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Pravidla pro organizaci a vedeni verejnych slyseni ve
Farmakovigilancnim vyboru pro posuzovani rizik Iéciv
(PRAC)

1. Hlavni zasady

Vybor PRAC ma moznost usporadat verejna slyseni v souvislosti s postupy predkladani bezpecnostnich
zalezitosti k prezkoumani podle ¢lanku 20 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 a ¢lanku 31 nebo ¢lanku 107i
smérnice 2001/83/ES. Vybor pfijme rozhodnuti usporadat verejné slyseni individualné pro kazdy
piipad, pokud to naléhavost dané véci dovoluje a povazuje-li to na zakladé opravnénych diivodt za
vhodné, zejména s ohledem na rozsah a zavaznost bezpecnostni pochybnosti.

1.1. Pravni zaklad

Pravnim zakladem pro usporadani verejnych slySeni ve vymezenych postupech je ¢lanek 107j smérnice
2001/83/ES:

~Pokud to naléhavost véci dovoluje, miZe Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik léciv
uspofddat verejnd slyseni, povaZuje-li to na zdkladé oprévnénych divodi za vhodné, zejména
s ohledem na rozsah a zavaznost bezpecnostni pochybnosti. SlySeni se konaji v souladu s postupy
stanovenymi agenturou a jsou oznamovana prostirednictvim evropského webového portélu pro
IéCivé pFipravky. Toto oznameni uvadi podminky ucasti.

Ve vefejném slyseni je vénovana patfiéna pozornost terapeutickym ucinkdm lécivého pFipravku.

Agentura na zakladé konzultace s dotlenymi stranami vypracuje pravidla pro organizaci a
provadéni verejnych slyseni v souladu s ¢lankem 78 narizeni (ES) &. 726/2004.

Ma-/i drZitel rozhodnuti o registraci nebo jind osoba, jeZ hodléd poskytnout informace, divérné
informace tykajici se pfedmétu postupu, miZe poZddat o povoleni pfedloZit tyto informace

Farmakovigilancnimu vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv v neverejném slyseni.*
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1.2. Verejna slyseni ve vyboru PRAC — definice

Verejné slySeni je férum, na které je pozvana verejnost za Ucelem vyjadreni svych nazord a které
vychazi z predem stanoveného souboru otazek tykajicich se zaleZitosti souvisejicich s bezpecnosti
konkrétniho lécivého pfipravku, léCivé latky nebo terapeutické skupiny s pfihlédnutim k jejich
terapeutickym uc&inkim.

Verejna slysSeni jsou pro vybor PRAC nastrojem umoziujicim vyslechnout nadzory a obavy vefrejnosti a
prihlédnout k nim pFi prijimani svého stanoviska, zejména pokud moznosti regulacnich opatfeni pro
fizeni a/nebo minimalizaci rizik budou muset byt zvaZzeny v SirSich souvislostech vefejného zdravi.

Vefejna slySeni mohou pFinést rlizné dalsi aspekty, které bude muset vybor PRAC projednat. Vyhradni
odpovédnost za poskytnuti svého védeckého doporuceni tykajiciho se bezpecnosti prislusného IéCivého
piipravku, resp. lé¢ivych pripravk{, ma véak nadale vybor PRAC.

1.3. Uéel veFejného slyseni

Prvofadym Ucelem verejného slySeni je vyslechnout nazor verejnosti na pfijatelnost rizik spojenych

s prisludnym Ié¢ivym pripravkem / Ié¢ivou latkou / skupinou Ié&ivych pripravkd, zejména v souvislosti
s terapeutickymi Gcinky a dostupnymi terapeutickymi alternativami, jakoz i hledat navrhy a doporuceni
tykajici se proveditelnosti a prijatelnosti ¢innosti v oblasti Fizeni a minimalizace rizik.

Verejné slySeni se povazuje za hodnotné&jsi v té fazi procesu, kdy vybor PRAC posoudil védecké dikazy
pochéazejici z rliznych zdrojl a kdy je zapotfebi zvazit riizné regulaéni moznosti pro Fizeni a/nebo
minimalizaci rizik v SirSich souvislostech verejného zdravi dfive, nez vybor dospéje k zavéru.

