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Hinweise zum elektronischen Meldeformular

Das BfArM hat ein neues Formular zur Meldung von SAE-Meldungen mit
Medizinprodukten in der klinischen Priiffung fiir Sponsoren veroffentlicht. Dieses PDF-
basierte Formular ist geeignet, die Verpflichtung zur elektronischen Meldung an das BfArM
laut Medizinprodukte-Sicherheitsplan-Verordnung, die am 21.3.2010 in Kraft trat, zu
erfiillen.

Hinweise zum Ausfiillen:

Das Formular kann mit jeder Version ab 9.1 des Acrobat Readers oder Vollversionen
ausgefiillt werden.

Eingebaut wurde eine Logik, die in Abhingigkeit vom Reporttyp (Erst-, Folge-, Abschluss-
meldung) Pflichtfelder definiert. Welche Felder Pflichtfelder sind, kann tiber den Knopf
,Vorhandene Felder markieren“ rechts oben in der unteren Leiste des Acrobat identifiziert
werden. Sind Pflichtfelder nicht ausgefiillt, kénnen die xml-Daten nicht verschickt werden.
Sie erhalten eine Fehlermeldung, die Ihnen Hinweise gibt, welche Pflichtfelder nicht
ausgefiillt sind.

Warnung: Javascript-Fenster - Mandatory Fields Check

I-’ ~ "-I 5 mandatory fields weren't filled, Please provide the requested information prior
' to submitting this form.,

[sStudyTitle] Titel der klinischen Prifung / Title of clinical investigaton:
[sStudyld] Kennzeichen der klinischen Prifung / Clinical investigaton identifier:
[dReport] Datum dieser Meldung / Date of this report:

[rbgRelatedProcedure rbRelatedProcedure] Medizinische Prozedur / Medical
procedure

[rbgRelatedOther rbRelated Other] Sonstiges / Other

Die nicht ausgefiillten Pflichtfelder sind dann gelb hinterlegt.

Falls Informationen zu Pflichtfeldern (noch) nicht zur Verfiigung stehen, tragen Sie z. B.
~unbekannt® ein.

Das PDF-Formular ist so aufgebaut, dass damit Vorlagen erstellt werden konnen. Fiillen Sie
die administrativen Bereiche aus und speichern Sie sich die Vorlage.

1) Datumsformat ist JJJJ-MM-TT.
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2) Auf Grund der Beschriankungen von Adobe kénnen Sie im Acrobat Reader keine xml-
Daten importieren. Diese Einschrankung kann mit der Vollversion Acrobat Pro aufgehoben
werden. Dazu muss eine Kopie des Formulars mit ,,Kopie speichern” aus dem Menii ,Datei®
gespeichert werden. Hintergrund: Acrobat erlaubt nur entweder das Aktivieren der
erweiterten Rechte im Reader (Formular und Inhalt werden gespeichert) oder das
Importieren einer xml-Datei in das Dokument.

3) Elektronische Signatur: Das Dokument ist vorbereitet zum Verwenden einer
elektronischen Signatur. Diese zu verwenden ist jedoch nicht Pflicht. Unabhingig davon
empfehlen wir, zumindest die in Adobe eingebaute Signatur zu verwenden.

Gehen Sie dazu wie folgt vor:
Wihlen Sie im Meni ,Werkzeuge“ => Signieren und zertifizieren => Dokument signieren. Es
erscheint eine Auswahlbox:

Digitale ID hinzufiigen ) x|

Ich machte dieses Dokument unterschreiben mit:
{” Meine bestehende digitale ID von:
¥ Datei

" Digitale ID, auf die iiber einen Server Zugriff besteht

" Gerat, das an diesen Computer, angeschlossen ist

* Meue digitale ID, die ich jetzt erstellen mochte

Abbrechen | = Furiick | Weiter = I
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Wihlen Sie ,,Neue digitale ID, die ich jetzt erstellen mochte®.

Digitale ID hinzufiigen ﬂ

Wo soll Ihre selbst signierte digitale ID gespeichert werden?

