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1. Allgemeines
1.1 Login

https://eservices.basg.gv.at

Geben Sie Ihren Benutzernamen und Ihr Passwort ein.

AGES eServices
fiir S it im i
AGES Medizinmarktaufsicht

ANMELDUNG
Benutzername { INSbasgq2-pharos.test@ages.at l
Passwort [ oooocccccccccccccl ]

Passwort vergessen?

Anmelden

Klicken Sie auf ,Zulassung und Lifecycle ASP".

P— —
fr im
AGES Medizinmarktaufsicht

APPLIKATIONEN

# Favoriten verwalten Applikation Beschreibung
a, Passwort d&ndern m Benutzeradministration User administration
3 Aktualisieren .
@ Berechtigung beantragen User access management
@ Inspektionen und Uberwachung Inspections and surveillance
3=
ﬁ Meldungen It. Veterinar-Antibiotika-Mengenstrome VO Reporting antibiotics consumption in veterinary medicines
|
Ij Zulassung und Lifecycle ASP Authorisation and lifecycle MP

PVP - Standardportal - (c) BM.I & LFRZ - Stammportal - 2.0.4 (Build 353)
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1.2 Startseite

Auf der linken Seite finden Sie den Navigationsbereich.

fiir St it im i
Medizinmarktaufsicht fiir Sie it im
Traisengasse 5 AGES Medizinmarktaufsicht

Im Punkt ,Neues Anbringen™ kénnen Presubmission und Amtsbestatigung (CPP) Antrage online gestellt werden
(siehe auch Abschnitt 5 in diesem Dokument).

»Laufende Anbringen" zeigt alle offenen Verfahren und ermdglicht Ihnen Dokumente zum Verfahren nachzureichen
bzw. Nachforderungen zu erhalten und zu beantworten (siehe auch Abschnitt 2 in diesem Dokument).

~Abgeschlossene Anbringen" zeigt Ihnen alle erledigten Antrage inklusive genehmigter Dokumente, sofern zutreffend
(siehe auch Abschnitt 3 in diesem Dokument).

,Ubersicht Arzneispezialitat" listet alle Ihrem eService Zugang zugeordneten Arzneispezialitdten auf. Hier kénnen Sie
Vermarktungsdaten und Vertriebseinschréankungen melden sowie die Aufhebung gemaB §23 AMG (Verzicht der
Zulassung) beantragen (siehe auch Abschnitt 4 in diesem Dokument).
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2. Laufende Anbringen

Fiir S it im i
Medizinmarktaufsicht fiir Sie it im
Traisengasse 5 AGES Medizinmarktaufsicht
1200 Wien

Klicken Sie auf den Meniipunkt ,Laufende Anbringen™ um Ihre Verfahren sehen zu kénnen.

Nach Ubermittlung eines Dossiers via CESP oder CD/DVD kann es 1-2 Tage dauern, bis das Verfahren im eService
angezeigt wird. Wenn Sie Produktinformationstexte bereits vor Aktivierung des Verfahrens (ibermitteln wollen, geben
Sie diese bitte als Working Documents als MS-Word-Dokumente (*.doc, *.docx) und gegebenenfalls pdf-UA
Dokumente fiir die barrierefreie Gebrauchsinformation zum Dossier dazu.
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Emailadressen fiir Benachrichtigungen (verfahrensbezogen)

Seit November 2014 kdnnen Sie eine oder mehrere spezifische E-Mailadressen pro Verfahren eintragen.

Markieren Sie hierzu die entsprechende Zeile und klicken dann auf den Meniipunkt ,Bearbeiten®. Es 6ffnet sich ein
Eingabefenster, in dem die E-Mailadressen eingegeben oder ggf. gedndert werden kdnnen.

Mehrere Emailadressen entweder durch Strichpunkt; oder mit Enter im Eingabefeld trennen.

Siehe hierzu auch FAQ 7

rvices "Zulassung und Laufende Anbringen

Lifecycle von anscht -~ | ) | B | 4 voibid
Arzneispezialititen™ - - s— -
E-Mailadressen fiir Benachrichtigung bearbeiten 104374583 ( | | Test
Meues Anbringen [ Vertriebeeinschraning bearbeiten n BASG Verfahrensnummer  [E-Mailadressen fiir Be Européische Mummer |Name des Betrachtungsobijekts
[ X PO e et I e
1= _ Unterschreitung Bevorrtung bearbeiten
‘Abgeschlossene Anbringen
Ubersicht Arzneispezialitit

T
Bearbeiten -~ Anscnt - | &) | [ | A votei

[ [ddmmyyyy |5 N [ [ [= —
‘

— - \— : :

(Gesamt/ )

Laufend/Geschipssen) [neuests ; m
E-Mailadressen\ fiir Benachrichtigungen fir Verfahren 104374583

pharosq2.test@ages.at I

OK | Abbrechen

A

Soll automatisch eine Emailadresse befiillt werden, folgen Sie bitte den Angaben in Abschnitt 6.2 des
Leitfadens L M58 Leitfaden zur externen Benutzeradministration.
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2.1 Neue Kommunikation zum Verfahren

Klicken Sie in der Spalte “Verfahrensnummer" auf die blau hinterlegte Zahl. 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 kénnen umgekehrt auch Sie dem BASG/AGES MEA
Dokumente Ubermitteln (z.B. die sterreichischen Produktinformationstexte).

Wenn Sie in der Spalte ,Kommunikationen(Gesamt/Laufend/Geschlossen)" ein Kuvert- Symbol sehen, gibt es neue
Kommunikationen fiir Sie. Zusatzlich wird das Datum der letzten Nachforderung in der Spalte ,neueste Nachricht vom
BASG" angezeigt. Diese Spalte ist sortierbar. Das Kuvert-Symbol wird solange angezeigt, bis alle Zeilen in der
Detailseite zum Verfahren den Wert , geschlossen®™ im Feld ,Status Firma™ haben (siehe Abschnitt 2.5).

Zum Anzeigen der Nachforderung klicken Sie auf die Verfahrensnummer in dieser Zeile.

