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1. Uldpbdhimbtted

Ravimiohutuse riskihindamise komiteel on vdimalus korraldada avalikke @rakuulamisi ohutust
kasitlevate esildismenetluste kontekstis maaruse (EU) 726/2004 artikli 20 v&i direktiivi 2001/83/EU
artikli 31 voi artikli 107i alusel. Komitee otsustab korraldada avaliku arakuulamise igal tksikjuhul
eraldi, kui kdnealuse kiisimuse kiireloomulisus seda vGimaldab, ning kui ta peab seda pdhjendatud
alustel asjakohaseks, eelkdige seoses ohutusprobleemi ulatuse ja tdsidusega.

1.1. Oiguslik alus

Avalike &rakuulamiste korraldamise 8iguslik alus kindlaksmaaratud menetluste raames on direktiivi
2001/83/EU artikkel 107j:

»Ravimiohutuse riskihindamise komitee vO&ib korraldada avalikke &arakuulamisi, kui kisimuse
kiireloomulisus seda vdimaldab ning kui ta peab seda pb&hjendatud alustel asjakohaseks, eelkdige
seoses ohutusalase kahtluse ulatuse ja tdsidusega. Arakuulamised korraldatakse ravimiameti
tapsustatava korra kohaselt ja nende toimumisest teatatakse Euroopa ravimite veebiportaali

kaudu. Teates tapsustatakse ka osalemise kord.
Avalikul arakuulamisel p6dratakse nduetekohast tdhelepanu ravimi ravitoimele.

Ravimiamet koostab asjaosalistega konsulteerides eeskirjad avalike arakuulamiste korraldamise

ja labiviimise korra kohta kooskdlas méaaruse (EU) nr 726/2004 artikliga 78.

Kui muugiloa omanikul voi mdnel teisel isikul on kavas esitada menetluse kaigus kéasitletava
kUsimuse seisukohalt asjakohast konfidentsiaalset teavet, vdib ta taotleda luba kdnealuse teabe

esitamiseks ravimiohutuse riskihindamise komiteele kinnise drakuulamise kaigus."

1.2. Avalikud arakuulamised ravimiohutuse riskihindamise komitees —
maaratlus

Avalik arakuulamine on foorum, kuhu kutsutakse avalikkus varem kindlaks méaaratud kiisimuste pd&hjal
valjendama oma seisukohti seoses konkreetse ravimi, toimeaine v8i ravimiklassi ohutusega,
arvestades ka nende toodete ravitoimeid.
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Avalikud arakuulamised annavad ravimiohutuse riskihindamise komiteele kanali avalikkuse
seisukohtade ja probleemide kuulamiseks ning nendega arvestamiseks arvamuste koostamisel, eriti
juhtudel, kui riskide juhtimiseks ja/v8i vdhendamiseks vajalike regulatiivmeetmete vdimalusi tuleb
kaaluda laiemas rahvatervise kontekstis.

Avalikud arakuulamised vdivad lisada erinevaid elemente ravimiohutuse riskihindamise komitee
kaalutlustele. Siiski on ravimiohutuse riskihindamise komitee endiselt ainuvastutav teaduslike
soovituste andmise eest asjaomas(t)e ravimi(te) ohutuse kohta.

1.3. Avaliku arakuulamise eesmark

Avaliku arakuulamise peamine eesmark on kuulata ara avalikkuse seisukohad asjaomase
ravimi/toimeaine/ravimiklassiga seotud riskide vastuvdetavuse kohta, eriti seoses ravitoimete ja
olemasolevate alternatiivsete ravimeetoditega, ning saada ettepanekuid ja soovitusi riskijuhtimis- ja
riskivAhendusmeetmete mdistlikkuse ja vastuvdetavuse kohta.

Avaliku arakuulamise vaartus arvatakse olevat suurem menetluse faasis, kus ravimiohutuse
riskihindamise komitee on hinnanud erinevatest allikatest péarit teaduslikke tdendeid ning kus erinevaid
riskide juhtimise ja vdhendamise regulatiivmeetmeid tuleb enne otsusele jdudmist kaaluda laiemas
rahvatervise kontekstis.

