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Regulatorische Bearbeitung aller eingehenden Antrage
In

nationalen und

EU Zulassungsverfahren von ASp (MRP, DCP)

Wissenschaftlich-fachliche Bewertung samtlicher

Human- und Veterinar- Arzneispezialitaten
Im Hinblick auf Qualitat, Wirksamkeit und Sicherheit

Bearbeitung von samtlichen post-marketing
Vorgangen zu diesen Verfahren (Bewertung von
Auflagen, Anderungsantrage, Verlangerungen,
nationale Umsetzung der Ergebnisse von EU-
schiedsverfahren, Ausstellung von
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Stand April 2010: Abt. Pflanzl. ASp &

Homdoopathika

137 Mitarbeiterlnnen in LCM

Abt. Med. Bewertung LCM-Leitung

Vet-AS 7 3
P 10 22

Abt. Reg. national

Hoher Akademikeranteil (72 .
Prozent):

Mediziner (Human & Vet.),
Chemiker, Pharmazeuten,
Biologen, ...

Abt. Med. D%
Human-ASp

32
Abt. Arzneimittelqualitat
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Rein nationale Zulassungen
»ounset Clause”
Verlangerungsverfahren 820

Nationale Implementierung der Ergebnisse von
Worksharing und Schiedsverfahren

Dopingwarnhinweis
MRP/DCP

RMS Aktivitat
CMS Aktivitat
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Zulassungsverfahren:
national & MRP/DCP
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AT-RMS
Start von MRP/DCP in 2009 — 65 Verfahren

EU-weit an siebter Stelle
Weitere Optimierung des ,,Slot-Vergabe Systems*

Harmonisiertes DCP-Anfrage-Formblatt

Transparenz im Hinblick auf freie Verfugbarkeiten (,,Slots*)
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zneimittel - Zulassung - MRP/DCP-¥erfahren - AGES PharmMed-Slots : BASG - Windows Internet Explorer

@ - IE hittp: /e, basg. atf arzneinittelf zulassung/mrpdep-werfabrenfages-pharnimed- shaks/ j |§| |E| ILive Seatch |

#  Bearbeiten  Ansicht  Faworiten  Extras 7 i

ﬁ'ﬁ Arzneimittel - Zulassung - MRP/DCP-Yerfahren - AGES. .. | | @ - - EA - gﬁeite - @Extra‘
|[DEUTSCH | ENGLISH WHAT'S NEW | PRESSE | KONTAKT | HEWSLETTER | SITEMAP | IMPRESSUM | LINKS

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen Suchen
AGES PharmMed

STARTSEITE UBER UNS NEWS CENTER _ PHARMAKOVIGILANZ MEDIZINPRODUKTE INSPEKTIONEN OMCL

Start=eite » Arzneimittel » Zulzssung » MRE/DCP-Verfahren » AGES PharmMed-Slots

= Seite drucken AGES PharmMed-Slots A Text: Kleiner | GraBer

+ Amtliche Nachrichten

+ Vor der Zulassung Die AGES PharmMed erhalt eine groBe Anzahl an Anfragen fur dezentrale Verfahren (DCP)
und Verfahren zur gegenseitigen Anerkennung (MRP) als verfahrensleitender Staat (RMS)
zu fungieren. Die Vorgehensweise der Slot-Vergabe fur DCP-Einreichungen wurde so

* Elektronische Einreichung gestaltat, dass eine bestmdgliche Planung der Antrage und eine optimale Ausnutzung der
Gutachter-Ressourcen ermaglicht werden. Die AGES PharmMed erklart sich bereit,
innerhalb der vorhandenen Ressourcen so viele Verfahren als maaglich zu leiten.

~ Zulassung

w

Mationale Zulassung

-

MRP/DCP-Verfahren

» AGES PharmMed-Slots
» MRF/DCF Einreichung DCP: Gednderte Vorgehensweise fiir die Slot-Vergabe

Zentrale Zulassung Zweimal jahrlich wird wvon der AGES PharmMed ein anfragefenster van jeweils einem
Monat (01.05. bis 31.05. und 01.10. bis 21.10.) gedffnet. In diesem Zeitraum kdnnen
Anfragen fur Slots fur DC-Verfahren mit Osterreich als RMS gestellt werden. Um die

» Kinderarzneimittel Verfugbarkeiten der jeweiligen Gutachtergruppen ersichtlich zu machen, wird einen Monat
var dem Offnen des Zeitfensters eine Verflgbarkeits-Matrix auf unserer Website
verdffentlicht. Die Zustandigkeiten der einzelnen Gutachtergruppen sind in deren

+ Arzneimittel-Qualitat Zuteilungsschema detailliert aufgelistet.

w

» Nach der Zulassung

+ Abgrenzung

+ Osterreichisches Arzneibuch

» Impfstoffe
» Blut
> Gewebe GMr:L?: 1 s':ff.:' 2 Gﬁ:st?: 3 GH::E: P G":f,_?: s HERB  PLM VETE
+ Suchtmittel 2nd quarter 2010 I N I e [ PR
+ Formulare 3rd quarter 2010 I D N ——
+ FAQ 4th quarter 2010 I D N e | B
1st quarter 2011 D [ EEn
2nd quarter 2011 _ _ _
3rd quarter 2011 [



