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1.1. Login
https://eservices.basg.qgv.at/ [oator]
Geben Sie lhren Benutzernamen und s Q ekttt
Ihr Passwort ein.
£4.07.2013 | 13:47 Uhe walp for Logn B
Login
I.mmacm‘ﬂ
Dngno«l-n

AGES | atsarices

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
I ?ASG | AGES 5 Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
lrzﬁeﬁ? AGES Medizinmarktaufsicht

Application Status  Description

BRV Benutzer- und Rechteverwaltung BASG Bearbeiten von Benutzern des Stammportals durch den Organisations-Administrator

4 x Berechtigung beantragen BASG
*x Berechtigung beantragen (E) BASG
* Zulassung und Lifecycle ASP BASG

AGES | eServices - 1. )

Klicken Sie auf ,Zulassung und Lifecycle ASP“.
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1.2. Kein Anbringen (=Verfahren) zur Zeit aktiv

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Medizinmarktaufsicht Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5 AGES Medizinmarktaufsicht
1200 Wien

l 04.07.2012 | 12:50 Uhr

eServices "Zulassung und
Lifecycle von Home
Arzneispezialitdten™

Laufende Anbringen

i

Keine

Verfahrens
Nummer m

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Medizinmarktaufsicht Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5 AGES Medizinmarktaufsicht

1200 Wien

i 04.07.2013 | 13:51 Uhr

eServices "Zulassung und
Lifecycle von ]
Arzneispezialititen” Laufende Anbringen

Laufende Anbringen

. Offene 5 |ver Name des Betracht. Verfshrenstyp
No data to display.

(CIIERERERIERS
Nummer

https://eservicesq.basg.gv.at/at.gv.basg.pharos/pharos/faces/main-btf/ main?_adf.ctrl-state=168jwgnyo8_12¢ -

Wenn Sie eine dieser beiden Oberflachen sehen, heillt das, dass zur Zeit noch kein Verfahren im System ,aktiviert”
wurde (aus dem alten System der BASG/AGES MEA migrierte Verfahren mussen aus technischen Grinden in PHAROS
erst wieder aktiviert werden), oder dass Sie derzeit keine laufenden Verfahren haben. Nach Ubermittlung eines
Dossiers via CESP oder CD/DVD kann es 1-2 Tage dauern, bis das Verfahren im eService angezeigt wird, da das
Verfahren erst in der fachlichen Validierung aufs eService gestellt wird. Wenn Sie Produktinformationstexte bereits
vor Aktivierung des Verfahrens ubermitteln wollen, geben Sie diese bitte als Working Documents als MS-Word-
Dokumente (*.doc, *.docx) zum Dossier dazu.
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1.3. Verfahren ,aktiv*

| »

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Medizinmarktaufsicht Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5 AGES Medizinmarktaufsicht

1200 Wien

I 04.07.2013 | 14:07 Uhr

eServices "Zulassung und
Lifecycle von
ispezialits Laufende Anbringen

m

Laufende Anbringen [ [ [
Verfahrensnummer [Name des Betrachtungsobjekts Engangsdatum  |Verfahrenstyp

Kommunikationen?

Das Verfahren ist im
eService aktiviert bt

Klicken Sie in der Spalte “Verfahrensnummer” auf die blau hinterlegte Zahl(en). Der Kommunikationsbereich 6ffnet
sich, in dem ggf. durch das BASG/AGES MEA mit diesem Verfahren verkniipfte Dokumente angezeigt werden (z.B.
Nachforderungen oder korrigierte Produktinformationstexte). Hier kdnnen umgekehrt auch Sie dem BASG/AGES MEA
Dokumente Ubermitteln (z.B. die dsterreichischen Produktinformationstexte).

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Medizinmarktaufsicht Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5 AGES Medizinmarktaufsicht
1200 Wien

‘ 04.07.2013 | 14:08 Uhr

eServices “Zulassung und
Lifecycle von 2uriick.
Arzneispezialitaten™

Laufende Anbringen

Kommunikation zur Verfahrensnummer: 6924399

Bearbeiten v Ansicht v | £t

# . |amPortal eingegangen [Tve |2u erledigen bis

No data to display-

Dokumente-Bereich
zum gewahlten

Verfahren
- hier keine Dokumente
vorhanden)
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1.4. Neue Kommunikation zum Verfahren

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Medizinmarktaufsicht Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5 AGES Medizinmarktaufsicht
1200 Wien

04.07.2013 | 14:18 Uhr

eServices "Zulassung und
Lifecycle von

Arzneispezialititen” Laufende Anbringen
Laufende Anbringen [ £
Kommoniatonen? | & fahrensnummer (Name des Betrachtungsobickts Engangsdatum |Verfahrenstyp

