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1 Einleitung

Zum 20.04.2007 wurde die PharmNet.Bund-Anwendung ,Elektronische Anderungsanzeigen* in der
ersten Ausbaustufe in den Wirkbetrieb Uberfiihrt. Seit der ersten Freigabe wurden eine Vielzahl an neuen
Funktionalitaten in der Anwendung umgesetzt. Wir freuen uns nach der Freigabe der zweiten
Ausbaustufe nun auch ein konsolidiertes Handbuch zur Verfligung stellen zu kénnen.

Mit der Anwendung ,Elektronische Anderungsanzeigen® steht sowohl der pharmazeutischen Industrie als
auch den Bundesoberbehdrden (BOB) ein zukunftsorientiertes, sicheres und belastbares Verfahren zur
elektronischen Einreichung von Anderungsanzeigen nach § 29 AMG und Variations unter
www.pharmnet-bund.de zur Verfiigung. Bitte nehmen Sie sich die Zeit, sich mit den in diesem Handbuch
beschriebenen einzelnen Funktionalitdten vertraut zu machen. Die Anwendung bildet den ersten
Baustein des PharmNet-Bund.de-Moduls ,Elektronische Antragstellung*.

Die Anwendung Elektronische Anderungsanzeige erméglicht den pharmazeutischen Unternehmen zum
einen nationale Anderungsanzeigen nach § 29 AMG und fiir Variations (gemaR Commission Regulation
(EC) 1234/2008) unter Nutzung der bei der BOB hinterlegten Daten zu erstellen, zum anderen die mit
diesem Tool erzeugten Anderungsanzeigen und Variations direkt an die BOB zu (ibermitteln.

Wie jede Software wird auch die Anwendung ,Elektronische Anderungsanzeigen* kontinuierlich
weiterentwickelt. In diesem Handbuch werden die Funktionen der jetzt vorliegenden Version (2.1)
beschrieben.

Derzeit ist die Anwendung Elektronische Anderungsanzeige nur fiir Anderungsanzeigen und Variations in
der Zustandigkeit des BfArM nutzbar.

2 Grundlagen

2.1 Rechtliche Grundlagen

Anderungen in den Angaben und Unterlagen nach den 88 22 - 24 AMG sind der zustandigen
Bundesoberbehdrde unverziglich unter Beifigung entsprechender Unterlagen anzuzeigen.

Die Anzeigen erfolgen entweder auf der Grundlage des Arzneimittelgesetztes oder der Verordnung (EG)
Nr. 1234/2008, der so genannten Variation Regulation.

Seit dem 04.08.2013 ist auch fir rein national zugelassene Arzneimittel die Verordnung (EG) Nr.
1234/2008 in der jeweils gultigen Fassung anzuwenden. Auf die Einreichung und Bewertung von
Variations fur rein nationale Zulassungen findet Inkrafttreten der Verordnung (EU) Nr. 712/2012 ab dem
04. August 2013 das Kapitel lla der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 Anwendung.

Ausgenommen hiervon sind die folgenden Arzneimittel-Gruppen

e zulassungspflichtige homoopathische Arzneimittel, die zur Anwendung am Menschen
bestimmt sind und die vor dem 1. Januar 1998 zugelassen worden sind oder als zugelassen
galten,

¢ homdoopathische Registrierungen nach § 38 AMG

e Registrierungen traditioneller pflanzlicher Arzneimittel nach 88 39a-d AMG

o Parallelimporte
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Dartiber hinaus sind nicht alle Anderungen von der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 erfasst, wie zum
Beispiel die Anderung des Zulassungsinhabers. Derartige Anderungen sind weiterhin fir alle
Zulassungen gemaf § 29 AMG anzuzeigen.

Die Nutzung der Anwendung ,Elektronische Anderungsanzeigen* ist derzeit freiwillig, da weder im AMG
noch Uber die AMG-EV eine elektronische Antragstellung gesetzlich festgeschrieben ist.

Hinweis:

Fiir Anderungsanzeigen und Variations ist bei Einreichungen tiber PharmNet.Bund (ggf. im
Zusammenhang mit CESP) weder eine Einreichung in Papier noch eine digitale Unterschrift erforderlich.
Fir die Nutzung der Anwendung ,Elektronische Anderungsanzeigen*® sind die jeweils aktuellen
“Allgemeinen Nutzungsbedingungen” (ANB) zu akzeptieren. Die ANB kénnen auf der PharmNet.Bund-
Seite, sowie innerhalb der Anwendung auf der Seite “senden” eingesehen werden. FUr Nutzung des
PharmNet.Bund-Portals gelten die unter Impressum” eingestellten “Erklarungen und Hinweise zu
Haftung, Links und Verlinkung, Urheberrecht, Datenschutz (https://www.pharmnet-
bund.de/static/de/impressum/).

2.2 Technische Grundlagen

Die Anwendung ,Elektronische Anderungsanzeigen* ist eine Web-Anwendung mit der online
Anderungsanzeigen generiert werden kénnen. Samtliche Eingaben und beigefiigte Dokumente werden
direkt auf dem Zielrechner unter PharmNet.Bund gespeichert. Mit der Anwendung ist es nicht méglich,
Anderungsanzeigen offline zu erzeugen.

Die Anwendung steht taglich zwischen 7 und 5 Uhr zur Verfigung. Au3erhalb der Servicezeiten wird ein
entsprechender Hinweis eingeblendet.

Kooperation im Geschaftsbereich des
/ \d-b/ % Bundesministerium
( ) PharmNet Bund & | fir Gesundheit
. d
Vielen Dank fiir Ihr Interesse an den Elektronischen Anderungsanzeigen.
Bitte besuchen Sie uns innerhalb der unten angegebenen Servicezeiten wieder.
Servicezeiten: taglich von 7:00 Uhr bis 5:00 Uhr
ov— . ROBERT KOCH INSTITUT
DETI ¥ oo UK raenih i 2 A

Abbildung 1: Verfugbarkeit

Fur die Nutzung der Anwendung wird ausdricklich ein schneller Internetzugang (Breitband) empfohlen.
Weiter gelten folgende Systemvoraussetzungen und —empfehlungen:

Die Anwendung wurde unter Nutzung des Browsers Internet Explorer ab Version 6 und Adobe Acrobat
Reader ab Version 6 entwickelt und getestet. Es wird daher empfohlen keine friheren Versionen zu
verwenden. Bei der Verwendung alternativer Browser kann die volle Funktionalitéat der Anwendung nicht
gewabhrleistet werden.
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In der folgenden Abbildung sind die prinzipiellen technischen Zusammenhange dargestellt.
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Abbildung 2: techn. Architektur

Der Anwender fuihrt unter www.pharmnet-bund.de mit Userkennung und Passwort das Login fur die
Anwendung ,Elektronische Anderungsanzeigen® durch.
In der Anwendung werden die Online-Formulare und —Inhalte zur Verfigung gestellt. Werden vom
Anwender Dokumente hochgeladen, so werden diese auf dem PharmNet.Bund-Server gespeichert.
Solange die Anderungsanzeige noch nicht gesendet wurde, stehen die Daten ausschlieRlich dem
Zulassungsinhaber und durch ihn bevollméachtigte Dritte zur Verfigung. D.h. die BOB haben keinen
Zugriff auf nicht gesendete Daten und Dokumente.
Mit dem Sendevorgang werden die Daten in der Importanwendung fiir die BOB bereitgestellt.
Die BOB “holen” sich die Daten ab und integrieren diese in die eigenen Datensysteme.
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3 Registrierung

Das Registrierungstool ist eine eigene Anwendung und gehért nicht zur Anwendung ,Elektronische
Anderungsanzeigen®. Informationen zur Registrierung sind z. B. auf der PharmNet.Bund-Webseite
verdffentlicht.

4 Bildschirmaufbau

4.1 Startbildschirm

Die Navigation ist nach logischen Gesichtspunkten mit einer wiederkehrenden Struktur fur eine intuitive
Anwendung aufgebaut.

Die Seiten enthalten jeweils einen Kopf- und Ful3bereich mit den Logos von PharmNet.Bund und den
PharmNet.Bund-beteiligten Institutionen. Rechts oben, unterhalb der Kopfes befindet sich ein Link zum
Kontaktformular, iber welches Anfragen an den Helpdesk fiir Anwendungen unter PharmNet.Bund
gerichtet werden kdnnen. Am linken Rand befindet sich eine Navigationsleiste. Unterhalb der linken
Navigationsleiste befindet sich ein Zeitstempel, der den Zeitpunkt der letzten Aktivitat des Anwenders
bzw. der Anwender wiedergibt. Unter dem Zeitstempel befinden sich die Versionsnummer und das
Datum der letzten Aktualisierung der eingeblendeten Anwendungsseite (in diesem Fall der Seite
“Arbeitskorb”). In der Mitte befindet sich die eigentliche Arbeitsebene. Rechts neben der zentralen
Arbeitsebene befindet sich ein Bereich “Erlauterungen”. In diesem Bereich werden den Anwendern
weitere Informationen zur Verfligung gestellt.

Kooperation im Geschaftsbereich des

N App Y e
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POSTFACH Anderungsanzeige, indem
Arbeitskorb Sie entwader eine nach nicht
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ARBEITSKORE Ander gen in Arbeit Arbeit) auswihlen oder eine
. . neue Anzeige sntweder sls
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Abbildung 3: Startbildschirm
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4.2 Weitere Grundlagen der Navigation

Mit fortschreitender Bearbeitung andert sich die Navigationsleiste. Ebenso baut sich im zentralen
Arbeitsbereich eine Reiterstruktur auf. Wahrend der Bearbeitung kann die Navigation sowohl tber die
Reiter als auch tber die linke Navigationsleiste erfolgen. Es ist nicht erforderlich die Reiter von links nach
rechts oder die Navigation von oben nach unten abzuarbeiten. Es ist zu jedem Zeitpunkt moglich auch
wieder zuriickzuspringen, um vorherige Eingaben zu verandern. Ebenso kann zu jedem Zeitpunkt ein
Statusreport erzeugt werden, der den jeweils aktuellen Stand der Anderungsanzeige abbildet.

PHARMNET HOME PHARMNET 53> Andarungsanzeigen 5 Auswahl des Anderungstatbestandes

POSTFACH

ANDERUNGSANZEIGEN

ARBEITSKORE )
Anzeige

STAMMDATEN DER ANZEIGE

AUSWAHL DES
ANDERUNGSTATBESTANDES
erungstatbestandes per SKNR

EINGABE DER DATEN Direkte Auswahl des /
STATUS DER ANZEIGE
SENDEN DER ANZEIGE *Mehrere SKNR sind mit Semikeolon zu trennen

VOREINSTELLUNGEN

Abbildung 4: Navigation

Eingaben werden grundsatzlich durch eine Bestatigung am unteren Ende einer Seite Ubertragen (Felder

”

wie “weiter”, “Ubernehmen”, “Datei senden”).

Es stehen verschiedene Grundfunktionen zur Verfugung:
Optionsfelder (Radiobutton): Bei einem Optionsfeld ist grundsatzlich nur
eine Einfachauswahl méglich. Dabei ist das jeweils zuletzt betatigte Feld @{mmr
aktiviert Anzeig Meinlgendem Tif

Neue Anzeige

Kontrollkéstchen: Kontrollkéstchen unterscheiden sich von
Optionsfeldern dadurch, dass zum einen eine I
Mehrfachauswahl mdglich ist, zum Teil aber auch auf eine O o .;:U%au:zn und Unterlagen zur ph
Eingabe verzichtet werden kann.

[] 0204 Angaben und Unterlagen zur ar

Informationsfelder (i-Feld): Hinter einem i-Feld verbergen

sich Zusatzinformationen die vom Anwender abgerufen EFDDDDDD L @e h

ErMmazertischel r Mustermann
werden kdnnen, wenn die Maus auf das Feld gefuhrt wird EL-5§?.§§5££§ET§ ‘__
(ohne Betéatigung der linkten oder rechten Taste). Berin

Alle bisherigen Daten Ubernehmen: In verschiedenen
Formularen werden die aktuell hinterlegten AMIS-Daten in W ALLE BISHERIGEN DATEN UBERNEHMEN Wy
die Formulare in den bisherigen und den kinftigen Stand

Ubertragen. Stimmen die Ist-Daten nicht

mit der Datenlage des Unternehmers iiberein, kdnnen die Ist-Daten geandert werden. Bei Anderung
der Ist-Daten sollte der Anwender in dem im Formular befindlichen Bemerkungsfeld eine Erlauterung
geben, worauf seiner Meinung nach die Diskrepanz beruht (z. B. siehe Anderungsanzeige vom
xxx).Bevor die eigentlich gewiinschten Anderungen vorgenommen werden, sind die korrigierten Ist-
Daten noch einmal zu tibernehmen.
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Hinweis:

Mit der Korrektur der Ist-Daten wird nicht automatisch die AMIS-Datenbank (BOB-Datenbank)
aktualisiert. Es wird lediglich die Information mit der Anderungsanzeige iibertragen und im Rahmen
der Bearbeitung gepriift, ob ein Fehler vorliegt. Dieser wird dann ggf. von den Mitarbeitern der BOB
in der AMIS-Datenbank korrigiert.

5 Voreinstellungen

Durch Klicken auf “Voreinstellungen” (unterhalb des Arbeitskorbes in der linken Navigationsleiste)
bekommt der Anwender die Mdglichkeit verschiedene individuelle Anpassungen der Anwendung
vorzunehmen.

Kooperation im Geschaftsbereich des

* Bundesministerium
&> | fir Gesundheit

)PRarmNet.Bund

/(\""f
\ oo

PHARMMET »»> Anderuna: > Arl rh ERLAUTERUNG

Bearbeiten Sie sine
Arbeitskort Anderungsanzeige, indem
Sie entweder eine nach
nicht gesendete Anzeige
{Anderungsanzeigen in
Arbeit) auswahlen oder

WOREINSTELLUMGEN

——Anderungsanzeigen in Arbeit &ine neue Anzeige
entweder als lseres
€ 00000057 (14.02.2007 11:43:44) Forrular ader unter
14.02.2007 16:13:33 . Verwendung einer
1.0.2 build 20070214 00000056 (14.02.2007 11:18:49) - gespaicherten Vorlage
erstellen.

Aulierdemn kdnnen Sie
bereits gespeicherte
Worlagen bearbeiten oder
laschen.

——Neue Anzeig

@ |eeres Formular

anzeige mit folgendem Titel kopieran:
(Ihre Eingabe wird autornstizch sndraskiert. Sie kénnen weiters Maskisrungen durch
das 7-gymbol varnshmen.)
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Abbildung 5: Voreinstellungen

Unter anderem besteht die Méglichkeit
e die Timeout-Zeit (automatischer Logout bei Inaktivitat) frei zu bestimmen
e zu entscheiden, ob der Speicherpfad der Upload-Dokumente im Formular angegeben wird
e die personlichen Angaben und das Passwort zu dndern
e die angebotenen Arzneimittel nach Zielgruppe (Human und Veterinar) einzuschranken
e die Verwendung verschiedener Merkmale im E-Mail-Betreff zu bestimmen
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PHARMMET =»: Voreinstellungen

Voreinstellungen dndern

— Voreinstellungen 3ndern

Andern Sie die Angaben in den jeweiligen Feldern und bet3tigen Sie anschlieBend
die Schaltfliche "speichern” oder "nur aktuell andern”, im letzten Fall gelten die
Anderungen nur fir die aktuelle Sitzung.

* Allgemeine Lange einer Liste (3ndert die aAnzahl der ausgegebenen Zeilen
pro Seite)
10

* Anzahl Zellen der Anzeigenliste nach "ANZEIGEN AUFLISTEN" bzw.
"gesendete Anzeigen auflisten” (Arbeitskorb)
15

* Anzahl Zeilen der ENR-Liste nach "EMR-AUSWAHL" (Stammdaten)
15

* Anzahl Zeilen des Sachstands Anderungsanzeigen zu ausgewdhlter ENR
5

* Timeout (Zeit in Minuten, nach der bei Inaktivitdt die Session automatisch
beendet wird)
&0

* Speichern lokaler Pfadangaben von Upload-Dateien

* Ansprechpartner-Name in E-Mail-Betreff verwenden

* Arzneimittel-Name in E-Mail-Betreff verwenden

* MRP-Nummer in E-Mail-Betreff verwenden

* alternativ: EU-Variationnummer in E-Mail-Betreff verwenden

* hei E-Bulk nur eine E-Mail fir alle betroffenen Arzneimittel

O« = O FEE

* Hervorheben des Suchbegriffs in ausgegebenen Texten

DATEN SPEICHERN NUR AKTUELL ANDERN

— Adressanderung

Adressdaten dndern WEITER

— Passwort

Passwaort andern WEITER

Abbildung 6: Voreinstellungen, Details
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5.1 Adressanderung

Im Bereich “Adressanderung” kénnen die Registrierungsdaten aktualisiert werden. Mit einem *

gekennzeichnete Felder sind Pflichtfelder. Uber die hier hinterlegte E-Mail-Adresse erfolgt die

Kommunikation Uber das Postfach (automatische E-Mails bei Statusanderunge

n).

QX

N
U PharmNet.Bund

Kooperation im Geschaftsbereich des

% Bundesministerium
fiir Gesundheit

RELEASE NOTES KONTAKT

PHARMNET HOME

PHARMNET »»: Voreinstellungen

POSTFACH

Adressénderung

ANDERUNGSANZEIGEN

VOREINSTELLUNGEN —Adressangaben

ABMELDEN Anrede * Herr

30.08.2010 09:20:48 Titel Dr.

2.0.0 build 20100815 Vorname Max
Nachname = Musermann

Firma = Muserirma
Zusatz
StraBe, Haus-Nr. = Musiersy. 3

Anderung der

Kontaktinformationen PLZ =/ Ort ™~ 53175 / Bonn

Postfach-PLZ / Postfach-Nr. !

Land Germany =l
Telefon = +49/228/123456

Fax 4972281123457
E-Mail-Adresse = Max Mustermann(@biarm.de

Pflichtfelder sind mit einem = gekennzeichnet.

DATEN SPEICHERN ABBRECHEN

ERLAUTERUNG

AKTUELL

Zur Verbesserung des
Supports in der Anwendung
"Elektrenische Anderungs-
anzeigen”, wurde mit Datum
vom 08.11.2007 ein Ticket-
system (System zur Verfol-
gung Ihrer Anfrage) einge-
fuhrt. Wenn Sie kinftig eine
Anfrage an den Helpdesk
schicken, erhalten Sie eine
automatische Eingangsbe-
statigung. Hierdurch wird
das Verfahren fur alle Betei-
ligten noch transparenter.

Seit dem 12.06.2007 sind
die Servicezeiten erweitert
auf:

taglich von 7:00 - 5:00 Uhr

Pv— 5, ROBERT KOCH INETITUT
. a|l"i,.‘.’.’::’""r,,;.'...4‘" {-“:H:Ki'(‘:’[ WEXC PaulEhelich ms.-nm% =Le

Abbildung 3: Adressénderung

5.2 Passwort

Unter “Passwort” kann unter Eingabe des aktuellen Passwortes ein neues vergeben werden.

PHARMNET HOME

»» Voreinstellungen

POSTFACH

—Passwort:

ANDERUNGSANZEIGEN

Bitte geben Sie ein neues Passwort ein.
VOREINSTELLUNGEMN

ABMELDEN

sein. Beispiel: Geheimnis1 falsch, Geheimnils richtig.
Es werden Klein- und GroBbuchstaben unterschieden.
Erlaubte Sonderzeichen sind: |, #, $, %, (, ), +, 2, @, [ 1, _, {, . |. ~.

06.07.2016 13:51:37
2.1.11 build 20160623

Altes Passwort/
Erstzugangspasswort:

Neues Passwort:

MNeues Passwort bestatigen:

Das neue Passwort muss mindestens 8 Stellen lang sein. Neben Buchstaben muss
zumindest eine Zahl oder ein Sonderzeichen innerhalb des Passworts enthalten

DATEN SPEICHERN ABBRECHEM

Abbildung 4: Passwort &ndern
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6 Der Arbeitskorb

Der Arbeitskorb bietet dem Anwender Zugriff auf alle wesentlichen Funktionalitaten fir den Einstieg in die
Bearbeitung:

e Anderungsanzeigen in Arbeit

e Anderungsanzeigen zur Signatur

¢ Neue Anzeige erstellen

e Verwaltung von Vorlagen

e Verwaltung von Arzneimittel-Gruppen

e Gesendete Anzeigen mit der Mdglichkeit zu Korrektur- und Léschantrag

PHARMNET HOME Zu Ihrer Information
POSTFACH Ein oder mehrere Lischantrage wurden abgelehnt.

ANDERUNGSANZEIGEN Weitere Informationen erhalten Sie im Arbeitskorb lber die Option "gesendete Anzeigen
| | auflisten”.
ARBEITSKORB
VOREINSTELLUNGEN
ABMELDEN Anderungsanzeige Arbeitskorb

07.07.2016 10:11:09 Arbeitskorb

2.1.11 build 20160623

—Anderungsanzeigen in Arbeit
Anzeigen 254 - 258 von 258

) 00189188 (Erganzung von Wirkstoffherstellern fir verschreibungspflichtige
Arzneimittel)

) 00189187 (Erganzung von Wirkstoffherstellern fiir verschreibungspflichtige
Arzneimittel)

(U} 00188435 (24.06.2016 15:41:12)

00188386 (--)

) 00188300 (232.06.2016 12:46:42)
Anzeigen mit folgendem Titel suchen: ANZEIGEN AUFLISTEN

(Ihre Eingabe wird automatisch endmaskiert. Sie kénnen weitere Maskierungen durch das
>-Symbel vornehmen.)

ANDERUNGSANZEIGE LOSCHEN

—Neue Anzeige

@ |eeres Formular

) eigene Vorlage verwenden: : von Wirkstoffherstellern fiir verschreit fichtige [w |
) BOB-Vorlage verwenden: fenplan HMG CoA-Reduk hibitoren Neu 27.05.2010  []
Anzeige mit folgendem Titel kopieren: ANZEIGEN AUFLISTEN

(Ihre Eingabe wird automatisch endmaskiert. Sie kénnen weitere Maskierungen durch das
?-Symbaol vernehmen.)

— Verwaltung von Vorlagen

) neue Vorlage erstellen
) bearbeiten von Vorlage: gt g von Wirl

0 Nlern fiir werschreit b El

VORLAGE LOSCHEN

— Verwaltung von ENR-Gruppen

) ENR-Gruppen erstellen / bearbeiten

— Gesendete Anzeigen

) gesendete Anzeigen auflisten
(Hier kéinnen Korrektur- und Léschantrige gestellt werden)

WEITER

Mlss ™ AL | Bodenamtts &R 1 Burdesointa ROBERT KOCH INSTITUT

Abbildung 5: Arbeitskorb
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6.1 Anderungsanzeigen in Arbeit

Unter “Anderungsanzeigen in Arbeit” werden alle Anderungsanzeigen aufgefiihrt, deren Erstellung
begonnen, die aber noch nicht an die BOB gesendet wurden. Die Speicherung der Anderungsanzeigen
erfolgt dabei automatisch, so dass die Bearbeitung ohne Datenverlust zu einem beliebigen Zeitpunkt
unterbrochen und spater fortgesetzt werden kann. Im Arbeitskorb werden immer die letzten finf Anzeigen
aufgefiihrt. Sind mehr als finf offen, wird ein weiteres Feld zur Ausgabe aller in Arbeit befindlichen
Anderungsanzeigen (,Anzeigen auflisten) angezeigt.

Um die Bearbeitung einer Anderungsanzeige fortzusetzen, wird die betreffende Anderungsanzeige
ausgewahlt und am unteren Rand des Arbeitskorbes auf “weiter” geklickt. Wird eine begonnene
Anderungsanzeige nicht mehr benétigt, kann diese nach erfolgter Auswahl mit dem Befehl
“Anderungsanzeige I6schen® vollstandig geloscht werden.

