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1. Einleitung

Paul-Ehrlich-Insti =
aul-Ehrlich-Institut =

Mit der Anwendung PEI-C Rebuild steht der pharmazeutischen Industrie ein Verfahren zur
elektronischen Einreichung von Antragen auf Chargenfreigabe zur Verfiigung.

Bitte nehmen Sie sich Zeit, dieses Handbuch zu lesen, da wir versucht haben, alle wesentlichen
Funktionen der Anwendung ausfiihrlich zu beschreiben. Wenn Sie dennoch Fragen oder Anregungen
haben, kdnnen Sie sich gerne an den Helpdesk pei_cr_support@pei.de wenden. Es ist hilfreich, wenn
Sie dann die Versionsnummer und Ilhre Anmeldedaten angeben. Sie finden diese auf jedem
Bildschirm links unter dem Navigationsmeni (Abbildung 2, Kasten (3)).

Wichtig!

Informationen, die uns besonders wichtig erscheinen, haben wir mit dem nebenstehenden Symbol

gekennzeichnet.

2. Login

Nachdem Sie die Zugangsdaten beim DIMDI beantragt haben, werden Ihnen Passwort und User Code
in getrennten Briefen zugesendet. Sie erhalten damit Zugriff auf die verschiedenen
Fachanwendungen. Als Zulassungsinhaber kdnnen Sie weitere Zugangsberechtigungen selbst
vergeben und verwalten.

Eine Zugangsberechtigung zu dieser Anwendung erhalten Sie direkt vom DIMDI nur dann, wenn Sie
Inhaber einer Arzneimittelzulassung, bzw. — genehmigung sind.
Als beauftragter Unternehmer erhalten Sie Ihre Zugangsdaten von Ihrem Auftraggeber.

Die Anwendung PEI-C Rebuild finden Sie (nach dem Start der Anwendung am 31.03.2014) im
Navigationsmeni links auf der PharmNet-Startseite www.pharmnet.bund.de

X7
7

PharmNet.Bund
Aktuelles

Arzneimittel-
Informatio

Arzneimittelvermittler

Elektronische
Anderungsanzeigen

Elektronische
Standardzulassungen

Ergebnisberichte klinischer
Prifungen

Klinische Prifungen

TFG-§ 9-R

TPG-Gewebeeinrichtungen-

Register

Tierarzneimittel-
Abgabemengen-Register

PRarmNet.Bund

Kooperation im Geschaftsberech des

* Bundesministerium
“1r | fiir Gesundheit

English | Kontakt | Impressum | Datenschut]

Das Portal fiir Arzneimittelinformationen des Bundes und der Lander

Arzneimitteldaten zentral und transparent

Mit PharmNet.Bund.de entsteht schrittweise ein integriertes Arzneimittel-Informationssystem des__Bundes und der Lander,
das die bundesweit vorliegenden amtlichen Daten im Rahmen der Zulassung/Registrierung bzw. Uberwachung von
Arzneimitteln in Deutschland zentral zur Verfligung stellt.

PharmNet.Bund.de ist ein Kooperationsprojekt der deutschen Zulassungsbehtrden - Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfarM), Paul-Ehrlich-Institut (PEI) und Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) - mit dem Raobert Kach-Institut (RKI) und dem Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und Information
(DIMDI), das in enger Zusammenarbeit mit den fir die Arzneimitteliberwachung zusténdigen Behtrden der Lander
koordiniert durch die Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bel Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG)
durchgefihrt wird.

Uber das PharmNet.Bund-Portal werden Informationen zu Arzneimitteln aus dem Arzneimittel-Informationssystem der
Bundesoberbehdrden fir die Offentlichkeit zur Verflgung gestellt. Dabei sind neben administrativen Daten rund um die
Zulassung von Arzneimitteln auch Fach- und Gebrauchsinformationen enthalten.

“Elektronische Anderungsanzeigen” ist ein Teilprojekt der elektronischen Antragsstellung. Es umfasst zurzeit die Online-
Erfassung aller nationalen Anderungsanzeigen und Anderungen aus dem Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und
dem dezentralisierten Verfahren beim BfArM. Fir die anderen Behdrden erfolgt die Komplettierung der Daten sukzessive.
Der Zugriff ist auf die Bundesoberbehdrden sowie pharmazeutische Unternehmer beschrankt.

Abbildung 1: Einstieg fiir PEI-CR iiber die PharmNet.Bund-Seite
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3. Allgemeine Bedienfunktionen

In der Anwendung gibt es einige Symbolschaltflachen, die an verschiedenen Stellen zum Einsatz
kommen. Dies sind:
a) Der Papierkorb

Mit Klick auf dieses Symbol werden zuvor eingefligte Daten wieder entfernt. Der Papierkorb
ist typischerweise an Stellen zu finden an denen Daten manuell eingegeben werden kdnnen,
z.B. an Stellen an denen Dokumente hochgeladen werden kdnnen oder bei selbst zusammen
gestellten Baumstrukturen, wie dem Komponentenbaum.

b) Der Stift

Der Stift steht fiir die Funktion bearbeiten. Mit Klick auf bearbeiten konnen Daten, die im
Moment nur angezeigt werden, zur Bearbeitung entsperrt werden. Den Stift findet man zum
Beispiel bei Reports.

c) Der Drucker
Der Drucker steht stellvertretend fiir die Funktion drucken. Er ist typischerweise auf jeder
Seite oben rechts zu finden. Mit Hilfe dieses Symbols kann die aktuelle Seite gedruckt
werden.

d) Seite nach oben
Dieses Symbol finden Sie an jedem unteren Seitenrand an der rechten Seite. Es erleichtert
Ihnen die Navigation zum Seitenanfang.

e) Information

[i]

Auf einigen Stellen finden Sie dieses Symbol. Wenn Sie mit der Maus dariber fahren,
bekommen Sie Hinweise zu dem entsprechenden Feld.

Pflichtfelder sind mit einem Punkt gekennzeichnet. Haben Sie auf einer Seite vergessen eines oder
mehrere Pflichtfelder auszufiillen, erhalten Sie eine entsprechende Fehlermeldung.

Auf fast allen Bildschirmen finden Sie die Schaltflachen weiter und zuriick, mit deren Hilfe Sie jeweils
um eine Seite nach vorne oder zurtlick navigieren kénnen. Auf vielen Seiten haben Sie auch die
Moglichkeit den bis dahin erreichten Ausfiill-Zustand des Antrages als Vorlage zu speichern.

Handbuch PEI-C Rebuild V 1-0 Seite 6
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4. Eine Chargenfreigabe beantragen

4.1.Allgemeine Informationen

Nach erfolgreicher Anmeldung gelangen Sie auf den Startbildschirm der Anwendung. Dies ist der
Bildschirm zur Auswahl der Antragsart. Sollten Sie einmal nicht automatisch auf diesem Bildschirm
starten oder sich an anderer Stelle in der Anwendung befinden kénnen Sie mit Klick auf Neuer
Antrag im Navigationsmenu (1) wieder auf den Startbildschirm gelangen.

Kooperation im Geschaftsbereich des

A B | e
((\ /)PharmNet.Bund o

Neuer Antrag Auswahl der Antragsart
XML hochladen

aus Vorlage —Auswahl der Antragsart
leeres Formular
Aktuelle Antrige 2 & Reguldrer Antrag
¢ Parallel Testing
zu versenden € Abpack- und Abfiillchargen

gesendete

abgeschlossene Parallelhandel

Vorlagen ¢ Parallelimport

N  Parallelvertrieb
Einstellungen

Abmelden

fVersion: 1.3.1613
UC: GQUSBQYR
ICNR: PURDD222
PNR: 4609991
Role: admin

Plasmapoolantréage

¢ Plasmapoolzertifikat
@ ¢ Testreport fur Plasmapools

Weitere Antragsarten

¢ Anerkennung eines OMCL-Zertifikates
£ Mengenerweiterung
¢ Plasmaherkunftszertifikat

weiter >

Abbildung 2: Der Startbildschirm - Auswahl der- Antragsart

Im Navigationsmeni kdnnen Sie Sie wahlen, ob Sie mit dem leeren Formular starten mochten, einen
Chargenfreigabeantrag im XML-Format hochladen oder eine eigene Vorlage fiir einen Antrag
verwenden mdchten. Des Weiteren konnen Sie sich liber das Navigationsmeni aktuelle Antrage oder
gespeicherte Vorlagen anzeigen lassen und verwalten sowie die Einstellungen andern oder sich aus
der Anwendung abmelden.

Kasten (2) zeigt die Antragsarten, die lhnen zur Beantragung einer neuen Chargenfreigabe zur
Verfligung stehen. Sie werden in den nachfolgenden Kapiteln beschrieben. Dabei werden wir den
Reguldren Antrag ausfiihrlich beschreiben, die anderen Antragsarten werden dann nur noch in ihren
Unterschieden zum Reguldren Antrag behandelt.

Die Antragsarten Parallelvertrieb und Mengenerweiterung sind auf der Startseite ohne Funktion.
Der Parallelvertrieb ist in dieser Version der Anwendung noch nicht umgesetzt, die
Mengenerweiterung soll lediglich als Folgeantrag gestellt werden.

In Bereich unter dem Navigationsmen finden Sie auf jeder Seite, Ihre administrativen Daten (3).
Bitte geben Sie diese an, wenn Sie sich mit einer Frage an den Helpdesk wenden.

Handbuch PEI-C Rebuild V 1-0 Seite 7
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Mit der folgenden Grafik wollen wir Ihnen einen Wegweiser an die Hand geben, der Ihnen den
Uberblick Giber die Abfolge der Bildschirmseiten erleichtern soll.

Seite 1 | Antragsteller
Zertifikat Versandadresse
Antragsinformationen

Beantragte Freigaben

Seite2 | [
Praparat —1> | Préparat auswahlen

Zulassungsinhaber

—> | Zulassungsinhaber auswahlen

Hersteller
>

Hersteller auswahlen

Hochgeladene Dokumente

Anmerkungen

Seite 3 1 Chargeninformationen
Bulknummer /
Komponente ||
Anmerkungen L Komponentennum-
auswahlen
/ mer auswahlen
K Ui Komponenten-
omponente hinzufliigen 1. 1
P g informationen Bulktyp
\ / auswahlen
Komponente Praparatname
p > P .
neu erstellen \ auswahlen
Hersteller
auswahlen
Plasmapool
auswahlen
Plasmapool hinzuftgen _Plasmapool- / Hersteller
informationen \ auswahlen

Plasmapool /
neu erstellen \—

Lander

auswahlen

Abbildung 3: Wegweiser zur Bildschirmfolge beim Reguldren Antrag
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4.2. Hauptantragsarten

4.2.1. Reguladrer Antrag

Paul-Ehrlich-Institut )

Auf dem Startbildschirm (Abbildung 2) ist der reguldre Antrag durch anklicken der Checkbox

ausgewahlt worden.

Uber die Schaltfliche weiter am rechten Bildschirmrand kénnen Sie mit dem Stellen eines neuen

Chargenfreigabeantrags beginnen.

Neuer Antrag

XML hochladen

aus Vorlage

leeres Formular

Aktuelle Antrage

zu versenden
gesendete

abgeschlossene

Vorlagen

Einstellungen

Abmelden
Version: 1.3.1628
UC: GQUSBQYR
CNR: PURDO222
PNR: 4609991
Role: admin

Reguldrer Antrag

< zuriick

weiter >
als Vorlage speichern >

—Antragssteller
Firma
Strasse
Postfach
PLZ
Stadt
Land

[Paul-Muster-Pharm GmbH

[Mustergasse 15

63225

[Langen

|Deutsch|and

—Zertifikat Versandadresse
Firma
Strasse
PLZ
Stadt
Land
Kontaktinformation

Deutschland

—Antragsinformationen
Antragsdatum(TT.MM.1117)
Eingang Probe(TT.MM.JJ11)

Anzahl der eingereichten Behaltnisse

[23.02.2014 |
—
]

—Beantragte Freigaben

Beantragte Freigaben «

< zurick

[~ Nationaler Bescheid

[~ EU-Zertifikat

[~ Testreport / Auftragspriifung

[~ WHO-Zertifikat

Anzahl Zweitschriften [ g
Anzahl Zweitschriften [ 0|
Anzahl Zweitschriften [ 0|

Anzahl Zweitschriften [ 0|

weiter >
als Vorlage speichern >

Abbildung 4: Reguldrer Antrag - Seite 1

- Als Antragsteller wird der Zulassungsinhaber automatisch eingespielt.

- Die Zertifikat Versandadresse kann frei eingegeben werden; erfolgt keine Eingabe, wird das

Zertifikat an den Antragsteller versendet.

- Dervoreingestellte Wert fir das Antragsdatum ist immer das Tagesdatum, hier kann aber

ein anderes Datum eingegeben werden. Auch Werte, die in der Zukunft liegen, sind moglich,

falls der Antrag nur vorbereitet aber noch nicht gesendet werden soll.

- Im Feld Anzahl der eingereichten Behdltnisse geben Sie bitte die Anzahl der Behaltnisse an,

die Sie dem PEIl zum Testen sowie als Riickstellmuster zur Verfligung stellen.

Handbuch PEI-C Rebuild V 1-0
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- Im Bereich Beantragte Freigaben kreuzen Sie die gewlinschten Freigaben an; bei Bedarf
geben Sie die Anzahl weiterer Zweitschriften mit an. (Bei angekreuzter Freigabeart und einer
,1“ bei Anzahl der angeforderten Zweitschriften erhalten Sie einen Originalbescheid und eine
Zweitschrift.)

- Mit weiter erreichen Sie die zweite Seite des reguldren Antrags.

Neuer Antrag Regqulirer Antrag

XML hochiaden
aus Vorlage als Vorlage speichern >

leeres Formular —Priparat

Aktuelle Antriage Praparatname [

zu versenden Praparat-ENR |
gesendete Zulassungsnummer [
Gultig bis [{]
abgeschlossene o
Behaltnistyp
Vorlagen
Einstellungen
Praparat auswahlen >
Abmelden
Mersion: 1.3.1628 —Zul gsinhaber
UC: GQUSBQYR PNR |
CNR: PUR00222 FERRRT
PNR: 4609991 Firma [Paul-Muster-Pharm GmbH
Role: admin Strasse [Mustergasse 15
Postfach [
PLZ [63225
Stadt [Langen
Land |Deutsch|and
Gultig bis [{]
Zulassungsinhaber auswahlen >
—Hersteller
PNR Firmenname Adresse Giiltig bis [{]
4609991 Paul-Muster-Pharm GmbH |Mustergasse 15, 63225 Langen, Deutschland (@]

Hersteller auswahlen >

—Hochgeladene Dokumente
Weitere Dokumente dem Antrag hinzufiigen:

1. schritt: Dokument auswahlen Durchsuchen... I Keine Datei ausgewahlt.

