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1 Einleitung

Zum 02.02.2012 wurde die PharmNet.Bund-Anwendung Elektronische Standardzulassungen in der
ersten Ausbaustufe in den Wirkbetrieb tberfuhrt. Mit der Anwendung Elektronische Standardzulassungen
steht sowohl der pharmazeutischen Industrie als auch den Bundesoberbehdrden (BOB) ein
zukunftsorientiertes, sicheres und belastbares Verfahren zur elektronischen Meldung von
Standardzulassungen unter https://www.pharmnet-bund.de zur Verfligung. Bitte nehmen Sie sich die Zeit,
sich mit den in diesem Handbuch beschriebenen einzelnen Funktionalitaten vertraut zu machen. Die
Anwendung bildet den zweiten Baustein des Pharmnet.Bund-Moduls Elektronische Antragstellung.

Die Anwendung Elektronische Standardzulassungen ermdglicht den pharmazeutischen Unternehmen die
Meldeverpflichtungen fur Standardzulassungen nach § § 67 Abs. 5 AMG elektronisch einzureichen.

Wie jede Software wird auch die Anwendung Elektronische Standardzulassungen kontinuierlich
weiterentwickelt.

2 Grundlagen

2.1 Rechtliche Grundlagen

Die Nutzung der Anwendung Elektronische Standardzulassungen fiir die Meldungen nach § 67 Abs. 5
AMG ist freiwillig. Es wird aber ausdriicklich empfohlen, die Anwendung zu nutzen.

Fur Nutzung des PharmNet.Bund-Portals gelten die unter “Impressum” eingestellte "Erklarungen zum
Internetangebot, zur Haftung, zu Links und Verlinkung, zum Urheberrecht und Datenschutz*

2.2 Technische Grundlagen

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

Fur die Nutzung der Anwendung wird ausdrtcklich ein schneller Internetzugang (Breitband) empfohlen.
Weiter gelten folgende Sytemvoraussetzungen 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 friiheren Versionen zu
verwenden. Bei der Verwendung alternativer Browser kann die volle Funktionalitat der Anwendung nicht
gewahrleistet werden.

Auf dem Eingangsbildschirm sind verschiedene Optionen fiir die Anmeldung bei Elektronische
Standardzulassungen aufgeftihrt. Je nachdem, ob ein Anwender noch keine PNR und / oder die
Zugangsdaten besitzt, muss er eine PNR beantragen bzw. sich neu registrieren.
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3 Registrierung oder Anmelden mit PNR

Anwender, die bereits bei der PharmNet-Anwendung “Elektronische Anderungsanzeigen” registriert sind
konnen sich direkt mit ihrem Usercode und ihrem Passwort anmelden.

Anwender, die eine PNR besitzen, aber noch nicht bei “Elektronische Anderungsanzeigen” registriert
sind, klicken auf “Zugangsdaten beantragen” und kénnen sich dann fir “Elektronische
Standardzulassungen” registrieren lassen.

Standardzulassungen

Uber die Anwendung "Standardzulassungen” wird dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte {BFArM) die
Nutzung einer Standardzulassung angezeigt. Damit kommen die Anzeigenden ihrer gesetzlichen Meldeverpflichtung
nach. Sie konnen die Standardzulassungen online einsehen und individualisieren.

Bei der Anzeige und Nutzung von Standardzulassungen ist die AMGKostV in der jeweils gultigen Fassung zu beachten.

Standardzulassungen

Standardzulassungen
{nur von Montag bis Freitag zwischen 6:30 und 20:00
Uhr)
Die pharmazeutischen Unternehmer koge®n hier ihre

Zugangsdaten beantragen

In Deutschland vertriebene Arzneimittel massen nach bestimmten Verfahren zugelassen werden. Diese Verfahren sind im
Arzneimittelgesetz (AMG) festgelegt. Eine Standardzulassung ist eine Zulassungsform fur die Arzneimittel, die vom im
AMG vorgeschriebenen Verfahren freigestellt sind.

Nach der Eingabe der Anmeldedaten erhélt der Anwender eine E-Mail mit einem Bestatigungslink. Durch
das Anklicken dieses Links wird die zustandigen BOB (BfArM) benachrichtigt, die den beantragten
Account aktiviert. Nach der Aktivierung durch das BfArM erhalt der Anwender eine E-Malil, dass der
Account nun nutzbar ist.

4 PNR-Antrag

Besitzt der Anwender noch keine pharmazeutische Unternehmernummer (PNR) beim BfArM, so kann
diese fur elektronische Standardzulassungen beantragt werden. Dazu sendet der Anwender eine E-Mail
an den E-Mail-Account AMIS-PU@bfarm.de mit dem Betreff ,Beantragung einer neuen PNR". Dieser E-
Mail ist ein offizieller Briefbogen und ein Handelsregisterauszug des pharmazeutischen Unternehmers
beizufliigen. Sie kénnen Ihren Antrag selbstverstandlich auch auf postalischem Wege einreichen.
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5 Bildschirmaufbau

5.1 Startbildschirm

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

Die Seiten enthalten jeweils einen Kopf- und Fu3bereich mit den Logos von PharmNet.Bund und den
PharmNet.Bund-beteiligten Institutionen. Rechts oben, unterhalb der Kopfes befindet sich ein Link zum
Kontaktformular, tiber das Anfragen an den Helpdesk fir 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 Webseite (in diesem Fall der Seite “Arbeitskorb™). In
der Mitte befindet sich die eigentliche Arbeitsebene. Rechts neben der zentralen Arbeitsebene befindet
sich ein Bereich “Erlauterung”. In diesem Bereich werden den Anwendern weitere Informationen zur
Verfligung gestellt.

Kooperation im Geschaftsbereich des
L N7\ * Bundesministerium
Ph N B d & || fir Gesundheit
\ armNet.Bun -
n 7 g Arbeitsebene zum
Kontaktformular
\ - KONTAKT
PHARMNET HOME PHARMNET #» Standardzulassungen »» Arbuitskorh
| Generieren Sie-sine ader
STANDARDZULASSUNGEN Arbitskorb mehrere neue eigene
| Zulassungen, indem Sie die
AR RB Option "Neue Standard-
I hinzufiigen

— Ubersichten

VOREINSTELLUNGEN

wahlen”, oder fuhren Sie
sine Aktion fir eine bereits

AEMELDEN O Ubersicht beantragte oder abgemeldete Standardzulassungen hetahtnde Standart
O Ubersicht bestehende Standardzulassungen zulassung durch.
15.09.2010 10:47:15 o
0.0.1 build 20100719 Sie kénnen Ent-f\EdEr_E_mE
Anderungsmeldung initi-
— MNeue Standardzulassung ieren (Cption "Neue

Anderung anzeigen'),

A - oder sich die Anderungs-
& Neue Standardzulassung hinzufugen /-' historie for eine ENR/

- weitere anzeigen lassen (Option
linke Informationen “Historie anzeigen")

oz oder die Beendigung des
Navigation Bestehende Zulassungen Inverkehrbringens

gemaB §67 Abs. 5 Satz 3

O Neue Anderung anzeigen AMG anzeigen. Die Meldung
O Historie anzeigen bewirkt die Léschung der
O Beendigung des Inverkehrbringens anzeigen J'fh'\h::gE‘._Z‘.‘wad’e’:]:gitba‘._
keit der letzten in Verkehr
gebrachten Charge berech-
net sich automatisch das

Ende der Verkehrsfahigkeit.

