Elektronische Vorgangsbearbeitung in Abteilung 3

Tierarzneimittelzulassung

Typ Name Vorgangsnummer
Vorgangsvorlage Variations
- Vorlage 1 Normaler Ablauf (Blatt: 373472
Vorgangsvorlage AA) 373518
- Vorlage 2 Ablauf Flétenvorgang
(Blatt:Vorgangsvorlage AA Flétenvorgang)
(Feld Name enthélt eine Betreffkonvention)
Bausteine VAR MR-DC VNRA DE=RMS 373526
VAR MR-DC VRA urgent DE=RMS 373698
VAR MR-DC VRA Red30 DE=RMS 373697
VAR MR-DC VRA Stan60 DE=RMS 373614

373747

VAR MR-DC VRA Ext90 DE=RMS 373755
VAR MR-DC VRA Ext90 DE=RMS mehrere Rft 373913
VAR MR-DC VNRA DE=CMS 373959
VAR MR-DC VRA urgent DE=CMS 373983
VAR MR-DC VRA Red30 DE=CMS 374001
VAR MR-DC VRA Stan60 DE=CMS 374005

374007

VAR MR-DC VRA Ext90 DE=CMS 374010
VAR MR-DC VRA Ext90 DE=CMS mehrere Rft 374022
VAR NAT VNRA 374024
VAR NAT VRA urgent 374030
VAR NAT VRA Red30 374039
VAR NAT VRA Stan60 374040

374041

Anlage 1 zum Prufprotokoll

Verantwortlich

Erstellt am 05.06.2020

Zuletzt geandert 22.01.2024

Zustand vorgelegt
RAAllNT

Dokumentablage Arbeitsversion

Datenbanken\VBS\Anderungsanzeigen\@Vorgangs
vorlage

Dokumentablage QM-Dokument

VAR NAT VRA Ext90 374042
VAR NAT VRA Ext90 mehrere Rft 374043
VAR Endbearb VNRA SPC_PL 374044
VAR Endbearb VRA SPC_PL 374065
VAR Endbearb VRA SPC_PL mehrere Rft 374069
VAR Endbearb VRA Flote Kurzvorg. SPC_PL 374075

374076
374079




Nr.

Datum

Version

Beschreibung der Anderung

Verantwortlich

05.06.2020

1.0

Version nach erster QS

16.07.2020

11

Umsetzung Anforderungen aus 2. und 3.
Teststufe

05.08.2020

1.2

Anderungen aus Echtbetrieb
- Eingangsbearbeitung - Versionsnummer
pflegen

11.11.2020

1.3

Umsetzung umfangreicher Anderungen nach
Anlaufen der Vorgénge und infolge eines
Multiplikator*nnentreffens

- Erstellen Produkttexte, Kodierungsbogen
Kostenbogen bereits wahrend der Bewertung
- Schéarfen von Arbeitsauftragen

- Nutzung SE bei Koordination VAR

- Uberarbeitung Endbearbeitung zur
verbesserung Produkttexteinstellen fir PRB
Produkttexte durch Rft.

31.05.2021

14

Anderungen in Bausteinen mit Bearbeitung
durch mehrere Rft, untergeordnete Aktion fir
FF Rft wird eingefuhrt, Optimierung Baustein
IB DE=RMS sowie weitere kleinere
Optimierungen

19.01.2022

2.0

Anpassungen an die heue TAM-VO

o

14.02.2022

2.1

Auftrag fur Mitteilung Kostenvorbehalt
voribergehend in der Eingangsbearbeitung
aufgenommen bis neue Gebihrenordnung
verabschiedet ist

25.03.2022

2.2

Einarbeitung diverser Anpassungen

11.04.2022

2.3

Einarbeitung diverser Anpassungen,
Aktualisierung dok vorlagen

20.05.2022

2.4

Einarbeitung diverser Anpassungen,
Aktualisierung dok vorlagen

10.

30.06.2022

2.5

Aktualisierung dok vorlagen

11.

01.07.2022

2.6

Aktualisierung dok vorlagen

12.

06.09.2022

2.7

Einarbeitung diverser Anpassungen,
Aktualisierung dok vorlagen

13.

13.09.2022

2.8

Einarbeitung diverser Anpassungen,
Aktualisierung dok vorlagen

14.

23.09.2022

2.9

Einarbeitung diverser Anpassungen,
Aktualisierung dok vorlagen

15.

11.10.2022

2.10

Einarbeitung diverser Anpassungen,
Aktualisierung dok vorlagen

16.

02.12.2022

2.10

Einarbeitung diverser Anpassungen,
Aktualisierung dok vorlagen

17.

19.12.2022

2.11

Einarbeitung diverser Anpassungen,
Aktualisierung dok vorlagen

18.

13.01.2023

2.12

Einarbeitung diverser Anpassungen,
Aktualisierung dok vorlagen

19.

26.01.2023

3.0

Einarbeitung diverser Anpassungen Auftrage




20. 27.01.2023 3.2 Einarbeitung diverser Anpassungen Auftrage
21. 15.02.2023 3.3 Einarbeitung diverser Anpassungen Auftrage
22. 27.02.2023 3.4 Einarbeitung diverser Anpassungen Auftrage
23. 30.03.2023 3.5 Einarbeitung diverser Anpassungen Auftrage
24. 20.04.2023 3.6 Erganzung Auftrdge Endb.-Inh.

25, 22.05.2023 3.7 Erganzung Texte RMS

26. 15.08.2023 3.8 Erganzung Texte RMS

27. 22.01.2024 4.0 Einarbeitung diverser Anpassungen Auftrage
28.

29,

Prifverzeichnis/Abnahme

Ergebnis der

Nr. Datum Version Funktion Prifung
1 05.06.2020]1.0 QS-Verantwortliche
2 16.07.2020|1.1 QS-Verantwortliche




Einleitung

Im Rahmen der elektronischen Vorgangsbearbeitung im Bereich Tierarzneimittelzulassung
(Abteilung 3) werden schrittweise die verschiedenen Zulassungsverfahren fur Tierarzneimittel

und Folgeverfahren eingerichtet.
Die Vorgangsvorlage "VARIATIONS dient der Bearbeitung aller dezentralen und nationalen

Variations sowie Variation Worksharings.



Konfiguration Vorgangstyp der Vorgangsvorlage

Vorgangstyp * Variation_AeAnz

Tranferfrist (Monate) 0

DokVersionierung * Nie bei Bearbeiterwechsel

Parallele Vorgangsbearbeitung * Aktiviert

Zugriff per Vorgangspartnerrollen * Aktiviert

Aktenzuordnung zwingend * Aktiviert

Dok aktionsubergreifend bearbeitbar * Nicht aktiviert

Register Dokumente ausblenden * Nicht aktiviert

Dok aktionsbedingt bearbeitbar * Nicht aktiviert

Zugeordnete Zusatzfeldfamilien Variation_AAnz
(Familie 1)

Zugeordnete Zusatzfeldfamilien
(Familie 2)

Zugeordnete Zusatzfeldfamilien
(Familie 3)

Aktionsbausteine Siehe Deckblatt

Anwendungen

Prioritéat Standard

VorgPartRolle

Zulassige Aktion

Zulassige Ansprechpartner bei
VorgPartRollen

Zulassige Struktureinheiten

Dokumentvorlagen (Bezeichnung im
VBS, ggf. Version)

Dokumentvorlagen (Bezeichnung im
QMS)




Konfiguration Zusatzfelder

Bereich
Zusatzfeldfamilie *

Vorgang

Familie * Positionierung * Feldname * Zeile * [Spalte * [Format * |Pflichtfeld * |Wert Format- Schreibrecht * Leserecht * Listeneintrag Zeile Bemerkung
eindeutig * _ |parameter
Variation_AAnz  |Zeilen und EDAT 1 1 Datum Nicht aktiviert |Nicht aktiviert SR Antragsbearbeitung |SR Antragsbearbeitung
(bereits Spaltennummern Abt. 3 Abt. 3
vorhanden, Zeilen und Antragsdatum 2 1 Datum Nicht aktiviert [Nicht aktiviert SR Antragsbearbeitung |SR Antragsbearbeitung
umbenennen der |Spaltennummern Abt. 3 Abt. 3
vorhandenen Zeilen und Anderungsdatum 3 1 Datum Nicht aktiviert [Nicht aktiviert SR Antragsbearbeitung |SR Antragsbearbeitung
Familie AAnz) Spaltennummern Abt. 3 Abt. 3
Zeilen und Typ Var_AA 4 1 Alpha Nicht aktiviert |Nicht aktiviert SR Antragsbearbeitung |SR Antragsbearbeitung [IA (VO 1234/2008) |wie aufgelistet
Spaltennummern Abt. 3 Abt. 3 1B (VO 1234/2008)
Il (VO 1234/2008)
§29 (AMG, alt)
VNRA
VRA - urgent
VRA - 30 days
VRA - 60 days
VRA - 90 days
Zeilen und Typ Verfahren 5 1 Alpha Nicht aktiviert |Nicht aktiviert SR Antragsbearbeitung |SR Antragsbearbeitung |National wie aufgelistet
Spaltennummern Abt. 3 Abt. 3 MR/DC CMS
MR/DC RMS
WS CMS
WS RMS
WS nat CMS (alt)
WS nat RMS (alt)
Zeilen und Verfahrensnummer 6 1 Alpha Nicht aktiviert |Nicht aktiviert SR Antragsbearbeitung |SR Antragsbearbeitung
Spaltennummern Abt. 3 Abt. 3
Zeilen und SKNR 7 1 BLOB Nicht aktiviert |Nicht aktiviert SR Antragsbearbeitung |SR Antragsbearbeitung
Spaltennummern Abt. 3 Abt. 3
Zeilen und Abschluss Var_AA 8 1 Alpha Nicht aktiviert |Nicht aktiviert SR Antragsbearbeitung |SR Antragsbearbeitung |Zustimmung wie aufgelistet
Spaltennummern Abt. 3 Abt. 3 Ablehnung
Teilweise
Zustimmuna
Zeil o Lfd. Nr. Vi " 2 Alpha Nicht aktiviert |Nicht aktiviert SR bearbeitung |SR gsbearbeitung |01 wie-aufgelistet |Wird nicht mehr verwendet
Spaltennummern Abt- 3 Abt- 3 02 (Umstellung AMIS--> AmAnDa),
03 ausgeblendet
04
65
Zeilen und Zustimmungspflichtig 2 2 Alpha Nicht aktiviert |Nicht aktiviert SR Antragsbearbeitung |SR Antragsbearbeitung |ja wie aufgelistet
Spaltennummern Abt. 3 Abt. 3 nein
Zeilen und SPC-relevant 3 2 Alpha Nicht aktiviert |Nicht aktiviert SR Antragsbearbeitung |SR Antragsbearbeitung |ja wie aufgelistet
Spaltennummern Abt. 3 Abt. 3 nein
Zeilen und PL-relevant 4 2 Alpha Nicht aktiviert |Nicht aktiviert SR Antragsbearbeitung |SR Antragsbearbeitung |ja wie aufgelistet
Spaltennummern Abt. 3 Abt. 3 nein
Zeilen und 5 2 Alpha Nicht aktiviert |Nicht aktiviert SR Antragsbearbeitung |SR Antragsbearbeitung
Spaltennummern _ [ASMF-Nr. Abt. 3 Abt. 3
Zeilen und 6 2 Alpha Nicht aktiviert |Nicht aktiviert SR Antragsbearbeitung |SR Antragsbearbeitung
Spaltennummern __|ASMF-Version Abt. 3 Abt. 3
Zeilen und Bemerkung 7 2 BLOB Nicht aktiviert |Nicht aktiviert SR Antragsbearbeitung |SR Antragsbearbeitung
Spaltennummern Abt. 3 Abt. 3
Zeilen und Kleinste betroff. ENR 8 2 Alpha Nicht aktiviert |Nicht aktiviert SR Antragsbearbeitung |SR Antragsbearbeitung
Spaltennummern Abt. 3 Abt. 3
Zeilen und TAM-Name 9 1 Alpha Nicht aktiviert |Nicht aktiviert SR Antragsbearbeitung |SR Antragsbearbeitung

Spaltennummern

Abt. 3

Abt. 3




Zeilen und Versionsnr. AmAnDa Alpha Nicht aktiviert |Nicht aktiviert SR Antragsbearbeitung |SR Antragsbearbeitung
Spaltennummern Abt. 3 Abt. 3
Aktion Ergebn. Priifg. Zeilennummern Ergebn. Priifg. Var_AA Alpha Aktiviert Nicht aktiviert SR Antragsbearbeitung |SR Antragsbearbeitung |-Zustimmung wie aufgelistet |bereits vorhanden, aber
Var_AA (bereits Abt. 3 Abt. 3 -Ablehnung Anpassungsbedarf
vorhanden, -Teilw.
Bezeichnung Zustimmung
andern) - Anhérung vor
oder Bescheid
nach §28 PSUR
Aktion Priifungsergebnis | Zeilennummern Prufungsergebnis Alpha Aktiviert Nicht aktiviert SR Antragsbearbeitung |SR Antragsbearbeitung |- Freigabe wie aufgelistet |bereits vorhanden
Abt. 3 Abt. 3 - Mangel
Aktion Ablage_Auftrage |Zeilennummern Ablage_Auftrage SR Antragsbearbeitung |SR Abteilung 3 - Kodierungsbogen|wie aufgelistet |Antrag gestellt 6.1.2023
Abt. 3 - Textobjekte

- Kostenvorblatt




Konfiguration Vorgangsvorlage

Vorgangsbetreff *

wird automatisch befiillt

Flotenvorgang - wird automatisch beflillt

Beschreibung

GZ Vorgang inaktiv

Hinweis nicht sichtbar
Vorgangszeichen

Prioritat * Standard
Strukturbaum TAM-Zulassung

Leserecht *

SR Antragsbearbeitung Abt. 3

Ldéschrecht *

SR Antragsbearbeitung Abt. 3

DokSchreibrecht *

SR Antragsbearbeitung Abt. 3

Aktionen einfiigen *

Aktiviert

Aktionen l6schen *

Aktiviert

Akte

300.35000.ENR

GZ Vergaberegel

1<GZ Akte>.4<VorgangsNr>

Aussonderungsart *

Bewerten

Aufbewahren *

Wie Akte/Vorgang

Formularvorlage fixieren *

Aktiviert

Attribute

Nicht aktiviert

Vorlage (Formularkonfiguration) *

Variation AAnz

Formeln (Formularkonfiguration)




Konfiguration Bausteine

Vorgangsbetreff * Siehe Deckblatt
Beschreibung

GZ Vorgang inaktiv

Hinweis

Vorgangszeichen

Prioritat * Standard

Strukturbaum (Keine Angabe)

Leserecht * SR Antragsbearbeitung Abt. 3
Loschrecht * SR Antragsbearbeitung Abt. 3

DokSchreibrecht * SR Antragsbearbeitung Abt. 3

Aktionen einfligen * Aktiviert

Aktionen léschen * Aktiviert

Akte Keine Angabe

GZ Vergaberegel (Keine Angabe)
Aussonderungsart * Bewerten
Aufbewahren * Wie Akte/Vorgang

Formularvorlage fixieren * Nicht aktiviert

Vorlage (Formularkonfiguration) * [Standard

Formeln (Formularkonfiguration)




Konfiguration Aktionen

Aktion

Zugeordnete Zusatzfeldfamilien
(Familie 1 bis 3)

Aktionsbausteine

Anwendungen

Externe
Anwendungen

Bemerkung

Zusatzfelder

Abschluss 1. Phase

Ergebn. Priifg. VAR_Aanz
Ablage Auftrage

Abschluss 2. Phase

Ergebn. Priifg. VAR_Aanz
Ablage Auftrage

Abschluss 3. Phase

Ergebn. Priifg. VAR_Aanz
Ablage Auftrage

CMS-STN Ablage Auftrage
CMS-STN 1 Ergebn. Priifg. VAR_Aanz
Ablage Auftrage
CMS-STN 2 Ergebn. Priifg. VAR_Aanz
Ablage Auftrage
CMS-STN 3 Ergebn. Priifg. VAR_Aanz

Ablage Auftrage

Prufung_Abschluss

Ergebn. Priifg. VAR_Aanz
Ablage Auftrage

RMS-STN 1 Ergebn. Priifg. VAR Aanz
RMS-STN 2 Ergebn. Priifg. VAR Aanz
RMS-STN 3 Ergebn. Priifg. VAR Aanz
STN 1 Ergebn. Priifg. VAR Aanz
STN 2 Ergebn. Priifg. VAR Aanz

Validierung FORMAL

Prufungsergebnis

Validierung INH

Prifungsergebnis

Validierung NL FORMAL

Prufungsergebnis

Validierung NL INH

Prifungsergebnis

Prozessbeschreibung -

Schaltflache "i"

Zugeordnete Auftrage




Abschluss 1. Phase

Dezentraler Verfahrensabschluss
Dezentraler Verfahrensabschluss
mehrere Rft

Abschluss 2. Phase

Dezentraler Verfahrensabschluss
Dezentraler Verfahrensabschluss
mehrere Rft

Abschluss 3. Phase

Dezentraler Verfahrensabschluss
Dezentraler Verfahrensabschluss
mehrere Rft

CMS-STN

Produktinformationstexte VNRA

Endbearb INH

Erstellung finaler Produkttexte

Prufung_Abschluss

Produktinformationstexte VNRA
Verfahrensabschluss VRA national

STN1

Verfahrensabschluss VRA national

STN 2

Verfahrensabschluss VRA national




Vorgangsvorlage PSUR

Nu_|Aktion Rolle Zustand. | Geplanter |Geplante |Auftrag feld-T D (inkl. QM-Ni und QM Dok Hinweis (it fur Spalte "Auftrag’)
m- s Ende Aktion Version)

mer

1 |Vorgang erdffnet

2 |Eingang Variaion_AAnz | TAM-Reg | TAM-Reg

1. Zu VRA: CESP-Download;

3 |Eingangsbearbeitung PRBVAR |PRB

Zu VNRA: UPD-Recherche und UPD-Download
2. Falls EU- LI bzw.

“Zulassung" vorliegt: Kliérung mit wiss. Koord. 312, ob neue ENR erforderlich

3. Nach Kldrung, falls erforderlich: Vergabe ENR, Hauptakte, eAkte
4. Ablage Dokumentation im Zwischenbereich und bei VRA VNeeS-Check, ggf. Abstimmung mit
Koord. - VNeeS-Check nicht bei VNRA, da kein Ablehnungsgrund!
5. Zu VRA: Ablage Anschreiben, Part IA und Part IB im VBS in diesem Vorgang an
Aktion Eingang;
ZU VNRA: Ablage Produkitexte und VNRA-Antragsdaten im VBS in diesem Vorgang an
Aktion Eingang
6. Vorgangskopfdaten pflegen (EDAT, bei MR-DC-Verfahren auch Verfahrensnummer/
bei VNRA: submission identifier number(=UPD Nummer)

7. mit unter Rollen anlegen
ggf. Bevollméchtigten Antragstellung ebenalls anlegen
8. FF wird zu einem spateren Zeitpunkt an PRB AA iibergeben
ACHTUNG HINWEIS:
Falls mehrere TAM betroffen sind, erfolgt fachliche Bearbeitung nur an kleinster ENR, gf. Riicksprache mit PRB
- Kurzvorgang vom Vorgangstyp "Variation_AAnz" (Vorgangsvorlage Flétenvorgang) an allen
weiteren betroffenen ENRs anlegen sowie Vorgangskopfdaten pflegen (EDAT)
- Im Feld Beschreibung im Hauptvorgang an der kleinsten ENR festhalten:
“Fltenbearbeitung (siehe verkniipfte Vorgange)", Kleinste ENR im entsprechenden Zusatzfeld
im Vorgangskopf von Haupt- und Flétenvorgang festhalten
- Vorgang der Kleinsten ENR mit allen weiteren Vorgéingen verkniipfen

~Classification Guideline Vi

- Implementing Regulation (EU) 2021/17 VNRA
- SKNR-Katalog

~-> als Dokumente abgelegt

3.

it

Federfuhrung Ubergeben | TAM-Reg | TAM-Reg

Variations

F'ara\le\ folgende. F'unkte bearbeiten:
der

1. Nach Ubernahme der Aktion im Feld “Zustandige SE” Benutzergruppe "PRB Variations® raus nehmen und “keine Angabe hinterlegen
2. Priifung Vorschusskosten

Prifung, ob fir beteiligten Antragsteller Vorschusskosten erhoben werden miissen
~> Nur bei VRA!
siehe unter: R:

A - y
bei Bedarf ggf. Kiarung per Telefonat oder Email aus dem Vorgang an 325/Juristen )
NEIN

- Aktion ™ inkl Aktionen I6schen und weiter bei 3.

n

- Vorabklarung bearbeitende Fachreferat(e) und FF Rft VAR, diese*n an Aktion " Pmmng Vorschusskosten” als Bearbeiter*in eintragen
- Koslens(sHe und Rft VAR zum Erstellen eines vmlaumgev Kostenblattes benachrichtiges

- Aktior vorlaufi auslosen‘ FF wird parallel aktiv
“Paralel Weiterbearbeitung des Autrags Aktion " Emgangshealhelmng abX.

3. Federfiihrung (FF) tber erstmaliges Abschliefien der Aktion bei TAM-Reg anfordern

(Mitarbeiterfin ggf. unter Rollen einsehbar)

in das Aktenarchiv

5 Aktualisierung AmAnDa Aunahme der AA/vanauon in AmAnDa; bei neuer ENR Eingangserfassung gemé eAF

befiilen (u. a.
Besonderhel(en qgf. im Feld Beschreibung lesmaken (benotigt FF)

. Vers.-Nr. AmAnDa etc.)

7. Entscheidung (nach Ubertragung FF)

- Variation national Typ VNRAVRA (Urgent / Red30 / Stan60 / Ext90) bzw.

- Variation MRP/DCP mit DE=RMS Typ VNRA/VRA (Urgent / Red30 / Stan60 / EX90) baw.

- Variation MRP/DCP mit DE=CMS Typ VNRA/VRA (Urgent / Red30 / Stan60 / Ex90) baw.
VRA standard 60 /extended 90 TT Klarung mit wissenschaftlichen Koord.

ob mehrere Fachreferate und ggf. UBA zu beteiligen sind

Nach Klarung der bearb. Referate informiert wissenschaftlichen Koord.

per Email alle iibrigen Fachreferate der Abt. 3 iber das vorliegende Verfahren,

2ur Kidrung ob ebenfalls eine Beteiligung am Verfahren als notwendig erachtet wird

Anschiiefiend im Feld "Weiterer Laufiweg" entsprechenden Baustein auswahlen und Akion abschiieien
ACHTUNG HINWEIS: falls mehrere TAM be(mllsn sind (siehe Feld
(siehe verkniipite Vorgange bzw,

1. FF an PRB VAR (ibergeben, von dem der Vorgang kam

mussen in den noch erledigt werden

Bei Fltenvorgéngen FF an allen Vorgéingen an PRB VAR iibertragen,

2. Aktion abschiieen
32 1. Aktion zur Ethebung der Vorschusskosten vorfaufig abschliefsen 3346_VAR_VAR_nat_Kostenvorblatt_3346_2.0 BVL_FO_05_3346_300_Variations_
e Fachabt. [e Abt. 3 Nach Riicklauf: Variation_national_Aeanz_Kostenvor|
2. anlegen und mit Fachvorgang blatt
verknipfen (Kostenbat siehe Akton "Prfung Vorschusskastent)
3.2. |Priifung Vorschusskosten | Rft. VAR Vorschusskos(enemp'ehlung 3346_VAR_NVR_nat_Kostenvorblatt_3346_2.0 BVL_FO_05_3346_300_Variations_
1. Kostenvorblatt mit Dokumentvorlage

*Priifung Vorschusskosten/VAR_Kostenvorblatt” an dieser Aktion erstellen
folgender D

Betreff: Variationsverfahrensnummer_ Kurzname des TAM (aus dem u

Variation_national_Aeanz_Kostenvor|
blatt

Ki\Referat 214\01.07.06

fur

3\ :_Variations_Anpassung_NVR_AbL3\VV AA

2013-04-16




Nu[Akion Rolle  |Zustand. |Geplan- |Geplan- | Auftrag (inki. QM-Nummer und Version) | QM Dok [Hinwers (git fur Spaite
se tes Ende Aktion rag")
mer Beainn

1 [Vorgang erofinet

2 |Eingang Varaion_Aanz |TAM-Reg | TAM-Reg Bel Neueingang Anderungsanzeige - Foten ~Classication Guideline VRA
1. Vorgang mit dem Basisvorgang verkniipfen (ggf. schon erfolgt). - Implementing Regulation (EU) 2021/17 VNRA
2. Vorgangskopidaten pflegen (EDAT, bei MR-DC-Verfafren auch Verfahrensnummer); - SKNR-Kalalog
bei VNRA: submission identifier number(=UPD Nummer) > als Dokumente abgelegt

3. Zusatzfeld fir Kieinste betroffene ENR befullen
4. FF wird zu einem spateren Zeitpunkt an PRB AA ibergeben
5. Aktion abschiiefien

3 |Eingangsbearbeiting | PRB VAR |PRB Bei Neueingang Anderungsanzeige - Floten
Variations 1. nach Ubemahme der Aktion im Feld “Zustandige SE” Benutzergruppe "PRB Variations™

raus nehmen und “keine Angabe” hinterlegen
2 d

in das nicht schon
ber Hauptvorgang erfolgt)

3. Aktualisierung AmAnDa: Aufnahme der AAVariation in AmAnDa

4. Vorgangskopfdaten befillen (u. a. EDAT und Antragsdatum der
Anderungsanzeige/Variation, Vers.-Nr. AmAnDa etc.);
Besonderheiten ggf. im Feld Beschreibung festhalten

5. WV Termin an nachfolgender Aktion im Feld "Geplanter Beginn" eintragen (je nach
Verfahrensdauer des Variation-Typs)

6. Aktion abschiiefien

4 |WVbearbeiten PRB VAR 1. Wenn Produktiexte an der Aktion Info PharmNet SPC_PL liegen: Prifung auf Vollstandigkeit der Texte, korrekie Nomenklatur und
korrekte Ablage an der Aktion Info Pharmet; Aktion erstmalig abschlieien
Nach Riicklauf soweit zutreffend;
2. Bei dezentralen VNRAS mit Produkttextrelevanz, wenn noch keine DE-Texte an der Aktion Info PharmNet SPC_PL liegen: Zusatzliche
Unteraktion "Info PharmNet SPC_PL" anhangen; Akiion erstmalig abschiieien
3 VRAS (DE=RMS) mit Zusatzliche Unteraktion *Info PharmNet SPC_PL" anhangen; Aktion
erstmalig abschiieRen
4. Aktion abschiiefien; wenn keine nachfolgenden Aktionen mehr vorhanden sind: Vorgang abschiieSen

41 [info PharmNet SPC_PL 1. Produktinformationstexte (DE |/ falls zutreffend und DI

MS auch EN) dber die
erhalten

PRB

Produktiext

e 2. Produktinformationstexte (DE / falls zutreffend und DI
Dokumenten-Identifiers in AMANDA einstellen

3. Aktion abschiiefien

MS auch EN) unter Verwendung des




auch in den Kurzvorgangen.

1. Fachliche Prifung der relevanten Unterlagen unter Beriicksichtigung der CMS-STN, die fortlaufend an der
tbergeordneten Aktion abgelegt werden - The fina decision lis with the RMS.
bzw.

g" bzw. "Teilw. im Zusatzfeld

2.

an dieser Aktion festhalten

3. Bei (Teil)Ablehnung: Grund auf Engllsch im Bemerkungsfeld festhalten

4. Falls i und i des Auftrags i i VNRA"
an der Schaltfliche

5. bzw. g" im Zusatzfeld "Prii an dieser
Aktion festhalten
6. Vorgangskopfdaten prifen und ggf. anpassen:
- SPC-/PL-Relevanz
- Sknr. (SKNR-Katalog s. Aktion 2 "Eingang Variation_AAnz TAM-Reg.")
- ggf. ASMF-N. (bei VNRA i.d. Regel nicht relevant)
- Angabe "Nicht Zusllmmungspﬂlchtlg

7. "VAR_VAR_nat_| " an der Aktion "
erstellen, ggf. weitere belm"ene ENRs beriicksichtigen,

Betreff: ENR_ TAM-Name (aus dem Hinweisfeld zu _ (JIIIMMTT)_t
8. Falls relevant Ki mit D “VAR_VAR_nat_Kodi " an der

Aktion "Ausgang Abschluss" erstellen, falls mehrere ENRs betroffen sind und ggf. mehrere Kodierungsbogen
erstellt werden miissen, diese dennoch nur im Hauptvorgang erstellen
Betreff: ENR_TAM-Name (aus dem Hinweisfeld zu (JIIIMMTT)_t

9. Zusatzfeld ,Ablage_Auftrége* wie zutreffend befillen und Aktion abschiieRen

Ablage_Autftrége

Produktinformationstexte VNRA

3415_VAR_NVR_Bewertungsbericht_DE_1.0
3351_VAR_NVR_Acceptance_3351_3.0
3311_VAR_NVR_nat_Zustimmung_3311_3.1
3349_VAR_NVR_nat_Anderung_zZUL_3349_2.1
3316_VAR_NVR_nat_Ablehnung_3316_7.1

VAR_NVR_Bescheid_And_Stérke_DF_3399_1.0

3415_VAR_NVR_Bewertungsbericht_DE

BVL_FO_05_3311_300_Variation_national_Aeanz_Zustimmun
g

BVL_FO_05_3349_300_Anderung_der_Zulassung
BVL_FO_05_3316_300_nat_Ablehnung

BVL_FO_05_3399_300_Bescheid_Aend_Starke_Darreichung
sform

Nu |Aktion Rolle |Zustand |Geplanter | Geplantes |Auftrag Zusatzfeld- Schal |Dokumentvorlage (inkl. QM-Nummer und Version) QM Dok Hinweis (gilt fur
m- .SE Beginn Ende familie Aktion |tflach Spalte "Auftrag")
mer e"i"
1 Vorgang erdffnet
2 Start Verfahren PRB 0 0 1. Bei Bedarf hir Zeitplan auf g anpassen.
VAR Unter Termine fur und Planende missen getrennt
angepasst werden --> zwischendurch speichern! (ACHTUNG: der relative Terminbezug
zueinander muss beibehalten werden.)
2. Nur bei VNRA C.2-C.4 bzw. C.8-C.10: Email iber Start an list-mrve cc PU senden und an dieser Aktion ablegen;
Betreff: ission identifier )_EU- _TAM-Name_DO (vgl. Hinweisfeld)
3. Klarung bearb. Rft. per Email: Bel VNRA Abschnitt A/B sowie C.10¢ grds.
mit RefL 312 und 313; sonst mit zust. Koord. 315/324,
und Eintragung an Aktion "Prifung_Abschluss”
4. Aktion abschlieRen
3 Eingang CMS-STN |PRB 27 1. CMS-STN an dieser Aktion ablegen (auch nach erstmaligem Abschluss der Aktion)
VAR 2. Aktion sofort erstmalig abschlieRen und nach Riicklauf endgiltig abschlieRen
3.1 |Prifung_Abschluss |Rft 27 Falls mehrere TAM von der Anderungsanzeige betroffen sind, erfolgt die Bearbeitung im Hauptvorgang Ergebn. Priifg. 3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1 BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessment
VAR an der niedrigsten ENR, bei SPC-Relevanz erfolgt die Bearbeitung der Aktion “Info PharmNet SPC_PL" dann




Nu_[Aktion

Rolle

Zust
and.
SE

Geplanter
Beginn

Geplantes
Ende

Auftrag

Aktion

(inkl. QM-Nummer und Version)

QM Dok

Hinweis (gilt far
Spalte "Auftrag")

Vorgang eroffnet

Validierung_TT

PRE

Ber

Teminbezug

enaer mus boieaten werdn)

1. Karung bearb. Rit.per Email mt Rell
an Adion “aldierung INH"

Hwers:

12 und 313 baw. 2ust. Koord.

ol ol s Pt “UBA” it dem Arptecherter B Desoa e Enaadesse)

aniegen und im Fold Besciveibung UBA Boteligung festhalien
2 o Zur Proung

it 315, At :

2. Aion erstmatg abschieten
ach it natihen Ve

atare sbsoren s veliunng T Wachan (sler i Papirats oaoanenini
Sasien Zus R \RASan0 DE-RS auswaen,igelvon i oo frale ange

helmﬂe/vsmd Kanng BV
v vaidensmaner
Keine evL- vahmuungsmange\ Wt

i Keine BVLValdirungsmange!

5 Ao Vatderrg T Tt uereordneten Aonen eschen

6. Auaisieru

7 Sl ber S
sndenund n desr Akion g, Pt legen

5. Eingehende Validerungsmangel der CNS an PU und ist-mrve senden

o R 1. des U ablegon im organg an deser Akon (<riache Email gl ink. Atarg)

10 Nach Behetung ater vaierangsnger Akion abscleten

2.1 | Validierung FORMAL

PRB
VAR

1. Formale
Prilfungsergebnis im Zusazfekd an dieser Aktion auswahien
formalen Aktion ablegen
3. Eingehende Validierungsméngel der CMS sowie ggf. formale

Axion
4. Aldion abschiefien

Prifungsergebnis

2.2 | Validierung INH

Falls mefvere TAM von der

Kurzvorgange
1. Inhattiche Vaid: .

an dieser Aldion auswahien

2. Falls der Fachreferate
Ref. im Ergebrisfeld an dieser Akion festhalten

3. Akion abschiefien

weiteren

3 |Validierung NLTT

PRE
VAR

L NL des PU an dieser Aklion ablegen,

Postdaten plleger
2 Akion rsimatg abschlegen

3. Alualsierung C
. Emai bor S e Vldieungsphaseund gorausscicn Zeipn an PU und s mve

d an dieser Aldion ablegen, Postdaten ple

. Engonence vakdirungsmanglco CMS an PU und s ve senden

5. Relevante NL des PU ablegen, im Vorgang an dieser Aktion (einfache Email ggf. nkl. Anhang)

oder.
7. Falls keine Mangelbehebung bis DO: Kiarung mit R dber veiteres Vorgehen
5

B

Validierung NL FORMAL

PRE

L Prifung NL

Prifungsergebnis.

B

Validierung NLINH

Rt
VAR

T Prifung NL

Aktion abschleien

eine Vorgehen

Prifungsergebnis

4| Start Verfahren

PRB
VAR

1. Be1 Bedarf hinerleglen Zeipn auf taisachiches Startdatum anpassen
Termine

relative Terminbezug
ueinander muss beibehalen verden.)
2 Exmal et St un Zeflan an PU und s sowe bearb R, beesenden i
an dieser Aktion ablegen, Postdaten plleger
3. Akualsierung CTS
Akion abschiefien

5 |[RMSSTNT

L. Fachiche Prifung

ok it o o s b o, Ve bomerge
. Comment,_Coniderta
Master Fie (ASMF) par) /

(Resicod pary - mefona covetste

ot Zusar Contaanil sowt AMEAP b AP Contgonal -
HINWEIS:

3. Zeichnungsverfahren zust. Refl eineiten

* an deser.
5. Akion abschiefien

“VAR_RMS_Assessment erstelen;

PuAR,

Ergebn. Prifg
VAR Aanz

3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1

3345_VAR_NVR _nat_Confidential_3345_2.1

BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessment

L_FO_05_3345_300_Variations_Variation_national_Comm
ent_Confidental

6 |Ausgang RMS-STN 1

PRB
VAR

. Emailan PU und ist-mive senden mit Dokumenten aus AKlion “RMS-STN 1" als Anlage
onfidental” Dokumente mit
el conGetar: Enal an kst eve senﬂen mit
_Comment_Corfident

2. Akualsierung CTS
3. Akion abschiefien

7 |Eingang CMS-STN 1

PRB
VAR

L CMS-STN an dieser Aklion ablegen
2. bearb. Rt der Aldion




* ervmenenonigr Dokumenle)

Dokumenten- Idemmevemanen

in AMANDA einstellen
m

rgeben (pof und Word)

spc DE) per

welche
Ve NR-OCvernren e DE-RS

Eintagung it gez. Nachvare
RECTS,
Enaustlerde abgelegt KenAMIS + WES.
Einstelng der PAR + SPC + BES_cis- Einzustellnde
- Rolle ird an zusténdigen PRE CTS bertiagen
- PRB CTS stelt engische Dokumente in CTS ein

5. Akion abschiefien

7.1 [Abschiuss 1. Phase Rit 2 % S [E Koo et oo rae? Exgebn.Prufg. Dezentaler 3350_VAR_NVR_RMS_Assessment 3350 31 BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessmen,
VAR Fals a: k /AR Hanz Verfafrensabschiuss
el i W bei 2 Ablage_Aurage VAR_NVR_Acceptance_3351_300_3.0 BVL_FO_05_3351_300_Variations_Acceptance,
2 Frager ST erganzen VAR_NVR_Rejection_3352_300_2.1 BVL_FO_05_3352_300_Variations_Rejection,
und an deser Akion ablegen
_ TAM-Name RS,
ot et Contental bon NS A b ASME-AD Confiaent VAR_NVR_Accepiance_Rejection_3353_300.30  |BVL_FO_05_3353_300_Variations_Acceptance_Rejection
5 Zechmngavranen us. Rel ansien
“Manger"im Zusatzfeld andser VAR_NVR_VAR_nai_Confidential__3345_300_2.1 |BVL_FO_05_3345_300_Variations_Varation_national_Comm
safeid Ablage.. ent_Confidential
5 |Ausgang Abschiuss 1. | PRB 2 2 591 Emalbr s 1 Phase U sovi aeiend Aworir 103350 Tage an P
Phase VAR und st v senden:
it anumemen s on Ao . Phase”as Ao sowi Delumenc il
confidentat r: g ASVE Haler
R e ganeing nr)
aus Akion "Abschiss 1. Phase” als Arlage
2. Aualsienng CTS
3.Falls Abschiuss nach deser Phase: veftere Akionen ab "Eingang NL aufier
E Juss” Bschen
. Akion abschieten
5 [Eingang NL PRE En £ 59 119 | NL an deser Aion abegen, (erfache Emai it Avhang) oder Akienarchi (ber Skiurerier
VAR  Ervihurg Voo ko .- Keurgveres Vorgehan i e i
1 NL, Bearbeitngsrstdes RMS an PU und ist.mrve senden, bec an bearb, Ri.
* Sestonicien
3. Aualsienng CTS
4 Termine in Vorgangsbersicht anpassen bei Vorveriegung Restart
. Akion abschiefe
10 [RMSSTNZ Rit o £ |t N Ergebn. Prifg 3350_VAR_NVR_RMS_Assessment 3350 31 BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessment
VAR fortsciveiben und an dieser Akion ablegen VAR_Aanz
el TAM-Name _PVAR?, 3345_VAR_NVR _nat_Confidential_3345_2.1 BVL_FO_05_3345_300_Variations_Variation_national_Comm
9ol Zusatz "ASMF-AP" bz "ASWF-RP Confidertial” ent_ Eonfdential
2 Zochungevertatren ust Rel. arien
(et andieser
* Ao csmaten
4. Akion abschieen
11 [Ausgang RMS-STNZ  |PRB a 89 179 |t Emaiub undistmive senden:
VAR RMS STN 2 als Anlage (sowel rch s nldenar ekermaeichnol ks ‘conderual
Dokument : Emall an istmrve | cc ggf. ASMF-Halter senden it ‘confidental Dokument
aus "RIMS STN 2" als Arlage
2 Aaaisinm TS
Gyt Termine in Vorgangs.bersicht anpassen
ot N o et A aen, {einachs Emal it ang) odr Aty
(bei srukurierter Einreichung (VNees)); Emai iber NL an PU und istmrve senden,
bcc an bearb, Ri, Postdaten plegen, auch nach Absciiuss dieser Akion
. Akion abschlefien
12 |EmgangCMSSTNZ  |PRB @ 104 194 | L CMS STN an dieser Akion ablegen
VAR 2 n bearb. Rit., oo schiuss der Aion
B
12.1Abschiuss 2. Phase Rit % 118 208 | Kerung unter ST Ergebn Prifg Dezentaler 3350_VAR_NVR_RMS_Assessment 3350 31 BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessmen,
VAR /AR _Aanz Verfahrensabschluss
Falls a- Einigeit von RMS und CHS: Aviage_Aufrage VAR_NVR_Acceptance_3351_300_3.0 BVL_FO_05_3351_300_Variations_Acceptance,
utrag “Dezentaler Verfahrensabschiuss" an der Schaltliche " bearbeiten
2 Aion abschlefien VAR_NVR_Rejection_3352_300_2.1 BVL_FO_05_3352_300_Variations_Rejection,
Fallsnein- Uneinigket von RMS und CMIS:
bt : VAR_NVR_Acceptance_Rejection_3353_300_3.0 | BVL_FO_05_3353_300_Variations_Acceptance_Rejection
andieser Akion erselln VAR_NVR_VAR_nai_Confidential__3345_300_2.1 |BVL_FO_05_3345_300_Variations_Variation_national_Comm
Aldon ablegen ent_Confidential
" avecks Eineiung des Mo Revew pocede i atich
an o Kiring
2. Hinieis gang
und ggi. weiteren betoffenen ENRs hiteregen
i
13 |Ausgang Abschiuss PRB W 119 200 [N g VAR 3196_VAR_NVR_nal_Kodierungsbogen 3196 6.3 | BVL_FO_05_3196_300_Kodierungsbogen
VAR - “Abschiuss 2. Phase”
anti VAR_NVR_Vig_Bescheid_Ablehnung_3359_300_2.0 |BVL_FO_05_3359_300_Variation_Vig_Bescheid_Ablehnung
mitdiesem vorgang verknipfen o stkige WORD-Vorlage_Produkiexte_puAR (MSWord2007) | BVL_FO_05_3359_300_Variation_Vig_Bescheid_Ablehnung_|
20
v Dauer = Daver age;
Vol Schriftuechsel mit CNDY) N VAR_BB_GebNr. 7510
~Nach Abschluss des CMDV Review Procedue weier bei 2.
2. Email uber dezenalen Verfahversabschiuss an PU und st mrve senden
(sowit richtals “confdentiar Resticted Part” gekemnzeichnel):fals
RS mit bearb. Rit bzgl.
Dokumente und informationen
Vorgangskopt festhalien
. Akion abschietien
14 [Start Endbearbeiting | PRB el 122 214 |Fals o Re-examination equest dos MAH voriegt 3196_VAR_NVR_nal_Kodierungsbogen 3196 6.3 | BVL_FO_05_3196_300_Kodierungsbogen
VAR
dieser + i Aufrag N Ts:
2.
Dear Colleagues,
o und Seabeung Ffenvorirgesovel zrcond Plense he inormed that no re-examinaton request has been
3. iteks UPD-Schtisiele Amanda Daten nach UPD berget A e e
% Prtun,ob varton Prod o e tgemat Vorgagroptian received in relation to the above mentioned procedure. tis
A nereore considered ot the naonal s f e procecre
 Wem Produktextrelevant can start.
Prifung Teste, korrekte Ablage an der Adion
Info Pharmilet (Ref. 311 02.12.2021);
nach Rickiuf weiter zu
utrag
o Weterer Lauteg? urefonden Bausicn Endbearboiung .- ausvin
HINWES:
- VRAS immer Baustein
“Endb. VRA ohne SPCPAL”
einimey. wich
kommen i cie
- Baustein ohne SPC-PAL"
5. Akion abschietien
belpartieter VRAS miss
im Rabten ds relevanten Baustens "Endb. VRA ofe SPC_PL" orAdmungsscheid e
Boi partioler
i S5C_PL" et Bascherd et prtile AbUngerstoR werdn -t Reerens 2 fachihen
Grinden gem. VRA Assessment.
14.1[Info PharmNet SPC_PL | PRB B 23 213 |Das Eisiellen
Produkd] derdo rsilon
fote e prien - ge




Aktion

Rolle

Zusta
nd

SE

Geplanter
eginn

Geplantes
Ende

Auftrag

Aktion

(inkl. QM-Nummer und Version)

QM Dok

Hinweis (gilt far
Spalte "Auftrag"

Voraana eroffnet

Validierung_TT

PRB
VAR

Bei Bedart hinterlegten Zeitplan auf talsachiiches Startdatum anpassen.