2. Schritt: Bezeichnung (optional) \
3. Schritt: Dokument dem Antrag hinzufugen Dokument hinzufiigen >

—Anmerkungen

Anmerkungen

< zuruck weiter >
als Vorlage speichern 2

Abbildung 5: Reguldrer Antrag - Seite 2

Diese Bildschirmseite besteht aus mehreren Abschnitten, die wir lhnen mit Ihren Folgeseiten einzeln
vorstellen wollen.

- Praparat

- Zulassungsinhaber

- Hersteller

- Hochgeladene Dokumente

- Anmerkungen

Handbuch PEI-C Rebuild V 1-0 Seite 10
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Regulédrer Antrag

—Praparat »

Praparatname e |
Préparat-ENR | |
Zulassungsnummer | |
Gliltig bis [i]
Behéltnistyp

SN

Praparat auswahlen >

Abbildung 6: Reguldrer Antrag - Seite 2 - Praparat auswahlen

In diesem Abschnitt kbnnen Sie das Prédparat auswdhlen, fir das Sie den Antrag stellen wollen.

Praparat auswahlen

Tipp: Geben Sie mindestens ein Zeichen in das Suchfeld ein, um eine Suche auszugeldsen. Grundsatzlich gilt:
Gross- und Kleinschreibung wird nicht beachtet. * oder ?-Zeichen kann als Maskierung benutzt werden.

(€) S 3] Lste anzeigen »]

Ausgewdhlte Suchbegriffe Ubernehmen Sie Gber die Schaltfliche am Ende der Seite.

lin [Praparatname

G)Prﬁgarat-ENR 4 Praparatname Zulassungsnummer Giiltig bis |I]
(" 2670346 Hihnerimpfstoff 1ml - Testarzneimittel (PEI) EU/2/14/999/001 01.01.2019
(" 2670675 Faktor VIII - Testarzneimittel (PEIL) PEI.99998.01.1 05.01.2018
(2670676 Hihnerimpfstoff 2x1ml - Testarzneimittel (PEI) EU/2/14/999/002 01.01.2019
(" 2690001 AT III - Testarzneimittel (PEI) PEL.99999.01.1 05.01.2019
Listeneintrédge 1 - 4 von 4
[ zurtckblattern | [weiterblattern ]

Abbildung 7: Reguldrer Antrag - Praparat auswahlen
Zur Auswahl des Praparates stehen Ihnen folgende Moglichkeiten zur Verfligung:

1. Die Auswahl kann Uber die Suchfunktion (1) durch Eingabe des Arzneimittelnamens, der ENR
oder der Zulassungsnummer erfolgen.

2. In der Praparateliste (2)erhalten Sie lhre Arzneimittel zur Auswahl. Selbstverstandlich steht
jedem Anwender nur die Liste seiner eigenen Praparate zur Verfligung. Die Liste kann nach
den Uberschriften durch Klick auf dieselbe sortiert und tiber die Schaltflichen zuriick- und
weiterbldttern durchlaufen werden.

Um die aktuelle Praparateliste angezeigt zu bekommen, geben Sie in das Suchfeld ein ,,*“ ein und
klicken Sie auf Liste anzeigen.

A\

Handbuch PEI-C Rebuild V 1-0 Seite 11
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Uber weiter wird das gewéhlte Arzneimittel ibernommen und Sie gelangen wieder zum aktuellen
Hauptbildschirm zurick.

Praparat »

Préparatname = |Hi]hnerimpﬁstoff 1ml - Testarzneimittel |
Préparat-ENR [2670346 |
Zulassungsnummer |EUf2/14/999/001 |

Giiltig bis [i]

Behaltnistyp Fertigspritze -

Praparat auswahlen >
e 3 weitere Préiparate auswéhlen >

Abbildung 8: Reguldrer Antrag - Seite 2 - Praparat ausgewahilt

Sie haben nach der Auswahl des Praparates eine weitere Schaltflache weitere Prédparate auswdéhlen
zur Verfligung. Hier kdnnen Sie die Freigabe einer Charge mit einer multi-ZNR-Range beantragen,
wenn Sie ein Préparat ausgewahlt haben, bei dem die PackungsgréRe nicht Bestandteil der
deutschen Chargenfreigabe ist. Die Informationen hierzu finden sie in Kapitel 4.3.

Im nachsten Schritt kdnnen Sie bei Bedarf den Zulassungsinhaber auswéhlen.

—Zulassungsinhaber *
PNR [4809991
Firma |PauI—Muster—Pharm GmbH
Strasse |Mustergasse 15
Postfach [
PLZ [63225
Stadt [Langen
Land [peutschiand \
Guiltig bis [f] [

Abbildung 9: Reguldrer Antrag - Seite 2 - Zulassungsinhaber auswahlen

Diese auf den ersten Blick etwas verwirrende Option hat den folgenden Hintergrund. Wenn sich eine
Adressinformation des Zulassungsinhabers dndert, er aber als gleiche juristische Person bestehen
bleibt, gibt es die Moglichkeit Chargen noch fiir einen definierten Zeitraum mit der alten
Adressinformation in Verkehr zu bringen. An dieser Stelle kann dann die alte Adressinformation
ausgewahlt werden.

Zulassungsinhaber auswahlen

Tipp: Geben Sie mindestens ein Zeichen in das Suchfeld ein, um eine Suche auszugeldsen. Grundsétzlich gilt:
Gross- und Kleinschreibung wird nicht beachtet. * oder ?-Zeichen kann als Maskierung benutzt werden.

Filtern nach [ ] in [Firmenname |~ | It T

Ausgewahlte Suchbegriffe (bernehmen Sie (iber die Schaltfliche am Ende der Seite.

PNR & ]Firmenname ]Adresse Giiltig bis m
" 4609991 Paul-Muster-Pharm Mustergasse 15, 63225 Langen, Deutschland

GmbH
|(" 4609991 Paul-Muster-Pharma AG Mustergasse 15, 63225 Langen, Deutschland 01.02.2014

Listeneintragel - 2 von 2

Abbildung 10: Reguldrer Antrag - Zulassungsinhaber auswahlen

Handbuch PEI-C Rebuild V 1-0 Seite 12
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Im nachsten Abschnitt kénnen Sie den Hersteller auswdhlen. Die in der Datenbank der
Bundesoberbehdrden eingetragenen Hersteller des oben ausgewahlten Arzneimittels werden hier

automatisch in der Liste angezeigt.

—Hersteller »

PNR Firmenname Adresse Giiltig bis [j]
0000000 Pharmazeutischer Mustermannstrasse 2, 53000 Bonn, Deutschland
Unternehmer @
Mustermann

Hersteller auswidhlen >

Abbildung 11: Reguldrer Antrag - Seite 2 - Hersteller auswahlen

Sollten weitere Hersteller vorhanden sein, oder sich ein Hersteller geandert haben, kdnnen Sie hier
manuell (iber die Schaltfliche Hersteller auswéihlen die Auswahl anpassen. Uber das
Papierkorbsymbol am Ende der Zeile kann ein nicht mehr aktueller Hersteller geléscht werden.

Achtung!
Die Auswahl anderer/neuer Hersteller an dieser Stelle ersetzt niemals eine entsprechende

Anderungsanzeige bei den Bundesoberbehérden.

Hersteller auswihlen

Tipp: Geben Sie mindestens ein Zeichen in das Suchfeld ein, um eine Suche auszugelésen. Grundsatzlich gilt:
Gross- und Kleinschreibung wird nicht beachtet. * oder ?-Zeichen kann als Maskierung benutzt werden.

(1) . _ _
Filtern nach m|"muster’= in | Firmenname j

Ausgewdhlte Suchbegriffe Gbernehmen Sie Uber die Schaltfliche am Ende der Seite.

PNR & Firmenname Adresse Giiltig bis |I|
‘ 2 |> 4609991 Paul-Muster-Pharm Mustergasse 15, 63225 Langen, Deutschland
GmbH

Listeneintragel - 1 von 1

zurtckblattern |

weiterblattern | weiter >

Abbildung 12: Reguldrer Antrag - Hersteller auswahlen
Zur Auswahl des Herstellers stehen Ihnen folgende Moglichkeiten zur Verflgung:

1. Auswahl tUber die Suchfunktion (1) durch Eingabe des Firmennamens, der PNR, der
Postleitzahl, der Stadt oder des Landes.

2. Auswahl Uber die Herstellerliste (2). Die Liste kann nach den Uberschriften durch Klick auf
dieselbe gefiltert werden und Uber die Schaltflachen zurlick- und weiterblattern durchlaufen

werden.

Uber weiter wird der gewihlte Hersteller ibernommen und Sie gelangen wieder zum aktuellen

Hauptbildschirm zurick.

e —
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—Hochgeladene Dokumente

Weitere Dokumente dem Antrag hinzufiigen:

1. Schritt: Dokument auswahlen Durchsuchen_ |Keine Datei ausgewahlt.

2. Schritt: Bezeichnung (optional) |

3. Schritt: Dokument dem Antrag hinzufigen Dokument hinzufligen >

—Anmerkungen

Abbildung 13: Reguldrer Antrag - Seite 2 - Anlage hinzufiigen

Im Bereich Hochgeladene Dokumente kénnen Sie dem Antrag zusatzliche Schriftstlicke beifligen. Es
werden die Formate .rtf, .jpg, .doc, .xIs und .pdf unterstiitzt. Uber die Schaltfliche Durchsuchen
konnen Sie das Dokument auf dem aktuellen Rechner auswahlen. Sie haben die Méglichkeit dem
Dokument einen zusatzlichen, sprechenden Namen zu geben.

Uber die Schaltfliche Dokument hinzufiigen wird das Dokument an Ihrem aktuellen Antrag
angehidngt. Mit diesem Vorgehen kénnen Sie auch weitere Dokumente beifligen.

Beigefligte Dokumente werden wie folgt angezeigt

—Hochgeladene Dokumente

Die folgenden Dokumente sind dem Antrag bereits hinzugefiigt worden:

[@)] Test 123456.pdf

Weitere Dokumente dem Antrag hinzufiigen:

1. Schritt: Dokument auswahlen Durchsuchen... | Keine Datei ausgewahit.

2. Schritt: Bezeichnung (optional) |

3. Schritt: Dokument dem Antrag hinzufigen Dokument hinzufigen >

Abbildung 14: Reguldrer Antrag - Seite 2 - mit Anlage

Am unteren Ende der Seite 2 des reguldren Antrages kdnnen Sie Anmerkungen machen. Sie kénnen
so einem Bearbeiter wertvolle Informationen und Hinweise tGbermitteln.

—Anmerkungen
Anmerkungen
als Vorlage speichern >

Abbildung 15: Reguldrer Antrag - Seite 2 - Anmerkung einfiigen

Auf der dritten Seite des reguldren Antrages geben Sie nun die Informationen zu der Charge, deren
Freigabe Sie beantragen wollen. Die Seite besteht aus drei Abschnitten:

- Chargeninformation
- Anmerkungen
- Komponenteninformation

Handbuch PEI-C Rebuild V 1-0 Seite 14
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Neuer Antrag Reguldrer Antrag

XML hochiaden
aus Vorlage als Vorlage speichern >

leeres Formular

Aktuelle Antrage Bearbeitungsnummer

Zu versenden

gesendete —Chargeninformationen

abgeschlossene

Chargenbezeichnung [
Vorlagen

Bulknummer / Komponentennummer |

Einstellungen

Abmelden )
Herstelldatum(TT.MM.J1J17)
\Version: 1.3.1628
UC: GQUSBQYR Beginn der Haltbarkeit(TT.MM.1117)
CNR: PURDO222
- Datum der Wirksamkeitsprufung des

:N‘R', 430?991 Herstellers(TT.MM.1113)

ole: admin Verfallsdatum der Charge (T T.MM.J117)

Anzahl der produzierten Behaltnisse |

Anzahl der freizugebenden Behaltnisse [

Chargenbezeichnung des Losemittels |

Verfallsdatum des Losemittels mfﬁ.‘-ﬂ‘-ﬂ.llll)

Volumen je Dosis [

Einheit des Volumens ||.|G - Mikrogramm j

Anzahl der Dosen pro Behaltnis |

Behaltnistyp |Fertigspn'tze

—Anmerkungen

Anmerkungen

Komponente hinzufiigen > Plasmapool hinzufigen >

als Vorlage speichern >

Abbildung 16: Reguldrer Antrag - Seite 3

Befiillen Sie die entsprechenden Felder mit den Informationen zu der zu beantragenden Charge. Die
Bearbeitungsnummer wird von der Anwendung automatisch vergeben. Bitte geben Sie diese bei
jeglicher weiteren Korrespondenz mit dem PEIl an.

Der Behaltnistyp wird automatisch vom System aus der PEI-Datenbank ibernommen. Sollten in der
Datenbank fiir eine Zulassung mehrere Behéltnistypen gelistet sein, kdnnen Sie den Behaltnistyp, flr
den Sie den Antrag stellen, manuell auswahlen.

In der Folge zeigen wir lhnen, wie Sie Ihre Charge mit enthaltenen Komponenten und / oder
Plasmapools aufbauen kénnen. Sie sparen sich somit Zeit, wenn Sie weitere Antrage mit diesen
Komponenten und Plasmapools beantragen wollen, da einmal angelegte Komponenten /
Plasmapools in der Anwendung fiir Sie gespeichert werden.

Handbuch PEI-C Rebuild V 1-0 Seite 15
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Komponente hinzufigen > @ Plasmapool hinzufiigen >
als Vorlage speichern »

Abbildung 17: Reguldrer Antrag - Seite 3 - Komponenten einfiigen

Komponenten lassen sich in beliebiger Tiefe einfligen. Ebenso kdnnen Sie bei Bedarf einen oder
mehrere Plasmapools angeben, die in die Charge oder in eine der Komponenten eingeflossen sind.

