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Einleitung des Direktors

Thomas L énngren

Die Prioritéten und das Arbeitsprogramm der Européischen Arzneimittel-Agentur fir 2008 ergeben
sich aus dem sich stetig verandernden Umfeld, in dem die Agentur tétig ist. Zu den Faktoren, die sich
auf dieses Umfeld auswirken, zahlen die Annahme einer neuen EU-Gesetzgebung zu Arzneimitteln,
die Herausforderungen an die Forscher hinsichtlich der Entwicklung neuer Therapien, die
Glaobalisierung des Regelungsumfelds und die wachsende Intensivierung der Arbeit in den
bestehenden Zusténdigkeitsbereichen der Agentur.

Wahrend sich die Agentur im vergangenen Jahr verstérkt mit der Durchfihrung der V erordnung Gber
Kinderarzneimittel befasst hat, liegt der Schwerpunkt im Jahr 2008 auf der Umsetzung einer neuen
Verordnung Uber Arzneimittel fur neuartige Therapien. Dadurch werden dringend erforderliche
Regelungsinstrumente fur eine verbesserte Verflgbarkeit innovativer Arzneimittel in Europa
geschaffen. Die EMEA wird sich Uber das gesamte Jahr hinweg auf die Inkraftsetzung dieser
Verordnung vorbereiten. Zu diesem Zweck werden ein sechster wissenschaftlicher Ausschuss — der
Ausschuss fur neuartige Therapien — eingesetzt und die erforderlichen Verfahren fur die Bewertung
von Arzneimitteln fUr neuartige Therapien eingefihrt.

Die zunehmende Globalisierung des Regelungsumfelds flr Arzneimittel hat zur Folge, dassdie
EMEA ihre Aktivitdten nun auch international ausweiten muss. Die Agentur verstérkt ihre
Zusammenarbeit mit internationalen Organisationen und leistet kiinftig einen grofReren Beitrag zu den
wissenschaftlichen und zulassungsrechtlichen Diskussionen auf internationaler Ebene. Sie orientiert
sich beispielsweise an der erfolgreichen Kooperation mit der US Food and Drug Administration (US-
L ebensmittel- und Arzneimittelbehtdrde FDA) als Modell fir die Zusammenarbeit mit den japanischen
und kanadischen Behorden.

Die Européische Union hat eine Reihe von Mal3nahmen auf den Weg gebracht, die Forscher dabei
unterstiitzen sollen, bestimmte Engpéasse bei der Entwicklung von Arzneimitteln zu Uberwinden. Die
Agentur fordert diese Bemiihungen, indem sie insbesondere die , Initiative Innovative Arzneimittel*
(IM1), das Siebte Rahmenprogramm und die Européi sche Technol ogieplattform fir globale
Tiergesundheit (ETPGAH) unterstiitzt. Dartber hinaus arbeitet die Agentur an der Durchfiihrung von
Initiativen auf Vorschlag des EMEA/CHM P-Thinktanks zur Entwicklung innovativer Arzneimittel,
stellt auch weiterhin besondere Unterstiitzung fir kleine und mittlere Unternehmen (KMU) bereit und
fuhrt Projekte zur Bewertung der Auswirkungen und der Einheitlichkeit der wissenschaftlichen
Gutachten der Agentur durch.

Die Arbeitsbelastung der Agentur steigt infolge neuer zulassungsrechtlicher Mal3nahmen und der
verstéarkten Aktivitéten in den bestehenden K erntéti gkeitsbereichen der Agentur stetig an. Dartiber
hinausist eine zunehmende Komplexitét der Aktivitdten zu verzeichnen, die auf neue Technikenim
Bereich der Erforschung und Entwicklung von Arzneimitteln zurtickzufthren ist. Die Agentur und
ihre Partner im europaischen Arzneimittel-Netzwerk missen sicherstellen, dass sie tiber die
erforderlichen wissenschaftlichen Ressourcen verfigen, um diese Herausforderungen sowohl kurz- al's
auch langfristig zu bewdltigen. Die Arbeit in diesem Bereich schreitet voran, und in dem
Uberarbeiteten Fahrplan der EMEA zur Lenkung des Kurses der Agentur fur den Zeitraum 2010 bis
2013 werden zusétzliche V orschlége dazu berlicksichtigt, wie diese Herausforderung bewéltigt werden
kann.

Im Jahr 2008 liegt der Schwerpunkt insbesondere auf Initiativen zur verbesserten Uberwachung der
Risiken von Arzneimitteln, zur Forderung der Verfligbarkeit von Human- und Tierarzneimitteln sowie
zur Starkung der Transparenz und Kommunikation und zur Verbesserung der Bereitstellung von
Informationen fir Interessengruppen, insbesondere fur Patienten und Angehdrige der
Gesundheitsberufe.
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Die Hauptziele und Prioritdten der EMEA fir 2008 umfassen:

Verbesserte Ausfihrung der Kerntatigkeiten der Agentur

Die wirksame Umsetzung der Kerntétigkeiten der Agentur in Zusammenarbeit mit allen
Mitgliedern des europdischen Arzneimittel-Netzwerks hinsichtlich der wissenschaftlichen
Beratung sowie der Beurteilung und Uberwachung von Arzneimitteln nach den héchstmdglichen
Qualitdtsmalistaben ist auch weiterhin die oberste Prioritét der Agentur. Diese Arbeit wird trotz
des steigenden Umfangs und der zunehmenden Komplexitét der Aktivitdten fortgesetzt. Zur
Unterstiitzung der Kerntétigkeiten der Agentur werden bestehende I T-Systeme aktualisiert oder
neue Systeme entwickelt.

Weitere Verbesserung der Uberwachung der Sicherheit von Human- und Tierar zneimitteln

Fortsetzung des proaktiven Ansatzes auf dem Gebiet der Arzneimittelsicherheit Gber den
gesamten Lebenszyklus der Arzneimittel hinweg durch verschiedene MalZnahmen im Rahmen der
européischen Ris komanagementstrategie (ERMS), insbesondere durch die Umsetzung des
ENCePP-Projekts (European Network of Centres for Pharmacoepidemiology and
Pharmacovigilance; Européisches Netzwerk von Pharmakoepidemiol ogie- und Phamrakovigilanz-
Zentren), die Weiterentwicklung der EudraVigilance-Datenbank als Grundpfeiler des EU-
Pharmakovigilanz-Systems und durch die weitere Verbesserung des K onzepts der
Risikomanagementplane fir Humanarzneimittel;

Verbesserung der Methodik zur Ermittlung des Nutzen-Risiko-V erhdtnisses von Human- und
Tierarzneimitteln fir eine bessere Prognose und Einheitlichkeit der wissenschaftlichen Gutachten
der Agentur; starkere Gewichtung des Nutzen-Risiko-V erhé tnisses nach der Erteilung der
Zulassung;

Forderung der Uberwachung von Tierarzneimitteln nach ihrer Zulassung durch die wirksame und
zZielgerichtete Durchfihrung der Pharmakovigilanz, einschliefdich der Weiterentwicklung und
Verwendung der EudraVigilance-Datenbank zur kontinuierlichen Uberwachung von
Tierarzneimitteln, und Einfihrung des Konzepts der Risikomanagementpléne fur Tierarzneimittel.

Frihere Verfugbarkeit von Human- und Tierarzneimitteln

Umsetzung der neuen Verordnung Uber Arzneimittel fUr neuartige Therapien und Einsetzung
eines neuen Ausschusses fur neuartige Therapien;

Konsolidierung und Ausweitung der Aktivitéten zu Kinderarzneimitteln auf der Grundlage der im
ersten Jahr aus dem Einsatz neuer Verfahren gewonnenen Erfahrungen; Aufnahme der Arbeit zur
Umsetzung einer Strategie fur das Netzwerk fur padiatrische Forschung;

Verbesserung der Zusammenarbeit mit der Weltgesundheitsorganisation (WHO) und den
Aufsichtsbehdrden in Entwicklungslandern hinsichtlich des wirksamen Einsatzes von Gutachten
Uber Arzneimittel, die fir die Vermarktung in Drittléndern bestimmt sind;

Umsetzung von Mal3nahmen fir eine bessere Verfligbarkeit von Tierarzneimitteln in
Zusammenarbeit mit den Leitern der nationalen Tierarznei mittel behdrden, insbesondere durch die
Unterstitzung von Kleinst-, kleinen und mittleren Herstellern von Tierarzneimitteln und
Unternehmen, die eine Zulassung von Produkten fur Tierarten von geringer wirtschaftlicher
Bedeutung und/oder fir begrenzte Mérkte erlangen mochten.

Schaffung einesinnovationsfor der nden Umfelds

Weitere Unterstiitzung der gesamteuropéi schen Bemihungen zur Férderung von Innovation und
Forschung und somit zu einer besseren Verfligbarkeit von Arzneimitteln, insbesondere durch die
Beteiligung an der ,, Initiative Innovative Arzneimittel“ im Bereich der Humanmedizin und an der
Européi schen Technol ogieplattform fir globale Tiergesundheit im Bereich der Tiermedizin sowie
durch die fortlaufende Umsetzung der Empfehlungen des EMEA/CHM P-Thinktanks zur
Entwicklung innovativer Arzneimittel;
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Durchfihrung einer Bewertung der Auswirkungen und der Einheitlichkeit der wissenschaftlichen
Gutachten der Agentur.

