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Einleitung 
Wir freuen uns mit der Anwendung Elektronische Änderungsanzeigen  den ersten Baustein des 
Pharmnet.Bund.de-Moduls Elektronische Antragstellung  vorstellen zu können. Mit der Anwendung 
Elektronische Änderungsanzeigen  steht sowohl der pharmazeutischen Industrie als au ch den 
Bundesoberbehörden (BOB) ein zukunftsorientiertes, sicheres und belastbares Verfahren zur 
elektronischen Einreichung von Änderungsanzeigen na ch § 29 AMG und Variations unter 
www.pharmnet.bund.de zur Verfügung. Bitte nehmen Si e sich die Zeit, sich mit den in diesem Handbuch 
beschriebenen einzelnen Funktionalitäten vertraut z u machen.  
 
Die Anwendung Elektronische Änderungsanzeigen ermöglicht den pharmazeutischen Unternehmen zum einen 

nationale Änderungsanzeigen nach § 29 AMG und Variations (gemäß Commission Regulation (EC) 1084/2003) 
unter Nutzung der bei der BOB hinterlegten Daten zu erstellen, zum anderen die mit diesem Tool erzeugten 
Änderungsanzeigen und Variations direkt an die BOB zu übermitteln. 
Wie jede Software wird auch die Anwendung Elektronische Änderungsanzeigen kontinuierlich weiterentwickelt. 

Mit der jetzt vorliegenden Version, werden die in diesem Handbuch beschriebenen Funktionen zur Verfügung 
gestellt. Darüber hinaus wurden bereits in dieser Entwicklungsphase weitere Funktionalitäten für künftige 
Ausbaustufen in die Planung aufgenommen. Die weiteren Ausbaustufen der Anwendung Elektronische 
Änderungsanzeigen, aber auch die Ausweitung auf andere Antragstypen, wie z.B. den Zulassungsantrag, sind 

unmittelbar nach der Einführung vorgesehen. 
 

Grundlagen 
Rechtliche Grundlagen 
Änderungsanzeigen für nationale Zulassungen sind bei den nationalen Zulassungsbehörden einzureichen.  

¨  Für rein nationale Zulassungen, hat der Antragsteller gemäß § 29 Abs. 1 AMG der zuständigen 
Bundesoberbehörde unter Beifügung entsprechender Unterlagen unverzüglich Anzeige zu erstatten, 
wenn sich Änderungen in den Angaben und Unterlagen nach den §§ 22 bis 24a und 25b ergeben. Nach 
Erteilung der Zulassung hat der Inhaber der Zulassung diese Verpflichtung zu erfüllen.  

¨  Für nationale Zulassungen, die über ein Verfahren der gegenseitigen Anerkennung (MRP) oder das 
dezentrale Zulassungsverfahren (DCP) erteilt wurden, gelten die Regelungen der Commission 
Regulation (EC) 1084/2003. 

 
Die Nutzung der Anwendung Elektronische Änderungsanzeigen ist derzeit freiwillig, da weder im AMG noch 

über die AMG-EV eine elektronische Antragstellung gesetzlich festgeschrieben ist. Da das zur Verfügung 
stehende Registrierungsverfahren noch nicht die Anforderungen des Signaturgesetzes erfüllt, sind auch bei 
Nutzung der Online-Anwendung folgende Unterlagen zusätzlich zur elektronischen Einreichung in Papier bei 
der zuständigen BOB einzureichen:  

¨  Änderungsanzeigenformular (wird über die Anwendung automatisch erzeugt) 

¨  Sachverständigengutachten (Vorgabe aus der AMG-EV) 

¨  Informative Texte, sofern die Änderungsinhalte im Änderungsanzeigenformular nicht eindeutig 
beschrieben sind 

 
Für die Nutzung der Anwendung Elektronische Änderungsanzeigen sind die jeweils aktuellen „Allgemeinen 

Nutzungsbedingungen“ (ANB) zu akzeptieren. Die ANB können in der Anwendung auf der Seite „Senden“ 
eingesehen werden. 
Für die Nutzung des PharmNet.Bund-Portals gelten die unter „Impressum“ eingestellten „Erklärungen und 
Hinweise zu Haftung, Links und Verlinkung, Urheberrecht, Datenschutz“. 
. 
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Technische Grundlagen 
Die Anwendung Elektronische Änderungsanzeigen ist eine Web-Anwendung mit der online Änderungsanzeigen 
generiert werden können. Sämtliche Eingaben und beigefügte Dokumente werden direkt auf dem Zielrechner 
unter PharmNet.Bund gespeichert. Mit der Anwendung ist es nicht  möglich Änderungsanzeigen offline zu 

erzeugen.  
 
Die Anwendung steht montags bis freitags zwischen 8 und 18 Uhr zur Verfügung. Außerhalb der Servicezeiten  
wird ein entsprechender Hinweis eingeblendet. 
 

 
 
 
Für die Nutzung der Anwendung wird ausdrücklich ein schneller Internetzugang (Breitband) empfohlen. Weiter 
gelten folgende Systemvoraussetzungen und –empfehlungen: 
 
Für die Erstellung (der Papierversion) von Variations gemäß der (EC) 1084/2003 wird der Word 2003 Viewer 
benötigt. Dieser wird kostenlos zum Download zur Verfügung gestellt. Sofern die erzeugten Variations gemäß 
der (EC) 1084/2003, z.B. für die konventionelle Einreichung in weiteren Mitgliedsstaaten, modifiziert werden 
sollen, ist ein Microsoft Word kompatibles Textverarbeitungsprogramm ab der Version 2003 erforderlich. 
 
Die Anwendung wurde unter Nutzung des Browsers Internet Explorer Version 6 und Adobe Acrobat Reader 
Version 6 entwickelt und getestet. Es wird daher empfohlen keine früheren Versionen zu verwenden. Bei der 
Verwendung alternativer Browser (z.B. Firefox) kann die volle Funktionalität der Anwendung nicht gewährleistet 
werden.  
 
In der folgenden Abbildung sind die prinzipiellen technischen Zusammenhänge dargestellt.  
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1. Der Anwender führt unter www.pharmnet.bund.de mit Userkennung und Passwort das Login für die 
Anwendung Elektronische Änderungsanzeigen durch.  

2. In der Anwendung werden die Online-Fomulare und –Inhalte zur Verfügung gestellt. Werden vom 
Anwender Dokumente hochgeladen werden diese auf dem PharmNet-Server gespeichert.  

3. Solange die Änderungsanzeige noch nicht gesendet wurde, stehen die Daten ausschließlich dem 
Zulassungsinhaber und durch ihn bevollmächtigte Dritte zur Verfügung. D.h. die BOB haben keinen 
Zugriff auf nicht gesendete Daten und Dokumente. 

4. Mit dem Sendevorgang werden die Daten in der Importanwendung für die BOB bereitgestellt. 
5. Die BOB „holen“ sich die Daten ab und integrieren diese in die eigenen Datensysteme. 

 

Registrierung 
Das Registrierungstool ist eine eigene Anwendung und gehört nicht zum Produkt Elektronische 
Änderungsanzeigen. Informationen zur Registrierung sind z.B. auf der BfArM-Homepage veröffentlicht. 
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Bildschirmaufbau 
Startbildschirm  
Die Navigation ist nach logischen Gesichtspunkten mit einer wiederkehrenden Struktur für eine intuitive 
Anwendung aufgebaut.  
Die Seiten enthalten jeweils einen Kopf- und Fußbereich mit den Logos von PharmNet.Bund und den 
PharmNet.Bund-beteiligten Institutionen. Rechts oben unterhalb der Kopfes befindet sich ein Link zum 
Kontaktformular, über das Anfragen an den Helpdesk für Anwendungen unter PharmNet.Bund gerichtet werden 
können. Am linken Rand befindet sich eine Navigationsleiste. Unterhalb der linken Navigationsleiste befindet 
sich ein Zeitstempel, der den Zeitpunkt der letzten Aktivität des Anwenders bzw. der Anwender wiedergibt. 
Unter dem Zeitstempel befinden sich die Versionsnummer und das Datum der letzten Aktualisierung der 
eingeblendeten Webseite (in diesem Fall der Seite „Arbeitskorb). In der Mitte befindet sich die eigentliche 
Arbeitsebene. Rechts neben der zentralen Arbeitsebene befindet sich ein Bereich „Erläuterungen“. In diesem 
Bereich werden den Anwendern weitere Informationen zur Verfügung gestellt.  
 

