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Einleitung

Sie erreichen die Internetseite zur elektronischen Einreichung von Ergebnisberichten gemals § 42b Arzneimit-

telgesetz (AMG) Uber folgenden Link:

https://www.pharmnet-bund.de/PharmNet/DE/Unternehmen/Ergebnisberichte/_node.html

Das Formular auf dieser Seite fragt alle relevanten Informationen zum Ergebnisbericht nach § 42b AMG ab,
ermoglicht den elektronischen Upload des eigentlichen Ergebnisberichts im PDF-Format und generiert aus den
eingetragenen (Meta-)Informationen und dem Ergebnisbericht ein elektronisches Einsendepaket in Form
eines ZIP-Containers (Datei mit der Endung .ZIP), welcher sowohl an die zustiandige Bundesoberbehorde wie
auch an den Einsendenden per E-Mail an die angegebene E-Mail-Adresse Ubermittelt wird. Neben dem
Ergebnisbericht und den xml-Metadaten enthalt der ZIP-Container noch eine Einsendebestatigung im PDF-
Format, die der An-tragsteller unterschrieben auf dem Postweg an die zustdndige Bundesoberbehérde

libermitteln muss, um die Authentizitat der elektronischen Einsendung zu bestatigen.

Die Anwendung wurde unter Nutzung der Browser
= Internet Explorer ab Version 8
=  Firefox ab Version 3.6.28 bzw. 8
= Google Chrome ab Version 17
= Apple Safari ab Version 5

getestet. Es wird empfohlen, keine dlteren Versionen dieser Browser zu verwenden. Bei der Verwendung alter-

nativer Browser kann die volle Funktionalitdt der Anwendung nicht gewahrleistet werden.

Einsender werden gebeten, fiir den Upload der Ergebnisberichte nur PDF-Formate zu verwenden, die eCTD
kompatibel sind (zur Zeit sind dies die PDF-Versionen 1.4 bis 1.7). Die PDF-Dateien diirfen weder verschlisselt

sein noch aktive Inhalte (Javascript-Programme 0.4.) enthalten.

Eingabemaske fiir Zulassungen und klinische Prifungen

Felder 1-5 der Eingabemaske

I_[ Study Input Form }

Bitte wahlen Sie die zustandige Bundesoberbehirde, an die der Bericht gesendet werden sall

BIAM: PEL:
@ o

Bitte kreuzen Sie die folgende Box an, Falls es sich um ein Generikum handel:,

Generikum: r

Bitte kreuzen Sie die Box an, Falls es sich um eine erneute (Oberarbeitete) Einsendung eines bereits dbermittelten Ergebnisberichts
handelt.

wiedereinsendung: [ eJ

Bitte wahlen Sie aus, Die Einsendung erfolgk entweder. .,

gemil §42 b Abs. 1 AMG o)
gemil §42 b Abs. 2 AMG e o
gemil §42 b Abs. 1 und 2 AMG i~ J

Bitte kreuzen Sie die Box an, wenn die Einreichung ebenfalls gemald § 145 AMG erfolgt,

Paragraf 145: - @/

Einleitung



Erlduterung zu den Feldern 1-5

Feld Eingabe- bzw. Aus- Hinweise
wabhlfeld
Zustandige Bundes- Hier ist auszuwahlen, ob die Anzeige beim Paul-Ehrlich-Institut (PEI) oder beim
J oberbehdorde Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) erfolgen soll. Es ist

diejenige Bundesoberbehérde anzugeben, bei der auch der Antrag auf Zulassung
oder Genehmigung einer klinischen Prifung gestellt wurde. Sofern die Anzeige im
Rahmen einer zentralen Zulassung vorgenommen werden soll, ist die nach § 77
AMG zustandige nationale Bundesoberbehdrde auszuwahlen.

Generikum Dieses Feld ist nur anzukreuzen, wenn eine Anzeige nach § 42b Absatz 1 AMG in
@ Verbindung mit Ziffer 4 der vom Bundesministerium fiir Gesundheit herausgege-
benen , Bekanntmachung zur Veréffentlichung der Ergebnisse klinischer Prifungen
nach §42b des Arzneimittelgesetzes (AMG) vom 3. August 2011“ vorgenommen
werden soll. Durch Auswahl dieses Feldes vereinfacht sich die Eingabemaske und
es werden nur die fiir Generika relevanten Felder angezeigt. Fiir Anzeigen einzelner
klinischen Prifungen mit zugelassenen Priifpraparaten nach § 42 Absatz 2 AMG, ist
dieses Feld nicht anzukreuzen. Sofern Sie Angaben fiir eine bezugnehmende Zulas-
sung eines generischen Arzneimittels eintragen wollen, kreuzen Sie bitte dieses
Feld an und folgen dieser Anleitung weiter im Abschnitt Eingabemaske fiir Generi-
ka-Zulassungen auf Seite 10.

