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1 Einleitung

Gemal 88 11 Abs. 1a, 11a Abs. 3 AMG ist die Einreichung von aktuellen Textfassungen gefordert. Diese
aktuellen Textfassungen werden gemaR § 34 AMG der Offentlichkeit in elektronischen Form zur Verfiigung
gestellt. Es handelt sich bei den Texten, die Uber die Fachanwendung ,PIT" einzureichen sind, um die
finalen Texte der Gebrauchs- und Fachinformation nach Verfahrensabschluss. Die Fachanwendung ,PIT*
hat das vorherige Verfahren der Einreichung mittels E-Mail nach dem so genannten ,AMG-EV-Verfahren*
abgelost.

Neben den deutschsprachigen Versionen besteht auch die Méglichkeit zusatzlich englische Versionen
hochzuladen. Eine Einreichung ist immer dann erforderlich, wenn die Texte der Gebrauchs- oder
Fachinformation in einem Verfahren geandert wurden.

2 Registrierung

Die neue Fachwendung ist eingebunden in das PharmNet.Bund-Projekt. Die Registrierung erfolgt zentral
Uber das DIMDI und die Anwendung RuBen. Hierdurch ist es moglich, dass mehrere Mitarbeitende eines
Unternehmens eigene Zugangsberechtigungen erhalten. Informationen zum zentralen
Registrierungsverfahren und den Registrierungsvoraussetzungen kénnen beim DIMDI (www.dimdi.de)
angefragt werden.

3 Einreichung der finalen Texte

3.1 Nutzungsbedingungen

Um die Einreichung der finalen Texte vornehmen zu kénnen, ist Anfangs zu bestéatigen, dass die
Nutzungsbedingungen in der jeweils aktuellen Fassung akzeptiert werden.

. o LOKERT KOUH INSTITUT -,
ardeawt by undesinstitut - . e
W | Rt ot | B i A Paul-o, i Ehrlich-Institut A

LetesriTecviel und Medizinprodukte g‘;\' n=Le



Nutzungsbedingungen (PIT-01)

Nutzungsbedingungen

Nutzungsbedingungen

Hiermit wird bestatigt, dass die Prol informationstexte crdnungsgemal erstellt wurden und in der mit der zust&ndigen BOB abgestimmten Version

hochgeladen wurden.

Ferner wird bestatigt s die Einreichung durch eine vom pharmazeutischen Unternehmer hierzu auterisierten Person erfolgt ist.

Des Weitere d bestatigt, dass die aktuelle Einreichung alle zu verdffentlichenden Informationen vollstéandig enthalt.

[] Hiermit bestatige ich, dass ich die o.g. Nutzungsbedingungen akzeptiere!

3.2 Weitere Navigationsschritte und Funktionalitaten

Nachdem die Nutzungsbedingungen akzeptiert wurden, erhalt der Anwender die ihm vom Hauptnutzer
des Unternehmers zugewiesenen Rechte fir ein oder ggf. auch mehrere Unternehmen die Einreichungen
vorzunehmen (Feld: PNR auswébhlen). Die Verantwortung fur die Vergabe der Rechte liegt beim
Hauptnutzer des Unternehmens.

Es gibt 3 Kategorien:
1. Neu Einzureichen: von den nutzenden BOB werden gezielt Auftrage erteilt, fur welche Verfahren

Texte einzureichen sind. Diese werden in dieser Kategorie angezeigt
2. In Bearbeitung: hier sind die Verfahren aufgefihrt, die vom Unternehmer bereits angearbeitet wurden
3. Freigegeben: hier sind die Verfahren aufgefiihrt, die vom Unternehmer freigegeben wurden

PIT-Meldungen neu angefordert (PIT-10)

gt [ 7] ewm | wer | ZNR AM-Bezeichnung Stirke  Darr FL/GT | Alktivitit Bescheid / Abschlussdatum
_ L 1998868 (11.0.0 |6998816.48.71 Test-Arzneimittel dezentralisiert DE=RMS Filmtablette +i+ VerlAxngerung/Renewal 30.03.2020
) 0 | N@s8  [14.0.0 |6998816.48.71 | Test-Arznesmittel dezentralisiert DE=RMS I [ Filmeatiette I [ Vertanngenung/Renewal 131.03.2020
12.0.0 |6998816.48.71 | Test-Arzneimittel dezentralisiert DE=RMS Filmeablette | VerlAxngerung/Renswal 31.03.2020

