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Einleitung des Direktors
Thomas L 6nngren

Das Jahr 2005 wird fur die Européische Arzneimittd -Agentur von zwei Ereignissen gepragt sein: dem
10. Jahrestag der Errichtung der Agentur und dem vallsténdigen Inkrafttreten der neuen
Rechtsvorschriften, die die kiinftige Entwicklung der Agentur mal3geblich gestalten werden.

Das Jubildum bietet eine gute Gd egenheit, das bisher Erreichte Revue passieren zu lassen, eine
Bewertung der Erfordernisse der Gegenwart vorzunehmen und sich Gedanken dariiber zu machen,
we chen Beitrag die Agentur zum Schutz und zur Forderung der 6ffentlichen Gesundheit und der
Tiergesundheit in Europain der Zukunft leisten kann.

Im Jahr 2004 wurde der erste Tell des neuen Arznei mittdrechts der Européi schen Union eingefiihrt;
dies bedeutete die grofdte Verénderung in der Struktur und Rolle der Agentur seit ihrer Errichtung im
Jahr 1995. Im neuen Jahr wird das I nkrafttreten der Ubrigen Bestimmungen zum 20. November 2005
im Mitte punkt unserer Aufmerksamkeit stehen.

Die friihzeitige Zusammenarbeit mit den Zulassungsbehtrden der Beitrittslénder im Vorfeld der
historischen Erweiterung der Européischen Union im Jahr 2004 trug erheblich zu deren reibungsl oser
Einbindung in das européische Netzwerk be. Im ersten vollen Arbeitsahr einer EU der 25
Mitgliedstaaten wird die Zahl der Aktivitéten in diesem Netzwerk dlerdings deutlich zunehmen, was
e ne enge Zusammenarbeit dler Beteligten erfordert.

Vermehrte Aufmerksamkeit erfordern auch eine Reihe weiterer wichtiger Themen, die Auswirkungen
auf die Tétigkeit der Agentur haben werden: das Aufkommen innovativer neuer Technologien und
Therapien im medizinischen Bereich, die zunehmende Globalisierung in der Pharmaindustrie und das
diesbeziigliche Zulassungsumfel d, die Wettbewerbsfahigkeit der européischen Industriein den
Bereichen Biotechnol ogie, Pharmazeutik und Gesundheitsdienstl el stungen sowi e die gestiegenen
Erwartungen der Zivilgesellschaft im Hinblick auf |nformation, Kommunikation und Transparenz.

Im Jahr 2004 konzentrierte sich die EMEA in Zusammenarbeit mit i hren Interessengruppen verstéarkt
auf die Erarbatung einer ,Road Map“, in der die strategische Vision der Agentur fur die néchsten
Jahre und die Mal3nahmen darge egt werden, die verwirklicht werden miissen, damit die Agentur auf
den Wandd ihres Umfelds reagieren kann.

Das vorliegende Arbeitsprogramm fiir 2005 enthélt bereits vid e der im Umsetzungsplan der Road
Map festgehaltenen Aktivitaten. Weitere Mal3nahmen, die fir die Erreichung der Langzeitzid e der
Agentur notwendig sind, werden in kiinftige Arbetsprogramme aufgenommen, so dass die Road Map
bis 2010 vollstdndig umgesetzt werden kann.

Damit die Effektivitét des européischen Arzne mittd systems auch weiterhin gewahrt blebt, ist es
entschei dend, dass di e solide Partnerschaft zwischen der EMEA und den nationalen
Zulassungsbehorden der Mitgliedstaaten erhalten bleibt. Dank der guten Zusammenarbeit konnten in
den zurlckliegenden zehn Jahren bereits wichtige Erfolge erzidt werden, und das anhatende
Engagement aller Partner wird unsere Stellung al's eines der wdtweit flihrenden Zulassungssysteme
festigen.

EMEA-Arbeitsprogramm 2005
EMEA/121573/2005/de/endgliltig Seite 4/90



Die Hauptziele und -prioritdten der EMEA fir das Jahr 2005 lassen sich wie folgt zusammenfassen:

1. Umsetzung des neuen Arzneimittelrechts und des Langzeitplans der EMEA

Verschiedene Teil aspekte des neuen Arzneimittelrechts traten bereits 2004 in Kraft, die grundlegenden
Verdnderungen im européi schen Zulassungssystem werden allerdings erst im Jahr 2005 wirksam.

v" Einer der Schwerpunkte der Arbeit der Agentur im Jahr 2005 wird auf den Vorbereitungen fir
das valle Inkrafttreten der neuen Rechtsvorschriften zum Jahresende liegen.

v" Ihre besondere Auf merksamkeit wird die EMEA dabel auf die Umsetzung der Bestimmungen
zur weiteren Stérkung der Arzneimittelsicherheit, zur schnelleren Verfligbarkeit von
Arzneimitteln flr Patienten in der EU und zur Schaffung eines geeigneten Umfelds zur
Forderung der Forschungstétigkeit richten. An entsprechenden Initiativen sind geplant: die
Umsetzung des Konzepts fir Risikomanagementplane, die Ausweitung des Spektrums an
Arzneimitteln, die nach dem zentralisierten Verfahren zugel assen werden, die Einfiihrung der
Verfahren fur die beschleunigte Beurteilung, die bedingte Genehmigung fir das
Inverkehrbringen und fur ,,compassi onate use® sowie der Verfahren zur Zulassung von
Biogenerika und Generika und die Unterstiitzung von kleinen und mittleren Unternehmen.

v" GrofRe Bedeutung wird auch Initiativen zur Verbesserung der Kommunikation und zur
vermehrten Bereitstellung von Informationen fur Patienten, Angehdrige der Heilberufe und
die Offentlichkeit beigemessen.

2. Optimierung der Aktivitaten im Kernbereich der Agentur und der bereits laufenden
Aktivitaten

Zu den Prioritéten des Jahres 2005 werden auch weiterhin die Arzne mittelsicherheit und die
Optimierung der Aktivitéten im Kernbereich der Tétigkeit der Agentur zéhlen.

v" Umdiesichere Verwendung von Arzneimitteln zu gewéahrleisten, wird die Agentur ihre
Aktivitdten auf dem Gebiet der Pharmakovigilanz, und hier insbesondere in Bezug auf die
EudraVigilance-Daenbank, sowie zur Umsetzung ihrer Risikomanagementstrategie fur
Humanarzneimittel weiter verstérken. Die Agentur wird die Verfahren zur Bearbeitung von
Befassungen weiter verbessern, damit Gutachten zu Fragen der Arzneimittelsicherheit
schneller vorgelegt werden kdnnen.

v" Die Agentur wird sich weiterhin darum bemiihen, ihre wachsenden Aufgaben und
Verantwortlichkeiten effektiv und effizient wahrzunehmen und damit sicherstellen, dass
Patienten und Anwender von Arzneimitteln innerhalb der vorgeschriebenen Fristen Zugang zu
sicheren und wirksamen Arzneimitteln erhalten.

v" Die Agentur wird auf eine groRBere Transparenz ihrer Tatigkeit und ihrer Aktivitéten
hinarbei ten.

v Die EMEA wird ihre Kapazitéten auf dem Gebiet der wissenschaftlichen Beratung weiter
ausbauen und die Qualité der Beratung weliter verbessern.

Die Agentur ist bestrebt, eine hthere Verfligbarkeit von Tierarzneimitteln fir seltene
Anwendungsberei che und Tierarten von geringer wirtschaftlicher Bedeutung zu erreichen.

3. Umsetzung der EU-Telematikstrategie fir den Arzneimittelsektor

Der EMEA wurde die Zustandigkeit fir die Umsetzung der Telematikstrategie der EU und der von der
Européischen Kommission, den Mitgliedstaaten und der Agentur vereinbarten Projekte Ubertragen. Mit
der Umsetzung der Strategie wird die Effizienz des Netzes verbessert, den Arzneimittelanwendern
stehen bessere Informationen zur Verfiigung und die sichere und wirksame Anwendung von
Arzneimitteln kann verbessert werden. Fir 2005 plant die Agentur die weitere Durchfiihrung sowie die
Ausweitung der betreffenden Projekte entsprechend den rechtlichen Anforderungen. Der Plan sieht

u. a Folgendes vor:

v Im Wege zusitzlicher Arbeiten wird die Agentur den urspriinglichen Erfassungsbereich der
Datenbank EuroPharm auf Informationen Uber dlein der EU zugel assenen Arzneimittel
ausweiten. Diein der Datenbank gespeicherten Informationen werden damit der Offentlichkeit
in alen Amtssprachen der EU zugénglich gemacht und sollen zudem um weitere Angaben
erganzt werden.

v" Die Agentur wird die EudraVigil ance-Datenbank weiterentwickeln und um eine zusétzliche
Komponente zu Verdachtsfdllen unerwarteter schwer wiegender Nebenwirkungen erweitern.

v Aulerdem wird die EMEA eine Datenbank zu der nach der neuen Humanarznei mittelrichtlinie
verlangten Herstellungserlaubnis und GM P-Beschei nigungen (Bescheinigungen tber die gute
Herstellungspraxis) erstellen und gestalten.
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1 Die EMEA im européaischen System

1.1 Verwaltungsrat

Das Jahr 2005 ist das erste vollstandige Jahr, in dem der Verwaltungsrat in seiner nach dem
gednderten Arzne mittelrecht eingefiihrten neuen Zusammensetzung tagt. Seine volle Besetzung
erreicht der Verwatungsrat mit der Ernennung der vier Mitglieder aus der Zivilgesd Ischaft, die
Patienten-, Arzte- und Tierérzteorganisationen vertreten.

Zid fir 2005:

»  Uberwachung und begleitende Unterstiitzung der Umsetzung der die Agentur betreffenden neuen
Rechtsvorschriften; Erhdhung der Transparenz der Tétigkeit der Agentur und fristgerechte
Vorlage von Berichten und Gutachten fir Einrichtungen und Organe der EU.

Neben der Wahrnehmung seiner V erantwortung auf dem Gebiet der Haushaltsplanung, Planung und
Berichterstattung wird sich der Verwaltungsrat mit fol genden wichtigen Aufgaben befassen:

»  Fortfilhrung der Uberl egungen zu einem langfristigen Finanzierungsmode | furr die Agentur und
das européische Arznei mittelsystem.

= Verabschiedung von Vorschriften fir die Umsetzung der neuen Verordnung Uber die
Gebuhrenordnung der EMEA.

=  Prufung und Verabschiedung von Bestimmungen, mit denen e ne grél3ere Offenheit des
Verwaltungsrats erreicht werden soll.

=  Verabschiedung der Strategien der EMEA fir Transparenz und Kommunikation und damit
zusammenhangender Mal3nahmen.

»  Uberwachung der Mittelverwendung durch die Agentur sowie der Umsetzung der EU-
Telematikstrategi e und weiterer Initiativen auf dem Gebiet der Informationstechnol ogie

= Verabschiedung von Vorschriften fur die Umsetzung des Personal statuts.
=  Anayse und Bewertung des Tétigkeitsberichts des Direktors fur das Jahr 2004.

Der Verwaltungsrat tritt 2005 zu vier Sitzungen zusammen:

Sitzungen des Verwal tungsrats 2005

10. Mérz 29. September

26. Mai 15. Dezember

1.2 Umsetzung des neuen Arzneimittelrechts

Die Umsetzung des neuen Arzneimittelrechts zahlt zu den Hauptzid en und -prioritéten der Agentur
fur das Jahr 2005. Mit den neuen Rechtsvorschriften wird die V erwatungsstruktur der Agentur
geandert, ihr Tétigkeitsbereich erweitert, der Umfang der Aktivitéen auf dem Gebiet der
wissenschaftlichen Beratung von Unternehmen intensiviert und die Agentur in die Lage versetzt,
kleinen und mittleren Unternehmen administrative und wissenschaftliche Unterstiitzung
bereitzustellen.

Das Spektrum der Arzneimittel, fir die obligatorisch das zentralisierte Verfahren anzuwenden ist,
wird um zusétzliche therapeutische K ategorien erweitert. Dartiber hinaus wird die Anwendung des
zentralisierten Verfahrens auf dle Arzneimittd erweitert, die eine bedeutende Innovation darstelen
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oder an denen ein Interesse der Gemeinschaft besteht. Der erweiterte Anwendungsbereich erstreckt
sich auch auf Arzneimittel zur Selbstmedi kation, auf Generika, fur die eine zentrale Zulassung erteilt
wurde, sowie auf Biogenerika.

Wesentlichen Einfluss auf die Tétigkeit der Agentur im Jahr 2005 wird auch die Einfiihrung von
neuen Verfahren zur Erhéhung der Arzneimittesicherheit und zur Erleichterung des Zugangs zu
neuen Arzneimitteln haben. Hierzu zéhlen die Einfihrung des Konzepts der Risikomanagementpléne
sowie Verfahren fur die beschleunigte Beurteilung, bedingte Genehmigung fir das Inverkehrbringen
und ,,compassionate use* von Arzneimitten. Hinsichtlich des gegenwartigen
Genehmigungsverfahrens wurden mehrere Fristen verkirzt.

Das Mandat der Agentur in Bezug auf Offenheit und Bereitstelung von Informationen wurde
erweitert. Die Agentur wird mehr Informationen Uber ihre Arbeitsablaufe und ihre Aktivitéten
verdffentlichen und ihre Kommunikation verstérken. Auf3erdem wird die EMEA in grof3erem Umfang
Informationen Uber die von ihr zugelassenen und Uberwachten Arzneimitte bereitstellen, wobei diese
Informationen nicht nur fiir Patienten, Angehorige der Heilberufe und die Offentlichket |eichter
zuganglich gemacht werden, sondern auch allgemein verstandlich verfasst werden sollen.

Die Rechtsvorschriften sehen weiter vor, dass die Agentur in verschiedenen internationalen Foren, die
sich mit der Harmonisierung im Bereich der Arznei mittel zulassung befassen, eine aktivere Rolle
Ubernimmt. Auch ihre Zusammenarbeit mit der WHO setzt die Agentur aktiver als bisher fort, und sie
wird Gutachten zu Arzneimitteln erstellen, die ausschliefdlich fir Mérkte in Drittléandern bestimmt
sind.

Aus einer 2004 durchgefihrten eingehenden Konsultation aler Interessengruppen zur Einflihrung des
neuen I nstrumentariums ergaben sich weitere Einzel heiten zu den konkreten Malnahmen, die
eingeleitet werden sollen. Ein Teil der neuen Rechtsvorschriften ist bereits in Kraft getreten und wurde
zwischenzeitlich umgesetzt. Der Grofdteil der Umsetzungsmalinahmen wird allerdings im Laufe des
Jahres 2005 mit Inkrafttreten der verbleibenden rechtlichen Bestimmungen durchgefiihrt und
abgeschlossen. Im Verlauf der Jahre 2005 und 2006 wird die Agentur nach und nach das gesamte
Paket an neuen Aktivitaten und Aufgabenstellungen enfihren.

Auch auf dem Gebiet der padiatrischen Arzneimittel und des Tissue-Engineering sind neue
Rechtsvorschriften in Vorbereitung, an deren Erarbeitung die Agentur mitwirkt und deren
Entwicklung sieim Vorfdd der V erabschi edung Uiberwacht.

Umihre erweitere Verantwortung auf dem Gebiet der medizinischen Information und der
Bereitstellung von Unterstiitzung sowie der Schaffung von Anreizen fir kleine und mittlere
Unternehmen bestimmungsgemal? wahrnehmen zu kdnnen, plant die Agentur eine Neuordnung ihrer
Organisationsstruktur. Hierzu wird die EMEA 2005 zwel neue Dienststellen einrichten: einen eigenen
Bereich fir medizinische Information und eine spezielle Sruktur fir die Unterstiitzung von kleinen
und mittleren Unternehmen.

1.3 Die,Road Map 2010“ der EMEA

Neben den Herausforderungen, die sich aus dem neuen Arzneimitterecht ergeben, steht die Agentur
auch vor der Aufgabe, mit der rasanten Entwi cklung in Wissenschaft und Technol ogie Schritt zu
haten und den jingsten Verdnderungen im politischen Umfeld Rechnung zu tragen. Um die sich dabei
bi etenden Chancen vall nutzen zu kénnen, plant die Agentur — neben der Umsetzung der neuen
Rechtsvorschriften — die Einfilhrung e ner Rethe von Mal3nahmen, die auf die,,Road Map 2010“ der
Agentur zurlickgehen. Diese Mal3nahmen lassen sich unter anderem verschiedenen Bereichen
zuordnen:

»  Uberarbeitung des gegenwértigen verfahrenstechnischen Rahmens fiir die Beurteilung von
Arznemitte n, Qualitétssicherung und verstarkte wissenschaftliche Unterstiitzung durch die
Agentur.

»  Starkung der Rolle der Agentur auf dem Gebiet der Uberwachung und der Arzneimittd sicherheit.
= Vestérkte Anstrengungen, damit die Verfligbarkeit des bestmdgli chen wissenschaftlichen
Sachverstands fir die Beurteilung von Arzneimitteln gewdahrleistet ist, Einleitung von
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MaRnahmen fir V erbesserungen auf Gebieten, in denen das bisherige Fachwissen nicht ausrei cht
— insbesondere mit Blick auf Zukunftstechnol ogien —, um dadurch das européische Arzneimittel -
Netzwerk zu stédrken und die Qualitéat und Effizienz seiner Tatigkeit insgesamt zu verbessern.

» Impulsefir die Forschungs- und Innovationstétigkeit auf dem Gebiet der Arzneimittel, neu
aufkommender Therapien und Technologien zwecks Unterstiitzung der Lissabonner Strategie fiir
e ne Erneuerung auf wirtschaftlichem und sozialem Gebiet und auf dem Gebiet der Umwelt, der
Schlussfolgerungen des Rates ,, Wettbewerbsfahigket* vom 22. September 2003, der
Resal utionen des Rates ,, Gesundheit” vom 1./2. Dezember 2003 und der Empfehlungen der G10.

*  Folgemal3nahmen zu Initiativen zur V erbesserung der Transparenz und zur Vermittlung
eindeutiger und allgemein verstandlicher Informationen fur Patienten, Angehorige der Hellberufe
und die Offentlichkeit.

* Intensivierung der international en Zusammenarbeit.

In Verbindung mit der Umsetzung des neuen Arzne mittelrechts konnen diein der Road Map der
Agentur festgel egten Initiativen zur Stérkung eines effektiven und stabilen européischen
Zulassungssystems beitragen.

1.4 Das europaische Arzneimittel-Netzwerk

Trends;

»  Fur das européische Arzneimitte-Netzwerk (European Medicines Network) eréffnen sich
bedeutende Mdglichkeiten und auch Herausforderungen, die zuriickgehen auf politische,
institutionelle und legislative Entwicklungen, insbesondere aber auf Entwickl ungen auf
wissenschaftlichem Gebiet, die zu neuen Technologien zur Behandlung von Krankheiten fiihren.

= DiePatner im Netzwerk haben sich das anspruchsvolle Zid gesetzt, die Qualitét des
Zulassungssystems in der EU insgesamt zu verbessern. Dies erfordert u. a. die Bereitstdlung von
wissenschaftlichem Sachverstand auf héchstem Niveau, sowie ein zuverl 8ssiges
Qualitétssicherungssystem.

= DieEMEA wird rund 30 % ihres Gesamthaushalts fir Dienstl eistungen der zustandigen
nationalen Behdrden der Mitgliedstaaten im Bereich wissenschaftliche Beurteilung und
Inspektion aufwenden. Fir 2005 wird mit elnem Gesamtbetrag in Hohe von 33 498 000 EUR
gerechnet.

Zid:

»  Verbesserung der Gesamtqualitét des Zulassungssystems der EU durch die Bereitstellung von
wissenschaftlichem Sachverstand auf héchstem Niveau und eines angemessenen
Qualitatssicherungssystems in enger Zusammenarbeit mit den zusténdigen national en Behorden.

Die wichtigsten Mal3nahmen zur Verwirklichung dieses Zids:

=  Geme nsame Planung, mit der die finanziellen und personelen Folgen des neuen
Arzneimittelrechts bewdltigt und dem Aufkommen neuer Technol ogien und der Zunahme der
Zahl der Anbieter wissenschaftlicher Leistungen Rechnung getragen werden kann.

»  Uberarbeitung der Grundsatzerkl&ung von 1997 (, Statement of principles*), in der die
Grundprinzipien der Partnerschaft zwischen den zusténdigen nationalen Behdrden und der EMEA
festgd egt sind (einschliefdlich des Standardvertrags Uber die Erbringung von wissenschaftlichen
Leistungen und Inspektiond eistungen).

= Entwicklung und EinfUhrung eines EU-Benchmarkingsystems, Entwicklung von
Qualitétssicherungssystemen fir wissenschaftliche Ausschiisse und eines verbesserten Peer-
Review-Systems.
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» Einflhrung der EU-Risikomanagementstrategie

= Ausarbeitung der Transparenz- und Kommunikationsstrategien der EU in Zusammenarbet mit
den Leitern der Arznemittel behtrden.

1.5 Transparenz und Kommunikation im européaischen Netzwerk

Mit dem neuen Arzneimittdrecht erhalten die EMEA und das europdische Netzwerk als Ganzes ein
weiter gefasstes Mandat zur Ausweitung der Transparenz ihrer Aktivitéten.

Die Mal3nahmen auf dem Gebiet von Transparenz und Kommunikation fiihren dazu, dass Patienten,
Angehorige der Heilberufe, Hochschul- und Fachkreise, die Pharmai ndustrie und andere
Interessengruppen schneller und einfacher Zugang zu einem breiteren Spektrum an | nformationen
Uber die Tétigkeit der Agentur und des Netzwerks erha ten. Entsprechende Strategien und
Palitikvorgaben werden 2005 erarbeitet.

Zid:
=  Ausweitung der Transparenz der Téatigkeit der Agentur und des européi schen Netzwerks.
Die wichtigsten Mal3nahmen zur Verwirklichung dieses Zids:

= Einsetzung e ner Arbetsgruppe unter Beteiligung der Leiter der Arzenimittelbehtrden, diesich
mit Fragen der Transparenz- und Kommunikationspolitik des Netzwerks befasst.

=  Ausarbeitung der Transparenz- und Kommunikationsstrategi en sowie entsprechender Palitiken, in
denen festgd egt ist, wel che Informati onen in we cher Form und zu wel chem Zeitpunkt
verdffentlicht werden.

= Kontinuierliche Umsetzung der vom Verwaltungsrat der EMEA im Oktober 2003
verabschiedeten M al3nahmen zur Transparenzpolitik der EMEA in Bezug auf européische
offentliche Beurteilungsberichte (EPAR), Informationen Uber Befassungen, Aktivitdtenim
Zusammenhang mit Inspektionen, Zusammenfassungen von Sitzungsprotokollen,
Zusammenfassungen von Gutachten sowie Frage- und Antwortpapiere.

* Intensivierung des Dialogs mit der Industrie auf dem Gebiet von innovativen nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln und Generika.

*  Waeiterentwicklung der EMEA-Webseite, damit insbesondere der Zugang der Offentlichkeit zu
Informationen verbessert werden kann, u. a. durch Einfiihrung e ner mehrsprachi gen Navigation
und V erbesserungen der Darstdlung, Benutzerfreundlichkeit und Suchfunktionen.

1.6 Einrichtungen und Organe der EU und internationale Partner

Trends:

= Die Zusammenarbeit mit anderen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit tétigen Einrichtungen
und Organen der Européischen Union mit wissenschaftlicher oder Aufsichtsfunktion wird infolge
der Ausweitung des V erantwortungsberei chs der Agentur durch das neue européische
Arznemitterecht noch intensiver gestaltet.

= |mJahr 2007 steht die néchste Stufe der Erweterung der Européischen Union an.

=  Diezunehmende Globalisierung auf dem Gebiet der Technologie, der Industrie und der
Regulierung erfordert Mal3nahmen zur weltweiten Harmonisierung.

»  Esist davon auszugehen, dass das weltweite I nteresse an der Tétigkeit der EMEA und dem
européi schen System weiter zuni mmt — insbesondere nach der Erweiterung des Systems auf
nunmehr 28 EU- und EWR-/EFTA-Lénder.
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= Diehilaterale Zusammenarbeit mit der US Food and Drug Administration gestaltet sich nach der
Unterzeichnung der V ertraulichkeitsverel nbarungen im September 2003 zunehmend intensiver;
gleichesist nach Unterze chnung eines bereits vorgeschl agenen entsprechenden Abkommens Uber
besti mmte Klassen von Tierarznei mitteln mit dem Landwi rtschaftsministerium der Vereinigten
Staaten zu erwarten.

Die wichtigsten MalRnahmen auf diesem Gebiet:

»  Waeitere Unterstiitzung der Beobachter der Kandidatenlander.

»  Pflege der Beziehungen zu und des | nformati onsaustauschs mit dem Ausschuss fir
Umweltfragen, Volksgesundheit und L ebensmittelsicherheit des Européischen Parlaments. Der
Ausschuss wird der EMEA 2005 voraussi chtlich & nen Besuch abstatten.

»  Fortflhrung der Zusammenarbeit mit der Generaldirektion Unternehmen im Hinblick auf die
Erarbeitung von Rechtsvorschriften fir padiatrische Arzne mittel und Tissue-Engineering sowie
die offentliche Zuganglichkeit von Informati onen.

»  Fortsetzung der Zusammenarbeit mit der Genera direktion Gesundheit und V erbraucherschutz zu
bi ol ogischen Gefahren und I nfektionskrankheiten und Aufnahme der Zusammenarbet mit dem
neu errichteten Europdaischen Zentrum fir die Préavention und die Bekdmpfung von Seuchen.

=  Mitwirkung an den von der General direktion Forschung initiierten Aktivitaten in den Bere chen
neu aufkommende Therapien, Arzneimittd fir seltene Krankheiten und Arzneimittd fir
Entwi cklungslander.

= Aufbau von effektiven Arbeitsbezi ehungen zur Europé schen Behorde fir Lebensmittel s cherheit.

= Mitwirkung an den Aktivitéten der Européischen Beobachtungsstelle fir Drogen und
Drogensucht durch verstérkte Beteiligung an gemeinsamen Aktionen auf EU-Ebene.

= Einflhrung der Frihinformationsfunktion und Aufnahme der Zusammenarbeit mit der
Européischen Direktion flr Arznei mittequalitdt (EDQM) in Bezug auf das Probenahme- und
Prifungsprogramm fur nach dem zentralisierten Verfahren zugd assene Arzneimittel.

= Zusammenarbeit mit den bisherigen Partnern der Agentur bel der trilateralen (EU-Japan-USA)
Harmonisierung der Rechtsvorschriften fir Human- und Tierarzneimittel (ICH und VICH).

»  FortfUhrung der Zusammenarbeit mit der Weltgesundheitsorgani sation (WHO) und der
Wheltorganisation fur Tiergesundheit (OIE) und Mitwirkung an weiteren internationalen Foren.
Umsetzung der Leitlinie fir die Erstelung wissenschaftlicher Gutachten im Rahmen der
Zusammenarbeit mit der WHO.

=  Umsetzung eines Aktionsplans fir die Zusammenarbeit zwischen der EMEA und der US Food
and Drug Administration nach Mal3gabe der V ertrauli chkeitsverei nbarungen sowie genaue
Uberwachung aller in diesem Plan festgel egten Aktionen.

1.7 Unternehmensfihrung — integriertes Managementsystem

Management- und interne K ontrollsysteme sind Bestandteil der Unternehmensfiihrung bei der EMEA,;
die entsprechenden Systeme wurden zu einem integrierten Managementsystem zusammengeftihrt.

Die Agentur wird weiter an der Umsetzung des vom Verwatungsrat 2004 beschl ossenen integrierten
Quaditéatsmanagementsystems arbeiten und hierzu ihre Prozesse sowie die Schnittstdlen zu den
Partnern im européischen Netzwerk weiter verbessern. Die Funktion Internes Audit (Internal Audit)
der Agentur nimmt regel médige Audits von wichtigen Prozessen vor, bei denen sie von den
Prioritdten, der Risikostufe des zu priifenden Prozesses und den Ergebnissen vorangegangener Audits
ausgeht.

Das System der integrierten Audits wird durch die Tétigket des Audit-Beirats erganzt. Nach seiner
provisorischen Einsetzung im Jahr 2004 wird der Beirat 2005 voll funktionsfahig sein; hierzu wird im
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Laufe des Jahres e n dffentliches Verfahren fiir die Benennung der Mitglieder des Audit-Beirats
stattfinden.

Daneben wird die Gruppe I ntegriertes Qualitésmanagement/Audit im EU-Benchmarkingsystem, an
dem die zusténdigen nationalen Behdrden des européi schen Arzneimitte -Netzwerks mitwirken,
Schulungs- und K oordi ni erungsaufgaben tbernehmen.
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2 Humanarzneimittel

Schwerpunktaufgaben bei Humanarzneimitteln 2005:

Festlegung der neuen Verfahren, die flr die Umsetzung des neuen Arznei mitterechts (bedingte
Genehmigung, beschleunigte Beurteilung, ,,compassionate use”, Gutachten zu

Humanarzna mittel n, die ausschlielich fur das Inverkehrbringen auf3erhalb der EU bestimmt sind
(in Zusammenarbeit mit der WHO), wissenschaftli che Beratergruppen, erweiterte Anwendung
des zentrdisierten Verfahrens usw.) erforderlich sind.

Entwicklung von Verfahren fir die systematischere und wiederholte Inanspruchnahme von
wissenschaftlicher Beratung und Unterstiitzung bei der Erstelung von Priifpléanen wéahrend der
Entwicklung von Arzneimitteln, insbesondere fir seltene Krankheiten und neue Therapien.

Festlegung von V erfahren und Schaffung einer speziellen Struktur fir die Unterstiitzung von
kleinen und mittleren Unternehmen.

Einsetzung von wissenschaftlichen Beratergruppen, vorrangig fur die obligatorischen
therapeutischen Gebiete des zentrdisierten Verfahrens.

Vorbereitung auf die Einreichung von Antréagen auf Zulassung von Biogenerika, Generika und
Arzneimittd n zur Selbstmedikation.

Durchfihrung der ersten Phase des Plans zur Umsetzung der ,,Road Map 2010“ der EMEA
beziiglich Humanarzneimitte.

Weiterentwicklung der Risikomanagementstrategie der EMEA, insbesondere in Bezug auf das
Konzept der Risikomanagementpléane und die wetere Umsetzung des Projekts EudraVigilance,
einschliellich der Medung von Arzne mitte nebenwirkungen in klinischen Prifungen.

Entwicklung von Instrumenten fur die Bereitstell ung von Informationen fir Patienten und
Angehdrige der Heilberufe und Intensivierung des Dia ogs mit den Interessengruppen der
Agentur.

Gewadhrleistung des reibungsl osen Funktionierens der Kernaktivitéten der Agentur auf hbchstem
Niveau durch effektives Management der zunehmenden Arbeitslast und Einhaltung der
verkirzten zulassungsrechtlichen Fristen fir die Aktivitéten vor und nach der Zulassung.