und diesen in geanderter Form noch einmal einsenden mochten, kreuzen Sie bitte
dieses Feld an. Auch im Falle einer Wiedereinsendung werden Sie gebeten, alle
nachfolgenden Eingaben erneut vorzunehmen und zuséatzlich die Meldungsnum-
mer der Erstnummer im nachfolgenden Feld ,,Meldungsnummer“ einzutragen.

o Wiedereinsendung Sofern Sie schon einmal einen Ergebnisbericht Gber dieses Portal eingesandt haben

Meldungsnummer Dieses Feld wird nur angezeigt, wenn das vorhergehende Feld ,Wiedereinsendung”
angekreuzt wurde. Ist dies der Fall, geben Sie bitte im Feld ,,Meldungsnummer” die
Meldungsnummer an, die Sie bei der Ersteinsendung lhres Berichts erhalten haben.
Die Meldungsnummer ist ein sechsstelliger Buchstaben- und Zifferncode und dient
der Zuordnung lhrer Erstmeldung im Falle einer Nachmeldung.

Auswahl des gesetzli- Hier ist anzugeben, aufgrund welcher gesetzlicher Verpflichtung die Anzeige er-
o’ chen Hintergrunds: folgt:
0 gemdR §42 b Abs.1 0 Das Auswahlfeld ,gemaR § 42b Abs. 1 AMG“ ist zu nutzen, wenn ein Ergebnisbe-
AMG richt fiir einen pharmazeutischen Unternehmer im Rahmen einer erfolgten Zu-
0 gemiR §42 b Abs. 2 lassung oder Zulassungsanderung eingereicht werden soll. Dieses Feld wird au-
AMG tomatisch auch ausgewahlt, falls im Feld Nr. 2 das Auswahlfeld ,,Generikum an-
0 gemiR §42 b Abs. 1 gekreuzt wurde.
und 2 AMG 0 Das Auswahlfeld ,gemaB § 42b Abs. 2 AMG” ist zu nutzen, wenn fiir einen

Sponsor einer klinischen Prifung ein Ergebnisbericht mit in Deutschland zugelas-
senen Arzneimitteln als Testprifpraparate eingesandt werden soll.

0 Das Auswahlfeld ,gemaR § 42b Abs. 1 und 2 AMG” ist zu nutzen, sofern Sie
sowohl pharmazeutischer Unternehmer als auch Sponsor einer klinischen Pri-
fung sind. In diesem Fall missen Sie den Bericht fir die klinische Priifung nur
einmal elektronisch einsenden.

der Ubergangsregelung gemaR § 145 AMG riickwirkend fiir Zulassungen und Ge-

e Paragraf 145 Dieses Feld ist anzukreuzen, sofern die Einsendung des Ergebnisberichtes im Zuge
nehmigungen klinischer Prifungen, die vor dem 1.1.2011 erteilt wurden, erfolgt.

Eingabemaske fiir Zulassungen und klinische Priifungen n



Felder 6-12 der Eingabemaske

Deutschland .

Bitte geben Sie den vollsténdigen Titel des Priifplans an

Titel der Studie:

Bitte geben Sie Ihre interne Berichts-ID an {wahlfrei, allerdings sollte die Berichts-ID fir jeden Bericht
eindeutig sein)

Report ID
Bitte wahlen Sie Ihren Bericht zum Upload aus {ungeschiitzte PDF bis maximal 2 MByte)

PDF-Upload

Eingabemaske fir Zulassungen und klinische Priifungen



Erlduterungen zu den Feldern 6-12

Feld

@

9

3

“

® e 6

Eingabe- bzw.
Auswabhlfeld

Adresse

E-Mail

ENR(s)

Vorlagenummer(n)

Datum des Zulassungs-
/Genehmigungs-
bescheides

Titel der Studie

Report-ID

PDF-Upload

Hinweise

Hier ist die Adresse der Einrichtung einzugeben, fir die die Anzeige erfolgt. Im Falle
einer Einsendung nach § 42b Absatz 1 AMG ist dies im Allgemeinen die Adresse des
pharmazeutischen Unternehmers, im Falle einer Einreichung nach § 42b Absatz 2
AMG die Adresse des Antragstellers, der den Genehmigungsantrag zur klinische
Prifung in Deutschland gestellt hat oder die Adresse des Sponsors der klinischen
Prifung. Diese Adresse erscheint auch als Absenderadresse des Bestdtigungs-
schreiben (siehe auch Abschnitt ,,Schriftliche Bestatigung” auf Seite 14.)

