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ANLEITUNG

Bundesministerium
fiir Gesundheit

REGISTRIERUNG FUR DIE ELEKTRONISCHE ANDERUNGSANZEIGE

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 glltige Zulassung
mit dem BfArM als zustandige Bundesoberbehdrden haben, sind zur
Registrierung berechtigt. Zulassungen mit der Zusténdigkeit des PEI und
BVL werden in der zweiten Ausbaustufe integriert.

Wichtige Hinweise:

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

2. Die Registrierung kann auch von einem Bevollméchtigen
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 Ihr Usercode und lhr
Passwort missbrauchlich verwendet werden, dndern Sie bitte
umgehend lhr Passwort oder setzen Sie sich mit dem BfArM in
Verbindung, um den Zugang kurzfristig sperren zu lassen.

ROBERT KOCH INSTITUT

I Wnl * Bundesamt fiir =
vy | Verbraucherschutz und . p
D lﬂhnr.s1||‘.ruls|d!|:r||°|| @ I .'I i"!\ i '|\J,r | O

-~

«2"6

Version: 1.0
Stand: 27.03.2007

%

Ansprechpartner
Elektronische
Anderungsanzeige
Dr. Michael Horn
BfArM

Zulassung 1
Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3

53175 Bonn

Tel. +49 1888 307-4332
horn@bfarm.de

&, Paul-Ehrich-Institut
L

S,
‘4

KOOPERATION IM GESCHAFTSBEREICH DES



PharmNet.Bund o o , ) ,
~ Registrierung fir die Elektronische Anderungsanzeige 27/03/07

 \

o]

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®.
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2. Fillen Sie die Felder im Registrierungsbildschirm aus. Mit einem * gekennzeichnete Felder sind
Pflichtfelder. Bitte halten Sie eine gultige 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.

PHARMNET >»» Registrierung ERLAUTERUNG
PHARMNET ANMELDUNG

Registrierung
26.03.2007 08:19:37
1.1.0 build 20070307

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

—adressangah,
Anrede * Pflichtfelder (mit *)

Titel

Worname

Machnarne *

Firma *
Zuzatz Optionale Felder (ohne *)
Strafie, Haus-|

PLZ * J Ort* /
Pastfach-PLZ / Postfach-Nr. !

e [Gomay =1
Telefon * !

Fax 7
E-Mail-adresse *

r—Unternehmerangaben

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

Pflichtfelder sind mit einem * gekennzeichnet.

FURLCKSETZEN

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

—Adresszngab e
B} Do Feldinhalt des Filchifeldes ist leer,
anrede * r__-l'
Tial
Wharname

ﬁ oo Faldinhalt des Fflchifeldes st lper.
Hachnamsa *

2} D Faldinhalt des Plhchtfeldes ist leaer.
Fimna *

Zusatz

3} Do Feldinhalt des Fiichtfeldes ist lner
Srrafe, Haus-Nr, *

5} Do Faldinhalt des Frichifaloes ist lper

PLE® fiOrt® f
Pastfach-FLT / Pastfach-Hr. I
Land Dy =

£ Do Feldinhalt des Fiichifeloes ist Iner
3} Dar Faldinhalt des Fffchtfaldas sk lser
Telefan * r
Fax !
£} Doer Feldinhalt des Pilchifeloes ist leer.
E:Mal-adrosse *

— Untamehmarangsnan

) Der Feldinhalt des Ffhchifeldes st leer.

FlE

£} Coir Faldinhalt des Pflchifeldas it loar.

EMNR ™

(Geben Sie beispielhaft gine EMNR aus 1Threm Bestand &in.)

5. Wurden alle erforderlichen Daten eingegeben erhalten Sie die Mdéglichkeit diese noch einmal zu
Uberprifen:

PHARMMET gistrierung
PHARMMNET ANMELDUNG
Registrierung
26.03.2007 18:42:28
1.1.0 build 20070307 ) )
Thre Daten werden wie folgt ibermittelt:
——adressangaben
Anrede * 14
Titel [
Warname I i
MNachname * e
Firma * b
Zusatz
StraBe, Haus-Mr, * L
PLZ * f Ort * i e
Postfach-PLZ / Postfach-Nr,
Land B
Telefon * [ g F
Fax
E-Mail-Adresse * NaimioBHb e
— Unternehmerangaben —
PHR * Fnninininin
EMR * il
Pflichtfelder sind mit einem * gekennzeichnet,

6. Wenn Korrekturen erforderlich sind, klicken Sie auf ,zuriick”, 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.
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eqgistrierung

PHARMMET AMMELDUNG

26.03.2007 18:43:16
1.1.0 build 20070307

Registrierung

wWielen Dank fur die Beantragung eines PharmMet-User Codes, In den nachsten Tagen
erhalten Sie Thren User Code aus Sicherheitsarinden per Post zugeschickt,

Ihre Daten wurden wige folgt gespeichert:

——adressangaben

Anrede *

Titel

worname
Machname *
Firrna *

Zusatz

Stralie, Haus-Mr, *
PLZ * /Ot *
Postfach-PLZ § Postfach-Nr.
Land

Telefon *

Fax
E-Mail-Adresse *

—— Unternehmerangaben

PHR *
EMR *

[ o biames oot o1 e

QUL i
[
[Pl iR ER
MaipisEHbimers [
Ainnimiun

e I E

Fflichtfelder sind mit einem * gekennzeichnet,
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