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FAQ ,,ELEKTRONISCHE
ANDERUNGSANZEIGEN*

Technische Fragen:

Ist es maglich, neben dem vom Server vergebenen Namen einer
Upload-Datei auch den Namen des Pfades der Ursprungsdatei auf
dem Ausdruck sichtbar zu machen?

In der linken Navigationsleiste befindet sich der Reiter
.Voreinstellungen®. Uber diesen kann vorab festgelegt werden, ob beim
Upload der Dateiname mit oder ohne lokalem Pfad ausgegeben werden
soll.

Warum erscheint im Variationsformular eine Fehlermeldung bei der
Eingabe von Telefonnummern?

Bezuglich Variations ist es erforderlich, die Telefonnummer nach
internationalem Standard in das Formular einzugeben (z.B. + 49 228
207-30, d. h. Landerkennung, Leerzeichen, Ortsnetzvorwahl ohne
fuhrende Null, Telefonnummer und evtl. Durchwahl).

Woran liegt es, dass die Eingabefelder im Formular verrutschen
und die Eingabemaske auf dem Reiter: , Daten“ nach unten
verschoben ist?

Der optimale Schriftgrad des Browsers ist nicht eingestellt. Die
Einstellung erfolgt im Browser Giber Menu  Ansicht -> Schriftgrad
empfohlen: mittel oder kleiner.

Warum komme ich nicht mehr in das gerade bearbeitete
Dokument?

Eine Anderungsanzeige/Variation in Arbeit wird fiir den jeweiligen Tag
gesperrt, wenn ein berechtigter Bearbeiter die
Anderungsanzeige/Variation unsachgemaR verlassen hat (ohne
ordnungsgemaéfen Logout). Bei einem erneuten Versuch, die
Anderungsanzeige/Variation aufzurufen, erhalt der Nutzer die
automatische Systemmeldung, dass sich das Dokument in Arbeit
befindet. Am darauf folgenden Tag besteht wie gewohnt Zugriff auf die
Daten. Das Grundproblem ist die Browser Nutzung. Nur in
Ausnahmefallen sollten unter einem Browser gleichzeitig mehrere
Fenster getffnet werden. Es ist empfehlenswert, mit zwei
unterschiedlichen Browsern zu arbeiten (z. B. Internet Explorer +
Firefox).
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Warum werden mir nicht alle der in Arbeit befindlichen Anderungsanzeigen aufgelistet?

In der linken Navigationsleiste befindet sich der Reiter ,Voreinstellungen*. Uber diesen kann die Anzahl der
in der Liste aufgefuhrten in Arbeit befindlichen elektronischen Anderungsanzeigen vorab festgelegt werden.

Woran liegt es, dass bei der Registrierung fiir die Anwendung , Elektronische Anderungsanzeige*
vom System regelmafig Fehlermeldungen erzeugt werden?

Um die Registrierung fehlerfrei vornehmen zu kénnen, miissen Popups zugelassen werden. Das
Registrierungstool ist eine eigene Anwendung und gehdrt nicht zum Produkt ,Elektronische
Anderungsanzeige*.

Warum werden entfernte Angaben (z. B. SKNR) in der Draft- sowie Final-Version der
Anderungsanzeige weiterhin angezeigt?

Fiir die Nutzung der Anwendung "Elektronische Anderungsanzeige" ist unbedingt darauf zu achten, alle pop-
up-blocker zu deaktivieren. Alle Léschaktionen miissen in einem zusétzlichen Dialogschritt bestétigt werden.
Sind pop-up-blocker aktiv, kann es daher aufgrund nicht bestétigter Léschaktionen dazu kommen, dass
Daten nicht richtig entfernt werden kénnen. Das Loschen einer SKNR erfolgt durch erneutes Anklicken des
zuvor gesetzten Hakchens und Bestéatigung der Eingabe durch Anklicken des Buttons "libernehmen”. Wir
weisen darauf hin, dass wahrend der Bearbeitung der Anderungsanzeige/Variation nicht wieder auf
"Anderungstatbesténde" zuriick, sondern direkt auf "Daten" gegangen wird. Weiterhin ist auf jeder Maske
mindestens einmal der Button "weiter" zu bedienen.

Woran liegt es, dass obwohl alle Hinweise in Bezug auf das Léschen von SKNR beachtet werden,
einzelne SKNR nicht geléscht werden kénnen?

