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Funktionalitäten des 
elektronischen Meldesystems
• Es werden keine Papierformulare benötigt; rein digitale 

Abwicklung

• Meldesystem unterstützt gesamten Lebenslauf einer NIS; 
Daten sind aktualisierbar und abrufbar

• Meldesystem informiert sofort bei Falscheingaben oder 
fehlenden Eingaben

• Upload von teilnehmenden Ärzten, Zahnärzten, Apotheken über 
Krankenanstalten auch über Import möglich



Elektronisches NIS-Meldesystem
Überblick

BASG-Website aufrufen
(www.basg.at)

Automatische Übermittlung der 
NIS-Anmeldedaten an 
die E-Mail-Adresse des Studienmelders 
und Verantwortlichen.

Der Studienmelder 
gibt die Daten 
der NIS ein und lädt 
Dokumente hoch.

NIS-Nummer und Passwort anfordern

Studienmelder Studienmelder

Studienmelder
Beendigungsmeldung und
Abschlussbericht wird
hochgeladen

Studienmelder



Elektronisches NIS-Meldesystem
Aufruf

• Der Aufruf erfolgt über www.basg.at



Elektronisches NIS-Meldesystem
Eingabe des Studienmelders der NIS-Meldung



Elektronisches NIS-Meldesystem
Eingabe des Verantwortlichen für die Durchführung 
der NIS

Hinweis:
Die Felder werden mit den Daten des Studienmelders vorbefüllt.



Elektronisches NIS-Meldesystem
Versand der NIS-Meldenummer und des Passworts

Hinweis:
Die NIS-Meldenummer ist das eindeutige Identifizierungsmerkmal einer Nicht-interventionellen Studie. 

Das zugesandte Passwort kann nicht geändert werden; jedoch besteht die Möglichkeit ein neues Passwort zu einer NIS-
Meldenummer anzufordern.



Elektronisches NIS-Meldesystem
Einstieg ins Formular



Elektronisches NIS-Meldesystem
Definition der NIS gemäß §2a Abs 3 AMG

Hinweis:
Diese Fragen beruhen auf den Definitionsfragen 
des §2a (3) AMG

Der Gesetzestext ist in der Hilfe hinterlegt.



Elektronisches NIS-Meldesystem
Auswahl der Arzneispezialitäten

Hinweis:
Die Eingabe der Zulassungsnummer wird gegen gültige nationale sowie zentrale Zulassungen geprüft.
Arzneispezialitäten gemäß § 89 AMG: Für jene Arzneispezialitäten, die zum 1. April 1984 in Österreich in Verkehr, aber 
zu diesem Zeitpunkt nicht zulassungspflichtig waren, wurde im Arzneimittelgesetz eine Übergangsbestimmung 
geschaffen. Einige dieser Arzneispezialitäten besitzen keine Zulassungsnummer und können somit nur über die 
gegenständliche Liste abgefragt werden. 



Elektronisches NIS-Meldesystem
Beschreibung des Inhalts der NIS



Elektronisches NIS-Meldesystem
Voraussichtliche Teilnehmer

Hinweis:
Es besteht die Möglichkeit die Teilnehmer 
strukturiert über eine XML-Datei hochzuladen.



Elektronisches NIS-Meldesystem
Übermittlung von Dokumenten

Hinweis:
Es können pdf-Dokumente mit einer max. Dateigröße von 10 MB hochgeladen werden.



Elektronisches NIS-Meldesystem
Bestätigung der eingegangenen NIS-Meldung



Elektronisches NIS-Meldesystem
Weitere Möglichkeiten im Portal

• Nachträgliche Änderungen von bestimmten Datenfeldern einer 
NIS-Meldung sind möglich (siehe nachstehende Beispiele)

- Angaben zum Studienmelder
- Angaben zum Verantwortlichen
- Ist es eine multinationale NIS? 
- Voraussichtliche Anzahl der Patienten
- Angaben zu den voraussichtlichen Teilnehmern
- Durchschnittliches Gesamthonorar pro Arzt pro Patient
- Voraussichtlicher Behandlungsbeginn in Österreich
- Voraussichtlicher Abschluss der Studie
- Beilagen (Dokumente)

• NIS beenden und Abschlußbericht übermitteln
• NIS abbrechen
• NIS zurückziehen



Elektronisches NIS-Meldesystem
Überblick

BASG-Homepage aufrufen

NIS Register

Öffentlichkeit
Öffentlichkeit

Beispiele für Daten des NIS Registers:
• Name und Anschrift des Verantwortlichen der NIS
• Handelsname der Arzneispezialitäten, mit der die NIS durchgeführt wird
• voraussichtliche Anzahl der Patienten



Elektronisches NIS-Register
Aufruf



Elektronisches NIS-Register
Überblick

Hinweis:
Dieses Register kann als csv- oder pdf-Dokument heruntergeladen werden.
Zusätzlich ist eine Sortierung des Registers möglich. (Verantwortlichen, Zeitraum, Status)



Elektronisches NIS-Register
Detaildaten der NIS-Meldung



Elektronisches NIS-Meldesystem
Systemanforderungen

• Folgende Hardware ist für die Nutzung des elektronischen NIS-Meldesystems
erforderlich:

- Computer: Sie benötigen einen Computer (z.B. PC, Notebook) mit Internetanschluss. 
- Bildschirmauflösung: Eine optimale Bildschirmanzeige wird mit 1024 x 768 Pixel und 

256 Farben oder höher erzielt.
- Internetzugang: ISDN-/ADSL-Zugang oder Telefon-Wählmodem-Zugang: Die besten 

Antwortzeiten werden mit einem hochwertigen Internetzugang (z.B. ADSL) erzielt.

• Folgende Software ist für die Nutzung des elektronischen NIS-Meldesystems
erforderlich:

- Betriebssystem: Es wird kein bestimmtes Betriebssystem benötigt. 
- Webbrowser: Es sollte immer die neueste Browserversion eingesetzt werden. Die 

aktuellste Version kann auf der Website des Browserherstellers heruntergeladen 
werden. 

- Zusätzliche Software: Eine zusätzliche Software ist für die Abgabe von NIS-Meldungen
nicht erforderlich. 

- Zahlreiche Dokumente werden im PDF-Format bereitgestellt. Zur Anzeige von PDF-
Dokumenten wird die Software Adobe® Reader benötigt, die im Internet kostenlos 
heruntergeladen werden kann.



Elektronisches NIS-Meldesystem
Informationen und Support

• Supportanfragen per E-Mail an nis@ages.at
• Leitfaden auf www.basg.at
• Frequently Asked Questions auf www.basg.at



Danke für die Aufmerksamkeit!