(* Neue digitale ID-Datei im PKCS#12-Format

Erstellt eine neue kennwortgeschitzte digitale ID-Datei im Standardformat PKC5#12. Dieses
gangige digitale ID-Dateiformat wird von den meisten Sicherheitssoftware-Anwendungen
und von den wichtigsten Webbrowsern unterstitzt. Fir PKC5#12-Dateien wird die
Dateierweiterung .pfx oder .pl2 verwendet.

" Windows-Zertifikatspeicher
Thre digitale ID wird irm Windows-Zertifikatspeicher gespeichert. Dort steht sie auch anderen

Windows-Anwendungen zur Verfigung. Die digitale ID wird durch Ihre
Windows-Anmeldung geschitzt.

Abbrechen | < furick | Weiter = I

Digitale ID hinzufiigen |

Geben Sie lhre Identitdtsdaten ein, die beim Erstellen des selbst signierten Zertifikats verwendet
werden sollen.

Mame (z. B. Hans Meier): ||

Abteilung: I

Firmas: I

E-Mail-Adresse: |

Land: IDE- DEUTSCHLAMND j

[T Unicode-Unterstiitzung aktivieren

Schliisselalgorithmus: |1C|24—Bit RSA -

Digitale ID verwenden fir: IDigitaIe Unterschriften und Datenverschlisselung j

Abbrechen | = furick | Weiter = I




@ Bundesinstitut
/ fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Digitale ID hinzufiigen il X

Geben Sie einen Speicherort und ein Kennwart fir Ihre neue digitale ID-Datei an. Sie bendtigen
das Kennwaort, wenn Sie die digitale ID zum Unterschreiben oder Entschldsseln von Dekumenten
verwenden, Motieren Sie sich den Speicherort, damit Sie die Datei far Datensicherungs- und
andere Zwecke kopieren kdnnen, Sie kénnen die Optionen fr diese Datei spater dber das
Dialegfeld "Sicherheitseinstellungen” dndern.

Dateiname:
ChUsersh. \AppDatatRoaming\Adobe\Acrobat'10.0\Security!signature. pfx Durchsuchen... |
Kennwort:

|
[ e—

Kennwort bestdtigen:

Abbrechen | < furick | Fertig stellen I

4) Mit Driicken des Knopfes ,Senden“ wird das Dokument schreibgeschiitzt. Um es als
Basis fiir Folgeberichte oder Abschlussberichte zu verwenden sollten Sie vorher eine Kopie
in Thr Filesystem speichern (Datei => Speichern unter). Wenn Sie die eingebaute digitale
Signatur von Adobe verwenden, werden Sie in dem Signaturprozess aufgefordert, eine Kopie
zu speichern, bevor die Unterschrift in das dafiir vorgesehen Feld eingetragen wird.

In den Knopf ,Senden“ wird das Versanddatum eingetragen und das Dokument schreib-
geschiitzt.

Es offnet sich der auf dem Computer installierte Mail-Client. Als Anlage ist eine xml-Datei
mit den aus dem Formular extrahierten Daten beigefiigt. Die E-Mail-Adresse
~mpsae@bfarm.de” ist bereits eingetragen. Sie konnen den Text der E-Mail beliebig d&ndern.
Bitte dndern Sie NICHT die angehédngte xml-Datei. Der Name der angehdngten xml-Datei
wird aus dem Namen der Vorlage kreiert.

Sie konnen weitere Anlagen, z. B. eine Kopie des schreibgeschiitzten, ausgefiillten
Meldeformulars oder andere fiir die Bewertung des SAE wesentliche Dokumente wie
Testprotokolle, Informationen des Prifzentrums etc. anhingen.
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sae W2.14 defen - Machricht [Nur-Text) =] B3

Machricht Einflgen Optionen Text formatieren Uberprifen = 9

Von ~ Ekkehard.5toesslein@bfarm.de

T An... |m|:|sae@bfarrn.de |
e || |

.|| |

Betreff: | sae V214 defen |

Angefigt: |
SAE-DATEN EEJ

Fiir Riickfragen und weitere Informationen zu diesem Thema wenden Sie sich bitte an

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Dr. Ekkehard StoRlein Tel.: +49 (0)228 207 5384
Kurt Georg Kiesinger Allee 3 Fax: +49 (0)228 207 5300
D 53175 Bonn

E-Mail: ekkehard.stoesslein@bfarm.de
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