Unter Extras/Vorgangsiibersicht: Termine fur Planbeginn und Planende miissen getrennt angepasst werden

> zwischendurch speichem! (ACHTUNG: der relalive Terminbezug zueinander muss beibehalten werden.)

1. Klarung bearb. Rit. per Email mit Refl. 312 und 313 bzw. zust. Koord. 315/324 und Eintragung an Aktion

“Validierung INH"

HINWEIS: Bei UBA-Beteiligung ist das UBA im gesamen Schriftwechsel einzubeziehen. UBA bei Rollen
als Partner "UBA" mit dem Ansprechpartner "UBA Dessau” (zentrale Emailadresse) anlegen
und im Feld Beschreibung UBA-Beteiligung festhalten.

Weitere Aktionen . Zur bzw. Zur Prifung* in
1und 2 einfiigen, Bearbeitung durch zust. Rit. 315,
Auftrag: Bitte UBA-Einvernehmen herstellen.*

2. Aktion erstmalig abschiiefien

Nach Ricklauf der inhaltichen Validierung

Kiarung: BVL-Validierungsmangel?

BVL-Validierungsmangel: Weiter bei |

Keine BVL-Validierungsméngel: Weiter bei ll

1BVLValidierungsmangel

3. Mangel an PU senden

HINWEIS: Aktionen
Email go. nk. Anhang i pATAForma wandei und Postiaen plisgen

4. Aktualisierung CTS

5. Aktion abschiiefien

Il Keine BVL-Validierungsmangel

6. Aktion “Validierung NL_TT" mit untergeordneten Aktionen loschen

7 Aktualisierung CTS.

Email iber Start der Validierungsphase und voraussichtlichen Zeitplan an PU und list-mrve senden und an dieser

Aktion ablegen, Postdaten pflegen

6. Eingehende Validierungsmangel der CMS an PU und listmrve senden

7. Relevante NL des PU ablegen, im Vorgang an dieser Aktion (einfache Email ggf. inkl. Anhang) oder

Aktenarchiv (bei strukturierter Einreichung (VNeeS)), Postdaten pflegen

8. Nach Behebung aller Validierungsméngel: Akiion abschiieBen

Validierung
FORMAL

PRB
VAR

1 Formale Validierung, Mangel im Ergebnisfeld an dieser Aktion festhalten, Prifungsergebnis im Zusatzfeld an

dieser Aktion auswahlen

2. Relevanten Schriftwechsel zur formalen Validierung an dieser Aktion ablegen

3. Eingehende Validierungsmangel der CMS sowie ggf. formale
an PU und 3

Altion
4. Aktion abschiiefien

Prifungsergebnis

Valdierung INH

VAR

Falls mehvere TAM von der Anderungsanzeige betroffen sind, erolgt die Bearbeitung im Hauptvorgang
an der niedrigsten ENR, bei SPC-Relevanz erfolgt die Endbearbeitung dann auch in den
Kurzvorgangen
L. Inhaltiche Validierung, ggf. Mangel im Ergebisfeld an dieser Akton festhalten,

Prifungsergebnis im Zusatzield an dieser Aktion auswahien
2. Aktion abschlieen

Profungsergebnis

@

Valdierung INH

VAR 2

Falls mehere TAM von Ger Anderungsanzeige betroffen sind, erfolgt die Bearbeitung im Hauphorgang
an der niedrigsten ENR, bei SPC-Relevanz erfolgt die Endbearbeitung dann auch in den
Kurzvorgangen
1. nhaltiche Validierung, gg. Mangel im Ergebnisfeld an dieser Aktion festhalten,

Priifungsergebnis im Zusalzleld an dieser Aktion auswahien
2. Akiion abschiieRen

Prifungsergebnis

IS

Valdierung INH

VAR 3

Falls mehvere TAM von der Anderungsanzeige betrffen sind, erolgt die Bearbeitung im Hauptvorgang
an der medngslen ENR, bei SPC-Relevanz erfolgt die Endbearbeitung dann auch in den
Kurzvorging
1 Inhltiche Valderung,agt Mangelim Exgebrisield an dieser Akion esthltn,
Prisfungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswahlen
2. Aktion abschiefien

Profungsergebnis

Validierung NL_TT

PRB
VAR

. NL des PU an dieser Akion ablegen,
(einfache Email mit Anhang) oder Aktenarchiv (bei strukturierter Einreichung (VNees)),
Postdaten pflegen

2. Aktion erstmalig abschiieBien

Nach Rcklauf und Behebung aller BVL-Validierungsmangel.
Aktualisierung CTS

Email iber Start der Validierungsphase und voraussichtiichen

Zetplanan PUund s e senden und an dieer Akton ablegen, Postdate piegen
Eingehende Validierungsmangel der CMS an PU und list-mrve sends

Relowants L dos PU abiogon, m Vorgang an dieser Akion (dnache Emaiggt. k. Anhanc)
oder Aktenarchiv (bei strukturierter Einreichung (VNees), Postdaten pflegen

Falls keine Mangelbehebung bis DO: Klarung mit Rft uber weiteres Vorgehen

EXTare

z

3.

Valdierung NL
FORMAL

PRB
VAR

Prifung NL
2. Nach

Profungsergebnis

Validierung NL INH |RIt
VA

L Pring N
2.N;

b oo Wangeloehébung i D: Kanung it PR Goer watteres vorgenon

Prifungsergebnis

Validierung NL INH | Rit
7

T g N

i, s e Méngelbenening b D0 Klavunw mit PRB iiber weiteres Vorgehen

Prifungsergebnis

IS

Validierung NL INH

T g N

i . o e Méngelbenening b D0 Klavung mit PRB tiber weiteres Vorgehen

Prifungsergebnis

Start Verfahren

PRB
VAR

1. Bei Bedarf hinterlegten Zeitplan auf tatsachiiches Startdatum anpassen.

Unter ExtrasVorgangsbersicht: Termine fur Planbeginn und Planende missen getrennt
‘angepasst werden > zwischendurch speichem! (ACHTUNG: der relative Terminbezug
2ueinander muss beibehalten werden.)

Email iber Start und Zeitplan an PU und list-mrve sowie bearb. Rit. in cc senden und an
dieser Aktion ablegen, Postdaten pflegen

Akwalisierung CTS

4. Aktion abschiiefen

RMS-STN 1

VAR

- Variaion RIS Rssesement il drjwels aurefonden Dokumentiorage WAR_HS_ Assessment et
falls nicht for den PU bestimmte Informationen: Verwendung Dokumentvoriag
“VAR_ Comment_Confidential’;
bei ASMF Active Substance Master File (ASMF) Assessment Report (Applicans Par)/
(Restricted Part) - wie zutreffend - 5. CMDv-Websil
Beteff Variationsverfahrensnummer_ TAM-Name (aus dem Hinweisfeld zu entnehmen)_PVAR, ggf. zusatz
“Confidential”
HINWEIS
Dateinamenskonvention umsetzen: Beim Import der Produkitexte bereits am Importdokument!
2. Geplantes Ende dieser Aktion anpassen auf Ende der untergeordneten Aktion + 2 Tage,
speichern
3. Aktion erstmalig abschiieRen

Nach Riicklauf:

3. Plausibiltatsprifung/ggf. Konsolidierung der Gesamt-STN

4. Zeichnungsverfahren alle zust. RefL einleilen

5. Vorlaufiges Bearbeitungsergebnis der Variation im Zusatzfeld "Prifungsergebnis®
an dieser Aktion festhalten

6. Aktion abschiiefen

Ergebn. Prifg
VAR_Aanz

3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1

3345_VAR_NVR_nat_Confidential_3345_2.1

BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_A|
ssessment

BVL_FO_05_3345_300_Variations_Variatio
n_national_Comment_Confidential

Zur Stellungnahme

RIt
VAR

1. Fachiiche Profung
2. Erganzung RMS Assessment: Einarbeiten in Dokumentvorlage(n) an tbergeordneter Aktion
3. Bearbeitungsergebnis im Ergebnisfeld an dieser Aktion festhalten

4. Aktion abschiiefen

Zur Stellungnahme

[rit
VAR 2

1. Fachiiche Profung

2. Erganzung RMS Assessment: Einarbeiten in Dokumentvoriage(n) an Gbergeordneter Aktion
3. Bearbeitungsergebnis im Ergebnisfeld an dieser Aktion festhalten

4. Aktion abschiiefie

w

Zur Stellungnahme

RIt
VAR 3

1. Fachiiche Profung
2. Erganzung RMS Assessment: Einarbeiten in Dokumentvorlage(n) an tbergeordneter Aktion
3. Bearbeitungsergebnis im Ergebnisfeld an dieser Aktion festhalten

4. Aktion abschiiefien

Ausgang RMS-STN|PRB
1

VAR

1 Email an PU und list-mive senden mit Dokumenten aus Aktion "RMS-STN 1° als Anlage
confidential* gekennzeichnet sind) - Dokumente mit

ge
HINWEIS: Email + Anhang in pdffA-Format wandeln und Postdaten pflegen
2. Aktualisierung CTS
3. Aktion abschiiefien

Eingang CMS-STN
1

PRB
VAR

1 CMS-STN an dieser Aktion ablegen
2. Weiterleitung CMS-STN an bearb. Rit., ggf. auch nach erstmaligem Abschiuss der Aktion
3. Aktion am geplanten Ende erstmalig abschlieen und nach Riicklauf endgiiti abschiiefien




Abschluss 1
Phase

RIt
VAR

L. Kiarung: Verfahrensabschiuss nach dieser Phase?
Falls ja: Auftrage Nr. 1-3 "Dezentraler Verfahrensabschluss zus. Rit” an der Schaltflache
bearbeiten und Aktion erstmalig abschiiefien; nach Ricklauf Auftrage
Nr. 4-10 "Dezentraler Verfahrensabschiuss zus. Rit." an der Schaltiache 'i"
Falls nein: Weiter bei 2.
2. Variation RMS Assessment aus vorangegangener Rit-Aktion an dieser Aktion ablegen
und Akiion erstmalig abschlieRen
mmer

bearbeiten

TAM-Name (aus dem Hinweisfeld zu entnehmen)_PVAR, ggf. Zusalz

bzw.
HINWEIS: Dateinamenskonvention umsetzen: Beim Import der Produkiexte bereits am Importdokument!

Nach Rickiau:
3. Plausiblitatsprifung/ggf. Konsolidierung der Gesamt-STN

4. Zeichnungsvertanren alle zust. RefL einleilen

5. Bearbeitungsergebnis "Mangel" im Zusatzfeld "Prifungsergebnis’ an dieser Akiion festhalten
6. zusatzeld Ablage_Auftiage" wie zutreffend befullen und Aktion abschiieBen

Ergebn. Prify
VAR_Aanz

Ablage_Auftrage

Dezentraler
Verfahrensabschluss
2us. Rt

3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1
VAR_NVR_Acceptance_3351_300_3.0
VAR_NVR_Rejection_3352_300_2.1
VAR_NVR_Acceptance_Rejection_3353_300_3.0

VAR_NVR_VAR_nat_Confidential__3345_300_2.1

BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_A|
ssessment,

BVL_FO_05_3351_300_Variations_Accept
ance,

BVL_FO_05_3352_300_Variations_Rejecti
on,

BVL_FO_05_3353_300_Variations_Accept
ance_Rejection

BVL_FO_05_3345_300_Variations_Variatio
n_national_Comment_Confidential

Zur Prifung

RIt
VAR

1. Erganzung "Abschiuss 1. Phase Einarbeiten in finale harmonisierte Produkitexte bzw. in
Frageniste an ubergeordneter Aktion unter Bericksichtigung der CMS-STN
Bei Verfahrensabschluss nach 1. Phase: Falls relevant einarbeiten in Kodierungsbogen
an Aktion "Ausgang Abschluss”

2. Aktion abschiiefien

Zur Prifung

RIt
VAR 2

1. Erganzung "Abschiuss 1. Phase™ Einarbeiten in finale harmonisierte Produkitexte bzw. in
Frageniste an ubergeordneter Aktion unter Bericksichiigung der CMS-STN
Bei Verfahrensabschluss nach 1. Phase: Falls relevant einarbeiten in Kodierungsbogen
an Aktion "Ausgang Abschluss”

2. Aktion abschiiefien

Zur Priifung

[rit
VAR 3

1. Erganzung "Abschiuss 1. Phase': Einarbeiten in finale harmonisierte Produkitexte bzw. in
Frageniste an Ubergeordneter Aklion unter Berticksichtigung der CMS-STN
Bei Verfahrensabschluss nach 1. Phase: Falls relevant einarbeiten in Kodierungsbogen
an Akion "Ausgang Abschluss™

2. Akii

Ausgang
Abschluss 1.
Phase

PRB
VAR

e o Ao T Phase o Tl T aend AT 60 Tage an PU und listmrve senden
Mit Dokumenten aus Aktion "Abschluss 1. Phase” als Anlage (soweit Dokumente nicht als
.confidential* gekennzeichnet sind) - falls “confidential”: Email an list-mrve / cc gof. ASMF-Halter
‘senden mit erganztem Variation RMS Assessment (‘Erganzung Variation RMS Assessment’
aus Aktion "Abschluss 1. Phase" als Anlage

HINWEIS: Email + Anhang in pdf/A-Format wandeln und Postdaten pflegen

2. Akuwalisierung CTS

3. Falls Abschiuss nach 1. Phase: weitere Aktionen ab "Eingang NL" auBier Ausgang_Abschluss loschen

4. Aktion abschiiefien

Eingang NL

RMS-STN 2

PRB
VAR

119

119

L. NL an dieser AKtion ablegen, (einfache Email mit Anhang) oder Aktenarchiv (bei stukturierter
Einreichung (VNeeS)); keine NL - Klarung weiteres Vorgehen mit bearb. Rf

2. Email (ber NL, Bearbeitungsirist des RMS an PU und listmrve senden, bec an bearb. Rit,
Postdaten pflegen

3. Aktwalisierung CTS

4.Termine in Vorgangstibersicht anpassen bei Vorverlegung Restart

5. Aktion abschiiefien

VAR

121

1. Variation RMS Assessment aus vorangegangener Phase an dieser Aktion ablegen
Betreff Variationsveriahrensnummer  TAM-Name (aus dem Hinweisfeld zu entnehmen) PVAR?, gaf. Zusatz "ASMF-
AP bzw. "ASMF-RP Confidential”

2. Geplantes Ende dieser Aktion anpassen auf Ende der untergeordneten Aktion + 2 Tage, speichern

3. Aktion erstmalig abschiieRen

Nach Ricklauf:

3. Plausibilitatsprifung/ggf. Konsolidierung der Gesamt-STN

Zeichnungsverfahren alle zust, RefLeinleiten

Vorlaufiges Bearbeitungsergebnis der Variation im Zusatzfeld "Profungsergebnis
dieser Aktion festhalten

‘Aktion abschiieen

Ergebn. Prifg
VAR_Aanz

3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1

3345_VAR_NVR_nat_Confidential_3345_2.1

BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_A|
ssessment

BVL_FO_05_3345_300_Variations_Variatio
n_national_Comment_Confidential

H

1

Zur Stellungnahme:

RIt
VAR

176

Fachiiche Prifung
Variation RMS Assessment unter Beriicksichtigung der NL an tbergeordneter Aktion fortschreiben
Bearbeitungsergebnis im Ergebnisfeld an dieser Aktion festhalien

‘Aktion abschiiefen

5

2

Zur Stellungnahme

[rit
VAR 2

176

Fachiche prafurg
Variation R?
Bzamzlmnusemehms im Ergehmsle\d s pton esaton
Aktion abschiiefien

Aktion fortschreiben

Fonr

H

3

Zur Stellungnahme:

VAR 3

176

Fachiiche Prifung
Variation RMS Assessment unter Beriicksichtigung der NL an ibergeordneter Aktion fortschreiben
Bearbeitungsergebnis im Ergebnisfeld an dieser Aktion festhalien

‘Aktion abschiiefen

Ausgang RMS-STN
2

PRB
VAR

1. Email tber tart ur Zevlp\an an PU Amd Mit Dokument aus
“RMS STN 2° al ichtals confdenial falls
Dokument. Emailan et/ 5 09 ASHEHahr sendon it “confdent
aus "RMS STN 2" als Anlag

HINWELS: Email + Anhang in pllA-Format wandeln und Posidaten pllegen

2. Aktualisierung CTS

3. Gal. Termine in Vorgangsibersicht anpassen

4. Ggf. NL an dieser Aktion ablegen, (einfache Email mit Anhang) oder Aktenarchiv (bei strukturierter Einreichung

(VNees)); Email tber NL an PU und listmnve senden, bec an bearb. Rt Postdaten pllegen, auch nach Abschiuss

dieser Aktion

5 aliion ahschiiefien

Eingang CMS-STN
2

PRB
VAR

194

1_CMS-STN an dieser Aktion ablegen
2. Weiterleitung CMS-STN an bearb. Rft. ggf. auch nach erstmaligem Abschluss der Aktion
3. Akiion am geplanten Ende erstmalig abschiiefien und nach Rilcklauf endgiltig abschiiefen

121

Abschluss 2
Phase

RIt
VAR

196

Klarung unter BerUcksichiigung der CMS-STN: Einigkeit von RMS und CMS?

Falls ja - Einigkeit von RMS und CMS:
1. Falls offene Fragen an den PU bestehen: Versandfertige Mitteilung tiber offene Fragen an PRB senden zwecks

an PU, ggf. in Abst mit beteiligten
2. Aufirage Nr. 1-3 "Dezentraler Verfahrensabschluss zus. RiL" an der

Schaltfche *I" bearbeiten

3. Geplantes Ende dieser Aktion anpassen auf Ende der untergeordneten Aktion + 2 Tage, speichern
4. Aktion erstmalig abschlieen;

nach Rucklauf Auftrage Nr. 4-10 “Dezentraler Verfahrensabschluss zus. RIL"

an der Schaltiiche “I" bearbeiten

Falls nein - Uneinigket von RMS und CMS:
1. Bei Eingang von Informationen ber Potenial Serious Risk seitens CMS:
- RS rotfication leter unter
 Acuellen Assessment Report und fals zutreffend akuuelle Proukitexte an cieser Akion ablegen
zwecks Einleitung des CMDv Review procedure und zusatzlich Benachrichtigung per Email an TAM-MRVE zur
Soforigen Weitereitung an ListMRVE und 9gl. Klarung mit DE-CMDV-
Mitglied
2. Hinweis auf CMDV Review procedure im Feld Beschreibung am Vorgang

ind ggf. weiteren betroffenen ENRs hinterlegen
3. Zusatzleld ,Ablage_Auftrage® wie zutreffend befiillen und Aktion abschiieBen

Ergebn. Prify

\R_Aan:
Ablage_Auftrage

Dezentraler
ervamensahscmuss
2us.

3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1
VAR_NVR_Acceptance_3351_300_3.0
VAR_NVR_Rejection_3352_300_2.1
VAR_NVR_Acceptance_Rejection_3353_300_3.0

VAR_NVR_VAR_nat_Confidential__3345_300_2.1

BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_A
ssessment,

BVL_FO_05_3351_300_Variations_Accept
ance,

BVL_FO_05_3352_300_Variations_Rejecti
on,

BVL_FO_05_3353_300_Variations_Accept
ance_Rejection

BVL_FO_05_3345_300_Variations_Variatio
n_national_Comment_Confidential

121

Zur Prifung

RIt
VAR 1

L. Falls relevant Variation RMS Assessment an Ubergeordneter AKtion fortschreiben
Gyt. Rejection Notification bzw. Acceptance Rejection Notification an tbergeordneter Aktion
erganzen

Falls relevant finale
Falsrelevant in Kodierungsbogen an Akton “Ausgang Abschiuss” cinrboiien

1

S

Zur Prifung

RIt
VAR 2

ok reevant v aton RS Assassmantan Ubergeordneter Aktion fortschreiben
Gt Refecion Natficaon baw. Acceptance Refecion Notficaion an bergeordneter Akion

ot rolovart ale
Fals relevant in Kodieringebogen an Aion “AUSgang Abschiss” inarbeten
‘Aktion abschiiefen

EXS

Zur Prifung

RIt
VAR 3

Falls relevant Variation RMS Assessment an Ubergeordneter Aktion fortschreiben
Gt Refecion Natficaon baw. Acceptance Refection Notficaion an bergeordneter Akion

ot vt sl
Fals relevant in Kodieringebogen an Aion “AUSgang Abschise" inarbeten
‘Aktion abschiiefen

EEy

%

Ausgang
Abschluss

PRB
VAR

L Nur falls CMDV Review procedure gema Feld Beschieibung am Vorgang bzw. Mitteilung von Rt VAR:
- RMS noltifcation letter mit Assessment Report und Produkitexten aus Aktion "Abschluss 2. Phase” an LIStMRVE
und list-v-cmd@eudra.org senden, Postdaten pflegen
- Vorgang CMDv Review procedure unter Venwendung der akiuellen Vorgangsvorlage erbffnen und mit diesem
Vorgang verknpten
einrichten: Zur weiteren ach
Davier < Daue: Reviow procedure (normalemweiss 3 Tage
vl Schiftwechsel mit CMDv)
Nach Abschluss des CMDv Review Procedure weiter bei 2.
2. Email Uber dezentralen Verfahrensabschluss an PU und list-mrve senden: Mit Dokumenten
vorangegangener Rit.-Aktion Akiion als Anlage (soweit nicht als “confidential’/
“Restiicted Part” gekennzeichnet); falls Review procedure erfolgte: RS mit bearb. Rit. bzg.
2u zirkulierender Dokumente und Informationen
HINWES: Emal - Anhang i pallsFormat wandei und Postdlen legen
hluss Var/AA in Zusatzfeld im

ber die stitlige > wy

1. Ao anschietien

3196_VAR_NVR_nat_Kodierungsbogen_3196_6.3
VAR_NVR_Vig_Bescheid_Ablehnung_3359_300_2.0
WORD-Vorlage_Produkttexte_puAR (MSWord2007)

VAR_BB_ GebNr. 7.5_1.0

BVL_FO_05_3196_300_Kodierungsbogen

BVL_FO_05_3359_300_Variation_Vig_Bes
cheid_Ablehnung

BVL_FO_05_3359_300_Variation_Vig_Bes
cheid_Ablehnung_2.0

S

Endbearbeitung

PRB
VAR

Falls ein Re-examination request des MAH vorlieg
VBS-Vorgang Re-examination VRA anlegen und mit diesem Vorgang verknipfen (ggf. auch nach Abschiuss
et Alon) rach A ot R-exambacan ek b Autrag .2
it zutreffend laut dieser
* Aeton.und Beamellung Fiotenvorgange soweit zutreffend
3. Mitiels UPD-Schnittstelle Amanda Daten nach UPD ibergeben
4. Priifung, ob Variation Produkitext-relevant gema® Vorgangskopfdaten:
Wenn nicht Produktext-relevant, untergeordnete Aktion loschen und weiter zu Auftrag Nr. 5
Wenn Produkttext-relevant
Prifung auf Vollstandigkeit der Texte, korrekte Nomenklatur und korrekie Ablage an der Aktion
Info PharmNet (Ref. 311 02.12.2021);

abschiiefen und ggf. ki nach Riicklauf weiter zu

Auftrag Nr. 5
5. Im Feld "Weiterer Laufweg" zutreffenden Baustein *Endbearbeitung
HINWELS:

- Bei vollstandiger Ablehnung sowie bei allen nich-textrelevanten VRAS immer Baustein
“Endb. VRA ohne SPCPAL"

Bei Bearbeitung durch mehrerer Fachreferate entsprechenden Baustein beachten,

- Bei Floten mit SPC-/PAL-Relevanz muss im Hauplvorgang der zutreffende Baustein
Endbearbeitung VRA (mitfohne SPC-PAL, einimehr. Fachrefr) eingefiigt werden, zusétziich
kommen in die Bausteine fir die

Bl Fiotn ohne SPCPL-Relevanz Wi de Bausien Ernabearoeiung VRA one SPC 2

. die konnen direkt

* auswahlen.

5. Akon abschieten
HINWEIS: Bei wllstandiger Ablehnung sowie bei partieller Ablehnung nicht-textrelevanter VRAS muss
im Rahmen des relevanten Bausteins "Endb. VRA ohne SPC_PL" der Ablehnungsbescheid baw.
Teilablehnungsbescheid rden - mit Referenz zu sssessment!
Bei partieller Ablehnung texrelevanter VRAS muss im Rahmen des relevanten Bausteins "Endb. VRA
mit SPC_PL" der Bescheid tiber die partielle Ablehnung erstellt werden - mit Referenz zu fachiichen
Grinden gem. VRA Assessment.

3196_VAR_NVR_nat_Kodierungsbogen_3196_6.3

BVL_FO_05_3196_300_Kodierungsbogen




141

Das Einstellen der in

Erstellerin.
1. Dokumente prifen > stimmt der Inhall mit dem Dateinamen Uberein (WICHTIG wegen

Vertraulichkeit einiger Dokumente)
2

hochladen und
Dokumenten-Identifier erhalten

3.
in AmAnDa einstellen
fur ALLE abgelegten rgeben (pdf und Word)
'SPC und COMB (nur DE) per E-Mail an spc-abgleich@bvl.bund.de senden
Im Ergebnisfeld eintragen, welche Texte in welche Datenbank hochgeladen wurden
‘Wenn MR-DC-Verfahren mit DE=RMS:
- Zustandiger PRB fur zeichnet im
Eintragung mit ,gez. Nachname"
- Hinweis im Ergebnisfeld an PRB CTS, dass noch englische Texte einzustellen sind
KIenAMIS + WES

Sows

Einstellung der PAR + SPC + BES\_cts- Einzustellende

- Rolle wird an zustandigen PRB CTS Ubertragen

- PRB CTS stellt englische Dokumente in CTS ein

- Zustandiger PRB fur CTS-Einstellungen zeichnel im Ergebnisfeld seine Eintragung
mit gez. Nachname*

5. Aktion abschiiefien




Nu

[Aktion

Rolle

Zust
an

SE

Geplanter
Beginn

Auftrag

Aktion

- QM-Nummer und Version)

QM Dok

weis for
Spalte "Auftrag”)

Vorgang eroffnet

Validierung_TT

Bl
Unter Termine fur

relatve Terminbezug
eiander uss beehatenverden)
Kiarung be: 12 und 313 baw, zust. Koord, d
an Ao vakdog
HINWES: UBA bei Rolen
als Part de o4 Dessal zentale Elic
i m e Besenrotung UBA Beraioung
wetere unergeochete Ao, 2 b’ 2 i inBoverungegrasen nfen,
fung 315,
R e UBA Emermanmen ersiclen
2. Aktion ersimalg abschiefien
Nach Rocut ot mhanhchen Vaiidierung

weneve Aonen anwumemm NL_TT" loschen (auBer Aktion“Papierakie bearbeiter”) und
5" auswatlen, Mangel von 1 savie formale Mangel i neven

4. Falls keine weteren Ref. betroffen sind:
Kérung: BVL-Valdierungsmanger?
BVL-Valdierungsmangel: Weiter bei |
ek BVLakeregngt Wlr b
LBvL-vaiderurgsinga
ingelan PU
waz s:

i ggf.
o Aoy TS

7. Aktion abschieien

I Keine BVL-Valderungsmangel

5. Aktion “Validierung NL_TT" mit untergeordneten Aktionen loschen

6. Aktalsierung CTS

Validierung FORMAL

PRB
VAR

1. Formale Valderung, Akion
auswihien

Ation ablegen
3. Eingehende Valdierungsméngel der CMS sovie g formale

bschluss der Akion
4 Aldion ahschiette

Validierung INH Rft

VAR

Fals metvere TAN vo a7 A anganzeige e S, it G BearieRang T eV gaa
an bei
Kurzvorgr
1. Iphatiche Validerung, gof. Mangelim Ergebnisfekd an dieser Akion festhaten,
Prifungsergebris im Zusaizfed an deser Akion auswialien
2. Fals der et
betr. Ref. im Ergebrisfeld an dieser Akion festhalien
a

Prifungsergebnis

Validierung NL_TT

L. NL des PU an dieser Aktion ablegen,
(einfache

Postdaten pilegen
2. Aktion ersimalg abschiefien
BVL.

3. Akualisierung CTS
4. Emailuber Start der Akion
ablegen, Postdaten p

5. Eingehende Valdierungsingel der CMS an PU und fist-mrve senden

6. Relevante NL des PU ablegen, im Vorgang an dieser Akion (eifache Emal ogf. ikl Anhang) oder

7. Falls keine Mangelbehebung bis DO: Klarung mit Rit ber weiteres Vorgehen
8

Validierung NL FORMAL

PRE
/AR

1 Prifung NL
2

Profungsergebnis

v
Validierung NLINH Rft
VAR

L Prifung NL
2

Akion abschiiefien
e Wirun mit PRR iher weiteres Viraehen

Profungsergebnis

5 |[RMSSTNT

Start Verfahren

PRB
VAR

5 b Nkt Seipian af mschiches Sandaum arpassen.

relatve Terminbezug
zueinander muss beibehalien verden)

2. Emailtber iplan an PU R
an dieser Aktion ablegen, Postdaten pflegen

3. Aktalsierung CTS

4

Fachiche Prifur
2. Variation RMS Assessment mit Dokumentvorlage “VAR_RMS_Assessment” erstelln;
tals

/AR_ Comment_Coniderd
ASME st

Master File (ASMP) - s
CMDv-Website

Bete a )_PVAR, ggf. Zusatz “Confident
"ASMF-AP" bzw. "ASMF-RP Confideniial
HINWES:

3. Zeichnungsverfahen zust Refl. eineiten
4 Vorkufiges " an dieser
s

Ergebn. Prifg
VAR _Aanz

3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1

3345_VAR_NVR _nat_Confidential_3345_2.1

BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessment

BVL_FO_05_3345_300_Variations_Variation_national_Co
mment_Confidential

7

‘Ausgang RMS-STN 1

PRE

NS-STN 1" ks Anlage

1 Emailan PU und Ist-mrve senden mit Dokumenten aus Akion
fential Dokumente mit

2. Aktalsierung CTS
2 Aktion ahschietten

Eingang CMS-STN 1

PRE
VAR

L. CMS-STN an dieser Akion ablegen
2 bearb. RIt, ggf. bschiuss der Aktion

3




7.1 [Abschiuss 1. Phase Rit 5 |1 Kérung Verfahrensabschuss nach dieser Phase? Ergebn. Prifg. Dezentraler 3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1 BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessment,
VAR Falls j Aufrag d VAR_Aanz Verfahrensabschiuss
Falls nein: Weiter bei 2. Ablage_Auftrage VAR_NVR_Acceptance_3351_300_3.0 BVL_FO_05_3351_300_Variations_Acceptance,
2 Frageniste VAR_NVR_Rejection_3352_300_2.1 BVL_FO_05_3352_300_Variations_Rejection,
i an deser Aion abegen VRS 1-3352.300.2 —F0_05.3352.300. -
_ )RS
901 Zusatz ~Confdental Lzw -ASMF-AP* bov ASMF.RP Corfideral” VAR_NVR_Acceptance_Rejection_3353_300_3.0 BVL_FO_05_3353_300_Variations_Acceptance_Rejection
3 Zeimurguocauen it R sk
“Man - an dieser VAR_NVR_VAR_nat_Confidential__3345_300_2.1 BVL_FO_05_3345_300_Variations_Variation_national_Co
5. Zusatto Abage Aurhge- is uselond bl und Aon sbschsen mment_Confidential
5 |Ausgang Abschiuss 1. |PRB 591 EmadUher Absces T Phase urdals oreffnd Armor 60 Tage an PU s o seden
Phase VAR it Dokumenten aus Akion “Abschluss 1. Phase” als Aniage (soeit Dokumene richt ais
confdonia gekennzeichetsind) - ak conldenar Emalan s v ¢ 01 ASMI-Hater
3
aus Akion“Abschiuss 1. Phase” als Anage
HINWES:
2. Adualsierung CTS
3. Falls Abschiss nach 1. Phase: weftere Akionen ab "Eingang NL auffer "Ausgang_Abschiss” loschen
. Adion abschieen
o |Eingang NL PRB 119 119 |1 NLan dieser Ak
VAR Einveichung (VNeeS); keine NL - Kiarung witeres Vorgehen mit bearb, Rt
Emailiber NL, Bearbeitungsfrist des RMS an PU und ist-mrve senden, bec an bearb. Rit,
Postaaten pflegen
3. Adualsierung CTS
4
5 aldinn ahechiaten,
10 [RMSSTNZ [Ric e |1V N Ergebn. Prifg 3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1 BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessment
VAR :onscmemen und an dieser Akion ablegen VAR_Aanz
a _PVARZ, ggf. Zusatz "ASMF-AP" bz, 3345_VAR_NVR_nat_Confidential_3345_2.1 BVL_FO_05_3345_300_Variations_Variation_national_Co
vt SR T mment_Confidental
2. Zeichnungsvertahren zust RefL eineiten
3. Vortufiges i andieser
Aldion festhale
4 Altion abec heren,
11 |Ausgang RMS-STNZ  |PRB 179 | 1. Email Qber Restart Wit Dokument aus
VAR "RMS STN 2" as Arage (sowet icht as .confidental” gekerrzeichnet), fals corfidential”
Dokument ce gy, ASVI- rfdentar” Dokument
aus "RMS Bewertung 2° s Arlage
HINWES:
2. Adualsiorung CTS
. Gol. TermineinVorgansibersit anpassen
4, Gl NL an dieser Ak e
Email ber NL an PU . boe an bearb. Rt Ao
5. Aion abschleen
12 [Eingang CMS-STN2  |PRB 186 |1.CHSST andser donalogen
VAR anbearb. Rt g, Adion
121 | Abschiuss 2. Phase I3 188 |1 Kiérung: Verfahvensabschuiss nach dieser Phase? Evgebn Priifg. Dezentraler '3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1 BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessment,
VAR Falls ja Aufrag Dezentraler ander Schalfache T bearbeiten und R_Aanz Verfahrensabschluss
Falls nein; Weter bei 2 Ablage Aufrage VAR_NVR_Acceptance_3351_300_3.0 BVL_FO_05_3351_300_Variations_Acceptance,
2
e oo VAR_NVR_Rejection_3352_300_2.1 BVL_FO_05_3352_300_Variations_Rejection,
_ )_RSI2,
Q0. 2usatz ‘Confidendal 52w, “ASMEAP* b2, -ASMF RP Corfidenta VAR_NVR_Acceptance_Rejection_3353_300_3.0 BVL_FO_05_3353_300_Variations_Acceptance_Rejection
2. Zeichnungsverfalen zust. Refl eieien
“Manger im Zusate - an dieser VAR_NVR_VAR_nat_Confidential__3345_300_2.1 BVL_FO_05_3345_300_Variations_Variation_national_Co
% Zusazio Abage. Auage: wic uvetiendbeflen und Akiomabschlchen mment_Confidential
13 |Ausgang Abschiuss2. | PRB 189 |1 Emai Uber Abschuss 2. Phase und 15-1agige Antworiist an PU und ist-mrve senden:
Phase VAR Mit Dokumenten aus AKion “Abschluss 2. Phase" als Aniage (someit Dokumente ichtals
colicential” gekennazeichnet sin) - fals “confidental: Emailan st mrve / c ggf. ASMF-Haler
g o
aus Ation“Abschiuss 2. Phase” als Anage
HINWES:
2. Aduaisiorung CTS
3ol Auciisrach 2 pase: utere Adonena"Engarg M. auter
q_Abschiuss" lbschen
4. Akionavschtien
14 [Eingang NL PRB 204 |1, NL an dieser Akton abk
VAR e NL Rt
2 Emlber L 154 i bec an bearb, Rit,
Postdaten pflege
o Adualsinng 618
5. Aion abschieen
15 [RMSSTN3 Rit 28 |1 RN N Ergebn. Prifg. 3350_VAR_NVR_RMS_Assessment 3350 3.1 BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessment
VAR fortschreiben und an dieser Akion ablegen VAR_Aanz
gevelt " 2 )_PVARS, gf. Zusatz "ASMF-AP" bz, 3345_VAR_NVR_nat_Confidential 3345 2.1 BVL_FO_05_3345_300_Variations_Variation_national_Co
ASMF-RP Corfidenial mment_Confidential
2 Zechmngsvrtalvenzust, Rl eiten
3. Vorkaufige: -
aneser Akion esiaten
‘lcion abschietien
16 |Ausgang RMS-STN3  |PRB 219 |1, Emai Gber Restart Wit Dokument aus
VAR i A (e i ool ezt ok ook
© ogt. ASME- dental Dokument
o ST a1 A
HINWEIS:
2. Adualsierung CTS
3. Gof. Termine in Vorgangstbersicht anpassen
4. Gl NL an dieser Akion ablegen, (einfache Email it Anhang) oder Aktenarchiv
e an bearb. Rit., Postdaten piegen, auch nach Abschiuss dieser Akion '
5. Aion abschleen
17 |Eingang CMSSTN3  |PRB 223 |1 CMS-STN an dieser Akion ablegen
VAR 2 bearb. Rt o, schiuss der Akion
3
Aktion endgilig abschiefien
171 [Abschiuss 3. Phase 236 a Ergebn. Prifg Dezentraler 3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3 1 BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessment,
VAR_Aanz Verfahrensabschiuss
Fall - Enigkeit von RMS und CS: Ablage_Aufirage VAR_NVR_Acceptance_3351_300_3.0 BVL_FO_05_3351_300_Variations_Acceptance,
1. Auftrag "Dezeniraler Verfahvensabschiuss” an der Schalfiache T bearbeiten - - T i =
2 Aldion abschleten VAR_NVR_Rejection_3352_300_2.1 BVL_FO_05_3352_300_Variations_Rejection,
Falks nein- Unaiigheit von RMS und CMS:
1 VAR_NVR_Acceptance_Rejection_3353_300_3.0 BVL_FO_05_3353_300_Variations_Acceptance_Rejection
an dieser Alion erstllen VAR_NVR_VAR_nat_Confidential__3345_300_2.1 BVL_FO_05_3345_300_Variations_Variation_national_Co
B d dieser Aktion ablegen mment_Confidential
Zwecks Eineitng des CMDV Review procedure und zusaizich
an TAM-MRVE Dokumente
an ListMRVE
Hinveis
undl g, weiteren betrofferen ENRs hinterlegen
tzfeld Ablage._Aufrage’
18 | Ausgang Abschiuss PRE 28 | Nurials 3196_VAR_NVR_nat_Kodierungsbogen_3196_6.3 BVL_FO_05_3196_300_Kodierungsbogen
VAR -RM Kion “Abschluss 2. Phase* an List-MRVE und fst-v-
cmd@eua.org senden, Postcaten pllegen VAR_NVR_Vig_Bescheid_Ablehnung_3359_300 20  |BVL_FO_05_3350_300_Variation_Vig_Bescheid_Ablehnu
verknipien g
v - V- WORD.Vorlage_Produkttexte_puAR (MSWord2007)
Dauer Review procedure (normalerveise 90 Tage; BVL_FO_05_3359_300_Variation_Vig_Bescheid_Ablehnu
Vol Scviftwechsel mit CMDY VAR _BB_GebNr. 75_10 ng_20
~Nach Abschiss des CMDv Review Procedure veier bei 2.
2. Email ber Mit Dokumenien
“confidental
bearb. Rit. bagl
2u irkerender Dolumerte und Informaionen
HINWEIS:
s Vorgangskopt
festhaten
19 |StartEndbearbeiting | PRB 243 | Fals ein Re-examination request des MAH voriegt 3196_VAR_NVR_nat_Kodierungsbogen_3196_6.3 BVL_FO_05_3196_300_Kodierungsbogen
VAR Aldior);
nach Abschiuss der Re-examination weiter bei Aurag Nr. 2
Acion,
Bearbeitung Fhtenvorgange soveit zuteffend
3. Mitels UPD-Schitstele Amanda Daten nach UPD tbergeben
4. Prifung,
. 20 Autrag Nr. 5
~Wen
g Texte, blage an der
Aion o Pharmiet SPC_PL;
nach Ruckiaul weier zu Aurag Nr. 5
5.m aufueg” - auswatien.
HINWEIS:
Endb, VRA ohne SPCPAL®
e
~Bei Foten mit SPC-/PAL-Relevanz muss im Hauptvorgang der zutreffende Baustein
. cinimer. Fachrefr
de o
~Bei Filen ofne SPC-1PL-Relevanz vird der Baustein Endbearbeilung VRA ofine SPC-PAL™
6. Aion abschieBen
HINWES:
Bausteins "End, VRA ofne SPC_PL" der
fachichen Grinden gem. VRA Assessment
Bei parteler “Endo. VRA mit SPC_PL der Bescheid
aber die particle e R .