5.2 Weitere Grundlagen der Navigation

Mit fortschreitender Bearbeitung &ndert sich die Navigationsleiste. Ebenso baut sich im zentralen
Arbeitsbereich eine Reiterstruktur auf. Wahrend der Bearbeitung kann die Navigation sowohl tiber die
Reiter als auch Uber 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 méglich auch
wieder zuriickzuspringen, um vorherige Eingaben zu verandern.

Eingaben werden grundsatzlich durch eine Bestatigung am unteren Ende einer Seite Ubertragen (Felder
wie “weiter”, “Ubernehmen”, “Datei senden”).
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Es stehen verschiedene Grundfunktionen zur Verfugung:

1. Optionsfelder (Radiobutton): Bei einem Optionsfeld ist grundsétzlich nur eine Einfachauswahl
maglich. Dabei ist das jeweils zuletzt betétigte Feld aktiviert.

O] ﬁue Anderung anzeigen
O orie anzeigen

(O Beendigung des Inverkehrbringens anzeigen

2. Kontrollkastchen: Kontrollkastchen unterscheiden sich von Optionsfeldern dadurch, dass zum
einen eine Mehrfachauswahl méglich ist, zum Teil aber auch auf eine Eingabe verzichtet werden
kann.

[ || Zinksl

] ” iinkpaste

[] || zinksalbe

6 Voreinstellungen

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

PHARMNET HOME PHARMNMET == Standardzulassungen == Arbeitskorb

STANDARDZULASSUNGEN Arbeitskarb

ARBEITSKORB
VOREINGELLUNGEN [ Ubersichten
-—'-\EMELDE% (O Ubersicht beantragte oder abgemeldete Standar

(O Ubersicht bestehende Standardzulassungen
15.09.2010 15:03:41
0.0.1 build 20100719

— Meue Standardzulassung

(*) Neue Standardzulassung hinzufigen

Unter anderem besteht die Mdglichkeit
+ die Timeout-Zeit (automatischer Logout bei Inaktivitat) frei zu bestimmen
e die personlichen Angaben und das Passwort zu &ndern

BOBEET KOUH INSTITUT
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PHARMMET == Voreinstellungen

Voreinstellungen andern Adressdaten andern Passwort andern

— Vareinstellungen dndern

Wenn Sie die Voreinstellungen andern méchten:
Andern Sie die Angaben in den jeweiligen Feldern und betatigen Sie anschliefend

die Schaltfliche "Daten speichern” oder "nur aktuell 3ndern”, im letzten Fall gelten
die Anderungen nur fir die aktuelle Sitzung.

10 Allgemeine Lange einer Liste (andert die Anzahl der ausgegebenen Zeilen

pro Seite)

3% Timeout (Zeit in Minuten, nach der bei Inaktivitat die Session automatisch
beendet wird)

Hervarheben des Suchbegriffs in ausgegebenen Texten

DATEN SPEICHERN MUR AKTUELL ANDERN ABBRECHEN

Die Angaben zu den Voreinstellungen kénnen gedndert und tber die Schaltflache “Daten speichern”
dauerhaft gespeichert werden, oder nur fur die aktuelle Sitzung mit der Schaltflache “Nur aktuell &ndern”
festgelegt werden.

6.1 Adressanderung

Im Bereich “Adressdaten andern” kdnnen die Registrierungsdaten aktualisiert werden. Mit einem *
gekennzeichnete Felder sind Pflichtfelder.

PHARMMET == Woreinstellungen

Voreinstellungen andern Adressdaten andern Passwort andern

Adressanderung

Adressangaben

Anrede =
Titel
Vorname
Machname =
Firma =
Zusatz
Strale, Haus-Nr. =
PLz =/ Ok ™
Staat
Bundesland
Telefon =

Fax

E-Mail-Adresse =

Z.e. Mas mustemrnann@mustergmbn.ge

ABBRECHEM DATEN SPEICHERMN

BOBEET KOUH INSTITUT
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Nach der Eingabe muss der Anwender durch Betétigen der Schaltflache “Daten speichern” die Anderung
der Adressdaten bestatigen.

6.2 Passwort andern

Auf dem Registerblatt “Passwort &ndern” kann nach der Eingabe des aktuellen Passwortes (hier als
“Altes Passwort” bezeichnet) ein neues vergeben werden.

PHARMMNET =»=» Voreinstellungen

Voreinstellungen andern Adressdaten andern Passwort andern

— Passwort andern

Bitte geben Sie ein neues Passwort &in.

Das neue Passwort muss mindestens 8 Stellen lang sein. Neben Buchstaben muss
zumindest eine Zahl oder ein Sonderzeichen innerhalb des Passworts enthalten
sein. Beispiel: Geheimnisl falsch, Geheimnils richtig.

Es werden Klein- und GroBbuchstaben unterschieden.
Erlaubte Sonderzeichen sind: 1, #, %, %, (, ), +, 2. @, L 1, _. 4. 3. |, ~.

Altes Passwort/
Erstzugangspasswort:

Meues Passwort:

Meues Passwort best3tigen:

ABBRECHEN DATEN SPEICHERN

Hierzu wird zunéchst das aktuell guiltige Passwort eingegeben und dann das gewiinschte neue Passwort,
das in der dritten Eingabezeile zu bestétigen ist. Uber die Schaltflache “Abbrechen” kann der Bildschirm
ohne Datenanderung wieder verlassen werden. Durch Klicken auf “Daten speichern” wird eine
Passwortanderung ibernommen. Das neue Passwort ist ab sofort glltig.

BOBEET KOUH INSTITUT
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7 Der Arbeitskorb

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

» Ubersichten liber Standardzulassungen
* Neue Standardzulassungen hinzufiigen
e Bestehende Standardzulassungen bearbeiten

Koaperation im Geschaftsbereich des

% Bundesministerium
fiir Gesundheit

( ?‘A/)P_RarmNet.Bund

KONTAKT]|
PHARMNET HOME PHARMNET =» Standardzulassungen »» Arbeitskorb 4
e} R B e
STANDARI LASSUNGEN et b mehrere neue eigene
e Zulassungen, indem Sie dic

Option "Neue Standard-
I hinzufiigen
wihlen”, oder fihren Sie
= Altion fi bereits

AEMELDEN O Ubersicht beantragte oder abgemeldete Standardzulassungen E:‘;J,Er“ﬂ ;{E:S:rdf =

O Ubersicht bestehende Standardzulassungen zulassung durch.

