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Kinderarzneimittel national 

•Vorgehensweise nach Abschluss der Paediatric
Worksharing

•Einreichung beim BASG
•Unterlagen
•Einstufung von Änderungsanträgen
•Fristen
•FAQs
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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
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Kinderarzneimittel national 
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Kinderarzneimittel national 

•Leitlinie Kinderarzneimittel
- Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 seit 26. Jänner 2007
- Ziel ist Sicherheit und Wirksamkeit zu überprüfen
- Sachgerechte Behandlung von Kindern
- Klinische Prüfungen vermeiden, wenn Daten vorhanden
- Aktualisierung der Fach- und Gebrauchsinformationen
- Vorgehensweise bei Einreichung 
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Kinderarzneimittel national 
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Kinderarzneimittel national 

•Paediatric Worksharing
- Information über Anwendung am Kind verfügbar machen
- Begutachtung der vorgelegten Studien
- Einigung im Konsens über Wortlaut
- Implementierung durch Zulassungsinhaber binnen 90 

Tagen nach Abschluss des Verfahrens
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Kinderarzneimittel national 

•Textempfehlungen
- Veröffentlichung auf Webseite der HMA
- sind auf Deutsch zu übersetzen
- in entsprechende Abschnitte der Fach- und 

Gebrauchsinformation zu übernehmen
- Link auf Webseite des BfArM
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Kinderarzneimittel national
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Kinderarzneimittel national
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Kinderarzneimittel national 

• Update von Fach- und Gebrauchsinformation
• Vorgangsweise zur Implementierung

- Einreichung einer meldepflichtigen Änderung zur Verbesserung 
der Produktsicherheit

- Bestätigung der vollinhaltlichen Übernahme der 
Textempfehlungen ohne weitere Änderungen 

- einzureichende Formulare:
o §24 Formblatt
o Beiblatt



www.basg.at 12Sebastian Böck, 10.06.2010

Kinderarzneimittel national

•Formulare

- Änderungen gemäß § 24 
und § 25 des AMG

- Beiblatt nationale 
Änderungsanträge für 
die Anwendung bei 
Kindern
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Kinderarzneimittel national 

•Beiblatt für nationale Änderungsanträge bereits 
zugelassener Arzneimittel für die Anwendung bei 
Kindern

- Nummer des Paediatric Worksharing Verfahren
- Bezeichnung der Arzneispezialität
- Wirkstoff
- ATC Code
- Grundzahl GZ
- Name und Adresse des Zulassungsinhabers
- Zulassungsnummer



www.basg.at 14Sebastian Böck, 10.06.2010

Kinderarzneimittel national 

•wörtliche Übernahme der publizierten Texte
- meldepflichtig

• zusätzliche Folgeänderungen
- nach Abschluss des WS unbedingt erforderlich
- zustimmungspflichtig
- Begutachtung durch Fachabteilung

•nicht wortwörtliche Übernahme der publizierten Texte
- zulassungspflichtig
- Begutachtung durch Fachabteilung
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Kinderarzneimittel national 

•Umsetzung ohne weitere Begutachtung
•keine weitere Dokumentation nötig

- Änderungsantrag als Anpassung an abgeschlossenes 
Artikel 45/46 Verfahren

•Einstufung als meldepflichtige Änderung
- Umsetzung innerhalb 30 Tagen
- Vergleichen mit Textvorschlägen des PaedAR muss möglich 

sein
- Deutsche Textempfehlung hilfreich
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Kinderarzneimittel national 

•Verfahrensfristen
- Finaler Paediatric Assessment Report 60 Tage ab Ende des 

Verfahrens
- Änderungsanträge innerhalb 90 Tage nach Publikation  der 

englischsprachigen Textempfehlungen auf der HMA 
Homepage einzureichen

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

•Validierung von Neuanträgen 
- Resultate eines PIP müssen vorgelegt werden
- Freistellung oder Aufschub

•Validierung von Änderungsanträgen
- Resultate eines PIP müssen vorgelegt werden
- Freistellung oder Aufschub

•Gilt nicht für generische, bibliographische sowie 
traditionell pflanzliche Arzneimittel sowie 
Homöopathika
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Kinderarzneimittel national 

•FAQ´s Paediatric Worksharing
- Welche Studien mussten bisher übermittelt werden?
- Welche Arzneispezialitäten waren betroffen?
- Wie werden die Ergebnisse der Paediatric Worksharing

Verfahrens implementiert?
- Wie reiche ich ein?
- Welche Dokumentation ist nötig?
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Kinderarzneimittel national

Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!
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