Anderungsanzeigen in &rbeit

* DD0000S7 (14.02.2007 11:43:44)
 DDODD0S6 (14.02.2007 11:18:49)

ANDERL

Abbildung 6: Anderungsanzeige Léschen

Hinweis:

Wenn mehrere Anwender unter einer Kennung (einer PNR) arbeiten, wird empfohlen die
Anderungsanzeigen mit einem eindeutigen Titel zu versehen, z. B. beginnend mit den Initialen des
jeweiligen Anwenders. Weiter ist es sinnvoll weitere Informationen in den Titel aufzunehmen, da diese
Anzeigen spater als Kopiervorlage fur weitere Anzeigen genutzt werden kénnen.

6.2 Neue Anzeige

Fur die Erzeugung einer neuen Anzeige besteht beim ersten Aufrufen der Anwendung nur die
Méglichkeit, ein leeres Formular auszuwéhlen.

Meue Anzeige
() leeres Formular

Abbildung 11: Neue Anzeige

Befinden sich Anderungsanzeigen in Bearbeitung, bzw. wurden bereits Anzeigen erfolgreich gesendet,
wird in das Feld “Neue Anzeige” eine neue Auswahloption aufgenommen, mit der diese Anzeigen als
Kopiervorlage benutzt werden kénnen. Zur Einschrénkung der Auswahl gibt es die Mdglichkeit den Titel
(sofern vollstandig bekannt) oder einen Teil des Titels einzugeben. Die Eingabe wird automatisch
endmaskiert. Mit einem “?” kann man weitere Maskierungen vornehmen.

AOHRERT KOUH INSTITUT
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Kooperation im Geschaftsbereich des

o ey
((\ f)PharmNet.Bund ﬂQI ™

Bearbeiten Sie eine
Arbeitskorb Anderungsanzeige, indem
Sie entweder sine noch
nicht gesendsts Anzeige
{Anderungsanzeigen in

WOREINSTELLUNGEM . Arbeit) auswahlen oder
Anderungsanzeigen in Arbeit zine neue Anzeige
LoGouT entweder als lzeres
' 0D0000S7 (14.02.2007 11:43:44) Formular oder unter
S A © 03003086 (14022087 11116:49) ok kA
ANDERUNGS ANZEIGE LOSCHEMN erstellen.

AuBerdem konnen Sie
— ‘ bereits gespeicherte
(WS SREEED Vorlagen bearbeiten oder

Voreinstellung laschen.

* leeres Formular

Anzeige mit folgendem Titel kopieren ANZEIGEN AUFLISTEN
(Thre Eingsbe uird automatisch andmaskiart. Sia kénnen weiters Maskisrungan durch
das 7-Symbal vernahmen.)

verwaltung won YVarlagen
' neue Vorlage erstellen

keine vorlagen gespeichert
Gesendete Anzeigen
" gesendete Anzeigen auflisten ‘

I Nach Auswahl auf "weiter" klicken>

Abbildung 12: Neue Anzeige

6.3 Verwaltung von Vorlagen

Neben der Erstellung von neuen Anderungsanzeigen bietet die Anwendung auch die Méglichkeit
Vorlagen zu erstellen.

Verwaltung von Vorlagen

() neue Vorlage erstellen
lkeine Vaorlagen gespeichert

Abbildung 13: Verwaltung von Vorlagen

Die Erstellung von Vorlagen bietet vielféltige Vorteile, z. B.

e bei mehreren Anwendern kann jeder Anwender seine Standardvorlage mit seinen Kontaktdaten
definieren, so dass diese bei jeder Anzeige bereits korrekt vorbelegt sind.

e wenn haufig gleichartige Anderungen angezeigt werden, kénnen alle betroffenen
Anderungstatbestande in einer Vorlage gespeichert und im Bedarfsfall auf diese zuriickgegriffen
werden

e alle Basis-Informationen firr Variations miissen nur einmalig eingeben werden.

Erstellte Vorlagen kénnen jederzeit auch geéndert oder geléscht werden. Sobald Vorlagen erstellt
wurden, stehen diese unter “Neue Anzeige” zusétzlich zur Auswahl zur Verfligung.

AOHBEET KOUH INSTITUT
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6.4 Verwaltung von Arzneimittel-Gruppen

Eine weitere Funktionalitat stellt die Zuordnung von mehreren Eingangsnummern (ENR) zu einer
Anderungsanzeige dar. Die Eingangsnummern miissen dem pharmazeutischen Unternehmer (pU)
zugeordnet sein und kdnnen auf verschiedene Arten zusammengestellt werden. Hierflir kénnen unter der
Option “Verwaltung von ENR-Gruppen” Arzneimittel-Gruppen definiert und bearbeitet werden.

Verwaltung von ENR-Gruppen
(*) ENR-Gruppen erstellen / bearbeiten

Abbildung 14: Verwaltung von ENR-Gruppen

Nach dem Auswahlen und Klicken auf “weiter” erscheint der Bildschirm “ENR-Gruppen”.

PHARMNET :»» Anderungsanzeigen »»: Arbeitskorb

Arbeitskorb

ENR-Gruppen

—— EMNR-Gruppe speicharn

neue ENR-Gruppe

ENR 1:
ENR 2:
ENR 3:
ENR 4:
ENR 5:

Gruppenname: GRUPPE SPEICHERN

ZURDCK

Abbildung 15: ENR-Gruppen speichern

Hier kann der Anwender nun die gewiinschten Eingangsnummern (ENR) und einen Gruppennamen
erfassen.

ROBERT KOUM INSTITUT
Furdpawi [
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PHARMMET »:» Anderungsanzeigen ::» Arbeitskorb

Arbeitskorb

ENR-Gruppen

| 1998952 1990045 1939066 ||emiz01003110 1= |3 |
| 1998952 1990045 1939066 ||are1 [EREN
| 1990046 1393063 ||are2 1= [la |
|5000003 5000004 s000005 s000006 ||sta1 = [la |

—— ENR-Grupps speichern

neus ENR-Gruppe

ENR 1: 1999046

ENR 2: 1398592

ENR 3:

ENR 4:

ENR 5:

Gruppenname: GRUPPE SPEICHERN

ZUROCK

Abbildung 16: ENR-Gruppen speichern

Nach erfolgter Erfassung wird die Gruppe Uber die Schaltflache “Gruppe speichern” gespeichert und
angezeigt.

Anderungsanzeigen »>» Arbeitskorb

Arbeitskorb

ENR-Gruppen

1999046 1998992 ”am-gruppe test H'jll O

|199m a !!nmmnmn e (B o |
|]_998992 1595046 1995089 ”grp]. HE Hﬁ' |
|1999|:|46 1999069 ||grp2 HE‘ Hﬁ' |
|5000|:n:|3 5000004 5000005 5000008 ||5td1. HE} Hﬁ |

Abbildung 17: ENR-Gruppen speichern

AOHBEET KOUH INSTITUT
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6.4.1 Gruppe bearbeiten

Mochte der Anwender an einer bereits gespeicherten Gruppe etwas andern, so wird das “Bearbeitungs-
Icon” angeklickt. Nun kann die Gruppe wie bei der Definition bearbeitet werden.

PHARMMET ::> Anderungsanzeigen ::» Arbeitskorb

Arbeitskorb

EMR-Gruppen

| 1999046 1953952 am gruppe test

|1EIQ 0073 1900046 1000050 ||nrn|’7ﬂ1ﬂﬂ 11h = |'H‘ |

Abbildung 18: ENR-Gruppe bearbeiten

Wurde an einer bereits definierten Gruppe etwas geandert, so erscheint die folgende Meldung:

EMR-Gruppe "Test” bereits varhanden.

Uberschreiben?

oK ] [ Abbrechen

Nach dem Klicken auf “OK” werden die Anderungen an der ENR-Gruppe iibernommen.
Gesendete Anzeigen

6.4.2 Gruppe l6schen

Soll eine definierte Gruppe geléscht werden, so betétigt der Anwender das Papierkorbsymbol.

Arbeitskorb

ENR-Gruppen

““%

|1999I:I4G 1998992 ”am-gruppe test ‘ E

[innonnn sonnnirs conmnen [ imnsnnnaan ===

Abbildung19: ENR-Gruppe l6schen

Zur endgiltigen Léschung der Gruppe muss noch folgende Meldung mit OK bestétigt werden:

ROBERT KOUM INSTITUT
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Die ENR-Gruppe "Test™ wird nun geldscht.

Wollen Sie fortfahren?

oK | [ Abbrechen

Uber die Schaltflache “zuriick” gelangt der Benutzer wieder auf die erste Seite des Arbeitskorbes.

6.5 Gesendete Anzeigen

Mit der Option “gesendete Anzeigen auflisten” lassen sich alle an die BOB gesendeten
Anderungsanzeigen auflisten und gegebenenfalls ein Korrektur- bzw. Léschantrag zu einer Anzeige
stellen. Liegen dem pharmazeutischen Unternehmer Anzeigen zur Korrektur durch eigenen Antrag oder
als Aufforderung durch die BOB vor, so kann er sich diese unter “gesendete Anzeigen zur Korrektur
auflisten” anzeigen lassen und eine Korrektur durchfihren.

Gesendete Anzeigen

(O gesendete Anzeigen auflisten
(Hier k&nnen Korrektur- und Léschantrige gestellt werden)

(#) gesendete Anzeigen zur Korrektur auflisten

Abbildung20: gesendete Anzeigen zur Korrektur

6.6 Korrektur und Loschen einer Anderungsanzeige

Hinweis:
Die Option eine gesendete Anderungsanzeige iiber die PharmNet.Bund-Anwendung zu korrigieren oder
zu loschen ist derzeit nur fur Zulassungen in der Zustandigkeit des BfArM mdglich..

Mochte der pharmazeutische Unternehmer eine bereits gesendete Anderungsanzeige korrigieren, so
muss er als Erstes eine Korrektur beantragen und auf eine Korrekturbewilligung der BOB warten. Ist eine
Korrekturbewilligung erfolgt, so erhalt der Anwender eine neue Version seiner Anzeige, die er korrigieren
kann. Erhalt der Unternehmer eine Korrekturablehnung, so ist keine Korrektur mehr méglich.

AOHRERT KOUH INSTITUT
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6.7 Korrektur beantragen

Hat der Anwender im Arbeitskorb die Option “gesendete Anzeigen auflisten” gewahlt, so kann er fir
bereits gesendete Anzeigen eine Korrektur bei der BOB beantragen. Dazu wird die gewiinschte
Anderungsanzeige markiert, der Button ,Korrektur beantragen angeklickt und anschlieRend die
Schaltflache “weiter” betatigt.

L || |

FOiver aiig

Ldsungsmittel

BN R s e

L |

Testarzneimittel

C, 10 mg/ ml, |[2010-06-16 | am
00046798 || omlvar20100616CMS || 1998932 Bulver und 16:12:15:805

Lasungsmittel

Testarzneimittel

C,10mg/ ml, ||2010-06-16 =
00046797 || omlvar201006160DE 1998992 Pulver und 16:07:40:225

Lasungsmittel

(*® Korrektur beantragen
O Léschung beantragen

Bitte markieren Sie die Anzeige, die Sie korrigieren bzw. l6schen wollen, und betatigen Sie
anschliefend die Schaltflache "Weiter".

ZURDCK WEITER

Abbildung 21: Korrektur beantragen

Nun gelangt der Anwender zum Antragsformular der Korrektur. Hier muss eine Begriindung fiir den
Korrekturantrag abgegeben werden.

PHARMMET »»> Anderungsanzeigen »»>

Arbeitskarb Korrekturantrag ‘

# 00046797 omlvar20100616DE Anzeige

Korrekturantrag

— Antragsformular Korrektur

Begrindung:

Fehlerkorrektur notwendig

Abbildung22: Korrekturantrag

S qun:snnu-wll BOBERT KOOH INSTITUT
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Nach der Eingabe der Begriindung betétigt der Anwender die Schaltflache “senden” und es erscheint
folgende Meldung:

Ihr Korrekturantrag wird nun tbertragen.

Wollen Sie fortfahren?

[ oK ][Abbrecnen

Nach dem Klicken auf “OK” wird der Korrekturantrag tibertragen.
Nach der erfolgreichen Ubertragung hat der Benutzer die Moglichkeit, seine Begriindung fiir den
Korrekturantrag in Form eines pdf-Dokuments zu drucken oder zu speichern.

PHARMNET ::: Anderungsanzeigen »»»

Arbeitskorb Korrekturantrag |

# 00046797 omlvar20100616DE Anzeige

Senden des Korrekturantrags

Ihr &ntrag wurde erfolgreich Gbertragen.

Sie konnen nun eine druckbare Version Ihrer Korrekturangaben (pdf-Format)
anfardern.

DATEN DRUCKEN

Abbildung 23: Korrekturantrag senden

Im Arbeitskorb ist nun bei den gesendeten Anzeigen der Status “Korrekturantrag durch pU” bei der
Anderungsanzeige zu sehen.

i || Testaraneimittel E, 2010-03-08 Korreldur -
() || poossesS || OMLOA.03.2010|| 1658963 || 10 mg f mi, Pulver 10:09:03: 744 A |antrag
{lund Losungsmittel fHETin durch g
|| Testarzneimittel C, | .0 00 49 Korrekiur -

(0 [| 00045655 || omi20100219¢ (| 1996992 (10 mg / mi, Pubver || 3050 5o || flAntrag
||und Lesungsmitiel = a

| Testarznamittel C, | 55y0 53,08 é Horrektur - )

() || ooo4s654 | omiz0100219a | 1998992 || 10 mg / mi, Pulver 10:01:48-677 Antrag
und Lisurngsmittel i durch pl

Testarmaimittel C, 2000 0317

4 Forrektur
(0 || po045647 || emi20100219 | 19068992 |10 mg / mi, Pulver 5 T8 5
Uiina i Pl 16:35:28:601 gesendet
RS

Abbildung 24: Korrekturbewilligung

Fur die Korrektur muss der pU warten, bis die BOB den Korrekturantrag gepriift und bewilligt hat. In
diesem Fall erhilt die Anderungsanzeige den Status “Korrekturbewilligung durch BOB”. Lehnt die BOB
den Korrekturantrag ab, so wechselt der Status zu “Korrekturablehnung durch BOB” und die
Anderungsanzeige kann nicht vom pU korrigiert werden.

AOHBEET KOUH INSTITUT
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6.7.1 Korrektur einer Anderungsanzeige

Wird der Korrekturantrag bewilligt, so wird oben im Arbeitskorb ein Informationstext eingeblendet und es
erscheint die Rubrik “gesendete Anzeigen zur Korrektur auflisten”.

PHARMNET HOME

Zu Threr Information

cosTRACH Es liegen gesendete Anzeigen zur Korrektur vor.

ANDERUNGEANZEIGEN Weitere Informationen erhalten Sie im Arbeitskorb Gber die Option "gesendete Anzeigen zur
- Korrektur auflisten”. Dort kénnen die Anzeigen auch bearbeitet werden.
ARBEITSKORB

PHARMNET »»» Anderungsanzeigen »»» Arbeitskorb

Arbeitskorb

Abbildung 25: Anderungsanzeigen zur Korrektur

VOREINSTELLUNGEN

ABMELDEN

Eine Korrektur wurde entweder vom pU beantragt und von der BOB bewilligt, oder es liegt eine aktive
Korrekturaufforderung durch die BOB vor. Dies ist am Status zu erkennen.

PHARMNMET =:> Anderungsanzeigen ::» Arbeitskorb

Gesendete Anzeigen zur Korrektur

Es wurden folgende gesendete Anzeigen gefunden, fir die eine Korrektur durchgefihrt
werden kann:

Arznei-
Titel mittel- gesendet am
name

Testarzneimittel C, 2010-03-08 Korrektur -
00046654 [|oml20100219e || 1998992 (| 10 mg / ml, Pulver 10:01:48:677 5 Bewilligung
und Lasungsmittel durch BOB

Bitte markieren Sie die Anzeige, die Sie korrigieren wollen, und betatigen Sie anschliefend
die Schaltflache "Weiter”.

Abbildung 26: Gesendete Anzeigen zur Korrektur

Wird unter “gesendete Anzeigen” die Option “gesendete Anzeigen zur Korrektur auflisten” ausgewahlt, so
kann eine Anderungsanzeige zur Korrektur markiert werden. Nach dem Betétigen von “weiter” wird eine
neue Version bereitgestellt, in der Daten hinzugefiigt, geléscht oder gedndert werden kénnen. Bei jeder
Korrektur findet der Anwender die alte, gesendete Version mit dem Status “Korrektur begonnen* unter
“gesendete Anzeigen auflisten”. Eine Anzeige, bei der bereits mit der Korrektur begonnen wurde, ist nicht
unter der Rubrik "Gesendete Anzeigen" zu suchen. Dort wird sie zwar aufgelistet, da es sich um die
gesendete Erstversion handelt, aber die begonnene Korrektur ist nun unter der Rubrik
~Anderungsanzeigen in Arbeit" zu suchen. Um die Anzeigen zum Bearbeiten aufrufen zu kdénnen, miissen
Sie entweder die Schaltflache "Anzeigen auflisten" betétigen und in der dann folgenden Auflistung der
noch zu bearbeitenden Anzeigen blattern oder einfach die EMNR in das Eingabefeld hinter "Anzeigen mit
folgendem Titel suchen" eingeben und dann die Schaltflache "Anzeigen auflisten" betatigen.

Die Bearbeitung stellt sich fir den Benutzer genau wie beim Bearbeiten einer “normalen”
Anderungsanzeige dar. Die Informationsleiste wird bei der Korrektur um die Versionsnummer der
Anzeige erweitert.

AOHBEET KOUH INSTITUT
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PHARMNET » Anderungsanzeigen «» Sty

Stammdaten der Anzeige

Abbildung 7: Versionsnummer

BOB-Info

Uber den Reiter “BOB Info” kénnen Bemerkungen und eventuell beigefiigte Textdokumente der BOB

eingesehen werden, die flr die Korrektur berticksichtigt werden sollen.

PHARMNET \nderungsanzeigen Arbeitskorb

BOB Info

#00046654 oml2010021%e Anzeige

Korrekturangaben der Bundesoberbehirde

Korrekturbewilligung /
Korrekturantrag Korrekturaufforderung

Eine Korrektur soll beantragt und durchgef?hrt Korrekturbewilligung

werden.

nur Fehlerkorrektur!

| Textdokumente der BOB:

ZURDCK

Abbildung 27: Korrekturantrag

Liegen mehrere Korrekturanforderungen vor, so wird dem Benutzer beim Senden der Anzeige eine
Auswahl vorgelegt, in der er auswahlen muss, welche Korrektur(en) mit dieser Anzeige abgearbeitet

werden.

| ! Korrekluraufforderung
l Dot MorrEkiur

Kareekturbowilligung

[i__]'ﬁ:,i;'}';._:' 70100204 i

L - - ]
|'I extdokuments der BOA:

Es wurde mehr als eine Korrekturanforderung fur diese Anzeige gefunden. Bitte geben Sie an,
webthe Korrekturen mt dem Senden dieser YVearsion abgearbaitet werden:

Korrekturbewilligung [
Korrekturantra !
. Karrektu rnu"l:lﬂlnrunq

Abbildung 28: Korrekturantrag
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Nach erfolgreichem Senden wird die Anzeige wie gewohnt in der Liste der gesendeten Anzeigen
angezeigt. Anderungsanzeigen, deren Korrektur begonnen wurde, finden sich unter “gesendete Anzeigen
auflisten” mit dem Status “Korrektur begonnen”.

6.7.2 Loschantrag stellen

Soll eine bereits gesendete Anzeige geléscht werden, so kann analog zum Korrekturantrag auch ein
Loschantrag gestellt werden, solange die Anzeige nur gesendet, aber noch nicht durch die BOB
bearbeitet wurde. Hierzu wird die gewiinschte Anderungsanzeige im Arbeitskorb unter “gesendete
Anzeigen auflisten” und die Option “Léschung beantragen” markiert.

Hinweis:
Signierte Anderungsanzeigen kénnen nicht mehr geléscht werden!

*) Léschung beantragan

Bitte marioaren Sie die Anzesge, die Sie kormigieren bow, loschen wollen, und batatipen e
anschbaliend die Schaltflache “Waiter

Abbildung 29: L6schung beantragen

Nach dem Klicken auf “weiter”, erscheint folgende Meldung:

Die Anzeige 001310927 wird nun zur Léschung vorgemerkt.

WWallen Sie fortfahren?

oK ] lAbbrechen

Nach dem Bestéatigen kann im Arbeitskorb bei den gesendeten Anzeigen der geénderte Status der
Anderungsanzeige eingesehen werden.

Arbeitskorb

Gesendete Anzeigen

Es wurden folgende gesendete Anzeigen gefunden:

11-20 21-30 231-40 41-50 351-60 ==

Arznei-
name

Testarzneimittel
07.07.2010 D, 10 mg/ ml, |[2010-07-07 ||@m | _
O | ooo4ss43 14:56:09 15598338 Pulver und 15:04:34:724
Lasungsmittel
Testarzneimittel [ ]
07.07.2010 D, 10 mg f ml, ||2010-07-07 & (|
O | ooo4ssa2 14:55:01 1998538 Pulver und 14:59:50:972
Lasungsmittel
Testarzneimittel [ ]
07.07.2010 B, 10 mg/ ml, ||2010-07-07 &y || Loschantrag
O (/00045841 14:52:13 1893048 Pulver und 14;54;59:217 durch pU
Losungsmittel
Abbildung 30: Gesendete Anzeigen
R Bandasinatitut BOBERT KOUH INSTITUT
DIMDI e, L [ K
n Leben i pelncherbed !“
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Am Folgetag steht die Anzeige dem pU dann nicht mehr zur Verfigung, wenn nicht am gleichen Tag von
der BOB mit der Bearbeitung begonnen wurde. In diesem Fall wird im Status die Information
“Ldschantrag abgelehnt” ausgewiesen.

Ist keine Loschung der Anzeige mehr mdglich, da die Bearbeitung durch die BOB bereits begonnen
wurde, so erscheint direkt folgende Meldung:

1-135 S1-43
O Korrektur beantragen
Fur die gewahlte Anzeige ist keine Laschuna mehr maglich.

Bitte markieren Sie die Anzeige, die Sie korrigieren bzw. ldschen wollen, und betatigen Sie
anschlieBend die Schaltflache "Weiter”.

Abbildung 31: Korrektur beantragen

Furdpawi 11
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7 Erstellung von Anderungsanzeigen und Variations

7.1 Anderungsanzeigen nach § 29 AMG

7.1.1 Stammdaten der Anzeige (1)

Nach erfolgter Auswahl “Neue Anzeige” und Klicken auf “weiter” 6ffnet sich das Fenster “Stamm”. Der
farblich abgehobenen Zeile unterhalb der Reiter sind folgende Informationen zu entnehmen:

¢ Eindeutige Identifikationsnummer der Anderungsanzeige, bei einer Korrektur mit
Versionsnummer (z. B. 00000004V?2)

o Verfahren (hier: Anzeige)

PHARMNET HOME

POSTFACH
ANDERUNGSANZEIGEN

ARBEITSKORE

STAMMDATENM DER ANZEIGE

AUSWAHL DES

EINGABE DER DATEN

STATUS DER ANZEIGE

SENDEN DER ANZEIGE
WOREINSTELLUNGEN

ABMELDEN

ANDERUNGSTATBESTANDES Titel der Anzeige:

PHARMMET »:> Anderungsanzeigen »»» Stammdaten der Anzeige

30.06.2010 10:06:04
2.0.0 build 20100304

herstellen

ggf. Bezug

Vorbesetzung mit Daten
aus der Registrierung

Arbeitskorb BOB Info 2: Anderungen 3: Daten Status | Senden
#00046654 V2 oml2010021%e Anzeige
Stammdaten der Anzeige
oml20100215%

Datum Anderungsanzeige: 08.03.2010
—— Bezug

Bezug auf Vorgang:

vom:

Aktenzeichen:

ﬁ Bemerkung:
/ B I U= X, x (=i EE == M= RS
Schriftart | | Grole '+ = @ | 7
[
4

— Ansprechpartner

Name: Hainz Mainzelmann

Telefon: 450228 202020

z.B. +49 221/77879-23
E-Mail: Hainz. Mainzelmann@Hainz.com
z.B. max.mustermann@mustergmbh.de

Abbildung 32: Stammdaten der Anzeige

Unter der Uberschrift “Stammdaten der Anzeige” kann der Anzeige ein frei wahlbarer Titel vergeben

werden. Darunter kann der Anderungsanzeige ein frei wahlbares Datum zugewiesen werden. Das Datum
darf jedoch nicht gréRer als das spatere Sendedatum sein.

