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It would be harmful if applicants know their experts before there is a final answer. They would make pressure. I 
think it also would be better not to disclose the experts at all. The coordinators are disclosed anyway.  

It would be a no‐go to make questions and answers available for public. The data belong to the companies and this 
would severely hamper the quality of SA given since relevant data would not be presented to experts. Many 
companies might not go for SA at all in this case.  

6. What would the advantages and disadvantages be of making scientific advice, given to one medicine 
developer, available to all medicine developers? 

See above. Drug development is competitive and no one can expect that this from companies.  

7. Should EMA be limited to providing scientific advice only on questions not already addressed in its clinical 
efficacy and safety guidelines[4]? 

Definitely not. The guidelines give only broad guidance and every drug development program is different. We strictly 
avoid to repeat answers that are given in the guidelines but provide individual advise.  

8. Any other suggestions on how EMA can improve its pre‐submission activities?  
If so, please be as specific as possible. 

More joint procedures that involve EMA and FDA or involve scientific advice and re‐imbursement issues should be 
encouraged.  
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