— Ubersichten

VOREINSTELLUNGEN

15.09.2010 10:47:15
0.0.1 build 20100719

Sie kénnen entweder eine
Anderungsmeldung initi-

— Neue Standardzulassung ieren (Option "Neue
Anderung anzeigen"],
(3 Neue Standardzulassung hinzufilgen oder sich die Anderungs-

historie fir eine ENR/ZNR
anzeigen lassen (Option
"Historie anzeigen"),
— Bestehende Zulassungen cder die Beendigung des
Inverkehrbringens

i gemaB §67 Abs. 5 Satz 3
O Neue Anderung anzeigen AMG anzeigen. Die Meldung
(O Historie anzeigen bewirkt die Loschung der

a

jeweili Zulassung.
O Beendigung des Inverkehrbringens anzeigen e Deh sl

Abhangig won der Haltbar-
keit der letzten in Verkehr
gebrachten Charge berech-
net sich automatisch das
WETER Ende der Verkehrsfahigkeit.

Dlvnl @ E‘L”.;.’.,_‘."' €:“ BEATM ROBERT KOCH IRSTITUT
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8 Standardzulassungen beantragen und bearbeiten

Im Folgenden werden die Anwendungsmaglichkeitenvon “Elektronische Standardzulassungen”
beschrieben.

8.1 Ubersichten

In diesem Bereich des Arbeitskorbes kann sich der pharmazeutische Unternehmer die von ihm
beantragten, abgemeldeten und in Nutzung befindlichen Standardzulassungen anzeigen lassen. Der
Status der Zulassung ist in den Ubersichten in der letzten Spalte “Status” abzulesen.

BOBEET KOUH INSTITUT
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8.1.1 Beantragte oder abgemeldete Standardzulassungen

Durch Auswahl einer der beiden Ubersichten und Klicken auf “Weiter” erhalt der pharmazeutische
Unternehmer eine Auflistung der auf ihn angemeldeten Standardzulassungen.

PHARMMET == Standardzulassungen == Arbeitskorb

Arbeitskorb

— Ubersichten

(& Ubersicht beantragte oder abgemeldete Standardzulassungen
(O Ubersicht bestehende Standardzulassungen

— Meue Standardzulassung

O Meue Standardzulassung hinzufiigen

— Bestehende Zulassungen

O Neue Anderung anzeigen
) Historie anzeigen
(O Beendigung des Inverkehrbringens anzeigen

Hat der Benutzer die Option “Ubersicht beantragte oder abgemeldete Standardzulassungen” gewéhlt, so
werden ihm die Standardzulassungen angezeigt, die beantragt wurden oder abgemeldet sind.

Aufgefiihrte Merkmale sind die Eingangsnummer ENR, der Arzneimittelname, der Monographie-Titel, die
Zulassungsnummer ZNR, das letzte Sendedatum und der Status.

PHARMNET Standardzulassungel

Arbeitskorb 1: Ubersicht - Beantragte oder abgemeldete Standardzulassungen |

Beantragte oder abgemeldete Standardzulassungen

Arznei- ]
m Honographle “mm

Ethanol-Wasser- Ethanol-Wasser- 2010-08-11

S015805 || = Misch 70 % (V/\) || Gemisch 70 % (v/v) || 1999-99-99 ||15.51:15:508 || 3PO=meldet
- - 2010-08-02

5015739 || Bitterer Fenchel Bitterer Fenchel 5199.99.99 11:05:50:838 abgemeldet
Zusammengesetzte Zusammengesetzte 2010-07-29

015783 Chinatinktur Chinatinktur §759.99.99 10:54:26:508 Taizoslez

ZURDCK ZUM ARBETSKORB

Durch Anklicken der Spalteniiberschriften kann der Report entsprechend sortiert werden. Nochmaliges

BOBEET KOUH INSTITUT
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Anklicken der Spaltenuiberschriften dreht die Sortierrichtung um.

Arbeitskorb

PHARMNET == Standardzulassungen #= Ubersicht

Beantragte oder abgemeldete Standardzulassungen

m Honographie “mm

1: Ubersicht - Beantragte cder abgemeldete Standardzulassungen

St
Ethancl-WasgNach Arzneimittelname sortieren 2010-08-11

5015805 || - iech 70 %‘FWTWWV*J 1999.99.99 |} c.c1:15:90g || 2RISMeldet
. - 2010-08-02

5015799 || Bitterer Fenchel Bitterer Fenchel 519%9.93.39 11:05:50:838 abgemeldet
Zusammengesetzie Zusammengesetzte 2010-07-29

S015753 Chinatinktur Chinatinktur 9799.99.59 10:54:26:508 Thszlizis

ZURICK ZUM ARBETSKORE

In der Spalteniiberschrift, nach der sortiert wurde, befindet sich ein nach oben oder unten gerichtetes
Dreieck, je nachdem ob auf- oder absteigend sortiert wurde.

aufsteigend sortiert nach
d Arzneimittelname

ST Monographie

mittelname .

- - 2010-08-02

5015799 || Bitterer Fenchel Bitterer Fenchel 51599.99.95 11:05:50:638 abgemeldet
Ethanol-Wasser- Ethanol-Wasser- 2010-08-11

5015805 || cemisch 70 % (V/V) || Gemisch 70 % (uyv) [|1999-99-99 |15:51:15:00 || 3DOemeldet
Zusammengesetzte Zusammengesetzte 2010-07-29

FILETES Chinatinktur Chinatinktur ITEILEEEE 10:54:26:508 abgemeldet

ZURIICK ZUM ARBETSKBEE

Durch Betatigen der Schaltflache “Zuriick zum Arbeitskorb” gelangt der Benutzer wieder zum Bildschirm
“Standardzulassungen - Arbeitskorb” und kann weitere Aktionen ausfihren.

8.1.2 Bestehende Standardzulassungen

Wird vom Anwender die Option “Ubersicht bestehende Standardzulassungen” angeklickt, so werden die
in Nutzung befindlichen und die abgemeldeten Standardzulassungen des Anwenders aufgefihrt.

BOBEET KOUH INSTITUT
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Standardzulassunge:

Arbeitskorb

Arbeitskorb

— Ubersichten

(O Ubersicht beantragte oder abgemeldete Standardzulassungen
(® Ubersicht bestehende Standardzulassungen

—— Meue Standardzulassung

(O Neue Standardzulassung hinzufiigen

— Bestehende Zulassungen

O Neue Anderung anzeigen
(O Historie anzeigen

O Beendigung des Inverkehrbringens anzeigen

L {BE R

ERLAUTERUNG

Generieren Sie eine oder
mehrere neue eigens
Zulassungen, indem Sie die
Option "Meue Standard-
zulassung hinzufiigen
wahlen", oder filhren Sie
eine Aktion fur eine bereits
bestehende Standard-
zulassung durch.