Es handelt sich vermutlich um Folge - SKNR, welche nicht eliminiert werden kénnen. Wenn eine Folge -
SKNR nicht zutrifft, kreuzen Sie bitte an ,SKNR fir die vorliegende Anzeige nicht relevant‘. Da dieses Feld
nicht bei allen Folge - SKNR angeboten wird, haben Sie alternativ die Mdglichkeit, im Bemerkungsfeld bzw.
in den Feldern ,bisher* und ,geandert in* zu vermerken, dass die SKNR fiir die Anderungsanzeige nicht
relevant ist. Bei der Bearbeitung durch unsere Mitarbeiter wird dieser Anderungstatbestand dann nicht
bertcksichtigt. Mit einem der nédchsten Updates der Anwendung werden wir die Méglichkeit der Abwahl von
Folge - SKNR anbieten.

In welchem Format konnen Daten der elektronischen Anderungsanzeige/Variation beigefiigt werden?

Im Zusammenhang mit verschiedenen Strukturnummern besteht die Upload-Mdoglichkeit fir rtf- oder pdf-
Dateien (bis 10 MB; in Ausnahmefallen auch gréRere Datenmengen). Fir Daten, die nicht im rtf- oder pdf-
Format vorliegen bzw. bei gréRerem Datenvolumen, bitten wir um Nutzung der Common EU Submission
Platform (CESP) oder alternativ um Zusendung eines Datentragers (CD/DVD) oder der Papierform. Weitere
Informationen zur elektronischen Einreichung befinden sich auf der Homepage des BfArM unter
https://lwww.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/ZulassungsrelevanteThemen/eSubmission/_no
de.html

Wie sind Uploads zu benennen?

Sofern Uiber 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: clean od. highlighted version). Wird der Dokumenttyp nicht eindeutig bestimmt (z. B.
Sachverstandigengutachten) ist der Dokumenttyp ,weiterer Upload” zu verwenden und sofern vorhanden
das Dokument-Kiirzel 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 zu verwenden.

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

Ist es maglich, auch auRerhalb der Servicezeiten mit der Anwendung zu arbeiten?

Die Nutzungszeiten wurden zwischenzeitlich auf taglich von 7:00 - 5:00 Uhr (22 Std.) erweitert. Hierbei ist zu
beachten, dass die Daten von Montag bis Freitag jeweils um 18.10 Uhr an das BfArM Ubertragen werden,
und dann am nachsten Tag im AMIS zur Verfligung stehen. Der fachliche Helpdesk steht von montags bis
freitags 9 bis 16 Uhr zur Verflgung. Es ist nicht méglich, offline mit der Anwendung zu arbeiten.

Warum kann das Final Formular einer elektronischen Anderungsanzeige nicht erzeugt werden? (z. B.
Fehlermeldung , aktuelle Sicherheitseinstellungen erlauben keinen Download“.)

Fur eine problemlose Erstellung des Finals darf folgende Internet Explorer Einstellung NICHT ausgewahlt
sein: ,Extras - Internet Optionen - Erweitert - Sicherheit - Verschliisselte Seiten nicht auf der Festplatte
speichern®.

Grundsétzlich kann das Final Formular nur nach dem Senden der elektronischen Anderungsanzeige bzw.
der Variation ausgedruckt werden.

Wann andert sich der Status einer elektronischen Anderungsanzeige?

Elektronische Anderungsanzeigen/Variations erhalten nach dem Senden den Status ,gesendet* Sobald ein
Mitarbeitender des BfArM die inhaltliche Bearbeitung beginnt, erhalt die Einreichung den Status ,in
Bearbeitung®. Fiir alle nach dem 20.04.2007 eingereichten Anderungsanzeigen/ Variations erhalt der
pharmazeutische Unternehmer von amis@dimdi.de eine Status- E-Mail in dessen elektronisches Postfach.

Warum besitzen offene Vorgange/ Anderungsanzeigen in unserem Postfach keinen Status?

Vorgange in Ihrem Postfach besitzen keinen Status, wenn Angaben fehlen. Das ist z. B. der Fall, wenn mit
Anderungsanzeigen pharmazeutische Unternehmer (z. B: Hersteller) gemeldet werden, die uns noch nicht
bekannt sind. Hier miissen zuvor vom BfArM zunéachst spezielle Datenséatze angelegt sowie die neuen
PNR’s in die betreffenden Anderungsanzeigen eingepflegt werden. Dies wird innerhalb der Bearbeitung der
Anderungsanzeigen vorgenommen. Danach ist fiir Sie der Status erkennbar.

