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Leitfaden Antrag auf Amtsbestatigung

1 AMTSBESTATIGUNG BEANTRAGEN

Um eine Amtsbestdtigung (Certificate of a Pharmaceutical Product CPP) zu beantragen, wahlen Sie im Bereich
»,Neues Anbringen" im Feld ,Verfahren™ den entsprechenden Antrag aus und starten mit ,Antrag stellen®.

Es kdnnen folgende Antrage gestellt werden:

e Amtsbestatigung fiir eine Zulassung/Registrierung
e Amtsbestatigung fiir Herstellung

eServices "Zulassung und Neues Anbringen

Lifecycle von

Arzneispezialititen” verfahren @ -
Neues Anbringen Antrag stellen

Laufende Anbringen

Abgeschlossene Anbringen

Ubersicht Arzneispezialitat

1.1 AMTSBESTATIGUNG FUR EINE ZULASSUNG/REGISTRIERUNG

Auf Seite 1 muss zundchst die Arzneispezialitdt ausgewahlt werden. Sie konnen fiir jede Arzneispezialitat, die Sie
in Ihrer ,Ubersicht Arzneispezialitit" sehen, einen Antrag stellen. Sollte die Arzneispezialitit fehlen, wenden Sie

sich bitte an cpp@basg.gv.at.

Geben Sie den Namen der Arzneispezialitat im Suchfeld ein, markieren Sie die gewtinschte Arzneispezialitat und
klicken Sie auf Daten Gbernehmen, um die Felder Zulassungsnummer und Inhaber inkl. Adresse auszufiillen.

Wahlen Sie das Bestimmungsland aus dem Katalog, und befiillen Sie die Daten zur Vermarktung bzw. zum
Hersteller.

Amtsbestitigung fiir eine Zulassung/Registrierung

Antragsdaten 1/2 Hersteller Antragsdaten 2/2 Anhdnge Kontrollseite Abschlussseite
Bitte beachten Sie * Feld muss ausagefiillt sein @ Fehlerhinweis
Antragsdaten 1/2
*Bezeichnung der Arzneispezialitat ABC] Daten libernehmen

ABC 1 mg Filmtabletten
ABC 10 mg Hartkapseln

Zulassungsnummer ABC 100 mg Hartkapseln
Inhaber: ABC 18 mg Hartkapseln
Firmenname ABC 25 mg Hartkapseln
Stralke ABC 40 mg Hartkapseln
Hausnummer ABC 5 mg Fimtabletten
PLZ ABC 60 mg Hartkapseln

ort ABC 80 mg Hartiapseln

Staat
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Ist die Arzneispezialitat nicht vermarktet, geben Sie bitte den Grund im Feld ,Anmerkungen" auf Seite 3 an.
Die Auswahl bei Hersteller entspricht den Kategorien a-e im Formblatt F_M64.

* Bestimmungsland

*|st die Arzneispezialitat derzeit in Oster- O Ja O Nein
reich in Verkehr?

* Hersteller O Der Zulassungsinhaber ist Hersteller der Arzneiform (Bulkware).

O Der Zulassungsinhaber flihrt nur die Kennzeichnung und/eder Abpackung durch.

(O Der Zulassungsinhaber ist weder Hersteller der Arzneiform (Bulkware) noch fishrt er die Kennzeichnung und/oder Abpackung durch.

(O Der Zulassungsinhaber ist Hersteller der Arzneiform (Bulkware) und weitere Hersteller der Arzneiform konnen involviert sein.
(O Der Zulassungsinhaber ist gemeinsam mit weiteren Herstellern in die Herstellung der Arzneiform (Bulkware) involviert.

AnschlieBend sind Angaben zur Zustellung erforderlich.

Bei der Auswahl ,Sonstiger Empfanger" sind die Datenfelder befiillbar, sonst vorausgefiillt bzw. ausgeblendet bei

Selbstabholer.