Sie kdnnen entweder eine
Anderungsmeldung initi-
igren (Option "Neue
Anderung anzeigen"),
oder sich die Anderungs-
historie fiir eine ENR/ZNR
anzeigen lassen (Option
"Historie anzeigen"),
oder die Beendigung des
Inverkehrbringens
gemall §67 Abs. 5 Satz 3
AMG anzeigen. Die Meldung
bewirkt die Léschung der
jeweiligen Zulassung.
Abhangig von der Haltbar-
keit der letzten in Verkehr
gebrachten Charge berech-
net sich autematisch das
Ende der Verkehrsfahigkeit.

|weiter zum nachsten Bearbeitungsschritt |

Nach dem Klicken von “Weiter” erscheint die Ubersicht der bestehenden Zulassungen.

PHARMNET =» Standardzulassungen =

Arbeitskorb

Bestehende Standardzul

1: Ubersicht - Bestehende Zulassungen |

ERLAUTERUNG

Curch Anklicken der
Spaltenuberschriften kann
der Report entsprechend
sortiert werden.
Mochmaliges &nklicken der
Spalteniberschriften dreht
die Sortierrichtung um.

ZURDCK ZUM ARBETSKORB

5015785 || Beruhigungstee VIII Beruhigungstee VIII 1949.92.99 ||in Mutzung
Atropinsulfat-Augentropfen || Atropinsulfat-Augentropfen :
5015790 || {Eobiney e 5899.99.97 ||in Nutzung
s015791 Atropinsulfat-Augentropfen || Atropinsulfat-Augentropfen 5899.38.57 ||in Nutzung
2 Prozent 2 Prozent
5015792 (| Ruhrkrautbliten Ruhrkrautbliten 1649.98.98 (lin Nutzung  ||[ADie aktusll gemeldeten Daten ansehen |
Zusammengesetzie Zusammengesetzte
EnEE | A 8799.95.95 ||abgemeldet
5015757 || Arnikatinktur Arnikatinktur 5799.99.95 ||in Nutzung
5015798 || Barentraubenblatter Barentraubenblatter 8299.99.99 ||in Nutzung
5015799 (| Bitterer Fenchel Bitterer Fenchel 5159.95.99 | abgemeldet
5015800 (| Hirtentaschelkraut Hirtentaschellkraut 1539.959.99 ||in Mutzung
Acetylzalicylsdure-Kapseln || Acetylzalicylzaure-Kapseln :
5015802 || ooR S e 1899.99.98 ||in Nutzung
11-315

Durch Anklicken des Icons “Die aktuell gemeldeten Daten ansehen” in der letzten Spalte erscheinen in

einem neuen Fenster die Merkmale der ausgewahlten Standardzulassung aus der aktuellen

Arzneimitteldatenbank AM29.

letevrireln cveten

D|yn| L | s D

Bundesinstitut
Hir Anzneimittel
und Medizinprodukte

L
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Kooperation im Geschaftsbereich des

T J e
i(\ /)PharmNet.Bund le

S

FENSTER SCHLIEREN

4/3 von 15 DIMDI: AMIS-AM Arzneimittel (AM29) © BfarMm

Eingangsnummer: 5015791

Arzneimittelname: Atropinsulfat- Augentropfen 2 Prozent

Darreichungsform: Augentropfen

Zustandigkeit: BfarM

Satzart: STD Standardzulassung/-registrierung

Antragsart: STDZUL Antrag auf Standardzulassung nach §36 AMG

Eingangsdatum: 28.07.2010

letzte Bescheidart: POSITIV Dem Antrag/Subantrag wurde zugestimmt

Verkehrsfahig: ja

Verkehrsfahig bis: 03.03.2012

Zulassungs-/Reg-Nr.(AMG78): 5899.98.97

letztes Bescheiddatum: 28.07.2010

Zielgruppe: Mensch

Anzahl Wirkstoffe: 01

Indikation/ATC-Code: SO1FAOL  SINNESORGANE - OPHTHALMIKA - MYDRIATIKA UND ZYKLOPLEGIKA - Anticholinergika -
Atropin

Anmelder: 0000000 Pharmazeutischer Unternehmer Mustermann

Anwendungsart: Eintropfen in den Bindehautsack

Bezugsmenge: 100 ml

** arzneilich wirksame Bestandteile **

ASK-Nr. Stoffname Stoffmenge

00041 Atropinsulfat (Ph.Eur.) 2oty

** wirksame Bestandteile **

ASK-Nr. Stoffname Stoffmenge

00050 Bors3ure 136 g

00757 Thiomersal 2. mg

7777777777777777 PackungsgréBen-Gruppe/ Verkaufsabgrenzung -----------
Verkaufsabgrenzung: 70 werschreibungspflichtiges Arzneimittel nach § 48(1),(2)2 AMG
Anwendungsgebiete:

Zur Pupillenerweiterung fur die Refraktometrie; Atropinkur bei Schielkindern; zur Lésung von Akkommedationsspasmen bei Hyperopie
( Weitsichtigkeit); Entzindungen der Hornhaut{ Keratitis), Lederhaut{ Skleritis), Regenbogenhaut( Iritis} sowie von Iris und Ziliarkdrper
( Iridocyclitis); nach Entfernung der Regenbogenhaut( Iridektomie]). /

FENSTER SCHLIEBEN

ROBERT KOCH INSTITUT

X Paul Ehllmh-h;s:\lul% =e

DD [t €

Durch Betatigen der Schaltflache “Fenster schlieBen” am rechten oberen oder unteren Bildrand, gelangt

der Benutzer zuriick zur Ubersicht.

FENSTER SCHLIEREN
(AM29) © BfArm "\Tb
5015791
Atropinsulfat- Augentropfen 2 Prozent
Augentropfen
Bfarm
STD Standardzulassung/-reqistrierung
STDZUL Antrag auf Standardzulassung nach §36 AMG

BOBEET KOUH INSTITUT

ltevritenCviter und Medizinprodukte
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8.2 Neue Standardzulassung hinzuflgen

Mdchte der Benutzer eine neue Standardzulassung hinzufiigen, so markiert er im Arbeitskorb das
zugehorige Optionsfeld und gelangt nach Klicken auf “Weiter” zum n&échsten Bearbeitungsschritt.

