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A farmakovigilanciai kockazatfelmeérési bizottsag (PRAC)
kb6zmeghallgatasok szervezésére és lebonyolitasara
vonatkozo eljarasi szabalyzata

1. Alapelvek

A PRAC-nak lehet0sége van arra, hogy a 726/2004/EK rendelet 20. cikke vagy a 2001/83/EK iranyelv
31. cikke vagy 107i. cikke szerinti biztonsagi elGterjesztési eljarasokkal 6sszefliggésben
kézmeghallgatast tartson. A bizottsag eseti alapon dont a k6zmeghallgatas tartasardol, amennyiben a
széban forgd ligy siirgéssége lehetdvé teszi, és ha ezt kelléen indokolt esetben — kiilléndsen a
biztonsagi aggaly kiterjedésére és komolysagara tekintettel — sziikségesnek tartja.

1.1. Jogalap

A meghatéarozott eljarasokban a k6zmeghallgatasok megtartasanak jogalapja a 2001/83/EK iranyelv
107j. cikkében szerepel:

+Ha az gy sirgbssége lehetbvé teszi, az farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag
kézmeghallgatasokat tarthat, amennyiben ezt kell6en indokolt esetben — kulondsen a biztonsagi
aggaly kiterjedésére és komolysagara tekintettel — sziikségesnek tartja. A meghallgatasokat az
Ugynokség altal meghatarozottak szerint tartjadk meg és az eurdpai internetes gyégyszerportalon

keresztil jelentik be. A bejelentésben hatarozzak meg a részvétel modjat.
A kézmeghallgatason kell6 hangsulyt fektetnek a gydgyszer terdpias hatasara.

Az Ugynokség az érintett felekkel konzultalva megallapitja a kozmeghallgatasok szervezésére és

levezetésére vonatkozé eljaras szabdlyait, a 726/2004/EK rendelet 78. cikkével 6sszhangban.

Amennyiben egy forgalombahozatali engedély jogosultja vagy barki mas, aki informacidkat kivan
szolgaltatni, az eljaras targyahoz kapcsolodd, bizalmasnak mindsilé adatokkal rendelkezik,
kérheti, hogy ezeket az adatokat zart Ulésen tarhassa a farmakovigilanciai kockazatfelmérési
bizottsag elé.”

1.2. Kézmeghallgatasok a PRAC-nal — definicidé

A kdozmeghallgatas olyan forum, ahol a nyilvanossag lehet6séget kap a véleménynyilvanitasra egy
adott gyogyszer, gyogyszerhatdanyag vagy terapias osztaly biztonsagossagaval kapcsolatos tigyekben,
egy elére meghatarozott kérdéssor alapjan, az emlitett termékek terapias hatasait is figyelembe véve.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



A kézmeghallgatasok révén a PRAC megismerheti a nyilvanossag véleményét és aggalyait, és ezeket
figyelembe veheti sajat véleményének kialakitasa soran, kiiléndsen ha a kockazatok kezelésére
és/vagy minimalizalasara iranyul6 lehetséges hatésagi intézkedéseket tagabb kdzegészségugyi
osszefliggésben kell vizsgalni.

A kézmeghallgatasok klilonféle elemekkel bévithetik a PRAC szempontjait. Az érintett gyogyszerek
biztonsagossagarol sz6lé tudomanyos ajanlas kiadasaért azonban tovabbra is kizarélag a PRAC felel.

1.3. A kdézmeghallgatas célja

A kdozmeghallgatas elsddleges célja, hogy a bizottsag meghallgassa a nyilvanossag véleményét az
érintett gyodgyszerhez/gyogyszerhatéanyaghoz/gyogyszerosztalyhoz kapcsol6dé kockazatok
elfogadhatdsagardl, kuléndsen a terapias hatasokhoz és a rendelkezésre all6 terapias alternativakhoz
viszonyitva, valamint javaslatokat és ajanlasokat kérjen a kockazatkezelési és -minimalizalasi
tevékenységek megvaldsithatésagara és elfogadhatésagara vonatkozéan.