 
 

Weitere Grundlagen der Navigation  
Mit fortschreitender Bearbeitung ändert sich die Navigationsleiste. Ebenso baut sich im zentralen Arbeitsbereich 
eine Reiterstruktur auf. Während der Bearbeitung kann die Navigation sowohl über die Reiter als auch über die 
linke Navigationsleiste erfolgen. Es ist nicht erforderlich die Reiter von links nach rechts oder die Navigation von 
oben nach unten abzuarbeiten. Es ist zu jedem Zeitpunkt möglich auch wieder zurückzuspringen, um vorherige 
Eingaben zu verändern. Ebenso kann zu jedem Zeitpunkt ein Statusreport erzeugt werden, der den jeweils 
aktuellen Stand der Änderungsanzeige abbildet.  
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Eingaben werden grundsätzlich durch eine Bestätigung am unteren Ende einer Seite übertragen (Felder wie 
„weiter“, „übernehmen“, „Datei senden“). 
 
Es stehen verschiedene Grundfunktionen zur Verfügung: 

1. Optionsfelder (Radiobutton): Bei einem Optionsfeld ist grundsätzlich 
nur eine Einfachauswahl möglich. Dabei ist das jeweils zuletzt betätigte 
Feld aktiviert. 
 

2. Kontrollkästchen: Kontrollkästchen unterscheiden sich 
von Optionsfeldern dadurch, dass zum einen eine 
Mehrfachauswahl möglich ist, zum Teil aber auch auf 
eine  Eingabe verzichtet werden kann.  
 

3. Informationsfelder (i-Feld): Hinter einem i-Feld verbergen 
sich Zusatzinformationen, die vom Anwender abgerufen 
werden können, wenn die Maus auf das Feld geführt 
wird (ohne  Betätigung der linken oder rechten Taste). 

 
4. Alle bisherigen Daten übernehmen: In verschiedenen 

Formularen werden die aktuell hinterlegten AMIS-
Daten in die Formulare in den bisherigen und den 
künftigen Stand übertragen. Stimmen die Ist-Daten nicht  
mit der Datenlage des Unternehmers überein, können die Ist-Daten geändert werden. Bei Änderung der 
Ist-Daten sollte der Anwender in dem im Formular befindlichen Bemerkungsfeld eine Erläuterung 
geben, worauf seiner Meinung nach die Diskrepanz beruht (z.B. siehe Änderungsanzeige vom xxx)  
Bevor die eigentlich gewünschten Änderungen vorgenommen werden, sind die korrigierten Ist-Daten 
noch einmal zu übernehmen.  
Hinweis :  

Mit der Korrektur der Ist-Daten wird nicht automatisch die AMIS-Datenbank aktualisiert. Es wird lediglich 
die Information mit der Änderungsanzeige übertragen und im Rahmen der Bearbeitung geprüft, ob ein 
Fehler vorliegt. Dieser wird dann ggf. von den Mitarbeitern der BOB in der AMIS-Datenbank korrigiert.  
 

Voreinstellungen 
Durch Klicken auf „Voreinstellungen“ (unterhalb des Arbeitskorbes der linken Navigationsleiste) bekommen die 
Anwender die Möglichkeit verschiedene individuelle Anpassungen der Anwendung vorzunehmen. 
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Unter anderem besteht die Möglichkeit  

¨  die Timeout-Zeit (automatischer Logout bei Inaktivität) frei zu bestimmen 

¨  zu entscheiden, ob der Speicherpfad der Upload-Dokumente im Formular angegeben wird 

¨  die persönlichen Angaben und das Passwort zu ändern 
 

 
 
Im Bereich „Adressänderung“ können die Registrierungsdaten aktualisiert werden. Mit einem * gekennzeichnete 
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Felder sind Pflichtfelder. Über die hier hinterlegte Mailadresse erfolgt die Kommunikation über das Postfach 
(automatische Mails bei Statusänderungen).   
 

 
 
Unter „Passwort“ kann unter Eingabe des aktuellen Passwortes ein neues vergeben werden. 
 

 
 

Der Arbeitskorb 
Der Arbeitskorb bietet dem Anwender den Zugriff auf alle wesentlichen Funktionalitäten für den Einstieg in die 
Bearbeitung: 

¨  Änderungsanzeigen in Arbeit 

¨  Neue Anzeige 

¨  Verwaltung von Vorlagen 

¨  Gesendete Anzeigen 
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Änderungsanzeigen in Arbeit 
Unter „Änderungsanzeigen in Arbeit“ werden alle Änderungsanzeigen aufgeführt, deren Erstellung begonnen, 
die aber noch nicht an die BOB gesendet wurden. Die Speicherung der Änderungsanzeigen erfolgt dabei 
automatisch, so dass die Bearbeitung ohne Datenverluste zu einem beliebigen Zeitpunkt unterbrochen und 
später fortgesetzt werden kann. Im Arbeitskorb werden immer die letzten 5 Anzeigen aufgeführt. Sind mehr als 
5 offen, wird ein weiteres Feld angezeigt zur Ausgabe aller in Arbeit befindlichen Änderungsanzeigen. 
 
Um die Bearbeitung einer Änderungsanzeige fortzusetzen,  wird die betreffende Änderungsanzeige ausgewählt 
und am unteren Rand des Arbeitskorbes auf „weiter“ geklickt. Wird eine begonnene Änderungsanzeige nicht 
mehr benötigt, kann diese nach erfolgter Auswahl  mit dem Befehl „Änderungsanzeige löschen“ vollständig 
gelöscht werden. 
 

 
 
Hinweis: 

Wenn mehrere Anwender unter einer Kennung (einer PNR) arbeiten, wird empfohlen die Änderungsanzeigen 
mit einem eindeutigen Titel zu versehen, z.B. beginnend mit den Initialen des jeweiligen Anwenders. Weiter ist 
es sinnvoll weitere Informationen in den Titel aufzunehmen, da diese Anzeigen später als Kopiervorlage für 
weitere Anzeigen genutzt werden können. 
 

Neue Anzeige 
Für die Erzeugung einer neuen Anzeige besteht beim ersten Aufrufen der Anwendung nur die Möglichkeit ein 
leeres Formular auszuwählen.  
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Befinden sich Änderungsanzeigen in Bearbeitung bzw. wurden bereits Anzeigen erfolgreich gesendet, wird in 
das Feld „Neue Anzeige“ eine neue Auswahloption aufgenommen, mit der diese Anzeigen als Kopiervorlage 
benutzt werden können. Zur Einschränkung der Auswahl gibt es die Möglichkeit den Titel (sofern vollständig 
bekannt) oder einen Teil des Titels einzugeben. Die Eingabe wird automatisch endmaskiert. Mit einem „?“ kann 
man weitere Maskierungen vornehmen. 
 

 
 

Verwaltung von Vorlagen  

Neben der Erstellung von neuen Änderungsanzeigen bietet die Anwendung auch die Möglichkeit Vorlagen zu 
erstellen.  
 

   
 
Die Erstellung von Vorlagen bietet vielfältige Vorteile, z.B. 
 

¨  bei mehreren Anwendern kann jeder Anwender seine Standardvorlage mit seinen Kontaktdaten  
definieren, so dass diese bei jeder Anzeige bereits korrekt vorbelegt sind. 

¨  wenn häufig gleichartige Änderungen angezeigt werden, können alle betroffenen 
Änderungstatbestände in einer Vorlage gespeichert und im Bedarfsfall kann auf diese zurückgegriffen 
werden


¨  alle Basis-Informationen für Variations müssen nur einmalig eingeben werden 
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Erstellte Vorlagen können jederzeit auch geändert oder gelöscht werden. Sobald Vorlagen erstellt wurden, 
stehen diese unter „Neue Anzeige“ zusätzlich zur Auswahl zur Verfügung. 