A Laufende Anbringen
eServices "Zulassung und —
Lifecycle von Bearbeiten + Ansicht + | &l £ volbid

| B - ] \ \ | \ | | | |

Ineueste Nachricht von BASG

Kemmunikationen (Gesamt/
Laufend/Geschiosser)

einbartes
Enreichdatum (Sot)

Klicken Sie auf den Menpfeil, der auf der linken Seite erscheint.
Die Detailansicht der neuen Kommunikation klappt dann auf. Mit einem Klick auf den Namen des Dokuments kdnnen
Sie das Dokument herunterladen.

eServices "Zulassung und seitens i zum 104374583: Test 25 mg Kapseln
Lifecycle von
Arzneispezialititen’ Bearbeiten ~ Ansicht v | Zellenumbruch | | 5 volbid

amPortal
NmmED # B Zuerledigen bis StatusFrma Variationtyp IName des Betrachtungsobjekts

DokiD Dokumenttyp mieel Kommentar Betrachtungsabiekt Ersteltam Ersteller

Ubersicht Arancispezisitat

eServices "Meldung von
Heimtierprodukten

seitens i ionen zum : Test 25 mg Kapseln
Neues Anbringen
Ansiht + | | i wibid

Laufende Anbringen h - [amPortal
/eingegangen

Zu erledigen bis Status Frma Variationtyp Name des Betrachtungsobjekts
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2.2 Auf eine Kommunikation antworten

Gehen Sie in die Detailansicht der entsprechenden Kommunikation (wie in Abschnitt 2.1 beschrieben). Klicken Sie auf
den Menpfeil ,Bearbeiten™ und dann auf ,Nachreichung auf Aufforderung".

eServices "Zulassung und seitens BASG offene Kommunikationen zum Verfahren: 104374583: Test 25 mg Kapseln
Lifecycle von

Arzneispezialititen™ ruch | | {5 Volbid

‘Zu eriedigen bis ‘Stzms Fima ‘Vanahuﬂt‘lu ‘Name des Betrachtungsobjekts ‘
| Freiilige Nacheichung |- . B Test 25mg

Neues Anbringen

= DokiD [Dokumentiyp [Trtel [Kommentar | [Erstelt am [Ersteller |

s Nachforderung Nachforderung List of questions.pdf Sehr dieses 25.06.2025 Kérigshofer Sonja
Abgeschlossene Anbringen Nachforderungsschreiben wird ausschiefich

Ubersicht Armeispeziiltat

Es offnet sich ein Detailfenster, in dem Sie die im Verfahren betroffenen Arzneispezialitaten (Betrachtungsobjekte)
und einen Dokumenttypen aus der Liste auswahlen kénnen.

Klicken Sie auf den Button ,Durchsuchen™ und wahlen Sie die Dateien aus. Alternativ kdnnen Sie die Dateien mittels
Drag&Drop in den Uploadbereich ziehen.

Es konnen mehrere Dokumente des selben Typs (z.B. Gebrauchsinformationen) hochgeladen werden.

Optional kann ein Kommentar fiir den Bearbeiter im BASG/AGES MEA eingegeben werden.

Mit Klick auf den Button ,Dokument hinzufiigen™ werden alle gewahiten Dateien des Dokumenttyps in der
Ubersichtstabelle ,Dokumentliste™ angezeigt.

In dieser Tabelle kdnnen der Dokumenttyp, das Betrachtungsobjekt und der Kommentar bearbeitet werden.

Nun kénnen ggf. weitere Dokumenttypen und Dateien wie oben beschrieben hinzugefiigt werden.

Bevor Sie ,,Weiter" klicken, miissen Sie die Checkbox aktivieren.

Nachreichung Kontrollseite Abschlussseite

Bitte beachten Sie * Feld muss ausgefiillt sein 4 Awsfiillhilfe @ Fehlerhinweis

Nachreichung: Dokument hinzufiigen

2u Verfahren 105561364
* 2u Betrachtungsobjekte{n) Alle
=
* Dokumenttyp
“patei ¢y Bitte wahlen sie zuerst einen Typ aus
Kommentar
4
Dokument hinzufiigen
Bitte Giberpriffen Sie vor der Ubermittlung Thre Auswahl in der untenstehenden Liste:
D D | Datei | | | Kommentar | |
Gebrauchsinformation (GI) barrierefrei v GI_PIL_grd-product-information-template | Test img Puh ~| & [Freitext i
Y
* [ Fur barrierefrele Texte: Es wird bestatigt, dass der Produktinformationstext im PDF-UA Format inhaltiich ident mit der finalen WORD Version ist.
Der/die Zulassungsinhaber:in hestahgt das fur die Erstellung des Produkte wurden, deren L i sowohl die Wei an das
BASG als auch die unei und Verbreitung des erzeugten Dokumenls durch das BASG erlauben.

Der/Die Zulassungsinhaber:in stellt e BASS auf Anfrage Informationen zu der verwendeten Software, dem Lizenzmodell sowie den Nachweis der Lizenzberechtigung zur Verfiigung.

Zuriick zur Ubersicht Weiter
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Durch Klick auf den Button ,Weiter" gelangen Sie zur Kontrollseite. Mit Klick auf den Button ,Absenden™ werden die
Dokumente in das Behdrdensystem Pharos hochladen und Sie bekommen auf der Abschlussseite die Mdglichkeit eine
Zusammenfassung der Eingaben als pdf herunterzuladen. Gleichzeitig wird Ihnen eine Email als Bestatigung uber den
Upload zugeschickt.

o] L] o]
Arzneispezialitsten” Nachreichung Kontrollseite Abschlussssite

e Typ  Nachreichung auf Aufforderung
Asesciomene frrnsen 2u Verfahren 11443871
b pmis  coracngstiss | ABC Smg fim-coaked bablet
Dokumenttyp Fachinformation (FI)
Datsi QRD_Version 3.0_2013-04-11_FLdoc (72703 bytes)
Kemmentar test

2u Batrachtungsobjekt ABC 5mg film-coated tablat

Dok o i tion (GI)
Darsi QRD_Version 3.0_2013-04-11_GLdoc (70143 bytes)
e test 2
2u Bamachungsobjekt ABC 5mg film-coated tablat
Dokumentryp Kennzeichnung (KE)
Darai QRD_Version 3.0_2013-04-11_KE.doc (53247 bytes)

Kommentar test 3

Zuriick | Absenden | Zuriick zur Ubersicht

23 Erledigte Kommunikationen

Alle erledigten Kommunikationen unabhdngig davon, ob es sich um eine Nachreichung nach Behdrdenaufforderung
oder um eine freiwillige Nachreichung (z.B. Upload &sterreichische Produktinformationstexte, siehe Abschnitt 2.4
weiter unten) handelt, werden im entsprechenden Detailbereich des Verfahrens angezeigt.