Zustellung

* Anzahl der Exemplare

*Zustellung soll erfolgen an

* Firmenname
* Stralte

* Hausnummer
*PLZ

*0rt

* Staat

Bitte geben Sie einen Rechnungsempfanger bekannt und erganzen Sie ggf. die Auftragsnummer (PO-Nr.).
Bei der Auswahl ,,Abweichender Rechnungsempfanger" sind die Datenfelder befiillbar, sonst vorausgefiillt.

Rechnungsempfanger

* Firmenname
* Stralle
*Hausnummer
*PLZ

*0rt

* Staat

Auftragsnummer (PO-Nr.)

Auftragsnummer (PO-Nr.)

Zuriick Weiter | Abbrechen

(O Zulassungsinhaber
(@) Antragsteller

O selbstabholer

O sonstigen Empféanger

Q2-Testfirma
Traisengasse
5a

1200

Wien

Osterreich

(@ Antragsteller ist Rechnungsempfénger
() Abweichenden Rechnungsempfénger

Q2-Testfirma
Traisengasse
5a

1200

Wien

Osterreich
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Auf Seite 2 sind Angaben zum Hersteller (Name und Adresse, sowie Tatigkeit im Feld ,Kategorie™) anzugeben.

Mit dem Plus-Zeichen am rechten Rand kénnen weitere Eingabebldcke erzeugt werden, das Minus-Zeichen I6scht
die Blocke.

Wenn auf Seite 1 im Abschnitt Hersteller die 1. Option (Der Zulassungsinhaber ist Hersteller der Arzneiform
(Bulkware) ausgewahlt wurde, werden die Daten des Zulassungsinhabers vorausgefiillt und miissen nur noch mit

der Tatigkeit im Feld ,Kategorie" erganzt werden.

Amtsbestitigung fiir eine Zulassung/Registrierung

Antragsdaten 1/2 Hersteller Antragsdaten 2/2 Anhange Kontrollseite Abschlussseite

Bitte beachten Sie * Feld muss ausgefiillt sein

@ Fehlerhinweis

Hersteller Ba
Firmenname
Strale
Hausnummer
PLZ
Ort
Staat ~
Kategorie =l
Hersteller =
Firmenname Q2-Testfirma
Stralte Traisengasse
Hausnummer 5a
PLZ 1200
ort Wien
Staat Osterreich v
Kategorie Processing of non-sterile me¢ =

Zuriick Weiter | Abbrechen |

Auf Seite 3 geben Sie an, ob Modul 3.2.P.3.1 dem BASG bereits im eCTD vorliegt und wenn ja, mit welcher
Sequenz die Vorlage erfolgte. Wenn Nein, ist Modul 3.2.P.3.1 verpflichtend auf Seite 4 hochzuladen.

Geben Sie bitte weiters an, was in der Zusammensetzung des CPPs angefiihrt werden soll, und ob weitere
Informationen in einem Anschreiben auf Seite 4 hochgeladen werden.

Optional sind weitere Anmerkungen fiir die Bearbeitung Ihres Antrages.

Amtsbestétigung fiir eine Zulassung/Registrierung
O O ®

Antragsdaten 1/2 Hersteller Antragsdaten 2/2 A

Bitte beachten Sie * Feld muss ausgefillt sein @ Fehlerhinweis

Antragsdaten 2/2
*Module 3.2.P.3.1 liegt im eCTD Format vor @® Ja O Nein
*Sequenz Nummer 0023
*In der Zusammensetzung sollen angefiihrt O nur die Wirkstoffe @ die Wirk- und Hilfsstoffe
werden
*Zusdtzliche Informationen iber die Arznei- @® Ja O Nein
spezialitét liegen bei
Anmerkungen Text fiir Anmerkung|
Zuriick Weiter Abbrechen
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Auf Seite 4 kénnen erganzende Dokumente zum Antrag hochgeladen werden

Amtsbestitigung fiir eine Zulassung/Registrierung

Antragsdaten 1/2 Hersteller Antragsdaten 2/2 Anhdnge Kontrollseite Abschlussseite
Bitte beachten Sie * Feld muss ausgefillt sein @ Fehlerhinweis