 

Gesendete Anzeigen 
Mit der Option „Gesendete Anzeigen“ lassen sich alle an die BOB gesendeten Änderungsanzeigen auflisten.  
 

 
 

Erstellung von Änderungsanzeigen und Variations 



Änderungsanzeigen nach § 29 AMG 



Stammdaten der Anzeige (1) 
Nach erfolgter Auswahl „Neue Anzeige“ und Klicken auf „weiter“ öffnet sich das Fenster „Stamm“. Der farblich 
abgehobenen Zeile unterhalb der Reiter sind folgende Informationen zu entnehmen: 

¨  Eindeutige Identifikationsnummer der Änderungsanzeige (hier: 00000004) 

¨  Verfahren  (hier: --null--, da das Verfahren erst im Weiteren zugeordnet wird) 
 

 
 
Unter der Überschrift „Stammdaten der Anzeige“ kann der Anzeige ein frei wählbarer Titel vergeben werden. 
Darunter kann der Änderungsanzeige ein frei wählbares Datum zugewiesen werden. Das Datum darf jedoch 
nicht größer als das spätere Sendedatum sein.   
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In den Stamm-Informationen der Änderungsanzeige kann ein Bezug zu einem anderen konkreten Verfahren 
hergestellt werden. Weiter ist ein Ansprechpartner für das konkrete Verfahren zu benennen. Die Felder werden 
standardmäßig mit den Daten, die unter Voreinstellungen hinterlegt sind oder denen einer ausgewählten 
Vorlage bzw. Kopiervorlage, vorbelegt.  
 
Nachfolgend sind Name, Ort und Funktion des später Unterzeichnenden anzugeben. Die Einträge zur ersten 
Person sind Pflichtfelder, die der zweiten Person optional. Unter Auswahl des Verfahrens erfolgt die Trennung 
in eine nationale Änderungsanzeige oder eine Variation. Wiederum darunter ist das Arzneimittel, für das die 
Änderung vorgenommen werden soll, auszuwählen. Dieses kann entweder durch die manuelle Eingabe der 
ENR erfolgen oder durch Auswahl (Aktivieren des Optionsfelds) nach Aufrufen einer ENR-Liste.  








In der ENR-Liste sind alle auf den eingeloggten pharmazeutischen Unternehmer gemeldeten Arzneimittel 
aufgeführt, die lt. AMIS-Datenbank zugelassen und/oder verkehrsfähig sind. Ist geplant eine nationale 
Änderungsanzeige einzureichen (auf „Anzeige einer Änderung nach § 29 AMG“ klicken), wird beim nächsten 
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Seitenwechsel die Reiterstruktur für nationale Änderungsanzeigen ergänzt.  
 

 
 

 
 
Das gewünschte Arzneimittel wird durch Aktivierung des Optionsfeldes und Klicken auf „übernehmen“ ins 
Formular übernommen.  
Sowohl bei nationalen Änderungsanzeigen als auch bei Variations besteht die Möglichkeit sich für die jeweilige 
ENR einen Report erzeugen zu lassen, mit allen in der AMIS-Datenbank offenen Änderungsanzeigen, inkl. 
Angabe der Änderungstatbestände. 
 

  
 
Der Report „Sachstand Änderungsanzeigen“ dient vor allem der Qualitätssicherung. So wird einerseits 
gewährleistet, dass Anzeigen nicht mehrfach eingereicht werden. Andererseits wird der Hinweis gegeben, dass 
aufgrund offener Anzeigen die AMIS-Daten ggf. nicht mit den Unterlagen des Zulassungsinhabers 
übereinstimmen. Dies ist vor Korrektur der Ist-Daten (s. o.) zu beachten. 
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Auswahl des Änderungstatbestandes (2) 
Nach erfolgtem Wechsel von den Stammdaten zu den Änderungstatbeständen wird der frei vergebene Titel und 
der Anzeigentyp in der farblich abgehobenen Zeile ergänzt.  
 

 
 
In diesem Schritt erfolgt die Auswahl der Änderungstatbestände. Die Auswahl kann hierbei über zwei Wege 
erfolgen: 

1. manuelle Eingabe der Strukturnummern (SKNR). Die aktuell gültigen SKNR-Listen sind z.B. auf der 
BfArM Homepage veröffentlicht. 

2. Auswahl der Änderungstatbestände nach Kategorie 
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Unabhängig davon, ob die Änderungstatbestände manuell oder nach Kategorien ausgewählt werden, werden je 
nach ausgewählter Hauptänderung auch so genannte Folgeänderungen ausgegeben. Diese vorgeschlagenen 
Folgeänderungen dienen primär der Vollständigkeit der Änderungsanzeige. Diese Vorauswahl der 
Änderungstatbestände entbindet den Antragsteller jedoch nicht davon, eigenverantwortlich die vollständige 
Beschreibung seiner geplanten Änderung anzuzeigen und zu dokumentieren. Die vorgeschlagenen 
Folgeänderungen können hier lediglich unterstützend wirken. 
  

 
 
Zur besseren Übersicht bietet die Auswahl der Änderungstatbestände nach Kategorie drei Optionen 

1. alles aufklappen: alle Änderungsmöglichkeiten werden angeboten. 
2. vollständig zuklappen: keine Änderungsmöglichkeit wird angeboten. 
3. Auswahl anzeigen: Die Kategorien bleiben offen, aus denen mindestens eine SKNR ausgewählt wurde. 
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Nach erfolgter Auswahl der gewünschten Änderungstatbestände gelangt man durch Klicken auf „weiter“ zum 
nächsten Schritt, der Eingabe der eigentlichen Änderungsinhalte. 
 

Löschen von Änderungstatbeständen 
 
Änderungstatbestände können in gleicher Weise, wie sie ausgewählt werden, auch wieder abgewählt werden. 
Hierzu werden im Reiter „Änderungen“ die Strukturnummern, die vom Anwender vorher ausgewählt wurden, 
durch Klicken auf das entsprechende Ankreuzfeld wieder abgewählt. Diese Änderung der 
Änderungstatbestände ist mit „Weiter“ zu übernehmen. Das Löschen einzelner Änderungstatbestände ist zu 
jedem beliebigen Zeitpunkt bis zum Senden möglich, d.h. es kann immer wieder auf den Reiter „Änderungen“ 
zurückgesprungen werden.  
Strukturnummern von Folgeänderungen können nicht gelöscht werden, solange die Hauptänderung ausgewählt 
ist. Wenn der Anwender diese Strukturnummer für seine spezielle Änderung für nicht relevant hält, hat er hier 
aber die Möglichkeit, dies der BOB durch Ankreuzen „SKNR für die vorliegende Anzeige nicht relevant“ 
mitzuteilen. 
 
 

Eingabe der Daten (3) 
Für die Eingabe der Änderungsinhalte wird die linke Navigationsleiste um die ausgewählten Strukturnummern 
ergänzt und diese im Arbeitsbereich ebenso als Reiter eingeblendet.   
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Unbearbeitete Änderungstatbestände werden durch ein leeres Kästchen (a), bearbeitete Änderungstatbestände 
durch einen grünen Kasten mit grünem Haken (b) kenntlich gemacht. Der Wechsel erfolgt wie in der 
Anwendung üblich durch „Klicken“ auf das am unteren Ende der Seite befindliche Feld „weiter“, „übernehmen“, 
„Datei senden“ o.ä. 
 

  
 

Teilformulare 
In der Anwendung Elektronische Änderungsanzeigen werden allen Änderungstatbeständen definierte 

Teilformulare zugewiesen, die mit unterschiedlichen Funktionalitäten ausgestattet sind. 
 