Neue Nachricht

Wenn Sie in der Spalte ,,Offene Kommunikationen“ ein Kuvert- Symbol sehen, gibt es neue Kommunikationen fur Sie.
Klicken Sie dann auf die Verfahrensnummer in dieser Zeile.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Medizinmarktaufsicht Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5 AGES Medizinmarktaufsicht
1200 Wien
‘ 04.07.2013 | 14:18 Uhr
eServices "Zulassung und
Lifecycle von 2uriick
Arzneispezialitdten” N R
Kommunikation zur Verfahrensnummer: 6924399 L
Laufende Anbringen 3
Bearbeiten = Ansicht ~ |
# & |am Portal eingegangen Typ Zu erledigen bis
=
https://eservicesq.basg.gv.at/at.gv.basg.pharos/phares/faces/ma... -

Klicken Sie auf den Menliipfeil, der auf der linken Seite erscheint.
Die Detailansicht der neuen Kommunikation klappt dann auf. Mit einem Klick auf den Namen des Dokuments kénnen
Sie das Dokument herunterladen.
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Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Medizinmarktaufsicht Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
| Traisengasse 5

AGES Medizinmarktaufsicht
1200 Wien

04.07.2013 | 14:18 Uhr

eServices "Zulassung und
Lifecycle von 2uriick
Arzneispezialititen”

Kommunikation zur Verfahrensnummer: 6924399
Laufende Anbringen

Bearbeiten ~  Ansicht + | o

am Portal eingegangen [Typ

7u erledigen bis

DokID Dokumenttyp Kcmmemar

Betrachtungsobjekt |Erstellungsdatum

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Medizinmarktaufsicht Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
| Traisengasse 5 AGES Medizinmarktaufsicht

1200 Wien

04.07.2013 | 14:18 Uhr

eServices "Zulassung und

Lifecycle von zuriick
Arzneispezialititen™ . .

Kommunikation zur Verfahrensnummer: 6924399
Laufende Anbringen

Bearbeiten ~ Ansicht ~ | =

# & |am Portal eingegangen Typ Zu erledigen bis
W .
DaokID | Dokumenttyp |Titel |Kommentar |Betrachtungsobiekt |Erstellungsdatum |
12490028 Machforderung Test-Dok.docx.

The Merlin 's Elixir ... 04.07.2013

Download

https://eservicesq.basg.gv.at/at.gv.basg.phaza

an
I-@: Test-Dok.docx

B Alle Downloads anzeigen... %

1

Osterreichische Agentur fur Gesundheit und Ernahrungssicherheit GmbH
SpargelfeldstraRe 191 | 1220 Wien | Osterreich | www.basg.gv.at | www.ages.at

DVR: 2112611 | Registergericht: Handelsgericht Wien | Firmenbuch: FN 223056z

BAWAG P.S.K. AG | IBAN: AT59 6000 0000 9605 1496 | BIC: OPSKATWW | UID: ATU 54088605
L_MEA_VIE_PHIT_E67_01

Gultig ab: 16.07.2013 6 von

10




AGES

1.5. Auf eine Kommunikation antworten

Gehen Sie in die Detailansicht der entsprechenden Kommunikation. Klicken Sie auf den Menupfeil ,Bearbeiten* und
dann auf ,,Nachreichung“

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Medizinmarktaufsicht Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5 AGES Medizinmarktaufsicht
1200 Wien
04.07.2013 | 14:18 Uhr
eServices “Zulassung und
Lifecycle von zuriick L
Arzneispezialititen” o
K ation zur Verfahre r: 6924399
Laufende Anbringen
e+ 8
[ W acreiching ngen v 7u erledigen bis
Freinilige Machreichung MNachforderungPortl
DokID Dokumenttyp Titel Kommentar Betrachtungsobjekt |Erstellungsdatum
| Test-Dok.deocx N ¥ Alle Downloads anzeigen... 3

- I
eServices “"Zulassung und
Lifecycle von uriick
Arzneispezialitdten™ . .
Kot kation zur Verfahrensnummer: 6924399
Laufende Anbringen
Bearbeiten ~ Ansicht » | £
# A |am Portal eingegangen |Typ |Zu erledigen bis |
V1 04.07.2013 Nachforderung Portal -
DokID \Dckumanttyp |T\be\ Kommentar |Eetrad’|mngsobjekt Erstellungsdatum
12490028 Machforderung Test-Dok.docx The Merlin 's Elixir ... 04.07.2013
MNachreichung: Dokument hinzufiigen 3
zuVerfahren 6924399
‘ * zu Betrachtungsobjekte(n) | The Merlin ‘s Elixir Of Life =
*Dokumententyp |Fad‘|inﬂ:rmauon (@) EI
=Datei | Datei auswahlen | Keine ausgewshit
Kommentar
Absenden | Abbrechen
Datei L
auswahlen
-
‘ Test-Dok.docx '| # Alle Downloads srzeigen... X