PHARMMET == Standardzulassungen == Arbeitskorb

Arbeitskorb

— Ubersichten

) Ubersicht beantragte oder abgemeldete Standardzulassungen
() Ubersicht bestehende Standardzulassungen

— Meue Standardzulassung

(#) Meue Standardzulassung hinzufligen

— Bestehende Zulassungen

O Meue Anderung anzeigen
() Historie anzeigen
(O Beendigung des Inverkehrbringens anzeigen

Um eine Monographie auszuwahlen kann der Benutzer einen Suchbegriff eingeben und entweder im Titel
oder der ZNR nach bestimmten Inhalten suchen. Alternativ werden durch Klicken auf “Alle anzeigen” alle

Monographien alphabetisch aufgefihrt.

PHARMNET == Standardzulassungen == Ubersicht

Arbeitskorb 1: Auswahl Monographien |

Standardzulassungs-Monographien

Suche nach in | ZNR
Titel
Tipp: Abklrzen mit ?: ethancl?

SUCHEN ALLE ANZEIGEN

Bei der Suche kann mit “?” front- oder endmaskiert werden. Folgendes Beispiel soll die
Suchmadglichkeiten verdeutlichen: Es wird “z?” im Suchfeld eingegeben und als Suchoperator “Titel
gewahlt. Anschlie3end wird die Schaltflache “Suchen” betéatigt.

BOBEET KOUH INSTITUT

ST undesinstitu . . =
Dlvnl & I Votereuogss ond | B i "l A Paul-Enrlich-Institut J24
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PHARMMNET Standardzulassungen Ubersicht

Arbeitskorb 1: Auswahl Monographien |

Standardzulassungs-Monographien

Suche nach 7 in

Tipp: Abklrzen mit ?: ethanocl?

SUCHEN ALLE ANZEIGEN

Das Suchergebnis mit den gefundenen Monographien wird angezeigt.

Aus dem Suchergebnis werden dann eine oder mehrere Monographien markiert, fir die eine
Standardzulassung beantragt werden soll(en). Durch Betéatigen der Schaltflache “Ubernehmen” wird der
Vorgang der Antragstellung abgeschlossen.

PHARMMET Ubersicht

Arbeitskorb 1: Auswahl Monographien |

Standardzulassungs-Monographien

Suche nach in

Tipp: Abkirzen mit ?: ethanol?

SUCHEN ALLE ANZEIGEN

. Monographie-Titel ZNR

| ] ||Zimtrinde ” 1709.99.59 ‘
| ||Zinku':i| H?599.99.99 ‘
| ] ||Zink|:|aste H??QQ.QQ.QQ ‘
| ] ||Zinksa|be H?SQQ.QQ.QQ ‘
| ] | Fusammengesetzte 2-Propanol-Einreibung HEH—Q.QQ.QQ ‘
| ] | Zusammengesetzte Chinatinktur HS?QQ.QQ.QQ ‘

Bitte markieren Sie die Monographien, fir die eine Standardzulassung beantragt werden
soll, und betatigen Sie abschlieBend die Schaltflache "Ubernehmen’.

ZURUCKSETZEN ABBRECHEN UBERNEHMEN

Der pharmazeutische Unternehmer erhalt nun die Information, fir welche Zulassungsnummer ZNR er
eine Standardzulassung beantragt hat. Die in Klammern angegebene ENR ist die Eingangsnummer, die

BOBEET KOUH INSTITUT

ek LA
] ) tr Bundesinstitut . . Nt
|vn| * crts o | B i A Paul-Ehrlich-Institut S=4
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als eindeutiger Identifikator fiir die neue Standardzulassung vergeben wird. Uber die ENR ist die neue
Zulassung eindeutig erkennbar.

Zu Threr Information

MNeue Standardzulassung(en) wurde(n) beantragt fir folgende ZMNR:

7590,99.99 (ENR = 5015910)

» Standardzulassungen #» Neue Standardzulassung hinzufiigen

Arbeitskorb 1: Auswahl Monographien 2: Neue Standardzulassung hinzufigen |

Standardzulassungs-Monographien - Auswahl fiir neue Zulassungen

| Zinks || 7599.93.93 || beantragt |

ZURDCK ZUM ARBETSKORB

Wurden mehrere Monographien ausgewahlt, so erscheint nach der Ubertragung ebenfalls die Information
Uber die beantragten Zulassungen mit den dazu gehdérigen Eingangsnummern.

Nach erfolgter Bereitstellung einer Standardzulassung erhélt der Benutzer i.A. am Folgetag eine E-Malil
zur Information. Die bereitgestellte Eingangsnummer ENR ist in der Betreffzeile aufgefihrt und damit in
den Ubersichten eindeutig zu finden.

Wichtiger Hinweis:

Die E-Mail enthélt weitere wichtige Informationen, zum Beispiel zur Notwenigkeit innerhalb einer
gesetzten Frist weitere erforderliche Informationen geméaR § 67 Abs. 5 AMG als Anderungsanzeige

Uber das Portal einzureichen. Der Text wird regelmaf3ig an den aktuellen Stand angepasst.

— —
= Betreff: eSTZ-ENR-5015917-zur Nutzung-PharmNet.Bund - 29.09.2010 11:16:32
Yon: Pharmbet-Mail <amis@dirndi,de:
Datum: 11:16
An:

Zehr geehrte Damen und Herren,

die o.g. ENR steht Ihnen in der Pharmiet.Bund-inwvendung Standardzulassungen fuer weitere Verfahrensschritte
online zur Verfuegung (z.EB. Aenderungsanzeigen).

Wit freundlichen Gruessen
Ihr Pharniet.Bund-Team

Diese Email wurde automatisch erstellt. Bitte antworten Sie nicht direkt an die angegebene Emailadresse.

Mit der Bereitstellung ndert sich auch der Status einer Standardzulassung: Er wird von “beantragt” in “in
Nutzung” geandert. Sobald der Status “in Nutzung” lautet, stehen die Eingangshummern zur weiteren
Bearbeitung unter den bestehenden Zulassungen zur Verfligung.

Der Status ist in den beiden Ubersichten, die im Arbeitskorb ausgewéhlt werden kénnen, jeweils in der
letzten Spalte abzulesen.

BOBEET KOUH INSTITUT
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8.3 Bestehende Zulassungen bearbeiten

In diesem Bereich des Arbeitskorbes kdnnen zu den bestehenden Zulassungen verschiedene
Bearbeitungsweisen durchgefiihrt werden.

8.3.1 Neue Anderung anzeigen

Soll eine Anderung fiir eine Standardzulassung angezeigt werden, die sich bereits in Nutzung befindet,
so wahlt der Benutzer “Neue Anderung anzeigen” im Arbeitskorb aus.