DI

L

AOHBEET KOUH INSTITUT
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# 00000004 —-MNULL--

Stammdaten der Anzeige

Test 1
Datum Anderungsanzeige: 19.04 2007

Abbildung 33: Stammdaten der Anzeige

In den Stamm-Informationen der Anderungsanzeige kann ein Bezug zu einem anderen konkreten
Verfahren hergestellt werden. Weiter ist ein Ansprechpartner fiir das konkrete Verfahren zu benennen.
Die Felder werden standardmafig mit den Daten die unter den Voreinstellungen hinterlegt sind oder
denen einer ausgewahlten Vorlage bzw. Kopiervorlage vorbelegt. Diese Vorbelegung kann, falls
gewunscht, Gberschrieben werden. Es ist nicht erforderlich, die Daten innerhalb der Rubrik
Voreinstellungen zu andern. Die Erstellung von Vorlagen ist eine komfortable Alternative, welche die
separaten Anderungen der Angaben des Ansprechpartners in den einzelnen Anderungsanzeigen ersetzt.

Nachfolgend sind Name, Ort und Funktion des spater Unterzeichnenden anzugeben. Die Eintrage zur
ersten Person sind Pflichtfelder, die der zweiten Person optional. Unter Auswahl des Verfahrens erfolgt
die Trennung in eine rein nationale Anderungsanzeige nach §29 AMG oder eine Variation geman
Variation Regulation.

— Unterzeichnung des Anschreibens

. Unterschrift Name:
. Unterschrift Ort:
. Unterschrift Funkt.: DalEI'_I for _
N e Seh e P e Unterschriftenzeile
. Unterschrift Ort:

. Unterschrift Funkt.:

R RIOR)

Bitte bestimmen Sie die Art des Verfahrens und w3ahlen Sie das AM aus, fir das
Anderungen angezeigt werden sollen.

Auswahl des Verfahrens !

Bitte wahlen Sie das richtige Verfahren aus:
s Auswahl des

" Anzeige einer nationalen Anderung + Verfahrens
" Anzeige einer Anderung gemal Variation Regulation

Abbildung 34: Auswahl des Verfahrens

Beim nachsten Seitenwechsel wird automatisch die Reiterstruktur fiir nationale Anderungsanzeigen bzw.
Variations je nach gewahltem Verfahren erganzt.

7.1.2 Eingabe der ENR

Zuletzt mussen fir die Stammdaten noch ein oder mehrere Arzneimittel, fiir die die Anderung
vorgenommen werden soll, angegeben werden.

AOHBEET KOUH INSTITUT
- Bandesinglitut
Burdgrami Il * Nt Arenesmittel
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Werden der Anderungsanzeige mehrere Eingangsnummern zugeordnet, so wird die Anzeige als so
genannter “Bulk” mit einer Stellvertreter-ENR bearbeitet. Wahrend der Dateneingabe werden die Daten
der Stellvertreter-ENR bei Reports und IST-Daten angezeigt. Bei der Weiterverarbeitung durch die BOB
werden die Daten auf jede ENR abgebildet und sind durch eine Bulknummer als Gruppe identifizierbar.
Die ENR-Auswahl kann auf verschiedene Arten vorgenommen werden. Die Eingangsnummer(n) kann
(bei mehreren mit Semikolon getrennt) manuell im Eingabefeld erfasst werden, oder tiber eine der drei
Optionen ENR-Auswahl Gber die Arzneimittelliste, Recherche in AMIce bzw. eine gespeicherte ENR-
Gruppe ausgewahlt werden.

7.1.3 ENR Auswahl Uiber Arzneimittelliste

Wird die Option “ENR-Auswahl tber Arzneimittelliste (AM29)” markiert und auf “ENR-AUSWAHL"
geklickt, so erhlt der eingeloggte pharmazeutische Unternehmer alle auf ihn gemeldeten Arzneimittel,
die It. AMIS-Datenbank zugelassen und/oder verkehrsfahig sind. Aus der ENR-Liste kdnnen nun ein oder
mehrere Arzneimittel fur die Anderungsanzeige ausgewahlt und durch Klicken der Schaltflache
“Ubernehmen” in das ENR-Eingabefeld tibertragen werden.

PHARMMET »:> Anderungsanzeigen »-> Stammdaten der Anzeige

Arbeitskorb BOB Info 2: Anderungen

#00046654 V2 om|2010021%e

ENR-Liste

[ Alle ENR auf dieser Seite markieren

Arznei- Zustdin- Ziel-

Testarzneimittel

[] || 1998963 || s399069.45.69 E. 10 ma / ml, Stoffangabe BfArM Mensch
Pulver und (teilweize) unklar
Lé=sungsmittel
Tecztarzneimittel

[ || 1998986 ||6590069.45.68  ||Br 10 Mg/ ml, || Stoffangabe BfArM Mensch
Pulver und (teilweise) unklar
Lé=sungsmittel
Tecztarzneimittel

[] ||1998352 || 6395069.45.67 C, 10 mg / ml, Stoffangabe BfArM Mensch
Pulver und (teilweise) unklar
Lasungsmittel
Tecztarzneimittel

] || 1999046 ||6995069.45.66  ||Br 10 ma/ml, | Stoffangabe BfArM Mensch
Pulver und (teilweise) unklar
Lasungsmittel
Testarzneimittel

] || 1999065 ||6995069.45.65 | 10 ma/ml, | Stoffangabe BfArM Mensch
Pulver und (teilweize) unklar
Lasungsmittel

ABBRECHEN UBERNEHMEN

Abbildung 35: ENR-Auswahl

Alle im Eingabefeld tbernommenen Eingangsnummern kdnnen als ENR-Gruppe gespeichert werden.
Hierzu muss die Schaltflache “ENR-Auswahl als Gruppe speichern” betatigt werden. Es 6ffnet sich dann
der Bearbeitungsbildschirm fir die Definition und Bearbeitung von ENR-Gruppen aus dem Arbeitskorb.
Die Stellvertreter-ENR der Bulkbearbeitung wird angezeigt.

AOHBEET KOUH INSTITUT
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— ENR

Bitte geben Sie die ENR fiir das/die Arzneimittel an, fir das/die Anderungen
angezeigt werden sollen:

Stellvertreter ENR; [1338932 |
EMR: 1998552, 1939046; 1999063

Mehrere EMR sind mit Semikolen zu trennen.

ENR-AUSWAHL ALS GRUPPE SPEICHERN

() ENR-Auswahl Giber Arzneimittelliste (AM29)
(O ENR-Auswahl tber Recherche in AMIce

() ENR-Auswahl Giber gespeicherte ENR-Gruppe

offene Anderungsanzeigen fiir gew3hlte ENR anzeigen

Abbildung 36: Bulkbearbeitung

Moéchte der Anwender eine Suche in der Arzneimitteldatenbank AMIce durchfiihren, so markiert er die
Option “ENR-Auswahl Giber Recherche in AMIce” und betatigt dann die ENR-AUSWAHL-Schaltflache.
Auf der Einfihrungsseite miissen dann die Nutzungsbedingungen akzeptiert werden.

Purdpawi 1 * Bundasingtitut ROBERT KOCH INSTITUT
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Bundesamt fir

— A

» % - & o
I* Y o T Al Verbraucherschutz und Paul-Enhrlich-Institut =
Cl- ) l,"\ LY | Lebensmittelsicherheit

Bundesinstitut fir Arzneimittel BundesinsTu fur |""ﬂ"$ﬂ£
und Medizinprodukte und biomedizinische Arzneimise
Kontakt: Kontakt: Kontakt:

amis-bfarm@bfarm.de AMIS-Kontakte@bvl.bund.de portal@pei.de

Die angebotenen Daten wurden mit der iiblicherweise notwendigen Sorgfalt nach
bestem Gewissen zusammengetragen und aufbereitet.

Die jeweils zustdndige Bundesoberbehdrde iibernimmt jedoch keine Gewahr fiir
Aktualitat, Korrektheit, Vollstandigkeit oder Richtigkeit der Daten.

Alle Daten geben stets den Stand zu dem in der Information genannten Zeitpunkt
wieder.

Viele Informationen kinnen nach diesem Zeitpunkt durch Uberpriifung in Widerspruchs-
oder Klageverfahren oder durch Anderungsanzeigen beeinflusst werden; eine
Aktualisierung der Informationen kann aus rechtlichen oder tatsdachlichen Griinden in
vielen Fallen erst spater erfolgen.

Haftungsanspriiche gegen die zustandige Bundesoberbehdrde aufgrund von Schaden
aller Art, die durch die Nutzung der angebotenen Informationen oder durch die Nutzung
fehlerhafter oder unvollstandiger Informationen verursacht wurden, sind grundsatzlich
ausgeschlossen, sofern kein vorsatzliches oder grob fahrldssiges Verhalten
nachgewiesen wird.

In der folgenden, von den zustdndigen Bundesoberbehérden angebotenen Datenbank
werden der Offentlichkeit gemal} § 24 AMG folgende Dokumente angeboten:

+ Offentlicher Beurteilungsbericht bzw. Public Assessment Report
+ Fachinformation bzw. Summary of Product Characteristics
+ Gebrauchsinformation bzw. Package Leaflet

Vor der ersten Nutzung der Datenbank wird dringend empfohlen, die “Erlduterungen
der Bundesoberbehirden zu den Offentlichen Beurteilungsberichten™ zu lesen. Uber
Zulassungen, die im zentralen europdischen Verfahren entsprechend der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 erteilt wurden, finden Sie ndhere Informationen fiir
Humanarzneimittel bzw. fiir Tierarzneimittel auf den Internetseiten der Europadischen
Arzneimittelbehdrde EMEA. Entscheidungen iiber die erstmalige Zulassung eines
Arzneimittels bzw. die Verldngerung, den Widerruf, die Riicknahme, die Loschung oder
das Ruhen einer Zulassung werden weiterhin offiziell im Bundesanzeiger verdffentlicht.

# nicht akzeptieren #||* akzepticran #

Abbildung 37: Nutzungsbedingungen

Fur die Recherche stehen den pUs alle Informationen des AMIS - 6ffentlicher Teil zur Verfigung.

Im Suchergebnis werden Arzneimittelbezeichnung, ENR, Zulassungsnummer (ZNR), EU-
Verfahrensnummer (sofern vorhanden), sowie die arzneilich wirksamen Bestandteile angezeigt. Der
Benutzer hat dartiber hinaus die Mdglichkeit, Suchprofile im Sucharchiv zu speichern, um sie bei einer
spateren Sitzung wiederverwenden zu kdnnen bzw. Suchergebnisse im Sinne eines Dauerauftrags zu
prozessieren.

Es ist zu beachten, dass der pU in allen Datensétzen recherchieren, aber nur die ihm zugewiesenen
Zulassungen nach Elektronischen Anderungsanzeigen iibernehmen kann.

Fur eine Suche nach bestimmten Inhalten, z. B. im Arzneimittelnamen, wird der gesuchte Inhalt in die
Eingabezeile eingegeben und die Schaltflache “los” betétigt.

AOHRERT KOUH INSTITUT
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— soche |

Sucharchiv » Suche nach: | | in |Arzneimittelname v

| e V| | | " |SthFname v|
Voreinstellungen = s Eingabezsile hinzufiigen

# Filter einblenden m
# zuriicksetzen » m

Kontakt =
i, Ergebnisse » drucken »

Sortierte Suchschritte sind mit einem * markiert

Zuriick zu Elektronische

Anderungsanzeigen is AJ29 130943

Stand: 30.06.2010 07:30:00

ROBERT KOCH INSTITUT

gl sICX¢ Paul-Ehrlich-Institut ,"2(\ e

Abbildung 38: PharmNet.Bund - Arzneimittelrecherche

Es o6ffnet sich dann eine Liste mit Begriffen, die dem gewiinschten Inhalt entsprechen.

Wahlen Sie die gewiinschten Suchbegriffe:
ATRO-BOSAM B 33 (1)

ATRO-SAL DOSIER-AEROSOL (1)

ATROPA BELLADONNA (BELLADONNA) (8)
ATROPA BELLADOMNMA E RADICE D3 (1)
ATROPA BELLADOMNNA EX HEREA D3 (1)
ATROPEN AUTO-INJECTOR (1)

ATROPIN 0,5% AUGENTROPFEM (1)

ATROPIN 0,5% DISPERSA AUGENTROPFEN (1)
ATROPIN 1 % DISPERSA AUGENSALEE (1)

ATROPIN 1 % DISPERSA AUGENTROPFEN (1)

O ODOoOoOoOoOoOoodod

zlle Suchbegriffe zuf dieser Seite markiaren

» zuriick »

#» abbrechen ## ins Suchformular = m

Ergebnisse s drucken *

Sortierte Suchschritte sind mit 2inem * markiert

iB AJ25 130943
Stand: 30.06.2010 07:30:00

> vitf= >]> top )

Abbildung 39: PharmNet.Bund — Arzneimittelrecherche

Per Default-Wert sind alle Arzneimittel der Ergebnisliste mit einem Haken versehen. Durch Betéatigung
der zugehorigen Checkboxen kénnen einzelne Arzneimittel aus der Auswahl herausgenommen werden.
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Durch Betatigen der Schaltflache “ENR-Auswahl Gibernehmen” des AMIce Navigationsmeniis wird die
Liste der ausgewahlten ENR in die Anwendung ,Elektronische Anderungsanzeigen“ ilbernommen.

Arzneimittel Ergebnisse » drucken »

Sucharchiv » . . . - .
ucharchiv Sortiarte Suchschritts sind mit sinam * markiert

e

. 19 (Arzneimittelname: ATROPA BELLADONNA (BELLADONNA)) UND Pharma. 8
Sl - = Untarnehmer-Nr.: 8002423

18 AJZS 130943
Stand: 30.06.2010 07:30:00

markierte Suchschritte %

Kontakt

ENR-Auswahl dbernehmen » drucken »
Suchschritt : (Arzneimittelname: ATROPA BELLADONNA (BELLADONNA)) UND Pharma. Unternehmer-
Nr.: 8002429
Ergebnis 1-8 von &

AM-Name ¥ ENR ZNR EUV- arzn. wirksamer Freie
Nummer Bestandteil Infos
Atropa belladonna 5050092  2155.55.48 -- Atropa bella-donna =
(Belladanna) (Pot.-Angzben]
Frere [sellmeme 5050091  2155.55.49 - s [ellz=atame
(Balladonna) (Pat.-Angaban)
Atropa belladonna 5050090 2155.55.50 == Atropa bella-donna
(Belladenna) (Puot.-Angaben)
Atropa belladenna 5050089 2155.55.51 = Atropa bella-denna
(Eelladennz) (Pot.-Angaben)
Atropa belladonna 5050088 2155.55.52 -~ Atropa bella-donna
(Belladanna) (Pot.-Angzben]
Atropz belladonnz 5050087  2155.55.53 - Atropa balla-donna A
(Belladanna) (Pot.-Angzben)
Frere [sellmeme 5050086  2155.55.54 - s [ellz=atame
(Belladonna) (Pat.-Angaben)
Atropa belladonna 5050085 2155.55.55 == Atropa bella-donna
(Eelladennz) (Pot.-Angaben)
Ergebnis 1-8 von 8
» Eigene Feldauswahl festlegen »
alle Titel auf dieser Seite markieran
bokuments [FVERTNYY
| Gesamte Information Vl |HTML v|

Abbildung 40: PharmNet.Bund - Arzneimittelrecherche

Hier kann die ENR-Auswahl auch als Gruppe gespeichert werden. Sollte der Anwender eine nicht auf ihn
zugelassene Eingangsnummer Ubernommen haben, so erscheint eine der folgenden Fehlermeldungen:

ROBERT KOUM INSTITUT
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— ENR

Bitte geben Sie die ENR fir das/die Arzneimittel an, fir das/die Anderungen
angezeigt werden sollen:

& Dis EMR 'S050088;505008%" wurde nicht gefunden oder gehart nicht zum aktusllen

Antragsteller oder entspricht nicht den in den Yoreinstellungen gesetzten Werten
Stellvertreter ENR: [5050088 |
EMR.: 5050038,5050085

Mehrere ENR. sind mit Semikelon zu trennen.

ENR-AUSWAHL ALS GRUPPE SPEICHERN

{*) ENR-Auswahl Gber Arzneimittelliste (AM29)
) ENR-Auswahl Giber Recherche in AMIce

() EMR-Auswahl Ober gespeicherte ENR-Gruppe

offene Anderungsanzeigen fur gew3hlte ENR anzeigen

Abbildung 41: PharmNet.Bund — Fehlerfall 1

— EMNE

Bitte geben Sie die ENR fir das/die arzneimittel an, fir das/die &nderungen
angezeigt werden sollen:

o) Sie haben EMR sowohl fir Human- als auch far Tierarzneimittel ausgewahlt. Bitke
kaorrigieren Sie Ihre Auswahl!

Stellvertreter EMR: [2610455
EMF: 2610455:2650001

Mehrere ENR zind mit Semikalan zu trennen,

AHL ALS GRUPPE SPEICHERM

* ENR-suswahl Gber Arzneimittelliste (aM20)
 EMR-Auswahl Ober Recherche in &MIce
" EMR-tuswahl Uber gespeicherte ENR-Gruppe

IV offene Anderungsanzeigen fir gewahlte ENR anzeigen

Abbildung 42: PharmNet.Bund - Fehlerfall 2
Die ENR-Auswahl muss im Fehlerfall gegebenenfalls mit anderen Eingangsnummern wiederholt werden.

Achtung! Das ENR-Eingabefeld wird bei der Datenliibernahme aus AMice tberschrieben; ggf. geleert
wenn keine ENR aus AMIce Gibernommen wird.

7.1.4 ENR Auswahl Gber gespeicherte ENR-Gruppe

Wurde im Arbeitskorb schon eine ENR-Gruppe gespeichert, so kann der Benutzer “ENR-Auswabhl tiber
gespeicherte ENR-Gruppe” wahlen. Aus der nun erscheinenden “ENR-Gruppen-Liste” kann dann die
gewtunschte ENR-Gruppe gewahlt und tibernommen werden. Im Feld “ENR” erscheinen dann die

Eingangsnummern der ENR-Gruppe und die Bearbeitung der Anderungsanzeige kann begonnen
werden.
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Arbeitskorb

ISgsiclnlnl  2: Anderungen Status

# 00045544 07.07.2010 15:01:45

ENR-Gruppen-Liste

I S

Anzeige

E” 1959046 1998952

am-gruppe test

E” 1998992 1995046 19599069 ngpl

E” 1999046 1999069 ‘

grp2

‘ 1998563 1998986 1998992 ‘

Neue Gruppe

E” 1998992 1999046 1595069

oml20100311b

5000142 5000143 5000144 5000145
5000146 5000147

Standardzulassungen

E”SDDDDDS 5000004 5000005 5000006

std1

ABBRECHEN UBERNEHIME

Ubernehmen |

V1

Abbildung 43: ENR-Gruppe auswahlen

Sowohl bei nationalen Anderungsanzeigen als auch bei Variations besteht die Moglichkeit, sich fur die

jeweilige ENR einen Report erzeugen zu lassen, mit allen in der AMIS-Datenbank offenen
Anderungsanzeigen, inkl. Angabe der Anderungstatbesténde. Sind der Anzeige mehrere

Eingangsnummern zugeordnet, wird der Report fir die Stellvertreter-ENR ausgegeben.

— ENR

ENR:

¥ o

Bitte geben Sie die ENR fir das/die Arzneimittel an, fir das/die Anderungen
angezeigt werden sollen:

Stellvertreter ENR: [1958952

1998552 1995046; 15350659

Mehrare EMR sind mit Semikalen zu trennen.

ENR-AUSWAHL ALS GRUPPE SPEICHERN

® ENR-Auswahl tber Arzneimittelliste (AM29)
&) ENR-Auswahl Gber Recherche in AMIce
O ENR-Auswahl Gber gespeicherte ENR-Gruppe

—

ne Anderungsanzeigen fur gewahlte ENR anzeigen

ENR-AUSWAHL

Abbildung 8: offene Anderungsanzeigen

Der Report “Sachstand Anderungsanzeigen” dient vor allem der Qualitatssicherung. So wird einerseits

gewabhrleistet, dass Anzeigen nicht mehrfach eingereicht werden. Andererseits wird der Hinweis
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gegeben, dass aufgrund offener Anzeigen die AMIS-Daten ggf. nicht mit den Unterlagen des
Zulassungsinhabers Ubereinstimmen. Dies ist vor Korrektur der Ist-Daten (s. 0.) zu beachten.

2: Anderungen

#O0000396 30,04 . 2007 09:46: 54

sachstand Anderungsanzeigen

Antragsteller

Zulassungsinhaber: Fharmazeutischer Unternehmer Mustermann
Unternehmernummer: 0000000

Zu der von Ihnen gewahlten ENE wurden folgende &nderungsanzeigen gefunden, die bei
der Bundesoberbehdrde noch nicht abgeschlossen sind:

Antrags- fBrief-datum SKNR SKNR Text

[1999023 || 20070424 ||0299 || vertreiber || gesendet|
|1999023 || 20070420 ||2|:n:|4 || waristion Typ 1B || wesendet]|
[1999023 || 20070420 ||0299 || vertreiber || gesendet|
[1930023 || 0070419 [0z |[2985 |[variation Typ 14 || gesendet|
|1999023 ||2DD?D419 ||DDSQ ”Bezeichnung des Arzneimittels ”gesendetl

| | ||:||1|:u:|2 || angaben der a1 gem. 5 11 MG || |

ZUROCK WWEITER:

Abbildung 45: offene Anderungsanzeigen

Nach Auswahl der ENR wird u.U. ein Hinweis auf das gewahltes Verfahren ausgegeben. Durch Anklicken
des Kontrollkastchens ,Diese Meldung nicht mehr anzeigen (laufende Sitzung)“ ist die Eingabe einer
Anzeige nach 829 AMG auch flr eine Zulassung, die der Variation Regulation unterliegt, moglich.

r—Auswahl des Verfahrens
Bitte wahlen Sie das richtige Verfahren aus:

Mach aktueller Datenlage handelt es sich bei dem ausgewahlten Arzneimittel (1996963
Testarzneimittel E, 10 mg / ml, Pulver und Lésungsmittel neu) um eine
Zulassung, die der Variation Regulation unterliegt. Bitte prifen Sie, ob Sie das richtige
verfahren gewahlt haben.

[ piese Meldung nicht mehr anzeigen (laufende Sitzung)
@ Anzeige einer nationalen Anderung
) Anzeige einer Anderung gemaB Variation Regulation

Abbildung 46: Fehlermeldung
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7.2 Auswahl des Anderungstatbestandes (2)

Nach erfolgtem Wechsel von den Stammdaten zu den Anderungstatbestianden wird der frei vergebene
Titel und der Anzeigentyp in der farblich abgehobenen Zeile erganzt.

Arbeitskorb BOB Info

#00046654 W2 oml2010021%e Anzeige

Auswahl des Anderungstatbestandes \

Direkte Auswahl des Anderungstatbestandes per SK Angaben der
Stamminformationen

SKNR*:

*Mehrere SKNR sind mit Semikelon zu trennan.

wurden ubernommen

Abbildung 9: Titel der Anzeige

In diesem Schritt erfolgt die Auswahl der Anderungstatbestande. Die Auswahl kann hierbei (iber folgende

Wege erfolgen:
1. manuelle Eingabe der Strukturnummern (SKNR). Die aktuell giiltigen SKNR-Listen sind z. B. auf

der PharmNet.Bund Webseite verdffentlicht.
2. manuelle Eingabe des Strukturnummertextes, der durch eine automatische Endmaskierung uber

“Texte auflisten” gesucht und ausgewahlt werden kann.
3. Auswahl der Anderungstatbestande nach Kategorie.