Fachliche Fragen:

Wo kann ich ein Anschreiben einfligen?

Innerhalb der Anderungsanzeige/der Variation kann ein Anschreiben/Cover letter unter dem Reiter
~senden/Submit* hochgeladen werden.

Es stehen zu wenig Upload Mdglichkeiten zur Verfiigung. Unter welchem Bereich kann ich
zuséatzliche Daten hoch laden?

Das Uploadformular ist zu allen Strukturnummern hinterlegt, die ausschlief3lich einen Dokumentupload
erfordern, und beinhaltet die Optionen: Upload von vordefinierten Dokumenttypen (Clean Version etc.) und
Upload von Dokumenten mit freier Titelvergabe (weiterer Upload). Es kénnen alle angebotenen
Uploadmadglichkeiten genutzt werden (wenn erforderlich, kann z. B. eine Datei als Clean Version hoch
geladen werden, auch wenn es sich um keine Clean Version handelt). Wir schlagen vor, mehrere
unterschiedliche Dateien (z. B. unterschiedliche Module) zu einer Datei zusammen zu fassen. Im Rahmen
der Bearbeitung der elektronischen Anderungsanzeigen/Variations werden von dem zustandigen Mitarbeiter
alle Dateien geoffnet und fiir den Abschluss der Anderungsanzeige/Variation mit herangezogen. Relevant fur
die elektronische Einreichung von Daten ist deren maximale Gré3e von 10 MB (in Ausnahmefallen auch
gréRere Dateien). Es wird je Rubrik immer die zuletzt hochgeladene Datei gespeichert und auch angezeigt.
Wenn beispielsweise mehrere Dokumente als Clean Version hochgeladen wurden, wird nur das zuletzt

angewahlte Dokument gesendet und auf dem PharmNet.Bund-Server hinterlegt. Sie kénnen den
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erfolgreichen Upload von Dateien erkennen, wenn die Dokumente innerhalb der elektronischen
Anderungsanzeige aufgelistet sowie in Draft und Final angezeigt werden. Uber den Reiter ,Voreinstellungen®
kann festgelegt werden, ob beim Upload der Dateiname mit oder ohne lokalem Pfad abgelegt werden soll.

Wo finde ich ausfuhrliche Anleitungen und Hilfestellungen?

Uber das PharmNet.Bund Portal stehen das Handbuch ,Elektronische Anderungsanzeigen®, FAQ’s, sowie ein
Kontaktformular fur das Helpdesk zur Verfligung.

Wo kann ich Anderungen / Erganzungen in Bezug auf die Anwendung , Elektronische
Anderungsanzeigen“ einsehen?

Qberarbeitungen und Erweiterungen von Features finden Sie in der Anwendung ,Elektronische
Anderungsanzeigen“im oberen, rechten Bildschirmbereich hinterlegt in den ,Release Notes".

Gibt es Unterschiede in der Nutzung von Vorlagen?
Es gibt grundsatzlich zwei mégliche Arten der Nutzung von Vorlagen.

Im ersten Fall geht es darum eine Strukturnummernauswahl festzulegen, die dann fir weitere Anzeigen
verwendet werden kann. Hier werden keine AMIS-Daten gespeichert, da die Vorlage fur unterschiedliche
ENR’s verwendet werden soll. Daher dirfen Sie als Nutzer auch keine ENR eintragen, da sonst bereits zu
dieser ENR gehdrige Daten aus AMIS fir die gewahlten SKNR’s in der Vorlage gespeichert werden.

Im zweiten Fall geht es darum, sich eine Vorlage zur Anzeige von sehr &hnlichen Arzneimitteln zu erstellen,
die sich z. B. nur in der Packungsgréf3e unterscheiden. Hier sollen die AMIS-Daten in der Vorlage
gespeichert werden, da sie fur alle Anzeigen, die auf dieser Vorlage basieren, ibernommen werden sollen.
Daher sollten Sie als Nutzer in diesem Fall eine ENR in der Vorlage eintragen.