Geben Sie hier bitte die E-Mail-Adresse ein, an die eine Kopie Ihrer Anzeige gesen-
det werden soll. Nach Abschluss der Eingabe und Betatigung der <Absenden>-
Schaltflache wird eine ZIP-Datei, die alle notwendigen Informationen sowie ein
Bestatigungsformular enthdlt, an diese E-Mail-Adresse versandt. Bitte kontrollieren
Sie diese Adresse daher genau, um eine Fehlsendung zu verhindern.

Flr Einsendung gemaR § 42b Absatz 1 AMG sind hier alle Eingangsnummern (ENR)
der Zulassungen anzugeben, flr die der Bericht eingesendet werden soll. Sofern
Ilhre Zulassung Uber mehrere ENRs verflgt (z.B. fur unterschiedliche Packungsgro-
Ren und Starken), geben Sie diese bitte durch Kommata getrennt in das Feld ein.

Reichen Sie als Sponsor einer klinischen Priifung einen Ergebnisbericht fir eine
klinische Prifung gemaR § 42b Absatz 2 AMG ein, andert sich der Text der Einga-
bemaske und Sie werden gebeten, hier die Vorlagenummer der klinischen Priifung
der zustdndigen Bundesoberbehorde einzugeben, von der die klinische Prifung
genehmigt wurde.

Die Vorlagennummern haben folgendes Format:
PEI: XXXX/YY, wobei XXXX die laufende Nummer der Klinischen Priifung ist
und YY die laufende Nummer der Einreichung zu dieser Priifung.

BfArM:  7-stelliger Aufbau, die ersten beiden Ziffern lauten "40"

Sofern Sie einen Bericht fir eine Neuzulassung vorlegen, geben Sie hier bitte das
Datum des Zulassungsbescheides ein. Ist eine Zulassungsdanderung betroffen, ge-
ben Sie bitte das Datum des Anderungsbescheids an. Erfolgt eine Berichtseinsen-
dung fir eine klinische Prifung gemall § 42b Absatz 2 AMG, geben Sie hier bitte
das Datum des Genehmigungsbescheides der klinischen Priifung der zustandigen
Bundesoberbehdrde (BfArM oder PEIl) an.

Geben Sie hier bitte den Originaltitel der klinischen Prifung an, fir die Sie den
Ergebnisbericht einreichen. Die Angabe des Titels kann in englischer oder deutscher
Sprache erfolgen.

Falls vorhanden, geben Sie hier bitte Ihre interne Report-ID fiir lhren Bericht ein.
Die Code-Bezeichnung ist Ihnen freigestellt, allerdings sollte die Report-ID fiir jeden
Ihrer Berichte eindeutig sein.

Durch Betatigung des Feldes ,Durchsuchen” kénnen Sie hier lhre PDF-Datei mit
dem eigentlichen Ergebnisbericht flr den Upload auswahlen. Bitte beachten Sie,
dass das Format des Berichts den Vorgaben gemaR Ziffer 7 sowie der Anlage der d
Bundesministerium fiir Gesundheit herausgegebenen ,Bekanntmachung zur Verof-
fentlichung der Ergebnisse klinischer Prifungen nach §42b des Arzneimittelgeset-
zes (AMG) vom 3. August 2011“ entsprechen muss.

Eingabemaske fiir Zulassungen und klinische Priifungen



Felder 13-22 der Eingabemaske

r “y

Bitte geben Sie Ihren internen Studienprotokoll-Code an {sollte identisch mit dem bei der Beantragung der
EudraCT-Nummer sein)

Study Code

die dazugehirige EudraCT-Mummer des Priifplans an.

EudraCT

h A

Bitte geben Sie die folgenden Informationen jeweils flr jedes Prifpraparat (Test- sowie auch
Yergleichspriifpraparate) der klinischen Profung an;

Bitte kreuzen Sie die Box an, Falls das
Priifprdparat Test-Priifpraparat {im
Gegensatz zum Yergleichs-Priifrdparat) in
der klinischen Priifung war.

Bitte kreuzen Sie die Box an, wenn das in
der klinischen Priifung verwendete
Priifpraparat aktuell keine Zulassung in
Deutschland hat

.