Der Klick auf Komponente hinzufiigen fiihrt Sie zu folgendem Bildschirm:

Komponenteninformationen

Chargenbezeichnung |I| | oder
Bulknummer / Komponentennummerm |
Bulktyp [j] |

Bulkbezeichnung / Komponentenbezeichnung |

Praparatname [f] |

Hersteller [f]

Beginn der Haltbarkeit(TT.MM.1111)
Herstelldatum(TT.MM.J11]1)

Datum der Wirksamkeitsprifung des
Herstellers(TT.MM.1117)

Verfallsdatum der Charge(TT.MM.J117)
Anmerkungen

< abbrechen

Abbildung 18: Reguldrer Antrag - Komponenteninformation

Die Chargenbezeichnung der Komponente kdnnen Sie an dieser Stelle aus der Liste der bereits im
System gespeicherten Chargenbezeichnungen auswdéhlen (1) oder neu (2) hinzuflgen.

Das Auswdhlen einer Komponente aus der Liste (1) fiihrt Sie zu folgender Ansicht:

Handbuch PEI-C Rebuild V 1-0 Seite 16
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Bulknummer / Komponentennummer auswahlen

Tipp : Geben Sie mindestens ein Zeichen in das Suchfeld ein, um eine Suche auszugeldsen. Grundsatzlich gilt:
Gross- und Kleinschreibung wird nicht beachtet. * oder ?-Zeichen kann als Maskierung benutzt werden.

Filtern nach [j]in | in [ Chargenbezeichnung =]

Ausgewahlte Suchbegriffe Gbernehmen Sie GOber die Schaltfliche am Ende der Seite.

Chargenbezeichnung 4| Bulknummer / Komponentennummer Verfallsdatum der Charge
 20140212.0034 12.12.2016
 20140212.0035 12.12.2016
20140212.0026 12.12.2016
¢ 20140212.004 12.12.2016
 A29.2546 12.12.2016
" A29.2564 12.12.2016
" A29.3 15.12.2016
¢ mnb123 12.12.2016
" gaywsx456 15.12.2016
" TestTest 15.12.2016

Listeneintrdge 1 - 10 von 10

zuriickblattern |

Abbildung 19: Reguldrer Antrag - Komponente auswahlen

weitarblattern |

Klicken Sie Uber die Suchfunktion Liste anzeigen an und wahlen Sie anschlieRend eine Charge als
Komponente der zu beantragenden Charge aus.

Zur Auswahl der Komponente stehen lhnen folgende Moglichkeiten zur Verfligung:

1. Die Auswahl kann (ber die Suchfunktion durch Eingabe der Chargenbezeichnung oder der
Bulknummer / Komponentennummer erfolgen.

2. Inder Listendarstellung werden alle bereits von Ihnen gespeicherten Chargen zur Auswahl
angezeigt. Die Liste kann nach den Uberschriften durch Klick auf dieselbe sortiert und {iber
die Schaltflachen zuriick- und weiterblattern durchlaufen werden.

Uber weiter wird die ausgewihlte Charge als Komponente (ibernommen und Sie gelangen wieder
zum aktuellen Hauptbildschirm der Komponenteninformation zuriick.

Das Anklicken von neu (2) auf der Seite der Komponenteninformation (Abbildung 18) zur Neuanlage
einer Komponente fihrt Sie zu folgendem Bildschirm.

I
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Neue Komponente erstellen

& Component

Chargenbezeichnung [f] |

Praparatname [f] | auswahlen »

 Bulk

Bulknummer / Komponentennummer m |

Bulktyp [i] |

Bulkbezeichnung / Komponentenbezeichnung |

Hersteller Es wurde kein Hersteller ausgewahlit. Wl gsns = et = =10 = e
Beginn der Haltbarkeit(TT.MM.J117) [ ]
Herstelldatum(TT.MM.J117) ]
Datum der Wirksamkeitsprifung des ]

Herstellers(TT.MM.J117)

Verfallsdatum der Charge «(TT.MM.131])

Anmerkungen

Abbildung 20: Reguldrer Antrag - Komponente neu erstellen

Hier konnen Sie eine Chargenbezeichnung bzw. eine Bulk- / Komponentennummer angeben. Je
nachdem, ob es sich bei der Komponente um ein zugelassenes Arzneimittel oder einen Produkttyp
handelt kénnen Sie den Praparatname oder den Bulktyp und die Bulkbezeichnung auswahlen. Uber
die jeweilige Schaltflaiche auswdhlen erreichen Sie folgende Bildschirme, auf denen die Suchfunktion
sowie die Listendarstellung wie bereits friiher beschrieben funktionieren.

Wahlen Sie aus der Liste der Praparatenamen ein Praparat aus, wenn dieses als Komponente in die

zu beantragende Charge einflieRt.

e —
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Prdparat auswadhlen

Tipp: Geben Sie mindestens ein Zeichen in das Suchfeld ein, um eine Suche auszugelsen. Grundsatzlich gilt:
Gross- und Kleinschreibung wird nicht beachtet. * oder ?-Zeichen kann als Maskierung benutzt werden.

Filtern nach [{] | in | Praparatname 2f Liste anzeigen >

Ausgewahlte Suchbegriffe Gbernehmen Sie Ober die Schaltflache am Ende der Seite.

Prdparat-ENR .| Prdparatname Zulassungsnummer Giiltig bis m
2670346 Huhnerimpfstoff 1ml - Testarzneimittel (PEI) EU/2/14/999/001 01.01.2019
2670675 Faktor VIII - Testarzneimittel (PEI) PEL.99998.01.1 05.01.2018
2670676 Huhnerimpfstoff 2x1mil - Testarzneimittel (PEIL) EU/2/14/999/002 01.01.2019
2690001 AT III - Testarzneimittel (PEI) PEL.99995.01.1 05.01.2019

Listeneintrage 1 - 4 von 4

| zuruckblattern | | weiterblattern |

Abbildung 21: Reguldrer Antrag - Praparat als Komponente auswahlen

Mit weiter kommen Sie auf den Bildschirm zur Neuanlage einer Komponente (Abbildung 20) zuriick.

Wenn ein Produkttyp als Komponente in Ihre Charge eingeht, wahlen Sie den Bulktyp aus der Liste

der Bulktypen aus.

Bulktyp auswahlen

Tipp : Geben Sie mindestens ein Zeichen in das Suchfeld ein, um eine Suche auszugeldsen. Grundsatzlich gilt:
Gross- und Kleinschreibung wird nicht beachtet. * oder ?-Zeichen kann als Maskierung benutzt werden.

Filtern nach [f] | in | Bulktyp =]

Ausgewadhlte Suchbegriffe Gbernehmen Sie Uber die Schaltfliche am Ende der Seite.

Bulkiyp &

" Albumin

" Aprotinin

AT III

AT III-Heparin
" Bulk

¢ C1-Inhibitor

¢ Diphtheria bulk
¢ Diphtheria-Tetanus bulk
" Faktor XIII

" Fibrinogen

Listeneintrdge 1 - 10 von 42

zurlickblattern weiterblattern >

Abbildung 22: Reguldrer Antrag - Bulktyp als Komponente auswahlen

Mit weiter kommen Sie wieder auf den Bildschirm zur Neuanlage einer Komponente (Abbildung 20)

zuriick.

Wahlen Sie dann im Anschluss den Hersteller der Komponente aus.
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Hersteller auswdhlen Component

Tipp: Geben Sie mindestens ein Zeichen in das Suchfeld ein, um eine Suche auszugeldsen. Grundséatzlich gilt:
Gross- und Kleinschreibung wird nicht beachtet. * oder ?-Zeichen kann als Maskierung benutzt werden.

[~ Aktuelle Daten benutzen

Filtern nach [] [*muster* in | Firmenname j Liste anzeigen >

Ausgewdhlte Suchbegriffe dbernehmen Sie Gber die Schaltfliche am Ende der Seite.

PNR A Firmenname Adresse Giiltig bis m
4609991 Paul-Muster-Pharm GmbH |Mustergasse 15, 63225 Langen, Deutschland

Listeneintrage 1 - 1 von 1

[ zuruckblattern| | weiterblattern |

Abbildung 23: Reguldrer Antrag - Hersteller der Komponente auswahlen

Nachdem Sie die weiteren Informationen zu der Komponente in die entsprechenden Felder

eingetragen und ggf. Anmerkungen hinterlegt haben, wird durch Klick auf weiter die fertig erstellte

Komponente in den Antrag Glbernommen.

Neue Komponente erstellen

¢ Component

Chargenbezeichnung |I| |

Praparatname [f] | TLRELID ®
& Bulk

Bulknummer / Komponentennummer [j] [123xyz

Bulktyp [f] [Bulk

Bulkbezeichnung / Komponentenbezeichnung |

Hersteller
PNR Firmenname Adresse Giiltig bism
4609991 Paul-Muster-Pharm GmbH |Mustergasse 15, 63225 Langen, Deutschland

Beginn der Haltbarkeit(TT.MM.1J17)

Herstelldatum(TT.MM.1117)

Datum der Wirksamkeitsprifung des

Herstellers(TT.MM.J117)

Verfallsdatum der Charge #(TT.MM.1J17) 31.05.2016
Anmerkungen

Hersteller auswahlen »

< abbrechen

Abbildung 24: Reguldrer Antrag - neu erstellte Komponente iibernehmen

Handbuch PEI-C Rebuild V 1-0
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Reguldrer Antrag

—Chargeninformationen

Chargenbezeichnung » [abc

Bearbeitungsnurnmer |

Anzahl der produzierten Behaltnisse |

Anzahl der Dosen pro Behaltnis » | 123
waolumen je Dosis » | 1,00
Einheit des Volumens |g - Gramm j

Chargenbezeichnung Lésemittel |

Werfallsdatum Losemittel |I| (TT.MM. 13103

Bulknummer / Komponentennummer |

Anzahl der freizugebenden Behaltnisse | 12

Beginn der Haltharkeit (TT.00,11177 [ ]

Herstelldatum & (TT.MMR.II1T) [21.01.2012 |

Platum, der Wirksamksitsprifung des I

Yerfallsdaturm Charge e (TT. MM, 11110 m

Behaltnistyp » |G|as—Durchstechﬂa5che + Glas-Durchs

Enthaltene Kumpunﬁ

L@ ch: abe o o

Komponente hinzufligen > Plasmapool hinzufigen >

Abbildung 25: Reguldrer Antrag - Seite 3 - mit eingefiigter Komponente

Sie haben nach dem Ubernehmen einer Komponente mehrere Optionen fortzufahren (mit der
jeweiligen Ziffer im Screenshot markiert):

1. Der Komponente der entsprechenden Zeile eine eigene eingeflossene Komponente
hinzuflgen

2. Der Komponente der entsprechenden Zeile einen eigenen eingeflossenen Plasmapool

hinzufligen

Die Komponenteninformation der entsprechenden Zeile bearbeiten

Die Komponente der entsprechenden Zeile |6schen

Der zu beantragenden Charge eine weitere Komponente (auf gleicher Ebene) hinzufliigen

Der zu beantragenden Charge einen Plasmapool (auf gleicher Ebene) hinzufligen

No v s~w

Mit der Beantragung der Charge fortfahren ohne weitere Komponenten / Plasmapools
einzufiigen

Die Schaltflache Plasmapool hinzufligen haben Sie nur zur Verfiigung, wenn Sie auf Seite 2 des
Reguldren Antrags ein Blutprodukt ausgewahlt haben.
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Der Klick auf Plasmapool hinzufiigen fiihrt Sie zu folgendem Bildschirm, auf dem Sie die
Informationen zum Plasmapool angeben kénnen.

Plasmapoolinformationen

Plasmapoclnummer « | oder
Volumen Plasmapool(liter) [

Hersteller Plasmapool inkl. Adresse Es wurde kein Hersteller ausgewahlt.

Herstelldatum Plasmapool{TT.MM.1137) ]

Plasma Master File [Keine Auswahl El

Kryoprazipitatnummer |

Herkunftslander Plasmapool Kein Herkunftsland ausgewahlt.
Anmerkungen

Abbildung 26: Reguldrer Antrag - Plasmapoolinformationen

Auch hier haben Sie die Auswahl, einen bereits angelegten Plasmapool auszuwahlen (1) oder einen
Plasmapool neu anzulegen (2).

Wollen Sie einen Plasmapool auswdéhlen, kommen Sie lber die entsprechende Schaltflache zu
folgender Seite.

Plasmapool auswihlen

Tipp : Geben Sie mindestens ein Zeichen in das Suchfeld ein, um eine Suche auszugeldsen. Grundsatzlich gilt:
Gross- und Kleinschreibung wird nicht beachtet. * oder ?-Zeichen kann als Maskierung benutzt werden.

Filtern nach [§] in | in [Plasmapoolnummer =| [ L e

Ausgewdhlte Suchbegriffe dbernehmen Sie Gber die Schaltfliche am Ende der Seite.

Plasmapoolnummer Herstelldatum Plasmapool Verfallsdatum
" 0000170011 01.01.1900
0000270000 01.01.1900
0000370021 01.01.1900
" 0000470000 01.01.1900
0002070000 01.01.1900
0002170024 01.01.1900
0002670024 01.01.1900
0002970000 01.01.1900
" 0003070023 01.01.1900
0003170023 01.01.1900

Listeneintrdge 1 - 10 von 49423

zurickblittern weiterbldttern >

Abbildung 27: Reguldrer Antrag - Plasmapool auswahlen

Wie auf vergleichbaren Seiten haben Sie auch hier die Moglichkeit tiber das Suchfeld oder (iber die
Listenauswahl einen Plasmapool auszusuchen. Uber die Schaltfliche weiter iibernehmen Sie den
ausgewahlten Plasmapool in die Hauptmaske. Hier werden dann alle notwendigen Daten des
Plasmapools aus der Datenbank automatisch libernommen.

Handbuch PEI-C Rebuild V 1-0 Seite 22
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Wenn Sie einen Plasmapool neu anlegen wollen betétigen Sie die entsprechende Schaltflache und
flllen Sie auf folgendem Bildschirm mindestens die Pflichtfelder aus.