Zur Steuerung des Kuvert-Symbols kénnen alle Kommunikationen mit Hilfe der Auswahl in der Tabellenspalte ,Status
Firma" markiert werden. Diese Markierung sehen die Bearbeiter im BASG/AGES MEA jedoch nicht. Der Status
~geschlossen® entfernt das Kuvert.

eServices "Zulassung und Offene ikati zum : 11443871
Lifecycle von
ispezialitaten” Bearbsiten - Ansicht - | Zeilenumbruch | | [ vollbid
# o |2m Poml ‘zuedecr bis |5msﬁma ‘
o -~ =
LB 15.03.2019 ~
Laufende Anbringen
Abgeschlossene Anbringen
ersic —_—
zZum : 11443871
Ansicht ~ | Zeilenumbruch | | [ vollbikd
= . [am Portal ‘ -
| e Zu erledigen bis Status Fima
v B 15.03.2019 Offen £
DekID | Dokumenttyp [Tite! | | i | Erstelit am |Erstel
14842404 Fachinformation (FT} QRD_Version 3,0_2013-04-11_Fl.doc test ABC 5my film-coated tablet 02,04.201% phare:
14842405 Gebrauchsinformation (GT) QRD_Version 3.0_2013-04-11_GLdoc test 2 ABC 5mg film-coated tablet 02.04.2019 pharo
14842406 Kennzeichnung (KE) QRD_Version 3.0_2013-04-11_KE.doc w3 ABC Smg film-coated tablet 02.04.201% pharof
14342407 Formularbeststigung 11443871 Confirmation. pdf ABC 5mg film-coated tablet 02.04.2019 pharof
14841561 Nachfordenng Nachfordenung_List of questions. pdf Sehr geshrte Damen und Herren, disses ABC 10mg film-coated tablet, ABC 20mg film-co: 15.03.2018 sonjai
e , ,
{zhermittsh, Desr applicant, this list of questions is submitt=d
via eServices onfy,
T
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24 JFreiwillige Nachreichung"= Ubermittlung von Dokumenten ohne vorherige
Kommunikation des BASG/AGES MEA

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 Meniipunkt ,Freiwillige
Nachreichung".

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

Siehe hierzu auch FAQ 4 und FAQ 5

eServices "Zulassung und seitens BASG offene Kommunikationen zum Verfahren: 104374583: Test 25 mg Kapseln
Lifecycle von

Arzneispezialititen™ [BESBEREY Avsicht + | zellenunbruch | | {2 volbid

lNadhreichung suf Aufforderun ‘ZU erledigen bis ‘StahAstma ‘Vaviahcntyp ‘Namedes Betrachtungsobjekts ‘
Neues Anbringen e
reinilige Nachreichung . Tel Test 25 mg Kapseln

Laufende Anbringen

seitens BASG erledigte Kommunikationen zum Verfahren: 104274582: Test 25 mg Kapseln

Ansicht + 4 Volbid

Ubersicht Arzneispeziaitst ‘# =2 ‘am Portal
eingegangen

Abgeschlossene Anbringen

‘Zu erledigen bis ‘stams Firma ‘Vanahcntyp ‘Name des Betrachtungsabjekis

2.5 Steuerung des Kuvert-Symbols in der Ansicht ,Laufende Anbringen™

Seit 01.04.2020 erfolgt die Steuerung des Kuvert-Symbols nur noch durch die eService Benutzer.

Zur erleichterten Ubersicht wird nun das Datum inkl. Uhrzeit des letzten vom BASG/AGES MEA ins eService
hochgeladenen Dokuments angezeigt. Die Spalte ist sortierbar.

Das Kuvert wird solange angezeigt, bis alle Zeilen in der Detailseite zum Verfahren den Wert ,geschlossen" im Feld
»Status Firma" haben. Die restlichen Status (leer/in Bearbeitung/offen) entfernen das Symbol nicht.

Um das Kuvert-Symbol zu entfernen, muss das Verfahren durch Klick auf die Verfahrensnummer gedffnet werden
und in beiden Tabellen in allen Zeilen das Feld ,Status Firma" auf den Wert ,geschlossen®™ gesetzt werden.

Der Zurlick-Button speichert die Eingaben.

AbschlieBend die Ansicht durch Klick auf ,laufende Anbringen" aktualisieren.

e Laufends Anbringen
Geydtven = ot srsce+ | ) [ v
e e e
s P—— .
(GesamtLaufend/Geschiosser) | | | 1

} hact [ [
|
) 005200 149524 00

v |

I
Vetdrarsp [ Kessfion

Engagsdam

i Klick auf die Verfahrensnummer 6ffnet die Detailseite

e
% Bexrboten + Ansche + | Zeienumbruch || [ Volbid
-
S pm— e T ETr I —— .
In beiden Tabellen den
Wert auf “geschlossen”
setzen, um das
= | | Briefsymbol zu entfernen
0 - Variatontyp Name des Betrachtungsobjekss.
ooin neradrgsoba [Emeltom el T
I ——
Klick auf den “Zurtick”-
Button speichert die
ik | ol
| Werte
o
mw‘ . Beabeten - Ansi - a‘ B veltid ‘ ‘ = ‘ ‘ I I KIICk auf ”Iaufende
| | | | | . . e
ket | ‘ ‘ 1 i M }, — Anbringen” aktualisiert
r’ [CZ] 0452020 160534 o) F8C 09052020 0 . R
o — v die Ansicht
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3. Abgeschlossene Anbringen

Klicken Sie auf den Meniipunkt ,, Abgeschlossene Anbringen™ um Ihren Verfahren sehen zu kénnen.
Der Filter des Erledigungsdatums ist standardmaBig auf die letzten 3 Monate eingestellt, kann aber bis 01.07.2013
zurlickdatiert werden. Friihere Datumswerte sind nicht mdglich.

Die mit dem ausgewahlten Verfahren genehmigten Fach- und Gebrauchsinformationen, barrierefreien Fach- und
Gebrauchsinformationen, Kennzeichnungen, Zusammensetzungsdokumente und Mock-ups sowie ggf. der Approval
Letter, der Bescheid, der PAR (Public Assessment Report), die finale Stellungnahme zum nationalen PSUR und die
finale Stellungnahme zur nationalen PSUR-Zyklusanderung werden als Detail angezeigt. Zusatzlich kénnen alle
Dokumente in einem zip-Ordner heruntergeladen werden.

Zum Anzeigen der Dokumente klicken Sie auf den Pfeil ganz links. In der ersten Tabelle werden die genehmigten
Texte angezeigt.

