EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2016. gada 13. aprilis
EMA/389924/2016

Sabiedriskas uzklausisanas organizésanas un vadisanas
reglaments Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja
(PRAC)

1. Pamatprincipi

PRAC ir iespéja rikot sabiedrisku uzklausiSanu saistiba ar droSuma izskatiSanas procediiram saskana ar
Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. pantu vai Direktivas 2001/83/EK 31. pantu vai 107.i pantu. Komiteja
pienem IEmumu rikot sabiedrisku uzklausiSanu katra individuala gadijuma, ja attiecigas lietas
steidzamiba to lauj, un péc tam, kad ir apsvérusi, cik pamatoti tas ir un kads ir Sis pamatojums, jo
Tpasi attieciba uz apSaubita droSuma jautajuma apméru un nopietnibu.

1.1. Juridiskais pamats

Sabiedriskas uzklausisanas rikosanas noteiktaja procedira juridiskais pamats ir Direktivas 2001/83/EK
107.j pants:

"Ja lietas steidzamiba to |auj, Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja var rikot sabiedrisku
uzklausisanu gadijumos, ko t& uzskata par atbilstigi pamatotiem, jo ipasi nemot véra drosuma
problemas mérogu un bitiskumu. UzklausiSanu riko atbilstigi Agentiras noteiktajai kartibai un
izsludina Eiropas zalu timekla portala. Pazinojuma norada dalibas kartibu.

Sabiedriskaja uzklausiSana pienacigi janem véra zalu terapeitiska iedarbiba.

Adentira, apsprieZoties ar iesaistitajam personam, saskapna ar Regulas (EK) Nr. 726/2004
78. pantu izstrada sabiedrisko uzklausiSanu organizéSanas un vadisanas reglamentu.

Ja tirdzniecibas atlaujas turétdjam vai citai personai, kura paredzé€jusi sniegt informaciju, ir ar
procediuras tematu saistiti konfidenciali dati, ta var pieprasit atlauju iesniegt minétos datus

Farmakovigilances riska veértésanas komitejai slégta uzklausisana."
1.2. Sabiedriska uzklausiSana PRAC — definicija

Sabiedriska uzklausisana ir forums, kura sabiedribu aicina paust viedokli, pamatojoties uz ieprieks
noteiktu jautajumu kopumu, par jautajumiem, kas saistiti ar konkrétu zalu, vielas vai terapeitiskas
grupas drosumu, taja pasa laika apsverot So produktu terapeitisko ietekmi.
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Sabiedriska uzklausiSsana nodrosina PRAC iespé&ju sadzirdét sabiedribas viedokli un bazas un nemt tas
véra, pienemot savu viedokli, jo Tpasi tadas situacijas, kad iesp&jamas reglamentéjosas darbibas riska
parvaldiSanai un/vai mazinasanai ir nepiecieSams apsvért plasakas sabiedribas veselibas konteksta.

Sabiedriska uzklausiSsana PRAC apsvérumiem var pievienot dazadus elementus. Tomér PRAC aizvien ir
galvena atbildiba par tas zinatniska ieteikuma sniegSanu par attiecigo zalu drosibu.

1.3. Sabiedriskas uzklausisanas noliks

Sabiedriskas uzklausiSsanas primarais noliks ir uzzinat sabiedribas viedokli par pienemamajiem riskiem,
kas saistiti ar attiecigajam zalém/vielam/zalu klasi, jo Tpasi saistiba ar to terapeitisko ietekmi un
pieejamajam terapeitiskajam alternativam, ka art meklét ierosinajumus un ieteikumus par riska
parvaldibas un minimizéSanas pasakumu lietderibu un pienemamibu.

Sabiedriskas uzklausisanas vértibu uzskata par lielaku taja posma, kad PRAC ir izvértéjusi zinatniskos
pieradijumus, kas nak no dazadiem avotiem, un kad dazadas reglamentéjosas iespéjas risku
parvaldiSanai un/vai mazinasanai ir jaapsver plasaka sabiedribas veselibas konteksta, pirms nonakt pie
secinajuma.

