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Kundenbefragung AGES PharmMed 2009

Vorgehensweise und Stichprobe

eBefragung von 266 Arzneimittel-Zulassungsinhabern
eBefragungszeitraum 14.01. bis 20.02.2009

enicht personalisierte Ankindigung per e-mail
egeschlossene online-Umfrage

«Zwei Erinnerungsmails (automatisiert an alle Empfangerinnen
ohne Rucklauf)
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Kundenbefragung AGES PharmMed 2009

Rucklauf (1)
52 Fragebogen (=19,55 Prozent)

Durchschnittliche Teilnahmedauer: 30 Minuten

Anzahl der Zulassungen: n %0
<10 6 11,5
10-50 19 36,5
51-100 9 17,3
>100 15 28,9
keine Angabe: 3 5,8
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Kundenbefragung AGES PharmMed 2009 e e T

Rucklauf (2)

human / veterinar: n %0
human: 47 90,4 L
' D I lich
veterinar: 8 15,4 (Doppelnennung maglich)
keine Angabe: 2 3,9
Firmensitz:
in Osterreich: 37 71,2
anderes EU-Land: 11 21,2
keine Angabe: 4 7,7
Herstellbetrieb in Osterreich:
Ja: 19 36,5
Nein: 30 57,7
keine Angabe: 3 5,8
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Kundenbefragung AGES PharmMed 2009

Zusammenfassung

tberwiegend ,,sehr gute® oder ,,annenhmbare” Rezeption, fast
keine ,,sehr schlechten* Bewertungen

Prozess-(bzw. Instituts-)-weise deutliche Unterschiede

Verbesserung beim Quersummenparameter ,Wahl des
RMS/Rapporteurs*

Kritik an Aufbau und Ubersichtlichkeit des derzeitigen
Internetauftritts

Sehr gutes Feedback fur AGES-Gesprache
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Servicebereitschaft & Kundenorientierung |
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Osehr gut  Wannehmbar

O verbesserungswiirdig

O sehr schlecht

—

-

Zulassungen und Inspektionen Marktiiberwachung Einfuhrbewilligung Meldung klinischer Wissenschaftliche PHM-Gesamt (1/4)

Anderungen (OMCL)
AGES — Yealth. Nedrition. Safety. Our Concern.

en/-meldungen

Priifungen

Beratung
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Haben Mitarbeiter der AGES PharmMed versucht, Sachverhalte
kurzfristig und direkt mit lThrem Unternehmen zu klaren?

25

Esehr gut Mannehmbar O verbesserungswirdig O sehr schlecht W

10 + I

Zulassungen und Inspektionen Pharmakovigilanz Marktiberwachung  Einfuhrbewilligung  Meldung klinischer Wissenschaftliche PHM-Gesamt (1/4)
Anderungen (OMCL) en/-meldungen Priifungen Beratung
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Konnten Sie die AGES PharmMed zur Klarung von Ruckfragen erreichen?
25

@ sehr gut @annehmbar Overbesserungswirdig O sehr schlecht

20
15 —
10
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Zulassungen und Inspektionen Pharmakovigilanz Marktiiberwachung Einfuhrbewilligung M™eldung klinischer Wissenschaftliche PHM-Gesamt (1/4)
Anderungen (oMCL) en/-meldungen Priifungen Beratung
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Transparenz der Entscheidungen
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55 - @ sehr gut @annehmbar Overbesserungswirdig O sehr schlecht
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Zulassungen und Inspektionen Pharmakovigilanz Marktiberwachung Einfuhrbewilligungen/- Meldung klinischer PHM-Gesamt (1/4)
Anderungen (OMCL) meldungen Prifungen
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Fachliche Kompetenz der Mitarbeiter (
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Zulassungen und Inspektionen Fharmakovigilanz Marktiilberwachung Einfuhrbewilligung Meldung klinischer Wissenschaftliche PHM-Gesamt (1/4)
Anderungen: (OMCL) en/-meldungen Prifungen Beratung
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Fachliche Richtigkeit
30

O sehr gut @annehmbar Overbesserungswirdig O sehr schlecht
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Zulassungen und Inspektionen Pharmakovigilanz Marktiiberwachung  Einfuhrbewilligungen,/- Meldung klinischer PHM-Gesamt {1/4)
Anderungen (OMCL) meldungen Priifungen
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Relevanz fur die Arzneimittelsicherheit
20

dsehr gut @annehmbar O verbesserungswirdig O sehr schlecht
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Zulassungen und Inspekiionen Pharmakovigilanz Marktiberwachung Einfuhrbewilligungen/-  Meldung klinischer PHM-Gesamt (1/4)
Anderungen (OMCL) meldungen Priifungen
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Bearbeitungszeiten