Starkung des Europaischen Arzneimittel-Netzwerks

Erweiterung der Zusammenarbeit mit den Leitern der Arzneimittelbehdrden und den zustandigen
nationalen Behdrden und somit Férderung des Expertennetzwerks, insbesondere durch
Maf3nahmen in den Bereichen Arzneimittelsicherheit, Ressourcenplanung,

K ompetenzentwicklung, medizinisches Informationsnetz, Transparenz, Kommunikation,
Kinderarzneimittel und das Benchmarking européischer Arzneimittelbehdrden (BEMA);

weitere Unterstiitzung der Européischen Kommission bei der Umsetzung ihrer Initiative ,, Bessere
Rechtssetzung” im Bereich des Arzneimittelrechts;

weitere Umsetzung des EM EA-Fahrplans und Beitrag zur Umsetzung des Strategiepapiers der
Leiter der Arzneimittelagenturen; Erarbeitung des EMEA-Fahrplans 2010-2013.

Transparenz, Kommunikation und Bereitstellung von Informationen

Entwicklung und Umsetzung der EM EA-K ommunikationsstrategie und informationsbezogener
Aspekte des EMEA-Fahrplans, um die gegenwartigen EMEA-Informati onspraktiken anzugleichen
und die Bereitstellung von Informationen flr ale Interessengruppen zu optimieren;

Verbesserung der Transparenz der EMEA-Aktivitéten; Bereitstellung des Zugangs zu
EudraVigilance-Daten, Informationen zu klinischen Prifungen und Daten in der Datenbank
EudraGMP und in EMEA-Dokumenten im Allgemeinen in Ubereinstimmung mit den gemeinsam
festgelegten Zugriffsrechten;

Starkung der Interaktion der Agentur mit Patienten und Angehdrigen der Gesundheitsberufe auf
der Grundlage der in den Jahren 2006 und 2007 durchgefihrten Mal3nahmen und unter
Beriicksichtigung von Zufriedenheitsstudien.

Starkung des Beitrags der Agentur zu internationalen Regelungstatigkeiten

Uberprifung und Starkung der Zusammenarbeit mit der FDA im Rahmen der
Geheimhaltungsvereinbarungen zwischen der EU und der US-FDA; Umsetzung der
Geheimhaltungsvereinbarungen in Gesundheitsfragen zwischen der EU- und der japanischen
Gesundheitsbehtrde und Health Canada;

Konzentration auf internationale Fragen in Bezug auf Inspektionen, insbesondere im Hinblick
darauf, wie (sofern moglich) doppelte Inspektionen auf internationaler Ebene vermieden werden
konnen; Gewdhrleistung der Einheitlichkeit der Normen fir die Herstellung von Wirkstoffen und
Endprodukten und der Einheitlichkeit ethischer Normen fiir die Durchfihrung klinischer
Prufungen auf3erhalb der EU;

Aufrechterhaltung der laufenden internationalen Zusammenarbeit im Bereich der Human- und
Tiermedizin und Ermittlung von M églichkeiten fir eine Ausweitung der Zusammenarbeit mit
anderen Drittléandern in Bezug auf wichtige Fragen der offentlichen Gesundheit;

Teilnahme an international enstandardisierten Aktivitaten.
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1 Die EMEA im europaischen Arzneimittel-Netzwerk

1.1 Européaisches Arzneimittel-Netzwerk

Die Agentur stiitzt sich im Rahmen ihres Auftrags im 6ffentlichen Gesundheitswesen auf die
wissenschaftlichen Ressourcen des européischen Arzneimittel -Netzwerks. Das européische
Arzneimittel-Netzwerk ist somit ein grundlegender Faktor fir die erfolgreiche Arbeit der Agentur.
Einige der Herausforderungen, die sich aus dem Umfeld ergeben, in dem die Agentur und ihre
Partner — also die zustandigen nationalen Behdrden — agieren, stehen im Zusammenhang mit dem
steigenden Bedarf an wissenschaftlichen Ressourcen. Diesist auf den steigenden Umfang der
Kerntétigkeiten der Agentur und ihrer Partner im Netzwerk und die Aufnahme weiterer Aktivitéten im
Rahmen der neuen Gesetzgebung (z. B. die Umsetzung der neuen Verordnung Uber
Kinderarzneimittel im Jahr 2007 und der Verordnung Uber Arzneimittel fir neuartige Therapienim
Jahr 2008) zuruickzufthren. Diese Entwicklung spiegelt sich in der wachsenden Anzahl der
Delegierten aus den Mitgliedstaaten wider, die an den Tagungen bei der Agentur teilnehmen. Die
Agentur schétzt, dass die Anzahl der Delegierten, die 2008 die Agentur besuchen werden, um 8 % auf
8 400 steigen und sich die Anzahl der Tagungen im Vergleich zu 2007 um 12 % erhthen wird.

Um dem zunehmenden Druck auf die wissenschaftlichen Ressourcen gerecht zu werden, arbeiten die
Agentur und ihre Partner daran, hochwertiges wissenschaftliches Fachwissen auch langfristig zur
Verfugung zu stellen (z. B. durch die Erstellung eines V erzei chnisses des verfigbaren Fachwissens
und durch verschiedene Schulungen und Mal3nahmen zum Aufbau von Kompetenzen) und algemeine
Methoden zur Planung der Arbeitsbelastung weiterzuentwickeln. Auerdem wird die Tétigkeit der
Arbeitsgruppen der wissenschaftlichen Ausschisse dahingehend Uberprdift, ob die Nutzung der
Ressourcen durch die zusténdigen nationalen Behtrden optimiert werden kann.

Auf dem Gebiet der Informationstechnologie arbeiten die Agentur und ihre Partner daran, die
Zusammenarbeit durch den verstérkten Einsatz verschiedener I T-Instrumente zu verbessern. Hierzu
zahlen die Einfuhrung eines elektronischen Dokumentenverwal tungssystems (, Managing Meeting
Documents*, Verwaltung von Tagungsdokumenten) in allen Ausschiissen sowie die weitere
Umsetzung von Moglichkeiten fir Video- und Telefonkonferenzen. Die Entwicklung des
elektronischen Anmeldeformulars (electronic Application Form, eAF) fir Humanarzneimittel wird
2008 abgeschlossen (EU-Telematikprojekt). Dartiber hinaus entwickelt und unterhélt die Agentur in
Verbindung mit dem zentralen Verfahren ein System, mit dem die Anwendung der eAF-Norm
gewahrleistet werden kann.

Die Agentur unterstiitzt auch weiterhin die Koordinierungsgruppen fir gegenseitige Anerkennung und
dezentralisierte Verfahren (Human- und Tierarzneimittel). In diesem Zusammenhang sind die
Umsetzung des Befassungsverfahrens, die Entwicklung und Unterhaltung einer Datenbank zur
Speicherung zul assungsrechtlicher und wissenschaftlicher Vereinbarungen sowie Aktivitéten im
Rahmen der Verordnung Uber Kinderarzneimittel zu nennen.

Der Verwaltungsrat der EMEA plant eine Uberpriifung des Systems fiir die V ergiitung erbrachter
wissenschaftlicher Dienstleistungen fur die Agentur, um die Einhaltung bestehender gesetzlicher
Vorschriften zu verbessern. Ein mogliches neues System muss hierbel unbedingt derart gestaltet sein,
dass die Zusammenarbeit und der Austausch von Ressourcen innerhalb des Netzwerks gefordert
werden.

1.2 Transparenz, Bereitstellung von Informationen und Interaktion
mit Patienten und Angehérigen der Gesundheitsberufe

Der Fahrplan der Agentur umfasst mehrere strategi sche Ziel setzungen beziiglich der Transparenz und
der Bereitstellung von Informationen. Die Agentur setzt hierbel ihre Arbeit zur Konsolidierung
bestehender Praktiken fort und befasst sich zudem mit der Umsetzung neuer Praktiken. Im Rahmen
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dieser Mal3nahmen plant die EMEA eine Erhdhung der Transparenz auf dem Gebiet der nicht
arznei mittel bezogenen Aktivitdten. Dies umfasst die Verdffentlichung von Tagesordnungen und
Protokollen der Sitzungen des V erwaltungsrats sowie von Informationen verschiedener EMEA -
Ausschiisse zu nicht arzneimittel bezogenen Fragen und die Bereitstellung des Zugangs zur
EudraVigilance-Datenbank und zu Informationen Uber padiatrische klinische Prifungen (EU-
Telematikprojekt) in Ubereinstimmung mit den gemeinsam festgel egten Zugriffsrechten.

Die Rechtsvorschriften tber den Zugang zu Dokumenten haben den Druck auf die Ressourcen der
Agentur erheblich verstérkt. Den Prognosen der Agentur zufolge dirfte die Zahl der Antrége auf einen
Zugang zu den Dokumenten um rund 68 % auf 155 Antrage steigen (ein einzelner Antrag kann sich
unter Umstanden auf Hunderte von Dokumenten beziehen). Die Anzahl der Antrége auf andere
Informationen soll sich schatzungsweise um weitere 29 % auf rund 4 500 Antrage erhGhen.

Hinsichtlich der Bereitstellung von Informationen wird die Agentur entsprechende Aktivitéten in das
entsprechende EM EA -Programm einbinden. Die EMEA wird im Rahmen dieser Mal3nahme die
Entwicklung ihrer Kommunikationsstrategie abschlief3en und die verschiedenen
Kommunikationswerkzeuge in eine Kommunikationsplattform integrieren. Auf diese Weise kann die
Agentur sicherstellen, dass sowohl Patienten a's auch Angehérige der Gesundheitsberufe hochwertige,
zielgerichtete und zeitnahe Informationen erhalten. Im Vordergrund dieser Maf3nahme steht die
Website der Agentur. Die Website wird weiter verbessert, um den Zugang zu den Informationen aus
verschiedenen EM EA-Datenbanken und weiteren Quellen fur die Interessengruppen, insbesondere fir
Patienten und Angehorige der Gesundheitsberufe, zu erleichtern.

