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1. Allgemeines
1.1 Login

https://eservices.basg.gv.at

Geben Sie Ihren Benutzernamen und Ihr Passwort ein.

AGES

AGES eServices
fir Si it im i
AGES Medizinmarktaufsicht

Benutzername

Passwort

Passwort vergessen?

ANMELDUNG

I INSbasgqg2-pharos.test@ages.at ]

Anmelden

Klicken Sie auf ,Zulassung und Lifecycle ASP".

AGES eServices
fur im
AGES Medizinmarktaufsicht

APPLIKATIONEN

% Favoriten verwalten Applikation
&, Passwort dndern m Benutzeradministration
13 Aktualisieren .
@ Berechtigung beantragen
@ Inspektionen und Uberwachung
IH

ﬁ Meldungen It. Veterinar-Antibiotika-Mengenstréme VO
|

Beschreibung

User administration

User access management

Inspections and surveillance

Reporting antibiotics consumption in veterinary medicines

I_p 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 Fir Si .
Traisengasse 5 AGES Medizinmarktaufsicht

Im Punkt ,Neues Anbringen™ kdnnen Presubmission 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 Antrdge 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 i
Traisengasse 5 AGES Medizinmarktaufsicht

Klicken Sie auf den Menlipunkt ,Laufende Anbringen®™ um Ihre Verfahren sehen zu kdnnen.

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 kdénnen Sie eine oder mehrere spezifische E-Mailadressen pro Verfahren eintragen.

Markieren Sie hierzu die entsprechende Zeile und klicken dann auf den Mentipunkt ,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

Laufende Anbringen
eServices "Zulassung und =
Lifecycle von Amsicht~ | & | Vollbild
E-Mailadressen fiir Benachrichtigung bearbeiten || | | | El
‘erriebseinschrinkung bearbsiten
MNeuwss Anbringen ;C N aufandl Gasthl 3 leHHJBASG Verfzhrensnummer |E-Mailadressan fiir § Europdische Nunimg N:
Lanfende Anbri [ g1y 14001495 pharos, testBages... Al
i) 14001518 pharos testBiages... &l
Laufende Anbringen
Besrbeiten - Ansicht - | = |E| & =
|| |d'd.mm.v~,w e
E-Mailadressen fir Banachrichtigungen filr Verfahren 14001495
Kommunikationen i
\GesamtfLaufendGeschiossen|
¢ ) pharos, test@ages.at I
[Egl1rio)

OK | Abbrechen

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 ggdf. 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 bermitteln (z.B. die 6sterreichischen 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.

Lifecycle von Bearbeten » Ansicht= | i E [ vellbid

ABC*®

neveste Nachricht von BASG fir gische Nummy Name des i i Scope Variation

Klicken Sie auf den Meniipfeil, 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.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Medizinmarktaufsicht g Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5 AGES Medizinmarktaufsicht

1200 Wien

Verfzhren nicht gelistet? Bl

eServices "Zulassung und Offene ikati Zum : 11443871
Lifecycle von
EIEEs e Besrbsten + Ansicht + | Zelenumbruch | | [ volbid
2 e |# s !“," Portal Zu erledigen bis card |s|=|us Firma |
v 1 15.03.201% Offen -
e I
Dokumenttyp Tael Kommentar Betrachtungsobjekt Ersteltam  |Ers
Ty e
< >
2 15.03.201% w

Erledigte Kommunikationen zum Verfahren: 11443871

Ansicht » | Zefenumbruch | | [ vollbid

= s |?“ portsl

Zu erledigen bis Status Firma

No data to display.
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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 Menipfeil ,Bearbeiten" und dann auf ,Nachreichung auf Aufforderung®.

