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Kinderarzneimittel national 

•Vorgehensweise nach Abschluss der PWS
•Einreichung beim BASG
•Unterlagen
•Einstufung von Änderungsanträgen
•Fristen
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Kinderarzneimittel national

•www.basg.at/arzneimittel/kinderarzneimittel/
- Textempfehlungen auf deutsch

o www.bfarm.de/

- Link Paediatric Assessment Reports
o http://www.hma.eu/cmdh.html

- Beiblatt zur Einreichung des Änderungsantrags
- FAQ´s
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Kinderarzneimittel national 
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Kinderarzneimittel national 
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Kinderarzneimittel national
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Kinderarzneimittel national
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Kinderarzneimittel national

•Formulare

- Änderungen gemäß § 24 
und § 25 des AMG

- Beiblatt nationale 
Änderungsanträge für 
die Anwendung bei 
Kindern
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Kinderarzneimittel national 

•Meldepflichtig
- wörtliche Übernahme der publizierten Texte

•Zustimmungspflichtig
- notwendige Folgeänderungen

•Zulassungspflichtig
- nicht wortwörtliche Übernahme der publizierten Texte
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Kinderarzneimittel national 

•Verfahrensfristen
- Finaler Paediatric Assessment Report 60 Tage ab Ende 

Verfahren
- Änderungsanträge innerhalb 90 Tage nach Publikation  der 

englischsprachigen Textempfehlungen auf der HMA 
Website

•Empfohlene Vorgehensweise: Einreichung nach 
Vorliegen der deutschen Übersetzung
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Kinderarzneimittel national 
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Kinderarzneimittel national

Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!