Verfügbare Teilformulare: 

1. Freitextformular 
2. Uploadformular 
3. Formular mit Katalogunterstützung 
4. Packungsgrößenformular 
5. Haltbarkeit-Formular 

 

Freitextformular 
In Freitextfeldern werden sog. unstrukturierte Daten eingegeben. Sofern für den ausgewählten 
Änderungstatbestand Daten im AMIS hinterlegt sind (z.B. bei der Bezeichnung des Arzneimittels), sind die 
Daten im Formular in den Bereichen „Text bisher“ und „Text geändert in“ automatisch eingetragen. Gibt es zu 
dem Änderungstatbestand keine entsprechenden Datenfelder in der AMIS-Datenbank, ist das Formular leer. 
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In vielen Freitextformularen besteht im Bereich „Text geändert in“ auch die Möglichkeit eines Dokumentuploads. 
Dieser kann in zweierlei Weise genutzt werden 

1. Beifügung zusätzlich begründender Unterlagen 
2. bei „leerem“ Formular: Upload der Änderungsinhalte, z.B. in Form einer tabellarischen 

Gegenüberstellung oder bei umfangreichen Inhalten, wie Änderung der Nebenwirkungen 
 

 
 

Uploadformular 
 
Hinweis: 

Die Vorgaben der AMG-EV sind für Änderungsanzeigen erfüllt, wenn Dokumente über dieses Online-Verfahren 
per Upload eingereicht werden, d.h. eine zusätzliche Einreichung über das Email-Verfahren ist nicht 
erforderlich. Die veröffentlichten Bedingungen bzgl. der einzureichenden Dokumenttypen (.rtf/.pdf) gelten 
unabhängig vom Einreichungsweg.  
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Das Uploadformular ist zu allen Strukturnummern hinterlegt, die ausschließlich einen Dokumentupload 
erfordern, und beinhaltet mehrere Optionen: 

1. Upload von vordefinierten Dokumenttypen  
2. Upload von Dokumenten mit freier Titelvergabe  
3. Abwahl der Strukturnummer 
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Abweichend vom bisherigen Email-Verfahren besteht die Möglichkeit mehrere Dokumente zu einer 
Strukturnummer (z.B. einer Fachinformation) hochzuladen. So wird ausdrücklich empfohlen bei der Gebrauchs- 
und Fachinformation immer eine clean Version (für die spätere Freigabe für die Öffentlichkeit) und eine 
highlighted Version (für die Bewertung) hochzuladen. 
Sofern über die ausgewählte Strukturnummer der Dokumenttyp (insb. in Verbindung mit den Erläuterungen zur 
AMG-EV)  eindeutig definiert ist, kann einer der Basisdokumenttypen verwendet werden (z.B. informative 
Texte). Wird der Dokumenttyp nicht eindeutig bestimmt (z.B. Sachverständigengutachten) ist der Dokumenttyp 
„weiterer Upload“ zu verwenden und sofern vorhanden das Dokument-Kürzel aus den „Erläuterungen zur AMG-
EV.“ bzw. aus der „Tabelle der Elemente der Dateinamen“ (siehe Umsetzung der AMG-EV unter www.bfarm.de) 
am Titelanfang zu verwenden. 
 
Bsp.:  qos-001-[Freitext] 
 qts-[Freitext] 
 qws-[Freitext] 
 
Für die weitere Benennung der Datei ist abweichend vom Email-Verfahren die Dateinamenskonvention der 
Erläuterungen zur AMG-EV nicht zu berücksichtigen. D.h. es kann für das hochzuladende Dokument ein 
beliebiger Dateiname verwendet werden. Die Dateinamen werden mit dem Hochladen von der Anwendung für 
die BOB umbenannt. Im Formular werden beide Dateinamen angegeben. Wie im Kapitel „Voreinstellungen“ 
beschrieben, hat der Anwender die Wahl, ob im Formular der eigene Dateinamen mit oder ohne Pfadangabe 
angegeben wird. 
 
Eine Auswahl der beizufügenden Datei erfolgt durch „Klicken“ auf  das Feld „Durchsuchen“ und anschließender 
Auswahl im lokalen Filesystem des Anwenders.  
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Wenn eine Datei ausgewählt wurde, wird diese zur Kontrolle inkl. des Pfades ausgegeben. Wurde die richtige 
Datei ausgewählt, kann diese mit „Datei senden“ der Änderungsanzeige auf dem PharmNet.Bund-Server 
beigefügt werden. Wurde eine falsche ausgewählt, kann die Auswahl „zurückgesetzt“ werden. 
Nach erfolgtem Upload wird die Datei mit dem neuen (vom System vergebenen) Namen (1) und dem 
ursprünglichen Namen (2), je nach Voreinstellung mit oder ohne Pfad, angezeigt.   
 

 
 
Durch Klicken auf den Hyperlink (3) lässt sich die Datei auf dem PharmNet.Bund-Server öffnen, durch 
Verwendung des Papierkorbs (4) kann die Datei auf dem Server gelöscht werden.  
 

 
 
Hinweis : 

Wird im Verlauf der Erstellung einer Änderungsanzeige eine Strukturnummer gelöscht, für die bereits ein 
Upload durchgeführt wurde, wird diese Datei automatisch auf dem PharmNet.Bund-Server gelöscht. 
 
Upload-Strukturnummern sind häufig Folgestrukturnummern. Daher besteht bei diesen auch die Möglichkeit 
diese abzuwählen, wenn sie für diese konkrete Änderungsanzeige nicht erforderlich sind. In diesen Fällen wird 
alternativ zur Dokumentauswahl im oberen Teil des Formulars das Kontrollkästchen „SKNR für die vorliegende 
Anzeige nicht relevant“ aktiviert, in das Bemerkungsfeld eine plausible Begründung geschrieben und diese 
Informationen durch Klicken auf „übernehmen“ der Änderungsanzeige hinzugefügt. 
 

 
 

Formulare mit Katalogunterstützung, hier: pharmazeu tische Unternehmer 
Dieser Formulartyp ist allen Strukturnummern zugewiesen, für die von der BOB in Katalogen hinterlegte 
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Informationen zur Verfügung gestellt werden. Dieses sind z.B. die Informationen zu pharmazeutischen 
Unternehmern, Darreichungsformen und zur Art der Anwendung. 
 

 
 
Bei der Auswahl eines Änderungstatbestandes mit Katalogdaten werden die bei der BOB vorhandenen Daten in 
das Formular eingefügt. Bei pharmazeutischen Unternehmern wird neben dem Namen auch die 
Unternehmernummer (PNR) angezeigt. Bei multiplen Feldern, d.h. es stehen mehr als ein Datensatz für die 
ausgewählte Strukturnummer zur Verfügung, wie hier am Beispiel der Mitvertreiber, wird zusätzlich die Anzahl 
der Datensätze angegeben. 
 

 
 
Durch Klicken auf den Doppelpfeil neben der Datensatzanzahl gelangt man zum nächsten Datensatz. Durch 
Klicken auf das Feld daneben (Doppelpfeil mit senkrechtem Strich) gelangt man zum letzten Datensatz. Durch 
Betätigung des „+“-Feldes wird ein leeres Feld erzeugt, in das ein weiterer Datensatz eingefügt werden kann.  
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Sind die „Ist-Daten“ korrekt, kann die gewünschte Änderung im unteren Teil des Formulars vorgenommen 
werden, indem je nach Fall 

¨  ein Datensatz durch einen neuen überschrieben wird, d.h. in diesem Fall, ein Mitvertreiber entfällt, ein 
neuer kommt hinzu 

¨  ein neuer hinzugefügt wird, d.h. in diesem Fall, ein Mitvertreiber wird zusätzlich aufgenommen 

¨  ein bestehender Datensatz wird gelöscht, d.h. in diesem Fall, ein Mitvertreiber entfällt 
 
Die Auswahl kann prinzipiell auf 2 Arten erfolgen:  
 

1. Sofern bekannt kann direkt die PNR eingegeben werden 
2. Alternativ können unter „Name“ die ersten Buchstaben (in diesem Fall) des pharmazeutischen 

Unternehmers eingegeben werden. Der Katalog zeigt jeweils alle Einträge mit der 
Buchstabenkombination an. Der gewünschte Unternehmer kann durch Anklicken mit der Maus 
ausgewählt werden.  