PHARMMET == Standardzulassungen =+ Arbeitskorb

Arbeitskorb

— Ubersichten

O Ubersicht beantragte oder abgemeldete Standardzulassungen
(O Ubersicht bestehende Standardzulassungen

— MNeue Standardzulassung

{0 Neue Standardzulassung hinzufigen

— Bestehends Zulassungen

® Meue Anderung anzeigen
) Historie anzeigen
O Beendigung des Inverkehrbringens anzeigen

Durch Klicken auf “Weiter” gelangt der Anwender auf die Ubersichtsseite mit den Standardzulassungen,
die fUr diese Bearbeitungsoption zur Verfligung stehen.

Bt BOBEET KOUH INSTITUT -,
undesinstitut . . Nt
R | i A Paul-Ehrlich-Institut J=4
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Standardzulassungen == Ubersicht

Arbeitskorb 1: Ubersicht - Bestehende Zulassungen |

Bestehende Standardzulassungen

T ot | oo —| | e T

.|5I315?85 ”BEFLIhIgLII‘IgStEE WIII ”Beruhlgungstee WIII || 1949.92.90 ” in Mutzung ‘

Atropinsulfat- Atropinsulfat-
SILETED Augentropfen 1 Prozent || Augentropfen 1 Prozent fiiirrin mo=aar
Atropinsulfat- Atropinsulfat- )
O ||5015781 Augentropfen 2 Prozent || Augentropfen 2 Prozent Zigdeelinen | LA T
E”SDlS?QE ‘ Ruhrkrautbliten ”Ruhrl-crautbluten || 1645.55.99 | in Mutzung ‘
Zusammengesetzte Zusammengesetzte
O 5015793 Chinatinktur Chinatinkiur 2799.99.99 ||abgemeldet
E”SDlS?Q? ‘ Arnikatinktur ”Arnikatinld:ur ||5?99.99.99 in Mutzung ‘
E”SDlS?QB ‘ Barentraubenblatter ”Bérentraubenbl'atter ||8299.99.99 in Mutzung ‘
E” 5015799 ” Bitterer Fenchel ” Bitterer Fenchel || 5199.95.9% ||abgemeldet
IE”SDISSDD ”Hirtentéischell-craut ”Hirtent'eisc:hell-craut || 1539.959.99 ||in Mutzung ‘
Acetylzalicylsaure- Acetylsalicylsaure- .
@ 5015802 Kapseln 500 mg Kapseln 500 mg 1899.959.98 |[|in Mutzung

Bitte markieren Sie die Standardzulassuna, fiir die eine Anderung angezeigt werden soll,
und betatigen Sie anschlieBend die Schaltflache "Weiter”.

ABBRECHEN

Durch Klicken auf “Abbrechen” gelangt der Benutzer zuriick zum Arbeitskorb, ohne eine Datenanderung
durchzufihren.

Nachdem die gewiinschte Standardzulassung markiert wurde, gelangt der Benutzer Uber die Schaltflache
“Weiter” zur Anwendung “Elektronische Anderungsanzeigen”. Diese Variante stellt eine auf
Standardzulassungen abgestimmte Anwendung dar und weicht von der Anwendung fir Zulassungen
nach §21/25 AMG ab.

BOBEET KOUH INSTITUT
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PHARMNET HOME

POSTFACH

PHARMNET s+ Anderungsanzeigen »:» Stammdaten der Anzeige

#00046919 15.09.2010 11:29:23 Anzeige

Arbeitskorb 2: Anderungen

ANDERUNGSANZEIGEN

ARBEITSKORB

STAMMDATEN DER ANZEIGE

Stammdaten der Anzeige

HL DES
UNGSTATBESTANDES Titel der Anzeige: 15.08.2010 11:25:23
EINGAEE DER DATEN Datum Anderungsanzeige: 15.08.2010

STATUS DER ANZEIGE

— Bezug

SENDEN DER ANZEIGE
Bezug auf Vorgang:
VOREINSTELLUNGEN T
ABMELDEM Aktenzeichen:

Bemerkung:

STANDARDZULASSUNGEN

B 7 U= xx =E

i}
I
ES

15.09.2010 11:29:24
2.0.1 build 20100916

schritart =) aroe 2 @ |3 &
4
— Ansprechpartner
Name:
Telefon:
E-Mail:

z.B. max.mustermann@mustergmbh.de

— Unterzeichnung des Anschreibens

Unterschrift Name:
Unterschrift Ort:
Unterschrift Funkt.:
Unterschrift Name:
Unterschrift Ort:
Unterschrift Funkt.:

MMM R e e

— ENR

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

ENR: 5015785

Mahrare ENR sind mit Semikolon zu trennen.

(& ENR-Auswahl (iber Arzneimittelliste (AM29)

O ENR-Auswahl uber Recherche in AMIce

(O ENR-Auswahl (iber gespeicherte ENR-Gruppe

offene Anderungsanzeigen fiir gewahlte ENR anzeigen

ZURDCK WEITER

Die Bearbeitung einer Anderungsanzeige erfolgt wie im Handbuch fiir “Elektronische
Anderungsanzeigen” beschrieben, das auf der Startseite von “Elektronische Standardzulassungen” unter
“Unterstiitzende Informationen” hinterlegt ist. Hier ist zu beachten, dass nicht alle Kapitel fur die Anderung
einer Standardzulassung relevant sind (z.B. Variations).

Die Ruckkehr zur Ausgangsanwendung “Elektronische Standardzulassungen” erfolgt ber das Betatigen
der Schaltflache “Standardzulassungen”.

BOBEET KOUH INSTITUT

ST undesinstitu . . =
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PHARMNET HOME

PHARMNET > Anderungsanzeigen »»> Arbeitskorb

FOSTRACH Arbeitskorb

ANDERUNGSANZEIGEN

ARBEITSKORB — Anderungsanzeigen in Arbeit
VOREINSTELLUNGEM Anzeigen 8- 12 von 12
AEMELDEN () 00046919 (15.09.2010 11:29:23)

(
() 00045917 (10.00.2010 10:09:54)
I STANDARDULASSUNGEN ) 00046903 (AA - Hirtentaschelkraut)
o () 00046902 (AA - Bitterer Fenchel)
;?ffﬁﬁﬁfﬁ”g;‘;"fs”Sta”da'dz”'ass””ge” C 00046901 (AA - Arnikatinktur)
Anzeigen mit folgendem Titel suchen:

8.3.2 Historie anzeigen

Uber die Option “Historie anzeigen” kann die Anderungshistorie einer Standardzulassung angezeigt
werden. Diese wird im Arbeitskorb unter “Bestehende Zulassungen” ausgewahlt.

PHARMNET Standardzulassungen rbeitskorb

Arbeitskorb

— Ubersichten

(O Ubersicht beantragte oder abgemeldete Standardzulassungen
() Ubersicht bestehende Standardzulassungen

— Meue Standardzulassung

() Meue Standardzulassung hinzufligen

— Bestehende Zulassungen

) Meue Anderung anzeigen
(¥) Historie anzeigen
( Beendigung des Inverkehrbringens anzeigen

Durch Betatigen der Schaltflache “Weiter” gelangt der Benutzer zur Ubersicht der bestehenden
Zulassungen, fur die eine Historie angezeigt werden kann.