1

von Antragen/Meldungen in den letzten zwolf bis 18 Monaten

[ sehr gut Bannehmbar Overbesserungswuirdig Osehr schlecht
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Zulassungen und Inspektionen Pharmakovigilanz Marktlberwachung Einfuhrbewilligung Meldung klinischer  Wissenschaftliche PHM-Gesamt (1/4)
Anderungen (OMCL) en/-meldungen Priifungen Beratung
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RMS/Rapporteur-Aktivitat (1)

dsterreichische Agentur flir Gesundhelt
und Ernahrungssicherheit GmbH

1( AGES

Welche Lander wirden sie derzeit als RMS wahlen?

Land

2

Nein:

13,2%
q

wiurden Sie Osterreich grundsatzlich !\ )

als RMS wahlen?
Ja: 86,8%0
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RMS/Rapporteur-Aktivitat (2)
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Welche Lander wiurden Sie derzeit als Rapporteur wahlen?

Land 1 2 3

Nein:
6,3%0 )

___\\\
// N
Ir'lr z
I |

Wurden Sie Osterreich grundsatzlich
als Rapporteur wahlen?

J."
y
y

Ja: 93,7%
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Nachforderungsschreiben (1)
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Fachliche Richtigkeit

( AGES

dsterreichische Agentur flir Gesundhelt
und Ernahrungssicherheit GmbH

dsehr gut @annehmbar Overbesserungswirdig O sehr schlecht

20

15 —
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MNeuzulassungen

Anderungen Betriebsbewilligungen  Pharmakovigilanz Grundantrage Anderungsmeldungen
bzw. Inspektionen klinischer Prifungen  klinischer Priifungen
(Erstberichte)
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PHM-Gesamt (1/4)
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Nachforderungsschreiben (2)

1

Relevanz fur die Arzneimittelsicherheit

@ sehr gut @annehmbar Overbesserungswrdig Osehr schlecht
20
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MNeuzulassungen Anderungen Betriebsbewilligungen  Pharmakovigilanz Grundantrége Anderungsmeldungen  PHM-Gesamt (1/4)
bzw. Inspektionen klinischer Prifungen  klinischer Prifungen

(Erstberichte)
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Nachforderungsschreiben (3)
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Angemessenheit der Fristen fur die Nachreichung

0 sehr gut @annehmbar O verbesserungswurdig O sehr schlecht ]

20

15 1

Meuzulassungen Anderungen Betriebshewilligungen  Pharmakovigilanz Grundantrage Anderungsmeldungen  PHM-Gesamt (1/4)
bzw. Inspektionen klinischer Prifungen  klinischer Prifungen
{Erstherichte)
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ragen zur Marktuberwachung (OMCL)
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Hsehr gut @ annehmbar [verbesserungswiirdig [ sehr schlecht

I

Arzneimittelmarktiberwachung von Chargenfreigabe von Blutprodukten und
Pharmazeutika Impfstoffen
AGES — ealth. Nectrition. Safety. Owur Concern.

dsterreichische Agentur flir Gesundhelt
und Ernahrungssicherheit GmbH

19



Internetauftritt www.basg.at

Osterreichische Agentur fir Gesundhelt
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@ sehr gut @annehmbar Overbesserungswtrdig O sehr schlecht
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Aufbau und Ubersichtlichkeit ~ Benutzerfreundlichkeit und
Zugang
AGES = )?'e.dff/?- Afaz‘rc'tim. Safety Ocur Concern,

Informationsgehalt der
Website
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)( AGES

Informationsangebote

1
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dsehr gut @annehmbar Overbesserungswirdig O sehr schlecht
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Newsletter uptodate Informationsfolder AGES Gesprache
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dsterreichische Agentur flir Gesundhelt
und Ernahrungssicherheit GmbH

Vergleich 2006/2009

( AGES

Welche Lander wurden Sie derzeit als RMS/Rapporteur wahlen?

(,RMS oder Rapporteur” war 2006 eine Frage; fur diesen Vergleich wurden die Ergebnisse 2009 fur ,,RMS“ und ,Rapporteur* addiert)

% %
Land 2006 | 2009

AT

NL

DK 7,5 8,5
UK
SE 13,4 | 11,0

[andere [ 164 [ 05 | 2006 2009
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