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Paediatric Regulation — 2008

Gewebe- und Blutproduktevigilanz - 2008

Medizinproduktebetreiberverordnung — 2008

Advanced Therapies VO — 2008

Verlangerungsverfahren von Zulassungen — 2009

Suchtgiftvisitationen Betriebe und Apotheken - 2009

Variation Regulation MRP/DCP - 2010
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Ubernahme der OAB Agenden — 2010
Anti-Doping-Gesetz - 2010
Inspektion Wirkstoffhersteller in Drittlandern - 720127?

Nationale Umsetzung der PharmaCrimeConvention -
220127
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Neuregulierung der Pharmakovigilanz - ?2012?

Neuregulierung der Gewebe- und Hamovigilanz — 720137

Neuregulierung von Tierarzneimitteln - 720147
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Scientific Advice AGES T

EMEA SCIENTIFIC ADVICE VERFAHREN 2009

(AT KOORDINATOR) IM VERGLEICH ZU DEN VORJAHREN
EMEA SCIENTIFIC ADVICE PROCEDURES COMPLETED IN 2009
(AT COORDINATOR), IN COMPARISON TO PREVIOUS YEARS
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Zulassung
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Arzneimittelsicherheit

Ruckrufe von Arzneimitteln
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Inspektionen
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AMNMALYSIERTE ILLEGALE ARZNEIMITTEL 1996-2009 (N=2332)
ILLEGAL DRUGS ANALYSED 1996-2009
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PLASMAPOOLPRUFUNGEN 2006-2009 (N=7154)
NUMBER OF PLASMA POOLS TESTED 2006-2009
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PLASMAPRODUKTE 2006-2009 (N=8108)
PLASMA PRODUCTS 2006-2009

1500 1500
4. 1200 — 1200
L
o O
5 900 — 900
(=N
o O
g o
AW 600 600
5
NZ 300 — — 300
<

0 2006 2007 2008 2009 0

www.basg.at Dr. Marcus Mullner

AGES

SO0 Plasmen
SO plasma

Immunglobuline
Immunglobulines

Humanalbumin
Human alburnin

Fibrinkleber
Fibrin glue
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Coagulation concentrate

Plasmaprodukie ges,
Plasma products in tota

13



Produktivitat Zulassung AGES ﬁ(
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efp’fa Median time to issue MA after provision of translation
— rank by Country

Time to grant MA after Time to grant MA after
provision of translation provision of translation
Country (median days) Country (median days)

Malta (8) 2 Median (688) 71
Iceland (16} 12.5 Belgium (35) 84
Cyprus (8) 24.5 Sweden (45) 90
Timetable 25 Netherlands (47) 94
Ireland (34) 26.5 Slovenia (9) 111
Estonia (9) 28 Poland (9) 115
Luxembourg (33) 31 Lithuania (8) 117
Denmark (44) 35 Finland (35) 122
Austria (37) 41 Spain (32) 127.5
Bulgaria (1) 44 Hungary (8) 1355
United Kingdom (37) 46 Czech Republic (8) 137
Slovak Republic (11) 48 France (33) 155
Romania (2) 50 Norway (22) 190
Latvia (10) 51.5 Italy (39) 210
Germany (46) 53.5 Greece (29) 240
Portugal (32) 68




Produktivitat Inspektionen
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Interaktion Gesundheitsinsitutionen AGES

ETHIKKOMMISSIONEN in OSTERREICH
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Verschiedene Feedback-Quellen:

Internet-Arbeitsgruppe fur Optimierung von
www.basqg.at

Patientenfrihstlck flr Patientenanliegen
AGES-Gesprache fur Optimierung Events
~friendly User” fur IT-Optimierungen
Kundenbefragung fur Prozessoptimierungen
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