Medizinmarktasfuckt

Traisengasue 3
1300 Wien

Fiar i
AGES Hedizinmarktauficht

Bundesamt fur Sicherheit im Cesundhatywessn #

srishrn nicht geiter: 16

eServices "Zulassung und Offens Kommunikationen zum Verfahren: 11443871
Lifacycle von
e R
| e e T sruche « | Zelsumbrach || [ velbid
| I A ——— Kachrgctneg sl Auffonereng
| Frewigs Nechechung
l Leufends Anbringen I DokiD | Dokumenttyn | Tae Saterantar |Batvachtungsotyein | Erstelt am | orf

5 X e s
(bersicht Arzneispezialits = .

Es 6ffnet sich ein Detailfenster, in dem Sie die im Verfahren betroffenen Arzneispezialitdten (Betrachtungsobjekte)
und einen Dokumenttypen aus der Liste auswahlen kénnen.

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

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

Optional kann ein Kommentar fiir den Bearbeiter in der AGES MEA eingegeben werden.

I}_/Iit Klick auf den Button ,,Dokument hinzufiigen" werden alle gewahlten Dateien des Dokumenttyps in der
Ubersichtstabelle 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.

eServices "Zulassung und ] Q (o]
'-"‘“!d"'?‘i S Nachreichung Kentrolssts Abschlussssit=
Nese bingen “Fuld s wn @ °
Wachracins: St nstigen
2u Verfahren 11443871
Abgeschiossene Anbringen
T i ABC 5mg film-coated tablet |
IREEnE e [
* Datsi

Keine Dateien ausgewshlt.

Dokument hinzufiigen
Bitte iiberpriifen Sie vor der Ubermittlung Thre Auswahl in der untenstehenden Liste:
D Dok P | Darei [* je Kommentar [ ]
Fachinformaton (71) T | QRD_Version 3.0_2013-04-11_F1.doc | ABC 5mg fim- 7| |t i |
Gebrauchsinformation (GI) [ QRD_Version 3.0_2013-04-11_Gl.doc [ABC 5mq fim. =] [test 2 H
Kennzeichung (KE) [ QRD Version 3.0 2013-04-11 KE.doc |ABC 5mg film- | [sest 3 H

Weiter Zuriick zur Ubessicht
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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 Bestdtigung lber den
Upload zugeschickt.

o L ] =
Arzneispezialititen” Nachreichung Kontrollssite Abschlussssite

Typ  MNachreichung auf Aufforderung
2u Verfahren 11443871
Ubersicht Arznetspezialitit 2u Bawrachtungsohjeke ABC 5myq film-coated tablet
Dokumenttyp Fachinformation (FI)
Datsi QRD_Version 3.0_2013-04-11_FLdoc {72703 bytes)
Kommentar test

2u Betrachtungsabjekt ABC 5mg film-coated tablet

tion (GI)
Darsi QRD_Version 3.0_2013-04-11_GLdoc (70143 bytes)
e test 2
2u Batrachtungsobjekt ABC 5myg film-coated tablet
Dokumentyp Kennzeichnung (KE)
Darsi QRD_Version 3.0_2013-04-11_KE.doc (53247 bytes)

Kommentar test 3

Zuriick | Absenden |  Zuriick zur Ubersicht

2.3 Erledigte Kommunikationen

Alle erledigten Kommunikationen unabhangig 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 in der AGES MEA jedoch nicht. Der Status
»~geschlossen® entfernt das Kuvert.

