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Anleitung fur die Registrierung
fur die elektronischen Anderungsanzeigen

Einleitung

Um die Anwendung , elektronische Anderungsanzeigen“ nutzen
zu kdnnen, ist es erforderlich sich zunéchst zu registrieren.

Die erste Ausbaustufe umfasst nur die Arzneimittel, die mit dem BfArM
als zustandige Bundesoberbehdrde zugelassen sind. Das heil3t, nur
pharmazeutische Unternehmer, die mindestens eine giltige Zulassung
mit dem BfArM als zustéandige Bundesoberbehdrden haben, sind zur
Registrierung berechtigt. Zulassungen mit der Zusténdigkeit des PEI
werden im Rahmen der zweiten Ausbaustufe, Zulassungen mit der
Zustandigkeit des BVL sollen zu einem spateren Zeitpunkt integriert
werden.

Diese Anleitung betrifft ausdricklich nicht die Nutzung von
Standardzulassungen. Hierfur wird es eine eigene
Registrierungskomponente geben.

Wichtige Hinweise:

1. Pro PNR (= Zulassungsinhaber) kann nur eine Registrierung
erfolgen. Die Entscheidung, wer User-code und Passwort erhalt,
liegt in der Eigenverantwortung des Zulassungsinhabers.

2. Die Registrierung kann auch von einem Bevollmachtigen
vorgenommen werden. Aus Sicherheitsgriinden werden
Usercode und Passwort jedoch immer an die in AMIS
hinterlegte Adresse des Zulassungsinhabers verschickt.

3. Wahlen Sie als ENR ein Arzneimittel aus, fir das gerade keine
Anderungsanzeige zur Ubertragung auf einen anderen oder von
einem anderen Zulassungsinhaber anhéngig ist.

4. Sollte die Registrierung ohne Zustimmung des
Zulassungsinhabers erfolgt sein, sollte sich dieser umgehend
mit dem BfArM in Verbindung setzen, damit die Registrierung
storniert werden kann.

5. Sollten Sie den Verdacht haben, dass lhr Usercode und lhr
Passwort missbrauchlich verwendet werden, andern Sie bitte
umgehend lhr Passwort oder setzen Sie sich mit dem BfArM in
Verbindung, um den Zugang kurzfristig sperren zu lassen.
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Registrierung
Um sich zu registrieren sind folgende Schritte erforderlich:

1. Zur Registrierung rufen Sie auf der Internetseite www.pharmnet.bund.de die Anwendung "elektronischen
Anderungsanzeigen” auf. Von dort klicken Sie auf das Feld ,Zugangsdaten beantragen®.

Kaoparwtion im Geschahabersich de

17 @ | iz
\

English | kentakt | Impressum

Pharmyet Bund » Elsktronische Anderungsanzeigen

Elektronische Anderungsanzeigen

Dig anwendung *Elektronischa Anderungeanzaigen® ist ein Tedprojekt der "Flaktror
Endsusbaustufa - unter g der rac n Rahmanbadingungan -
rhaharden (BOB) ar Einraichung von
it 1ndr~rr~n Phan f-anwandungen wird di

hen Antragstaliung®, mit dessan
rage fur alle verfahren hei den

anan gestelt kannen,
he Antragstellung® sin Elemant

der ek ationsplattfarm 808 und antragstellem :
Zveaite varfahran varb
s 19,08, 2010 wuirds i >.||m|||Ju|||J||:J|-| virsion 2.0 freigegeben. Neben zahireichen nouen Funktionalitaten
[ m———— ||I|| auch wieder V3 fation pingereicht werden, Weitere
Informatsonen f S i |d|.r||"u| ch
Bitte beachten Sie: Die elektronische Swgnatur konnte aus technischen Grinden nach nicht mit freigegeben werden,

Unterstiitzende Informationen:

3
anguigun (POF.L 3.5 ME
fan ﬂur " (PDF, 352 kR)

Elektronische Anderungsanzeigen

Hier klicken um A
zur Registrierung Passwort Prient

zu gelangen e
gutrschen Untermehmer kinnen hier ing

Pharmiet.Bund » Elektronische Anderungsanzelgan

2. Fullen Sie die Felder im Registrierungsbildschirm aus. Mit einem * gekennzeichnete Felder sind
Pflichtfelder. Bitte halten Sie eine giltige ENR sowie die PNR des Zulassungsinhabers, fiir den die
Registrierung vorgenommen wird, bereit. Die Registrierung kann nur dann erfolgreich abgeschlossen
werden, wenn beide Angaben korrekt sind.

