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Ziel:
Unterstltzung bei wissenschaftlichen Fragestellungen im Zusammenhang
mit Entwicklungsprogrammen von Arzneimitteln

Fragen aus den Bereichen:
> Qualitat (pharmazeutische, biologische und biotechnologische)
> Planung und Durchfiihrung von praklinischen Untersuchungen
> Planung und Durchflihrung von klinischen Studien
> Biometrie
> Pharmakovigilanz und Risk Management

Angebot generell offen flir Firmen und Einrichtungen,
die an der Entwicklung von Arzneimitteln beteiligt sind.
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Abgrenzungen:
Nationale wissenschaftliche Beratung

# regulatorische Beratung (Pre-submission Meeting)

# detaillierte Begutachtung von Studienergebnissen (,,Vorzulassung")

= Diskussion betreffend spezieller offener Fragen eines Entwicklungsprogrammes:
> Begutachtung/Statements/Vorschlage gemal aktuellem Wissensstand
> fragenspezifisch, kein Anspruch auf Vollstandigkeit
> nicht bindend

Grundlagen:
Osterreichisches Arzneimittelgesetz (AMG)

europadische und internationale Guidelines und Direktiven (EMEA, EC, ICH),

(aktuelle Fassungen, auch Entwirfe, die sich in der 6ffentlichen Diskussion
befinden)

Aktuelle Entscheidungen / Meinungen auf (inter)nationaler Ebene
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Absicht zu Zulassungsantrag / Anderung / Indikationserweiterung
Vorliegen eines konkreten Konzeptes

Konkrete Fragen (wissenschaftlicher Natur)

Angemessenes Ausmal der Fragestellungen

Berlicksichtigung aller relevanten Guidelines

Ausstattung mit notwendigen Kompetenzen

Bereitschaft zur Diskussion / Veranderung

www.nasa.gov
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Ablauf des Beratungsverfahrens
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Antrag  ANtrags- Termin- u. Kosten-
prufung voranschlag
(4 Tage)

<:> Antragsteller
:] PharmMed

Bestatigung
(5 Tage)

Osterreichische Agentur fiir Gesundheit
und Ernahrungssicherheit GmbH
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Begutachtung

Dossier
(3 Wochen
vor Meeting)

Meeting

Draft

Minutes
(5 Tage)

Final

Minutes
(10 Tage)
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Antrag

- vollstandig ausgefiilltes Antragsformular (Ausfillhilfe, www.ages.at)

- Auflistung der Fragen und der zugehdorigen Standpunkte (Formvorlage)
an scientificadvice@ages.at

Formale Prufung

- Scope wissenschaftliche Beratung?

- Voraussetzungen erfullt?

- Fragen klar/verstandlich?

- Prtifung interner Ressourcen

- Termine fir Meeting und Dossier-Einreichung
- Kostenvoranschlag

(- Ablehnung des Antrages)
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Vereinbarungsschreiben
- Terminbestatigung und Erklarung der Kostenubernahme
- rechtsgliltig gezeichnet

an scientificadvice@ages.at

Dossier (elektronisch + 4 x als hard copy)

- Auflistung der Fragen einschlieBlich des jeweiligen Standpunktes

- Hintergrundinformation beztiglich Produkt und Indikation (IB?)

- alle relevanten referenzierten Literaturstellen

- weitere relevante Dokumente, wie z.B.: Studienprotokolle, Synopsen
- Minutes von Beratungsverfahren durch andere Behdrden

- Unterlagen bezliglich Zulassungsstatus in anderen Landern

- Liste der Teilnehmer am Meeting

- gegebenenfalls Autorisierungsschreiben
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Meeting — Beratungsgesprach

- Ort: AGES PharmMed Wien

- Dauer: 2 Stunden

- Prasentation durch Antragsteller (elektronisch + 20 x als hard copy)
- Ablauf: Diskussion Frage flir Frage

Minutes — Ergebnisprotokoll

- Ergebnisprotokoll vom Antragsteller erstellt - an scientificadvice@ages.at
- ev. inhaltliche Erganzungen/Korrekturen durch PharmMed

- stellt AbschluB3 des Verfahrens dar

Kosten

- kostendeckendes Entgelt

- Basis: 3-4 Gutachter, jeweils Zeitaufwand min. 6-7 Stunden
- 150€/Expertenstunde
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Was sind Phytoplasmosen?

Flavescence dorée - =ines
gefahrliche vergilbungskrankheit im
Weainbau.

Flavescence dorée wird durch
Phytoplasmen verursacht. Die
Ubertragung ven grapevine
flavescence dorée phytoplasma
erfolgt durch die Amerikanische
Rebzikade (Scsphaideus titanus). Im
Jzhr 2004 wurde diese Zikade
erstmals in der Sidoststeiermark
gefunden. Seither wird jewsils
wihrend der Vegetationspericden
ain standiger Zuflug aus dem
mediterranen Raum beobachtet.
siter >> Flavescence dorée ist in Osterraich
rnoch nicht aufgetreten, das
Einschleppungsrisiko wird aber als
hoch bewertat (Stand April 2007).
N&here Informationen zu dieser
bakterizllen Rebkrankhsit...

Eine Studie, durchgefihrt vom
Institut fir Saatgut in
Zusammenarbeit mit dem
Department fir Raum, Landschaft
und Infrastruktur, Institut for

§ =ngewandte Statistik (Universitat
far Bodenkultur].

Die varliegende Studie ...
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Fragen zu:

Entwicklungsprogramm allgemein: neue therapeutische Konzepte
Studiendesign: Dauer?, Dosis?, vergleichend?, ...

Patientenpopulation — angestrebte Indikation — medical need
Studienpopulation (inclusion/exclusion)

(Primare) Zielparameter

Situationen wo Guidelines: nicht existent / unzureichend / missverstandlich
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