AuRerdem wird die Agentur ihre Interaktion und die Arbeit mit Patienten und Angehorigen der
Gesundheitsberufe fortsetzen. Die EM EA/CHMP-Arbeitsgruppe wird gemeinsam mit
Gesundheitsberufsverbanden die Empfehlungen zur Verbesserung dieser Interaktion abschlief3end
umsetzen. Zudem wird die Zusammenarbeit mit den Patienten auf der Grundlage der Erfolge der
vergangenen Jahre fortgefUhrt. Neben der Beteiligung der Patienten an der Arbeit diverser EMEA-
Ausschiisse und Arbeitsgruppen werden Patientenvertreter auch weiterhin in die Uberpriifung der fur
die Patienten und die breite Offentlichkeit erstellten Dokumente eingebunden.

Die Agentur wird die EudraPharm-Datenbank in die néchste Phase Uberleiten (EU-Telematikprojekte)
und zu diesem Zweck die Navigationsmdglichkeiten und die Inhalte der Datenbank mehrsprachig
gestalten, die Suchfunktion optimieren und die Produktinformationen besser strukturieren.

1.3 Forderung der Innovationstatigkeit und der Verfligbarkeit von
Arzneimitteln

Die Agentur tragt im Rahmen ihrer wissenschaftlichen Tatigkeiten, wie z. B. die Umsetzung der
Politik zu Arzneimitteln fir seltene Leiden, die Bereitstellung von wissenschaftlicher Beratung oder
die Verwaltung der Verfahren fir eine beschleunigte Beurteilung, zur Férderung der
Innovationgtétigkeit und zur Erhéhung der Verfligbarkeit von Arzneimitteln bei. Die Agentur fordert
diese Bemithungen, indem sie aktiv an verschiedenen Initiativen auf EU-Ebene teilnimmt, darunter die
»Initiative Innovative Arzneimittel“ (IM1), das Siebte Rahmenprogramm und die Européische
Technologieplattform fiir globale Tiergesundheit (ETPGAH).

Auf dem Gebiet der Humanarzneimittel konzentriert sich die Agentur neben den oben genannten
Maf3nahmen auf die Durchfihrung von Aktivitéaten, die der EM EA/CHMP-Thinktank zur Entwicklung
innovativer Arzneimittel erarbeitet hat. Diese Aktivitéten umfassen die Einfihrung von Verfahren fr
die Bereitstellung von Beratungsl e stungen zu Biomarkern und die Entwicklung von Leitlinien zu
Arzneimitteln fur neuartige Therapien.

Ein weiterer grof3er Tatigkeitsbereich ist die Bereitstellung von Unterstiitzung fir kleine und mittlere
Unternehmen (KMU), die sich mit der Entwicklung von Human- und Tierarzneimitteln befassen. Die
Agentur bietet diesen Unternehmen auch weiterhin administrative und finanzielle Unterstiitzung und
bemiiht sich, den KMU die elektronische Ubermittlung von Berichten tiber Daten zu unerwiinschten
Arzneimittelreaktionen Uber das EudraVigilance-System zu erleichtern.

Zusammenfassung des EMEA-Arbeitsprogramms 2008
EMEA/172884/2008 Seite 7/27



Die EMEA arbeitet gemeinsam mit den Leitern der Tierarzneimittelbehdrden an der Umsetzung von
Mafdnahmen flr eine bessere Verfligbarkeit von Tierarzneimitteln, die der Genehmigung durch den
EMEA-Verwaltungsrat bediirfen und die insbesondere auf die Unterstiitzung von Unternehmen, die
eine Zulassung von Produkten fur Tierarten von geringer wirtschaftlicher Bedeutung und/oder fir
begrenzte Mérkte erlangen méchten, abzielen. Diese Mal3nahmen umfassen die kostenlose
Bereitstellung von wissenschaftlicher Beratung und von administrativer und finanzieller Unterstiitzung
entsprechend den Leistungen fir KMU.

1.4 Européaische Aktivitaten im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit und der Tiergesundheit

Auch im Jahr 2008 befasst sich die Agentur mit wesentlichen Gesundheitsgefahren im Bereich der
offentlichen Gesundheit und der Tiergesundheit, einschlief3lich der Entwicklung von
Antibiotikaresistenzen, einer Grippepandemie, der V ogel grippe und weiteren Tierseuchen wie der
Blauzungenkrankheit. Das Augenmerk liegt hierbel insbesondere auf Mikrobiziden und auf neuen,
bisher wenig beachteten ansteckenden Tropenkrankheiten.

Die Agentur widmet sich auRerdem Studien Uber patentfreie Arzneimittel fir Kinder sowie Studien
Uber die Sicherheit von Arzneimitteln und Projekten zu seltenen Krankheiten. Dies alles erfolgt im
Kontext des Siebten Rahmenprogramms.

Die Agentur und die zusténdigen nationalen Behtrden sind bereitsim sechsten Jahr mit der
Umsetzung des EU-Programms zu Telematikprojekten betraut. Die Zustandigkeit fur die Umsetzung
dieses Programms im Rahmen der Telematik-V erwaltungsstruktur liegt in erster Linie bel der
Agentur. Die Agentur fordert Projekte wie EU Telematics Controlled Terms,
Produktinformationsmanagement (PIM) und eine Vielzahl weiterer Systeme in den relevanten
Bereichen dieses Arbeitsprogramms.

Die Agentur beteiligt sich zudem an der Umsetzung der Richtlinie zu klinischen Prifungen. Dies
umfasst die Weiterentwicklung zugehériger Leitlinien und die weitere Unterstiitzung der

Européi schen Kommission bel Folgemal3nahmen nach der im Jahr 2007 veranstalteten Konferenz zur
Umsetzung der Richtlinie zu klinischen Prifungen. Darlber hinaus plant die Agentur die Erweiterung
der Funktionen der EudraCT-Datenbank gemaf3 den V orgaben der Gruppe zur Forderung klinischer
Prifungen (Clinical Trials Facilitation Group, CTFG) (EU-Telematikprojekt).

Die EMEA befasst sich auf3erdem mit Umweltvertraglichkeitsprifungen fir Arzneimittel und
unterstiitzt Programme zur V erringerung der Zahl von Tierversuchen.

1.5 Vorbereitungen auf eine kiinftige Erweiterung

Die EMEA wird ihre Arbeit an dem neuen Ubergangsprogramm IPA (Instrument fiir Beitrittshilfe) zur
Unterstitzung der Teillnahme von Kroatien, der Turkel und der ehemaligen jugodawischen Republik
Mazedonien a's Beobachter an Sitzungen, Schulungskursen und Workshops der Agentur fortfihren.
Diese Mal3nahmen sind dazu gedacht, die zustéandigen nationalen Behdrden mit der Arbeit der
wissenschaftlichen Ausschiisse der EMEA und ihrer Arbeitsgruppen vertraut zu machen. Die
Behorden werden auf3erdem in das EU-Telematikprogramm eingebunden.
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1.6 Internationale Zusammenarbeit

Die Rolle der Agentur hat in den letzten Jahren auf internationaler Ebene erheblich an Bedeutung
gewonnen. Im Jahr 2008 setzt die Agentur ihre bisherigen internationalen Aktivitaten fort und mochte
zudem die Zusammenarbeit im internationalen Bereich stérken. Die EMEA wird weiter an der Arbeit
der internationalen Konferenz/Zusammenarbeit zur Harmonisierung (ICH und VICH) und des Codex
Alimentarius beteiligt sein, an internationalen Normungsaktivitéten teilnehmen und die
Zusammenarbeit mit der WHO, der Weltorganisation fur Tiergesundheit und weiteren internationalen
Organisationen fortsetzen.

Die Agentur wird die Zusammenarbeit mit internationalen Partnern intensivieren, insbesondere im
Zusammenhang mit der weiteren Umsetzung der Geheimhaltungsvereinbarungen mit der US Food and
Drug Administration (FDA) und der Umsetzung der kirzlich unterzeichneten V ereinbarungen mit den
japanischen und kanadischen Gesundheitsbehorden.

Ein weiterer Bereich der internationalen Tétigkeit der Agentur ist die Durchfiihrung von klinischen
Prufungen und Inspektionen. Die Anzahl der klinischen Prifungen in Drittlandern steigt weiter an.
Unter Berticksichtigung dieses Aspekts und in Anbetracht der EU-Gesetzgebung beziiglich der
verbesserten Verfiigbarkeit von Kinderarzneimitteln wird die Agentur ihre Uberwachungstétigkeit im
Hinblick auf die Durchfihrung und die ethischen Normen zu klinischen Priifungen aul3erhalb der EU
verstarken.

Im Hinblick auf die Inspektionen wird die EMEA aktiv an den internationalen Diskussionen mit der
US-FDA und der WHO Uber Arbeitsteilung und die Zusammenarbeit bei alen Arten von Inspektionen
teilnehmen. Die Agentur erhofft sich von diesen Diskussionen eine Reduzierung der Anzahl doppelter
Inspektionen auf internationaler Ebene und eine effizientere Nutzung der Ressourcen fir die
Inspektionen.