* [—— o | g BOBERT KOUH IRSTITUT
VI ‘ ¥ | i droneine p
D I I :':.,“'”J = "‘"’r‘ e und Medizingeodukis \r?"
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Auswahl des Anderungstatbestandes

— Direkte Auswahl des Anderungstatbestandes per S

PHARMNET »»> Anderungsanzeigen »» Auswahl des Anderungstatbestandes Y|

=00188435 24.06.2016 15:41:12 Anzeige

Auswahl

SKNR*: h

*Mehrers SKNR sind mil Semiicolon ru lrennen.

— Direkte Auswahl des Anderungstatbestandes

Anderungstatbestande

Text*:

*Ihre Engabe wird sutomatisch endmaskiert. Sie kinnen wellere Maskierungen durch
vomehmen.

— Auswahl des Anderungstatbestandes per Kategorie ‘

+ Anlass der Anderung (erganzende Angaben)

+ Betroffene Informationstexte (erganzende Angaben)
+ Bezeichnung

+ CESP-Informationen

+ Dokumentation betreffend

+ Herstellung des Arzneimittels

+ Herstellung des Wirkstoffs

+ Informationstexte nach § 22 Abs. 7 AMG

+ P-Verfahren (Art. 61 Abs. 3)

+ PackungsgréBe [ Darreichungsform / Wirkstoffe / Angaben zur
Zusammensetzung und Anwendung

+ Parallelimport

+ Pharmakovigilanz

+ Pharmazeutische Unternehmer / Mitvertreiber / Hersteller / Adresse
+ Risikoangaben in Informationstexten

+ Sonstige Anderungen

+ Spezifikation und Verunreinigungsprofil des Arzneimittels
+ Spezifikation und Verunreinigungsprofil des Wirkstoffs

+ Stabilitat des Arzneimittels

+ Stabilitat des Wirkstoffs

+ Standardzulassung

+ Vervolistindigung der Datenbank

AUSWAHL ANZEIGEN

Abbildung 10: Auswahl der Anderungstatbestiande

Unabhangig davon, ob die Anderungstatbestiande manuell oder nach Kategorien ausgewahlt wurden,
werden je nach ausgewahlter Hauptanderung, auch so genannte Folgednderungen ausgegeben. Diese
vorgeschlagenen Folgeanderungen dienen primar der Vollstandigkeit der Anderungsanzeige. Diese
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Vorauswahl der Anderungstatbestiande entbindet den Antragsteller jedoch nicht davon,
eigenverantwortlich die vollstandige Beschreibung seiner geplanten Anderung anzuzeigen und zu
dokumentieren. Die vorgeschlagenen Folgeanderungen kdnnen hier lediglich unterstiitzend wirken.

—— Auswahl des Anderungstatbestandes per Kategorie

+ Anlass der Anderung (erginzende Angaben)

+ Besondere Informationstexte H aupténde rung

—

] ‘9" Bezeichnung des Arzneimittels

1002 Angsben der GI gem. Par.11 AMG

1064 Angaben auf Behaltnis gem. Par.10 AMG

1078 gaben auf SuBerer Umhillung gem. Par.10 AMG
0219 aben nach Paragr. 11a (Fachinformation)

+ Dokumentati betreffend . .

+ Haltbarkeit betr VoraUSSICht"che
+ Herstellung / Analytik / Kontrollmethoden / Spe: F0|gﬁndemngen
+ Informationstexte nach § 22 Abs. 7 AMG
Abbildung 49: Auswahl der Anderungstatbestiande

Zur besseren Ubersicht bietet die Auswahl der Anderungstatbesténde nach Kategorie drei Optionen
1. alles aufklappen: alle Anderungsmdoglichkeiten werden angeboten.
2. vollstandig zuklappen: keine Anderungsméglichkeit wird angeboten.
3. Auswahl anzeigen: Die Kategorien bleiben offen, aus denen mindestens eine SKNR ausgewahlt
wurde.

—— Auswahl des Anderungstatbestandes per Kategorie

Anlass der Anderung (erginzende Angaben)

Besondere Informationstexte (erganzende Angaben)

Bezeichnung

Dokumentation betreffend

Haltbarkeit betreffend

Herstellung / Analytik / Kontrollmetho En betreffend
Informationstexte nach § 22 Abs. 7 AM| Dptiﬂnen
PackungsgriBe / Behaltnis

Parallelimport
Pharmakovigilanz
Pharmazeutische Unterneh r / Mitvertrgiber / Hersteller dresse

Risikoangaben in Info ionstexten

+ + + + + + + + + + F A+ +

Zusammensetzung / reichungsform@ Anwendung betreffen

ALLES AUFKLAPPEM ALLES ZUKLAPPEN AUSWAHL ANZEIGEN

Abbildung 50: Auswah! der Anderungstatbestande

Nach erfolgter Auswahl der gewiinschten Anderungstatbestande gelangt man durch Klicken auf “weiter”
zum néchsten Schritt, der Eingabe der eigentlichen Anderungsinhalte.
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7.3 Loschen von Anderungstatbestanden

Anderungstatbestande kénnen in gleicher Weise wie sie ausgewéhlt werden, auch wieder abgewéhlt
werden. Hierzu werden im Reiter “Anderungen” die Strukturnummern, die vom Anwender vorher
ausgewahlt wurden, durch Klicken auf das entsprechende Ankreuzfeld wieder abgewahlt. Diese
Anderung der Anderungstatbestande ist mit “weiter” zu tibernehmen. Das Léschen einzelner
Anderungstatbestande ist zu jedem beliebigen Zeitpunkt bis zum Senden méglich, d. h. es kann immer
wieder auf den Reiter “Anderungen” zuriickgesprungen werden.

Strukturnummern von Folgednderungen kénnen nicht geléscht werden, solange die Hauptanderung
ausgewahlt ist. Wenn der Anwender diese Strukturnummer fir seine spezielle Anderung fir nicht relevant
halt, hat er hier aber die Mdglichkeit dies der BOB durch Ankreuzen “SKNR fir die vorliegende Anzeige
nicht relevant” mitzuteilen.

7.4 Eingabe der Daten (3)

Fur die Eingabe der Anderungsinhalte wird die linke Navigationsleiste um die ausgewahlten
Strukturnummern ergénzt und diese im Arbeitsbereich ebenso als Reiter eingeblendet.

-
POSTFACH
ANDERUNGSANZEIGEN L

ARBEITSKCOREB

STAMMDATEN DER AMZEIGE

AUSWAHL DES
ANDERUMNGSTATBESTANDES

Bezeichnung des Arzfiei

EINGAEE DER DATEM

Text bisher |

Test-Arzneimittel fif Muster
1002

?__
1064

1078
0313 Bemerkung:

STATUS DER ANZEIGE

Abbildung 51: Eingabe der Daten

Unbearbeitete Anderungstatbestéande werden durch ein leeres Kastchen (a), bearbeitete
Anderungstatbestande durch einen griinen Kasten mit griinem Haken (b) kenntlich gemacht. Der
Wechsel erfolgt wie in der Anwendung Ublich durch “Klicken” auf das am unteren Ende der Seite

LU

befindliche Feld “weiter”, “Gbernehmen”, “Datei senden” o. &.

Test-Arzneimittel fur Muster

Abbildung 52: Eingabe der Daten
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7.4.1 Teilformulare

In der Anwendung ,Elektronische Anderungsanzeigen* werden allen Anderungstatbestanden definierte
Teilformulare zugewiesen, die mit unterschiedlichen Funktionalitaten ausgestattet sind.

Verfugbare Teilformulare:

1. Freitextformular
Uploadformular
Formular mit Katalogunterstitzung
PackungsgroRenformular
Haltbarkeits-Formular

ok wbd

7.4.2 Freitextformular

In Freitextfeldern werden sog. unstrukturierte Daten eingegeben. Sofern fir den ausgewahlten
Anderungstatbestand Daten im AMIS hinterlegt sind (z. B. bei der Bezeichnung des Arzneimittels) sind
die Daten im Formular in den Bereichen “Text bisher” und “Text gedndert in” automatisch eingetragen.
Gibt es zu dem Anderungstatbestand keine entsprechenden Datenfelder in der AMIS-Datenbank ist das
Formular leer.

Der eingegebene Text kann hierbei vielfaltig mit z. B. “fett”, “kursiv” hoch- und tiefgestellt formatiert
werden.
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PHARMNMET > Anderungsanzeigen ::» Eingabe der Daten

ll:“:ll—.: 0039

#00046654 V2 oml2010021%e Anzeige

Bezeichnung des Arzneimittels

Text bisher

Angaben bisher anpassen [

Testarzneimittel C, 10 mg / ml, Pulver und Lasungsmittel

aktueller Text

— Text gedndert in

m
L]
c
3
w
LX)
5
L)
i
il
[y
i
[l
]
4
a
|
=
]

Schrifant || Grofe = e

Testarzneimittel C, 10 mag / ml, Pulver und Lasungsmittel neu

zukinftiger Text

Bemerkung
B I U= X% === E==E & @BE #
Schrifant =) Grate T e

1 Bemerkungsfeld flr
zusatzliche Angaben

4

[ sknR fir die vorliegende Anzeige nicht relevant

ZURUCKSETZEN UBERMEHMEN

Abbildung 11: Freitextformular

Sollen die bisherigen Daten geandert werden, weil z. B. eine vorangegangene Anderungsanzeige noch

nicht wirksam ist, so muss die Checkbox “Angaben bisher anpassen” angeklickt werden.

Bandesingtitut
| e L2 ] it ;
S Vedaathucichtz aad und Miedicingrodubte w2
Leb@n i pels cwat e -
madixin

Angaben bisher anpassen

Abbildung 54: Angaben anpassen
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Es erscheint dann automatisch ein editierbares Textfeld, in das die abweichenden IST-Daten mitsamt
einer Begrindung eingetragen werden kdnnen. In der Begriindung sollte der Anwender erlautern, warum
die Inhalte seiner Meinung nach abweichen.

PHARMMET ::» Anderungsanzeigen :»» Eingabe der Daten

£ 00045654 V2 oml20100219e Anzeige

Bezeichnung des Arzneimittels

— Text bisher

Testarzneimittel C, 10 mg / ml, Pulver und L&sungsmittel

— Text bisher, nun editiertbar

B I U= X, x2 iZiZ EE = E e | 0 =
Scheiftart 7|l Giole T @ || 2] 5
Testarzneimittel C, 10 mg / ml, Pulver und Lisungsmittel
y
Begrindung:
B I U= Xx2 5 EE=E A A= #D
Schriftart = | l| Grile T @ || [7] B

_Begriindung
flir Anderung der IST-
Daten

W ALLE BISHERIGEN DATEN UBERNEHMEN W

Abbildung 55: Angaben anpassen

Nicht bei allen Freitextformularen kénnen die IST-Daten angepasst werden, in diesem Fall ist kein
Kontrollkastchen vorhanden.
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7.4.3 Dokumentupload

In vielen Freitextformularen besteht im Bereich “Text geéndert in” auch die Moéglichkeit eines Uploads von
Dokumenten.
Dieser kann in zweierlei Weise genutzt werden
1. Beifigung zusétzlich begriindender Unterlagen
2. bei“leerem” Formular: Upload der Anderungsinhalte, z. B. in Form einer tabellarischen
Gegeniiberstellung oder bei umfangreichen Inhalten, wie z. B. Anderung der Nebenwirkungen

— Text geandert in

[ patei(en) hochladen

Bemerkung:

ZURUCKSETZEN UBERMEHMEN

Abbildung 56: Dokument hochladen

7.4.4 Uploadformular

Hinweis:

Die Vorgaben der AMG-EV sind fiir Anderungsanzeigen erfiillt, wenn Dokumente (iber dieses Online-
Verfahren per Upload eingereicht werden, d. h. eine zuséatzliche Einreichung tber das Email -Verfahren
ist nicht erforderlich. Die verdéffentlichten Bedingungen bzgl. der einzureichenden Dokumenttypen
(rtf/.pdf) gelten unabhangig vom Einreichungsweg.
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— Datei Upload

) 2,
i
O a.

(@

AubBere Umhillung gemah § 10 AMG

@ Clean version
Highlighted Yersion
Anderungsindes
) Bilddatei

! 1.

weiterar Upload
weiteraer Upload
weiterer Upload
weiterar Upload

weiterer Upload

Titel:
Titel:
Titel:
Titel:

Titel:

Wahlen Sie den Dokumenttyp der hochzuladenden Datei aus:

Wahlen Sie die hochzuladende Datei von Ihrem Rechner aus (*.rtf/*.pdf):

L s )

Bemerkung

SKNR. far die vorliegende Anzeige nicht relevant

ZUROCKSETZEN

DATEI SEMDEMN

&£

OBERMEHMEN

Abbildung 57: Uploadformular

Das Uploadformular ist zu allen Strukturnummern hinterlegt, die ausschlief3lich einen Dokumentupload
erfordern und beinhaltet mehrere Optionen:

1. Upload von vordefinierten Dokumenttypen
2. Upload von Dokumenten mit freier Titelvergabe

3. Abwabhl der Strukturnummer

DI #

Furdmawi 151
Vorlwid s wrichnlz and
Leb@n i pels cwat e
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Aubere Umhiillung gemaB § 10 AMG
— Datei Upload

Wahlen Sie den Dokumenttyp der hochzuladenden Datei aus:

6 Clean Version

) Highlighted Version 4 1.Basistypen fir bekanntes

Uploadopjekt

§ Anderungsindes

. weiterer Uploa Titel:

) 2. weiterar Upload litel: | 2. "freier” Upload I
() 3. weiterer Upload itel:
) 4. weiterer Upload Titel:
\'g‘___ 5. weiterar Uploa Titel:

Wahlen Sie die hochzuladende Datei w

. Titel sofern vorhanden mit
T e AMG-EV Kiirzel beginnen

wﬁf;c;i:vurliegende Anzeige nicht relevant
Bemerku Abwahl einer SKNR, sofern fiir
die Anzeige nicht erforderlich
B I u HH g = _+,1 1.'-'3
5 =14 - ﬂ
£

ZUROCKSETZEN OBERMEHMEN

Abbildung 58: Uploadformular

Abweichend vom bisherigen E-Mail-Verfahren besteht die Moglichkeit mehrere Dokumente zu einer
Strukturnummer (z. B. einer Fachinformation) hochzuladen. So wird ausdriicklich empfohlen, bei der
Gebrauchs- und Fachinformation immer eine clean Version (fir die spatere Freigabe fur die
Offentlichkeit) und eine highlighted Version (fiir die Bewertung) hochzuladen.

Sofern Uber die ausgewahlte Strukturnummer der Dokumenttyp (insb. in Verbindung mit den
Erlauterungen zur AMG-EV) eindeutig definiert ist, kann einer der Basisdokumenttypen verwendet
werden (z. B. informative Texte). Wird der Dokumenttyp nicht eindeutig bestimmt (z. B.
Sachverstandigengutachten) ist der Dokumenttyp “weiterer Upload” zu verwenden und sofern vorhanden
das Dokument-Kirzel aus den “Erlauterungen zur AMG-EV.” bzw. aus der “Tabelle der Elemente der
Dateinamen” (siehe Umsetzung der AMG-EV unter www.bfarm.de) am Titelanfang.

AOHBEET KOUH INSTITUT
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Bsp.: gos-001-[Freitext]
gts-[Freitext]
gws-[Freitext]

Fur die weitere Benennung der Datei ist abweichend vom Email-Verfahren die Dateinamenskonvention
der Erlauterungen zur AMG-EV nicht zu berticksichtigen. D. h. es kann fur das hochzuladende Dokument
ein beliebiger Dateiname verwendet werden. Die Dateinamen werden mit dem Hochladen von der
Anwendung fiir die BOB umbenannt. Im Formular werden beide Dateinamen angegeben. Wie im Kapitel
“Voreinstellungen” beschrieben hat der Anwender die Wahl, ob im Formular der eigene Dateiname mit
oder ohne Pfadangabe angegeben wird.

Eine Auswahl der beizufiigenden Datei erfolgt durch “Klicken” auf das Feld “Durchsuchen” und
anschlieBender Auswahl im lokalen Filesystem des Anwenders.

2. WEILET 2T Upiudu TTLEET:

Wahlen Sie die hochzuladende Datei von IThrem Rechner aus (™.rtf/=.pdf):

Durclisbéhen... | Var.Test 4.0f

X

DATEI SENDEN

[C] skNR fir die vorliegende Anzeige nicht relevant

ZURUCKSETZEN UBERMEHMEN

bbildung

59: Datei auswahlen

Wenn eine Datei ausgewahlt wurde, wird diese zur Kontrolle inkl. des Pfades angegeben. Wurde die
richtige Datei ausgewahlt, kann diese mit “Datei senden” der Anderungsanzeige auf dem
PharmNet.Bund-Server beigefligt werden. Wurde eine falsche ausgewahlt, kann die Auswabhl
“zurtickgesetzt” werden.

Nach erfolgtem Upload wird die Datei mit dem neuen (vom System vergebenen) Namen (1) und dem
urspringlichen Namen (2), je nach Voreinstellung mit oder ohne Pfad, angezeigt.

Clean Version: [+ 20070419211555 cv.rtf ]
ﬂ {Original: C:\Dokumente und Einstellungen\horn\Eigene Dateien\Camtasia
1 Studio\Desktop\Test.rtf) 2

Abbildung 60: Hochgeladene Datei

Durch Klicken auf den Hyperlink (3) Iasst sich die Datei auf dem PharmNet.Bund-Server 6ffnen, durch
Verwendung des Papierkorbs (4) kann die Datei auf dem Server geléscht werden.

Clean Version: [+20070419211555 cv.rtf 3§
e inallag:\Dokuments undMgen‘.horn‘.Eigene Dateien\Camtasia
3 Studio\Desktop\Test.rtf)

4

Abbildung 61: Hochgeladene Datei
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Hinweis:
Wird im Verlauf der Erstellung einer Anderungsanzeige eine Strukturnummer geléscht, fir die bereits ein
Upload durchgefiihrt wurde, wird diese Datei automatisch auf dem PharmNet.Bund-Server geldscht.

Upload-Strukturnummern sind haufig Folgestrukturnummern. Daher besteht bei diesen auch die
Moglichkeit einer Abwahl, wenn sie fur die konkrete Anderungsanzeige nicht erforderlich sind. In diesen
Fallen wird alternativ zur Dokumentauswahl im oberen Teil des Formulars das Kontrollkdstchen “SKNR
fur die vorliegende Anzeige nicht relevant” aktiviert, in das Bemerkungsfeld eine plausible Begriindung
geschrieben und diese Informationen durch Klicken auf “iibernehmen” der Anderungsanzeige
hinzugefigt.

SKNR fur die vorliegende Anzeige nicht relevant

Bemerkung

B 7 U = X, x* =

- - Hg

\ Begrundung

i
i
[
[l
(i
W}
|
&=

[«

A

ZURUCKSETZEN UBERNEHMEN

Abbildung 62: SKNR abwéhlen

7.4.5 Upload tUber CESP

Zur Einreichung umfangreicher Unterlagen und neuer eCTD- bzw. NeeS-Sequenzen wird die parallele
Einreichung Uber die ,Common European Submission Platform* (CESP) empfohlen
(http://cesp.hma.eu/Home).

Bei der gemeinsamen Nutzung des PharmNet.Bund-Portals und CESP erfolgt bei Variations zuerst der
Upload tber CESP.

Hier sind in das Eingabefeld ,Comments" (Betreffzeile) grundsatzlich die folgenden Informationen in der
u.g. Reihenfolge, getrennt durch Komma, aufzunehmen:

(EU-)Verfahrensnummer,

Arzneimittelname,

Anderungsdatum (Format JJJIMMTT),

Eingangsnummer (ENR),

eCTD- bzw. NeeS-Sequenz-Nr.,

Verfahren: hier: Variation und

Grund der Einreichung: initial, supplemental-info, Response to LoQ, corrigendum
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Nach erfolgreichem Abschluss in der CESP-Anwendung erfolgt die Initierung der Variation im
PharmNet.Bund-Portal. Die CESP-Nummer wird im Reiter ,Senden” eingetragen

Send the notification

— Documentation

Documents to be submitted =

Via CESP
Mot via CESP

Further documentation will be filed with paper version =:

yes
no

Abbildung 63: Auswahl CESP-Informationen

Bei Anderungsanzeigen nach §29 AMG ist zuerst in CESP die CESP-Upload-Nummer zu erzeugen und
dann die Anderungsanzeige in PharmNet.Bund zu erstellen. Das dort generierte Formular kann dann z.B.
in die neue Sequenz integriert werden und Uber CESP versendet.

Hierbei wird unter ,Anderungstatbestande* die SKNR fiir CESP-Upload-Nummer gewahit.

—Auswahl des Anderungstatbestandes per Kategorie

+ Anlass der Anderung {ergdnzende Angaben)

+ Betroffene Informationstexte (ergdnzende Angaben)

+ Bezeichnung
- CESP-Informationen

4861 CESP-Upload-Nummer

= Nunlrumaontatinn hoteoffond

Abbildung 64: Auswahl CESP-Informationen

Im Formular, das sich nach Anklicken des ,Weiter‘-Buttons 6ffnet, wird sowohl in das Feld ,Text bisher"
als auch in der Feld ,Text gedndert in“ die CESP-Nummer eingetragen und durch ,libernehmen®

bestatigt.
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CESP-Upload-Nummer
— T=xt bisher
B =) &
- |12 |
body p A
Bemerkung
B I L = x x° =l
- = ™ 1 = IF; -
E
==L X
@ || 7 =)
oy B F
D Datei{=n) hodhlad=n
Bemerkung
B I W she| % x| S - | B =) %
crimart | |l Groce ) | i ] -
|
DURDCKSETZEN

Abbildung 65: CESP-Upload-Nummer.

Bei Anzeigen, die mehrere Zulassungen umfassen, kénnen nur Zulassungen in einem sogenannten Bulk
(Serie) unter PharmNet.Bund zusammengefasst werden, die sich auf dieselbe CESP-Meldenummer
beziehen. Gibt es fir eine Anzeige mit mehreren Zulassungen mehrere CESP-Meldenummern, so sind
hierfir auch separate Anzeigen Uber PharmNet.Bund zu generieren. Maf3geblich fiir Bearbeitung als
Serie ist in diesen Féllen die Angabe der einheitlichen Verfahrensnummer.
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7.4.6 Formulare mit Katalogunterstitzung

Dieser Formulartyp ist allen Strukturnummern zugewiesen, fur die von der BOB in Katalogen hinterlegte
Informationen zur Verfiigung gestellt werden. Dieses sind z. B. die Informationen zu pharmazeutischen

Unternehmern, Darreichungsformen und zur Art der Anwendung.

Bei der Auswahl eines Anderungstatbestandes mit Katalogdaten werden die bei der BOB vorhandenen

Daten in das Formular eingefligt. Formulartypen mit Katalogunterstiitzung bieten teilweise die gleichen

Funktionen zur Bearbeitung der Erfassdaten, wie die bereits aufgefihrten Formulartypen:

Mitvertreiber

Angaben bisher -—
anpassen aAngaben bisher anpassen [

Mitvertreiber hisher

Nr. Name
|8560017 || Test-PU |

neuen Katalogtext .
angeben Zeile
einfligen

Zeile
|l6schen

— Mitvertreiber gedndert in
Nr. Name 1) \ Bemerkh {
2560017 [4] Test-PU | = =0
+ B =20
/'
Bemerkung }
bearbeiten

Abbildung66: Formular mit Katalogunterstiitzung

Katalogwert anfordern

Stellt der Anwender fest, dass er keinen passenden Katalogwert in der ihm angebotenen Auswabhl findet,
so kann er selbst einen Katalogtext formulieren. Hierzu klickt er auf das Plus-lcon und es 6ffnet sich ein
editierbares Feld fir den neuen Katalogtext. Dieser Katalogtext wird allerdings nicht automatisch in den
jeweiligen Katalog aufgenommen, die BOB entscheidet, ob ein neuer Katalogeintrag notwendig ist, oder
der eingegebene Text doch einem vorhandenen Eintrag entspricht.