Wenn das verwendete Praparat in Deutschland zugelassen ist, ge e bitte seine
Zulassungsnummer,/EMNR an. Falls das Priifprdparat in Deutschland nicht zugelassen ist, geben Sie bitte die
Zulassungsnummer,/ENR eines Arzneimittels an, das maoglichst exakt mit dem Priifprdparat vergleichbar
ist.

Mumnmer: Art der Nummer:

wird be

Hiermit

echungen und
onmen wurden .
wird b atigt, durch sine
schen Tntexr

Bitte bestdtigen Sie, den gesamten Text zur Kenntnis genommen zu haben. Lesen und scrollen Sie bis zum
Ende!

Bestitigung: [

Absenden | Abbrechen

Rordappmiie ROBERT KQOCH INSTITUT
| nl ﬁ "1-=‘fh':1‘1-“;\lﬂ wd d.l‘ 2 A o . . . @
e tisinte Leserir cinctartes me IO P Paul-Ehrlich-Institut =5, =“
Fmeiemynre —

Eingabemaske fiir Zulassungen und klinische Priifungen



Erlduterungen zu den Feldern 13-22

Feld Eingabe- bzw. Aus-

wahlfeld
B

Study Code

EudraCT

Prufpraparateblock

Test-Priifpraparat

Keine Zulassung in
Deutschland

Zulassungsnummer /
ENR

e

Art der Angabe (Zulas-
sungsnummer oder
ENR)

®
20

Neuer Prifpraparate-
block

Hinweise

Tragen Sie hier bitte den fir die klinische Priifung verwendeten Studiencode des
Prufplans ein. Sofern die klinische Priifung in der EU durchgefiihrt wurde, sollte der
Studiencode identisch mit dem Code sein, der im EudraCT-Antragsformular ver-
wendet wurde.

Hier ist die EudraCT-Nummer der Europaischen Datenbank fiir klinische Prifungen
einzutragen. Diese Nummer ist immer dann erteilt worden, wenn die klinische
Prifung in mindestens einem Land der EU ab dem Jahr 2004 beantragt wurde. Fiir
klinische Prifungen, die vollstandig auRerhalb der EU durchgefiihrt werden und im
Rahmen einer Anzeige nach § 42b Absatz 1 AMG angezeigt werden, ist diese Num-
mer nicht vorhanden, in diesen Fallen muss der String "n/a" eingetragen werden.

Die Felder 16-19 erfragen den Status der einzelnen Priifpraparate und werden
getrennt fir jedes einzelne Prifprdparat der klinischen Prifung in jeweils einem
Block abgefragt. Sofern in der klinischen Prifung mehr als ein Prifprdparat ver-
wendet wurde, kann durch Anwahlen des [+]-Zeichens (siehe auch Feld 20) ein
neuer Prifpraparateblock erzeugt werden. Um bei der Veroffentlichung der Stu-
dien unterscheiden zu kénnen, ob ein Arzneimittel im Fokus der klinischen Prifung
stand oder ob es als Vergleichsprifpraparat verwendet wurde, wird fiir jedes Prif-
praparat getrennt in Feld 16 abgefragt, ob es sich bei dem Arzneimittel in der klini-
schen Priifung um ein Test- oder ein Vergleichsprifpraparat handelt. Fir Placebos
ist Uberhaupt kein Eintrag erforderlich.

Dieses Feld ist anzukreuzen, wenn das Prufpraparat Test-Prifpraparat der klini-
schen Priifung war und nicht als Vergleichspraparat eingesetzt wurde. Wurde das
Prifpraparat nur als Vergleichspraparat in der klinischen Priifung verwendet, ist
dieses Feld nicht anzukreuzen.

In klinischen Prifungen werden sowohl Test- als auch Vergleichsprifpraparate
eingesetzt, die in Deutschland keine Zulassung haben. Hat ein Prifpraparat auch
zum Zeitpunkt der Einreichung des Ergebnisberichts keine Zulassung in Deutsch-
land, ist dieses Feld anzukreuzen. Im Falle einer zentralen europdischen Zulassung
des Priifpraparats ist dieses Feld nicht anzukreuzen. Sofern Sie das Feld angekreuzt
haben, ist in den Feldern 18 und 19 (Zulassungsnummer oder ENR) die Zulassungs-
nummer bzw. ENR eines in Deutschland zugelassenen Arzneimittels anzugeben, das
hinsichtlich Wirkstoff, Darreichungsform und Starke moglichst exakt mit dem Priif-
praparat vergleichbar ist.