A k6zmeghallgatast hasznosabbnak tartjak a folyamat azon szakaszaban, amikor a PRAC mar értékelte
a kllénb6z6 forrasokbodl szarmazd tudomanyos bizonyitékokat, és amikor a kockazatok kezelésének
és/vagy minimalizalasanak kilonb6z6 hatdsagi lehetlségeit tagabb kdzegészségiigyi dsszefliggésben
kell megvizsgalni, még a folyamat lezarasa el6tt.

1.4. Ki vehet részt k6zmeghallgatason?

A kézmeghallgatasok a nyilvdnossédg minden tagja el6tt nyitva allnak. A résztvevéknek szervezési
okokbdl el6zetesen be kell jelentkeznitk. A kilonb6z6 részvételi modok arra szolgalnak, hogy a
kézmeghallgatashoz a polgarok kozil a lehet6 legtobben hozzaférjenek.

A célkozonséget az hatarozza meg, hogy a PRAC milyen kérdéseket terjeszt el6 a meghallgatasra.

A forgalombahozatali engedély jogosultja(i) lehetéséget kap(nak) arra, hogy a kézmeghallgatas
résztvevoei elott ismertesse/ismertessék a véleményét/véleményliket.

A kézmeghallgatasrdl tuddsitani kivdand médiaszervezetek megfigyel6ként vehetnek részt. A
kozmeghallgatassal kapcsolatos széles korld médiatudositas lehetdvé tétele érdekében kiilon
intézkedésekre kerlil sor. Ha azonban a tuddsitok jelen kivannak lenni a teremben, el6zetesen be kell
jelentkeznitk.

1.5. Nyelvpolitika

A kdzmeghallgatasok lebonyolitasa minden esetben angol nyelven torténik. A kbzmeghallgatason a
résztvevéknek ajanlatos az angolt hasznalniuk. Amennyiben nem tudnak angolul felszélalni, az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség (a tovabbiakban: az Ugynokség) biztositja a tolmacsolast az EU hivatalos
nyelveirdl angolra. A résztvevéknek ezt kulon kérnitik kell, amikor regisztralnak a kézmeghallgatason
valo felszodlalasra.
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2. Dontés a kozmeghallgatas tartasarol

A bizottsag eseti alapon dont a kézmeghallgatas tartasarol, a széban forgd gy slirgdsségétél és mas
indokolt okoktdl fiigg6en, kilonos tekintettel a biztonsagi kérdés kiterjedésére és komolysagara.

2.1. A k6zmeghallgatas szukségességének vizsgalata

A PRAC az egyes elGterjesztések kezdetén a 2.2. pontban leirtaknak megfeleléen mérlegeli, hogy
sziilkség van-e a kozmeghallgatasra. A kérdést koran meg kell vizsgalni, hogy elegendd id6é maradjon
az Ulés megszervezésére.

A bizottsag arra torekszik, hogy egyetértésen alapulé megallapodast érjen el a k6zmeghallgatas
tartasarol. Ha a PRAC nem tud egyetértésen alapulé megallapodasra jutni, a dontést a PRAC eljarasi
szabalyzatadban elbirtaknak megfelel6éen szavazassal hozzak meg.

A meghallgatas szlikségességérdl szolo vita kimenetelét a meghozott dontés indoklasaval egyiitt
régzitik a PRAC jegyz8kdnyvében, amelyet az Ugynékség weboldaldn kézzétesznek.

A bizottsag az elGterjesztési eljaras folyaman, Uj informacidk alapjan fellilvizsgalhatja azt a korabbi
dontését, hogy nem tart k6zmeghallgatast.

