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Commission Guideline on PMF 2nd step
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• Verantwortlich für die Einreichung:
MAH der Arzneispezialität, für die das PMF gilt.

• Frist zur Vorlage des PMF 2nd steps:
„without delay“ nach erfolgter PMF Zertifizierung/Rezertifizierung

• Vorzulegende Dokumentation Classification 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)

Commission Guideline on PMF 2nd step
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Classification Guideline
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Einreichung des PMF 2nd step

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

2. MR/DC-Produkte und rein national zugelassene
Produkte: 
siehe FAQs AGES PharmMed:
http://www.basg.at/arzneimittel/faq/pmf-2nd-step

NEU!!!
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Einreichung des PMF 2nd step
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• Einreichfrist:
innerhalb von vier Wochen nach erfolgter PMF 
Zertifizierung/Rezertifizierung

• Vorzulegende Unterlagen:
a) Vorabinformation
b) Einreichung einer Änderung

Einreichung des PMF 2nd step
(FAQs der AGES PharmMed)
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Einreichung des PMF 2nd step
(FAQs der AGES PharmMed)

a) Vorabinformation
Liste (Hardcopy) der betroffenen Arzneispezialitäten
inkl. Datenträger

b) Einreichung einer Änderung
• Für national zugelassene Produkte
• Für MRP/DCP zugelassene Produkte
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• Betreff: „PMF 2nd Step“ und die EMA PMF Nummer (Format 
EMEA/H/PMF/xxxxx/xx/xx/xxx) 

• 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. 

• Datenträger: PMF 2nd Step Dokumentation lt. Classification
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) und Liste der betroffenen Produkte.

Vorabinformation mit Datenträger
(FAQs der AGES PharmMed)
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FS Vorabinformation – ein Beispiel
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Einreichung einer PMF 2nd step
Änderung | (FAQs der AGES PharmMed)

Für rein national zugelassene Produkte:

• Der PMF 2nd Step wird für jedes rein national zugelassene Produkt 
einzeln per Änderungsformblatt als meldepflichtige Änderung 
§24(6) AMG eingereicht. 

• Note: Neue Tick Box am österreichischen Änderungsformblatt 

• Einreichdokumentation: elektronisch lt. Classification Guideline
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Für Produkte, die via MRP/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

Einreichung einer 2nd step variation
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Einreichung einer 2nd step variation
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Für Produkte, die via MRP/DCP zugelassen wurden:

Betreff des Coverletters: „PMF 2nd Step“ und die EMA PMF Nummer 
(Format EMEA/H/PMF/xxxxx/xx/xx/xxx)

• Einreichdokumentation: elektronisch lt. Classification Guideline

Einreichung einer Änderung
(FAQs der AGES PharmMed)
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Classification Guideline
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Variationtypen für PMF 2step:  IAin, II, oder IB

Einreichungsmöglichkeiten pro Zulassungsinhaber : 

• einzeln = für jede Stärke einzeln

• eine Zulassung (sämtliche Stärken) = Vertikales 
Grouping (II, IB oder IAin)

Einreichung einer PMF 2nd step Änderung



www.basg.at Dr. Martina Stierschneider

Vertikales Grouping für PMF 2nd step

• IAIN IB und/oder II für mehrere Stärken einer Zulassung  
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Variationtypen für PMF 2nd step:  IAin, II, oder IB
Einreichungsmöglichkeiten pro Zulassungsinhaber : 

• mehrere Zulassungen mit identem RMS = 
Horizontales Grouping (nur IAin möglich)

• mehrere Zulassungen mit mehreren RMS, national, CP
= Worksharing (nur II, IB möglich) 

Einreichung einer PMF 2nd step Änderung
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Nummer des horizontalen Groupings

Groupingnummer:
z.B.: AT/H/XXXX/IA/0004/G

AT … Länderbezeichnung
H … Human (V Veterinär)
XXXX … Produktnummer (xxxx weil 
Änderung nicht nur einem Produkt 
zuordenbar ist.)
IA … Einstufung der Änderung
0004 … Grouping counter (= meistens die 
nächste IA Sequenznummer des jeweiligen 
RMS)
G … Grouping Indikator
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• IAIN über mehrere Zulassungen mit RMS =1. 
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Worksharing CMD-koordiniert

• IB und/oder II über mehrere Zulassungen mit RMS >1. 

Beispiel: CMD entscheidet, welches RMS das Verfahren bearbeitet. 
Für folgende Arzneispezialitäten
ASp1: AT/H/0234/001 – 005 (5 Stärken)
ASp2: DK/H/1870/001 – 005 (5 Stärken)
ASp3: DE/H/2038/001 – 005 (5 Stärken)
Dänemark wird vom CMD als Reference Authority ausgewählt.
DK/H/XXXX/WS/007 (beim DK hoch gezählt)
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Worksharing EMA-koordiniert
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AT/H/0234/001–005 DK/H/1870/001–005 EMA/H/C/0727

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

Aufbau der Nummer ähnlich dem Worksharing (CMD-koordiniert) nur EU Nummer in der 
Worksharingnummer. Nummer: EMA/H/xxxx/WS/001 (wird bei EMA hoch gezählt).
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Einreichung einer PMF 2nd step Änderung
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Einreichung einer PMF 2nd step Änderung
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Einreichung einer PMF 2nd step Änderung 
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Verordnung der Kommission Nr. 1234/2008 über Änderungen
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

Regelwerke zum PMF 2nd step -
Zusammenfassung


