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Lieferengpassmeldung für Arzneimittel
Auswahl erforderlich
Auswahl erforderlich
Falls die Anwendungsbeobachtung durch eine europäischen Zulassungsbehörde, den  Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) oder eine andere in- oder ausländische Einrichtung beauflagt wurde, bitte "ja" anwählen. 
Anzeige einer nicht-interventionellen Unbedenklichkeitsprüfung (NIUP) 
gemäß § 63f  Abs. 1 Arzneimittelgesetz (AMG)
**Nutzungsbedingungen müssen bestätigt werden, sonst kein Versand möglich!
Angaben zum Anzeigenden
Arzneimittelbezeichnung*
Arzneimittelname gemäß Fachinformation
INN*
Internationaler Freiname (Wirkstoff) gemäß Fachinformation/SmPC
ATC-Code*
ATC-Code gemäß Fachinformation/SmPC
Substanzklasse*
Substanzklasse gemäß 5-stelligem ATC-Code. Abrufbar z.B. unter http://www.dimdi.de/static/de/amg/atcddd/ 
Bitte Beobachtungsplan und Erfassungsbögen (PDF) in E-Mail beilegen!
NIUP angefordert:
Bitte den Ergebnisbericht (PDF) in der E-Mail beilegen!
Art der Anzeige
Allgemeine Angaben zur nicht-interventionellen Unbedenklichkeitsprüfung (NIUP)
Angaben zu den untersuchten Arzneimitteln
Ort der Durchführung:
*Für Hinweise zu den Angaben hier mit der Maus berühren
Bei Beobachtung einzelner Präparate bitte die Arzneimittelbezeichnung mit INN, Zulassungsnummer, 7-stelligem ATC-Code und Substanzklasse angeben. Werden nach dem Beobachtungsplan alle zugelassenen Präparate zu einem Wirkstoff erfasst, geben Sie bitte den INN-Namen und den 7-stelligen ATC-Code an. Bei Beobachtung aller zugelassenen Präparate einer gesamten Substanzklasse nach Beobachtungsplan bitte Angabe des/der 5-stelligen ATC-Code(s) und des Namens der Substanzklasse(n). Bei unspezifischer Erfassung aller verordneten Arzneimittel eines Patienten ohne Erfassung bestimmter Präparate oder Substanzklassen nach Beobachtungsplan bitte Angaben zur Art der Erfassung und der erfassten Arzneimittel unter dem Feld Bemerkungen eintragen.
Eingabefelder mit der Maus berühren, um Hilfstexte einzublenden
Zulassungs-Nr.: 
Internationaler Freiname (Wirkstoff) gemäß Fachinformation/SmPC
	datum: 
	Bitte auswählen, wenn eine neue Anwendungsbeobachtung das erste Mal angezeigt werden soll. Der Anzeige ist in der Versand-E-Mail der Beobachtungsplan beizulegen: 
	Bitte auswählen, wenn eine bereits angezeigte Anwendungsbeobachtung wesentlich geändert wurde. In diesem Fall ist der geänderte Beobachtungsplan beizulegen: 
	Bitte auswählen, wenn nach Abschluss der Anwendungsbeobachtung der Ergebnisbericht übermittelt werden soll. Der Ergebnisbericht ist in der Versand-E-Mail als PDF-Datei beizulegen. : 
	Im Falle einer Änderungsanzeige oder eines Ergebnisberichts ist hier die PEI-NIS-Nummer der Studie anzugeben, soweit diese bekannt ist. Die Nummer wird durch das PEI bei der Erstanzeige vergeben und wird bei Veröffentlichung der Anzeigen auf den Internetseiten des PEI angegeben. : 
	Angaben zum Anzeigenden. Hier Institution: 
	Falls die Anzeige im Auftrag einer anderen Firma, z.B. eines pharmazeutischen Unternehmens, durchgeführt wird, ist hier der Name des Auftraggebers anzugeben. Andernfalls kann das Feld leer bleiben: 