Stérkung des Konzepts des L ebenszyklusmanagements und der wissenschaftli chen
Einheitlichkeit.

Betrage zu den Strategien der EU auf dem Gebiet der 6ffentlichen Gesundheit, u. a. fur
I nfl uenza-Pandemi en, mit Tissue-Engineering-V erfahren hergestellte Arzneimittel und
péadiatrische Arzneimittd.
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2.1 Arzneimittel fir seltene Leiden

Arzneimittd fir seltene Leiden sind zur Diagnose, Pravention oder Behandlung von
|ebensbedrohlichen oder chronisch schwéachenden L eiden bestimmt, die weniger ds fuinf von 10 000
Personen in der Européi schen Gemeinschaft betreffen, oder fir Leiden, gegen welche aus
wirtschaftlichen Griinden ohne entsprechende Anreize keine Arzneimittel entwickelt wirden.

Mit dem spezidlen Gemel nschaftsfonds (,, Fonds fir Arzneimittd fir setene Leiden*) werden neue
Antrége gefordert sowie Unterstiitzungen bei der Erstellung von Prifplanen und Zuschiisse fiir die—
bedingt durch die wachsende Zahl von Arzneimitteln fir seltene L eiden mit Gemei nschaftszulassung
— zunehmende Zahl von Folgeverfahren nach Ertellung der Zulassung gewéhrt. Die von der
Haushaltsbehdrde der Européi schen Union zugeteilten Geldmittd fir den Fonds werden sich 2005 auf
3700 000 EUR bdaufen.

Um den Erwartungen von Investoren und Patientenorgani sationen Rechnung zu tragen, wird — unter
Berticksi chtigung der Hohe der dem Fonds flr Arzneimittel fir sdtene Leiden zur Verfliigung
stehenden Geldmittd — im Einklang mit den Empfehlungen des COMP vorgeschlagen, mit der
Gebihrensenkung einen maximalen Anreiz in der Entwicklungs- und Zulassungsphase zu setzen und
fol gende Gebiihrensenkungen vorzunehmen:

= 100 % der Gebihr fur Unterstitzung bei der Erstellung von Priifplanen
= 50 % der Gebuhr fur Erstantrage auf Genehmigung fir das I nverkehrbringen und Inspektionen
= 50 % der Gebiihr fir Antrége nach der Zulassung und der Jahresgebiihren

Antrage auf Ausweisung (Input)

2005 : : : : | 85
2004 [ I T T T os
2003 | : : : : | 87

0 20 2 60 o 10 120

Gutachten zur Ausweisung (Output)

2005 : : le
2004 [ T T
200: [ s

0 2I0 4IO 6I0 8I0
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Trends:

Die Zahl der Antrége auf Ausweisung dirfte auf dem Niveau von vor 2004 bleiben, so dass fir
2005 mit 85 Antragen gerechnet wird.

Es wird damit gerechnet, dass die Arbeitslast durch Folgeverfahren nach der Ausweisung um
35 % zunimmt (Ende 2004 waren 246 Arzneimittel fir seltene L eiden ausgewiesen).

Im Jahr 2005 missen rund 175 Jahresberichte fir ausgewi esene Arzne mittel fir seltene Leden
eingereicht werden, die bearbeitet und weiterverfol gt werden missen.

In diesem Jahr werden mehr Arzneimittdl fir seltene L e den das Stadium der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen erreichen. Die Arbeitdast durch die Verfolgung und Beurteilung von
Auswel sungskriterien wird daher in der Phase der Genehmigung fir das Inverkehrbringen
zunehmen.

Eswird erwartet, dass sich unter den Antragen auf Ausweisung ein htherer Anteil von Antrégen
befindet, die komplexe neu aufkommende Therapien betreffen.

Zide

Aufrechterhatung eines hohen Qualitéatsniveaus bei der Ausweisung von Arzneimitteln for
sdtene Leiden und den damit verbundenen Aktivitdten und Einhaltung der zulassungsrechtlichen
Fristen.

Lestungsindikator fur diese Zidsetzung ist der Prozentsatz der innerhalb der Frist von 90 Tagen
beurteilten Antrage. Zid ist es, 100 % der Antrége innerhalb der Frist zu beurteilen.

Schaffung von mehr Transparenz und Bereitstellung von mehr Informationen Uber die
Ausweisung flr Patienten und andereinteressierte Kreise.

Die wichtigsten Mal3nahmen zur Verwirklichung dieser Ziee:

Sténdige V erbesserung des Ausweisungsverfahrens.

Aufstellung von Verfahren fur die Beurteilung und Neubewertung von Arzneimittel n fiinf Jahre
nach der Ausweisung und/oder L éschung aus dem Gemeinschaftsregister.

Unterstiitzung der Kommission be der Erstdlung ihres Flnfjahresberichts Uber die Erfahrungen
nach der Einfihrung der Verordnung Uber Arzneimittel fir seltene Leiden.

Umsetzung von Mal3nahmen zur V erbesserung der Transparenz im Ausweisungsverfahrenin
Zusammenarbeit mit Patientenorganisationen.

Schndlere Freigabe der Zusammenfassung von Gutachten nach der Entscheidung der
Kommission im Wege e ner besseren K onsultation von Patientenorgani sati onen.
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2.2 Wissenschaftliche Beratung und Unterstitzung bei der
Erstellung von Priufplanen

Dieser Punkt bezieht sich auf die Gewahrung von wissenschaftlicher Beratung und Unterstiitzung bei
der Erstellung von Prifplanen fir Investoren bel der Erforschung und Entwicklung von Arzne mitteln.
Die wissenschaftli che Beratung ist eéin Schwerpunktbereich der Tétigkeit der EMEA und wird fr
jeden Aspekt der Forschung und Entwicklung in Bezug auf Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit von
Arznemitteln gewdahrt. AulRerdem e stet die Agentur Beratung flr Investoren zu ausgewiesenen
Arznemittel n fir seltene Leiden. Die Beratungsl e stungen werden in Form von Unterstiitzung bei der
Erstellung von Priifplénen erbracht und kdnnen auch Beratung zum signifikanten Nutzen des
betreffenden Arzneimittels umfassen.

Antrage auf wissenschaftliche Beratung und
Unterstutzung bei der Prufplanerstellung
(Input)

2005 — 3.7 =190
2004 _ 35 - o 57
2003 _ 25 172 -

0 20 40 60 80 100

B Antrage auf Unterstiitzung bei Prifplanerstellung und
Folgeberatung

O Antrage auf wissenschaftliche Beratung und Folgeberatung

Abgeschlossene wissenschaftliche Beratung
und Unterstutzung bei der Prifplanerstellung
(Output)

2005 | EE— o ' -
2004 _ 32 ' 177
2003 b 22 ' -

0 20 40 60 80 100

B Abgeschlossene Unterstitzung bei der Prifplanerstellung und
Folgeberatung

O Abgeschlossene wissenschaftliche Beratung und
Folgeberatung

Trends:
= Stete Zunahme der Zahl der Antrage auf wissenschaftliche Beratung und Fol geberatung, nachdem
immer mehr Investoren die Vorteil e dieses Angebots erkennen.

= Zunahme der Zahl von Antrégen auf Unterstiitzung bei der Prifplanerstellung infolge der
gestiegenen Zahl der als Arzneimittd fir seltene L e den ausgewiesenen Produkte und aufgrund
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der vom COMP be der Ausweisung abgegebenen Empfehlung, Unterstiitzung bei der
Prifplanerstell ung zu beantragen.

Zunahme der Gesamtarbeitslast gegeniiber 2004.

Die Folgen des neuen Arzne mittelrechts:

Die neuen Rechtsvorschriften geben die Rechtsgrundlage fir die wissenschaftliche Beratung vor
und erwetern die Zustandigkeit der Agentur auf diesem Gebiet. Der Direktor der Agentur ist —in
Abstimmung mit den wi ssenschaftlichen Ausschiissen — verantwortlich fir die Schaffung
geeigneter Verwaltungsstrukturen und -verfahren, in deren Rahmen ein Beratungsangebot fiir
Unternehmen — insbesondere im Hinblick auf neue Therapien — Uber die Durchfiihrung der
verschiedenen Prifungen, die als Nachweis fur Quditét, Sicherheit und Wirksamkeit von
Arzneimitte n erforderlich sind, entwickdt werden knnen. Der CHMP hat hierzu bereits e ne
Arbeitsgruppe Wissenschaftliche Beratung e ngesetzt, deren einzige Aufgabe darin besteht,
wissenschaftliche Beratung fir Unternehmen zu | eisten.

Zide

Umsetzung der neuen Rechtsvorschriften auf dem Gebiet der wissenschaftlichen Beratung.

Berdtstdlung e nes fundierten Angebots an wissenschaftlicher Beratung und Unterstiitzung bei
der Erstelung von Prifplénen fur Antragsteller; Einhaltung der vorgeschriebenen Fristen.
Leistungsindikator fur diese Aktivitét ist die durchschnittliche Zeitdauer vom Beginn des
Verfahrens bis zur V erabschi edung des Beratungsschreibens. Zid ist es, die Vorjahresleistung zu
erreichen oder zu Ubertreffen.

Verbesserung des Verfahrens der wissenschaftli chen Beratung und gezidte Forderung der
Nutzung dieses Hilfsmittels wahrend des gesamten L ebenszyklus eines Arzneimittds, auch nach
der Zulassung. Zid ist es, die wissenschaftliche Beratung so attraktiv zu machen, dass moglichst
vide Antragsteller auf dem Gebiet der neuen Technol ogien und neuen Therapien diese L eistung
in Anspruch nehmen.

Vorbereitungen fir die spezidle Unterstiitzung von kleinen und mittleren Unternehmen.

Die wichtigsten Mal3nahmen zur Verwirklichung dieser Ziee:

Entwicklung von V erfahren der wissenschaftlichen Beratung im Einklang mit den neuen
Rechtsvorschriften, einschlieflich Verfahren fur die gezidte Unterstiitzung von kleinen und
mittl eren Unternehmen und neu aufkommenden T herapien.

Verstérkte Einbeziehung von externen Sachverstandigen fir seltene und andere L eiden.

Ausbau der Zusammenarbeit mit Arbeitsgruppen des CHMP und wissenschaftlichen
Beratergruppen.

Durchfuihrung & nes Pilotprogramms zur parallel en wissenschaftlichen Beratung mit der US Food
and Drug Administration und Beobachtung der Effektivitét dieser Mal3nahme.

Sténdige Beobachtung der Auswirkung der wissenschaftlichen Beratung auf die Ergebnisse der

Antrége auf Genehmigung fur das I nverkehrbringen sowie Analyse der Beobachtungsergebnisse
im Rahmen der Arbeiten fur die Datenbanken zur Spe cherung wissenschaftlicher Daten und fur
wissenschaftliche Beratung.

Arbeitsgruppe Wissenschaftliche Beratung

Nach der Einrichtung e ner sténdigen Arbeitsgruppe Wissenschaftliche Beratung werden im Laufe des
Jahres 2005 Anderungen der Strukturen und der V erwaltungsverfahren der Arbeitsgruppe
vorgenommen. Die Arbeatsgruppe tritt zu df Sitzungen Uber jeweils mindestens zwei volle
Arbetstage zusammen. Dadurch bleibt mehr Zeit fir Gesprache mit Unternehmen, die eine Beratung
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beantragen, fur die Ausarbeitung von Schlussfol gerungen vor CHMP-Sitzungen und fir die raschere
Beratung und Unterstiitzung von Investoren.

2.3 Erstbeurteilung

Die Erstbeurteilung umfasst die Phase der EMEA-AKtivitéten von der Erdrterung mit zukinftigen
Antragstellern vor der Einreichung Uber die Beurteilung durch den CHMP bis zur Erteilung der
Genehmigung fir das Inverkehrbringen des Arzneimittels durch die Européische Kommission. Sobad
die Kommission die Genehmigung erteilt hat, veréffentlicht die EMEA den européischen 6ffentlichen
Beurteilungsbericht (EPAR).

Antrage auf Erstbeurteilung (Input)

2005 22 '
2004 a1 ] 10 |
2003 32 E

0 20 40 60

OEingegangene Antrége (aulRer Arzneimittel fir seltene Leiden)

B Eingegangene Antrage (Arzneimittel fir seltene Leiden)

Trends;

Es wird damit gerechnet, dass sich die Zahl der Erstantrége auf Genehmigung fir das
Inverkehrbringen im Jahr 2005 stabilisiert. Grinde hierfir sind unter anderem folgende:

* Imyvierten Quarta 2005 tritt die erweiterte Anwendung des zentralisierten Verfahrens in Kraft,
was zu e ner geringflgigen Zunahme der Zahl der Antrége fuhren dirfte.

= Fur 2005 wird mit einem Anstieg der Zahl der Antrége fir Biogenerika gerechnet.

* Bd den Antrdgen auf Genehmigung fur das Inverkehrbringen von Arzneimitte n fir sdtene
Leiden wird von einer unverdnderten Zahl von 10 Antrégen ausgegangen.

Es steht zu erwarten, dass im Rahmen der Zusammenarbeit mit der WHO Antrége eingehen, bel denen
die EMEA um Gutachten zu Arzneimitteln, die ausschlie@lich flr Méarkte in Drittlandern bestimmt
sind, ersucht wird.

Die Folgen des neuen Arzne mittelrechts:

Die neuen Anforderungen beinhalten die Aufstelung von V erfahren fir die bedingte
Genehmigung fir das | nverkehrbringen, beschleunigte Beurteilung, ,,compassionate use* sowie
fur Gutachten zu Arzneimitteln, die ausschlieldich fir Méarktein Drittléndern bestimmt sind, (in
Zusammenarbeit mit der WHO). Die Frist fir die Ubermittlung des Gutachtens an die

Européi sche Kommission wurde erheblich verkirzt; dies erfordert eine deutliche Straffung der
Abléaufe nach Abgabe des Gutachtens des wissenschaftlichen Ausschusses.

Daruiber hinaus wird mit den neuen Rechtsvorschriften das Zid verfolgt, kleinen und mittleren
Unternehmen beim Zugang zum zentrdisierten Verfahren Hilfestdlung zu leisten. Hierzu wird
die Agentur die Einfihrung von Bestimmungen bezliglich Gebiihrensenkungen, Aufschub der

EMEA-Arbeitsprogramm 2005
EMEA/121573/2005/de/endgliltig Seite 17/90




Zahlung von Gebiihren, Unterstiitzung bei der Ubersetzung von Produktinformationen und
Unterstiitzung der Unternehmen in Verwaltungsangd egenheiten vorbereiten.

Zide

Umsetzung der neuen Rechtsvorschriften auf dem Gebiet der Erstbeurteilung.

Einheitlichere Gestaltung der Gutachten aus zulassungsrechtlicher und wissenschaftlicher Sicht,
Einhaltung der vorgeschriebenen Fristen und weitere Optimierung der Anwendung des
Verfahrens der Erstbeurteilung.

Leistungsindikator fur dieses Zid ist der Prozentsatz der Arzne mittel, dieinnerhalb der
vorgeschriebenen Frist von 210 Tagen beurteilt wurden. Zid ist es, 100 % der eingegangenen
Antrége innerhalb der Frist zu beurteilen.

Vorbereitung auf die Schaffung von Anreizen fir kleine und mittlere Unternehmen.
Eingehen auf die besonderen Erfordernisse neuer Technologien.

Bereitstellung von aktuellen und verstandlichen Produktinformationen fir Patienten und
Angehorige der Hellberufe.

Leistungsindikatoren fur diese Ziel setzung:

0 Prozentsatz der Zusammenfassungen von Gutachten, die zum Zeitpunkt der
Veroffentlichung der Pressemitteilung im Anschluss an die Sitzung des CHMP
verdffentlicht wurden. Zid ist es, 90 % der Zusammenfassungen zum Zeitpunkt der
Veroffentlichung der Pressemitteilung zu vertffentlichen.

0 Prozentsatz der européischen offentlichen Beurteilungsberichte (EPAR), dieinnerhalb
von 14 Tagen nach der Entschei dung der Kommission verdffentlicht wurden. Zid ist
es, 80 % der EPAR innerhalb dieser Frist zu vertffentlichen.

Die wichtigsten Mal3nahmen zur Verwirklichung dieser Ziee:

Vorbereitung auf die Einbeziehung neuer obligatorischer Therapiebereiche in das zentraisierte
Verfahren.

EinfUhrung der folgenden neuen V erfahren gemald der neuen Rechtsvorschriften: bedingte
Genehmigung fir das Inverkehrbringen, beschleunigte Beurteilung und ,,compassi onate use”.

Vorbereitung auf e ne wachsende Zahl von Antrédgen in Bezug auf neu aufkommende Therapien
und neue Technol ogien sowie von Antréagen fir Arzneimittel zur Selbstmedi kation und Generika.

Uberarbeitung der derzeit angewandten Verfahren, u. a mit Blick auf die Einhaltung der von 30
auf 15 Tagen verkirzten Frist fir die Ubermittlung von Gutachten an die Kommission.

Einsetzung von wissenschaftli chen Beratungsgruppen fur die neuen obligatorischen
Therapiebera che.

Umsetzung der rechtlichen Bestimmungen in Bezug auf finanzidle Anreize fir KMU und
Einrichtung e ner eigenen Dienststelleinnerhalb der Agentur.

Festlegung der Entschel dungskriterien fiir die Ausweitung der Datenexklusivitét nach Mal3gabe
des neuen Arzneimittelrechts.

Weitere Verbesserung und Pflege des Qualitédtssicherungssystems im Hinblick auf die
Handhabung von Verfahren und die Téatigkeiten des CHMP.

Bereitstellung von spezifischen und aktuellen Informationen zu V erfahren fir neu aufkommende
Therapien und Technologien.

Durchfuhrung der Klassifizierung von Borderline-Produkten.

Veroffentli chung von Zusammenfassungen von Gutachten und EPAR sowie von
Produktinformationen in allen Amtssprachen der EU, nachdem von der Européischen
Kommission die Genehmigung fur das Inverkehrbringen erteilt wurde.
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»  Festlegung von Verfahren fir die Ausarbeitung von algemein verstandlichen
Zusammenfassungen von EPAR.

»  Festlegung eines Verfahrens fur die V eréffentlichung von Informationen Uber das Zurtickziehen
von Antrégen und Uber die Versagung von Genehmigungen fur das Inverkehrbringen in der
Gemei nschaft.

Plasma- Stammdokumentationen (PMF) und Impfantigen- Stammdokumentationen
(VAMF)

Plasma- Stammdokumentationen (PMF) und Impfantigen- Stammdokumentationen (VAMF) sind
nicht Bestandtell des Dossiers fir die Genehmigung fur das Inverkehrbringen, sondern separate
Dokumente. Die Zertifizierung dieser Stammdokumentationen in einem anal og zum zentralisierten
Verfahren ange egten System fihrt zur Ausstellung e ner flr die gesamte Européi sche Gemei nschaft
gultigen Bescheinigung der EMEA Uber die Einhatung der Rechtsvorschriften der Gemeinschaft.

Die Verfahren fur die PMF- und VAMF-Zertifi zierung wurden 2004 e ngefiihrt. Nach Eingang der
ersten PMF-Antrage im Jahr 2004 wird fir 2005 von insgesamt sieben Antrégen ausgegangen.
AuRerdem ist mit Anderungen von Beschei nigungen zu rechnen. Im Jahr 2005 diirften auch die ersten
zehn VAMF-Antréage e ngehen.

Ziele und vorrangige Mal3nahmen:

»  Beurteilung von PMF- und VAMF-Dossiers innerhalb der vorgeschri ebenen Fristen.

*  Verfolgung der Beurteilungsverfahren fiir PMF und VAMF und Uberarbeitung der Verfahren
anhand der gewonnenen Erfahrungen.

2.4 Folgeverfahren nach Erteilung der Zulassung

Folgeverfahren nach Erteilung der Zulassung betreffen Anderungen, Erweiterungen der
Arzneimittelrei he und Ubertragungen von Zulassungen. Anderungen von Zulassungen werden
entweder als geringfiigig (Typ-1A- oder -IB-Anderung) oder als wesentlich (Typ-11-Anderung)
klassifiziert.

Eingegangene Antrage (Input)

2005 bﬁq : : : : 573
2004 biﬁ_‘ : : : 540
2003 H 561

0 100 200 300 400 500 600

O Antréage auf Erweiterungen der Arzneimittelreihe
B Antrage auf Typ-ll-Anderungen
O Antréage auf Typ-I-Anderungen

EMEA-Arbeitsprogramm 2005
EMEA/121573/2005/de/endgliltig Seite 19/90




Verabschiedete Gutachten (Output)

2005 bﬁ%ﬁ_l 56@:)
2004 bﬁﬂ—‘ : . : 551
2003 _ﬁﬁﬂ—‘ 56:0

0 100 200 300 400 500 600

O Gutachten fur Erweiterungen der Arzneimittelreihe
B Gutachten fiir Typ-ll-Anderungen
O Gutachten fiir Typ-I-Anderungen

Trends;

=  Aufgrund des Anstiegs der Gesamtzahl der erteilten Zulassungen ist von einer kontinuierlichen
Zunahme sowohl der Zahl der Typ-I- a's auch der Typ-11-Anderungen auszugehen.
Folgeverfahren nach der Erstbescheinigung fir Plasma- Stammdokumentationen und
Impfantigen- Stammdokumentati onen werden hi nzukommen.

* DieRevision der Klassifizierung von Anderungen und der Stand der Umsetzung der neuen
Rechtsvorschriften der Gemeinschaft Uber die Zertifizierung von Plasma-
Stammdokumentati onen und Impfantigen- Stammdokumentationen werden sich auf die Zahl der
Folgeverfahren auswirken.

Zide

* Hohere Qualitét und grof3ere zulassungsrechtliche und wissenschaftliche Einheitlichkeit der
Beurteilung von Antrégen auf Erweiterungen der Arzneimittelrethe, Anderungen und
Ubertragungen von Zulassungen sowi e Einhaltung der hierfir vorgeschriebenen Fristen.

Lestungsindikator fur diese Zielsetzung ist der Prozentsatz der Antrége, dieinnerhalb der Frist
von 30, 60 bzw. 90 Tagen (je nach Verfahren) beurteilt wurden. Zid ist es, 100 % der Antrége
innerhalb der vorgeschriebenen Frist zu beurtellen.

* Verbesserung der Bereitstellung von Informationen in der Phase nach Erteilung der Zulassung
entsprechend der neuen Rechtsvorschriften Giber Anderungen.

Die wichtigsten Mal3nahmen zur Verwirklichung dieser Ziee:

»  Uberarbeitung der derzeit angewandten Verfahren, u. a. mit Blick auf die Einhaltung der von 30
auf 15 Tagen verkiirzten Frist fur die Ubermittlung von Gutachten an die Kommission.

*  Soweit erforderlich, Revision der Handhabung geri ngfiigiger Anderungen durch die Agentur,
wobei die Erfahrungen aus dem ersten Jahr der Umsetzung der neuen Rechtsvorschriften der
Gemeinschaft zu berticksichtigen sind.

= Veoiffentlichung von Zusammenfassungen von Gutachten zu denjenigen Fol geverfahren nach
Erteilung der Zulassung, die erhebliche Folgewirkungen fur die Verwendung des betreffenden
Arzneimittels mit sich bringen; regel maRige Aktualisierung von Européischen Offentlichen
Beurteilungsberichten und V eréffentlichung von Pressemitteilungen Uber wichtige
Folgeverfahren nach Erteilung der Zulassung.
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2.5 Pharmakovigilanz und Aufrechterhaltung von Zulassungen

Hierzu gehdren Tétigkeiten im Hinblick auf Pharmakovi gil anzinformationen (Me dung voon
Arzneimitte nebenwirkungen (UAW) und regd méfdig aktuaisi erte Sicherheitsberi chte (Periodic
Safety Update Reports, PSUR), Folgemalinahmen, spezifische Auflagen, jéhrliche Neubewertungen
und Verlangerungsantrége. Hierbel ist zu beachten, dass die Pharmakovigilanz & nen
Schwerpunktbereich der Tétigket der Agentur bildet und dass daher die EMEA ihre Bemiihungen zur
Gewadhrlestung der sicheren Verwendung von Arzneimitteln, fur die eine Zulassung nach dem
zentralisierten Verfahren erteilt wurde, fortfihren und weiter verstérken wird.

RegelméaRig aktualisierte Sicherheitsberichte,
FolgemalRnahmen und spezifische Auflagen

(Input)

925

2005 265 | : : :
' ' ' ' 048

2004 e : : ;

) ) ) ) 31,025
2003 F e : : :

0 200 400 600 800 1,000 1,200

| OPSUR B Folgemalnahmen und spez. Auflagen |

Trends;

= DieKoordinierungsfunktion der Agentur auf dem Gebiet der Pharmakovigilanz wird als Folge der
Umsetzung der neuen Rechtsvorschriften der Gemeinschaft weiter gestérkt.

= DieZzahl der dektronischen Meldungen von Einzel fall-Sicherheitsberichten (Individua Case
Safety Reports, ICSR) und von Verdachtsféllen unerwarteter schwerwiegender Nebenwirkungen
von Arzne mittel n (Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions, SUSAR) andie
EudraVigilance-Datenbank fur alle Arzneimittd nimmt, unabhangig vom Weg der Zulassung, zu.

= Den Prognosen zufol ge werden 2005 aus der EU rund 1 700 Einzelfall-Sicherheitsberichte auf
e ektronischem Wege Uber das EudraVigilance-Modul fur Fol gemal3nahmen eingehen. Weitere
51 800 EinzdfdI-Sicherheitsberichte durften aus Drittléndern eingehen. Diese Schéatzwerte
beziehen sich auf Arzneimittd, die nach dem zentralisierten Verfahren zugel assen wurden.

»= Baei der dektronischen Meldung von nicht nach dem zentralisierten V erfahren zuge assenen
Arznemitteln wird von insgesamt 15 000 Berichten (EU und Drittlander) ausgegangen.

»  Fur den Bereich der EU wird mit rund 18 800 auf dem Postweg eingereichten Medungen von
Nebenwirkungen zu zentral zugelassenen Arzneimittel n gerechnet, weitere 3 390 Me dungen
durften aus Drittlandern eingehen.

= Be der Zahl der SUSAR-Mée dungen wird flr 2005 von 8 000 ausgegangen.

= Der Schwerpunkt der weiteren Entwicklung und I mplementierung von EudraVigilance wird auf
Methodiken fiir die Datenanal yse, e nschliefdlich Data Warehousing und Data Mining mit
Unterstiitzung durch Signal erkennung, sowie auf der Koordinierung des Schul ungsangebots fiir
die Geschéftspartner der EMEA liegen.
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Die Folgen des neuen Arzne mittelrechts:

In den neuen Rechtsvorschriften sind Bestimmungen fur die Einfihrung eines
Risikomanagementsystems sowi e die Mdglichkeit der Errichtung eines Systems flr eine
permanente V erfolgung der Risiko-Nutzen-Bilanz vorgesehen. Mit den neuen Rechtsvorschriften
ist nunmehr di e Rechtsgrundlage fir Pharmakovigilanzinspektionen geschaffen. Um auf
dringende Félle e ngehen zu kdnnen, ist ein System provisorischer Mal3nahmen vorgesehen. Der
Schwerpunkt liegt auf Transparenz, Kommunikation und Information zu Fragen der
Pharmakovigilanz.

Zide

Umsetzung des gednderten EU-Arznei mittelrechts, insbesondere mit Blick auf die Stéarkung der
K oordinierungsfunktion der EMEA auf dem Gebiet der Pharmakovigilanz und die Beretstellung
von Informationen zu Sicherheitsaspekten.

Wahrung eines hohen Qualitétsniveaus bei allen Aktivitéten auf dem Gebiet der
Pharmakovigilanz und Einhaltung der vorgeschriebenen Fristen.

Weitere Umsetzung der Risikomanagementstrategie der EMEA im Rahmen der
Risikomanagementstrategie der EU.

Fortfihrung der Umsetzung des EudraVigilance-Projekts, einschlieldich der SUSAR-
Komponente, insbesondere hinsichtlich der Umsetzung in den Mitgliedstaaten und in der
Pharmai ndustrie, um die Funktionsfahigkeit des Systems zu verbessern. Zid fir 2005 ist es, dass
die zusténdigen Behtrden der Mehrzahl der Mitgliedstaaten sowie e ne erhebliche Zahl der
Pharmaunternehmen ihre Md dungen Uber das System abwicken.

Die wichtigsten Initiativen zur Verwirklichung dieser Zide:

Management und Stérkung des 2004 eingefuhrten V erfahrens fir den Umgang mit
Sicherheitsproblemen bel zentral bearbeiteten Zulassungsantragen sowohl vor a's auch nach der
Zulassung.

Angemessene Umsetzung des K onzepts der Risikomanagementpléane.

Weitere Stérkung des Verfahrens der wissenschaftlichen Beratung, um besser auf nach der
Zulassung auftretende Sicherheitsaspekte eingehen zu kdnnen.

Fortfiihrung von Implementierung und Pflege der e ektronischen Ubermittlung von Einzefall-
Sicherheitsberichten und Unterstiitzung der téglichen Ablaufe bel Einsatz und Pflege des
Prozesses zur e ektronischen Ubermittlung von Einzel fall-Sicherheitsberichten vor und nach der
Zulassung Uber EudraVigilance.

Organisation von Einzel zusammenktinften mit jeder zustandigen nationalen Behdrde zu
I mpl ementi erungsfragen, um die e ektronische Ubermittlung von Daten Uber Nebenwirkungen
zwischen den Behorden und der EMEA welter zu verbessern.

Entwicklung und Einfiihrung von Methodiken und eines Instrumentariums fur die Datenanalyse
mit Unterstiitzung durch Signal erkennung; Schaffung eines angemessenen Schul ungsangebots fur
alle Nutzer des EudraVigilance-System unter Einbeziehung der neuen SUSAR-K omponente.
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2.6 Schiedsverfahren und gemeinschaftliche Befassungen

Schiedsverfahren (entweder nach Artikel 29 der Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 7 Absatz 5 der
Verordnung (EG) Nr. 542/95 der Kommission) werden aufgrund von M e nungsverschiedenheiten
zwischen den Mitgliedstaaten im Rahmen des V erfahrens der gegenseitigen Anerkennung einge eitet.

Verfahren nach Artikd 30 werdenim Wesentlichen eingeleitet, um innerhalb der Gemeinschaft eine
Harmonisierung der Zulassungsbedingungen von Arzneimitteln, die bereits von den Mitgliedstaaten
zugel assen wurden, zu erreichen.

Verfahren nach Artikd 31 und 36 werden im Wesentlichen im Gemei nschaftsinteresse und aus
sicherheitsrel evanten Aspekten eingd eitet.

Schiedsverfahren und gemeinschaftliche
Befassungen bei der EMEA (Input)
2005 l : 12
2003 | [11
0 5 10 15

Trends:

= Die Zahl der Schiedsverfahren und der Verfahren nach Artike 29 und 30 durfte 2005 gegentiber
2004 weiter zunehmen.

