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Leitfaden Zugang GMP-Register und EudraGMDP

1 Zustandigkeiten

In den meisten Fallen wird sowohl eine Zugangsberechtigung fir das GMP-Register als auch fur
EudraGMDP benétigt. Daher wird hier insbesondere das Verfahren flir den Zugang auf beide
Anwendungen beschrieben.

Schreibenden Zugang auf das GMP-Register benétigt, wer zustandig ist fir die Erstellung von
e Herstellungs- und Einfuhrerlaubnissen gem. §§ 13 und 72 AMG
e GMP-Zertifikaten gem. § 64 Abs. 3f

Schreibenden Zugang auf EudraGMDP benétigt, wer zustandig ist fur die Erstellung von
e Grollhandelserlaubnissen gem. § 52 a AMG
e Non-Compliance-Berichten gem. § 64 Abs. 3e AMG
e GDP-Zertifikaten gem. § 64 Abs. 3f AMG
sowie fur die
e Registrierung von Arzneimittelvermittlern oder von Betrieben und Einrichtungen, die Wirkstoffe
herstellen, einfiihren oder sonst mit ihnen Handel treiben, ohne einer Erlaubnis zu bedirfen
gem. § 64 Abs. 3g AMG

Behordenmitarbeiterinnen und -mitarbeiter kdnnen uber www.pharmnet.bund.de auf das GMP-Register
zugreifen (Menipunkt ,Fiir Behérden® ,Erlaubnisse, GMP-Zertifikate*). Fiir die Offentlichkeit ist das
GMP-Register nicht zuganglich.

Lesenden und schreibenden Zugang auf das GMP-Register haben ausschlie3lich Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter der Landerbehdrden, die fir die Uberwachung von Herstellern/Priifbetrieben von
Arzneimitteln und/oder Wirkstoffen zusténdig sind. Darliber hinaus diirfen Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter der obersten Landesgesundheits- sowie obersten Landesveterinarbehérden mit GMP-
Zustandigkeit, des BfArM, PEI, BVL, BMG und der ZLG lesend zugreifen.

Die freigegebenen Dokumente werden vom BfArM werktaglich zur europaischen Datenbank
EudraGMDP bei der europaischen Arzneimittelagentur Gbertragen. Teile davon sind unter folgendem
Link fiir die Offentlichkeit zuganglich: http://eudragmdp.ema.europa.eu.
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2 Schematische Darstellung der Zugriffsarten

Die folgende Ubersicht dient der schnellen Identifizierung, welche Schritte fiir welchen Zugang

notwendig sind.

Wabhlen Sie in der obersten Zeile Ihren Zugangswunsch aus und gehen Sie von oben nach unten die

notwendigen Schritte durch.

Notwendige
Schritte:

Ich mochte fiir:

GMP-Register
und
EudraGMDP:
Schreibenden &
Recherche-
Zugang

Nur GMP-
Register:
Schreibenden &
Recherche-
Zugang

Nur GMP-
Register:
Reinen
Recherche-
Zugang

Nur
EudraGMDP:
Schreibenden &
Recherche-
Zugang

Nur
EudraGMDP:
Reinen
Recherche-
Zugang

1.

Zertifikat
beantragen

= Kap.3

M

M

M

M

2.

Anlegen eines
EMA Accounts

= Kap.4

3.

Hauptnutzer fligt
Nutzer Uber die
Benutzerverwaltu
ng hinzu

2> Kap.5

4.

EMA-
Administrator
beantragt
Zugang zu
EudraGMDP

= Kap.6

M

M = notwendig

7\
(i
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Xl = nicht notwendig
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3 Softwarezertifikat beantragen

Um Zugang auf die Behdrdenversion von EudraGMDP zu erlangen, bendtigt man zunachst Zugang auf
das EudraNet der EMA. Dies ist Teil der so genannten Zweifaktorauthentifizierung, die die EMA aus
Sicherheitsgrinden einsetzt: Ein ,Faktor” sind die Zugangsdaten (siehe Kapitel 6 Beantragung von
Zugangsdaten fir EudraGMDP), der andere ,Faktor” ist ein personengebundenes und im eigenen
Webbrowser installiertes Softwarezertifikat.

Dieses Zertifikat wird vom BfArM bereitgestellt und ist kostenfrei.

3.1 Leitfaden

Aus Sicherheitsgrinden ist die Bereitstellung des Zertifikat-Leitfadens hier nicht mdglich.
Sie kdénnen ihn unter der E-Mail Adresse pharmnet-register-helpdesk@bfarm.de anfordern. Wer bereits
Zugriff auf das GMP-Register hat, findet ihn nach dem Login im rechten Servicerahmen.