Ausnahme: Ruhen bzw. Erléschen der Zulassung des Priifprdparates: In diesem
Fall ist das Feld 17 nicht anzukreuzen und im Feld 18 ist entweder die deutsche
bzw. zentrale Zulassungsnummer oder die ENR des Prifpraparates einzutragen.
Hintergrund: Feld 17 dient ausschlieBlich dazu, Prifpraparate kenntlich zu machen,
die nur im Ausland und nicht in Deutschland zugelassen sind.

Hier ist die deutsche Zulassungsnummer oder die entsprechende ENR einzutragen,
sofern das Priifpraparat eine Zulassung in Deutschland oder eine zentrale Zulassung
hat. Dies gilt unabhéngig davon, ob das Arzneimittel als Test- oder als Vergleichs-
prufpraparat verwendet wurde. Es ist Ihnen freigestellt, ob Sie im Feld 18 eine
Zulassungsnummer oder eine ENR eintragen, es ist lediglich in Feld 19 die jeweils
zutreffende Bezeichnungsart (Zulassungsnummer oder ENR) auszuwahlen. Geben
Sie also im Feld 18 eine ENR an, wahlen Sie in Feld 19 ,Eingangsnummer” aus.
Haben Sie eine Zulassungsnummer in Feld 18 eingetragen, ist in Feld 19 der Eintrag
,Zulassungsnummer” auszuwahlen. Hat das Arzneimittel keine Zulassung in
Deutschland, werden Sie gebeten, die Zulassungsnummer bzw. ENR eines in
Deutschland zugelassenen Arzneimittels anzugeben, welches hinsichtlich Wirkstoff,
Darreichungsform und Starke moglichst exakt mit dem Priifpraparat vergleichbar
ist.

Hier ist auszuwahlen, ob die in Feld 18 angegebene Nummer eine Zulassungsnum-
mer oder eine Eingangsnummer (ENR) ist.

Durch Anwahlen des [+]-Zeichens (siehe auch Angaben zu 15) kann ein neuer Priif-
praparateblock erzeugt werden. Fir jedes in der klinischen Prifung verwendete
Prufpréaparat ist ein Block anzulegen und die Informationen der Felder 16-19 anzu-

Eingabemaske fiir Zulassungen und klinische Priifungen



geben. Wurde versehentlich ein Block erzeugt, kann durch Anwahlen des dann
erscheinenden [-]-Zeichens der letzte Block wieder geldscht werden.

Bestatigung Bevor das Formular abgesendet werden kann, ist durch Aktivieren des Bestati-
J gungsfeldes zu bestatigen, dass die Vorgaben des § 42 AMG erfillt wurden. Fol-
gender Text wird dabei bestatigt:

,Hiermit wird bestdtigt, dass die Daten in dem Ergebnisbericht ordnungsgemdyf
erhoben wurden und richtig sind sowie, dass der Ergebnisbericht entsprechend
§42b AMG alle Ergebnisse der klinischen Priifung enthdlt, unabhdngig davon, ob
diese glinstig oder ungiinstig sind.

Weiterhin wird bestdtigt, dass Aussagen zu nachtrdglichen wesentlichen Priif-
plandnderungen sowie Unterbrechungen und Abbriichen der klinischen Priifung in
den Bericht aufgenommen wurden.

Ferner wird bestdtigt, dass die Einreichung durch eine vom pharmazeutischen Un-
ternehmer bzw. vom Sponsor hierzu autorisierte Person erfolgt ist.”

Absenden Wourde das Feld <Bestatigung> angekreuzt, kann das Formular durch Betatigung
@ der Schaltfliche <Absenden> an den Server Ubertragen werden. Parallel dazu
erfolgt der Upload der von Ihnen ausgewahlten PDF-Datei. Dieser Vorgang kann, je
nach GréRe der PDF-Datei, einige Minuten in Anspruch nehmen. Bitte betatigen Sie
die Schaltflache nur einmal.
Bei Betatigung des Feldes <Abbrechen> werden alle bisherigen Eintragungen
geldscht, das Formular wird leer angezeigt. Sollten Sie die Anwendung verlassen
wollen, kann dies lber die entsprechenden Browsertasten geschehen, eine direkte
Logout-Funktionalitat ist nicht erforderlich. Bitte versuchen Sie nicht, mittels der
,Zurick“-Taste lhres Browers zu dieser Seite zuriickzukehren, die Felder enthalten
dann teilweise unbestimmte bzw. fehlerhafte Werte.