Anhdnge

* Dokumenttyp

s

*Datei @ Durchsuchen... | Keine Dateiausgewahit.
Kommentar
Dokument hinzufiigen
Dokumentliste Dokurnenttyp | pateiname |Kommentar |
Anschreiben Cover letter.pdf Anbei finden Sie das Anschreiben
Fachinformation (FI) Fachinformation in EN.pdf Ubersetzte Fachinformation als Anlage zum CPP
SmPC SMPC.pdf SmPC aus Variation 14/001
Modul 3.2.P.3.1

M32P31.pdf
Zuriick Weiter

e e

Abbrechen

Die Seite 5 (Kontrollseite) dient Ihrem Uberblick. Bitte beachten Sie, dass Sie die Richtigkeit und Vollstandigkeit
der Angaben bestdtigen miissen, bevor der Antrag abgesendet werden kann.

Ich best3tige die Richtigkeit und Vollstandigkeit der Angaben.
<

Zuriick | Senden | Abbrechen |

Die Seite 6 (Abschlussseite) enthalt die Verfahrensnummer, mit der Sie das Verfahren in den ,Laufenden
Anbringen" finden.

Amtsbestiatigung fiir eine Zulassung/Registrierung
Abschlusseite

lhr Antrag auf Amtsbestatigung fir eine Zulassung/Registrierung wurde erfolgreich abgesendet. Sie erhalten in Kiirze eine Bestatigung per Email.
Verfahrensnummer 100240505

Zuruck SchiieBen Abbrechen
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1.2 AMTSBESTATIGUNG FUR HERSTELLUNG

Auf Seite 1 muss zundchst der Name der Arzneispezialitat eingegeben werden. Wahlen Sie das Bestimmungsland
aus dem Katalog, und befiillen Sie die Daten zum Hersteller.

Die Auswahl bei Hersteller entspricht den Kategorien a-e im Formblatt F M64.

Amtsbestitigung fiir Herstellung

Antragsdaten 1/2 —E'S.ZE er A ‘:'EQSL'-EZE‘ 2[2 A E nge \Zo‘:'c- seite Absch :.ssse te
Bitte beachten Sie * Feld muss ausgefiillt sein @ Fehlerhinweis
Antragsdaten 1/2
* Bezeichnung der Arzneispezialitét Test Tablette
*Bestimmungsland Vietnam ~
*Hersteller ® Der Antragsteller ist Hersteller der Arzneiform (Bulkware).

() Der Antragsteller fiihrt nur die Kennzeichnung und/oder Abpackung durch.

O Der Antragsteller ist weder Hersteller der Arzneiform (Bulkware) noch fiihrt er die Kennzeichnung und/oder Abpackung durch.
(O Der Antragsteller ist Hersteller der Arzneiform (Bulkware) und weitere Hersteller der Arzneiform kénnen involviert sein.

(O Der Antragsteller ist gemeinsam mit weiteren Herstellern in die Herstellung der Arzneiform (Bulkware) involviert.

AnschlieBend sind Angaben zur Zustellung erforderlich.
Bei der Auswahl ,Sonstiger Empfanger" sind die Datenfelder befiillbar, sonst vorausgefiillt bzw. ausgeblendet bei

Selbstabholer.
Zustellung

*Anzahl der Exemplare

* Zustellung soll erfolgen an

(O Zulassungsinhaber
(@® Antragsteller

O selbstabholer

O Sonstigen Empfanger

* Firmenname Q2-Testfirma
*Stralle Traisengasse
* Hausnummer 5a
*PLZ 1200
*0rt Wien
* Staat Osterreich

Bitte geben Sie einen Rechnungsempfanger bekannt und erganzen Sie ggf. die Auftragsnummer (PO-Nr.).
Bei der Auswahl ,,Abweichender Rechnungsempfanger" sind die Datenfelder befillbar, sonst vorausgefiillt.

Rechnungsempfanger
@ Antragsteller ist Rechnungsempfénger
() Abweichenden Rechnungsempfanger
* Firmenname Q2-Testfirma
*Strale Traisengasse
* Hausnummer Dba
= L 1200
*Ort Wien
*Staat Osterreich
Auftragsnummer (PO-Nr.)
Auftragsnummer (PO-Nr.)
Zuriick Weiter | Abbrechen
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Auf Seite 2 sind Angaben zum Hersteller (Name und Adresse, sowie Tatigkeit im Feld ,Kategorie™) anzugeben.