	Angaben zum Anzeigenden. Hier Anrede einschließlich Titel: 
	Angaben zum Anzeigenden. Hier Vorname: 
	Angaben zum Anzeigenden. Hier Nachname: 
	Angaben zum Anzeigenden. Hier Adresse. Mehrere Zeilen sind möglich: 
	Angaben zum Anzeigenden. Hier Postleitzahl. Bei Adressen im Ausland ist der ZIP-Code oder eine vergleichbare Angabe einzugeben: 
	Angaben zum Anzeigenden. Hier Ort: 
	Angaben zum Anzeigenden. Hier Land: 
	Angaben zum Anzeigenden. Hier gültige E-Mail-Adresse: 
	Angaben zum Anzeigenden. Hier Kontakttelefonnummer für eventuelle Nachfragen des PEI: 
	Titel der nicht-interventionellen Unbedenklichkeitsprüfung: informativer Titel mit einem gebräuchlichen Begriff zur Angabe des Studiendesigns und des betreffenden Arzneimittels, Wirkstoffs oder der Arzneimittelklasse. Mehrzeilige Eingabe möglich: 
	Ziel der NIUP unter Angabe der primären Zielgröße. Mehrzeilige Antwort möglich: 
	Ort der Durchführung der nicht-interventionellen Unbedenklichkeitsprüfung. Bitte anwählen wenn die Anwendungsbeobachtung ausschließlich in Deutschland durchgeführt wird: 
	Ort der Durchführung der nicht-interventionellen Unbedenklichkeitsprüfung. Bitte anwählen wenn die Anwendungsbeobachtung nicht nur in Deutschland durchgeführt wird: 
	Geplanter Beginn der Datenerhebung: "Beginn der Datenerhebung" bezeichnet den Zeitpunkt, ab dem erstmals Informationen über den ersten Probanden im Datensatz der Studie aufgezeichnet werden. Im Falle der Einsendung des Ergebnisberichts, Angabe des tatsächlichen Beginns der Beobachtung. Nach Klick in das Feld steht Ihnen rechtsseitig ein Kalenderauswahlmenü zur Verfügung: 
	Geplantes Ende der Datenerhebung: Bezeichnet den Zeitpunkt, bis zu dem Patienten noch beobachtet werden sollen, d.h. noch Erfassungsbögen zu Patienten ausgefüllt werden. Im Falle der Einsendung des Ergebnisberichts Angabe des Datums des letzten ausgefüllten Erfassungsbogens. Nach Klick in das Feld steht Ihnen rechtsseitig ein Kalenderauswahlmenü zur Verfügung: 
	Geplante Anzahl der insgesamt zu beobachtenden Patienten. Im Falle der Einsendung des Ergebnisberichts, Angabe der tatsächlichen Anzahl der insgesamt beobachteten Patienten : 
	Geplante Anzahl der in Deutschland zu beobachtenden Patienten. Im Falle des Ergebnisberichts, Angabe der tatsächlichen Anzahl der in Deutschland beobachteten Patienten : 
	Falls die Anwendungsbeobachtung durch eine europäische Zulassungsbehörde, den  Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) oder eine andere in- oder ausländische Einrichtung beauflagt wurde, bitte "ja" anwählen: 
	Falls die Anwendungsbeobachtung nicht aufgrund einer Auflage durch eine europäische Zulassungsbehörde, den  Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) oder eine andere in- oder ausländische Einrichtung durchgeführt wird, bitte "nein" anwählen: 
	Falls Ihnen nicht bekannt ist, ob die NIUP aufgrund einer Auflage durch eine europäische Zulassungsbehörde, den  Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) oder eine andere in- oder ausländische Einrichtung durchgeführt wird, bitte "nicht bekannt" anwählen: 