Plasmapoolinformationen

Plasmapoolnummer |

Volumen Plasmapool(liter) |

Hersteller Plasmapool inkl. Adresse Es wurde kein Hersteller ausgewahlt. et ST ET =y (=1

Herstelldatum Plasmapool(TT.MM.1117)

Plasma Master File | Keine auswahl j

Kryoprazipitatnummer |

Herkunftslander Plasmapool Kein Herkunftsland ausgew3hlt.
Lander auswahlen >

Anmerkungen

< abbrechen

Abbildung 28: Reguldrer Antrag - Plasmapool neu anlegen

Der Klick auf Hersteller auswéihlen fiihrt Sie zu dem Bildschirm, auf dem Sie die bereits bekannte
Such- und Listenfunktion vorfinden. Mit der Schaltflache weiter iibernehmen Sie den ausgewahlten
Hersteller in die Plasmapoolinformation.

Hersteller auswiahlen

Tipp: Geben Sie mindestens ein Zeichen in das Suchfeld ein, um eine Suche auszugelosen. Grundsatzlich gilt:
Gross- und Kleinschreibung wird nicht beachtet. * oder ?-Zeichen kann als Maskierung benutzt werden.

Filtern nach m [*muster= in |Firmenname j Liste anzeigen >

Ausgewdhlte Suchbegriffe dbernehmen Sie Gber die Schaltfliche am Ende der Seite.

|m -~ | Firmenname |Adresse | Giiltig bis m|

Listeneintrédge 1 - 0 von 0

2L|rL"|ckaé'|ttem| |weiterb|éttern |

Abbildung 29: Reguldrer Antrag Hersteller Plasmapool auswahlen

Der Klick auf Lénder auswdéhlen fihrt zu folgendem Bildschirm, auf dem Sie ein oder mehrere
Herkunftslander auswahlen kénnen.
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Herkunftslander auswdahlen

< abbrechen

Tipp: Yahlen Sie die Lander aus

[~ Alandinseln

[~ Amerikanische Jungferninseln

[~ Anguilla

[ Antarktis

[~ Antigua und Barbuda

[~ Arabische Republik Agypten

[ Arabische Republik Syrien

[ Argentinische Republik

[~ Aruba

[~ Aulengehbiete unter der Hoheitsgewalt der Vereinigten Staaten von Amerika
[~ Australien

[ Barbados

[ Belize

[ Bermuda / die Bermudas

[~ Bolivarische Republik YWenezuela

[T Bosnien und Herzegowina

[~ Bouwvetinsel

[~ Britische Jungferninseln

[T Britisches Territorium im Indischen Ozean
[T Brunei Darussalam

[~ Bundesrepublik Deutschland

[T Bundesrepublik Nigeria

[T Burkina Faso

[~ Commonwealth der Bahamas

[~ Commonwealth der Mordlichen Marianen
[T Commonwealth Dominica

[~ Cookinseln

¥ Demokratische Bundesrepublik Athiopien
[T Demokratische Bundesrepublik Mepal

[~ Demaokratische Republik Kongo

[~ Demokratische Republik 580 Tomé und Principe
[T Demokratische Republik Timor-Leste

[~ Demokratische Sozialistische Republik Sri Lanka
[~ Demokratische Yolksrepublik Algerien

[~ Demokratische Yolksrepublik Korea

[~ Demokratische volksrepublik Laos

Abbildung 30: Reguldrer Antrag - Herkunftslander Plasmapool auswiahlen

Nach dem Ausfiillen der weiteren Felder auf dem Bildschirm Plasmapoolinformationen bestatige Sie

diese mit der Schaltflache weiter und Gibernehmen diesen Plasmapool somit in den Antrag.

Seite 24
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Plasmapoolinformationen

Plasmapoolnummer [oooo470000 auswahlen > JeLES

Volumen Plasmapool(liter) | -1,00

Hersteller Plasmapool inkl. Adresse

PNR Firmenname Adresse Giiltig bis m
0000000 Pharmazeutischer , Bonn, Deutschland
Unternehmer Mustermann
Herstelldatum Plasmapool(TT.MM.1111) 01.01.1900
Plasma Master File |Keir|e Auswahl j

Kryoprazipitatnummer |
Herkunftslander Plasmapool Kein Herkunftsland ausgewahlt.

Anmerkungen

Altdatenmigration

< abbrechen weiter >

Abbildung 31: Reguldrer Antrag - Plasmapool hinzufiigen - fertig ausgefiillt

Ein Antrag mit einem eingefligten Komponentenbaum, bestehend aus Chargen und Plasmapools
kénnte dann zum Beispiel wie folgt aussehen:

e —
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Neuer Antrag Regulirer Antrag

XML hochiaden
aus Vorlage als Vorlage speichern >

leeres Formular

Aktuelle Antrdge Bearbeitungsnummer

zu versenden

gesendete —Chargeninformationen

abgeschlossene

Chargenbezeichnung \A1234SGB
Vorlagen

Bulknummer / Komponentennummer \

Einstellungen

Abmelden )
Herstelldatum(TT.MM.JJ13)
Version: 1.3.1635
UC: GQUSBQYR Beginn der Haltbarkeit(TT.MM.1117)
CNR: PURDO222 d N K . 4
. Datum der Wirksamkeitsprifung des
:I:!::' :g?ﬂ?:gl Herstellers(TT.MM.1117)
) Verfallsdatum der Charge «(TT.MM.1117) 15.12.2016

Anzahl der produzierten Behaltnisse \

Anzahl der freizugebenden Behaltnisse \

Chargenbezeichnung des Losemittels \

Verfallsdatum des L&semittels m:ﬁ.‘ﬂ‘ﬂ._ﬂ]]}

Volumen je Dosis I

Einheit des Volumens ‘Mikrogramm j

Anzahl der Dosen pro Behaltnis \

Behaltnistyp \Durchstechﬂasche + Durchstechflasche

—Anmerkungen

Anmerkungen

Enthaltene Komponenten

bn: 123xyz
L@ pn: PPa14
pn: PP778
bn: MusterBulkl
ch: KOM123

ch: KOM456
pn: PP447

Abbildung 32: Reguldrer Antrag - Seite 3 - Charge mit Komponentenbaum

Das Bleistift-Symbol Bearbeiten fiihrt Sie immer auf den Bildschirm der jeweiligen Komponente bzw.
des jeweiligen Plasmapools zuriick. Uber den Papierkorb 16schen Sie die Komponente / den
Plasmapool der entsprechenden Zeile.

Mit Klick auf das (+) - Zeichen vor den Komponenten kénnen diese ausgeklappt werden. Dabei
werden Detailinformationen zu den Komponenten sichtbar.
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Enthaltene Komponenten

pn: dhfdg
B ch: dfgdfg il
bn: fdgfdg
Praparatname: albumin
g ch: fehbfeghb
br: cvbowhb

Praparatname: aprotinin

Komponente hinzufigen > M Plasmapool hinzufigen >

< zurlick

als vorlage speichern 2

Abbildung 33: Reguldrer Antrag - Seite 3 - Komponenten ein- / ausklappen

Bei einer ausgeklappten Komponente werden neben der Komponentenbezeichnung (ch) die
Bulknummer (bn) und die Art der eingeflossenen Komponente bzw. ihr Name angezeigt.

Mit Klick auf das (-) - Symbol, kann die Komponentenansicht wieder eingeklappt werden.
Wenn Sie nun alle Angaben in dem Antrag mit weiter bestatigen, wird der Report angezeigt.

Im Report ist die von lhnen eingegebene Information in Abschnitte eingeteilt. Mit dem Bleistift-

Symbol [A , das Sie an jeder Abschnitts-Uberschrift finden, kénnen Sie fehlerhafte oder
unvollstdndige Abschnitte wieder in die Bearbeitung laden. Alternativ ist jederzeit ein Wiederaufruf
der Bearbeitung liber die Schaltflache zuriick moglich.

e —
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Report

Antragsinformationen [Fj

Antragssteller

Firma Paul-Muster-Pharm GmbH
Strasse Mustergasse 15

Postfach

PLZ 63225

Stadt Langen

Land Deutschland

Antragsinformationen

Antragstyp Reguldrer Antrag
Antragsdatum 28.02.2014
Eingang Probe

Anzahl der eingereichten Behaltnisse 4

Beantragte Freigaben

EU-Zertifikat (Anzahl Zweitschriften 0)

Anzahl der freizugebenden Behaltnisse

Antragsdaten [Fj

Prdparat

Préparatname Faktor VIII - Testarzneimittel (PEL)
Praparat-ENR 2670675
Zulassungsnummer PEL.99998.01.1

Giltig bis 05.01.2018
Zulassungsinhaber

PNR 4609991

Firma Paul-Muster-Pharm GmbH
Strasse Mustergasse 15

PLZ 63225

Stadt Langen

Land Deutschland

Giltig bis

Hersteller

PNR 4609991

Firma Paul-Muster-Pharm GmbH
Strasse Mustergasse 15

PLZ 63225

Stadt Langen

Land Deutschland

Giltig bis

Hochgeladene Dokumente
Test 123456.pdf

Abbildung 34: Reguladrer Antrag - Report Teil 1 (mit Anzeige der hochgeladenen Dokumente)
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Charge

Chargeninformationen [Fj

Status

Bearbeitungsnummer

Chargenbezeichnung

CHAR123A

Bulknummer / Komponentennummer

Herstelldatum

Beginn der Haltbarkeit

Datum der Wirksamkeitsprifung des
Herstellers

Verfallsdatum der Charge

12.12.2015

Anzahl der produzierten Behaltnisse

Anzahl der freizugebenden Behaltnisse

Chargenbezeichnung des Losemittels

Verfallsdatum des Losemittels

Volumen je Dosis

Einheit des Volumens

Mikrogramm

Anzahl der Dosen pro Behaltnis

Behaltnistyp

Durchstechflasche + Durchstechflasche

Enthaltene Komponenten

Um ch: 20120226ATII1
Um ch: 20120226Huhn1
m bn: bulkHuhn1

ch: 20120226ATIII1

Chargenbezeichnung 20120226ATIIIL
Bulknummer / Komponentennummer
Bulktyp Bulk

Bulkbezeichnung /
Komponentenbezeichnung

Préparatname

AT III - Testarzneimittel (PEL)

Freigabe durch OMCL

Beginn der Haltbarkeit

Herstelldatum

Datum der Wirksamkeitsprofung des

Herstellers

Verfallsdatum der Charge 12.12.2016
Anmerkungen

ch: 20120226Huhn1

Chargenbezeichnung 20120226Huhn1

Bulknummer / Komponentennummer

Bulktyp

Bulkbezeichnung /
Komponentenbezeichnung

Préparatname

Huhnerimpfstoff 1ml - Testarzneimittel (PEI)

Freigabe durch OMCL

Beginn der Haltbarkeit

Herstelldatum

Datum der Wirksamkeitsprofung des
Herstellers

Verfallsdatum der Charge

12.12.2016

Anmerkungen

Abbildung 35: Reguldrer Antrag - Report Teil 2
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bn: bulkHuhn1

Chargenbezeichnung

Bulknummer / Komponentennummer  |bulkHuhnl
Bulktyp

Bulkbezeichnung / bulkHuhn1Bez

Komponentenbezeichnung

Préparatname
Freigabe durch OMCL
Beginn der Haltbarkeit

Herstelldatum

Datum der Wirksamkeitsprafung des
Herstellers

Verfallsdatum der Charge 12.12.2017
Anmerkungen

Antrag speichern

Abbildung 36: Reguldrer Antrag - Report Teil 3
Wenn Sie den Antrag speichern gelangen Sie zuriick auf die Startseite. Dort erhalten Sie die
Information, dass der Antrag libermittelt wurde.

Auswahl der Antragsart

¢ [hr Antrag wurde aktualisiert. 3/7/14 5:49 PM

—Auswahl der Antragsart

™ Reguldrer Antrag
 Parallel Testing
" Abpack- und Abfiillchargen

Parallelhandel

 Parallelimport
 Parallelvertrieb

Plasmapoolantrage

™ Plasmapoolzertifikat
¢ Testreport fur Plasmapools

Weitere Antragsarten

" Anerkennung eines OMCL-Zertifikates
© Mengenerweiterung
 Plasmaherkunftszertifikat

weiter >

Abbildung 37: Reguldrer Antrag - Speicherbestitigung

e —
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4.2.2. Parallel Testing

Mit dieser Antragsart kdnnen Sie Proben einreichen und prifen lassen, bevor Sie einen regularen
Antrag als Folgeantrag stellen. Wie bereits erwdhnt, wollen wir hier lediglich auf die Unterschiede
zum Reguldren Antrag eingehen.

Neuer Antrag Auswahl der Antragsart
XML hochladen

aus Vorlage —Auswahl der Antragsart

leeres Formular

- ¢ Regularer Antra
Aktuelle Antrige N g 9
@ Parallel Testing

Zupvesscnden ¢~ Abpack- und Abfullchargen
gesendete
abgeschlossene Parallelhandel

¢ Parallelimport
¢ Parallelvertrieb

Vorlagen

Einstellungen

Abmelden

ersion: 1.3.1628
UC: GQUSBQYR

Plasmapoolantrage

¢ Plasmapoolzertifikat

CNR: PUR00222 " Testreport fur Plasmapools
PNR: 4609991
Role: admin Weitere Antragsarten

 Anerkennung eines OMCL-Zertifikates
¢ Mengenerweiterung
¢ Plasmaherkunftszertifikat

weiter >

Abbildung 38: Auswahl der Antragsart - Parallel Testing

Da sie beim Parallel Testing die Priifung der Proben beauftragen, bevor Sie den Reguldren Antrag
stellen, enthalten die folgenden Antragsseiten nur die wesentlichen Pflichtfelder. So entféllt auf der
ersten Seite der Bereich der beantragten Freigaben, auf der dritten Seite fehlt das Feld Anzahl
freizugebender Behdltnisse. Der Report entsteht wie im Kapitel zum Reguldren Antrag beschrieben,
und kann von lhnen genauso bearbeitet werden.

Achtung!
Einem Parallel Testing muss immer ein Regularer Antrag oder die Riicknahme des Antrags folgen. Ein

Parallel Testing alleine ersetzt keinen Antrag auf Chargenfreigabe. Bitte stellen sie dabei den
Reguldren Antrag nie als neuen Antrag, sondern immer als Folgeantrag (Kapitel 8.3) (iber die
zugehdrige Schaltfliche bei der Ubersicht der gesendeten Antréige.