Das Prinzip der Datentibernahme bei Verwendung einer Vorlage ist nun wie folgt: Enthalt die Vorlage bereits
AMIS-Daten zu einer SKNR, so werden in der Anderungsanzeige fiir diese SKNR die Daten NICHT erneut
aus dem AMIS entnommen. Die Anzeige besitzt also die Daten der Vorlage. Enthélt die Vorlage jedoch
handisch eingegebene Daten zu einer SKNR, so werden in der Anderungsanzeige ZUSATZLICH die Daten
aus dem AMIS entnommen. Die Anzeige besitzt dann also die Daten der Vorlage plus die AMIS - Daten.
Wenn es beispielsweise lediglich um die Strukturnummernauswahl und nicht um den Dateninhalt geht, ist in
der Vorlage keine ENR einzutragen.

Die ENR ist sorgfaltig auszuwahlen. Wenn die ENR in einer Anzeige geandert wird (unabhéangig davon, ob
eine Vorlage verwendet wurde oder nicht), die schon AMIS-Daten zu SKNR'’s enthélt, so werden diese
Daten nicht erneut aus dem AMIS entnommen. Die Anzeige besitzt weiterhin die Daten zur urspriinglichen
ENR. Fir den Fall des ENR-Wechsels lasst sich auch kein einheitliches Prinzip festlegen. In einem Fall
mochte der jeweilige Nutzer, dass die Daten neu aus dem AMIS entnommen werden, im gegensatzlichen
Fall sollen diese nicht neu aus dem AMIS geholt werden, weil vielleicht schon Anderungen gemacht wurden,
die sonst Uberschrieben werden wirden.

Es besteht die Mdglichkeit zur Ubernahme von hochgeladenen Dateien bei der Verwendung von
Kopiervorlagen. Bitte beachten Sie, dass Vorlagen als solche keinen Reiter ,senden” besitzen.

Der in der Anwendung hinterlegte Ansprechpartner weicht von dem fir den aktuellen Vorgang
gultigen Ansprechpartner ab. Wo kann der zutreffende Ansprechpartner bekannt gegeben werden?

Die Angaben innerhalb des Feldes "Ansprechpartner” in den Stammdaten der Anzeige sind mit den Daten,
die unter der Rubrik ,Voreinstellungen® hinterlegt sind oder mit den Daten einer ausgewahlten Vorlage bzw.
Kopiervorlage, bereits vorbelegt. Die Angaben des Ansprechpartners kénnen innerhalb der jeweiligen
Anderungsanzeige mit denen fiir das konkrete Verfahren zutreffenden iiberschrieben werden.

Es ist nicht erforderlich, die Daten innerhalb der Rubrik Voreinstellungen zu andern. Die Erstellung von
Vorlagen ist eine komfortable Alternative, welche die separaten Eintrage der Angaben des Ansprechpartners
in den einzelnen Anderungsanzeigen ersetzt, jedoch mit der Option auf Anpassungen dieser Daten.
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Unserem Unternehmen wurde eine neue PNR zugeteilt. Wie erfolgt der Austausch der PNR in der
Anwendung , Elektronische Anderungsanzeigen*?

Wenn eine neue PNR im AMIS hinterlegt wird und somit giltig ist, wird diese automatisch im PharmNet.Bund
Portal zur Verfiigung gestellt. Eine PNR ist untrennbar mit einem pharmazeutischen Unternehmen verbunden.
Eine neue PNR wird z. B. nach Umfirmierung des Unternehmens vergeben. Hierbei handelt es sich fur gewodhnlich
um zwei unterschiedliche juristische Personen.

Da wie oben beschrieben die PNR mit dem Unternehmen verbunden ist, sind auch die Zugangsdaten

untrennbar mit der PNR verbunden und kdnnen nicht auf eine andere PNR Ubertragen werden. Wir bitten in

dem Fall um eine Registrierung der neuen PNR (welche nach der Umfirmierung etc. seitens des BfArM

vergeben wurde). Sollten die Zugangsdaten fiir die ehemalige PNR (vor der Umfirmierung etc.) nicht

mehr bendtigt werden, kann ein berechtigter Nutzer der Anwendung diese Daten eliminieren lassen. Dies

wird per E-Mail iber den Kontakt-Button im PharmNet.Bund Portal dem Helpdesk mitgeteilt.

Wir haben fir unser Unternehmen eine neue PNR beantragt. Wie ist der Stand der Bearbeitung?

Wenn Sie bereits eine neue PNR bei uns beantragt haben, wenden Sie sich bitte an: amis-pu@bfarm.de.
Wenn der neue Zulassungsinhaber/Hersteller dem BfArM noch nicht bekannt ist und auch noch nicht mit
Papierunterlagen beantragt wurde, senden Sie bitte eine beglaubigte Kopie des Handelsregisterauszuges an
das BfArM.

