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- Direktive (Richtline) ———» Pruf-Richtlinie (§ 26 AMG)
z.B. [Direktive 75/318/EEC]

Prufrichtlinie -
Wie sollen Q, S, E
belegt werden?

\

- Guidelines ——  » Summarische Beschreibung
[Notes for Guidance Q, S, E)

- GCP, GLP, GMP —  »  Anwendung,
Uberprifung vor Ort
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Prifung - Maintenance-Berichte

- Auflagenerfiillung
- Pharmakovigilanz

- Dialog zum Entwicklungsprogramm

- Dialog zu Einzelstudien

- Status quo
- Erweiterungen

- Einschrankungen
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Zentrales Verfahren
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AN M\ 7/ £

nachfoloande ae

derzeit 40-50 Verfahren
pro Jahr

nancai
aCrorgenGe-gegensti

Anerkennung

derzeit 40-50 Verfahren
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T) Bel Beschrankung aur einen nationalen Markt it eine rein nationale Zulassung maoglich.
2) Die angesprochene nationale kompetente Behérde kann empfehlen, das zentrale Verfahren zu
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Balanced Scorecard
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