Sie haben nach dem Senden des Antrages die Moglichkeit einen Probenlieferschein zu drucken, um
die Zuordnung der Probe zum Antrag zu erleichtern (Kapitel 7).

4.2.3. Abpack- und Abfiillchargen

Als Abpackchargen bezeichnet man Chargen, die bereits in Behaltnisse abgefiillt wurden und die
anschlieRend in unterschiedlicher Anzahl als verschiedene PackungsgroRen abgepackt werden. Unter
Abfiillcharge versteht man einen Bulk, der je nach PackungsgroRe in Behéltnisse abgefillt wird.
Chargenfreigabeantrage dieses speziellen Typs kdnnen nur in wenigen Fallen gestellt werden.
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Neuer Antrag Auswahl der Antragsart

XML hochladen

aus Vorlage —Auswahl der Antragsart
leeres Formular

Aktuelle Antrage \ ¢ Reguldrer Antrag

¢ Parallel Testing
zu versenden & Abpack- und Abfilichargen

gesendete

abgeschlossene Parallelhandel

Vorlagen ¢ Parallelimport
¢ Parallelvertrieb

Einstellungen

Abmelden
Version: 1.3.1628
UC: GQUSBQYR
CNR: PURDD222 " Testreport fur Plasmapools
PNR: 4609991
Role: admin

Plasmapoolantrdge

¢ Plasmapoolzertifikat

Weitere Antragsarten
¢ Anerkennung eines OMCL-Zertifikates

¢ Mengenerweiterung
¢ Plasmaherkunftszertifikat

Abbildung 39: Auswahl der Antragsart - Abpack- und Abfiillchargen
Auswahl der Charge

Tipp: Geben Sie mindestens ein Zeichen in das Suchfeld ein, um eine Suche auszugeldsen. Grundsatzlich gilt: Gross-
und Kleinschreibung wird nicht beachtet. * oder ?-Zeichen kann als Maskierung benutzt werden.

Fitern nach [ [T

Chargenbezeichnung Verfallsdatum der Charge
(" 20140212.0034 12.12.2016
" 20140212.0035 12.12.2016
" 20140212.0036 12.12.2016
 20140212.004 12.12.2016
" 20140214.001 01.01.2016
" 20140214.003 12.12.2016
" A29,2546 12.12.2016
" A29.2564 12.12.2016
" A29.3 15.12.2016
" mnb123 12.12.2016

Listeneintrage 1 - 10 von 13

zurlickblittern weiterblattern >

Abbildung 40: Abpack- und Abfiillchargen - Seite 1 - Auswahl der Charge

Der wesentliche Unterschied zum Reguldren Antrag ist diese erst Seite, die den bekannten Seiten des
Reguldaren Antrags vorangestellt ist. Hier wahlen Sie die Bezugscharge aus, zu der Sie die Freigabe
einer Abpack- oder Abfiillcharge beantragen wollen. Indem Sie die Auswahl mit weiter bestatigen,
erreichen Sie die weiteren Antragsseiten.

Eine Auswahl des Praparats ist lhnen auf der dritten Antragsseite (analog zur zweiten Seite des
Reguldren Antrags) nicht mehr moglich, diese Felder werden entsprechend lhrer Auswahl der
Bezugscharge vom System vorbelegt.
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Abpack- und Abfiilichargen

als Vorlage speichern >

Bearbeitungsnummer \

—Bezugscharge
Bezugscharge [20120226ATIII1 \
Bezugschargen-Art/-Nummer » \Abpackcharge E|

—Chargeninformationen

Chargenbezeichnung « \20120226AT1111 \

Freigabe durch OMCL \ | auswahlen > |
Herstelldatum(TT.MM.1317) [ ]

Datum der Wirksamkeitspriifung des [ ]

Herstellers(TT.MM.J11J)

Verfallsdatum der Charge «(TT.MM.J11J) 12.12.2016

Anzahl der produzierten Behéltnisse \ \

Anzahl der freizugebenden Behiltnisse ‘ ‘

Chargenbezeichnung des Lésemittels | |

Verfallsdatum des Lésemittels [i)(TT.MM.0211) [ ]

Volumen je Daosis | |

Einheit des Volumens [Mikrogramm [~]

Anzahl der Dosen pro Behiltnis | |

Behaltnistyp |Glas-Flasche + Glas-Flasche |

—Anmerkungen

Enthaltene Komponenten

L@ ch: 20120226Huhn1
bn: bulkHuhni
bn: bulkHuhn1

als Vorlage speichern >

Abbildung 41: Abpack- und Abfiilichargen - Seite 4

Auch die letzte Antragsseite ist Ihnen grofStenteils vom Reguldren Antrag bekannt. Im oberen Bereich
werden die Informationen der gewahlten Bezugscharge automatisch aus der Datenbank eingespielt.
Auch der Aufbau des Komponentenbaumes wird von der Bezugscharge lbernommen und Sie kdnnen
ihn hier nicht verdandern.

Nach der Bestatigung lhrer Angaben durch weiter erhalten sie den Report, den Sie analog zum
reguldaren Antrag ausdrucken und bearbeiten kénnen.
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4.2.4. Parallelimport

Diese Antragsart nutzen Sie, wenn Sie die Chargenfreigabe von Parallelimporten beantragen wollen.

Neuer Antrag Auswahl der Antragsart
XML hochladen

aus Vorlage —Auswahl der Antragsart

leeres Formular
Aktuelle Anirige € Regularer Antrag
¢ Parallel Testing
zu versenden ¢ Abpack- und Abfullchargen

gesendete

abgeschlossene \ Parallelhandel

Vorlagen @ Parallelimport
¢ Parallelvertrieb

Einstellungen

Abmelden

\Version: 1.3.1628
UC: GQUSBQYR
CNR: PUR00222  Testreport fur Plasmapools
PNR: 4609991
Role: admin

Plasmapoolantrage

¢ Plasmapoolzertifikat

‘Weitere Antragsarten

¢ Anerkennung eines OMCL-Zertifikates
¢ Mengenerweiterung
¢ Plasmaherkunftszertifikat

Abbildung 42: Auswahl der Antragsart - Parallelimport

Parallelimport
als Vorlage speichern >

—Antragssteller

Firma |PauI—Mu5ter—Pharm GmbH
Strasse |Mu5tergasse 15

Postfach |

PLZ [63225

Stadt [Langen

Land [Deutschland

—Zertifikat Versandadresse

Firma |
Strasse |
PLZ [
Stadt [
Land |Deut5ch|and j
Kontaktinformation
—Antragsinformationen
Antragsdatum(TT.MM.J11]7) 10.02.2014
Anzahl der eingereichten Behiltnisse 125
—Beantragte Freigaben
Beantragte Freigaben e ¥ Nationaler Bescheid Anzahl Zweitschriften ’_0

als Vorlage speichern >

Abbildung 43: Parallelimport - Seite 1

GemaR der von ihnen ausgewdhlten Antragsart kdnnen Sie auf der ersten Seite lediglich nationale
Freigaben beantragen. Wahrend die zweite Seite dem reguldren Antrag vollstandig entspricht, gibt es
im Bereich der Chargeninformation auf Seite 3 wesentliche Unterschiede.
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Parallelimport

als Vorlage speichern >

Bearbeitungsnummer \

—Bezugscharge
Bezugscharge \ \
Bezugschargen-Art/-Nummer |Parallelimport Charge [~]
Herkunftsland Parallelimport / - Vertrieb Kein Herkunftsland ausgewahit.

Lénder auswahlen >

—Chargeninformationen

Chargenbezeichnung « \

Beginn der Haltbarkeit(TT.MM.J11]) [ ]
Verfallsdatum der Charge o(TT.MM.JJ131) [ ]

Anzahl der freizugebenden Behiltnisse \ \

Chargenbezeichnung des Ldsemittels | |

Verfallsdatum des Lésemittels [§](TT.MM.1317) [ ]

Volumen je Dosis | |

Einheit des Volumens |Mikrogramm E‘

Anzahl der Dosen pro Behdltnis | |

Behéltnistyp e |Durchstechflasche + Durchstechflasche|
—Anmerkungen
als Vorlage speichern >

Abbildung 44: Parallelimport - Seite 3

Fiir jeden Pharmazeutischen Unternehmer muss die gewahlte Chargenbezeichnung eindeutig sein.
Dennoch ist es moglich, dass eine Chargenbezeichnung bei verschiedenen Pharmazeutischen
Unternehmern identisch ist. Um die Eindeutigkeit der Chargenbezeichnung dennoch zu
gewahrleisten, ist die Benennung der Bezugscharge (lhre importierte Charge, fiir die Sie die Freigabe
beantragen) Gber eine Filterfunktion notwendig. Wenn Sie auf Bezugscharge auswdhlen klicken,
kommen Sie zu folgendem Bildschirm, auf dem Sie bitte die genaue Chargenbezeichnung lhrer
Bezugscharge in das Suchfeld (1) eingeben. Mit groRer Wahrscheinlichkeit wird diese Bezeichnung in
der Datenbank nicht vorhanden sein. Sie erhalten dann auf der Suchmaske die nachfolgende
Anmerkung (2). Mit dem Klick auf weiter Gbernehmen Sie dann die Bezeichnung der Bezugscharge in
den Hauptbildschirm.
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Bezugscharge ausgewihlen

Tipp: Sie missen die genaue Chargenbezeichnung angeben @

Suche nach [§] [Bezugscharge Charge suchen >

Ausgewadhlte Suchbegriffe Obernehmen Sie Gber die Schaltfliche am Ende der Seite.

Die Bezugscharge wurde nicht gefunden, Sie kdnnen mit einem anderen Suchbegriff die Suche nochmals
ausfihren oder die Chargenbezeichnung "Bezugscharge" Ubernehmen, falls diese nicht in PEICR existiert. @

L4

Abbildung 45: Parallelimport - Bezugscharge auswahlen

AnschlieBend wahlen sie das Herkunftsland/die Herkunftslander Ihrer parallelimportierten
Bezugscharge, indem Sie Lénder auswidhlen anklicken. Es 6ffnet sich eine Liste der Lander des
europaischen Wirtschaftsraumes, in der Sie lhre Auswahl treffen kénnen

Wenn Sie dann alle weiteren Pflichtfelder gefiillt haben, erstellen Sie mit weiter den Report, den Sie
wie gewohnt bearbeiten kénnen.

4.2.5. Plasmapoolzertifikat

Bei der Antragsart Plasmapoolzertifikat beantragen Sie die Ausstellung der Zertifizierung eines
Plasmapools.

Neuer Antrag Auswahl der Antragsart
XML hochladen

aus Vorlage —Auswahl der Antragsart

leeres Formular

Aktuelle Antrige ¢ Regularer Antrag

¢ Parallel Testing
zu versenden ¢ Abpack- und Abfilllchargen

gesendete

abgeschlossene Parallelhandel

Vorlagen ¢ Parallelimport

¢ Parallelvertrieb
Einstellungen

Abmelden \ Plasmapoolantrige
'Version: 1.3.1628

UC: GQUSBQYR @& Plasmapoolzertifikat

CNR: PUR00222 ¢ Testreport fur Plasmapools
PNR: 4609991
Role: admin

Weitere Antragsarten

¢ Anerkennung eines OMCL-Zertifikates
¢ Mengenerweiterung

¢ Plasmaherkunftszertifikat

Abbildung 46: Auswahl der Antragsart - Plasmapoolzertifikat
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Wahrend die erste Seite dem Reguldren Antrag entspricht, konnen Sie auf der folgenden Seite
lediglich Dokumente zum Antrag hochladen und Anmerkungen machen.

Plasmapoolzertifikat

als Vorlage speichern >

—Hochgeladene Dokumente

Weitere Dokumente dem Antrag hinzufiigen:

1. Schritt: Dokument ausw3hlen Durchsuchen_ |Keine Datei ausgewshlt.

2. Schritt: Bezeichnung {optional) |

3. Schritt: Dokument dem Antrag hinzufligen Dokument hinzufigen >

—Anmerkungen
Anmerkungen

als Vorlage speichern >

Abbildung 47: Plasmapoolzertifikat - Seite 2

Plasmapoolzertifikat
< zuriick
als Vorlage speichern >
—Plasmapool
Titel Plasmapoolliste 20140214001

Plasmapool hinzufiigen >

als Vorlage speichern »

Abbildung 48: Plasmapoolzertifikat - Seite 3

Auf der dritten Seite kdnnen Sie wie beim Reguldren Antrag einen Plasmapool hinzufligen. Die
Benennung des Plasmapools oder der Plasmapoolliste, die Sie hier erstellen kénnen, erfolgt
systemseitig mit dem aktuellen Tagesdatum und einer fortlaufenden Nummer. Dieses Feld konnen
Sie nach Bedarf iberschreiben. Das Anklicken von Plasmapool hinzufiigen 6ffnet Ihnen die Seite der
Plasmapoolinformationen, die Sie bereits aus dem Kapitel zum Reguldren Antrag kennen.
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Plasmapoolinformationen

Plasmapoolnummer » |

Status « | Gespeichert j

Volumen Plasmapool(liter) e |
Hersteller Plasmapool inkl. Adresse
Herstelldatum Plasmapool(TT.MM.J117) «

Plasma Master File | Keine Auswahl j

Kryoprazipitatnummer |

Herkunftslander Plasmapool » Kein Herkunftsland ausgewahit.

Lander auswahlen 2>

Anmerkungen

Abbildung 49: Plasmapoolzertifikat - Plasmapool hinzufiigen

Wenn Sie auf dieser Seite wie im Reguldren Antrag beschrieben Hersteller und Herkunftsland des
Plasmapools ausgewahlt und alle weiteren Pflichtfelder mit den entsprechenden Informationen
befiillt haben, bestatigen Sie diese mit weiter.