eServices "Zulassung und Offene ikati zum : 11443871
Lifecycle von
ispezialitaten” Besrbiten - Ansicht - | Zeilenumbruch | | [ vollbid
# o |2m Ponal |zauedecr bis |5m|sFrma |
tB 15.03.2019 -
Laufende Anbringan
Abgeschloesene Anbringen
rersich e
ikati zum : 11443871
Ansicht + | Zeilenumbruch | | [ vollbild
|, o |3m Ponal |Z|e'hd|genb‘cs Starus Firma
= B 15.03.2019 Offen e
DokID | Dokumenttyp [Tite! | | i | Erstellt am | Exstel
14842404 Fachinformation (FT} QRD_Version 3.0_2013-04-11_FlL.doc =3 ABC Smg film-coated tabler 02.04.2019 pharc:
14342405 Gebrauchsinformation (GT) QRD_Version 3.0_2013-4-11_GL.doc test 2 ABC 5mg film-coated tablet 02042019 pharc
14842406 Kennzeichnung (KE) QRD_Version 3.0_2013-04-11_KE.doc w3 ABC 5mg film-coated wbler 02.04.2019 pharof
14342407 Formularbeststigung 11443871 Confirmation. pdf ABC 5mg film-coated tblet 02.04.2019 pharof
14541561 Nachfordenung Nachforderung_List of questions, pdf Sehr geehrte Damen und Herren, dieses ABC 10mg film-cozted tablet ABC 20mg film-co: 15.03.2015 sonai
MNachforderungsschreiben wird susschiieBiich via aService
{ghermittalt, Desr applicant, this list of questions is submittd
via eServices onty,
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

25 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 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 geéffnet 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.

= T T T T }.Bc- [ [ [ [
|

e e ey

o) 0405200 149524 1063 405200 7 et of mar| |

Klick auf die Verfahrensnummer 6ffnet die Detailseite

S e e b

Bt

o Evew
ABC 18 g it b, ABC 15 g . 04.05.3800 i s

In beiden Tabellen den
Wert auf “geschlossen”
m— : e setzen, um das Briefsymbol
< : zu entfernen

Klick auf den “Zurtick”-

= < Button speichert die
Werte
m;n—:nf:-' —- s B ave
et - Klick auf “laufende
Trmas BB e = = - Anbringen” aktualisiert 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
zuriickdatiert werden. Friihere Datumswerte sind nicht moglich.

Die mit dem ausgewahlten Verfahren genehmigten Fach- und Gebrauchsinformationen, barrierefreien Fach- und
Gebrauchsinformationen, Kennzeichnungen 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 kdnnen alle Dokumente in einem zip-Ordner
heruntergeladen werden.

Siehe hierzu auch FAQ 3

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 geflihrten Kommunikationen
angezeigt.

e R rewcre - | g R —— e By me zsmezm B  sumen
\ | =0 \ [ I [ | |
e ische M Name ces Betrachiungsoljesss ErgangEmaT |Erledigungsdatum  |Verfabrenstp Mamfiaton
ﬂ_ _—_—_—_m
e —— [ | | [ [somrorar amer |mesmeic = [mocesm
| I ————— i e = i =
= =0 =] i & = Tabelle 1
Unersicrt Aroncispeziaiiat
< >
= T Zuerieciganiis  [SmisArme veriatorim |
- ooz nen . Tabelle 2
i z 26042021 Geschiogzen T

DokID |Dokumenttys Trel
15582683 [Fochinmormaton (FL | QA0 erson 2.0_2023-0+13_FlLooc [Uskoad 1| ABC 10 ma fim-—cozsed tabiets | 25,04, 2021 [srarasl. testouss. o
1558282 | Geormucnsimormanion (1) Qe0_verson 30_2013-0+-11 Gl eoc|umoes1  [amc 10 mg mm-coae ramers | 25 02 2021 [prenasaz sesgages. =
15sazaas [A5C 10 ma fim-costen tamet: | 25,08 2021 [prerasad tertgeges &t

B= 25042021 Ten
S 25042021 Ton
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4. Ubersicht Arzneispezialitat

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

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Medizinmarktaufsicht @ Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5 AGES Medizinmarktaufsicht
1200 Wien

02.04,2019 | 17:07 Uhr

Servicas "Zul: N Ubersicht Arzneispezialitit
Arzneispezialititen” Bearbeiten ~  Ansicht ~ & i volbid
) | ES | \ | \
. N Zulassungs Vermarktung: Marktricknah Ausnahme . .