Wie kann innerhalb des Arbeitskorbes gesucht werden?

Die Suche ist nach Meldungsnummer, Titel, ENR, Arzneimittelname oder Sendedatum mdglich und kann
Uber ein “?” sowohl front- als auch endmaskiert werden.

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

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

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

Bei der Suche nach einem Sendedatum, wird dieses mit “jjjj-mme-tt’oder “tt. mm.jjjj” in das Suchfeld
eingegeben und die Suche gestartet. Bei der Datumssuche kann nur bei der Suche mit “gleich” und in
Kombination mit der Strichnotation “jjjj-mm-tt” maskiert werden.

Wo befindet sich das elektronisch versandte Abschlussschreiben?

Sie finden unser Abschlussschreiben in Inrem PharmNet.Bund-Postfach in der Spalte BOB-Schreiben als
pdf-Datei hinterlegt. Diese Spalte befindet sich rechts neben der Spalte mit dem Info-Button. Sollten Sie
diese Spalte auf Ihrem Bildschirm nicht sehen, tGiberprifen Sie bitte lhre Bildschirmeinstellung. Der Report
,Sachstand Anderungsanzeigen® wurde um die Spalte BOB Schreiben erweitert. Weiterhin kénnen BOB-
Dokumente nach Datum der Einstellung ins Postfach sortiert werden.

Aus welchem Grund wird in der Betreffzeile der Name des Arzneimittels nicht aufgefihrt?

Die Betreffzeile bei elektronischen Anderungsanzeigen unterscheidet sich von der Betreffzeile konventionell
eingereichter Anzeigen. Es wird u. a. der Arzneimittelname (bzw. die ersten 10 Zeichen davon) NUR bei
elektronischen Anderungsanzeigen in die Betreffzeile aufgenommen. Bei konventionell eingereichten
Anderungsanzeigen wird der Arzneimittelname nicht in der Betreffzeile aufgefiihrt.

Ist es mdglich, selbst Korrekturantrage zu stellen?

Der Anwender wéhlt im Arbeitskorb die Option “gesendete Anzeigen auflisten”. Dann kann fir bereits
gesendete Anzeigen eine Korrektur bei der BOB beantragen werden. Dazu wird die gewuinschte
Anderungsanzeige markiert und anschlieRend die Schaltflache “weiter” betétigt.

Uber den Reiter “BOB Info” kdnnen Bemerkungen und eventuell beigefiigte Textdokumente der BOB
eingesehen werden, die fur die Korrektur berticksichtigt werden sollen. Hier sind auch Korrekturvorgaben der
BOB ersichtlich.

Kbénnen bereits gesendete Anzeigen geléscht werden?

Soll eine bereits gesendete Anzeige geldscht werden, so kann analog zum Korrekturantrag auch ein

L('j,schantra% qestellt werden. Dies gilt jedoch nur, solange die Anzeige nur gesendet, aber noch nicht durch
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die BOB bearbeitet wurde. Hierzu wird die gewiinschte Anderungsanzeige im Arbeitskorb unter “gesendete
Anzeigen auflisten” und die Option “Ldschung beantragen” markiert.

Ist keine Loschung der Anzeige mehr méglich, da die Bearbeitung durch die BOB bereits begonnen wurde,
so erscheint direkt folgende Meldung: Fur die gewahlte Anzeige ist keine Léschung mehr moglich.

Das Passwort fur die Anwendung ist nicht mehr auffindbar. Was ist zu tun?

Sie haben zwei Mdglichkeiten. Wenn bereits mehrfach ein Logln versucht wurde, wird nach der sechsten
Fehleingabe der Zugang automatisch gesperrt. Im Anschluss erhalten Sie automatisch eine E-Mail vom
DIMDI, in der die weitere Vorgehensweise zum Entsperren des Zugangs beschrieben ist. Oder Sie betatigen
den Link "Passwort vergessen” auf der PharmNet.Bund-Seite. Dann erhalten Sie ebenfalls eine E-Mail vom
DIMDI. In beiden Fallen wird ein Einmal-Passwort vergeben, mit dem Sie sich dann einloggen kénnen.

Ein Mitarbeiter ist aus unserem Unternehmen ausgeschieden. Die Zugangsdaten sind komplett
unauffindbar. Was ist zu tun?