In der zweiten Tabelle werden die im Verfahren via eService gefiihrten Kommunikationen angezeigt, die mittels der
Auswahl ,,Kommunikationseintrage pro Verfahren™ beim Klick auf das Excelsymbol heruntergeladen werden kénnen.
Dafiir miissen Sie die Detailtabelle des Verfahrens gedffnet haben und es muss mindestens eine Zeile in Tabelle 2
vorhanden sein.
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104371074 104371074 pdf [ Test 1 mg Pulver fiir ein Kor|18.06.2025 |pharosg2 test@a
(U8104371074 (F1) FI_SmPC_grd-product-information-template-version-103 de.docx |Nachricht vom BASG [ Test 1 mg Pulver fiir ein Kor|18.06.2025 |Kénigshofer Sonja
104371074 0530657 104371074 pdf [ Test 1 mg Pulver fiir ein Kor|18.06.2025 |pharosg2 test@a at
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4. Ubersicht Arzneispezialitit

In diesem Bereich finden Sie alle Ihre aktuell zugelassenen und registrierten Arzneispezialitdten.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Medizinmarktaufsicht iir Sicherheit im
AGES Medizinm

Traisengasse 5 arktaufsicht
1200 Wien

25.06.2025 | 12:16 Uhr

Ubersicht Arzneispezialitst
Bearbeiten » Anscht+ | [+ i wibid

[fet \ \ \ | \ \ ] \ |

eServices "Zulassung und
Lifecycle von

et Grundzah Name der | R /oCk | : | ! o A ST
e e, 104371... Test 2mg Pulver fir ein Konzenirat zur .. 142802 18.06.2025 zugelassen Generic application.

104371... Test 25 maKapseh 12804 15.06.2025 zugelessen Known acte sus,

104371... Test 1mg Pulver fr ein Konzentrat aur . 192601 15.06.2025 zugelssen Seneric sppicaton.

4.1 Vermarktungsdaten gemaB § 21 AMG melden

Sie kdnnen pro Produkt Vermarktungsdaten gemaB § 21 AMG (,,Sunset Clause™) melden, in dem Sie die Zeile einer
Arzneispezialitat markieren und mit Hilfe des Menlis ,Bearbeiten®, Menlipunkt ,Vermarktungsdaten melden" Daten an
das BASG Ubermitteln.

Ab 06.12.2023 ist dafiir nur noch dieser Menipunkt vorhanden, der sowohl fiir die Meldung einer Vermarktung, einer
Riicknahme der Vermarktung oder einer Ausnahme von §22 AMG verwendet wird.

s S semm ot {ibersicht Arzneispezialitat

Lifecycle von Ansicht v | [F||« %Va"b\ld

Arzneispezialitaten” i
[ Vermarktungsdaten melden

Neues Anbringen ( Vertmebsenschrankung meicen Zulassungsnummer |MR/DC/CP Nummer |ZulassungsddStatus  |VermarktungsMarkiriickna C:ISF'H‘::L”E"Q :ﬁ:;;pemhm R

e 523 G besragen I N A

Laufende Anbringen Unterschreitung Bevorratung melden ... 142802 18.06.2025 zugelassen Generic application...
104371... Test 25 mg Kapseln 142804 18.06.2025 zugelassen Known active subs.
104371... Test 1mg Pulver fir ein Konzentrat zur ... 142801 18.06.2025 zugelassen Generic application...

‘Abgeschlossene Anbringen

Ubersicht Arzneispezialitit
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4.1.1 Erstmalige Meldung fiir eine Arzneispezialitat

Hinweis: Sind diie Spalten Vermarktungsdatum, Marktricknahmedatum und Ausnahme Vermarktung der gewahlten
Arzneispezialitét in der Ubersicht Arzneispezialitat leer, wurde noch nie eine Meldung an das BASG (ibermittelt.

Markieren Sie in der Ubersicht Arzneispezialitit die Zeile des Produkts, fiir das Sie die Meldung durchfiihren méchten,
und wahlen Sie im Meni ,Bearbeiten™ den Meniipunkt ,Vermarktungsdaten melden®. Es 6ffnet sich eine neue Seite

~Vermarktungsdaten". Diese zeigt eine Liste aller PackungsgréBen der Arzneispezialitdét gemaB aktuellem Datenstand
in Pharos.

Abb 1 (4.1.1): Seite ,Vermarktungsdaten" geméB aktuellem Datenstand in Pharos bei initialem Aufruf aus der Ubersicht
Arzneispezialitat,

Da noch keine Meldung erfolgte, sind die Spalten Vermarktungsstatus*, Vermarktungsstart und Vermarktungsende leer.
Vermarktungsdaten melden

Vermarktungsdaten Ausnahme Kontrolseite Abschl

vermarktungsdaten fiir ABC 10 mg - Filmtabletten

Sollte eine Packung hier nicht aufgelistet sein, wenden Sie sich bitte an Ihre Kontaktperson It. Zuteilungsschemata (https://www.basg.gv.at/kontakt)

Ansicht + &%

PackungsgroBe  Einheit (Packungsgrife) Container Beschreibung Status Device Pharmazentralnummer  |* Vermar Vermar 3 rmar
10 Stick Blisterpackung 10 Stick in Alu/PVC-Blister qgultig v

7 Stick Blisterpackung 7 Stiick in Alu/PVC-Blister qgultig 1234560 v

14 Stiick Blisterpackung 14 Stiick in Alu/PVC-Blister qiiltig 2345670 v

30 Stiick Blisterpackung 30 Stiick in Alu/PVC-Blister qiiltig 3456780 v

50 Stiick Blisterpackung 50 Stiick in Alu/PVC-Blister giiltig -

<

Auf der Seite ,Vermarktungsdaten" sind folgende Spalten editierbar:
e Vermarktungsstatus (Pflichtfeld), bitte wahlen Sie aus dem Katalog einen Wert aus,
e  Vermarktungsstart, wenn der Wert ,Vermarktet" ausgewahlt wurde,
e Vermarktungsende, wenn der Wert ,Nicht vermarktet" ausgewahlt wurde.
Die Datumsfelder kdnnen nicht bearbeitet werden, wenn der Wert ,Nie vermarktet" ausgewahlt wurde bzw. so lange
kein Wert ausgewahlt wurde.
Sie kdnnen nur dann auf ,Weiter" klicken, wenn fiir jede Zeile ein Wert fiir ,Vermarktungsstatus" ausgewahlt wurde.

Abb 2 (4.1.1): Seite Vermarktungsdaten nach erfolgter Eingabe Ihrer Daten
Im Beispiel wurde zuerst der Vermarktungsstatus fiir die Packungen 7, 14 und 30 Stiick auf, Vermarktet" gesetzt und jeweils

01.12.2023 als Vermarktungsstart eingetragen. AnschlieBend wurde der Wert der 7 Stiick auf ,Nicht vermarktet" gesetzt und das
Vermarktungsende mit 7.12.2023 eingetragen.