* ALLE BISHERIGEN DATEN UBERNEHMEN *

— Darreichungsform geandert in

Darreichungsform
181 - Fimtableits [1]EL T
Katalogtext:

Len Katalogwert anforderni

Abbildung 12: Katalogwert anfordern

AOKERT KOUH INSTITUT

._‘g

Furdpawi 11
Vorlwid s wrichnlz and
Leb@n i pels cwat e

DI~VNDI @




7% %) PharmNet

Handbuch Elektronische Anderungsanzeigen 04/2015 49/104

Bemerkung bearbeiten

Soll eine Bemerkung bearbeitet werden, die aus Platzgriinden zunachst nicht editierbar ist, so klickt man
auf das Bearbeitungs-lcon und 6ffnet so ein editierbares Textfeld. Jetzt kann die Bemerkung erfasst oder
bearbeitet werden.

— Packungsgrole geandert in
Packungsgraofie Einstufung Besonderheiten Bemerkung
OP{1=1) N2 v & T
B I U= X, x* iZ& EE=E=E A O=F # &
Schrigtart = || Grile = i @ | 3]
[«]
3
UM{1+1) n.z. o =
n.z = = O

Abbildung 13: Bemerkfeld zu Katalogeintrag

Neue Zeile hinzufliigen
Mdéchte der Anwender ein Merkmal hinzufligen, klickt er auf das grine Symbol fir “Zeile einfligen” und es
wird eine weitere Eingabezeile eingeblendet.

— Packungsgrale geandert in
Packungsgrolie Einstufung Besonderheiten Bemerkung
OP{1=1) nz v E = |
LIM{1=1) n.z v La sile eirfiigs
OP(5-5] nz | ="
n.z w E: =N

Abbildung 69: Zeile einfliigen

Zeile l6schen

Entfallt ein Merkmal ganz, so klickt der Anwender auf das Papierkorbsymbol und I6scht damit die Daten

der zugehorigen Eingabezeile.

1=
— PackungsgriBe geandert in
Packungsgrobe Einstufung Besonderheiten Bemerkung
QP11 n.z. W o =3
I 1 )
UM{1=1) n.z. v =, léschen]
QP{5-5) n.z. v Bl =L
n.z. 57 =]
Abbildung 14: Zeile I6schen
Bandesinatiout LOBERT KOUH IRSTITUT
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7.4.7 Formulare mit Katalogunterstitzung: pharmazeutische
Unternehmer

Bei pharmazeutischen Unternehmern, hier am Beispiel des Mitvertreibers dargestellt, wird neben dem
Namen auch die Unternehmernummer (PNR) angezeigt.

Mitvertreiber

Angaben bisher anpassen [

Mitvertreiber bisher

Nr. Name
|8560017 || Test-PU |

Zeile Zeile
einflugen l6schen

— Mitvertreiber geandert in
Nr. Name 1) Bemerkung i
2550017 [2] Test-PU & =
[i] & EE =

ZURUCKSETZEN UBERMNEHMEN

Abbildung 71: Formular mit Katalogunterstitzung

Sind die “Ist-Daten* korrekt, kann die gewiinschte Anderung im unteren Teil des Formulars
vorgenommen werden, indem je nach Fall

e eine Zeile durch eine neue Uberschrieben wird, d. h. in diesem Fall, ein Mitvertreiber entfallt und
ein neuer kommt hinzu.

e ein neuer hinzugefigt wird, d. h. in diesem Fall, ein Mitvertreiber wird zusatzlich aufgenommen.
Hierzu muss ggf. das Icon fir “Zeile einfiigen” angeklickt werden, damit eine neue Eingabezeile
erscheint.

e eine bestehende Zeile geldscht wird, d.h. in diesem Fall, ein Mitvertreiber entfallt. Hierzu wird das
Papierkorbsymbol in der zu entfallenden Zeile angeklickt.

Die Auswahl kann prinzipiell auf 2 Arten erfolgen:
1. Sofern bekannt, kann die PNR direkt eingegeben werden
2. Alternativ kdnnen unter “Name” die ersten Buchstaben (in diesem Fall) des pharmazeutischen
Unternehmers eingegeben werden. Der Katalog zeigt jeweils alle Eintrdge mit der
Buchstabenkombination an. Der gewiinschte Unternehmer kann durch Anklicken mit der Maus
ausgewahlt werden.

Sind Eintrage im Unternehmer-Katalog sehr ahnlich, kann man nach erfolgter Auswahl mit der Maus auf
das weiter rechts befindliche “i-Feld” zeigen. Sobald die Maus Uber dem Feld ist, wird die vollstédndige
Adresse des Pharmazeutischen Unternehmers angezeigt.
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Mitvertreiber

Angaben bisher anpassen [

Mitvertreiber bisher

MNr. Name
[8550017 || Test-PU

— Mitvertreiber geandert in

Mr. Name 1 Bemerkung
8560017 Test-PU & EE =
[] e ) & 5 =T

SENDERLO CHEMIE M.V
ENDERLO CHEMIE N
ENDERLO CHEMIE N.

NN TEGHNOLOGY LTD

a1 ... TES

BDEE5IE .. TEST

PAK INC.

ZURUCKSETZEN UBERMEHMEN

Abbildung 72: Katalogeintrag auswéahlen

Durch Klicken auf ,iibernehmen® werden die vorgenommenen Anderungen der Anderungsanzeige
hinzugefigt.

Mitvertreiber

Angaben bisher anpassen []

Mitvertreiber hisher

Nr. Name
[a580017 || Test-PU

—— Mitvertreiber gedndert in

Nr. Name 1 Bemerkung

8560017 Test-PLJ ¥ g =0 |

2065536 [4] TESTPAKINC. 8 = =
Inec:.

ZURUCKSETZEN UBERMEHMEMN

Abbildung 73 Katalogeintrag tUberprifen

Sollte der gewlinschte Eintrag nicht im Katalog hinterlegt sein, besteht die Mdglichkeit mit der Auswabhl
des Plus-Icons eine Eingabe als Freitext vorzunehmen.

ROBERT KOUH INSTITUT
Furdpawi 11
Verdva st cichudz aad ._‘p':x
Leb@n i pels cwat e v

DI~VNDI @




7 () PharmNet o |
Handbuch Elektronische Anderungsanzeigen 04/2015 52/104

Je nach Art der Anderung (Abhangig von der Strukturnummer) werden vom Anwender bei Auswahl des
Feldes ggf. weitere Unterlagen gefordert
(z. B. Handelsregisterauszug, Herstellungserlaubnis usw.)

Mitvertreiber
— Mitvertreiber bisher
Nr. Name
(8560017 || Test-pU
— Mitvertreiber bisher, nun editiertbar
Mr. Name 1) Bemerkung
2560017 [4] Test-PU & M & O
5] + = =0
Begrindung:
B I U= X% x* i E = =E v = 8 &
Schritat 7| N Grofe = M @ | [7]
=]
A
Y/ ALLE BISHERIGEN DATEN UBERNEHMEN W
— Mitvertreiber gedndert in
Mr. Name 1 Bemerkung
2560017 [1] Test-PU & S s
5] #) = =10

Abbildung 74: Formular mit Katalogunterstutzung

Sollten Korrekturen an den “Ist-Daten” erforderlich sein, erfolgt dieses in gleicher Weise wie in Kapitel
7.4.6. beschrieben.

Hinweis:

Waurden Ist-Daten verandert, miissen diese vor Eingabe der eigentlichen Anderung in den unteren Teil
des Formulars Ubertragen werden, d. h. die Daten sind vorab zu synchronisieren. Dieses erfolgt durch
Betéatigung des Feldes “alle bisherigen Daten ibernehmen”.
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W/ ALLE BISHERIGEN DATEN UBERNEHMEN Wy

Abbildung 75: Daten Ulbernehmen

7.4.8 Formulare mit Katalogunterstitzung: Darreichungsform

Das Formular fur Darreichungsformen ahnelt in seinen Funktionalitaten dem fir pharmazeutische
Unternehmer. Es gibt jedoch nur eine Darreichungsform, so dass keine Zeile hinzugefiigt werden kann.

Bezeichnung der Darreichungsform

Angaben bisher anpassen [

Darreichungsform bisher

Darreichungsform

| 181 || Pulver und Ldsungsmittel

— Darreichungsform geandert in

Darreichungsform

181 = Pulver und Losungsmittel b,;l O
Bemerkung:
B I U=|xx* i ES== 4 OE &
Schritant 7| Y| Grote = i @ || (3] ]

4

ZURUCKSETZEN UBERNEHMEN

Abbildung 76: Formular mit Katalogunterstiitzung Darreichungsform

Klickt man mit dem Mauszeiger auf das Feld der Langbezeichnung der Darreichungsform wird der
Katalog geoffnet. Er zeigt alle Eintrédge an, die den eingegebenen Begriff als Wort enthalten. Durch
Eingabe eines neuen Wortes in und anschlieBendes Klicken auf einen der angezeigten Begriffe kann
eine neue Darreichungsform ausgewahlt werden.
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— Darreichungsform gedndert in

Darreichungsform

181 - Filmtablatte] [1]& T

m
m
c
=
(=]
I
A
T
C

LETTEN UND INFUSIONSLOESUNG
ITASLETTEN UND INFUSIONSLOSUNG
ITASLETTEN UND MAGEMEAFTRESISTEMTE TAELETTEN
ITASLETTEN UMD FUL
ITASLETTEN UND VAGINALFZAEFFCHEN
MTASLETTEN UND VAGINALZAPFCHEN

Bemerkung:
B I U= Xx* i EE£E=E 4 @#= #&
Scheiftar 7| | Grofle v o @ || 7]
[]
y

Abbildung 15: Katalogeintrag auswéahlen
Der gewahlte Eintrag wird in die obere Zeile ilbernommen.

Durch Klicken auf das Plus-Icon “neuen Katalogwert anfordern”, erscheint ein Eingabefeld. Hier kann ein
eigener Katalogtext eingegeben werden, wenn kein Wert des Katalogs passend scheint.

Ist die aktuelle Darreichungsform nicht richtig eingetragen (Darreichungsform bisher), so wird auf
“Angaben bisher anpassen” geklickt.

Angaben bisher anpassen

Abbildung 16: Angaben anpassen

Es offnet sich ein editierbares Feld “Darreichungsform bisher, nun editierbar”. In das Begriindungsfeld
wird vom Anwender eingetragen, warum er die IST-Daten andern mochte.
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#00046654 V2 oml20100219e Anzeige

Bezeichnung der Darreichungsform

— Darreichungsform bisher

Darreichungsform

| 181 || Pulver und Lésungsmittel

— Darreichungsform hisher, nun editierbar

Darreichungsform

181 - Pulver und Losungsmittel E‘ H (u]
Begrindung:
BI U= Xx || E=== 4 |OE &%
Schrifart 7| | Groie '+ & | [T ]

S
J ALLE BISHERIGEN DATEN UBERNEHMEN W
— Darreichungsform geandert in
Darreichungsform
181 - Pulver und Losungsmittel E‘ hil i |
Bemerkung:
B I U= X x| = E= = A HE|HE
Schrifart 7| 0 Grile T e ] B
¥

ZURDCKSETZEN UBERNEHMEN

Abbildung 79: Formular mit Katalogunterstutzung
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7.4.9 Formulare mit Katalogunterstiutzung: Parallelimportlander

Das Formular zur Anzeige von Parallelimportlandern (betr. nur Parallelimporteure) entspricht in seinen
Funktionalitaten weitgehend dem Typ “Formular mit Katalogunterstiitzung fir pharmazeutische
Unternehmer”, wird aber den besonderen Anforderungen fiir die Anzeige von Parallelimportlandern
gerecht.

Parallelimportlander (zusatzlich)

Angaben bisher anpassen [

Parallelimparte bisher

Packungs- Zul.- AM-Bezeichnung im
SESI grofe Datum =ik Ausland
Griechenland ”- ”Dl.Dl.lQS?”ZNR-im-AusIE“AM-BEZEichnung-im-AusIE{

— Parallelimporte gedndert in

Pack.- Zul.- AM-Bez.

Staat groffie Datum ZNR im Ausl. SEUEAITY
EL - Griechenland [1] 3 01011987 ZNRim-fus AM-Bezsichnt 2 =10
L AlF =R

ZURUCKSETZEN UBERMEHMEN

Abbildung 80: Formular mit Katalogunterstitzung

Durch Eingabe eines Buchstaben in der Zeile “Staat” oder Auswahl des “Info-I" 6ffnet sich der
Landerkatalog, aus dem der Anwender das von ihm gewiinschte Land auswéhlen kann.

— Parallelimporte gedndert in

Pack.- Zul.- AM-Bez.

Staat grofle Datum ZNR im Ausl. Bemerkung
EL —GHIECHENLiIEl ¥ 01.01.1587  ZMR-m-Aus AM-Bezeichnu E: [ O
- L] & Ed BT

W PTEM
GQ TORIALGUINEA

Q ... ANTARKTIS

L ANTIGUA UND
RBUDA

ARGENTINIEN

ZURUCKSETZEN UBERMEHMEN

Abbildung 81: Katalogeintrag auswéahlen
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Hinweis:

Auch wenn ber den Katalog eine Vielzahl von Landern angeboten wird, gelten selbstverstandlich auch
bei den elektronischen Anderungsanzeigen die allgemeinen Regeln, welche Lander fiir einen
Parallelimport zuléssig sind.

— Parallelimporte geandert in

Pack.- Zul.- AM-Bez.

Staat grofie Datum ZNR im Ausl, Bemerkung
EL -GRIECHENL 1] | 01.01.1987 ZNR4m-Aus AM-Bezeichnt FE =
AD - ANGOLA | FE =

ZURUCKSETZEN JBERMEHMEN

Abbildung 82: Katalogeintrag hinzufliigen

Auch bei diesem Formulartyp besteht die Moglichkeit einen eigenen Begriff einzufligen, wenn der
gesuchte Staat im Katalog nicht hinterlegt ist. Hierzu wird auf das Plus-lcon geklickt, wodurch das
editierbare Katalogtextfeld geé6ffnet wird.

Wie bei den schon beschriebenen Formularen kann die Schaltflache “Angaben bisher anpassen”
angeklickt werden, wenn die IST-Daten nicht aktuell sein sollten.

Angaben bisher anpassen

Abbildung 83: Angaben anpassen

Die “Parallelimporte bisher” sind nun editierbar. Im Eingabefeld “Begriindung” sollte der Anwender
beschreiben, warum die Angaben aus seiner Sicht abweichen (z.B.: Bezug zu einer anderen
Anderungsanzeige) .
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Parallelimportlander (zusatzlich)
— Parallelimporte bisher
Packungs- Zul.- AM-Bezeichnung im
SESI grofie Datum 2R Ausland
Griechenland ”— ”01.01.198?”ZNR—im—AusIE”AM—BEZEichnung—im—AusIE{
— Parallelimporte bisher, nun editiertbar
Pack.- Zul.- AM-Bez.
S groffie Datum =R im Ausl. Bemerkung
EL - Griechenland El;;l 01.01.1987  ZMR-im-Aus AM-Bezeichnu E: = O
I [i] & 2 =T
Begrandung:
B I U= X, x* i E=E=E #- OF &
Schatant = | | Grile = i @ | (3]
[+]
¥
W ALLE BISHERIGEN DATEN UBERNEHMEN W
— Parallelimporte geandert in
Pack.- Zul.- AM-Bez.
SiEai groffe Datum = im Ausl. Bemerkung
EL -Grischerland [1] 3 01011387 ZNRdm-fus AM-Bezeichnt a ET
| Iz‘ |;=| B ‘é m}

Abbildung 84: Formular mit Katalogunterstiitzung

7.4.10 PackungsgroéRenformular

Das PackungsgréfRenformular entspricht in seinen Funktionalitaten weitgehend dem Typ “Formular mit
Katalogunterstiitzung”. Die Packungsgrdf3en sind jedoch kein Katalog, so dass die Eingabe als Freitext
erfolgt. Zusatzlich wird eine Einstufung nach N1 bis N3 durch Auswéhlen aus der Liste vorgenommen.
Diese wird jedoch nicht im Rahmen der Anderungsanzeige geprift, sondern lediglich als
Zusatzinformation gefuihrt und kann somit auch als nicht zutreffend (n.z.) eingetragen werden.
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Anderungsanzeigen Eingabe der Daten

#00046654 V32 oml20100219e Anzeige

PackungsgrilBe

Angaben bisher anpassen [

PackungsgriBe bisher

Packungsgrolle Einstufung Besonderheiten
[oP(1+1) = || keine |
luM(1+1) = || keine |

— Packungsgrile gedndert in

Packungsgrile Einstufung Besonderheiten Bemerkung

OF(1-1) = |

UM(1+1) B2 &0

OP(2-2) = N

S ity B3 (20

OF(2+3) nz M zugefigt 2 &3
n.z. i E'l Ié ﬁ

[] skNMR fur die vorliegende Anzeige nicht relevant

ZURUCKSETZEN UBERNEHMEN

Abbildung 85: Formular mit Katalogunterstitzung

Wie beim pU-Formular bereits beschrieben (siehe Kapitel7.4.6), konnen durch Klicken auf die
verschiedenen Icons Auspragungen hinzugefiigt oder geldéscht werden.

Die Packungsgrofie kann als Freitext eingegeben und eine Einstufung nach N1-N3 vorgenommen
werden. Ebenso kdnnen unter Besonderheiten und im Bemerkungsfeld weitere Angaben gemacht
werden. Das Bemerkungsfeld ist insb. zur genauen Angabe der Primarverpackung zu nutzen, wenn das
Arzneimittel mit verschiedenen Primarverpackungen zugelassen ist (z. B. Blister und Glasflasche).

Packungsgrofe Einstufung Besonderheiten Bemerkung

OP{1+1) N2 v = |

UM(1+1) B B
h B =n

Abbildung 86: Einstufung

Auch bei den PackungsgréRenangaben kdnnen die IST-Daten angepasst werden. Hierfur wird wieder
“Angaben bisher anpassen” angeklickt.

S Beossiiat. BOBERT KOCH INSTITUT
* * ¥ | i Arznesmine #
Dlvnl :.:*mu u;: u'.-rul und Medizinpeodukle \r?\.
e rrR cwe ke - !“




N

F?fi:PharmHet Bund
(

Handbuch Elektronische Anderungsanzeigen 04/2015

60/104

Angaben bisher anpassen

Abbildung 87: Angaben anpassen

Jetzt sind die aktuellen Angaben zu den PackungsgréRen editierbar und mit einer Begriindung zu

versehen.

Packungsgrile
— PackungsgréBe bisher
Packungsgrolle Einstufung Besonderheiten
[op(1+1) || -- || keine |
[um(z+1) = || keine |
— Packungsgrile bisher, nun editierbar
Packungsgrolle Einstufung Besonderheiten Bemerkung
OP{1+1) nz % B &O
UM{1=1) nzo W 2 &0
nz W L2 & T
Begrindung:
B I U= X x2 2= EE=ZEE A" @OE=E #H&
Schritant 7| || Grafe '+ m @ | 7
[«]
i
W+ ALLE BISHERIGEN DATEN OBERMEHMEN W
— PackungsgriBe geidndert in
Packungsgrile Einstufung Besonderheiten Bemerkung
OP(1-1) = =0
UM{1+1) B & T
OP(2+2) nz v 2 &0
OP=4) nzo W zugefiigt 2 &0
OP{3-3) nzo w zugefiit 2 & T
n.z. v (2 B0

] SKNR fir die vorliegende Anzeige nicht relevant

ZURUCKSETZEN UBERMEHMEN

Abbildung 88: Formular mit Katalogunterstitzung
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7.4.11 Haltbarkeits-Formular

Im Formular “Haltbarkeit” wird der in AMIS hinterlegte Eintrag auf eine strukturierte Weise abgebildet. Der

Wert der Haltbarkeit wird hierbei als 3-stellige Ziffer angegeben und dann mit einer Einheit tiber eine
Auswabhlliste versehen.

Verlangerung der Haltbarkeit des Arzneimittels

Angaben bisher anpassen [

Dauer der Haltbarkeit bisher

Wert der Dauer Einheit der Dauer
003 IE

— Dauer der Haltbarkeit geandert in

Wert der Dauer Einheit der Dauer

nna

003 Jahrie) || ladl (m]
Bemerkuna:

Bfuﬂhf x2x2 = =

i— n—

Il
]
a
|
&

Schrifat 7| 8 Grifle v i @

[

4

ZURICKSETZEN UBERNEHMEMN

Abbildung 89: Formular - Dauer der Haltbarkeit

— Dauer der Haltbarkeit geandert in
Wert der Dauer Einheit der Dauer
003 Jahrie) |+ Gdl O
. Tagle)

Katalogtext: Wochein)
Monat(e)
Stundein)
Minutein)
n.z.

Bemerkung:

Abbildung 90: Dauer der Haltbarkeit

Sollte die Haltbarkeit nicht mit den angebotenen Einheiten darstellbar sein, gibt es auch in diesem
Formulartyp die Option, eine weitere Einheit tGiber das “Plus-lcon” einzutragen.

Missen die IST-Daten angepasst werden, so ist wie in den vorher beschriebenen Formulartypen auf
“Angaben bisher” zu klicken.
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Angaben bisher anpassen

Abbildung 91: Angaben anpassen

Jetzt kdnnen die Daten bearbeitet und eine Begriindung abgegeben werden.

Verldngerung der Haltbarkeit des Arzneimittels
— Dauer der Haltharkeit bisher
Wert der Dauer Einheit der Dauer
003 IE
— Dauer der Haltbarkeit bisher, nun editiertbar
Wert der Dauer Einheit der Dauer
003 Bhis) v | O
Begrindung:
B I U= X x* =i E = = E wr H =
Schiftan (= || Grage T @ @ | (7
[+]
¥
J/ ALLE BISHERIGEN DATEN OBERNEHMEN W)
— Dauer der Haltbarkeit gedndert in
Wert der Dauer Einheit der Dauer
003 Jahre) v | 3 o
Bemerkung:
B I U= X x2 (= EE=E A" A= #&
Schriftart (7| || Grife ¥ i & § [
[
¥

Abbildung 92: Formular - Dauer der Haltbarkeit
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7.4.12 Anderungsreport bei Bulkverarbeitung

Hat der Anwender mehrere Arzneimittel gewahlt, fiir die die Anderungsanzeige gestellt werden soll, so
wird bei der Dateneingabe der Datensatz der Stellvertreter-ENR angezeigt. Bei der angeforderten
Anderung werden von der Anwendung alle ENRs beriicksichtigt. Aus diesem Grund wird vor der
Bearbeitung eine Ubersicht fiir den Anwender bereitgestellt. Im unten dargestellten Beispiel sollte fiir eine
Arzneimittelgruppe der Arzneimittelname und die Packungsgrof3e geandert werden.

— SKMNR 0102 Packungsgrale
Feldinhalte bisher, bei allen ENR vorhanden:

PackungsgribBe

[oR(1+1)

Feldinhalte bisher, nicht bei allen EMR vorhanden:

Packungsgribe

[UM(1+1)
[oR(2+2)
[op(3+3)
[umM(1+1)

Es wurden Abweichungen zwischen den ENR im Bulk gefunden:

Falls Sie die ENE weiterhin als Bulk bearbeiten wallen, klicken Sie bitte auf "Weiter”. Die ENR-
Auswahl wird dann automatisch auf die Arzneimittel reduziert, deren Daten fur alle
ausgewahlten Arzneimittel gemeldet wurden: [1999048]

Falls Sie eine andere Zusammenstellung der ENR als Bulk bearbeiten wollen, klicken Sie bitte
auf "Abbrechen”.