Leitfaden -
Softwarezertifikate fir
Zugriff auf EudraGMDE

ng des GMP-Registers

Recherche von WDA und
GDP in EudraGMDE

GMP-Zertifikat Anw_ender-Su:hqunq GMP-
Umfasst die won deutschen Begister 20191022
Behdrden ausgestellten GMP-Zertifikate.

Leitfaden - LOC-ID und
TAMER

Erfazsung

OMS Web UL (EMA)

Abb.1: Link zum Zertifikat-Leitfaden

Seite 4 von 10

Vs '(\ *) PharmNet Bund

“ P


mailto:pharmnet-register-helpdesk@bfarm.de

Leitfaden Zugang GMP-Register und EudraGMDP

4 Anlegen eines EMA Accounts
Seit Ende 2018 ist eine Selbstregistrierung des jeweiligen Users auf der Plattform

https://register.ema.europa.eu

erforderlich. Dahinter verbirgt sich ein ,Account Management“-System, in dem Informationen zu
Benutzern der verschiedenen EMA-Anwendungen gespeichert werden. Fir die Einrichtung eines
Accounts sind nur wenige Registrierungs-Schritte erforderlich.

Bitte gehen Sie dabei folgendermalfien vor:

a) Vergewissern Sie sich, dass Sie noch kein Konto haben, indem Sie dem Link: ,Not sure if you
have an EMA account?“ folgen. Falls Sie zu einer der dort aufgelisteten Anwendungen bereits
einen behdrdlichen Zugang haben, sind Sie schon bei der EMA registriert und kdnnen dieses
Kapitel Uberspringen.

Create a new EMA account
Not sure if you have an EMA account?

Abb.2: EMA-Konto Uberpriifung

Falls Sie noch keinen Zugang zu einer EMA-Anwendung haben, missen Sie sich wie folgt
registrieren.

b) Klicken Sie auf ,Create a new EMA account".

Create a new EMA account
Not sure if you have an EMA account?

Abb.3: EMA-Konto erstellen
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c) Fullen Sie das ,Self-service Registration Form* aus und klicken Sie auf ,Register“. Sie erhalten
dann innerhalb weniger Minuten an |hre registrierte E-Mail-Adresse ein sogenanntes , Token®, mit
dem Sie Ihr Profil noch aktivieren mussen.

5 Beantragung / Anderung / Léschung von Zugangsdaten fir das
GMP-Register

Es gibt fir das GMP-Register verschiedene Zugriffsarten.

Freigabe, Erfassung und Recherche méglich (friiher Zugriffsart a)

Mit dieser Berechtigung kdnnen Zugangsberechtigte Entwirfe fur Erlaubnisse und Zertifikate erfassen,
recherchieren und freigeben. Name und Kontaktdaten werden auf den Erlaubnissen und Zertifikaten
ausgegeben: Die Zugangsberechtigten kénnen sich im GMP-Register auf dem Reiter ,Freigabe“ als
»verantwortliche Bearbeiter* auswahlen®.

Zudem erhalten Personen mit Berechtigungstyp a eine persoénliche Identifikationsnummer. Diese
Nummer wird sowohl fiir das Ubertragen von Dokumenten nach EudraGMDP als auch fiir die
Antragstellung auf Zugangsberechtigung fir EudraGMDP benétigt und von der EMA als ,Unique NCA
Reference Key* bezeichnet.

Erfassung und Recherche moglich (friiher Zugriffsart b)

Mit dieser Berechtigung kénnen Zugangsberechtigte Entwurfe fir Erlaubnisse und Zertifikate erfassen
und recherchieren. Die Freigabefunktion fur Erlaubnis- und Zertifikatsentwirfe ist jedoch gesperrt.
Zudem erhalten Personen mit Berechtigungstyp b eine persoénliche Identifikationsnummer. Diese
Nummer wird sowohl fiir das Ubertragen von Dokumenten nach EudraGMDP als auch fiir die
Antragstellung auf Zugangsberechtigung fir EudraGMDP benétigt und von der EMA als ,Unique NCA
Reference Key" bezeichnet.

Zugriffsart ¢c) = nur Recherche moglich (frither Zugriffsart c)

Mit dieser Berechtigung kénnen Zugangsberechtigte freigegebene Erlaubnisse und Zertifikate aller
Behdrden recherchieren. Nicht eingesehen werden kénnen Entwirfe. Es ist mit diesem
Berechtigungstyp nicht moglich, Erlaubnisse und Zertifikate zu erfassen oder freizugeben.