2.2. A kbzmeghallgatas szukségességének értékelése

Amikor a PRAC a kdézmeghallgatas tartasanak érdemeit targyalja, a kévetkezd elemeket kell
mérlegelnie:

e A kdzmeghallgatas tartdsanak megvaldsithatésaga az ligy slirgésségének fényében.
e A biztonsagi aggaly jellege és kiterjedése.
e A gyogyszer/gyogyszerosztaly terapias hatasa és a terapias alternativak rendelkezésre allasa.

e A lehetséges hatdsagi intézkedések potencidlis hatasa a terapias gyakorlatra és a kezelések
hozzaférhet6ségére.

e A kozérdek szintje.

3. Kozmeghallgatas szervezése — a meghallgatas elott

3.1. A kozmeghallgatas bejelentése

A kézmeghallgatast el6zetesen be kell jelenteni.
A bejelentést az Ugynokség weboldalan teszik kézzé?, a kévetkezdkkel egyiitt:
e A biztonsagi aggaly dsszefoglalasa.

e Azoknak a konkrét kérdéseknek a felsoroldsa, amelyekrdl a kozmeghallgatason informaciot kérnek
a nyilvanossagtol.

e Informéacié a kozmeghallgatas napjardl és idépontjardl.

1 Tovabbi értesitésig az Ugynokség weboldala latja el az eurépai internetes gyégyszerportal szerepét.
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e Informacié a kozmeghallgatas helyszinérol.

e Bejelentkezési informacid, beleértve azt a hataridét, ameddig a résztvevok regisztralhatnak, hogy
felszolaloként vagy megfigyel6ként részt vegyenek a meghallgatason.

e Informacid arrdl, hogy a felszélaldk hogyan kérhetnek forditast egy hivatalos unids nyelvrol
angolra.

e A kdézmeghallgatasra iranyadé altalanos alapszabalyok.
e Az Ugynokség kapcsolattartojanak e-mail cime és telefonszama.

e Tajékoztatas az éI6 kozvetitésrol/internetes kozvetitésrol.
3.2. Részvételi médok

A kézmeghallgatasok a nyilvanossag minden tagja el6tt nyitva allnak. A résztvevdket a bizottsag
szervezési okokbdl arra kéri, hogy elézetesen jelentkezzenek be. A kilénb6zd részvételi mdédok
el6segitik, hogy a k6zmeghallgatasi folyamathoz a polgarok kozll a lehetd legtobben férjenek hozza.

A nyilvanossag tagjai felszolaloként aktivan részt vehetnek, vagy dénthetnek agy, hogy megfigyelGi
minGségben vesznek részt. A kozmeghallgatdson vald részvétel modjai ezért a kdvetkezdk:

o A felszélalok felszélalhatnak személyesen vagy a telekonferencia eszkézok (Adobe Connect)
segitségével, ahol ez lehetséges és megvalésithatd (A felszélaloi részvétel iranti kérelem
benyujtasardl bévebb informacié a 3.3. pontban taladlhatd). A felszdlalas soran az el6ado altal
bemutatott alatamaszté dokumentumokat a kézmeghallgatas utan kozzéteszik az Ugynokség
weboldalan.

e Ahol a helyszin ezt lehetévé teszi, az Ugyndkség helyt ad a kézmeghallgatds személyes, felszélalds
nélklli megfigyelésére irdnyuld kérelmeknek. A kérelmez6k a meghallgatas el6tt megerdsitést
kapnak a kérelmUkrol.

e A kézmeghallgatas menetét az Ugynokség weboldalan videokodzvetités segitségével is figyelemmel

lehet kisérni.

3.3. A kdzmeghallgatason valo felszolalas kérelmezése

A nyilvanossag mindazon tagjainak, akik a kdzmeghallgatason felszélal6ként kivannak részt venni,
kérelmiiket az Glést megel6z6en, az Ugynokség altal a kézmeghallgatas bejelentésében kijelolt
hatarid6ig be kell nydjtaniuk.