	Geplante Anzahl der insgesamt teilnehmenden Ärzte, soweit für die NIUP zutreffend. Im Falle der Einsendung des Ergebnisberichts, Angabe der tatsächlichen Anzahl der Ärzte, die insgesamt teilgenommen haben.  : 
	Geplante Anzahl der in Deutschland zu teilnehmenden Ärzte, soweit für die NIUP zutreffend. Im Falle des Ergebnisberichts, Angabe der tatsächlichen Anzahl der Ärzte, die in Deutschland teilgenommen haben. : 
	Abkürzung, die die Studie eindeutig identifiziert. : 
	Bitte das primär beobachtete Arzneimittel zuerst angeben. Falls zutreffend Angaben zu Vergleichsarzneimitteln in den nachfolgenden Zeilen eintragen: 
	Internationaler Freiname (Wirkstoff) gemäß Fachinformation/SmPC: 
	Zulassungsnummer des Arzneimittels gemäß Fachinformation: 
	ATC-Code gemäß Fachinformation/SmPC: 
	Substanzklasse gemäß 5-stelligem ATC-Code. Abrufbar z.B. unter http://www.dimdi.de/static/de/amg/atcddd/ : 
	Hier ggf. weitere Arzneimittelbezeichnungen eingeben: 
	Zulassungsnummer des Arzneimittels gemäß Fachinformation: 
	Internationaler Freiname (Wirkstoff) gemäß Fachinformation/SmPC: 
	ATC-Code gemäß Fachinformation/SmPC: 
	Substanzklasse gemäß 5-stelligem ATC-Code. Abrufbar z.B. unter http://www.dimdi.de/static/de/amg/atcddd/ : 
	Hier ggf. weitere Arzneimittelbezeichnungen eingeben: 
	Internationaler Freiname (Wirkstoff) gemäß Fachinformation/SmPC: 
	Zulassungsnummer des Arzneimittels gemäß Fachinformation: 
	ATC-Code gemäß Fachinformation/SmPC: 
	Substanzklasse gemäß 5-stelligem ATC-Code. Abrufbar z.B. unter http://www.dimdi.de/static/de/amg/atcddd/ : 
	Hier ggf. weitere Arzneimittelbezeichnungen eingeben: 
	Internationaler Freiname (Wirkstoff) gemäß Fachinformation/SmPC: 
	Zulassungsnummer des Arzneimittels gemäß Fachinformation: 
	ATC-Code gemäß Fachinformation/SmPC: 
	Substanzklasse gemäß 5-stelligem ATC-Code. Abrufbar z.B. unter http://www.dimdi.de/static/de/amg/atcddd/ : 
	Hier ggf. weitere Arzneimittelbezeichnungen eingeben: 
	Internationaler Freiname (Wirkstoff) gemäß Fachinformation/SmPC: 
	Zulassungsnummer des Arzneimittels gemäß Fachinformation: 
	ATC-Code gemäß Fachinformation/SmPC: 
	Substanzklasse gemäß 5-stelligem ATC-Code. Abrufbar z.B. unter http://www.dimdi.de/static/de/amg/atcddd/ : 
	Hier ggf. weitere Arzneimittelbezeichnungen eingeben: 
	Internationaler Freiname (Wirkstoff) gemäß Fachinformation/SmPC: 
	Zulassungsnummer des Arzneimittels gemäß Fachinformation: 
	ATC-Code gemäß Fachinformation/SmPC: 
	Substanzklasse gemäß 5-stelligem ATC-Code. Abrufbar z.B. unter http://www.dimdi.de/static/de/amg/atcddd/ : 
	Platz für Bemerkungen oder Erläuterungen. Mehrzeilige Eingabe möglich: 
	Bestätigung der Nutzungsbedingungen. Erst nach Bestätigung wird die Versand-Schaltfläche am rechten Unterrand des Formulars sichtbar und kann betätigt werden.: 
	form_version: 
	SchaltflächeEMailSenden: 
	Import früher gespeicherter Formulardaten aus einer xml-Datei. Diese Funktion ist nicht mit jeder PDF-Software kompatibel: 
	Export der aktuellen Formulardaten in eine xml-Datei zur späteren erneuten Verwendung.  Diese Funktion ist nicht mit jeder PDF-Software kompatibel: 
	SchaltflächeLeeren: 