1.4. Kdo se miiZe zucastnit verejného slyseni

Verejna slySeni jsou oteviena celé vefejnosti. Z organizacnich ddvodd se Géastnici musi registrovat
predem. Rizné podminky Ucasti pomohou zajistit, aby na verejné slySeni mélo pristup co nejvice

v o
obcanu.

Otazky vznesené vyborem PRAC, které maji byt predmétem slySeni, urcuji cilové obecenstvo.
Drzitelé rozhodnuti o registraci maji pfileZitost predstavit svij ndzor G¢astnikim verejného slyeni.

Medialni organizace, které chtéji informovat o vefejném slySeni, se mohou zUc¢astnit jako pozorovatelé.
Budou zavedena konkrétni opatfeni, kterd umozni Siroké medialni pokryti vefejného slyseni. Pokud
vSak chtéji byt pfitomni v sale, musi se pfedem registrovat.

1.5. Jazykovy rezim

Veskerd verejna sly$eni budou probihat v angli¢ting. U&astnikim se doporucuje, aby bé&hem vetejného
slySeni pouzivali anglic¢tinu. Pokud nejsou schopni vystoupit v anglic¢tiné, Evropska agentura pro |éCivé
pripravky (dale jen ,agentura“) zajisti preklad z Gfednich jazyk{ EU do angli¢tiny. U&astnici o to musi

pozadat v okamziku, kdy se registruji k vystoupeni na vefejném slyseni.
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2. Rozhodnuti o usporadani verejného slyseni

Rozhodnuti o usporadani verejného slyseni prijme vybor individualné pro kazdy pfipad, v zavislosti na
naléhavosti dané véci a jinych opravnénych dlivodech, zejména s ohledem na rozsah a zavaznost
bezpecnostni pochybnosti.

2.1. ZvazZeni potreby verFejného slyseni

Na zacatku kazdého postupu predloZeni zaleZitosti k prezkoumani vybor PRAC zvazi potfebu usporadat
verejné slyseni, jak je popsano v c¢asti 2.2. V¢asné zvazeni je nezbytné k tomu, aby byl poskytnut
dostatecny Cas zasedani zorganizovat.

Vybor vynaloZi Usili, aby dosahl dohody ve véci usporadani verejného slySeni konsensem. Pokud vybor
PRAC neni schopen dosahnout dohody konsensem, rozhodnuti se prijme hlasovanim podle jednaciho
fadu vyboru PRAC.

Vysledek diskuse o potiebé& usporadat verejné slyseni, véetné odlvodnéni pfijatého rozhodnuti, bude
uveden v zapise z jednani vyboru PRAC, ktery bude zverejnén na internetovych strankach agentury.

Vybor mlze své diivéjsi rozhodnuti neusporadat verejné slySeni prehodnotit béhem postupu predlozeni
zalezitosti k prezkoumani na zakladé novych informaci.

2.2. Hodnoceni potreby verejného slyseni

PFi projednavani oddvodnitelnosti uspofadat vefejné slydeni by mél vybor PRAC vzit v Gvahu tyto
faktory:

e uskutecnitelnost usporadani verejného slyseni na zakladé naléhavosti véci,

e povaha a rozsah bezpecnostni pochybnosti,

o terapeuticky Ucinek lécivého pripravku / skupiny Ié&ivych pripravkd a dostupnost terapeutickych
alternativ,

e potencialni dopad moznych regulac¢nich opatfeni na IéCebnou praxi a dostupnost I1écby,

e Uroven zajmu verejnosti.

3. Organizace verejného slyseni — pred slysenim
3.1. Oznameni verejného slyseni

Oznadmeni verejného slyseni se provadi pred slysenim.
Oznameni se zvefejni na internetovych strankach agentury?! spolu s(e):
e shrnutim bezpecnostni pochybnosti,

e seznamem konkrétnich otazek, k nimz budou béhem vefrejného slySeni poZzadovany informace od
verejnosti,