Vermarktungsdaten Ausnahme Konfi

Vermarktungsdaten fiir ABC 10 mg - Filmtabletten

Sollte eine Packung hier nicht aufgelistet sein, wenden Sie sich bitte an Ihre Kontaktperson It. Zuteilungsschemata (https://www.basg.gv.at/kontakt)

Ansicht £
gsgraBe  |Einheit (| gsgrabe) Container Beschreibung Status Device Pharmazentralnummer | * Vermarktungsstatus | Vermarktungss.are” |Vermarktungsende

10 Stiick Blisterpackung 10 Stiick in AlufPVC-Blister giiltig Nie vermarktet v
7 Stiick Blisterpackung 7 Stiick in Alu/PVC-Blister gliltig 1234560 Nicht vermarktet v 01.12.2023 07.12.2023 E’:'g
14 Stiick Blisterpackung 14 Stiick in Alu/PVC-Blister gliltig 2345670 Vermarktet v 01.12.2023
30 Stiick Blisterpackung 30 Stiick in AlufPVC-Blister giiltig 3456780 Vermarktet v 01.12.2023
50 Stiick Blisterpackung 50 Stiick in AlufPVC-Blister giiltig Nie vermarktet v
< >

Weiter | Zuriick zur Ubersicht
Mit Klick auf ,Weiter" wird die Zusammenfassung der Sunset Daten berechnet.
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Die Seite ,Ausnahme" zeigt die Zusammenfassung der auf Seite ,Vermarktungsdaten™ eingegebenen Sunset Daten
und bezieht sich auf die Arzneispezialitat im Gesamten.

Es wird das alteste Vermarktungsstartdatum aus allen Packungen fiir das Vermarktungsdatum und, wenn keine
Packung den Status ,Vermarktet" hat, das jlingste Vermarktungsende-Datum aus allen Packungen fiir das
Marktriicknahmedatum berechnet.

Bei Bedarf kdnnen Sie die Datumswerte in der Tabelle bearbeiten. Mit dem Button ,Zeile hinzufiigen" kdénnen Sie eine
weitere leere Zeile erganzen. Das Papierkorbsymbol I6scht die Zeile.
Loschen Sie keinesfalls Zeilen, die eine historische Vermarktungsperiode beschreiben, wenn Sie eine neue Periode

beginnen.
Falls zutreffend kann auch eine Ausnahme Vermarktung gewahlt werden.

Bitte beachten Sie, dass ein Zurlickwechseln auf die Seite ,Vermarktungsdaten" und das anschlieBende Weiter zur
Seite ,,Ausnahme" die Berechnung neu durchfiihrt und manuelle Eingaben auf der Seite ,,Ausnahme" geléscht
werden.

Abb 3 (4.1.1): Seite Ausnahme mit berechneter Vermarktungsperiode

Im Beispiel oben (Abb 2 (4.1.1)) wurden zwar eine Riicknahme fiir die 7 Stiick Packung gemeldet, es sind aber weiterhin 2

Packungen vermarktet, somit ist der Sunset Status fir die Arzneispezialitit ,in Verkehr" und das Marktriicknahmedatum bleibt leer.
Vermarktungsdaten melden

O @

Vermarktungsdaten Ausnahme Konfi

bschius:

Vermarktungsdaten fiir ABC 10 mg - Fiimtabletten

Zeile hinzufiigen

rmar Marktrii Aktionen

oiiz2023 EC) i

Ausnahme Vermarktung | -- Bitte wahlen -- v

Zuriick | Weiter | Zuriick zur Ubersicht |

Der Klick auf ,Weiter" bringt Sie zur Kontroll- und Abschlussseite.
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4.1.2 Anderung/Erginzung von Daten, die seit 06.12.2023 gemeldet wurden

Hinweis: Sind diie Spalten Vermarktungsdatum, Marktricknahmedatum und Ausnahme Vermarktung der gewahlten
Arzneispezialitét in der Ubersicht Arzneispezialitét befiillt, wurde bereits eine Meldung an das BASG libermittelt.

Markieren Sie in der Ubersicht Arzneispezialitit die Zeile des Produkts, fiir das Sie die Meldung durchfiihren méchten,
und wahlen Sie im Meni ,Bearbeiten™ den Meniipunkt ,Vermarktungsdaten melden®. Es 6ffnet sich eine neue Seite
~Vermarktungsdaten". Diese zeigt eine Liste aller PackungsgréBen der Arzneispezialitdét gemaB aktuellem Datenstand
in Pharos.

Abb 1 (4.1.2): Seite ,Vermarktungsdaten" geméB aktuellem Datenstand in Pharos bei initialem Aufruf aus der Ubersicht
Arzneispezialitat
®

Vermarktungsdaten ~Ausnahme Kontrolseite Abschiussseite

vermarktungsdaten fiir ABC 10 mg - Filmtabletten

Sollte eine Packung hier nicht aufgelistet sein, wenden Sie sich bitte an Thre Kontaktperson It. Zuteilungsschemata (https://umw.basg.gv.at/kontakt)

Ansicht» | =t
asgrtiBe  |Einheit ( asgriiBe) | Container Beschreibung Status Device Pharmazentralnummer | * Vermarktungsstatus  [Vermarktungss.afr.” |Vermarktungsende

10 Stiick Blisterpackung 10 Stiick in Alu/PVC-Blister gliltig Nie vermarktet v
7 Stiick Blisterpackung 7 Stiick in Alu/PVC-Blister giiltig 1234560 Nicht vermarktet ~ 01.12.2023 07.12.2023 F‘@
14 Stiick Blisterpackung 14 Stiick in Alu/PVC-Blister giiltig 2345670 Vermarktet v 01.12.2023
30 Stiick Blisterpackung 30 Stiick in AlufPVC-Blister gliltig 3456780 Vermarktet v 01.12.2023
50 Stiick Blisterpackung 50 Stiick in Alu/PVC-Blister gliltig Nie vermarktet v

< >

Weiter | Zuriick zur Ubersicht

Die Daten des initialen Aufrufs aus Pharos kdnnen gedndert bzw. erganzt werden.

Auf der Seite ,Vermarktungsdaten" sind folgende Spalten editierbar:
e  Vermarktungsstatus (Pflichtfeld), bitte wahlen Sie aus dem Katalog einen Wert aus,
e  Vermarktungsstart, wenn der Wert ,Vermarktet" ausgewahlt wurde,
e Vermarktungsende, wenn der Wert ,Nicht vermarktet" ausgewahlt wurde.
Die Datumsfelder kénnen nicht bearbeitet werden, wenn der Wert ,Nie vermarktet" ausgewahlt wurde bzw. solange
kein Wert ausgewahlt wurde.
Sie kdnnen nur dann auf ,Weiter" klicken, wenn fiir jede Zeile ein Wert fiir ,Vermarktungsstatus™ ausgewahlt wurde.
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Abb 2 (4.1.2): Seite Vermarktungsdaten nach erfolgter Eingabe Ihrer Daten
Im Beispiel wurde der Vermarktungsstatus der 14 Stiick- und 30 Stiick-Packung auf, Nicht vermarktet" gedndert und das
Vermarktungsende-Datum fiir beide Zeilen eingetragen.