Das Mend fiir das Auswahlen des Dokumentes 6ffnet sich.
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I Offnen. — - .
T —)

Test Data

1 Computer
L FrETIM ic)
] OVDRW. Lauke
¥ skl (VWS
¥ drive (WSS
o SPC [NSPSAL .

Dateigame: Angwer,_ Test- Dok does - mp.‘..... -:

Wahlen Sie das Dokument aus und klicken Sie auf ,Offnen®.

—

eServices "Zulassung und
Lifecycle von 2uriick
Arzneispezialititen™

Kor ikation zur Verfahrensnummer: 6924399
Laufende Anbringen

Bearbeiten ~  Ansicht ~ | &

|# . [am Portal eingegangen [Tvp |2u erledigen bis |
1 04,07.2013 Machforderung Portal -
DokID | Dokumenttyp [Titel |kommentar |Betrachtungsobjekt |Erstelungsdatum |
12450028 Nachforderung Test-Dok.docx The Merlin *s Elixir ... 04.07.2013
-
Nachrei Dok 1

zu Verfahren 6924399

* zu Betrachtungsaobjekte(n) | The Merlin 's Elixir Of Life |
‘ *Dokumententyp | Fachinformation (FI) El
*Datsi Answer _T._Dok.docx
Kommentar

Absenden | Abbrechen

-

‘ Test-Dok docx v‘ ¥ Alle Downloads anzeigen.., ¥

Der Name des soeben gedffneten Dokuments wird nun rechts von ,Datei auswahlen* angezeigt. So kénnen Sie
Uberpriifen, ob Sie das richtige Dokument ausgewahlt haben. Klicken Sie dann , Absenden*.
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Nach dem Hochladen des Dokumentes sehen Sie eine Bestatigung uber den erfolgreichen Vorgang.

eServices "Zulassung und

Lifecycle von zuriick
Arzneispezialitaten” L
Ki ation zur Verfahr : 6924399
Laufende Anbringen
Bearbeiten v Ansicht v | 5
# 4 |am Portal eingegangen Typ 2u erledigen bis
5 Nedfogenngpora e
DokiD Dokumenttyp Titel Kommentar Betrachtungsobjekt |Erstelungsdatum
12450023 Fachinformation (FI) Answer_Test-Dok.docx The Merlin ‘s Elixir .. 04,07.2013
(@ Information

Die Datei wurde erfolgreich hochgeladen.

Neu hochgeladene Datei

| ] Test-Dok.docx -

¥ Alle Downloads anzeigen... %

Die von Ihnen als Antwort hochgeladene Datei erscheint eine Zeile unter dem zugehdrigen an Sie gerichteten
Schreiben.

1.6. Keine neue Kommunikation

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Medizinmarktaufsicht Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5 AGES Medizinmarktaufsicht
1200 Wien

04.07.2012 | 14:38 Uhr

eServices "Zulassung und
Lifecycle von
Arzneispezialititen” Laufende Anbringen

Laufende Anbringen [

m

Offene .
Kommuraka boren? Verfahrensnummer |Name des Betrachtungsobjekts Eingangsdatum Verfahrenstyp [

Sehen Sie in der Verfahrensiibersicht kein Brief- Symbol in der Spalte ,,Offene Kommunikation“, dann gibt es dort
keine neuen Inhalte.
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\

1.7. ,Freiwillige Nachreichung“= Ubermittlung von Dokumenten ohne vorherige
Kommunikation des BASG/AGES MEA

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Medizinmarktaufsicht Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5 AGES Medizinmarktaufsicht
1200 Wien

04.07.2013 | 14:38 Uhr

eServices "Zulassung und
Lifecycle von zuriick
Arzneispezialititen”

Kommunikation zur Verfahrensnummer: 6924399

— - | iz
| Nachreichung Bngen [Typ |2u erledigen bis
Freiwilige Nachreichung

Laufende Anbringen

m
———

Wollen Sie Dokumente zu einem Verfahren hochladen, ohne zuvor eine Nachforderung des BASG/AGES MEA erhalten
zu haben, verwenden im Kommunikationsbereich zum entsprechenden Verfahren den Mentpunkt ,Freiwillige
Nachreichung®.

Verfahren Sie dann wie unter ,,Auf eine Kommunikation antworten®.
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