= DieZzZahl der Befassungen aufgrund von Bedenken im Zusammenhang mit der Pharmakovigilanz
wird voraussi chtlich gegentiber 2004 gleich bleiben, alerdings missen die Auswirkungen der
neuen zulassungsrechtli chen Bestimmungen (u. a. hinsichtlich des Anwendungsberei chs der
Befassungen) beobachtet werden.

= Esist von einer wachsenden Arbeitslast auszugehen — zum einen infol ge der Erweiterung der EU
(Bearbeitung von Produkti nformationen in 20 Amtssprachen und Méglichkeit zusétzlicher
Befassungen) und zum anderen aufgrund von Entschei dungen der Kommission, die spezifische
Aufgabenstellungen (vorklinische Priifungen, klinische Priifungen, regel médig aktualisierte
Sicherheitsberichte, Studien nach der Zulassung, Registrierungen), di e wiederum angemessener
Folgemal3nahmen bedirfen, beinhalten.

Zide
»  Verbesserung der Qualitét sowie der Einheitlichkeit der Ergebnisse der wissenschaftlichen

Beurteilung aus zulassungsrechtlicher und wissenschaftlicher Sicht. Zid ist es, die
Verfahrensdauer fur sicherheitsrel evante Befassungen zu verkirzen.

= Bessare Vearflgbarket von Information Uber gemei nschaftliche Befassungen.
Die wichtigsten Mal3nahmen zur Verwirklichung dieser Ziee:

» Revision der Verfahren fir sicherhetsrel evante Befassungen zwecks V erkiirzung der
Verfahrensdauer.
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Grofere Transparenz von Schiedsverfahren/Befassungen und e nheitliche Darstdlung der
verflgbaren Informationen Uber Schiedsverfahren/Befassungen, unabhangig von der
Rechtsgrundlage des jeweiligen Verfahrens.

2.7 Pflanzliche Arzneimittel

Mit den neuen Rechtsvorschriften wurde e n vere nfachtes Zulassungsverfahren fir traditiondle
pflanzliche Arzneimittel in den EU-Mitgliedstaaten eingefiihrt und ein Ausschuss fur pflanzliche
Arzneimittel eingerichtet. Die Agentur wird mit ihren Aktivitdten auf dem Gebiet der pflanzlichen
Arzneimittd zu einer Harmonisierung der Verfahren und Bestimmungen in Bezug auf pflanzliche
Arzneimittd in den Mitgliedstaaten und zur Einbezi ehung weiterer pflanzlicher Arzneimitte in den
Rahmen des européischen Zulassungssystems beitragen. Im Jahr 2005 miissen zunéchst die
Voraussetzungen dafiir geschaffen werden, dass der Ausschuss seinen Auftrag uneingeschrankt
wahrnehmen kann.

Die wichtigsten Mal3nahmen:

Vorbereitende Arbeiten fur die Erstellung der Liste der pflanzlichen Substanzen und
Zubereitungen sowie von deren Kombinationen zur Verwendung in traditione | en pflanzlichen
Arznemitteln.

Ausarbeitung von Entwirfen von Gemei nschaftsmonografien fur allgemein medizinisch
verwendete pflanzliche Arzneimittd.

Vorbereitende Arbeiten fur die Festlegung von Verfahren, mit denen den Mitgliedstaaten und den
Einrichtungen und Organen der EU bestmdgli che wissenschaftliche Gutachten zu Fragenin
Bezug auf pflanzliche Arzneimittd vorgel egt werden kdnnen, sowie von Verfahren fir die

V erabschi edung von Gutachten auf Ersuchen des Ausschusses fir Humanarzneimittdl.

Klérung der Anforderungen beziiglich des Inhalts von Daossiers fir den Antrag auf Zulassung.
Beispide fur Bereiche, in denen Kl&rungsbedarf besteht:

0 Formund Inhalt der bibliografischen Zusammenfassung von Sicherheitsdaten und
Sachverstandigenbericht, die ds Bestandteil der Begleitdokumentation zu einem
Antrag auf Zulassung verlangt wird.

o0 Bibliografie oder Nachweis durch Sachverstéandige Uber die Verwendung ds
Arznemittd Uber einen Zeitraum von mindestens 30 Jahren (Form und Art des
Nachweises) a's Begleitdokumentation zu einem Antrag auf Zulassung.

0 Nachweis, dass die pharmakologischen Wirkungen oder die Wirksamkeit aufgrund
der Verwendung und Erfahrung Gber énen langen Zeitraum glaubhaft dargel egt
werden konnen.

Klarung des Status der Leitlinien, die von der Arbeitsgruppe Pflanzliche Arzneimittel zwischen
1997 und 2004 erarbeitet wurden.

2.8 Wissenschaftliche Ausschisse

Ausschuss fir Humanarzneimittel

Diejahrlichen Audits des Ausschusses fur Humanarzneimitte (CHMP) tragen dazu be, dass die
Arbeitsablaufe auf der Ebene des CHMP sténdig verbessert werden. Aufbauend auf den Erfahrungen
aus dem Jahr 2004 wird der CHMP durch die Weterentwi cklung der Aktivitéten mit

Pati entenorgani sationen auf der Ebene der EMEA/CHMP-Arbeitsgruppe die Interaktion mit den
Patienten intensivieren. Zu den geplanten Mal3nahmen zahit unter anderem die Fertigstellung der
Empfehlungen fir die Bereitstellung von Informationen fur Patienten. AuRerdem ist geplant, die
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Arbetsgruppe a's standige Arbe tsgruppe zu konstitui eren. Daneben wird auch der Dialog zwischen
dem CHMP und Angehdrigen der Heilberufe sowie Fachkreisen weiter ausgebaut.

Der CHMP tritt 2005 df Mal zusammen.

Sitzungen des CHMP im Jahr 2005

17.-20. Januar 25.-28. Juli

14.-17. Februar keine Sitzung im August
14.-17. Mérz 12.-15. September
18.-21. April 10.-13. Oktober
23.-26. Mai 14.-17. November
20.-23. Juni 12.-15. Dezember

Ausschuss fur Arzneimittel fir seltene Leiden

Der Ausschuss fir Arzneimittel fur seltene Leiden (COMP) legt der Européischen Kommission
Empfehlungen flr die Auswe sung von Arzneimitteln fir seltene Leiden vor. Darliber hinaus berét der
COMP die Européi sche Kommission hinsichtlich der Entwicklung einer Palitik fur Arzneimittel fir
sdtene Leiden und leistet in Zusammenarbeit mit internati onal en Partnern und

Pati entenorgani sationen diesbeziiglich Hilfeste lung.

Der COMP tritt 2005 ef Mal zusammen; jede Sitzung ist auf zwei Tage anberaumt und kann, je nach
Anzahl und Komplexité der zu beurteilenden Antrége, auf drel Tage verlangert werden.

Sitzungen des COMP im Jahr 2005

12.-14. Januar 12.-14. duli

2.-4. Februar keine Sitzung im August
2.-4. M&z 7.-9. September
6.-8. April 18.-20. Oktober
10.-12. Mai 9.-11. November
14.-16. Juni 7.-9. Dezember

Ausschuss fur pflanzliche Arzneimittel

Der Ausschuss fur pflanzliche Arzneimittd (HMPC) tritt 2005 zu sechs Sitzungen zusammen.

Sitzungen des HMPC im Jahr 2005

27./28. Januar 21./22. duli
22./23. Mérz 19./20. September
31. Mai/1. Juni 22./23. November
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Standige und nichtstéandige Arbeitsgruppen

Die Arbeitsgruppen der fir Humanarznei mittel zustandigen wissenschaftlichen Ausschiisse der EMEA
sind entsprechend ihrem jeweiligen V erantwortungsberei ch beteiligt an der Erarbeitung und
Uberpriifung von Leitlinien, an Empfehlungen und Beratungen zu Arzneimitteln, fir die
Zulassungsantrage gestellt wurden, ferner an den Zulassungsaktivitdten und den Fol geverfahren nach
Erteilung der Zulassung. Hierunter fallen auch Beratungen und Empfehlungen zu algemeinen
Themen der 6ffentlichen Gesundheit im Zusammenhang mit Arzneimitteln.

Die wichtigsten Mal3nahmen:

= Diesténdigen und nichtstandigen Arbeitsgruppen des CHMP arbeiten weiter an der Straffung
ihrer Arbeitsabléufe, der Erhthung der Transparenz ihrer Tétigkeit und der Steigerung ihrer
Effizienz. Nach Umsetzung der Vertrauli chkeitsvereinbarungen mit der US Food and Drug
Administration werden di e Gespréche mit der FDA zu spezifischen Fragen der Entwicklung von
Arzneimitteln fortgef ihrt.

» Dienichtstéandigen Arbeitsgruppen zu neu aufkommenden Therapien und neuen Technol ogien,
d. h. zu Parmakogenetik, Gentherapi e und ZdItherapig, treten auch 2005 zusammen, da davon
auszugehen ist, dass ba der Agentur Antrége zu neu aufkommenden Therapien eingehen. Die
Ausschiisse sind Uber die wissenschaftlichen und technol ogischen Entwickl ungen auf diesem
Gebiet auf dem Laufenden zu halten.

* Inder Erwartung, dass 2006 eine EU-Rechtsvorschrift Uber padiatrische Arzneimittel
angenommen wird, unterstiitzt die Agentur die Arbeitsgruppe Pédiatrie weiterhin be ihren
Gesprachen mit einzel nen Unternehmen Uber die Entwicklung von pédiatrischen
Darreichungsformen und bel ihren Aktivitéten zur Bereitstellung von Informationen Uber
Arzneimittd fur die Anwendung bei Kindern.

= Die EMEA unterstiitzt die Entwicklung von Biogenerikaim Rahmen der Tétigkeit der
Arbetsgruppe Vergleichbarkeit und der Arbeitsgruppe Biotechnologie durch die Erstellung von
spezifischen Leitlinien fUr derartige Arzneimittel.

= DieEMEA/CHMP-Arbeitsgruppe mit Petientenorganisationen tritt regel méal’ig zusammen und
bietet damit ein Forum, Uber das Patientenorgani sationen eigene Beitrdge zum
zul assungsrechtlichen System einbringen kdnnen.

= DieAktivitéten im Zusammenhang mit den Plasma- und | mpfantigen- Stammdokumentationen
und M edizinprodukten, die biotechnologisch hergestellte und aus Blutprodukten hergestellte
Arzneimittd enthaten, werden weiterentwickelt.

= Die Ad-hoc-Arbeitsgruppe Biotechnol ogie des COMP wird den Prozess zur Ausweisung von neu
aufkommenden Therapi en begleiten; die COMP-Arbeitsgruppe mit interessierten Kreisen fuhrt
ihre Aktivitéten in regel méikiger Form fort.

» DieEMEA leistet Unterstiitzung fur Workshops mit Interessengruppen, insbesondere mit
Forschungsei nrichtungen aus dem Hochschulbereich, die auf V eranl assung des COMP und des
CHMP organisiert werden und die sich mit neuen Aspekten in Wissenschaft und Methodik
befassen. Daneben organisiert die EMEA nach Absprache mit den wissenschaftli chen
Ausschiissen der Agentur und den zustandigen nati onalen Behtrden Schulungen fiir nationale
Gutachter zu bestimmten Themen.

Diewichtigsten sténdigen und nichtstéandigen Zahl der Sitzungen
Arbeitsgruppen des CHM P — 2005

Arbeitsgruppe Pharmakovigilanz 12
Arbeitsgruppe Biotechnologie 11
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Gemeinsame CHM P/CVMP-Arbeitsgruppe Qualitét 4

Arbeitsgruppe Blutprodukte 2
Arbeitsgruppe Wirksamkeit (Plenum) 4
Arbeitsgruppe Sicherheit (Plenum) 4
EMEA/CHMP-Arbeitsgruppe mit 3
Patientenorgani sationen

Arbeitsgruppe Pédiatrie 6
Arbeitsgruppe Impfstoffe 6

2.9 Zulassungsrechtliche Mal3nahmen

Zulassungstechnische und verfahrenstechnische Leitlinien

Die Pharmaindustrie wird wahrend des gesamten L eébenszyklus von Arzneimittd n in Fragen der
Zulassung und zu verfahrenstechni schen Fragen beraten — angefangen mit Beratungsgespréchen mit
Antragstellern noch vor der Einreichung eines Antrags bis hin zu jéhrlichen Zusammenkiinften mit
den Inhabern von Genehmigungen fur das Inverkehrbringen. L eitlinienpapiere zu den wichtigsten
Schritten des zentralisierten V erfahrens sowi e zu Fragen der Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit von
Arzneimitteln werden von der EMEA standig weiterentwickelt und aktualisiert.

Die wichtigsten Mal3nahmen:

= Wahrend der Umsetzung des neuen EU-Arzne mittd rechts bildet die Ausarbeitung von
zulassungstechnischen und verfahrenstechnischen L e tlinien — erganzend zur laufenden
Uberpriifung der bereits vorli egenden Leitlinien — einen wichtigen Schwerpunkt.

= Die EMEA unterstiitzt die Europa sche Kommission weiterhin bel der Aktudisierung und
Weiterentwicklung der ,Noticeto Applicants® (Mitteilung fur Antragsteller), leistet Beratung in
Fragen rund um zentralisierte Verfahren und erarbeitet zulassungstechnische Leitlinien zu
Themen, die die Arbeit des CHMP und seiner sténdigen und ni chtsténdi gen Arbeitsgruppen
betreffen.

Anhang 3 enthalt Einzelheiten zu den geplanten L eitlinienpapieren.

Parallelvertrieb

Eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft ist in der gesamten EU gliltig; ein
zentral zuge assenes Arzneimitted ist per Definition in allen Mitgliedstaaten identisch. Arzneimittd,
diein einem Mitgliedstaat auf den Markt kommen, kdnnen in @ nem anderen Tell der Gemeinschaft
von einer Vertriebsstdle (,, Paraldvertreiber”) unabhéngi g vom Inhaber der Genehmigung fir das
Inverkehrbringen gehandelt werden. Dies geschieht in der Regel, um vom Preisgefélle zu profitieren.
Die EMEA prift die Vereinbarket dieses paralleen Arzne mittevertriebs mit den geltenden
Bedingungen der Genehmigung fir das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft.
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Eingegangene/prognostizierte Meldungen Uber
Parallelvertrieb (Input)

2005 | 500
2004 | 457
2003 | 440 -

0 100 200 300 400 500 600

Trend:

= DiePrognose geht von einem maldigen Anstieg der Md dungen Uber Pardldvertrieb gegeniiber
2004 aus. Allerdings konnte die Umsetzung der neuen Rechtsvorschriften der Gemeinschaft auch
€ ne deutliche Zunahme zu Folge haben, falls die Parallevertreiber die neuen rechtlichen
Bestimmungen systematisch nutzen sollten. Die Entwicklung muss daher genau verfol gt werden.

Zidle und wichtigsten Mal3nahmen:

=  Bearbetung von Md dungen Uber Para € vertrieb gemal dem Verfahren der EMEA und unter
Einhaltung der vorgeschriebenen Fristen.

= Aktualisierung der Leitlinien der EMEA fir Parallevertreiber anhand der bisherigen
Erfahrungen.

= Ermittlung von Bereichen, in denen weitere V erbesserungen notwendig sind, und Einleitung der
erforderlichen Mal3nahmen.

2.10 Bereitstellung von Informationen fur Angehdrige der
Heilberufe und Patienten

Der Agentur wurden wi chtige neue Zusténdigkeiten fur die Bereitstel lung von Informationen flr
Patienten und Angehdrige der Hellberufe Ubertragen, wobe insbesondere darauf zu achten ist, dass
diese Informati onen besser an die Bedirfnisse der Nutzer angepasst sein sollen. Die Agentur ist
deshalb dabei, ihre Praktiken so zu andern, dass entsprechende Informationen sowohl fir Patienten al's
auch fur Angehdrige der Hellberufe besser versténdlich und | e chter zuganglich gestaltet werden.

Daruber hinaus schreiben die neuen Rechtsvorschriften vor, dass Informationen Uber Zurlickzi ehungen
von Antrégen durch die Antragstdler vor Abgabe eines Gutachtens und Uber die V ersagung von
Genehmigungen fir das Inverkehrbringen bereitgestellt und allgemein verstandliche
Zusammenfassungen der Européischen Offentlichen Beurteil ungsberichte vorge egt sowi e re evante
Informationen zu Fragen der Pharmakovigilanz 6ffentlich zuganglich gemacht werden.

Zid:

= Berdtstelung von zie gruppengerechten, aussagefahigen und gut zuganglichen Informationen fur
Patienten und Angehorige der Hellberufe Uber die Tétigkeit der Agentur in
Arznemittelangel egenheiten.
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Die wichtigsten Mal3nahmen zur Verwirklichung dieses Zids:

= Einrichtung e nes eigenen Bere chs flir medizinische Informationen.

» Fertigstelung der derzeit von der EMEA/CHMP-Arbeitsgruppe mit Patientenorganisationen
ausgearbeiteten Empfehl ungen.

=  Herbeifihrung eines Konsenses mit den Partnern und beteiligten Interessengruppen der Agentur
darUiber, wie I nformationen Uber Arzneimittd auf geeignete Weise fir Patienten und Angehdrige
der Heilberufe bereitgeste It werden sollen.

»  Waiterentwicklung der Datenbank EuroPharm mit Blick auf einen besseren Zugang zu
Informationen Uber diein der Européischen Union erhdltlichen Arzneimittd.

»  Qrganisation eines spezidlen Workshops fir den Bereich der Humanarzneimitte, in dem
gemeinsam mit Angehdrigen der Heilberufe Fragen der Information und Kommunikati on erortert
werden.

= Einrichtung e nes speziellen Forums, in dem die EMEA, die zusténdigen Behtrden der
Mitgliedstaaten sowie die betaligten Interessengruppen der Agentur vertreten sind und in dem
Vorschlage fir das optimale weitere Vorgehen bel der Beraitstelung von Informati onen fur
Patienten und Angehdrige der Hellberufe durch das européische Arzneimittel-Netzwerk erortert
und ausgearbeitet werden.

2.11 Internationale Aktivitaten

Trends:

= Dadie Agentur in ener erweiterten Européischen Union eine erweterte Rolle wahrnimmt, dieein
wachsendes Interesse der Zulassungsbehdrden von Drittléndern an der Tétigkeit der EMEA nach
sich zieht, ist davon auszugehen, dass der Umfang der internationalen Aktivitéten der Agentur
weiter zuni mmt.

Die wichtigsten Mal3nahmen:

= Der Dialog mit der US Food and Drug Administration wird durch die verbesserte
Zusammenarbeit aufgrund der V ertraulichkeitsvere nbarungen weiter intensiviert —z. B. in den
Bereichen Arzneimittel fir sdtene L e den, Ersuchen um wissenschaftliche Beratung, Neuantrége,
Pharmakovigilanz, Entwicklung von Leitlinien und Austausch von Praktikanten und
Sachverstandigen.

= Der Dialog mit Kanada und Japan sowie weiteren Aufsichtsbehdrden wird im Rahmen des
Gastexpertenprogramms der EMEA fortgesetzt.

=  Mitgestatung von und Teilnahme an wissenschaftlichen Tagungen und
Weiterbildungsveranstaltungen mit bzw. auf Anfrage der WHO.

=  DieMitwirkung an den |CH-Aktivitdten wird 2005 mit zwei Sitzungen fortgefthrt. Die Agentur
leistet im Einklang mit dem neuen Arzneimittel recht vermehrte Unterstiitzung und K oordi nation.
2.12 Koordinierungsgruppe

Die Arbeitsgruppe zur Erle chterung der gegenseitigen Anerkennung (MRFG) wird von der EMEA
auch kiinftig bel ihren monatlichen Sitzungen unterstitzt.
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Im November 2005 wird die MRFG durch die mit den neuen Rechtsvorschriften eéngesetzte

K oordi nierungsgruppe abge 6st. Die EMEA trifft Vorbereitungen fir die Ubernahme ihrer neuen
Zustandigkeit fur die Wahrnehmung der Sekretariatsaufgaben der Koordinierungsgruppe. Dieser
Aufgabenberei ch wird u. a. Folgendes umfassen:

=  Ausarbeitung der Vorschldge fur die Tagesordnung der Sitzungen, V orbereitung und Verteilung
von Unterlagen, Zusammenstellen von Listen friiherer Standpunkte zu ghnlichen Themen und
Nachberetung der Sitzungen, einschliefdlich Ausarbeitung der Monatsstatistiken zu Verfahren der
gegenseitigen Anerkennung und dezentraisierten Verfahren.

= Schrittwe ser Aufbau und Pflege eines V erze chnisses von zul assungsrechtlichen und
wissenschaftlichen V ereinbarungen und der Ergebnisse von Erdrterungen Uber spezifische Fragen
der gegenseitigen Anerkennung oder e nes dezentralisierten Verfahrens.

*  Erlechterung der Zusammenarbeit mit anderen wissenschaftlichen Arbeitsgruppen und mit
interessierten Kreisen.

= Sekretariatsaufgaben im Zusammenhang mit der Ausarbeitung von Jahresberichten, Hilfestellung
bel bestimmten Aufgaben, die den Koordinierungsgruppen im Rahmen ihrer Arbeitsprogramme
Ubertragen werden, sowie Mitwirkung an der zulassungsrechtli chen und rechtlichen
Unterstiitzung der Aktivitéten der Gruppe.
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3

Tierarzneimittel

Schwerpunktaufgaben bei Tierarzneimitteln 2005:

Forderung der Entwi cklung von Arzneimitteln fir sdtene Anwendungsbereiche und Tierarten
von geringer wirtschaftlicher Bedeutung, indem die Empfehl ungen des strategi schen
Aktionsplans umgesetzt werden, der in dem im Juli 2004 angenommenen CV M P-Positionspapier
zur Verfugbarkeit von Arzneimitteln fir seltene Anwendungsberei che und Tierarten von geringer
wirtschaftlicher Bedeutung dagestellt wird. Es werden Leitlinien erstellt, die der Konsultation in
Bezug auf die mdgliche Anpassung der Datenanforderungen fur die Priifung von Arznemitteln
fur setene Anwendungsbere che und Tierarten von geringer wirtschaftlicher Bedeutung dienen
und somit die weitere Zulassung dieser Arzneimittel vereinfachen sollen.

Die EMEA wird auch weiterhin ihre V erpflichtungen wahrnehmen, dieim Rahmen der neuen
EU-Rechtsvorschriften hinsichtlich der Koordinierung der Verantwortung im Bereich der
Pharmakovigilanz bestehen, waobei besonderes Gewicht der wirksamen Informationsweitergabe
an Angehorige der Hellberufe und andere I nteressengruppen zukommt. Die € ektronische
Medung von Tierarzneimittel nebenwirkungen wird im Rahmen von EudraVigilance V eterinary
zum 1. Januar 2005 eingefihrt.

Aufbau & ner wissenschaftlichen Datenbank fir zentral zugel assene Arzneimittd, wodurch
Qualitét und Einheitlichkeit der wissenschaftlichen Beurtellung innerhalb des CVMP gesteigert
und damit die Risiko-Nutzen-Analyse vor der Zulassung neuer Tierarzneimittel unterstiitzt
werden kann.

Durchfihrung der ersten Phase des Umsetzungsplans fur die ,,Road Map to 2010 der EMEA in
Bezug auf Tierarzneimittel, wobe e n besonderer Schwerpunkt auf dem Risikomanagement der
Antibiotikaresistenz, die durch die Verwendung von Antibiotika be Tieren entstehen kann, sowie
auf einer ged gneten Umweltvertréglichkeitspriifung entsprechend den neuen EU-
Rechtsvorschriften liegen wird.

EMEA und CVMP Ubernehmen e ne wichtige Funktion be der Ausarbeitung von neuen, als
Ersatz fur die Verordnung Nr. 2377/90 des Rates gedachten und hierauf aufbauenden Leitlinien
zur Kontrolle von Rickstandsmengen von Tierarzneimittdn in Tieren, die der
Nahrungsgewinnung dienen.
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3.1 Wissenschaftliche Beratung

Dieser Punkt bezieht sich auf die wissenschaftliche Beratung von Investoren in der Forschungs- und
Entwi cklungsphase der Arzneimittd. Wissenschaftliche Beratung ist ein vorrangiges Arbeitsgebiet der
EMEA und wird fur sédmtliche Bereiche der Forschung und Entwicklung in Fragen der Qualitét,
Sicherheit bzw. Wirksamkeit von Arzneimitteln erbracht.

Eingegangene/prognostizierte Antrage auf
wissenschaftliche Beratung (Input)

2005 : : : : |9

2004 5

2003 I: 2

Trends:

= Nach einem nitzlichen Erfahrungsaustausch mit IFAH-Europe im Jahr 2004 wurden Verfahren
und Leitlinien fir potenzielle Interessenten an wissenschaftlicher Beratung umfassend
Uberarbeitet. Die EMEA geht davon aus, dass das Interesse an derartigen Beratungsl e stungen mit
der Einrichtung einer neuen Arbeitsgruppe Wissenschaftliche Beratung fir Tierarzneimittel
weiter zunehmen diirfte.

»  Fur dieses Jahr wird mit neun Antrégen auf wissenschaftliche Beratung gerechnet.

»  Fur sdtene Anwendungsbere che/Tierarten von geringer wirtschaftlicher Bedeutung gingen nur
e nige wenige Antrage auf kostenl ose wissenschaftliche Beratung ein — diese betrafen der
Nahrungsgewinnung dienende Tiere.

Auswirkungen des neuen Arznemittelrechts:

Diein Abschnitt 2.2 des Arbeitsprogramms beschriebenen neuen Rechtsvorschriften fiir
wissenschaftliche Beratung gelten gleichermal3en fir Human- und fr Tierarznei mittel.

Zide
= Umsetzung der Auflagen der neuen Rechtsvorschriften im Bereich der wissenschaftlichen

Beratung.

= Wissenschaftliche Beratung der Antragsteller auf hohem Niveau und Einhaltung der
vorgeschriebenen Fristen.

Lestungsindikator fur diese Tétigkeit ist der Prozentsatz der Antrége, bei dem das
Beratungsschreiben innerha b der Frist von 30, 60 bzw. 90 Tagen (je nach V erfahren)
angenommen wird. Zid ist es, 90 % der Antrégeinnerhalb dieser Frist zu beurteilen.

»  Forderung der | nanspruchnahme der wissenschaftlichen Beratung durch die
Tierarznemittelindustrie.

Die wichtigsten Mal3nahmen zur Verwirklichung dieser Ziee:
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Sekretariatd e stungen fur die Arbetsgruppe Wissenschaftliche Beratung sowie Unterstiitzung der
potenziellen Antragsteller.

Vorschlag an den V erwaltungsrat, die Ausweitung der kostenlosen wissenschaftlichen Beratung
auf Arzneimittel zu genehmigen, diefir die Verwendung in seltenen Anwendungsbere chen und
Tierarten von geringer wirtschaftlicher Bedeutung vorgesehen sind und die die festgesetzten
Kriterien erflllen.

3.2 Erstbeurteilung

Die Erstbeurteilungsphase umfasst verschiedene EMEA-AKktivitéten von den Erdrterungen mit
zukUnftigen Antragstedlern vor der Einreichung tber die Beurteilung durch den CVMP bis zur
Erteilung der Genehmigung fur das Inverkehrbringen des Arzne mittels durch die Européische
Kommission. Nach der Entscheidung der Kommission verdffentlicht die EMEA einen européischen
offentlichen Beurteilungsbericht (EPAR).

Eingegangene/prognostizierte Antrage
far Tierarzneimittel (Input)
2005 11
2004 [8
2003 [10
T T I: T II
0 2 4 6 8 10 12

Trends;

Der Trend zu Antrégen durch das zentralisierte V erfahren setzt sich weiter fort; damit ist den
Tierdrzten und Tierhaltern in der gesamten Gemeinschaft eine stetig steigende Zahl neuer und
innovativer Arzneimittd gewahrleistet.

Aufgrund der riicklaufigen Zahl der Unternehmen und der Forderungen der Branche, die Mittel
fur Investitionen in neue Arzneimittel in Forschung und Entwicklung im Zivilschutz umzul enken,
ist im Tierarzneimittelsektor nur mit einem geringen Marktwachstum zu rechnen.

Trotz dieses eher negativen Umfel des dirfte ein geringer, aber kontinuierlicher Strom neuer
Arzneimittel vor der Einflhrung stehen; fir 2005 werden 11 Anmel dungen nach dem
zentralisierten Verfahren erwartet.

Der Trend hin zu einer steigenden Zahl von Anmel dungen von Generika, der bereits 2004
einsetzte, durfte sich 2005 fortsetzen.

Auswirkungen des neuen Arzne mittelrechts:

Die neuen Rechtsvorschriften fur die Beurteilung von Tierarzneimitten bringen fur die Agentur
zahlrei che wichtige V eranderungen im Bereich der Verfahren, Verwaltungsablaufe und
Ressourcen mit sich. Durch die Mégli chkeit, den Anwendungsbereich des zentralisierten
Verfahrens auf samtliche Tierarzneimittel auszudehnen, die innerhalb der Gemel nschaft fir die
Tiergesundheit von Bedeutung sind, wird der Gesamtumfang wesentlich erweitert. Nach den
Rechtsvorschriften kénnen die Ausschisse wissenschaftliche Beratungsgruppen in V erbindung
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mit der Beurteilung bestimmter Arten von Arzneimittd n oder Behandl ungsverfahren einsetzen;
die Frist fUr die Mitteilung der Gutachten des CVMP zu Tierarzneimitteln wurde auf 15 Tage
verkirzt. Dies erfordert einetief greifende Uberarbeitung des Verfahrens, das dem Gutachten des
CVMP folgt.

Auch im Bereich der Tierarzne mittel gelten gewisse Bestimmungen fur kleine und mittlere
Unternehmen, wobei die Agentur veterinérmedi zini sche Unternehmen mit begrenzten M érkten
sowie Unternehmen unterstiitzen muss, die Zulassungen flr Tierarzneimittd gegen regiond
verbreitete Krankheiten beantragen. Nach den Rechtsvorschriften ist die Agentur dartiber hinaus
verpflichtet, Angaben zur Zurlickz ehung eines Antrags durch den Antragsteller vor dem
Gutachten sowie zur V ersagung der Genehmigung fuir das Inverkehrbringen vorzulegen. Die
européi schen 6ffentlichen Beurteil ungsberichte miissen zusammenfassende Darstellungenin
einer fir die Offentlichkeit allgemein verstandlichen Form enthal ten. Diese Anforderungen an die
Verstandlichkeit gelten auch fir Packungsbeilagen.

Zide

Umsetzung der Auflagen der neuen Rechtsvorschriften und Steigerung der Qualitét der
Beurteilungen der entsprechenden Antrége sowie Einhaltung der vorgeschriebenen Fristen.

