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\
Es werden keine Papierformulare benétigt; rein digitale

Abwicklung

Meldesystem unterstltzt gesamten Lebenslauf einer NIS;
Daten sind aktualisierbar und abrufbar

Meldesystem informiert sofort bei Falscheingaben oder
fehlenden Eingaben

Upload von teilnehmenden Arzten, Zahnarzten, Apotheken Uber
Krankenanstalten auch tber Import moglich



Elektronisches NIS-Meldesystem
Uberblick AGES

BASG-Website aufrufen
(www.basg.at) _ NIS-Nummer und Passwort anfordern

Automatische Ubermittlung der
NIS-Anmeldedaten an

die E-Mail-Adresse des Studienmelders
und Verantwortlichen.

W —

.| Studienmelder

Studienmelder

Der Studienmelder
gibt die Daten

der NIS ein und ladt
Dokumente hoch.

Beendigungsmeldung und
Abschlussbericht wird
hochgeladen



-
Elektronisches NIS-Meldesystem
Aufruf AGES

» Der Aufruf erfolgt tber www.basg.at

|DEUTSCH  ENGLISH [ STARTSEITE | WHAT'S NEW | PRESSE | KONTAKT | NEWSLETTER | SITEMAP | IMPRESSUM | LINKS

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen Suchen
AGES PharmMed

-l]BER UNS MNEWS CENTER ARZNEIMITTEL PHARMAKOVIGILANZ MEDIZINPRODUKTE INSPEKTIOMEN OMCL

Startseite » eSERWICES » NIS » NIS Meldung

= Seite drucken NIS Meldung A Text: Kleiner | GraBer
v NIS
* NIS Meldung Das Meldesystem entspricht der Umsetzung der Verordnung des Bundesministers flr
» NIS Register G}e(;undheit Uber die Meldepflicht fir nicht-interventionelle Studien (NIS), BGEIL. IT Nr.
wE2010.
* Kontakt Um gine neue MIS zu melden bzw. eine bestehende NIS zu andern sowie fir detaillierte

+ Pharmals Informationen zum Meldevargang wahlen Sie den Link.

» Arzneispezialitatenregister Einstieqg NIS Meldesystem




Elektronisches NIS-Meldesystem AGES )

Eingabe des Studienmelders der NIS-Meldung

AGES PharmMed
Schnirchgasse 9 AGES PharmMed
1030 Wien

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen & Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

07.06.2010 | 17:46 Uhr Hilfe zu dieser Seite H

Anmeldung

Bitte beachten Sie * Feld muss ausgefiillt sein ﬂ Ausfiillhil fe n Fehlerhinweis

Melder
Titel [ o2
Vorname * ﬂ Max
Nachname = ﬂ Mustermann
Organisation ﬂ AGES GmbH
Anschrift * ﬂ Schnirchgasse 2

PLZ™ ﬂ 1030 ort* ﬂ Wien

Staat™ ﬂ I'C')sterreic:h j

Email * ﬂ nisfages.zt



.

Elektronisches NIS-Meldesystem
Eingabe des Verantwortlichen fiir die Durchfihrung AGE.S

der NIS

ﬂgﬁﬂ;ﬁgﬁherhm m Gesundhe " Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
schnirchgasse 9 AGES PharmMed
1030 Wien

07.06.2010 | 17:49 Uhr Hilfe zu dieser Seite [H

Anmeldung

* Feld muss ausgefiillt sein ﬂ Austiillhilfe n Fehlerhinweis

Verantwortlicher

Titel [ or
vorname * [ Franz
Nachname * ﬂ Mustermann
Organisation ﬂ AGES GmbH
Anschrift * ﬂ Zimmermanngasss 3

PLZ™ ﬂ 1080 ort™ ﬂ Wien

Staat™ ﬂ I-ﬁsterreich ;I

Email ® ﬂ nis@ages.at

= Zurtick Weiter =




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

AGES

le M-el.dung
. is an: nis,

Blindkopie:

Van: niz@ages.at
A nizi@ages. at,
Blindkopie:

07.06.201017:52

Details verbergen

Die Zugangsdaten fir ihre Meldung sind: Nis-Meldenwmner: NIZ0O00:231, Passwort:

/
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Elektronisches NIS-Meldesystem
Einstieg ins Formular AGES