1.4. Kes voivad avalikul arakuulamisel osaleda?

Avalikud arakuulamised on kogu avalikkuse jaoks. Korralduslikel pdhjustel peavad osalejad enne
registreeruma. Erinevad osalemise viisid aitavad tagada, et véimalikult paljudel kodanikel oleks
juurdepdaas avalikule arakuulamisele.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee tdstatatud kisimused, mida arakuulamisel kasitletakse,
maaravad ara sihtauditooriumi.

Mutgiloa hoidja(te)l on v8imalus esitada oma seisukohad avalikul &rakuulamisel osalejatele.

Meediaorganisatsioonid, kes soovivad avalikku arakuulamist kajastada, vdivad osaleda vaatlejatena.
Vdetakse konkreetseid meetmeid, et vdimaldada avaliku arakuulamise laialdast meediakajastust. Kui
ajakirjanikud siiski soovivad ruumis kohal olla, peavad nad enne registreeruma.

1.5. Keelereziim

K&ik avalikud arakuulamised toimuvad inglise keeles. Osalejatel soovitatakse avalikul arakuulamisel
kasutada inglise keelt. Kui osalejad ei ole vbimelised inglise keeles esinema, tagab Euroopa
Ravimiamet (edaspidi ,,amet”) tdlke ELi ametlikest keeltest inglise keelde. Osalejad peavad seda
taotlema, kui nad registreeruvad avalikul arakuulamisel sénavdtuks.
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2. Avaliku arakuulamise korraldamise otsus

Otsuse korraldada avalik arakuulamine teeb komitee igal Uksikjuhul eraldi, sdltuvalt kdnealuse
klisimuse kiireloomulisusest ja teistest pdhjendatud alustest, eriti seoses ohutusprobleemi ulatuse ja
tosidusega.

2.1. Avaliku arakuulamise vajaduse kaalumine

lga esildise algatamisel kaalub ravimiohutuse riskihindamise komitee vajadust korraldada avalik
arakuulamine, nagu on kirjeldatud Idigus 2.2. Varane arutelu on vajalik, et anda piisavalt aega
kohtumise korraldamiseks.

Komitee pitab saavutada avaliku arakuulamise kokkuleppe konsensuse alusel. Kui ravimiohutuse
riskihindamise komitee ei jdua kokkuleppele konsensuse alusel, tehakse otsus, haaletades
ravimiohutuse riskihindamise komitee tookorra kohaselt.

Avaliku arakuulamise korraldamise vajaduse arutelu tulemused, sealhulgas tehtud otsuse
pbéhjendused, margitakse ravimiohutuse riskihindamise komitee koosoleku protokolli, mis avaldatakse
ameti veebilehel.

Esildismenetluse kaigus vdib komitee uue teabe alusel iUmber vaadata oma otsuse mitte korraldada
avalikku arakuulamist.

2.2. Avaliku arakuulamise vajaduse hindamine

Arutades avaliku &rakuulamise korraldamise kasulikkust, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee
arvestama jargnevaid aspekte:

e avaliku drakuulamise teostatavus, arvestades kdnealuse kiisimuse kiireloomulisust;
e ohutusprobleemi olemus ja ulatus;

e ravimi/ravimiklassi ravitoime ja alternatiivsete ravimeetodite kattesaadavus;

e vdimalike regulatiivmeetmete m&ju ravipraktikale ja ravimite kattesaadavusele;

e avaliku huvi suurus.

3. Avaliku arakuulamise korraldus enne arakuulamist

3.1. Avaliku arakuulamise véaljakuulutamine

Avalik arakuulamine kuulutatakse esmalt valja.
Teade avaldatakse ameti veebilehel® ja see sisaldab jargmist teavet:
e ohutusprobleemi kokkuvote;

e konkreetsete kiisimuste loend, mille kohta soovitakse avalikkuselt teavet avaliku arakuulamise
ajal;

1 Ameti veebileht toimib edasiste teadeteni Euroopa ravimite veebiportaalina.
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e avaliku arakuulamise kuupéaev ja kellaaeg;
e avaliku arakuulamise toimumiskoht;

e registreerimisteave, sealhulgas tdhtaeg, milleks osalejad peavad registreeruma, et osaleda
arakuulamisel kdnelejate vdi vaatlejatena;

e teave, kuidas kdnelejana osalemisel taotleda télget ELi ametlikust keelest inglise keelde;
e avaliku arakuulamise poéhireeglid;
e ameti kontakt: e-posti aadress ja telefoninumber;

e otseedastuse/veebivoogedastuse teave.
3.2. Osalemisviisid

Avalikud arakuulamised on kogu avalikkuse jaoks. Korralduslikel pdhjustel palutakse osalejatel enne
registreeruda. Erinevad osalemisviisid aitavad tagada, et vBimalikult paljudel kodanikel oleks
juurdepaas avalikule arakuulamisele.