PHARMKNET »> Registrierung ERLAUTERUNG
PHARMNET AHMELDUNG

Registrierung
26.03.2007 08:19:37
1.1.0 build 20070307

Bitte geben Sie Thre Daten ein. Fillen Sie mindestens die mit * gekennzeichneten Felder
aus:

—Adressangahi
Anrede * Pflichtfelder (mit *)

Titel

Worname

Machname *

Firma *
Zusatz Optionale Felder (ochne *)
StraBe, Haus

PLZ * j Ort* /
Postfach-PLZ / Postfach-nr. /
e |
Telefon * /
Fax /

E-Mail-adresse *

r—Unterneshmerangaben

PMR *

EMR *
(Geben Sie beispielhaft eine ENR aus Threm Bestand ein.)

Pflichtfelder sind mit einem * gekennzeichnet,

ZUR(CKSETZEN

3. Klicken Sie auf "weiter".
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4. Wurden ein oder mehrere Pflichtfelder nicht ausgefullt, wird jeweils Giber dem Pflichtfeld ein Hinweis
ausgegeben.

—Adressangaben
B Dier Feldinhalt des Frichifeides ist leer.
anrede * [ =
Tital
Warnams

B} Dozr Feldinhalt dos Frlchifeices ist leer.
Hachnamsa *

£ Doer Feldinhalt des PRhchifeldes (st loer.
Firma *

Iusatz

G} Car Faldinhalt des Ffichifeldas ist lner
Sfrafbe, Hauz-hr, *

€} Der Feldinhalt des Frichtfeides ist leer

FLE = JOrt® i
Pastfach-FLE | Pastfach-Nr, !
Land Deamany =

&} Dar Feldinhalt des Ffichifelges ist leer
@} Der Faldinhalt des Ffichifaldas ist lner
Telefon * r
Faox !
B} Coer Feldinhalt des Phchifeldes ist leer.
EsMal-afrasse *

—— Untamehmarangatan

£ Der Feldinhalt des Prichtfelces (st loer.

orE

& Coir Faldinhalt des EFlchifaldes g laar.

EMR ™

[Geben Sie beispislbhaft singe EMR sus Jhrem Bestand &in.)

5. Wurden alle erforderlichen Daten eingegeben erhalten Sie die Mdglichkeit diese noch einmal zu
Uberprufen:

PHARMMET 5>
PHARMNET ANMELCUNG
Registrierung
26.03.2007 18:42:26
1.1.0 build 20070307 . . .
Thre Daten werden wie folgt Obermittelt:
——Adressangaben
Anrede * 1he
Titel [
warname I b
Machname * It
Firma * O
Zusatz
Strafe, Haus-Mr, * L
PLZ * fOrt* ininint ol
Postfach-PLZ / Postfach-Mr,
Land i
Telefon * [P JTRER
Fax
E-Mail-Adresse * [
— Lnternehmerangaben —
PHR * L
EMR * T
Pflichitfelder sind mit einem * gekennzeichnet,
ZURCCK WETER

6. Wenn Korrekturen erforderlich sind, klicken Sie auf ,,zurlick”, ansonsten auf ,weiter".
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7. Nach erfolgreicher Ubertragung der Daten erhalten Sie die Bestatigung, dass Sie einen Usercode
beantragt haben. Der Zulassungsinhaber erhélt in den folgenden Tagen den Zugangscode per PZU
zugesendet. Dem Registrierungsanschreiben werden die Zugangsdaten in einem separaten, geschlossenen
Umschlag beigefugt.

WICHTIG: Die Zugangsdaten werden immer an die in AMIS hinterlegte Adresse des Zulassungsinhabers
versendet.

PHARMMET

PHARMMET ANMELDUNG

Registrierung
26.03.2007 158:43:16
1.1.0 build 20070307 ) ) )
wielen Dank fur die Beantragung eines PharmMet-User Codes, In den nachsten Tagen
erhalten Sie Ihren User Code aus Sicherheitsgriinden per Post zugeschickt.

Ihre Daten wurden wie folgt gespeichert:

——&dressangaben
Anrede ™ [
Titel [
Worname I e
Machname * I
Firrna * 198 ot
Zusatz
Strafie, Haus-Mr, * [P —
PLZ * fOrt* i Hoi
Postfach-FLZ / Postfach-Nr.
Land B
Telefan * 1127 g i
Fax
E-Mail-Adresse ™ a0 s [0
—— Unternehmerangaben —
PHR * (niminiminin
EMR * i

Pflichtfelder sind mit einem * gekennzeichnet,

DATER DRUCKEN BEENDEN
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