Bitte fahren Sie unter ,Ergdnzende Angaben zum Ergebnisbericht” auf Seite 14 fort.

Eingabemaske fiir Zulassungen und klinische Priifungen b



Eingabemaske fiir Generika-Zulassungen

Bei bezugnehmenden Zulassungen fiir generische Arzneimittel entfallt die Pflicht zur Vorlage eines Ergebnisbe-
richtes. Hier sind lediglich Angaben zum Arzneimittel und zum bezugnehmenden Arzneimittel zu machen. Die
Eingabemaske vereinfacht sich daher, wenn eine Anzeige nach § 42b Absatz 1 AMG fiir ein generisches Arznei-
mittel mit bezugnehmender Zulassung erfolgen soll.

Felder 1-6 der Eingabemaske (Generische Zulassungen)

F[ Study Input Form }

Bitte wahlen Sie die zustandige Bundesoberbehirde, an die der Bericht gesendet werden sall

Bitte kreuzen Sie die folgernd= Box an, falls es sich um ein Generikum handelt.

Generikum: v

Bitte kreuzen Sie die Box an, F ich um eine erneute ((iberarbeitete) Einsendung eines bereits ibermittelten Ergebnisberichks

handelt.

wiedereinsendung: [

Bitte kreuzen Sie die Box an, wenn die Einreichung ebenfalls gemali § 145 AMG erfolgt.

Paragraf 145: (I

—I Adressdaten I

Institution/Frma:

Vorname: Wachname: Titel:
StraBe/Postfach:
PLZ/ZIp: Ort:

Land:
Deutschland j

Ihre E-Mail-Adresse, an die eine Kopie
dieser Antragsinformation gesendet wird:

E-Mail:

Eingabemaske fiir Generika-Zulassungen



Erlduterungen zu den Feldern 1-6 (Generische Zulassungen)

Feld Eingabe- bzw. Aus-
wabhlfeld
Zustandige Bundes-
oberbehorde (PEI oder
BfArMm)

Generikum (ja oder
e -

Wiedereinsendung

©

Meldungsnummer

Paragraf 145

9
@ Adresse
9

E-Mail

Hinweise

Hier ist auszuwahlen ob die Anzeige beim Paul-Ehrlich-Institut (PEI) oder beim
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) erfolgen soll. Es ist
diejenige Bundesoberbehdrde anzugeben, bei der auch der Antrag auf Zulassung
oder Genehmigung einer klinischen Priifung gestellt wurde. Sofern die Anzeige im
Rahmen einer zentralen Zulassung vorgenommen werden soll, ist die nach § 77
AMG zustdndige Behorde auszuwdhlen. Fir Zulassungen generischer Arzneimittel
ist in den meisten Fallen das BfArM zustdndige Bundesoberbehorde.

Dieses Feld ist anzukreuzen, wenn eine Anzeige nach § 42b Absatz 1 AMG in Ver-
bindung mit Ziffer 4 der vom Bundesministerium fiir Gesundheit herausgegebenen
,Bekanntmachung zur Verdéffentlichung der Ergebnisse klinischer Prifungen nach
§42b des Arzneimittelgesetzes (AMG) vom 3. August 2011“ vorgenommen werden
soll. Durch Auswabhl dieses Feldes vereinfacht sich die Eingabemaske und es werden
nur die fiir Generika relevanten Felder angezeigt.

Sofern Sie bereits schon einmal Gber das Portal einen Ergebnisbericht eingesandt
haben und diesen in korrigierter Form wieder einsenden maochten, kreuzen Sie
bitte dieses Feld an. Auch im Falle einer Wiedereinsendung werden Sie gebeten,
alle nachfolgenden Eingaben erneut vornehmen und zusatzlich die Meldungsnum-
mer der Erstnummer im nachfolgenden Feld ,,Meldungsnummer” eintragen.

1

Dieses Feld wird nur angezeigt, wenn das vorhergehende Feld ,Wiedereinsendung”
angewahlt wurde. Ist dies der Fall geben Sie bitte im Feld ,,Meldungsnummer” ihre
alte Meldungsnummer an, die Sie bei der Ersteinsendung ihres Berichts erhalten
haben. Die Meldungsnummer ist eine sechsstelliger Buchstaben- und Zahlencode
und dient der Zuordnung ihrer Erstmeldung zur Nachmeldung.

Sofern die Einsendung des Ergebnisberichtes im Zuge der Ubergangsregelung ge-
mal § 145 AMG riickwirkend fiir generische Zulassungen, die vor dem 1.1.2011
erteilt wurden, erfolgt, ist dieses Feld anzukreuzen.

