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Verantwortlich flr die Einreichung:
MAH der Arzneispezialitat, fr die das PMF gilt.

Frist zur Vorlage des PMF 2nd steps:
~without delay* nach erfolgter PMF Zertifizierung/Rezertifizierung

Vorzulegende Dokumentation - Cl/assification Guideline
»Guideline on the details of the various categories of variations to the
terms of marketing authorisations for medicinal products for human
use and veterinary medicinal products” (2010/C 17/01)
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Classification Guideline AGES

Conditions

1. The updated or amended Plasma Master File has been granted a certificate of compliance with legislation of the Union
in accordance with Annex I to Directive 2001/83/EC.

Documentation

1. Declaration that the PMF Certificate and Evaluation Report are fully applicable for the authorised product, PMF holder
has provided the PMF Certificate, Evaluation report and PMF dossier to the MAH (where the MAH is different to the
PMF holder), the PMF Certificate and Evaluation Report replace the previous PMF documentation for this Marketing
Authorisation.

2. PMF Certificate and Evaluation Report.

3. An expert statement outlining all the changes introduced with the certified PMF and evaluating their potential impact
on the finished products including product specific risk assessments.

4, The variation application form should clearly outline the ‘present’ and ‘proposed’ PMF EMEA Certificate (code num-

ber) in the MA dossier. When applicable, the variation application form should clearly list also all the other PMFs to
which the medicinal product refers even if they are not the subject of the application.
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Einreichung des PMF 2nd step AGES "(

1. zentral zugelassene Asp. (CP):
2nd step Antrag via EMA:
http://www.ema.europa.eu/htms/human/pmf/info.ht

2. MR/DC-Produkte und rein national zu
Produkte:

siehe FAQs AGES PharmMed:
http://www.basg.at/arzneimittel/fag/pmf-2nd-step
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Einreichung des PMF 2nd step AGES

zneimittel - FAQ - PMF 2nd step : BASG - Windows Internet Explorer bereitgestellt von AGES GmbH
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AGES PharmMed

STARTSEITE UBER UNS MNEWS CENTER _ PHARMAKOVIGILANZ MEDIZINPRODUKTE INSPEKTIONEN OMCL

Startseite » Arzneimittel » FAQ #» PMF 2nd step

= Seite drucken PMF 2nd step A Text: Kleiner

> Amtliche Nachrichten

» Vor der Zulassung 1. Was ist das PMF, was ist der PMF 2nd step?
+ Zulassung 2. Welche Einreichfrist gilt fiir den PMF 2nd Step in Osterreich?
+ Nach der Zulassung 3. Welche Unterlagen miissen fiir einen PMF 2nd Step vorgelegt werden?

» Kinderarzneimittel 3.1. Welche Informationen miissen in der Vorabinformation enthalten sein?

4. Wie erfolgt die Einreichung fiir rein national zugelassene Produkte?

» Abgrenzung
5. Wie erfolgt die Einreichung fiir Produkte, die via MRP/DCP zugelassen wurden?

» Arzneimittel-Qualitat

> Osterreichisches Arzneibuch

» Impfstoffe

> Blut - -
Das zentrale Verfahren ..PMF (Plasma Master File)” ist seit der Direktive 2003/63/EC

» Gewebe optionale Zulassungsvariante des Ausgangsmaterials fur Arzneispezialitaten aus

menschlichem Plasma. Das resultierende PMF Zertifikat besitzt in der gesamten EU

Gultigkeit. Das PMF-Zertifikat wird verpflichtend einmal jahrlich erneuert (Annual Update

+ Formulare Procedure).

Der PMF 2nd step stellt die Auswirkung des PMF Zertifikats auf jede betroffene

+ Suchtmittel

~ FA
= Arzneispezialitat {gelistet in der ..Plasma derived products List™ des PMFs) dar und wird in
» Environmentsl Risk Assessment Cammission Guideline . Guidelineg on Plasma Master File and Vaccine Antigen Master File”
» Erlschen der Zulassung beschrieben. Die Einreichmodalititen des PMF 2nd Step in Osterreich werden nachfolgend
erlautert.
» PharmalS
» Scientific Advice Weiterfllhrende Informationen und Regelwerke zu PMF und PMF 2nd step finden sich auf

der Website der EMA.