(4100017 v

3.3  Kategorie ,Neu Einzureichen”

Die Kategorie ,Neu Einzureichen” ist vorbelegt, d.h. der Nutzer sieht diese Verfahren, wenn sich diese
Seite Offnet.
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PIT-Meldungen nea angefordert (PIT-10)

? ENR Ver. ZNR AM-Bezeichnung Stirke FI/GT Ver '
[ (1998868 (11.0.0 |6998816.48.71 ttel dezentralisiert DE=RMS Filmtablette +/+ verlfAxngerung/Renewal 30.03.2020
[0 |3ggssss |14.0.0 |6998816.48.71 Test-Arzneimitte ghtralisiert DE=RMS Filmtabletie I+ verlA=ngerung/Renewal 31.03.2020
O [199 12.0.0 |6998616.98.71 Test-Arzneimittel dezentr L DE=RMS Filmtablette f+ Vl:l|.é'|lgl:lung_-’Rt‘lluw-li 31.03.2020
\ Ansicht exportieren

Es kénnen ein oder mehrere Verfahren ausgewahlt werden, fur die identische Texte einzureichen sind.
D.h. es kdnnen, z.B. wenn mehrere textrelevante Verfahren in einer kurzen Zeit abgeschlossen wurden,
in einem Arbeitsschritt identische Texte fir mehrere Verfahren eingereicht werden.

Nach Auswahl eines oder mehrerer Verfahren und Klicken auf ,bearbeiten” gelangt man zum eigentlichen
Eingabebildschirm. Hier sind die Gebrauchs- und Fachinformation verpflichtend hochzuladen (sofern die
Pflicht zur Erstellung einer Fachinformation besteht). Ebenso kénnen englische Texte zuséatzlich
hochgeladen werden.

Die Auswahl der Texte erfolgt tiber ,Durchsuchen“ und Auswahl der Datei im eigenen File-System.

Einreichung Prodinfo-Texte (PIT-11)
Pharmazeulische Unternehmer Nummer (PNR): 4100017 Meldedatum: 30.03.2020

r Fach- und Gebrauchsinformationen —

e veabaE | Pflichttexte und -Angaben |

AM-Bereichnung: Test-Arznemittel derentralisiert DE=RMS Fachinformation zur Frelgabe in Deutsch
Stiirke: % Durchsuchen...
Darreichungslorm: Filmtabiette Gebrauchsinformation zur Freigabe in Deutsch
WHR: ﬁ Durchsuchen... J
Rescheld / Abschlussdatum: 30,0300 | Optionale Texte |

Fachinfo / Gebrauchsinfo: = / + Fachinformation zur Frelgabe In Englisch
Status: offen ’— Durchsuchen. ..

Gebrauchsinformation zur Frelgabe In Englisch

Durchsuchen. ..

I Abbrechen Speichemn l I Speichemn und Freigeben

Timesat: 00:05:14

Wichtig: Es kénnen nur pdf-Dokumente hochgeladen werden.

Im Anschluss kann der Datensatz

e gespeichert werden. Dieser kann dann unter ,In Bearbeitung” wieder aufgerufen werden

e gespeichert und freigegeben werden: Die Dokumente werden dann direkt an die
Arzneimitteldatenbank der Bundesoberbehdrden tbermitteilt und den Verfahren
zugeordnet.
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3.4 Kategorie ,In Bearbeitung”

In der Kategorie ,,In Bearbeitung” werden die Verfahren abgebildet, die angearbeiteten und
gespeichert, aber noch nicht freigegeben wurden. Der Bearbeitungsprozess ist identisch mit dem
unter Punkt 3.3. dargestellten Verfahren

PIT-Meldungen in Bearbeitung (P11-20)

7 ENR | ver. | Zulassungsnummw" “Bezeichnung |starke| Darreic 1 HIGI z ; he t | Bescheid / Abschlussdatum | Status
[ 1998868 |14.0.0 &998516.48.71 Test-Arzneimittel tralisiert DE=RMS | | Filmitablette |=1+ | verlA=ngerung/Renewal 31.03.2020 in Bearbeitung

Bearbeiten Ansicht exportieren

3.5 Kategorie ,Freigegeben”

In der Kategorie ,Freigegeben” werden die Verfahren abgebildet, die vom Unternehmen an die
Bundesoberbehorden libertragen worden sind.

