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Mitglieder der Arbeitsgruppe Regulatory Affairs waren intensiv in verschiedenen Anliegen der
OGBMT beziiglich Regulatory Affairs aktiv:

Schima und Mayr waren in der Austromed gemeinsam mit Sabine-Rentz-Chorherr vom Zentrum fir
Med.Physik und Biomed. Technik an einer Aktualisierung des Dossiers der Austromed zur MDR
beteiligt, die in den nachsten Wochen verteilt werden soll.

Unser Board-Mitglied Mathias Scherer hat am Technikum-Wien eine ganze Ausbildung zu Reg.Affairs
ins Leben gerufen und hat nun in das BASG in die Uberwachung von zugelassenen Medizinprodukten
gewechselt.

Daneben wurde bei eingeladenen Vortragen und in personlichen Kontakten mit
Entscheidungstragern auf die Problematik hingewiesen. Einige Mitglieder nahmen auch auf der
Jahrestagung der Lisa-Vienna zu Regulatory Affairs in Schonbrunn im Oktober2023 teil.

Leider haben diese Aktivitdten bisher noch nicht zu einer wesentlichen Umsetzung unserer Anliegen
bei der Behorde gefiihrt, daran wird weiter gearbeitet.

Univ.-Prof. DI Dr. Heinrich Schima 2. November 2023
Leiter der Arbeitsgruppe