1.4. Kurs var piedalities sabiedriskaja uzklausisana

Sabiedriska uzklausiSsana ir pieejama visiem sabiedribas locekliem. Organizacijas nolikos dalibniekiem
ieprieks ir jaregistréjas. Dazadas lidzdalibas modalitates palidzés nodrosinat, lai péc iesp&jas vairak
pilsoniem bitu piekluve sabiedriskajai uzklausisanai.

Mérkauditoriju nosaka jautajumi, uz kuriem PRAC vélas sanemt atbildes uzklausiSanas laika.

Tirdzniecibas atlaujas turétajam(-iem) ir iesp&ja prezentét savu(-us) viedokli(-lus) sabiedriskas
uzklausiSanas dalibniekiem.

Plassazinas lidzeklu organizacijas, kuras vélas atspogulot sabiedrisko uzklausisanu, var piedalities ka
noveérotaji. Ieviesis ipasu kartibu, lai atlautu plasu sabiedriskas uzklausiSanas atspogulojumu
plassazinas lidzeklos. Ja tie vélas piedalities, tiem ieprieks jaregistréjas.

1.5. Valodas rezims

Visas sabiedriskas uzklausiSsanas norités anglu valoda. Dalibniekus mudina lietot anglu valodu
sabiedriskas uzklausiSanas laika. Ja vini nespé€j izteikties anglu valoda, Eiropas Zalu agentira (turpmak
teksta — "adgentdra") nodrosinas tulkojumu no oficialajam ES valodam anglu valoda. Dalibniekiem tas
ir jaltdz, kad vini redistréjas, lai runatu sabiedriskaja uzklausisana.
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2. Lemums par sabiedriskas uzklausiSanas noturésanu

LEmumu par sabiedriskas uzklausisanas noturésanu pienem komiteja katra individuala gadijuma
atkariba no attiecigas lietas steidzamibas un citiem pamatotiem iemesliem, jo Tpasi attieciba uz
droSuma jautajuma apméru un nopietnibu.

2.1. Sabiedriskas uzklausisanas vajadzibas apsvéersana

Katras jautajuma izskatiSanas sakuma PRAC apsvérs vajadzibu noturét sabiedrisku uzklausisanu, ka
aprakstits 2.2. sadala. To apsvért ir nepiecieSams péc iesp&jas agrak, lai bitu pietiekami daudz laika
organizét So sanaksmi.

Komiteja centisies panakt vienpratigu vienoSanos par sabiedriskas uzklausiSsanas noturésanu. Ja PRAC
nevar panakt vienpratigu vienosanos, IEmumu pienem balsojot, ka paredzéts PRAC reglamenta.

Apspriedes rezultatus par vajadzibu noturét sabiedrisku uzklausiSsanu, tostarp pamatojumu
pienemtajam Iémumam, ieraksta PRAC protokola, kuru publicé agentliras timekla vietné.

Jautajuma izskatiSanas procediras laika komiteja var parskatit savu iepriek$&jo IEmumu nenoturét
sabiedrisku uzklausiSanu, pamatojoties uz jaunu informaciju.

2.2. Sabiedriskas uzklausisanas vajadzibas novértésana

Apspriezot sabiedriskas uzklausiSsanas noturéSanas batibu, PRAC ir jaapsver sadi elementi:

e sabiedriskas uzklausiSanas noturésanas lietderiba, nemot véra lietas steidzamibu;

e droSuma bazu raksturs un apmeérs;

e zalu/zalu klases terapeitiska ietekme un terapeitisko alternativu pieejamiba;

e potenciala reglament&joso pasakumu ietekme uz terapeitisko praksi un arstésanas pieejamibu;

e sabiedribas intereses Iimenis.