Avalikkuse esindajad saavad osaleda aktiivselt, st kénelejatena, kuid nad vdivad osaleda ka
vaatlejatena. Seetdttu on avalikul arakuulamisel osalemise viisid jargmised.

e Konelejad vdivad esineda isiklikult voi telekonverentsivahendite (Adobe Connect) kaudu, kui see on
voimalik ja teostatav (vt 16igus 3.3 lisateave, kuidas esitada taotlus kénelejana osalemiseks).
S6nuvdtu ajal kdnelejate esitatavad toetavad dokumendid avaldatakse péarast avalikku
arakuulamist ameti veebilehel.

e Kui ruum seda vdimaldab, rahuldatakse taotlused jélgida arakuulamist isiklikult ilma sénavoétuta.
Taotlejad saavad taotluse kinnituse enne arakuulamist.

e Avalikku arakuulamist saab samuti jalgida ameti veebilehel videollekande kaudu.
3.3. Avalikul arakuulamisel kdnelejana osalemise taotluste esitamine

K&ik avalikkuse esindajad, kes soovivad osaleda avalikul drakuulamisel kénelejana, peavad esitama
oma taotluse enne arakuulamist ameti avaliku drakuulamise teadaandes toodud tahtajaks.

Osalemistaotlus tuleb saata ametile kirjalikult vastaval vormil ja see peab sisaldama jargmist teavet:
e isiku nimi;
e padevus (st kas isik kbneleb patsiendi, hooldaja, tervishoiuttotaja, teadlase voi ravimitdostuse

esindajana, sdltumata sellest, kas isik kdneleb eraisikuna v6i organisatsiooni/ravimifirma
esindajana);

e organisatsiooniline kuuluvus (st organisatsiooni/ravimifirma nimi, mida isik esindab), kui see on
asjakohane;

¢ kontaktteave (postiaadress, e-posti aadress, telefoninumber);

e plaanitud sdnavotu luhikokkuvdte — kuidas see puudutab kisimust, mille kohta ravimiohutuse
riskihindamise komitee kisib avalikkuse arvamust, ja hinnanguline esinemisaeg. Aeg, mille amet
eraldab igale kdnelejale, sdltub saadud taotluste arvust. Amet puiuab Uhele inimesele eraldada 10
minutit. Kui on siiski saadud palju taotlusi avalikul arakuulamisel kdnelejana osalemiseks, vdib
amet luhendada igale kdnelejale eraldatud aega ja/vdi pikendada avaliku arakuulamise kestust;

Avalike arakuulamiste korraldamise ja labiviimise to6kord ravimiohutuse
riskihindamise komitees (PRAC)
EMA/389919/2016 Lk 4/7



e kui see on asjakohane, siis kdne télkimise taotlus, sealhulgas teave, millist ELi ametlikku keelt
tuleb inglise keelde tdlkida.

Taotleja peab samuti selgelt valjendama, kas ta soovib osaleda isiklikult vdi telekonverentsi kaudu.

Ametile esitatud teave, valja arvatud kontaktteave, avaldatakse kdigile osalejatele, kes soovivad
avalikul arakuulamisel séna votta.?

Taotlused kinnisel arakuulamisel konfidentsiaalseks peetavate andmete esitamiseks, mis on arutatava
kisimuse seisukohalt asjakohased, tuleb mudgiloa hoidjal voi teisel isikul samuti esitada
osalemistaotluse esitamise ajal. Sellise kinnise arakuulamise korraldamine jaab véljapoole kaesolevat
tookorda.

3.4. Vaatlejana osalemise taotluste esitamine

Ametile tuleb saata taotlused avalikul arakuulamisel vaatlejana osalemiseks. Need taotlused
rahuldatakse ainult siis, kui ruum seda voimaldab.