BOBEET KOUH INSTITUT

Turde- ' Bundesinstitut . . =,
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Standardzulassungen

Arbeitskorb 1: Ubersicht - Bestehende Zulassungen |

Bestehende Standardzulassungen

IE”SD].S?SS HBeruhlgungstee WVIII HBeruhlgungstee WIII 1949 02.99 HII‘I MNutzung |
Atropinsulfat- Atropinsulfat- .

O | /5015750 Augentropfen 1 Prozent || Augentropfen 1 Prozent TEEEEEET ||| MEEITE
Atropinsulfat- Atropinsulfat- .

O | 5015781 Augentropfen 2 Prozent || Augentropfen 2 Prozent TEEEEEET ||| MIEITE

IE”SDLS?QE ‘ Ruhrkrautbliten ‘ Ruhrkrautbliten || 16458.958.95 ‘ in Nutzung
Zusammengesetzte Zusammengesetzte

@ 5015793 Chinatinktur Chinatinkiur 8799.99.99 ||abgemeldet

IE”SDLS?Q? ‘ Arnikatinktur ‘ Arnikatinktur ||5?99.99.99 in Nutzung |.

@|5015?98 ‘ Barentraubenblatter ‘ Barentraubenblatter ||8299.99.99 in Nutzung |.

IE”ED].S?QQ HBitterer Fenchel HBitterer Fenchel ||5].99.99.99 Habgemeldet |.

IE”SDLSSDD ”Hirtent'aschelkraut ”Hirtent*.:ischelkraut || 1539.55.99 ||in Nutzung |.
Acetylzalicylsaure- Acetylsalicylsaure-

@ 5015802 Kapseln 500 mg Kapseln 500 mg 1899.99.92 ||in Nutzung

Bitte markieren Sie die Standardzulassung, fur die die Historie angezeigt werden soll, und
betitigen Sie anschliefend die Schaltfliche "Weiter”.

ABBRECHEN

Der Anwender wahlt die gewiinschte Standardzulassung aus und betétigt anschlie3end die Schaltflache
“Weiter”. Es o6ffnet sich ein neuer Reiter mit der Anderungshistorie. Hier kénnen dann -soweit vorhanden-
historische und aktuelle Merkmale eingesehen werden

BOBEET KOUH INSTITUT
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Dlvnl * I :.t:u’s.vl.u:. and $ iEuu ::imir;\ilulel ._‘:r;(r.-- Paul-Ehrlich-Institut ’Iﬂ%

ltevritenCviter und Medizinprodukte ' m



PharmNet.Bund _
Handbuch Elektronische Standardzulassungen 08/2019 21

Y

B

-

PHARMNET =»» Standardzulassungen =@ Historie

Arbeitskorb 1: Ubersicht - Bestehende Zulassungen 2: Historie

Historie
Stand: 15.09.2010
Eingangsnummer : 5015793
Arzneimittelname 1 Zusammengesetzte Chinatinktur
Darreichungsform ;118  Tinktur
Antragsteller : Pharmazeutischer Unternehmer Mustermann
Zul./Reg-Nr (AMG7E) : §799.99.99
Antragsart 1 STDZUL Antrag auf Standardzulassung nach §36 AMG
letzte Bescheidart : POSITIV Dem Antrag/Subantrag wurde zugestimmt
letztes Bescheiddatum I 28.07.2010
Werkehrsfihig bis 1 12.03.2011
Verkaufsabgrenzung : B0 apothekenpflichtiges Arzneimittel
SSC-Abmeldung : 10.10.2010
* Elektronisch eingereichte Texte nach Par. 10,11,11a AMG
- Zulassung
keine
- Anderungsanzeigen
keine
- Verldngerung
keine
* AM-Klassifikationen
keine

* Arzneimittelname (aktuell AM29)
Zusammengesetzte Chinatinktur

* Arzneimittelnamen (historisch)
nicht
gedndert

* Darreichungsform (aktuell AM29)
118 Tinktur

* Darreichungsform (historisch})
nicht
gedndert

#* Art der Anwendung (aktuell AM29)
041 zum Einnehmen

* Art der Anwendung (historisch)
nicht
gedndert

Mochte der Anwender die Historie verlassen, so klickt er auf “Zuriick” und gelangt wieder zur Ubersicht.

e S T e
# Stufenplanverfahren (aktuell AM29)
keine
* Offene Anderungsanzeigen (AM87)
keine
o BOBEET KOUH INSTITUT -,
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8.3.3 Beendigung des Inverkehrbringens anzeigen

Soll fiir eine Standardzulassung die Beendigung des Inverkehrbringens gemaf3 867 Abs. 5 Satz 3 AMG
angezeigt werden, so wahlt der Anwender im Arbeitskorb unter “Bestehende Zulassungen” die Option
“Beendigung des Inverkehrbringens anzeigen” aus. Die Meldung bewirkt die Abmeldung der jeweiligen
Standardzulassung.

Arbeitskorb

— Ubersichten

O Ubersicht beantragte oder abgemeldete Standardzulassungen
0 Obersicht bestehende Standardzulassungen

— MNeue Standardzulassung

{0 Neue Standardzulassung hinzufiigen

— Bestehende Zulassungen

(O Meue Anderung anzeigen
(O Historie anzeigen
(® Beendigung des Inverkehrbringens anzeigen

Nach Betatigen der Schaltflache “weiter” erhalt der Anwender die Ubersicht seiner bestehenden
Zulassungen.
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PHARMMET == Standardzulassungen == Ubersicht

Arbeitskorb 1: Ubersicht - Bestehende Zulassungen ‘

Bestehende Standardzulassungen

N ey mml

@‘5015?85 ‘ Beruhigungstee VIII HBeruhlgungstee WIII ” 1945.92.95
Atropinsulfat- Atropinsulfat- )
@ Sl Augentropfen 1 Prozent || Augentropfen 1 Prozent Zagdnt il || TIIEETE

Atropinsulfat- Atropinsulfat- .
@ TILETEL Augentropfen 2 Prozent || Augentropfen 2 Prozent TEELELLR ||| B

in Nutzung

@‘501.5?92 HF{uhrkrautbluten HRuhrl‘crautblﬂten ” 1649,99.99 ”in Mutzung

E”SDLS?Q? ‘ Arnilcatinktur HArnikatinIvd:ur ” 5799.99.99 |[in Mutzung

@‘501.5?98 HBEirentraubenbl'Eitter HB'Eirentraubenbl'Eitter ” 2299,99.99 ”in Mutzung

‘SDLSSDD ”Hirtentéischell-craut HHirtent'Eischelkraut ” 1539.99.99 [|in Nutzung
Acetylzalicylsaure- Acetylzalicylsaure- .