Grundzahl |Name der Arzneispezialitit Zulassungsnummer  |MR,/DC/CP Nummer Datum Status Datum Datum \Vermarktung Art der Arzneispezialitit

Laufends Anbringen
11443872 ABC Sma fim-coated tablet © 02042089 mgsksen | Hybrid applation (Artide 10(3)

Abgeschlossene Anbringen

]

4.1 Vermarktungsdaten gemas § 22 AMG melden

Sie kdnnen pro Produkt Vermarktungsdaten gemaB § 22 AMG (,,Sunset Clause™) melden, in dem Sie die Zeile einer
Arzneispezialitdt markieren und mit Hilfe des Mends ,Bearbeiten", Menlipunkt ,Vermarktungsdaten melden®™ Daten an
das BASG (ibermitteln.

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

v i
Medizinmarktaufsicht fiir Sicherheit im
Traisengasse 5 AGES Medizinmarktaufsicht

1200 Wien

01.12.2023 | 17:38 Uhr

ices "Zulassung und Ubersicht Arzneispezialitat

Lifecycle von =1 £ vollbild
Arzneispezialititen”
Vermarktungsdaten melden [ [ | [ | | I [ I |
Vertriebseinschrankung melden | | | Ausnahme Art der
Neves Anbringen ' Zulassungsnummer | MR/DC/CF Nummer l ‘ ‘ ickna Riskoklasse
Aufhebung §23 AMG beantragen
143692 01.06.2021  zugelassen 01.08.2021 Generic application...
Laufende Anbringen 947112 ABC 10 mg - Filmtabletten 143693 01.12.2023 zugelassen Generic application...
Abgeschlossene Anbringen

Ubersicht Arzneispezialitat
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4.1.1 Erstmalige Meldung fiir eine Arzneispezialitat

Hinweis: Sind diie Spalten Vermarktungsaatum, Marktricknahmedatum und Ausnahme Vermarktung der gewdahlten
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 durchfilhren mdchten,
und wabhlen Sie im Menii ,Bearbeiten™ den Menilpunkt ,Vermarktungsdaten melden®. Es &ffnet sich eine neue Seite

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

Abb 1 (4.1.1): Seite ,Vermarktungsdaten" geméf 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 Abschlussseite

vermarktungsdaten fiir ABC 10 mg - Filmtabletten

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

Ansicht + &Y
(i Einheit (Packungsgréfe) Container Beschreibung Status Device Pharmazentralnummer | * Vermar Vermarktungss.ar.” |Vermar

10 Stiick Blisterpackung 10 Stiick in Alu/PVC-Blister gultig v
7 Stiick Blisterpackung 7 Stiick in Alu/PVC-Blister qgultig 1234560 v
14 Stiick Blisterpackung 14 Stiick in Alu/PVYC-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 guiltig v
<

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.

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  Konfr

Vermarktungsdaten fir ABC 10 mg - Filmtabletten

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

Ansicht v | E4%
PackungsgraBe |Einheit (PackungsgraBe) Container Beschreibung Status Device Pharmazentralnummer | * Vermarktungsstatus | Vermarktungss.are” |Vermarktungsende
10 Stiick Blisterpackung 10 Stick in Alu/PvC-Blister giltig Hie vermarktet v
7 Stiick Blisterpackung 7 Stiick in Alu/PVC-Blister giiltig 1234560 HNicht vermarktet v 01.12.2023 07.12.2023 EEQ
14 Stiick Blisterpackung 14 Stiick in Alu/PVC-Blister giiltig 2345670 Vermarktet v 01.12.2023
30 Stiick Blisterpackung 30 Stiick in Alu/PVC-Blister giiltig 3456780 Vermarktet v 01.12.2023
50 Stiick Blisterpackung 50 Stuck in AlufPVC-Blister gltig Hie vermarktet v
<

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

Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH
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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 dlteste 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 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" geldscht
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

(@] L)

Vermarktungsdaten Ausnahme Konfi

bschius:

Vermarktungsdaten fiir ABC 10 mg - Fimtabletten

Zeile hinzufigen

rmar Marktrii Aktionen

otiz2023 [y EC) i

Ausnahme Vermarktung | -- Bitte wahlen -- v

Zuriick | Weiter | Zuriick zur Ubersicht |

Der Klick auf ,Weiter" bringt Sie zur Kontroll- und Abschlussseite.

Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH
SpargelfeldstraBe 191 | 1220 Wien | Osterreich | www.basg.gv.at | www.ages.at
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4.1.2 Anderung/Erginzung von Daten, die seit 06.12.2023 gemeldet wurden

Hinweis: Sind diie Spalten Vermarktungsaatum, Marktricknahmedatum und Ausnahme Vermarktung der gewdahlten
Arzneispezialitét in der Ubersicht Arzneispezialitét befiillt, wurde bereits eine Meldung an das BASG tibermittelt.

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

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

Vermarktungsdaten Ausnahme Kontrolseite Abschiussseie

vermarktungsdaten fiir ABC 10 mg - Filmtabletten

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

Ansicht v
asgriiBe  |Einheit ( asgriiBe) | Container Beschreibung Status Device Pharmazentralnummer | * Vermarktungsstatus | Vermarktungssisf” [Vermarktungsende

10 Stiick Blisterpackung 10 Stiick in Alu/PVC-Blister giiltig Nie vermarktet
7 Stiick Blisterpackung 7 Stiick in Alu/PVC-Blister giiltig 1234560 Hicht vermarktet v 01.12.2023 07.12.2023 E&
14 Stiick Blisterpackung 14 Stick in AlufPVC-Blister giltig 2345670 Vermarktet v 01.12.2023
30 Stiick Blisterpackung 30 Stiick in Alu/PVC-Blister giiltig 3456780 Vermarktet v 01.12.2023
50 Stiick Blisterpackung 50 Stiick in Alu/PVC-Blister giiltig Nie vermarktet v

< >

Weiter | Zuriick zur Ubersicht

Die Daten des initialen Aufrufs aus Pharos kdnnen gedandert 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 kdnnen nicht bearbeitet werden, wenn der Wert ,Nie vermarktet" ausgewahlt wurde bzw. solange
kein Wert ausgewahlt wurde.
Sie kénnen nur dann auf ,Weiter" klicken, wenn fiir jede Zeile ein Wert fir ,Vermarktungsstatus™ ausgewahlt wurde.

Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH
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L_LCM_VIE_00QM_Z55_07 Giltig ab: 07.12.2023 14 von 20



http://www.basg.at/

AGES

Abb 2 (4.1.2): Seite Vermarktungsdaten nach erfolgter Eingabe Ihrer Daten
Im Beispiel wurde der Vermarktungsstatus der 14 Stick- und 30 Stiick-Packung auf , Nicht vermarktet" gedndert und das
Vermarktungsende-Datum fiir beide Zeilen eingetragen.

Vermarktungsdaten Ausnahme Konftr

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.gu.at/kontakt)

Ansicht | £
Packungsgrofe |Einheit (PackungsgraBe) | Container Beschreibung Status Device Pharmazentralnummer | * Vermarktungsstatus | Vermar t  |Vermar
10 Stiick Blisterpackung 10 Stiick in Alu/PYC-Blister gtiltig Nie vermarktet v
7 Stiick Blisterpackung 7 Stiick in AlufPVC-Blister giiltig 1234560 Micht vermarktet v 01.12.2023 07.12.2023 L?b
14 Stiick Blisterpackung 14 Stiick in Alu/PVC-Blister giiltig 2345670 Micht vermarktet v 01.12.2023 05.12.2023 L?b
30 Stuck Blisterpackung 30 Stiick in Alu/PVC-Blister gultig 3456780 Nicht vermarktet v 01.12.2023 07.12.2023 Eb
50 Stick Blisterpackung 50 Stuck in Alu/PYC-Blister gultig Nie vermarktet v
< >

Weiter | Zuriick zur Ubersicht
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 Arzneispezialitdt im Gesamten.

