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Information des Bundesamtes fir Sicherheit im Gesundheitswesen:

Anforderungen fiir Einzelfallmeldungen in Osterreich

Die individuellen Anforderungen fiir Einzelfallmeldungen in den Mitgliedstaaten des EWR sind in den
Annexen des ,Vol. 9a of the Rules Governing the Use of Medicinal Products in the EU“ dargestellt. Die
angefuihrten Tabellen reflektieren jedoch nicht allein regulatorische Anforderungen, sondern auch die
Arbeitspraktiken der einzelnen Behorden und kénnen Anderungen unterliegen. Die Anforderungen fiir
Einzelfallmeldungen an das BASG/ AGES PharmMed sind demnach wie folgt:

Anforderungen in Osterreich betreffend der Ubermittlung von Einzelfallmeldungen
(Spontanmeldungen und Nebenwirkungsmeldungen aus Anwendungsbeobachtungen)
welche die Kriterien der 15-Tage-Frist erfullen und in Osterreich aufgetreten sind.

Schwerwiegenheit

Alle verdachtigen
schwerwiegenden

Einzelfallmeldungen

Alle verdichtigen
nicht-
schwerwiegenden
Einzelfallmeldungen

15-Tage Frist

Periedisch

Zulassungsart Meldung an die | Meldung an Meldung an die
dsterreichische EV EMEA dsterreichische
Zeitrahmen und Meldung Behdrde post- Behirde
authorisation
module

Zentrale Spontanmeldung HP Ja -
Zulassung Mighi-HP - -
Maldung aus AWE HP Ja -
| Micht-HF - -
Nationale Spontanmeldung HP Ja -
Zulassung Michi-HP - -
Meldung aus AWE HF Ja -
| Mich:-HF - -
MRP-, Spontanmeldung HF Ja -
Cezenirales Mich:-HP - -
Verfahren. Maldung aus AWE HP Ja -
Ex-Referral Michi:-HP - -
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Anforderungen in Osterreich betreffend der Ubermittiung von Einzelfallmeldungen
(Spontanmeldungen und NHebenwirkungsmeldungen aus Anwendungsbeobachtungen)
welche die Kriterien der 15-Tage-Frist erfilllen und in einem Mitgliedsstaat der EWR

aufi etretensind nicht Osterreich

Alle verdachtigen

Alle verdachtigen

schwerwisgenden nicht-
Einzelfallmeldungen schwerwiegenden
Einzelfallmeldungen |
15-Tage Frist Periodisch
Meldung an die | Meldung an Meldung an die
osterreichische EV EMEA asterreichische
Behdrde post- Behdrde
authorisation
module*

Zenirale Spontanmeldung | HP - - -
Zulaszung Micht-HP - - -
Meldung aus HP - - -

AWEB Michi-HP - - -

Mationale Spontanmeldung | HP - - _
Zulaszung Micht-HP - - -
Meldung aus HP - - -

| AWE Hicht-HF - - -
MRP-, Spontanmeldung | HP - - -
Dezentrales Might-HP - - -
Yerfahren, Meldung aus HP - - -
| Ex-Referral | AWB Nicht-HF - - -

* Emzelfalimeldungen sind nicht vom
des Ursprungslandes

MAH an EV zu ubermitieln, dies erf

olgt durch o'e NCA des Mitg edstaates

Anforderungen in Osterreich betreffend der Ubermittlung von Einzelfallmeldungen
({Spontanmeldungen und Nebenwirkungsmeldungen aus Anwendungsbeobachtungen)
welche die Kriterien der 15-Tage-Frist erfiillen und in einem Drittland {Nicht-EWR-
Mitgliedsstaat) aufgetreten sind.