Klinische Prifung

Arzneiwareneinfuhr
Tap
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Einreichfrist:

innerhalb von vier Wochen nach erfolgter PMF
Zertifizierung/Rezertifizierung

Vorzulegende Unterlagen:
a) Vorabinformation
b) Einreichung einer Anderung
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a) Vorabinformation

Liste (Hardcopy) der betroffenen Arzneispezialitaten
iInkl. Datentrager

b) Einreichung einer Anderung
Fur national zugelassene Produkte
Far MRP/DCP zugelassene Produkte
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Betreff. ,,PMF 2nd Step“ und die EMA PMF Nummer (Format
EMEA/H/PMFE/XXXXXIXXIXXIXXX)

Liste: Auflistung der betroffenen - in AT rein national zugelassenen —
Produkte inkl. Grundzahl (GZ) und Auflistung der betroffenen - in AT
per MRP/DCP zugelassenen — Produkte inkl. Grundzahl (GZ)

und MRP-Nummer.

Datentrager: PMF 2nd Step Dokumentation It. Classification
Guideline ,,Guideline on the detalils of the various categories of
variations to the terms of marketing authorisations for medicinal
products for human use and veterinary medicinal products” (2010/C
17/01) und Liste der betroffenen Produkte.
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RE: PMF 2nd step Notification — EMEA/H/PMF/000008/05/AU/005

(optional z.B.: Vorabinformation bezglich PMF 2" step zu folgenden Zulassungsdossiers):

Rein national zugelassen:

MusterProdukt 1 GZ
MusterProdukt 2 GZ
MusterProdukt 3 GZ
MusterProdukt 4 GZ
MusterProdukt 5 GZ

Via MRP/DCP zugelassen:

MusterProdukt 1 GZ MRP Nummer
MusterProdukt 2 GZ MRP Nummer
MusterProdukt 3 GZ MRP Nummer
MusterProdukt 4 GZ MRP Nummer
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Far zugelassene Produkte:

Der PMF 2nd Step wird fir jedes rein national zugelassene Produkt
einzeln per Anderungsformblatt als meldepflichtige Anderung

§24(6) AMG eingereicht.

Note. Neue Tick Box am JOsterreichischen Anderungsformblatt

Einreichdokumentation: elektronisch It. Classification Guideline
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Einreichung einer 2nd step variation AGES T

Fur Produkte, die via MIRP/DCP zugelassen wurden:

- Application-form und Coverletter in Hardcopy

- http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/files/eudralex
/vol-2/upd/variation form 2009-12.pdf
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DRAFT APPLICATION FOR VARIATION TO A MARKETING
AUTHORISATION

AGES

|

HUMAN [ VETERINARY [
] NATIONAL AUTHORISATION IN MRP Variation procedure number(s)': ...coeeeeenn...
[1 Eu AUTHORISATION
[1 NATIONAL AUTHORISATION
Reference Member State / Reference Authority for worksharing
JaT [BE [(BG [y [cz [JbeE [Jbok [JEg [CJEL [JES []FI OFrR  [JHU
| L I | LT [Chww [ [OMT ML [ONo [P [JPT [OrRO [ISE [IS1
[CJEMEA
Concerned Member State(s)
JaT [BE [(BG [y [cz [JbeE [Jbok [JEg [CJEL [JES []FI OFrR  [JHU
I L I | LT [Jwu [ [OMT [N [N [P [JPT [OJRrRO [ISE IS0
CINONE

Type of Application (tick all applicable options)

(| Type 1AN [1 single wvariation

1 Type 1A ] Grouping of variations

(I Type IB unforeseen? [ Including a line extension®
1 Type IB foreseen” ] Worksharing

1 Type

| Type Il Art. 29°

Change(s) concern(s) (for Type IB and Type Il variations only, tick all changes applicable):
Indication

Paediatric Indication

Safety

[1 Following Urgent Safety Restriction

Quality

Annual variation for human influenza vaccines

MNon-food producing target species

Other

0ood 0od

=
sk

=
sk

s
Uk

s
UK

Human Medicinal Products: Mumber to be completed by the Marketing Authorisation Holder, reflecting the comrect sequential Mutua
Recognition Procedure Number according to Chapier 1 of the ‘Best Practice Guides for the submission and processing of varations in the
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FUr Produkte, die via zugelassen wurden:

Betreff des Coverletters: ,,PMF 2nd Step” und die EMA PMF Nummer
(Format EMEA/H/PMF/XXXXXIXXIXXIXXX)