Avalikku arakuulamist saab ameti veebilehel jalgida videolUlekande kaudu. Sellisel juhul ei ole varasem
registreerumine vajalik. Uksikasjalik teave videoiilekande jalgimise kohta avaldatakse ameti veebilehel.

3.5. Avalikul arakuulamisel kdnelejana osalemise taotluste labivaatamine

Amet vaatab labi avalikul arakuulamisel kdnelemise taotlused.

Amet putab koéik sellised taotlused rahuldada. Siiski v8ib amet keelduda rahuldamast avalikul
arakuulamisel kénelemise taotlust, kui plaanitud sénavdtu kokkuvote puudutab kisimust, mis ei ole
esmapilgul seotud avalikul arakuulamisel kasitletava kiisimusega.

Amet rihmitab kdnelejad padevuse alusel (vt I16ik 3.3) ja eraldab igale rihmale aja, andes eesdiguse
tsiviilihiskonna esindajatele, nagu patsiendid, tarbijad, tervishoiutédtajad ja akadeemilise teadust6o
rihmad voi organisatsioonid, eriti neile, kes on olulised ravivaldkonna jaoks.

Kui rihma taotluste arv ei mahu eraldatud aja sisse, soovitatakse inimestel, kes on huvitatud avalikul
arakuulamisel kénelemisest, omavahel Ghineda. Amet soodustab seda omalt poolt. Kui taotluste arv
uletab ikkagi eraldatud aja, vaatab amet taotlused l&abi ja teeb otsuse kdnelejate nimekirja kohta,
arvestades selliseid aspekte nagu kdige asjakohasemad kénelejad seoses avalikul drakuulamisel
kasitletavate kiisimustega ja/vdi kdnelejate geograafiline jaotus.

Kdik isikud, kellele séna antakse, saavad enne arakuulamist kinnituse. Isikuid, kes esitasid ametile
taotluse kdneleda avalikul &rakuulamisel ja kes luba ei saanud, teavitatakse samal ajal. Neile
esitatakse ka pdhjused, miks taotlust ei rahuldatud. Siiski on igal isikul, keda kénelema ei lubatud,
digus enne avalikku @rakuulamist esitada kirjalik avaldus ravimiohutuse riskihindamise komiteele
arutamiseks.

2 Amet to6tleb isikuandmeid kooskélas Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2000. aasta maarusega (EU)
nr 45/2001, mis kasitleb Uksikisikute kaitset isikuandmete tootlemisel Uhenduse institutsioonides ja asutustes ning selliste
andmete vaba liikumist. Lisateave on ameti veebilehe osas ,,Isikuandmete kaitse”.

Avalike arakuulamiste korraldamise ja labiviimise to0kord ravimiohutuse
riskihindamise komitees (PRAC)
EMA/389919/2016 Lk 5/7



3.6. Paevakord ja kbnelejate nimekiri

Amet valmistab ette avaliku arakuulamise kénelejate nimekirja ja paevakorra, kus on kirjas igale
padevuse alusel rihmitatud kdnelejarthmale ja igale kénelejale eraldatud aeg. Need dokumendid
avaldatakse enne avalikku arakuulamist ameti veebilehel.

3.7. Tuhistamine

Amet jatab endale diguse tuhistada avalik arakuulamine, kui ilmnevad asjaolud, mis mdjutavad selle
teostatavust. Tuhistamise korral teatab amet sellest avalikult nii vara kui vBimalik, esitades
tuhistamise pdhjendused. Ametit ei saa pidada vastutavaks tihistamisest tulenevate kulutuste eest.
Kui amet ei saa korraldada avalikku arakuulamist uuel ajal, teatab amet oma veebilehel v8imalusest
esitada kirjalikke seisukohti.

4. Avaliku arakuulamise korraldus arakuulamise ajal

Avalikud arakuulamised toimuvad ravimiohutuse riskihindamise komitee koosolekute ajal ja neist
votavad osa komitee liikmed.