Vvermarktungsdaten Ausnahme Kontrolsete Abschlussseite

Vermarktungsdaten fiir ABC 10 mg - Filmtabletten

Sollte eine Packung hier nicht aufgelistet sein, wenden Sie sich bitte an Ihre Kontaktperson It. Zuteilungsschemata (https://fwww.basg.gu.at/kontakt)

Ansicht ~ | &
PackungsgroBe |Einheit (PackungsgrBe) | Container Beschreibung Status Device Pharmazentralnummer | * Vermar rmar t |Vermarktungsende
10 Stiick Blisterpackung 10 Stick in Alu/PYC-Blister giiltig Nie vermarktet v
7 Stiick Blisterpackung 7 Stiick in Alu/PVC-Blister gilltig 1234560 Nicht vermarktet ~ 01.12.2023 07.12.2023 |_7;9
14 Stiick Blisterpackung 14 Stiick in Alu/PVC-Blister gilltig 2345670 Nicht vermarktet ~ 01.12.2023 05.12.2023 |_7E'9
30 Stuick Blisterpackung 30 Stuck in Alu/PVC-Blister gultig 3456780 Nicht vermarktet v 01.12.2023 07.12.2023 E&)
50 Stuick Blisterpackung 50 Stuck in Alu/PVC-Blister guiltig Nie vermarktet v
< >

Weiter | Zuriick zur Obersicht
Mit Klick auf ,Weiter" wird die Zusammenfassung der Sunset Daten berechnet.

Die Seite ,Ausnahme" zeigt die Zusammenfassung der auf Seite ,Vermarktungsdaten™ eingegebenen Sunset Daten
und bezieht sich auf die Arzneispezialitat im Gesamten.

Es wird das dlteste Vermarktungsstart-Datum aus allen Packungen fiir das Vermarktungsdatum und, wenn keine
Packung den Status ,Vermarktet" hat, das jlingste Vermarktungsende-Datum aus allen Packungen fiir das
Marktricknahmedatum berechnet.

Bei Bedarf konnen Sie die Datumswerte in der Tabelle bearbeiten. Mit dem Button ,Zeile hinzufiigen" kénnen Sie eine
weitere leere Zeile erganzen. Das Papierkorbsymbol I6scht die Zeile.

Loschen Sie keinesfalls Zeilen, die eine historische Vermarktungsperiode beschreiben, wenn Sie eine neue Periode
beginnen.

Falls zutreffend kann auch eine Ausnahme Vermarktung gewahlt werden.

Bitte beachten Sie, dass ein Zurlickwechseln auf die Seite ,Vermarktungsdaten" und das anschlieBende Weiter zur
Seite ,,Ausnahme" die Berechnung neu durchfiihrt und manuelle Eingaben auf der Seite ,, Ausnahme" gel6scht
werden.

Abb 3 (4.1.2): Seite Ausnahme mit berechneter Vermarktungsperiode

Im Beispiel oben (Abb 2 (4.1.2)) wurde das Vermarktungsende fiir die 14 Stiick Packung mit 05.12.2023 und fiir die 30 Stiick
Packung mit 07.12.2023 gemeldet. Das jiingste Vermarktungsende ist somit der 07.12.2023 und es ist keine weitere Packung
vermarktet, daher wird der 07.12.2023 als Marktriicknahmedatum berechnet.

Vermarktungsdaten melden

C

Vermarktungsdaten Ausnahme Kontrolseite Abschiussseite

Vermarktungsdaten fiir ABC 10 mg - Filmtabletten

Zeile hinzufugen
Aktionen

01.12.2023 E&) 07.12.2023 Eb 1

Ausnahme Vermarktung | -- Bitte wahlen - -

Zuriick ‘ Weiter | Zuriick zur Ubersicht ‘

Der Klick auf ,Weiter" bringt Sie zur Kontroll- und Abschlussseite.
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4.1.3 Anderung/Erginzung von Daten, die bereits vor 06.12.2023 gemeldet wurden

Hinweis: Sind diie Spalten Vermarktungsdatum, Marktricknahmedatum und Ausnahme Vermarktung der gewahlten
Arzneispezialitét in der Ubersicht Arzneispezialitét befiillt, wurde bereits eine Meldung an das BASG libermittelt.

Wird nur die Marktriicknahme bei einer Arzneispezialitat gemeldet, fiir die ein Vermarktungsdatum vor dem
06.12.2023 gemeldet wurde, ist es ausreichend nur das Vermarktungsende einzutragen.

Abb 1 (4.1.3) Anzeige des vor 06.12.2023 gemeldeten Vermarktungsdatum in der Ubersicht Arzneispezialitst

Ubersicht Arzneispezialitit
Bearbeiten ~ Ansicht ~ | % ﬁ i vollbild

ABC 143692
Grundzahl|Name der Arzneispezialitat Zulassungsnummer |MR/DC/CP Nummer| Zulassungsd| Status Vermarktungsdatun Marktricknahme Ausnahme Verrmarktung |«
!
947113  ABC 5 mg - Filmtabletten 143692 01.06.20... zugelassen 01.08.2021 <4 1

Mochten Sie fiir einen vollstandigen Datensatz auch das Vermarktungsstart-Datum bekannt geben, miissen Sie zuerst
den Status ,Vermarktet" wahlen, das Datum eintragen und dann den Status auf ,Nicht vermarktet® setzen, um das
Vermarktungsende-Datum eintragen zu kdnnen.

Markieren Sie in der Ubersicht Arzneispezialitit die Zeile des Produkts, fiir das Sie die Meldung durchfilhren méchten,
und wahlen Sie im Meni ,Bearbeiten™ den Meniipunkt ,Vermarktungsdaten melden®. Es 6ffnet sich eine neue Seite
~Vermarktungsdaten". Diese zeigt eine Liste aller PackungsgréBen der Arzneispezialitdt gemaB aktuellem Datenstand
in Pharos.

Abb 2 (4.1.3): Seite ,Vermarktungsdaten" geméB aktuellem Datenstand in Pharos bei initialem Aufruf aus der Ubersicht
Arzneispezialitat,
Da die Meldung vor 06.12.2023 erfolgte, sind die Spalten Vermarktungsstatus*, Vermarktungsstart und Vermarktungsende leer.