Start of MRP/DCP in 2009 AGES|
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CMS for MA-Applications (MRP/DCP) in
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Start of MRP/DCP 2007 - 2009

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

Austria, 61

Belgium, 4
United Kingdom, 254 Czech Republic, 24
Denmark, 189
Sweden, 66 1
Estonia, 14
Slovenia, 3

Slovak Republic, 6 5% Finland, 7

Portugal, 13
Norway, 15 25%
Poland, 4
Netherlands, 221
Hungary, 34
Italy, 28

Malta, 4
Ireland, 8 Iceland, 1

France, 22

Germany, 325

www.basg.at DI Dr. Christa Wirthumer-Hoche 11



AGE sv

ﬁ
|

Gultig seit 01.01.2010 — far alle Produkte die im MRP/DCP
& CP zugelassen wurden

Dzt. nicht fUr rein nationale Zulassungen
FUr rein nationale ZUL gultig wahrscheinlich ab 01.01.2011

Erste Erfahrungen:

feae) .IL?92.17...

Grouping
Worksharing
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Variation submissions:
Q1/09 vs Q1710

AGES

Single Submissions Q1 2009 vs Q1 2010
and Grouped Variations/Worksharings
AT - CMS
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Aktive Mitarbeit in diversen Arbeitsgruppen

.... Stellvertretend zwei Beispiele:
Certificates of Suitability — Wirkstoffqualitat

Bewertung der Wirkstoffdokumentation beim Europdaischen Direktorat fir
Arzneimittelqualitdt (EDQM) in Stral3burg

Verhinderung der Mehrfachbewertung der Dokumentation
Zahl der Erledigungen im EDQM steigt von Jahr zu Jahr

Landervergleich 2009
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I Rapporteur

AT: Primulae radix, Primulae flos, Thymi herba, Thymi aetheroleum,
Kombination Thymi herba + Primulae radix, Calendulae flos, Hyperici herba,
Tormentillae radix, Caryophylli aetheroleum, Rhodiolae rhizoma

I Peer-review

AT: Betulae folium, Equiseti herba, Kombination Valerianae radix + Lupuli flos,
Uvae-ursi folium, Cucurbitae semen, Cimicifugae rhizoma, Matricariae flos,
Matricariae aetheroleum
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Registrierungen von traditionell AGESIE

pflanzlichen Arzneispezialitaten
Stand 04.2010
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http://pharmaweb.ages.at/pharma_web/index.jsf

AGES

= urd Erndhrungssicherhait GmbH

\C AGES

Initialisieren
Suchen
Hilfe

Cuterreichische Agerur fir Gesundhai

AGES PharmMed

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Online Suche Arzneispezialitaten

Arzneispezialitit
Bezeichnung [
Wirkstoff | TE
ZUlassungsinha P IR
Suche andern B Suchergebnis: 1 bis 26 von 26
Zulassungsnr [HERE] Download ® I Baty Luuf atherische Cle Balsam
Hilfe @ _1Baldrian Swiss Caps 150 mg Dragees
Wermendung w1 Canephron Cragess
& 1 Canephron Tropfen

Benutzerfreundliche Abfrage zu
traditionell pflanzlichen Arzneispezialitaten

www.basg.at

DI Dr. Christa Wirth

® _1D0r Bohm Passionsblume 425 mg - Dragees
@ 1 Dr. Bohm Teufelskralle B0 mg - Filmtabletten
& I FEMICALM ABTEI Hartkapsel

# 1 Gothaplast Rheumamed Warmepflaster

&1 HEUMANM Bronchialtee SOLUBIFIX

® 1 Hypericum Swiss Caps Dragees

& 1 Kalmine-Baldrian-Passionsbiume Filmtabletten
®@ 1Kaloba - Tropfen zum Einnehmen

®= 1 Kaloba 20 mg Filmtabletten

B I NELRAPAS Filmmabletten

& 1 dnginal Schwedenbitter Riviera - Losung zum Einnshmsn
B _IPASCOFLAIR 425 mg - Uberzogene Tabletien
B _IPASCOFLEX Filmtabletten

# 1 PROSTACALM ABTE Hartkapseln

® 1 5idroga Beruhigungstes

1 Sidroga Durchfalitee

=1 5idroga Hals- und Rachentee

& 1 Umiako - Tropfen zum Einnehmen

@ 1 Umkabo 20 mg Filmtabletten

21 VESICAVIS ABTEI BLASE Hartkapseln

B 1 Vitango 200 mg Filmtabletten

#_doc- Salbe
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Zulassungsdatum bis 17.02.1994

Mussten gemal BM-VO zur Verlangerung aufgerufen
werden

Daher - AMG-Novelle BGBI. 153/2005 , §94c (11)

Vorlage der Verlangerungsunterlagen bis 1.1.2011 — sonst erlischt
die Zulassung

Zulassungsdatum ab 17.02.1994

Durchflhrung eines Verlangerungsverfahrens gem. §19a
AMG

Notwendigkeit eines weiteren Verlangerungsverfahrens
gem. 8§20 AMG
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Danke fur lhre
Aufmerksamkeit! ,‘

Q-

FRAGEN?
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