Alle verdichtigen

Alle verdachtigen

schwerwiegenden unerwarteten
Einzelfallmeldungen schwerwiegenden
Einzelfallmeldugnen
15-Tage Frist 15-Tage Frist
Meldung an EV . Meldung an
EMEA post- !“‘“'t'd“"&f.";'; EV EMEA
authorisation as maé post-
madule authorisation
module
Zenfrale Spontanmeldung | HP - - Ja
Zulassung Night-H= - - -
Meldung aus HF - - Ja
| AWE Micht-HF - - -
Mationale Spontanmeldung | HP - - Ja
Zulassung Hicht-H= - - -
Meldung aus HF - - Ja
AWE Nicht-H= - - -
MRP-, Spontanmeldung [ HP - - Ja
Dezentrales Night-H= - - -
Verfahren, Meldung aus HF - - Jda
Ex-Raferral AWE Micht-HP - - -
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Requirements for Expedited Reporting in Austria

Specific requirements for expedited reporting in EEA member states are outlined in the annexes of ,\Vol. 9a
of the Rules Governing the Use of Medicinal Products in the EU“. These tables do not only reflect pure
regulatory requirements but also individual working practices of local authorities and might be subject to

changes. Requirements for expedited reporting to BASG/AGES PharmMed are as follows:

Specific Expedited (15-days) Reporting Requirements in Austria for ICSRs
from Spontaneous Reporting and Non-Interventional Studies Qccuring in the
Territory of Austria

Sericusness All suspected serious IC5Rs | All suspected non-
sericus ICS5Rs
15 days reporting Periodic
IC5Rs to be ICSRs to be ICSRs to be sent to
Authorisation time frame and rtin sent to sent to EV Austria
procedurs reporing Austria EMEA post- [BASGAGES)
(BASGAGES) | authorisation
maodule only
Centrally spontansous report HP YES
approved non HP -
reports from non HP yES
| interventional studies | non HP -
Purehy spontansous report HP =]
Mational non HF -
reports from non HP =]
] interventional studies | non HP -
MRP, spontansocus report HF WES
Decenfralised, non HF -
Ex-Referral reports from non HP YES
inferventional studies | non HF -

Specific Expedited (15 days) Reporting Requirements in Austria for ICSRs from
Spontaneous Reporting and Non-Interventional Studies Occuring in the
Territory of Another Member State (non-Austria)

Sericusness

All suspected serious IC5Rs

All suspected non-
serious ICSRs

15 days reporting Periodic
ICSRs to be ICSRs to be ICSRs to be sent to
Authorisation i et v sent to sent to EV Austria
procedure Austria EMEA post- (BASGAGES)
[BASGAGES) | authorisation
module only*
Cenfrally spontansous report H= - - -
approved non HF - - -
reports from non HP - - -

| interventional studies | non HP - - -
Purely spontansous report HP - - -
Mational non HP - - -

reports from non HP - - -

] interventional studies | non HP - - -
MRP, spontansous report HP - - -
Decentralised, non HP - - -
Ex-Referral reports from non HP - - -

interventional studies | non HP - - -

*"|Z5Rs shoud not be sent to EV EMEA post-authorisation module by the MAH as they are made avalabe by the
MCA where the reaction ccourred
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Specific Expedited (15 days) Reporting Requirements in Austria for ICSRs from
Spontaneous Reporting and Non-Interventional Studies Occuring in OQutside

the EU
All suspected Suspected unexpected
serious ICSRs serious ICSAs only
15 days reporting 15 days reporting
ICSRs to be sent | ICSRs to be '::;’E"ET
to EV EMEA post- sent to EMEA post-
authorisation Austria authorisation
module only (BASGAGES) e
Centrally spontanecus report | HP B - yes
approved non HP - - -
reports from non HF - - YES
interventional - - -
studies nen HF
Purely spontanecus report | HE - - yes
Mational non HP - - N
reports from non HF - - Ves
interventional - - -
studies non HP
MRP, spontaneous report | HE - - yes
Decentralized, non HP - - .
Ex-Referral reports from non HPF - - yes
interventional - - -
studies non HF
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