1 Internetové stranky agentury budou az do odvolani slouZit jako evropsky webovy portal pro Ié¢ivé pFipravky.
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e informacemi o datu a Case konani verejného slyseni,
e informacemi o misté konani vefejného slyseni,

e informacemi o registraci, vCetné terminu, do kterého se Ucastnici mohou zaregistrovat k Gcasti na
slyeni v roli fe¢nikd nebo pozorovateld,

e informacemi o tom, jak pozadat o zajisténi tlumoceni z Uredniho jazyka EU do anglic¢tiny v pfipadé
vystoupeni v roli fecnika,

e obecnymi zakladnimi pravidly, kterymi se fidi verejné slySeni,
e kontaktni e-mailovou adresou a telefonnim ¢islem agentury,

e informacemi o zivém vysilani / internetovém prenosu.
3.2. Podminky ucasti

Verejna slySeni jsou oteviena celé veFejnosti. Z organizacnich dtvodd budou G&astnici pozadani, aby se
registrovali pfedem. Rzné podminky G&asti pomahaji zajistit, aby byl proces vefejného slyseni
dostupny pro co nejvice ob&and.

Osoby z fad vefejnosti se mohou Ucastnit aktivné jako Fecnici nebo se mohou rozhodnout k Ucasti
v roli pozorovatell. Pro G¢ast na vefejném slySeni tedy plati tyto podminky:

o Recnici mohou vystoupit osobné nebo prostiednictvim telekonferenénich zafizeni (Adobe Connect),
pokud je to mozné a proveditelné (vice informaci o tom, jak podat Zadost o Ucast v roli fe¢nika, viz
¢ast 3.3). Podplirnd dokumentace predloZend feéniky b&hem vystoupeni bude po verejném slydeni
zverejnéna na internetovych strankach agentury.

e Pokud to prostor dovoli, bude zadostem o osobni Ucast na verejném slyseni v roli pozorovatele bez
vystoupeni vyhovéno. Zadatelé obdrzi potvrzeni své zadosti pred sly$enim.

e Prlbé&h vefejného slyseni Ize rovné? sledovat prostfednictvim obrazového vysilani na internetovych
strankach agentury.

3.3. Podani zadosti o vystoupeni na verejném slyseni

VSechny osoby z Fad verejnosti, které se chtéji zucastnit verejného slysSeni v roli fe¢nika, by mély svou

7adost podat pred zasedanim ve |h{ité stanovené v ozndmeni veiejného slydeni agenturou.

zadosti o Ucast je zapottebi zaslat agentuie pisemné na prislu$ném formuléfi s uvedenim téchto
informaci:

e jméno osoby,

e postaveni (tj. zda osoba vystupuje jako pacient nebo pecovatel, zdravotnicky pracovnik,
akademicky pracovnik nebo zastupce farmaceutického primyslu, bez ohledu na to, zda tato osoba
vystoupi jako jednotlivec nebo jako zastupce organizace / farmaceutické spolecnosti),

e prislusnost (tj. nazev organizace / farmaceutické spolecnosti, kterou osoba zastupuje), je-li
relevantni,

e kontaktni informace (postovni adresa, e-mailova adresa, telefonni Cislo),

e struc¢na osnova planovaného vystoupeni, konkrétné jak toto vystoupeni reaguje na otazky, k nimz
vybor PRAC pozaduje stanovisko vefejnosti, a odhadovany ¢as pozadovany pro prezentaci. Cas,
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ktery agentura kazdému fecnikovi vycCleni, zavisi na poctu prijatych Zzadosti. Cilem agentury je
vyClenit kazdé osobé 10 minut. Pokud vSak agentura obdrzi velké mnozstvi zadosti o Ucast na
verejném slyseni v roli Fe¢nika, mGze zkratit ¢as vy¢lenény kazdému re¢nikovi a/nebo prodlouzit
dobu trvani verejného slyseni,

e pripadna zadost o zajisténi prekladu v pripadé ucasti v roli fecnika, véetné informace, ze kterého
Ufedniho jazyka EU by se mélo prekladat do anglictiny.

Zadatel by mél také jasné uvést, zda se hodla z(¢astnit osobné nebo zda vystoupi prostfednictvim
telekonference.

Informace pFedlozené agenture, s vyjimkou osobnich kontaktnich Gdajd, budou zvefejnény pro
véechny Ulastniky, ktefi vystoupi na vefejném sly$eni.?

VesSkeré zadosti drzitele rozhodnuti o registraci nebo jiné osoby tykajici se moznosti poskytnout

v nevefejném slyeni Gdaje, které jsou povazovany za divérné a tykaji se predmétu Fizeni, by mé&ly
byt podany spolu s zadosti o Ucast. Opatfeni, kterd je tfeba prijmout pro uvedena neverejna slyseni,
nespadaji do plsobnosti téchto pravidel.