5.1 Benutzerverwaltung
Seit Juni 2022 wird die ,Benutzerverwaltung® des BfArM fiir das GMP-Register genutzt.

Hierlber kann ein von der Behdrde bestimmter ,Hauptnutzer” selbststandig Mitarbeiterlnnnen der
eigenen Behdrde bearbeiten.

Es ist mdglich:
- neue Nutzer anzulegen und eine Zugriffsart zu vergeben
- Kontaktdaten oder die Zugriffsart eines Nutzers zu andern
- Nutzer zu inaktivieren

Nutzer kénnen Uber ,Meine Daten® eigene Daten selbststandig andern.
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| Geanderte Kontaktdaten sind nur fiir zukiinftige Dokumente relevant.

Eine ausfihrliche Anleitung fur die ,Benutzerverwaltung® und ,Meine Daten finden Sie auf der
PharmNet.Bund-Webseite zu Erlaubnissen, Zertifikaten.

5.1.1 Hinweis zur Inaktivierung von Nutzern

Die Kontaktdaten beim BfArM werden physikalisch geldscht, sofern sie nicht als ,Verantwortlicher
Bearbeiter” in freigegebenen oder ehemals freigegebenen Erlaubnissen oder Zertifikaten enthalten sind.
In diesen Fallen werden die Daten inaktiviert.

Das BfArM bermittelt in regelmaRigen Abstanden Anderungen und Léschungen von Kontaktdaten an
die EMA. Die EMA inaktiviert dann in der zentralen Kontaktdatenbank ECD die Berechtigung als
-,EudraGMDP Signatory* (= Unterschriftsberechtigte).

Ein ggf. vorhandener schreibender Zugang auf EudraGMDP bleibt weiterhin giltig! Diese
Léschung bezieht sich nur auf die Unterschriftsberechtigung.

Die personenbezogenen Zugangsdaten (Benutzername, Passwort) flir das GMP-Register sind nach
einer Inaktivierung nicht mehr nutzbar.

6 Neuanlegung, Anderung oder Léschung einer Behdrde

Wenn sich Daten einer Behdrde andern, oder — in seltenen Fallen — eine neue Behdrde angelegt und
eine alte geldscht werden soll, steht Ihnen dafiir ein Formular zur Verfiigung. Uber die
Benutzerverwaltung sind die Behdrdendaten nicht anderbar.

Antragsformular Behérden zum Download

Das Antragsformular steht auch auf der PharmNet.Bund-Webseite zu Erlaubnissen, Zertifikaten zur
Verfligung.
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7 Beantragung von Zugangsdaten fur EudraGMDP (durch
EudraGMDP-Administrator)

Um Schreibrechte fir die einzelnen Datenbanken in EudraGMDP zu erhalten, ist die Beantragung von
Zugangsdaten durch den behoérdlichen EudraGMDP-Administrator direkt bei der EMA notwendig. Dies
kann nicht Gber das BfArM erfolgen.

Nach der Registrierung lhrer Person durch lhren EudraGMDP-Administrator bei der EMA erhalten Sie
Benutzernamen und Erstzugangspasswort per E-Mail direkt von der EMA.

7.1 EudraGMDP-Administrator

In Deutschland gibt es i. d. R. pro Inspektorat jeweils einen Administrator. Dieser wird gegentber der
ZLG benannt. Die ZLG meldet den EudraGMDP-Administrator dann an die EMA. Nur die zustéandigen
Administratoren kénnen Zugangsberechtigungen fiir EudraGMDP bei der EMA beantragen. Wenn Sie
nicht wissen, wer lhr zustandiger Administrator ist, wenden Sie sich bitte an die ZLG (E-Mail:

Zlg@zlg.nrw.de).

7.2 Voraussetzung: Unique Reference Key

Fir die Beantragung von Zugangsdaten benétigt der Administrator lhren so genannten ,Unique NCA
Reference Key“. Es handelt sich dabei um eine personliche Identifikationsnummer, die vom BfArM fir
Behdrdenmitarbeiterinnen und -mitarbeiter vergeben wird (s. Kapitel 5).

7.2.1 Nutzer mit Zugriffsart a) oder b)

Wir teilen Ihnen lhren Unique Reference Key per E-Mail mit, wenn Sie vom Hauptnutzer neu angelegt
worden sind.

Zusatzlich finden Sie Ihre Identifikationshummer im GMP-Register auf dem letzten Reiter ,Freigabe“
unter dem Abschnitt ,Verantwortlicher Bearbeiter im Feld ,Nummer*.