Vermarktungsdaten melden

Vermarktungsdaten Ausnahme Kontrollseite Abschiussseite

fiir ABC 5 mg - F

Sollte eine Packung hier nicht aufgelistet sein, wenden Sie sich bitte an Ihre Kontaktperson It. Zuteilungsschemata (https://www.basg.gv.at/kontakt)

Ansicht + | i

PackungsgriBe (E;"aréiﬁngsgrﬁBEJ Container Beschreibung Status Device pharmazentrainummer | Vermarktungsstatus Vermarktungsstart | Vermarktungsende

10 Stick Blisterpackung 10 stuck in Alu/PVC-Blistar guttig v

50 Stiick Blsterpackung 50 Stiick in Al/PVC-Blister giitig v

14 Stack Bisterpackung 14 Stack in Al/PVC-Blister gutig v

30 Stick Blsterpackung 30 Stiick in Al/PVCBlister giitig 3456789 5

7 Stiick Blisterpackung 7 Stiick in Alu/PVC-Blistar quttig 1234567 )

< >

Auf der Seite ,Vermarktungsdaten" sind folgende Spalten editierbar:
e Vermarktungsstatus (Pflichtfeld), bitte wahlen Sie aus dem Katalog einen Wert aus,
e Vermarktungsstart, wenn der Wert ,Vermarktet" ausgewahlt wurde,
e Vermarktungsende, wenn der Wert ,Nicht vermarktet" ausgewahlt wurde.
Die Datumsfelder kénnen nicht bearbeitet werden, wenn der Wert ,Nie vermarktet" ausgewahlt wurde bzw. so lange
kein Wert ausgewahlt wurde.
Sie kénnen nur dann auf ,Weiter" klicken, wenn fiir jede Zeile ein Wert fiir ,Vermarktungsstatus™ ausgewahlt wurde.

Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH
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Abb 3 (4.1.3) Vermarktungsdaten nach erfolgter Eingabe Ihrer Daten
Im Beispiel wurde nur das Vermarktungsende fiir die 7 Stlick Packung und die 30 Sttick Packung eingetragen. Das
Vermarktungsstart-Datum, das zu einem friiheren Zeitpunkt gemeldet wurde, wurde nicht ergénzt.

Vermarktungsdaten Ausnahme Kont

Vvermarktungsdaten fiir ABC 5 mg - Filmtabletten

Sollte eine Packung hier nicht aufgelistet sein, wenden Sie sich bitte an Ihre Kontaktperson It. Zuteilungsschemata (https://ww.basg.gv.at/kontakt)

Ansicht v | B4

gsgraBe | Einheit ( gsgrafe) |Container Beschreibung Status Device Pharmazentralnummer * Vermar ‘ermar t Vermarktungsende
10 Stiick Blisterpackung 10 Stiick in AlufPVC-Blister giiltig Nie vermarktet v
50 Stuck Blisterpackung 50 Stiick in Alu/PVC-Blister guiltig Nie vermarktet e
14 Stiick Blisterpackung 14 Stiick in Alu/PVC-Blister gliltig Nie vermarktet v
30 Stiick Blisterpackung 30 Stick in AlufPVC-Blister qultig 3456789 Nicht vermarktat v 07.12.2023 L"L
7 Stiick Blisterpackung 7 Stiick in Alu/PVC-Blister guiltig 1234567 Nicht vermarktet v 07.12.2023 E{
< >

‘Weiter | Zuriick zur Ubersicht
Mit Klick auf ,,Weiter" wird die Zusammenfassung der Sunset Daten berechnet.

Die Zusammenfassung der Sunset Daten zeigt das in einem friiheren Verfahren gemeldete Vermarktungsdatum und
das berechnete Marktriicknahmedatum aus der Seite ,Vermarktungsdaten™ auf der Seite ,Ausnahme".

Bei Bedarf konnen Sie die Datumswerte in der Tabelle bearbeiten. Mit dem Button ,Zeile hinzufiigen" kénnen Sie eine
weitere leere Zeile erganzen. Das Papierkorbsymbol I6scht die Zeile.
Loschen Sie keinesfalls Zeilen, die eine historische Vermarktungsperiode beschreiben, wenn Sie eine neue Periode

beginnen.
Falls zutreffend kann auch eine Ausnahme Vermarktung gewahlt werden.

Bitte beachten Sie, dass ein Zuriickwechseln auf die Seite ,Vermarktungsdaten™ und das anschlieBende Weiter zur
Seite ,,Ausnahme" die Berechnung neu durchfiihrt und manuelle Eingaben auf der Seite ,,Ausnahme" gel6scht
werden.

Abb 4 (4.1.3): Seite Ausnahme mit berechneter Vermarktungsperiode

Das Beispiel zeigt die Berechnung eines vor 06.12.2023 gemeldeten Vermarktungsdatum. Das aktuell gemeldete
Vermarktungsdatum wird in der Ubersicht Arzneispezialitit angezeigt.

Im Beispiel wurde die Arzneispezialitat mit 01.08.2021 vermarktet und wird mit der aktuellen Meldung am 07.12.2023 von Markt
genommen.

Vermarktungsdaten melden

Vermarktungsdaten Ausnahme Kont

Vermarktungsdaten fiir ABC 5 mg - Filmtabletten

Zeile hinzufiigen
ermar Marktr Aktionen
01.08.2021 iy 07122023 [y 1

Ausnahme Vermarktung | — Bitte wiahlen ~

Zuriick | Weiter | Zuriick zur Ubersicht |

Der Klick auf ,Weiter" bringt Sie zur Kontroll- und Abschlussseite.
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4.2 Vertriebseinschrankung/ Nationale Bevorratung

Sie kdnnen pro Produkt die Vertriebseinschrankung melden, in dem Sie die Zeile markieren und mit Hilfe des Menis
,Bearbeiten" --> ,Vertriebseinschrankung melden® die Daten eingeben. Nahere Informationen finden Sie im Leitfaden

Meldung von Vertriebseinschrankungen (L 121) und Leitfaden: Nationale Bevorratung (L 1284).

lbersicht Arzneispezialitdt

eServices "Zulassung und =
Lifecycle von ; Ansicht » | 5|+ £ lbid

Arzneispezialitdten"
Vermarktungsdaten melden
TeiEs e e | Vertricbseinschrénkung melden Zulassungsnummer | MR/DC/CP Nummer  |Zulassungsdd Status Vermarktungs Marktriicknal C:rsr.r?:rhkrgfng
B Aufhebung §23 AMG beantragen
! - 142803 18.06.2025 zugelassen
Laufende UntersdﬂrelEng Bevorratung melden 2ur .. 142802 18.06.2025 zugelassen
104371... Test 25 mg Kapseln 142804 18.06.2025 zugelassen
104371... Test 1 mg Pulver fir ein Konzentrat zur ... 142801 13.06.2025 zugelassen
Abgeschlossene Anbringen
Ubersicht Arzneispezialitat
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4.3 Aufhebung/Verzicht gemas §23 AMG

Sie konnen pro Produkt die Aufhebung/den Verzicht auf die Zulassung/Registrierung gemaB §23 AMG beantragen, in
dem Sie die Zeile markieren und mit Hilfe des Menis ,Bearbeiten" --> , Aufhebung gemaB §23 AMG beantragen" die
Daten eingeben. Es ist keine gesonderte Antragstellung tiber CESP/via CD/DVD/Email erforderlich.