I}

1 info-PharmNet SPC_PL

PRB
Produkt
texte

242

1
Verrauichkeit einiger Dokumente)
(pcl) Gber die
Dokumenten-dentier erhafien
) unter

in AMANDA einstelen
L

DE) per
Iche Texte in wekche
Wenn MR-DC-Verfahven mit DE=RMS:
- Zustandiger PRB fur Amanda-Einstellungen zeichnet im Ergebrisfeld seine
Einragung mit gez. Nachname®

- Hinwels . dass noch engische

Eistelung der PAR + SPC + BES\_cis- Enzustellnde
- Rolle ird an zustandigen PR CTS Gberragen
- PRB CTS stelt englsche Dokumente in CTS ein
- Zustandiger PRE fur Eintragung
it gez. Nachname®
8. Aktion abschieien

Erstelern




Nu_[Aktion

Rolle

Zust
and.
SE

Geplanter
Beginn

Geplantes| Aufirag
Ende

Aktion

(inkl. QM-Nummer und Version)

QM Dok

Hinweis (gilt far
Spalte "Auftrag")

1 |Voraana erffnet

2 |Validierung_TT

PRB
VAR

Bei Bedart hinterlegten Zeitplan auf tatsachiiches Startdatum anpassen.

Unter Extras/Vorgangsibersicht: Termine fur Planbeginn und Planende miissen getrennt

angepasst werden > zwischendurch speichern! (ACHTUNG: der relative Terminbezug

zueinander muss beibehalten werden.)

1. Kiarung bearb. Rit. per Email mit RefL 312 und 313 bzw. zust. Koord. 315/324 und Eintragung

an Aktion "Validierung INH"

HINWEIS: B UBA Beteigung it des UEA im gesamien Schitiechse inzuberiehen, UBA bei Rollen
als Partner "UBA" mit dem Ansprechpartner "UBA Dessau" (zentrale Emailadresse) anlegen
nd im Feld Beschrebung UBA' Be!elllgung festhalten.

Weitere ur bzw. Zur Prifung* in
emmgen Bearbeitung PR a1s,
Auftrag: Bitte UBA-Einvernehmen herstellen.*

2. Akion ersimalig abschietien

Nach Riicklauf der inhaltichen Validierung

Kiarung: BVL Validierungsmangel?

BVL-Validierungsmangel: Weiter be

Keine BVL-Validierungsmangel: Weiter bei Il

1BVL-Validierungsmangel

3. Mangel an PU senden

HINWELS: Altionen
Emallgg ikl Anhangin o Fommatwandon und ostisen pflegen

4. Akuwalisierung C:

5. Aktion abschlieRen

I Keine BVL Validierungsmngel

3. Aktion "Validierung NL_TT" mit untergeordneten Aktionen loschen

4. Akuwalisierung CTS

Aktion ablegen, Postdaten pflegen
6. Eingehende Validierungsmangel der CMS an PU und list-mrve senden
7. Relevante NL des PU ablegen, im Vorgang an dieser Akiion (einfache Email ggf. inki. Anhang) oder
Aktenarchiv (bei struklurierter Einreichung (VNeeS)), Postdaten pflegen
jach Beh: i Kiion abschiief

5. Email iber Start der tplan an PU und i und an dieser

2.1 |Validierung

PRB
VAR

1. Formale Validierung, Mangel im Ergebnisfeld an dieser Aktion festhalten, Prifungsergebris im Zusatzfeld an
dieser Aktion auswahlen
2 Relvanten schrifwechsel zur formalen alidierng an ieser Akion ablegen
3. Eingehende Validierungsmangel der CMS Sowie ggf.
anPU und | . aucl e Abschuss do Akton
4. Aktion abschiiefen

Prifungsergebnis

2k

2 [Validierung INH

IED
VAR

Falls mehrere TAM von der Anderungsanzeige betroffen sind, erfolgt die Bearbeitung im Hauptvorgang
an der niedrigsten ENR, bei SPC-Relevanz erfolgt die Endbearbeitung dann auch in den
Kurzvorgéingen.
1. Inhaliiche Validierung, ggf. Mangel im Ergebnisfeld an dieser Aktion festhalten,

Prifungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswahlen
2. Aktion abschiiefien

Prifungsergebnis

2.

3 [Validierung INH

[rit
VAR 2

Falls mehrere TAM von der Anderungsanzeige betroffen sind, erfolgt die Bearbeitung im Hauptvorgang
an der niedrigsten ENR, bei SPC-Relevanz erfolgt die Endbearbeitung dann auch in den
Kurzvorgéingen.
1. Inhaltiche Validierung, ggf. Mangel im Ergebnisfeld an dieser Aktion festhalten,

Prifungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswahlen
2. Aktion abschiiefien

Prifungsergebnis

2.

IS

Validierung INH

[rit
VAR3

Falls mehrere TAM von der Anderungsanzeige betroffen sind, erfolgt die Bearbeitung im Hauptvorgang
an der niedrigsten ENR, bei SPC-Relevanz erfolgt die Endbearbeitung dann auch in den
Kurzvorgangen.
1. Inhaltiche Validierung, ggf. Mangel im Ergebnisfeld an dieser Aktion festhalten,

Prifungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aklion auswahien
2. Aktion abschlieRen

Prifungsergebnis

Valdierung NL_TT

PRB
VAR

L. NL des PU an dieser Aktion ablegen,
(einfache Email mit Anhang) oder Aktenarchiv (bei strukturierter Einreichung (VNees)),
Postdaten pflegen

2. Aktion erstmalig abschiiefien

Nach Riicklauf und Behebung aller BVL-Validierungsmangel:

3. Akuwalisierung CTS

4. Email tber Start der Validierungsphase und voraussichtichen
Zeitplan an PU und listmive senden und an dieser Aktion ablegen, Postdaten pflegen

5. Eingehende Validierungsmangel der CMS an PU und listmrve senden

6. Relevante NL des PU ablegen, im Vorgang an dieser Aktion (einfache Email ggf. inkl. Anhang)
oder Aktenarchiv (bei strukturierter Einreichung (VNees), Postdaten pflegen

7. Falls keine Mangelbehebung bis DO: Kiarung mit RIt dber weileres Vorgehen

8. Nach Behebung aller Validierungsméngel: Akiion abschiieen

Validierung NL

PRB
VAR

1. Profung NL
2. Nach

im K hlen, Akiion abschiieien

Prifungsergebnis

B

Validierung NL INH

VAR

i

L Prifung NL
2. Nach im Zusatzfeld
HINWEIS: Falis keine Mangelbehebung bis DO: Kidrung mit PRE Uber weiteres Vorgehen

Profungsergebnis

e

@

Validierung NL INH

RIt
VAR 2

LPrng N

hlen, Aktion abschlieBen
EINWELS Fare veing Mangelbahébung bis DO: Kiarung mi PRE Uber wereres vorgenen

Prifungsergebnis

EX

IS

Validierung NL INH

RIt
VAR 3

LPrng N

hlen, Akiion abschlieBen
EINWELS: Fare vaing Mangelbahébung bis DO: Kiarung mi PRE Uber wereres vorgenen

Prifungsergebnis

Start Verfahren

PRB
VAR

LBt Bedar Tnereien Zelen uf aSachiches Strdam ampessen

rermine fur Planende miissen getrennt
angepass werden > zwischendurch speichern! (ACHTUNG: der relative Terminbezug
zueinander muss beibehalten werden.)
2. Emailiiber Start und Zeitplan an PU und list-mrve sowie bearb. Rit. in cc senden und an
dieser Aktion ablegen, Postdaten pflegen
2 Acusisierung CTS

RMS-STN 1

RIt.
VAR

- Varaton S Assessmant it Dokumentvorlage "VAR_RMS, Assessmenr‘ el

falls nicht for den PU bestimmte Informationen: Verwendung Dokumentvoria
Comment_Confidential

bei ASMF Active Substance Master File (ASMF) Assessment Report (Applicans Par)/

(Restricted Par) - wie zutreffend - 5. CMDv-Websi

ool varatonsveranensnummer TAM Name ous dem Hinwested zu ennehmen) PUAR,

ggl. zusatz “Confidential

falls Anderung L

BVL_FO_05_3186_300 (5. Alfresco)

HINWEIS

Dateinamenskonvention umsetzen: Beim Import der Produkitexte bereits am Importdokument!

2. Geplantes Ende dieser Akiion anpassen auf Ende der untergeordneten Aktion + 2 Tage, speichem
3. Aktion erstmalig abschiieien

Nach Rcklau:
3. Plausibilitatsprufung/ggl. Konsolidierung der Gesamt-STN

Zeichnungsverfahren alle zust. RefL einleiten

Vorlaufiges Bearbeitungsergebnis der Variation im Zusatzfeld "Prufungsergebnis”
an dieser Akiion festhalten

Ergebn. Prifg
VAR_Aanz

3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1

3345_VAR_NVR_nat_Confidential_3345_2.1

BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessment

BVL_FO_05_3345_300_Variations_Variation_national
_Comment_Confidential

Zur Stellungnahme

[rit
VAR

46

Fachliche Profun

Erganzung RMS Assessment: Einarbeiten in Dokumenhvorlage(n) an Ubergeordneter Aktion
Bearbeitungsergebnis im Ergebnisfeld an dieser Aktion festhalten

Aktion abschiiefien

BRI

Zur Stellungnahme

RIt
VAR 2

46

Fachiiche Prufung

Erganzung RMS Assessment: Einarbeiten in Dokumentvorlage(n) an tbergeordneter Aktion
Bearbeitungsergebnis im Ergebnisfeld an dieser Aktion festhalien

‘Aktion abschiiefen

Zur Stellungnahme

[rit
VAR3

46

Fachliche Profun

Erganzung RMS Assessment: Einarbeiten in Dokumenhvorlage(n) an Ubergeordneter Aktion
Bearbeitungsergebnis im Ergebnisfeld an dieser Aktion festhalten

Aktion abschiiefien

Fonr

Ausgang RMS-STN
1

PRB
VAR

50

1 Email an PU und list-mive senden mit Dokumenten aus Aktion "RMS-STN 1" als Anlage.
(soweit Dokumente nicht als ,confidential® gekennzeichnet sind) - Dokumente mit

Hinweis "confidential”: Email an list-mrve senden mit

“VAR_Comment_Confidential” als Anlage

HINWEIS: Email + Anhang in pdf/A-Format wandeln und Postdaten pflegen

2. Akuwalisierung CTS

3. Aktion abschiieien

Eingang CMS-STN
1

PRB
VAR

57

1S-STN an dieser AKlion ablegen
2. Weiterleitung CMS-STN an bearb. Rft., ggf. auch nach erstmaligem Abschluss der Aktion
3. Aktion am geplanten Ende erstmalig abschlieien und nach Ricklauf endgultig abschiieBen




Abschluss 1. Phase [Rft 57 1. Klarung: Verfahrensabschluss nach dieser Phase? Ergebn. Priifg, Dezentraler 3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1 BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessment
VAR Fallsja Aufiage Nr. 1-3 “Dezentrale Verfatrensabschiuss 2us. Rt an der Schafiche VAR Aanz Verfahrensabschluss ;
bearbeiten und Aktion erstmalig abschiiefien; nach Ricklauf Auftiage Ablage. Auftrage us, Rit VAR_NVR_Acceptance_3351_300_3.0
Nr. 4110 “Dezentraer Verfahrensabschiuss 2us. Rt an der Schaltiache i bearbeiten - VR 3351300 BVL_FO_05. 3351 300, Variatons. Acceptance,
Fals nen: Weiter bei 2 F0_05_3351.300.) 2 .
2. Variation RMS Assessment aus vorangegangener Rft.-Aktion an dieser Aktion ablegen VAR_NVR_Rejection_3352_300_2.1
und Aktion erstmalig abschlieBen
Betrft: Variatonsveriahrensnummer_TAM:Name (aus dem Hinweisteld u eninehmen) PVAR, ggt. Zusatz VAR_NVR_Acceptance_Rejection_3353_300_3.0
“Confidential” bzw. "ASMF-AP" bzw. "ASMF-RP Confidenti BVL_FO_05_3353_300_Variations_Acceptance_Rejec|
HINWEIS: Dateinamenskonvention umsetzen: Beim Import del Produkttexte bereits am Importdokument! VAR_NVR_VAR_nat_Confidential__3345_300_2.1 tion

BVL_FO_05_3352_300_Variations_Rejection,

Nach Rickiau: BVL_FO_05_3345_300_Variations_Variation_national
3. Plausibiltatsprifung/gaf. Konsoldierung der Gesamt-STN Comment_Confidential

4. Zeichnungsvertahren alle zust. Refl einleiten - -

5. Bearbeitungsergebnis “Mngel” im Zusatzfeld “Prufungsergebnis” an dieser Aktion festhalten
6. Zusatzteld ,Ablage_Auftiage* wie zutreffend befilen und Aktion abschiieRen

7.1 | Zur Prifung Rft 57 |1 Erganzung “Abschiuss 1 Phase'. Einarbeiten in finale harmonisierte Produkitexte bzw. in
1 VAR Fragenliste an Gbergeordneter AKiion unter Bercksichtigung der CMS-STN
Bei Verfahrensabschiuss nach 1. Phase: Falls relevant einarbeiten in Kodierungsbogen an
Aktion “Ausgang Abschluss®
2. Aktion abschlieRen

7.1 | Zur Prifung Rft 57 |1 Erganzung “Abschiuss 1 Phase. Einarbeiten in finale harmonisierte Produkttexte bzw. in
2 VAR 2 Fragenliste an Gbergeordneter Akiion unter Bericksichiigung der CMS-STN
Bei Verfahrensabschiuss nach 1. Phase: Falls relevant einarbeiten in Kodierungsbogen an
Aktion “Ausgang Abschluss®
2. Aktion abschiieRen

Zur Prifung IR 57 | 1. Erganzung "Abschiuss 1. Phase™: Einarbeiten in finale harmonisierte Produkiexte bzw. in
VAR 3 Fragenliste an Ubergeordneter Akion unter Berbcksichtigung der CMS-STN
Bei Verfahrensabschluss nach 1. Phase: Falls relevant einarbeiten in Kodierungsbogen an
Aktion "Ausgang Abschiuss”
2. Aktion abschiiefien

@

8 |Ausgang Abschiuss |PRB 59 |1 Email Uber Abschiuss 1 Phase und a 50 Tage an PU und
VAR Mit Dokumenten aus Aktion "Abschiuss 1 Anlage (soweit Dokumene nicht als
confidenial Gekemnzeihnet snd) - Talls “confidentar Emai an o mive | & gt ASMF-Haler
‘Senden mit erganztem Variation RMS Assessment (‘Erganzung Variation RMS Assessment’)
aus Aktion "Abschiuss 1. Phase” als Anlage
HINWEIS: Email + Anhang in pdfiA-Format wandeln und Postdaten pflegen
2. Aalisierung CTS
3. Falls Abschluss nach 1. Phase: weitere Ationen ab "Eingang NL aufier Ausgang_Abschluss loschen
4. Akton abschiieBen

9 [Eingang NL PRE ) 119 |1 NLan dieser AKiion ablegen, (einfache Email mit Anhang) oder AKienarchiy (bel SuKIurierier
VAR Einveichung (VNeeS)); keine L - Klarung weiteres Vorgehen mit bearb. Rit
2. Email ber NL, Bearbeitungsirist des RMS an PU und listmve senden, bec an bearb. Rit.,
Postdaten pflegen
3. Aalisierung CTS
4.Termine in Vorgangsibersicht anpassen bei Vorverlegung Restart
5. Alion abschiiefien

10 |RMS-STN2 [rit 121 |1 Variation RMS Assessment aus vorangegangener Rit-AKtion an dieser Aktion ablegen Ergebn. Prifg. 3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3 1 BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessment
VAR Betreff Variationsverfahvensnummer_ TAM-Name (aus dem Hinweisteld zu eninehmen)_PVAR2, VAR_Aanz

“ASMI

ggt. Zusatz "ASMF-AP" baw. P Confidential” 3345_VAR_NVR_nat_Confidential_3345_2.1 BVL_FO_05_3345_300_Variations_Variation_national
2. Geplantes Ende dieser Aktion anpassen auf Ende der untergeordneten Aktion + 2 Tage, speichem Comment_Confidential
3. Aktion erstmalig abschliefien - -

Nach Rucklau:

3. Plausibiltatsprufung/gg. Konsolidierung der Gesamt-STN

4. Zeichnungsverfahren alle zust. RefL einleiten

5. Vorlaufiges Bearbeitungsergebnis der Variation im Zusatzfeld "Profungsergebnis” an dieser
‘Aktion festhalten

6. Aktion abschiiefien

H

1| Zur Stellungnahme | Rf 176 |1 Fachiche prfung
VAR 2. Variation RMS Assessment unter Beriicksichtigung der NL an ibergeordneter Aktion
fontschreiben
3. Bearbeitungsergebnis im Ergebnisfeld an dieser Aktion festhalten
4 Aktion abschiefien

5

2| zur Stellungnahme | Rit 176 |1 Fachiche Prifung
VAR 2 2. Variation R Lunier der NLan Aktion
forischreiben
3. Bearbeitungsergebnis im Exgebnisfeld an dieser Akiion festhalten
4. Akton abschiiefien

H

3| Zur Stellungnahme | Rt 176 | L Fachiiche Prifng
VAR3 2. Variation RMS Assessment unter Bericksichtigung der NL an ibergeordneter Aktion
fortschreiben
3. Bearbeitungsergebnis im Exgebnisteld an dieser Akiion festhalien
4. Akton abschiiefien

‘Ausgang RMS-STN | PRB 179 | L Emall Uber Restart und weiteren Zeitpian an PU Und IiSLmIve senden: Mit DoKument aus
2 VAR “RMS STN 2" als Anlage (soweit nicht als .confidential” gekennzeichnet): falls "confidential”
Dokument : Email an list-mrve / ce ggf. ASMF-Halter senden mit "confidentia”

aus "RMS STN 2" als Anlage
HINWEIS: Email + Anhang in pdi/A-Format wandeln und Postdaten pflegen
2. Aktualisierung CTS
3. Ggt. Termine in Vorgangstbersicht anpassen
4. Gy, NL an dieser Akiion ablegen, (einfache Email mit Anhang) oder Aktenarchiv (bei strukiurierter Einreichung
(VNees)), Emal dber NL an PU und listmrve senden, bcc an bearb. RIt., Postdaten pflegen, auch nach Abschiuss
dieser Akio
5. Aktion abschliefien

12 |Eingang CMS-STN |PRB 186 |1 CMS-STN an dieser Aktion ablegen
2 VAR 2. Weilerleitung CMS-STN an bearb. R, ggf. auch nach erstmaligem Abschiuss der Aklion
3. Aktion am geplanten Ende erstmalig abschiiefien und nach Riicklauf endgultig abschiieBen

12.1] Abschluss 2. Phase |Rft 187 |1 Kiarung: Verfahrensabschiuss nach dieser Phase? Ergebn. Prifg Dezentraler 3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1 BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessment
VAR Fals ja: Auftrage Nr. 1-3 "Dezentraler Verfahrensabschiuss zus. Rft." an der Schaltfiache " VAR Aanz Verfahrensabschluss X
bearbeiten und Aktion erstmalig abschliefen; nach Rucklauf Auftrage Nr. 4-10 *Dezentraler Ablage_Auftiage 2us. Rit. VAR_NVR_Acceptance_3351_300_3.0
Vertahrensabschiuss zus. Rft.” an der Schaltiache 'i" bearbeiten - S BVL_FO_05_3351_300_Variations_Acceptance,
Fals nein: Weiter bei 2. - - -
2. Variation RMS Assessment aus vorangegangener Rft.-Aktion an dieser Akiion ablegen und VAR_NVR _Rejection_3352_300_2.1
Akiion erstmalig abschiieRen .
Betreff: Variationsverfahrensnummer_ TAM-Name (aus dem Hinweisfeld zu entnehmen)_PVAR?2, VAR_NVR_Acceptance_Rejection_3353_300_3.0
ggf. Zusatz "Confidential” bzw. "ASMF-AP" bzw. "ASMF-RP Confidential”; BVL_FO_05_3353_300_Variations_Acceptance_Rejec|
VAR_NVR_VAR_nat_Confidential__3345_300_2.1 |tion

BVL_FO_05_3352_300_Variations_Rejection,

HINWETS,
Dateinamenskonvention umsetzen: Beim Import der Produktiexte bereits am Impordokument!
BVL_FO_05_3345_300_Variations_Variation_national
Nach Ricklau: _Comment_Confidential

3. Plausiblitatsprifung/ggf. Konsoldierung der Gesamt-STN

4. Zeichnungsvertanren alle zust. RefL einleten

5. Bearbeitungsergebnis Mangel" im Zusatzfeld "Prifungsergebnis’ an dieser Akiion festhalten
6. Zusatzfeld ,Ablage_Auftiage” wie zutreffend beftlien und Aktion abschiieSen

12.1| Zur Prifung Rft 187 | L Erganzung “Abschiuss 2. Phase": Einarbeiten in finale harmonisiente ProdUKlexs bzw. in
1 VAR g i 1 Sargttar Ao et SEBLSEIRNNG G CUS.STY
dieser Phase: Falls Kiion "Ausgang

frabivios
2. Aktion abschlieRen

12.1| Zur Prifung Rit 187 |1 Erganzung “Abschiuss 2. Phase™ Einambeiten in inale harmonisiere Produkiiexte bzw. i
2 VAR 2 FragenlsicanUbergeorietr AvionunerSerucksicigungder S ST
Bei dieser Phase: Fall in Kion “Ausgang

Absct
2. Adion abschieten

12.1(Zur Prifung IEQ 187 |1 Erganzung "Abschiuss 2. Phase™: Einarbeiten in finale harmonisierte Produkitexte bzw. in
3 VAR3 Fragecks n Obrgecxinstar Al o Bk dor CHS.STY

Bei 1 dieser Phase: Falls Kiion "Ausgang
Abschluss”

2. Aktion abschiiefien

]

‘Ausgang Abschluss | PRB 189 |1 Email tber Abschiuss 2. Phase und 15-agige Antwortiist an PU und listmive senden
2. Phase VAR Mit Dokumenten aus Aktion "Abschluss 1. Phase” als Anlage (soweit Dokumente nicht als
confidental” gekennzeichnet sind) - falls “confidential®: Email an listmrve / cc ggf. ASMF-Halter
senden mit erganztem Variation RMS Assessment (‘Erganzung Variation RMS Assessment’)
aus Aktion "Abschiuss 1. Phase" als Anlage
HIWEIS: Emal + Anhang i palA-Format wandeln und Posidaten pllegen
2. Aktualisierung CTS
3. Falls Abschiuss nach 1. Phase: weitere Aktionen ab *Eingang NL* aufier Ausgang_Abschiuss loschen
4. Aktion abschlieien

H

Eingang NL PRE 2045 NCan deser Akion abloge, efache Emall i Arhang) odr Aerachy (e sirkuitr
VAR Einveichung (VNeeS)); keine NL - Klarung weieres Vorgehen mit bearb. Rf
2 Em Do . Beamgtis 468 A Po st oo, b an b, Rl
Postdaten pflegen
3. Aualisierung CTS
4.Termine in Vorgangsiibersicht anpassen bei Vorverlegung Restart
5. Alion abschiiefien

VAR Betreff Variationsverfahrensnummer  TAM-Name (aus dem Hinweisfeld zu entnehmen) PVARS, qaf. Zusatz "ASMF-| VA
AP" bzw. "ASMF-RP Confidential” 3345_VAR_NVR_nat_Confidential_3345_2.1 BVL_FO_05_3345_300_Variations_Variation_national
2. Geplantes Ende dieser Aktion anpassen auf Ende der untergeordneten AKtion + 2 Tage, speicher Comment Sonfidantil

3. Aktion erstmalig abschiiefien - =

15 |RMS-STN3 IEQ 206 |1 Variation RMS Assessment aus vorangegangener Rit.-Aktion an dieser Aktion ablegen Ergebn. Prifg. 3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3 1 BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessment
R_Aanz

Nach Rcklau:
Plausibiltatsprofung/ggf. Konsolidierung der Gesamt-STN

Zeichnungsverfahren alle zust. RefL einleiten

Vorlaufiges Bearbeitungsergebnis der Variation im Zusatzfeld "Prifungsergebnis an dieser Akiion festhalten
Aktion abschiiefien

Exre

1| zur Stellungnahme | Rit 216
VAR

Fachliche Profung

Variation RM: der NL an Aktion fortschreiben
Bearbeitungsergebnis im Ergebmsle\d an dieser Akion festhalten

Aktion abschiiefien

Fonr

2| Zur Stellungnahme | Rft 216
VAR 2

Fachiiche Profung
Variation RMS Assessment unter Beriicksichtigung der NL an ubergeordneter Aktion fortschreiben
Bearbeitungsergebnis im Ergebnisfeld an dieser Aktion festhalien

‘Aktion abschiiefen

H
2
5

Fachliche Profung

Variation RMS Assessment unter Beriicksichtigung der NL an ubergeordneter Akion fortschreiben
Bearbeitungsergebnis im Ergebnisfeld an dieser Aktion festhalten

‘Aktion abschiiefen

3| Zur Stellungnahme | R
VAR 3




Ausgang RMS-STN
3

PRB
VAR

219

1 Emall Uber Restart und weileren Zeitplan an PU und listmive senden: Mit Dokument aus
“confidential”

HINWELS: Emal + Anhang i pellA-Format wandeln un Postdaten pfegen
2. Aktwalisierung CTS
3. Ggf. Termine in Vorgangstbersicht anpassen
4. Ggl. NL an dieser Akiion ablegen, (einfache Email mit Anhang) oder Aktenarchiv (bei
stiukturierter Einreichung (VNees)); Email aber NL an PU und list-mrve sender
an bearb. Rit, Postdaten pilegen, auch nach Abschluss dieser Aktion
5. Aktion abschlieBen

gang CMS-STN

PRB
VAR

223

L CMS-STN an dieser Aktion ablegen
2. Weiterleitung CMS-STN an bearb. Rft. gg. auch nach erstmaligem Abschuss der Aktion
3. Aktion am geplanten Ende erstmalig abschlieien und nach Ricklauf endgultig abschiieBen

Abschluss 3. Phase

RIt
VAR

Kiarung unter BerUcksichigung der CMS-STN: Einigkeit von RMS und CMS?

Fals ja - Einigkeit von RMS und CMS:
1. Auftrage Nr. 1-3 "Dezentraler Verfahrensabschiuss zus. Rft." an der Schaltfiache " bearbeiten

2. Geplantes Ende dieser Aktion anpassen auf Ende der unlergeordneten Aktion + 2 Tage, speichern

lig abschiieen; nach Rucklauf Auftrage Nr. 4-10 "Dezentraler Verfahrensabschluss zus. Rft" an der|
bearbeiten

Falls nein - Uneinigkeit von RMS und CMS:
1. Bei Eingang von Informationen tber Potenial Serious Risk seitens CMS:
- RMS notification letter unter Verwendung des CMDv template CMDwITEM/002a an dieser Aktion erstellen
- Altuellen Assessment Report und fals zutrffend aktuelle Produktexte an dieser Aktion ablegen
zwecks Einleitung des CMDv Review procedure und zusatzlich Benachrichtigung per Email an TAM-MRVE zur
Soforiigen Weiterieitung der Dokumente an List-MRVE und listv-cmd@eucra.org, ggi. Klanung mit DE-CMOV-
Mitglied
2. Hinweis auf CMDV Review procedure im Feld Beschreibung am Vorgang
ind ggf. weiteren betroffenen ENRs hinterlegen
3. Zusatzleld ,Ablage_Auftrage” wie zutreffend befiillen und Aktion abschiieBen

Ergebn. Prilfy
VAR_Aanz

Ablage_Auftrage

Dezentraler
Verfahrensabschluss
2us. Rft

3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1
VAR_NVR_Acceptance_3351_300_3.0
VAR_NVR_Rejection_3352_300_2.1
VAR_NVR_Acceptance_Rejection_3353_300_3.0

VAR_NVR_VAR_nat_Confidential__3345_300_2.1

BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessment

BVL_FO_05_3351_300_Variations_Acceptance,
BVL_FO_05_3352_300_Variations_Rejection,

BVL_FO_05_3353_300_Variations_Acceptance_Rejec
tion

BVL_FO_05_3345_300_Variations_Variation_national
_Comment_Confidential

i

Zur Prifung

RIt
VAR 1

L. Falls relevant Variation RMS Assessment an Ubergeordneter AKtion fortschreiben
2. Ggf. Rejection Notification bzw. Acceptance Rejection Notification an ubergeordneter Aktion

rganzen
Fals relevant finale
Fals relevant in Kodierungabogen an Aion “AUSgang AbSchiss” inarbeten
‘Aktion abschiiefen

EEy

17.

A

Zur Priifung

[rit
VAR 2

1. Falls relevant Variation RMS Assessment an ubergeordneter Aktion fortschreiben
2. Ggl - Reecton Notfetion ay. Accepance Refecon Notfcaon a Ubergerdnete Akion

Falls reevant fnale
Fals elovant n Kodiorinosbogen an AKon “Ausgang AbSCHILES” enarbeien
Aktion abschiiefien

]

wg

Zur Priifung

[rit
VAR3

1. Falls relevant Variation RMS Assessment an ubergeordneter Aktion fortschreiben
2 Ggl - Referton Noticaion ke Ascefanc Rejecion Noafcation an ergerdneter Aden

Fails reevant fnale
Fals elovant n Kodioringsbogen an Akon “Ausgang AbSCHILES” emarbeten
Aktion abschiiefien

5

Ausgang Abschluss

PRB
VAR

1. Nur falls gemal Feld Rt VA
M otcaon eter i Asseseman Repor Und ProduToden s A1t -Absehlose 3, Praser LSt MRVE
und list-vcmd@eudra.org senden, Postdaten pflegen
- Vorgang CMDy Review procedure unter Verwendung der aktuellen Vorgangsvorlage erdfinen und mit diesem
Vomanw verkniipfen
einrichten: Zur weiteren ach
i < Dauer Review pocedure (romalonweioe 80 Tage.
Vﬂl ‘Schriftwechsel mit CMDv)
- Nach Abschiuss des CMDV Review Procedure weiter b 2.
2. Email iber dezentralen Verfahvensabschiuss an PU und istmrve senden: Wit Dokumenten
2us vorangegangener Rit-Akion Aktion als Anlage (soweitnicht als “confidential’
'Restricted Part” gekennzeichnet); falls Review procedure erfolgte: RS mit bearb. Rft. bzgl.
2u zikulierender Dokumente und nformationen
HINWEIS: Email + Anhang in pdflA-Format wandeln und Postdaten pflegen
3. Awalisierung CTS und Abschiuss Var/AA in entsprechendem Zusatzfeld im Vorgangskop!
festhalten
4. Aktion abschiefien

ber die stit > wy

3196_VAR_NVR_nat_Kodierungsbogen_3196_6.3

VAR_NVR_Vig_Bescheid_Ablehnung_3359_300_2.0

3196_VAR_NVR_nat_Kodierungsbogen_3196_6.3

VAR_NVR_Vig_Bescheid_Ablehnung_3359_300_2.0

WORD-Vorlage_| _PUAR )

VAR_BB_ GebNr. 7.5_1.0

WORD-Vorlage_| _PUAR )

VAR_BB_ GebNr. 7.5_1.0

H

Start
Endbearbeitung

PRB
VAR

243

Falls ein Re-examination request des MAH vorliegt
VBS-Vorgang Re-examination VRA anlegen und mit diesem Vorgang VErknuDlen (ggt. auch nach Abschluss
dieser Aktion); nach Abschluss der Re-examination weiter bei Auftrag Nr.
2. Aktualisierung AmAnDa, soweit zutreffend laut Kodierungsbogen an maser
Aktion, und Bearbeitung Fltenvorgange soweit zutreffend
3. Mittels UPD-Schniftstelle Amanda Daten nach UPD iibergeben
4. Pritfung, ob Variation Produkttext-relevant gema Vorgangskopfdaten:
- Wenn nicht Produktiext-relevant, untergeordnete Aktion l6schen und weiter 2u Auftrag Nr. 5
- Wenn Produkttext-relevant
Priifung auf Vollstandigkeit der Texte, korrekte Nomenklatur und korrekte Ablage an der Aktion
Info PharmNet (Ref. 311 02.12.2021);
abschlieRen und gf.

akiivieren; nach Ricklauf weiter zu
Auttrag Nr. 5

5. Im Feld "Weilerer Laufweg" zutreffenden Baustein "Endbearbeitung

HINWEIS

- Bei vllsindiger Ablehnung sowie bei allen nicht-extrelevanien VRAS immer Baustein
“Endb. VRA ohne SPCPAL’

- Bei Bearbeilung durch mehrerer Fachreferate entsprechenden Baustein beachten.

- Bei Floten mit SPC-/PAL-Relevanz muss im Hauptvorgang der zutreffende Baustein
Endbearbeitung VRA (mitiohne SPC-PAL, einimehr. Fachrefr) eingefiigt werden, zusétzlich
kommen in die Bausteine for die

- Bei Floten ohne Baustein

. die konnen direkt

* auswahlen.

