Workflow fir neue Messzahlen
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- Empfehlun- Stellungnahmen der Ubersicht aller
Antrage en des BfArM et
& AG-Organisationen** Stellungnahmen
AG AG
ATC/DDD r ATC/DDD BfArM ATC/DDD
bis 01.02.*2 bis 28.02. bis 15.03.*2 bis 31.03.
bis 01.06. bis 30.06. bis 15.07. bis 31.07.
bis 01.10. bis 31.10. bis 15.11. bis 30.11.
bis 15.04. &
bis15.08.
bis 15.12. Beratungsvorlage
fBekanntmachung & (Abstimmung f
der aktualisierten mit dem BMG, & Empfehlungen ﬁ
VwV im Internet und im Anderung der VwV um p 8 e v
Bundesanzeiger die neuen Messzahlen Beratungsvorlage
AG AG
bis 31.05. bis 21.05. bis 30.04.*2
Elsg‘l’g‘i bis 21.09. bis 31.08.
il bis 21.01. bis 31.12,
" Inkrafttreten
der neuen Messza o Erlauterungen zum Workflow fiir neue Messzahlen
entsprechend §5
PackungsV *1: Einreichung der Antrage per E Mail an atc@bfarm.de von einer in der AG ATC/DDD vertretenen
Organisation, dem BMG oder dem BfArM.
zum 01.07.
zum 813; *2: Das BfArM verschickt beim Eingang von E Mails, die zu einem bestimmten Stichtag vorliegen miissen,
zum Y299 manuell eine Eingangsbestitigung.
*3: Formale Priifung durch BfArM; ggf. Riicksprache mit den Antragstellern bei unvollstindigen Unterlagen
oder Unklarheiten; werden die fehlenden Unterlagen nicht innerhalb einer Woche nachgereicht bzw.
konnen die Unklarheiten nicht innerhalb einer Woche geklart werden, konnen die Antrége frithestens
im nachsten Zyklus berticksichtigt werden.
*4: Einreichung der Stellungnahmen per E Mail an atc@bfarm.de
Bundesinstitut
AN | fiir Arzneimittel *5: Empfehlungen an dieser Stelle des Workflows diirfen sich nur auf vorherige Stellungnahmen innerhalb des
und Medizinprodukte Verfahrens beziehen; zu diesem Termin sollen keine neuen Argumente mehr eingebracht werden.

VwV=Verwaltungsvorschrift