 

TIPP: 

Bei vielen Datensätzen ist es ratsam im Schritt „Eingabe der Daten“ die Strukturnummer aufzurufen und sich 
anschließend den Statusreport erzeugen zu lassen. Es ist zu beachten, dass die Daten der einzelnen 
Strukturnummer erst nach dem erstmaligen Aufrufen des entsprechenden Reiters in den Statusreport 
eingefügt werden. Im Statusreport werden alle Datensätze gleichzeitig angezeigt und damit kann schnell und 
komfortabel festgestellt werden, ob die „Ist-Daten“ mit der eigenen Datenlage übereinstimmen. Nach 
erfolgter Überprüfung kann dann auf die Strukturnummer zurückgesprungen werden um die Bearbeitung 
fortzusetzen.  
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Sind Einträge im Unternehmer-Katalog sehr ähnlich, kann man nach erfolgter Auswahl mit der Maus auf das „i-
Feld“ ziehen. Sobald die Maus über dem Feld ist, wird die vollständige Adresse angezeigt. 
 
Die Löschung eines Datensatzes erfolgt in der Weise, dass der betroffene Datensatz aufgerufen und dann das 
Feld „Löschen“ betätigt wird.  
 
Durch Klicken auf Übernehmen werden die vorgenommenen Änderungen der Änderungsanzeige hinzugefügt. 
 
Sollten Korrekturen an den „Ist-Daten“ erforderlich sein, erfolgt dieses in gleicher Weise wie oben beschrieben 
mit der Ausnahme, dass bei den „Ist-Daten“ keine direkte Möglichkeit zum Löschen mit Hilfe eines Buttons 
besteht. Sollten bei den „Ist-Daten“ ein oder mehrere Datensätze zu viel angezeigt werden, ist der Eintrag zu 
entfernen, (z.B. mit markieren und ausschneiden), ins Bemerkungsfeld zu übertragen und wie üblich eine kurze 
Begründung einzutragen. 
 
Hinweis: Wurden Ist-Daten verändert, müssen diese vor Eingabe der eigentlichen Änderung in den unteren Teil 
des Formulars übertragen werden, d.h. die Daten sind vorab zu synchronisieren. Dieses erfolgt durch 
Betätigung des Feldes „Alle bisherigen Daten übernehmen“. 
 

 
 
Sollte der gewünschte Eintrag nicht im Katalog hinterlegt sein, besteht auch die Möglichkeit mit der Auswahl 
des Ankreuzfeldes „Eintrag (hier Hersteller) nicht im Katalog gefunden“ eine Eingabe als Freitext vorzunehmen. 
Je nach Strukturnummer werden vom Anwender bei Auswahl des Feldes ggf. weitere Unterlagen gefordert (z.B. 
Handelsregisterauszug, Herstellungserlaubnis usw.) 
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Frei vom Anwender eingegebene Einträge werden nicht automatisch in die jeweiligen Kataloge übernommen, 
sondern im Rahmen der Bearbeitung von der BOB geprüft und ggf. im Katalog ergänzt. 
 

Formulare mit Katalogunterstützung, hier: Darreichu ngsform 
Das Formular für Darreichungsformen ähnelt in seinen Funktionalitäten dem für pharmazeutische Unternehmer. 
Da jeweils nur eine Darreichungsform möglich ist, fehlt die Funktionalität weitere Datensätze hinzuzufügen oder 
zwischen mehreren zu wechseln. 
 

 
 
Klickt man mit der Maus in das Feld der Darreichungsform, wird der Katalog geöffnet. Dieser zeigt alle Einträge 
an, die den eingegebenen Begriff als Wort enthalten. Durch Klicken auf einen der angezeigten Begriffe kann 
eine neue Darreichungsform ausgewählt werden. 
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Diese wird in die obere Zeile übernommen. 
 

 
 
Durch Klicken auf das Feld „Darreichungsform nicht im Katalog gefunden“, kann ein eigener Begriff eingegeben 
werden. 
 

 
 

Formulare mit Katalogunterstützung, hier: Paralleli mportländer 
Das Formular zur Anzeige von Parallelimportländern (betr. nur Parallelimporteure) entspricht in seinen 
Funktionalitäten weitgehend dem Typ „Formular mit Katalogunterstützung für pharmazeutische Unternehmer“, 
wird aber den besonderen Anforderungen für die Anzeige von Parallelimportländern gerecht. 
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Durch Eingabe eines Buchstabens in der Zeile „Staat“ öffnet sich der Länderkatalog, aus dem der Anwender 
das von ihm gewünschte Land auswählen kann. 
 

 
 
Hinweis: 
Auch wenn über den Katalog eine Vielzahl von Ländern angeboten wird, gelten selbstverständlich auch bei 
elektronischen Änderungsanzeigen die allgemeinen Regeln, welche Länder für einen Parallelimport zulässig 
sind.  
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Auch bei diesem Formulartyp besteht die Möglichkeit einen eigenen Begriff einzufügen, wenn der gesuchte 
Staat im Katalog nicht hinterlegt ist. 
 

 
 

Packungsgrößenformular 
Das Packungsgrößenformular entspricht in seinen Funktionalitäten weitgehend dem Typ „Formular mit 
Katalogunterstützung“. Die Packungsgrößen sind jedoch kein Katalog, so dass die Eingabe als Freitext erfolgt. 
Zusätzlich kann eine Einstufung nach N1 bis N3 durch Anklicken des entsprechenden Radiobuttons  
vorgenommen werden. Diese werden jedoch nicht im Rahmen der Änderungsanzeige geprüft, sondern lediglich 
als Zusatzinformation geführt. 
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Durch Klicken auf das Plus-Zeichen kann eine weitere Packungsgröße angezeigt werden. 
 

 
 
Die Packungsgröße kann als Freitext eingegeben und eine Einstufung nach N1-N3 vorgenommen werden. 
Ebenso können unter Besonderheiten und im Bemerkungsfeld weitere Angaben gemacht werden. Das 
Bemerkungsfeld ist insb. zur genauen Angabe der Primärverpackung zu nutzen, wenn das Arzneimittel mit 
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verschiedenen Primärverpackungen zugelassen ist (z.B. Blister und Glasflasche).  
 

Haltbarkeit-Formular 
Im Formular „Haltbarkeit“ wird der in AMIS hinterlegte Eintrag über eine logische Struktur abgebildet. Der Wert 
der Haltbarkeit wird hierbei als 3-stellige Ziffer angegeben und dann mit einer Einheit über ein Optionsfeld 
verbunden. 
 

 
 
Sollte die Haltbarkeit nicht mit den angebotenen Einheiten darstellbar sein, gibt es in diesem Formulartyp die 
Option eine weitere Einheit einzutragen. 
 

 
 

Status der Anzeige 
Nach der Entscheidung zwischen einer rein nationalen Änderungsanzeige und einer Variation kann sich der 
Anwender zu jedem Zeitpunkt einen Statusreport anzeigen lassen. Dieser wird jeweils online aktuell erstellt und 
enthält die zu diesem Zeitpunkt vorgenommenen Einträge. Änderungstatbestände werden dabei nach 
erstmaligem Anklicken im Schritt „Eingabe der Daten“ in den Report aufgenommen. Bei nationalen 
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Änderungsanzeigen entspricht der Report dem späteren Formular und bietet einen guten Überblick über den 
jeweiligen Sachstand.  
 

 
 
Er kann zu jedem Zeitpunkt ausgedruckt werden, um z.B. firmeninterne Abstimmungen, Mitzeichnungen o.ä. 
herbeizuführen. Wird der Statusreport vor dem „Senden“ erstellt, fehlen einige Merkmale, die nach dem Senden 
in der Reinschrift enthalten sind. Dies soll verhindern, dass Entwürfe versehentlich als Original eingereicht 
werden. 
 
Dem Entwurf fehlen 

¨  das Sendedatum 

¨  die Unterschriftszeile 

¨  der Barcode 

¨  die Infobox, ob weitere Unterlagen mit der Papierversion eingereicht werden 

¨  der Organisationshinweis in der Adresse 
 
Darüber hinaus haben Entwürfe „Draft“ als Wasserzeichen.  