VRA ohne SPC-PAL"

nurim
6. Aktion abschiiefien

HINWEIS: Bei vollstandiger Ablehnung sowie bei partieller Ablehnung nicht-textrelevanter VRAS muss
im Rahmen des relevanten Bausteins "Endb. VRA ohne SPC_PL" der Ablehnungsbescheid bzw.
Teilablehnungsbescheid erstellt werden - mit Referenz zu ssessment!
Bei partieller Ablehnung textrelevanter VRAS muss im Rahmen des relevanten Bausteins "Endb. VRA
mit SPC_PL" der Bescheid tber die partielle Ablehnung erstellt werden - mit Referenz zu fachlichen
Grtinden gem. VRA Assessmen

3196_VAR_NVR_nat_Kodierungsbogen_3196_6.3

BVL_FO_05_3196_300_Kodierungsbogen

191

Info PharmNet
PC_PL

PRB
Produkt
texte

Das Einstellen der Produkitexte in der nationalen Produki-DB muss durch eine andere Person erfolgen als deridie
Erstellerin,

Dokumenteprfen - St dr nhlt it dem Datenamen berein (WICHTI wegen

Vertraulichkeit einiger Dokum

hochladen und

o Sbercie UPD.Web
Dokumenten-Identifier erhalten
(pdf) unter ki

in AMANDA einstellen
Strukturelement for ALLE abgelegten Dokumente vergeben (pdf und Word)
SPC und COMB (nur DE) per E-Mal an spc-abgleich@bu.bund.de senden
Im Ergebnisfeld eintragen, welche Texte in welche Datenbank hochgeladen wurden
Wenn MR-DC-Verfahren mit DE=RMS:
- Zustandiger PRB fir
Eintragung mit .gez. Nachname’
- i m Exgabriseld an PR CTS, dass noch angtsche Tos anaustsln s
hier abgelegt WEB
" Einstellung der PAR + SPC + BES) cis- Emnzustellende
- Rolle wird an zustandigen PRB CTS abertragen
- PRB CTS stellt englische Dokumente in CTS ein
- Zustandiger PRB fiir CTS-Einstellungen zeichnet im Ergebnisfeld seine Eintragung
it ,gez. Nachname"
8. Aktion abschiiefen

zeichnet im




Aktion Rolle Zusta| Geplanter | Geplantes |Auftrag Zusatz-feld- D lage (inkl. QM-Nummer und Version) [QM Dok Hinweis (gilt far
nd. Beginn Ende familie Aktion Spalte "Auftrag")
SE
Vorgang eroffnet
Start Verfahren PRB 0 0 1. Bei Bedarf Zeitplan auf anpassen.
VAR Unter Termine fiir ginn und Planende miissen getrennt
angepasst werden --> zwischendurch speichern! (ACHTUNG: der relative Terminbezug
zueinander muss beibehalten werden.)
2. RMS-Mitteilung iiber Start an dieser Aktion ablegen,
Postdaten pflegen
3. Kldrung bearb. Rft. per Email mit zust. Koord. V/
Bei VNRA Abschnitt A/B sowie C.10c grds. mit RefL 312 und 313;
sonst mit zust. Koord. 315/324.
Eintragung bearb. Rft. an Aktion "CMS-STN"
4. Bei Bearbeitung der Anderung relevante Kommentare anderer MS an Aktion
“CMS-STN" ablegen
5. Aktion
CMS-STN Rft VAR 0 19 Falls mehrere TAM von der Anderungsanzeige betroffen sind, erfolgt die Bearbeitung im Ablage_Auftrage | Produktinformationstext |3289_VAR_NVR_CMS_Comment_3289_1.4 BVL_FO_05_3289_300_Variations_
Hauptvorgang an der niedrigsten ENR, bei SPC-Relevanz erfolgt die Bearbeitung der & VNRA CMS_ Comment
Aktion "Info PharmNet SPC_PL" dann auch in den Kurzvorgéingen. 3345 VAR NVR nat_Confidential 3345 2.1 -
1 ;’Yu'ung: Grds. NIUR bezulgllch L‘IleLssdlngerelchle: EE ;’rcdukllnfbrmallons(exle un't: ’ - - - - - BVL_FO_05_3345_300_Variations_
i VNRA C.2-4 / C.8-10 beztiglich der EN Produktinformationstexte soweit zutreffend!
HINWEIS: Stn. anderer CMS werden fortlaufend an dieser Aktion abgelegt Variation_national_Comment_Confid
2. Entscheidung: VNRA grds. akzeptabel? enti
Wenn nein - d.h. VNRA grds. nicht akzeptabel:
1. CMS-STN mit Dokumentvorlage "VAR_CMS_Comment" erstellen
Betreff identifier )_TAM-Name (beides aus Hinweisfeld zu
entnehmen)_CMS DE comment
2. Im Ergebnisfeld festhalten: "STN erforderlich”
3. Zeichnungsverfahren zust. RefL einleiten und weiter zu 5.
Wenn ja - d.h. VNRA grds. akzeptabel:
1. Aktion "Ausgang CMS-STN" Ioschen
2.Im Ergebnisfeld 'esthallen "Keine STN erforderlich”
3. Falls t: des Auftrags VNRA" an der i
4. Falls relevant Kodlerungshogen (BVL_FO_05_3196_300) an der Aktion "Abschluss" mit
Dokumentvorlage "VAR_VAR_nat_Kodierungsbogen”, falls mehrere ENRs betroffen sind
und ggf. mehrere Kodierungsbogen erstellt wevden miissen, diese dennoch nurim Hauptvorgang erstellen
Betreff: ENR_TAM-Name (aus dem )_VNR;
(JJIIMMTT)_Kodierungsbogen
5. Bearbeitungsergebnis "Zustimmung" bzw. "Ablehnung” im Ergebnisfeld an dieser Aktion festhalten
6. Vorgangskopfdaten priifen und ggf. anpassen:
- SPC-/PL-Relevanz
- Sknr. (SKNR-Katalog s. Aktion 2 “Eingang Variation_AAnz TAM-Reg.")
- ggf. ASMF-NI. (bei VNRA i.d. Regel nicht relevant)
- Angabe "Nicht zustimmungspflichtig"
7. an der Aktion mit D “VAR_VAR_nat_| g
erstellen,
gf. weitere betroffene ENRs beriicksichtigen,
Betreff: ENR_ TAM-Name (aus dem Hinweisfeld zu _VNRA_/ (JIIIMMTT)_t
Ausgang CMS-STN [PRB 20 1. Soweit zutreffend Email an list-mrve senden mit Dokument aus Aktion "CMS-STN" als Anlage
VAR HINWEIS: Email + Anhang in pdf/A-Format wandeln und Postdaten pflegen
2. Aktion abschlieBen
Abschluss PRB 30 60 1. RMS-Abschluss an dieser Aktion ablegen und Abschiuss Var/AA in entsprechendem 3196_VAR_NVR_nat_Kodierungsbogen_3196_6.3 |BVL_FO_05_3196_300_Kodierungs
VAR Zusatzfeld im Vorgangskopf festhalten bogen
HINWEIS: Email + Anhang in pdf/A-Format wandeln und Postdaten pflegen
2. Prifung, ob Variation Produkitext-relevant, bzw. ob Baustein Endbearbeitung VNRA erforderlich: 3;&&Zon’gzﬁgﬁexaeoa?‘;vﬁﬂz:::&
a) Wenn nicht I gemaR bzw. wenn vom RMS abgelehnt: ! - !
Untergeorcnete Aktion Ioschen und weiter zu Auftrag Nr. 3 blatt
b) Wenn Baustein VNRA SPC-PL" ich gemaR Angabe im Ergebnisfeld
an der Aktion CMS-STN:
Untergeordnete Aktion léschen und
Baustein "Endbearbeitung VNRA SPC_PL" einfiigen - soweit erforderlich auch an den
Flotenvorgangen; weiter zu Auftrag Nr. 3
¢) Falls RMS-Abschluss positiv trotz Priifungsergebnis "Ablehnung” It. Aktion CMS-STN:
Untergeordnete Aktion léschen und
Baustein "Endbearbeitung VNRA SPC-PL" einfiigen - soweit erforderlich auch an den
Flotenvorgangen' RS mit beavb Rit. bzgl. Kodierungsbogen und weiter zu Auftrag Nr. 3
d) Weni I mék
Prufung auf Vollstandigkeit der Texte, korrekte Nomenklatur und korrekte Ablage an der
Aktion "Info PharmNet SPC_PL";
Aktion erstmalig abschlieRen und nach Riicklauf weiter zu Auftrag Nr. 3
3. Aktualisierung AmAnDa, soweit zutreffend laut Kodierungsbogen an dieser Aktion;
Bearbeitung Flotenvorgange soweit zutreffend
4. Mittels UPD-Schnittstelle Amanda Daten nach UPD (ibergeben
5. Aktion abschlieBen
.1 |Info PharmNet PRB 57 Das Einstellen der Produkitexte in der nationalen Produkt-DB muss durch eine andere Person erfolgen als der/die
SPC_PL Produktt Ersteller*in.
exte 1. Dokumente priifen --> stimmt der Inhalt mit dem Dateinamen iiberein (WICHTIG wegen
Vertraulichkeit einiger Dokumente)
2. Produktinformationstexte (pd) iiber die UPD-Web-Anwendung hochladen und
Dokumenten-| Iden(l'ler erhalten
(pdf) unter des D Identifi
in AMANDA einstellen
4. Strukturelement fir ALLE abgelegten Dokumente vergeben (pdf und Word)
5. SPC und COMB (nur DE) per E-Mail an spc-abgleich@bvi.bund.de senden
6. Im Ergebnisfeld eintragen, welche Texte in welche Datenbank hochgeladen wurden
7. Wenn MR-DC-Verfahren mit DE=RMS:
- PRB fir o zeichnet im seine
Eintragung mit ,gez. Nachname*
- Hinweis im Ergebnisfeld an PRB CTS, dass noch englische Texte einzustellen sind
- Einzustellende Dokumente werden hier abgelegt: R:\Tierarzneimittel Akten\AMIS + WEB
Einstellung der PAR + SPC + BES\_cts- Einzustellende
- Rolle wird an zustéindigen PRB CTS iibertragen
- PRB CTS stellt englische Dokumenle in CTS ein
- Zusténdiger PRB fiir CT: zeichnet im isfeld seine
mit ,gez. Nachname*
8. Aktion abschlieBen




iu [Aktion

Rolle

Zusta
nd. SE;

Geplanter
Beginn

Geplantes,
Ende

Aufirag

Zusatz-eld-familie
Aktion

Dokumentvorlage (inkl. QM-Nummer und
rsion)

QM Dok

Hinweis (gilt far
Spalte *Auftrag

Voraana erffnet

SFEzz

Validierung_TT.

PRE

g bests I perEnal i Rl 912 s 313 s o910 528
an Akion “Valdierung INH-
=ity
UBA bei Rollen ks Partner

JBA" mit dem Ansprechpariner “UBA Dessau

escveibung
Weitre untergeorcnete Akionen Zur Stellugnahme* bzw. Zur Profung’ in
Bewrungsphase 2 ddigen.-Bestoeung dach st R 315,
Auftag: Bitte UBA-Einverehmen herstalen.

2 Akion ersial abslefen

ech ikt

betroffen sind
vahmemw )

Kioren s enrg . TT" st (e Akdon Paprskis bt
Beusin-sus, Rel VRA Sina DESCHS: st
Mgl von R . Sowe lomas Mimgel e St teriagen
n Akton Validierung_TT, Ergebrisfeld; Akion abschiefien

4. betroffen sind
HINWEIS:
Email + Anhang in p/A-Formal wanden und Posidaten pflegen
5. Akuatsierung CTS
5.

“Valderung NL/ T

Validierung FORMAL

PRE
VAR

oot o alegen

Aktion
auoetion

clevanten Schviftwechsel zur formalen Validierung an deser Akion ablegen
& Maonabstiaten

Prifungsergebnis

Validierung IN

Rit VAR

Falls merere TAM von der Anderngsanzeige betioffen sind, erflgt ie Bearbeitung im
bel

in den Kuzvorgangen

. 991, Mangelim
im Zusatzleld an dieser Akion auswatlen

v R, m Ergobnsfod an ese Akion festaten
5 Adionabschietion

Prifungsergebnis

3 |Valdierung NL_TT

PRE
VAR

T NL des PU an dieser AKlon ablegen.

g (VNees)
2. Aion erstmalig abschieien

nach Ruckiauf und Behebung alle Vaidierungsmangel
3. Akuaisierung CTS
4. Akion abschietien

Validierung NI FORMAL

PRE
VAR

T Prufung NL
2

Prifungsergebnis

Validierung NL INH

Rit VAR

T Prufung NL
2

‘Akionabschiefien
HINWEIS: Falls Kiarung

Prifungsergebnis

4| Start Verfanren

PRE
VAR

Toel

relatve Terminbezug
2ueinander muss belbehalen verden)

Rt per Mail
informieren, Postdaten pflegen
3. Akion abschietien

Eingang RMS-STN 1

T PVAR an dieser Akion ablegen
HINWEIS: Email+ Anhang i paf/A-Format wandeln und Postdaten pflegen
2. Inormation aber Eingang PVAR an bearb Rt per Email

2. Akion abschietien

‘Ausgang CMSSTN 1

[Akion zur Vertelung n Bearbellung erstmaig abscieen.
PARALLEL:
Relevante Kommentare anderer MS an Aktion 'CMS-STN 1 ablegen

Nach Rockiaut
1. Emalan st mive senden mit Dokumen aus untergeordneter Aktion “CMS-STN 1

als Ariage
HINWEIS: Email + Anhang in p/A-Format wandeln und Posidaten priegen
2. Aktion abschiefien

CMSSTNL

RILVAR

T Fachiche prifu
2 Enscritng ST stonitcr?
Wemn keine 5

g an deser Akion
festhalen
. Vorgargsopitn it skuaisiern
PCPLRelev:

St (SKNR Kataoq . Akion 2 Eingang Vasaion A TAM-eg )

- ASMEA.
- Kosterenpetng anAn Kosererbeatblung” it

jorlage "VAR_VAR _nat_Kostervorbai” erstelen.

w veters boclfon ENRS Botieiaom

‘Akton Abschiuss” berarteiten, Ande
en, Betreff entsprechend anpasser)
evel ENR.Tav Name_Antagedaum QLOMMTT. Koot

VAR_VAR_nat_Ke :

.
Hauporgang erstelen
Beveff: ENR_TAM Name_Antragsdatum (JJJMMTT)_Kodenungsboger
5, Zusatted ABloge. Alrage" we suseiend beldien und Aklon scieten
3.CMS-STN mit VAR_CMS_Comment”erstelen
fals icht fur den PU bestimmie Informationen > Dokumentvoriage "VAR_Comment_Confidential” bzw. verrauiche,
s den U bestimmis ool coridenal enrzdlren
Bereff Variationsverlahvensnummer_TAM-Name_DE_Phase1, gof. Zusatz "Corficertial
.Gl vellere CIS Kommentars andecer Aklon Eerisenen
5 Zechungsieftabrenzist Refl eneien
tfeld P an deser

Rbonicsteten(oe Mg WA

Ergebn. Prifg
v 2

Ablage_Aufirige

'3289_VAR_NVR_CMS_Comment_3289_14

3345 VAR_NVR_nat_Confidential_3345 2.1

BVL_FO_05_3289_300_Varialions_CMS_Comment

BVL

. 3345_300_Variations_Variation_national_Com

FO_05
ment_Confidential

7 | Abschiuss RMS 1
Phase

PRE

1 Frageriste des RMS bzw. RMS-Abschiuss an dieser AKion ablegen
INWEIS: Emal + Anhang in p/A-Format wanden und Postdaten pfegen
2. Inormation aber Eingang Frageniste an bearb. Ri. per Email
Fals Abschiuss nach 1. Phase: nachfolgende Akionen ab "NL”
ier Aktion Abschiuss Igschen
4. Akion abschitien

5 |Eingang N

PRE
VAR

119

119

Lo e Pl s (oo Emad ik ko) oo ARerce
, oo stuererEvichg (1
Infor " Beasboomgaist des RMS anbea. R, per Ema
% Monaimeieon

9 [Eingang RMS-STN2

PRE
VAR

179

AR s Ao e
HINWEIS: Email+ Anhang i pdl/A-Format wandeln und Posidaten pflegen
5 RAS Mitaire Ubr ResiaZoipan an deser Akionabogen

3
4. nformation uber Eingang PVAR? an bearb. Rit. per Email
5. Akton abschiefien

‘Ausgang CMSSTN 2

PRE

(Akion zur Vertelung n Bearbellung erstmalg abschieten.
PARALLEL.

Relevantz Kommentare anderer MS an Aktion 'CMS-STN 2" ablegen

1. Emalan st mive senden mit Dokument aus uergeordneter Akton
“CMS-Stellongnahme 2" als Ariage.

HINWEIS: Email+ Anhang i pal/A-Format wandeln und Postdaten pflegen

2. Akion abschietien

0.1[CMSSTN 2

Rit VAR

103

T Fachiche Prliung
2 Entscocag; ST etorgricn?
Wemn ke
3 SetoenmpseretnsZstimmung”im ZustzedPrgsergebnis”an deser Akion feshaen
‘Akton"Einlitung CMDv Review procedure” oschen
weiter 2u Aulrag N 6
Wemn STH:
3.CMS-STN mit "VAR_CMS_Comment”erstelen
fals richt fur den PU bestimm Informationen -~>Dolumertvoriage "VAR_Comment_Corfidential baw, verliauiche,
e Gen PU bestimis ot alcordenal ennzeltren
Bereff Variationsverfahre r_TAM-Name_DE_Phase?, ggf. 2usalz "Confidental”
.Gl wellers CMS Kommentare a dose Avion berudeichigen
5. Zeichungsverfaiven 2ust. Rell eiieien
5. Fa

fein Aktion

loschen
7 andieser.

5. Vorgangskopldaten gg!. akualiseren:
SPCIPL Relevanz

- Skav (SKNR-Katalog 5. Akton 2 "Eingang Variation_AAnz TAM-Reg)
- ASMEA.

o. K 3 VAR_VAR_ral_Kostemvorbiatr
erselen e g b .

> .
an Algon “Abschiss” lerarbeit Bttt

NR_TAM-Name_Antragsdatum (JUJMMTT) Kostenvorblatt
- ol relovard odenurgsbogen (VL FO_0s 3196.300)an kion ‘Absctis” it

betroffen sind

und gg.
Bevelf: ENR_TAM-Name_Antragsdatum (JJJMMTT)_Kodienungsbogen
10, Zusatzlekd Abiage_Aultrage" wie zutelfend befilen und Aktion abschliefien

Ergebn. Prifg.
VAR_Aanz

Avlage_Aufrage.

3289_VAR_NVR_CMS_Comment_3269_1.4

'3345_VAR_NVR_nat_Confidential_3345_2.1

BVL_FO_05_3289_300_Variations_CMS_Comment

BVL_FO_05_3345_300_Variations_Variation_national_Com
ment_Confidential

Einleitung CMDV Review|

RILVAR

Toert oz RelL Bestaligung der finalen. abweicheren

soforigem Versand an RMS

(cms men for blage nd
verknipfen Vorgang CMDV Review procedure.

‘Abschiuss.

PRB VAR

124

T Witeirg
von Rt VAR:

Ve
verinipien

WV Daver = Daer

Tage: val
- Nach Abschluss des CMDY Review Procedure welle bel 2
Vari

Zusatzfeld im Vorgangskopt festhalien
HINWEIS: Email + Anhang in pa/A-Format wandeln und Posidaen priegen
3

it desem Vorgang

“Akon); Auttrag Nr. &
i zureffend la Akton, und
* Beaetung Boanorginge vt sirotend
5. Mitils UPD-Schitstele Amanda Daen nach UPD Tbergeben
5. Prafung, ob
Im Feld "Weiterer Laufweg" zuteffenden Baisiein Endbearbeitung .” auswaien
HINWEIS

i
- Bei voltandiger Ablehnung immer Baustein“Endb. VRA ofne SPC_PL

JPAL Relevanz muss im
einimelr.

“Endbearbeilung

'3196_VAR_NVR_nat_Kodierungsbogen_3196_6.3

BVL_FO_05_3196_300_Kodierungsbogen
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Nu  [Aktion

Rolle

Zustan
d.SE

Geplanter
Beginn

Geplantes

Ende

Auftrag

Aktion

D (inkl. QUI-N und
Version)

QM Dok

Hinweis (gilt fur
Spalte "Auftrag")

Vorgang erdffnet

Validierung_TT

PRB

T Kiarung bearb_ RR. per Email mit Refl 312 und 313 bzw. zust. Koord. 315/324 und Eintragung
an Aktion *Validierung INH"
HINWEIS: Bei UBA-Beteligung ist das UBA im gesamten Schriftwechsel einzubeziehen
UBA bei Rollen als Partner “UBA" mit dem Ansprechpartner "UBA Dessau”
(zentrale Emailadresse) anlegen und im Feld Beschreibung UBA-Beteiligung festhalten.

Weitere Aktionen ,Zur bzw. Zur Prifung* in
einfugen, Bearbeitung durch zust, Rit. 315,
Bitte UBA-Einvemehmen herstellen.*
2. Aktion erstmalig abschlieen

Nach Riicklauf

2 Falls oz vorherigr rifung doch wetere Ret.betfen sid (sehe Ergeonisield val
Weitere Atonen ab Valdienng NL_TT oschen (aufer Akton-Papierkie bearbeten
Baustein "Zus_Ref_VRA Ext90 DE=CMS" al
Mangel von Rit 1 sowie formale Mangel in neuen
Baustein abertragen: In Aktion Validierung_TT, Ergebnisfeld; Aktion abschiieen

4. Falls keine weiteren Ref. be(mﬁen smd Vahdnemngsmange\ an PU und list-mrve senden
HINWEIS: Aktionen

Email + Anhang in pdf/A-Format wande\n und Postdaten pnegen

5. Aktualisierung CTS

6. Wenn keine Validierungsmangel: Aktion "Validierung NL / TT" mit untergeordneten Aktionen loschen

7. Aktion abschlieRen

len,

o

Validierung FORMAL

PRB
\

1 RMS-Mitteilung Uber Start der Validierungsphase und voraussichtlichen Zeitplan an
(ibergeordneter Aktion ablegen

2. Formale Validierung, Mngel im Ergebnisfeld an dieser Aktion festhalten, Prifungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion

auswahlen
3. Relevanten Schriftwechsel zur formalen Validierung an dieser Aktion ablegen

4. Aktion abschlieRen

Prifungsergebnis

~

Validierung INF

Rit VAR

Falls mehrere TAM von der Anderungsanzeige betroffen sind, erfolgt die Bearbeitung im

Hauptvorgang an der niedrigsten ENR, bei SPC-Relevanz erfolgt die Endbearbeitung dann auch

in den Kurzvorgngen.

1. Inhaltiche Validierung, gg. Méngel im Ergebnisfeld an dieser Aktion festhalten, Prifungsergebnis
im Zusatzfeld an dieser Aktion auswéhlen

2. Falls der Antrag trotz vorheriger Priifung noch weitere Fachreferate betrift: Hinweis zu weiteren
betr. Ref. im Ergebnisfeld an dieser Aktion festhalten

3. Aktion abschliefien

Prifungsergebnis

Validierung NL_TT

PRB
VAR

T

1. NL des PU an dieser Aktion ablegen,
(einfache Email mit Anhang) oder Aktenarcl
2. Aktion erstmalig abschlieRen

(bei strukturierter Einreichung (VNeeS))

nach Ricklauf und Behebung aler Validierungsmangel:

. Aktualisierung CTS
. Aktion abschlieBen

Validierung NL FORMAL |PRB

VAR

Prafung
. Nach Mangemehenung Prifungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswahlen,
Akiion abschlieien

Prfungsergebnis

S

Validierung NL INH

Rit VAR

~Prifun
. Nach Mingelbehebung Priifungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswahlen, Aktion abschlieRen
HINWEIS: Falls keine Mangelbehebung bis DO: Klarung Gber weiteres Vorgehen mit Pj

Prifungsergebnis

Start Verfahren

PRB

1. Bel Bedarf hinterlegten Zeitplan auf tatsachiiches Startdatum anpassen

Unter Extras/Vorgangsiibersicht: Termine fir Planbeginn und Planende miissen getrennt
‘angepasst werden --> zwischendurch speichern! (ACHTUNG: der relative Terminbezug
zueinander muss beibehalten werden)

. RMS-Mitteilung tber Start/ Zeitplan an dieser Aktion ablegen und bearb. Rft. per Mail informieren,
Postdaten pflegen

3. Aktion abschlieten

Eingang RMS-STN 1

1. PVAR an dieser Aklion ablegen

HINWEIS: Email + Anhang in pdfiA-Format wandeln und Postdaten pflegen

2. Information ber Eingang PVAR an bearb. Rit. per Email
3. Aktion abschiiefien

Ausgang CMS-STN 1

[Aktion zur Verteilung in Bearbeitung erstmalig abschliefien.
PARALLEL:
Relevante Kommentare anderer MS an Aktion "CMS-STN 1" ablegen

Nach Riickiau:
1. Email an list-mrve senden mit Dokument aus untergeordneter Aktion “CMS-STN 1°

als Ank
HINWEIS: Email + Anhang in pdf/A-Format wandeln und Postdaten pflegen

2. Aktion abschlieien

CMS-STN 1

Rit VAR

3.

5.
Wenn STN:

7.

1. Fachiiche Prufung
2. Entscheidung: STN erforderlich?
Wenn keine STN:

im Zusatzfeld an dieser Aktion festhalten

i Vorgangskoptiaten oot akualiieren:

- SPC-/PL-Relevar
- Sknr. (SKNR-Katalog s. Aktion 2 "Eingang Variation_AAnz TAM-Reg.")
- ASMF-Nr.

mit “"VAR_VAR_nat_|
" erstelen, ggt. weitere heucmene ENRs beriicksichtigen,
-> ggf. Vorschusskosten beachten (in diesem Fall Duplikat der Vorschusskostenempfehlung
an Aktion "Abschluss" ablegen und ggf. iberarbeiten, Anderungen im Anderungsmodus
kenntlich machen, Betreff entsprechend anpassen)
Betreff: ENR_TAM-Name_Antragsdatum (JJJJMMTT)_Kostenvorblatt
Falls relevant Kcmemngshogen (BVL_FO_05_3196_300) an Aktion "Abschiuss" mit
. falls mehrere ENRS betroffen sind
und ggf. mehrere Kadlemngshogen erstellt werden milssen, diese dennoch nur im
Hauptvorgang erstellen
Betreff: ENR_TAM-Name_Antragsdatum (JJJJMMTT)_Kodierungsbogen
Zusatzfeld Ablage_Auftrage" wie zutreffend befillen und Aktion abschlieen

CMS-STN mit "VAR_CMS_Comment" erstellen falls nicht fiir den PU bestimmte Informationen >
Dokumentvorlage "VAR_Comment_Confidential” bzw. vertrauliche, nicht fir den PU
bestimme Informationen als "confidential” kennzeichnen

Betreff Variationsverfahrensnummer_TAM-Name_DE_Phase2, ggf. Zusatz "Confidential"
4.
5.
6.

Gof. weitere C! an dieser Aktion

Zeichnungsverfahren zust. RefL einleiten

Aktuelles Bearbeitungsergebnis der Variation im Zusatzfeld “Prifungsergebnis” an dieser
Akiion festhalten (bei Mangeln: “Manger")

Zusatzfeld Ablage_Auftraae" wie zutreffend befillen und Aktion abschiieBen

Ergebn. Prifg
VAR_Aanz
Ablage_Aufirage

3289_VAR_NVR_CMS_Comment_3289_1.4

3345_VAR_NVR _nat_Confidential_3345_2.1

BVL_FO_05_3289_300_Variations_
CMS_Comment

BVL_FO_05_3345_300_Variations_
Variation_national_Comment_Confid
ential

Abschluss RMS 1
Phase

PRB

@

1
HINWEIS: Email + Anhang in pdf/A-Format wandeln und Postdaten pflegen

Fragenliste des RMS bzw. RMS-Abschluss an dieser Aktion ablegen

. Information aber Eingang Fragenliste an bearb. Rit. per Email

. Falls Abschiuss nach 1. Phase: nachfolgende Aktionen ab "NL"
aufler Aktion Abschluss oschen

. Aktion abschiiefien

Eingang NL

119

119

@

L an dieser Akiion ablegen, (einfache Email mit Anhang) oder Aktenarchiv
(bei strukturierter Einreichung (VNeeS)

. Information aber NL und Bearbeitungsfist des RMS an bearb. Rft. per Email

. Aktion abschiiefien

Eingang RMS-STN2

179

1
HINWEIS: Email + Anhang in pdfiA-Format wandeln und Postdaten pflegen
2.

3.
4.
5.

PVARZ an dieser Aktion ablegen

RMS-Mitteilung Giber Restart/Zeitplan an dieser Aktion ablegen
Termine in Vorgangsiibersicht anpassen bei Vorverlegung Restart
Information Gber Eingang PVAR2 an bearb. Rft. per Email

Aktion abschliefien

‘Ausgang CMS-STN 2

PRB

186

Al
[y
R

N;

Hi
)

1

Ktion zur Verteilung in Bearbeitung erstmalig abschiiefsen
ARALLEL:
elevante Kommentare anderer MS an Aktion "CMS-STN 2" ablegen

lach Ricklauf

Email an list-mrve senden mit Dokument aus untergeordneter Aktion
“CMS-Stellungnahme 2" als Anlage

INWEIS: Email + Anhang in pdfiA-Format wandeln und Postdaten pflegen
Aktion abschliefien




101

CMS-STN 2

Rit VAR

185

3 im Zusatzfeld an dieser Aktion festhalten
4. Vorgangskopfdaten ggf. aktualisieren

- SPC-/PL-Relevanz

- Skr. (SKNR-Katalog s. Aktion 2 "Eingang Variation_AAnz TAM-Reg.")

- ASMF-NT.

- Akiion mit "VAR_VAR_nat_|
erstellen, ggf. weitere betroffene ENRs beriicksichtigen,

> ggf. Vorschusskosten beachten (in diesem Fall Duplikat der Vorschusskostenempfehlung

an Akiion *Abschluss" ablegen und ggf. tiberarbeiten, Anderungen im Anderungsmodus

kenntlich machen, Betreff entsprechend anpassen)

Betrefl: ENR_TAM-Name_Antragsdatum (JJJIMMTT)_Kostenvorblatt

- Falls relevant Kodierungsbogen (BVL_FO_05_3196_300) an Aktion "Abschluss" mit
"VAR_VAR_nat | . falls mehrere ENRs betroffen sind

und ggf. mehrere Kodierungsbogen erstellt werden missen, diese dennoch nur im

Hauptvorgang erstellen

Betrefl: ENR_TAM-Name_Antragsdatum (JJJIMMTT)_Kodierungsbogen

5. Zusatzfeld ,Ablage_Auftrage" wie zutreflend befillen und Akiion abschiieien

Wenn STN:

3. CMS-STN mit "VAR_CMS_Comment" erstellen falls nicht fir den PU bestimmte Informationen >

Dokumentiviage ~VAR_Comment. ConflntaF ba. venraiche,rich i den PU

bestimmte Informationen als "confidential” kennzeichner

Betreff Variationsverfahrensnummer_TAM-Name_DE | Phasez, qgf. Zusatz "Confidential”

4. Gf. weitere CM an dieser Aktion

5. Zeichnungsverfahren zust. Rell.einleiten

5. Alaulies Beartelungsergekns der Variaon m Zusazied "Proungsergebnis” an deser

Aktion festhalten (bei Mangeln: "Mangel’
7. Zusatzfeld Ablage_Auftrage" wie tefond befen und Akion abschieten

1. Fachliche Prifung Ergebn. Prifg.
2. Entscheidung: STN erforderlich? VAR_Aanz
?/enn keine STN: Ablage_Auftrage

3289_VAR_NVR_CMS_Comment_3289_1.4

3345_VAR_NVR_nat_Confidential_3345_2.1

BVL_FO_05_3289_300_Variations_
CMS_Comment

BVL_FO_05_3345_300_Variations_
Variation_national_Comment_Confid
ential

Abschluss RMS 2.
Phase NEU!

189

1. Frageniiste des RMS bzw. RMS-Abschiuss an dieser Aktion ablegen
HINWEIS: Email + Anhang in pdfiA-Format wandeln und Pnsujalen pllegen
2. Information tber Eingang Fragenliste an bearb. Rft. per Email

3. Falls Abschluss nach dieser Phase: nachfolgende Aktionen ah "L
‘auRer Aktion Abschiuss I6schen

4. Aktion abschlieRen

Eingang NL

204

T NL an dieser Aktion ablegen, (einfache Email mit Anhang) oder AKtenarchiv
(bei strukturierter Einreichung (VNee

2. Information aber NL und Bearbeitungsfist des RMS an bearb. Rit. per Email
3. Aktion abschlieien

&

Eingang RMS-STN3

219

T_PVARS an dieser Aktion ablegen
HINWEIS: Email + Anhang in pdf/A-Format wandeln und Postdaten pflegen
2. RMS-Mitteilung iber Restart/Zeitplan an dieser Aktion ablegen

3. Termine in Vorgangsubersicht anpassen bei Vorveriegung Restart

4. Information uber Eingang PVARS an bearb. Rit. per Email

5. Aktion abschiieen

Ausgang CMS-STN3

223

[Aktion zur Verteilung in Bearbeitung erstmalig abschliefen.
PARALLEL:
Relevante Kommentare anderer MS an Aktion *

MS-STN 3" ablegen

Nach Riickiau:
1. Email an list-mrve senden mit Dokument aus untergeordneter Aktion
"CMS-Stellungnahme 3" als Anl:

HINWEIS: Email + Anhang in pdfiA-Format wandeln und Postdaten pflegen
2. Aktion abschlieRen

141

CMS-STN 3

Rit VAR

222

1. Fachiiche Prifung
2. Entscheidung: STN erforderlich?
Wenn keine STN:

B im Zusatzfeld an dieser Aktion

4. Aktion “Em\emmg CMDV Review procedure” I6schen

weiter zu Auftrag

'Wenn STN:

3. CMS-STN mit "VAR_CMS_Comment" erstellen falls nicht fiir den PU bestimmte Informationen -->
Dokumentvorlage "VAR_Comment_Confidential” bzw. vertrauliche, nicht fiir den PU bestimmte
Informationen als "confidential” kennzeichnen
Betreff Variationsverfahrensnummer_ TAM-Name_DE_Phase3, ggf. Zusatz "Confidential

. Gof. weitere CMS Kommentare an dieser Aktion beriicksichtigen

. Zeichnungsverfahren zust. RefL. einleiten

. Falls Zustimmung zur RMS-Bewertung bzw. kein *Potential Serious Ris
Akiion “Einleitung CMDV Review procedure” loschen

 Bearbeitungsergebnis der Variation im Zusatzfeld “Prufungsergebnis" an dieser Aktion festhalten

. Vorgangskopfdaten ggf. aktualisieren

- SPC-/PL-Relevanz
- Sknr. (SKNR-Katalog s. Aktion 2 "Eingang Variation_AAnz TAM-Reg.")
- ASMF-Nr.

S

ER]

an Aktion mit D ° VAR VAR e

erstellen bzw. gof. akiualisieren, gof. weitere betroflene ENRs bericksichioy
£ ot Vorschusskosten beachion (n dissem Fall Dupikat der Vorsehussiosienempiehlung an Akion “Abschluss”
ablegen und ggf. dberarbeiten, Anderungen im Anderungsmodus kenntiich machen, Betreff entsprechend anpassen)
Betreff: ENR_TAM-Name_Antragsdatum (JJJIMMTT)_Kostenvorblatt
- Falsrelevet Klerungsbogen (BVL_FO 053196 300) an Akton “Abschluss mi
erstellen bzw. ggf. akiualisieren, falls mehrere ENRs betroffen sind

und ggf. mehrere Kodlemngshogen erstellt werden missen, diese dennoch nur im Hauptvorgang erstellen

Betreff: ENR_TAM-Name_Antragsdatum (JJJIMMTT)_Kodierungsbogen
10. Zusatzfeld ,Ablage_Auftrage" wie zutreffend befiillen und Aktion abschlieBen

Ergebn. Prifg.
VAR_Aanz
Ablage_Auftrage

3289_VAR_NVR_CMS_Comment_3289_1.4

3345_VAR_NVR_nat_Confidential_3345_2.1

BVL_FO_05_3289_300_Variations_
CMS_Comment

BVL_FO_05_3345_300_Variations_
Variation_national_Comment_Confid
ential

=
&

Einleitung CMDV Review
procedure

Rit VAR

238

1. Bei "Polential Serious Risk” trotz RMS-Zustimmung: Nach Abstimmung mit zust. Refl Bestatigung der finalen,
abweichenden Position (Englisch) zur Einleitung des CMD Review procedure gemafs CMDv Standard Operating Procedure
for Review procedure Article 54 im Bemerkungsfeld an dieser Aktion festhalten und zusétzlich per Email an TAM-MRVE
senden zwecks sofortigem Versand an RMS

2. Aktion abschiiefien; parallel nach Abschiuss dieser Aktion: Detaillierte Begriindung der Einwnde unter Verwendung des
CMDv template CMDVTEM/2b-01 (CMS detailed statement for the objections) erstellen, Ablage und Zeichnungsverfahren
erfolgen am verkniipften Vorgang CMDv Review procedure

=
&

Abschluss

PRB

243

1. Nur falls CMDV Review procedure gema Bemerkungsfeld an der Aktion Einleitung CMDV review procedure bzw. Mitteilung
von Rt VAR:

- Bestatigung der finalen, abweichenden Position zur Einleitung des CMDv Review procedure geméfs Bemerkungsfeld an der
Aktion "Einleitung CMDv Review procedure” an RMS senden, Postdaten pflegen

- Vorgang CMDv Review procedure unter der akiuellen und mit diesem Vorgang
verkniipfen

- Wiedervorlage einrichten: Zur weiteren (iber die stitiige ~> WV Daver =
Dauer Review procedure (normalerweise 90 Tage; vgl. Schrmwechse\ mit CMDY)

- Nach Abschluss des CMDv Review Procedure weiter bei 2

2. RMS-Abschluss an dieser Aktion ablegen und Abschluss Var/AA in Zusatzfeld im festhalten
HINWEIS: Email + Anhang in pdf/A-Format wandeln und Postdaten pflegen
3. Falls ein request vorliegt VRA anlegen und mit diesem Vorgang

verknapfen (ggf. auch nach Abschiuss dieser Aktion); nach Abschluss der Re-examination weiter bei Auftrag Nr. 4
4. Aktualisierung AmANDa, soveeit zutreflend laut Kodierungsbogen an dieser Akiion, und

Bearbeitung Flotenvorgange soweit zutreffend
5. Mittels UPD-Schnittstelle Amanda Daten nach UPD ibergeben
6. Pring, o Variaion SPCPAL relevent gema Vorgangskopiten Registerbiat Variaton:

Im Feld "Weiterer Laufweg" zutreffenden Baustein “Endbearbeitung ...