Leistungsindikator fur dieses Zid ist der Prozentanteil der innerhalb der vorgeschriebenen Frist
von 210 Tagen beurteilten Arzneimittel. Zid ist éne Quote von 100 % der Antrége.

Versorgung der Anwender und Interessengruppen mit fristgerecht vorliegenden und
verstandlichen Produkti nformationen.

Leistungsindikatoren fir dieses Zid sind:

0 der Prozentsatz der Zusammenfassungen der Gutachten, die zum Zeitpunkt der
Pressemitteilung im Anschluss an die Sitzung des CVMP verdffentlicht wurden. Zid
ist es, 90 % der Zusammenfassungen zum Zeitpunkt der Pressemitteilung zu
veroffentlichen.

0 der Prozentsatz der innerhalb von zwel Wochen nach der Entscheidung der
Kommission vertffentlichten europé schen offentlichen Beurte lungsberichte. Zid ist
es, 80 % der EPAR innerhalb dieser Frist zu vertffentlichen.

Die wichtigsten Mal3nahmen zur Verwirklichung dieser Ziee:

Bereitstdlung von Leitfaden fir den Ausschuss, in denen die Kriterien dargel egt sind, die bei der
Entscheidung, ob ein Zulassungsantrag fir ein Arzneimittel fir das zentralisierte Verfahren

zuge assen werden kann, weil dies ,,auf Gemeinschaftsebeneim Interesse der Patienten und der
Tiergesundheit” liegt (Verordnung 726/2004, Artikel 3 Absatz 2 Punkt b), zu berticksichtigen
sind.

Aufnahme von Ratschlagen und Empfehlungen der wissenschaftlichen Beratergruppe zu
Antrégen auf neue Antibiotikain das CVMP-Beurtd lungsverfahren.

Basierend auf den Ergebnissen des Audits des CVMP im Oktober 2004 Umsetzung der
Empfehlungen, mit denen das Qualitétssi cherungssystem in Zusammenhang mit den CVMP-
Verfahren gestérkt werden soll.

Aufbau einer Datenbank, um die Auswertung wissenschaftli cher Datenspeicher fir samtlichein
den letzten 10 Jahren nach dem zentralen V erfahren eingerei chte Antrége zu erleichtern und be
zukUnftigen Antrégen ein htheres Mal? an I ntegritét, wissenschaftlicher Qualitét und
Einhetlichkeit der CVMP-Beurteilungsberichte gewahrld sten zu kénnen.

Einfihrung der notwendigen Unterstiitzungsmal3nahmen fir Unternehmen, die Tierarzneimittel
mit begrenzten Mérkten oder gegen regiona verbreitete Krankheiten herstellen (Artike 79 der
Verordnung 726/2004).

Erstellung von EPAR-Zusammenfassungen, die so abgefasst sind, dass sie fiir die Offentlichkeit
versténdlich sind, und Abstimmung mit den Antragstell ern, damit gewéhrleistet ist, dass die
Packungsbeilagen ebenfallsin einer fir Laien verstandlichen Form abgefasst sind.
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Verwaltung und Organisation des CVMP

Der CVMP tritt df Mal zusammen. Der Ausschuss fiihrt das neu angenommene V erfahren ein, durch
das die Kommunikation und der Dialog zwischen dem Ausschuss und den | nteressengruppen
gefordert werden sollen, damit diein den neuen Rechtsvorschriften festge egten Verpflichtungen
durch entsprechende V orkehrungen im Hinblick auf die Organisation dieses Gedankenaustauschs und
€ ne angemessene V erbesserung der Transparenz erfiillt werden kénnen.

Im Anschluss an das Audit des CVMP im Oktober 2004 sorgen die Agentur und die
Ausschussmitglieder dafir, dass die Mal3nahmen, die flr Verbesserungen notwendig sind, in vollem
Umfang umgesetzt werden, damit die Funkti onsabl &ufe beim Ausschuss, seinen Arbeitsgruppen und
dem Sekretariat optimiert werden kénnen.

CVMP-Sitzungen 2005

11.-13. Januar 12.-14. duli

8.-10. Februar keine Sitzung im August
8.-10. Mérz 6.-8. September
12.-14. April 4.-6. Oktober
17.-19. Mai 8.-10. November
14.-16. Juni 6.-8. Dezember

3.3 Festsetzung von Rickstandshéchstmengen

Die Verwendung von Tierarzneimitteln fur der Nahrungsgewinnung dienende Tiere kann dazu fihren,
dass in Nahrungsmitteln, die aus entsprechend behandelten Tieren gewonnen werden, noch
Rickstande dieser Arzne mittel zu finden sind. Von der Agentur werden daher fur sémtliche
Nahrungsmittel tierischen Ursprungs, u. a. Fleisch, Fisch, Milch, Eier und Honig, Obergrenzen der

zul 8ssigen sicheren Riickstandsmengen pharmakol ogisch aktiver Substanzen festgelegt, diein
Tierarzne mitteln Verwendung finden, damit beim Verzehr dieser Nahrungsmittel eine ausreichende
Sicherheit gegeben ist.

Die Arbeiten zur Festlegung von Ruiickstandshdchstmengen fir ,,alte” Substanzen sind praktisch
abgeschl ossen, allerdings beantwortet das Sekretariat nach wie vor eine erhebliche Anzahl von
Anfragen verschiedener Interessengruppen innerhalb und auRerhdb der Gemeinschaft zur Klarstellung
und Interpretation der Listen der Riickstandshdchstmengen in den Anhéngen zur Verordnung (EG) Nr.
2377/90 des Rates. Als hilfreich erwies sich bei dieser Aufgabe die Ubersicht iiber haufig gestdlte
Fragen, die auf der EMEA-Website vertffentlicht wurde; dartber hinaus sollen die verfligbaren
Informationen noch durch weitere Mal3nahmen auf eéin Maximum erweitert werden.
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Eingegangene/prognostizierte Antrage (Input)

' ' ' ' 9
2005 h

2004 q
: : : 7
2003 F

W Antrage auf Erw ./And. der Riickstandshéchstmenge

10

o
N
IN
o
[e0]

O Neuantrage zu Rickstandshéchstmengen

Trends:

Die Zahl der Anfragen zur Klarstellung der Angaben in der Liste der Rickstandshtchstmengen ist
nach wie vor hoch und dirfte auch weiterhin bei rund 200 liegen.

Es werden sieben Antrége auf Festsetzung der RUckstandshdchstmengen neuer Substanzen in
Arznemitte n fir der Nahrungsgewinnung dienende Tiere prognostiziert; die Zahl der Antrage
auf Erweiterung/Anderung der Riickstandshéchstmengen diirfte sich auf neun Antrége erhhen.

Die Extrapolation der bestehenden Riickstandshéchstmengen auf weitere Arten dirfte wie
vereinbart innerhalb der Politik des CVMP fir sdtene Anwendungsbereiche and Tierarten von
geringer wirtschaftlicher Bedeutung als direkte Antwort auf gezielte Antrage fortgefiihrt werden,
die von Inhabern von Genehmi gungen fiir das Inverkehrbringen gestellt werden.

Zide

Durchfihrung von Qualitétsbeurteilungen von Antréagen auf Festsetzung von
Ruckstandshéchstmengen und damit verbundenen Téti gkeiten sowi e Einhaltung der
vorgeschriebenen Fristen.

Als Leistungsindikator fur dieses Zid gilt der Prozentsatz von Antrégen, die innerhalb der 120-
Tage-Frist beurteilt wurden. Zid ist es, 100 % der Antrégeinnerhalb dieser Frist zu beurtélen.

Rechtzeitige Information der Offentlichkeit tiber Riickstandshéchstmengen entsprechend den
vereinbarten Fristen.

Leistungsindikatoren fir dieses Zid sind:

0 der Prozentsatz der Zusammenfassungen von Gutachten, die zum Zetpunkt der
Pressemitteilung nach der Sitzung des CVMP verdffentlicht wurden. Zid ist es, 90 %
der Zusammenfassungen zum Zeitpunkt der Pressemitteil ung zu veréffentlichen.

0 der Prozentsatz der innerhalb von 14 Tagen nach der Entscheidung der Kommission
verdffentlichten Beurteilungsberichte Uber Riickstandshdchstmengen. Zid ist es, 80 %
der Zusammenfassungsberichte innerhalb dieser Frist zu verdffentlichen.

Fristgerechte Beantwortung von Anfragen Dritter zu festgesetzten Riickstandshéchstmengen
entsprechend den verei nbarten Fristen.

Als Lestungsindikator fir dieses Zid gilt der Prozentsatz der innerhab von 14 Tagen
beantworteten Anfragen. Zid ist es, 95 % der Anfragen innerhalb dieser Frist zu beantworten.
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3.4 Folgeverfahren nach Erteilung der Zulassung

Hierzu gehdren Téti gkeiten im Zusammenhang mit Anderungen, Erweiterungen der Arzneimittelreihe
and Ubertragungen von Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen. Anderungen von Genehmigungen
fir das | nverkehrbringen werden als geringfiigig (Typ-1-Anderung) oder wesentlich (Typ-11-
Anderung) klassifiziert.

Eingegangene/prognostizierte Antrage (Input)

8. :
2005 15

5 : . : :

2004 M - : :
19 . . .

2003 Zh:lz 5 5 5 5
: : ] 48

0 10 20 30 40 50 60

OAntrage auf Erweiterungen der Arzneimittelreihe

25 |

B Antrége fir Typ-ll-Anderungen

@ Antrége fir Typ-l-Anderungen

Trends;

Der Arbeitsumfang der Folgeverfahren nach Erteilung der Zulassung, z. B. Anderungen und
Erweiterungen der Arzneimittelreihe, nimmt entsprechend der Gesamtzahl der Genehmigungen
fur das Inverkehrbringen stetig zu. Die Zahl der Erweiterungen der Arzneimittereihe dirfte
weiter zunehmen, wobei fiir 2005 mit acht Antrégen gerechnet wird. Die Zahl der Typ-I-
Anderungen steigt anal og zur Gesamtzahl der Genehmigungen furr das Inverkehrbringen weiter
an, wobei fiir 2005 mit 25 Antragen gerechnet wird. Die Zahl der Antrége fiir Typ-11-Anderungen
bleibt auf dem Stand des V orjahres.

Zid:

Erstellung fundierter Gutachten wahrend der Fol geverfahren nach Erteilung der Zulassung unter
Einhdtung der vorgeschriebenen Fristen und Ubermittiung der Folge nformationen nach
Erteilung der Zulassung an die betroffenen I nteressengruppen.

Als Leistungsindikator fiir dieses Zid gilt der Prozentsatz der innerha b der 30-, 60- bzw. 90-
Tage-Frist (je nach Verfahren) beurteilten Antrage. Ziel ist es, 90 % der Antrége innerhdb dieser
Frist zu beurteilen.

Die wichtigsten Mal3nahmen zur Verwirklichung dieses Zids:

Veroffentli chung der Zusammenfassungen der Gutachten zum Zeitpunkt der Annahme durch den
CVMP.

Regd mélige Aktualisierung der EPAR um verfahrenstechnische und wissenschaftliche Aspekte
in der Folgephase nach Erteilung der Zulassung.
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3.5 Pharmakovigilanz und Aufrechterhaltung von Zulassungen

Hierzu gehdren Tétigkeiten im Hinblick auf Pharmakovi gilanzinformationen (Mel dungen von

Arzne mitte nebenwirkungen (ADR) und regel maidig aktualisierte Sicherheitsberichte (PSUR)). Die
Pharmakovigilanz ist auch 2005 e n vorrangiges Arbeitsgebiet der Agentur, damit auf diese Weise ein
effizientes Risikomanagement bei der Uberwachung von Tierarznei mitteln nach Erteilung der
Zulassung in der gesamten EU gewéhrl e stet ist.

Eingegangene/prognostizierte regelmafig
aktualisierte Sicherheitsberichte (Input)
2005 |53
2004 |45
2003 |43
T T I: T T
0 10 20 30 40 50 60

Trends;

Es miissen Jahresberichte fir 37 Arzneimittel erstellt werden; diese werden jeweilsin
Zusammenarbeit mit dem Berichterstatter und dem Mitberichterstatter erarbeitet.

Fur 2005 wird mit neun Antrégen auf Verlangerung der Genehmigung fir das Inverkehrbringen
gerechnet.

Angesichts der stetig steigenden Zahl der durch das zentralisierte Verfahren zugel assenen
Arzneimittd erhoht sich auch die Zahl der Meldungen von Arznei mittel nebenwirkungen und die
Zahl der regel méliigen Sicherheitsberichte, wobe fir 2005 mit rund 400 Medungen von
Nebenwirkungen und Uber 50 regel méfdigen Sicherheitsberichten gerechnet wird.

Die Einreichung d ektronischer Meldungen von Tierarznei mittel nebenwirkungen beginnt im
Januar 2005 fur die zusténdigen national en Behdrden, wobei zugleich auch die Zahl der

el ektronischen Me dungen durch Inhaber von Genehmigungen fir das Inverkehrbringen
zunehmen wird.

Aufgrund der weiterhin gdtenden Zustandigkeit fiir Organi sation und Unterstiitzung der
Veterinary Joint Implementation Group (Ve JIG), fur die Koordinierung von
Schulungsmal3nahmen, die Verwaltung der Regi strierungsantrége fir den Zugang zu
EudraVigilance sowie fiir die Datenerfassung, -auswertung, Meldung und Ubermittlung von

e ektronisch eingereichten Meldungen von Arzne mittd nebenwirkungen, die ab dem 1. Januar
2005 eingehen, ist die kleine Gruppe fir Pharmakovigilanz im Tierarzneimittel sektor einer
erheblichen Arbeitsbe astung ausgesetzt. Zudem miissen die EudraVigilance-Datenbank und das
Datenverarbeitungsnetz in Zusammenarbeit mit den 1T- und Projektmanagementteams der
Agentur weiterhin standig angepasst, gepflegt und aktualisiert werden.

Der Trend zur Befassung des CVMP mit Problemberei chen im Zusammenhang mit
Pharmakovigilanzberi chten auf der Ebene der Mitgliedstaaten wird sich weiter fortsetzen, wobe
die Stellungnahme des Ausschusses zu den zweckmaéf3igen weiteren Mal3nahmen e nzuholen ist.
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Auswirkungen des neuen Arznemittelrechts:

Die neuen Rechtsvorschriften enthalten Bestimmungen Uber die Einrichtung eines
Risikomanagementsystems und sehen die Moglichkeit zur Einrichtung eines Systems fiir das
sténdige Follow-up der Risiko-Nutzen-Bilanz vor. Damit ist @ ne Rechtsgrundlage fiir
Pharmakovigilanzinspektionen gegeben. Um in dringenden Féllen angemessen reagieren zu
konnen, ist én System von vorbeugenden Mal3nahmen vorgesehen. In den Rechtsvorschriften
kommt den Aspekten Transparenz, Kommunikation und Information in Fragen der
Pharmakovigilanz besonderes Gewicht zu.

Zide

Wirksame, fristgerechte Bearbeitung von Medungen von Arzne mittlenebenwirkungen und
regel maig aktualisierten Sicherheitsberichten (PSUR) fur zentral zugel assene Arzneimitte in
Zusammenarbeit mit Berichterstatter und Mitberi chterstatter zur Prifung durch den CVMP und
WEeiterl eitung der Informationen an die Kommission, die Mitgliedstaaten und die Offentlichkeit.

EinfUhrung von EudraVigilance Veterinary zum 1. Januar 2005 fir die zustandigen nationd en
Behdrden und bis November 2005 fiir die Tierarzneimittdindustrie.

Forderung eines intensiveren Informati onsaustauschs und Dia ogs zu Folgeverfahren nach
Erteilung der Zulassung und zur Arzneimittelsicherheit; Beitrag zur wirksamen Nutzung der
verfligbaren EU-Mitte fur die Weiterentwicklung e nes leistungsfahigen
Pharmakovigilanzsystems fur sémtliche Tierarzneimittd.

Einfuhrung von Mechanismen zur Opti mierung der Arzneimittelsicherheit in den neuen
Rechtsvorschriften.

Die wichtigsten Mal3nahmen zur Verwirklichung dieser Ziee:

Fristgerechte Auswertung von Me dungen von Arzne mittel nebenwirkungen und regel méldig
aktualisierten Sicherheitsberichten.

Angemessene Unterstiitzung der Berichterstatter und Mitberichterstatter.

Ausarbeitung einer Kommunikati onsstrategie, einschliefdich des Jahresberichts zur
Pharmakovigilanz fir nach dem zentraisierten Verfahren zugdassene Arzne mittel, zur
Weitergabe an die Kommission und die Mitgliedstaaten.

Verwaltung und Uberwachung von EudraVigilance Veterinary im Hinblick auf die effiziente
Umsetzung der Methodik fir die Datenanalyse mit Unterstiitzung durch eine automatische
Signal erkennung.

Zusammenarbeit mit den zustandigen nationalen Behorden bel der Weiterentwicklung der
Européi schen Uberwachungsstrategie

Erstellung von Berichten und Feedback zu Fragen der Pharmakovigilanz im Berei ch der
zentralisierten Verfahren fir die Mitgliedstaaten, | nteressengruppen und die Offentlichkeit.

Weiterhin Zustandi gkeit fur die Koordinierung von Schulungen und Antréagen bzw. Anme dungen
fur EudraVigilance durch die V eterinary Joint |mplementation Group sowie Erfassung,
Auswertung, Berichterstellung und Mitteilung von &b 1. Januar 2005 auf d ektronischem Wege

e ngehende Mddungen Uber Arznei mittel nebenwirkungen.
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3.6 Schiedsverfahren und gemeinschaftliche Befassungen

Schiedsverfahren werden aufgrund von Me nungsverschi edenheiten zwischen den Mitgliedstaaten im
Rahmen des Verfahrens der gegenseitigen Anerkennung eingeleitet (Artikd 33 der Richtlinie
2001/82/EG). Befassungen werden entweder eingel eitet, um innerhalb der Gemeinschaft € ne
Harmonisierung der Zulassungsbedingungen von Arzne mitteln zu erreichen, die bereits von den
Mitgliedstaaten zugel assen wurden (Artikel 34 der Richtlinie 2001/82/EG), oder im Falle eines

Gemel nschaftsi nteresses und aus sicherheitsre evanten Aspekten (Artikel 35 und 40 der Richtlinie
2001/82/EG).

Beantragte/prognostizierte Schiedsverfahren
und gemeinschaftliche Befassungen (Input)

2005 ' : : : E
2004 iz
2003 :|1

Trends;

» DieErweterung der Gemeinschaft auf 25 Mitgliedstaaten dirfte die Herbei fihrung eines
Konsenses beim V erfahren der gegenseaitigen Anerkennung erschweren, und esist damit zu
rechnen, dass die Zahl der Befassungen des CVMP durch ein Schiedsverfahren (Artike 33)
aufgrund potenzidler Risiken fir die Human- oder Tiergesundheit oder die Umwelt zunimmt.

= Nach den neuen Rechtsvorschriften miissen sich die Mitgliedstaaten innerhab der
K oordinierungsgruppe auf eine Liste von Arzne mitteln verstandigen, fir die harmonisierte
Zussammenfassungen der Produktmerkmale zu erstellen sind, um damit die Harmonisierung der
in der EU zugel assenen Tierarzneimittd voranzubringen. Der Ausschuss wird aufgefordert, bei
diesen Befassungen auf e ne Harmonisierung der Zusammenfassungen hinzuwirken (Artikel 34
Befassung), sobald die Agentur und die Kommission sich auf & ne endgliltige Fassung der Liste
und den Zeitplan fir die erforderlichen Mal3nahmen geeinigt haben. Diese Listeist bis 30. April
2005 von den Mitgliedstaaten vorzulegen und diirfte recht umfangreich sein.

= Esist mit dem Eingang weterer Befassungen zu rechnen, insbesondere zu Aspekten der
Arzneimittdsicherheit, bei denen die Interessen der Gemeinschaft vorrangig betroffen sind
(Artike 35).

Zide

= Betrag zur Harmonisierung der Genehmigung von Tierarzneimitteln in der EU.

»  Vorlage fristgerechter und fundierter Stellungnahmen auf der Grundlage der Schiedsverfahren
und Befassungsverfahren.

Die wichtigsten Mal3nahmen zur Verwirklichung dieser Ziee:
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=  Vereinbarung mit der Kommission in Bezug auf eine endgliltige Liste und einen Zeitplan fir die
Listeder fur die Harmonisierung der Zusammenfassungen der Arznel mittelmerkmale
vorgesehenen Arznemitte, dies auf der Grundlage der Empfehlungen der Koordini erungsgruppe.

= Koordinierung der notwendigen Arbeiten fir die Einleitung der Befassungen, die vom Sekretariat
und dem CVMP im Jahr 2005 bearbeitet werden konnen.

= Bearbetung verfahrenstechnischer, zulassungsrechtlicher und wissenschaftlicher Themenim
Zusammenhang mit dem V erfahren der gegenseitigen Anerkennung, e nschliefdlich eines
Letfadens bewahrter Praktiken fUr Standardverfahren fir sémtliche derartigen Befassungen.

3.7 Zulassungsrechtliche Mal3nahmen

Einrichtungen und Organe der EU und Zulassungsfragen

Die Agentur setzt die enge Zusammenarbeit mit den zustandigen Einrichtungen und Organen der EU,
insbesondere mit der Europé schen Kommission, im Berei ch der Tierarzneimittel fort und arbeitet
darauf hin, das im vergangenen Jahr bereits erreichte Niveau der Zusammenarbeit mit der
Européischen Behorde fir L ébensmittelsicherheit auszuweiten.

Die Zusammenarbeit mit der Kommission zur Intensivierung der Beitrége zu internationa en
Mal3nahmen, an denen die Kommission beteiligt ist, und die technische Unterstiitzung in den
entsprechenden Foren werden fortgesetzt.

Die Agentur wird auch weiterhin die Leiter der Behtrden fur Arznemittel (Tierarzneimittd) beim
Ausbau des EU-Netzes von Sachverstandigen fir Tierarzne mittel unterstiitzen und wetere
gemeinsame Malnahmen zur Stérkung der Regulierungsmal3nahmen im Tierarzne mittel sektor
fordern.

Das Referat Tierarzneimittel arbeitet eng mit dem Center for Veterinary Medicines (CVM) der US
Food and Drug Administration und mit dem United States Department of Agriculture (US-

Landwi rtschaftsministerium) bel der Umsetzung prakti scher Mal3nahmen zur We terentwi cklung der
Vertraulichkeitsvere nbarungen Uber den Austausch von Informationen und Dokumenten zusammen,
die Ende 2004 zwischen den USA und der EU vereinbart worden sind.

Interessengruppen

Die Agentur baut auf den friheren erfolgrei chen Initiativen fur die Kontaktpflege und den
Gedankenaustausch mit den Interessengruppen auf und ist damit bestrebt, ihre V erpflichtungen
entsprechend den neuen Rechtsvorschriften zu erfllen und Kommunikation und Diadog zu Fragen
von gemei nsamem | nteresse intensiver fortzufihren. Das im Oktober 2004 verabschiedete V erfahren
des CVMP, mit dem diese Kommunikation und di e Dialoge gefordert werden sollen
(EMEA/CVMP/329/04-Find), wird in vollem Umfang umgesetzt und schliefd folgende Mal3nahmen
en:

= Présentationen durch leitende Vertreter der Interessengruppen.

= Erdrterung der Arbeitsprogramme der CVMP-Arbeitsgruppen und wissenschaftlichen
Beratergruppen.

» Gedankenaustausch der | nteressengruppen zu Fragen der Leitlinien.

= Erdrterungen der Interessengruppen mit Arbeitsgruppen und/oder Ad-hoc-Gruppen zu
bestimmten techni schen/wissenschaftlichen Themen.

» Einladungen des CVMP, sainer Arbeitsgruppen oder wissenschaftli chen Beratergruppen an
I nteressengruppen zu bestimmten technischen/wissenschaftlichen Themen.

Fortfihrung der Informati onstage, Schwerpunktgruppen und bilateraen Treffen.
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Standige und nichtstéandige Arbeitsgruppen

Der CVMP wird auf der Grundlage einleitender Prifungen von Konzeptpapieren und nach ener
maoglichst breit angd egten K onsultation auch weiterhin prifen, ob und inwieweit neue Leitlinien
erforderlich sind. Die Agentur stimmt sich mit der Européischen Kommission bei den Antworten an
IFAH-Europe auf deren Einlassung ab, die diese gegenlber der Kommission abgegeben und darin ihre
Bedenken hinsichtlich der Erstellung zu vieler Letlinien im veterindrmedizinischen Bereich gedul3ert
hatte.

Die Arbeitsgruppen und wissenschaftlichen Beratungsgruppen unterstiitzen den CVMP auf Anfrage
durch wissenschaftliche Beratung der Kommission und anderer Einrichtungen und Organe der
Geme nschaft in Fragen der Tiergesundheit, die flr die Gemeinschaft von Bedeutung sind.

Die Arbeitsgruppe Umweltrisikobeurteilung berét den CVMP bei der Umsetzung spezifischer
Anforderungen der neuen Rechtsvorschriften hinsichtlich etwaiger unerwiinschter Auswirkungen auf
die Umwelt als Folge der Verwendung von Tierarzneimitteln. Die Arbeitsgruppe entwickelt ein
technisches Léeitlinienpapier, das in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und der Industrie
verfasst wird, um damit die Umsetzung der CVMP/VICH-Léitlinie zu erleichtern.

CVMP-Arbeitsgruppen und Ad-hoc-Arbeitsgruppen Zahl der Sitzungen

2005

Arbeitsgruppe Immunol ogische Tierarznei mitte 4

Arbeitsgruppe Wirksamkeit 3

Arbeitsgruppe Pharmakovigilanz 5

Arbeitsgruppe Sicherheit 4
Gemeinsame CPMP/CVMP-Arbeitsgruppe Qualitét 4
Arbeitsgruppe Umweltrisikobeurteilung

Wissenschaftliche Beratungsgruppe Antibioti karesi stenz

Arbeitsgruppe Wissenschaftli che Beratung 11

3.8 Internationale Aktivitaten

Die Agentur setzt die Koordinierung und Organisation der Beitrége und der Beteiligung der EU an der
VICH fort und ist auch bei der fir Mai 2005 in Washington, D.C. anberaumten VICH-3-K onferenz
vertreten.

Die Unterstiitzung der Kommission inihrer Eigenschaft ds Mitglied des Codex Alimentarius wird
fortgesetzt; aulRerdem werden die Agentur und der CVMP weiterhin in anderen internationalen Foren
vertreten sein, u. a in der WHO, im OIE und in der FAOQ.

Das international e Interesse von Zulassungsbehdrden aul3erhalb der EU an den tiermedi zinischen
Aktivitaten der Agentur dirfte weiterhin sehr hoch sein; die Unterstiitzung dieser Organisationen wird
fortgesetzt.
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3.9 Koordinierungsgruppe

Die Agentur bereitet sich auf ihre neuen Zustandigkeiten hinsichtlich der Wahrnehmung der
Sekretariatsaufgaben fur die neu eingerichtete K oordinierungsgruppe vor; letztere wird gemal3 den
neuen Rechtsvorschriften im Jahr 2005 eingerichtet. Weitere Informationen siehe Abschnitt 2.12 oben.
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4

Inspektionen

Schwerpunktaufgaben bei Inspektionen 2005:

Die vorrangi ge Schwerpunktaufgabe des Jahres 2005 besteht in der Vorbereitung auf die
Umsetzung der Anderungen des Arzneimittel rechts, insbesondere der neuen Anforderungen an
die GMP bei Ausgangsmeaterialien, sowieim Aufbau e ner Datenbank fir

Herste lungsgenehmi gungen und GMP-Beschei nigungen.

Unterstiitzung der einfihrenden Mal3nahmen im Zusammenhang mit GCP-Inspektionen im
Rahmen der EU-RIichtlinie 2001/20/EG uber klinische Prifungen fir Humanarzneimittel sowie
der Richtlinie zu GCP, ferner insbesondere die Einflhrung der zweiten Phase der EudraCT-
Datenbank.

Unterstiitzung des europd schen Beitrags zu den international en Aussprachen zur GMP bzw. zu
Qualitétssystemen in Zusammenarbeit mit der FDA sowieinnerhalb des ICH und VICH.

Koordinierung der Mal3nahmen im Rahmen des geme nsamen Auditprogramms fiir GMP-
I nspekti onsstellen, mit dem gl e chbl & bende Qualitdtsstandards und harmonisi erte Konzepte
gewahrl e stet werden sollen.

Die Arbeiten zur Umsetzung der Vereinbarungen zur gegenseitigen Anerkennung dirften in eine
abschlielRende Phase treten, nachdem sémtliche V erd nbarungen mit Ausnahme der
Vereinbarungen mit den USA nunmehr in vollem Umfang e nsatzfahig sind. Abschluss der
internen Beurtelungsarbeiten mit den neuen Mitgliedstaaten im Rahmen des Abkommens mit
Kanada auf gegenseitige Anerkennung.

Effiziente Koordinierung und Verwaltung der Anfragen zu GMP-, GCP-, Pharmakovigilanz- und
GL P-Inspektionen im Zusammenhang mit Antréagen fir Produkte Uber das zentralisierte
Verfahren innerhdb der in den Rechtsvorschriften der Gemeinschaft festgel egten Fristen und
unter Einhaltung der durch das Qualitétsmanagementsystem der Agentur vorgegebenen
Standards.

Einfiihrung eines Aktionsplans fiir die Uberarbeitung des Probenahme- und Priifungsprogramms
fur zentral zugel assene Arzneimittel in Zusammenarbeit mit dem EDQM, um die Aktivitéten
optimieren und die Mittel unter Anwendung eines risikoorientierten K onzepts zi e gerichtet
ensetzen zu kénnen. Verbesserung der allgemeinen Transparenz und K ommunikation zwischen
samtlichen Akteuren.

Unterstiitzung aler 25 Mitgliedstaaten, damit eine optimierte Einhaltung der gemeinschaftlichen
Bestimmungen im Zusammenhang mit GMP und GCP sowie mit der Pharmakovigilanz erreicht
wird, ferner Zusammenarbeit bei Planungsmal3nahmen, damit ausrei chende Mittd fur die
Durchfiihrung der Inspektionen in der gesamten EU und in Drittléndern bereitgestel It werden
konnen.