@ 5015802 Kapseln 500 mg Kapseln 500 mg 1899.99.98 ||in Nutzung
Alexandriner- Alexandriner- .

@ TILEELE Sennesfrichte Sennesfrichte LASELELhES) || ILEE

in Mutzung

E” 5015807 ‘

Bitte markieren Sie die Standardzulassunag, fir die die Beendigung des Inverkehrbringens
angezeigt werden soll, und betatigen Sie anschliefend die Schaltflache "Weiter".

ABBRECHEN WEITER

Baldriantinktur HBaIdriantinIvd:ur ” 6099.99.99

Die Standardzulassung, fir die die Beendigung des Inverkehrbringens angezeigt werden soll, wird
ausgewahlt und anschlieBend die Schaltflache “Weiter” betatigt.

Durch Klicken auf “Abbrechen” wird gelangt der Benutzer zuriick zum Arbeitskorb, ohne eine
Beendigung des Inverkehrbringens anzuzeigen.

PHARMMET ## Standardzulassungen #» Beendigung des Inverkehrbringens

Arbeitskorb 1: Ubersicht - Bestehende Zulassungen 2: Beendigung Inverkehrbringen |

Beendigung des Inverkehrbringens

|5015800 ||H|rtentasu:he|kraut |H|rtentasu:he|kraut |l.539 99,39 |||n Mutzung |

Datum der beabsichtigten Einstellung des Inverkehrbringens =: 17032010 [TT.MM.1111]

= nooan

Datum des Ablaufes der letzten in Verkehr gebrachten Charge: 17.05.2010 [TT.MM.1013]

ABBRECHEN
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In den beiden Erfassungsfeldern kann nun jeweils das Datum im Format “TT.MM.JJJJ" eingetragen
werden. Das Datum der beabsichtigten Einstellung des Inverkehrbringens ist ein Pflichtfeld und muss
angegeben werden. Hieraus berechnet sich automatisch das Ende der Verkehrsfahigkeit des
Arzneimittels. Hat der Anwender seine Eingaben gemacht, wird durch Betéatigen der Schaltflache “Weiter”
die Abmeldung abgeschlossen. Es erscheint der Informationstext, fir welche ENR die
Standardzulassung abgemeldet wurde. Die betreffende Standardzulassung besitzt jetzt den Status
“abgemeldet”.

Den Status “geloscht” erhalt das Arzneimittel erst, wenn das Abmeldedatum erreicht ist und die
Bescheidart “Losch” gesetzt wird.

Zu Threr Information

Die Standardzulassung wurde abgemeldet fur folgende ENR:

5015800

PHARMMET =+ Standardzulassungen == Beendigung des Inverkehrbringens

Arbeitskorb 1: Ubersicht - Bestehende Zulassungen 2: Beendigung Inverkehrbringen ‘

Beendigung des Inverkehrbringens

|SDISSDD ”le‘tentaschell-craut ”letentaschelkraut |1.539 599.99 ”abgemeldet |
Datum der beabsichtigten Einstellung des Inverkehrbringsns =: [TT.MM.J113]
Datum des Ablaufes der letzten in Verkehr gebrachten Charge: [TT.MM.J111]

ZURUCK ZUM ARBETSKORB
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9 Support

Den Anwendern stehen zusatzlich 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 Uber die neuen oder gednderten Funktionen
aktiv Giber die Release-Notes in der Anwendung elektronische Standardzulassungen informiert.

9.1 Online-Hilfen

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

Kooperation im Geschaflsbereich des

/ \4—., ~N $ Bundesministerium
Ph N B d A% | fiir Gesundheit
\ armNet.Bun
— =
KONTAKT
PHARMNET HOME PHARMNET ## Standardzulassungen ## Arbeitskorb b
Generieren Sie eine oder
e mehrere neus sigene
= Zulassungen, indem Sie die
Option "Neue Standard-
: I hinzufiigen
VOREINSTELLUNGEN Ubersichten | wihlen', oder funren 5=
i . Alktion fi bereits
ABMELDEN O Ubersicht beantragte oder abgemeldets Standardzulassungen E'e“siaher',?{; ;{aildn:,.d,erel
O Ubersicht bestehende Standardzulassungen zulassung durch.
15.09.2010 10:47:15 -~ i i SR
i i Anderungsmeldung initi-
— Neue Standardzulassung igren (Opticn "Neue

Anderung anzeigen"),
oder sich die Anderungs-
historie fir eine ENR/ZNR
anzeigen lassen (Option
"Historie anzeigen"),
oder die Beendigung
Inverkehrbringens
gemal §67 Abs. 5 Satz 3
AMG anzeigen. Die Meldung

(&) Neue Standardzulassung hinzufiigen

—— Bestehende Zulassungen

O Neue Anderung anzeigen

O Historie anzeigen bewi_r‘kt die Lclsthung der
O Beendigung des Inverkehrbringens anzeigen J_.‘,Eg}',ve.a'n‘gfg"\lzc‘;ads‘:ﬁc‘gaimf_

keit der letzten in Verkehr
gebrachten Charge berech-
net sich automatisch das

Ende der Verkehrsfahigkeit.

9.2 FAQ

Auf der PharmNet.Bund-Homepage unter ,elektronische Standardzulassungen“ werden regelmaRig
aktualisierte Antworten auf haufige Fragen veroffentlicht. Die FAQ erganzen die Informationen dieses
Handbuches und flieRen in kiinftige Versionen ein.

9.3 Helpdesk

Bei jeglichen Problemen mit der Anwendung kann Gber das Feld Kontakt, welches auf jeder Seite der
Anwendung zur Verfligung steht, mit dem Helpdesk Kontakt aufgenommen werden.

Durch Klicken auf Kontakt wird eine E-Mail erzeugt mit der die Anfrage gestellt werden kann. Ebenso
kénnen Anhéange beigefligt werden.

Weiter wurde vom BfArM fir Fragen die Emailadresse e-Standardzulassung@bfarm.de eingerichtet.
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Damit das Helpdesk-Team optimal helfen kann, sollten folgende Informationen tGibermittelt werden:

1. Name des Anfragenden inkl. relevanter Kontaktdaten (z.B. Telefonnummer)
2. Eingangsnummer der betroffenen Standardzulassung
3. Genaue Beschreibung des Problems z.B.,
a. In welcher Reihenfolge wurde vorgegangen?
b. Screenshots von den Bildschirmen, den Fehlermeldungen etc.
4. Beitechnischen Problemen z. B. welcher Browser (inkl. Version) wird verwendet

Wird auf3erhalb der Anwendung elektronische Standardzulassungen auf Kontakt geklickt, 6ffnet sich ein
Kontaktformular, Uber das ebenfalls die Mdglichkeit besteht Fragen zur Anwendung zu stellen.
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