HINWEIS:
- Bei vollstandiger Ablehnung immer Baustein “Endb. VRA ohne SPC_PL"
- Bel Bearbefung drch mefverer Fachvferate ensprechenden Bausten beachen.
- Bei Floten mit SPC-/PAL-Relevanz muss im Hauptvorgang der zutreffende Bau

Endbearbeitung VRA (mitohne SPC-PAL, enimef. Fachefr) eingefigt erden, usatzlch kommen n die
Bausteine fur die
- Bel F\é(en ©ohne SPC-/PAL-Relevanz wird der Baustein "Endbearbeitung VRA ohne SPC -PAL"
eingefiigt, die kénnen direkt werd

7" Aktion sbechiefen

3196_VAR_NVR_nat_Kodierungsbogen_3196_6.3

BVL_FO_05_3196_300_Kodierungs
bogen

BVL_FO_05_3346_300_Variations_
Variation_national_Aeanz_Kostenvor|
blatt




Num-_|Aktion Rolle |Zustan| Geplanter | Geplantes | Auftrag feld-famili D ge (inkl. QM-N und QM Dok Hinweis (gilt far
mer d.SE | Beginn | Ende Aktion Version) Spalte "Auftrag")
1 Vorgang eroffnet
2 Validierung_TT PRB 15 7| 1. Klarung bearb. Rit. per Email mit Refl 312 und 313 bzw. zust. Koord. 315/324und Eintragung

VAR an Aktion "Validierung INH"
HINWEIS: Bei UBA-Beteiligung ist das UBA im gesamten Schriftwechsel einzubeziehen.
UBA bei Rollen als Partner "UBA" mit dem Ansprechpartner "UBA Dessau"
(zentrale Emailadresse) anlegen und im Feld Beschreibung UBA-Beteiligung festhalten.
Weitere Aktionen ,Zur bzw. ,Zur Priifung* in Bewertungsphasen
einfiigen, Bearbeitung durch zust. Rft. 315,
Auftrag: ,Bitte UBA-Einvernehmen herstellen.”
2. Aktion erstmalig abschiieRen
Nach Ricklauf
3. Mangel an PU und list-mrve senden
HINWEIS: stehen in der Aktionen,
Email + Anhang in pdf/A-Format wandeln und Postdaten pflegen
4. Aktualisierung CTS
5. Wenn keine Validierungsméangel: Aktion *Validierung NL / TT* mit untergeordneten Aktionen l6schen
6. Aktion abschiiefien
21 |validierung FORMAL  |PRB 7 1 lung iiber Start der und Zeitplan an Prifungsergebnis
VAR ibergeordneter Aktion ablegen
2. Formale Validierung, Mangel im Ergebnisfeld an dieser Aktion festhalten,
Priifungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswahlen
3. Relevanten Schriftwechsel zur formalen Validierung an dieser Aktion ablegen
4. Ation abschlieBen
22 |Validierung INH Rit VAR 77 |Falls mehrere TAM von der Anderungsanzeige betroffen sind, erfolgt die Bearbeitung im Prifungsergebnis
Hauptvorgang an der niedrigsten ENR, bei SPC-Relevanz erfolgt die Endbearbeitung dann auch
in den Kurzvorgangen.
1. Inhaltliche Validierung, ggf. Mangel im Ergebnisfeld an dieser Aktion festhalten,
Priifungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswahlen
2. Aktion
23 |Validierung INH RItVAR 7| Falls mehrere TAM von der Anderungsanzeige betroffen sind, erfolgt die Bearbeitung im Prafungsergebnis
2 Hauptvorgang an der niedrigsten ENR, bei SPC-Relevanz erfolgt die Endbearbeitung dann auch
in den Kurzvorgangen
1. Inhaltliche Validierung, ggf. Mangel im Ergebnisfeld an dieser Aktion festhalten,
Priifungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswahlen
2. Aktion
24 |Validierung INH RItVAR 7| Falls mehrere TAM von der Anderungsanzeige betroffen sind, erfolgt die Bearbeitung im Prafungsergebnis
3 Hauptvorgang an der niedrigsten ENR, bei SPC-Relevanz erfolgt die Endbearbeitung dann auch
in den Kurzvorgangen
1. Inhaltliche Validierung, ggf. Mangel im Ergebnisfeld an dieser Aktion festhaten
Priffungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswahlen
2. Aktion
3 Valdierung NL_TT PRB 0 |1 NLdes PU an dieser Aktion ablegen,
VAR (einfache Email mit Anhang) oder Aktenarchiv (bei strukturierter Einreichung (VNeeS))
2. Aktion erstmalig abschiieRen
nach Riicklauf und Behebung aller Validierungsmangel:
3. Aktualisierung CTS
4. Aktion
31 |validierung NL FORMAL |PRB 0 1. Priifung NL Prifungsergebnis
VAR 2. Nach Mangelbehebung Prifungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswahlen,
Akiion abschlieRen
32 |validierung NL INH Rt VAR [ 1. Priifung NL Prifungsergebnis
2. Nach Mangelbehebung Priifungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswahlen,
Aktion abschlieRen
HINWEIS: Falls keine bis DO: Kléruna iber weiteres Voraehen mit PRB
33 |Validierung NLINH Rit VAR 0 |L Prifung NL Prifungsergebnis
2 2. Nach Mangelbehebung Priifungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswahlen,
Altion abschlieRen
HINWEIS: Fals keine bis DO: Kiruna ber weiteres Voraehen mit PRB
34 |Validierung NL INH RIVAR 0 |1 Prifung NL Prafungsergebnis
3 2. Nach Mangelbehebung Prifungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswahlen,
Aktion abschlieRen
HINWEIS: Fals keine bis DO: Klruna ber weiteres Voraehen mit PRB
4 Start Verfahren PRB 0 0 |1 Bei Bedarf hinterlegten Zeitplan auf tatsachliches Startdatum anpassen
VAR Unter ExtrasiVorgangsibersicht: Termine fir Planbeginn und Planende miissen getrennt
angepasst werden > zwischendurch speichern! (ACHTUNG: der relative Terminbezug
zueinander muss beibehalten werden.)
2. RMS-Mitteilung Gber Start / Zeitplan an dieser Aktion ablegen und bearb. Rft. per Mal informieren,
Postdaten pflegen
3. Aktion abschiiefen
5 Eingang RMS-STN1  |PRB 50 1. PVAR an dieser Aktion ablegen
VAR HINWEIS: Email + Anhang in pdf/A-Format wandeln und Postdaten pflegen
2. Information Gber Eingang PVAR an bearb. Rft. per Email
3. Aktion
6 Ausgang CMS-STN1 _|PRB 57 | Aktion zur Verteilung in Bearbeitung erstmalig abschiieBen
VAR PARALLEL:
Relevante Kommentare anderer MS an Aktion "CMS-STN 1 ablegen
Nach Ricklau:
1. Email an list-mrve senden mit Dokument aus untergeordneter Aktion "CMS-STN 1"
als Anlage
HINWEIS: Email + Anhang in pdf/A-Format wandeln und Postdaten pflegen
2. Aktion abschiiefen
61 |CMSSTINI RIVAR 52 |1 CMSSTN mit 'VAR CMS_Comment erstellen Ergebn. Prifg 3289_VAR_NVR_CMS_Comment_3289_14 BVL_FO_05_3289_300_Variations_
falls nicht fur den PU bestimme Informationen --> Dokumentvoriage VAR Aanz CMS_ Comment
“VAR_Comment_Confidential” ) Ablage_Auftrage 3345_VAR_NVR_nat_Confidential_3345_2.1
Betreft Variationsverfahrensnummer_TAM-Name_DE_Phase1, ggf. Zusatz “Confidential” BVL FO 05 3345 300 Variations
2. Geplantes Ende dieser Aktion anpassen auf Ende der untergeordneten Aktion + 2 Tage, speichern Vanailmnina;onal ’cumaem CDH'B
3. Aktion erstmalig abschlieRen = - =
ential
Nach Rucklauf:
4. der TN
5. Zeichnungsverfahren alle zust. RefL einleiten
6. Aktuelles Bearbeitungsergebnis der Variation im Zusatzfeld "Prifungsergebnis” an dieser Aktion
festhalten (bei Méangeln: "Mangel’)
7. Falls Abschluss nach 1. Phase: Vorgangskopfdaten ggf. aktualisieren:
- SPC-/PL-Relevanz
- Sknr. (SKNR-Katalog s. Aktion 2 "Eingang Variation_AAnz TAM-Reg.")
- ASMF-Nr.
- Zustimmungspfiichtig
- an Aktion " " mit D "VAR_VAR_nat_}
erstellen,
falls Anderung LT GebNr. 5.3.2.10 Abschnitt 6a BMGEGebV
ausfillen:
S. RAAIIGNIT D: VAR_NVR
ggt. weitere betroffene ENRs berticksichiigen,
> g Vorschusskosten beachten (in diesem Fall Duplikat der Vorschusskostenempfehiung an
Aktion "Abschiuss." ablegen und ggf. iberarbeiten, Anderungen im Anderungsmodus
kenntlich machen, Betreff entsprechend anpassen)
Betreft. ENR_TAM-Name_Antragsdatum (JJJJMMTT)_Kostenvorblatt
- Falls relevant Kodierungsbogen (BVL_FO_05_3196_300) an Aktion *Abschiuss’” mit
D “VAR_VAR_nat | . Talls mehrere ENRS betroffen sind
und ggf. mehrere Kodierungsbogen erstellt werden missen, diese dennoch nur im Hauptvorgang
erstellen
Betreff: ENR_TAM-Name_/ (IIIMMTT).
611 |Zur Stelungnahme RIVAR 54 |1 Fachiiche Prufung
2. Ergéinzung CMS-STN: Einarbeiten in Dokumentvorlage "VAR_CMS_Comment"
an ibergeordneter Aktion falls nicht fir den PU bestimmte Informationen —>
Dokumentvorlage "VAR_Comment_Confidential”
3. Ggf. weitere CM: an Aktion
4. Aktion abschlieBen
612 |Zur Stelungnahme Rit VAR 54 |1 Fachiiche Prufung
2 2. Ergéinzung CMS-STN: Einarbeiten in Dokumentvorlage "VAR_CMS_Comment"
an ibergeordneter Aktion falls nicht fur den PU bestimmte Informationen -->
Dokumentvorlage "VAR_Comment_Confidential”
3. Ggf. weitere C an Aktion
4. Ation abschlieBen
6.1.3 |Zur Stellungnahme Rt VAR 54 1. Fachliche Prifung
3 2. Ergéinzung CMS-STN: Einarbeiten in Dokumentvorlage "VAR_CMS_Comment"
an ibergeordneter Aktion falls nicht fur den PU bestimmte Informationen -->
Dokumentvorlage "VAR_Comment_Confidential”
3. Ggf. weitere CM: an Aktion
4. Ation abschlieBen
7 Abschiuss RMS 1. PRB 59 |1 Frageniiste des RMS bzw. RMS-Abschiuss an dieser Aktion ablegen
VAR HINWEIS: Email + Anhang in pdf/A-Format wandeln und Postdaten pflegen
2. Information Gber Eingang Fragenliste an bearb. Rft. per Email
3. Falls Abschiuss nach 1. Phase: nachfolgende Aktionen ab "NL" auer Aktion Abschiuss loschen
4. Aktion abschlieBen




Eingang NL

PRB’

119

1. NL an dieser Aktion ablegen, (Eln'ache Email mit Anhang) oder Aktenarchiv
(bei strukturierter Einreichung (VNees))

2. Information tber NL und Beamenungsmsmes RMS an bearb. Rft. per Email
3. Aktion abschlieen

Eingang RMS-STN2

PRB
VAR

179

1. PVAR2 an dieser Aktion ablegen

HINWEIS: Email + Anhang in pdf/A-Format wandeln und Postdaten pflegen
2. RMS-Mitteilung Uber RestartZeitplan an dieser Akiion ablegen

3. Termine in anpassen bei gung Restart

4. Information iber Eingang PVAR2 an bearb. Rit. per Email

5. Aktion abschlieen

Ausgang CMS-STN 2

PRB
VAR

186

‘Aktion zur Verteilung in Bearbeitung erstmalig abschiieRen
PARALLEL:
Relevante Kommentare anderer MS an Aktion "CMS-STN 2" ablegen

Nach Riicklauf

1. Email an list-mrve senden mit Dokument aus untergeordneter Aktion "CMS-Stellungnahme 2 als Anlage
HINWEIS: Email + Anhang in pdf/A-Format wandeln und Postdaten pflegen

3.Aktion abschlieen

CMS-STN 2

Rft VAR

1. CMS-STN mit "VAR_CMS_Comment" erstellen
falls nicht firr den PU bestimmte Informationen --> Dokumentvorlage
"VAR_Comment_Confidential”

Betreff Variationsverfahrensnummer_TAM-Name_DE_Phase2, ggf. Zusatz "Confidential”

2. Geplantes Ende dieser Aktion anpassen auf Ende der untergeordneten Aktion + 2 Tage, speichern
3. Aktion erstmalig abschlieien

Nach Riicklauf:
3. Plausibilitatsprifunglggf. Konsolidierung der Gesamt-STN

4. Zeichnungsverfahren alle zust. RefL einleiten

5. Aktuelles Bearbeitungsergebnis der Variation im Zusatzfeld "Priifungsergebnis* an dieser Aktion
festhalten (bei Mangeln: "Mangel")

6. Falls Abschluss nach dieser Phase: Vorgangskopfdaten ggf. aktualisieren:

- SPC-/PL-Relevanz

- Sknr. (SKNR-Katalog s. Aktion 2 “Eingang Variation_AAnz TAM-Reg.")

- ASMF-Nr.

- Zustimmungspflichtig

- an Akt " mit De

"VAR_VAR_nat_Kostenvorblatt" erstellen,

falls Anderung LT: GebNr. 5.3.2.10 Abschnitt 6a

BMGBGebV ausfillen:

S. RAAIIGT D; VAR_NVR

ggf. weitere betroffene ENRs beriicksichtigen,

> ggf. Vorschusskosten beachten (in diesem Fall Duplikat der Vorschusskostenempfehlung an

Aktion "Abschluss " ablegen und ggf.
kenntlich machen, Betreff entsprechend anpassen)

Betreff: ENR_TAM-Name_Antragsdatum (JJJJMMTT)_Kostenvorblatt

- Falls relevant Kodierungsbogen (BVL_FO_05_3196_300) an Aktion "Abschluss RMS 1. Phase”

Ergebn. Priifg
VAR_Aanz
Ablage_Auftrage

3289_VAR_NVR_CMS_Comment 3289_1.4

3345_VAR_NVR_nat_Confidential_3345_2.1

BVL_FO_05_3289_300_Variations_
CMS_Comment

BVL_FO_05_3345_300_Variations_
Variation_national_Comment_Confid|
ential

1011

Zur Stellungnahme.

Rft VAR

183

1. Fachliche Priifung
2. Ergéinzung CMS-STN: Einarbeiten in Dokumentvorlage "VAR_CMS_Comment"
an tibergeordneter Aktion falls nicht fiir den PU bestimmte Informationen -->
Dokumentvorlage "VAR_Comment_Confidential”

3. Ggf. weitere C| an Aktion

4. Aktion abschlieRen

1012

Zur Stellungnahme.

Rft VAR2

183

1. Fachiiche Prifung
2. Erganzung CMS-STN: Einarbeiten in Dokumentvorlage "VAR_CMS_Comment"
an ubergeordneter Aktion falls nicht fir den PU bestimmte Informationen -->
Dokumentvorlage *VAR_Comment_Confidential”

3. Gof. weitere CM an Aktion

4. Aktion abschlieen

1013

Zur Stellungnahme.

Rft VAR3

183

1. Fachliche Prifung
2. Ergénzung CMS-STN: Einarbeiten in Dokumentvorlage "VAR_CMS_Comment"
an tbergeordneter Aktion falls nicht fir den PU bestimmte Informationen >
Dokumentvorlage "VAR_Comment_Confidential”

3. Gof. weitere CM. an Aktion

4. Aktion abschliefien

Abschluss RMS 2.
Phase

PRB
VAR

189

1. Fragenliste des RMS bzw. RMS-Abschiuss an dieser Aktion ablegen
HINWEIS: Email + Anhang in pdf/A-Format wandeln und Postdaten pflegen

2. Information Gber Eingang Fragenliste an bearb. Rft. per Email

3. Falls Abschluss nach dieser Phase: nachfolgende Aktionen ab "NL" auer Aktion Abschluss lischen
4. Aktion abschliefien

Eingang NL

PRB
VAR

204

1. NL an dieser Aktion ablegen, (einfache Email mit Anhang) oder Aktenarchiv
(bei strukturierter Einreichung (VNeeS)

2. Information tiber NL und Bearbeitungsfrist des RMS an bearb. Rft. per Email

3. Aktion abschlieen

Eingang RMS-STN 3

PRB.

219

1. PVARS an dieser Aktion ablegen
HINWEIS: Email + Anhang in pdf/A-Format wandeln und Postdaten pflegen
2. RMS-Mitteilung iiber Restart/Zeitplan an dieser Aktion ablegen

3. Termine in anpassen bei qung Restart

4. Information iiber Eingang PVARS3 an bearb. Rft. per Email

5. Aktion abschliefien

Ausgang CMS-STN 3

PRB.
VAR

223

"Aktion zur Verteilung in Bearbeitung erstmalig abschiieRen
PARALLEL:
Relevante Kommentare anderer MS an Aktion "CMS-STN 3" ablegen

Nach Riicklauf:

1. Email an list-mrve senden mit Dokument aus untergeordneter Aktion "CMS-Stellungnahme 3 als Anlage
HINWEIS: Email + Anhang in pdf/A-Format wandeln und Postdaten pflegen

2. Aktion abschlieen

CMS-STN 3

Rit VAR

220

1. CMS-STN mit "VAR_CMS_Comment" erstellen
falls nicht fir den PU bestimmte Informationen -->
Dokumentvorlage "VAR_ Comment_Confidential”

Betreff Variationsverfahrensnummer_TAM-Name_DE_Phase3, ggf. Zusatz "Confidential”

2. Falls relevant Kodierungsbogen (BVL_FO_05_3196_300) an Aktion "Abschluss” mit
Dokumentvorlage "VAR_VAR_nat_Kodierungsbogen" erstellen, falls mehrere ENRs betroffen
sind und ggf. mehrere Kodierungsbogen erstellt werden miissen, diese dennoch nur im
Hauptvorgang erstellen
Betreff: ENR_ TAM-Name_ (JIIIMMTT)_|

3. Aktion erstmalig abschiieRen

Nach Riicklauf

4. Plausibilitatsprifung/ggf. Konsolidierung der Gesamt-STN

5. Zeichnungsverfahren alle zust. RefL einleiten

6. Falls Zustimmung zur RMS-Bewertung bzw. kein “"Potential Serious Risk":

Aktion "Einleitung CMDv Review procedure” l6schen
7. Vorgangskopfdaten ggf. aktualisieren
- SPC-/PL-Relevanz
- Sknr. (SKNR-Katalog s. Aktion 2 "Eingang Variation_AAnz TAM-Reg.")
- ASMF-NT.
Zusnmmungspmchng

Aktion mit D "VAR_VAR _nat_|
erstelon, gt weire betiofene ENRS beriicksichtigen,
falls Anderung LT: GebNr. 5.3.2.10 Abschnitt 6a
BMGBGebV ausfillen:
S. RAAIIGT D, VAR_NVR
> ggf. Vorschusskosten beachten (in diesem Fall Duplikat der Vorschusskuslenempf&hlung an
Aktion "Abschiuss” ablegen und ggf.
kenntlich machen,

Ergebn. Prifg
VAR_Aanz
Ablage_Auftrége

3289_VAR_NVR_CMS_Comment 3289_1.4

3345_VAR_NVR_nat_Confidential_3345_2.1

BVL_FO_05_3289_300_Variations_
CMS_Comment

BVL_FO_05_3345_300_Variations_
Variation_national_Comment_Confid
ential

1411

Zur Stellungnahme.

Rit VAR

221

Fachliche Priifung

Ergéinzung CMS-STN: Einarbeiten in Dokumentvorlage "VAR_CMS_Comment’ an
{ibergeordneter Aktion falls nicht fiir den PU bestimmte Informationen >
Dokumentvorlage "VAR Cnmmem Confidential”

Gyf. weitere CM Aktion
Falls relevant einarbeiten in Kodlerungsbogen an Aktion "Abschluss"
Aktion abschlieRen

T

141.2

Zur Stellungnahme

Rit VAR
2

221

Fachliche Prifung

Ergéinzung CMS-STN: Einarbeiten in Dokumentvorlage "VAR_CMS_Comment’ an
{ibergeordneter Aktion falls nicht fiir den PU bestimmte Informationen -—>
Dokumentvorlage "VAR Cnmmem Confidential”

Gyf. weitere CM
Falls relevant einarbeiten in Kodlerungsbogen an Akﬂon "Abschluss”
Aktion abschlieRen

T




1413

Zur Stellungnahme.

Rft VAR
3

221

1. Fachliche Priifung

2. Ergéinzung CMS-STN: Einarbeiten in Dokumentvorlage "VAR_CMS_Comment" an
ibergeordneter Aktion falls nicht fiir den PU bestimmte Informationen -->
Dokumemvor\age "VAR Commem Confidential”

3. Ggf. weitere C

4. Falls relevam einarbeiten in Kodlerungsbogen an Akﬂon "Abschluss"
5. Aktion abschlieBen

Einleitung CMDV Review
procedure

Rit VAR

238

1. Bei "Potential Serious Risk” trotz RMS-Zustimmung; Nach Absimmung mit zust. Refl Bestatigung der finalen,
osition (Englisch) zur Einleitung des CMDy Review procedure gema@ CMDv Standard Operating

Procedure for Review procedure Article 54 im Bemerkungsfeld an dieser Aktion festhalten und zusétzlich per Email an
TAM-MRVE senden zwecks sofortigem Versand an RMS
2. Akiion abschliefen; parallel nach Abschiuss dieser Aktion: Detaillerte Begriindung der Einwande unter Verwendung

des CMDv template CMDV/TEM/2b-01 (CMS detailed statement for the objections) erstellen, Ablage und
Zeichnungsverfahren erfolgen am verknupiten Vorgang CMDV Review procedure

Abschluss

PRB

243

1. Nurfalls CMDv Review procedure gemaR Bemerkungsfeld an der Aktion Einleitung CMDV review procedure bzw.

Mitteilung von Rit VAR:
- Bestatiqung der finalen, abweichenden Position zur Einleitung des CMDv Review procedure gemaf Bemerkungsfeld an

der Aktion Emleuung CMDv Review pmceduve an RMS senden, Postdaten pflegen

- Vorgang CMD P der aktuellen erdfinen und mit diesem Vorgang

verkniipfen

- Wiedenvarage einrichten: Zur vieiteren nach ber die strittige ~> WV Dauer
auer 90 Tage; vl mit CMDY)

Nach Abschluss des CMDy Review Procedure weter bei 2.
2. RMS-Abschluss an dieser Aktion ablegen und Abschiuss Var/AA in entsprechendem
Zusatzfeld im Vorgangskopf festhalten
HINWELS: Email + Anhang n paA-Format wandeln und Posidaten plegen
3. Falls ein R request vorliegt: VB VRA anlegen und mit diesem Vorgang
verknipfen (ggf. auch nach Abschiuss dieser Akion): nach Abschluss der Re-examination weite bei Auftrag Nr. 4
4. Aktualisierung AmAnDa, soweit zutreffend laut Kodierungsbogen an dieser Aktion, und

Bearbeitung Fldtenvorginge soweit zutreffend
5. Mittels UPD-Schnittstelle Amanda Daten nach UPD dbergeben
6. Priifung, ob Variation SPC-/PAL-relevant gemé Vorgangskopfdaten Registerblatt Variation

Im Feld "Weiterer Laufweg" zutreflenden Baustein "Endbearbeitung ..." auswahlen.

HINWELS
- Bei vollstandiger Ablehnung immer Baustein “Endb. VRA ohne SPC_PL"
- Bei Bearbeitung durch mehrerer Fachreferate entsprechenden Baustein beach(en
- Bei Floten mit SPC-/PAL-Relevanz muss im Hauptvorgang der zutreffende Bau

Endbearbeitung VRA (mitlohne SPC-PAL, einimehr. Fachrefr.) eingefiigt erdon, zusatzich kommen in die

Kurzvorgénge die entsprechenden Bausteine fiir die Flotenvorgange.
e F\a(en ohne SPC- /PAL Relevanz wird der Baustein "Endbearbeitung VRA ohne SPC-PAL"

ingefigt, konnen direkt werden

7" Adion sbechieen

3196_VAR_NVR_nat_Kodierungsbogen_3196_6.3

BVL_FO_05_3196_300_Kodierungs
bogen

BVL_FO_05_3346_300_Variations_
Variation_national_Aeanz_Kostenvor




Aktion Rolle [Zusta| Geplanter | Geplantes |Auftrag Zusatz-feld-familie Schaltflache | Dokumentvorlage (inkl. QM-Nummer und Version) QM Dok Hinweis (gilt fur

nd. Beginn Ende Aktion it Spalte "Auftrag")
SE
Vorgang er6ffnet
Start Verfahren Koord. 0 4 1. Bei Bedarf Zeitplan auf (=EDAT) anpassen.
VAR Unter ibersicht: Termine fiir ginn und Planende miissen getrennt angepasst
werden --> zwischendurch speichern! (ACHTUNG: der relative Terminbezug zueinander muss beibehalten
werden.)

2. Klarung bearb. Rft. per Email mit zust. Fach-Koord. AA des bearb. Referats:
Bei VNRA-Codes A/B sowie C.10c: Bearbeitendes Referat 312 bzw. 313;
sonst Referate 315 (315@bvl.bund.de) bzw. 324 (324-VAR-AEANZ-intern@bvl.bund.de)
- bei Unklarheiten Klarung mit wiss. Koord. Var.
3. Eintragung bearb. Rft. an Aktion "Priifung Abschluss” und Email an bearb. Rft. (zust. RefL in cc, eventuelle
Umverteilungen sind ebenfalls zust. RefL per Mail mitzuteilen)
4. Aktion abschlieen

Priifung_Abschluss [Rft VAR 27 Falls mehrere TAM von der Anderungsanzeige betroffen sind, erfolgt die Bearbeitung im Ergebn. Priifg. 3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1 BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Asse
Hauptvorgang an der niedrigsten ENR, bei SPC-Relevanz erfolgt die Bearbeitung der VAR _Aanz ssment
Aktion "Info PharmNet SPC_PL" dann auch in den Kurzvorgangen. Ahlaae Auftrage 3415_VAR_NVR_Bewertungsbericht_DE_1.0

1. Fachliche Prifung der relevanten Unterlagen 3415_VAR_NVR_Bewertungsbericht_DE

2. Falls l it: des Auftrags i i VNRA" an
der Schaltflache "i*

3351_VAR_NVR_Acceptance_3351_3.0

BVL_FO_05_3311_300_Variation_national_Ae

3. " bzw. g" bzw. "Teilw. im Zusatzfeld 3311_VAR_NVR_nat_Zustimmung_3311_3.1 anz_Zustimmung
"Prifungsergebnis” an
dieser Aktion festhalten 3349_VAR_NVR_nat_Anderung_ZUL_3349_2.1 BVL_FO_05_3349_300_Anderung_der_Zulass
4. Bei (Teil-)Ablehnung: Grund im Bemerkungsfeld festhalten ung
5. Vorgangskopfdaten priifen und ggf. anpassen:

3316_VAR_NVR_nat_Ablehnung_3316_7.1

Produktinformationstexte VNRA

- SPC-/PL-Relevanz
- Sknr. (SKNR-Katalog s. Aktion 2 "Eingang Variation_AAnz TAM-Reg.")
- ggf. ASMF-NIr. (bei VNRA i.d. Regel nicht relevant)

BVL_FO_05_3316_300_nat_Ablehnung
VAR_NVR_Bescheid_And_Starke_DF_3399_1.0

- Angabe "Nicht zustimmungspflichtig" BVL_FO_05_3399_300_Bescheid_Aend_Stark
6. Kostenempfehlung an der Aktion "Kostenendbearbeitung" mit e_Darreichungsform

Dokumentvorlage "VAR_VAR_nat_Kostenvorblatt” erstellen, ggf. weitere betroffene ENRs

beriicksichtigen

falls Anzeige (VNRA) zu einer Registrierung: Berechnungsbogen GebNr. 7.4 mit
7.6 Abschnitt 6a BMGBGebV ausfillen
Betreff: ENR_ TAM-Name (aus dem isfeld zu
(JIIIMMTT)_Kostenvorblatt
7. Falls relevant Kodierungsbogen (BVL_FO_05_3196_300) an der Aktion "Ausgang Abschluss”
mit Dokumentvorlage "VAR_VAR_nat_Kodierungsbogen", falls mehrere ENRs betroffen sind
und ggf. mehrere Kodierungsbogen erstellt werden miissen, diese dennoch nur im
Hauptvorgang erstellen
Betreff: ENR_TAM-Name (aus dem F zu
(3JJIMMTT)_Kodierungsbogen
8. Zusatzfeld ,Ablage_Auftrage* wie zutreffend befiillen und Aktion abschlieBen

Ausgang Abschluss (PRB 30 1. Priifung, ob VNRA Produkitext-relevant: 3196_VAR_NVR_nat_Kodierungsbogen_3196_6.3 BVL_FO_05_3196_300_Kodierungsbogen
VAR - Wenn nicht e it geman bzw. abgelehnt gemaR Angabe
an Aktion Priifung (Zusatzteld "Pro ) VAR_NVR_Vfg_Bescheid_Ablehnung_3359_300_2.0 BVL_FO_05_3359_300_Variation_Vfg_Beschei
Untergeordnete Aktion léschen und weiter zu Auftrag Nr. 2 d_Ablehnung
~Wenn levant gemaR WORD-Vorlage_Produkttexte_puAR (MSWord2007)
Priifung auf Vollstandigkeit der Texte, korrekte Nomenklatur und korrekte Ablage an der Aktion BVL_FO_05_3359_300_Variation_Vfg_Beschei
"Info PharmNet SPC_PL"; VAR_BB_ GebNr. 7.5_1.0 d_Ablehnung_2.0

Aktion erstmalig abschlieRen und nach Riicklauf weiter zu Auftrag Nr. 2

2. Prifungsergebnis in die UPD eintragen: GemaR Angabe in der Aktion "Priifung Abschluss" -
Zusatzfeld "Pr is" bzw.

3. Aktualisierung AmAnDa, soweit zutreffend laut Kodierungsbogen an dieser Aktion, und
Bearbeitung Flotenvorgange soweit zutreffend

4. Mittels UPD-Schnittstelle Amanda Daten nach UPD iibergeben

ACHTUNG: TAM-Version in AmAnDa erst nach der Info-| kti

HINWEIS: Bei muss die D: auch an den anderen betroffenen
ENRSs durchgefiihrt werden

HINWEIS: Bis zur Wieder-Inbetriebnahme der Schnittstelle Infobroker zwischen AmAnDa und
VBS ist eine Uberpriifung der elektronischen VBS-Akte erforderlich
(Extras Vorgangskopf - zugeordnete Akte)
Ggf. manuelle Anpassung der Daten entsprechend der Variation/AA

5. Var/AA in pi Zusatzfeld im festhalten
6. Aktion abschlieBen
.1 |Info PharmNet PRB 29 Das Einstellen der Produkttexte in der nationalen Produkt-DB muss durch eine andere Person erfolgen als
SPC PL Produkt der/die Ersteller*in.
- texte 1. Dokumente priifen > stimmt der Inhalt mit dem Dateinamen iiberein (WICHTIG wegen

Vertraulichkeit einiger Dokumente)
. Produktinformationstexte (pdf) tber die UPD-Web-Anwendung hochladen und
Dokumenten-Identifier erhalten

(pdf) unter g des D Identifi

~

w

in AMANDA einstellen
fir ALLE D vergeben (pdf und Word)
SPC und COMB (nur DE) per E-Mail an spc-abgleich@bvl.bund.de senden
Im Ergebnisfeld eintragen, welche Texte in welche Datenbank hochgeladen wurden
Wenn MR-DC-Verfahren mit DE=RMS:
- PRB fiir d zeichnet im seine
Eintragung mit ,gez. Nachname"
- Hinweis im Ergebnisfeld an PRB CTS, dass noch englische Texte einzustellen sind
- Einzustellende Dokumente werden hier abgelegt: R:\Tierarzneimittel Akten\AMIS + WEB
Einstellung der PAR + SPC + BES\_cts- Einzustellende
- Rolle wird an zustandigen PRB CTS (ibertragen
- PRB CTS stellt englische Dokumente in CTS ein
- PRB fiir CT: zeichnet im seine
mit ,gez. Nachname*
8. Aktion abschlieRen

Noous




angepasst werden --> zwischendurch speichern! (ACHTUNG: der relative Terminbezug
2ueinander muss beibehalten werden.)

2. Email iber Start und Zeitplan an PU senden und an dieser Aktion ablegen,

Postdaten pflegen

Betreff: 300.35000.ENR. TAM-Name.Start bereits
teilweise voreingemischt im VBS, Textbaustein "EB" s. VBS)

3. Aktion abschlieRen

Num- | Aktion Rolle |Zustan| Geplanter | Geplantes | Geplantes | Geplantes | Auftrag feld-f P (inkl. QM- und Version) QM Dok Hinweis (gilt far
mer d.SE_| Beginn Ende Ende Ende Aktion Spalte "Auftrag")
1 Voraang erdffnet
2] Validierung FORMAL _|PRB 7 15 15 16 |Formale Validierung Prafungsergebnis

VAR 1. Aktion erstmalig abschliefien zur Festlegung Bearbeiter Koordination VAR
Parallel weiter bearbeiten:
2. Formale Validierungsméngel und kurzfristig zu behebende Mangel im Ergebnisfeld
dieser Aktion festhalten und an PU senden, Postdaten pflegen
3. NL des PU an dieser Aktion ablegen, (einfache Email mit Anhang) oder Aktenarchiv
(bei strukturierter Einreichung (VNees)), Postdaten pflegen
4. Prisfung NL
5. Ggf. weiteren relevanten Schriftwechsel zur formalen Validierung an dieser Aktion ablegen
Nach Behebung aller formalen Mngel und Riicklauf der untergeordneten Aktion
6. FF an betreffenden Koord VAR (bergeben, von dem der Vorgang kam
Bei Flotenvorgangen FF an allen Vorgéngen an Koord VAR ibertragen
7. Priffungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswahlen,
Aktion abschlieRen
2.1 |Bearbeiter festlegen Koordina |Koordi -16 -16 16 | Diese Akiion dient zur Festlegung der/des Bearbeitenden "Koordination VAR"
tion VAR |nation 1. Nach Ubernahme dieser Aktion (Stiftschaltfiache an dieser Aktion)
Variatio im Feld "Zustandige SE" Benutzergruppe "Koordination Variations”
raus nehmen und "keine Angabe" hinterlegen, speichern
AnschlieBend sollte im Feld "Rolle” - "Koordination VAR" und im Feld
“Bearbeitung von” der eigene Name stehen
ACHTUNG! bei Flstenbearbeitung miissen auch die zugehorigen Fltenvorgange
tibernommen werden! Dies erfolgt zu einem spateren Zeitpunkt
2. Aktion abschlieRen
3 Validierung_TT Koord. | Koordi -15 7 7 7 |Das Entfemen der Benutzergruppe "KoordinationVariations” im Feld “zustandige SE” sollte bereits erfolgt sein.
VAR |nation ACHTUNG! Bei miissen die ebenfalls zur
Variatiol Bearbeitung tibernommen werden --> siehe Register Vorgéinge im Vorgangskopf
Nach Ubernahme der aktiven Akiion (Stiftschaltflache an der Aktion) im Feld "Zusténdige SE" Benutzergruppe
"Koordination Variations” raus nehmen und "keine Angabe" hinterlegen, speichern
1. Klarung bearbeitender Referent per Email mit zust. Fach-Koord. AA des bearb. Referates und bearb. Rit. per Email und
Eintragung an Aktion "Validierung INH" gema Angaben (sofern vorhanden Ankreuzfelder) im Antragsformular:
- Indikation, Zieltierart, UAW, Pharmakovigilanz, Referral: Bearbeiteranfrage an Ref. 324 (324-VAR-AEANZ-
intern@bv bund.de)
- Wartezeit: an Refl 315 (315@bvl.bund.de)
- Qualitit: bearbeitendes Referat 312 und 313
- bei Unklarheiten Klarung mit wiss. Koord. Var.
HINWEIS: Bei UBA-Beteiligung ist das UBA im gesamten Schriftwechsel einzubeziehen. UBA bei Rollen als Partner "UBA" mit
dem Ansprechpartner "UBA Dessau" (zentrale Emailadresse) anlegen und im Feld Beschreibung UBA-Beteiligung festhalten.
Weitere untergeordnete Aktionen ,Zur Stellungnahme* bzw. ,Zur Prifung* in Bewertungsphase
1 und 2 einfiigen, Bearbeitung durch zust. Rt 315,
Auftrag: ,Bitte UBA-Einvernehmen herstellen.”
Mitteilung des bearb. Rft. per Mail aus VBS an zust. RefL und bearb. Rt
eventuelle Umverteilungen sind ebenfalls zust. Refl. per Mail mitzuteilen
2. Aktion erstmalig abschliefien fir inhaltiiche Validierung
nach Rilcklauf Validierung und FF-Ubergabe
3. Falls trotz vorheriger Priifung doch weitere Ref. betroffen sind (siehe Ergebnisfeld Validierung INH
bzw. Riickmeldung von wiss. Koord. Var.
Weitere Aktionen ab "Validierung NL_TT" lschen (auBer Aktion "Papierakte bearbeiten®) und
Baustein "Zus_Ref_VRA Stan60_national" im Feld "Weiteter Laufweg" eintragen, Méngel von Rft 1 sowie
formale Mangel in neuen Baustein tibertragen: In Aktion Validierung_TT, Ergebnisfeld;
Aktion abschlieRen
4. Falls keine weiteren Ref. betroffen sind: Mangel per Email an PU senden, zustandiger Bearbeiter bcc, und Postdaten
pflegen
HINWEIS: stehen in der Akiionen,
Betreff: 300.35000.ENR.VB TAM-Name. o
i Annahme)
31 |Validierung INH Rit VAR 7 7 7 |Falls mehrere TAM von der Anderungsanzeige betroffen sind, erfolgt die Bearbeitung im Prafungsergebnis
Hauptvorgang an der niedrigsten ENR, bei SPC-Relevanz erfolgt die Endbearbeitung dann
auch in den Kurzvorgangen.
1. Inhaltliche Validierung, Mangel und NL-Frist fir PU 30 Tage im Ergebnisfeld an
dieser Aktion festhalten,
Priifungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswahlen
2. Falls bei der Validierung auffallt, dass weitere Fachreferate beteiligt werden missen,
bitte Riickmeldung unter Angabe, der zu beteiligenden Referate an Koordinator
Variations bzgl. weiterer Vorgehensweise: Hinweis - die Beteiligung weiterer
Fachreferate kann per Email oder tiber das Einfiigen entsprechender
Aktionen im Vorgang erfolgen (Symbol 2 Klemmbretter),
3. Aktion abschlieRen
4 Validierung NL_TT Koord. 0 0 0 1.NL des PU an dieser Aktion ablegen,
VAR Betreff: ENR_ TAM-Name (aus dem Hinweisfeld zuentnehmen)_VBS-Vorgangsnummer_NL.
Validierung
(einfache Email mit Anhang) oder Aktenarchiv (bei strukturierter Einreichung (VNees))
2. Aktion erstmalig abschliefien
Nach Riicklauf und Behebung aller Validierungsméngel:
3. Aktion abschlieRen
4.1 |Validierung NL INH Rit VAR 0 0 0 1 Prifung NL Profungsergebnis
2. Nach Mangelbehebung Priifungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswahlen,
Aktion abschlieRen
HINWEIS: Falls keine Mangelbehebung bis DO: Klérung mit PR tiber weiteres Vorgehen
5 Start Verfahren Koordina 0 0 0 0 1. Bei Bedarf hinterlegten Zeitplan auf tatsachiiches Startdatum anpassen
tion VAR Unter Extras/Vorgangsiibersicht: Termine fiir Planbeginn und Planende milssen getrennt




STN1

Rt VAR

20

1. Fachiiche Prifung
2. Assessment Report mit der jeweils D "VAR_RMS _
bei ASMF zuséizlich Active Substance Master File (ASMF) Assessment Report
(Applicant's Part) / (Restricted Par) - wie zutreffend - . CMDv-Website
Beref ENR_TAN-Name (aus dem Hinweisfeld 20 ennehmen) Aniragscarum(1JJJMMIT)_PVAR;
f. Zusatz "ASMF-AP" bzw. "ASMF-RP Confidential®
3. Gaf. Produktinformatonstext im t-Mocus beifgen
gemat D (wobei gilt: Datum = Antragsdatum

erstellen;

(s Vorgangskopf)):

ENR-spede-JJJIMMTT

ENR-palde-JJJIMMTT

ENR-combde-JJJIMMTT

4. Kidrung: Verfahrensabschluss nach dieser Phase?

Falls ja: Auftrag "Verfahrensabschluss VRA national” an der Schaltilache "i* bearbeiten und
Aktion abschlieRen

Falls nein:

- Zeichnungsverfahren zust. RefL einleiten

- Bearbeitungsergebnis "Mangel im Zusatzfeld "Priifungsergebnis” an dieser Aktion festhalten

- Aktion abschlieien

Ergebn. Prifg.
VAR_Aanz

Verfahrensabschluss
VRA national

3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1
3415_VAR_NVR_Bewertungsbericht_DE_1.0
3311_VAR_NVR_nat_Zustimmung_3311_3.1
3349_VAR_NVR_nat_Anderung_ZUL_3349_2.1
3316_VAR_NVR_nat_Ablehnung_3316_7.1

VAR_NVR_Bescheid_And_Stérke_DF_3399_1.0

BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessment
3415_VAR_NVR_Bewertungsbericht_DE

BVL_FO_05_3311_300_Variation_national_Aeanz_Zustim
mung

BVL_FO_05_3349_300
BVL_FO_05_3316_300

BVL_FO_05_3399_300_Bescheid_Aend_Starke_Darreichu
ngsform

Ausgang STN 1

Koordina
tion VAR

1. Abschluss nach 1. Phase?
Falls ja: Aktionen "Ausgang STN 1" "Eingang NL", "Priifung_Abschluss" Iéschen,
weiter bei Aktion "Ausgang Abschluss™
Falls nein: Weiter zu Auftrag Nr. 2

2. Email an PU senden mit Dokumenten aus Aktion "STN 1" als Anlage
(soweit Dokumente icht als ,confidential” gekennzeichnet sind) - Dokumente mit
Hinweis "confidential”: Ema\l an ASMF-Halter senden mit "confidential” Dokumem als Anlage
Betreff: 300.35000.ENR. TAM-Name. ge
bereits teilweise
Textbaustein "Anschreiben allgemein’ 5. VBS)
HINWEIS: Email + Anhang in pdf/A-Format wandeln und Postdaten pflegen
3. Aktion abschliefien

im VBS,

Eingang NL

Koordina
tion VAR

119

1. NL an dieser Aktion ablegen, (einfache Email mit Anhang) oder Akienarchiv
(bei strukturierter Einreichung (VNees))
Betreff: ENR_ TAM-Name (aus dem Hinweisfeld zuentnehmen)_VBS-Vorgangsnummer_NL
Koord. AA erhalt Mitteilung Gber Eingang NL im Aktenarchiv vom PRE VAR_AA und
benachrichtigt Rit. VAR_AA iber Eingang NL
2ur Priifung; keine NL - Kldrung weiteres Vorgehen mit bearb. Rit.

