
Österreichische Agentur für Gesundheit und Ernährungssicherheit GmbHwww.basg.at

Paediatric Worksharing
Regulatorische Abläufe

Katrin Köstenberger
AGES PharmMed, Institut Zulassung & Lifecycle Management

AGES Gespräch „Kinderarzneimittel“
10.06.2010



www.basg.at 2Katrin Köstenberger

Überblick

• Leitlinie + Wirkstoffliste des CMDh
• CMDh: Rapporteur - Wirkstoff
• Alle MSs beteiligt
• Info - Brief von EMA an beteiligten MAH(s)
• Verfahrensnummer des pdWS
• Verfahren wird gestartet timetable
• MAH(s): Umsetzung des pdWS (MRP od. nat.)
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Leitlinie - Übermittlung der Daten
http://www.basg.at/arzneimittel/kinderarzneimittel/leitlinie/
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http://www.hma.eu/99.html
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Info - Brief von EMA / CMDh

•Informiert über Bestellung des Rapporteurs
•Fordert Einreichung der Studien

•Nach Erhalt des EMA - Briefes:

Innerhalb von fünf Tagen an EMA bestätigen
Rapporteur informieren Einreichung nach Zeitplan
Innerhalb eines Monats geforderten Unterlagen 
elektronisch an Rapporteur
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Einreichen der Studien
http://www.hma.eu/69.html



www.basg.at 8Katrin Köstenberger

Einreichen der Unterlagen
wichtige Informationen

•Benennung im Betreff:

INN_paediatric studies

Beispiel: Rifaximin_paediatric studies

• Einreichen der Unterlagen elektronisch an Rapporteur:

Kinderarzneimittel@ages.at

mailto:Kinderarzneimittel@ages.at
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Verfahrensnummer

CC/W/nnnn/pdWS/vvv

z.B. AT/W/0001/pdWS/001

CC Länderkürzel des Rapporteurs
W Worksharing
nnnn Jeder Wirkstoff eigene Nummer
pdWS paediatric worksharing
vvv Sequenznummer der 

Dokumentenfolge
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Best Practice Guide

http://www.hma.eu/213.html
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Timetable

• - 14 Tage
Überprüfung der Dokumente auf Vollständigkeit

•Tag 0
„Start“, Rapporteur benachrichtigt MAH(s) und MSs

•Tag 70
Preliminary Paediatric Assessment Report (PPdAR) 
MSs

•Tag 70 - Tag 85
Comments der MSs

•Tag 85 - Tag 89
Rapporteur erstellt „list of question“
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Timetable

• Tag 89
- draft PdAR + list of question MAH(s) + MSs
- nach Bedarf: clock stop 3 Monate 

clock stop: eine Verlängerung muss vor Abschluss der ersten 
zwei Monate von MAH beantragt werden

- MAH(s) Responses an Rapporteur
in AT: kinderarzneimittel@ages.at

- Rapporteur überprüft die Antworten der MAH(s)
- Rapporteur leitet die Diskussionen mit MSs

mailto:kinderarzneimittel@ages.at
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Timetable

• Tag 90
Clock on- Restart
draft final PdAR (Paediatric Assessment Report) 
MSs

•um Tag 105
Falls erforderlich: break out meeting im CMDh für 
harmonisierte Entscheidung 
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Timetable

•Tag 115
Zustimmung der MSs zu draft final PdAR

•Tag 115- Tag 120
Erstellung final PdAR

•Tag 120
Ende des Verfahrens
Final PdAR MAH(s) + cc: MSs gesendet
involvierte MAH(s): binnen 60 Tagen 

IB- Variation (MRP) / § 24 Änderung (nat. ASp)
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Timetable

•Tag 180
pPdAR (public Paediatric Assessment Report)

- An CMDh - Sekretariat 
- Veröffentlichung auf Website 
(http://www.hma.eu/187.html)

•Tag 180 – Tag 270
Innerhalb 90 – nach Veröffentlichung des pPdAR
IB- Variation (MRP) bzw. § 24 Änderung (nat. ASp) für alle 
Produkte mit betreffendem Wirkstoff und 
Darreichungsform

http://www.hma.eu/187.html
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Kontaktadressen 
(Regulatorische Angelegenheiten EU-Verfahren)

• Katrin Köstenberger
Katrin.koestenberger@ages.at
050 555/36639

• Sabine Polly
Sabine.polly@ages.at
050 555/36632

mailto:Katrin.koestenberger@ages.at
mailto:Sabine.polly@ages.at
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