 ��������
	���������� �
��!��"�#�$�%��#��
&'(&)




 

                                                 

 
 

Senden der Anzeige 
Wurden alle gewünschten Änderungen eingegeben, kann die Anzeige gesendet werden. Hierfür wird der letzte 
Reiter „Senden“ bzw. „Senden der Anzeige“ betätigt. Vor dem Senden ist vom Anwender noch anzugeben, ob 
mit der Papierversion weitere Unterlagen als die elektronisch übermittelten eingereicht werden.  
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Weiter sind die „Allgemeinen Nutzungsbedingungen“ zu akzeptieren. Erst mit Akzeptieren der „Allgemeinen 
Nutzungsbedingungen“ wird das „Senden“-Feld aktiviert und die Anzeige kann gesendet werden. Die aktuellen 
Nutzungsbedingungen können an dieser Stelle durch Klicken auf den Link eingesehen und ausgedruckt 
werden. 
 

 
 
Nach Klicken auf „Senden“ erfolgt noch die Sicherheitsabfrage, ob die Anzeige wirklich übertragen werden soll. 
Wird auch dieses bestätigt, werden die Daten gesendet. 
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Wurden die Daten erfolgreich übertragen, erhält der Anwender eine entsprechende Positiv-Rückmeldung mit 
der Option die Anzeige ausdrucken zu können.  
 

 
 
Abhängig davon, ob mit der Papierversion zusätzliche Unterlagen eingereicht werden, gibt es 2 Formulare.  

1. Werden keine weiteren Unterlagen eingereicht, enthält das Formular eine grün umrandete Infobox, in 
der auf diesen Umstand hingewiesen wird.  

2. Werden zusätzliche Unterlagen eingereicht, ist die Infobox rot umrandet 
  
In die Adressen der BOB wird je nach Fall ein Organisationshinweis aufgenommen.  
 
Hinweis: 
An dieser Stelle sei noch einmal ausdrücklich darauf hingewiesen, dass mit Ausnahme der handschriftlich zu 
ergänzenden Unterschrift keine nachträglichen Änderungen  an der Anzeige, vorgenommen werden dürfen. 

Dieses, wie auch andere Voraussetzungen zur Teilnahme am Verfahren, wird mit dem Akzeptieren der  




 ��������
	���������� �
��!��"�#�$�%��#��
&'(&)




 

                                                 

„Allgemeinen Nutzungebedingungen“ bestätigt. Die Originale der Änderungsanzeigen haben „Final“ als 
Wasserzeichen.  
 

 
 

 
 

Variations 
Die Erstellung von Variations mit der Anwendung „elektronische Änderungsanzeigen“ folgt den gleichen 
Prinzipien wie bei rein nationalen Anzeigen. Unterschiede ergeben sich jedoch zwangsläufig durch die 
unterschiedlichen Rechtsvorschriften und das verbindliche europäische Formular. Da das Variation-Formular 
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noch nicht alle Anforderungen an eine elektronische Einreichung abdeckt, werden bei Variations 2 Dokumente 
erzeugt: 

1. das vollständig ausgefüllte Variation-Formular 
2. ein Anschreiben an die BOB mit den notwendigen Zusatzinformationen. 

 
Abweichend vom Formular bei nationalen Änderungsanzeigen und dem Anschreiben, die beide als pdf-
Dokument ausgegeben werden, wird das Variation-Formular in einem ab Version 2003 kompatiblen MS Word-
Format ausgegeben. Dies ermöglicht dem Anwender, das mit der Online-Anwendung für das BfArM erzeugte 
Formular mit Hilfe von „Word“ auch für andere beteiligte Länder zu nutzen. Ist eine Weiterbearbeitung nicht 
vorgesehen, kann das Dokument mit dem kostenfreien Word 2003 Viewer geöffnet und ausgedruckt werden. 
 
Die Sprachführung erfolgt bei Variations ausschließlich in Englisch. Derzeit springt die Benutzerführung von 
Deutsch nach Englisch, sobald das Verfahren „Variation“ ausgewählt wurde. Die Anwendung wird aber in Kürze 
in der Weise erweitert werden, dass bereits beim Einstieg eine Sprachauswahl getroffen werden kann. 
  

 
 

Task Area 
In der Task Area stehen die gleichen Funktionen, wie bei den nationalen Änderungsanzeigen beschrieben, zur 
Verfügung. 
 

Basic Data 
Wie bei nationalen Änderungsanzeigen kann auch einer Variation ein frei wählbarer Titel und ein 
Anzeigendatum gegeben werden. Dabei können die Vorbelegungen (Titel= Zeitstempel, Datum= Tagesdatum), 
mit denen die Änderungsanzeige erstmalig erzeugt wurde, überschrieben werden. Ebenso besteht die 
Möglichkeit einen Bezug herzustellen. 
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Wie bei den nationalen Anzeigen wird auch bei Variations die Kontaktperson mit den Daten der 
Voreinstellungen oder denen einer (Kopier-) Vorlage vorbelegt. Die Angaben für den ersten Unterzeichner im 
Bereich „Sign of the Cover Sheet“ sind Pflichtangaben.  
Unter „Mode of Process“ ist bei Variations die untere Option auszuwählen und anschließend eine beim BfArM 
gültige ENR auszuwählen. 
 

 
 
Durch Klicken auf “Next” werden die Angaben übernommen.  
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Alternativ zur direkten Eingabe der ENR kann mit der Option „ENR Selection“ auch die Liste der verfügbaren 
Arzneimittel ausgegeben und dort die Auswahl vorgenommen werden. 
 

 
 

Basic Data Variation 
Im nächsten Schritt werden die Basis-Daten der Variation eingegeben.  
 

General Information Part I 
Im Bereich General Information Part I werden der Variation-Typ, die Variation-Nummer und die beteiligten 
Staaten festgelegt. Die grau hinterlegten Felder der MRP variation number werden dabei durch Auswahl 
„Human“, den RMS und den Variation-Typ belegt. Die weiß hinterlegten Felder sind manuell auszufüllen. Nach 
„Best Practice Guide“ ist die AM-Nummer vierstellig, die Nummer der Stärke sowie die lfd. Nummer der 
Variation dreistellig einzugeben. 
   

 




 ��������
	���������� �
��!��"�#�$�%��#��
&'(&)




 

                                                 

 
Bei Typ II Variations ist die Auswahl noch näher zu spezifizieren.  
  

 
 

General Information Part II 
Im Bereich „General Information Part II“ werden unternehmens- und arzneimittelspezifische Angaben 
hinzugefügt. Die Bezeichnung des Arzneimittels und die arzneilich wirksamen Bestandteile werden in einem 
leeren Formular aus AMIS übernommen. Die Felder „Strength“ und „Pharmaceutical form(s)“ sind Pflichtfelder 
und müssen ausgefüllt werden. Da zur Arzneimittelbezeichnung die 3-Teilung des Namens getrennt nach 
Invented-Name, Stärke und Darreichungsform derzeit noch nicht ausgegeben werden kann, müssen diese 
Angaben, wenn unter Invented-Name die vollständige Bezeichnung ausgegeben wird, auf die 3 Felder verteilt 
werden. Die arzneilich wirksamen Bestandteile werden aus dem AMIS übernommen, ebenso wie die deutsche 
Zulassungsnummer. 
 

 
 
Die weiteren Daten sind zu ergänzen. Ggf. ist die Telefonnummer gemäß den europäischen Regeln 
anzupassen (dieses sollte dann auch entsprechend in den Voreinstellungen vorgenommen werden). Die Daten 
werden wie üblich durch Klicken auf „NEXT“ übernommen. 
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Variation Changes 
Abhängig davon, ob es sich um eine Typ IA/IB oder um eine Typ II Variation handelt, wird dem Anwender im 
nächsten Schritt ein Formular mit dem Katalog der Minor-Changes dargestellt oder das Formular für Major-
Changes.  
 

