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Federal Institute for Vaccines and Biomedicines

Hinweise des Paul-Ehrlich-Instituts zur Einreichung von
Variations zu rein national zugelassenen Arzneimitteln
gemal Kapitel lla der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008
der Kommission

Nachfolgende erganzende Hinweise sind bei der Einreichung von Variations zu nationalen
Zulassungen hinsichtlich der Gestaltung der Antragsunterlagen zu beachten.

Generelle Hinweise
Anschreiben

Das PEI bittet darum, in die Betreffzeile des Anschreibens folgende Angaben durch
Bindestriche miteinander verbunden aufzunehmen:

o <Kurzbezeichnung des Zulassungsinhabers>

o <G bzw. WS> bei Grouping bzw. Worksharing

o <Antragsdatum im Format JJJUMMTT>

. <laufende Nummer> (zweistellig), wenn weitere Anzeigen am gleichen Tag eingereicht
werden.

Beispiel fiir Angabe in der Betreffzeile: Testmed-G-20130804-01

Diese Angabe ist im Falle einer Einreichung uber die "Common European Submission Platform"
(CESP) im Feld "Procedure Number" anzugeben.

Die zusatzliche Angabe der Verfahrensnummer ist nicht zwingend erforderlich, aber
wiinschenswert.

Einreichung von parallelen Antragen

Bei gleichzeitiger Einreichung von mehreren parallelen Antragen sind die erforderlichen
Unterlagen fiir jeden Einzelantrag getrennt voneinander einzureichen. Die Vorlage einer
gemeinsamen Dokumentation fur alle parallelen Antrage ist grundsatzlich nicht akzeptabel.

Gestaltung / Zusammenstellung der stiitzenden Unterlagen

Bei Einreichungen, die eine Vielzahl von Anderungen innerhalb eines Modul 3 Abschnittes
enthalten, bittet das Paul-Ehrlich-Institut um die zusétzliche Ubermittlung der betroffenen
Dokumente als Track-Change Version. Diese Track-Change Versionen sind im eCTD im
Module 1 als Anhang zum Antragsformular einzufigen. Dieser Hinweis betrifft insbesondere
Dokumente, in denen viele Textdnderungen in diversen Abschnitten des Textes vorgenommen
oder einzelne Daten in Tabellen verandert wurden.

Vorschlag zur Benennung der Track-Change Dokumente in der eCTD Sequenz: XXXX
<Sequence number> 1.2 Application form_Annex X.X.Y.X.X ZZZZZ
<Sec. No. and Title>_Var XXX <Variation number>_Highlighted

Hinweise zu den verschiedenen Variation-Verfahren
Nachfolgende erganzende Hinweise sind zu beachten.
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Typ IA Anderungen- Artikel 13a

Anzeige erfolgt wie bei europaischen Anderungen nach der Umsetzung (Do and Tell).
Geringfligige Anderungen, die eine unverziigliche Mitteilung erfordern (Typ IAIN), sind
unverziiglich nach Durchfiihrung der Anderung anzuzeigen.

Nicht unverziiglich anzuzeigende Anderungen des Typs IA kénnen innerhalb von 12
Monaten angezeigt werden.

Prifung der Anzeige und Information des Zulassungsinhabers innerhalb von 30 Tagen
nach Eingang der Anzeige beim PEI.

Typ IB Anderungen - Artikel 13b

Validierung innerhalb von 7 Tagen nach Eingang der Anzeige und Information des
Zulassungsinhabers Uber das Ergebnis.

Bewertung der Anderung innerhalb von 30 Tagen nach Validierung der Anzeige. Im Fall
von Mangeln erhalt der Zulassungsinhaber erhalt eine Fragenliste, jedoch keinen
Bewertungsbericht.

Im Falle von Mangeln besteht die Mdglichkeit, diese innerhalb von 30 Tagen
auszurdumen.

AnschlieRend erfolgt eine erneute Bewertung und Entscheidung Uber die Akzeptanz der
Anderung innerhalb von 30 Tagen.

Erfolgt innerhalb von 30 Tagen keine Beanstandung durch das PEI, gilt die Anderung
als akzeptiert (implizite Genehmigung).

Typ Il Anderungen — Artikel 13¢c

Validierung innerhalb von 14 Tagen nach Eingang der Anzeige und Information des
Zulassungsinhabers Uber das Ergebnis.

Bewertung der Anderung innerhalb von 60 Tagen nach Validierung des Antrages. Im
Falle von Mangeln erhalt der Zulassungsinhaber innerhalb dieser Frist eine Fragenliste,
jedoch keinen Bewertungsbericht.

Im Falle von Mangeln besteht die Mdglichkeit, diese innerhalb von 60 Tagen
auszurdumen ("clock stop"). Eine Verlangerung der Frist ist nur nach Zustimmung
durch das PEI mdglich.

Anschlielend erfolgt eine Bewertung der Antworten und Entscheidung Uber die
Akzeptanz der Anderung innerhalb von 60 Tagen.