2. Ggf. Termine in Vorgangsiibersicht anpassen

3. Aktion abschlieRen

Prifung_Abschiuss

Rt VAR

40

1. Assessment Report aus Aktion "STN 1" unter Beriicksichtigung der NL
fortschreiben und an dieser Aktion ablegen
Betreff: ENR_TAM-Name (aus dem Hinweisfeld zu entnehmen)_Antragsdatum(JJJIMMTT)_FVAR, ggf. Zusatz "ASMF-AP"
bzw. "ASMF-RP Confidential”
2. Auftrag "Verfahrensabschluss VRA national” an der Schaltflache 'i" bearbeiten
3. Zusatzfeld ,Ablage_Auftrage" wie zutreffend befillen und Aktion abschlieRen

Ergebn. Priifg.
VAR_Aanz
Ablage_Auftrage

Verfahrensabschluss
VRA national

3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1
3415_VAR_NVR_Bewertungsbericht_DE_1.0
3351_VAR_NVR_Acceptance_3351_3.0
3311_VAR_NVR_nat_Zustimmung_3311_3.1
3349_VAR_NVR_nat_Anderung_zUL_3349_2.1
3316_VAR_NVR_nat_Ablehnung_3316_7.1

VAR _NVR Bescheid And Starke DF 3399 1.0

BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessment
3415_VAR_NVR_Bewertungsbericht_DE

BVL_FO_05_3311_300_Variation_national_Aeanz_Zustim
mung

BVL_FO_05_3349_300_Anderung_der_Zulassung
BVL_FO_05_3316_300_nat_Ablehnung

BVL_FO_05_3399_300_Bescheid_Aend_Starke_Darreichu
ngsform

10

‘Ausgang Abschluss

Koord
VAR

Koordi
nation
Variatio|
ns

1. Dokumente aus vorangegangener Rit-Aktion als Anlage an PU senden (ohne Kostenvorblatt,
ohne Kodierungsbogen, ohne PUAR) - soweit nicht als ,confidential” gekennzeichnet;
falls "confidential”:
Email an ASMF-Halter senden mit "conﬂdenua\“ Dokument (ohne Kostenvorblatt,
ohne Kodlerungsbogen ohne PUAR) als Anlag
Betreff: 300.35000.E T AM Nam
2) Falls Zusummungsschrelben baw. Bescheid “Anderung der Zulassung': Mit Assessment Report
und ggf. Produkitexten per Email an PU senden;
HINWEIS: Email + Anhang in pdf/A-Format wandeln und Postdaten pfleg:
b) Bel Ablehnung /Teuamennung ACHTUNG Versand Bescheid "(Teu )Ablehnung" in Papier:

INH in pd wandeln, an dieser Aktion ablegen
und ausdrucken, Vig. fir Versand erstalen (Betreff: Vig. Bescheid Ablehnung) und ebenfalls ausdrucken, beides
entsprechend Vfg. in den GG geben

- Riicklauf gem. Vig. abwarten,

Dokumente aus Postkorb an dieser Aktion ablegen,

Postdaten pflegen (Ausgang (Teil-)Ablehnungsbescheid
HINWEIS: Bei Ablehnung oder Teilablehnung muss eine PZU/E-Riickschein eingehen.
Falls dies nicht der Fall ist, PU per Email anschreiben und Empfang besttigen lassen, ggf. Klrung mit JUR
2. Abschiuss Var/A in entsprechendem Zusatzfeld "Abschluss Var_AA" im Vorgangskopf
festhalten
3. Aktion abschlieen

3196_VAR_NVR_nat_Kodierungsbogen_3196_6.3
VAR_NVR_Vfg_Bescheid_Ablehnung_3359_300_2.0
WORD-Vorlage_Produkttexte_puAR (MSWord2007)

VAR_BB_ GebNr. 7.5_1.0

BVL_FO_05_3196_300_Kodierungsbogen

BVL_FO_05_3359_300_Variation_Vfg_Bescheid_Ablehnun
g

BVL_FO_05_3359_300_Variation_Vfg_Bescheid_Ablehnun
920

11

Endbearbeitung

Koord
VAR

Koordi
nation
Variatio|
ns

(Aktion dient als Startpunkt fur die parallele Bearbeitung von

a) AmAnDa-Pflege

b) Information der Gffentlichkeit und der Landesbehdrde(n)

) Uberwachung Bestandskraft

Aktion sofort erstmalig abschlieen und nach Riicklauf endgiiltig abschiieRten

HINWEIS:

1. Bei Eingang Re-examination request nach Abschluss dieser Aktion: Weiterleitung an PRB Var zur Anlage und Bearbeitung
des Vorgangs Re-examination nach VRA.

2. Bei Eingang Widerspruch bzw. Anderungsanforderung zum Bescheid nach Abschluss dieser Aktion: Weiterleitung an PRB
Var zur Anlage und Bearbeitung des Vorgangs Korrekturbescheid_VRA

._.
IR
=

Endbearbeitung formal

PRB
VAR
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1. Aktualisierung AmAnDa, soweit zutreffend laut Kodierungsbogen (liegt an Aktion

"Ausgang Abschluss), und Bearbeitung Fldtenvorgange soweit zutreffend

2. Mittels UPD-Schnitstelle Amanda Daten nach UPD bergeben

ACHTUNG: TAM-Version in AmAnDa erst nach Anscmuss dev |mo Pharmet. Akuonsn bestatigen!

HINWEIS: Be\ missen uch an den anderen betroffenen ENRs

ivieren soweit
HINWESS: B ur W\eder Inbetriebnahme der Schnitistelle Infobroker zwischen AmAnDa und
VBS ist eine Uberpriifung der elektronischen VBS-Akte erforderlich

(Extras Vorgangskopf - zugeordnete Akte)

Ggf. manuelle Anpassung der Daten entsprechend der vanamn/AA

3. Priifung, ob Variation SPC-/PL-relevant gemaR Vorgangskopfda

2) Wenn NICHT SPC-/PL-relevant - untergeordnete Aktion Ioschen ‘i Aion abschietien

b) Wenn SPC/PL-relevant

Priifung auf Vollsténdigkeit der Texte, korrekte Nomenklatur und korrekie Ablage an der
Aktion "Info PharmNet SPC_PL";

4. Aktion erstmalig abschlieen und nach Riicklauf endgiltig abschiieRen




11.1.1|Info PharmNet SPC_PL |PRB 45

Das Einstellen der Produktiexte in der nationalen Produki-DB muss durch eine andere Person erfolgen als der/die Erstellerin
Produktt 1. Dokumente prifen > stimmt der Inhalt mit dem Dateinamen iiberein (WICHTIG wegen

exte Vertraulichkeit einiger Dokumente)
(pdf) tiber die UPD-Web- dung hochladen und
Dokumenten-Identifier erhalten
(pdf) unter des Dok Identif

in AMANDA einstellen

Strukturelement fiir ALLE abgelegten Dokumente vergeben (pdf und Word)

SPC und COMB (nur DE) per E-Mail an spe-abgleich@bvl.bund.de senden

Im Ergebnisfeld eintragen, welche Texte in welche Datenbank hochgeladen wurden

Wenn MR-DC-Verfahren mit DE=RMS:

- Zustandiger PRB fiir Amand zeichnetim
Eintragung mit .gez. Nachname"

- Hinweis im Ergebnisfeld an PRB CTS, dass noch englische Texte einzustellen sind

- Einzustellende Dokumente werden hier abgelegt: R\Tierarzneimittel Akten\AMIS + WEB
Einstellung der PAR + SPC + BES)_cts- Einzustellende

- Rolle wird an zustandigen PRB CTS Ubertragen

- PRB CTS stellt englische Dokumente in CTS ein

- Zustandiger PRB fiir CTS-Einstellungen zeichnet im Ergebnisfeld seine Eintragung
mit ,gez. Nachname*

8. Aktion abschlieen

NEEES

seine




Aktion

Rolle

Zustan
d.SE

Geplanter
Beginn

Geplantes
Ende

Auftrag

Zusatz-feld-familie
Aktion

Schaltflache i

Dokumentvorlage (inkl. QM-Nummer und
Version)

QM Dok

Hinweis (gilt fur
Spalte "Auftrag")

Vorgang erdffnet

Validierung
FORMAL

PRB
VAR

Formale Validierung
1. Aktion erstmalig abschliefien zur Festlegung Bearbeiter Koordination VAR

Parallel weiter beabeiten:
2. Formale Validierungsméngel und kurzfristig zu behebende Mangel im Ergebnisfeld
dieser Aktion festhalten und an PU senden, Postdaten pflegen
3.NL des PU an dieser Aktion ablegen, (einfache Email mit Anhang) oder Aktenarchiv
(bei strukturierter Einreichung (VNeeS)), Postdaten pflegen
4. Priifung NL
5. Gof. weiteren relevanten Schriftwechsel zur formalen Validierung an dieser Aktion ablegen

Nach Behebung aller formalen Méngel und Rucklauf der untergeordneten Aktion:
6. FF anbetreffenden Koord VAR Ubergeben, von dem der Vorgang kam

FF an allen Vorgangen an Koord VAR
7. Prufungsergebnls im Zusatzfeld an dieser Aktion auswahlen, Aktion abschlieen

Prifungsergebnis

28

by

Bearbeiter festlegen

Koordina
tion VAR

Koordi
nation
Variatio
ns

Diese Aktion dient zur qung der/des i " ion VAR”
1. Nach Ubernahme dieser Aktion an dieser Aktion)

im Feld "Zustindige SE" Benutzergruppe "Koordination Variations"

raus nehmen und "keine Angabe" hinterlegen, speichern

AnschlieBend sollte im Feld "Rolle" - "Koordination VAR" und im Feld

"Bearbeitung von" der eigene Name stehen
ACHTUNG! bei Fit milssen auch die

ibernommen werden! Dies erfolgt zu einem spéteren Zeitpunkt

2. Aktion abschlieRen

Validierung_TT

Koord.
VAR

Koordi
nation
Variatio
ns

Das Entfernen der K im Feld SE"
sollte bereits erfolgt sein.
ACHTUNG! Bei FIg milssen die Grigen Flos ange ebenfalls zur
Bearbeitung iibernommen werden ~-> siehe Register Vorgange im Vorgangskopf
Nach Ubernahme der aktiven Aktion (Stiftschaltfliche an der Aktion) im
Feld "Zustandige SE" Benutzergruppe " Koxxdlnalmn Variations" raus nehmen
und "keine Angabe" hinterlegen, speicl
1. Klérung bearbeitender Referent per Email mit aust. Fach-Koord, AA des bearb, Referaes und bearb. Rt per Email und
Eintragung an Aktion "Validierung INH' gema8 Angahen (sofern vorhanden Ankreuzfelder) im Aniragsformular:
- Indikation, Zieltierart, UAW, eferr: an Ref. 324 (324-VAR-AEANZ-
interm@bvtbound.de)

an RefL 315 (315@bvl.bund.de)
- Qualitat: bearbellendes Rsieral 312 und 313
- bei Unklarheiten Kldrung mit wiss. Koord. Var.

HINWEIS: Bei UBA-Beteiligung ist das UBA im gesamten Schriftwechsel einzubeziehen.
UBA bei Rollen als Partner "UBA" mit dem Ansprechpartner "UBA Dessau” (zentrale Emailadresse)
anlegen und im Feld Beschreibung UBA-Beteiligung festhalten.

Weitere untergeordnete Aktionen ,Zur Stellungnahme® bzw. ,Zur Prifung® in
1 und 2 einfiigen, durch zust. Rft. 315,

Auftrag: ,Bitte UBA-Einvernehmen herstellen.”

Mitteilung des bearb. Rft. per Mail aus VBS an zust. RefL und bearb. Rft.

eventuelle Umverteilungen sind ebenfalls zust. RefL per Mail mitzuteilen

2. Aktion erstmalig abschlieGen fir inhaltiche Validierung

nach Riicklauf Validierung und FF-Ubergabe

3. Mangel per Email an PU senden, zustandiger Bearbeiter bcc und Postdaten pflegen
HINWELS: in der Aktionen,
Betreff: 300.35000.ENR.VB TAM-Name. i

R Annahme) (
bereits teilweise voreil im VBS, T in “Validi 5. VBS)

31

Validierung INH

Rft VAR

Falls mehrere TAM von der Anderungsanzeige betroffen sind, erfolgt die Bearbeitung im
Hauptvorgang an der niedrigsten ENR, bei SPC/PL-Relevanz erfolgt die Endbearbeitung dann
auch in den Kurzvorgangen.
1. Inhaltiiche Validierung, ggf. Méngel im Ergebnisfeld und NL-Frist fiir PU 30 Tage an

dieser Aktion festhalten,

Priifungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswéhlen
2. Aktion abschlieRen

Prifungsergebnis

32

Validierung INH

Rft VAR
2

Falls mehrere TAM von der Anderungsanzeige betroffen sind, erfolgt die Bearbeitung im
Hauptvorgang an der niedrigsten ENR, bei SPC-PL-Relevanz erfolgt die Endbearbeitung dann
auch in den Kurzvorgangen.
1. Inhaltiiche Validierung, ggf. Méngel und NL-Frist fir PU 30 Tage im Ergebnisfeld

an dieser Aktion festhalten,

Priifungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswéhlen
2. Aktion abschlieRen

Prufungsergebnis

33

Validierung INH

Rft VAR
3

Falls mehrere TAM von der Anderungsanzeige betroffen sind, erfolgt die Bearbeitung im
Hauptvorgang an der niedrigsten ENR, bei SPC/PL-Relevanz erfolgt die Endbearbeitung dann
auch in den Kurzvorgangen.
1. Inhaltiiche Validierung, ggf. Méngel und NL-Frist fiir PU 30 Tage im Ergebnisfeld

an dieser Aktion festhalten

Priifungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswéhlen
2. Aktion abschlieRen

Prufungsergebnis

Validierung NL_TT

Koordina
tion VAR

1. NL des PU an dieser Aktion ablegen,
(einfache Emal mit Anhang) oder Aktenarchiv (bei strukturierer Einreichung (VNeeS))
Betreff: ENR_ TAM-Name (aus dem
Validierung Validierung

2. Aktion erstmalig abschiieRen

Nach Rcklauf und Behebung aller Validierungsméngel:
3. Aktion abschlieBen

4.1

Validierung NL INH

Rft VAR

1. Priifung NL
2. Nach Méngelbehebung Priifungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswéhien,
Aktion abschiieRen

HINWEIS: Falls keine Mangelbehebung bis DO: Klarung mit PRB (iber weiteres Vorgehen

Prufungsergebnis




4.2 |Validierung NL INH |Rft VAR 0 1. Prafung NL Priifungsergebnis
2 2. Nach Méngelbehebung Priifungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswahlen,
Aktion abschlieRen
HINWEIS: Falls keine Mangelbehebung bis DO: Klarung mit PRB iiber weiteres Vorgehen
4.3 |Validierung NL INH [Rft VAR 0 1. Priifung NL Prifungsergebnis
3 2. Nach Méngelbehebung Priifungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswahlen,
Aktion abschlieRen
HINWEIS: Falls keine Mangelbehebung bis DO: Klarung mit PRB iiber weiteres Vorgehen
5 Start Verfahren Koord. 0 1. Bei Bedarf Zeitplan auf tatsa anpassen.
VAR Unter Termine fir ginn und Planende miissen getrennt
angepasst werden --> zwischendurch speicher! (ACHTUNG: der relative Terminbezug
zueinander muss beibehalten werden.)
2. Email iber Start und Zeitplan an PU senden und an dieser Aktion ablegen,
Postdaten pflegen
Betreff: 300.35000.ENR.VBS-Vorgangsnummer. TAM-Name. Start (Vorgangsbetreff bereits
teilweise voreingemischt im VBS, Textbaustein "EB" . VBS)
3. Aktion abschlieRen
6 STN 1 Rft VAR 2 1. Assessment Report mit der jeweils "VAR_RMS_ " erstellen; Ergebn. Priifg Verfahrensabschluss ~ [3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1 3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1
bei ASMF zusatzlich Active Substance Master Flle (ASMF) Assessment Report VAR_Aanz VRA national
(Applicant's Part) / (Resmc(ed Part) - wie zutreffend - s. CMDv-Website y
Betelf: ENR_TAM-Name (aus dem o Y JIIMMTT)_PVAR; 3415_VAR_NVR_Bewertungsbericht_DE_1.0 3415_VAR_NVR_Bewertungsbericht_DE_1.0
L 3311 VAR_NVR_nat_Zustimmung 3311 3.1  [33L1L_VAR_NVR_nai_Zustimmung_3311 31
HINWEIS: .
Dateinamenskonvention umsetzen: Belm Import der Produkttexte bereits am Importdokument! 3349_VAR_NVR_nat_Anderung_zUL_3349_2.1 |3349_VAR_NVR_nat Anderung_ZUL_3349_2.1
Beim Erstellen mit D im VBS (Word-Vorl
ebentalls sofort beachten. Bitte kelne Duplikate anders bezeichneter VBS-Dokumente 3316_VAR_NVR_nat_Ablehnung_3316_7.1 3316_VAR_NVR_nat_Ablehnung_3316_7.1
vevwenden - .
(S umentenbetrel gemé D (wobei gilt: Datum = Antragsdatum VAR_NVR_Bescheid_And_Stérke_DF_3399_1.0 VAR_NVR_Bescheid_And_Starke_DF_3399_1.0
ENR-spede-JJJIMMTT
ENR-palde-JJJIMMTT
ENR-combde-JJJIMMTT
Sollten mehrere TAM betroffen sein, kinnen alle Produkttexte an dieser Aktion abgelegt werden,
die Endbearbeitung von Produkitexten erfolgt spater in den der jeweiligen
3. Geplantes Ende dieser Aktion anpassen auf Ende der untergeordneten Aktion + 7 Tage, speichern
4. Aktion erstmalig abschlieRen
Nach Riicklauf:
5. Plausibilitétspriifung/ggf. Konsolidierung der Gesamt-STN
6. Klarung: Verfahrensabschluss nach dieser Phase?
Falls ja: Auftrag "Verfahrensabschluss VRA national” an der Schaltfléche "i" bearbeiten und
Aktion abschlieRen
Falls nein:
- Zeichnungsverfahren zust. RefL einleiten
- Bearbeitungsergebnis "Mangel" im Zusatzfeld "Priifungsergebnis" an dieser Aktion festhalten
- Aktion abschlieBen
6.1 |Zur Stellungnahme  [Rft VAR 51 1. Fachliche Prifung
2. Soweit erforderlich einarbeiten in Dokument "VAR_RMS_Assessment" und
ggf. an Aktion
3. a im an dieser Aktion festhalten
4. Aktion abschlieBen
6.2 |zur Stellungnahme  [Rft VAR 51 1. Fachliche Prifung
2 2. Soweit erforderlich einarbeiten in Dokument "VAR_RMS_Assessment" und
gaf. an Aktion
3. i (Méngel im an dieser Aktion festhalten
4. Aktion abschlieRen
6.3 |Zur Stellungnahme  [Rft VAR 51 1. Fachliche Prifung
3 2. Soweit erforderlich einarbeiten in Dokument "VAR_RMS_Assessment" und
gaf. an Aktion
3. i (Méngel im an dieser Aktion festhalten
4. Aktion abschlieRen
7 Ausgang STN 1 Koordina [Koordi 59 1. Abschluss nach 1. Phase?
tion VAR |nation Falls ja: Aktionenen "Ausgang STN 1" "Eingang NL", "Priifung_Abschluss" mit untergeordneten Aktionen loschen, weiter bei
Variatio Aktion "Ausgang Abschluss”
ns Falls nein: Weiter zu Auftrag Nr. 2
2. Email an PU senden mit Dokumenten aus Aktion "STN 1" als Anlage
(soweit Dokumente nicht als ,confidential’ gekennzeichnet sind) - Dokumente mit
Hinweis "confidential’: Email an ASMF-Halter senden mit "ASMF-RP Confidential” als Anlage
Betreff: 300.35000.ENR.VB TAM-Name.
(Méngel/Zustimmung) (Vorgangsbetreff
bereits teilweise im VBS, T allgemein” s. VBS)
HINWEIS: Email + Anhang in pdf/A-Format wandeln und Postdaten pflegen
3. Aktion abschlieBen
8 |Eingang NL Koordina [Koordi 119 [1.NLan dieser Aktion ablegen, (infache Email mit Anhang) oder Aktenarchiv
tion VAR |nation (bei strukturierter Einreichung (VNeeS))
Variatio Betreff: ENR_ TAM-Name (aus dem Hinweisfeld zuentnehmen)_VBS-Vorgangsnummer_NL
ns Koord. AA erhalt Mitteilung (iber Eingang NL im Aktenarchiv vom PRB VAR_AA und benachrichtigt Rft.
VAR_AA iiber Eingang NL
zur Priifung; keine NL - Klarung weiteres Vorgehen mit bearb. Rt.
2. Ggf. Termine in Vorgangsiibersicht anpassen
3. Aktion abschlieRen




9  |Prifung_Abschluss |Rft VAR 121 1. a) Assessment Report aus Aktion "STN 1" an dieser Aktion ablegen Ergebn. Priifg Verfahrensabschluss ~ |3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1 BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessment
Betreff: ENR_TAM-Name (aus dem Hii 2u )/ JJJIMMTT)_FVAR, ggf. Zusatz "ASMF-AP" |VAR Aanz VRA national
bizw. "ASMF-RP Confidential Ablage_Auftrage 3415_VAR_NVR_Bewertungsbericht_DE_1.0 3415_VAR_NVR_Bewertungsbericht_DE
b) Soweit erforderlich Produktinformationstexte erstellen
HINWELS: . .
Dateinamenskonvention umsetzen: Beim Import der Produkitexte bereits am Importdokument! 3351_VAR_NVR_Acceptance_3351_3.0 BVL_FO_05_3311_300_Variation_national_Aeanz_Zusti
Beim Erstellen mit Dokumentvorlage im VBS (W ord-Vorlage an Aktion) Dateinamenskonvention X mmung
ebenfalls sofort beachten. Bitte keine Duplikate anders bezeichneter VBS-Dokumente 3311 VAR_NVR_nat_Zustimmung_3311_3.1 .
verwenden. BVL_FO_05_3349_300_Anderung_der_Zulassung
D gema Di (wobei gilt: Datum = Antragsdatum 3349_VAR_NVR_nat_Anderung_ZUL_3349_2.1
(s. Vorgangskopf)): BVL_FO_05_3316_300_nat_Ablehnung
ENR-spede-JJJIMMTT 3316_VAR_NVR_nat_Ablehnung_3316_7.1
ENR-palde-JJJIMMTT BVL_FO_05_3399_300_Bescheid_Aend_Starke_Darrei
ENR-combde-JJJIMMTT VAR_NVR_Bescheid_And_Starke_DF_3399_1.0 ~ |chungsform
Soliten mehrere TAM betroffen sein, kénnen alle Produkitexte an dieser Aktion abgelegt werden,
die Endbearbeitung von Produkttexten erfolgt spéter in den Ki der jeweiligen
2. Falls relevant Erstellung Kodierungsbogen (BVL_FO_05_3196_300) an Aktion
Ausgang Abschluss” mit
"VAR_VAR_nat_| ", falls mehrere ENRs betroffen sind
und ggf. mehrere Kodierungsbdgen erstellt werden miissen, diese dennoch nur im
Hauptvorgang erstellen
Betreff: ENR_ TAM-Name (aus dem Hinweisfeld zu (3JJIMMTT)_Kodierungsbogen
3. Geplantes Ende dieser Aktion anpassen auf Ende der untergeordneten Aktion + 7 Tage, speichern
4. Aktion erstmalig abschlieRen
Nach Ricklauf:
5. Plausibilitatsprifung/ggf. Konsolidierung der Gesamt-STN
6. Auftrag "Verfahrensabschluss VRA national” an der Schaltfléche "i" bearbeiten
7. Zusatzfeld ,Ablage_Auftrage* wie zutreffend befiillen und Aktion abschlieen
9.1 |Zur Priifung Rft VAR 171 1. Fachliche Prifung
2. Soweit zutreffend i in Report an Aktion
3. Soweit zutreffend Aktior
3. Soweit zutreffend emarbe«len in Kodlerungsbogsn (BVL| FO 05_3196_300) an Aklmn "Ausgang Abschluss"
4. an dieser Aktion festhalten
Bei Ablehnung: Begriindung festhalten
5. Aktion abschlieten
9.2 |Zur Prifung Rft VAR 171 1. Fachliche Prufung
2 2. Soweit zutreffend iten in Report an Aktion
3. Soweit zutreffend iten in Aktion
3. Soweit zutreffend einarbeiten in Kodlerungsbogsn (BVL| FO 05_3196_300) an Aktion "Ausgang Abschluss"
a. an dieser Aktion festhalten
Bei Ablehnung: Begriindung festhalten
5. Aktion abschliezen
9.3 |Zur Priifung Rft VAR 171 1. Fachliche Prifung
3 2. Soweit zutreffend iten in Report an Aktion
3. Soweit zutreffend iten in Aktion
3. Soweit zutreffend einarbeiten in Kodierungsbogen (BVL_| FO 05_3196_300) an Aktion "Ausgang Abschluss"
4. im an dieser Aktion festhalten
Bei Ablehnung: Begriindung festhalten
5. Aktion abschlieien
10 [Ausgang Abschluss |Koordina |Koordi 179 1. Dokumente aus vorangegangener Rft.-Aktion als Anlage an PU senden (ohne Kostenvorblatt, ohne Kodierungsbogen, ohne 3196_VAR_NVR_nat_Kodierungsbogen_3196_6. |BVL_FO_05_3196_300_Kodierungshogen
tion VAR |nation PUAR) - soweit nicht als ,confidential* gekennzeichnet; 3
Variatio falls “confidential": BVL_FO_05_3359_300_Variation_Vfg_Bescheid_Abl
" ¥ - K _FO_05_3359_300_) _Vfg_| _
s AnIEaE:I an ASMF-Halter senden mi Dokument (chne ohne ohne PUAR) als VAR_NVR_Vfg_Bescheid_Ablehnung_3359_300_ |ehnung
Betreff: 300.35000.ENR.VB TAM-Name. 0
a) Falls Zustimmungsschreiben bzw. Bescheid "Anderung der Zulassung": Mit Report und ggf. per BVL_FO_05_3359_300_Variation_Vfg_Bescheid_Abl
Email an PU senden; 'WORD-Vorlage_Produkttexte_puAR ehnung_2.0
- HINWEIS: Email + Anhang in pdf/A-Format wandeln und Postdaten pflegen (MSWord2007)
b) Bei Ablehnung / Teilablehnung: ACHTUNG Versand Bescheid "(Teil-)Ablehnung" in Papier:
- (Teil aus Akti INH in pdf/A-F wandeln, an dieser Aktion ablegen und
ausdrucken, Vfg. firr Versand erctellen (Beneff Vig. Bescheld ) und ebenfalls bei VAR_BB_GebNr. 7.5_1.0
Vig. in den GG geben
- Riicklauf gem. Vfg. abwarten, Dokumente aus Postkorb an dieser Aktion ablegen, Postdaten pflegen (Ausgang (Teil-)
Ablehnungsbescheid
HINWEIS: Bei Ablehnung oder Teil muss eine PZU/E eingehen. Falls dies nicht der Fall
ist, PU per Email anschreiben und Empfang bestatigen lassen, ggf. Klrung mit JUR
2. Abschluss Var/AA in entsprechendem Zusatzfeld "Abschluss Var_AA" im Vorgangskopf festhalten
3. Aktion abschliezen
11 [Endbearbeitung Koordina [Koordi 185 | Aktion dientals Startpunkt for die parallele Bearbeitung von:
tion VAR |nation a) AmAnDa-Pflege
Variatio b) der O und der L
s ¢) -Uberwachung Bestandskraft
Aktion sofort erstmalig abschlieien und nach Riicklauf endgilltig abschlieRen
HINWEIS:
1. Bei Eingang Re-examination request nach Abschluss dieser Aktion: Weiterleitung an PRB Var zur Anlage und Bearbeitung
des Vorgangs Re-examination nach VRA.
2. Bei Eingang Widerspruch bzw. Anderungsanforderung zum Bescheid nach Abschluss dieser Aktion: Weiterleitung an PRB.
Var zur Anlage und des Vorgangs
11.1 |Endbearbeitung PRB 184 1. Aktualisierung AmAnDa, soweit zutreffend laut Kodierungsbogen (liegt an Aktion "Ausgang Abschluss"), und Bearbeitung
FORMAL VAR Fltenvorgange soweit zutreffend

2. Mittels UPD-Schnittstelle Amanda Daten nach UPD iibergeben

ACHTUNG: TAM-Version in AmAnDa erst nach Abschluss der Info-PharmNet-Aktionen bestatigen!

HINWEIS: Bei missen D: und i auch an den anderen betroffenen ENRs
durchgefiihrt werden - Fldtenvorgange aktivieren soweit erforderlich!

HINWEIS: Bis zur Wieder- Inbemehnahms der Schnittstelle Infobroker zwischen AmAnDa und

VBS ist eine ( VBS-Akte
(Extras Vorgangskopt - zugeo{dnele Akte)
Ggf. manuelle der Variati

3. Prifung, ob Variation SPC-/PL-relevant gemaB Vorgangskopfdaten:
a) Wenn NICHT SPC-/PL-relevant - untergeordnete Aktion I6schen und Aktion abschiieRen

b) Wenn SPC/PL-relevant:

Priifung auf Vollsténdigkeit der Texte, korrekte Nomenklatur und korrekte Ablage an der Aktion Info PharmNet;
Aktion erstmalig abschlieRen und nach Riicklauf endgilltig abschlieen




11.1 [Info PharmNet PRB 183 |Das Einstellen der Produkitexte in der nationalen Produkt-DB muss durch eine andere Person erfolgen als der/die Erstellerin.
1 |spc_pL Produktt 1. Dokumente priffen --> stimmt der Inhalt mit dem Dateinamen tiberein (WICHTIG wegen
exte Vertraulichkeit einiger Dokumente)
. Produktinformationstexte (pdf) dber die UPD-Web-Anwendung hochladen und
Dokumenten-Identifier erhalten
i i (pdf) unter des D Identif

~

3.
in AMANDA einstellen
Strukturelement fir ALLE abgelegten Dokumente vergeben (pdf und Word)
SPC und COMB (nur DE) per E-Mail an spc-abgleich@bvl.bund. de senden
Im Ergebnisfeld eintragen, welche Texte in welche Datenbank hochgeladen wurden
Wenn MR-DC-Verfahren mit DE=RMS:
- Zusté PRB fiir Amand zeichnet im seine
Eintragung mit ,gez. Nachname"
- Hinweis im Ergebnisfeld an PRB CTS, dass noch englische Texte einzustellen sind
- Einzustellende Dokumente werden hier abgelegt: R:\Tierarzneimittel Akten\AMIS + WEB
Einstellung der PAR + SPC + BES\_cts- Einzustellende
- Rolle wird an zustandigen PRB CTS (ibertragen
- PRB CTS stellt englische Dokumente in CTS ein
- Zustandiger PRB fir CT! i zeichnet im i seine
mit ,gez. Nachname"
8. Aktion abschlieRen

Nooh




Aktion Rolle Zustan | Geplanter | Geplantes | Auftrag Zusatz-feld-familie Schaltflache "i" Dokumentvorlage (inkl. QM-Nummer und Version) QM Dok Hinweis (gilt fur

d. SE Beginn Ende Aktion Spalte "Auftrag”)
Vorgang erdffnet
Validierung PRB a7 15 | Formale Validierung Prifungsergebnis
FORMAL VAR 1. Aktion erstmalig abschlieRen zur Festlegung Bearbeiter Koordination VAR

Parallel weiter beabeiten:
2. Formale Validierungsméngel und kurzfristig zu behebende Mangel im Ergebnisfeld

dieser Aktion festhalten und an PU senden, Postdaten pflegen

3.NL des PU an dieser Aktion ablegen, (einfache Email mit Anhang) oder Aktenarchiv

(bei strukturierter Einreichung (VNeeS)), Postdaten pflegen

4. Priifung NL

5. Gof. weiteren relevanten Schriftwechsel zur formalen Validierung an dieser Aktion ablegen

Nach Behebung aller formalen Méngel und Rucklauf der untergeordneten Aktion:
6. FF anbetreffenden Koord VAR Ubergeben, von dem der Vorgang kam

FF an allen Vorgangen an Koord VAR

7. Prufungsergebnls im Zusatzfeld an dieser Aktion auswahlen, Aktion abschlieen

he

Bearbeiter festlegen |Koordina | Koordi -16 Diese Aktion dient zur gung der/des i K ion VAR
tion VAR |nation 1. Nach Ub ihme dieser Aktion an dieser Aktion)
Variatio im Feld "Zustandige SE" Benutzergruppe "Koordination Variations”

raus nehmen und "keine Angabe" hinterlegen, speichern

s AnschlieBend sollte im Feld "Rolle" - "Koordination VAR" und im Feld
"Bearbeitung von" der eigene Name stehen
ACHTUNG! bei Fit milssen auch die
ibernommen werden! Dies erfolgt zu einem spéteren Zeitpunkt
2. Aktion abschlieRen
Validierung_TT Koord. |Koordi 15 57 Das Entfernen der K im Feld SE" sollte bereits erfolgt sein.
VAR |nation ACHTUNG! Bei FIg milssen die Grigen Flos ange ebenfalls zur werden

Variatio ~-> siehe Register Vorgange im Vorgangskopf
s Nach Ubernahme der aktiven Aktion (Stiftschaltfiziche an der Aktion) im Feld "Zustandige SE" Benutzergruppe

“Koordination Variations" raus nehmen und "keine Angabe" hinterlegen, speichern
1. Klérung bearbeitender Referent per Email mit zust. Fach-Koord. AA des bearb. Referates und bearb. Rit. per Email und

Eintragung an Aktion "Validierung INH" gema8 Angaben (sofern vorhanden Ankreuzfelder) im Antragsformular:

- Indikation, Zieltierart, UAW, il Referral: an Ref. 324 (324-VAR-AEANZ-
interm@bvtound.de)

it, Wartezeit: an RefL 315 (315@bvl.bund.de)
- Qualitt: bearbeitendes Referat 312 und 313
- bei Unklarheiten Kldrung mit wiss. Koord. Var.

HINWEIS: Bei UBA-Beteiligung ist das UBA im gesamten Schriftwechsel einzubeziehen.
UBA bei Rollen als Partner "UBA" mit dem Ansprechpartner "UBA Dessau" (zentrale Emailadresse)
anlegen und im Feld Beschreibung UBA-Beteiligung festhalten.

Weitere untergeordnete Aktionen ,Zur Stellungnahme* bzw. ,Zur Priifung* in
nd 2 einfiigen, durch zust. Rft. 315,

Auftrag: ,Bitte UBA-Einvernehmen herstellen.”

Mitteilung des bearb. Rft. per Mail aus VBS an zust. RefL und bearb. Rft.

eventuelle Umverteilungen sind ebenfalls zust. RefL per Mail mitzuteilen

2. Aktion erstmalig abschlieRen fiir inhaltiche Validierung
nach Riicklauf Validierung und FF-Ubergabe
3. Falls trotz vorheriger Priifung doch weitere Ref. betroffen sind (siehe idierung INH bzw. von
wiss. Koord. Var.):
Weitere Aktionen ab "Validierung NL_TT" Ischen (aulier Aktion "Papierakte bearbeiten”) und
Baustein "Zus_Ref_VRA Ex90_national" im Feld "Weiterer Laufweg" slnlragsn Mangel von Rft 1 sowie
formale Méngel in neuen Baustein In Aktion
Aktion abschlieten
4. Falls keine weiteren Ref. betroffen sind: Mangel per Email an PU senden, zustandiger Bearbeiter bec, und Postdaten

fes

Validierung INH Rt VAR 7 Falls mehrere TAM von der Anderungsanzeige betroffen sind, erfolgt die Bearbeitung im Priifungsergebnis

Hauptvorgang an der niedrigsten ENR, bei SPC-Relevanz erfolgt die Endbearbeitung dann

auch in den Kurzvorgangen.

1. Inhaltiiche Validierung, Méngel und NL-Frist fir PU 30 Tage im Ergebnisfeld an
dieser Aktion festhalten,
Priifungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswéhlen

2. Falls bei der Validierung auffallt, dass weitere Fachreferate beteiligt werden miissen,
bitte Rilckmeldung unter Angabe, der zu beteiligenden Referate an Koordlnalur
Variations bzgl. weiterer Hinweis - die eiterer
Fachreferate kann per Email oder tber das Einfiigen envsprechender
Aktionen im Vorgang erfolgen (Symbol 2 Klemmbretter).

3. Aktion abschlieBen

Validierung NL_TT |Koord. 0 1. NL des PU an dieser Aktion ablegen,
VAR Betreff: ENR_ TAM-Name (aus dem Hinwei _VB NL
Validierung

(einfache Email mit Anhang) oder Aktenarchiv (bei strukturierter Einreichung (VNeeS))
2. Aktion erstmalig abschiieRen

Nach Riicklauf und Behebung aller Validierungsméngel:
3. Aktion abschlieRen

o

Validierung NL INH_|Rft VAR 0 1. Priifung NL Prifungsergebnis
2. Nach Mangelbehebung Prifungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswahien,

Aktion abschiieRen

HINWEIS: Falls keine Mangelbehebung bis DO: Klarung mit PRB iber weiteres Vorgehen

Start Verfahren Koordina 0 0 1. Bei Bedarf Zeitplan auf tatsa anpassen.

tion VAR Unter Termine fr ginn und Planende miissen getrennt
angepasst werden --> zwischendurch speichern! (ACHTUNG: der relative Terminbezug
zueinander muss beibehalten werden.)

2. Emall iiber Start und Zeitplan an PU senden und an dieser Aktion ablegen,
Postdaten pflegen
Betreff: 300.35000.ENR.VBS-Vorgangsnummer. TAM-Name. Start (Vorgangsbetreff bereits
teilweise voreingemischt im VBS, Textbaustein "EB" s. VBS)

3. Aktion abschlieRen




STN 1

Rft VAR

58

1. Fachiiche Prafung
2. Report mit D "VAR_RMS_ " erstellen;
bei ASMF zusétzlich Active Substance Master File (ASMF) Assessment Report
(Applicant's Part) / (Restricted Part) - wie zutreffend - s. CMDv-Website
Betreff: ENR_TAM-Name (aus dem Hi ¥
- Zusatz "ASMF-AP" bzw. "ASMF-RP Confidential”
3 Ggf. Produktinformationstexte im tc-Modus beifiigen
gemaR Datei ion (wobei gilt: Datum = Antragsdatum
(sv Vorgangskopf)):
ENR-spcde-JJJIMMTT
ENR-palde-JJJIMMTT
ENR-combde-JJJIMMTT
4. Kiarung: Verfahrensabschluss nach dieser Phase?
Falls ja: Auftrag "Verfahrensabschluss VRA national” an der Schaltflache " bearbeiten und
Aktion abschlieRen
Falls nein:
- Zeichnungsverfahren zust. RefL einleiten
- Bearbeitungsergebnis "Mangel" im Zusatzfeld "Prafungsergebnis" an dieser Aktion festhalten
- Aktion abschlieRen

JJIIMMTT)_PVAR;

Ergebn. Priifg
VAR_Aanz

Verfahrensabschluss
VRA national

3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1
3415_VAR_NVR_Bewertungsbericht_DE_1.0
3311_VAR_NVR_nat_Zustimmung_3311_3.1
3349_VAR_NVR_nat_Anderung_zZUL_3349_2.1
3316_VAR_NVR_nat_Ablehnung_3316_7.1

VAR_NVR_Bescheid_And_Stéarke_DF_3399_1.0

BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessment
3415_VAR_NVR_Bewertungsbericht_DE

BVL_FO_05_3311_300_Variation_national_Aeanz_Zusti
mmung

BVL_FO_05_3349_300
BVL_FO_05_3316_300

BVL_FO_05_3399_300_Bescheid_Aend_Starke_Darrei
chungsform

Ausgang STN 1

Koordina
tion VAR

59

1. Abschiuss nach 1. Phase?
Falls ja: Diese und folgende Aktionenen AURER "Ausgang Abschluss" lschen; weiter bei
Aktion "Ausgang Abschiuss”
Falls nein: Weiter zu Auftrag Nr. 2

2. Email an PU senden mit Dokumenten aus Aktion "STN 1" als Anlage
(soweit Dokumente nicht als ,confidential” gekennzeichnet sind) - Dokumente mit
Hinweis "confidential”: Email an ASMF-Halter senden mit "confidential” Dokument als Anlage
Betreff: 300.35000.ENR.VB! TAM-Name.|
(Mangelizustimmung) (Vorgangsbetreff bereits teilweise voreingemischt im VBS, Textbaustein
*Anschreiben allgemein” s. V1
HINWEIS: Email + Anhang in pdf/A-Format wandeln und Postdaten pflegen

3. Aktion abschlieRen

Eingang NL

Koordina
tion VAR

119

119

1. NL an dieser Aktion ablegen, (einfache Email mit Anhang) oder Aktenarchiv
(bei strukturierter Einreichung (VNees))
Betreff: ENR_ TAM-Name (aus dem Hinweisfeld zu entnehmen)_VBS-Vorgangsnummer_NI
Koord. AA erhailt Mitteilung iber Eingang NL im Aktenarchiv vom PRB VAR_AA und benachrlchllgl RIt.
VAR_AA iiber Eingang NL
zur Prisfung; keine NL - Klérung weiteres Vorgehen mit bearb. Rft.
2. Ggf. Termine in Vorgangsiibersicht anpassen
3. Aktion abschlieien

STN 2

Rft VAR

188

1. Fachiiche Prifung

2. Assessment Report aus Aktion "STN 1" unter Beriicksichtigung der NL fortschreiben und
an dieser Aktion ablegen
bei ASMF zusétzlich Active Substance Master File (ASMF) Assessment Report
(Applicant’s Part) / (Resiricted Part) - wie zutreffend - s. CMDv-Website

Betreff: ENR_TAM-Name (aus dem zu

bzw. "ASMF-RP Confidential"

3 Gof. Produktinformationstexte im tc-Modus beifligen

geméR D: (wobe gilt: Datum = Antragsdatum

(s. Vorgangskopf)):

ENR-spcde-JJJIMMTT

ENR-palde-JJJIMMTT

ENR-combde-JJJIMMTT

4. Kiarung: Verfahrensabschluss nach dieser Phase?

Falls ja: Auftrag "Verfahrensabschluss VRA national” an der Schaltflache " bearbeiten und

Aktion abschiieRen

Falls nein:

- Zeichnungsverfahren zust. RefL einleiten

- Bearbeitungsergebnis "Mangel" im Zusatzfeld "Priifungsergebnis” an dieser Aktion festhalten

- Zusatzfeld ,Ablage_Auftréige* wie zutreffend befiillen und Aktion abschiieRen

JJJIMMTT)_PVAR2; ggf. Zusatz "ASMF-AP"

Ergebn. Priifg.
VAR_Aanz

Verfahrensabschluss
VRA national

3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1
3415_VAR_NVR_Bewertungsbericht_DE_1.0
3311_VAR_NVR_nat_Zustimmung_3311_3.1
3349_VAR_NVR_nat_Anderung_zZUL_3349_2.1
3316_VAR_NVR_nat_Ablehnung_3316_7.1

VAR_NVR_Bescheid_And_Starke_DF_3399_1.0

BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessment
3415_VAR_NVR_Bewertungsbericht_DE

BVL_FO_05_3311_300_Variation_national_Aeanz_Zusti
mmung

BVL_FO_05_3349_300
BVL_FO_05_3316_300

BVL_FO_05_3399_300_Bescheid_Aend_Starke_Darrei
chungsform

10

Ausgang STN 2

Koordina
tion VAR

189

1. Abschiuss nach dieser Phase?
Falls ja: Diese und folgende Aktionenen AURER "Ausgang_Abschiuss" [6schen; weiter
bei Aktion "Ausgang Abschluss”
Falls nein: Weiter zu Auftrag Nr. 2

2. Email an PU senden mit Dokumenten aus Aktion "STN 2" als Anlage

(soweit Dokumente nicht als ,confidential” gekennzeichnet sind) - Dokumente mit

Hinweis "confidential’: Email an ASMF-Halter senden mit “confidential” Dokument als Anlage
Betreff: 300.35000.ENR.VB TAM-Name.