4.1. Juhataja

Avalikku arakuulamist juhatab ravimiohutuse riskihindamise komitee esimees. Administratiiv- ja
korralduslikes kiisimustes abistavad teda ameti td6tajad. Ravimiohutuse riskihindamise komitee
esimehe puudumisel juhatab avalikku arakuulamist ravimiohutuse riskihindamise komitee aseesimees.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee esimees koos ameti t6dtajatega vastutab avaliku drakuulamise
ettevalmistamise ja korraldamise eest ning vftab sobivad meetmed avaliku arakuulamise tdhusaks ja
tulemuslikuks korraldamiseks.

4.2. AvasOna

Ravimiohutuse riskihindamise komitee esimees avab avaliku arakuulamise. Ta teatab avaliku
arakuulamise eesmaérgi ning esitab paevakava ja koosoleku t66 aspektid.

Parast avaliku arakuulamise avamist esitab ravimiohutuse riskihindamise komitee hindaja ja/voi
kaashindaja lUlevaate menetlusest, sealhulgas peamised probleemid, ning esitab kiisimused, millele
otsitakse avalikku sisendit.

4.3. SOnavotud

Ravimiohutuse riskihindamise komitee esimees annab s6na kdnelejatele. SGnavdttude jarjestus ja igale
sOnavotule eraldatud aeg on maaratud paevakorras.

Igal kénelejal palutakse end luhidalt tutvustada, selgelt 6elda oma nimi ja organisatsiooni/rihma nimi,
mida kdneleja esindab, kui see on asjakohane, ning deklareerida kdik oma huvid seoses koosolekul
kasitletavate ravimite/toimeainetega, sealhulgas nende konkurentidega. Deklareeritud huvid
margitakse Ules koosoleku protokolli.

Osalejate sdnavotud avalikul &rakuulamisel peavad keskenduma vastuste andmisele ravimiohutuse
riskihindamise komitee esitatud kiisimustele. Kdnelejad peavad olema teadlikud, et neile on
sBnavotuks ette nahtud kindel ajavahemik.

Avalike arakuulamiste korraldamise ja labiviimise to0kord ravimiohutuse
riskihindamise komitees (PRAC)
EMA/389919/2016 Lk 6/7



Kdnelejatele antakse marku, kui neile ette nahtud aeg on peaaegu labi. Kui eraldatud aeg 16peb enne,
kui kdneleja on sénavdtu I6petanud, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee esimees talle
I6petamist meenutama. Kui kdneleja ei I16peta kdnelemist parast seda, kui teda on palutud, vdidakse
mikrofon valja lulitada.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee vdib samuti kdneleja peatada, kui tema sbnavott ei puuduta
ravimiohutuse riskihindamise komitee esitatud kisimusi v8i kui kdneleja ei pea kinni pdhireeglitest.
Parast seda, kui sénavott on I6ppenud, vdivad ravimiohutuse riskihindamise komitee liikmed esitada
kdnelejale selgituste saamiseks kisimusi.

4.4. Arakuulamise Idpetamine

Sonavottude jarel teeb ravimiohutuse riskihindamise komitee esimees neist kokkuvdtte. Kui aeg seda
lubab, v8ib ravimiohutuse riskihindamise komitee esimees anda s6na kdigile ruumis viibivatele
osalejatele taiendavateks sdnavottudeks arakuulamisel esitatu kohta.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee esimees I6petab avaliku &rakuulamise ja selgitab menetluse
jargmisi etappe.

5. Avaliku arakuulamise jarelmeetmed

5.1. Koosoleku protokoll

Avaliku arakuulamise jarel avaldatakse ameti veebilehel koosoleku protokoll, kdnelejate ja kdigi teiste
osalejate nimekiri, sealhulgas nende organisatsiooniline kuuluvus, deklareeritud huvid, kdnelejate
esitatud toetavad dokumendid ning koosoleku jarelduste kokkuvote.

5.2. MOju ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusele

Avaliku arakuulamise kaigus kogutud teavet arvestatakse ravimiohutuse riskihindamise komitee
menetluses. Ravimiohutuse riskihindamise komitee kaalub avalikkuse poolt avaliku arakuulamise
kaigus esitatud seisukohti. Hindamisaruanne naitab, kuidas on avaliku arakuulamise tulemusi
kasutatud ravimiohutuse riskihindamise komitee menetluses. Hindamisaruanne avaldatakse parast
otsustamisprotsessi I6ppu.
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