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

Bei Bedarf konnen Sie die Datumswerte in der Tabelle bearbeiten. Mit dem Button ,,Zeile hinzufligen™ 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" geldscht
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

O

Vermarktungsdaten Ausnahme Kontrolseite Abschiussseite

Vermarktungsdaten fiir ABC 10 mg - Filmtabletten

Zeile hinzufiigen
Vermarktungsdatum Marktriicknahmedatum Aktionen
01.12.2023 E&) 07.12.2023 E&) 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 Vermarktungsaatum, Marktricknahmedatum und Ausnahme Vermarktung der gewdahlten
Arzneispezialitét in der Ubersicht Arzneispezialitét befiillt, wurde bereits eine Meldung an das BASG tibermittelt.

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 Arzneispezialitit

Ubersicht Arzneispezialitit
Bearbeiten ~ Ansicht ~ | 9 W i volbild

ABC 143692
Grundzahl|Name der Arzneispezialitat Zulassungsnummer |MR/DC/CP Nummer|Zulassungsd| Status Vermarktungsdatun Marktricknahme Ausnahme Vermarktung |«
!
947113  ABC 5 mg - Filmtabletten 143692 01.06.20... zugelssen 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 kénnen.

Markieren Sie in der Ubersicht Arzneispezialitit die Zeile des Produkts, fiir das Sie die Meldung durchfithren méchten,
und wahlen Sie im Menii ,Bearbeiten™ den Menipunkt ,Vermarktungsdaten melden®. Es &ffnet sich eine neue Seite
+Vermarktungsdaten". Diese zeigt eine Liste aller PackungsgréBen der Arzneispezialitat gemaR aktuellem Datenstand
in Pharos.

Abb 2 (4.1.3): Seite ,Vermarktungsdaten" geméf 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

e— o

Vermarktungsdaten Ausnahme Kontrollseiie Abschiusssaite

fur ABC 5 mg - Fi

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

ansicht ~ | i

PackungsgraBe Container Beschreibung Status Device Pharmazentraummer | Vermarktungsstatus Vermarktungsstart | Vermarktungsende

Einheit
(Packungsgrofe)
10 Stlick Blisterpackung 10 stiick in Alu/PVC-Blister auftig

50 Stiick Blsterpackung 50 Stiick in Alu/PVC-Blister gilltig

14 Stick Blisterpackung 14 Stuck in Alu/PVC-Biister qultig

30 Stiick Blisterpackung 30 Stiick in Alu/PVC-Blister giiltig 3456780
7 Stiick Blisterpackung 7 Stiick in Alu/PVC-Blster qilltig 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 kdnnen 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.

Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH
SpargelfeldstraBe 191 | 1220 Wien | Osterreich | www.basg.gv.at | www.ages.at ;
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Abb 3 (4.1.3) Vermarktungsdaten nach erfolgter Eingabe Ihrer Daten
Im Beispiel wurde nur das Vermarktungsende fiir die 7 Stick Packung und die 30 Stiick Packung eingetragen. Das
Vermarktungsstart-Datum, das zu einem friheren Zeitpunkt gemeldet wurde, wurde nicht ergénzt.

