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eEinreichung: Fluch oder Segen? °
AGES

Mehr Effizienz durch einfachere Logistik
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Platz: Keine wachsenden Archive
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Aufbau eines Internet-Portals mit elektronischen

Serviceangeboten (e-services) fur zulassungs- und
melderelevante Verfahren

Vereinfachung der Antragsstellung und des Meldewesens
durch elektronische Datenubermittlung bei Antragen und
Meldungen

Nutzen der Mdglichkeiten der elektronischen Signatur und
der elektronischen Zustellungen von Dokumenten

Umsetzung europaischer Standardisierungsmalinahmen im
IT-Sektor (XML-Austauschformate flr elektronische
Formulare, europaweite Wertekataloge, etc.)
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Ein Portal — viele Leistungen AGES (
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Antragsteller Offentlichkeit

optimierte interne AGES-
PharmMed Abarbeitung
K

b FUROPEAN MEDICINES AGENCY
A . Datenanbindung
- EU-Systeme
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Antragsstellung fur Zulassungsverfahren online
1. Phase: Zulassungsverfahren National, MRP/DCP
Unterstltzung von Datenaustauschstandards (DES 2.0)
Unterstltzung der elektronischen Einreichformulare der EU

Aufbau auf gultigen Datenkatalogen It. EUTCT
Einreichung von ectds und Nees erfolgt wie bisher mittels CD

Online: Informationen und Nachreichungen zu
Verfahren

Anforderung von Nachreichungen und Ubermittlung von
Nachforderungen Uber das Portal

Statusmeldungen zu laufenden Verfahren werden bereitgestelit
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Meldewesen online
Phase I: Nicht-interventionelle Studien (ab Juli 2010)

Bereitstellung eines e-government-kompatiblen und standardisierten
elektronischen Meldewesens

Automatisierte Datentibernahme per XML in Planung
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Registrierung und Verwaltung von Benutzern
Einbindung in den Gsterreichischen Portalverbund PVP
Anbindung an das Unternehmensportal (Machbarkeit in Prifung)

Elektronische Signatur und elektronische Zustellung

Zustellung Uber Zustelldienste (ahnlich Hauptverband
Erstattungskodex)

Phase I: elektronische Zustellung von Bescheiden
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Einladung von ,friendly usern“ schon wahrend der
Entwicklungszelt.

Rickmeldungen/Anregungen werden in der
weiteren Entwicklungs- und Programmierarbeit
berucksichtigt.

Ziel ist es, letztlich ein moglichst benutzer- und
bedienungsfreundliches e-Service online zu
schalten.
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Regulatory employee | 4
Der Antragsteller ... o P v
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Automatisierter
Datenaustausch zwischen
Beh6rden und EU-
Systemen (EudraPharm,
EudraGMP, EudraCT, CTS,
et.al.)
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eEinreichung: Fluch oder Segen? °
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Sicherheit: Daten zentral und sicher
aufbewahrt
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