Auswirkungen des neuen Konzepts auf die Zusammenarbeit mit der WHO im Rahmen des
Bescheinigungsverfahrens.
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4.1 Inspektionen

Die EMEA koordiniert die Uberpriifung der Einhatung der Prinzipien der guten Herstellungspraxis
(GMP), guten klinischen Praxis (GCP) und guten Laborpraxis (GLP) sowie die Einhatung bestimmter
Aspekte der Uberwachung zugel assener und in der Européi schen Gemeinschaft in Gebrauch
befindlicher Arzneimittd und fuhrt hierzu I nspektionen durch, die vom CHMP oder CVMP im
Zusammenhang mit der Beurteilung der Antréage auf Genehmigung fir das Inverkehrbringen und/oder
der Beurteilung von Sachfragen beantragt wurden, mit denen diese Ausschiisse gemél3 den

gemei nschaftli chen Bestimmungen befasst wurden. Diese Inspektionen sind ggf. zur Uberpriifung
spezifischer Aspekte der klinischen oder Laborprifung oder der Herstellung und Kontrolle der
Arzneimittel bzw. zur Einhaltung der Auflagen der GMP, GCP oder GLP und der
Qualitatssicherungssysteme erforderlich. In dhnlicher Weise koordiniert die EMEA

Pharmakovi gilanzinspektionen, die von den wissenschaftlichen Ausschiissen beantragt wurden, sowie
I nspekti onen von Blutbanken im Rahmen der Zertifizierung der Plasma-Stammdokumentation (PMF).
Abstimmung und Mal3nahmen der Mitgliedstaaten bei Verdacht auf Qualitétsmangd be zentra

zugel assenen Arznemitteln werden ebenfalls von der EMEA koordiniert.

Eingegangene/prognostizierte
Inspektionsantrage (Input)

2005 LM '
: = 85
2004 hm‘ : : :
] 78
= . X X
2003 ﬁ 65
0 20 40 60 80 100

OAntrage auf GLP-Inspektionen
B Antrage auf GCP-Inspektionen

O Antrage auf GMP-Inspektionen

Trends;

= DieAntrége auf GMP- und PMF-Inspektionen dirften 2005 um rund 10 % zunehmen. Damit
setzt sich der bereits eingetretene Anstieg von 20 % gegeniiber den fir 2004 prognostizierten
Zahlen fort. Dieser Anstieg ist tellweise durch I nspektionen im Zusammenhang mit der
Zertifizierung der Plasma-Stammdokumentationen sowie der | mpfantigen-
Stammdokumentati onen bedingt, teilwei se aber auch die Folge der Ende 2004 gestiegenen Zahl
der Antrége.

= Antrége auf Nachi nspektionen der guten Herstd lungspraxis (GMP) an Fertigungsei nrichtungen
durften einen erheblichen Anteil der Antrége auf GMP-Inspekti onen im Jahr 2005 ausmachen;
aul3erdem wird die K oordination der Reaktionen auf Qualitétsméngd be zentral zuge assenen
Arzneimitte n infolge der gréf3eren Zahl zuge assener Arzneimittel und der gesti egenen
Sensibilisierung fur die Folgen etwaiger Sollabwe chungen voraussichtlich ebenfdls einen
groRReren Umfang erre chen.

= DieZahl der Antréage auf GCP- und Pharmakovigil anz-1nspektionen dirfte gegeniiber dem Stand
von 2004 nicht weiter zunehmen, da bereits 2004 ein erheblicher Anstieg zu verze chnen war.

»  Durch die Umsetzung der Richtlinie 2001/20/EG und der neuen Rechtsvorschriften nimmt die
Inanspruchnahme der | nspekti onskapazitaten der Gemeinschaft ebenfalls zu.

= Auswirkung der Prozessanal ysetechnol ogien auf Qualitétsaspekte der Beurteilungs- und
I nspektionsverfahren.
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» DieZusammenarbeit bel der ICH/FDA-Initiative zu Quditatssystemen/GMP durfte auf der
notwendigen Zusammenarbeit zwischen den GMP-Inspektoren und den Qualitétsgutachtern
aufbauen.

Auswirkungen der neuen Rechtsvorschriften;

Nach dem neuen Arzneimittelrecht ist die Einfliihrung verschiedener neuer Prozesseim

I nspekti onsberei ch erforderlich. In den Rechtsvorschriften sind die Einhaltung der Anforderungen
der GMP durch die Herstdler aktiver Substanzen und der Aufbau einer Datenbank mit Angaben
zu GMP-Besche nigungen und zu Herstd lungsgenehmigungen festgel egt.

Ziele und vorrangige Mal3nahmen:

»  EinfUhrung der neuen Rechtsvorschriften im Bereich der guten Herstelungspraxis, insbesondere
hinsichtlich aktiver Substanzen.

»  Unterstiitzung be der Integration der neuen Mitgliedstaaten in die GMP-, GCP- und GLP-
Téatigkeit der Agentur und Beitrag zur internationa en Zusammenarbeit und Harmonisierung.

=  Entwicklung e ner Datenbank zu Herstellungsgenehmigungen und GM P-Besche nigungen.

=  Umsetzung der Vertraulichkeitsvereinbarungen mit der FDA in Bezug auf inspektionsrelevante
Tétigkeiten.

Ad-hoc-Gruppen der GMP- und GCP-Inspektionsdienste und gemeinsame
CHMP/CVMP-Arbeitsgruppe Qualitat

Die Ad-hoc-Gruppe der GM P-Inspektionsdienste tritt 2005 insgesamt vier Mal zusammen. Der
Schwerpunkt ihrer Arbeit liegt auf der weiteren Harmonisierung der Inspektionsverfahren und der
GMP-Interpretation sowie auf den Auswirkungen der neuen EU-Richtlinien fir Blutprodukte und
GCP auf die GMP. Im Zuge der Harmonisi erungsmal3nahmen sollen dabe auch GMP-L etlinien fir in
der Gen- und ZelItherapi e e ngesetzte klinische Prifpréparate aufgestd It werden. Die Entwicklung
von Leitlinien und Verfahren, die aufgrund der Auswirkungen der GMP auf die Uberpriifung der
Rechtsvorschriften eingef tihrt wurden, stellt einen wichtigen Tell des Arbeitsplans des Jahres 2005
dar.

Die Ad-hoc-Gruppe GCP-Inspektionsdienste trat 2005 vier Mal zusammen. Neben allgemeinen
Mal3nahmen zur Harmonis erung der Vorgehenswe sen bei der GCP-Inspektion liegt der
Arbetsschwerpunkt auf der Konsolidierung der Verfahren, mit denen die Umsetzung der Richtlinie
fur klinische Prifungen sowie der Richtlinie der Kommission zu GCP unterstiitzt werden soll. Auch
das Zusammenwirken der Inspektions- und Beurte lungsberei che soll weiterentwickelt werden, damit
diein der Gemeinschaft verfligbaren Inspekti onskapazitéten bestmbglich genutzt werden kénnen.

Die gemeinsame CHMP/CVMP-Arbeitsgruppe Qualitét tritt 2005 ebenfalls vier Ma zusammen und
setzt die Weiterentwicklung der EU-Qualitétdletlinien fort. Die Auswirkungen neuer Konzepte fiir
Herstelungs- und Kontrollverfahren (PAT) werden im Rahmen der Téatigkeit des EU-PAT-Teams
angesprochen.

4.2 Umsetzung der Richtlinie fur klinische Priufungen

Trends;

» DieRichtlinie des Rates zur Durchfiihrung klinischer Priifungen an Humanarznei mitteln trat am
1. Ma 2004 in Kraft.

»  Fir die Umsetzung der Richtlinie 2001/20/EG und der Richtlinie der Kommission zur guten
klinischen Praxis (GCP) auf EU-Ebene muss di e Entwicklung harmonisierter Verfahren innerhalb
der Ad-hoc-Gruppe fir GCP-I nspektionsdi enste weiter fortgesetzt werden.
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Ziele und vorrangige Mal3nahmen:

Unterstiitzung bei der Umsetzung der Rechtsvorschriften fur klini sche Prifungen, insbesondere
im Zusammenhang mit GCP-Inspekti onen.

Einfhrung der ersten Module von Los 2 von EudraCT.
Entwicklung von Verfahren und Leitlinien fir GCP-Inspektionen.

4.3 Vereinbarungen zur gegenseitigen Anerkennung

Zide

Konsolidierung operativer Aspekte der jeweiligen V ereinbarungen zur gegenseitigen
Anerkennung (sémtliche V erei nbarungen — mit Ausnahme der V erei nbarungen mit den USA —
sind zumindest innerhab der aten Mitgliedstaaten in vollem Umfang e nsatzberet).

Abschluss der Einbeziehung der Behtrden der neuen Mitgliedstaaten in die V ereinbarungen zur
gegenseitigen Anerkennung (Europdische K ommission—Kanada).

Ausweitung des Gdtungsbereichs der Vereinbarung zwischen der Européi schen Kommission und
Japan.

Die wichtigsten Mal3nahmen zur Verwirklichung dieser Ziee:

Abschluss der internen Evaluierung mit den neuen Mitgli edstaaten (V ereinbarung zur
gegenseitigen Anerkennung Européi sche Kommission—Kanada).

Unterstiitzung der neuen Mitgliedstaaten bei externen Eval uierungen (V ereinbarung zur
gegenseitigen Anerkennung Européi sche Kommission—Kanada).

Erweiterung des Gdtungsbereichs der Vereinbarung mit Japan tber die gegenseitige
Anerkennung auf sterile Arzneimittel und biol ogische Substanzen.

4.4 Bescheinigungen

Die Zahl der Antrage auf Beschei nigungen durfte weiter steigen, da der Bestand an zentral
zugel assenen Arzneimitte n stetig groRer wird. Hauptzid fir 2005 it die Bewaltigung der
zunehmenden Arbetshelastung und die Ausstdlung von Bescheinigungen unter Einhaltung der
gdtenden Fristen.

Eingegangene/prognostizierte Antrage auf
Bescheinigungen (Input)

2005 | 16 100

2004 15 463

2003 | 14 702

14000 14500 15000 15500 16000 16500
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45 Probenahme und Prifung

Das Programm zur Probenahme und Prifung von zentral zugel assenen Arzneimitteln wird 2005
fortgesetzt; vorgesehen sind Priifungen von 37 Human- und Tierarzneimitte n.

Die neuen Mitgliedstaaten beteiligen sich erstmals am Probenahmeteil des Programms. Die
Unterrichtung der I nteressengruppen Uber Programme und Ergebnisse dirfte aufgrund der
vereinbarten grofReren Transparenz e nen grofReren Umfang erreichen. Der vere nbarte Aktionsplan fir
die Uberarbeitung des Programms erfordert eine Aktuaisierung samtlicher Dokumentati onen und
Standardarbe tspapi ere (SOP) sowohl bei der EMEA a s auch bei der EDQM.
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5 EU-Telematikstrategie und
Informationstechnologie

Die Telematikstrategie der Européischen Union fir Arzneimittel wurde zwischen den Mitgliedstaaten,
der EMEA und der Européischen Kommission vereinbart. Zur Umsetzung e ner européischen
Arzneimittelpolitik und der diesbezliglichen Rechtsvorschriften wurden verschiedene Initiativen ins
Leben gerufen, um die Effizienz der vorgeschriebenen Verfahren zu erhéhen, ihre Transparenz zu
verbessern und die Anwendung dieser Verfahren zu unterstiitzen und zu vereinfachen.

Die Durchfiihrungsstrategie konzentriert sich auf ene Reihe von Projekten, mit denen auf

européi scher Ebene ein Mehrwert erzielt werden kann. Bel diesen Projekten handelt es sich gemald
Vereinbarung um EudraNet, EudraVigilance, die EuroPharm-Datenbank, das € ektronische

Einrei chungsverfahren, die Umsetzung der Richtlinie fir klinische Prifungen sowi e di e Datenbank
zur guten Herstellungspraxis (GMP).

Die EU-Tdematikstrategie bildet e nen Schwerpunktbereich der Arbeit der Agentur. Von der Agentur
werden zahlre che wichtige Td ematikproj ekte zeitglei ch durchgefiihrt. Die 2005 durchgefiihrten
Projekte sollen die Agentur dem Zid naherbringen, sdmtliche Informationen tber

Arzne mitte nebenwirkungen auf € ektronischem Wege und Uber automatische Signal erkennung zu
erfassen. Auf diese We se kann die Agentur das Sicherheitsverhalten zugdassener Arzneimittel
wirksamer Uberwachen und rascher Entschei dungen treffen.

Dariber hinaus kdnnen die Aufsichtsbehtrden in der EU direkt auf Informationen Uber laufende
klinische V ersuche in Europa sowie Uber den Status der GMP-Beschei nigungen und der
Herstellungsgenehmi gungen zugreifen. Nach ihrer Fertigstellung wird di e EuroPharm-Datenbank den
Angehorigen der Heilberufe, Patienten und der Offentlichkeit den Zugriff auf aktuelle und
zuverldssige Informationen zu Arzneimitteln ermdglichen, diein der EU auf dem Markt sind.

Zu den wichtigsten I T-Programmen der Agentur fur das Jahr 2005 z&hlen das € ektronische
Dokumentenverwaltungssystem und das Tagungsverwaltungssystem. Durch die V erbesserung der
beiden Programme wird die Agentur in die Lage versetzt, die Ausrichtung der Tagungen effizienter zu
organisieren. Das Dokumentenverwaltungssystem ermdglicht eine wesentlich bessere Umsetzung der
Anforderungen der Qualitétspolitik der Agentur, erleichtert die Verwaltung der zahlre chen
Dokumente der Agentur und automatisiert bestimmte Publikations- und Kommuni kati onsabl aufe.

Die steigende Zahl der von der Agentur organisierten Tagungen und die steigende Zahl der
Dd egi ertentage erfordern auch die Entwicklung von K onferenztechnologien wie IP-Teefonig
Videokonferenzen und Web Streaming.

Trends;

»  Das Inkrafttreten der neuen Rechtsvorschriften bringt erheblichen Aufwand fur den Aufbau von
Strukturen, Prozessen und Tools fir das gednderte rechtliche Umfed mit sich.

= Zunehmende Komplexitét der Verwaltung mehrsprachiger Einreichungen von
Produkti nformationen infol ge der gestiegenen Zahl der Sprachen nach der Erweiterung der EU
und der Verkirzung der Fristen ds Folge der neuen Rechtsvorschriften.

» Essind pardlde Entwicklungsarbeiten an sémtlichen Tel ematikprojekten der EU erforderlich;
aulRerdem mussen funf Tdematiksysteme der EU — EudraNet, EudraVigilance, EudraCT,
EuroPharm und e-Submission — betrieben, unterstiitzt und gepflegt werden.

Zide

»  Fortflhrung der Eudra-Projektein e ner einhetlichen, klar strukturierten Form, Einflihrung der
fir die erfolgreiche Umsetzung der neuen Rechtsvorschriften erforderlichen Anderungen an den
Systemen und Diensten. Lieferung der ersten Produktionsversionen des EuroPharm-Arzne mittel -
Informationssystems, der EudraVigilance Datenlager- und Pharmacointelligence-Tools und des
Produkti nformati onsmanagementsystems (PIM) sowie Fertigstellung von Phase 2a des
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européi schen Datenbanksystems fur die Registrierung klinischer Versuche (EudraCT).
Vorbereitende Arbeiten, damit Angehdrige der Helberufe, Inhaber von Genehmigungen fir das
Inverkehrbringen sowie die Offentlichkeit Zugriff auf Fachinformationen in der EudraVigilance-
Datenbank erhalten kénnen. Das Erreichen dieser Zide wird anhand der Lieferung der Systeme
unter Einhaltung der Termin-, Finanz- und technischen V orgaben gemessen.

Standige V erfligbarkeit von EU-Te ematikl e stungen auf hohem Niveau fur die Partner der
EMEA, u. a. erweiterte Helpdesk-Funktionen. Die Qualitédt der Dienstl ei stungen wird anhand
verschiedener L eistungsindikatoren gemessen, u. a. Systemverfligbarkeit, Antwortzeiten des
Helpdesk und Fehl erbehebungszeiten.

Fortsetzung der Entwicklung eines Programms mit Corporate-Projekten (25 von 50 Corporate-1T-
Projekten) und paralld hierzu Erbringung von Support-L eistungen fur samtliche I T-Aktivitéten,
die sich aus dem erweiterten V erantwortungsberei ch der Agentur ergeben. Das Erreichen dieser
Zidewird anhand zentra er Leistungsindikatoren fir neue bzw. verbesserte | nformati onssysteme
gemessen, z. B. Systemverflgbarkeit, Antwortzeiten und Lieferung unter Einhaltung der Termin-,
Finanz- und technischen Vorgaben.

Prifung neuer und innovativer Méglichkeiten des Einsatzes technischer Losungen zur
Organisation von Tagungen, u. a. durch Forderung einer verstérkten Nutzung von
Videokonferenz- und Web-Streaming-T echniken.

Verbesserung der Vorkehrungen zur Sicherung der Kontinuitét der Geschéftstétigket, d. h.
Aufbau der notwendigen Infrastrukur und Prozesse, mit denen gewahrleistet ist, dass das
Kerngeschéft der Agentur nicht mehr a's einen Arbeitstag lang unterbrochen ist.

Die wichtigsten Mal3nahmen zur Verwirklichung dieser Ziee:

Betrieb, Pflege, Support und Weiterentwicklung von finf EU-T el emati kprojekten: EudraNet,
EudraVigilance, EudraCT, EuroPharm und e-Submission

Entwi cklung von EuroPharm zur Einsatzreife — unter Einbeziehung von Daten von mogli chst
viden zustandigen nationa en Behtrden, die eigene Beitrage liefern.

Erstelung und Einfiihrung der Worterbiicher, die zentral eingerichtet werden sollen, und
Kombination mit einem festgd egten Verfahren fir die Verwaltung der Pflege der Worterbiicher.

Pilotanwendung fur die Datenlager- und Business-I ntel ligence-Anwendungen fir EudraVigilance.
EinfUhrung von Los 2A von EudraCT al's Produktionsversion.

Betrieb, Pflege, Support und Weiterentwicklung von zwel wichtigen Untersystemen:
Produkti nformati ons-M anagementsystem (PIM) und Anwenderidentitdtsmanagement in
Verbindung mit rechtlich durchsetzbaren digitalen Signaturen. Einfihrung e ner ersten
Produktionsversion des PIM-Systems zum 21. November 2005.

Aufbau der Datenbank zu Herstellungsgenehmigungen und GM P-Beschei nigungen.

Fertigstelung des Aufbaus e nes EU-Ted ematik-Datenzentrums mit hoher V erfligbarkeit, hoher
Skalierfahigkeit und guter Leistung.
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6 Unterstitzende Tatigkeiten

6.1 Verwaltung

Die Tétigkeiten im Verwaltungsbereich umfassen el ne Relhe von Funktionen, u. a die Verwaltung
von Einnahmen und Ausgaben und die Kontenverwaltung nach den geltenden Vorschriften und
Bestimmungen, die Durchfiihrung von Einstellungsverfahren, Verwaltung und Einsatz von
Mitarbeitern und abgeordnetem Personal sowie Bereitstellung und Betrieb der

Infrastrukturdienstl e stungen, die fir eine wirksame Funktion der Agentur erforderlich sind. Fir diese
Tétigkeiten ist in den Bereichen V erwaltung sowie Haushalt, Personal, Finanzvorschriften, Audit und
Rechnungsfiihrung eine enge Zusammenarbeit mit dem Européischen Parlament und dem Rat
(Haushaltsbehorde) sowie mit der Kommission und dem Rechnungshof erforderlich. Aus diesem
Grund pflegt das Referat Verwaltung regel maldi ge Kontakte zu den obigen Einri chtungen und
Organen und zu den Ubrigen Einrichtungen der EU.

Zu den besonderen Aufgabenstd lungen fir das Jahr 2005 zéhlen:

*  Anderungen im Arbeitsumfeld, die sich aus der Uberarbeitung der Griindungsverordnung der
Agentur ergeben.

= Einflhrung éner neuen Geblhrenordnung.

= Einflhrung e nes neuen Rechnungsfuihrungssystems.

* Eingliederung der Dl egierten, Mitarbeiter und Sachversténdigen aus den neuen Mitgliedstaaten
und Erweiterung der Biro- und K onferenzraume der Agentur fir die Aufnahme der neuen
Mitarbeiter, Del egierten und Sachversténdigen im Anschluss an das I nkrafttreten der neuen
Rechtsvorschriften.

= Einflhrung éner optimierten, auslastungsori enti erten Haushaltsplanungsdatenbank und
Haushaltsplanung.

» EinfUhrung @ner neuen Palitik fir die Weterentwi cklung der Kompetenzen.
Personal und Haushalt

Zide

= Diewichtigsten Zide sind die Entwi cklung und fristgerechte und prézise V erwaltung der
Humanressourcen und Finanzmittd der EMEA, enschliefdich der Persona verwaltung,
Einstellungsverfahren und beruflichen Weiterbildung sowie die Information der Mitarbeiter und
sonstigen betelligten Personenkreise in diesen Fragen.

Die wichtigsten Mal3nahmen zur Verwirklichung dieser Ziee:

= Konsolidierung des neuen Statuts.
= Ausbau des Systems der tétigkeitsbasierten Hausha tsplanung.

»  Professionelles Fortbildungsmanagement zwecks Einflihrung eines Systems zur kontinuierlichen
Weiterentwicklung von K ompetenzen unter Berticksi chtigung der erweterten wissenschaftlichen
Aufgaben der Agentur.

»  Durchfuihrung von Einstellungsverfahren.
= Ausfihrung des Hausha tsplans 2005.
»  Haushaltsplanungsverfahren fir den Haushaltsplan 2006.
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2003 2004 2005
Endgtiltig Endgiiltig Geplant
Arbeitsaufkommen
Persond insgesamt 287 314 379
EMEA-Haushat 84 179000 € 99 089103 € 110 160 000 €
Auswahlverfahren 23 27 30
Dienstreisen 950 897 1,000
Gehdlter 3300 3715 4200
Versetzungen 77 127 115
Rechnungsfiihrung

Ziele und vorrangige Mal3nahmen:
»  Rechnungsfihrung, Lestung von Zahlungen und Einziehung von Einnahmen entsprechend denin
der Finanzrege ung festge egten Verfahren.

» Effiziente Verwaltung der Barmittel der Agentur und Pflege der Beziehungen zu den Banken der
Agentur.

= Pflege und Entwicklung von Rechnungsfihrungssystemen und Berichterstattungstools fir den
Finanz- und Haushaltsberei ch, einschlieldlich Sicherheits- und Helpdesk-K omponenten.

= Berdtstalung exakter, termingerechter Finanzinformationen an die Geschéftsl eitung.

= Umsetzung des Bestandsbuchfiihrungssystems.

*  Einrichtung von Finanzkonten auf der Grundlage allgemei n anerkannter
Rechungsfuihrungsgrundsétze bis 2005.

Die nachstehende Tabel e vermittelt einen Uberblick (iber die zu erwartende Arbeitslast im Jahr 2005.
Die groften Auswirkungen auf die zu erwartende Arbe tslast im Jahr 2005 gehen von der Einfiihrung
und Verwaltung der neuen Fakturierungs- und Rechnungsfiihrungssysteme aus.

Zahl der Finanztransaktionen

2005

2003 F :
1,859 ! 12,083 '

0 5,000 10,000 15,000 20,000
‘I:I Zahlungseingadnge B Zahlungsausgénge
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Infrastrukturdienste der EMEA

Der Bereich der Infrastrukturdienste der EMEA deckt einen breiten Bereich von Diensten ab,
einschliefdlich Sicherheit, T ekommunikation, Empfang, Td efonzentrale, Archiv, Poststelle,
Vervidfdtigungsabteilung, Konferenzraumtechnik, Entsorgung vertrauli cher Dokumente,
Brandschutz- und Notfallplan, Plan zum kontinui erlichen Geschéftsbetrieb, Bestandsverwaltung,
Biroausstattung und —materialien, Wartung, Renovierung und Ausstattung sowi e Verwdtung des
Kantinenbereichs.

Zid:

= Gewdhrlestung eines sicheren und effizienten Arbeitsumfeldes fir Mitarbeiter, Delegierte und
Besucher.

Die wichtigsten Mal3nahmen zur Verwirklichung dieses Zids:

= Plan zum kontinuierlichen Geschéaftsbetrieb (business continuity plan) — Durchfiihrung und
Prifung des Plans.

»  Erweterung des Platzangebots an Biro- und Tagungsraumen.

» Verenheitlichung der Beschaffungsverfahren und der Vertragsverwaltung.

»  Prifung der audiovisue len und Dol metschausstattung in den Tagungsraumen.

= Schwerpunkt Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz.

»  Vewatung der Auswirkungen der Erweiterung auf die verschiedenen Dienststellen im
Infrastrukturbereich.

Das Arbeitsaufkommen der Infrastrukturdienste steht in unmittel barem Zusammenhang mit der
steigenden Zahl von Mitarbeitern, Tagungen, Te ekommunikati onsaktivitdten und Besuchern der
Agentur. Wartung und Instandhaltung der sechs Stockwerke im Gebdude 7 Westferry Circus sind
aulerordentlich arbeitsintensiv, da sie sdmtliche Einrichtungen auf allen Stockwerken sowie
mechani sche und techni sche Dienste umfassen.

Besucher bei der Agentur

2005 | 33,000
2004 | 25,551
2003 | 20,673

0 5,000 10,000 15,000 20,000 25,000 30,000
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6.2 Tagungen und Konferenzen bei der EMEA

Die EMEA unterstiitzt auf effiziente Weise die von der Agentur ausgerichteten Tagungen und stdllt
die Einrichtungen und Leistungen bereit, wobei die vorhandenen Ressourcen laufend optimiert
werden. Die Agentur unterstiitzt die Delegierten logistisch und verwaltungstechnisch. Hierzu zadhlen
die Organisation der Tagungen, Reise- und Hotd arrangements fur Dd egi erte und Gastgeber, Empfang
der Besucher, Reisekostenerstattung fur die De egierten sowie die Bezahlung der Lieferanten und die
Vorbereitung und Uberwachung der Arrangements fiir Tagungsraume.

Im Bereich der Tagungs- und Konferenzorganisation ist 2005 mit einer erheblichen Ausweitung der
Tatigkeit zu rechnen. Dieseist die Folge der 2004 vollzogenen Erweterung, des Inkrafttretens der
neuen Rechtsvorschriften, denengemal? ein neuer Ausschuss und neue wissenschaftliche Gruppen

e ngerichtet und neue Prioritéaten festgel egt werden, sowie das Ergebnis der bestehenden Funktion der
Agentur nicht nur in der EU, sondern auch in den internati onalen Zulassungsgremien. Die Agentur
beabsichtigt die Umgestaltung und Stérkung der eigenen Prozesse im Bereich des
Tagungsmanagements. Sie optimiert und automatisi ert dazu nicht nur verschiedene verwandte
Verfahren, sondern prift auch Alternativen zu physischen Konferenzen.

Zahl der Videokonferenzen und der Tagungen mit
Kostenerstattung

2005 L 100

2004 [ 66

| 619

| 476

2003 [EEL40

| 386

0 200 400 600 800

@ Tagungen mit Kostenerstattung @ Videokonferenzen

Zahl der Delegierten, die Kostenerstattungen
erhielten
: 9,375
2005
2004 5,925
2003 4,047
0 2,000 4,000 6,000 8,000 10,000
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Trends:

= Die Zahl der auszurichtenden Tagungen dirfte sich aufgrund der Tagungen der neuen Ausschiisse
und zugehorigen Arbetsgruppen um 30 % erhdhen; hinzu kommt die geplante Steigerung der
Zahl der Sitzungen fr die miundliche Erléuterung von wissenschaftlichen Beratungen sowi e der
Sitzungen mit Unternehmen.

= Bewdltigung e ner steigenden Zahl von Reise- und Hotel buchungsanfragen.

»  Angtieg der Erstattung von Tagungsspesen fir De egierte, nationa e Behdrden und Lieferanten um
60 %.

Ziele und vorrangige Mal3nahmen:

= Verenheitlichung und Opti mierung der Organisation von Tagungen, um einen moglichst hohen
Standard zu gewahrleisten. Steigerung der Effizienz der Kostenerstattungsverfahren.

= Bestmogliche Unterstiitzung und Betreuung der Tagungsde egierten.

= Bearbetung der Kostenerstattungsantrage der Del egierten innerhalb von zwei Wochen nach
Tagungsende.

= Aufbau e nes Tagungsmanagementsystems, mit dem die Tagungsmanagementablaufe
automatisiert werden kénnen.

»  Aufbau eines Sitzungs- und Tagungs-Ubertragungssystems sowie breiter angel egte Einfiihrung
von Video- und Tdekonferenztechniken, durch die die Kommunikation verbessert und die Zahl
der Tagungen verringert werden soll, fir die K ostenerstattungen gewéhrt werden.

= Einrichtung e nes, Besucherzentrums* auf der EMEA-Website, das Informationen wie z. B. das
Dd egi ertenhandbuch enthélt.

»  Erstdlung eines Konferenzl eitfadens fur die EMEA-Mitarbeiter, externe Del egierte und
Sachverstandige, der auf dem Tagungsmanagementsystem aufbaut und alle wichtigen
Informationen zu K onferenzen enthdlt.

6.3 Dokumentenverwaltung und -veroffentlichung der EMEA

Die Agentur sorgt fur die umfassende Einhatung aler rechtlichen und qualitétsspezifischen V orgaben
in den Bereichen des Dokumenten- und Records Managements. Hierunter fallen die Einhaltung
bewahrter Verfahrenin dem Dokumenten- und Records Management, die Prifung der Qualitét
samtlicher Verdffentlichungen, die Einrichtung effizienter Zugriffsmoglichkeiten auf interne und
externe Informationsquellen fir die Mitarbeiter, die diese Qudlen fir ihre berufliche Téti gkeit
benotigen, ferner die Prifung der Richtigkeit der Ubersetzungen sowie die Organisation und
Unterstiitzung von Ausstellungen der Agentur.

Das Zid im Bereich der Dokumentenverwaltung und -verdffentlichung fir 2005 besteht darin, die
Agentur bel der umfassenden Einhaltung sdmtlicher rechtlichen und qualitétstechnischen Vorgaben im
Dokumenten- und Records Managementbereich zu unterstiitzen und fir die Anwendung bewahrter
Verfahren zu sorgen.

2005 i¢t das erste valle Jahr, in dem die vom Verwaltungsrat im Mai 2004 verabschi edeten
Vorschriften Uber den Zugriff auf EMEA-Dokumente gdten. Die steigende Zahl der Anfragen der
Offentlichkeit und Interessengruppen auf Zugyriff auf die Dokumente der Agentur hat daher
entsprechende Auswirkungen auf V erfahren und Ressourcen.

