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8§ 20 AMG Renewal

{2) Der Zul einer spezialitit baw. der
Registrisrungsinhaber einer traditicnellen pflanzlichen

alitst kann beim Bundesamt fOr Sicherhelt im

vepen spitestens o uf von fonf Jahren
atekraft des Zulassungs- biw, Registrierungsbeschelides den
Antrag auf Verlingerung der Zulassung baw. Registrierung stellen,
wenn die Zulasoungs- biw. Registrierungsvoraussetzungen nach dem
lezzten 1 der Wissenschaften gegeben sind. Zu diesen Iwveck hat
der Tulassungs- bew. Registrierungsinhaber eine korsclidierte
Fassung der Zulassungs- bzw. Registrierungsunterlagen in Bezug auf
Qualitit, Unbedenklichkeit und gegebenenfalls Wi ankeit
vorzulegen, in der alle seit Erteilung der Zulassung bav.
Registrierung vorgencamenen Anderungen berficksichtigt wurden. Wird
wine kens Fassung dieser Unterlagen rechtzeitig und
vellstind elegt, @o bleibt die Zulassung bzw. Registrierung
bis zur Entscheiduna des Bundesants fir Sicherheir im
Gesundheitsvesen Gber die Verldngerung der Zulassung baw
Registrierung glltig.

{4) Wird die Zulassung bzw. Registrierung gemdf Abo. 2 und Abs. 3
vom Eundesamt fir Sicherheit im Gepundheitswesen verlingert, so gilt
diese ohne reitliche Begrenzung, sofern NiChT das Bundesamc ror

Sicherheit im Gesundheitswesen aus Grinden der Pharmakovigilanz eine
weitere Befristung vom fanf Jahren festsetzt.
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Schnittstelle MEDH - PHV YAGES _

- enge Kooperation Vernetzung MEDH — PHV
- Gemeinsame Datenbank f. Keyelements/Wirkstoff
= Wording in Absprache mit MEDH-Gutachtern

- Umsetzung Uber meldepflichtige Anderung

-> Ausnahme:

- Wenn Text in Bearbeitung (824 Abs.2/Abs.4)
Keyelement durch MEDH implementiert
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§ 20 AMG Renewal

Verlangerung erfolgt auf Basis von Gutachtens der MEDH
und QUAL

Produkte mit Erstzulassung vor 17.02.1994 zusatzlich
PHV-Gutachten z. PSUR (wird eingearbeitet und Umsetzung
Uber Gutachten der MEDH)

Nach Neuzulassungen friheste Mdglichkeit fur ein
Renewal-Datum nach 20 Monaten (mind. 1-Jahres PSUR +
2 Monate nach DLP/fur Erstellung + 6 Monate
Bearbeitung). (1J + 2M + 6M.)

Renewal ist vom PSUR unabhangiger Vorgang, andert nicht
DLP oder Einreichzeitpunkt von PSUR - aber: bei Renewal

Vorlage von PSUR, Addendum Report bzw. PSUR Summary
Bridging Report
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§ 20 AMG Renewal \.1‘." AGES _

Welche Unterlagen sind geméaR § 20 AMG vorzulegen?
Formblatt (au)f Homepage der AGES PharmMed Austria

chronologische Liste aller Anderungen seit Zulassung (Vordruck
Lifecycle-Tabelle auf Homepage unter ,Formulare*
F_LCM_VIE_00OQM_z16_01 erhaltlich) — (2-fach)

aktuelle GMP-Zertifikate/Bestétigungen aller
Wirkstoffhersteller/Hersteller/Chargenfreigeber neu

aktuelle Auflistung aller involvierten
Wirkstoffhersteller/Hersteller/Chargenfreigeber neu

PSUR (muss immer mit vorgelegt werden) neu
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8§ 20 AMG Renewal

Welche Unterlagen sind geméaR § 20 AMG vorzulegen? (ff.)
update der Expert Reports bzw. update des CTD-Modul 2 (inkl.
Modul 1.4 — Bestéatigung bezuglich der Experten) — (1-fach)

update der Qualitatsdokumentation (CTD-Modul 3 bevorzugt) —
(1-fach)

update der praklinischen und klinischen Daten, oder
gegebenenfalls Bestatigung des Experten, dass keine Anderungen
in Modul 4 und 5 (bzw. Part 111 und 1V ) erforderlich sind — (1-
fach)

letztgultige Fassung von Fl, GI und KE — (2-fach)

- mind. SPC-(besser: QRD-) konform !
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§ 20 AMG Renewal

Bewertung nach dem dzt. Stand des Wissens
u.a. speziell Kombinationen problematisch (Prophyphenazon, Chinin, etc...)

Bei ,,alten“ Produkten update der pre-/klinischen Daten

Wenn unzureichend/fehlend > NF
evtl Neubewertung oder Auflagen zu erganzenden Daten od. Anderung n. §24

Outcome:
Verlangerung der Zulassung
Verlangerung der Zulassung unter Auflagen (klinischer Art, §24)

Ablehnung / Suspendierung
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Fristen

Was ist vom Antragsteller zu beachten:
moglichst vollstandige Einreichungen
Export Reports; 2 v.a. bei Anderungen in 4.1, 4.2: keine unkommentierten
Studien, Referenzlisten oder Literaturzitate (CCDS ist keine adaquate
Literaturstelle 1)
Anderungen markieren

Einreichung erst, wenn Material komplett ist, sonst lange Wartezeit durch
NF und Fristverletzung !!

- je besser das Dossier, umso schneller ist die positive Bearbeitung
moglich

bei Nichtbeachtung: AVG- Fristen ! (Pflichten des Antragstellers)

kann zu Ablehnung bzw. negativem Gutachten fihren
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: WY AGE
Fristen et

Nachforderungen

Bei unvollstandiger Dokumentation oder wenn sich wahrend dem
Verfahren Bedarf nach zusatzlichen Informationen ergibt

Fristen je nach Art der Nachforderung, grundsatzlich eher kurz gehalten.
Einmalige Verlangerung wird auf Anfrage gewéahrt. NF - clock stop

Anforderung an den Antragssteller:
Keine untiberlegten, schlecht vorbereiteten Einreichungen
Ressourcenplanung auch firmenseitig

Schnelle Aktions- und Handlungsfahigkeit
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