Hier ist die Adresse der Institution einzugeben, fir die die Anzeige erfolgt. Dies ist
im Allgemeinen die Adresse des pharmazeutischen Unternehmers.

Geben Sie hier bitte die E-Mail-Adresse ein, an die eine Kopie ihrer Anzeige gesen-
det werden soll. Nach Abschluss der Eingabe wird eine ZIP-Datei, die alle notwendi-
gen Informationen sowie ein Bestatigungsformular enthélt, an diese E-Mail-Adresse
versandt. Bitte kontrollieren Sie diese Adresse genau, um eine Fehlsendung zu
verhindern.

Eingabemaske fiir Generika-Zulassungen



Felder 7-13 der Eingabemaske (Generische Zulassungen)

Bitte geben Sie die Einreichungsnummern (ENR) des/der Arzneimittel(s) an, zu dem/denen Sie den
Ergebnisbericht in der Anlage iibermitteln wollen.

Wenn mehrere ENRs zutreffend sind {"EMR-Sequenz™), fiihren Sie diese bitte alle an dieser Stelle auf und
trennen Sie die einzelnen ENRs mit Kommata ab.

ENR(s):

Falls IThnen die ENR ihres
Produktes nicht bekannt ist,
kionnen Sie hier danach
suchen!

Bitte geben Sie das Datum der Zulassung oder der Genehmigung der klinischen Prifung an
Datum {TT-MM-1111}

Datum des Zulassungs-/Genehmigungsbe<2t:cides:

,—[ Angaben zum Generikum }

Referenzarzneimittel o Zulassungsnummer:

Europdisches
Referenzpraparat{ERP)

BE-Studien-Code:

hung durch =1 von phar

Bitte bestitigen Sie, den gesamten Text zur Kenntnis genommen zu haben. Lesen und scrollen Sie bis zum
Ende!

Bestitigung: [

Absenden | Abbrechen

Borgensat iy 3 ROBERT KOCH INSTITUT
Nebemctemita o d -:‘ [

Di: 2, . @ Ubeesr cavchertes me? ({3 TNEY o F‘aul-Ehrlich-Iuvs:itul% =Le
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Erlduterungen zu den Feldern 7-13 (Generische Zulassungen)

Feld Eingabe- bzw.
Auswabhlfeld

@J ENR(s)

Datum des Zulassungs-
/Genehmigungsbesche
ides

Referenzarzneimittel /
Europdisches Refe-
renzpraparat

© e

Zulassungsnummer

BE-Studiencode

Bestatigung

Absenden

® © 6 6

Hinweise

Flr generische Zulassungen sind hier alle ENR (Eingangsnummern von Zulassungen)
anzugeben, die sich auf die gleiche Biodquivalenzstudie beziehen, die mit dem
Referenzarzneimittel durchgefiihrt wurde.

Sofern Sie hier einen Bericht fiir eine Neuzulassung eingeben, geben Sie hier bitte
das Datum des Zulassungsbescheides ein.

Bei den Angaben zum Generikum ist in Feld 10 die Zulassungsnummer des Arznei-
mittels anzugeben, auf welches sich die bezugnehmende Zulassung bezieht. Dies ist
notwendig, um das generische Arzneimittel den Ergebnisberichten des Originator-
Praparates zuordnen zu kénnen. Im Regelfall wird auf ein in Deutschland zugelas-
senes oder zentral zugelassenes Arzneimittel Bezug genommen. In diesen Fallen ist
das Auswabhlfeld ,Referenzarzneimittel” angewahlt zu belassen. Fiir den Fall, dass
nicht auf ein in Deutschland, sondern auf ein in einem anderen Mitgliedstaat der
EU/EWR zugelassenes Arzneimittel Bezug genommen worden ist, ist das Auswahl-
feld auf ,Europdisches Referenzprdparat (ERP)“ anzuwdahlen. Dadurch wird ver-
deutlicht, dass die in Feld 10 einzutragende Zulassungsnummer auf ein Europai-
sches Referenzpraparat verweist.

Hier ist die Zulassungsnummer des Referenzarzneimittels anzugeben, auf das im
Zulassungsantrag Bezug genommen wurde. Sofern es sich dabei um ein nicht in
Deutschland oder zentral zugelassenes Arzneimittel handelt, ist in Feld 9 ,,Europai-
sches Referenzpraparat (ERP)“ anzuwahlen.

