; D/A CH Symposium ,
for klinische Prufungen g
DREILANDERKONGRESS B8

29. und 30. September 2026 congre

Curriculum Vitae

Dr. med. Stefan Strasser

Leiter der Abteilung fur klinische Prufungen

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)

Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernahrungssicherheit
(AGES)

Aktuelle Position
o Leiter der Abteilung fir klinische Prifungen (CLTR)
o Senior Expert fur die Begutachtung klinischer Prufungen

Tatigkeitsschwerpunkte
o Nationale Kontaktstelle fur klinische Prifungen gemaf Verordnung (EU) Nr. 536/2014
o Bewertung klinischer Priifungsantrage
o Regulatorische Beratung auf nationaler und europaischer Ebene
e Durchfiihrung und Koordination von Scientific Advice (national und EMA)

Gremien und Mitgliedschaften
o Mitglied der Clinical Trials Advisory Group (CTAG) der Europaischen Kommission

Berufliche Vorerfahrung

e Studienkoordinator, Universitatsklinik flr Chirurgie,
Medizinische Universitat Innsbruck, Osterreich

Ausbildung
Zertifizierter Gutachter fiir klinische Priifungen
Schwerpunkte:
e Grundlagen regulatorischer Anforderungen flir Arzneimittel
« Nationale und internationale regulatorische Rahmenbedingungen
o Osterreichisches Arzneimittelgesetz
e Rollen und Verantwortlichkeiten (EMA, ICH)
¢ Regulatorische und klinische Leitlinien
e Klinische Bewertung von Studien und Prifplanen



e Durchfiihrung von Scientific Advice

Doktor der Medizin (MD)
Schwerpunkte:
e Humanmedizinische Ausbildung