ABBRECHEN

Abbildung 93: Bulkbearbeitung

Da der Arzneimittelname nattrlich fur alle Arzneimittel unterschiedlich ist erfolgt die Textmeldung ,Es
wurden Abweichungen zwischen den ENR im Bulk gefunden®. Jetzt kann der pU entscheiden, ob er die
ENR-Gruppe mit Betétigen von “weiter” weiterhin als Bulk bearbeiten mdchte, oder tiber “abbrechen” die
Zusammenstellung der Gruppe andern mdchte. Entscheidet er sich fur eine weitergehende Bearbeitung
wird nur noch die rot eingeblendete ENR (-Gruppe) zur Bearbeitung zur Verfiigung stehen.
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7.5 Status der Anzeige

Nach der Entscheidung von welchem Typ eine Anderungsanzeige sein soll (nach §29 AMG oder
Variation gemafR Commission Regulation (EC) 1234/2008), kann sich der Anwender zu jedem Zeitpunkt
einen Statusreport anzeigen lassen. Dieser wird jeweils aktuell erstellt und enthalt die zu diesem
Zeitpunkt vorgenommenen Eintrage. Anderungstatbestande werden dabei nach erstmaligem Anklicken
im Schritt “Eingabe der Daten” in den Report aufgenommen. Insbesondere bei nationalen
Anderungsanzeigen entspricht der Report dem spéateren Formular und bietet einen guten Uberblick tiber
den jeweiligen Sachstand.

m PHARMNET »»» Anderungsanzeigen »»» Status der Anzeige

POSTFACH _
Arbeitskorb : Stamm | 2: Anderungen
ANDERUNGSANZEIGEN
ARBEITSKORB # 00000005 Test 1
STAMMDATEN DER HOEETE
ANZEIGE
AUSWAHL DES Status der Anzeige

ANDERUNGSTATBESTANDES WICHTIG: Bitte kontrollieren Sie vor dem Senden noch einmal genau Thre

EINGABE DER DATEN Angaben. Nach erfolgreicher Ubertragung der Anderungsanzeige gilt die

e —— — Anderungsanzeige als eingereicht.

SEMNDEN DER ANZEIGE

STATUS DRUCKEN

VOREINSTELLUNGEN

LosouT Anzeige
192-0;-59&72%371;:5; von Anderungen nach §29 und/oder §105
oo Arzneimittelgesetz

Nummer der TTTTITIE

Anzeige:

Titnl Ane Amvonima- Toct 1

Abbildung 94: Status der Anzeige

Ein Statusreport kann zu jedem Zeitpunkt ausgedruckt werden, um z. B. firmeninterne Abstimmungen,
Mitzeichnungen o. &. herbeizufiihren. Wird der Statusreport vor dem “senden” erstellt, fehlen einige
Merkmale, die nach dem Senden in der finalen Anzeige enthalten sind. Dies soll verhindern, dass
Entwirfe versehentlich als Original bei den BOBs eingereicht werden.

Dem Entwurf fehlen
e das Sendedatum
e die Unterschriftszeile(n)
e der Barcode
e die Infobox, ob weitere Unterlagen mit der Papierversion eingereicht werden oder nicht
e der Organisationshinweis in der Adresse

Dartber hinaus haben Entwiirfe ein Wasserzeichen mit dem Wortlaut ,Draft statt ,Final“.

Hinweis:
Unter “Senden der Anzeige” kann der Anwender vor dem Senden ein “Final Draft” fir den internen
Gebrauch erstellen.
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Andas

Bundesinstitut flr

Arzneimittel und Medizinprodukte

anZi14

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Anzeige

von Anderungen nach §29 und/ader §105 Arzneimittelgesetz

Nummer der Anzeige:
Titel der Anzeige:

Datum Anderungsanzeige:
Sendedatum der Anzeige:
Elektronische Signatur:
Zulassungsinhaber:
Untemehmernummer:

Bezug

Bezug auf Vorgang:
vom:
Aktenzeichen:
Bemarkung:

Ansprechpartner
Mame:

Talefon:

E-Mail:

Angaben zum Arzneimittel
Az ngimittelbezeichnung:

00046794
omlsig 20100815
15.06.2010

ja, ginfach
BiArM Bundsasinstitut f0r Arznaimittel und Medizinprodulktz
a002429

Hainz Mainzelmann
+49 0228 202020
Hairz.Mainzelmann@Hainz .com

Testarzneimitiel D, 10 mg ! ml, Pubver und Lésungsmite |

Darrgichungsform: Pulvar und Lésungsmittel
Eingangsnummer (EMR): 1998986

ZMNRReg-Nr.: BO99069.45.68
ATC-Coda: W

Abbildung 95: Draft-Version
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7.6 Senden der Anzeige

Wurden alle gewiinschten Anderungen eingegeben, kann die Anzeige gesendet werden. Hierfir wird der
letzte Reiter “senden” bzw. “senden der Anzeige” ausgewahlt.

Vor dem Senden ist vom Anwender noch anzugeben, ob mit der Papierversion weitere Unterlagen als die
elektronisch tGbermittelten eingereicht werden. Darliber hinaus ist es méglich ein separates Anschreiben

hochzuladen.
Auch die allgemeinen Nutzungsbedingungen missen vor dem Senden akzeptiert werden.

PHARMMET ::> Anderungsanzeigen »»» Senden der Anzeige

1: Stamm 2: Anderungen

#00189293 08.07.2016 08:53:30 Anzeige

Senden der Anzeige

— Dokumentation

Mit der Papierversion werden weitere Dokumentationen eingereicht =:

® 33
) nein +

— Anschreiben

Hier haben Sie die Mdglichkeit, ein separates Anschreiben fir Ihre Anderungs-
anzeige hochzuladen.

Wahlen Sie die hochzuladende Datei von IThrem Rechner aus (*.rtf/*.pdf):

Keine Datei ausgawahlt,

DATEI SENDEMN

— Allgemeine Nutzungsbedingungen

"1 Die T+ allgemeinen Nutzunasbedingungen der Bundesoberbeharden zum
elektronischen Anzeigeverfahren fir Anzeigen nach §29 AMG sowie Variations
emal Commission Regulation (EC) 1234/2008 werden akzeptiert.

— Bemerkung

UBERNEHMEN FINAL DRAFT ERSTELLEN

Abbildung 96: Anzeige senden

7.6.1 Final Draft vor dem Senden erstellen

Nach dem Klicken auf “Final Draft erstellen” kann der Anwender sich fir den internen Gebrauch eine pdf-
Version tber weiteres Klicken auf “Final Draft drucken” vor dem Senden erstellen. Diese Anzeige
unterscheidet sich bis auf das Wasserzeichen “nur fir den internen Gebrauch” nicht vom endgiltigen
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*. ¥ | rie Arenesemites
Velwa b itz wad und Medizinpeodukle E '.::4\.

Leb@n i pels cwat e = ‘“

DI #




7 () PharmNet o |
Handbuch Elektronische Anderungsanzeigen 04/2015 67/104

Formular. AnschlieRend darf die Anzeige nur noch gesendet werden, da sie sonst ihren “FINAL DRAFT-
Status” verliert.

Platz fir BOB-Eingangsstempsal

Andas

Bundesinstitut flr

Arzneimitte| und Medizinprodukte
an FG11
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Anzeige
von .ﬁnderungen nach §29 und/oder §105 Arzneimittelgesetz

Nummer der Anzeige: 00046774

Titel der Anzeige: 26.05.2010 14:50:63

Datum Anderungsanzeigs: 2§.05.2010

Sendedatumn der Anzeige:

Elektronische Signatur: nein

Zulassungsinhaber: BiarM Bundesinstitut fOr Arzneimittel und Medizinprodukiz
Unte mehmernummer: BO02429

Abbildung 97: Final Draft erstellen

Weiter sind die “Allgemeinen Nutzungsbedingungen” zu akzeptieren. Erst mit Akzeptieren der
“Allgemeinen Nutzungsbedingungen” wird das “senden-Feld” aktiviert und die Anzeige kann gesendet
werden. Die aktuellen Nutzungsbedingungen kénnen an dieser Stelle durch Klicken auf den Link
eingesehen und ausgedruckt werden.

— Allgemeine Nutzungsbedingungen

Die B+ allgemeinen Nutzungsbedingungen der Bundesoberbehdrden zum
elektronischen Anzeigeverfahren flr Anzeigen nach £29 AMG sowie Variations
gemal Commission Regulation (EC) 1224/2008 werden akzeptiert.

— Bemerkung

UBERNEHMEN FINAL DRAFT ERSTELLEN m’@

Abbildung 98: Anzeige senden

Nach Klicken auf “senden” erfolgt noch die Sicherheitsabfrage, ob die Anzeige wirklich Ubertragen
werden soll. Wird auch dieses bestatigt, werden die Daten gesendet.
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Ihre Anzeige wird nun dbertragen.

Woallen Sie fortfahren?

[ oK ][Abbrechen

Abbildung99: Anzeige senden

Wurden die Daten erfolgreich Gbertragen, erhalt der Anwender eine entsprechende Positiv-Rickmeldung
mit der Option, die Anzeige auszudrucken.

PHARMMNET :»> Anderungsanzeigen >>» Senden der Anzeige

# 00000005 Anzeige

Senden der Anzeige

Thre Anzeige wurde erfolgreich Gbertragen.

Sie kénnen nun eine druckbare Version Ihrer Daten (pdf-Format) anfordern.

DATEN DRUCKEN

Abbildung 100: Anzeige senden

Abhangig davon, ob mit der Papierversion zusétzliche Unterlagen eingereicht werden, gibt es zwei
Formularvarianten:
1. Werden keine weiteren Unterlagen eingereicht, enthalt das Formular eine griin umrandete
Infobox in der auf diesen Umstand hingewiesen wird.
2. Werden zusatzliche Unterlagen eingereicht, ist die Infobox rot umrandet und der enthaltene Text
enthalt einen entsprechenden Hinweis.

In die Adressen der BOB wird je nach Behotrde ein Organisationshinweis aufgenommen.

Hinweis:

An dieser Stelle sei noch einmal ausdriicklich darauf hingewiesen, dass eine Ubersendung in Papierform
an die BOB nicht mehr vorgesehen ist. Dieses, wie auch andere Voraussetzungen zur Teilnahme am
Verfahren, werden mit dem Akzeptieren der “Allgemeinen Nutzungsbedingungen” bestatigt.

Hinweis:
Die Original-Unterschriftspapiere der Anderungsanzeigen haben “Final” als Wasserzeichen.

AOHBEET KOUH INSTITUT

gy * Burdeami I8 @ F_w:snnu-ml
I nl R und Medicinpeodukts hﬂf
Leben i pelncherbed - L

mudizireius



7 (7] pharmNet - |
Handbuch Elektronische Anderungsanzeigen 04/2015

69/104

AR L0TOTOI0ABI ZTEN

Platz fir BOB-Eingangsstampal
Andas

Bundesinstitut fir

Arzneimitte| und Medizinprodukte
anZ14
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Benn

Anzeige

von Anderungen nach §29 und/oder §105 Arzneimittelgesetz

Murmmer der Anzeige: 00046839

Titel der Anzeige: 07.07.2010 14:47:44

Datum Anderungsanzeige: 07.07.2010

Sendedatum der Anzeige: 2010-07-07 14:50:24:300

Elektronische Signatur: nein

Zulassungsinhaber: BiArM Bundesinstitut fir Arznegimittel und Medizinprodukiz
Unts mehmernummer: 8002429

Bezug

Bezug auf Vorgang:

vorm:

Aktenzeichen:
Bemerkuna:

Abbildung 101: Final Draft

A2 LA0TOTOI0AET 41

Platz fir BOB-Eingangsstempsl

Andas

Bundesinstitut fiir

Arzneimittel und Medizinprodukte
an FG11
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Anzeige

von Anderungen nach §29 und/oder §105 Arzneimittelgesetz

Murnrmer der Anzeige: 0004841

Titel der Anzeige: 07.07.2010 14:52:13
Datum Anderungsanzeige: 07.07.2010

Sendedaturn der Anzeige: 2010-0707 14:54:59:217
Elektronische Signatur: nein

Zulassungsinhaber: BfArM Bundesinstitut fOr Arzneimittel und Medizinprodukite
Unte mehmernummer: 8002429

Bezug

Bezug auf Vorgang:

VOITI:

Aktenzeichen:

Bemearkung:

Abbildung 102: Final Draft
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8 Variations

Die Erstellung von Variations gemafl Commission Regulation mit der Anwendung “Elektronische
Anderungsanzeigen” folgt den gleichen Prinzipien wie das Erstellen von Anzeigen nach §29 AMG.
Unterschiede ergeben sich jedoch zwangslaufig durch die unterschiedlichen Rechtsvorschriften und das
verbindliche elektronische Variation-Formular, das hochzuladen ist.

Hinweis:
Die Sprachfuhrung erfolgt bei Variations ausschlief3lich in Englisch.

PHARMNET HOME PHARMNET > Variation notifications »»> Notification master data

2: Changes =

POST BOX

WVARIATION NOTIFICATIONS

WORK LIST

#00189620 13.07.2016 11:51:48 Notification

NOTIFICATION MASTER DATA

Notification master data
SELECTION OF THE
VARIATION PARTICULARS Title of the notification: 13.07.2016 11:51:fi8

BASIC DATA VARIATION

-—

Date vaniation notification: 13.07.2016

Benutzerfiihrung
englisch

DATA INPUT

Reference

STATUS OF THE
NOTIFICATION

SUBMISSION OF THE
NOTIFICATION

PREFERENCES File reference:

SIGN OFF

Comments:

Abbildung 103: Variation erstellen

8.1 Work List

In der Work List (Arbeitskorb) stehen die gleichen Funktionen wie bei den Anderungsanzeigen nach § 29
AMG (siehe Kapitel 7.1) beschrieben zur Verfligung.

8.2 Basic Data

Wie bei nationalen Anderungsanzeigen kann auch einer Variation ein freiwéhlbarer Titel und ein
Anzeigendatum gegeben werden. Dabei kénnen die Vorbelegungen (Titel= Zeitstempel, Datum:
Tagesdatum mit der die Anderungsanzeige erstmalig erzeugt wurde) iiberschrieben werden. Ebenso
besteht die Mdglichkeit einen Bezug herzustellen.
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PHARMNET HOME

FOST BOX

VARIATION NOTI 5

WORK LIST

NOTIFICATION MASTER DATA

#00189620

Notification master data
SELECTION OF THE

VARIATION PARTICULARS Title of the notification:

BASIC DATA VARIATION Date variation notification:

DATA INPUT

PHARMNET »=» Variation notifications »=»

Notification master data

13.07.2016 11:51:48

13.07.2016 11:51:48 - !

Notification

Titel der Anzeige '

13.07.2016 ‘\

—Reference

STATUS OF THE
Reference to

NOTIFICATION
procedure:
SUBMISSION OF THE dated:
NOTIFICATION EIE=IE
PREFERENCES File reference:
SIGN OFF

Comments:

13.07.2016 11:58:11

Datum der Anzeige I

2.1.11 build 20160623

/

— Contact Person

Erwin Hugendubel /

Kontaktperson beim
Antragsteller

—

+49 228(202020
e.g. +49 221/77879-23

| Bezug herstellen I Name:
Telephone:
E-mail: |

e.g. masx.mustarmann@mustergmbh.de

——Cianatiwra nf corrgonandancg

Abbildung 104: Variation eingeben

Wie bei den nationalen Anzeigen wird auch bei Variations die Kontaktperson mit den Daten der
Voreinstellungen oder denen einer (Kopier-) Vorlage vorbelegt.

Die Angaben fir den ersten Unterzeichner im Bereich “Signature of correspondence” sind
Pflichtangaben.

Unter “Selection of procedure” ist bei Variations die Option “notification of variation pursuant to variation
regulation” auszuwahlen.

— Signature of correspondence

. Signature name:

. Signature town/city:

. Signature func.: ‘\
. Signature name:

. Signature town/city:

R L N

. Signature func.:

Please define the type of procedure and select the drug for which the variation is to be
displayed.

Selection of procedure

Please determine th ect process:

of variation pursuant to §29 German Drug Law
cation of variation pursuant to Variation Regulation

{@: NCH

Abbildung 105: Variation eingeben
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8.2.1 ENR

Zuletzt missen auf diesem Bildschirm (Reiter “Master”) noch ein oder mehrere Arzneimittel fur die die
Anderung vorgenommen werden soll, angegeben werden.

— EMR

Please enter the ENR for the drug/s for which the variation/s isfare to be displayed
ENR: 1592926
Multiple ENR= are to be separated with semicolons.

(*) ENR selection by drug list (amM29)
) ENR selection by retrieval in AMIce

() ENR selection by stored ENR group

show open vanation notifications for selected ENR

Abbildung 106: ENR auswahlen

Werden der Anderungsanzeige mehrere Eingangsnummern zugeordnet, so wird die Anzeige als
sogenannter “Bulk” mit einer Stellvertreter-ENR bearbeitet. Wéahrend der Dateneingabe werden die Daten
der Stellvertreter-ENR bei Reports und IST-Daten angezeigt. Bei der Weiterverarbeitung durch die BOB
werden die Daten auf jeder ENR abgebildet und sind durch eine sogenannte Bulknummer als Gruppe
identifizierbar.

Die ENR-Auswahl kann auf verschiedene Arten vorgenommen werden. Die Eingangsnummer(n) kann
(bei mehreren mit Semikolon getrennt) manuell im Eingabefeld erfasst werden oder Gber eine der drei
Optionen “ENR selection by drug list”, “ENR selection by retrieval in AMIce” bzw. “ENR selection by
stored enr group” ausgewahlt werden.

8.2.2 ENR selection by drug list (AM29)

Wird die Option “ENR selection by drug list (AM29)” markiert und auf “ENR selection” geklickt, so erhalt
der eingeloggte pharmazeutische Unternehmer alle auf ihn gemeldeten Arzneimittel, die It. AMIS-
Datenbank zugelassen und/oder verkehrsfahig sind. Aus der ENR-Liste kénnen nun ein oder mehrere
Arzneimittel fiir die Anderungsanzeige ausgewahlt und durch Klicken der Schaltflache “apply” in das
ENR-Eingabefeld Gibertragen werden.
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PHARMMET ::» Wariation notifications »:> Motification master data

Work List Submit

#00189620 3.07.2016 11:51:48 Notification

List of ENRs

[] mark all ENR on this page

T T T

Testarzneimittel E, 10 mg / ml, S
1998963 ||6999069.45.69 el e e el Stoffangabe (teilweize) unklar

1938986 || 6999069.45.68 || 1estarzneimittel D2, 10 mg /

ml, Pulver und Lésungsmittel Stoffangabe (teilweise) unklar

1998992 | 6999069.45.67 || Testarzneimittel C, 10 mg / ml,

e e LT Stoffangabe (teilweise) unklar

Pulver und Losungsmittel Stoffangabe (teilweize) unklar

]
[
[ || 1999046 || 6999069.45.66 || Testarzneimittel B, 10 mg / ml,
[

1999060 ||6990069.45.65 || TEStarzneimittel A, 10 mg / ml,

Pulver und Lasungsmittel Stoffangabe (teilweize) unklar

CANCEL APPLY

Abbildung 107: ENR auswéhlen

Alle im Eingabefeld tbernommenen Eingangsnummern kdnnen als ENR-Gruppe gespeichert werden.
Hierzu muss die Schaltflache “Save ENR selection as group” betétigt werden. Es 6ffnet sich dann der
Bearbeitungsbildschirm fur die Definition und Bearbeitung von ENR-Gruppen aus dem Arbeitskorb (siehe
Kapitel 6.4 Verwaltung von Arzneimittel-Gruppen). Die “Deputy ENR” (Stellvertreter-ENR) der
Bulkbearbeitung wird angezeigt.

— ENR

Please enter the ENR for the drug/s for which the variation/s is/are to be displayed

Deputy ENR: [1932992 |
ENR: 1998992;1939046

Multiple EMRs are to be separated with semicelons.

SAVE ENR SELECTION AS GROUP

(*) ENR selection by drug list (aM29)
O ENR selection by retrieval in AMIce

() ENR selection by stored ENR group

show open variation notifications for selected EMR

Abbildung 108: ENR auswéhlen
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8.2.3 ENR selection by retrieval in AMIce

Mdchte der Anwender eine Suche in der Arzneimitteldatenbank AMIce durchflihren, so markiert er die
Option “ENR selection by retrieval in AMIce” und betétigt dann die Schaltflache ,ENR Selection®. Auf der
Einfihrungsseite miissen dann die Nutzungsbedingungen akzeptiert werden.

Bundesamt fiir ) . =
* \ % Verbraucherschutz und Paul-EhrImh-lnirnur%
C ALV

Lebensmittelsicherheit

Bundesinstitut fir Arzneimittel Bundesins3s fir |"’FT’- offe
und Medizinprodukte und bicmedizinische & mic
Kontalkt: Kontakt: Kontakt:

amis-bfarm@bfarm.de AMIS-Kontakte@bvl.bund.de portal@pei.de

Die angebotenen Daten wurden mit der iiblicherweise notwendigen Sorgfalt nach
bestem Gewissen zusammengetragen und aufbereitet.

Die jeweils zustdndige Bundesoberbehirde iibernimmt jedoch keine Gewahr fiir
Aktualitat, Korrektheit, Vollstandigkeit oder Richtigkeit der Daten.

Alle Daten geben stets den Stand zu dem in der Information genannten Zeitpunkt
wieder.

Viele Informationen kinnen nach diesem Zeitpunkt durch Uberpriifung in Widerspruchs-
oder Klageverfahren oder durch Anderungsanzeigen beeinflusst werden; eine
Aktualisierung der Informationen kann aus rechtlichen oder tatsdchlichen Griinden in
vielen Fdllen erst spiter erfolgen.

Haftungsanspriiche gegen die zustdndige Bundesoberbehdrde aufgrund von Schaden
aller Art, die durch die Nutzung der angebotenen Informationen oder durch die Nutzung
fehlerhafter oder unvollstandiger Informationen verursacht wurden, sind grundsatzlich
ausgeschlossen, sofern kein vorsatzliches oder grob fahrlassiges Verhalten
nachgewiesen wird.

In der folgenden, von den zustiandigen Bundesoberbehiéirden angebotenen Datenbank
werden der Offentlichkeit gemaB § 34 AMG folgende Dokumente angeboten:

+ Offentlicher Beurteilungsbericht bzw. Public Assessment Report
+ Fachinformation bzw. Summary of Product Characteristics
+ Gebrauchsinformation bzw. Package Leaflet

Vor der ersten Nutzung der Datenbank wird dringend empfohlen, die “Erlauterungen
der Bundesoberbehirden zu den Offentlichen Beurteilungsberichten™ zu lesen. Uber
Zulassungen, die im zentralen europdischen Verfahren entsprechend der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 erteilt wurden, finden Sie ndhere Informationen fiir
Humanarzneimittel bzw. fiir Tierarzneimittel auf den Internetseiten der Europadischen
Arzneimittelbehdrde EMEA. Entscheidungen iiber die erstmalige Zulassung eines
Arzneimittels bzw. die Verlangerung, den Widerruf, die Riicknahme, die Lischung oder
das Ruhen einer Zulassung werden weiterhin offiziell im Bundesanzeiger veridffentlicht.

# nicht akzeptieren #||* ak=eptiecren =

Abbildung 109: Nutzungsbedingungen

Fur die Recherche stehen den pUs alle Informationen des AMIS - éffentlicher Teil zur Verfigung.

Im Suchergebnis werden Arzneimittelbezeichnung, ENR, ZNR, EU-Verfahrensnummer (sofern
vorhanden), sowie die arzneilich wirksamen Bestandteile angezeigt. Der Benutzer hat dartiber hinaus die
Maéglichkeit, Suchprofile im Sucharchiv zu speichern, um sie bei einer spateren Sitzung wiederverwenden
zu kdnnen bzw. Suchergebnisse im Sinne eines Dauerauftrags zu prozessieren.

Es ist zu beachten, dass der pU in allen Datensétzen recherchieren, aber nur die ihm zugewiesenen
Zulassungen nach ,Elektronische Anderungsanzeigen* tibernehmen kann.

Fir eine Suche nach bestimmten Inhalten, z. B. im Arzneimittelnamen, wird der gesuchte Inhalt in die
Eingabezeile eingegeben und die Schaltflache “go” betétigt.
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Arzneimittel »

Sucharchiv =
Dauerauftrag »

Voreinstellungen =

Kontakt =

Zuriick zu Elektronische
Anderungsanzeigen

D

search

search for: || | in | Arzneimittelnams v|

[anD ] | | in | Stoffname v

+ more lines

+ display filters [+ help #]
=

™

Sorted results are marked with an *.