Hier ist der Studiencode der Biodquivalenz-Studie (BE-Studie) anzugeben, die bei
der Zulassung verwendet wurde. Wurde fiir die Zulassung keine BE-Studie benétigt,
bleibt das Feld leer.

Bevor das Formular abgesendet werden kann, ist durch Ankreuzen dieses Feldes zu
bestatigen, dass die Einreichung durch eine vom pharmazeutischen Unternehmer
autorisierte Person erfolgt ist. Folgender Text wird bestatigt:

,Es wird bestdtigt, dass die Einreichung durch eine vom pharmazeutischen Unter-
nehmer hierzu autorisierte Person erfolgt ist.”

Wourde das Feld <Bestatigung> (12) angekreuzt, kann das Formular durch Betati-
gung der Schaltflaiche <Absenden> an den Server Ubertragen werden. Bitte betati-
gen Sie die Schaltflache nur einmal. Bei Betdtigung von Feld <Abbrechen> werden
alle bisherigen Eintragungen geloscht, das Formular wird leer angezeigt. Sollten Sie
die Anwendung verlassen wollen, kann dies tGber die entsprechenden Browsertas-
ten geschehen, eine direkte Logout-Funktionalitat ist nicht erforderlich. Bitte ver-
suchen Sie nicht mittels der ,,Zuriick“-Taste |hres Browers zu dieser Seite zuriickzu-
kehren, die Felder enthalten dann teilweise unbestimmte bzw. fehlerhafte Werte.

Eingabemaske fiir Generika-Zulassungen



Erganzende Angaben zum Ergebnisbericht

Bitte beachten Sie, dass der Bewertungsbericht fir jede klinische Studie nur in Form einer einzelnen PDF-Datei
eingereicht werden kann. GemaR den gesetzlichen Vorgaben sind auch die "Substantial Amendments" sowie
Informationen zu Studienabbriichen und Unterbrechungen einzureichen. Sofern diese Informationen nicht in
der Synopse direkt enthalten sind, kénnen diese Angaben als zusatzliche Seiten der PDF-Datei angefligt wer-
den. Zuséatzliche Dateien kdnnen nicht verarbeitet werden.

Schriftliche Bestatigung

Wahrend des Absendevorgangs wird die ausgewadhlte PDF-Datei mit dem Ergebnisbericht auf den Server (iber-
tragen. Als Bestatigung fiir den erfolgreichen Upload Ihres Berichts wird Ihnen eine PDF-Datei als Einsendebeleg
angezeigt bzw. - je nach Einstellung lhres Browsers - zum Download angeboten. Diese Datei enthalt eine Zu-
sammenfassung der eingetragenen Daten, Datum und Uhrzeit des Uploads sowie die Meldenummer dieser
Einreichung. Bitte drucken Sie diese Datei aus und archivieren den Ausdruck fir lhre Unterlagen. Die Melde-
nummer bendtigen Sie, falls noch einmal der Upload einer gedanderten PDF notig werden sollte.

Wichtig

Aus den eingegebenen Daten generiert der Server eine xml-Datei, die gemeinsam mit der PDF-Datei in einen
ZIP-Container gespeichert und an die von lhnen angegebene E-Mail-Adresse libersandt wird. Zusatzlich zu den
beiden erwdhnten Dateien enthalt der ZIP-Container noch eine dritte Datei ,,confirmation.pdf”.

Bitte drucken Sie die Datei ,,confirmation.pdf” aus, unterschreiben den Ausdruck und senden ihn an die zustan-
dige Bundesoberbehérde, an die der Ergebnisbericht iibersandt werden soll. Dieser Schritt dient der Uberprii-
fung der Autorisierung der Einsendung. Ohne diese Bestatigung kann der Bericht nicht verarbeitet werden.

Sollte die Bestdtigungsemail nicht innerhalb von 24 Stunden bei der von lhnen im Formular angegebenen E-
Mail-Adresse eingegangen sein, wenden Sie sich bitte an den technischen Support des Portals (tech-support-
42b@bfarm.de).

Versionen

1.1 18.04.2012 - Erste veroffentlichte Version

1.2 18.01.2013 — Internet Explorers 7 wird aufgrund von Inkompatibilitdten nicht mehr unterstitzt

1.3 07.10.2013 — Bezeichnung der ENR wird von "Einreichungsnummer" in "Eingangsnummer" gedndert
Aufbau der VNR wird beschrieben

1.4: 28.07.2014 — Angabe der EudraCT-Nr wird zum Pflichtfeld

Ergdnzende Angaben zum Ergebnisbericht
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