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Bekanntmachung Uber die Mdglichkeit zur elektroniséien Einreichung von
Zulassungsunterlagen fur Humanarzneimittel nach 881 ff. AMG beim Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte und beim Paul- Ehrlich-Institut
vom 26.03.2010

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpubte und das Paul-Ehrlich-Institut
akzeptieren ab sofort die elektronische Einreichaieg Zulassungsunterlagen sowie der
Unterlagen fir alle Verfahren nach der Zulassumny @nderungsanzeigen, Verlangerung der
Zulassung, PSURS).

Die Unterlagen sind bevorzugt ireCTD Format vorzulegen und missen hinsichtlich
Strukturierung und Formatierung den jeweils gelean®@pezifikationen fir das europaische
Modul 1 und die international harmonisierten Mod@ldis 5 entsprechen, wie sie auf der
Internetseite der Européischen Arzneimittelagemtudffentlicht sind.
http://esubmission.ema.europa.eu/whatisesubmisgion.

Es werden auch sogenanpion-eCTD electronic submissions” NeeS) akzeptiert, sofern
sie hinsichtlich Strukturierung und Formatierung @eropaischen Anforderungen der jeweils
aktuellen Fassung der NeeS Guideline entsprecleaud der Internetseite der Europaischen
Arzneimittelagentur veroffentlicht ist.

http://esubmission.ema.europa.eu/doc/index.html

Die Nutzung anderer Formate fur die elektronischiardichung ist gegenwartig aus
technischen Grinden nicht moglich. Sofern anderembte verwendet werden sollen,
mussten diese Unterlagen auch weiterhin in Paprar@®ngereicht werden.

Es wird jedoch ausdricklich darauf hingewiesensdasch weiterhin die Einreichung von
Antragsunterlagen in Papierform maoglich bleibt. Aueenn die Bundesoberbehdrden die
Nutzung der elektronischen Einreichung von Zulagsunterlagen begrif3en, besteht aktuell
keine Verpflichtung zur Nutzung dieser Art der Eilchung.

Wenn die Mdoglichkeit der elektronischen Einreichuggnutzt wird, sind jedoch auch

weiterhin die unterschriebenen Originale des Armbens (Modul 1.0 CTD), des

Antragsformulars (Modul 1.2 CTD) und der Erklarungder Sachverstandigen (Modul 1.4
CTD) in Papierform vorzulegen. Dies schliel3t digliasen Modulabschnitten vorzulegenden
Anhange jeweils mit ein.



Weitere Informationen und konkrete Hinweise zuk&tmischen Einreichung insbesondere,
welche Verfahren konkret von dieser Bekanntmaclarfagst sind, sind auf den Internet-
seiten der Institute veroffentlicht.

Diese Bekanntmachung ersetzt die Bekanntmachungdidb&16glichkeit zur Einreichung
von Zulassungsunterlagen fur Humanarzneimittel rga2h ff AMG auf optischen
Speichermedien beim Bundesinstitut fir Arzneimitietl Medizinprodukte vom
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Bonn, den 26.03.2010
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Prof. Dr. Johannes Lower

Langen, den 26.03.2010

Paul-Ehrlich-Institut
Prof. Dr. Klaus Cichutek