Die Agentur stellt gemaR einem Schema der Weltgesundheitsorganisation

Arzneimittel bescheinigungen aus, um die Arbeit von Gesundheitsbehdrden auf3erhalb der

Européi schen Union, insbesondere in Entwicklungslandern, zu unterstiitzen. Diese Bescheinigungen
attestieren den Stand der Genehmigung fur das Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die nach dem
zentralisierten Verfahren zugel assen wurden. Die Gesundheitsbehtrden stiitzen sich auf die
zentralisierten Beurteilungsverfahren, um das Inverkehrbringen in ihrem jeweiligen Land zu
unterstiitzen und somit die Verflugbarkeit von Arzneimitteln zu verbessern und kostenintensive und
unndtige doppelte Beurteilungen zu vermeiden. Die Agentur rechnet damit, dass die Zahl der Antrége
auf Bescheinigungen im Jahr 2008 um 20 % steigen wird.

Die Interaktion in den von der Européischen Kommission festgel egten Bereichen wird weiter
gefordert. Dabei wird die Agentur auch an Diskussionen Uber die Anwendung ayurvedischer
Behandlungsmethoden und traditioneller chinesischer Medizin teilnehmen.

1.7 Integriertes Management bei der Agentur

Dieintegrierte Qualitatspolitik der Agentur wird bereits seit zehn Jahren eingesetzt. Das damit
verbundene stabil e integrierte Qualitétsmanagementsystem wird laufend verbessert. Fir das Jahr 2008
plant die Agentur die Konsolidierung der Ergebnisse des zweijahrigen

V erfahrensverbesserungsprojekts und wird sie die Umsetzung von Mal3nahmen zur Optimierung von
zentralen V erfahrensabléufen, zur kosteneffizienteren Gestaltung ihrer Tétigkeiten und zur Erhéhung
der Zufriedenheit der Interessengruppen der Agentur fortfihren.

Die EMEA erhdlt, erstellt und verwaltet eine grof3e Anzahl an Dokumenten. Die EMEA hat den
Entschluss gefasst, die bestehenden Praktiken zu tiberpriifen und erforderliche Anderungen
einzufihren, um die Wirksamkeit und Effizienz des Dokumenten- und
Informationsmanagementverfahrens zu erhthen. Zu diesem Zweck wird ein eigenes Programm, das
alle Informationsmanagementtétigkeiten der Agentur umfasst, auf den Weg gebracht.

Die Agentur wird Beurteilungen beztglich der Auswirkungen und der Einheitlichkeit ihrer
wissenschaftlichen Gutachten durchfiihren. Im Hinblick darauf wird die Agentur einige Pilotprojekte
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zu Risiko-Nutzen-Analysen, zur Risikokommunikation und zu Datenbanken zur Speicherung
wissenschaftlicher Daten durchfUhren. Abhangig von den Ergebnissen wirken sich diese Projekte
moglicherweise auf bestimmte Aspekte der Beurteilung und Uberwachung von Arzneimitteln durch
die Agentur und die Bereitstellung von Dienstleistungen fiir die Interessengruppen der Agentur aus.

Zur Gewahrleistung der zentralen Verfahrensablaufe im Falle einer Katastrophe oder eines
unvorhergesehenen Ereignisses hat die Agentur einen Plan zur Kontinuitédt der Geschéaftstétigkeit
(Business-Continuity Plan) erarbeitet. Die Agentur wird die Arbeit auf diesem Gebiet fortsetzen und
die néchste Phase der Business-Continuity-L 6sungen, einschliefdich IT-Aspekten, einleiten.

Auf dem Gebiet der Informationstechnol ogie wird die Agentur die Einflhrung von bewéhrten
Unterstitzungsverfahren auf der Grundlage des,, IT Infrastructure Library (ITIL)“-
Servicemanagements vorantreiben. Dies wird es der Agentur ermdglichen, ihren Bediensteten,
Delegierten und allen Nutzern gesamteuropéischer Systeme zuverlassige und stabile IT-Dienste
bereitzustellen.

Die Agentur wird weitere Anderungen an ihrem internen Kontrollsystem vornehmen, um das System
so wirksamer und effizienter zu gestalten.
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2 Human- und Tierarzneimittel

2.1 Humanarzneimittel fir seltene Leiden

Arzneimittel fir seltene Leiden dienen der Diagnose, Verhitung oder Behandlung von Leiden, die
lebensbedrohend sind oder eine chronische Invaliditét nach sich ziehen und von denen in der

Européi schen Gemeinschaft nur eine geringe Zahl von Patienten betroffen ist. Hierfir werden von der
Agentur Anreize bereitgestellt, da solche Arzneimittel sonst aus wirtschaftlichen Griinden
maoglicherwei se nicht entwickelt wirden. Auf3erdem profitieren solche Arzneimittel von ihrer
Marktexklusivitét. In Anbetracht einer neuen Kommissionsrichtlinie mochte die Agentur die
Umsetzung der gesetzlichen Anforderungen beziiglich der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit dieser
Arzneimittel nach ihrer Zulassung optimieren.

Die Agentur beabsichtigt auf}erdem eine Zusammenarbeit mit der US-FDA zur Umsetzung des
Verfahrens zur parallelen Ausweisung von Arzneimitteln fir seltene Leiden. Diese Tétigkeit erfolgt
im Rahmen der Geheimhaltungsvereinbarungen mit der US-FDA.

Ausweisungen von Arzneimitteln fur seltene Leiden

140 -

.

100 4
80 - -
60 -
40 4
20 -

2004 2005 2006 2007 2008

—— Antrage auf Ausweisung (Input)
—— Gutachten zur Ausweisung (Output)
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2.2 Wissenschaftliche Beratung und Unterstiitzung bei der
Erstellung von Prifplanen

Humanar zneimittel

Die wissenschaftliche Beratung und Unterstitzung bei der Priifplanerstellung bildet einen der
Schwerpunktbereiche der Tétigkeiten der Agentur, insbesondereim Hinblick auf die Férderung neuer
innovativer Technologien und Therapien und als Mittel zur Ermdglichung einer besseren und friiheren
Verflgbarkeit von Arzneimitteln. Die nachstehende Abbildung zeigt, dass dieser Tétigkeitsbereich in
den vergangenen Jahren stark an Bedeutung gewonnen hat.

Die Agentur schétzt, dass die Zahl der Antrége auf wissenschaftliche Beratung und Unterstiitzung bei
der Erstellung von Prufplénen im Jahr 2008 weiter steigen wird. Zudem werden die Antrage sich
kUnftig auch auf vielfaltigere Themenbereiche erstrecken, die von der Beratung zu im Rahmen des
zentraliserten Verfahrens zugel assenen Produkten tber die alternative Gestaltung klinischer
Prifungen bis hin zu Programmen fir Produkte, die fir die Vermarktung in Drittlandern bestimmt
sind, reichen.

Neben ihren laufenden Tétigkeiten in diesem Bereich wird sich die Agentur auch mit einer Ergénzung
ihrer Datenbank fur wissenschaftliche Beratung um Informationen zu wissenschaftlicher Beratung
durch die zusténdigen nationalen Behtrden befassen. Durch diese Erweiterung der Datenbank kdnnte
der Austausch von Informationen innerhalb des européischen Arzneimittel-Netzwerks weiter gefordert
werden.

Die EMEA plant die Einfuhrung eines neuen V erfahrens zur Bereitstellung von Beratungsl el stungen
zu Biomarkern. Nach der Einflhrung werden die Beratungsl ei stungen bestimmte Aspekte hinsichtlich
der Durchfiihrung klinischer Prifungen erleichtern und méglicherweise zu einer frilheren
Verfugbarkeit neuartiger Arzneimittel beitragen.

Tierarznemittel

Der Verwaltungsrat der Agentur hat eine Reihe von Mal3nahmen eingefihrt, um die Verfligbarkeit von
Tierarzneimitteln zu fordern. Dazu z&hlt auch die kostenl ose Bereitstellung von wissenschaftlicher
Beratung fur Hersteller von Tierarzneimitteln, die sich mit der Entwicklung von Arzneimitteln fir
seltene Anwendungsbereiche und Tierarten von geringer wirtschaftlicher Bedeutung befassen. Eine
weitere Art der Beratung bezieht sich auf die Beurteilung von Anforderungen an Dossiersim
Zusammenhang mit Produkten fur begrenzte Mérkte. Die Agentur rechnet damit, dass durch diese
Maf3nahmen die Zahl der Antrage auf wissenschaftliche Beratung im Jahr 2008 auf 20 ansteigen wird.

Antrége auf wissenschaftliche Beratung und Eingegangene und prognostizierte Antrage
Unterstlutzung bei der Prifplanerstellung auf wissenschaftliche Beratung (Input)
(Input)
300 o5 -
100 15 -
O L} L} ) ) ) 1 10 i
2004 2005 2006 2007 2008
— Antrége auf wissenschaftliche 57
Beratung und Folgeberatung 0 T T T T
—— Antrége auf Unterstitzung bei der 2004 2005 2006 2007 2008

Prufplanerstellung und Folgeberatung

Humanar zneimittel Tierarzneimittel
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2.3 Erstbeurteilung
Humanarznei mittel

Die Zahl der Antrage auf Erstzulassungen hat sich in den letzten vier Jahren verdoppelt. Im Jahr 2008
wird die Anwendung des verbindlichen zentralisierten Verfahrens auch auf Produkte fur
Autoimmunkrankheiten, andere Immundefekte und Viruserkrankungen ausgedehnt. Die Agentur
nimmt Antrége fur diesbezligliche Arzneimittel ab dem 20. Mai 2008 entgegen.

Die EMEA soll auch weiterhin sicherstellen, dass die erforderlichen Mal3nahmen zur
Risikominimierung bereits vor der Erteilung von Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen von
Arzneimitteln umgesetzt werden. Zu diesem Zweck wurden im Laufe des vergangenen Jahres
notwendige Anderungen am Beurteilungsverfahren vorgenommen. Diese Tatigkeit wird durch die
Uberpriifung der Beurteilungsberichte (einschliefllich der Risikomanagementplane) durch Fachleute
untermaviert.