Typ IA und IB Variations 
Das Formular für Minor-Changes enthält alle 46 Änderungspositionen zum Main-Change und Consequential 
Change. Wurde der Typ IA ausgewählt, stehen sowohl für den Main-Change als auch für die Consequential 
Changes nur die IA-Optionen zur Auswahl zur Verfügung. Beim Typ IB sind hingegen bei den Main-Changes 
die IA inaktiv gesetzt. Bei den Consequential Changes stehen beide Varianten zur Auswahl zur Verfügung. 
 

TIPP: 
Da bei Variations im Bereich General Information Part II sehr viele Angaben manuell einzugeben sind, wird 
bei Variations ausdrücklich empfohlen, vorab unternehmensspezifische Vorlagen zu erstellen und diese 
dann für die Variations zu verwenden. Wurde für ein Arzneimittel bereits eine Variation über diese 
Anwendung erzeugt, kann diese als Kopiervorlage für weitere herangezogen werden   
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Die Auswahl der Changes liegt mit Ausnahme der oben beschriebenen Einschränkung in der Verantwortung 
des Anwenders.  
 

Typ II Variations 
Bei Typ II-Variations wird ausgewählt, welches Modul von der Änderung betroffen ist. 
 

 
 
Nach Anklicken wird die Möglichkeit eines Uploads ergänzt. 




 ��������
	���������� �
��!��"�#�$�%��#��
&'(&)




 

                                                 

 
 
Soll ein Upload durchgeführt werden, ist mit dem entsprechenden Radiobutton der Upload auszuwählen, dem 
Upload ein Titel zu vergeben und eine Datei (pdf oder rtf) auszuwählen. Abschließend wird die ausgewählte 
Datei hochgeladen. 
 

 
 
Der Upload wird im Formular durch den vom Anwender frei vergebenen Titel (hier: Titel 1), den vom System 
vergebenen Namen und den Originalnamen, je nach Voreinstellung mit oder ohne Pfad angezeigt. Durch 
Klicken auf den Systemnamen kann das hochgeladene Dokument geöffnet werden. Durch Betätigung des 
Papierkorbes kann es gelöscht werden.  
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Variation Data 
Im vierten Schritt erfolgt die Eingabe der verfahrensspezifischen inhaltlichen Informationen. Wie beim Variation-
Verfahren gefordert, ist eine kurze Zusammenstellung der offenen und parallelen Verfahren zu geben. 
 

 
 
Der Rahmen der geplanten Änderungen ist kurz darzustellen und ggf. von weiteren Variations abzugrenzen.  
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Die geplanten Änderungen inkl. der Consequential Changes sind kurz zu begründen und die eigentlichen 
Änderungen werden eingegeben. Optional kann auch ein Dokument beigefügt werden, wenn z.B. die 
Darstellung der Änderung im Formular nicht praktikabel ist. In diesem Fall würde in den Present-Proposed-
Feldern auf den Anhang verwiesen. Hierbei ist jedoch zu bedenken, dass derzeit nur das BfArM diese Anlage 
erhält, für ggf. weitere Länder das Variation-Formular noch entsprechend zu ergänzen wäre. 
 

 
 

 
 
Durch Anklicken des Kontrollkästchens öffnet sich ein Upload-Bereich mit 6 Upload-Optionen. Wie bei den 
nationalen Änderungen können auch hier Dokumente verschiedenen Typs hochgeladen werden. 

TIPP: 
Für die offenen Variations kann der Report im Schritt 1 zur Auswahl des Arzneimittel und des Verfahrens als 
aktuelle Informationsquelle genutzt werden.  
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Im Bereich „Annexes“ erfolgt die Entscheidung, welche informativen Texte der Variation beizufügen sind.  
Hierzu werden die gewünschten Kontrollkästchen angeklickt.  
 

 
 
Nach Anklicken z.B. der SPC wird ein weiteres Kontrollkästchen hinzugefügt, mit dem das Uploadfenster 
geöffnet werden kann.  
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Status of Variation 
Wie bei nationalen Änderungsanzeigen besteht auch bei Variations die Möglichkeit, sich zu jedem Zeitpunkt 
einen Statusreport generieren zu lassen. Der Report besteht aber abweichend vom nationalen Verfahren aus  
2 Teilen: dem Variation Formular (in Word 2003-Format) und dem pdf-Anschreiben, in dem alle weiteren 
wesentlichen Informationen, insb. zu den Upload-Dokumenten aufgeführt sind. 
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Durch Klicken auf das jeweilige Feld werden die beiden Dokumente erzeugt. 
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Submit Variation 
Bevor die Variation gesendet werden kann, sind vom Anwender noch die für die Änderung spezifischen 
Erklärungen abzugeben. 
  

 
 
Die Informationen zum Unterschreibenden werden von der Anwendung aus den Basis-Angaben übernommen. 
 

  
 
Abschließend ist, wie bei den nationalen Änderungsanzeigen, noch zu vermerken, ob weitere Unterlagen mit 
der Papierversion eingehen werden und die Allgemeinen Nutzungsbedingungen sind zu akzeptieren. Ebenso 
können noch weitere Erläuterungen für das BfArM eingegeben werden. Anschließend kann die Anzeige 
gesendet werden. 
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Wie im nationalen Verfahren folgt auch bei Variations eine Sicherheitsabfrage, nach deren Bestätigung die 
Daten übertragen werden. 
 

Hinweis: 
In der ersten Ausbaustufe erfolgt eine strenge Auslegung der Variation Regulation bzgl. der resultierenden 
Conditions und Documentations in der Weise, dass diese gemäß den ausgewählten Main- und 
Consequentional-Changes der Variation automatisch beigefügt werden. Sollten im Einzelfall nicht alle 
Conditions und Documentations zu bedienen sein, kann im Bemerkungsfeld mitgeteilt werden, welche und 
warum Conditions und Documentations nicht bedient wurden. In diesem Fall darf auch das Variation-Formular, 
welches beim BfArM eingereicht wird, um die im Bemerkungsfeld hinterlegten Anpassungen abgeändert 
werden.  Liefert das Bemerkungsfeld keine Informationen, ist die Variation unverändert einzureichen. 
  

 
 
Wurden die Daten erfolgreich übertragen, erhält der Anwender eine Bestätigung und die Möglichkeit die 
Dokumente auszudrucken. 
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Das Anschreiben an das BfArM enthält, wie bei den nationalen Anzeigen jetzt alle erforderlichen Merkmale des 
Originals, inkl. des Wasserzeichens „Final“.  
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Virtuelles Postfach 
Bestandteil der ersten Ausbaustufe „elektronische Änderungsanzeigen“ ist auch ein einfaches virtuelles 

Postfach, welches dem Anwender einen Überblick über seine Anzeigen, den Bearbeitungsstand und ggf. den 
Abschluss des Verfahrens gibt. Dabei werden sowohl die eingereichte Änderungsanzeige als auch in Kürze ein 
Abschlussdokument der BOB hier dauerhaft zur Verfügung gestellt.  
 
Das mit der Anwendung „elektronische Änderungsanzeigen“ zur Verfügung gestellte „Virtuelle Postfach“ ist eine 
Vorstufe des künftigen virtuellen Postfachs, welches derzeit unter PharmNet.Bund als eigenes Produkt 
entwickelt wird. 
 
Das „Virtuelle Postfach“ kann über die linke Navigation aufgerufen werden: 
 

 
 

Aufbau 
Das derzeitige Postfach besteht aus zwei Reports, die aktuell erzeugt werden, wenn das Postfach aufgerufen 
wird. Zwischen beiden kann durch Klicken auf die Reiter gewechselt werden. Der Report „gesendete 
Änderungsanzeigen“ enthält die unter PharmNet.Bund gespeicherten Daten. Der Report AMIS-
Änderungsanzeigen stellt Informationen zu den Änderungsanzeigen der AMIS-Datenbank seitens der BOB zur 
Verfügung. 
 