Die EinfUhrung des d ektronischen Dokumentenverwaltungssystems wird im Bere ch der
Dokumentenverwaltung und -veréffentlichung nach wie vor mit Vorrang behanddt, dasie den
Grundstein fur e ne effiziente Dokumentenverwaltung innerhalb der Agentur und fir die
Veroffentlichung zentral er Geschéftsdaten auf der Website der Agentur darstellt. Entwicklung und
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Einfihrung der Dokumentenverwaltungs-, Records Management- und Postregistrierungsverfahren
erfolgen im Laufe des Jahres 2005.
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Anhange

1. Stellenplan der EMEA 2003-2005

2. Einnahmen- und Ausgabentbersicht 2003-2005
3. Leitlinien und Arbeitspapiere 2005

4, Ansprechpartner bei der EMEA

5. Leitende EMEA-Mitarbeiter im Portrét
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Anhang 1

Stellenplan der EMEA 2003-2005

Laufbahn- und BEFRISTETE STELLEN
Besoldungsgruppe Besstzt per  |Genehmigt fur 2004] Beantragt far 2005
31.12.2003
A*16 - - -
A*15 r l _________ 1
A*14 5 0 5 7
A*13 - - 4
A*12 28 32 33
A*11 32 37 32
A*10 3t 39 ________ 34
A*9 - - 11
A*8 30 32 32
A*7 - - 41
A* 6 - - -
A*5 i i i
LaufbahngruppeA | |
insgesant 27 146 195
B*11 - - -
B*10 6 6 6
B* 9 - - -
B*8 g 0 o 10
B*7 N 15 ________ 12
B*6 Y 5 12
B*5 g 1 9 9
B*4 - - 2
B*3 - - 8
LaufbahngruppeB | |
insgesant 45 55 59
c7 - - -
C*6 v v 19
C*5 v 7 27 23
C*4 39 51 47
C*3 4 7T 6
c*2 - - 2
C*1 - 2 21
Laufoahngruppec | |
i nsgesamt 9 106 118
D* 5 - - -
D*4 2 2 2
D*3 3 5 5
D*2 - - -
Laufbahngrupped | |
insgesamt 5 7 7
Per sonal insgesamt 256 314 379
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Anhang 2

Ubersicht tiber Einnahmen und Ausgaben 2003-2005

Der Haushalt fir die Jahre 2003 bis 2005 stellt sichim Vergleich folgendermal3en dar:

(Zahlenangaben in Euro)

2005
2003 2004 (Entwurf des
(31.12.2003) (30.11.2004) Hausheltsplans)
€ % € % € %

Einnahmen
Gebiihren 56 742 00Q 67,41 67 000 000 67,62 77455000 70,31
Beitrag aus dem EU-
Gesamthaushalt 12 300 000 14,61 17 500 000 17,66 17900000 16,25
Spezieller EU-Beitrag fur 1T-
Telematikstrategie 7 000 000 8,32 7 500 000 7,57 7500000 6,81
Spezieller EU-Beitrag fUr
IArzneimittel fir seltene Leiden 3100000 3,68 3500 000 3,53 3700000 3,36
Beitrag des EWR 558 000 0,66 573000 0,58 530000 0,48
Beitrag von EU-Programmen 1 530 000 1,83 p.m. 0 p.m, 0
Sonstige Einnahmen 2949 00Q 3,50 3016 103 3,04 3075000 2,79
EINNAHMEN INSGESAMT 84 179,000 100,00 99 089 103 100,00 110160000 100,00
Ausgaben
Per sonalkosten
Gehalter 27 352500 32,49 32 286 000 32,57 35876000 32,57
Zeitarbeitskréfte und sonstiges
Hilfspersonal 1845000 2,19 2 346 000 2,37 2695000 2,45
Sonstige Personalkosten 2355000 2,80 2503 000 2,53 2759000 250

Titel 1insgesamt 31553000 37,48 37 135000 37,47 41330000 37,52
Geb&ude/M aterial
Miete/Nebenkosten 5 686 000 6,76 5 664 000 572 8698000 7,90
IAusgaben fir die
Datenverarbeitung 9517 000 11,31 11 179 000 11,28 8931 000 8,10
Sonstige Kapitalaufwendungen 1959 000 2,33 1 638 000 1,65 2023000 1,84
Postgebiihren und
Nachrichteniibermittlung 418 000 0,50 505 000 0,51 580000 0,53
IAndere Sachausgaben 2075000 2,46 3157 000 3,19 4030000 3,66

Titel 2 insgesamt] 19 655 000 23,35 22 143 000 22,35 24262000 22,03
Oper ationelle Ausgaben
Sitzungen 3 946,800 4,70 6 803 103 6,87 7439000 6,75
Beurteilungen von
IArzneimitteln 26 810 800 31,85 31 175 000 31,46 35673000 32,38
Ubersetzung 701 000 0,83 1 485000 1,50 1001000 0,91
Untersuchungen und
K onsultationen 27 000 0,03 100 000 0,10 200000 0,18
\Veréffentlichungen 78 000 0,09 248 000 0,25 255000 0,23
EU-Programme 1 407 000 1,67 p.m. 0 p.m, 0

Titel 3insgesamt 32971000 39,17 39 811 103 40,18 44568000 40,45

AUSGABEN INSGESAMT 84 179 000 100,00 99 089 103 100,00 110160000 100,00

EMEA-Arbeitsprogramm 2005
EMEA/121573/2005/de/endgliltig Seite 59/90



Anhang 3

Leitlinien und Arbeitspapiere 2005

CHM P-Arbeitsgruppe Biotechnologie

Dokumentennummer Titel des Dokuments Stand
EMEA/410/01 Rev 3 Note for guidance on minimising the Fortfuhrung der Arbeiten 2005
risks of TSE transmission via medicinal
products
-- Guideline on similar medicinal Erstellung der endgtiltigen Fassung
products containing biotechnology 2005
derived proteins as active substances:
Quality issues
- Guideline on development of potency Fortfuhrung der Arbeiten 2005
assays for tumour cell line based
medicinal products
-- Guideline on the use of transgenic Erstellung der endgtiltigen Fassung
animals in the manufacture of 2005
biological medicinal products for
human use (revision)
CPMP/BWP/764/02 Points to consider on quality aspectsof | Erstellung der endgiltigen Fassung
medicinal products containing active 2005
substances produced by stable
transgene expression in higher plants
-- Description of strength of insulin Erstellung und Fertigstellung des
analogues Konzeptpapiers und der Empfehlungen
2005
-- Manufacture and control of Konzeptpapier fir Erarbeitung der
recombinant allergens Leilinie noch zu erstellen
-- CPMP recommendations on Erstellung der endgtiltigen Fassung
transmissible agents and urinary 2005
derived medicinal products
-- Guideline on similarity of orphan Erstellung der endguiltigen Fassung der
medicinal products Leitlinie 2005
- Position paper on cumulative stahility Fortfuhrung der Arbeiten 2005
requirements for vaccines
CPMP/BWP/2289/01 Points to consider on the development Revision soll 2005 beginnen
of live attenuated influenza vaccines
- Note for guidance on quality, Fortflihrung der Arbeiten 2005
preclinical and clinical aspects of gere
transfer medicina products:
development of additional guidance for
lentiviral vectors
CHMP-Arbeitsgruppe Blutprodukte
Dokumentennummer Titel des Dokuments Stand
CPMP/BPWG/220/02 Guideline onthe clinical investigation Erstellung der endgtiltigen Fassung
of von Willebrand factor 2005 nach weiterer Konsultation zum
zugehdrigen Kern-SPC
CPMP/BPWG/388/95 Rev 1 Note for guidance on the clinical Freigabe der Revision zur Konsultation

investigation of human normal
immunoglobulin for intravenous

voraussichtlich 2005 und Abschluss
voraussichtlich 2006
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Dokumentennummer Titel des Dokuments Stand
administration (IVIg)
CPMP/BPWG/198/95 Rev 1 Note for guidance on the clinical Freigabe der Revision zur Konsultation

investigation of recombinant Factor
VIII and IX products
(CPMPIBPWG/1561/99) and the Note
for guidance on theclinical
investigation of human plasma derived
Factor VIl and 1X products

voraussichtlich 2005 und Abschluss
voraussichtlich 2006

CPMP/BPWG/575/99 Notefor guidance on the clinical
investigation of human anti-D
immunoglobulin for intravenous and/or
intramuscular use

Prifung und mégliche Revision der
Leitlinie. Falls eine Revision
erforderlichist, Freigabe zur

K onsultation voraussi chtlich 2005 und
Abschluss voraussichtlich 2006

CPMP/BPWG/278/02 Core SPC for von Willebrand factor Freigabe des Kern-SPC zur weiteren
Konsultation voraussichtlich 2004 und
Erstellung der endgtiltigen Fassung
2005

CPMP/BPWG/3726/02 Core SPCsfor human varicella Freigabe des Kern-SPC zur

immunoglobulini.v.

sechsmonatigen Konsultation 2003 und
Erstellung der endgtiltigen Fassung
Anfang 2005

CPMP/BPWG/4222/02 Core SPC for human plasma derived
hepatitis-B immunoglobulin for
intramuscular use

Freigabe des Kern-SPC zur
sechsmonatigen Konsultation 2003 und
Erstellung der endgtiltigen Fassung
Anfang 2005

CPMP/BPWG/4027/02 Core SPC for human plasma derived Freigabe des Kern-SPC zur
hepatitis-B immunoglobulin for sechsmonatigen Konsultation 2003 und
intravenous use Erstellung der endgtiltigen Fassung
Anfang 2005
CPMP/BPWG/3735/02 Revision of core SPC for human Freigabe des Kern-SPC zur

plasma prothrombin complex

sechsmonatigen Konsultation 2003 und
Erstellung der endgtiltigen Fassung
Anfang 2005

CPMP/BPWG/859/95 Rev 2 Core SPC for human normal
immunoglobulin for intravenous
administration (1VIg)

Freigabe der Revision zur Konsultation
voraussichtlich 2005 und Abschluss
voraussichtlich 2006

CPMP/BPWG/574/99 Core SPC for human anti-D
immunoglobulin for intravenous and/or
intramuscular use

Priifung und moglicherweise Revision
des Kern-SPC. Falls eine Revision
erforderlichist, Freigabe der Revision
zur Konsultation voraussichtlich 2005
und Abschluss voraussichtlich 2006

CPMP/BPWG/1619/99 Core SPC for human plasma derived Freigabe der Revision zur Konsultation
and recombinant coagulation Factor voraussichtlich 2005 und Abschluss
VIII products voraussichtlich 2006

CPMP/BPWG/1625/99 Core SPC for human plasma derived Freigabe der Revision zur Konsultation
and recombinant coagulation Factor IX | voraussichtlich 2005 und Abschluss
products voraussichtlich 2006

- Guideline onwarning ontransmissible | Fortfiihrung der Arbeiten 2005
agents for SPCsand patient leaflets

CHMP-Arbeitsgruppe | mpfstoffe

Dokumentennummer Titel des Dokuments Stand

CPMP/VEG/15/04 Guideline on clinical evaluation of Freigabe der Revision voraussichtlich
vaccines Mitte 2005

CHMP/VEG/193031/2004 Core SPC for pandemic influenza Freigabe fur dreimonatige Konsultation
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Dokumentennummer

Titel des Dokuments

Stand

vaccines

im Januar 2005. Fertigstellung bis Q3
2005

EMEA/CPMP/VEG/17/03/v3/
Consultation

Guideline on requirements for
evaluation of new immunological
“adjuvants’ in vaccines

Erstellung der endgtiltigen Fassung
2005

Guideline on product information for
vaccines: Sections4 and 5

Arbeit soll 2005 beginnen

Guidance on the development of
vaccines against emerging and re-
emerging diseases such as SARS,
pathogens potentially used in
bioterrorism, monovalent polio
vaccines

Arbeit soll 2005 gepriift werden

CHMP-Arbeitsgruppe Wirksamkeit

Dokumentennummer

Titel des Dokuments

Stand

CPMP/EWP/3635/03

Guideline on clinical investigation of
medical products in the treatment of
social anxiety disorder (social phobia)

Erstellung der endgtiltigen Fassung in
Q3/4 2005

Concept paper for the development of a
guideline on clinical investigation of
medical products inthe treatment of
post-traumeatic stress disorder

V erabschiedung in Q1/2 2005

CPMP/EWP/561/98-Rev 1

Guideline onthe clinical investigation
of medicinal products for the treatment
of multiple sclerosis

Freigabe des Entwurfs der Revision 1
fur Konsultationin Q1/2 2005

CPMP/EWP/553/95

Guideline on medicinal productsin the
treatment of Alzheimer’s disease

Revision soll 2005 geprift werden

CPMP/EWP/234/95-Rev 1

Guideline onthe clinical investigation
of antianginal medicinal productsin
stable angina pectoris

Erstellung der endguiltigen Fassung der
Revision Q2/3 2005

CHMP/EWP/1470/04

Guidance on clinical investigation of
medicinal products for secondary
prevention of cardiovascular events

Freigabe zur Konsultation in Q2/3 2005

Questions and answers document on
fixed combination of antihypertensive
and lipid lowering agents

Freigabe zur Konsultationin Q1/2 2005

CPMP/EWP/519/98-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
steroid contraceptives in women

Erstellung der endguiltigen Fassung der
Revisionin Q1/2 2005

CPMP/EWP/4891/03

Guideline on clinical investigation of
medicinal productsfor the treatment of
ankylosing spondylitis

Freigabe zur Konsultationin Q1/2 2005

CPMP/EWP/422/04

Guideline on clinical investigation of
medicinal products for treatment of
juvenile arthritis

Freigabe zur Konsultationin Q1/2 2005

CPMP/EWP/468/04

Guideline on clinical investigation of
medicinal products for treatment of
psorigtic arthritis

Freigabe zur Konsultationin Q1/2 2005

CPMP/EWP/021/97-Rev 1

Guideline on hormone replacement
therapy

Erstellung der endguiltigen Fassung der
Revisionin Q3/4 2005

CPMP/EWP/281/96-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
drugs used in weight control

Freigabe der Entwurfsfassung der
Revision 1 fiir Konsultation in Q1/2
2005
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Dokumentennummer

Titel des Dokuments

Stand

EMEA/CPMP/EWP/552/95-Rev 2

Guideline on postmenopausal
osteoporosisin women

Freigabe der Entwurfsfassung der
Revision 2 fiir Konsultation in Q1/2
2005

CPMP/EWP/4713/03

Guideline onthe clinical investigation
of medicinal products for the treatment
of sepsis

Freigabe zur Konsultationin Q1/2 2005

CPMP/EWP/6172/03

Guideline onthe clinical investigation
of medicinal products for the treatment
of hepatitisB

Freigabe zur Konsultationin Q1/2 2005

CPMP/EWP/2158/99

Guideline on
Biogtatistical/methodological issues
arising from CHMP discussion on
marketing authorisation applications:
Choice of nor-inferiority margin

Freigabe zur Konsultationin Q1 2005

CPMP/EWP/2459/02

Guideline onthe use of dtetistical
methods for flexible design and
analysis of confirmatory clinical trials

Freigabe zur Konsultationin Q1/2 2005

CPMP/EWP/226/02

Guideline on clinical pharmacokinetic
investigation of the pharmacokinetics
of peptides and proteins

Freigabe zur Konsultationin Q1/2 2005

CPMP/EWP/968/02

Guideline on the evduation of the
pharmacokinetics of medicinal
products in the paediatric population

Freigabe zur Konsultationin Q1/2 2005

CPMP/EWP/2339/02

Guideline on the evduation of the
pharmacokinetics of medicinal
products in patients with hepatic
impairment

Freigabe zur Konsultationin Q1/2 2005

Concept paper for the development of a
guideline on the evaluation of the
pharmacokinetics of highly variable
medicinal products

V erabschiedung in Q1/2 2005

CPMP/EWP/4937/03

Guideline onthe clinical investigation
of antiemetic medicinal products for
use in oncology

Freigabe zur Konsultationin Q1/2 2005

CHMP/EWP/1068/04-Rev 1

Guideline on the evauation of
anticancer medicinal productsin man

Freigabe der Entwurfsfassung der
Version 1 fir Konsultationin Q1/2
2005

CPMP/EWP/5872/03

Guideline on data monitoring
committee

Erstellung der endgtiltigen Fassung in
Q2/32005

CHMP/EWP/6235/04

Guideline on clinical investigation of
medicinal products for the prophylaxis
of venous thromboembolism in non-
surgical patients

Freigabe der Entwurfsfassung der
Revision 1 fiir Konsultation in Q1/2
2005

CPMP/EWP/555/95-Rev 1

Guideline onclinical trialswith
haematopoietic growth factorsfor the
prophylaxis of infection following
myel osuppressive or myeloablative
therapy

Freigabe der Entwurfsfassung der
Revision 1 fiir Konsultation in Q1/2
2005

CPMP/EWP/504/97-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
medicinal products in the treatment of
patients with acute respiratory distress
syndrome

Freigabe der Entwurfsfassung der
Revision 1 fur Konsultationin Q2/3
2005

EWP Reflection paper on clinical trials
insmall populations

Erstellung der endgtiltigen Fassung in
Q12005

EMEA/CHMP/1889/04

Guideline on the use of medicinal
products during pregnancy: need for
post-marketing data

Erstellung der endgtiltigen Fassung in
Q2/32005
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Dokumentennummer Titel des Dokuments Stand

CPMP/EWP/239/95 Guideline onthe clinical requirements | Revision soll 2005 geprUft werden
for locally applied, localy acting
products containing known constituents

CPMP/EWP/240/95 Guideline onfixed combination Revision soll 2005 geprift werden
medicinal products

CPMP/EWP/560/95 Guideline on the investigation of drug Revision soll 2005 gepriift werden
interactions

CPMP/EWP/1119/98 Guideline on the evauation of Revision soll 2005 geprift werden

diagnostic agents

CHMP/ICH/2/04

ICH E14 theclinical evaluation of
QT/QTsinterval prolongation and
proarrhythmic potential for non-
antiarrhythmic drugs

EWP-Beitrag

CHM P-Arbeitsgruppe Phar makovigilanz

Dokumentennummer Titel des Dokuments Stand

EC Volume 9 2001 Natice to Marketing Authorisation Freigabe der Revision zur 6ffentlichen
Holders Konsultation bis April 2005

EC Volume 9 2001 Procedure for Competert Authorities Freigabe der Revision zur offentlichen
on the Undertaking of Konsultation bis April 2005
Pharmacovigilance Activities

EC Volume 9 2001 CPMP Note for Guidance on the Rapid | Freigabe der Revision zur &ffentlichen
Alert System and Non-Urgent Konsultation bis April 2005
Information System in
Pharmacovigilance

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Freigabe der Revision zur 6ffentlichen
Pharmacovigilance for Centrally Konsultation bis April 2005
Authorised Products

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Freigabe der Revision zur 6ffentlichen
Pharmacovigilance for Medicinal Konsultation bis April 2005
Products Authorised through Mutual
Recognition

EC Volume 9 2001 Principles of providing the World Freigabe der Revision zur 6ffentlichen
Health Organization with Konsultation bis April 2005
Pharmacovigilance I nformation

- CHMP Guideline on the Conduct of Freigabe zur &ffentlichen Konsultation
Pharmacovigilance for Medicines Used | bis Q4 2005
by Children

- CHMP Guideline on the Conduct of Ubermittlung des K onzeptpapiers an
Pharmacovigilance for V accines CHMP bis Q4 2005

- CHMP Glideline for the Preparation of | Ubermittlung des Entwurfsan CHMP
Assessment Reports on Periodic Safety | bis Q2 2005
Update Reports

- Guideline on Criteriafor Recall and Fortfuhrung der Arbeiten 2005
Repackaging Following Urgert Sefety
Restriction and Variation Procedures

CHMP/PhVWP/3897/03 CHMP Guideline on Handling Direct Freigabe zur &ffentlichen Konsultation

Healthcare Professional
Communication for Medicinal Products
for Human Use

bis Q2 2005

Guideline on Handling Public
Statements on Matters Relating to the
Safety of Medicinal Productsfor

Ubermittlung des K onzeptpapiers an
CHMP bis Q2 2005
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Dokumentennummer

Titel des Dokuments

Stand

Human Use

Guidance on risk management tools
and risk communication

Beitrag zur Tatigkeit von EMEA und
HMA

Other documents on working practices
and work-sharing aswell as new
document management and
communicatior/information
exchange/tracking tools, in particular
with view to implementing the EU Risk
Management Strategy and the revised
PhVWP Mandate of September 2003

Fortflihrung der Arbeiten 2005

Good Pharmacovigilance Practice
(GVP)

Fortflihrung der Arbeiten 2005

CPMP/PhVWP/135/00

Standard Operating Procedure for the
Review of CPMP Scientific Advice by
the CPM P Pharmacovigilance Working
Party

Revision soll 2005 geprift werden

Policy for the transmission of PhVWP
Recommendations and Assessment
Reports for mutually recognised and
purely nationally authorised products to
marketing authorisation holders

Fortflihrung der Arbeit an
Konzeptpapier 2005

CPMP/PhVWP/1618/01

Position Paper on Compliance with
Pharmacovigilance Regulatory
Obligations

Beitrag zur Arbeit von EMEA und
HMA zum Follow-up und zur
Umsetzung der Gberarbeiteten
Rechtsvorschriften

CPMP/ICH/4679/02

ICH-E2C Addendum

Aufnahme in Uberarbeiteten Band 9
(siehe oben)

CPMP/ICH/3945/03

ICH-E2D: Post-Approval Safety
Management: Definitions and
Standards for Expedited Reporting and
Good Case Management Practices

Aufnahme in Uberarbeiteten Band 9
(siehe oben)

CPMP/ICH/5716/03

ICH-E2E: Pharmacovigilance Planning

Aufnahme in Uberarbeiteten Band 9
(siehe oben)

ICH-M1: Medicd Dictionary for Drug
Regulatory Activities (MedDRA)

Beitrag zur Pflege von und Leitlinien
fUr den Einsatz von MedDRA auf
Ersuchen der Européischen
Kommission

EC December 1999

Natice to Applicants — Guideline on the
Summary of Product Characteristics

Freigabe der Erdrterung der zur
Revision eingegangenen
Stellungnahmen zur 6ffentlichen
Konsultation 2005

EudraVigilance — Definition of pre-
defined queries for signal generation
and usage of the data warehouse

Beitrag zum Entwurf der
EudraVigilance-Arbeitsgruppen

CHMP Guideline on Risk Assessment
of Medicinal Products on Human
Reproductive and Development
Toxicities: From Datato Labelling

Beitrag (siehe SWP)

CPMP/BWP/2289/01

Points-to-Consider on the Development
of Live Attenuated Influenza V accines

Beitrag, sofern angefordert (siehe
BWP)

Notefor Guidance on Quality, Pre-
clinical and Clinical Aspects of Gene
Transfer Medicines— Lentiviral
Vectors

Beitrag, sofern angefordert (siehe
BWP)

MRFG March 2001

Standard Operating Procedure on
Urgent Safety Restrictions for
Medicinal Products Authorised through

Bedarf an Kommentaren auf der
Grundlage zwischenzeitlicher
Erfahrungen ist 2005 zu prifen

EMEA-Arbeitsprogramm 2005
EMEA/121573/2005/de/endgliltig

Seite 65/90




Dokumentennummer

Titel des Dokuments

Stand

Mutual Recognition Procedure

Commission Directive/.../EC

Technical Requirements for Blood and
Blood Components (including those
used for medicinal products derived
from human blood and plasma)

Beitrag zur Entwicklung der
Hamovigilanzverfahren und
Mechanismen fir das
Zusammenwirken der H&movigilanz-
und Pharmakovigilanzsysteme, sofern
angefordert

CHMP-Arbeitsgruppe Sicherheit
Dokumentennummer Titel des Dokuments Stand

CPMP/SWP/4447/00 Guideline on environmental risk Erneute Freigabe zur Konsultationin
assessments for pharmaceuticals Q4 2004/Q1 2005

CPMP/SWP/5199/02 Guideline on the limits for genotoxic Erstellung der endgtiltigen Fassung in
impurities Q12005

CPMP/SWP/1094/04 Guideline on the evauation of control Erneute Freigabe zur Konsultationin
samplesfor toxicokinetic parametersin | Q12005
toxicology studies: checking for
contamination with the test substance

CPMP/SWP/799/95 Guideline on the non-clinical Erstellung der endgtiltigen Fassung in

documentation for mixed marketing
authorisation applications

Q22005

EMEA/CHM P/SWP/149188/2004

Guideline on the need for pre-clinical
testing of human pharmaceuticalsin
juvenile animals

Freigabe zur Konsultationin Q1 2005

EMEA/CHM P/SWP/94227/2004

Guideline oninvestigation of
dependence potential of medicinal
products

Freigabe zur Konsultationin Q1 2005

Guideline on the non-clinical
development of fixed combinations of
medicinal products

Freigabe zur Konsultationin Q3 2005

EMEA/CHM P/ SWP/5382/2003

Guideline on the nonclinical testing for
inadvertent germline transmission of
gene transfer vectors

Freigabe zur Konsultationin Q2 2005

EMEA/CHM P SWP/178958/2004

Guideline on drug-induced
hepatotoxicity

Freigabe zur Konsultationin Q3 2005

CPMP/SWP/QWP/4446/00

Guideline on specification limits for
residues of metal catalystsin medicinal
products

Erneute Freigabe zur Konsultationin
2005

Guideline onrisk assessment of
medicinal products on human
reproductive and devel opment
toxicities: from datato labelling

Freigabe zur Konsultationin Q3 2005

Guideline on the assessment of
carcinogenic and mutagenic potertial
of anti-HIV medicinal products

Freigabe zur Konsultationin Q3 2005

Guideline on the investigation of
mitochondrial toxicity of HIV-
therapeutics invitro

Freigabe zur Konsultationin Q3 2005

Reflection paper on genotoxicity
testing of antisense
oligodeoxynucleotides

Freigabe in Q1 2005

CPMP/SWP/259902 Rev 1

Position paper on the non-clinical
safety studiesto support clinical trials,
with asingle low dose of acompound

Mégliche Revision 2005

CPMP/372/01

Points to consider on the non-clinical
assessment of the carcinogenic

Mégliche Revision 2005
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Dokumentennummer Titel des Dokuments Stand
potential of insulin analogues
CPMP/SWP/104/99 Note for guidance on repeated dose M&gliche Revision 2005
toxicity
CPMP/SWP/997/96 Notefor guidance on pre-clinical M&gliche Revision 2005
evaluation of anticancer medicinal
products

-- Pharmacokinetics and metabolic
studies in the safety evaluation of new
medicinal products in animals

Mégliche Revision 2005

CHMP/ICH/423/02 Revised ICH S7B: The nonclinical evaluation of
the potential for delayed ventricular
repolarization (QT interval
prolongation) by human
pharmaceuticals

SWP-Beitrag

EMEA/CHMP/167235/2004 ICH S8: Immunotoxicology studies

SWP-Beitrag

Arbeitsgruppe Wissenschaftliche Beratung

Dokumentennummer Titel des Dokuments

Stand

EMEA/H/4260/01 Rev 2 EMEA Guidance for companies
requesting scientific advice (SA) and
protocol assistance (PA)

Revision 3 voraussichtlich in Q1 2005

EMEA/H/238/02 Rev 1 EMEA Guidance for companies
requesting protocol assistance
regarding scientific issues

Revision 2 voraussichtlich in Q1 2005

Arbeitsgruppe Padiatrie

Dokumentennummer Titel des Dokuments

Stand

-- Discussion paper on the need for
investigation of immune system

Erstellung der endgtiltigen Fassung in
Q2 2005

-- Discussion papers on other important
organs to be considered when
developing amedicina productsin
neonates complementary to the paper
aready published on renal maturation
(e.g. hepatic, central nervous system)

Erstellung der endgtiltigen Fassung in
Q4 2005

- The Paediatrics Working Party will be
consulted at an early stage of the
drafting of guidelines, which are
relevant to paediatric population,
developed by any CHMP working
parties

Prufgremium fur Phantasiebezeichnungen

Dokumentennummer Titel des Dokuments

Stand

CPMP/328/98 Rev 4 Guidelines on the acceptability of
invented names for medicinal products
processed through the centralised

Erstellung der endguiltigen Fassung der
Revision 2005
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Dokumentennummer Titel des Dokuments Stand
procedure
CVMP-Arbeitsgruppe Wirksamkeit
Dokumentennummer Titel des Dokuments Stand
CVMP/EWP/049/04 Guideline on reduced efficacy V on der EWP im Oktober 04
requirements for minor species or angenommen, in Erdrterung bei CVMP
minor indications
EMEA/CVMP/461/04 Concept paper on dossier requirements | Gemelinsames K onzeptpapier von EWP
for bibliographic applications und SWP angenommen, in Erérterung
durch CVMP
-- VICH Target animal safety — EU-Stellungnahmen fiir Vorbereitung
pharmaceuticals der VICH-Leitlinie
EMEA/CVMP/1008/04 Guideline - Prudent use of anthelminics | Leitlinie soll nach Konsultation des

inrelation to resistance

Konzeptpapiers erstellt werden

Standard statements for the SPC of
certain classes/ types of veterinary
medicinal products

Interne Leitlinie soll entwickelt werden

Revision of guideline for fixed
combination products

Leitlinie soll erstellt werden

Concept paper on dossier requirements
for oncology products

Konzeptpapier soll erstellt werden

Target animal safety requirements for
corticosteroids

Konzeptpapier soll erstellt werden

Target animal safety requirements for
substances with disorder dependant
dose effect

Konzeptpapier soll erstellt werden

CVMP-Arbeitsgruppe lmmunologische Tierarzneimittel

Dokumentennummer

Titel des Dokuments

Stand

Guideline on EU requirements for
batches with maximum and minimum
titre or batch potency for
developmental safety and efficacy
studies

Fertigstellung nach Revisionvon
Anhang | der Richtlinie 2001/82/EG

Reduced requirements for IVMPs
intended for minor species or minor
indications

Fertigstellung nach Revisionvon
Anhang | der Richtlinie 2001/82/EG

Proposed approach for the
consideration of substances other than
active ingredients present in veterinary
medicinal products

Positionspapier soll erstellt werden

Concept paper on requirements for
combined veterinary vaccines

Konzeptpapier soll erstellt werden

User safety guideline

Leitlinie soll erstellt werden

Concurrent administration of IVMPsin
view of determining day X to be 14
days and consequent revision of the
SPC guideline for immunologicals

Konzeptpapier soll erstellt werden

Thg impact of matgrnally derived

Konzeptpapier soll erstellt werden
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Dokumentennummer

Titel des Dokuments

Stand

antibodies on vaccination

Preparation of new master seeds

Konzeptpapier soll erstellt werden

Requirements for in-use stability
claims

Konzeptpapier soll erstellt werden

Immunity induced by bacterial
vaccines

Konzeptpapier soll erstellt werden

CVMP-Arbeitsgruppe Pharmakovigilanz (PhVWP-V)

Dokumentennummer

Titel des Dokuments

Stand

EMEA/CVMP/413/99-Rev 1

VEDDRA List of clinical terms for
reporting adverse reactionsin animas
to veterinary medicines

Revision gemal PhVWP-V
Arbeitsprogramm 2005 (Untergruppe
VEEDRA tritt im Mai 2005 zusammen,
V erabschiedung durch PhV WP im Juli
05 und CVMPim September 2005)