Aus datenschutzrechtlichen Griinden versenden wir Registrierungsdaten nicht per E-Mail. Wenn die
Registrierungsdaten nicht mehr im Unternehmen auffindbar sind, werden wir die Eliminierung des Accounts
vornehmen. Dies ermdglicht Thnen eine kostenfreie Neuregistrierung Ihres Unternehmens. Dies
gewabhrleistet weiterhin die Differenzierung der Einreichungen Giber das PharmNet.Bund Portal beziglich der
unterschiedlichen Registrierungsdaten und Berechtigungen.

Erfolgt die L6schung von nicht mehr benétigten Accounts fur die Anwendung , Elektronische
Anderungsanzeigen“ automatisch?

Die Loschung von nicht mehr benétigten Accounts fiir die Anwendung ,Elektronische Anderungsanzeigen*
erfolgt nicht automatisch. Diese ist Uber das Kontaktformular des PharmNet.Bund Portals zu beantragen.
Uber die Léschung erhalten Sie jedoch keine Benachrichtigung, da die E-Mail Adresse des zu I6schenden
Accounts nicht mehr bedient wird.

Nach erfolgter Loschung des nicht mehr bendétigten Zugangs ist kein Zugriff mehr auf dieses Postfach
moglich. Die Informationen zu den bis zu diesem Zeitpunkt erfolgten Anderungsanzeigen sind dann nicht
mehr verfiigbar. Eine Anderung dieser Sachlage bedarf eines erheblichen technischen Aufwandes (z. B.
Ubernahme der Produkthistorie nach Verschmelzung zweier Firmen), so dass eine Umsetzung nicht zeitnah
erfolgen kann.

Im o. g. Fall wére eine pragmatische Losung, den nicht mehr benétigten Account aufrecht zu halten.

Wie erfolgt der Dateiupload bei Bulkbearbeitungen?

In der aktuellen Ausbaustufe ist es noch nicht méglich, arzneimittelindividuelle Dateien beizufiigen. Dies wird
im Zusammenhang mit den Upload-Méglichkeiten fir eCTD-Einreichungen umgesetzt.

In welchen Fallen bietet sich eine Bulkbearbeitung an?

In der aktuellen Ausbaustufe bietet sich die Nutzung in den Fallen an, wo unternehmensspezifische
Anderungen anzuzeigen sind, die keinen individuellen Dokumentupload erfordern.

Rechtliche Fragen:

Werden hochgeladene Dokumente in der Anzeige geltéscht, sind diese dann auch von dem
PharmNet.Bund-Server entfernt?

Ja. Wurde die Anzeige noch nicht an die BOB gesendet, kdnnen Dokumente im Formular der
Anderungsanzeige/Variation geléscht werden und sind als Datei auch vom PharmNet.Bund-Server geléscht.
Bis zur Absendung an die BOB stehen den Mitarbeitern der BOB die Daten der jeweiligen
Anderungsanzeige/Variation nicht zur Verfiigung.
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Ist eine selektive Freigabe von ENR’s fir Mitvertreiber vorgesehen?

Nein, dies ist z. Zt. nicht vorgesehen.

Unserem Unternehmen wurde eine neue PNR zugeteilt. Wie erfolgt der Austausch der PNR in der
Anwendung , Elektronische Anderungsanzeigen®?

Wenn eine neue PNR im AMIS hinterlegt wird und somit giltig ist, wird diese automatisch im
PharmNet.Bund Portal zur Verfiigung gestellt. Eine PNR ist untrennbar mit einem pharmazeutischen
Unternehmen verbunden. Eine neue PNR wird z. B. nach Umfirmierung des Unternehmens vergeben.
Hierbei handelt es sich fur gewthnlich um zwei unterschiedliche juristische Personen.

Da wie oben beschrieben die PNR mit dem Unternehmen verbunden ist, sind auch die Zugangsdaten
untrennbar mit der PNR verbunden und kdénnen nicht auf eine andere PNR Ubertragen werden. Wir bitten in
dem Fall um eine Registrierung der neuen PNR (welche nach der Umfirmierung etc. seitens des BfArM
vergeben wurde). Sollten die Zugangsdaten fiir die ehemalige PNR (vor der Umfirmierung etc.) nicht

mehr bendtigt werden, kann ein berechtigter Nutzer der Anwendung diese Daten eliminieren lassen. Hierfir
kann eine E-Mail an die im PharmNet-Bund Portal hinterlegte Kontakt E-Mail Adresse gesandt werden.
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