Einreichdokumentation: elektronisch It. Classification Guideline
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B.V.a.1 Inclusion of a new, updated or amended Plasma Mas- | Conditions to | Documentation | Procedure type
ter File in the marketing authorisation dossier of a medici- | be fulfilled to be supplied
nal product. (PMF 2" step procedure)
a) First-time inclusion of a new Plasma Master File affect- II
ing the properties of the finished product
b) First-time inclusion of a new Plasma Master File not 1,2, 3,4 IB
affecting the properties of the finished product
¢) Inclusion of an updated/amended Plasma Master File 1,2 3, 4 IB
when changes affect the properties of the finished
product
d) Inclusion of an updated/amended Plasma Master File 1 1,23, 4 IA,

when changes do not affect the properties of the fin-
ished product

www.basg.at
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Variationtypen fur PMF 2step:
Einreichungsmaoglichkeiten pro Zulassungsinhaber :

einzeln = fur jede Starke einzeln

eine Zulassung (samtliche Starken) = Vertikales
Grouping ( )
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1A, 1B und/oder 11 fur mehrere Starken einer Zulassung

500mg
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Variationtypen fur PMF 2nd step:

Einreichungsmaoglichkeiten pro Zulassungsinhaber :

mehrere Zulassungen mit identem RMS =
Horizontales Grouping (nur moglich)

mehrere Zulassungen mit mehreren RMS, national, CP
= Worksharing (nur maoglich)
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1A, Uber mehrere Zulassungen mit RMS =1.

Groupingnummer:
z.B.: AT/H/XXXX/1A/0004/G

AT ... Landerbezeichnung

H ... Human (V Veterinar)

XXXX ... Produktnummer (xxxx weil
Anderung nicht nur einem Produkt
zuordenbar ist.)

IA ... Einstufung der Anderung

0004 ... Grouping counter (= meistens die 005 005
nachste 1A Sequenznummer des jeweiligen
RMS)

G ... Grouping Indikator
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IB und/oder Il Uber mehrere Zulassungen mit RMS >1.

Beispiel: CMD entscheidet, welches RMS das Verfahren bearbeitet.
Fur folgende Arzneispezialitaten

ASpl: AT/H/0234/001 — 005 (5 Starken)

ASp2: DK/H/1870/001 — 005 (5 Starken)

ASp3: DE/H/2038/001 — 005 (5 Starken)

Danemark wird vom CMD als Reference Authority ausgewahilt.
DK/H/XXXX/WS/007 (beim DK hoch gezahlt)

www.basg.at Dr. Martina Stierschneider



AGES|)

IB und/oder Il Gber mehrere Zulassungen mit RMS >1 und CP
AT = Rapporteur oder nur MS (member state)

AT/H/0234/001—005 DK/H/1870/001-005 EMA/H/C/0727

10mg
001  20mg

Aufbau der Nummer ahnlich dem Worksharing (CMD-koordiniert) nur EU Nummer in der
Worksharingnummer. Nummer: EMA/H/xxxx/WS/001 (wird bei EMA hoch gezahlt).
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CMDh

wip fi \1? al R
1'|Ifl entr || | rocedure Hl nan

Q/A-LIST FOR THE SUBMISSION OF VARIATIONS ACCORDING TO
COMMISSION REGULATION (EC) 1234/2008

Doc. Ref: CMDh/132/2009/Rev3
March 2010
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CMDh

Co-ordination Group for Mutual Recognition
and Decentralised Procedures — Human

CMDh BEST PRACTICE GUIDES
FOR THE SUBMISSION AND PROCESSING OF VARIATIONS
IN THE MUTUAL RECOGNITION PROCEDURE

Doc. Ref.: CMDh/094/2003/Rev7
March 2010
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Einreichung einer PMF 2nd step Anderung

AGES

CMD h EUROPEAN MEDICINES AGENCY

Co-ordination Group for Mutual Recognition SCIEMNCE MEDICIMNES HEALTH
and Decentralised Procedures — Human

EMA/CMDh EXPLANATORY NOTES
ON VARIATION APPLICATION FORM
(Human medicinal products only)

Doc. Ref.: CMDh/EMA/133/2010/Rev]
February 2010
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Regelwerke zum PMF 2nd step -
Zusammenfassung AGES (

Verordnung der Kommission Nr. 1234/2008 tiber Anderungen

—>http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/files/eudrale
x/vol-1/reg 2008 1234/reg 2008 1234 en.pdf

Classification Guideline (2010/C17/01) — Section Va

—>http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/files/betterre
g/pharmacos/classification_guideline_adopted.pdf

Procedural guidance from Commission:

> http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/files/betterre
g/pharmacos/procedural_guideline adopted.pdf

Commission Guideline on PMF 2nd step:
=> http://www.ema.europa.eu/htms/human/pmf/guidelines.htm
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