EMEA/CVMP/183/96 Pharmacovigilance of veterinary Konsultation endete am 17. September
medicinal products 2004,
Revision durch PhVWP- V zur
V erabschiedung in Q1 2005
EMEA/CVMP/900/03 Triggering pharmacovigilance Konsultation endete am
investigations 16. Dezember 2004,
Revision durch PhVWP- V zur
V erabschiedung in Q1 2005
EMEA/CVMP/891/04 VEDDRA List of clinical terms for Konsultation endet am 18. April 2005,
reporting suspected adverse reactions anschlieend Revision durch PhVWP-
in human beings to veterinary \%
medicinal products
EMEA/CVMP/893/04 EU Veterinary suspected adverse Konsultation endet am 18. April 2005,

reaction report form for veterinarians
and health professionals

anschlief3end Revision durch PhVWP-
\Y

Review of volume 9

Im Hinblick auf gedndertes
Arzneimittelrecht gegenwartigin
Erdrterung

Simple guide to veterinary
pharmacovigilance

Wird derzeit von PhVWP-V entwickelt

Guideline onthe use of data contained
in EudraVigilance and EudraVigilance
Veterinary (EVvet)

Konzeptpapier soll 2005 erarbeitet
werden

Development of concepts and criteria
for analysis of datacontained in
EudraVigilance Veterinary (tailoring of
the EVvet Data warehouse
requirements)

Konzeptpaper soll 2005 erarbeitet
werden
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CVMP-Arbeitsgruppe Sicherheit

Dokumentennummer Titel des Dokuments Stand
EMEA/CVMP/543/03 User safety guideline Konsultation endete am
18. Oktober 2004,

Revision durch SWP-V zur
V erabschiedung in Q1 2005

Minor use— minor species: finalisation
of revised guidelines with regard to the
minimum data requirements for

“minor use —minor species” products

Wird derzeit durch SWP-V entwickelt

Concept paper on guidance onthe
approach on how to prove whether a
substance is capable of
pharmacological action or not

Soll 2005 erstellt werden

Concept paper on aternative reference
limits/exposure assessment

Soll 2005 erstellt werden

Concept paper on guideline onthe
assessment of

pharmacol ogi cal/ pharmacodynamic
data to establish a pharmacological
ADI

Soll 2005 erstellt werden

Concept paper on impact of analytical
methods on Commission Decision
(2002/657/EC) compared with current
analytical requirements for the
establishment of MRLs

Soll 2005 erstellt werden

Development of document on basis for
extrapolation of MRLs: gathering of
information allowing to establish a
scientific basis from “absorption,
distribution, metabolism and excretion”
similarities/differences

Soll 2005 erstellt werden

CVMP Wisenschaftliche Beratungsgruppe Antibiotika

Dokumentennummer

Titel des Dokuments

Stand

Further guidance on interpretation of
the data from guideline CVMP-VICH
GL27, guidance on pre-approval
information for registration of new
veterinary medicinal products for food
producing animals with respect to
antimicrobia resistance
(CVMPIVICH/644/01)

Konzeptpapier soll 2005 zur
K onsultation angenommen werden

Guidance on dossier requirements
regarding antimicrobial resistance for
companion animals

Konzeptpapier soll 2005 erstellt
werden

Need for revision of the current SPC
guideline to give precise
recommendation on prudent use and
restrictions based on resistance data
evolving from the SPC guideline

Uberlegungen der wissenschaftlichen
Gruppe sollen 2005 erstellt werden
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Gemeinsame CPM P/CVM P-Arbeitsgruppe Qualitat

Dokumentennummer Titel des Dokuments Stand

CPMP/QWP/155/9%6 CPMP Guideline on pharmacedtical M&gliche Revision nach Stabilisierung
development der ICH-Initiativen zu Q8 und Q9 bei

Schritt 2

CPMP/QWP/3015/99 CPMP Guideline on parametric release | Mdgliche Revision nach Stahilisierung
der ICH-Initiativen zu Q8 und Q9 bei
Schritt 2 (in Zusammenarbeit mit den
GM P-Inspektoren)

-- CHMP Guideline for therequirements | Erstellung der endgliltigen Fassung
to the quality part of arequest for nach Abschluss der Konsultation
authorisation of aclinical trial

- CHMP Guideline for formulations of Entwicklung eines neuen Dokuments
choice for paediatric population mit PEG (Arbeitsgruppe Padiatrie)

EMEA/CVMP/1041/04 CVMP Guideline on quality data V erabschiedung durch QWP im
requirements for veterinary medicinal Oktober 2004, in Erdrterung bei CVMP
products for minor uses or minor
species(MUMS)

-- CHMP Guideline on dry powder Zur Revision und Aktualisierung
inhalers and pressurised metered dose vorgesehen (gemeinsam mit Health
inhalers to include nasal products, Canada)
products for nebulisation and hand-held
nebuliser products

CPMP/QWP/4359/03 CPMP/CVMP Note for guidance on Erstellung der endgtiltigen Fassung
plastic primary packing materials nach Abschluss der Konsultation,

EMEA/CYMP20504 Revisionund Aktualisierung von

3AQ10a

-- CHMP Guideline ondosing delivery of | Erstellung der endgiltigen Fassung
injectable liquids 2005

-- CHMP Concept paper and guideline on | Erstellung der endgiltigen Fassung
quality requirements for manufacturing | nach Abschluss der Konsultation
inand distribution from climatic zones
3and 4

CPMP/QWP/576/96 CVMP and CHMP Guideline on Erstellung der endguiltigen Fassung
stability testing for applications for nach Abschluss der Konsultation

EMEA/CVMP/373/04 variations to a marketing authorisation

-- CHMP/CVMP Procedure on handling Klérung der Anwendbarkeit auf genau
and assessment of active substance definierte Wirkstoffe
master files (ASMF, syn. European
drug master file, EDMF)

CPMP/QWP/419/03 Guideline on excipients, antioxidants Erstellung der endgtiltigen Fassung
and antimicrobial preservatives nach Ende der &ffentlichen

Konsultation

CPM P/ISWP/QWP/4446/00 Guideline on specification limits for Erstellung der endgtiltigen Fassung
residues of heavy metal catalysts (mit der SWP) nach Ende der

offentlichen Konsultation

CPMP/SWP/5199/02 Guideline onthe limits of genotoxic Erstellung der endgtiltigen Fassung
impurities (mit der SWP) nach Ende der

offentlichen Konsultation

- Guideline on radiopharmacetticals Bestehende Leitlinie von 1991 sol |l

Uberarbeitet und ein Teil zu Positronen-
Emissions-Tomographie (PET)
aufgenommen werden

ICH Q8 ICH Guideline on pharmaceutical EU-Stellungnahmen als Vorbereitung
development fur ICH-Leitlinie

ICH Q9 ICH risk management EU-Stellungnahmen als Vorbereitung

fir ICH-Leitlinie
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Dokumentennummer

Titel des Dokuments

Stand

ICH Q10

ICH quality system approach initiative

EU-Stellungnahmen als V orbereitung
fur ICH-Leitlinie

CPMP/ICH/367/96

CPMP/CVMP guideline on
specifications

Mégliche Revision nach Stabilisierung
der ICH-Initiativen zu Q8 und Q9 bei
Schritt 2

VICH GL3(R)

VICH Guideline on stability testing of
new veterinary drug substances and
medicinal products

EU-Stellungnahmen a's Vorbereitung
fir Uberarbeitete VICH-Leitlinie

VICH GL10 (R) & GL 11 (R)

VICH Guidelines onimpuritiesin new
veterinary drug substances and
impuritiesin new veterinary medicinal
products

EU-Stellungnahmen al's V orbereitung
fir Uberarbeitete VICH-Leitlinien

EMEA/VICH/810/04
(VICH GL39)

VICH Guideline on specifications: test
procedure and acceptance criteriafor
new drug substances and new drug
products: Chemical substances

EU-Stellungnahmen a's Vorbereitung
fir Uberarbeitete VICH-Leitlinien nach
der Konsultation

EMEA/VICH/811/04
(VICH GL40)

VICH Guideline on specifications: test
procedure and acceptance criteriafor
biological/biotechnological products

EU-Stellungnahmen a's Vorbereitung
fir Uberarbeitete VICH-Leitlinien nach
der Konsultation
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Ausschuss flr Arzneimittel fur seltene Leiden (COM P)

Dokumentennummer Titel des Dokuments Stand
ENTR/6283/00 Rev 3 Guideline onthe format and content of | Freigabe zur Konsultationin Q4 2005
applications for designation as orphan
medicinal products and on the transfer

on designations from one sponsor to
another
EMEA/COMP/66972/2004 Guideline on elements required to Freigabe zur Konsultation September

support the medical plausibility and the
assumption of significant benefit for an
orphan designation

2004. Frist fur Stellungnahmen Mérz
2005
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Ausschuss fur pflanzliche Arzneimittel (HM PC)

Dokumentennummer Titel des Dokuments
CPMP/QWP/2819/00 Revised guideline on quality of herbal Erstellung der endgtiltigen Fassung in
(EMEA/CVMP/814/00) medicinal products Q2 2005
CPMP/QWP/2820/00 Revised guideline on specifications: Erstellung der endgtiltigen Fassung in
(EMEA/CVMP/815/00) test procedures and acceptance criteria | Q2 2005

for herbal drugs, herbal drug
preparations and herbal medicinal
products

Guideline on the format and content of
applications for regigtration of the
traditional use of herbal medicinal
products

Freigabe zur Konsultationin Q3 2005

Review of guidance documents
prepared by the Herbal Medicinal
Products Working Party (1997-2004)

Erstellung der endgtiltigen Fassung in
Q32005

Guideline on the evidence of safety and
efficacy required for traditional and
well-established herbal medicinal
products

Freigabe zur Konsultationin Q4 2005

SOP and template for Community
herbal monographs

Erstellung der endgtiltigen Fassung in
Q4 2005

SOP and template for List of herbal
substances, preparations and
combinations thereof for usein
traditional herbal medicinal products

Erstellung der endgtiltigen Fassung in
Q4 2005

Reflection paper onthe
pharmacovigilance of herbal medicinal
products

Freigabe zur Konsultationin Q4 2005
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Anhang 4
Ansprechpartner bei der EMEA

Pharmakovigilanz und Meldung von Produktmé&ngeln

Die standi ge Uberwachung der Sicherheit von Arzneimitteln nach der Zul assung
(,,Pharmakovigilanz*) ist eén wichtiger Teil der Arbeit der zusténdigen nationa en Behdrden und der
EMEA. Die EMEA nimmt Sicherheitsberichte Uber zentral zugeassene Arzneimittel von innerhalb
und aulRerha b der EU entgegen und koordiniert Mal3nahmen in Bezug auf Sicherheit und Qualitét von
Arznemitteln.

Pharmakovigilanz von Humanarzne mitteln Panos TSINTIS
betreffende Angel egenheiten Durchwahl: (44-20) 75 23 71 08

E-Mail: panos.tsintis@emea.eu.int
Pharmakovigilanz von Tierarzneimitten Barbara FREISCHEM
betreffende Angel egenheiten Durchwahl: (44-20) 74 18 85 81

E-Mail: barbara.freéschem@emea.eu.int
Produktmangel und sonstige qualitétsbezogene E-Mail: qualitydefects@emea.eu.int
Angeegenheiten Fax: (44-20) 74 18 8590

AuRerhalb der Geschéftszeiten:

(44-7880) 55 06 97

Arzneimittelbescheinigungen

Die EMEA stdlt Arzne mitte besche nigungen geméal3 den Bestimmungen der
Weltgesundheitsorgani sation aus. Diese attestieren die Zulassung sowie den Stand der Guten
Herstelungspraxis von Arzneimitteln in der EU und sind al's Unterstiitzung fur Antrége auf
Genehmigung fir das Inverkehrbringen bzw. den Export in Nicht-EU Lénder bestimmt.

Anfragen zu Bescheinigungen fur zentra E-Mail: certificate@emea.eu.int
zuge assene Human- und Tierarzne mittel Fax: (44-20) 74 18 85 95

PMF/VAMF-Bescheinigungen der EMEA

Die EMEA stellt gemél? den Bestimmungen der Rechtsvorschriften der Gemel nschaft Plasma-
Stammdokumentations- (PMF-) und I mpfanti gen-Stammdokumentations- (V AMF-)Bescheinigungen
fur Arzneimittd aus. Das Verfahren der PMF-/V AMF-Zertifizierung besteht in einer Bewertung des
PMF-/VAMF-Antragsdossiers. Die Bescheinigung ist in der gesamten Européi schen Gemel nschaft
gultig.

Anfragen betreffend die PMF-Besche nigungen SilviaDOMINGO
Durchwahl: (44-20) 74 18 85 52
Fax: (44-20) 74 18 8545
E-Mail: silvia.domingo@emea.eu.int

Anfragen betreffend die V AMF-Besche nigungen Ragini SHIVJI
Durchwahl: (44-20) 75 23 71 47
Fax: (44-20) 74 18 8545
E-Mail: ragini.shivji@emea.eu.int
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Dokumentationsdienste

Zu den zahireichen V ertffentlichungen der EMEA zéhlen u. a. Pressemitteilungen, allgemeine

Informationen, Jahresberi chte und Arbeitsprogramme.

Diese und weitere Dokumente sind erhaltlich:

im Internet unter www.emea.eu.int

auf Anfrage per E-Mail: info@emea.eu.int
per Fax: (44-20) 7418 8670

oder unter folgender Anschrift:

EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK

Liste der europaischen Sachverstandigen

Von der EMEA werden ca. 3 500 Sachversténdige fur die wissenschaftliche Beurteilung in Anspruch
genommen. Die Liste dieser européischen Sachversténdigen ist auf Anfrage bei den EMEA-BUros
erhdtlich.

Anfragen sind schriftlich an die EMEA zu richten

oder an

Integriertes Qualitatsmanagement

IQM-Beraterin

Pressestelle

Pressebeauftragter

EMEA-Arbeitsprogramm 2005
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E-Mail: eur opeanexperts@emea.eu.int

Marijke KORTEWEG
Durchwahl (44-20) 74 18 85 56
E-Mail: igmanagement@emea.eu.int

Martin HARVEY ALLCHURCH
Durchwahl (44-20) 74 18 84 27
E-Mail: press@emea.eu.int
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Anhang 5
Leitende EMEA-Mitarbeiter im Portrat

Hannes Wahlroos, Vorsitzender des Verwaltungsrats, geboren am 7. Juli 1952, Finne

Bildung: Prof. Wahiroos studierte Pharmakologie an der Universitdt von Helsinki und besitzt einen
Doktorabschluss (Sozia e Pharmazie) der Université Kuopio. Postgradual es Studium in Management,
Fuhrung und Administration.

Bisherige Laufbahn: Von 1973 bis 1979 war Prof. Wahiroos als Apotheker bzw. Forscher in
verschiedenen Apotheken, an der Universitét Helsinki und in der pharmazeutischen Industrie tétig.
1979 nahm er seine Tétigkeit als Arzneimitteinspektor und Leiter der Arzneimitteabteilung bei der
staatlichen Gesundheitsbehdrde auf. 1993 wurde er zum Generaldirektor der finnischen nationalen
Arzneimittelagentur (NAM) ernannt. Als erster Generaldirektor der NAM war er fur die Festlegung
der Strategien und Arbeitsvorgange der Agentur zustandig. Von 1993 bis 1994 hatte er di e Funktion
des stelvertretenden V orsitzenden der EFTA-Sachversténdigengruppe fir Pharmazeutika inne und
von 1994 bis 1995 war er Vorsitzender des Nordischen Rates fir Arzneimittd. Prof. Wahlroos spielte
e ne zentrale Rolle im pharmazeutischen Sektor im Zuge der V orbereitungen Finnlands auf den EU-
Beitritt im Jahr 1995. Seit 1995 ist er Mitglied des Verwaltungsrats der EMEA, zu dessen
Vorsitzenden er im Ma 2004 gewéhlt wurde.

Jytte Lyngvig, stellvertretende Vorsitzende des Verwaltungsrats, geboren am
13. Oktober 1953, Danin

Bildung: Studium der Verfahrenstechnik mit Diplom-Abschluss an der Danischen Technischen
Hochschule. Postgradui ertenstudium mit Promotion Uber sozi o6konomische Planung.

Bisherige Laufbahn: Von 1976 bis 1980 war Dr. Lyngvig a's Forschungsassi stentin und Dozentin an
der Dénischen Technischen Hochschule tétig. Von 1979 bis 1985 arbeitete sie zundchst a's Beraterin,
spater s Beamtin flr das danische Umweltmi nisterium, danach war sie bis 1988 bei der
Umweltbehdrde der Stadt Kopenhagen tétig. Dr. Lynvig kann auf eine 12-jéhrige Berufserfahrung in
der Privatwirtschaft im Transportgewerbe und bei Beratungsunternehmen zuriickblicken. 2000 wurde
sie zur Direktorin der dénischen Arzneimittelbentrde ernannt. Im selben Jahr wurde sie Mitglied des
EMEA-V erwaltungsrats. 2003 wurde sie erstmals zur stell vertretenden V orsitzenden des
Verwaltungsrats gewahit. Im Jahr 2004 nach der Erweiterung erfolgteihre Wiederwahl.

Thomas Lonngren, Direktor, geboren am 16. Dezember 1950, Schwede

Bildung: Studium der Pharmazie an der Pharmazeutischen Fakultét der Universitdt Uppsala. Master-
Abschlussin sozid er Pharmazie und Arzneimittelrecht. Postgradual es Studium der Betriebswirtschaft
und Gesundheitsdkonomik. Seit 2003 Ehrenmitglied der Pharmaceutical Society of Great Britain und
seit 2004 Ehrenmitglied des College of Physicians.

Bisherige Laufbahn: Von 1976 his 1978 war Herr Lénngren Dozent an der Universitét Uppsada. Von
1978 bis 1990 arbeitete er bei der schwedischen Zentra stdle fir Gesundheit und Soziales und war
dort fur pflanzliche Arzneimittel, Kosmetika, Medizi nprodukte, Narkotika und K ontrazeptiva
zustéandig. Von 1982 bis 1994 war er as oberster pharmazeutischer Berater fir das schwedische
Gesundheitskooperationsprogramm in Vietnam tétig. Zur schwedischen Arzne mittel agentur kam er
1990 und war dort als betrieblicher Direktor und spéter as stellvertretender Generddirektor tétig. Set
Januar 2001 it er Direktor der EMEA.
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Wissenschaftliche Ausschiisse der EMEA

Daniel Brasseur, Vorsitzender des CPMP, geboren am 7. Juni 1951, Belgier

Bildung: Abschluss als Doktor der Medizin an der Freien Universitét Briissd. Postgraduale
Abschlissein Padiatrie und a's Doktor fir Erndhrungswissenschaften.

Bisherige Laufbahn: Von 1976 bis 1986 war Dr. Brasseur Kinderarzt am Universitatskrankenhaus
Sint Pieter in Brissd. Nach @nem kurzen Abstecher in die pharmazeutische Industriein den Jahren
1986/1987 wandte er sich wieder der klinischen Téatigkeit zu, indem er in der Universitétskinderklinik
Konigin Fabiolain Brissd das Amt des Leiters der Abteilung Erndhrungswissenschaft und
Pharmakodynamik Ubernahm, das e bis heute innehat. 1997 wurde er Medizi nischer
Hauptsachverstandiger bei der Arzneimitteinspektion des be gischen Ministeriums fur
Volksgesundheit. Im selben Jahr wurde er zum Mitglied des CPMP ernannt. Dr. Brasseur hat
verschiedene Lehramter inne und ist derzeit Professor flr Erndhrungswi ssenschaft und
erndhrungsbedingte Erkrankungen an der Freien Universitét Briissel. 2004 wurde er erneut zum
Vorsitzenden gewahit.

Eric Abadie, stellvertretender Vorsitzender des CPMP, geboren am 14. Juli 1950,
Franzose

Bildung: Abschluss a's Doktor der Medizin an der Pariser Universitét. Postgraduale Abschliissein
innerer Medizin, Endokrinologie, Digbetologie und Kardiologie. AulRerdem Abschluss als Master of
Business Administration.

Bisherige L aufbahn: Von 1981 his 1983 hatte Dr Abadie verschiedene klinische Stellen und
Laborstellen inne, bevor er 1983 in die Pharmaindustrie wechselte. Von 1985 bis 1993 war er Direktor
der medizinischen Abteilung der franzdsischen Pharmahande sorgani sation und kehrte bis 1994 zur
Industrie zurlick. 1994 kam er a's Direktor flr pharmakotherapeuti sche Beurteilungen zur
franztsischen Arzne mittelagentur, eine Position, die er heute noch innehat. Dr. Abadieist seit 1984
Facharzt fir Kardiologie und Diabetol ogie. 2004 wurde er erneut zum stellvertretenden V orsitzenden
gewdhit.

Gérard Moulin, Vorsitzender des CVMP, geboren am 18. Oktober 1958, Franzose

Bildung: Abschluss als Doktor der Mikrobiologie an der Universitét Lyon.

Bisherige L aufbahn: Von 1981 his 1984 war Dr. Moulinim Labor fur Rinderpathologie in Lyon
tétig.

1984 (ibernahm er beim V eterindrmedizinischen Labor in Fougeres die Funktion des Sachverstandigen
und Berichterstatters fir Zulassungsdossiers. Aul3erdem war er fir eine Laborabteilung
verantwortlich. 1997 wurde er zum L eiter des Referats Arzneimittelbeurteilung der franzésischen
Tierarzne mittelbehorde (AFSSA-ANMYV) berufen. 2002 wurde er zum std Ivertretenden Direktor fur
internationale Angd egenheiten ernannt. Seit 1997 ist der Mitglied des CVMP, zu dessen
stdlvertretenden V orsitzenden er 2001 gewahlt wurde. Im Jahr 2003 war er erstmals Vorsitzender des
CVMP, und 2004 wurde er erneut in diese Funktion gewahlt.

Johannes Hoogland, stellvertretender Vorsitzender des CVMP, geboren am
22. Februar 1956, Niederlander

Bildung: Abschlussin and ytischer Chemie an der Universitét Amsterdam 1984, gefol gt vom
Doktorabschluss in Biochemie an der Universitat Amsterdam 1988.
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Bisherige Laufbahn: Arbet in der Lebensmittelindustrie (1976-1977), biologisches Labor der Freien
Universitdt Amsterdam (1977-1978). Anstellung beim Ministerium flr L andwirtschaft,
Umweltmanagement und Fischerel seit 1988; von 1988 bis 1998 beim Staatlichen Institut fir
Qualitatskontrolle von landwirtschaftlichen Produkten (RIKILT-DLO) as Gutachter flr
Tierarznemittel und Futterzusétze, Forschung und Entwickl ung von Ana ysemethoden und
Entwicklung von Qualitétssystemen fiir die Landwirtschaftsproduktion tétig. Von 1998 bis heute beim
Bureau Registratie Diergeneesmiddd en (BRD). CVMP-Mitglied seit 1998 und V orsitzender der Ad-
hoc-Gruppe fir Umweltrisikobeurteilung des CVMP. 2004 wurde er erneut zum stellvertretenden
Vorsitzenden der CVMP gewadhit.

Josep Torrent i Farnell, Vorsitzender des COMP, geboren am 2. Mai 1954, Spanier

Bildung: Studiendbschliissein Pharmazie, Medizin und Chirurgie an der Universitét Barcel ona sowie
postgradual e Studien auf den Gebieten Pharmakol ogie und Toxikologie, 6ffentliche Gesundheit und
européi sche Institutionen. Facharzt fir innere Medizin und klinische Pharmakol ogie. Promotion in
klinischer Pharmakol ogie an der Autonomen Université Barcel ona (UAB).

Bisherige Laufbahn: Von 1977-1990 war Prof. Torrent i Farndl in Spanien im Bereich der inneren
Medizin und Klinischen Pharmakol ogie sowi e als Assistenzprofessor fur Pharmakologie an der UAB
tétig. Von 1990 bis 1994 war er Technischer Berater fiir klinische Eval uation und Pharmakol ogie beim
spanischen Gesundheitsministerium. Zugle ch war er Mitglied der Arbeitsgruppe Wirksamkeit des
CPMP und beteiligte sich an der Arbeitsgruppe Wirksamkeit der ICH. 1992 wurde er Professor fir
klinische Pharmakol ogie und Therapeutik sowie Direktor des Master-/DiplomStudi engangs fur
Européische Arzneimittd zulassung (UAB). Er trat 1995 der EMEA a s wissenschaftlicher

Hauptverwa tungsrat bel und leitete von 1996 bis 1998 den Berei ch Neue chemische Substanzen. 1998
war er Koordinierungsleiter bei der Errichtung der spanischen Arzne mittelbehdrde, der er dann von
1999 bis 2000 a's Direktor vorstand. Im Mai 2003 erfol gte sa ne Wiederwahl zum V orsitzenden des
Ausschusses fur Arzneimittel fir setene Leiden. Im November 2000 wurde er General direktor des
Dienstleistungs- und Ausbildungszentrums fir Gesundheits- und Biowissenschaften bei der Dr.Rober-
Stiftung (UAB).

Yann Le Cam, stellvertretender Vorsitzender des COMP, geboren am 15. Juli 1961,
Franzose

Bildung: Studienabschl uss in Betriebswirtschaftsl enre am Institut Supérieur de Gestion in Paris.
MBA-Abschluss am Centre de Perfectionnement aux Affaires, Groupe HEC-CPA, 2000, Jouy-en-
Josas, Frankreich.

Bisherige Laufbahn: Herr Le Cam blickt auf eine 19-jahrige berufliche Erfahrung und personliches
Engagement in der gesundheitlichen und medizinischen Forschung zurtick. In dieser Zeit war er bel
Nichtregierungsorganisationen in Frankrei ch, Europa und den USA auf dem Gebiet der Erforschung
von Krebs, HIV/AIDS und genetischen Erkrankungen tétig. Herr Le Cam hat drei Téchter, von denen
die diteste an Mukoviszidose leidet. Von 1992 bis 1998 hatte er das Amt des Direktors der AIDES
Fédération Nationale inne. Danach arbeitete er a's Sonderberater des V orsitzenden des franzdsischen
Verbandes fur neuromuskuldre Erkrankungen (AFM), wo er Anregungen fir gesundheitspolitische
Mal3nahmen in Bezug auf sdtene Erkrankungen vermittelte und an der Grindung der franzdsischen
Alliance Maladies Rares, einem Dachverband von 134 Patientenorganisationen, beteiligt war. Herr Le
Cam war aulferdem Mitbegrinder der in London anséssigen International Alliance of Patients
Organisations (IAPO) und von 1997 bis 2000 deren Vorsitzender. Von 2000 bis 2004 war er Mitglied
des Verwatungsrats und von 2002 bis 2004 Mitglied des Letungsausschusses der franzésischen
staatlichen Agentur fir Gesundheitsbewertung und die Anerkennung von Krankenhdusern (ANAES).
Zudem ist e Mitbegrinder der European Organisation for Rare Disorders (Eurordis) und seit 2001
deren Direktor. Im Juni 2003 wurde er erneut zum stellvertretenden Vorsitzenden des COMP gewadhit.
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Konstantin Keller, Vorsitzender des Ausschusses fir pflanzliche Arzneimittel (HMPC),
geboren am 19. Februar 1954, Deutscher

Bildung: Abschlussin Pharmazie, Doktorat in Naturwissenschaften (Pharmakognosie) der Universitat
Saarbriicken.

Bisherige Laufbahn: Von 1978 bis 1982 war Dr. Kdler ds Forschungs- und L ehrassistent am I nstitut
fur Pharmakognosie und Anal ytische Phytochemie der Universitét Saarbriicken tétig. Nach seiner
Téatigkeit als Stabsgpotheker in e nem pharmazeutischen Kontrolllabor der Deutschen Bundeswehr
wechsdte er 1983 zum fritheren deutschen Bundesgesundheitsamt. Seine bisherigen Haupttétigkeiten
bezogen sich auf die Prifung alter Substanzen sowie die Bewertung von kompl ementéren/alternativen
Arzneimitten. Zurzeit ist er Direktor und Professor im Bundesinstitut fir Arzneimittd und
Medizinprodukte, wo er die Abteilung “Besondere Therapierichtungen” leitet, die fur die

pharmzeuti sche und klinische Bewertung pflanzlicher, homdopathischer und anthroposophi scher
Arzneimittd zustandig ist. Dr. Kdler ist Mitglied der American Society of Pharmacognosy und der
Internati onal en Gesell schaft flr Arzneipflanzenforschung.

Heribert Pittner, stellvertretender Vorsitzender des Ausschusses fur pflanzliche
Arzneimittel (HMPC), geboren am 19. Januar 1948, Osterreicher

Bildung: Abschlussin Medizin an der Universitdt Graz. Postgradual er Abschluss in Pharmakol ogie,
Universitéatsdozent in Pharmakol ogie und Toxikologie an der Universitat Wien.

Bisherige Laufbahn: Dr. Pittner war von 1972 bis 1985 in der pharmzeutischen Industrie tétig, wo er
den 3;-Adrenozeptorantagonisten Ceiprolol entdeckte. 1986 nahm er seine Tatigkeit bei der

Osterrei chischen Arznei mittd aufsi chtsbehdrde auf; seit 2003 it er Leter der Abteilung fur
Arzneimittelzul assung des Gsterre chischen Bundesmi nisteriums fir Gesundheit und Frauen.

Dr. Pittner trat 1999 der Arbeitsgruppe Pflanzliche Arzneimitte (HMPWP) bel und war von 2002 bis
2004 stellvertretender Vorsitzender der HMPWP. Dariiber hinaus war Dr. Pittner von 1995 bis 1997
und von 2001 bis April 2004 CPMP-Mitglied; seit Mai 2004 ist Dr. Fitther CHMP-Mitglied.
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Referat fur die Beurteilung von Humanarzneimitteln vor der Zulassung

Patrick Le Courtois, Referatsleiter, geboren am 9. August 1950, Franzose

Bildung: Abschluss als Doktor der Medizin an der Pariser Universitét. Promation auf dem Gebiet der
offentlichen Gesundheit an der Universitét Bordeaux. Postgradual e Abschllisse in Tropenmedizin,
klinischer Forschung und Epidemiologie.

Bisherige Laufbahn: Von 1977 bis 1986 war Dr. Le Courtois a's praktischer Arzt und a's Direktor

e nes medizinischen Zentrums in Paris tétig. 1986 ging er an die Universitét Bordeaux und betrieb
Forschungen auf dem Gebiet der 6ffentlichen Gesundheit, darunter in den Bereichen Epidemiol ogie,
Klinische Forschung, Pharmakovigilanz, Tropen- und Infektionskrankheiten, Okonomie des
Gesundheitswesens und Gesundheitserziehung. 1990 trat er der Pharmazie-Direktion des
franzosischen Gesundheitsministeriums bei and 1993 wurde er CPMP-Berichterstatter bei der
franzosi schen Arzne mittelbehdrde sowie Leiter der Stelle fir européische Verfahren. Ab Januar 1995
vertrat er Frankreich im CPMP. Er ist sait September 1997 bei der EMEA beschéftigt, wo er im Juni
1998 zum L eter des Bereichs Neue chemische Substanzen und im Januar 2001 zum L eiter des

Berei chs Wissenschaftliche Beratung und Arzneimittel fir seltene Leiden ernannt wurde. Nach
Umstrukturierung des Referats Beurteilung von Humanarzne mittd n im Jahr 2001 wurde er im Mérz
2001 zum L eiter des Referats fir die Beurteilung von Humanarzne mitteln vor der Zulassung ernannt.