Immer mehr klinische Prifungen werden in Landern aul3erhalb der EU durchgefiihrt. Diese
Entwicklung sowie die Anforderungen an die Gesetzgebung fir eine bessere Verflgbarkeit von
Kinderarzneimitteln machen es umso notwendiger, dass die Agentur Sorge fur die angemessene
Beachtung ethischer Normen bei der Durchf iihrung von klinischen Priifungen in Drittléndern tragt.
Diese Aufgabe wird im Rahmen des Uberprifungsverfahrens fir Erstzulassungen fortgesetzt und in
den Européischen Offentlichen Beurteilungsberichten (EPAR) aufgegriffen.

Die Bereitstellung versténdlicher und klarer Informationen Uber Arzneimittel ist eines der Hauptziele
der Agentur. Vor diesem Hintergrund wurde bereits eine Reihe von Aktivitéten auf den Weg gebracht.
Auf dem Gebiet der Erstbeurteilung von Arzneimitteln arbeitet die Agentur an einer Verbesserung des
Inhalts und einer optimierten Darstellung von Informationen im Beurteilungsbericht des Ausschusses
fr Humanarzneimittel und in den EPAR. Die Dokumente werden im Einklang mit den Erwartungen
der Interessengruppen optimiert.

Antréage auf Erstbeurteilung (Input)

100 A
80 -
60 -

40 -

20 L} ) ) ) 1
2004 2005 2006 2007 2008

Eine detaillierte Abbildung mit der genauen Anzahl der Antrége nach Produktart
finden Sie in Kapitel 2.3 des vollstandigen Arbeitsprogramms der Agentur.

Tierarzneimittel

Die Agentur erwartet, dass die allméahliche Erhéhung der Zahl der Antrége auf Zulassung von
Tierarzneimitteln auch langfristig anhat. Um diese Entwicklung zu fordern und die Verfligbarkeit von
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Arzneimitteln zu verbessern, arbeitet die Agentur gemeinsam mit den Leitern der
Tierarzneimittelbehtrden an der Umsetzung neuer Mal3nahmen fiir die Unterstitzung von
Unternehmen, die eine Beantragung von Zulassungen fir Arzneimittel mit begrenzten Mé&rkten
und/oder gegen regional verbreitete Krankheiten erwégen. Dies konnte zu einer steigenden Anzahl
von Antrégen fur derartige Arzneimittel fuhren.

Aus der nachstehenden Abbildung geht hervor, dass der Anteil der Generika langsam ansteigen wird.
Diese Entwicklung spiegelt sich auch in der Anzahl an innovativen Referenzarzneimitteln nach Ablauf
der zehnjdhrigen Datenexklusivitétsfrist wider.

Die zusétzlichen Aktivitéten hinsichtlich der Beurteilung von Tierarzneimitteln umfassen die weitere
V erbesserung des Qualitétssicherungssystems unter Beachtung der V erfahren des Ausschusses fiir
Tierarzneimittel (CVMP) sowie die Einfiihrung von Systemen fiir die Uberprifung der Qualitst und
der Einheitlichkeit wissenschaftlicher Beurteilungen durch Fachleute.

Im Rahmen ihrer Organisationsfihrung bittet die Agentur die Interessengruppen um Riickmeldungen
hinsichtlich ihrer Erfahrungen mit der Agentur und den von ihr angewandten Verfahren. Auf diese
Weise erhdlt die Agentur Informationen, die fir kiinftige V erbesserungen entscheidend sind. Im
Rahmen dieser MalRnahme wird die Agentur gemeinsam mit I[FAH-Europe eine Uberarbeitete
Erhebung zu den Verfahren der Agentur fir die Zulassung von Tierarzneimitteln auf den Weg
bringen. Dies ermdglicht es der Agentur, die Beflrchtungen einiger Industriebereiche, die sich aus der
im Jahr 2006 durchgefhrten Benchmarking-Erhebung der IFAH ergeben haben, auszurédumen.

Eingegangene und prognostizierte neue
Zulassungsantrage flr Tierarzneimittel (Input)

16 -
14
12 A
10 A
8 -
6 -
4 -
2 4

2004 2005 2006 2007 2008

— Antrage fur neue Arzneimittel
— Antrage fur Generika

2.4 Festsetzung von Riuckstandshdchstmengen in
Tierarzneimitteln

Die Branchen im Bereich der Tiergesundheit erwarten, dass die Prioritdten in erster Linie auf die
Marktbereiche fur Kleintiere und Immunologien ausgerichtet sind. Infolgedessen wird die Zahl der
neuen Arzneimittel fir zur Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere erneut gering ausfallen. Die Zahl
der Antrége auf Festsetzung von Rickstandshéchstmengen in Arzneimitteln, die der CVMP-
Definition fur begrenzte Méarkte entsprechen, kdnnte jedoch aufgrund der Unterstitzung fur diese
Produktart seitens der Agentur steigen.

Die Zahl der Antrage auf Erweiterung war trotz der Initiativen des CVMP fiir ein leichteres
Zulassungsverfahren fur Arzneimittel fir seltene Anwendungsbereiche und Tierarten von geringer
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wirtschaftlicher Bedeutung im Laufe der letzten Jahre relativ niedrig. Diese Situation wird
voraussichtlich auch im Jahr 2008 bestehen bleiben. Dartiber hinaus werden im laufenden Jahr auch
nur wenige Antrége auf eine Hochrechnung (Extrapolation) erwartet. Dies ist darauf zurtickzuf iihren,
dass das Angebot der EMEA, die Rickstandshdchstmengen gebuhrenfrel auch auf andere Tierarten
auszuweiten (durch Extrapolation unter Beachtung der wissenschaftlichen Kriterien) im Jahr 2007
nicht aufgegriffen wurde.

Eingegangene und prognostizierte Antrage auf
Festsetzung von Rickstandshéchstmengen

8 1

6 -
5 4

3
2 4 Z v —

1 -

0 ) ) ) ) 1
2004 2005 2006 2007 2008

Neuantrége fur Rickstandshéchstmengen

Antrage auf Erweiterung/Anderung von Riickstandshéchstmengen
Extrapolationen von Rickstandshéchstmengen

2.5 Folgeverfahren nach Erteilung der Zulassung
Humanar zneimittel

Die Zahl der Produktvarianten bei Arzneimitteln steigt von Jahr zu Jahr. Dies ergibt sich aus der
Tatsache, dassimmer mehr Arzneimittel eine Zulassung erhalten und somit immer mehr Anderungen
beantragt werden. Infolge der Umsetzung der Verordnung Uber Kinderarzneimittel wird sich dieser
Trend noch verstérken.

Im Hinblick auf die Produktvarianten befasst sich die Agentur im Jahr 2008 mit der Entwicklung eines
neuen Verfahrens fiir Anderungen zu Generika und Biogenerika, um Anderungen an den
Produktinformationen sofort im Anschluss an Anderungen an dem Referenzarzneimittel vorzunehmen
und somit die Einheitlichkeit dieser Informationen sicherstellen zu kénnen. Dies umfasst auch die
Erstellung von Leitliniendokumenten fir die Antragsteller.

Um die Pharmaindustrie bei der Verbesserung der Qualitét der eingereichten Antrége zu unterstiitzen,
wird die Agentur allgemeine Probleme der Industrie im Rahmen der Antragstel lung ermitteln und die
erforderlichen Ruckmeldungen veroffentlichen.

Wie bereits weiter oben aufgefiihrt, wird die Agentur auf3erdem im Rahmen der Beurteilung von
Antragen nach Erteilung der Zulassung die Einhaltung der ethischen Normen bei der Durchfiihrung
Klinischer Prifungen in Drittlandern Gberwachen.
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Eingegangene Antrage (Input)
1400 -
1200 -
1000 -
800 -
600 -
400 -
200 T T T T 1
0. 2004 2005 2006 2007 2008
— Typ-I-Anderungen
—— Typ-ll-Anderungen (inkl. Erweiterungen der Arzneimittelreihe)

Tierarzneimittel

Die Agentur rechnet im Bereich der Tierarzneimittel parallel zu der wachsenden Anzahl an neuen
Produkten auf dem Markt mit einem Anstieg der Anderungen und Erweiterungen der
Arzneimittelreihen. Der Schwerpunkt liegt hierbel auf der Starkung der Qualitét und der
Einheitlichkeit bel der Beurteilung von Antréagen nach Erteilung der Zulassung, insbesondere von
Antragen auf Erweiterungen. Dies soll durch die Umsetzung des neuen Verfahrens fr eine optimierte
Erarbeitung von CVMP-Beurteilungsberichten und die Erstellung und Aktualisierung von
Européischen Offentlichen Beurteilungsberichten (EPAR) erreicht werden.

Eingegangene und prognostizierte Antrage (Input)

70 -
60
50 -
40 -
30 -
20 -
10 A

2004 2005 2006 2007 2008

—— Antrage auf Typ-I-Anderungen
—— Antrage auf Typ-ll-Anderungen
Antrage auf Erweiterung der Arzneimittelreihe

Parallelvertrieb

Die Anzahl der fir das Jahr 2008 erwarteten Erstmel dungen wird sich voraussichtlich im Rahmen der
Zahlen fir 2007 bewegen. 2008 wird die Agentur neben ihren Kerntétigkeiten hinsichtlich des
Parallelvertriebs auch die Einhaltung des verbindlichen Meldeverfahrens durch die am Parallelvertrieb
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beteiligten Handler Gberwachen. Diese Aufgabe flhrt die Agentur in Zusammenarbeit mit den
zusténdigen nationalen Behorden aus.