A részvételi kérelmeket irdsban, az erre a célra kijelélt (irlapon kell elkiildeni az Ugyndkséghez, és
ezekben szerepelnie kell az alabbi informacidknak:

e A személy neve.

e Minbség (azaz hogy a személy betegként vagy gondozdoként, egészségligyi szakemberként,
tudomanyos szakemberként vagy a gydgyszeripar képviseldjeként kivan-e felszdlalni, fuggetleniil
attol, hogy a személy maganszemélyként vagy egy szervezet/gyogyszercég képviselGjeként
beszél-e).

e Kapcsolédas (azaz a személy altal képviselt szervezet/gydgyszercég neve), ha van.

e Elérhet6ség (postacim, e-mail cim, telefonszam).
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e A tervezett felszdlalas révid vazlata, konkrétan hogy hogyan foglalkozik azokkal a kérdésekkel,
amelyekrdl a PRAC a nyilvanossag véleményét kéri, valamint az el6adashoz szlikséges id6 becstilt
hossza. Az Ugyndkség az egyes felszdlaldknak szant id6t a kapott kérelmek szdmanak
fiiggvényében osztja ki. Az Ugynokség torekszik arra, hogy személyenként 10 percet biztositson.
Ha azonban a kdzmeghallgatason valé felszélaléi részvétel irant nagyszamu kérelem érkezik, az
Ugyndkség csdkkentheti az egyes felszélaldokra jutd idét, és/vagy meghosszabbithatja a
kézmeghallgatas id6tartamat.

e Megfelel6 esetben a forditas biztositasara vonatkozo kérés felszoélaloi részvétel esetén, annak
megjel6lésével, hogy melyik unids hivatalos nyelvrdl kell angolra forditani.

A kérelmezdnek azt is egyértelmUen fel kell tintetnie, hogy személyesen kivan-e részt venni, vagy a
felsz6lalasat telekonferencia segitségével teszi meg.

Az Ugynokséghez benyujtott informaciok — a személyes elérhet0ség kivételével — a kozmeghallgatason
felsz6lalé résztvevék mindegyike eltt nyilvanosak lesznek.?

Ha egy forgalombahozatali engedély jogosultja vagy mas személy azt kéri, hogy zart tlésen
ismertethesse az eljaras targyara vonatkozoé, bizalmasnak tekintett adatokat, ezt szintén a részvételi
kérelem benyujtasakor kell jeleznie. Az ilyen zart tlésekre vonatkozoé intézkedések kivil esnek ennek
az eljarasi szabalyzatnak a hatékorén.

3.4. Megfigyeldi minéségben valo részvétel kérelmezése

A kézmeghallgatason megfigyel6i min6ségben vald részvételre vonatkozd kérelmeket szintén az
Ugyndkséghez kell intézni. Ezeknek a kérelmeknek csak akkor adnak helyt, ha ezt a helyszin lehet8vé
teszi.

A kézmeghallgatas menetét az Ugynokség weboldalan videokozvetités segitségével is figyelemmel
lehet kisérni. Ilyen esetben nincs szlikség el6zetes bejelentkezésre. A kozvetités nyomon kdvetéséhez
szilkséges részletes informacidkat az Ugynokség weboldalan teszik kozzé.

3.5. A kozmeghallgatason valo felszdélalas iranti kérelmek felllvizsgalata

Az Ugynokség feliilvizsgalja a kozmeghallgatason valé felszélalas irant benyujtott kérelmeket.

Az Ugynokség torekszik arra, hogy minden felszélalasi kérelemnek helyt adjon. A kézmeghallgatason
valo felszolalas iranti kérelmet ugyanakkor el is utasithatja, ha a tervezett felszélalas vazlata olyan
kérdéssel foglalkozik, amely a k6zmeghallgatas targyahoz nem kapcsolddik nyilvanvalé maédon.

Az Ugynokség a felszélaldkat minéségiik szerint csoportositja (lasd a 3.3. pontot), és mindegyik
csoportnak kijel6li az idejét, elényben részesitve a civil tdrsadalom képviseldit, példaul a betegeket,
fogyasztdkat, egészségligyi dolgozdkat és tudomanyos kutatécsoportokat vagy szervezeteket,
kulénodsen a terapias terilethez tartozékat.