Plasmapoolzertifikat

< zuruck weiter >

als Vorlage speichern >

—Plasmapool

Titel Plasmapoolliste « 20140305003

Enthaltene Plasmapools

pn: 7788
@ pn: PP778

pn: PP141

Plasmapool hinzufigen >
< zuruck weiter >

igiziix]
[NIN(N
=]

als Vorlage speichern >

Abbildung 50: Plasmapoolzertifikat - Seite 3 - mit Plasmapoolbaum

Auf der Hauptseite kdnnen Sie nun weitere Plasmapools hinzufligen, oder mit den Schaltflichen am
Ende jeder Zeile die Plasmapoolinformation zum Bearbeiten aufrufen oder den Plasmapool I6schen.
Die beiden weiteren Schaltflachen sind ausgegraut, da es nicht moglich ist innerhalb eines
Plasmapools Komponenten oder Plasmapools hinzuzufiigen.
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Wenn Sie diese letzte Antragsseite mit weiter bestatigen, erhalten Sie den Report, den Sie — wie
bereits beschrieben — bearbeiten kénnen.

4.2.6. Testreport fiir Plasmapools

Uber diese Antragsart erhalten Sie eine Bescheinigung iiber die Priifung eines Plasmapools.

Neuer Antrag Auswahl der Antragsart
XML hochladen

aus Vorlage —Auswahl der Antragsart
leeres Formular

Aktuelle Antrige " Regularer Antrag

¢ Parallel Testing

A TR ¢ Abpack- und Abfilichargen
gesendete
abgeschlossene Parallelhandel

¢ Parallelvertrieb
Einstellungen
Abmelden Plasmapoolantrige

Version: 1.3.1628
UC: GQUSBQYR
CNR: PURDD222 & Testreport fur Plasmapools
PNR: 4609991
Role: admin

¢ Plasmapoolzertifikat

Weitere Antragsarten

¢ Anerkennung eines OMCL- Zertifikates
¢ Mengenerweiterung
¢ Plasmaherkunftszertifikat

weiter >

Abbildung 51: Auswahl der Antragsart - Testreport fiir Plasmapools
Die erste Seite entspricht dem Reguldren Antrag, auf der zweiten Seite kdnnen Sie Dokumente
hochladen und Anmerkungen machen.

Testreport fiir Plasmapools

< zurick

als Vorlage speichern »

—Hochgeladene Dokumente

Weitere Dokumente dem Antrag hinzufiigen:
1. Schritt: Dokument auswahlen Durchsuchen_ | Keine Datei ausgewahlt.

2. Schritt: Bezeichnung (optional) |

3. Schritt: Dokument dem Antrag hinzufiigen Dokument hinzufigen >

—Anmerkungen

Anmerkungen

als Vorlage speichern >

Abbildung 52: Testreport fiir Plasmapools - Seite 2
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Auf der dritten Seite konnen Sie einen oder mehrere Plasmapools hinzufiigen und einen Titel
vergeben. Systemseitig wird das Feld fiir den Titel mit dem tagesaktuellen Datum und einer
fortlaufenden Nummer belegt. Sie kdnnen bei Bedarf dieses Feld tiberschreiben.

Testreport fiir Plasmapools
< zuriick
—Plasmapool

Titel Plasmapoolliste « 20140214001

Plasmapool hinzufiigen >

als Vorlage speichern >

Abbildung 53: Testreport fiir Plasmapools - Seite 3

Wenn Sie die Schaltflaiche Plasmapool hinzufiigen anklicken, 6ffnet sich die Seite der
Plasmapoolinformationen, auf der Sie bitte einen Hersteller sowie ein Herkunftsland auswahlen.

Plasmapoolinformationen

Plasmapoolnummer » [123
Status = | Gespeichert j
Volumen Plasmapool(liter) » | 100,00

Hersteller Plasmapool inkl. Adresse o Firmenname Adresse Giiltig bis m

4609991  |Paul-Muster-Pharm GmbH| Mustergasse 15
63225 Langen

Deutschland |i_|
Hersteller auswahlen >
Herstelldatum Plasmapool(TT.MM.J111) e 10.10.2013
Plasma Master File [ Keine Auswahl =]

Kryopréazipitatnummer |

Herkunftslander Plasmapool Kein Herkunftsland ausgewahlt.

Lander auswahlen >

Anmerkungen

weiter >
—

Abbildung 54: Testreport fiir Plasmapools - Plasmapool hinzufiigen

Nach dem Befiillen der Pflichtfelder bestatigen Sie die Information mit weiter und kommen wieder
auf die Hauptseite des Antrages zuriick, auf der Sie zeilenweise die Plasmapoolinformationen zum

e ——
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Bearbeiten aufrufen oder den Plasmapool I6schen kdnnen. Die beiden weiteren Schaltflachen sind
ausgegraut, da es nicht moglich ist innerhalb eines Plasmapools Komponenten oder Plasmapools
hinzuzufiigen.

Analog zum Regularen Antrag wird der Report erstellt, wenn Sie diese Seite mit weiter bestatigen.

Testreport fiir Plasmapools
als Vorlage speichern >

—Plasmapool

Titel Plasmapoolliste » 20140214001

Enthaltene Plasmapools
L@ pn: PPP7788
Plasmapool hinzufigen >

< zuriick
als Vorlage speichern »

Abbildung 55: Testreport fiir Plasmapools - Seite 3 mit Plasmapool

4.2.7. Anerkennung eines OMCL-Zertifikats

Sie kdnnen diese Antragsart wahlen, wenn lhnen bereits ein Chargenfreigabezertifikat eines anderen
Landes fir die Charge vorliegt und Sie diese nun auch in Deutschland auf den Markt bringen wollen.

Neuer Antrag Auswahl der Antragsart

XML hochladen weiter 2

aus Vorlage —Auswahl der Antragsart

leeres Formular

.. ¢ Regularer Antra
Aktuelle Antrage g 9

¢ Parallel Testing

AT I ¢ Abpack- und Abfulichargen
gesendete
abgeschlossene Parallelhandel

¢ Parallelimport
¢ Parallelvertrieb

Vorlagen

Einstellungen

Abmelden

Version: 1.3.1628

UC: GQUSSQYR i
CNR: PURD0222 ¢ Testreport fur Plasmapools

PNR: 4609991

Role: admin \ Weitere Antragsarten

® Anerkennung eines OMCL-Zertifikates
¢ Mengenerweiterung
¢ Plasmaherkunftszertifikat

Plasmapoolantrage

¢ Plasmapoolzertifikat

Abbildung 56: Auswahl der Antragsart - Anerkennung eines OMCL-Zertifikats

Wahrend die ersten beiden Seiten zum grofSten Teil dem Reguldren Antrag entsprechen, wahlen Sie
auf Seite 3 das OMCL aus, von dem Sie die Freigabe der Charge bisher erhalten haben.
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Anerkennung eines OMCL-Zertifikates

< zurick weiter >

als vorlage speichern >

Bearbeitungsnummer

—Chargeninformationen

Chargenbezeichnung = |

Bulknummer / Komponentennummer |

Freigabe durch OMCL |

OMCL Zertifikat Nummer |

Herstelldatum(TT.MM.J317)
Beginn der Haltbarkeit(TT.MM.J317)

Datum der Wirksamkeitsprofung des
Herstellers(TT.MM.J117)

)
4

Werfallsdatum der Charge «(TT.MM.1111)

Anzahl der produzierten Behaltnisse |

Anzahl der freizugebenden Behaltnisse |

Chargenbezeichnung des L&semittels |

Verfallsdatum des L&semittels m::‘l‘l'. MM.J113)

Volumen je Dosis |

Einheit des Volumens |Mikmgramm j

Anzahl der Dosen pro Behaltnis |

Behaéltnistyp [Durchstechflasche + Durchstechflasche

—Anmerkungen

Anmerkungen

Komponente hinzufigen > @ Plasmapool hinzufigen >
< zuriock weiter >

als Vorlage speichern >

Abbildung 57: OMCL-Zertifikat - Seite 3

Klicken Sie auf Freigabe durch OMCL auswdhlen, erhalten Sie eine Liste der OMCL, in der Sie
entweder vor- und zurickbladttern oder iber die Suchfunktion ein OMCL auswéahlen kénnen.
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OMCL auswdhlen

Tipp: Geben Sie mindestens ein Zeichen in das Suchfeld ein, um eine Suche auszugeldsen. Grundsatzlich gilt:
Gross- und Kleinschreibung wird nicht beachtet. * oder ?-Zeichen kann als Maskierung benutzt werden.

Fitern nach ] ST i onzeigen |

Ausgewahlte Suchbegriffe Gbernehmen Sie Uber die Schaltfliche am Ende der Seite.

Key & Name

" AT_AGES-B AGES PharmMed - Possingergasse

 AT_AGES-C AGES PharmMed - Zimmermanngasse

O AL_TGA Therapeutic Goods Administration Laboratories, TGAL
 BA_IMQC Institute for Medicines Quality Control

" BE_IPH-B Scientific Institute of Public Health - Section Biological Standardisation
" BE_IPH-C Scientific Institute of Public Health - Medicines Section

" BE_VAR Veterinary and Agrochemical Research Center, CODA-CERWVA
" BG_BDA Bulgarian Drug Agency

" CA_BGTD Biologics and Genetic Therapies Directorate, BGTD

" CA_HPFBI HPFB Inspectorate Laboratory Programme

Listeneintrdge 1 - 10 von 62

zurlickblattern weiterblattern >

Abbildung 58: Auswahl OMCL

Wenn Sie die Auswahl durch weiter bestatigt haben, verfahren Sie weiter wie beim Reguldren Antrag
und erhalten schlussendlich den Report, den Sie wie gewohnt bearbeiten kdnnen.

4.2.8. Plasmaherkunftszertifikat

Hier kdnnen Sie ein Zertifikat zur Herkunft von Plasma beantragen.

Neuer Antrag Auswahl der Antragsart
XML hochladen

aus Vorlage —Auswabhl der Antragsart
leeres Formular

¢ Regularer Antra
Aktuelle Antrige 9 e}

¢ Parallel Testing
zu versenden ¢ Abpack- und Abfilichargen

gesendete

abgeschlossene Parallelhandel

¢ Parallelvertrieb
tellungen
Abmelden Plasmapoolantrige

Version: 1.3.1628 -
¢ Plasmapoolzertifikat
UC: GQUSBQYR P

CNR: PUR00Z222 ¢ Testreport fur Plasmapools
PNR: 4609991

Role: admin Weitere Antragsarten

© Anerkennung eines OMCL-Zertifikates
\ ¢ Mengenerweiterung

@& Plasmaherkunftszertifikat

=
fii]
)
o
Dl B

Abbildung 59: Auswahl der Antragsart - Plasmaherkunftszertifikat

Handbuch PEI-C Rebuild V 1-0 Seite 43



B I d i ttut u"| | pIStO € F I-l hl Il | I II I .‘ ‘-
u esinst au Ic Stltut H
H

und biomedizinische Arzneimittel

Die ersten beiden Seite entsprechen dem Reguldren Antrag, auf der zweiten Seite ist das Feld fiir die
Anmerkung ein Pflichtfeld, in dem Sie die einfiihrende oder anfordernde Behorde bzw. Land, den
Namen des Produktes im Ausland sowie die Darreichungsform angeben sollten.

Nachdem Sie auch auf der dritten Seite die Pflichtfelder analog zum Reguldren Antrag befillt haben,
erhalten Sie mit weiter den Report des Antrages, den Sie wie bereits beschrieben speichern, drucken

oder bearbeiten konnen.

4.3.Einen Antrag mit einer Multi-ZNR-Range stellen

Bei manchen Antragsarten gibt es an der Stelle zur Auswahl des Prdparates die Mdoglichkeit so
Genannte Multi-ZNR-Ranges (A-Z-Chargen) zu bilden. Diese Funktion betrifft vor allem Chargen von
zentral zugelassenen Arzneimitteln. Gebindelt werden kdnnen dabei nur solche
Zulassungsnummern, bei denen das Arzneimittel spater in den gleichen Behéltnistyp abgefiillt wird.

Wenn Sie auf Seite 2 des Reguldren Antrags ein entsprechendes Prdparat ausgewahlt haben,
erscheint eine weitere Schaltfliche weitere Praparate auswahlen.

Praparat »

Préparatname = [H[]hnerimpfstoff 1ml - Testarzneimittel |
Préparat-ENR [2670346

Zulassungsnummer [EU/2/14!999/001

Gilltig bis [{] [p1.01.2019 ]

Behaltnistyp Fertigspritze -

Praparat auswahlen >
weitere Prédparate auswadhlen >

Abbildung 60: Reguldrer Antrag - Seite 2 - Auswahl weiterer Praparate

Klicken Sie diese an, erhalten Sie eine Auswahl der zu biindelnden Zulassungsnummern.