Parallelvertriebsmeldungen (Input)

4.000 -
3.500 -
3.000 -
2.500 A1
2.000 -
1.500 A
1.000 -

500 A

2004 2005 2006 2007 2008

—— Gebuhrenpflichtige Erstmeldungen
Erstmeldungen insgesamt
—— Anderungsmeldungen

2.6 Pharmakovigilanz und Aufrechterhaltung von Zulassungen
Humanar zneimittel

Die wichtigsten Aufgaben der Agentur im Bereich der Pharmakovigilanz beziehen sich auf die
Umsetzung der Verordnung tiber Kinderarzneimittel und der Verordnung Uber Arzneimittel fir
neuartige Therapien.

Zur Starkung einer aktiven Pharmakovigilanz fihren die Agentur und ihre Partner im européischen
Arzneimittel-Netzwerk die européi sche Risikomanagementstrategie ein. Im Jahr 2008 wird sich die
Agentur in erster Linie auf die Umsetzung des ENCePP-Projekts vorbereiten. Der Schwerpunkt liegt
in diesem Jahr auf der Entwicklung allgemeiner Grundsétze und Normen sowie auf Aspekten der
Qualitatssicherung und Transparenz, die anschlieRend in allen Zentren im ENCePP-Netzwerk
eingefuhrt und umgesetzt werden.

Ein weiterer Tatigkeitsbereich befasst sich mit der kontinuierlichen Verbesserung der EudraVigilance-
Datenbank. Hierzu zahlt auch die Umsetzung des EudraVigilance-Aktionsplans, mit dem das
europaische Arzneimittel-Netzwerk die Qualitét der an die Datenbank Ubermittelten Informationen
weiter optimieren kann. Im Laufe des Jahres wird die Datenbank um zusétzliche Funktionen erganzt,
und bekannte Mangel werden beseitigt (EU-Telematikprojekt). Dartiber hinaus wird die Agentur die
Uberprifung des EudraVigilance-Datenanal ysesystems (EU-Telematikprojekt) vorantreiben.

Die Gesetzgebung verlangt, dass die Agentur die EudraVigilance-Daten auch fur ihre
Interessengruppen zuganglich macht. Diese gesetzlichen Anforderungen untermauern auch die
Maf3nahmen der Agentur im Hinblick auf die Transparenz und die Bereitstellung von Informationen.
Aus diesem Grund erarbeitet die Agentur eine Regelung Uber die Zugriffsrechte zur EudraVigilance-
Datenbank, die voraussichtlich im Jahr 2008 abgeschl ossen werden soll. Die erforderlichen Schritte
zur Vorbereitung der Umsetzung dieser Regelung werden rechtzeitig ergriffen.

Zur Gewahrleistung einer hohen Qualitét bei der Beurteilung der Risikomanagementplane fr
Kinderarzneimittel wird die Agentur das bestehende System fiir die Uberprifung durch Fachleute in
diesem Bereich ausbauen. Im Rahmen der Vorbereitung auf die Umsetzung der Verordnung tber
Arzneimittel fir neuartige Therapien erarbeitet die Agentur Leitlinien zu Folgemal3nahmen nach
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Erteilung der Zulassung hinsichtlich der Wirksamkeit der Arzneimittel, unerwiinschter
Arzneimittelreaktionen und des Risikomanagements fir diese Produkte.

Eingegangene und prognostizierte Meldungen
von unerwinschten Arzneimittelreaktionen an die
EMEA aus EWR-Landern und aus Drittlandern
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—— CAP-EWR-Meldungen
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Nicht-CAP-EWR-Meldungen
Nicht-CAP-Nicht-EWR-Meldungen

Tierarzneimittel

Um die Entwicklung von EudraVigilance V eterinary (Datenbank und Datenverwaltungssystem fiir
Tierarzneimittel) abzuschliefl3en, hat der Verwaltungsrat der Agentur den EudraVigilance-

V eterinary-Aktionsplan genehmigt. Die Umsetzung dieses Aktionsplans ermdglicht es der Agentur,
den Mitgliedstaaten und der Tierarzneimittelindustrie, den elektronischen Austausch von
Pharmakovigilanzdaten zu optimieren. Dadurch werden wiederum auch der Zugang zu entscheidenden
Informationen nach der Zulassung verbessert und die M oglichkeiten des Netzwerks zum Schutz der
offentlichen Gesundheit und der Tiergesundheit erweitert.

Die fir das Jahr 2008 geplante Einfihrung des EudraVigilance-V eterinary-Data-Warehouse-Systems
(EU-Telematikprojekt) ermdglicht es der Agentur und ihren Partnern , die Verarbeitung der
Pharmakovigilanzdaten zu verbessern. Die Agentur wird daraufhin weitere Instrumente fiir die
Datenanalyse und die Signalerkennung erarbeiten, mit denen sieihre Rolle als Kontrollbehtrde im
Regelungsumfeld der Européischen Union stérken kann.

In Bezug auf Humanarzneimittel wird die Agentur den Zugang zu EudraVigilance-V eterinary-Daten
fur Experten und fir die breite Offentlichkeit vorbereiten.

Die Agentur und die Mitgliedstaaten werden auch weiterhin an der Umsetzung der européischen
Uberwachungsstrategie (European Surveillance Strategy, ESS) arbeiten. Diese Strategie unterstiitzt die
Partner dabei, die Effizienz der Pharmakovigilanz fir den Bereich des Regelungsumfelds fur
Tierarzneimittel in der EU fir alein der Gemeinschaft zugelassenen Arzneimittel zu optimieren.

2.7 Probenahme und Prifung

Die Qualitat von zentral zugelassenen Arzneimitteln wird im Rahmen des Programms zur Probenahme
und Prifung tUberwacht. Dadurch wird sichergestellt, dass die tatséchlich auf dem Markt vertriebenen
Arzneimittel die Anforderungen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit und der Tiergesundheit
erfillen. Die Probennahme auf Mérkten in verschiedenen Landern wird von den nationalen
Aufsichtsbehérden vorgenommen; die Prifung flhren die Amtlichen Arzneimittelkontrolllaboratorien
durch, die von der Européischen Direktion fir Arzneimittelqualitdt (EDQM) koordiniert werden. Die
Agentur plant die Prifung von 42 zentral zugel assenen Arzneimitteln hinsichtlich ihrer Qualitét und
der Einhaltung der Zulassungsbestimmungen.
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2.8 Schiedsverfahren und Befassungen der Gemeinschaft

Humanar zneimittel

Dieser Tétigkeitsbereich hat in den letzten Jahren stark an Bedeutung gewonnen. Esist jedoch nach
wie vor schwierig, den Umfang der Schiedsverfahren und Befassungen der Gemeinschaft im V oraus
zu schétzen. Die Agentur rechnet aber damit, dass die Zahl der Befassungsverfahren aufgrund von

M einungsverschiedenheiten auf Ebene der Mitgliedstaaten im Rahmen des Verfahrens der
gegenseitigen Anerkennung im Vergleich zu 2007 relativ konstant bleiben wird. Andererseits wird
erwartet, dass die Inhaber von Genehmigungen fir das Inverkehrbringen verstérkt freiwillig Gebrauch
von dem Verfahren zur Harmonisierung der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (SPC)
machen werden, um die Produktinformationen zu vereinheitlichen und die Moglichkeiten fir die
Aufrechterhaltung der Zulassungen fir ihre Produkte EU-weit zu optimieren.

Auf der Grundlage der ersten Erfahrungen aus dem Jahr 2007 zeichnet sich ein Anstieg der
Befassungsverfahren im Zusammenhang mit der Aussetzung oder der Zuriicknahme von Zulassungen
nach der Auswertung der Pharmakovigilanzdaten ab.

Befassungen in Bezug auf neue Indikationen, neue Darreichungsformen oder Anderungen des
Verabreichungswegs bei Kinderarzneimitteln stellen ein neues Rechtsmittel dar. Die Anzahl der
Befassungen kann nur schwer vorausgesagt werden, und die Arbeitsbel astung des CHMP- und des
EMEA-Sekretariats wird sorgféltig tberwacht.

Tierarzneimittel

Die Anzahl der Schiedsverfahren und Befassungen lésst sich nur schwer vorhersagen, doch der
ansteigende Trend im Zusammenhang mit der EinfUhrung der neuen Gesetzgebung wird
voraussichtlich anhalten. Die Mehrheit der Befassungen wird sich vermutlich auf Schiedsverfahren
aufgrund von Meinungsverschiedenheiten auf Ebene der Mitgliedstaaten im Rahmen des Verfahrens
der gegenseitigen Anerkennung und des dezentralisierten V erfahrens beziehen. Die Agentur rechnet
aulRerdem mit weiteren Befassungen im Zusammenhang mit der gemeinschaftlichen Harmonisierung
der Zulassungsbestimmungen fir bereits zugel assene Produkte von Gemeinschaftsinteresse und mit
weiteren Sicherheitsaspekten. Der geschétzte Anstieg der Schieds- und Befassungsverfahren ist
teilweise auf die Tatsache zuriickzufUhren, dass viele Schiedsverfahren im Zusammenhang mit
Antrégen flr Generika gleichzeitig auch zu weiteren Befassungen flhren, dieim
Gemeinschaftsinteresse eingefuhrt werden. Nur auf diese Weise kdnnen die Mitgliedstaaten sich zu
Sicherheitsaspekten und zu Fragen der Wirksamkeit auf3ern, die im Laufe des V erfahrens auftreten.