71 2123 131202
Stand: 21.07.2010 07:30:00

[ help ] top |

ROBERT KOCH INSTITUT

et ;
I" nlu ® e emcb gudl WX Paul.Ehnich.lns:itut,’g e

Abbildung 110: PharmNet.Bund - Arzneimittelrecherche

Es offnet sich dann eine Liste mit Begriffen, die dem gewtiinschten Inhalt entsprechen.

HBEEHEAEREEEEFE

&

search

Please select ane or mare search terms:

ATROPA BELLADOMNNA (BELLADOMMA) (8]
ATROPA BELLADONNA E RADICE D3 (1)
ATROPA BELLADOMNA EX HERBA D3 (1)
ATROPEN AUTO-INJECTOR (1)

ATROPIN 0,5% AUGENTROPFEM (1)

ATROPIN 0,5% DISPERSA AUGENTROPFEN (1)
ATROPIN 1 % DISPERSA AUGENSALBE (1)
ATROPIN 1 % DISPERSA AUGEMTROPFEM (1)
ATROPIN 1 % DISPERSA N AUGEMTROPFEN (1)

ATROPIN 1% AUGENTROPFEN (1)

select all search terms on this page

» next »

* abort ** move to searchform »

Abbildung 111:

PharmNet.Bund — Arzneimittelrecherche

Per Default-Wert sind alle Arzneimittel der Ergebnisliste mit einem Haken versehen. Durch Betétigung
der zugehorigen Checkboxen kénnen einzelne Arzneimittel aus der Auswahl herausgenommen werden.
Durch Betatigen der Schaltflache “ENR-Auswahl Gbernehmen” des AMIce Navigationsmenis wird die
Liste der ausgewahlten ENR in die Anwendung ,Elektronische Anderungsanzeigen* ibernommen.

D™D
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. T
results » print »
Sucharchi hits
Sorted results are marked with an *.
= show all search steps
Voreinstellungen =
73 (Arzneimittelname: atropa?) UND Pharma. Unternehmer-Nr.: 8002425 8
*
" 71 AI29 121202
M Stand: 21.07.2010 07:30:00

# b *
ENR-Auswahl ibernehmen » help »]» top »]
/

Suchschritt : (Arzneimittelname: atropa?) UND Pharma. Unternehmer-Nr.: 8002429

result 1-8 of 8

AM-Name ¥ ENR ZNR EUV- arzn. wirksamer Freie
Nummer Bastandteil Infos
Heas rllzrErs s050092  2155.55.48 - T rllz=Emae
(Belladonna) (Pot.-Angaben)
Atropa belladonna 5050051  2155.55.43  -- Atropa bella-donna
(Belladonna) (Pot.-Angaben)
Hes rllzrErs 5050080 2155.55.50 - Heess rllz=zEmas
(Belladonna) (Pot.-Angaben)
Heas rllzrErs s05008%  2155.55.51 - T rllz=Emae
(Belladonna) (Pot.-Angaben)
o [ell=atee s0s0088  2155.55.52 - e lle=zlerme
(Belladonna) (Pot.-Angaben)
Atropa belladonna 5050087  2155.55.53  -- Atropa bella-donna
(Belladonna) (Pot.-Angaben)
Heas rllzrErs 5050086  2155.55.54 - T rllz=Emae
(Belladonna) (Pot.-Angaben)
Atropa bellzdonna 5050085 2155.55.55 - Atropa bellz-donnz [
(Belladonna) (Pot.-Angaben)
result 1-8 of 8
% select field sets »

select zll titles on this page

documents  EREIELIEICES #» dispatch » selected titles ¥
Gesamte Information ¥ HTML | %

[> heip ] top 5

Abbildung 112: PharmNet.Bund - Arzneimittelrecherche

Hier kann die ENR-Auswahl auch als Gruppe gespeichert werden.
Sollte der Anwender versuchen eine nicht auf ihn zugelassene Eingangsnummer zu Ubernehmen, so
erscheint folgende Fehlermeldung:

— ENR

Please enter the EMR for the drug/s for which the variation/s is/are to be displayed

] The ENR '5050085;5050086;5050087;5050088;5050082" was not found or does not
belong to the current applicant or is outside the reference of BfArM.

Deputy ENR: [s050085 |
EMRE.: 5050035;5050086;5050087; 5050088; 5050089

Multiple ENRs are to be separated with semicolons.

WE ENR SELECTION AS GROUP

@ EMR selection by drug list (AM29)
C) ENR selection by retrieval in AMIce

) ENR selection by stored ENR group

show open variation notifications for selected ENR

Abbildung 17: PharmNet.Bund - Arzneimittelrecherche

Die ENR-Auswahl muss im Fehlerfall gegebenenfalls mit anderen Eingangsnummern wiederholt werden.
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Hinweis:
Das ENR-Eingabefeld wird bei der Datenlibernahme aus AMIce Uberschrieben, ggf. geleert, wenn keine
ENR aus AMIce Ubernommen wird.

8.2.4 ENR selection by stored ENR group

Wurde im Arbeitskorb schon eine ENR-Gruppe gespeichert, so kann der Benutzer “ENR selection by
stored ENR group” wéahlen. Aus der nun erscheinenden “ENR group list” kann dann die gewiinschte
ENR-Gruppe gewahlt und mit “apply” tbernommen werden. Im Feld “ENR” erscheinen dann die
Eingangsnummern der ENR-Gruppe und die “Deputy ENR” wird angezeigt.

PHARMMET ::: Variation notifications »»» Notification master data

Work List lasics Var. 2: Changes

#00196678 15.11.2016 13:45:03 Motification

ENR group list

I S R

‘ @ ” 1234567 H Test ‘

W

Abbildung 114: ENR-Gruppe

S qun:annu-sull BOBERT KOOH INSTITUT
* * ¥ | i Arznesmine #
IV nl Verlnaadwriceds avd und Medicingrodukle '{‘9'::4:
Leb@n i pels cwat e -



r ?' “) PharmNet Bund _ ) _
: Handbuch Elektronische Anderungsanzeigen 04/2015 78/104

— Signature of correspondence
. Signature name:

. Signature town/city: \
. Signature func.:

. Signature name:

. Signature town/city:

[ I S R S R

. Signature func.:

Please define the type of procedure and select the drug for which the variation is to be
displayed.

— Selection of procedure

Please determine t rect process:

1on of variation pursuant to §29 German Drug Law
ification of variation pursuant to Variation Regulation

— ENR
Please enter the ENR for the drug/s for which the variation/s is/are to be displayed

EMR.: 1998963

Multiple ENRs are to be separated with semicolons.

@ ENR selection by drug list (aM29)
) ENR selection by retrieval in AMIce

) ENR selection by stored ENR group

show open variation notifications for selected ENR

Abbildung 115: Variation eingeben

Durch Klicken auf “continue” werden die Angaben Gibernommen.

Fur die offenen Variations kann der Report zur Auswahl des Arzneimittel und des Verfahrens als aktuelle
Informationsquelle genutzt werden. Dazu das Hakchen bei ,show open variation notifications for selected
ENR" setzen.
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8.3 Basic Data Variation

Im néchsten Schritt werden die Basis-Daten der Variation eingegeben (‘Declaration’).

PHARMMET »»» Variation notification

asic Data Variation

omlvartest

Notification

Basic Data Variation

DE: O RMS O cMms ) national [ GROUPING

— Variation Procedure Mumber *

— Declaration of the Variation Type \

Variation Type * (corresponding to variation procetLe number)

':I:' TYPE 1A Variation-Typ
- ULkE LT auswihlen
) TYPE IB
O TYPE II

) GROUPING INCLUDING A LINE EXTENSION (X)

) WORKSHARING (WS)

BACK CONTINUE

Abbildung 116: Variationtyp auswéahlen

Wird der Variation-Typ “worksharing” angeklickt, so 6ffnen sich Optionsfelder, in denen die “Reference
Authority” markiert werden muss.

() WORKSHARING (WS)

Reference Authornty =
Oar Oee OB ey ez Ope 0ok Oee O eL O Es

(Jr OO DR e 11s Or O Oor O w Oy

CImr Owe OOno e O et O ro O se st O sk [ UK
] EMA

Abbildung 117: Variation eingeben

Durch Klicken auf “continue” werden die Basis-Daten Glbernommen und der Anwender gelangt zur
Eingabe der ,Changes".
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8.4 Variation Changes

Fur die Auswahl der Anderungstatbestande geméaR der Struktur der Classification-Guideline bestehen

drei Optionen:
a) Keyword Search (Suche nach Schlagwort)
b) Variation Type (Auswahl nach Variation Typ)
c) Category (Auswahl nach Kategorie)

Es besteht die Mdglichkeit der Mehrfachauswabhl:

PHARMMNET 3> Variation notifications

Worl List

Selection of the variation particulars

#00196678

Selection of the variation parti

15.11.2016 1:

Natification

— Selection of the variation par‘ticularﬁor

Auswahl per
Schlagwort

iculars

SHOW CHANGES

Variation Type

) TYPE IAmy

— Selection of the variation particular by variation type

* unforeseen

~Auswahl der

P e 44— | Anderungstatbestande
= EEE i:* nach Variation Typ
O TYPE II

— Selection of the variation particular by category

f/

A. ADMINISTRATIVE CHANGES
B. QUALITY CHANGES

D. PMF / VAMF

C. SAFETY, EFFICACY, PHARMACOVIGILANCE CHANGES

OPEN TREE CLOSE TREE

SHOW CHANGES

~ Auswahl der
Anderungstatbestande
nach Kategorie

DISPLAY SELECTION

comue

Abbildung 118: Variation eingeben

Keyword search

Wird die Auswahl der Anderungstatbestédnde nach Schlagwortsuche vorgenommen, so gibt der Benutzer
ein Schlagwort in das Eingabefeld ein, und betétigt die Schaltflache “Show Changes”. Das Schlagwort
sollte dabei vorne und hinten mit einem Fragezeichen maskiert werden.

Waoark: List

#00196673

Selection of the variation particulars

manufacturer?

15.11.2016 13:45:03

Selection of the variation particular by keyword search

Motification

SHOW CHAMGES

Abbildung 119: Anderungstatbestand auswéhlen
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Aus der Trefferliste konnen ein oder mehrere Anderungstatbestiande ausgewahlt und ibernommen
werden.

Selection of the variation particulars

— Direct selection of the variation particular by text
The following variation particulars were found:

11-20 21-30 31-36

s 7w ]

ADMINISTRATIVE CHANGES

Change in the name and/or address of a manufacturer (including where
relevant quality control sites) or supplier of the active substance, starting
9118 || material, reagent or intermediate uzed in the manufacture of the active
zubstance (where zpecified in the product dossier) where no Ph. Eur.
Certificate of Suitability is part of the approved dossier

Variation A. 4 (Type IA&)

ADMINISTRATIVE CHANGES

Change in the name and/or address of a manufacturer {including where
relevant quality control sites) or supplier of the active substance, starting
[(1{f=118 material, reagent cr intermediate uszed in the manufacture of the active
zubstance (where specified in the product dossier) where no Ph. Eur.
Certificate of Suitability is part of the approved dossier

Variation A. 4 (Type 1B*)

ADMINISTRATIVE CHANGES

Change in the name and/or addres= of a manufacturer of the finished
[ |[=1z0 product, including quality control sites

Manufacturer respansible for batch release

Variation A, Sa (Type IAIN)

ADMINISTRATIVE CHANGES

Change in the name and/or address of a manufacturer of the finished
[1|[=1z21 product, including quality control sites

Manufacturer responsible for batch release

ariation A. Sa (Type IB*)

I ] il ]

Abbildung 120: Anderungstatbestand auswéhlen

Variation Type
Entscheidet sich der Anwender fur die Auswahl nach Variation Typ, so muss er den gewiinschten Typ
auswahlen und dann die Schaltflache “Show Changes” betatigen.

— Selection of the vanation particular by vanation type

Variation Type

O TYPEIA,,
O TYPE IA
O TYPE IB
® TYPE IB*
O TYPEII

= unforeseen

SHOW CHANGES

Abbildung 121: Variationtyp auswahlen

Es ergibt sich dann die Liste der Strukturnummern, die zum gewahlten Variation Typ gehodren. Aus dieser
Liste konnen der/die passende(n) Anderungstatbestande ausgewahlt und iibernommen werden.
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Selection of the variation particulars

— Direct selection of the variation particular by text

The following variation particulars were found:

== .- E—

ADMINISTRATIWVE CHANGES

[ lle112 Change in the name and/or address of the marketing authorisation
holder

Wariation A. 1 (Type IB*)

ADMINISTRATIVE CHANGES

[ lls11a Change in the {invented) name of the medicinal product
for Centrally Authorised products

Yariation A. Za (Type IB*)

ADMINISTRATIVE CHANGES
[ ||e117 Change in name of the active substance
“ariation A, 3 (Type IB*)

ADMINISTRATIVE CHAMGES

Change in the name and/or address of a manufacturer (including where
relevant quality control siteg) or supplier of the active substance, starting
[ ||lo118 material, reagent or intermediate used in the manufacture of the active
substance (where specified in the product dossier) where no Fh. Eur.
Certificate of Suitability is part of the approved dossier

Yariation A. 4 (Type IB*)

ADMINISTRATIVE CHANGES

Change in the name and/or address of a manufacturer of the finished
9121 ||product, including quality control sites

Manufacturer responsible for batch release

Yariation A. 5a (Type IB*)

ADMINISTRATIVE CHANGES

Change in the name and/or address of a manufacturer of the finished
[ ||s123 product, including quality control sites

All other

Yariation A. 5b (Type IB*)

16-30 321-45 46-60 &1-73 76-90 =

Abbildung 122: Anderungstatbestand auswéhlen

Nach der Ubernahme durch Klicken auf “apply” erscheinen der oder die gewéhlten
Anderungstatbestande im Kategorienbaum.
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— Selection of the variation particular by categaory

- | A. ADMINISTRATIVE CHANGES

+| 1. Change in the name and/for address of the marketing authorisation
holder

+/| 2. Change in the (invented) name of the medicinal product
+/| 3. Change in name of the active substance

+| 4. Change in the name and/for address of a manufacturer (including
where relevant quality control sites) or supplier of the active
substance, starting material, reagent or intermediate used in the
manufacture of the active substance (where specified in the product
dossier) where no Ph. Eur. Certificate of Suitability is part of the
approved dossier

- | 5. Change in the name and/or address of a manufacturer of the finished
product, including quality control sites

- | a) Manufacturer responsible for batch release

- N}
9121 Variation A. 53 (Type IB=)

Abbildung 123: Anderungstatbestand auswéhlen

Category

Die dritte Moglichkeit Anderungstatbestande auszuwéahlen, hat der Anwender iiber die Option “Selection
of the variation particular by category”. Der pharmazeutische Unternehmer sucht seine
Anderungsaspekte unabhangig vom Variation-Typ aus einem nach Kategorien und aktuell bereits bis zu
zwei Unterkategorien strukturierten Gesamtkatalog aus. Der Anderungsaspekt ist ggf. durch bis zu vier
zusatzliche Unteraspekte zu prazisieren.
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— Selection of the vanation particular by categary

+| A. ADMINISTRATIVE CHANGES
- | B. QUALITY CHANGES
- | L. Active Substance
- | @) Manufacture

+| 1. Change in the manufacturer of a starting
material/reagent/intermediate used in the manufacturing
process of the active substance or change in the manufacturer
{including where relevant guality control sites) of the active
substance, where no Ph. Eur. Certificate of Suitability is part of
the approved dossier

+| 2. Changes in the manufacturing process of the active
substance

+| 3. Change in batch size (including batch size ranges) of active
substance or intermediate

+| 4. Change to in-process tests or limits applied during the
manufacture of the active substance

+| 5. Changes to the active substance of a seasonal, pre-pandemic
or pandemic vaccine against human influenza

- | z) Other variation

9128 Variation B..a) z (Type IA)
[l 92129 variation B.I.a) z (Type 1B)
[ 9120 variation B.I.a) z (Type II)

+| b) Control of active substance
+| c) Container closure system
+| d) Stability
+| e) Design Space

+| IL. Finished Product

III. CEP/TSE/monographs

+

+ IV. Medical Devices

+| V. Changes to a marketing authorisation resulting from other regulatory
procedures

+| C. SAFETY, EFFICACY, PHARMACOVIGILANCE CHANGES
+| D. PMF f VAMF

OPEN TREE CLOSE TREE DISPLAY SELECTION

Abbildung 124: Anderungstatbestand auswéhlen

Wird unter “Basics Var.” einer der Typen IA oder IB deklariert und dann unter “Changes” ein
Anderungstatbestand gewahlt, der Typ Il zugeordnet ist, so erscheint folgende Meldung und der Variation
Typ wird automatisch geéndert.

For your information

The selection of changes contains a type II-change. The selection of variation type on "Basic

Data Variation” will be changed to I1.

PHARMMNET ::= Vanation notifications =»» Data Input

Abbildung 125: Anderungstatbestand auswéhlen
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8.5 Status of Variation

Wie bei Anderungsanzeigen nach §29 AMG besteht auch bei Variations die Mdglichkeit, sich zu jedem
Zeitpunkt einen Statusreport generieren zu lassen.

Work List LM ar E ar. 2: Changes Status

omlvartest Motification

Status of Variation

IMPORTAMT: Please check your data before transmission. After the successful transfer of the
notification the notification is considered as submitted.

VIEW CURRENT DATA

PRINT STATUS (PDF)

Variation
Nummer der Anzeige: [oo187788 |
Titel der Anzeige: omlvartest
Datum Anderungsanzeige: 15.06.2016
Sendedatum der Anzeige: | |
Zulassungsinhaber: |BfArM Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte |
Unternehmernummer: 8002429
Online Usernummer: PEADODO2
Online Username: Erwin Hugendubel

Bezug
Bezug auf Vorgang: | |

vom: | |
Aktenzeichen:

Bemerkung:

Abbildung 126: Statusreport

Durch Klicken auf das Feld “Print Status” wird der Status-Report als pdf-Dokument erzeugt.

Platz for BOB-Eingangsstempal

Andas

Bundesinstitut for

Arzneimittel und Medizinprodukte
an FG11
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Variation

MNummer der Arzeige: 00187788

Tital der Anzaige: omivarast

Datum Anderungsanzaige: 15.06. 2016

Sendedatum der Anzeige:

Zulassungsinhabar: BiArM Bundesinstitut for Arzneimitie| und Medizinprodukia
Uniamehme mummer: 8002429

Bezug

Bazug auf Vorgang:
VOm:

Aktanzeichan:
Bamarkung:

Ansprechpartner

Blomes: Cruie Llvme ey dm]

Abbildung 127: Draft erstellen
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8.6 Submit Variation

Bevor die Variation gesendet werden kann, sind vom Anwender noch Uploads durchzufiihren und die fur
die Anderung spezifischen Erklarungen abzugeben.

Zunachst wird angegeben, ob die Dokumentation parallel zur Einreichung Gber PharmNet.Bund via
CESP eingereicht wurde. Bei der gemeinsamen Nutzung des PharmNet.Bund-Portals und CESP erfolgt
zuerst der Upload tGber CESP.

Work List : Master ET \Var. 2: Change: tatu: Submit ‘

#00187788 omlvartest Notification

Send the notification

— Documentation

Documents to be submitted *

" Via CESP e CESP-Auswahl

' Not via CESP

Further documentation will be filed with paper version *:

| weg

Abbildung 128: CESP-Auswahl

Wird ,Via CESP" ausgewahlt 6ffnet sich folgendes Fenster:

Send the notification

——Documentation

Documents to be submitted *
@ vja CESP /
CESP MNo. *

Please upload your variation form.

Choose the document type of the upload file:

) Upload Variation Formular * «'_‘—-_-
! Annexure \ Title:

Choose a file for upload from your computer (*.rtf/*.pdf):

Keine Datei ausgewahlt.

SUBMIT FILE

VI U ST T T .\

Abbildung 129: Dokumente via CESP

Hier wird die CESP-Nummer eingetragen und das Variationformular hochgeladen. AuRerdem besteht die
Mdglichkeit einen Anhang hochzuladen.

Werden keine Dokumente via CESP eingereicht, 6ffnet sich durch Anklicken des Kontrollk&stchens ein
Upload-Bereich mit mehreren Upload-Optionen. Wie bei den Anderungen nach § 29 AMG koénnen auch
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hier Dokumente verschiedenen Typs hochgeladen werden. Das Uploadformular ist im Abschnitt 7.4.4
erlautert.

— Documentation
Documents to be submitted *

) Via CESP
@ Not via CESP

Please upload your variation form.

Choose the document type of the upload file:

) Upload Variation Formular *

' 1. additional upload Title:
2. additional upload Title:
3. additional upload Title:
) 4, additional upload Title:
5. additional upload Title:
) SmPC (hhv)

) Package Leaflet (hlv)
) Labelling (outer pack) (hhv)
_' Labelling (inner pack) (hlv)

Choose 3 file for upload from your computer {*.rtfy/*.pdf):

Keine Datei ausgewahit,
SUBMIT FILE

Abbildung 130: Uploadformular

AbschlieRend ist, wie bei den nationalen Anderungsanzeigen, noch zu vermerken, ob weitere Unterlagen
mit einer Papierversion eingehen werden. Bei Bedarf kann ein separates Anschreiben hochgeladen
werden. In jedem Fall sind die Allgemeinen Nutzungsbedingungen zu akzeptieren.

Erganzend kénnen noch weitere Erlauterungen fir die zustadndige BOB eingegeben werden.
AbschlieRend kann die Anzeige gesendet werden.

ROBERT KOUH INSTITUT
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— Dlocumentation
Documents to be submitted *

@ via CESP
CESP Mo. *  12345¢

Flease upload your variation form.

Choose the document type of the upload file:
) Upload Variation Formular *

) Annexure Title:

Choose a file for upload from your computer (*.rtf/*.pdf):

Keire Datei ausgewEhit,

Variation Form: C*20160726111520 varform.rtf O
(Original: Var.Test 4.rtf)

SUBMIT FILE

' Not via CESP
Further documentation will be filed in paper *;

yes /
C

! no

— Cover sheet

Here you can upload a particular cover sheet referring to yvour notification of
change.

Choose a file for upln%ﬂg:nmputer (*.rtf/*.pdf):

Damchsuchen... | Keine Datei ausgewshl,

SUBMIT FILE

— Terms and conditions

The E*general usage conditions of higher federal authorities' electronic
notification pﬁdure for notifications according to §29 of the AMG as well as

variations pu nt to Commission Regulation (EC) 1234/2008 are accepted.

— Remark \\

GENERATE FINAL DRAFT e

Abbildung 131: Senden der Variation
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Ist die Variation fiir mehrere Arzneimittel giiltig, so erhalt der pharmazeutische Unternehmer die
Méoglichkeit, zu entscheiden, ob er die Variation als Bulk zusammenhalten mdchte, oder wie bisher
einzelne Variations erzeugt werden sollen.
Send the notification

— Separation of Bulks

The current notification is a bulk processing. This means that variation particulars
have been selected for several drugs. For bulk variations it is possible to separate
the notification with sending. Please indicate whether the variation should be kept
in bulk, or whether individual variations are to be generated.

* keep bulk
O separate bulk

Abbildung 132: Variation senden

Wie im nationalen Verfahren folgt auch bei Variations eine Sicherheitsabfrage, nach deren Bestéatigung
die Daten ubertragen werden.

The nofification will now be submitted.

Would you like to continue?

oK ] [ Abbrechen

Abbildung 133: Variation senden

Wurden die Daten erfolgreich Gibertragen, erhélt der Anwender eine Bestatigung und die Mdglichkeit das
Dokument auszudrucken.
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PHARMMET »»: Variation notifications =»» Submission of the Notification

Work List

07.07.2010 14:56:09

#00045843

Motification

Send the notification

Your notification was submitted successfully.

MNow you can demand a printable version of your data {pdf-format).