Agneés Saint Raymond, Leiterin des Bereichs Wissenschaftliche Beratung und
Arzneimittel fur seltene Leiden, geboren am 7. September 1956, Franzdsin

Bildung: Abschluss als Doktor der Medizin an der Pariser Universitét. Postgraduale Abschliissein
Pédiatrie und Methodik.

Bisherige Laufbahn: Dr. Saint Raymond war zundchst a's Kinderarztin in einem L ehrkrankenhaus
fur Kinderhellkunde in Paris und anschliel3end mehrere Jahre fir verschi edene pharmazeutische
Unternehmen tétig. Im Jahre 1995 wurde sie L eiterin des Referats fir pharmakotoxisch-klinische
Evaluation bel der franzdsischen Arzne mittelbehtrde. Im Januar 2000 kam sie zur EMEA, wo sieim
Dezember 2001 zur Leiterin des Bereichs Wissenschaftliche Beratung und Arzneimittel fir sdtene
Leiden ernannt wurde. AulRerdem ist sie fiir Fragen im Zusammenhang mit Kinderarzne mitteln
zustandig und seit Oktober 2004 amti erende L eiterin des Bereichs Sicherheit und Wirksamkeit von
Arznemitteln.

Spiros Vamvakas, kommissarischer stellvertretender Leiter des Bereichs
Wissenschaftliche Beratung und Arzneimittel fir seltende Leiden, geboren am
4. September 1960, Deutscher/Grieche

Bildung: Abschlussin Medizin an der Universitat Wiirzburg, Deutschland. Zugel assener
Sachverstandiger fiir Pharmakologie und Toxikol ogie (Bayerische Arztekammer). Universitasdozent
fur Pharmakol ogi e und Toxikol ogi e an der Universitat Wirzburg.

Bisherige Laufbahn: Seit 1984 hat Prof. Vamvakas Positionen am Institut fiir Pharmakol ogie und
Toxikol ogie der Universitdt Wirzburg inne sowie am Institut fir Pharmakologie im Medizinischen
Zentrum der Universitét Rochester NY in den Vereinigten Staaten. Er nahm seine Tétigkeit bei der
EMEA im Mai 1999 auf. Zu einer seinen wichtigsten Tétigkeiten in den letzten Jahren zéhlte die
Ausweisung von Arzneimitteln fir seltene Leiden sowie die Erstellung von Prifplénen bel der EMEA.
Er ist nach wievor Dozent fir Pharmakol ogie und Toxikologie an der Universitat Wirzburg. Im
Oktober 2004 wurde er zum kommissarischen stellvertretenden L eiter des Bereichs Wissenschaftliche
Beratung und seltene Leiden ernannt.

EMEA-Arbeitsprogramm 2005
EMEA/121573/2005/de/endgliltig Seite 81/90



John Purves, Leiter des Bereichs Qualitat von Arzneimitteln, geboren am 22. April
1945, Brite

Bildung: Studienabschluss in Pharmazie an der Heriot-Watt University in Edinburgh. Promationin
pharmazeutischer Mikrobiologie an der University of Strathclyde in Glasgow.

Bisherige L aufbahn: Von 1972 bis 1974 arbeitete Dr. Purvesin der pharmazeutischen Industrie. Von
1974 bis 1996 war er in verschiedenen Funktionen in der Medicines Division und der Medicines
Control Agency des Vereinigten Konigrei chs tétig, unter anderem al's Inspektor fir
Arzneimittelherstdlung, Dossierpriifer und Leiter der Ressorts fur Biotechnol ogie und biol ogische
Préparate. Er vertrat das Vereinigte Konigre ch in der Arbeitsgruppe Biotechnol ogie und wirkte an der
Erarbeitung zahlrei cher Leitlinien zu Biotechnol ogie und biologischen Préparaten mit. Bel der EMEA
ist er seit August 1996 als Leiter des Bereichs Biotechnol ogie und biologische Préparate tétig. Im
Januar 2001 wurde er zum L eiter des Bereichs Qualitét von Arzne mitteln ernannt.

Marisa Papaluca Amati, stellvertretende Leiterin des Bereichs Sicherheit und
Wirksamkeit von Arzneimitteln, geboren am 12. Oktober 1954, Italienerin

Bildung: Studienabschlussin Medizin und Chirurgie an der Universitét Rom. Fachérztin flr innere
Medizin. Postgradual e Studien in Kardiologi e und Endokrinol ogie.

Bisherige L aufbahn: Von 1978 bis 1983 arbeitete Dr. Papaluca als Forschungsattaché an der
Staatlichen Universitét Rom an Projekten auf dem Gebi et der klinischen Immunol ogie, Onkol ogie und
zdluldren Immunologie. Von 1984 bis 1994 war sie medizinische Leiterin der Abteilung Arzneimitte
beim italienischen Gesundheitsministerium und fur das Operative Zentrum fir

Geme nschaftsverfahren zusténdig. Sie gehtrte als italienisches Mitglied dem ehemaligen Ausschuss
fur Arzneispezialitéten, wobe sie auch an ICH-Aktivitéten mitwirkte. Seit Oktober 1994 arbeitet sSie
be der EMEA. Bis Dezember 2000 war Dr. Papa uca wissenschaftli che Sekretérin der Arbeitsgruppe
Biotechnologie und im Januar 2001 wurde sie zur stellvertretenden L eiterin des Bereichs Sicherheit
und Wirksamkeit von Arzneimitteln ernannt. Seitdem ist Dr. Papaluca fiir die EMEA-Aktivitétenim
Bereich Innovation, neu aufkommende T herapien und Technol ogien sowi e fir die Koordinierung von
wissenschaftlichen Schulungen zusténdig.
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Referat fur die Beurteilung von Humanarzneimitteln nach der Zulassung

Noél Wathion, Referatsleiter, geboren am 11. September 1956, Belgier

Bildung: Studienabschluss in Pharmazie an der Freien Universitét Briissdl.

Bisherige L aufbahn: Herr Wathion arbeitete zunéchst als Apotheker. Spéter wurde er als Letender
Inspektor an die Pharmazi e-I nspektion beim Ministerium fir soziale Angd egenheiten und
Volksgesundheit in Brissd berufen und war als Sekretér der bel gischen Arznei mittel kommission
tétig. In der Vergangenheit gehorte er als bd gisches Mitglied dem CPMP und dem CVMP an; er ist
Vertreter im Pharmazeutischen Ausschuss, dem Standigen Ausschuss und der Arbeitsgruppe
Mitteilung an die Antragsteller. Er kam im August 1996 als Leiter des Bereichs fir
Zulassungsange egenheiten und Pharmakovigilanz zur EMEA und wurde im September 2000 zum
Leiter des Referats Beurteilung von Humanarznei mitteln ernannt. Nach der Umstrukturierung des
Referats Beurteilung von Humanarzneimitteln im Jahr 2001 wurde er zum L eiter des Referats fr
Folgeverfahren nach Erteilung der Zulassung ernannt.

Tony Humphreys, Leiter des Bereichs Zulassungsrechtliche Angelegenheiten und
organisatorische Unterstitzung, geboren am 12. Dezember 1961, Ire

Bildung: Bache or-Abschluss in Pharmazie und Master-Abschlusss in Pharmazeutik auf dem
Forschungsgebi et Mikroverkapsel ung am Trinity Collegein Dublin.

Bisherige L aufbahn: Seit seinem Studi enabschluss im Jahre 1983 arbeitete Herr Humphreysim

Berei ch pharmazeutische Entwicklung fur e nen nationalen Hersteller von Markengenerika und fir ein
international es Forschungs- und Entwi cklungsunternehmen. 1991 begann er eine Tétigkeit in der
Abtellung fur international e Zulassungsangd egenheiten von Glaxo Group Research Limited, wo er fur
die Erarbeitung und Einrei chung einer Reihe international er Zulassungsantrége auf mehreren
therapeutischen Gebi eten verantwortlich war. Im Mai 1996 kam er zur EMEA und wurde im Januar
2001 zum L eter des Bereichs Zulassungsrechtliche Angel egenheiten und organisatorische
Untersttzung ernannt.

Panos Tsintis, Leiter des Bereichs Pharmakovigilanz, Sicherheit und Wirksamkeit von
Arzneimitteln nach der Zulassung, geboren am 18. September 1956, Brite

Bildung: Abschluss in Medizin an der Universitét Sheffidd 1983. Postgraduale Qualifikationen in
innerer Medizin (FRCP) und pharmazeutischer Medizin (FFPM).

Bisherige L aufbahn: Sechs Jahre kli nische Erfahrung an Klinikenim Verenigten Konigreich, 5 Jahre
as Leter der Abtelung Arznemittdsicherheit und Zulassungsangdegenheiten bei  Astra
Pharmaceuticlls im  Verenigten Konigreich  und  insgesamt 7  Jahre an  der
Arzne mittd Uberwachungsbehtrde des Vereinigten Konigreichs. Vor seiner Ernennung a's Leiter des
Referats Pharmakovigilanz hatte er eine Reihe von Positionen im Bereich vor und nach Erteillung der
Zulassung inne und war auch der Deegiete des Verenigten Konigreichs fur die CPMP-
Arbeitsgruppe Pharmakovigilanz. Zur EMEA kam Dr. Tsintis im M&rz 2002 als Leter des Bereichs
Pharmakovigilanz, Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln nach der Zulassung.
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Sabine Brosch, stellvertretende Leiterin des Bereichs Pharmakovigilanz, Sicherheit
und Wirksamkeit zugelassener Arzneimittel, geboren am 17. August 1963,
Osterreicherin

Bildung: Studienabschluss als Magister der Pharmazi e und Promotion zum Doktor der
Naturwissenschaften auf dem Gebiet der Pharmakol ogie an der Universitét Wien. Postgradual es
Pharmakol ogi estudium an den Universitéen von Mebourne und Auckland.

Bisherige L aufbahn: Von 1988 bis 1992 war Dr. Brosch Assistenzprofessorin am Institut fiir
Pharmakologie and Toxikologie der Universitét Wien, wo sie sich auf Elektrophysiologie
speziadisierte. 1992 nahm sieim 6sterre chischen Gesundheitsministerium eine Tétigkeit auf dem
Gebiet der Arzneimittel berwachung auf und absolvierte 1995 ein sechsmonati ges
zulassungsrechtliches Praktikum im Referat Arzneimittel der Européischen Kommission. Sie kamim
November 1996 zur EMEA und wurde im Januar 2001 zur stellvertretenden Leiterin des Bereichs
Pharmakovigilanz und Sicherheit und Wirksamkeit von Arznei mitteln nach der Zulassung ernannt.

Isabelle Moulon, Leiterin des Bereichs fur medizinische Informationen, geboren am
9. Méarz 1958, Franzosin

Bildung: Abschluss als Doktor der Medizin an der Universitét Grenoble, Frankreich. Fachérztin fur
Endokrinologie. Postgradual e Studi en in Erndhrungswi ssenschaft, Statistik und Methodik.

Bisherige L aufbahn: Bis 1987 Tétigkeit als Endokrinologin in einem franzosischen Krankenhaus,
danach Wechsd zur Pharmazi e-Direktion beim franzdsi schen Gesundhe tsministerium. Von 1992 bis
1995 arbeitete sie fir die pharmazeutische Industrie, bevor sieim Juli 1995 ihre Mitarbeit in der
EMEA begann, wo sie bis Dezember 2000 flr wissenschaftliche Beratung zusténdig war. Im Januar
2001 wurde sie zur Leiterin des Bereichs Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln ernannt. Seit
Oktober 2004 ist fir den Aufbau des Bereichs fir medizinische I nformationen zustandig.
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Referat Tierarzneimittel und Inspektionen

Peter Jones, Referatsleiter, geboren am 9. August 1947, Brite

Bildung: Studienabschlussin Veterindrmedizin an der Fakultét flr V eterindrwissenschaften der
Universitéat Liverpool, Mitglied des Roya College of Veterinary Surgeons des Vereinigten
Konigreichs.

Bisherige L aufbahn: Nach mehreren Jahren allgemeintierdrztlicher Tétigkeit im Vereinigten
Konigreich und Kanada wechselte Dr. Jones zur pharmazeuti schen Industrie, wo er im Sektor
Tiergesundheit arbeitete. Er war in verschiedener Stdlung in den Forschungs- und
Zulassungsabteilungen mehrerer multinationa er Unternehmen sowohl im Vereinigten Kénigreich als
auch in Uberseetétig. Er kam im Juni 1995 zur EMEA und wurde im Dezember des gleichen Jahres
zum Leiter des Referats Tierarzneimittel berufen. Seit Januar 2002 ist er fir den Bereich Inspektionen
zustandig.

Jill Ashley-Smith, Leiterin des Bereichs Verfahren fiir die Zulassung von
Tierarzneimitteln, geboren am 18. Dezember 1962, Britin

Bildung: Studienabschluss in Pharmakol ogie am King's Callege der Universitét London.
Studienabschluss in Veterindrmedizin am Royal Veterinary College der Universitét London. Mitglied
des Royal College of Veterinary Surgeons des Vereinigten Konigreichs.

Bisherige Laufbahn: Von 1987 bis 1994 war Dr. Ashley-Smith in der tierpharmazeutischen Industrie
beschéftigt, zunachst a's Technische Beraterin und anschlie3end a's Zulassungsbeauftragte. |m Jahr
1994 begann sie eine Téti gkeit a's veterindrmedizi nische Hauptsachversténdige bei der Arbeitsgruppe
Arznemittd und Futtermittel zusétze des Veterinary Medicines Directorate. Ab 1996 arbeitetesieds
Mitglied des Vereinigten Konigreichs im CVMP mit, bissieim Juli 1997 zur EMEA wechsdlte.

Melanie Leivers, stellvertretende Leiterin des Bereichs Verfahren fur die Zulassung
von Tierarzneimitteln, geboren am 1. Dezember 1958, Britin

Bildung: Studium der Biochemie und Pharmakol ogie an der Universitét Leeds. Postgradual es Diplom
in Europaischem Gemeinschaftsrecht am King's College, London.

Bisherige Laufbahn: Nach funfjahriger Tatigket al's Amtschemikerin fir den Milk Marketing Board
fur England und Waes (MMB) wurde Frau L eivers zur stdllvertretenden Direktorin des Briissd er
Biros des MMB/Federation of Agricultural Cooperatives ernannt, wo sie dle Agrarbereiche
gegeniiber den EU-Organen vertrat. Anschlief3end war sie mit eéinem Zeitvertrag bei der Européischen
Kommission (GD XI) tétig und wechsete dann in die Industrie, wo sie bei Pfizer (ehemals SmithKline
Beecham Anima Health) in leitender Stdlung im Bere ch zulassungsrechtliche Angel egenheiten tétig
war. Frau Lelversist seit Februar 1996 bei der EMEA und wurde im Juni 2001 zur stellvertretenden
Bereichsleiterin ernannt.

Kornelia Grein, Leiterin des Bereichs Sicherheit von Tierarzneimitteln,
geboren am 24. Juli 1952, Deutsche

Bildung: Studienabschliisse in Chemie und Pharmazie an der Freien Universitét Berlin. Promationin
organischer Chemie an der Freien Universitét Berlin.

Bisherige L aufbahn: Von 1976 his 1987 war Dr. Grein als Wissenschaftliche Assistentin an der
Freien Universitdt Berlin und al's Apothekerin tétig. Im Jahr 1987 nahm sie eine Tétigkeit als
Wissenschaftliche Mitarbeiterin im Umweltbundesamt auf, wo sie sich mit Risikobewertung und
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chemischen Substanzen in der Industrie befasste. Wahrend des 1992 beginnenden Einsatzes bel der
Européischen Kommission arbeitete sie an der Umsetzung der EU-Rechtsvorschriften Uber chemische
Substanzen mit und koordinierte die Entwicklung des Konzepts der EU zur Risikobewertung. Darliber
hinaus arbeitete sie an der internationalen Harmonisierung dieser Aktivitéten zu diesem Thema mit.
1995 kehrte Dr. Grein nach Deutschland an das Bundesministerium fir Umwelt als wissenschafltiche
Mitarbeiterin zuriick. Im April 1996 nahm sieihre Tétigkeit bei der EMEA auf.

Emer Cooke, Leiterin des Bereichs Inspektionen, geboren am 9. April 1961, Irin

Bildung: Studienabschluss in Pharmazie mit Master-Abschl uss in pharmazeutischer Chemie und
Master in Business Administration (MBA) am Trinity College, Dublin. Mitglied der pharmazeutischen
GesdIschaft Irland.

Bisherige Laufbahn: Frau Cooke war in verschiedenen Positionen in der irischen pharmazeutischen
Industrie tétig, bevor sie 1988 al's pharmazeutische Gutachterin zur irischen Agentur fir
Medizinprodukte kam. Nach dem Abschluss mit MBA im Jahr 1991 kam sie a's Managerin fir
wissenschaftliche und Zulassungsangd egenheiten zur EFPIA, dem européi schen Pharmaverband.
Dort war sie fur di e Koordination von Zulassungsfragen der européischen Verfahren und Aktivitéen
der Internationa en Konferenz zur Harmonisierung (ICH) zusténdig. Nach einem dreijahrigen
Aufenthalt in Prag, Tschechische Republik, wo sie a's Beraterin fur européi sche pharmazeutische
Angelegenheiten arbeitete und ihre Arbeit bel der EFPIA fortsetzte, kam sie im September 1998 zum
Referat Pharmazeutika der Européischen Kommission. Ihre Verantwortli chkeiten umfassen die
Koordination der ICH-Aktivitéten, Zusammenarbeit mit der FDA, pharmazeutische Aspekte der
Vereinbarungen zur gegensetigen Anerkennung, GMP und I nspektionsangel egenheiten, Arzneimittel
fur seltene Leiden, Vorbereitungsarbeiten zu einer Verordnung fur padiatrische Arzne mittel, sowie
Fragen im Zusammenhang mit der EU-Erweiterung. Im Juli 2002 kam sie als Leiterin des Bereichs
Inspektionen zur EMEA.
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Referat Kommunikation und Netzwerke

Hans-Georg Wagner, Leiter des Referats, geboren am 29. November 1948, Deutscher

Bildung: Doktor der Naturwissenschaften (angewandte Physik und Materia wissenschaften) an der
Universitét Saarbriicken, Diplom in Physik der Universitét Tubingen, Master of Arts (Mathematik) an
der Universitdt Cambridge, Vereinigtes Konigreich.

Bisherige Laufbahn: Dr. Wagner war von 1976 bis 1981 Forschungs- und L ehrassistent an der
Université Saarbriicken. Anschliel3end unterri chtete er an derselben Universitét as L ehrbeauftragter
und Dozent, biser im Januar 1986 zur Europdischen Kommission nach Luxemburg kam. Dort war er
fur eine Reihe von Gruppen in der Abteilung Technische Unterstiitzung des Euratom-
Sicherhetsdirektorats zustandig. 1993 wurde Dr. Wagner in demselben Dienst zum Leter des|T-
Bereichs ernannt. Am 1. Mai 2002 kam er zur EMEA.

Beatrice Fayl, Leiterin des Bereichs Dokumentenverwaltung und -verdffentlichung,
geboren am 9. Oktober 1959, Déanin

Bildung: Studienabschluss in Sprachen und Sprachwissenschaft an der University of East Anglia und
postgradual er Abschluss in Bibliotheks- und Informationswissenschaft an der University of Wales.
Bisherige L aufbahn: Verschi edene Stellungen als Dokumentarin in mehreren européi schen Landern,
zuletzt von 1988 bis 1995 Aufbau und Betrieb des Dokumentati onsdi enstes bei der Del egation der
Européi schen Kommission in Norwegen. Seit April 1995 ist Frau Fayl bei der EMEA beschéftigt.

Sylvie Bénéfice, Leiterin des Bereichs Tagungs- und Konferenzverwaltung,
geboren am 28. Dezember 1954, Franz6sin

Bildung: Dr. rer. phys., Abschluss auf dem Gebiet Forschungsmanagement, Promotion und Master-
Abschluss in physikalisch-organischer Chemie, Studienabschlussin Biochemie.

Bisherige L aufbahn: Von 1982 his 1986 war Dr. Bénéfice als Wissenschaftl erin an der Universitét
Montpdlier in Frankrei ch tétig. | m Jahr 1986 wechsdlte sie als Chargée de Recherche 1ére classe zum
Nationalen Zentrum fur wissenschaftliche Forschung (CNRS) und wurde 1991 zur Beauftragten fur
Europa-Angd egenheiten ernannt. VVon 1993 bis 1997 war s e als wissenschaftliche Sekretérin fur die
COST-Aktivitéten im Chemieberei ch zur Européischen Kommission (GD XI1) in Brissd abgestd It
und dort fir die Koordinierung von Forschungsnetzwerken und die Organisation von
wissenschaftlichen K onferenzen und Workshops in Europa verantwortlich. Seit September 1997 ist sie
bei der EMEA beschéftigt.

Tim Buxton, Leiter des Bereichs Projektverwaltung, geboren am 27. Februar 1959,
Brite

Bildung: Jurastudium an der Universitét Birmingham, Mitglied des Institute of Chartered
Accountants in England und Wales.

Bisherige Laufbahn: Tim Buxton schrieb 1987 Artikel fir Touche Ross & Co in London. Nach
elnem Jahr Merchant Banking war er von 1988 bis 1995 Finanzdirektor e nes privaten Unternehmens.
Bis Januar 1997 Ubernahm er langfristige Projekte al's Managementberater, dann wechsdte er zur
EMEA. Am 1. Ma 2002 wurde er zum Bereichsl@ter ernannt.
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David Drakeford, Leiter des Bereichs Informationstechnologie,
geboren am 4. Dezember 1957, Ire

Bildung: Bachd or-Abschluss in experimenteller Physik und Master-Abschluss in Elektrotechnik am
Trinity College Dublin.

Bisherige L aufbahn: David Drakeford arbeitete bel Telecom Eireann, wo er die Einrichtung eines
national en Datenkommuni kationsnetzes leitete. 1987 ging er d's Leitender Managementberater zu
Coopers & Lybrand und war speziell mit dem Management und der Finanzkontrolle grof3er,
hauptséchlich I T-bezogener Projekte befasst. Er war auch an zahlrei chen multinationalen Aktivitéten
beteligt, einschlieldich der Anwendung e nes wetweiten | nformati onsmanagementsystems fr
klinische Studien im Auftrag eines in der Schweiz ansdssigen Pharmaunternehmens. Seit Februar 1997
ist er bei der EMEA beschéftigt.

Riccardo Ettore, stellvertretender Leiter des Bereichs Informationstechnologie,
geboren am 8. April 1953, Italiener

Bildung: Diplom-Konferenzdolmetscher und Diplom-Ubersetzer, Abschluss an der Scuola Superiore
per Interpreti, Mailand.

Bisherige Laufbahn: Seit 1976 war Herr Ettore al's Konferenzdol metscher bel der Européischen
Kommission tétig. In der achtziger Jahren entwickelte er ein Computersystem, das die komplexe
Bearbeitung und Verwaltung der Abstellung von Dolmetschern fiir Sitzungen bel der Eurodpischen
Kommission verd nfachte. Er baute diese Entwicklungstétigket sténdig weiter aus und war ab 1987
Vollzeit as Software-Entwickler tétig. In den achtziger Jahren verdffentlichte er zahlreiche Artikd in
Computer-Fachzeitschriften und entwi ckelte verschiedene gangige Software-Pakete. Sat Mai 1995 ist
er bei der EMEA tétig, im Juli 2003 wurde er zum stellvertretenden Bereichsleiter ernannt.
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Referat Verwaltung

Andreas Pott, Referatsleiter, geboren am 14. April 1949, Deutscher

Bildung: Magisterabschluss in Palitikwissenschaft, Geschichte und Englisch an der Universitét
Hamburg. Certificat de Hautes Etudes Européennes (Wirtschaftswissenschaften) am Europakolleg,
Brigge.

Bisherige L aufbahn: Von 1972 his 1989 (ibte Herr Pott verschiedene Lehr- und

Forschungstéti gkeiten aus, u. a. war er Inhaber eines Forschungsstipendiums am Ingtitut for
Friedensforschung und Sicherheitspolitik der Universitét Hamburg. Er trat 1989 in das Sekretariat des
Européischen Parlaments eln, arbeitete in den Sekretariaten des Ausschusses fiir Forschung,
technische Entwicklung und Energie, des Haushaltsausschusses und zuletzt im Sekretariat des
Prasidiums und der Konferenz der Préasidenten. 1999 wechsdlte er zum Ubersetzungszentrum fiir die
Einrichtungen der Européischen Union als L eiter der Abteilung I nterinstitutionelle Zusammenarbeit.
Seit Mai 2000 ist er bei der EMEA beschéftigt.

Frances Nuttall, Leiterin des Bereichs Personal und Haushalt, geboren am 11.
November 1958, Irin

Bildung: Master-Abschluss in Vol kswirtschaftsl ehre und Bachelor-Abschluss im Fach Offentliche
Verwaltung am Trinity Collegein Dublin.

Bisherige Laufbahn: Verschiedene Tétigkeiten im &ffentlichen Dienst in Irland, darunter in den
Ministerien fir Gesundheitswesen und Finanzen sowieim Amt fir 6ffentliche Arbeiten. Anschlieend
war Frau Nuttall von 1990 bis 1995 bei der Erndhrungs- und Landwirtschaftsorganisation der
Vereinten Nationen (FAO) tétig, bissieim Ma 1995 ihre Arbet bei der EMEA aufnahm.

Sara Mendosa, Leiterin des Bereichs Zentrale Beschaffung, geboren am 23. Januar
1950, Britin

Bildung: Fachhochschul studium in Betri ebswirtschaft und Sprachen am Loughborough Polytechnic.
Bisherige L aufbahn: Von 1975 bis 1990 war Frau Mendosa in verschiedenen Funktionen be der
Européischen Kommission in Luxemburg tétig, darunter be m Konferenzdienst, beim Amt fir
amtliche Verdffentlichungen und beim Statistischen Amt. 1991 wurde siein das Londoner Biro der
Vertretung der Européischen Kommission im Vereinigten Konigrei ch versetzt. Im November 1994
kam sie zur EMEA und wurde im November 2002 zur Bereichgleiterin ernannt.

Gerard O’'Malley, Leiter des Bereichs Rechnungsfiihrung, geboren am 14. Oktober
1950, Ire

Bildung: Bachd or-Abschluss in Wirtschaftslehre am University College Dublin. Mitglied des
Institute of Chartered Accountantsin Irland. Censor Jurado de Cuentas und Mitglied des Registro
Oficia de Auditores de Cuentas in Spanien.

Bisherige Laufbahn: Von 1971 bis 1974 absolvierte Gerard O’ Malley e n Praktikum in Dublin. Von
1974 bis 1985 war er in Spanien ds Letender Priifer flir Ernst and Y oung und von 1985 bis 1995 als
Buchprifer fir Johnson Wax Espafiolatétig. Seit April 1995 it er bei der EMEA beschéftigt.
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Dem Direktor zugeordnete Dienststellen

Martin Harvey Allchurch, Leiter der Dienststelle , Unterstlitzung der Leitung“ und
Pressebeauftragter, geboren am 20. Oktober 1966, Brite

Bildung: Studienabschluss in Juraan der Universitét Dundee, Vereinigtes Konigreich. Master-
Abschlussin européischem und internationalem Recht an der Freien Universitét Briisse in Be gien.
Bisherige L aufbahn: Nach einem Praktikum bei der Européischen Kommission in den Jahren
1991-92 war Martin Harvey Allchurch von 1992-1995 in Brissd as Berater fir Europa-
Angelegenheaten tétig. In dieser Zeit arbeitete er zugleich as beitragender Redakteur fiir eine
Publikation Uber Europa-Ange egenheiten und als Briissel er Korrespondent einer amerikanischen
pharmazeutischen Zeitschrift. Ab September 1995 war er bei der EMEA im Biro des Direktors
angestellt. Im September 2001 wurde er zum Pressebeauftragten und im Januar 2004 zum Leiter der
Diengtstdle , Unterstiitzung der Leitung” ernannt.

Vincenzo Salvatore, Leiter des Bereichs Rechtsangelegenheiten, geboren am
8. August 1963, Italiener

Bildung: Abschlussin Rechtswissenschaften an der Universitét von Pavia, Italien. Doktorat in
Europarecht am Européischen Hochschulinsitut in Florenz, Italien, Rechtsanwalt, Lehrstuhl fuir
international es Recht.

Career to date: Herr Salvatore war von 1991 bis 2004 as freier Rechtsanwalt tétig. Dabel befasste er
sich in erster Linie mit Schiedsgerichtsverfahren und Streitigkeitsverfahren in den Bereichen
offentliche Beschaffung, Wettbewerb, internationaler Handel und V ertrage. Zwischen 1992 und 1999
arbeitete er al's Forschungsassistent fir international es Recht an der Universitét von Pavia sowie
zwischen 1999 und 2003 als Dozent fir internationd es Recht an der Universitét von Insubria
(Varese). Seit 2004 hat er einen L ehrstuhl fur international es Recht an der glei chen Universitét inne.
Seine Tatigket als Leiter des Berel chs Rechtsange egenheiten bei der EMEA nahm er im November
2004 auf.

Marijke Korteweg, Beraterin flr Integriertes Qualitatsmanagement, geboren am 29. Mai
1947, Belgierin

Bildung: Doktor der Chemie und Doktor der Biochemie der Universitét Gent, Bdgien. Mitglied des
Indtitute of Quality Assurance, Veranigtes Konigreich.

Bisherige Laufbahn: Nach zehnjahriger Tétigkelt in der Prostaglandin-Grundlagenforschung wechselte
Se1981 ds Teilhaberin eines Unternehmens fr Klinische Forschung in die Pharmaindustrie 1984
grindete Dr. Korteweg die Abteilung Zul assungsangd egenheiten/Qualitétssicherungsaudit der
Unternehmensberei chs Pharmazeuti sche FUE Europa von Bristal-Myers Squibb und war spéter d's
Direktorin flr den Berei ch Zulassungsangel egenheiten (Auditing) des Gesamtkonzerns zustandig. Von
Februar 1992 bis zur Annahmeim Ma 1996 zei chnete sie d's Redakteurin fur die GCP-Leitlinien der ICH
verantwortlich. Seit August 1997 ist Dr. Korteweg fir die EMEA tétig, im Juli 1998 Ubernahm sie den
Aufgabenbereich einer Quditétd eiterin. Sat November 1999 |eitet sie das integrierte
Quadlitétsmanagementsystem und das interne Auditsystem der Agentur. Im Januar 2004 wurde sie zur
Beraterin fir integri ertes Qualitétsmanagement ernannt.
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