Das o0.g. 60 Tage-Verfahren kann auf 30 Tage verkurzt oder auf 90 Tage verlangert
werden (z.B. bei Indikationserweiterungen oder komplexen gruppierten Anderungen).

Zusammengefasste Anderungen (Grouping) — Artikel 13d

Es gelten bzgl. der Mdglichkeit, mehrere Anderungen in einem Antrag
zusammenzufassen, dieselben Voraussetzungen und Akzeptanzkriterien wie fir die
europaischen Verfahren (vgl. Anhang Ill der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008, Examples
for acceptable and not acceptable groupings for MRD/DCP products).

Darliber hinaus besteht fiir rein national zugelassene Arzneimittel die Mdglichkeit,
dieselben Anderungen (auch Typ IB und Typ Il Anderungen) einer oder mehrerer
Zulassungen eines Zulassungsinhabers bei derselben zustandigen Behdrde in einer
einzigen Einreichung zusammenzufassen, sofern die zustandige Behorde mit einer
solchen einzigen Einreichung einverstanden ist (sogenanntes ,horizontales Grouping").
GemaR Artikel 13d (2c) kénnen Anderungen zu rein national zugelassenen
Arzneimitteln nicht in "Grouping"- Verfahren mit im zentralisierten Verfahren
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zugelassenen Arzneimitteln oder "Grouping"- Verfahren mit nach MRP/DCP
zugelassenen Arzneimitteln kombiniert werden.

Verfahren der Arbeitsteilung (Worksharing) — Artikel 20

o Rein nationale Zulassungen kénnen in Worksharing-Verfahren zu zentralisiert
zugelassenen und/oder nach MRP/DCP zugelassenen Arzneimitteln eingeschlossen
werden - Artikel 20 (1a) und (1b).

o Ein Worksharing-Verfahren ist auch méglich, wenn sich die Anderungen auf rein
nationale Zulassungen beziehen, die ein und derselbe Zulassungsinhaber in mehreren
EU-Mitgliedstaaten halt -Artikel 20 (1c).

o Sofern die Anderungen nur rein national in Deutschland zugelassene Arzneimittel
betreffen, ist das oben genannte "horizontale Grouping"-Verfahren durchzufihren.
. Fir das "Worksharing" -Verfahren mit rein nationalen Zulassungen gelten dieselben

Regelungen, inklusive der Vergabe der Worksharing-Verfahrensnummer, wie fir im
zentralisierten Verfahren bzw. nach MRP/DCP zugelassene Arzneimittel (vgl. Chapter
7, CMDh ,Best Practice Guide on Worksharing®).

Gebiuhren

Die fur die Durchfiihrung der rollenunabhangigen Verfahren (als RMS/CMS und nationale) zu
zahlenden Gebiihren kénnen der Kostenverordnung fir Amtshandlungen des Paul-Ehrlich-
Instituts nach dem Arzneimittelgesetz (PEI-KostVO) entnommen werden. Da es sich hierbei um
Rahmengebihren handelt, entstehen Geblihren nach dem tatsachlich anfallenden Aufwand.

Da im Gegensatz zur Einreichung von Anderungsanzeigen im BfArM beim PEI bei Nutzung von
CESP keine zusatzliche Einreichung Uber PharmNet.Bund erforderlich ist, erfolgt keine weitere
Gebuhrenreduktion durch das PEI.

Kontakt fiir Anfragen
E-Mail: grundsatzfragen@pei.de

Weitere Informationen

Weitere Informationen zur praktischen Umsetzung der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008,
geandert durch die Verordnung (EU) Nr. 712/2012, (z. B. EMA postauthorisation guidance
documents, CMDh Best Practice Guides, Templates, Q&A) sind auf folgenden Webseiten

verflgbar:

. Webseite der CMDh

. Webseite der EMA

. Elektronische Einreichung (PEI)
. PEI Gebihrenrecht
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https://www.hma.eu/cmdh.html?&L=0
https://www.ema.europa.eu/en
https://www.pei.de/DE/regulation/elektronische-einreichung/el-einreichung-node.html;jsessionid=58F57E2233886A25AD4CF1C8C4BEE6C9.intranet222
https://www.pei.de/DE/service/rechtliches/gebuehrenrecht/gebuehrenrecht-node.html

	Hinweise des Paul-Ehrlich-Instituts zur Einreichung von Variations zu rein national zugelassenen Arzneimitteln gemäß Kapitel IIa der Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission
	Generelle Hinweise
	Anschreiben
	Einreichung von parallelen Anträgen
	Gestaltung / Zusammenstellung der stützenden Unterlagen

	Hinweise zu den verschiedenen Variation-Verfahren
	Typ IA Änderungen– Artikel 13a
	Typ IB Änderungen – Artikel 13b
	Typ II Änderungen – Artikel 13c
	Zusammengefasste Änderungen (Grouping) – Artikel 13d
	Verfahren der Arbeitsteilung (Worksharing) – Artikel 20

	Gebühren
	Kontakt für Anfragen
	Weitere Informationen