Ha az egy csoporton beliili kérelmek szamanak a kijel6lt id6 alatt nem lehet helyt adni, az Ugynékség
arra kéri a kbzmeghallgatason felszélalni kivané személyeket, hogy alakitsanak csoportokat egymas
kozott. Az Ugynokség tamogatja az ilyen torekvéseket. Ha a kérelmek szama tovabbra is meghaladja a

2 Az Ugynékség a személyes adatok feldolgozasat a személyes adatok kézdsségi intézmények és szervek altal térténd
feldolgozasa tekintetében az egyének védelmérdl, valamint az ilyen adatok szabad aramlasardl szo6l6, 2000. december 18-i
45/2001/EK eurépai parlamenti és tanacsi rendeletnek megfeleléen végzi. Tovabbi informéacié az Ugynékség weboldalan a
»Privacy statement” (Adatvédelmi nyilatkozat) pontban talalhaté.
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kijeldlt id6t, az Ugyndkség feliilvizsgdlja a kérelmeket, és dont a felszblaldk listdjardl, figyelembe véve
olyan elemeket, mint példaul hogy ki a kézmeghallgatason targyalni kivant kérdés szempontjabol
legrelevansabb felszélal6, és/vagy hogyan alakul a felszélalék foldrajzi megoszlasa.

A felszdlaloként jovahagyott személyek minden esetben még a meghallgatas elétt megerdsitést
kapnak. Az Ugyndkség egyidejlileg azokat is tajékoztatja, akik kérelmezték a kozmeghallgatason valé
felszélalast, de felszélaloként nem kaptak jévahagyast. Ebben az értesitésben meg kell adni azokat az
okokat is, amelyek miatt a kérelmet nem fogadtak el. Ugyanakkor a kézmeghallgatast megel6z6en
mindenkinek, aki felszélaloként nem kapott jévahagyast, jogaban all irasbeli nyilatkozatot benyujtani a
PRAC figyelmébe.

3.6. Napirendtervezet és a felszolaldk listaja

Az Ugynokség osszeallitja a felszolalok listajat és a kbzmeghallgatas tervezett napirendjét, amelyben
feltlinteti a mindséglik szerint 6sszegyljtott felszdlaldi csoportok, illetve a csoportokon bellil az egyes
felszblalok részére kijelolt id6t. Ezeket a dokumentumokat a kozmeghallgatas el6tt kozzéteszik az
Ugynokség weboldalan.

3.7. Torlés

Az Ugynokség fenntartja a jogot a kzmeghallgatas torlésére abban az esetben, ha olyan kérilmények
merilnek fel, amelyek befolyasoljak a k6zmeghallgatas megvaldsithatésagat. Torlés esetén az
Ugyndkség ezt a lehetS leghamarabb nyilvdnosan bejelenti, és indokldssal szolgal az ilyen torlésre. A
torlés esetén felmerild esetleges kiadasokért az Ugyndkség nem teheté felel8ssé. Olyan esetben,
amikor az Ugynokség nem tudja atitemezni a kozmeghallgatast, a weboldalan bejelenti az irasbeli
hozzaszolasok fogadasanak maodjait.

4. Kozmeghallgatas lebonyolitasa — a meghallgatas kézben
A kézmeghallgatasokra a PRAC iléseinek keretében, a bizottsag tagjainak részvételével kerul sor.
4.1. EInok

A kézmeghallgatason az elndki tisztséget a PRAC elndke latja el. Az eln6két adminisztrativ és
szervezeti kérdésekben az Ugynokség munkatarsai segitik. A PRAC elndkének tavollétében a
kozmeghallgatas elndkségét a PRAC alelndke latja el.

A PRAC elndke az Ugyndkség munkatarsaival egyittm(ikddésben felelds a kdzmeghallgatas
el6készitéséért és lebonyolitasaért, és megfelel6 intézkedéseket tesz annak érdekében, hogy biztositsa
a kdzmeghallgatas hatékony és eredményes lefolyasat.