Schiedsverfahren, gemeinschaftliche Eingegangene und prognostizierte
Befassungen und wissenschaftliche Schiedsverfahren und
Gutachten an die EMEA (Input) gemeinschaftliche Befassungen (Input)
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2.12 GMP-, GCP-, GLP- und Pharmakovigilanz-Inspektionen

Die Zahl der GMP-Inspektion wird auch weiterhin stark ansteigen. Im Vergleich zu 2007 wird eine
Steigerung um 30 % erwartet. Berticksichtigt werden bei dieser Annahme die wachsende Zahl von
zugelassenen Arzneimitteln, die einer Nachinspektion unterzogen werden miissen, die wachsende Zahl
der Anderungen, die Auswirkungen der Zulassungsantrage fiir Generika sowie neue Anforderungen an
die gute Herstellungspraxis fur Wirkstoffe. Dartiber hinaus sind Inspektionen zur Férderung der
Ausgabe von Plasma-Stammdatei-(PM F-) Bescheinigungen geplant, die insgesamt 15 % aller
Inspektionen ausmachen werden.

Im Vergleich zu den vorangegangenen Jahren wird mit einem Anstieg sowohl der GCP- als auch der
Pharmakovigilanz-Inspektionen gerechnet, wobei die GCP-Strategie hinsichtlich der steigenden Zahl
von Routine-Inspektionen und der vermehrten Tétigkeit im Bereich der Pharmakovigilanz sowie der
Bedarf an einer besseren Uberwachung der Durchfiihrung und der ethischen Normen bei klinischen
Prufungen auRerhalb der EU berlicksichtigt werden.

Die Agentur wird mit ihren internationalen Partnern Aspekte der Arbeitsteilung und der
Zusammenarbeit bel allen Arten von Inspektionen erdrtern, um somit dem wachsenden Bedarf an
internationaler Zusammenarbeit in diesem Bereich gerecht zu werden und doppelt durchgefihrte
Mal3nahmen und eingesetzte Ressourcen zu vermeiden.

Darlber hinaus mdchte die Agentur die noch offenen Aufgaben abschlief3en, die sich aus der
Uberpriifung der Gesetzgebung im Jahr 2004 ergeben haben. Die Gemeinschaftsdatenbank EudraGMP
zu Herstellungsgenehmigungen und GM P-Bescheinigungen wird durch ein Modul mit negativen
Inspektionsergebnissen erweitert (EU-Telematikprojekt).

Anzahl der Inspektionen
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Die Agentur ist fir die operativen Aspekte der Vereinbarungen zur gegenseitigen Anerkennung von
Zulassungen (MRA) zwischen der Européi schen Gemeinschaft und Partnernvon Drittlandern
zustandig. Vereinbarungen bestehen gegenwartig mit Australien, Neuseeland, der Schweiz, Kanada
und Japan, und erlauben die gegenseitige Anerkennung der Ergebnisse von Inspektionen von
Herstellern, die von den entsprechenden Dienstleistern durchgefhrt werden. In diesem
Zusammenhang erwartet die Agentur auf3erdem den Abschluss der verbleibenden
Evaluierungsarbeiten in Bulgarien und Ruménien im Rahmen der Vereinbarung zur gegenseitigen
Anerkennung zwischen der Européi schen Kommission und Kanada.
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3. Anwendungsbereiche flur spezifische Arzneimittel

3.1 Kinderarzneimittel

Nach dem ersten Antrag in Bezug auf padiatrische Prifkonzepte und Freistellungen im Jahr 2007 —
dem ersten Jahr der Einfiihrung der Verordnung tber Kinderarzneimittel —wird die Zahl der Antrége
im Jahr 2008 gleichbleibend auf rund 400 Antrage auf klinische Indikationen im Rahmen der
padiatrischen Priifkonzepte und Freistellungen geschétzt.

Im Rahmen der Einfihrung der Verordnung Uber Kinderarzneimittel wird die Agentur die Umsetzung
einer Strategie fur das Netzwerk fir padiatrische Forschung aufnehmen. Fir das Jahr 2008 erwartet
die Agentur eine Vereinbarung Uber die Normen hinsichtlich der Qualitdt des Netzwerks und die
Einrichtung einer Koordinierungsgruppe fur die bestehenden Netzwerke.

Dartiber hinaus plant die Agentur zur weiteren Erhdhung der Transparenz auf dem Gebiet der
padiatrischen klinischen Prufungen bis Ende 2008 einen 6ffentlichen Zugang zu Informationen tber
padiatrische klinische Prifungen (EU-Telematikprojekt).

Die Zusammenarbeit mit der US-FDA deckt auch Arzneimittel fir Kinder ab. Die Agentur mochte
weitere Fortschritte beziiglich der parallelen Uberpriifung der Entwicklung von Kinderarzneimittelnin
Zusammenarbeit mit ihren internationalen Partnern erzielen.

Die Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten auf dem Gebiet der Arzneimittel fir Kinder umfasst
auch Informationen tber die zulassungsuberschreitende Anwendung (,, Off-Label-Use*) von
Arzneimitteln fir Kinder in den Mitgliedstaaten und die Umsetzung einer Strategie zum Austausch
padiatrischer Informationen.

3.2 Pflanzliche Arzneimittel

Der von der Agentur eingesetzte Ausschuss fur pflanzliche Arzneimittel (HMPC) erstellt
wissenschaftliche Gutachten zu Fragen in Bezug auf pflanzliche Arzneimittel, erarbeitet
Gemeinschaftsmonografien Uber traditionelle und algemein verwendete pflanzliche Arzneimittel und
entwirft eine Liste der pflanzlichen Substanzen, Zubereitungen und deren Kombinationen zur
Verwendung in traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln. Uberdies erstellt der Ausschuss auf Anfrage
Gutachten Uber pflanzliche Substanzen und fihrt Befassungs- und Schiedsverfahren in Bezug auf
traditionelle pflanzliche Arzneimittel durch.

Im Jahr 2007 verdffentlichte die Européische Kommission einen Bericht tber den Stand der
Umsetzung der Gesetzgebung zu traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln. Die Agentur sichert der
Européi schen Kommission ihre volle Unterstiitzung bei allen erforderlichen FolgemaRnahmen im
Zusammenhang mit diesem Bericht zu.

Zur Uberpriifung und V erbesserung des V erfahrens zur Erstellung von Gemei nschaftsmonografien
Uber pflanzliche Arzneimittel und von Eintréagen in die oben genannte Liste der pflanzlichen
Substanzen untersucht die EMEA auch die Mdglichkeit einer Beteiligung der akademischen Lehre
neben dem Einsatz der Ressourcen des europai schen Arzneimittel-Netzwerks.

Der HMPC beabsichtigt, in diesem Jahr 20 Monografien Uber pflanzliche Arzneimittel auszuarbeiten
und 10 Eintragein die Liste der pflanzlichen Substanzen, Zubereitungen und deren Kombinationen
vorzunehmen.

3.3 Neue und neuartige Therapien und neue Technologien

Die neue Verordnung Uber Arzneimittel fir neuartige Therapien tritt Ende 2008 in Kraft.
Infolgedessen muss die Agentur in den Jahren 2008 und 2009 grof3e Verdnderungen in diesem Bereich
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bewadltigen. Zur Vorbereitung der Inkraftsetzung der neuen Verordnung wird die Agentur im
Jahr 2008 einen neuen sechsten wissenschaftlichen Ausschuss einsetzen und die erforderlichen
Verfahren fir die Bewertung von Arzneimitteln fir neuartige Therapien entwickeln.

Um eine qualitativ hochwertige Bewertung der neuartigen Antrége zu gewahrleisten, wird die Agentur
das wissenschaftliche Fachwissen Uberprifen, das der Agentur und ihren Ausschiissen zur Verfligung
steht, und bei Bedarf in enger Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten ergénzendes Fachwissen und
weitere Erfahrungen zurate ziehen.

Die Agentur wird durch gemeinsame Workshops mit der Européi schen Kommission zu
zulassungsrechtlichen und wissenschaftlichen Aspekten in Bezug auf Arzneimittel fir neuartige
Therapien den Dialog mit allen Interessengruppen aufrechterhalten und weiter verstérken. Uberdies
erarbeitet die Agentur gemeinsam mit den interessierten Parteien verschiedene Leitlinienpapiere zu
Arzneimitteln fir neuartige Therapien und neuen Technologien. Hierzu zéhlt auch die Verknipfung
spezieller Therapieformen wie bei spiel sweise Gentherapeutika, Zelltherapeutika und humane Tissue-
Engineering-Produkte (Produkte aus Gewebsziichtungen) sowie Nanomedikamente.
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Anhange

Anhang 1 Organigramm der EMEA
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Anhang 2

Stellenplan der EM EA 2006-2008

Besetzt seit Genehmigt fur Beantragt fur
31.12.06 2007 2008*
Funktions- und - -
Besoldungsgruppe Dauerplan- PIansFeIIen fur|Dauerplan- Plans_;ellen Dauerplan- PIar_15teIIen far
stellen Bedienstete | stellen fr stellen Bedienstete auf
auf Zeit Bedienstete Zeit
auf Zeit