Vermarktungsdaten Ausnahme Kont

Vermarktungsdaten fiir ABC 5 mg - Filmtabletten

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

Ansicht + | E#

gsgraBe |Einheit (| gsgrafe) |Container Beschreibung Status Device Pharmazentralnummer * Vermarktungsstatus Vermarktungsstart Vermarktungsende
10 Stiick Blisterpackung 10 Stick in AlufPVC-Blister giiltig Nie vermarktet v
50 Stiick Blisterpackung 50 Stiick in Alu/PVC-Blister giltig Nie vermarktet v
14 Stiick Blisterpackung 14 Stiick in Alu/PVC-Blister giiltig Nie vermarktet v
30 Stuck Blisterpackung 30 Stick in Alu/PVC-Blister giltig 3456789 Nicht vermarktat w 07.12.2023 L"E
7 Stiick Blisterpackung 7 stiick in Alu/PWC-Blister giltig 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™ kdnnen 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" geldscht
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 Arzneispezialitét angezeigt.

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

Vermarktungsdaten melden

@
Vermarktungsdaten Ausnahme Ko

Vermarktungsdaten fiir ABC 5 mg - Filmtabletten

Zeile hinzufiigen
lermar Marktr d Aktionen
01.08.2021 iy 07122023 [y 1

Ausnahme Vermarktung | - Bitte wahlen — v

Zuriick | Weiter ‘ Zuriick zur Ubersicht ‘

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

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

Meldung von Vertriebseinschrankungen (L 121).

Ubersicht Arzneispezialitiat

breveven . (B - 5 [ Ve

Arzneispezialititen | ———— =

Neues fAnbringzn ! :mmﬂtﬁ o mekien Zulassungsnummer [MRIDCICP Numma oot |siays |1 arkoi B Art der Arzn
T —— 19.01.2017 zugelassen o

Laufende Anbringen :m':i::n; m,,:;n 15012017 zugelassen Gemm

‘Abgeschlossens Anbringen

bessicht Arzneispeziaiiat I
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4.3 Aufhebung/Verzicht gemaB §23 AMG

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

Ubersicht Arzneispezialitiat

eServices "Zulassung und
Lifacycle van !nm. 8 B &veid
Arionerialititen™ | 1 1 g
Wermarktung mekden
Marktriicknzhme meldan Zulassungs + ktriick i
Neues Anbringen : hme der ] Zulassungsnummer (MR/DC/CP Numme - Status Datum Datum 1 Art der Arzny
it e E ==
o UL, E
SLRETLE TR Aufhebung 523 AMG beantragen
‘Abgeschlossane Anbringen
[ootimrne |
2Gervices "Zulassung und Aufhebung §23 AMG beantragen - ABC 10 mg Filmtabletten - Zul. Nr.
Utecyoie von
Arzneisperialititen™
P Dbt abgyidiirt Kbl Al et
SIS Y-
Lausensis Anringen
AngasminmmEng Anaringen * Die Aty car Tulas g Ragisriar g arfoigh &y
mik
Ueraa Armeisezzia I = WarLEn Wind clie Aufiedung des - BN whien -- |
Dulassong/Registriarung Daanragd

* GiDt es welterhin 2hnilch gualinzere

Ul nGerRagstriarungen mitoam gheldher Ok O"en
ATKERDT NG dian glaldhan Inciketionen In
Osterraicn?

* Hakdle Aufhebung der TulzsoungRegisirlening
Fumwiringen auf andene Ok o"a"

Tz UG Ragl ST anugen Cagsenen

Dz s ey

* Erfhigt (ner cle Afhesung cer
Tmss g Regisiarung sine Information =0 das O—’“ O“e“"
Fadhpersonal?

Anmeriang

Wenn Sie zusatzlich Dokumente wie zum Beispiel angepasste Produktinformationstexte ibermitteln
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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5. Neues Anbringen

In diesem Bereich kdnnen folgende Presubmission-Antrége online gestellt werden:
e Presubmission DCP

Presubmission MRP

Presubmission RMS-Transfer

Presubmission RUP

Presubmission Splitting

Bundesamt filr Sicherheit im Gesundheltswesen
Medizinmarktaufsicht Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundhetswesen
........... AGES Medizinmarktaufsicht

Presubmission DCP
Presubmission MRP
Presubmission RMS-Transfer
Presubmission RUP
Presubmission Splitting

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