PRINT DATA

Abbildung 134: Variation senden

Das Anschreiben an die BOB enthalt, wie bei den Anzeigen nach §29 AMG, jetzt alle erforderlichen
Merkmale des Originals, einschlie3lich des Wasserzeichens “Final”.

Andas

Bundesinstitut fir

Arzneimitte| und Medizinprodukte

an FG11

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Murnrner der Arzeige:
Titel der Anzeige:

Datum Anderungsarzeige:

Sendedaturn der Anzaige:
Elzktronische Signatur:
Zulassungsinhaber:

Unte mehmernummer:

Bezug

Bezug auf Vorgang:
vorm:

Aktenzeichen:
Bemerkung:

Ansprechpartner
Mame:

Telefon:

E-Mail:

Angaben zum Arzneimittel

Azngimittzlbezgichnung:
Darrgichungsform:
Eingangsnummer (EMR]):
ZNR/Reg-Nr.:
ATC-Code:

*ANnTOToI0483438

Platz fir BOB-Eingangsstempel

Variation

00046843

07.07.2010 14:56:02

07.07.2010

2010-07-07 15:04:34.724

ngin

BfArM Bundasinstitut fr Aznzimittel und Medizinprodukts
8002429

Pharmnet EAEA
+49 123 456789

test@mail.de

Testarzneimitie| D, 10 ma/ ml, Pubver und Lasungsmitiz|
Pulver und Lésungsmittel

1998926

£299069. 4562

v

Abbildung 135: Final Draft
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Nummer dar Anzeige:
Tital dar Anzeiga:

Datum Anderungsanzeige:

Sendedatum der Anzaiga:
Zulassungsinhaber:
Untamahmamummear:

Bezug

Bezug auf Vorgang:
WOm:

Akfanzeichen:
Bemarkung:

Ansnrochnariner

MAZ01I042E0D1IE0AIOY

Variation
00158043
28.04.2015 11:06:23
28.04.2015

2015-04-28 11:12:53:790
BiArk Bundesinstitut for Arzneimitia| und Medizinprodukis
2002429

Abbildung 136: Final Draft mit CESP-Einreichung
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9 Virtuelles Postfach

Bestandteil dieser Ausbaustufe ist auch ein einfaches virtuelles Postfach, welches dem Anwender einen
Uberblick tiber seine Anzeigen, den Bearbeitungsstand und ggf. den Abschluss des Verfahrens gibt.
Dabei werden sowohl die eingereichte Anderungsanzeige als auch ein Abschlussdokument der BOB hier

dauerhaft zur Verfigung gestellt.

Das “Virtuelle Postfach” kann uber die linke Navigation aufgerufen werden:

(P T e B e T S o T T A S S i T e e S o T ]

PHARMMNET »»» Anderungsanzeigen =+ Arbeitskorb
PHARMMET HOME

Arbeitskorb
POSTFACH
AMDER GER

——Anderungsanzeigen in Arbeit

keine anzeigen in Arbeit

WOREINSTELLUMGEN

LOGoUT

—— Meue Anzeige
27.03.2007 18:32:27
1.1.0 build 20070307 S le=ies Sl

e i R O  ar R VIS e NI NPT PP PPt
Abbildung 137: Postfach

9.1 Aufbau

Das derzeitige Postfach besteht aus zwei Reports, die aktuell erzeugt werden, wenn das Postfach
aufgerufen wird. Zwischen beiden kann durch Klicken auf die unterschiedlichen Reiter gewechselt
werden. Der Report “gesendete Anderungsanzeigen” enthélt die unter PharmNet.Bund gesendeten
Anderungsanzeigen, sowie ihre zugehorigen gespeicherten Daten. Der Report AMIS-Anderungsanzeigen
stellt Informationen zu den Anderungsanzeigen der AMIS-Datenbank seitens der BOB zur Verfligung.
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9.1.1 Report ,gesendete Anderungsanzeigen®

PHARMNET >>» Postfach

LELEOE NN R RS AMIS Anderungsanzeigen | unzustellbare Status-eMails

Gesendete Anzeih

Antragsteller

Zulassungsinhaber: BfarM Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte
Unternehmernummer: 8002429

Suche nach: [ v[-¥]

11-20 21-30 31-40 41-50 251-59

Arznei- ecendel B
Titel mittel- 9 0 | status
name am B

07.07.2 Testarzneimittel
-07.2 111508086 D, 10 mg/ ml, P ||2010-07-07 = 3
OR0488as | 0 L o ||5995065.45.68 ||ulver und Lasung || 15:04:34:724 2
e smittel
07.07.2 Testarzneimittel
-07.2 Iy 50086 D, 10 ma/ ml, P ||z010-07-07 o
0D0se8ez || M0 1 . ||6995065.45.68 | ulver und Losung || 14:59:50:572 |-
e smittel
07.07.2 Testarzneimittel
-07.2 (11999045 B, 10 mg / ml, Pul|2010-07-07 o 5
00046841 910 1 || 8999065.45.66 || Iver und Losungs || 14:54:59:217 2
e mittel
Testarzneimittel
Signatu || 1999046 B, 10 mg / ml, Pu||2010-07-07 = 3
00046840 1ot || 5999069.45.66 | lver und Lasungs || 14:53:21:259 2
mittel

Abbildung 138: Ubersicht gesendete Anzeigen

Der Report “gesendete Anderungsanzeigen” enthélt folgende Informationen:

e die automatisch vergebene Meldungsnummer (als eindeutigen Identifikator)

e den vom Anwender frei vergebenen Titel

o die eindeutige Eingangsnummer ENR des Arzneimittels und die Zulassungsnummer ZNR
e den Namen des Arzneimittels (geméanR der AMIS-Datenbank)

e das exakte Sendedatum

¢ das Anderungsanzeigenformular als pdf-Dokument

e bei Anzeigen, die mit der 1. Ausbaustufe erstellt wurden, das Variation-Word-Dokument
e der ZIP-Container mit Anderungsanzeige und Upload-Dokumenten

e Dokumente, die die BOB hinterlegt hat

e der Status der Anderungsanzeige

Suche

Der Report verfiigt (iber zwei Wertelisten, die kombiniert werden konnen, um Anderungsanzeigen zu
filtern:

Aus der ersten Liste kann das Suchkriterium ausgewahlt werden, in dem gesucht werden soll. Die Suche
nach Meldungsnummer, Titel, ENR, Arzneimittelname oder Sendedatum ist mdglich. Durch Eingabe der
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ersten Ziffern oder Buchstaben und Klicken auf die Schaltflache “suchen” lassen sich die
Anderungsanzeigen filtern. Die Suche kann iiber ein “?” sowohl Front- als auch Endmaskiert werden.

Suche nach: | HNr. w|l= w SUCHEN ALLE ANZEIGEN
N

Titel
ENR
Arzneimittelname

ii-20 21-30 21-40 4i-50 Si-59

gesendet

Abbildung 139: Ubersicht gesendete Anzeigen

In der zweiten Auswahlbox wird dann einer der Vergleichsoperatoren “gleich”, “gré3er” oder “kleiner”
gewabhlt. Bei den Textfeldern Arzneimittelname und Titel ist nur die Suche mit “gleich” sinnvoll.

Suche nach: | Nr. W= W SUCHEN ALLE ANZEIGEN

': 11-20 Z21-30 31-40 41-50 351-5

Abbildung 140: Ubersicht gesendete Anzeigen

Durch Anklicken der Spalteniberschriften kann der Report entsprechend sortiert werden. Nochmaliges
Anklicken der Spaltenuberschriften dreht die Sortierrichtung um.

Endmaskierung
Bei einer Endmaskierung wird am Ende der eingegebenen Ziffernfolge/Buchstaben ein “?” gesetzt.

gesendete Anderungsanzeigen nzei unzustellbare Status-eMails

Gesendete Anzeigen

Antragsteller

Zulassungsinhaber: BfarM Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte
Unternehmernummer: 8002429

Suche nac SUCHEN ALLE ANZEIGEN

1i-20 21-30 31-40 41-50 51-60 =3>

Arznei- B
Titel 5:: mittel- gesendet o0 | status
name am B

Leb@n i pels cwat e

ormlvar Testarzneimitte
1999046 I'B, 10 ma / ml, ||2010-07-12 =
TRILEETE g%ou 5999069.45.66 || Pulver und Lésu || 13:12:01:703 Q| (-
ngz=mittel
omltes Testarzneimitte
1999046 I'B, 10 mg / ml, ||2010-07-12 -
LrsEeT 2,21'32100 £993069.45.66 || Pulver und Lésu || 12:55:24:630 2 |-
ngsmittel
ormlvar Testarzneimitte
1999046 I'B, 10 mg / ml, ||2010-07-08 =
PRILEETL ggéuu 6595069.45.66 || Pulver und Lusy || 14:34:08:823 || = Q|-
ng=mittel
ormltes Testarzneimitte
1999046 I'E, 10 mg / ml, ||2010-07-09 =
00046858 120100 || 6599069.45.66 || Pulver und Lésu || 12:52:17:272 Q| (-
Abbildung 141: Ubersicht gesendete Anzeigen
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Nach dem Klicken auf Suchen erscheint das gefilterte Ergebnis.

gesendete Anderungsanzeigen XU Anderungsanzeigen | unzustellbare Status-eMails

Gesendete Anzeigen

Antragsteller
Zulassungsinhaber: EfarM Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte
Unternehmernummer: 5002429
Suche nach: [1v v][- ¥

Arznei- det B
Titel mittel- gesende 0 | Status
name am B

omlvar Testarzneimittel
1999046 B, 10 mg / ml, P ||2010-07-12 =
IIEaEETE g%uu 5999069.45.66 || ulver und Losun ||13:12:01:703 Q|-
gemittel
omltes Testarzne}mitltel
1999046 B, 10 mg / ml, P ||2010-07-12 = y
IIbaEET 2,21'321'30 5999069.45.66 || ulver und Losun || 12:55:24:630 2
gemittel
omlvar Testarzneimittel
1999046 B, 10 mg / ml, P ||2010-07-08 =
IIEaEETL ggéun 6599059.45.66 || ulver und Losun || 14:34:08:823 || =) Q|-
gemittel

Abbildung 142: Ubersicht gesendete Anzeigen

Frontmaskierung
Bei einer Frontmaskierung wird am Anfang der Ziffernfolge/Buchstabenfolge ein “?” gesetzt.

Front- Endmaskierung
Bei einer Front-Endmaskierung wird eine Ziffernfolge/Buchstabenfolge durch zwei “?” eingeklammert.

Suche nach Datum
Wird nach einem Sendedatum gesucht, wird dieses mit “jjjj-mm-tt” oder “tt.mm.jjjj” in das Suchfeld
eingegeben und die Suche gestartet.

Hinweis:
Bei der Datumssuche kann nur bei der Suche mit “gleich” und in Kombination mit der Strichnotation “jjjj-
mm-tt” maskiert werden.

Beispiel:
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Suche nach: |gesendetam v || > |» | 07.07.2010 SU"HEN ALLE ANZEIGEN
Arznei- esem:let ]
Titel mittel- 9 0
name B
Testarzneim
omlva ittel B, 10 m
1999046 g 2010-07-12
00046875 |[rz010 g / ml, Pulv D i --
0717 |6999069.45.66| " i o |13:12:01:703
ng=mittel
Testarzneim
omlte ittel B, 10 m
1999046 p 2010-07-12
00046872 |[st201 g / ml, Pulv o | --
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Abbildung 143: Ubersicht gesendete Anzeigen

Die ermittelten Treffer werden ausgegeben.

9.1.2 Report ,AMIS Anderungsanzeigen*

Der Report “AMIS Anderungsanzeigen” enthalt folgende Informationen:
e die eindeutige Eingangsnummer des Arzneimittels

e den Wirkstoff

e das frei vom Anwender vergebene Antragsdatum
o die laufende Nummer (Default-Wert 01, bei mehreren Anzeigen an einem Tag wird dieser Wert

immer um 1 erhéht)
e die Strukturnummern aus der AMIS-Datenbank
e den Strukturnummern-Text

e EU Variation Nr

e den Bearbeitungsstand (= Status)

Hinweis:

Bei den abgebildeten Strukturnummern ist zu beachten, dass es im Zuge der Validierung und
Bewertung zu Abweichungen zur urspriinglich eingereichten Anderungsanzeige kommen kann.
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PANERFNGEITGLREEREE NN | nzustellbare Status-eMails

Sachstand Anderungsanzeigen ‘\

Antragsteller

Zulassungsinhaber: BfarM Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte
Unternehmernummer: 8002429

Suche nach ENR oder Startdatum:

SUCHEN ALLE ANZEIGEN

Es wurden folgende AMIS Anderungsanzeigen gefunden:

6-10 11-15 16-20 21-25 26-30 ==

Antrags-
Wirkstofi [/ Brief- SKNR Text
datum

Stoffangab .
1998353 || & (teilweis | 10.05.2010||02 ||9426 ||V2Nation B.IL.e) 532 (Ty || _ gesendet
pe IB)
e) unklar
Stoffangab Korrektur -
1993963 || e (teilweis || 08.03.2010](02 ||0102 ||Packungsgrale -- Aufforderung
e) unklar durch BOB
Stoffangab . -
T Angaben dber die Herstel
1993363 || e (teilweis 17.06.2010])(01 [|0171 lung des Arzneimittels -- gesendet
e) unklar
Fachinformation gemai §
Lgis 11la AMG
Gebrauchsinformation
1002 | omaB § 11 AMG
Mebenwirkungen {chne
2556 ||Einschrankungen von
Mebenwirkungen)
Stoffangab - -
1998963 | e (teilweis ||30.09.2000||01 ||0o3g ||BSZSichnung des Arznei || gesendet
mittels
e) unklar

Abbildung 144: Ubersicht alle Anzeigen

Die Suchfunktion entspricht der des ersten Reports. Ausnahme: Das Datum ist in diesem Fall mit
“jlijmmtt”, d. h. ohne Bindestriche, einzugeben.

Statusinformationen

Hinweis:
Die Statusinformation ist derzeit nur fir Arzneimittel in Zustandigkeit des BfArM mdoglich
Folgende Informationen zum Bearbeitungsstand sind maoglich:
e gesendet: die elektronische Anderungsanzeige wurde erfolgreich an die BOB iibertragen
e eingereicht: die Papierversion ist bei der BOB eingegangen
e in Bearbeitung: die Validierung wurde abgeschlossen. Die Anderungsanzeige wurde zur
inhaltlichen Bearbeitung weitergegeben. Mit diesem Statuswechsel wird auch der
Ansprechpartner ausgegeben
e Abschluss-positiv: die Anderungsanzeigen wurde positiv abgeschlossen
e Abschluss mit Teilablehnung: die Anderungsanzeigen wurde in Teilen abgelehnt
e Abschluss-negativ: die Anderungsanzeigen wurde negativ abgeschlossen
e Beanstandung: die Anderungsanzeigen wurde beanstandet
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e Verzicht auf Anderungsanzeige: die Anzeige wurde zuriickgezogen
e Korrektur eingereicht

e Korrektur gesendet

e Korrekturaufforderung durch BOB

e Korrekturablehnung durch BOB

e Korrekturbewilligung durch BOB

Bei positiven Abschliissen ohne Bescheidcharakter, d. h. ohne Rechtsbehelfsbelehrung, kein Versand
mit Postzustellurkunde (PZU) oder Einschreiben/Ruckschein, wird bei elektronisch eingereichten
Anderungsanzeigen das Abschlussdokument ausschlieRlich tiber das virtuelle Postfach zur Verfiigung
gestellt.

Hinweis:

Im Report “AMIS-Anderungsanzeigen” werden auch die konventionell eingereichten Anzeigen abgebildet.
Die Aufnahme in den Report erfolgt jeweils mit dem ersten postfachrelevanten Statuswechsel. Der
Zulassungsinhaber erhalt somit in gleicher Weise auch fiir konventionelle Anzeigen die
Statusbenachrichtigungen.

9.1.3 Unzustellbare Status eMails

Falls vorhanden, werden unter diesem Tabreiter die Informationen zu unzustellbaren E-Mails
eingeblendet. Der Anwender sollte seine in den Stammdaten abgelegte E-Mail-Adresse auf Richtigkeit
Uberprufen.

PHARMMET s> Postfach

gesendete Anderungsanzeigen | AMIS Anderungsanzei

unzustellbare Status-eMails

Es liegen keine Informationen dOber unzustellbare E-Mails vor.

ZURDCK
Abbildung 145: Ubersicht unzustellbare E-Mails
desinatiit BOBERT KOCH INSTITUT
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Leben i pelncherbed " . ‘“




f i\ tharmHet_Buntl , i} ,
N Handbuch Elektronische Anderungsanzeigen 04/2015 99/104

10 Support

Den Anwendern stehen zusétzlich zu diesem Handbuch verschiedene weitere Angebote zur Verfligung.
Anregungen zur Verbesserung der Anwendung werden aufgenommen und gehen in die weitere
Produktentwicklung ein. Bei Updates werden die Anwender tiber die neuen oder geanderten Funktionen
aktiv (iber die Release-Notes in der Anwendung ,Elektronische Anderungsanzeigen* informiert.

Kaoperation im Geschaftsbereich des

“ @ |t
«_ (. {)PharmNet.Bund L

RELEASE NOTES KONTAKT

ERLAUTERUNG

PHARMMET HOME PHARMMET »> Anderungsanzeigen »»» Arbeitskorb

FOSTFACH

Bearbeiten Sie ein
Arbeitskarh Anderungsanzei

Gesendete Anzeigen

YOREINSTELLUNGER Es wurden folgende gesendete Anzeigen gefunden:

entweder als leeres

Abbildung 146: Release Notes und Kontakt

10.1 Online-Hilfen

In der Anwendung selber werden auf den verschiedenen Seiten unter “Erlauterungen” (am rechten Rand
des Bildschirmes) Hinweise fir die sichere Nutzung der Anwendung gegeben.

Fooperation im Geschalsbereich des

X 7Ap R | A Seainibui
((\ /)PharmNet.Bund ﬁél

ERLAUTERUNG

Bearbeiten Sie eine
Bnderungsanzeige, indem
Sie entweder eine noch
nicht gesendete Anzeige
(Anderungsanzeigen in
Arbeit) auswahlzn oder

PHARMNET 223 Anderungsanzeigen »» Arbeitskorb
PHARMNET HOME

Arbeitskarb
POSTFACH

o Anderungsanzeigen in Arbeit ©
EITSKORE eine neue Anzeige
keine Anzeigen in Arbeit entweder als leeres
VOREINSTELLUNGEN Forrnular oder unter
werwendung einer
LosouT / gespeicherten Yorlage
Meue Anzeige erstellen,
27 03.2007 18:32:27
1.1.0 build 20070307 & |zeres Formular AuBerdemn kinnen Sie
bereits gespeicherte
Worlagen bearbeiten oder
lgschen,
rVerwa\tung won Yorlagen
 nene Vorane erctellsn ‘

Abbildung 147: Online-Hilfe

10.2 FAQ

Auf der PharmNet.Bund-Webseite unter
http://www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/elektr-aend-anz/index.html werden regelmafig aktualisierte
Antworten auf haufige Fragen veréffentlicht. Die FAQ erganzen die Informationen dieses Handbuches
und flieBen in kinftige Versionen ein.

10.3 Helpdesk

Bei jeglichen Problemen mit der Anwendung kann Uber das Feld Kontakt, welches auf jeder Seite der
Anwendung zur Verfligung steht, mit dem Helpdesk Kontakt aufgenommen werden (vgl. Abbildung 3:
Startbildschirm Notes und Kontakt).
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Durch Klicken auf Kontakt wird eine E-Mail erzeugt, mit der die Anfrage gestellt werden kann. Ebenso
kénnen Anhénge beigefligt werden.

EH ®& & =
MNACHRICHT EINFUGEN

QPTIOMEM TEXT FORMATIEREM UBERPRUFEN
oL Arial -110 - A A Em [l Datei anfigen > C)\
D F K U =~ %- v | € = o Element anfiigen ~ .
Einfiigen N  C MNamen Kategorien Zoom
- ~ WA === A - [ signatur~ -
Zwischenablage = Text [F] Einflgen Zoom
Von -~ Max Mustermann
=1
An, general-ea@dimdi.de
Senden
Co.
Betreff el Allgemein

Abbildung 148: Kontakt - Helpdesk

Wird die E-Mail aus einem Status heraus erzeugt, in dem die Meldungsnummer bekannt ist, wird auch
diese automatisch in den Betreff aufgenommen.

==l | =
MACHRICHT EINFUGEN

OPTIOMEM TEXT FORMATIEREM UBERPRUFEN
11 E= LUJ Datei anfigen >
. F K U 07 Element anfigen ~ .
Einfigen . MNamen Kategarien  Zoom
- - - [ signatur~ -
Zwischenablage = Text Einflgen Zoom s
Von - Max. Mustermann@bfarm.de
=1
A, general-ea@dimdi.de
Senden -
Cc...
Betreff eln 00190376

Abbildung 149: Kontakt - Helpdesk
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Damit das Helpdesk-Team optimal helfen kann, sollten folgende Informationen Gibermittelt werden:

1. Name des Anfragenden inkl. relevanter Kontaktdaten (z. B. E-Mail-Adresse, Telefonnummer)
2. Meldungsnummer der betroffenen Anderungsanzeige
3. Genaue Beschreibung des Problems z. B.,
a. Inwelcher Reihenfolge wurde vorgegangen?
b. Screenshots von den Bildschirmen, den Fehlermeldungen etc.
4. Beitechnischen Problemen z. B. welcher Browser (inkl. Version) wird verwendet
Wird auRerhalb der Anwendung ,Elektronische Anderungsanzeigen* auf Kontakt geklickt, 6ffnet sich ein
Kontaktformular, Gber das ebenfalls die Moglichkeit besteht, Fragen zur Anwendung zu stellen.

Kooperation im BeschaMsbereich des

e \ B_unﬂesmms;it:rium
C.(\ ,)'PharmNet.Bund o

Disse Anwendung srméaglicht den pharmazeutischen Untarnshmeh zZum ngsanzeigen untar
Nutzung der bei den Bundesoberbehorden (BQB) hinterlegten Dat=§ Kontaktformular | die erzeugten

Arz { Anderungsanzeigen und Variations direkt an die BOB zu Gberm

Arzneimittel-GroBhandler

Abbildung 150: Kontaktformular
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o

Mitteilung an PharmNet.Bund

Ihre Angaben
Bei Fragen zum PharmMet.Bund-Angebot fillen Sie einfach folgendes Formular aus.

immer
Meldungsnummer
angeben

"Anderungsanzeigen"
auswahlen

|I;il
7]
™)

™)

weiter zur Vorschau

Abbildung 151: Kontaktformular

Nach Anklicken des Feldes ,weiter zur Vorschau“ wird Ihnen lhre Nachricht angezeigt. Es besteht die
Méoglichkeit zur Korrektur oder zum Absenden.

BOBERT KEOCH INSTITUT
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Mitteilung an PharmNet.Bund

Kontrolle lhrer Angaben

Bitte kontrollieren Sie Ihre Angaben, bevor Sie die Mitteilung abschicken.
Eine Druckversion kinnen Sie nach dem Versand aufrufen.

Betraff: efA 00123245

Mitteilung: Sehr geshrte Damen und Herrn,

Anrede: Herr
Name: Max Mustermann

E-Mail: Max.Mustermann@bfarm.de
Telefon: 0228 59 3070

Empfinger: Anderungsanzeigen

-

| andern [N senden

\

Abbildung 18: Mitteilung an PharmNet.Bund

Wenn Korrekturen erforderlich sind, klicken Sie auf ,andern”, ansonsten auf ,senden®.
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11 Abkurzungsverzeichnis/Glossar

Bulk Gruppe von ENRs, die gemeinsam bearbeitet
werden sollen

eAA Elektronische Anderungsanzeige

ENR Eingangsnummer

puU Pharmazeutischer Unternehmer

Stellvertreter-ENR

ENR eines Bulks, an der stellvertretend fur alle die
Anderungen durchgefiihrt werden. ENR eines
Bulks, an der stellvertretend fiir alle die
Anderungen durchgefiihrt werden.
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