AD 16 - 1 - 1 - 1

AD 15 - 3 - 3 - 3

AD 14 - 3 - 4 - 4

AD 13 - 4 - 4 - 5

AD 12 - 33 - 34 - 34

AD 11 - 33 - 33 - 33

AD 10 - 33 - 34 - 33
AD9 - 11 - 13 - 20

AD 8 - 32 - 36 - 41

AD7 - 38 - 43 - 43

AD 6 - 8 - 12 - 22

AD5 - - - 10 - 9
B%'Oi"r‘]’;gg‘;ﬁpe AD 0 199 0 227 0 248

AST 11 - - - - - -
AST 10 - 6 - 6 - 6
AST 9 - 2 - 2 - 2
AST 8 - 10 - 10 - 11
AST 7 - 12 - 14 - 14
AST 6 - 30 - 30 - 33
AST 5 - 29 - 32 - 34
AST 4 - 50 - 54 - 56
AST 3 - 20 - 24 - 26
AST 2 - 9 - 10 - 19
AST 1 - 28 - 32 - 26
Besoldungsgruppe AST 0 196 0 214 0 227

insgesant

Per sonal insgesamt 0 395 0 441 0 475

1 Mit Ausnahme der sechs zusitzlichen Stellen im Rahmen der Verordnung iber Kinderarzneimittel gemaR dem
Beschluss des Verwaltungsrats (EM EA/M B/244582/2007).
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Anhang3  Ubersicht tiber die Einnahmen und Ausgaben 2006-2008

2006° 2007° HE 2008*
Tausend Tausend Tausend
EUR % EUR % EUR %

Einnahmen

Gebuihren 94556 67,03 108570, 66,56 126318 72,89
Beitrag aus dem EU-Gesamthaushalt 22107) 15,67 20174 12,37 14589 8,42
EU-Beitrag fur die KMU-Politik 1826 1,29 3015 1,85 3695 2,13
EU-Beitrag fir die Kinderarzneimittelpolitik 0 0,00 2647 1,62 4944 2,85
EU-Beitrag fir die IT-Telematikstrategie 8000 5,67 13808 8,47 8772 5,06
E;;e;er:qderer EU-Beitrag flr Arzneimittel fir seltene 6633 470 6000 368 6000 346
Beitrag des EWR 618 0,44 904, 0,55 765 0,44
Gemeinschaftsprogramme 498 0,35 706 0,43 600, 0,35
Sonstige Einnahmen 6820 4,84 7289 4,47 7624 4,40
EINNAHMEN INSGESAMT 141 059 100,00 163 113) 100,00 173 307| 100,00
Ausgaben

Per sonalkosten

11 |Persona im aktiven Dienst 40544 29,78 47 259 28,97 54411 31,40
13 |Dienstreisekosten 525 0,39 660 0,40 639 0,37
14 |Soziale und medizinische | nfrastruktur 399 0,29 459 0,28, 603 0,35
15 {Austausch von Bediensteten und 1002 074 1205 074 2437 141

Sachversténdigen
16 |Sozialausgaben 3 0,00 55 0,03 55( 0,03

Ausgaben fur Empfange und

17 Représentationszwecke 30 0,02 37 0,02 38 0,02
18 |Versicherungen fur Bedienstete 1205 0,89 1 457 0,89 1657 0,96
Titel 1 insgesamt 43709 32,10 51132 31,35 59840 34,53
Gebdude/M aterial
Grundstiicksinvestitionen, Miete von
20 Gebiuden und Nebenkosten 17159 12,60 16740 10,26 15618 9,01
21 |Ausgaben fir die Datenverarbeitung 14490 10,64 25460 15,61 20502 11,83
22  |Bewegliche Sachen und Nebenkosten 1011 0,74 3148 193 1617 0,93
23  |Andere Sachausgaben 632 0,46 792 0,49 861 0,50
24  |Post- und Fernmel degebiihren 661 0,49 983 0,600 1048 0,60
25  |Ausgaben fur formale und sonstige Sitzungen 54 0,04 75 0,05 79 0,05]
Titel 2 insgesamt 34007 24,98 47198 28,94 39725 22,92
Betriebskosten
300 |Sitzungen 6093 4,48 7144 4,33 8156 4,71
301 |Beurteilung von Arzneimitteln 49431 36,31 53632 32,88 60406 34,85
302 |Ubersetzungen 2110 155 3183 1,95 4001 2,31
303 |Untersuchungen und Konsultationen 150 0,11 100, 0,06 80 0,05]
304 |Verdffentlichungen 114 0,08 74 0,05 499 0,29
305 |Gemeinschaftsprogramme 534 0,39 650, 0,40 600, 0,35
Titel 3 insgesamt 58431 42,92 64783 39,72 73742 42,55
AUSGABEN INSGESAMT | 136147 100,00 163113 100,000 173307 100,00

Mittel ansatz/Haushal tsplan 2006, Stand: Endgiiltiger Jahresabschluss.
% Mittelansatz/Haushal tsplan 2007, Stand 31. Dezember 2007.
* Mittel ansatz/Haushaltsplan 2008, wie vom Verwaltungsrat am 13. Dezember 2007 verabschiedet.
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Anhang 4 Ansprechpartner bei der EMEA
Pharmakovigilanz und Meldung von Produktqualitdtsmangeln

Die stéandige Uberwachung der Sicherheit von Arzneimitteln nach der Zulassung

(., Pharmakovigilanz*) ist ein wichtiger Teil der Arbeit der zusténdigen nationalen Behdrden und der
EMEA. Die EMEA nimmt Sicherheitsberichte und Produktméangel berichte tiber zentral zugel assene
Arzneimittel von innerhalb und auRRerhalb der EU entgegen und koordiniert Mal3nahmen in Bezug auf
Sicherheit und Qualitét von Arzneimitteln.

Fragen zur Pharmakovigilanz von Sabine BROSCH
Humanarzneimitteln Durchwahl: (44-20) 74 18 85 69
E-Mail: pharmacovigilance@emea.europa.eu
Fragen zur Pharmakovigilanz von FiaWESTERHOLM
Tierarzneimitteln Durchwahl: (44-20) 74 18 85 81

E-Mail: vet-phv@emea.europa.eu

Anweisungen und Ansprechpartner bezlglich Produktqualitétsmangeln und sonstiger
Rucknahmeaktionen finden Sie unter www.emea.europa.eu/i nspecti ons/defectinstruction.html
E-Mail: gdefect@emea.europa.eu
Durchwahl: (44 20) 7523 7075
Fax: (44-20) 74 18 8590
Telefonnummer aul3erhalb der
Geschéftszeiten: (44)-7880 55 06 97

KMU-Bilro

Das KMU-BUro wurde in der Agentur eingerichtet, um den besonderen Beduirfnissen von kleineren
Unternehmen entgegenzukommen. Das Biiro soll die Kommunikation mit kleinen und mittleren
Unternehmen (KMU) durch eigens mit diesem Bereich betraute Bedienstete innerhalb der Agentur
erleichtern, die praktische oder verfahrenstechnische Fragen beantworten, Antrége tiberwachen und
Workshops und Schulungen fir KMU organisieren.

Ansprechpartnerin des KMU-BUros: Melanie CARR
Durchwahl: (44-20) 74 18 85 75/84 63
Fax: (44-20) 75 23 70 40
E-Mail: smeoffice@emea.europa.eu

Arzneimittelbescheinigungen

Die EMEA gtdlt Arzneimittel bescheinigungen gemal? den Bestimmungen der
Weltgesundheitsorganisation aus. Diese attestieren die Zulassung sowie den Stand der guten
Herstellungspraxis von Arzneimitteln in der EU und sind al's Unterstiitzung fur Antrége auf
Genehmigung fr das Inverkehrbringen in Nicht-EU-Landern bzw. den Export in Nicht-EU-Lander
bestimmt.

Anfragen zu Bescheinigungen fir zentral E-Mail: certificate@emea.europa.eu
zugelassene Human- und Tierarzneimittel Durchwahl: (44-20) 75 23 71 07
Fax: (44-20) 74 18 8595
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PMF/VAM F-Bescheinigungen der EMEA

Die EMEA stellt gemél den Bestimmungen der Rechtsvorschriften der Gemeinschaft Plasma-
Stammdatei-(PMF-) und Impfantigen-Stammdatei-(V AMF-)Bescheinigungen fir Arzneimittel aus.
Das Verfahren der PMF-/V AMF-Zertifizierung besteht in der Beurteilung des PMF-/VAMF-
Antragsdossiers. Die Bescheinigung ist in der gesamten Européi schen Gemeinschaft guiltig.

Anfragen bezlglich PMF-Bescheinigungen SilviaDOMINGO ROIGE
Durchwahl: (44-20) 74 18 85 52
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-Mail: PMF@emea.europa.eu

Anfragen bezuglich VAMF-Bescheinigungen Ragini SHIVJ
Durchwahl: (44-20) 74 18 8698
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-Mail: VAMF@emea.europa.eu

Dokumentationsdienste

Zu den zahlreichen Verdffentlichungen der EMEA zahlen u. a. Pressemitteilungen, allgemeine
Informationen, Jahresberichte und Arbeitsprogramme.
Diese und weitere Dokumente sind erhaltlich:

im Internet unter www.emea.europa.eu

auf Anfrage per E-Mail: info@emea.europa.eu
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 Sachver stdndigen

Die EMEA greift auf Gber 4 000 Sachverstandige fur ihre wissenschaftliche Beurteilung zurtick. Die
Liste dieser europdischen Sachverstandigen ist auf Anfrage bei der EMEA erhdltlich.

Anfragen sind schriftlich an die EMEA zu richten
oder an E-Mail: europeanexperts@emea.europa.eu

Integriertes Qualitatsmanagement — I nter nes Audit

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

Pressestelle
Pressebeauftragter Martin HARVEY ALLCHURCH

Durchwahl: (44-20) 74 18 84 27
E-Mail: press@emea.europa.eu
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