3.4. Predlozeni Zadosti o ucast v roli pozorovatele

Agenture je rovnéz tieba zasilat Zadosti o Ucast na verejném slySeni v roli pozorovatele. Témto
zadostem bude vyhovéno, pouze pokud to prostor dovoli.

Pribé&h vefejného slydeni Ize rovnéz sledovat prostiednictvim obrazového vysilani na internetovych
strankach agentury. V takovém pfipadé neni zapotfebi zadna predchozi registrace. Podrobné informace
o tom, jak sledovat vysilani, budou k dispozici prostfednictvim internetovych stranek agentury.

3.5. Posouzeni Zadosti o vystoupeni na verejném slyseni

zadosti o vystoupeni na vefejném sly$eni posoudi agentura.

Agentura se bude snaZit vyhovét véem zadostem o vystoupeni. Mlze viak zadost o vystoupeni na
verejném slyseni zamitnout, pokud se osnova planovaného vystoupeni zabyva otazkou, ktera zjevné
nesouvisi s predmétem verejného slyseni.

Agentura seskupi re¢niky podle postaveni (viz ¢ast 3.3) a vycleni ¢as kazdé skuping, pfricemz
uprednostni zastupce obcanské spolecnosti, jako jsou pacienti, spotrebitelé, zdravotnicti pracovnici a
akademické vyzkumné skupiny nebo organizace, a zejména ty, ktefi jsou vyznamni s ohledem na
terapeutickou oblast.

Pokud nelze mnozstvi zadosti v ramci jedné skupiny ve vyclenéném case vyhovét, doporucuje se
osobam, které maji zajem na verejném slysSeni vystoupit, aby se spojily. Agentura toto Usili podpofi.
Pokud pocet zadosti i nadale prekracuje vyclenény c¢as, agentura Zadosti posoudi a rozhodne

o seznamu fecnik{ s pfihlédnutim k aspektlim, jako jsou nejdlleZit&jsi fecnici z hlediska otazek, které
jsou predmétem vefejného slydeni, a/nebo zemépisné rozloZeni Feénika.

Vsechny osoby, které byly pFijaty jako fecnici, obdrzi potvrzeni pred slySenim. Zaroven bude
informovana kazda osoba, ktera podala agentufe zadost o vystoupeni na vefejném slyseni v roli

2 Agentura zpracovava osobni Udaje v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 45/2001 ze dne

18. prosince 2000 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdajii orgény a institucemi Spoleenstvi
a o volném pohybu téchto dajl. Daléi informace jsou uvedeny na internetovych strankach agentury v &asti ,Prohlaseni o
ochrané osobnich tdajd®.
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Fe¢nika a jejiz zadost nebyla ptijata. Obdrzi rovnéz dlvody, pro¢ zadost nebyla ptijata. Kazdy
jednotlivec, ktery nebyl pfijat jako Fecnik, ma vSak pravo pred verejnym slySenim predlozit vyboru
PRAC k pfezkoumani své pisemné prohlaseni.

3.6. Navrh programu a seznam Fecniki

Agentura ptipravi seznam feénikl a navrh programu vefejného sly$eni s uvedenim &asu pridéleného
kazdé skupiné Feénikl seskupenych podle postaveni a kazdému fe&nikovi v ramci skupiny. Tyto
dokumenty budou zvefejnény pred konanim verejného slySeni na internetovych strankach agentury.

3.7. ZruSeni

Agentura si vyhrazuje pravo zrusit verejné slySeni v pfipadé, ze nastanou okolnosti, které maji vliv na
jeho uskuteénitelnost. Pfipadné zrudeni agentura co nejdfive vefejné oznami a uvede divody zrudeni.
Agentura nenese odpovédnost za zadné naklady, které vzniknou v pFipadé zruseni. V situacich, kdy
neni pro agenturu proveditelné zménit termin verejného slySeni, agentura oznami na svych
internetovych strankdch podminky pro pfijimani pisemnych prisp&vkd.

4. Vedeni verejného slyseni — béhem slyseni
Verejna slySeni se budou konat v rdmci zasedani vyboru PRAC za Gcasti ¢lenl vyboru.