PIT-Meldungen freigegeben (PIT-30)

NG

[ ENR | ver. | zNR AM-Bezeichnun stirke Darrelc [F1/61 ver .| Regulatorische Aktivitit | Bescheld / Abschlussdatum | Status | Hochgeladen am
[w] EISBHBBH_; 10.0.0 |6998816 4871 | Test-Arzneimittel dezentralisiert DESRGS Filmtablette T+ | |verlAsngerung/Renewal 27.03.2020 [freigegeben |27.03 2020
([ | 1998868 | 11.0.0 |6598816.48.71 |Test-Arzneimittel dezentralisiert 'n_r_-RMs\ Filmtablette +1+| |verlAnngerung/Renewal | 30.03.2020 |treigegeben 14042020
-I_' | 1998868 | 13.0.0 |6998816.48.71 |Test-Arzneimittel dezentralisiert DE=RMS iimtahistte [FrE | _\Jerli!ngerungmenewal 31.03.2020 Etresgegeﬁen | 14.04.2020

N

Auch hier kdnnen wieder ein oder mehrere Verfahren ausgewahlt werden. Bei der Auswahl mehrerer
Verfahren, kann man zwischen diesen durch Klicken auf den Hyperlink navigieren. Die Ansicht bietet
die Moglichkeit, die tibertragenen Dokumente nochmals aufzurufen.

Anzeige Prodinfo-Texte (PIT-31)

he h (PNR): 4100017 Meldedatum: 27.03.2020

1958868 \ r Pflichttexte und -Angaben
AM-DereichMigg: Test-Arneimittel dezentralisiert DE=RMS
Shiirke:
Gebrovchsintormation rur Freigabe in Deutsch
Darreichungsform: Filmtal
Gl de 1998858 J.p4lf (GI-DE.pdf)
WNR:
: —_(Mn Texte
Bescheid [/ Abschlussdatun: 27.03.2020
Fachinfo / Gebrauchsinfo: - / +
Status: freigegeben Gebrauchsinformation rur Freigabe in Englisch
Gl en 1998858 pef (GI-EMN.pdf)

Bearbeitungsnr.: 20200000003

4 Weitere Funktionalititen
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4.1 Ansicht exportieren
Mit der Funktion ,, Ansicht exportieren” lassen sich die Trefferlisten, die gerade am Bildschirm

angezeigt werden, in eine excel-Datei herunterladen.

4.1 Suche
Mit der Suchfunktion lassen sich Arzneimittel nach verschiedenen Kategorien suchen:
e ENR
e  Zulassungsnummer
e Arzneimittelbezeichnung
o Verfahrensnummer
e Regulatorische Aktivitat

Suche

Tipp: Geben Sie mindestens ein Zeichen in das Suchfeld ein, um die Such szuldsen.
Grundsatzlich gilt: Gross- und Kleinschreibung wird nicht beachtet,

? als Maskierung fur ein beliebiges Zeichen und * fur eine beliebi

eichenfolge benutzt werden.

suche nach [ in |E_ VI | suchen | | zuriicksetzen |

Die Anwendung wird kontinuierlich weiterentwickelt.

5 Support

5.1 Helpdesk

Fragen zur Anwendung kénnen an die E-Mailadresse: PIT@bfarm.de gerichtet werden.
Damit das Helpdesk-Team optimal helfen kann, sollten folgende Informationen tbermittelt werden:

1. Name des Anfragenden inkl. relevanter Kontaktdaten (z.B. Telefonnummer)
2. Eingangsnummer der betroffenen Arzneimittel
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

5.2 FAQ

Es ist beabsichtigt auf der PharmNet.Bund-Homepage unter ,Produktinformationstexte (PIT)"
Antworten auf haufige Fragen zu veréffentlichen. Die FAQ werden Informationen dieses Handbuches
erganzen und in kinftige Versionen einfliel3en.
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