Mit dem Plus-Zeichen am rechten Rand kdnnen weitere Eingabebldcke erzeugt werden, das Minus-Zeichen léscht

die Blocke.

Amtsbestatigung fiir Herstellung

Antragsdaten 1/2 Hersteller -nlra;\sd‘aten 2/2 Anhc:mge %cﬂtrc‘Hse\ts -L:s-:hh.- eite

* Feld muss ausgefullt sein @ Fehlerhinweis
Hersteller

Firmenname
Stralle
Hausnummer
PLZ
ort

Staat ~

Kategorie R
Zuriick Weiter Abbrechen

Auf Seite 3 geben Sie an, ob weitere Informationen in einem Anschreiben auf Seite 4 hochgeladen werden.

Optional sind weitere Anmerkungen fiir die Bearbeitung Ihres Antrages.

Amtsbestitigung fiir Herstellung

O O @ O
Antragsdaten 1/2 Hersteller Antragsdaten 2f2 ~Anhange Kontrollseite Abschlussseite
Bitte beachten Sie * Feld muss ausgefullt sein @ Fehlerhinweis
Antragsdaien 2/2

* Zusétzliche Informationen iiber die Arznei- O Ja O Nein

spezialitat liegen bei

Anmerkungen Anmerkung zum CPP

Zuriick Weiter Abbrechen

Auf Seite 4 sind erganzende Dokumente zum Antrag hochzuladen, insbesondere die Zusammensetzung und der

Nachweis zum Hersteller analog zu Modul 3.2.P.3.1.

Amtsbestitigung fiir Herstellung

Antragsdaten 1/2 Hersteller Antragsdaten 2/2 Anhdnge Kontrollseite Abschlusssaite

Bitte beachten Sie * Feld muss ausgefillt sein @ Fehlerhinweis
Anhdnge
* Dokumenttyp e
* Datel @ Durchsuchen... | Keine Datei ausgewshit.
Kommentar
Dokurnent hinzufiigen
Dokumentliste Dokumenttyp |Dateiname |Kommentar |
Anschreiben Cover letter.pdf Informationen zum CPP 1
Zuriick Weiter | Abbrechen
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Die Seite 5 (Kontrollseite) dient IThrem Uberblick. Bitte beachten Sie, dass Sie die Richtigkeit und Vollstindigkeit
der Angaben bestatigen miissen, bevor der Antrag abgesendet werden kann.

Ich best3tige die Richtigkeit und Vollstandigkeit der Angaben.
<
Zuriick | Senden | Abbrechen |

Die Seite 6 (Abschlussseite) enthalt die Verfahrensnummer, mit der Sie das Verfahren in den ,Laufenden
Anbringen" finden.
Amtsbestéatigung fiir Herstellung

Abschlusseite

|hr Antrag auf Al ati filr eine gistri wurde erfolgreich abgesendet. Sie erhalten in Kiirze eine Bestatigung per Email.

Verfahrensnummer 100240512

SchlieBen

2 Antrag mit Antragsformblatt

Wahrend der Ubergangsfrist besteht weiterhin die Méglichkeit einen Antrag mit Antragsformblatt zu stellen.

o Ubermitteln Sie uns bitte nur einen Antrag pro E-Mail.

e Verwenden Sie nur das unten angefiihrten Antragsformblatt. (Auf der Homepage Amtsbestatigung CPP zu
finden.)

e Schreiben Sie spezielle Informationen (wie z. B. welche Dokumente an das CPP angehdngt werden sollen,
dass das CPP personlich abgeholt wird usw.) nicht in den E-Mail-Text, sondern ausschlieBlich in den dafiir
vorgesehenen Abschnitt auf dem Antragsformblatt (Anmerkungen).

e Bitte Gbermitteln Sie uns samtliche Unterlagen (Antragsformblatt, Anhange zum CPP und ggf. Angaben
zum Hersteller) in einem Dokument.
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