4.1. Predseda

Verejnému slySeni bude predsedat predseda vyboru PRAC. Pokud jde o jakékoli administrativni nebo
organizacni zalezitosti, budou pfedsedovi ndpomocni zaméstnanci agentury. V nepfitomnosti predsedy
vyboru PRAC bude vefejnému slySeni predsedat mistopredseda vyboru PRAC.

Pfedseda vyboru PRAC ve spolupraci se zaméstnanci agentury odpovida za pfipravu verejného slyseni
a vedeni verejného slyseni a prijme pfimérend opatreni s cilem zajistit, aby verejné slySeni probéhlo
ucinné a efektivné.

4.2. Uvodni projev

Verejné slyseni zahaji pfedseda vyboru PRAC. Uvede Ucel verejného slySeni a predstavi porad jednani
a organizacni aspekty zasedani.

Po zahajeni vefejného sly$eni zpravodaj vyboru PRAC a/nebo spoluzpravodaj vyboru PRAC poda
prehled postupu vcéetné hlavnich témat a predstavi otézky, k nimz se poZaduje pfispévek verejnosti.

4.3. Vystoupeni

PFedseda vyboru PRAC poskytne slovo Fe¢nikiim. Poradi a ¢as dostupny pro kazdé vystoupeni je dan
programem.

Kazdy recnik bude pozadan, aby se stru¢né predstavil, zfetelné uvedl své jméno, pfipadné
organizaci/skupinu, kterou rec¢nik zastupuje, a aby prohlasil jakékoli zajmy souvisejici s 1&éCivymi
pfipravky / lé¢ivymi latkami, véetné konkurentd, projednédvané na zasedani. Prohladené zajmy budou
uvedeny v zapise z jednani.
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Vystoupeni U&astnikl vefejného slydeni by se méla zaméFit na zodpovézeni otazek poloZzenych
vyborem PRAC. Reénici by si méli byt védomi toho, Ze maji pro své vystoupeni pevné dany ¢asovy
limit.

Re¢nici budou upozornéni, jakmile jim vyélenény ¢as témér vyprsi. Pokud vyclenény ¢as uplyne dfive,
nez recnik své vystoupeni ukondi, pfedseda vyboru PRAC by jej mél upozornit, aby tak ucinil. Pokud
Fe¢nik své vystoupeni neukonéi poté, co je o to pozadan, mize byt vypnut mikrofon.

PFedseda vyboru PRAC také muze fednika zastavit, pokud jeho vystoupeni nereaguje na otazky
polozené vyborem PRAC nebo pokud fecnik nedodrzuje obecna zakladni pravidla. Po ukonceni
vystoupeni ¢lenové vyboru PRAC mohou klast recnikovi otazky k objasnéni.

4.4. Ukonceni slyseni

Po ukonceni vSech vystoupeni pfedseda vyboru PRAC vyslechnuta vystoupeni shrne. Pokud to Cas
dovoluje, predseda vyboru PRAC mize dat prostor véem Gdastnikiim v sale, aby se vyjadfili k bodiim
zminénym béhem slyseni.

Predseda vyboru PRAC ukonci vefejné slyseni a vysvétli dalsi kroky postupu.
5. Navaznost na verejné slyseni
5.1. Zapis z jednani

Zapis z jednani, seznam Feénikl a viech ostatnich G¢astnikl véetné jejich prisludnosti, jejich

7 v ’ 7. o v z o 7 v ~ 7 v v 7 ’ z v O z ’
prohlasenych zajmu, veskeré podpurne dokumentace predlozené recniky a shrnuti zaveru zasedani
budou po verejném slyseni k dispozici na internetovych strankach agentury.

5.2. Dopad na stanovisko vyboru PRAC

K informacim shromazdénym pfi vefejném slySeni bude pfihlédnuto béhem projednavani v ramci
vyboru PRAC. Prispévky verejnosti prednesené béhem verejného slysSeni budou projednany vyborem
PRAC. Zprava o hodnoceni bude referovat o tom, jak byl vysledek vefejného slySeni zohlednén pfi
projednavani na Urovni vyboru PRAC. Zprava o hodnoceni bude zvefejnéna, jakmile bude ukoncen
rozhodovaci proces.
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