Bundesamt fr Sicherheit im Gesundheitswesen @ Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen

AGES PharmMed
Schnirchgasse 9 AGES PharmMed

1020 Wien

18.06.2010 | 12:25 Uhr Hilfe zu dieser Seite H

Anmeldung

Anmeldung
NIS Meldenummer* [ |

Passwart ™ ﬂ

Anmelden Meues Passwort generieren

AGES PharmMed | MIS




-
Elektronisches NIS-Meldesystem
Definition der NIS gemal’ §82a Abs 3 AMG AGES

Vorhandene NIS bearbeiten

Bitte beachten Sie * Feld muss ausgefiillt sein ﬂ Ausfiillhilfe u Fehlerhinweis

Definition der NIS gemall §2a Abs 3 AMG

Frage 1: Werden die*ﬂ 13 = Nein
Arzneispezialitdten ausschlieblich
unter den in der Zulassung
genannten Bedingunagen
verwendet?

Frage 2: Sind zusatzlich zur*ﬂ 13 = Nein
klinischen Routine diagonistische
oder therapeutische Malnahmen
notwendig?

Frage 3: Bringt die NIS sonstige*ﬂ I3 " Nein
zusatzliche Belastungen des
Patienten mit sich?

Fraged: Gibt es einen NIS*ﬂ 13  Nein
Auswertungs- und
Beobachtungsplan?

Frage 5: Entspricht die*ﬂ i~ I3 ' Nein
Behandlungsstrategie der
medizinischen Praxis?

Frage &: Ist die Entscheidung zur ® ﬂ 13 = Nein
Verordnung der Arzneispezialitat
klar von der Entscheidung getrennt,
einen Patienten in die NIS
einzubeziehen? Erfolgt die
Verordnung vor der Einbeziehung?




-
Elektronisches NIS-Meldesystem
Auswahl der Arzneispezialitaten AGES

Vorhandene NIS bearbeiten
* Feld muss ausgefiillt sein ﬂ Ausfillhilfe u Fehlerhinweis

Arzneispezialitaten

Zulassungsnummer ﬂ |

[ ﬂnrzneispezialitéten gemal § 89
AMG

- ﬂlst die Arzneispezialitat im Erstattungskodex gemal g 31 Abs. 3 7 12 ASVG angefuhrt?

Zulassungsnummer [Zulassungsinhaber Handelsname Erstattungskodex

Sie missen mindestens 1 Listeintrag und kénnen maximal 100 Listensintrage beflllen!




-
Elektronisches NIS-Meldesystem
Beschreibung des Inhalts der NIS AGES

Vorhandene NIS bearbeiten
* Feld muss ausgefiillt sein ﬂ Ausfiillhilfe u Fehlerhinweis

Fehler! Bitte korrigieren Sie folgende Eingaben

+ Der in das Feld Voraussichtliche Anzahl der Patienten eingegebene Wert ist unagiiltig!
+ Das Feld Wurden die Patienten iber die Teilnahme an der NIS aufgeklart? ist ein Pflichtfeld. Bitte geben Sie einen Wert ein!

Inhalt der NIS

Ist es eine multinationale NIS?*H (Gl P

Handelt s sich um gine behﬁrdlich*ﬂ [
angeordnete post-marketing NIS?

* MNein

Handelt es sich um eine =[] & kommerziell € akademisch =101
kommerziglle oder akademische 1=
MIS? SchlieBen | Drucken |
Wurden die Patienten Gber diem 13 T MNein Infoseite

Teilnahme an der NIS aufgeklart? Eine "multinationale Studie” liegt vor, sofern mit dem gleichen

Beobachtungsplan auch ausserhalb Osterreichs Arzte, Zahnarzte,

Voraussichtlichem| 1,5 Krankenanstalten oder Apotheken an der Nicht-interventionellen Studie
. teilnehmen. Diese sind jedoch fir die Liste der Teilnehmer in Osterreich
Anzahl der Patienten nicht zu berticksichtigen. =
=
Durchschnittliches = ﬂ 10

Gesamthonorar pro
Arzt pro Patient {in
EUR)

Varaussichtlicher =[] z22.06.2010
Behandlungsbeginn in
Gsterreich

Woraussichtlicher * ﬂ 24.11.2010
Abschluss der Studie

Gibt es ein Votum einer ﬂ f* Positives Votum ' Megatives Votum 7 Kein Votum
dsterreichischen
Leitethikkommission?




