
The European Agency for the Evaluation of Medicinal Products - Human Medicines

DGRA Gründungskongress
Bonn  11 Juni  1999

Stellenwert der
Regulatory Affairs in

Europa

Sichtweise der EMEA

Rolf Bass
EMEA

London



The European Agency for the Evaluation of Medicinal Products - Human Medicines

Regulatory Affairs - was ist das?

Ein spezielles Interface
zwischen Wissenschaft und
Regulierung

•  Sind sie ein “Regulator” ?
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Arzneimittelgesetze und deren Umsetzung

EU Mitgliedstaaten

- Guidelines
  [Notes for Guidance Q, S, E)

direkte und EU-Weiterentwicklung

- Gründung der EMEA
- Schaffung der zentralen und 
  dezentralen Zulassungsverfahren
 
Umsetzung in nationales 
Recht (AMG)
erfoderlich und geboten

- Direktive (Richtline)
  z.B. [Direktive 75/318/EEC]

Prüf-Richtlinie (§ 26 AMG)

Prüfrichtlinie - 
Wie sollen Q, S, E 

belegt werden?

Zulassung über 
Nachweis von Q, S, E

- Regulation

  (Rat, Kommission)

  z.B. [Regulation 2309/93)

- Direktive (Richtline)

  z.B. [Direktive 65/65/EEC]

Summarische Beschreibung

- GCP, GLP, GMP Anwendung,
Überprüfung vor Ort
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Zulassung von Arzneimitteln 
Gesetze, Ausführungsbestimmungen, Erläuterungen, Gute Praxis

Für den Entwickler/Sponsor Für die Behörde

Entwicklung von 
Wirkstoff und 

Fertigarzneimittel

Klinische Prüfung

Vorklinische Prüfung

Pharmakologie
Toxikologie
Kinetik
Umweltverhalten
Tierschutz

Humanpharmakologie
therapeutisch, 
exploratorisch, 
konfirmatorisch, 
anwendungsbezogen

Zulassung 
als 
Arzneimittel

Dokumentation
Transparenz

GMP/
Inspektion

GMP/
Inspektion/
Audit

 GMP/
 Inspektion/
 Audit

Prüfregeln

Prüfregeln

Phase I, II, III, IV GRP
QMS
QA
QSR
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Meilensteine der Arzneimittelentwicklung

- Tierversuche

- Reinigung
- Formulierungen

Forschung
- Entdeckung
- Synthese
- Screening

- Genehmigung
- Anzeige der klinischen
   Prüfung

- Dialog zum Entwicklungsprogramm
     - Dialog zu Einzelstudien

Stellen des
Antrages auf
Zulassung

Eintritt in die 
klinische Prüfung

Erteilung der
Zulassung

- Maintenance-Berichte
- Auflagenerfüllung
- Pharmakovigilanz

→ Status quo
→ Erweiterungen
→ Einschränkungen

1 Jahr

Phase II

Phase III

Phase I

Phase IV
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Verfahrensmöglichkeiten zwecks
 Zulassung als Arzneimittel

Biologisch/
biotechnologisch
hergestelltes Produkt 1)

Neuer
chemisch
synthetisierte
r Stoff 2)

Andere innovative
Arzneimittel 1)

(mit signifkantem
therapeutischem
Interesse)

Andere Arzneimittel

- Stoffe
- deren Salze
- Stoffkombinationen

- weitere biotechnische
  Techniken
- neue Abgabensysteme
- neue Indikationen
- Radioisotop-basierte 
  Arzneimittel
- neue Herstellungs-
  prozesse

- bekannte Stoffe
- bekannte Stoff-
  kombinationen
- bekannte pflanzliche 
  Arzneimittel

- rec. DNA Technologie
- biol. Aktive Proteine aus 
  kontrollierter Genexpression
- Hybriden und MAK-Techniken

    Verfahren

  Optionen

  Beispiele

  Produktklasse

auf Antrag 
plus
Zustimmung 
des CPMP/
der EMEA

auf Antrag auf Antrag

auf Antrag

obligatorisch obligatorisch

Zentrales Verfahren

derzeit 40-50 Verfahren
pro Jahr

 - erste Zulassung  national

 - nachfolgende gegenseitige
   Anerkennung

 derzeit 40-50 Verfahren
 pro  Jahr

1) Bei Beschränkung auf einen nationalen Markt ist eine rein nationale Zulassung möglich.
2) Die angesprochene nationale kompetente Behörde kann empfehlen, das zentrale Verfahren zu
beschreiten.
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Meilensteine des Zentralen Verfahrens

Pre-Submission
Primäre 

Evaluierung
Verfahrens-

Stop
Sekundäre 
Evaluierung

- offene Fragen
- Klassifizierung des
  Antrages als pos./
  neg./noch nicht 
  entscheidungsfähig

- ausreichende 
  Antworten?
- Pos./neg. Beurteilung
- Einzelheiten 
  der Zulassung

Einreichung des Antrages

max. 90 Tagemax. 180
Tage

max.120 Tage max. 30 + 90
Tage

5-jährliche
Erneuerung der 

Zulassung

- EPAR
- SPC
- PIL
- Label
- Legal Status
- 11 Sprachen

Erteilung von:
- speziellen 
  Verpflichtungen
- Folgemaßnahmen
- ADR reports
- PSURs
- ggf. Maßnahmen

Vermarktung/
Maintenance

EMEA/
CPMP
Opinion

Kommissions-
entscheidung

(2 Wo.)  Validierung 
               des Antrages

(6 Mon.) (Co-)Rapporteur-
                Ernennung

(1 Jahr)   Einreichungs-
               programm

(1 Jahr)
Antragsstrategie

(4 Jahre) wissensch. 
               Beratung
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EMEA Quality Management System

 Scorecards

Performance measurement tool
with two key objectives:

•  to provide management  with
   a benchmark to verify
   achievement of critical
   success factors

•  to allow staff to relate
   activities to implementation
   and to measure the results
   of their efforts
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 Balanced Scorecard

 

Mission,
 Objectives

&
Priority Tasks

Financial

Learning & Growth

Customer Internal Processes

Evolution of EMEA Income

Evolution of EMEA Expenditure

Budget Monitoring (30 April 1998)

Fee Summary (ECU,000 - 5 June 1998

International Benchmarking

CxMP Consensus Index

(Co)Rapporteur Satisfaction

Industry Satisfaction

Commission Satisfaction

Member States Satisfaction

Conference Services

Human Unit

Veterinary Unit

Technical Co-ordination Unit

Productivity

Market Share

Staffing

USA/EU First time to Market
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Regulatory Affairs: The Future

Virtual Regulatory Affairs

•  EMEA
•  National Complement Authorities
•  European Commission
•  CPMP / Review Teams
•  ICH
•  Applicant / Marketing
   Authorisation Holder
•  Trade Associations

Real Scientific Affairs

•  Contract Research Organisations
•  Clinical Trial Sites
•  Quality / Biology Laboratories
•  Pre-Clinical laboratories