ZNR auswahlen

Behaltnistyp: Fertigspritze

Wahlen Sie weitere gewilnschte Praparate aus

[v EU/2/14/999/001 Huhnerimpfstoff 1ml - Testarzneimittel (PEI)
[~ EU/2/14/999/002 Huhnerimpfstoff 2x1ml - Testarzneimittel (PEI)

< abbrechen

Abbildung 61: Reguldrer Antrag - Auswahl der ZNR fiir die Multi-ZNR-Range

Nach dem Bestatigen der Auswahl mit weiter wird die Darstellung des Prdparates auf dem
Hauptbildschirm aktualisiert und in Form einer Tabelle prasentiert.
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Reguldrer Antrag
als Vorlage speichern >

—Prdparat »
Praparatname Praparat-ENR |Zulassungsnummer|Behaltnistyp Giiltig bism
Hihnerimpfstoff 1ml - 2670346 EU/2/14/999/001 Fertigspritze 01.01.2019
Testarzneimittel (PEI)
Hohnerimpfstoff 2x1ml - 2670676 EU/2/14/999/002 Fertigspritze 01.01.2019
Testarzneimittel {PEI)

weitere Praparate auswahlen >

—Zulassungsinhaber »

PNR [#609991

Firma [Paul-Muster-Pharm GmbH
Strasse |Mustergasse 15
Postfach [

PLZ [63225

Stadt [Langen

Land [peutschland

Giiltig bis [f] [ ]

Zulassungsinhaber auswahlen >

—Hersteller »

PNR Firmenname Adresse Giiltig bism
4609991 Paul-Muster-Pharm GmbH [Mustergasse 15, 63225 Langen, Deutschland

Hersteller auswdhlen >

—Hochgeladene Dokumente

Weitere Dokumente dem Antrag hinzufiigen:

1. Schritt: Dokument auswahlen Durchsuchen_ | Keine Datei ausgewahit.

2. Schritt: Bezeichnung {optional) [

3. Schritt: Dokument dem Antrag hinzufiigen Dokument hinzufigen >

—Anmerkungen

Anmerkungen

als vorlage speichern >

Abbildung 62: Reguldrer Antrag - Seite 2- mit zu biindelnden Praparaten

Wenn Sie so mehrere ZNR ausgewahlt haben, erhalten Sie auf der dritten Seite des Regularen
Antrages, dort wo Sie die Chargenbezeichnung angeben die Moglichkeit, die gewlinschten
Abpackungen mit einem Suffix zu bezeichnen (A-Z-Charge).
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Reguldrer Antrag

als Vorlage speichern >

Bearbeitungsnummer |

—Chargeninfermationen

Chargenbezeichnung [ [ ]-[ N1

Bulknummer / Komponentennummer [

Herstelldatum(TT.MM.1111) [ ]

Beginn der Haltbarkeit(TT.MM.1111) [ ]
Datum der Wirksamkeitspriifung des ]
Herstellers(TT.MM.J111)

Verfallsdatum der Charge (TT.MM.1111) 7

Anzahl der produzierten Behaltnisse [ |

Anzahl der freizugebenden Behaltnisse [ |

Chargenbezeichnung des Lisemittels [ |

Verfallsdatum des Lésemittels [{](TT.MM.2001) [ ]

Volumen je Dosis [ |

Einheit des Volumens |M|'kroqramm Ll

Anzahl der Dosen pro Behaltnis [ |

Behaltnistyp [Fertigspritze |

—Anmerkungen

Anmerkungen

4|»

Komponente hinzufiigen >

als Vorlage speichern >

Abbildung 63: Reguldrer Antrag - Seite 3 - Mit ZNR-Range

Die Entscheidung, ob ein Multi-ZNR-Chargenfreigabeantrag zulassig ist, fallt letztendlich das
zustandige Fachgebiet des Paul-Ehrlich-Instituts.

e —
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5. Antrdge anzeigen

Im Navigationsmeni auf der linken Seite des Bildschirms haben Sie die Moglichkeit, sich tiber
Aktuelle Antrége |Ihre Antrage anzeigen zu lassen.

Neuer Antrag
XML hochladen
aus Vorlage

leeres Formular

Aktuelle Antrige

Zu versenden
gesendete

abgeschlossene

Vorlagen

Einstellungen

Abmelden

Abbildung 64: Navigationsmenii - Schaltflachen zur Anzeige Aktueller Antrage
Die Antrige werden jeweils in einer Liste dargestellt, die Sie nach den Uberschriften der Spalten auf-
und absteigend sortieren kdnnen. Auf jeder Seite finden Sie auch die bereits bekannte Suchfunktion
durch die Sie einzelne Antrage gezielt suchen kdnnen. In der Liste finden Sie in der rechten Spalte
verschiedene Aktionssymbole, die Ihnen aufzeigen, was Sie mit dem einzelnen Antrag tun kénnen.
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5.1. zu versendende Antrige

In die Liste zu versenden gelangt ein Antrag, wenn Sie am Ende des Reports den Antrag gespeichert
und die Erfolgsmeldung auf dem Startbildschirm erhalten haben.

Antrag auswidhlen
Tipp: Geben Sie mindestens ein Zeichen in das Suchfeld ein, um eine Suche auszugeldsen. Grundsatzlich gilt: Gross-

und Kleinschreibung wird nicht beachtet. * oder ?-Zeichen kann als Maskierung benutzt werden.

Filtern nach [f]| in [ Chargenbezeichnung 7]

Legende

Antrag

» abhangiger Antrag

ChBez /PPBez Praparat-ENR Antragstyp Antragsdatum W |Status g:;frz:l:datum Aktionen
20140214.003 2690001 Reguldrer Antrag 14.02.2014 Gespeichert|12.12.2016
octa20140214.001est|2690001 Parallelimport 14.02.2014 Gespeichert|12.12.2016
A29.3 2670675 Mengenerweiterung|13.02.2014 Gespeichert|15.12.2016
mnb123 2670675 Reguldrer Antrag |13.02.2014 Gespeichert|12.12.2016
A29.2564 2670675 Reguldrer Antrag |13.02.2014 Gespeichert|12.12.2016
qaywsx456 2670675 Reguldrer Antrag |13.02.2014 Gespeichert|15.12.2016
A29.2546 2670675 Reguldrer Antrag |13.02.2014 Gespeichert|12.12.2016
TastTest 2690001 Parallelimport 13.02.2014 Gespeichert|15.12.2016
20140212.00324 2670675 Reguldrer Antrag 12.02.2014 Gespeichert|12.12.2016
20140212.0036 2690001 Reguldrer Antrag 12.02.2014 Gespeichert|12.12.2016

Abbildung 65: Auflistung der zu versendenden Antradge
Uber die Symbole in der rechten Spalte kénnen Sie zu dem jeweiligen Antrag

den Report anzeigen

den Antrag bearbeiten (es wird der Report aufgerufen in dem Sie, wie bereits im Kapitel
zum Regularen Antrag beschrieben die einzelnen Bereiche zum Bearbeiten 6ffnen
kénnen.)

den Antrag versenden (wenn Sie die entsprechenden Rechte haben, Kapitel 6)

den Antrag verwerfen
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5.2. gesendete Antrage

Nach dem Versenden des Antrags wird dieser in der Liste gesendete angezeigt.

Antrag auswdhlen

Tipp: Geben Sie mindestens ein Zeichen in das Suchfeld ein, um eine Suche auszugeldsen. Grundsatzlich gilt: Gross-
und Kleinschreibung wird nicht beachtet. ® oder ?-Zeichen kann als Maskierung benutzt werden.

Filtern nach [{]| lin [Chargenbezeichnung =]
Legende
Antrag

» abhangiger Antrag

/

éf - . Verfallsdat q

ChBef /PPBez Priparat-ENR Priparatname Antragstyp |Antragsdatum W |Status Cﬁa:_:je atum|  ptionen

octz#20140214.001|2690001 ATIIr- Parallelimport |06.03.2014 Antrag lin 12,12,2016
Testarzneimittel Bearbeitung 0’
(PEI)

» octa20140214.001 2650001 AT III - Mengenerweiterung|07.03.2014 Antrag in 12.12.2016
Testarzneimittel {PEI) Bearbeitung

20120226ATIII14 (2690001 AT III - Reguldrer 27.02.2014 Antrag in 12.12.2016
Testarzneimittel |Antrag Bearbeitung @ m
(PEI)

20140225.001 2690001 AT III - Reguldrer 25.02.2014 Antrag in 12.12.2017
Testarzneimittel |Antrag Bearbeitung @ m
(PEI)

20140225.006 2690001 AT III - o Reguldrer 25.02.2014 Antrag _in 12.12.2016
Testarzneimittel  |Antrag Bearbeitung @l
(PEI)

20140225.009 2690001 AT III - Regul3rer 25.02.2014 Antrag in 12.12.2016
Testarzneimittel  |Antrag Bearbeitung @l
(PEI)

20140221.005 2690001 AT III - o Reguldrer 21.02.2014 Antrag .in 11.11.2017
Testarzneimittel  |Antrag Bearbeitung [l
(PEI)

20140219.001 2690001 AT III - o Regulidrer 19.02.2014 Antrag _in 12.12.2016
Testarzneimittel  |Antrag Bearbeitung @l
(PEI)

Listeneintrage 1 -7 von 7

[ zuriickblattern] [weiterbldttern |

Abbildung 66: Auflistung der gesendeten Antrage

In dieser Abbildung sehen Sie, wie ein ,,abhangiger” Folgeantrag in der Liste angezeigt wird. Am
Beginn der Zeile, in der der Folgeantrag angezeigt wird, ist ein Punkt, die Schrift ist kleiner und die
Zeile ist dunkler hinterlegt.

Uber die Aktionsschaltflichen kénnen Sie die Aktionen auswéhlen, die Sie zu dem gewéhlten Antrag
ausfiihren wollen.

den Report anzeigen

den Antrag bearbeiten (es wird der Report aufgerufen in dem Sie, wie bereits im Kapitel
zum Regularen Antrag beschrieben die einzelnen Bereiche zum Bearbeiten 6ffnen
kénnen.)

@ einen Folgeantrag auf Mengenerweiterung stellen (Kapitel 8.1)

[R] einen Folgeantrag fir einen zusatzlichen Freigabebescheid stellen (Kapitel 8.2)

einen Reguldren Antrag als Folgeantrag eines Parallel Testing stellen (Kapitel 8.3)
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Funktion. Wenn Sie einen Antrag zuriickziehen wollen, setzen Sie sich bitte telefonisch
oder per E-Mail mit dem zustandigen Fachgebiet des Paul-Ehrlich-Instituts in
Verbindung.)

: den Antrag zurlickziehen (Diese Schaltflache ist in der aktuellen Version noch ohne

5.3. abgeschlossene Antrige

In dieser Auflistung finden Sie die Antrdge, deren Bearbeitung im Paul-Ehrlich-Institut abgeschlossen

wurde.

Antrag auswihlen

Tipp: Geben Sie mindestens ein Zeichen in das Suchfeld ein, um eine Suche auszugeldsen. Grundsatzlich gilt: Gross-
und Kleinschreibung wird nicht beachtet. * oder ?-Zeichen kann als Maskierung benutzt werden.

Filtern nach [f]| in [ Chargenbezeichnung =]
Legende
Antrag

» abhingiger Antrag

Verfallsdat .
ChBez/PPBez Praparat-ENR Praparatname Antragstyp Antragsdatum W |Status C:a:;]e atum| » ktione
20140212.004 2690001 AT III - Reguldrer 12.02.2014 Antrag (12.12.2016
Testarzneimittel Antrag finalisiert BRI
(PEI)

Listeneintrdge 1 - 1wvon 1

| 2L||'L'|ckl:|latte|'n| |'.J-;eit»:-rl:\lattern |

Abbildung 67: Auflistung der abgeschlossenen Antrage

Uber die Aktionsschaltflichen kénnen Sie die Aktionen auswéhlen, die Sie zu dem gewéhlten Antrag

ausfuhren wollen.

den Report anzeigen

den Antrag bearbeiten (Das Vorhandensein dieser Schaltflache ist in der aktuellen
Version ein Programmierfehler.)

Funktion. Wenn Sie einen Antrag zuriickziehen wollen, setzen Sie sich bitte telefonisch
oder per E-Mail mit dem zustandigen Fachgebiet des Paul-Ehrlich-Instituts in
Verbindung.)

: den Antrag zurlickziehen (Diese Schaltflache ist in der aktuellen Version noch ohne

einen Folgeantrag auf Mengenerweiterung stellen (Kapitel 8.1)

einen Folgeantrag einer zusatzlichen Freigabe stellen (Kapitel 8.2)

Ealli=]

I
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6. Versenden von Antragen (4-Augen-Kontrollprinzip)

Das Rollen- und Rechtekonzept dieser Anwendung ermdoglicht die Vergabe von zwei Rollen um dem
4-Augen-Kontrollprinzip lhres Unternehmens zu entsprechen. In der Rolle ,,Antrage erstellen” haben
Sie das Recht, den Antrag zu editieren, zu speichern und zu dndern. Allerdings haben Sie nicht die
Berechtigung, einen Antrag zu versenden. Hierfiir gibt es eine andere Rolle, in der Sie gespeicherte
Antrage an das Paul-Ehrlich-Institut versenden kénnen.

Auch wenn Sie alle Rechte haben, kédnnen Sie nicht in der gleichen Rolle, in der Sie den Antrag
editiert haben, denselben auch senden. Sie finden zwar nach dem Editieren des Antrags in der

Ubersicht der zu versendenden Antrége das Brief-Symbol , erhalten aber nach dem Anklicken den

Report mit folgender Meldung am unteren Ende.

Anzahl der Dosen pro Behdltnis
Behaltnistyp Glas-Flasche + Glas-Flasche

Das 4-Augen-Prinzip ist nicht gewadhrleistet.

Abbildung 68: Fehlermeldung, wenn das 4-Augen-Prinzip nicht gewdhrleistet ist

Wenn Sie das Recht haben, Antrdge zu versenden und den zu versendenden Antrag nicht selbst
editiert haben, erhalten Sie beim Anklicken des Brief-Symbols den Report, an dessen unteren Ende
die Nutzungsbedingungen der Anwendung zu akzeptieren sind. Diese konnen Sie, wie auch die
Kostenverordnung des PEI, unter dem entsprechenden Link auf der PEI-Homepage nachlesen.

Die von Thnen beantragte Chargenpriifung ist gebiihrenpflichtig. Die Hohe der Gebiihr knnen Sie der
jeweils geltenden Kostenverordnung entnehmen.

Ich akzeptiere die Nutzungsbedingungen PEI-C Rebuild ™ /

Antrag wirklich senden?

Abbildung 69: Report eines zu versendenden Antrags mit AGB
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Nach dem Senden erhalten Sie auf der Startseite der Anwendung eine Sendebestatigung-Der Antrag
wird in die Liste der gesendeten Antrage verschoben.

Auswahl der Antragsart [g]

» Ihr Antrag ist eingereicht. 3/7/14 1:58 PM

—Auswahl der Antragsart

i~ Reguldrer Antrag
{~ Parallel Testing
= Abpack- und Abfillchargen

Parallelhandel

" Parallelimport
i Parallelvertrieb

Plasmapoclantrage

= Plasmapoolzertifikat
{~ Testreport fir Plasmapools

Weitere Antragsarten

= Anerkennung eines OMCL-Zertifikates
T Mengenerweiterung
" Plasmaherkunftszertifikat

Abbildung 70: Sendebestatigung
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7. Probenlieferschein drucken

Wenn Sie in der Liste der gesendeten Antrdge einen Antrag auswahlen und das Aktionssymbol
anklicken, mit dem Sie den Report 6ffnen, dann erhalten Sie am unteren Ende des Reports mehrere
Schaltflachen.