Elektronisches NIS-Meldesystem
Voraussichtliche Teilnehmer

AGES

08.06.2010 | 08:00 Uhr | Logout

Vorhandene NIS bearbeiten

* Feld muss ausgefiillt sein ﬂ Austiillhilfe u Fehlerhinweis

| Krankenanstalt hinzufiigen |

Arzt hinzufiigen Zahnarzt hinzufiigen | Apotheke hinzufiigen
Liste hochlanden
Vorname Familienname Organisation Ort PLZ Mehrdeutig
Max Mustermann Wien 1220 Bearbeiten | Lé=chen |

Sie kdnnen maximal 299 Listeneintradge befillen!

<?xml version="1.0" encoding="UTF-8" 7=

- <Party=
- <Organisation=
<Orghame=0rgNamel-</0Orghame =
- <OrgAddress=
<Street=0rgStreetl</Street=>
<Postcode=4020</Postcode =
</OrgAddress =
<Role=KRA </Role=
</Organisation=
</Party>
- <Party>
- <Organisation=
<OrgName=0rgName2</0Orghame =
- =0OrgAddress:=
<Street»=0rgStreet2</Street=>
“Postcode=1020</Postcode =

- =Participant xmins:xsi="http:/ fwww.w3.org/2001/XMLSchema-instance":>




-
Elektronisches NIS-Meldesystem
Ubermittlung von Dokumenten AGES

03.06.2010 | 08:00 Uhr | Logout

Vorhandene NIS bearbeiten
* Feld muss ausgefiillt sein ﬂ Ausfiillhilfe u Fehlerhinweis

Datei hochladen
Dokumenttyp ﬂlBitte auswihlen. .. |
e B L
232 NIS Musterwvertrag/Erkldrung
HNI5 Votum der Ethikkommissicon
NIS Beckachtungs- und Auswertungsplan
Eingabe hinzufiigen I
Dokumenttyp Herunterladen
Sie kénnen maximal 99 Listeneintrdge befillen!




! | NIS000231
‘-—-—’ is " an: nis, 03.06.2010 08:02
Blindkopie: Dietails verbergen

niz@ages. at

A nigi@ages.at,

Sehr geehrte Damwen uncd Herren!

Anbeil ein Schreiken des Bundessmwts fir Jicherheit im Gesundheitswesen zu der wvon Ihnen gemeldeten Nicht-Interventionellen Ztudie.

Mitc freundlichen Grilken
Fiir das Bundesamt
Dr. Ilona Reischl

Eundesamt fiir 3icherheit im Gesundheitswesen
AGES FharmMed

Schnirchgasse 9

A-1030 Wien

E-Mail: nisfages.at

e

'}

!

-

MI5_Dokument.pdf | Formularbestaetigung. pdf
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AGES
!
Nachtragliche Anderungen von bestimmten Datenfeldern einer
NIS-Meldung sind moglich (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 Osterreich

Voraussichtlicher Abschluss der Studie
Beilagen (Dokumente)

NIS beenden und AbschluRbericht GUbermitteln
NIS abbrechen

NIS zuriickziehen
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Elektronisches NIS-Meldesystem

Uberblick AGES

BASG- Homepage aufrufen

=

= - o2

“  Offentlichkeit

I

i H
TR
LY

i

1
B

|
!!
%
I

Offentlichkeit

Beispiele fur Daten des NIS Registers:
= Name und Anschrift des Verantwortlichen der NIS

- Handelsname der Arzneispezialitaten, mit der die NIS durchgefihrt wird
= voraussichtliche Anzahl der Patienten