 

Report „gesendete Änderungsanzeigen“ 
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Der Report „gesendete Änderungsanzeigen“ enthält folgende Informationen: 
 

¨  die automatisch vergebene Meldungsnummer (als eindeutigen Identifikator) 

¨  den vom Anwender frei vergebenen Titel 

¨  die eindeutige Eingangsnummer des Arzneimittels 

¨  den Namen des Arzneimittels (gemäß der AMIS-Datenbank) 

¨  das exakte Sendedatum 

¨  das Änderungsanzeigenformular (bei Variations auch das zusätzlich Anschreiben) 
 
 
Der Report verfügt über 2 Suchoptionen um Änderungsanzeigen zu filtern: 
 

1. Suche nach Meldungsnummer oder ENR: durch Eingabe der ersten Ziffern der Meldungsnummer oder 
ENR lassen sich die Änderungsanzeigen auf die gültigen Treffer filtern. 

2. Suche nach Sendedatum: durch Eingabe eines konkreten Sendedatums lassen sich gezielt 
Änderungsanzeigen suchen.  
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In der letzten Spalte befindet sich wieder ein „i-Feld“. Wird die Maus auf dieses Feld geführt, werden aus der 
AMIS-Datenbank im Erläuterungsfenster für die ausgewählte Änderungsanzeige aktuell die Statusinformation, 
der Ansprechpartner bei den BOB und, sofern vorhanden, das Abschlussdokument eingespielt. 
 

Suche nach Meldungsnummer oder ENR 
Die Suche nach Meldungsnummer/ENR kann über ein „?“ sowohl Front- als auch Endmaskiert werden. 
 
Beispiel: Endmaskierung  

Bei einer Endmaskierung wird am Ende der eingegebenen Ziffernfolge ein „?“ gesetzt. 
 

 
 
Als Suchergebnis werden die Datensätze ausgegeben, die in der Nummer beginnend eine 000001 aufweisen. 
 

 
 
Beispiel: Front- als auch Endmaskierung 
Bei einer Front-Endmaskierung wird eine Ziffernfolge durch zwei „?“ eingeklammert.  
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Im Ergebnis werden alle Arzneimittel ausgegeben, die diese Ziffernfolge entweder in der Meldungsnummer oder 
in der ENR haben. 
 

 
 

Suche nach Datum 
Wird nach einem Sendedatum gesucht, wird dieses mit „jjjj-mm-tt“ in das Suchfeld eingegeben und die Suche 
gestartet. 
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Die ermittelten Treffer werden ausgegeben. 
 

 
 
Auch bei der Datumssuche kann endmaskiert werden. 
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Hier werden die Anzeigen aufgelistet, die dem Suchprofil entsprechen. Über die Eingabe 2007-04? könnten z.B. 
alle Anzeigen von April 2007 aufgelistet werden. 
 

 
 

Report „AMIS Änderungsanzeigen“ 
Der Report „AMIS Änderungsanzeigen“ enthält folgende Informationen: 

¨  die eindeutige Eingangsnummer des Arzneimittels 

¨  das frei vom Anwender vergebene Antragsdatum  

¨  die laufende Nummer (Default-Wert 01, bei mehreren Anzeigen an einem Tag wird dieser Wert immer 
um 1 erhöht) 

¨  die Strukturnummern aus der AMIS-Datenbank 

¨  den Strukturnummern-Text 

¨  den Bearbeitungsstand (= Status) 

¨  den Ansprechpartner bei den BOB 
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¨  sofern vorhanden ein Abschlussdokument 
 
Bei den abgebildeten Strukturnummern ist zu beachten, dass es im Zuge der Validierung und Bewertung zu 
Abweichungen zur ursprünglich eingereichten Änderungsanzeige kommen kann.  
 

 
 
Die Suchfunktion entspricht der des ersten Reports mit der Ausnahme, dass das Datum in diesem Fall mit 
„jjjjmmtt“, d.h. ohne Bindestriche einzugeben ist.  

 

Statusinformationen 
Folgende Statusmeldungen sind möglich: 

¨  gesendet: die elektronische Änderungsanzeige wurde erfolgreich an die BOB übertragen 

¨  eingereicht: die Papierversion ist bei der BOB eingegangen 

¨  in Bearbeitung: die Validierung wurde abgeschlossen. Die Änderungsanzeige wurde zur inhaltlichen 
Bearbeitung weitergegeben. Mit diesem Statuswechsel wird auch der Ansprechpartner 
ausgegeben. 

¨  Abschluss (positiv): die Änderungsanzeige wurde positiv abgeschlossen 

¨  Abschluss (negativ): die Änderungsanzeige wurde negativ abgeschlossen  

¨  Beanstandung: die Änderungsanzeige wurde beanstandet 

¨  Verzicht auf Änderungsanzeige: die Anzeige wurde zurückgezogen 
 
Bei positiven Abschlüssen ohne Bescheidcharakter, d.h. ohne Rechtsbehelfsbelehrung, kein Versand mit 
Postzustellurkunde (PZU) oder Einschreiben/Rückschein, wird bei elektronisch eingereichten 
Änderungsanzeigen das Abschlussdokument ausschließlich über das virtuelle Postfach zur Verfügung gestellt  
 
Hinweis: 
Im Report „AMIS-Änderungsanzeigen“ werden auch die konventionell eingereichten Anzeigen abgebildet. Die 
Aufnahme in den Report erfolgt jeweils mit dem ersten postfachrelevanten Statuswechsel. Der 
Zulassungsinhaber erhält somit in gleicher Weise auch für konventionelle Anzeigen die 
Statusbenachrichtigungen. 
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Support 
Den Anwendern stehen zusätzlich zu diesem Handbuch noch weitere Hilfen zur Verfügung bzw. werden in 
Kürze zur Verfügung gestellt. Anregungen zur Verbesserung der Anwendung werden aufgenommen und gehen 
in die weitere Produktentwicklung ein. Bei Updates werden die Anwender über die neuen oder geänderten 
Funktionen aktiv über die PharmNet.Bund-Homepage informiert. 
 

Online-Hilfen 
In der Anwendung selber werden auf den verschiedenen Seiten unter „Erläuterungen“ (am rechten Rand des 
Bildschirmes) Hinweise für die sichere Nutzung der Anwendung gegeben. 
 

 
 

FAQ 
Auf der BfArM-Homepage unter „…“ und künftig auch auf der PharmNet.Bund-Homepage werden regelmäßig 
aktualisierte Antworten auf häufige Fragen veröffentlicht. Die FAQ ergänzen die Informationen dieses 
Handbuches und fließen in künftige Versionen ein.  
 

Anwenderforum 
Es ist beabsichtigt, in den kommenden Monaten unter PharmNet.Bund.de auch ein Anwenderforum 
einzurichten, um den Anwendern weitere Möglichkeiten des Austausches und der Information zu geben.  
 

Helpdesk 
Bei jeglichen Problemen mit der Anwendung kann über das Feld Kontakt, welches auf jeder Seite der 
Anwendung zur Verfügung steht, mit dem Helpdesk Kontakt aufgenommen werden.  
 
Durch Klicken auf Kontakt wird eine Email erzeugt, mit der die Anfrage gestellt werden kann. Ebenso können 
Anhänge beigefügt werden. 
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Wird die Email aus einem Status heraus erzeugt, in dem die Meldungsnummer bekannt ist, wird auch diese 
automatisch in den Betreff aufgenommen. 
 

 
 
Damit das Helpdesk-Team optimal helfen kann, sollten folgende Informationen übermittelt werden: 
 

1. Name des Anfragenden inkl. relevanter Kontaktdaten (z.B. Telefonnummer) 
2. Meldungsnummer der betroffenen Änderungsanzeige 
3. Genaue Beschreibung des Problems z.B.,  

a. In welcher Reihenfolge wurde vorgegangen? 
b. Screenshots von den Bildschirmen, den Fehlermeldungen etc. 

4. Bei technischen Problemen z. B. welcher Browser (inkl. Version) wird verwendet 
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Wird außerhalb der Anwendung elektronische Änderungsanzeigen auf Kontakt geklickt, öffnet sich ein 

Kontaktformular, über das ebenfalls die Möglichkeit besteht, Fragen zur Anwendung zu stellen. 
 

 
 

 
 
 