(MangeliZustimmung) (Vorgangsbetreff bereits teilweise voreingemischt im VBS,
Texthaustein "Anschreiben allgemein” s. VBS)

HINWEIS: Email + Anhang in pdf/A-Format wandeln und Postdaten pflegen

3. Aktion abschlieRen

1

B

Eingang NL

Koordina
tion VAR

204

1. NL an dieser Aktion ablegen, (einfache Email mit Anhang) oder Aktenarchiv

(bei strukturierter Einreichung (VNees))

Betreff: ENR_ TAM-Name (aus dem Hinweisfeld zuentnehmen)_VBS-Vorgangsnummer_Ni

Koord. AA erhalt Mitteilung Gber Eingang NL im Aktenarchiv vom PRB VAR_AA und bsnachnchugl RIt.
VAR_AA iiber Eingang NL

2ur Priifung; keine NL - Kldrung weiteres Vorgehen mit bearb. Rft.

2. Ggf. Termine in Vorgangsiibersicht anpassen

3. Aktion abschlieRen

12

Prufung_Abschluss

Rft VAR

237

1. Assessment Report aus Aktion "STN 2" unter Beriicksichtigung der NL fortschreiben und
an dieser Aktion ablegen

Betreff: ENR_TAM-Name (aus dem Hii 2u
bzw. "ASMF-RP Confidential”

2. Auftrag "Verfahrensabschluss VRA national” an der Schaltfiéche "i" bearbeiten und
Aktion abschliefsen

JIJIMMTT)_FVAR, ggf. Zusatz "ASMF-AP"

Ergebn. Priifg
VAR_Aanz
Ablage_Auftrage

Verfahrensabschluss
VRA national

3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1
3415_VAR_NVR_Bewertungsbericht_DE_1.0
3351_VAR_NVR_Acceptance_3351_3.0
3311_VAR_NVR_nat_Zustimmung_3311_3.1
3349_VAR_NVR_nat_Anderung_ZUL_3349_2.1
3316_VAR_NVR_nat_Ablehnung_3316_7.1

VAR_NVR_Bescheid_And_Starke_DF_3399_1.0

BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessment
3415_VAR_NVR_Bewertungsbericht_DE

BVL_FO_05_3311_300_Variation_national_Aeanz_Zusti
mmung

BVL_FO_05_3349_300_Anderung_der_Zulassung
BVL_FO_05_3316_300_nat_Ablehnung

BVL_FO_05_3399_300_Bescheid_Aend_Starke_Darrei
chungsform




13 [Ausgang Abschluss

Koord
VAR

Koordi
nation
Variatio
ns

238

1. Dokumente aus vorangegangener Rft-Aktion als Anlage an PU senden (ohne Kostenvorblatt, ohne Kodierungsbogen, ohne
PUAR) - soweit nicht als ,confidential* gekennzeichnet;

falls "confidential":

Email an ASMF-Halter senden mit " jal” Dokument (chne ohne Kodi ohne PUAR) als
Anlage

Betreff: 300.35000.ENR.VB . i
a) Falls Zustimmungsschreiben bzw. Bescheid "Anderung der Zulassung": Mit Report und ggf. per
Email an PU senden;
- HINWEIS: Email + Anhang in pdf/A-Format wandeln und Postdaten pflegen
b) Bei Ablehnung / Teilablehnung: ACHTUNG - Versand Bescheid "(Teil)Ablehnung" in Papier:
- (Teil aus Aktion INH in pdf/A-Format wandeln, an dieser Aktion ablegen und
ausdrucken, Vfg. fiir Versand erstellen (Betreff: Vfg. Bescheid g) und ebenfalls beides
Vig. in den GG geben
- Rilcklauf gem. Vfg. abwarten, Dokumente aus Postkorb an dieser Aktion ablegen, Postdaten pflegen (Ausgang (Teil-
)Ablehnungsbescheid
HINWEIS: Bei Ablehnung oder T muss eine PZU/E-Ri eingehen. Falls dies nicht der Fall
ist, PU per Email anschreiben und Empfang bestitigen lassen, ggf. Klarung mit JUR
2. Abschluss Var/AA in entsprechendem Zusatzfeld "Abschluss Var_AA" im Vorgangskopf festhalten
3. Aktion abschlieRen

3196_VAR_NVR_nat_Kodierungsbogen_3196_6.3
VAR_NVR_Vfg_Bescheid_Ablehnung_3359_300_2.0
'WORD-Vorlage_Produkttexte_puAR (MSWord2007)

VAR_BB_ GebNr. 7.5_1.0

BVL_FO_05_3196_300_Kodierungsbogen

BVL_FO_05_3359_300_Variation_Vfg_Bescheid_Ableh
nung

BVL_FO_05_3359_300_Variation_Vfg_Bescheid_Ableh
nung_2.0

14 |Endbearbeitung

Koord

Koordi
nation
Variatio
ns

244

‘Aktion dient als Startpunkt fur die parallele Bearbeitung von:

a) AmAnDa-Pflege

der O und der L

c) Uberwachung Bestandskraft
Aktion sofort erstmalig abschiieRen und nach Riickiauf endgiltig abschiefien
HINWEI
1. Bei Eingang Re-examination request nach Abschluss dieser Aktion: Weiterleitung an PRB Var zur Anlage und Bearbeitung
des Vorgangs Re-examination nach VRA.
2. Bei Eingang Widerspruch bzw. Anderungsanforderung zum Bescheid nach Abschluss dieser Aktion: Weiterleitung an PRB
Var zur Anlage und des Vorgangs

14.1 |Endbearbeitung
FORMAL

PRB

243

1. Aktualisierung AmAnDa, soweit zutreffend laut Kodierungsbogen (liegt an Aktion "Ausgang Abschiuss"), und Bearbeitung
Flitenvorgénge soweit zutreffen
2. Mittels UPD-Schnittstelle Amanda Daten nach UPD iibergeben
ACHTUNG: TAM-Version in AmAnDa erst nach Abschluss der Info-PharmNet-Aktionen bestatigen!
HINWEIS: Bei F miissen D auch an den anderen betroffenen
ENRs durchgefilhrt werden - Flétenvorginge aktivieren suwelt erforderlich!
HINWEIS: Bis zur Wieder- Inbetnebnahme der Schnltlslelle Imubruker 2wischen AmAnDa und
VBS ist eine {
(Extras Vorgangskopt - zugeurdnete Akte)
Ggf. manuelle Anpassung der Daten
3. Priifung, ob Variation SPC-/PL-relevant geméR. Vorgangskopvumen
a) Wenn NICHT SPC-/PL-relevant - untergeordnete Aktion I6schen und Aktion abschiieRen
b) Wenn SPC/PL-relevant:
Priifung auf Vollstandigkeit der Texte, korrekte Nomenklatur und korrekte Ablage an der Aktion Info PharmNet;
Aktion erstmalig abschlieRen und nach Riicklauf endgilltig abschlieBen

14.1 |Info PharmNet
1 |spc_pL

PRB
Produktt
exte

242

Das Einstellen der Produkitexte in der nationalen Produkt-DB muss durch eine andere Person erfolgen als der/die Erstellerin.
1. Dokumente priifen --> stimmt der Inhalt mit dem Dateinamen tiberein (WICHTIG wegen
Vertraulichkeit einiger Dokumente)
. Produktinformationstexte (pdf) iber die UPD-Web-Anwendung hochladen und
Dokumenten-Identifier erhalten
(pdf) unter des D Identif

~

3.
in AMANDA einstellen
Strukturelement fir ALLE abgelegten Dokumente vergeben (pdf und Word)
SPC und COMB (nur DE) per E-Mail an spc-abgleich@bvl.bund.de senden
Im Ergebnisfeld eintragen, welche Texte in welche Datenbank hochgeladen wurden
Wenn MR-DC-Verfahren mit DE=RMS:
- Zusténdiger PRB fir Amand: zeichnet im isfeld seine
Eintragung mit ,gez. Nachname*
- Hinweis im Ergebnisfeld an PRB CTS, dass noch englische Texte einzustellen sind
- Einzustellende Dokumente werden hier abgelegt: R:\Tierarzneimittel Akten\AMIS + WEB
Einstellung der PAR + SPC + BES\_cts- Einzustellende
- Rolle wird an zustandigen PRB CTS (bertragen
- PRB CTS stellt englische Dokumente in CTS ein
- Zusté PRB fiir CT! zeichnet im seine
mit ,gez. Nachname"
8. Aktion abschlieRen

Non A




Nummer [Aktion Rolle Zustan | Geplanter | Geplantes |Auftrag Zusatz-feld-famil D lage (inkl. QM-Nummer und Version) QM Dok Hinweis (gilt far
d.SE Beginn Ende Aktion Spalte "Auftrag")

1 Vorgang erffnet

2 Validierung PRB 17 15 |Formale Valdierung Prifungsergebnis
FORMAL VAR 1. Aktion erstmalig ur gung Bearbeiter VAR

Parallel weiter beabeiten:
. Formale Validie

und kurzfristig zu Mangel im
dieser Aktion festhalten und an PU senden, Postdaten pflegen

3. NL des PU an dieser Aktion ablegen, (einfache Email mit Anhang) oder Aktenarchiv
(bei strukturierter Einreichung (VNeeS)), Postdaten pflegen

4. Priifung NL

5. Ggf. weiteren relevanten Schriftwechsel zur formalen Validierung an dieser Aktion ablegen

Nach Behebung aller formalen Méngel und Riicklauf der untergeordneten Aktion:
6. FF anbetreffenden Koord VAR (bergeben, von dem der Vorgang kam

Bei Fltenvorgéingen FF an allen Vorgéngen an Koord VAR iibertragen
7. Priffungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswahlen, Aktion abschlieen

21 Bearbeiter festlegen | Koordinat|Koordin| 16 |Diese Aktion dient zur gung der/des VAR"
jon VAR |ation 1. Nach Ubernahme dieser Aktion (Stiftschaltflache an dieser Aktion)
Variatio im Feld SE" Variations"
raus nehmen und "keine Angabe" hinterlegen, speichern
AnschiieRend sollte im Feld “Rolle" - *Koordination VAR" und im Feld
“Bearbeitung von" der eigene Name stehen
ACHTUNG! bei Flotenbearbeitung miissen auch die zugehdrigen Flotenvorgange
ibernommen werden! Dies erfolgt zu einem spéteren Zeitpunkt
2. Aktion abschiieBen

ns

3 Validierung_TT Koord. |Koordin|  -15 7 |Das Entfernen der Benutzergruppe "KoordinationVariations" im Feld "zusténdige SE"
VAR |ation sollte bereits erfolgt sein.
Variatio ACHTUNG! Bei miissen die ebenfalls zur
ns Bearbeitung dbernommen werden --> siehe Register Vorgange im Vorgangskopf
Nach Ubernahme der aktiven Aktion an der Aktion) im
Feld " SE" " Variations" raus nehmen
und "keine Angabe" hinterlegen, speichern
1. Kldrung bearbeitender Referent per Email mit zust. Fach-Koord. A des bearb. Referates und bearb. Rft. per Email und
Eintragung an Aktion "Validierung INH" gemaR Angaben (sofern vorhanden Ankreuzfelder) im Antragsformular:
- Indikation, Zieltierart, UAW, Referral: an Ref. 324 (324-VAR-AEANZ-
ind.de)

- Wartezeit: an RefL 315 (315@bvl.bund.de)
- Qualitat: bearbeitendes Referat 312 und 313
- bei Unklarheiten Klarung mit wiss. Koord. Var.

HINWEIS: Bei UBA-Beteiligung ist das UBA im gesamten Schriftwechsel einzubeziehen.
UBA bei Rollen als Partner "UBA" mit dem Ansprechpartner “UBA Dessau" (zentrale Emailadresse)
anlegen und im Feld Beschreibung UBA-Beteiligung festhalten.

Weitere Aktionen ,Zur bzw. ,Zur Prifung” in
Bewertungsphase 1 und 2 einfiigen, Bearbeitung durch zust. Rft. 315,
Auftrag: ,Bitte UBA-Einvernehmen herstellen.”

Mitteilung des bearb. Rt per Mail aus VBS an zust. RefL und bearb. Rft.
eventuelle Umverteilungen sind ebenfalls zust. RefL per Mail mitzuteilen

2. Aktion erstmalig abschlieRen fiir inhaltiiche Validierung

nach Ricklauf Validierung und FF-Ubergabe

3. Méingel per Email an PU senden, zustandiger Bearbeiter bce, und Postdaten pflegen
HINWEIS: stehen in Aktionen,

Betreff: 300.35000.ENR.VB

der
TAM-Name.|

( Annahme) (
bereits teilweise im VBS, - s.VBS)

31 Validierung INH Rft VAR =7 |Falls mehrere TAM von der Anderungsanzeige betroffen sind, erfolgt die Bearbeitung im Prafungsergebnis
Hauptvorgang an der niedrigsten ENR, bei SPC-Relevanz erfolgt die Endbearbeitung dann
auch in den Kurzvorgéngen.
. Inhaltliche Validierung, Méingel und NL-Frist fiir PU 30 Tage im Ergebnisfeld an
dieser Aktion festhalten,
Priffungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswahlen
2. Aktion abschiieBen

=

32 Validierung INH Rft VAR 7 |Falls mehrere TAM von der Anderungsanzeige betroffen sind, erfolgt die Bearbeitung im Prafungsergebnis
2 Hauptvorgang an der niedrigsten ENR, bei SPC-Relevanz erfolgt die Endbearbeitung dann
auch in den Kurzvorgéngen.
. Inhaltliche Validierung, Mangel und NL-Frist fiir PU 30 Tage im Ergebnisfeld an
dieser Aktion festhalten,
Prifungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswahlen
2. Aktion abschiieBen

=

33 Validierung INH Rft VAR =7 |Falls mehrere TAM von der Anderungsanzeige betroffen sind, erfolgt die Bearbeitung im Prifungsergebnis
3 Hauptvorgang an der niedrigsten ENR, bei SPC-Relevanz erfolgt die Endbearbeitung dann
auch in den Kurzvorgéngen.
1. Inhaltliche Validierung, Mangel und NL-Frist fr PU 30 Tage im Ergebnisfeld an
dieser Aktion festhalten,
Priffungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswahlen
2. Aktion abschiieBen

4 Validierung NL_TT | Koord: 0 1. NL des PU an dieser Aktion ablegen,

VAR Betreff: ENR_ TAM-Name (aus dem Hinweisfeld _Ve! NL
Validierung
(einfache Email mit Anhang) oder Aktenarchiv (bei strukturierter Einreichung (VNeeS))

2. Aktion erstmalig abschlieen

Nach Riicklauf und Behebung aller Validierungsméngel:
3. Aktion abschiieRen

4.1 Validierung NL INH | Rft VAR 0 1. Priifung NL Priifungsergebnis

2. Nach Mangelbehebung Priifungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswahlen,
Aktion abschlieBen

HINWEIS: Falls keine Méngelbehebung bis DO: Klarung mit PRB iiber weiteres Vorgehen

4.2 Validierung NL INH | Rft VAR 0 1. Priifung NL Priifungsergebnis
2 2. Nach Mangelbehebung Priifungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswahlen,
Aktion abschlieBen
HINWEIS: Falls keine Méngelbehebung bis DO: Klarung mit PRB tiber weiteres Vorgehen




43 Validierung NL INH_|Rft VAR 0 1. Priifung NL Prifungsergebnis
3 2. Nach Mangelbehebung Prifungsergebnis im Zusatzfeld an dieser Aktion auswahlen,
Aktion abschlieen
HINWEIS: Falls keine Méngelbehebung bis DO: Kldrung mit PRB iiber weiteres Vorgehen
5 Start Verfahren Koordinat 0 0 1. Bei Bedarf  Zeitplan aut anpassen.
jon VAR Unter Termine fir ginn und Planende miissen getrennt
angepasst werden --> zwischendurch speichern! (ACHTUNG: der relative Terminbezug
zueinander muss beibehalten werden
2. Email Gber Start und Zeitplan an PU senden und an dieser Aktion ablegen,
Postdaten pflegen
Betreff: 300.35000.ENR.VBS-Vorgangsnummer. TAM-Name.Start (Vorgangsbetreff bereits
teilweise voreingemischt im VBS, Textbaustein "EB" s. VBS)
3. Aktion abschiieRen
6 STN1 Rft VAR 2 I Report mit D "VAR_RMS_| erstellen; Ergebn. Prifg. Verfahrensabschiuss | 3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1 BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessment
bei ASMF zusitzlich Active Substance Master File (ASMF) Assessment Report VAR Aanz VRA national
(Applicant's Part) / (Restricted Part) - wie zutreffend - 5. CMDv-Webs 3415_VAR_NVR_Bewertungsbericht_DE_1.0 3415_VAR_NVR_Bewertungsbericht_DE
Betreff: ENR _TAM-Name (aus dem Hinweisfeld zu entnehmen)_ Anuagsuawm(JJJJMM'rr) PVAR
usatz "ASMF-AP" bzw. "ASMF-RP Confidential”
falls Anderung Wirkstoff/Stéirke/DF/Anwendungsart/LLT: Fakultativ Formular BVL_FO_05_3186_300 (s. Alfresco) 3311 VAR_NVR_nat_Zustimmung_3311_3.1 i‘r/n"l;:gofo‘r’}31173007\/3”3"""7"a“°"aLAea"ZfZ“S"
verwenden
2. Soweit erforderlich Produktinformationstexte erstellen 3349_VAR_NVR_nat_Anderung_ZUL_3349_2.1
HINWEIS: BVL_FO_05_3349_300
ateinamenskanvention umsetzen: Beim Import der Progultexe bereits am Importdokument! 3316_VAR_NVR_nat_Ablehnung_3316_7.1
Beim Erstellen mit D im VBS (Word-Vorlage an Aktion: i BVL_FO_05_3316_300
ebenfalls sofort beachten. Bitte keine Dupllkate anders bezeichneter VBS Dokumente VAR_NVR_Bescheid_And_Stérke_DF_3399_1.0
verwenden. BVL_FO_05_3399_300_Bescheid_Aend_Starke_Darreic
D gemaR D: (wobei gilt: Datum = Antragsdatum hungsform
(s. Vorgangskopf)):
ENR-spcde-JJJIJMMTT
ENR-palde-JJJIMMTT
ENR-combde-JJJJMMTT
Sollien mehrere TAM betroffen sein, konnen alle Produkttexte an dieser Aktion abgelegt werden,
die Endbearbeitung von Produkttexten erfolgt spéter in den der jeweiligen
3. Geplantes Ende dieser Aktion anpassen auf Ende der untergeordneten Aktion + 2 Tage, speichern
4. Aktion erstmalig abschliefen
Nach Riicklauf:
4. Plausibiltétsprufung/ggf. Konsolidierung der Gesamt-STN
5. Kldrung: Verfahrensabschluss nach dieser Phase?
Falls ja: Auftrag "Verfahrensabschluss VRA national” an der Schaltfliche "i" bearbeiten und
Aktion abschliefien
Falls nein:
- Zeichnungsverfahren zust. Ref einleiten
- Bearbeitungsergebnis "Méngel" im Zusatzfeld "Priifungsergebnis" an dieser Aktion festhalten
- Aktion abschiieBen
6.1 Zur Stellungnahme | Rft VAR 56 1. Fachliche Priifung
2. Soweit evfovderllch elnavbellen in Dokument "VAR_RMS_Assessment" und
ggl an Aktion
im an dieser Aktion festhalten
4 Aktion abschlieBen
6.2 Zur Stellungnahme | Rft VAR 56 |1 Fachiiche Prifung
2 2. Soweit erforderlich einarbeiten in Dokument "VAR_RMS_Assessment" und
ggl an Aktion
im an dieser Aktion festhalten
4 Aktion abschlieBen
6.3 Zur Stellungnahme | Rft VAR 56 |1 Fachiiche Prifung
3 2. Soweit erforderlich einarbeiten in Dokument "VAR_RMS_Assessment" und
gg1 an Aktion
i is (Mangel/Zusti im isfeld an dieser Aktion festhalten
4 Aktion abschlieen
7 Ausgang STN 1 |Koordinat 59 |1 Abschiuss nach 1. Phase?
jon VAR Falls ja: Diese und folgende Aktionenen AUBER "Ausgang Abschluss" I6schen; weiter bei Aktion "Ausgang Abschiuss”
Falls nein: Weiter zu Auftrag Nr. 2
2. Email an PU senden mit Dokumenten aus Aktion "STN 1" als Anlage
(soweit Dokumente nicht als ,confidential” gekennzeichnet sind) - Dokumente mit
Hinweis “confidential": Email an ASMF-Halter senden mit " conflden(lal" Dokument als Anlage
Betreff: 300. 35000 ENR.VB! TAM-Nam:
( bereits teilweise vorei imvBs, in " iben allgemein” .
VBS)
HINWEIS: Email + Anhang in pdf/A-Format wandeln und Postdaten pflegen
3. Aktion abschiieRen
8 Eingang NL Koordinat 119 119 |1 NL an dieser Aktion ablegen, (einfache Email mit Anhang) oder Aktenarchiv
ion VAR (bel strukurierter Einreichung (VNeeS))
Betreff: ENR_ TAM-Name (aus dem isfeld zu B! _NL
Koord. AA erhalt Mlltellung iiber Eingang NL im Aktenarchiv vom PRB VAR_AA und benachrichtigt Rft.
VAR_AA iiber Eingang N
2ur Priifung; keine NL - Klérung weiteres Vorgehen mit bearb. Rft.
2. Ggf. Termine in Vorgangsiibersicht anpassen
3. Aktion abschiieBen




STN 2

Rft VAR

121 |1 Assessment Report aus Aktion "STN 1" an dieser Aktion ablegen Ergebn. Prifg. Verfahrensabschiuss |3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1 BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessment
bei ASMF zustzlich Active Substance Master File (ASMF) Assessment Report (Applicant's Part) / (Restricted Part) - wie [VAR Aanz VRA national
zutreffend - s. CMDv-Website 3415_VAR_NVR_Bewertungsbericht DE_1.0 3415_VAR_NVR_Bewertungsbericht_DE
Betreff: ENR_TAM-Name (aus dem ) JJIIMMTT)_PVARZ; - - - -
991. Zusatz "ASMF-AP" bzw. "ASMF-| RP Conidental 3311_VAR_NVR_nat_Zustimmung_3311_3.1 BVL_FO_05_3311_300_Variation_national_Aeanz_Zusti
2. Soweit erforderlich Produktinformationstexte erstellen —VARTVR_nal.s S DS 93 L S0 - eanz_s
HINWEIS: . mmung
Dateinamenskonvention umsetzen: Eelm Import der Produkttexte berens am Importdokument! 3349_VAR_NVR_nat_Anderung_ZUL_3349_2.1
Beim Erstellen mit ion) BVL_FO_05_3349_300
ebenfalls sofort neacmen Bitte kelne Dupllkate anders bezelchneter VBS-Dokumente verwenden. 3316_VAR_NVR_nat_Ablehnung_3316_7.1
mag D (wobei gilt: Datum = Antragsdatum BVL_FO_05_3316_300
(s Vovgangskop')) VAR_NVR_Bescheid_And_Stérke_DF_3399_1.0
ENR-spede-JJJIMMTT BVL_FO_05_3399_300_Bescheid_Aend_Stérke_Darreic
ENR-palde-JJJIMMTT hungsform
ENR-combde-JJJJMMTT
Sollten mehrere TAM betroffen sein, kannen alle Produkttexte an dieser Aktion abgelegt werden,
die Endbearbeitung von Produkttexten erfolgt spéter in den der jeweiligen
3. Geplantes Ende dieser Aktion anpassen auf Ende der untergeordneten Aktion + 2 Tage, speichern
4. Aktion erstmalig abschlieen
Nach Riicklauf:
4. Plausibilitétspriifung/ggf. Konsolidierung der Gesamt-STN
5. Klarung: Verfahrensabschluss nach dieser Phase?
Falls ja: Auftrag "Verfahrensabschluss VRA national” an der Schaltfliiche *i* bearbeiten und Aktion abschlieen
Falls nein:
- Zeichnungsverfahren zust. RefL einleiten
- Bearbeitungsergebnis "Méngel" im Zusatzfeld "Prifungsergebnis" an dieser Aktion festhalten
- Aktion abschiieRen
9.1 Zur Priifung Rft VAR 185 1. Fachliche Priifung
2. Soweit erforderlich einarbeiten in Dokument "VAR_RMS_Assessment" und
ggf. i
3. im an dieser Aktion festhalten
4. Aktion abschlieen
9.2 Zur Priifung Rft VAR 185 |2 Fachliche Prifung
2 2. Soweit erforderlich einarbeiten in Dokument "VAR_RMS_Assessment" und
ggf.
3. im an dieser Aktion festhalten
4. Aktion abschlieen
9.3 Zur Priifung Rft VAR 185 |3 Fachliche Prifung
3 2. Soweit erforderlich einarbeiten in Dokument "VAR_RMS_Assessment" und
gof. an Aktion
3. (Mangel/: im an dieser Aktion festhalten
4. Aktion abschlieen
10 Ausgang STN2 | Koordinat 189 |1 Abschiuss nach dieser Phase?
jon VAR Falls ja: Diese und folgende Aktionenen AUBER "Ausgang_Abschluss" [6schen; weiter bei Aktion "Ausgang Abschluss”
Falls nein: Weiter zu Auftrag Nr. 2
2. Email an PU senden mit Dokumenten aus Aktion "STN 2" als Anlage
(soweit Dokumente nicht als ,confidential” gekennzeichnet sind) - Dokumente mit
Hinweis "confidential": Email an ASMF-Halter senden mit"confidential” Dokument als Anlage
Betreff: 300.35000.ENR. ame.
bereits (ellwelse im VBS, aligemein”s.
VBS)
HINWEIS: Email + Anhang in pdf/A-Format wandeln und Postdaten pflegen
3. Aktion abschiieRen
11 Eingang NL Koordinat 204 |1 NLan dieser Aktion ablegen, (einfache Email mit Anhang) oder Aktenarchiv
ion VAR (bei strukturierter Einreichung (VNeeS))
Betreff: ENR_ TAM-Name (aus dem isfel B!
Koord. AA erhalt Mitteilung tiber Eingang NL im Aktenarchiv vom PRB VAR_AA und henachnchtlgl RIt.
VAR_AA iiber Eingang NL
2ur Priifung; keine NL - Kldrung weiteres Vorgehen mit bearb. Rit.
2. Ggf. Termine in Vorgangsiibersicht anpassen
3. Aktion abschiieBen
12 Prifung_Abschiuss |Rft VAR 206 |1 Assessment Report aus Aktion "STN 2" an dieser Aktion ablegen Ergebn. Prifg. Verfahrensabschiuss | 3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1 BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessment
Betreff: ENR_TAM-Name (aus dem Id zu ) JIJIMMTT)_FVAR, ggf. Zusatz "ASMF-AP" |VAR Aanz VRA national
bzw. "ASMF-RP Confidential" Ablage_Auftrage 3415_VAR_NVR_Bewertungsbericht_DE_1.0 3415_VAR_NVR_Bewertungsbericht_DE
2. Soweit erforderlich Produktinformationstexte erstellen - - - - -
HINWEIS:
Dateinamenskonvention umsetzen: Beim Import der onduknexle bErEIlS am Importdokument! 8351 VAR_NVR_Acceptance_3351. 3.0 BVL_FO_05 3311 300 Variation_national Aeanz, Zustl
Beim Erstellen mit D im VBS ge an Aktion) mmung
ebenrans sofort beach(en Bltle keine Duplikate anders bezelchneter VBS-Dokumente verwenden. 3311_VAR_NVR_nat_Zustimmung_3311_3.1 .
maly (wobei gilt: Datum = Antragsdatum BVL_FO_05_3349_300_Anderung_der_Zulassung
(s Vovgangskopf)) 3349_VAR_NVR_nat_Anderung_zUL_3349_2.1
ENR-spede-JJJIMMTT BVL_FO_05_3316_300_nat_Ablehnung
ENR-palde-JJJIMMTT 3316_VAR_NVR_nat_Ablehnung_3316_7.1
ENR-combde-JJJIMMTT BVL_FO_05_3399_300_Bescheid_Aend_Stérke_Darreic
Sollten mehrere TAM betroffen sein, knnen alle Produkttexte an dieser Aktion abgelegt werden, VAR NVR Bescheid And Stérke DF 3399 1.0 hungsform
die Endbearbeitung von Produkttexten erfolgt spéter in den der jeweiligen - = -
3. Geplantes Ende dieser Aktion anpassen auf Ende der untergeordneten Aktion + 2 Tage, speichern
4. Aktion erstmalig abschliefen
Nach Riicklauf:
5. Plausibilitétsprifung/ggf. Konsolidierung der Gesamt-STN
6. Auftrag "Verfahrensabschluss VRA national” an der Schaltfliche "i" bearbeiten
7. Zusatzfeld ,Ablage_Auftrage" wie zutreffend befiilen und Aktion abschlieBen
12.1 Zur Priifung Rft VAR 235 1. Fachliche Priifung
2. Soweit erforderlich einarbeiten in Dokument "VAR_RMS_Assessment" und
gof. an Aktion
3. (Mangel/: im an dieser Aktion festhalten
4. Aktion abschlieen
122 Zur Priifung Rft VAR 235 1. Fachliche Priifung
2 2. Soweit erforderlich einarbeiten in Dokument "VAR_RMS_Assessment" und
ggf.
3. im an dieser Aktion festhalten
4. Aktion abschlieen




12.3 Zur Priifung Rft VAR 235 |1 Fachliche Prifung
3 2. Soweit erforderlich einarbeiten in Dokument "VAR_RMS_Assessment" und
gof. Aktion
3 i is (Mangel/Zusti im isfeld an dieser Aktion festhalten
4. Aktion abschlieen
13 Ausgang Abschluss |Koord  [Koordin 238 1. Dokumente aus vorangegangener Rft.-Aktion als Anlage an PU senden (ohne Kostenvorblatt, ohne Kodierungsbogen, 3196_VAR_NVR_nat_Kodierungsbogen_3196_6.3 BVL_FO_05_3196_300_Kodierungsbogen
VAR |ation ohne PUAR) - soweit nicht als ,confidential* gekennzeichnet;
Variatio falls “confidential": VAR_NVR_Vfg_Bescheid_Ablehnung_3359_300_2.0 ~ [BVL_FO_05_3359_300_Variation_Vfg_Bescheid_Ablehn
ns Email an ASMF-Halter senden mit "confidential” Dokument (ohne Kostenvorblatt, ohne Kodierungsbogen, ohne PUAR) als - - e wg - -
A - 300.35000 ENR.V A Name WORD-Vorlage_Produkitexte_puAR (MSWord2007)
a) Falls Zusimmungsschreiben bzw. Bescheid "Anderung der Zulassung'™ Mit Assessment Report und ggf. Produkitexten BVL_FO_05_3359_300_Variation_Vfg_Bescheid_Ablehn
per Email an PU senden; VAR_BB_ GebNr. 7.5_1.0 ung_2.0
- HINWEIS: Email + Anhang in pdf/A-Format wandeln und Postdaten pflegen
b) Bei Ablefinung/ Teiablehnung: ACHTUNG - Versand Bescheid ‘(Teih)Ablehnung' n Papie
- aus Aktion INH in pdf/A-Format wandeln, an dieser Aktion ablegen und
ausdvucken Vig. fiir Versand erstellen (Betreff: Vfg. Bescheid und ebenfalls beides
Vig. in den GG geben
- Ricklauf gem. Vfg. abwarten, Dokumente aus Postkorb an dieser Aktion ablegen, Postdaten pflegen (Ausgang (Teil-
)Ablehnungsbescheid
HINWEIS: Bei Ablehnung oder Te muss eine PZU/E- eingehen. Falls dies nicht der Fall
ist, PU per Email anschreiben und Empfang bestatigen lassen, ggf. Klarung mit JUR
2. Abschluss Var/AA in entsprechendem Zusatzfeld "Abschluss Var_AA" im Vorgangskopf festhalten
3. Aktion abschiieRen
14 Endbearbeitung Koord | Koordin| 244 |Aktion dient als Startpunkt fur die parallele Bearbeitung von:
VAR ation a) AmAnDa-Pflege
Variatio b) d und der L
ns ©) Uberwachung Bestandskraft
Aktion sofort erstmalig abschlieRen und nach Riicklauf endgiiltig abschlieBen
HINWEIS:
1. Bei Eingang Re-examination request nach Abschluss dieser Aktion: Weiterleitung an PRB Var zur Anlage und Bearbeitung
des Vorgangs Re-examination nach
2. Bei Eingang Widerspruch bzw. Anderungsanforderung zum Beschend nach Abschluss dieser Aktion: Weiterleitung an PRB|
Var zur Anlage und des Vorgangs
14.1 Endbearbeitung PRB 243 1. Aktualisierung AmAnDa, soweit zutreffend laut Kodierungsbogen (liegt an Aktion "Ausgang Abschiuss"), und Bearbeitung
FORMAL VAR Flotenvorgange soweit zutreffend
2. Mittels UPD-Schnittstelle Amanda Daten nach UPD iibergeben
ACHTUNG: TAM-Version in AmAnDa erst nach Abschluss der Info-PharmNet-Aktionen bestatigen!
HINWEIS: Bei mussen D: und auch an den anderen betroffenen
ENRs werden - aktivieren soweit
HINWEIS: Bis zur Wieder-| Inbemehnahme der Schnmstelle Inlnbroker zwischen AmAnDa und
VBS ist eine (
(Extras Vorgangskopf - zugeordnete Akte)
Ggf. manuelle Anp: ten der
3. Priifung, ob Variation SPC-/PL-1 relevant geméﬁ Vorgangskopfdaten:
a) Wenn NICHT SPC-/PL-relevant - untergeordnete Aktion Iéschen und Aktion abschiieen
b) Wenn SPC/PL-relevant:
Priifung auf Vollstandigkeit der Texte, korrekte Nomenklatur und korrekte Ablage an der Aktion Info PharmNet;
Aktion erstmalig abschiieen und nach Ricklauf endgltig abschlieBen
1411 |Info PharmNet PRB 242 |Das Elns(ellen der Produkttexte in der nationalen Produkt-DB muss durch eine andere Person erfolgen als der/die
SPC_PL Produktt Ersteller’
exte 1 Dokumeme priifen --> stimmt der Inhalt mit dem Dateinamen iiberein (WICHTIG wegen
Vertraulichkeit einiger Dokumente)
2. Produktinformationstexte (pdf) tiber die UPD-Web-Anwendung hochladen und
Dokumenten-ldentifier erhalten
3. (pdf) unter des D Identifi
in AMANDA einstellen
4. Strukturelement fir ALLE abgelegten Dokumente vergeben (pdf und Word)
5. SPC und COMB (nur DE) per E-Mail an spc-abgleich@bvl.bund.de senden
6. Im Ergebnisfeld eintragen, welche Texte in welche Datenbank hochgeladen wurden
7. Wenn MR DC-Verfahren mit DI MS:
PRB fir Amand; zeichnet im isfeld seine
" Eintragung mit gez. Nachname"
- Hinweis im Ergebnisfeld an PRB CTS, dass noch englische Texte einzustellen sind
- Einzustellende Dokumente werden hier abgelegt: R:\Tierarzneimittel Akten\AMIS + WEB
Einstellung der PAR + SPC + BES\_cts- Einzustellende
- Rolle wird an zustandigen PRB CTS ibertragen
- PRB CTS stellt englische Dokumente in CTS ein
liger PRB fiir CT: zeichnet im i seine Eintragung
mit ,gez. Nachname"
8. Aktion abschiieBen




Aktion

Rolle

Zustand.
SE

Geplanter
Beginn

Geplantes
Ende

Auftrag

Zusatz-feld-familie
Aktion

Dokumentvorlage (inkl. QM-Nummer und
Version)

QM Dok

Hinweis (gilt fur
Spalte "Auftrag")

Endbearbeitung INH

Rft VAR

DO

D8s

1. Ablage der vom PU eingereichten DE Produktinformationstexte (clean-Version) an dieser Aktion:

Bei Mangeln der DE Produktinformationstexte Klarung mit PU; Schriftwechsel an dieser Aktion ablegen

HINWEIS:

Dateinamenskonvention umsetzen:

a) Beim Import der Produktinfor bereits am Impor oder

b) Beim Erstellen mit Dokumentvorlage im VBS (Word-Vorlage an Aktion Endbearb. INH)

Bitte keine Duplikate anders bezeichneter VBS-Dokumente verwenden.
D gemaR Datei nvention (wobei gilt: Datum = Antragsdatum
(s. Vorgangskopf)):
ENR-spcde-JJJIMMTT
ENR-palde-JJJIMMTT
ENR-combde-JJJIMMTT
Dokumentdatum ggf. auf Tagesdatum setzen
Sollten mehrere TAM betroffen sein, kénnen zunachst alle Produkttexte an dieser Aktion abgelegt
werden. Die Ablage in den Kurzbausteinen der jeweiligen Fl6tenvorgange erfolgt nach dem
Zeichnungsschritt.

2. Zeichnungsverfahren zust. RefL einleiten

3. Nach Ricklauf des Zeichnt fahrens Produktinfor an die Aktion "Info-PharmNet SPC_PL"
duplizi und in L itarchivformat wandeln (PDF)

HINWEIS: Bei FLOTEN (z. B. Bearbeitung mehrerer Stérken in einer VAR bzw. Bearbeitung

mehrerer TAM mit der gleichen Anderung) miissen die SPC und PL in der Akte jeder betroffenen
ENR bearbeitet/abgelegt werden. Dies erfolgt im jeweiligen Anderungsanzeigenvorgang

(Haupt- und Flétenvorgang), die Aktion Info PharmNet SPC_PL ist fir diesen Zweck in allen
ENRSs hinterlegt. --> siehe auch Bearbeitungsliste!

4. Falls relevant und noch nicht im Verfahren erfolgt (z.B. falls Akzeptanz durch RMS trotz BVL-Ablehnung):
Erstellung Kodierungsbogen an dieser Aktion mit Dokumentvorlage "VAR_VAR_nat_Kodierungsbogen",
falls mehrere ENRs betroffen sind und ggf. mehrere Kodierungsbogen erstellt werden missen, diese
dennoch nur im Hauptvorgang erstellen
Bertl { folgender D 1skonvention
Betreff: ENR_TAM-Name (aus dem Hinweisfeld zu entnehmen)_Antragsdatum (JJJJMMTT)_Kodierungsbogen;
Benachrichtigung PRB tber Kodierungsbogen z.w.V.!