AGES

[DEUTSGH EnGLISH [P STARTSETTE | WHAT'S NEW | PRESSE | KONTAKT | NEWSLETTER | SITEMAP | IMPRESSUM | LINKS

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen Suchen
AGES PharmMed

- ilBERUHS NEWS CENTER ARZNEIMITTEL PHARMAKOVIGILANZ MEDIZINPRODUKTE INSPEKTIONEN OMCL

Startseite » 2eSERWVICES » MNIS & NIS Register

—

= Seite drucken NIS Register A Text: Kleiner | GroBer

Gemall € 4 Abs, 2 der NIS Verordnung fuhrt das Bundesamt fir Sicherheit im

L Gesundheitswesen =in dffentliches Register. Darin werden folgende vom Studienmelder
» NIS Meldung eingegebenen Daten zur jeweiligen Studie verdffentlicht:
» NIS Register 1. Name und Anschrift des Verantwortlichen
» Kontakt 2. Bezeichnung der Arzneispezialitit/en, mit der/denen die NIS erfolgen soll
» Pharmals 3. geplanter Zeitraum und geplante Region (politischer Bezirk) der NIS
» Arzneispezialititenregister 4. woraussichtliche Anzahl der Patienten
5. Status der MNIS (aktiv, beendet, abgeschlossen, abgebrochen)
5. Nach Abschluss der NIS wird die vom Studienmelder Obermittelte Kurzfassung des

Abschlussberichts zusatzlich verdffentlicht.

Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat weiters die Mdglichkeit
Anmerkungen fur die Offentlichkeit anzubringan.

Um ins NIS Register zu gelangen, wahlen Sie den Link.

Einstieg déffentliches NIS-Register




Elektronisches NIS-Register

Uberblick AGES

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen

AGES PharmMed Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Schnirchgasse 9 AGES PharmMed
1030 Wien

08.06.2010 | 08:25 Uhr Hilfe zu dieser Seite [H

Anmeldung

116 Ergebnisse gefunden

* Organsiation * Name des Bezeichnung der Asp.: Handelsname * Zeitraum Patienten ¥ Status Detail
Verantwortlichen
AGES GmbH Mustermann Alfred Mexalen 500 mg Tabletten, Twinrix Pasdiatric 0.5 ml (360 Eliza Einheiten HA/ 1D 27.05.2010 - 20.05.2010 10 Abgeschloszen Detail

uag HEs~al Tryptizol 25 mag Filmtabletten




-
Elektronisches NIS-Register
Detaildaten der NI1S-Meldung AGES

Verantwortlicher

Name Mag Alfred Mustermann
Organisation AGES GmbH
Anschrift Schnirchgasse 9
PLZ / Ort 1030 Wien

Staat Osterreich

NIS-Informationen

Zeitraum 27.05.2010 - 20.05.2010

Voraussichtliche 10
Anzahl der
Patienten

Status Abgeschlossen

Geplante Region

Wien 2. Leopoldstadt Madling Wien 1.,Innere Stadt

Arzneimittelspezialitdaten

Twinrix Paediatric 0.5 ml {360 Elisa Einheiten HA/10 pg Tryptizel 25 mag Filmtabletten Mexalen 500 mg Tabletten
HE=Ag)

Anmerkung BASG

ordnungsgemaie NIS im Register

Kurzfassung Abschlussbericht



ﬂ

AGES

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

Computer: Sie benottigen einen Computer (z.B. PC, Notebook) mit Internetanschluss.
Bildschirmauflosung: Eine optimale Bildschirmanzeige wird mit 1024 x 768 Pixel und
256 Farben oder hoher erzielt.

Internetzugang: ISDN-/ADSL-Zugang oder Telefon-Wahimodem-Zugang: Die besten
Antwortzeiten werden mit einem hochwertigen Internetzugang (z.B. ADSL) erzielt.

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

Betriebssystem: Es wird kein bestimmtes Betriebssystem ben6étigt.

Webbrowser: Es sollte immer die neueste Browserversion eingesetzt werden. Die

aktuellste Version kann auf der Website des Browserherstellers heruntergeladen
werden.

Zusatzliche Software: Eine zusatzliche Software ist fir die Abgabe von NIS-Meldungen
nicht erforderlich.

Zahlreiche Dokumente werden im PDF-Format bereitgestellt. Zur Anzeige von PDF-

Dokumenten wird die Software Adobe® Reader bendtigt, die im Internet kostenlos
heruntergeladen werden kann.



-
AGESV

A
Supportanfragen per E-Mail an nis@ages.at

Leitfaden auf www.basg.at
Frequently Asked Questions auf www.basg.at




AGE SK

Danke fir die Aufmerksamkeit!