4.2. Nyitobeszédek

A kézmeghallgatast a PRAC elndke nyitja meg. Bejelenti a kbzmeghallgatas céljat, majd ismerteti a
napirendet és az lilés m{ikodési aspektusait.

A kézmeghallgatas megnyitédsa utédn a PRAC el6addja és/vagy a PRAC tarsel6addja attekintést ad az
eljarasrol, beleértve a legfontosabb témakat, és ismerteti azokat a kérdéseket, amelyekrdl a
nyilvanossag véleményét kérik.
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4.3. Felszolalasok

A PRAC elnoke atadja a szét a felszdlaldknak. A felszdlalasok sorrendjét és a rendelkezésre all6 idot a
napirend hatarozza meg.

Minden felszélalét megkérnek, hogy réviden mutatkozzon be, vildgosan mondja el a nevét, megfelel6
esetben azt is, hogy milyen szervezetet/csoportot képvisel, és nyilatkozzon arrél, ha barmilyen
érdekeltsége fliz6dik az lilésen targyalt gydgyszerhez/gyogyszerhatéanyaghoz, annak versenytarsait is
beleértve. A bevallott érdekeltségeket régziteni kell az Ulésrél készult jegyz6kdnyvben.

A kézmeghallgatas résztveviinek felszoélalasaik soran térekednilik kell arra, hogy a PRAC altal feltett
kérdésekre véalaszoljanak. A felszélaloknak tisztaban kell lenniiik azzal, hogy a felszélalasukhoz
korlatozott id6 all rendelkezésiikre.

A felszélalok jelzést kapnak, amikor a kijel6lt id6 mar majdnem lejart. Ha a kijelolt id6 még azel6tt
lejar, hogy a felszdlalé befejezte volna a felszélalasat, a PRAC elndke emlékezteti arra, hogy be kell
fejeznie. Ha a felszoélal6 e kérés utan sem fejezi be felszoélalasat, el6fordulhat, hogy a mikrofonjat
kikapcsoljak.

A PRAC elndke akkor is leallithatja a felszélalot, ha a felszdlalasaban nem a PRAC altal feltett
kérdésekkel foglalkozik, vagy ha a felsz6lal6 nem tartja be az altalanos alapszabalyokat. A PRAC tagjai
tisztaz6 kérdéseket intézhetnek a felszélaléhoz, miutan a felszélalasat befejezte.

4.4. A meghallgatas lezarasa

A felszélalasok végén a PRAC elndke 6sszefoglalja az elhangzott felszdlaldsokat. Ha az id6 engedi, a
PRAC elnodke atadhatja a szét a teremben 1év6 6sszes résztvevdknek, hogy hozzaszdlhassanak a
meghallgatas soran elhangzott allitasokhoz.

A PRAC elntke ezutan lezarja a kézmeghallgatast, és ismerteti az eljaras kévetkezd 1épéseit.
5. A kdozmeghallgatas utéélete
5.1. Ulésjegyzékényv

A kdézmeghallgatas utan az Ugynokség weboldalan elérhetvé teszik az llés jegyz6kdnyvét, a
felszélalok és mas résztvevdk listajat a kapcsolddasaikkal egyitt, a bevallott érdekeltségeiket, a
felszolalok altal bemutatott alatamaszté dokumentumokat és az Ulés kdvetkeztetéseinek
Osszefoglalasat.

5.2. A meghallgatas hatasa a PRAC véleményére

A kézmeghallgatason 6sszegy(jtott informaciokat figyelembe veszik a PRAC-on belillli megbeszélések
soran. A PRAC mérlegeli a nyilvdnossag részérél a kézmeghallgatdson elhangzott hozzaszdlasokat. Az
értékeld jelentésbdl kiderlil, hogy a PRAC szintjén folyd egyeztetések soran hogyan vették figyelembe
a kézmeghallgatas kimenetelét. A déntéshozatali folyamat lezardsa utan az értékel6 jelentést
nyilvanossagra hozzak.

A farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC) kdézmeghallgatasok
szervezésére és lebonyolitasara vonatkozo eljarasi szabalyzata
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