lbersicht Arzneispezialitdt
eServices "Zulassung und p

Lifecycle von ; Ansicht » | 5|+ £ lbid

Arzneispezialitdten"
Vermarktungsdaten melden
‘ertriebseinschraénkung melden 1 | . Ausnahme
Meues Anbringen ( — Zulassungsnummer | MR /DC/CP Mummer  |Zulassungsdz Status vermarktungs Marktriicknal Vermarktung
| Aufhebung §23 AMG beantragen
1 - 142303 18.06.2025 zugelassen
- - Unterschreitung Bevorratung melden 2ur .. 142802 18.06.2025 zugelassen
104371... Test 25 mg Kapseln 142804 18.06.2025 zugelassen
104371... Test 1 mg Pulver fir ein Konzentrat zur ... 142801 13.06.2025 zugelassen
Abgeschlossene Anbringen
Ubersicht Arzneispezialitat

eServices ™ und Aufhebung §23 AMG beantragen - Test 15 mqg Kapseln - Zul. Nr. 142803
Lifecycle von
Arzneispezialititen™
Neues Anbringen Daten eingeben (ontrolseite  Abschlussseite
Bitte beachten Sie * Feld muss ausgefiillt sein @ Fehlerhinweis
Laufende Anbringen
9 9 * Die Aufhebung der Zulassung/Registrierung erfolgt %
mi
Ubersicht Arzneispezialitat I * Warum wird die Aufhebung der Zulassung/Regis- - Bitte wihlen — v
trierung beantragt?

* Gibt es weiterhin &hnlich qualifizierte Zulassungen/ 0 32 O Nein
Registrierungen mit dem gleichen Wirkstoff und den
gleichen Indikationen in Osterreich?

eServices "Meldung von * Hat die Aufhebung d
srvi 5 ing der Zulassung/Registrierung () 32 ) Nein
Heimtierprodukten Auswirkungen auf andere Zulassungen/Registrierun-
gen desselben Zulassungsinhabers?
Neues Anbringen * Erfolgt Giber die Aufhebung der Zulassung/Regis- () 312 O Nein
trierung eine Information an das Fachpersonal?
Laufende Anbringen Anmerkung
4
Abgeschlossene Anbringen
Zuriick Weiter Abbrechen
I

Wenn Sie zusatzlich Dokumente wie zum Beispiel angepasste Produktinformationstexte Gibermitteln
mochten, wechseln Sie nach dem Absenden dieses Antrags in den Bereich ,Laufende Anbringen®™ und
fiihren eine ,Freiwillige Nachreichung" wie in Abschnitt 4.2 beschrieben durch.
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4.4 Export aller PackungsgroBen pro Arzneispezialitat

Mit Juli 2025 stellt das BASG/AGES MEA einen Excelexport der in unserer Datenbank verfiigbaren Packungen pro
humaner Arzneispezialitdt zur Verfiigung. Die Funktion listet die Packungsdaten in Echtzeit auf, daher kann es
einige Sekunden dauern, bis Download zur Verfligung steht. Der Dateiname enthalt die Zulassungsnummer gefolgt
vom Zeitpunkt des Aufrufs.

ung un
i

Arzneispezialit
Ansicht -+ | [~ 2 volbid

g \ \ | ]
21 Export der Packungsinformationen pro Armeispeziaitst  ff ‘Zu\assungs Asmms ‘Mmarmng{mm dmar‘Ausnahme

Vermarktung

142803 18.06.2025 zugelassen

104371... Tes! n 18.06.2025 2ug
104371 Test 25 mgKapsein 142804 18.06.2025 zugelassen
104371 Test 1mg Pulver fur einKonzentratzur . 142801 18.06.2025 zugelassen

Laufende Anbringen

Abgeschiossene Anbringen

Ubersicht Arzneispezalitat

Das Excel enthalt folgende Spalten und wird in Deutsch und Englisch zur Verfligung gestellt. Werden Katalogwerte in
unserer Datenbank verwendet, wird zusatzlich die TermID aus SPOR RMS angegeben. Sind Spalten leer, hat das
BASG/AGES MEA keine Information diesbeziiglich vorliegen (z.B.: Description: es werden keine englischen
Ubersetzungen der Freitextbeschreibung gespeichert.)

Spaltenname

Name der Arzneispezialitat / Name of Medicinal Product

Zulassungsnummer / Authorisation Number

PackungsgsgroBe / Package size
Einheit

Unit

TermID Einheit / Unit

Packungsnummer / Package number

Beschreibung

Description

Pharmazentralnummer / PIP code

Container Anzahl / Container amount

Container DE

Container EN

TermID Container

PackungsgroBe IDMP Anzahl / Packsize IDMP numeric value

PackungsgréBe Einheit IDMP unit of presentation

Packsize Unit IDMP unit of presentation

TermID PackungsgroBe Einheit / Packsize Unit IDMP unit of presentation

Darreichungsform Manufactured Item

Pharmaceutical dose form Manufactured Item

TermID Darreichungsform MI / Pharmaceutical dose form Manufactured Item

Applikationshilfe

Administration Device

TermID Applikationshilfe / Administration Device

<| Xl << Hd »© ®O| 9 O Z XM XY " T M mal O B >

Packungsstatus
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N

Package status

AA | TermID Packungsstatus / Package status

AB | Packungsstatus seit / Package status since

AC | Vermarktungsstatus
AD | Marketing status
AE | Term ID Vermarktungsstatus / Marketing status

AF | Vermarktungsstart / Marketing start

AG | Vermarktungsende / Marketing end

5. Neues Anbringen

In diesem Bereich kénnen folgende Presubmission-Antrage online gestellt werden:
e Presubmission DCP

Presubmission MRP

Presubmission RMS-Transfer

Presubmission RUP

Presubmission Splitting

Allfallige Fragen richten Sie bitte an rms@basg.gv.at.

Weiters kénnen in diesem Bereich Amtsbestatigungen (CPP) beantragen.
Informationen hierzu finden Sie auf der BASG website und im Leitfaden: Antrag auf Amtsbestatigung

(L_M75).

By
M
T
1

iir Sicherheit im
AGES Medizinmarktaufsicht
25.06.2025 | 12:42 Uhr

eServices "Zulassung und Neues Anbringen
Lifecycle von
Arzneisperialititen” *Verfahren @) >

Neues Anbringen
fiir eine

Laufende Anbringen Amtsbestatigung fur Herstellung
Presubmission DCP

Abgeschlossene Anbringen Presubmission MRP

eSS T Presubmission RMS-Transfer

Presubmission RUP

Presubmission Spliting
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