5. Falls noch nicht erfolgt Kostenempfehlung an der Aktion "Kostenendbearbeitung" mit

3196:VAR_NVR_nat_Kodierungsbogen_3196_6.3
3316_VAR_NVR_nat_Ablehnung_3316_7.1
3349_VAR_NVR_nat_Anderung_zZUL_3349_2.1

VAR_NVR_Bescheid_And_Stérke_DF_3399_1.0

BVL_FO_05_3196_300_Kodierungs
bogen

BVL_FO_05_3316_300_nat_Ablehn
ung

BVL_FO_05_3349_300_Anderung_
der_Zulassung

BVL_FO_05_3399_300_Bescheid_A
end_Starke_Darreichungsform

Info PharmNet SPC_PL

PRB
Produkt
texte

D89

Das Einstellen der Produkttexte in der nationalen Produkt-DB muss durch eine andere Person erfolgen als der/die
Ersteller*in.
1. Dokumente priifen --> stimmt der Inhalt mit dem Dateinamen Uberein (WICHTIG wegen
Vertraulichkeit einiger Dokumente)
2. Produktinformationstexte (pdf) tiber die UPD-Web-Anwendung hochladen und
Dokumenten-ldentifier erhalten
3. Produktinformationstexte (pdf) unter Verwendung des Dokumenten-Identifiers
in AMANDA einstellen
. Strukturelement fiir ALLE abgelegten Dokumente vergeben (pdf und Word)
. SPC und COMB (nur DE) per E-Mail an spc-abgleich@bvl.bund.de senden
. Im Ergebnisfeld eintragen, welche Texte in welche Datenbank hochgeladen wurden
. Wenn MR-DC-Verfahren mit DE=RMS:
- Zustandiger PRB fir Amanda-Einstellungen zeichnet im Ergebnisfeld seine
Eintragung mit ,gez. Nachname*
- Hinweis im Ergebnisfeld an PRB CTS, dass noch englische Texte einzustellen sind
- Einzustellende Dokumente werden hier abgelegt: R:\Tierarzneimittel Akten\AMIS + WEB
Einstellung der PAR + SPC + BES\_cts- Einzustellende
- Rolle wird an zustandigen PRB CTS Ubertragen
- PRB CTS stellt englische Dokumente in CTS ein
- Zustandiger PRB fir CTS-Einstellungen zeichnet im Ergebnisfeld seine Eintragung
mit ,gez. Nachname*
8. Aktion abschlieBen




Aktion

Rolle

Zustan
d. SE

Geplanter
Beginn

Geplantes
Ende

Auftrag

Zusatz-feld-familie
Aktion

Dokumentvorlage (inkl. QM-Nummer und Version)

QM Dok

Hinweis (gilt fur
Spalte "Auftrag")

Endbearbeitung INH

Rft VAR

25

1. Auftrag ,Erstellung finaler Produktinformationstexte* unter ,i“ auswahlen und bearbeiten
HINWEIS: Sollten mehrere TAM betroffen sein, kénnen zunéchst alle Produkttexte an dieser Aktion abgelegt

werden, die Ablage in den Kurzbausteinen der jeweiligen Flotenvorgange erfolgt nach dem Zeichnungsschritt.

2. Bescheiderstellung:
a) Uber die Anderung der Zulassung mit Dokumentvorlage ,VAR_Anderung der Zulassung*;
falls Anderung der Starke bzw. Darreichungsform: Dokumentvorlage
L,VAR_NVR_Bescheid_And_Starke_DF_3399"
HINWEIS: Bei Bescheiderstellung zutreffende Empfangerdaten auswéhlen
Betreff: 300.35000.ENR.VBS-Vorgangsnummer_TAM-Name_Anderung der Zulassung; bzw. ggf.
b) tiber die Teilablehnung der Anderung mit Dokumentvorlage ,VAR_NVR_nat_Ablehnung*
HINWEIS: Bei Bescheiderstellung zutreffende Empfangerdaten auswéahlen
Betreff: 300.35000.ENR.VBS-Vorgangsnummer_TAM-Name_Teilablehnung
HINWEIS: Bei Teilablehnung textrelevanter VRAs muss der Teilablehnungsbescheid an dieser
Aktion erstellt werden. Referenz zu fachlichen Griinden gem. VRA Assessment Report
3. Zeichnungsverfahren (ohne Reinschrift) RefL initieren fiir Dokumente aus 1. und 2.
4. Nach Ricklauf des Zeichnungsverfahrens
Clean-Version von tc-Texten erstellen und an dieser Aktion ablegen (Word)
5. Finale DE Produkttexte (clean-Version) an die Aktion "Info-PharmNet SPC_PL" duplizieren
und in Langzeitarchivformat wandeln (PDF)
HINWEIS: Bei FLOTEN (z. B. Bearbeitung mehrerer Stéarken in einer AA/VAR oder Bearbeitung mehrerer
TAM mit der gleichen Anderung) miissen die SPC und PL in der Akte jeder betroffenen ENR
bearbeitet/abgelegt werden. Dies erfolgt im jeweiligen Anderungsanzeigenvorgang (Haupt- und
Flotenvorgang), die Aktion PharmNet ist fiir diesen Zweck in allen ENRs hinterlegt. --> siehe auch
Bearbeitungsliste!
6. Bescheid-Dokument an die Aktion "Ausgang Bescheid" duplizieren
7. ACHTUNG: Wenn DE=CMS in Worksharing-Verfahren (Verfahrensnummer ..../x00x...):
Priifen, ob DE fiir betroffene(s) TAM RMS ist, d.h. betroffene(s) TAM ,DE/V/....":
Falls ja, finale EN Produkttexte (clean-Version) aus Bewertungsphase gem.
Dateinamenskonvention benennen und als Word- sowie pdf-Datei an Aktion
"Info PharmNet SPC_PL" ablegen; falls zutreffend Flotenvorgange berticksichtigen:
ENR-spcen-JJJIMMTT
ENR-palen-JJJJMMTT

Erstellung finaler

Produktinformationstexte

3196:VAR_NVR_nat_Kodierungsbogen_3196_6.3
3316_VAR_NVR_nat_Ablehnung_3316_7.1
3349_VAR_NVR_nat_Anderung_ZUL_3349_2.1

VAR_NVR_Bescheid_And_Stéirke_DF_3399_1.0

BVL_FO_05_3196_300_Kodierungshogen
BVL_FO_05_3316_300_nat_Ablehnung

BVL_FO_05_3349_300_Anderung_der_Zula

ssung

BVL_FO_05_3399_300_Bescheid_Aend_St

arke_Darreichungsform

Ausgang Bescheid

PRB
VAR

32

1. Bescheid "Anderung der Zulassung" an dieser Aktion mit Produkttexten aus Aktion Info PharmNet
SPC_PL per Email an PU senden;
HINWEIS: Email + Anhang in pdf/A-Format wandeln und Postdaten pflegen

ACHTUNG - Versand Bescheid "Teilablehnung" in Papier:
- Teil-Ablehnt aus Aktion
und ausdrucken, Vfg. fur Versand erstellen (Betreff: Vfg. Bescheid Ablehnung) und ebenfalls ausdrucken,
beides entsprechend Vfg. in den GG geben

- Ruicklauf gem. Vfg. abwarten, Dokumente aus Postkorb an dieser Aktion ablegen, Postdaten pflegen
(Ausgang Teilablehnungsbescheid)

HINWEIS: Bei Ablehnung oder Teilablehnung muss eine PZU/E-Riickschein eingehen. Falls dies nicht der
Fall
ist, PU per Email anschreiben und Empfang bestétigen lassen, ggf. Klarung mit JUR

2. Aktion abchlieRen

1g INH in pdf/A-Format wandeln, an dieser Aktion ablegen

VAR_NVR_Vfg_Bescheid_Ablehnung_3359_2.0

BVL_FO_05_3359_300_Variation_Vfg_Besc

heid_Ablehnung_2.0

Endbearbeitung

PRB
VAR

72

Aktion dient als Startpunkt fiir die parallele Bearbeitung von:
a) AmAnDa-Pflege
b) Information der Offentlichkeit und der Landesbehérde(n)
c)Uberwachung Bestandskraft

Aktion sofort erstmalig abschlieBen und nach Rucklauf endgiiltig abschlieBen

i

Endbearbeitung
FORMAL

PRB
VAR

85

1. Soweit noch nicht erfolgt: Aktualisierung AmAnDa, soweit zutreffend laut Kodierungsbogen
(liegt an Aktion "Abschluss” bzw. "Ausgang Abschluss")
2. Soweit noch nicht erfolgt: Mittels UPD-Schnittstelle Amanda Daten nach UPD {ibergeben
ACHTUNG: TAM-Version in AmAnDa erst nach Abschluss der Info-PharmNet-Aktionen bestatigen!
HINWEIS: Bei Flo! a missen D und Produkitext-Einstellung auch an
den anderen betroffenen ENRs durchgefiihrt werden - Flotenvorgange aktivieren soweit
erforderlich!
HINWEIS: Bis zur Wieder-Inbetriebnahme der Schnittstelle Infobroker zwischen AmAnDa und
VBS ist eine Uberpriifung der elektronischen VBS-Akte erforderlich
(Extras Vorgangskopf - zugeordnete Akte)
Ggf. manuelle Anpassung der Daten entsprechend der Variation/AA
3. Priifung auf Vollstandigkeit der Texte, korrekte Nomenklatur und korrekte Ablage an den
Aktionen "Info PharmNet XXX"
4. Aktion erstmalig abschlieRen

Nach Riicklauf: Aktion endgiiltig abschlieBen

3196:VAR_NVR_nat_Kodierungsbogen_3196_6.3

BVL_FO_05_3196_300_Kodierungshogen




.1. |Info PharmNet PRB PRB 33 Das Einstellen der Produkttexte in der nationalen Produkt-DB muss durch eine andere Person erfolgen als
SPC_PL Produktt| Produk der/die Ersteller*in.
exte ttexte 1. Dokumente priifen --> stimmt der Inhalt mit dem Dateinamen tiberein (WICHTIG wegen
Vertraulichkeit einiger Dokumente)
2. Produktinformationstexte (pdf) tiber die UPD-Web-Anwendung hochladen und
Dokumenten-ldentifier erhalten
3. Produ 1stexte (pdf) unter Verwendung des Dokumenten-ldentifiers
in AMANDA einstellen
4. Strukturelement fir ALLE abgelegten Dokumente vergeben (pdf und Word)
5. SPC und COMB (nur DE) per E-Mail an spc-abgleich@bvl.bund.de senden
6. Im Ergebnisfeld eintragen, welche Texte in welche Datenbank hochgeladen wurden
7. Wenn MR-DC-Verfahren mit DE=RMS:
- Zustandiger PRB fiir Amanda-Einstellungen zeichnet im Ergebnisfeld seine
Eintragung mit ,gez. Nachname*
- Hinweis im Ergebnisfeld an PRB CTS, dass noch englische Texte einzustellen sind
- Einzustellende Dokumente werden hier abgelegt: R:\Tierarzneimittel Akten\AMIS + WEB
Einstellung der PAR + SPC + BES\_cts- Einzustellende
- Rolle wird an zustandigen PRB CTS tbertragen
- PRB CTS stellt englische Dokumente in CTS ein
- Zustandiger PRB fiir CTS-Einstellungen zeichnet im Ergebnisfeld seine Eintragung
mit ,gez. Nachname*
8. Aktion abschlieBen
.2 | Bestandskraft? PRB 72 72 Uberwachung der Bestandskraft des Bescheids
VAR Bei Eingang von Widerspruch: ad hoc Vorgehen mit FF Bearbeiter besprechen,
ggf. ist das Einfligen weiterer Aktionen erforderlich.
Bei Erreichen der Frist (Datum Bescheid + 6 Wochen) ohne Eingang eines
Widerspruchs, Aktion abschlieRen




Aktion

Rolle

Zustan
d. SE

Geplanter
Beginn

Geplantes
Ende

Auftrag

Zusatz-feld-familie
Aktion

Schaltflache "i*

Dokumentvorlage (inkl. QM-Nummer und
Version)

QM Dok

Hinweis (gilt far
Spalte "Auftrag")

Endbearbeitung INH

Rft VAR
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1. Auftrag , Erstellung finaler Produktinformationstexte” unter ,i* auswahlen und bearbeiten
HINWEIS: Sollten mehrere TAM betroffen sein, kénnen zunéichst alle Produkttexte an dieser Aktion
abgelegt werden, die Ablage in den Kurzbausteinen der jeweiligen Flotenvorgange erfolgt
nach dem Zeichnungsschritt
2. Bescheiderstellung:
a) ber die Anderung der Zulassung mit Dokumentvorlage ,VAR_Anderung der Zulassung";
falls Anderung der Starke bzw. Darreichungsform: Dokumentvorlage .VAR_NVR_Bescheid_And_Starke_DF_3399"
HINWEIS: Bei Bescheiderstellung zutreffende Empféngerdaten auswahlen
Betreff: 300.35000.ENR. VBS-Vorgangsnummer_TAM-Name_Anderung der Zulassung;
bzw. ggf.
b) ber die Teilablehnung der Anderung mit Dokumentvorlage ,VAR_NVR_nat_Ablehnung*
HINWEIS: Bei Bescheiderstellung zutreffende Empfangerdaten auswahlen
Betreff: 300.35000.ENR _TAM-Name_]
HINWEIS: Bei Teilablehnung textrelevanter VRAS muss der Teilablehnungsbescheid an dieser
Aktion erstellt werden. Referenz zu fachiichen Griinden gem. VRA Assessment Report
3. Aktion erstmalig abschlieBen
Nach Ricklauf
4. Zeichnungsverfahren (ohne Reinschrift) alle zust. RefL initieren fur Dokumente aus 1. und 2.
5. Nach Ricklauf des Zeichnungsverfahrens
Clean-Version von tc-Texten erstellen und an dieser Aktion ablegen (Word)
6. Bescheid-Dokument an die Aktion "Ausgang Bescheid" duplizieren
7. Finale DE Produkttexte (clean-Version) an die Aktion “Info-PharmNet SPC_PL" duplizieren
und in Langzeitarchiviormat wandeln (PDF)
HINWEIS: Bei FLOTEN (2. B. Bearbeitung mehrerer Strken in einer AAIVAR oder Bearbeitung
mehrerer TAM mit der gleichen Anderung) mussen die SPC und PL in der Akte jeder
betroffenen ENR bearbeitetiabgelegt werden. Dies erfolgt im jeweiligen
(Haupt- und die Aktion PharmNet ist fur
diesen Zweck in allen ENRs hinterlegt. --> siehe auch Bearbeitungsliste!
8. ACHTUNG: Wenn DE=CMS in Worksharing-Verfahren (Verfahrensnummer ..../xod...)
Prlfen, ob DE flr betroffene(s) TAM RMS ist, d.h. betroffene(s) TAM ,DE/V.
Falls ja, finale EN Produkttexte (clg aus
konvention benennen und als Word- sowie pdf-Datei an Akiion Info PharmNet SPC_PL ablegen:
ENR-spcen-JJJIMMTT
ENR-palen-JJJIMMTT
ENR-comben-JJJIMMTT
9. Falls noch nicht erfolgt an der Aktion " " mit D "VAR_VAR_nat_} " erstellen,
agt. weitere betroffene ENRs bericksichtigen
10. Falls noch nicht erfolgt Erstellung an der Aktion " FORMAL" mit D
"VAR_VAR_nat_Kodierungsbogen’,
falls mehrere ENRs betroffen sind und ggl. mehrere Kodierungsbogen erstellt werden mussen, diese dennoch nur im Hauptvorgang erstellen
folgender D:

Erstellung finaler
Produktinformationstext
e

3196:VAR_NVR_nat_Kodierungsbogen_3196_6.3
3316_VAR_NVR_nat_Ablehnung_3316_7.1
3349_VAR_NVR_nat_Anderung_ZUL_3349_2.1

VAR_NVR_Bescheid_And_Starke_DF_3399_1.0

BVL_FO_05_3196_300_Kodierungs
bogen

BVL_FO_05_3316_300_nat_Ablehn
ung

BVL_FO_05_3349_300_Anderung_
der_Zulassung

BVL_FO_05_3399_300_Bescheid_A
end_Starke_Darreichungsform

SIS

Zur Prifung

Rft VAR
2

23

1. Prufung und Bearbeitung von Produkttexten, Bescheidentwurf und PUAR soweit zutreffend an
der tibergeordneten Aktion "Endbearbeitung INH" in den fachlich relevanten Abschnitten

HINWEIS: Berticksichtigung der bisher vom BVL freigegebenen
Produkttexte und ggf. parallel laufender regt aten /ggf. im Ver J

HINWEIS: Sollten mehrere TAM betroffen sein, werden zundchst alle Produkttexte an dieser
Aktion abgelegt, die Ablage in den Kurzbausteinen der jeweiligen Flétenvorgange erfolgt nach
Bestandskraft an der Aktion PharmNet.

[

Aktion abschlieBen

2

Zur Prifung

Rft VAR
3

23

ey

. Prifung und Bearbeitung von Produkttexten, Bescheidentwurf und PUAR soweit zutreffend an
der tibergeordneten Aktion "Endbearbeitung INH" in den fachlich relevanten Abschnitten

HINWEIS: Berlicksichtigung der bisher vom BVL freigegebenen
Produkttexte und ggf. parallel laufender regulatorischer Aktivitaten /ggf. im i du:

HINWEIS: Sollten mehrere TAM betroffen sein, werden zunéchst alle Produkttexte an dieser
Aktion abgelegt, die Ablage in den Kurzbausteinen der jeweiligen Flétenvorgange erfolgt nach
Bestandskraft an der Aktion PharmNet.

2. Aktion abschlieBen

Ausgang Bescheid

PRB
VAR

30

1.-Bescheid "Anderung der Zulassung” an dieser Aktion mit Produkttexten aus Aktion Info PharmNet
SPC_PL per Email an PU senden;
HINWEIS: Email + Anhang in pdf/A-Format wandeln und Postdaten pflegen

ACHTUNG - Versand Bescheid "Teilablehnung" in Papier:

- Teil-Ablet scheid aus Aktion 1g INH in pdf/A-Format wandeln, an dieser Aktion
ablegen und ausdrucken, Vfg. fir Versand erstellen (Betreff: Vfg. Bescheid Ablehnung) und ebenfalls
ausdrucken, beides entsprechend Vfg. in den GG geben

- Riicklauf gem. Vfg. abwarten, Dokumente aus Postkorb an dieser Aktion ablegen, Postdaten pflegen
(Ausgang Teilablehnungsbescheid)

HINWEIS: Bei Ablehnung oder Teilablehnung muss eine PZU/E-Riickschein eingehen. Falls dies nicht
der Fall
ist, PU per Email i und Empf:

lassen, ggf. Klarung mit JUR

2. Aktion abschlieBen

VAR_NVR_Vfg_Bescheid_Ablehnung_3359_2.0

BVL_FO_05_3359_300_Variation_V
fg_Bescheid_Ablehnung_2.0

Endbearbeitung

PRB
VAR

72

Aktion dient als Startpunkt fir die parallele Bearbeitung von:
a) AmAnDa-Pflege
b) Information der Offentlichkeit und der Landesbehdrde(n)
c) Uberwachung Bestandskraft
Aktion sofort erstmalig abschlieBen und nach Riicklauf endgiiltig abschlieRen




3.1

Endbearbeitung
FORMAL

Info PharmNet

PRB
VAR

PRB

35

1. Soweit noch nicht erfolgt: Aktualisierung AmAnDa, soweit zutreffend gem. Kodierungsbogen (liegt an
Aktion "Abschluss” bzw. "Ausgang Abschluss")
2. Soweit noch nicht erfolgt: Mittels UPD-Schnittstelle Amanda Daten nach UPD (ibergeben
ACHTUNG: TAM-Version in AmAnDa erst nach Abschluss der Info-PharmNet-Aktionen bestéatigen!
HINWEIS: Bei Flotenvorgangen mussen Datenbankpflege und Produkttext-Einstellung auch an den
anderen betroffenen ENRs durchgefiihrt werden - Fl6tenvorgange aktivieren soweit erforderlich!
HINWEIS: Bis zur Wieder-Inbetriebnahme der Schnittstelle Infobroker zwischen AmAnDa und

VBS ist eine Uberpriifung der elektronischen VBS-Akte erforderlich

(Extras Vorgangskopf - zugeordnete Akte)

Ggf. manuelle Anpassung der Daten entsprechend der Variation/AA
3. Prifung auf Vollstandigkeit der Texte, korrekte Nomenklatur und korrekte Ablage an der Aktion Info
PharmNet
4. Aktion erstmalig abschlieRen

Nach Ricklauf: Aktion endgiiltig abschlieRen

3196:VAR_NVR_nat_Kodierungshogen_3196_6.3

BVL_FO_05_3196_300_Kodierungs
bogen

32

SPC_PL

Bestandskraft?

texte

PRB

PRB

Produkt [Produk

ttexte

33

Das Einstellen der Produkttexte in der nationalen Produkt-DB muss durch eine andere Person erfolgen als
der/die Ersteller*in.
1. Dokumente priifen --> stimmt der Inhalt mit dem Dateinamen {iberein (WICHTIG wegen
Vertraulichkeit einiger Dokumente)
2. Produktinformationstexte (pdf) tiber die UPD-Web-Anwendung hochladen und
Dokumenten-Identifier erhalten
3. Produktinformationstexte (pdf) unter Verwendung des Dokumenten-Identifiers
in AMANDA einstellen
. Strul fur ALLE D vergeben (pdf und Word)
. SPC und COMB (nur DE) per E-Mail an spc-abgleich@bvl.bund.de senden
. Im Ergebnisfeld eintragen, welche Texte in welche Datenbank hochgeladen wurden
. Wenn MR-DC-Verfahren mit DE=RMS:
- Zustandiger PRB fur Amanda-Ei 1gen zeichnet im Er seine
Eintragung mit ,gez. Nachname*
- Hinweis im Ergebnisfeld an PRB CTS, dass noch englische Texte einzustellen sind
- Einzustellende Dokumente werden hier abgelegt: R:\Tierarzneimittel Akten\AMIS + WEB
Einstellung der PAR + SPC + BES\_cts- Einzustellende
- Rolle wird an zustandigen PRB CTS ubertragen
- PRB CTS stellt englische Dokumente in CTS ein
- PRB fir CTS-Ei zeichnet im Ergebnisfeld seine Eintragung
mit ,gez. Nachname*
8. Aktion abschlieBen

NEEE

VAR

72

Uberwachung der Bestandskraft des Bescheids

Bei Eingang von Widerspruch: ad hoc Vorgehen mit FF Bearbeiter besprechen,
gof. ist das Einfiigen weiterer Aktionen erforderlich.

Bei Erreichen der Frist (Datum Bescheid + 6 Wochen) ohne Eingang eines
Widerspruchs, Aktion abschlieRen




Aktion

Rolle

Geplanter
Beginn

Geplantes
Ende

Auftrag

Zusatz-feld-familie
Aktion

Dokumentvorlage (inkl. QM-Nummer und
Version)

QM Dok

Hinweis (gilt far
Spalte "Auftrag")

Endbearbeitung INH

Rft VAR
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1. Falls noch nicht erfolgt Kostenempfehlung an der Aktion "Kostenendbearbeitung" mit Dokumentvorlage
"VAR_VAR_nat_Kostenvorblatt" erstellen, ggf. weitere betroffene ENRs berticksichtigen
2. Falls noch nicht erfolgt Erstellung Kodierungsbogen an der Aktion "Endbearbeitung FORMAL" mit
Dokumentvorlage "VAR_VAR_nat_Kodierungsbogen",

falls mehrere ENRs betroffen sind und ggf. mehrere Kodierungsbogen erstellt werden missen, diese dennoch
nur im Hauptvorgang erstellen

Bertl ing folgender D: 1skonvention

Betreff: ENR_TAM-Name (aus dem Hinweisfeld zu entnehmen)_Antragsdatum (JJJJMMTT)_Kodierungsbogen

3. (Teil-)Ablehnung der Anderung?

FALLS NEIN: Aktion "Ausgang Bescheid" mit untergeordneter Aktion I6schen und Aktion Endbearbeitung INH
abschlieen

FALLS JA:

1. Bescheid tiber (Teil-)Ablehnung mit Dokumentvorlage ,VAR_NVR_nat_Ablehnung* erstellen

: Bei ing Empfangerdaten auswahlen

Betreff: 300.35000.VBS-Vorgangsnummer_TAM-Name_Teilablehnung bzw. 300.35000.VBS-
Vorgangsnummer_TAM-Name_Ablehnung

HINWEIS: Bei vollstandiger Ablehnung sowie bei partieller Ablehnung nicht-textrelevanter VRAs muss an dieser
Aktion der (Teil-)Ablehnungsbescheid erstellt werden. Referenz zu fachlichen Griinden gem. VRA Assessment
Report

2. Zeichnungsverfahren (ohne Reinschrift) RefL initiieren

3. Bescheid-Dokument an die Aktion "Ausgang Bescheid" duplizieren

4. Aktion abschlieRen

3196:VAR_NVR_nat_Kodierungsbogen_3196_6.3
3316_VAR_NVR_nat_Ablehnung_3316_7.1
3349_VAR_NVR_nat_Anderung_ZUL_3349_2.1

VAR_NVR_Bescheid_And_Starke_DF_3399_1.0

BVL_FO_05_3196_300_Kodierungs
bogen

BVL_FO_05_3316_300_nat_Ablehn
ung

BVL_FO_05_3349_300_Anderung_
der_Zulassung

BVL_FO_05_3399_300_Bescheid_A
end_Starke_Darreichungsform

Ausgang Bescheid

PRB
VAR

30

1. Bescheid tiber (Teil-)Ablehnung aus dieser Aktion an PU senden:

ACHTUNG - Versand Bescheid "Teilablehnung" in Papier:

- Teil- 1eid aus Aktion El itung INH in pdf/A-Format wandeln, an dieser Aktion ablegen und
ausdrucken, Vfg. fir Versand erstellen (Betreff: Vfg. Bescheid Ablehnung) und ebenfalls ausdrucken, beides
entsprechend Vfg. in den GG geben

- Rucklauf gem. Vfg. abwarten, Dokumente aus Postkorb an dieser Aktion ablegen, Postdaten pflegen (Ausgang
Teilablehnungsbescheid)

HINWEIS: Bei Ablehnung oder Teilablehnung muss eine PZU/E-Rickschein eingehen. Falls dies nicht der Fall
ist, PU per Email anschreiben und Empfang bestéatigen lassen, ggf. Klarung mit JUR

2. Aktion abschlieBen

VAR_NVR_Vfg_Bescheid_Ablehnung_3359_2.0

BVL_FO_05_3359_300_Variation_V
fg_Bescheid_Ablehnung_2.0

Endbearbeitung

PRB
VAR

72

Aktion dient als Startpunkt fiir die parallele Bearbeitung von:
a) AmAnDa-Pflege
b) Uberwachung Bestandskraft
Aktion sofort erstmalig abschlieRen und nach Riicklauf endgiiltig abschlieRen

3.1

Endbearbeitung
FORMAL

PRB
VAR

35

1. Soweit noch nicht erfolgt: Aktualisierung AmAnDa, soweit zutreffend laut Kodierungsbogen
(liegt an Aktion "Abschluss” bzw. "Ausgang Abschluss")
2. Soweit noch nicht erfolgt: Mittels UPD-Schnittstelle Amanda Daten nach UPD Ubergeben
HINWEIS: Bei Flotenvorgangen muss die Datenbankpflege auch an den anderen betroffenen
ENRSs durchgefiihrt werden
HINWEIS: Bis zur Wieder-Inbetriebnahme der Schnittstelle Infobroker zwischen AmAnDa und
VBS ist eine Uberpriifung der elektronischen VBS-Akte erforderlich
(Extras Vorgangskopf - zugeordnete Akte)
Ggf. manuelle Anpassung der Daten entsprechend der Variation/AA
3. Aktion erstmalig abschlieBen

Nach Ricklauf: Aktion endgliltig abschlieBen

3196:VAR_NVR_nat_Kodierungsbogen_3196_6.3

BVL_FO_05_3196_300_Kodierungs
bogen

©
i

Bestandskraft?

PRB
VAR

72

72

Falls zutreffend Uberwachung der Bestandskraft des Bescheids
Bei Eingang von Widerspruch: ad hoc Vorgehen mit FF Bearbeiter besprechen,
ggf. ist das Einfiigen weiterer Aktionen erforderlich.
Bei Erreichen der Frist (Datum Bescheid + 6 Wochen) ohne Eingang eines
Widerspruchs, Aktion abschlieRen




Aktion

Rolle

Geplanter
Beginn

Geplantes
Ende

Auftrag

Zusatz-feld-familie
Aktion

Dokumentvorlage (inkl. QM-Nummer und Version)

QM Dok

Hinweis (gilt far
Spalte "Auftrag")

Endbearbeitung INH

Rft VAR

27

1. Falls noch nicht erfolgt Kostenempfehlung an der Aktion "Kostenendbearbeitung" mit Dokumentvorlage
"VAR_VAR_nat_Kostenvorblatt" erstellen, ggf. weitere betroffene ENRs berticksichtigen
2. Falls noch nicht erfolgt Erstellung Kodierungsbogen an der Aktion "Endbearbeitung FORMAL" mit
Dokumentvorlage "VAR_VAR_nat_Kodierungsbogen",
falls mehrere ENRs betroffen sind und ggf. mehrere Kodierungsbogen erstellt werden missen, diese dennoch
nur im Hauptvorgang erstellen
Bertl ing folgender D
Betreff: ENR_TAM-Name (aus dem Hinweisfeld zu entnehmen)_Antragsdatum (JJJJMMTT)_Kodierungsbogen

1skonvention

3. (Teil-)Ablehnung der Anderung?
FALLS NEIN: Untergeordnete Aktionen sowie Aktion "Ausgang Bescheid" mit untergeordneter
Aktion I6schen und Aktion Endbearbeitung INH abschlieBen

FALLS JA:

1. Bescheid tiber (Teil-)Ablehnung mit Dokumentvorlage ,VAR_NVR_nat_Ablehnung* erstellen

HINWEIS: Bei ing Empfangerdaten auswahlen

Betreff: 300.35000.VBS-Vorgangsnummer_TAM-Name_Teilablehnung bzw. 300.35000.VBS-

Vorgangsnummer_TAM-Name_Ablehnung

HINWEIS: Bei vollstandiger Ablehnung sowie bei partieller Ablehnung nicht-textrelevanter VRAs
muss an dieser Aktion der (Teil-)Ablehnungsbescheid erstellt werden. Referenz zu
fachlichen Griinden gem. VRA Assessment Report

2. Aktion erstmalig abschlieRen

Nach Riicklauf:

3. Zeichnungsverfahren (ohne Reinschrift) alle zust. RefL initiieren

4. Bescheid-Dokument an die Aktion "Ausgang Bescheid" duplizieren
5. Aktion abschlieBen

3196:VAR_NVR_nat_Kodierungsbogen_3196_6.3
3316_VAR_NVR_nat_Ablehnung_3316_7.1
3349_VAR_NVR_nat_Anderung_ZUL_3349_2.1

VAR_NVR_Bescheid_And_Starke_DF_3399_1.0

BVL_FO_05_3196_300_Kodierungs
bogen

BVL_FO_05_3316_300_nat_Ablehn
ung

BVL_FO_05_3349_300_Anderung_
der_Zulassung

BVL_FO_05_3399_300_Bescheid_A
end_Starke_Darreichungsform

il

N

Zur Prifung

Rft VAR
2

25

1. Prifung und Bearbeitung des Bescheidentwurfs an der tibergeordneten Aktion
"Endbearbeitung INH" in den fachlich relevanten Abschnitten
2. Aktion abschlieen

12

Zur Prifung

Rft VAR
3

25

1. Prifung und Bearbeitung des Bescheidentwurfs an der tibergeordneten Aktion
"Endbearbeitung INH" in den fachlich relevanten Abschnitten
2. Aktion abschlieBen

Ausgang Bescheid

PRB
VAR

30

1. Bescheid tiber (Teil-)Ablehnung aus dieser Aktion an PU senden:

ACHTUNG - Versand Bescheid "Teilablehnung” in Papier:

- Teil- weid aus Aktion 1g INH in pdf/A-Format wandeln, an dieser Aktion ablegen und
ausdrucken, Vfg. fir Versand erstellen (Betreff: Vfg. Bescheid Ablehnung) und ebenfalls ausdrucken, beides
entsprechend Vfg. in den GG geben

- Rucklauf gem. Vfg. abwarten, Dokumente aus Postkorb an dieser Aktion ablegen, Postdaten pflegen (Ausgang
Teilablehnungsbescheid)

HINWEIS: Bei Ablehnung oder Teilablehnung muss eine PZU/E-Riickschein eingehen. Falls dies nicht der Fall
ist, PU per Email i und Empfang ati lassen, ggf. Klarung mit JUR

2. Aktion abschlieBen

VAR_NVR_Vfg_Bescheid_Ablehnung_3359_2.0

BVL_FO_05_3359_300_Variation_V
fg_Bescheid_Ablehnung_2.0

Endbearbeitung

PRB
VAR

72

Aktion dient als Startpunkt fiir die parallele Bearbeitung von:
a) AmAnDa-Pflege
b) Uberwachung Bestandskraft
Aktion sofort erstmalig abschlieRen und nach Riicklauf endgiiltig abschlieRen

3.

-

Endbearbeitung
FORMAL

PRB
VAR

35

1. Soweit noch nicht erfolgt: Aktualisierung AmAnDa, soweit zutreffend laut Kodierungsbogen (liegt an Aktion
"Abschluss" bzw. "Ausgang Abschluss”)
2. Soweit noch nicht erfolgt: Mittels UPD-Schnittstelle Amanda Daten nach UPD (ibergeben
HINWEIS: Bei Flotenvorgangen muss die Datenbankpflege auch an den anderen betroffenen
ENRSs durchgefiihrt werden
HINWEIS: Bis zur Wieder-Inbetriebnahme der Schnittstelle Infobroker zwischen AmAnDa und
VBS ist eine Uberpriifung der elektronischen VBS-Akte erforderlich
(Extras Vorgangskopf - zugeordnete Akte)
Ggf. manuelle Anpassung der Daten entsprechend der Variation/AA
2. Aktion erstmalig abschlieRen

Nach Riicklauf: Aktion endgiiltig abschlieBen

VAR_VAR_nat_Kodierungsbogen_3196_300_6.1

BVL_FO_05_3196_300_Kodierungs
bogen

[
i

Bestandskraft?

PRB

72

72

Falls zutreffend Uberwachung der Bestandskraft des Bescheids
Bei Eingang von Widerspruch: ad hoc Vorgehen mit FF Bearbeiter besprechen,
gof. ist das Einfiigen weiterer Aktionen erforderlich.
Bei Erreichen der Frist (Datum Bescheid + 6 Wochen) ohne Eingang eines
Widerspruchs, Aktion abschlieRen




Bitte hier keine Anderungen durch Fachreferate! Es handelt sich um ein zusétzliches Info-Blatt zur schnelleren Aktualisierung der Dokumentvorlagen.

Aktionen Dokumentvorlagen QM-Dokumentnummern Hinweis fiir Dokumentvorlagen
Abschluss 3196_VAR_NVR_nat_Kodierungsbogen_3196_6.3 BVL_FO_05_3196_300_Kodierungsbogen

Abschluss X. Phase

3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1
VAR_NVR_Acceptance_3351_300_3.0
VAR_NVR_Rejection_3352_300_2.1
VAR_NVR_Acceptance_Rejection_3353_300_3.0

VAR_NVR_VAR_nat_Confidential__3345_300_2.1

BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessment,
BVL_FO_05_3351_300_Variations_Acceptance,
BVL_FO_05_3352_300_Variations_Rejection,
BVL_FO_05_3353_300_Variations_Acceptance_Rejection

BVL_FO_05_3345_300_Variations_Variation_national_Comment_C
onfidential

Ausgang Abschluss

3196_VAR_NVR_nat_Kodierungsbogen_3196_6.3
VAR_NVR_Vfg_Bescheid_Ablehnung_3359_300_2.0
WORD-Vorlage_Produkttexte_puAR (MSWord2007)

VAR_BB_ GebNr. 7.5_1.0

BVL_FO_05_3196_300_Kodierungsbogen
BVL_FO_05_3359_300_Variation_Vfg_Bescheid_Ablehnung

BVL_FO_05_3359_300_Variation_Vfg_Bescheid_Ablehnung_2.0

Ausgang Bescheid

VAR_NVR_Vfg_Bescheid_Ablehnung_3359_2.0

BVL_FO_05_3359_300_Variation_Vfg_Bescheid_Ablehnung_2.0

CMS-STN X

3289_VAR_NVR_CMS_Comment_3289_1.4

3345_VAR_NVR_nat_Confidential_3345_2.1

BVL_FO_05_3289_300_Variations_CMS_Comment

BVL_FO_05_3345_300_Variations_Variation_national_Comment_C
onfidential

Eingang Variation_Aanz

- Classification Guideline VRA

- Implementing Regulation (EU) 2021/17 VNRA
- SKNR-Katalog

--> als Dokumente abgeleqt

Endbearbeitung FORMAL

3196:VAR NVR nat Kodierungsbogen 3196 6.3

Endbearbeitung INH

BVL FO 05 3196 300 Kodierungshogen

3196:VAR_NVR_nat_Kodierungsbogen_3196_6.3
3316_VAR_NVR_nat_Ablehnung_3316_7.1
3349_VAR_NVR_nat_Anderung_zUL_3349_2.1

VAR_NVR_Bescheid_And_Starke_DF_3399_1.0

BVL_FO_05_3196_300_Kodierungshogen
BVL_FO_05_3316_300_nat_Ablehnung
BVL_FO_05_3349_300_Anderung_der_Zulassung

BVL_FO_05_3399_300_Bescheid_Aend_Starke_Darreichungsform

Kostenendbearbeitung

3346_VAR_VAR_nat_Kostenvorblatt_3346_2.0
VAR_BB_ GebNr. 7.5 ggf. mit 7.6_1.0
VAR_BB_ GebNr. 7.4 mit 7.6_1.0

VAR_BB_ GebNr. 5.1.2.10_1.0

VAR_BB_ GebNr. 5.2.2.10_1.0

VAR_BB_ GebNr. 5.3.2.10_1.0

VAR BB GebNr. 7.5 1.0

BVL_FO_05_3346_300_Variations_Variation_national_Aeanz_Kostenvorblatt

Priifung_Abschluss

3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1
3415_VAR_NVR_Bewertungsbericht_DE_1.0
3351_VAR_NVR_Acceptance_3351_3.0
3311_VAR_NVR_nat_Zustimmung_3311_3.1
3349_VAR_NVR_nat_Anderung_zZUL_3349 2.1
3316_VAR_NVR_nat_Ablehnung_3316_7.1

VAR NVR Bescheid And Starke DF 3399 1.0

BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessment
3415_VAR_NVR_Bewertungsbericht_DE
BVL_FO_05_3311_300_Variation_national_Aeanz_Zustimmung
BVL_FO_05_3349_300_Anderung_der_Zulassung
BVL_FO_05_3316_300_nat_Ablehnung

BVL_FO_05_3399_300_Bescheid_Aend_Starke_Darreichungsform

Priifung_Vorschusskosten

3346_VAR_NVR_nat_Kostenvorblatt_3346_2.0

BVL_FO_05_3346_300_Variations_Variation_national_Aeanz_Koste
nvorblatt

RMS-STN X

3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1

3345_VAR_NVR_nat_Confidential_3345_2.1

BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessment

BVL_FO_05_3345_300_Variations_Variation_national_Comment_C
onfidential

Start Endbearbeitung

3196_VAR_NVR_nat_Kodierungsbhogen_3196_6.3

BVL_FO_05_3196_300_Kodierungsbogen

TBS:

Dear Colleagues,

Please be informed that no re-examination request has been
received in relation to the above mentioned procedure. It is therefore
considered that the national step of the procedure can start.

STN X

3350_VAR_NVR_RMS_Assessment_3350_3.1
3415_VAR_NVR_Bewertungsbericht_DE_1.0
3311_VAR_NVR_nat_Zustimmung_3311_3.1
3349_VAR_NVR_nat_Anderung_zZUL_3349 2.1
3316_VAR_NVR_nat_Ablehnung_3316_7.1

VAR_NVR_Bescheid_And_Stéarke_DF_3399 1.0

BVL_FO_05_3350_300_Variations_RMS_Assessment
3415_VAR_NVR_Bewertungsbericht_DE
BVL_FO_05_3311_300_Variation_national_Aeanz_Zustimmung
BVL_FO_05_3349_300

BVL_FO_05_3316_300

BVL_FO_05_3399_300_Bescheid_Aend_Starke_Darreichungsform

Validierung FORMAL

Validierung INH

Validierung NL_TT

Validierung NL FORMAL

Validierung NL INH

Vorschusskostenerhebung

3346 VAR VAR nat Kostenvorblatt 3346 2.0

BVL FO 05 3346 300 Variations Variation national Aeanz Kostenvorblatt
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