Volumen je Dosis

Einheit des Volumens Mikrogramm

Anzahl der Dosen pro Behiltnis

Behaltnistyp Glas-Flasche + Glas-Flasche

XML Export il Download als PDF I Probenlieferschein Drucken I

Abbildung 71: Schaltflaiche um den Probenlieferschein zu drucken

Sie kdnnen hier den Antrag als pdf speichern, als xml downloaden oder den Probenlieferschein
drucken. Es wird dann ein pdf-Dokument generiert, in dem die wesentlichen Angaben aus lhrem
Antrag enthalten sind. Im Adressaten wird aus der Arzneimitteldatenbank das Fachgebiet des Paul-
Ehrlich-Instituts eingespielt, das fiir die Testung und die Freigabe Ihrer Charge verantwortlich ist.
Auch der Barcode erleichtert uns die Zuordnung der eingesendeten Proben zum Antrag. Dies kann
den Beginn der Chargenpriifung beschleunigen.

Paul-Muster-Pharm GmbH Datum: 07.03.2014
Mustergasse 15

63225 Langen

Deutschland

Paul-Ehrlich-Institut
Fachgebiet 7/3
Paul-Ehrlich Str. 51-59
63225 Langen

PC.AI$49374

Lieferschein zum Chargenantrag ,,Parallelimport” vom 06.03.2014

Abbildung 72: Briefkopf des Probenlieferscheins

I
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8. Folgeantrdge stellen

Folgeantrige kdnnen Sie (iber die Ubersichtsfunktion fiir gesendete oder abgeschlossene Antrige
stellen. Hinter jedem Antrag gibt es die Aktionsschaltflachen, tGber die Sie die Folgeantrage direkt an
einen bestehenden Antrag anfiigen.

Sie sollten unbedingt darauf achten, dass Sie Folgeantrage ausschlief3lich iber diese
Aktionsschaltflachen einreichen, da das PEl sonst im schlimmsten Fall den Antrag nicht zuordnen
kann und es zu Verzégerung oder unnotigen Kosten kommen kdnnte.

In den Ubersichtstabellen werden die Folgeantrdge unabhéngig von der Sortierung der Listen immer
direkt unter ihrem Hauptantrag gelistet. Abhdngige Antrage sind farblich markiert und mit einem
Punkt gekennzeichnet.

Wenn Sie zu einem Hauptantrag mehrere Folgeantrage stellen wollen (z. B. mehrere
Stlickzahlerhéhungen flr eine Charge), dann stellen Sie diese Folgeantrage immer wieder zu dem
gleichen Hauptantrag.

8.1.Antrag auf Stiickzahlerh6hung

Uber die Schaltfliche Mengenerweiterung @ koénnen Sie die Stlickzahl von z.B. Parallelimporten
erhohen.

Durch Anklicken der Aktionsschaltflache laden Sie den urspriinglichen Antrag. Eingaben sind dann
nur in wenigen Feldern moglich, die Stammdaten sind nicht editierbar und deshalb griin hinterlegt.

Auf der zweiten Seite geben Sie die Anzahl der zusatzlich freizugebenden Behéltnisse an. Sie kénnen
Dokumente hochladen und Anmerkungen machen. Anschlieend erhalten Sie Gber die Schaltflache
weiter den Report, der die gesamten Antragsinformationen enthalt.
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Mengenerweiterung

—Chargeninformationen

Herkunftsland Parallelimport / - Vertrieb « Belgien

Lander auswdhlen >

Anzahl der zusdtzlich freizugebenden [
Behaltnisse ¢
I

Anmerkungen

—Hochgeladene Dokumente

Weitere Dokumente dem Antrag hinzufiigen:

1. Schritt: Dokument auswahlen | [ Durchsuchen.. |

2. Schritt: Bezeichnung {optional) | |

3. Schritt: Dokument dem Antrag hinzufligen Dokument hinzufiigen >

als Vorlage speichern >

74: Report mit Mengenerweiterung / Stiickzahlerhéhung

Abbildung 73: Mengenerweiterung / Stiickzahlerhéhung
Chargeninformationen
Charge
Chargenbezeichnung octa20140214.001
Bearbeitungsnummer 20107/14
Anzahl der produzierten Behaltnisse
Anzahl der Dosen pro Behdltnis
Volumen je Dosis
Einheit des Volumens Mikrogramm
Chargenbezeichnung des Ldsemittels
Verfallsdatum des Lésemittels
Bulknummer / Komponentennummer
Beginn der Haltbarkeit
Herstelldatum
Datum der Wirksamkeitsprifung des
Herstellers
Verfallsdatum der Charge 12.12.2016
Behaltnistyp Glas-Flasche + Glas-Flasche
Charge - Erweiterungen
Alctuell Erweiterung
|Anzah| der freizugebenden Behaltnisse 20
Antrag speichern >
Abbildung
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8.2.Zusiatzliche Freigaben beantragen

Uber die Schaltfliche zuséitzliche Freigabe R kénnen zusatzliche Freigabebescheide zu einem
bereits gestellten Antrag erhalten.

Sie wihlen in der Ubersicht der gesendeten oder abgeschlossenen Antriage den gewiinschten Antrag
aus der Liste oder Uber die Suchfunktion aus und rufen tber die Aktionsschaltflache die erste Seite
des Antrages auf. Hier kreuzen Sie die zusatzlichen gewlinschten Freigaben an und geben ggf auch
eine weitere Zertifikat Versandadresse an.

Mit der Bestatigung Uber die Schaltflaiche weiter 6ffnen Sie den Report, auf dem die zusatzlich

beantragten Freigaben aufgefiihrt sind.

Report

Antragssteller

Antragsinformationen

Originalantrag

Neuer Antrag

Firma Paul-Muster-Pharm GmbH Paul-Muster-Pharm GmbH
Strasse Mustergasse 15 Mustergasse 15

Postfach

PLZ 63225 63225

Stadt Langen Langen

Land Deutschland Deutschland

Zertifikat Versandadresse

Originalantrag

Neuer Antrag

Firma Paul Ehrlich GmbH
Strasse Langener Str 80
PLZ 22556

Stadt Langen-Ost

Land Deutschland
Kontaktinformation

Antragsinformationen

Originalantrag

Neuer Antrag

Antragstyp

Regularer Antrag

Zusatzliche Freigaben

Antragsdatum

07.03.2014

10.03.2014

Beantragte Freigaben

EU-Zertifikat: 0

Nationaler Bescheid(*): 0
EU-Zertifikat: 0

Abbildung 75: Report zusatzliche Freigaben
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8.3.Einen reguliren Antrag als Folgeantrag zu einem Parallel Testing
stellen
Besonders beim Parallel Testing ist es wichtig, dass Sie den Reguldren Antrag als Folgeantrag stellen
und nicht von der Startseite der Anwendung ausgehend, auf der die Hauptantragsarten zur Auswahl
stehen.

In der Liste der gesendeten Antrage suchen Sie den entsprechenden Antrag auf Parallel Testing

heraus und klicken in der rechten Spalte auf das Symbol fiir den Reguldren Antrag .

Es wird das Formular fiir den Reguldren Antrag wie es im Kapitel 4.2.1 beschrieben wird gedffnet. Die
im zugehorigen Antrag auf Parallel Testing gemachten Angaben werden an entsprechender Stelle
automatisch geladen. Bitte vervollstandigen Sie die bisher gegebenen Informationen.

Speichern und Versenden des Antrages verlduft wie im Kapitel zum Reguldren Antrag beschrieben.

In der Auflistung der gesendeten und abgeschlossenen Antrage wird dieser Reguldre Antrag als
»,abhdngiger Antrag” mit einem Punkt gekennzeichnet. AuRerdem ist die Zeile farbig hinterlegt und
wird trotz Verdnderung der Sortierung immer direkt unter dem entsprechenden Antrag auf Parallel
Testing dargestellt.

9. mit Vorlagen arbeiten

9.1.Vorlagen speichern

Damit Sie eine Vorlage nutzen kénnen, miissen Sie diese zunachst erstellen. Dazu rufen Sie den
gewliinschten Antragstyp auf, geben die Daten ein, die in die Vorlage Gilbernommen werden sollen
und klicken auf die Schaltflache als Vorlage speichern, die Sie am rechten Seitenrand oben und
unten auf jeder Antragsseite finden. Sie kdnnen so jeden Bearbeitungsstand eines Antrages als
Vorlage speichern, auch hochgeladene Dokumente kénnen in Vorlagen Glbernommen werden.

weiter

Abbildung 76: Vorlage speichern

Auf der nachfolgenden Seite werden Sie gebeten, die Vorlage zu benennen.
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Vorlage speichern

Name der Vorlage »

als Vorlage speichern >

Abbildung 77: Eine Vorlage benennen
Wenn Sie als Vorlage speichern anklicken, erhalten die Bestatigung des Speichervorgangs.
Regulirer Antrag

als Vorlage speichern >

» Ihre Vorlage wurde gespeichert.

—Antragssteller

Firma \PauI-Muster-Pharm GmbH |
Strasse \Mustergasse 15 |
Postfach \ |
PLZ l63225 |
Stadt \Langen |
Land [Deutschland |

Abbildung 78: Bestitigung der gespeicherten Vorlage

9.2.Vorlage verwenden / verwalten

Neuer Antrag

XML hochladen

aus Vorlage <

leeres Formular

Aktuelle Antrdge

Zu versenden
gesendete

abgeschlossene

Vorlagen

Einstellungen

Abmelden

Abbildung 79: Vorlagen aufrufen
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Uber den Punkt Vorlagen im Navigationsmenii kénnen Sie sich die Ubersicht der gespeicherten
Vorlagen aufrufen. Die gleiche Ansicht erhalten Sie auch, wenn Sie im Navigationsmeni neuer
Antrag aus Vorlage wiahlen.

Vorlagen

—Vorlagen

Tipp: Geben Sie mindestens ein Zeichen in das Suchfeld ein, um eine Suche auszugeldésen. Grundsatzlich gilt: Gross
- und Kleinschreibung wird nicht beachtet. * oder ?-Zeichen kann als Maskierung benutzt werden.

Filtern nach [i]] lin [Name der Vorlage[~ ]

Ausgewdhlte Suchbegriffe Ubernehmen Sie Uber die Schaltflache am Ende der Seite.

Name der Vorlage Antragstyp Letzte Anderung Aktionen
Parallelimport Parallelimport 13.02.2014
FaktorVIIireg Reguldrer Antrag 18.02.2014
ATIIIreg Regulérer Antrag 25.02.2014
Huhn1 Regulérer Antrag 26.02.2014

testvorlage Reguldrer Antrag 10.03.2014

Abbildung 80: Ubersicht der Vorlagen

Hier stehen die folgenden Aktionen zur Verfligung:

Vorlage anzeigen:
Zeigt die Vorlage als Report an

Vorlage bearbeiten:
Zeigt die Vorlage als Report an, in dem Sie wiederum (iber das Bearbeiten-Symbol die
einzelnen Bereiche zum Bearbeiten aufrufen kénnen. Sie ergdnzen hierdurch allerdings
nur die Daten innerhalb der Vorlage, es entsteht kein regularer Chargenfreigabeantrag.

Neuen Antrag aus Vorlage erstellen:
Ubernimmt die Vorlage in die Antragserfassung

Vorlage I6schen:
Loscht die Vorlage der entsprechenden Zeile

10. Einen Antrag als XML-File hochladen

Diese Funktion bietet lhnen die Moglichkeit einen Antrag im XML-Format direkt von lhrem PC
hochzuladen. Hierfiir erhalten Sie die XSD-Datei auf unserer Homepage www.pei.de.

Wenn Sie im Navigationsmen( Neuer Antrag XML hochladen wahlen, erhalten Sie die abfrage nach
dem hochzuladenden Dokument.
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XML hochladen

Bitte wahlen Sie ein Dokument aus.

XML Dokument \ | Durchsuchen... |

Antrag hochladen >

Abbildung 81: XML-Upload

Um die Befiillung der Felder im Vorfeld zu erleichtern, geben wir ihnen die Méglichkeit, eine
entsprechende XML-Datei aus einem bestehenden Antrag herunterzuladen.

Wenn Sie in der Liste der gesendeten Antrage einen Antrag auswahlen und das Aktionssymbol
anklicken, mit dem Sie den Report 6ffnen, dann erhalten Sie am unteren Ende des Reports u. A. die
Schaltflachen zum XML Export.

Volumen je Dosis

Einheit des Volumens Mikrogramm

Anzahl der Dosen pro Behiltnis

Behaltnistyp Glas-Flasche + Glas-Flasche

XML Export @] Download als PDF i Probenlieferschein Drucken

Abbildung 82: Schaltflache fiir den XML Export

11. Einstellungen andern

Momentan gibt es unter dem Navigationspunkt Einstellungen keine Moglichkeit etwas zu
konfigurieren. Der Menupunkt dient als Platzhalter fiir den Fall, dass sich in Zukunft noch benétigte
Konfigurationsfunktionen ergeben.
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12. Fehlermeldungen

Dieses Kapitel soll nicht alle moglichen Fehlermeldungen aufzahlen. Es dient vielmehr der
Veranschaulichung von Fehlermeldungen, die auftreten konnen und die beabsichtigt sind. Diese
brauchen Sie uns nicht meldet.

Eine Fehlermeldung erscheint gewohnlich am oberen Bildschirmrand und nochmals an der Stelle, an
der sich evtl. ein Pflichtfeld Gbersehen oder ein Datum falsch angegeben haben.

Reguldrer Antrag
als Vorlage speichern >

* Das Verfallsdatum liegt vor dem Antragsdatum.

Bearbeitungsnummer [

—Chargeninformationen

Chargenbezeichnung * [a123456B

Bulknummer / Komponentennummer |

Herstelldatum(TT.MM.1117)

Beginn der Haltbarkeit{TT.MM. 1117}

Datum der Wirksamkeitspriifung des

Herstellers(TT.MM.J117)

Verfallsdatum der Charge «(TT.MM.J11J) 31.01.2013

I Das Verfallsdatum liegt vor dem Antragsdatum. I

Anzahl der produzierten Behaltnisse [

Anzahl der freizugebenden Behiltnisse [

Chargenbezeichnung des Lésemittels [

Verfallsdatum des Losemittels m:TT.I‘»-H‘»ﬂ.JJJJ:

Volumen je Dosis [

Einheit des Volumens | Mikragramm j

Anzahl der Dosen pro Behaltnis |

Behaltnistyp |GIas—FIasche + Glas-Flasche

Abbildung 83: Beispiel einer Fehlermeldung
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