___Verantwortlicher Bearbeiter

Nummer: 00004020

Anrede: Herr

Titel:

vorname: Fritz

Name: Bearbeiter der Behdrde
Telefon: +49(0)221 4724-1

Fax:

E-Mail: email@behdrde.de

Abb.4: Unique Reference Key
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7.2.2 Nutzer mit reiner Recherche-Berechtigung oder ohne Zugang zum GMP-
Register

Wird nur ein in schreibender Zugang zu EudraGMDP benétigt, aber kein Zugang zum GMP-Register,
oder liegt fur das GMP-Register nur eine Recherche-Berechtigung vor, ist ein Antrag fur die
Generierung des Unique Reference Keys notig.

Hierflir nutzen Sie bitte das Formular, welches wir auf der PharmNet.Bund-Webseite zu Erlaubnissen,
Zertifikaten bereitstellen:

Antragsformular zum Download

Hinweis: Antragsberechtigt ist nur die jeweilige Inspektoratsleitung oder eine andere dem BfArM
benannte vorgesetzte Person. Diese sendet das ausgeflllte Antragsformular per Fax oder postalisch an
das BfArM.

Formlose Antrage ohne ausgefiilltes Antragsformular kdnnen leider nicht bearbeitet werden.

Nach Eingang und Bearbeitung im BfArM wird der Unique Reference Key per Mail an die Antragssteller
mittgeteilt.

Gemal DSGVO ist hier die Einwilligung der Behérdenmitarbeiterin bzw. des -mitarbeiters notwendig,
dass die Daten beim BfArM gespeichert und an die EMA weitergegeben werden diirfen. Die
Zustimmung erfolgt durch personliche Unterschrift auf dem Antragsformular.

Seite 9 von 10

7 ") Pharmiet Bund



https://www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/behoerden/erlaubnisse-zertifikate/index.html
https://www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/behoerden/erlaubnisse-zertifikate/index.html
https://www.pharmnet-bund.de/static/.content/.galleries/downloads/de/register-antragsformular-unique-reference-key.pdf

Leitfaden Zugang GMP-Register und EudraGMDP

8 Kontakt und Hilfe

8.1 beim GMP-Register

Die Handbiicher fiir die PharmNet.Bund-Anwendung GMP-Register miissen (iberarbeitet werden; nach
Abschluss des Aktualisierungsprozesses werden sie auf der Einstiegsseite des GMP-Registers
veroffentlicht.

Bei Fragen oder Problemen wenden Sie sich bitte an die zentrale E-Mail-Adresse
pharmnet-register-helpdesk@bfarm.de Wir helfen Ihnen dann gerne weiter.

8.2 bei EudraGMDP

Innerhalb von EudraGMDP steht Ihnen online ein Handbuch zur Anwendung zur Verfliigung.

EudraGMDP

Contents | glgssary

Gefting Started
Accessing EudraGMDP

Manufacturing and Imporation Authorisation Module

Good Manufacturing Practice Compliance Module
[Llwholesale Distributor Authorisation Module

5] Wholesale Distributor Authorisation - Top Menu

=] Creat w Wholesale Distributor Authorisation

=] View Draft Wholesale Distributor Authorisation

Se

= ch for Wholesale Distributor Authorisations
L,_l Good Distribution Practice Compliance Module
| | Good Distribution Practice - Top Menu

d Distribution Practise

:DP Certificate (AP1)
DP Cerlificate (WDA)
:DP MNon-Compliance Report (API)

DP Non-Compliance Report (WDA)
earch GDP Compliance

Active Pharmaceutical Ingredient Registration

|=] Sites Search

=] Alerts - Top Menu 4

Admin Module

[ ContactUs

Abb.6: Inhalt des Handbuchs von EudraGMDP

Sie 6ffnen das Handbuch, indem Sie auf der Startseite von EudraGMDP im oberen rechten Bereich (links
neben der Schaltflache ,Abmelden®) auf den kleinen weilen Link ,Hilfe“ klicken.

Deutsch -
Mon 28 Qct 2019 12:27 47 BST)|

Abb.7: Link zum Handbuch von EudraGMDP

Das BfArM kann bei Fragen und Problemen bezlglich EudraGMDP-Zugang oder Datenerfassung nur in
sehr begrenzten Fallen weiterhelfen. Bei Fragen oder Problemen betreffend EudraGMDP wenden Sie
sich daher bitte direkt an das EMA Service Desk unter servicedesk.ema.europa.eu.
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