3. Sabiedriskas uzklausiSanas organizéSana — pirms
uzklausiSanas

3.1. Paziposana par sabiedrisko uzklausiSanu

Par sabiedrisko uzklausiSanu pazino pirms uzklausiSanas.
Pazinojumu publicé adentiras timekla vietné* kopa ar:
e droSuma bazu kopsavilkumu;

e tadu konkrétu jautajumu sarakstu, par kuriem sabiedriskas uzklausisanas laika censas iegit
informaciju no sabiedribas;

e informaciju par sabiedriskas uzklausiSsanas datumu un laiku;

! Lidz turpmakam pazinojumam adentiras timekla vietne kalpo ka Eiropas za|u timekla portals.
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e informaciju par sabiedriskas uzklausiSanas vietu;

e registracijas informaciju, tostarp terminu, lidz kuram dalibnieki var redistrét savu lidzdalibu ka
runataji vai novéerotaji;

e informaciju par to, ka lagt tulkojuma nodrosindSanu no kadas ES oficialas valodas anglu valoda, ja
piedalas ka runatajs;

e visparigos pamatnoteikumus par sabiedrisko uzklausiSsanu;

e adentiiras sazinas e-pasta adresi un talruna numuru;

e informaciju par tieSsaistes parraidi / timekla straumé&sanu.
3.2. Lidzdalibas modalitates

Sabiedriska uzklausiSana ir atvérta visiem sabiedribas locekliem. Organizacijas nolikos dalibniekus
I0gs ieprieks registréties. Dazadas lidzdalibas modalitates palidz nodrosinat, lai péc iespé&jas vairak
pilsoniem ir piekluve sabiedriskajai uzklausisanai.

Sabiedribas locekli var aktivi piedalities ka runataji vai izvéléties piedalities ka novérotaji. Tapéc
sabiedriskas uzklausiSanas lidzdalibas modalitates ietver turpmak noradito.

e Runataji piedalities var personigi vai ar telekonferences starpniecibas iesp€ju (Adobe Connect), ja
tas ir iesp&jams un lietderigi (skatit 3.3. sadalu plasakai informacijai par to, ka iesniegt
pieprasijumu par lidzdalibu ka runatajam). ApliecinoSos dokumentus, kurus runataji uzrada savas
izteikSanas laika, péc sabiedriskas uzklausiSanas publicés adentiras timekla vietné.

e Ja telpa to atlauj, apmierinas IGgumus novérot sabiedrisko uzklausisanu personigi, neizsakoties
taja. Sis personas sanems sava liguma apstiprinajumu pirms uzklausi$anas.

e Sabiedriskas uzklausiSanas procesu var ari vérot video parraidé agentiras timekla vietné.
3.3. Liguma runat sabiedriskaja uzklausisana iesnieg3ana

Visi sabiedribas locekli, kuri vélas apmeklét sabiedrisko uzklausiSanu ka runataji, iesniedz savu ligumu
pirms sanaksmes lidz agentiras pazinojuma par sabiedrisko uzklausiSsanu noraditajam terminam.

Lidzdalibas IGgumus nosita rakstiski agentlrai, izmantojot Tpasi Sim nolikam izstradatu veidlapu, un
taja ietver turpmak noradito informaciju.

e Personas vards, uzvards.

e Tiesibspéja (tas ir, vai persona runa ka pacients vai aprupétajs, veselibas aprupes profesionalis,
akadeémikis vai farmacijas nozares parstavis, neatkarigi no ta, vai persona runa sava varda vai ka
organizacijas / farmacijas uznémuma parstavis).

e Filiale (tas ir, organizacijas / farmacijas uznémuma, kuru persona parstav, nosaukums), ja ir.
e Kontaktinformacija (pasta adrese, e-pasta adrese, talruna numurs).

o Iss planotas izteikSanas apraksts, noradot, ka tas attiecas uz jautajumiem, par kuriem PRAC
censas iegit sabiedribas viedokli, un aptuvenais nepiecieSamais laiks prezentacijai. Laiks, ko
adgentilra pieskir katram runatajam, ir atkarigs no sanemto ligumu skaita. Adentira plano katram
runatajam pieskirt 10 mindtes. Ja ir sanemts liels Iigumu skaits par piedaliSanos sabiedriskaja
uzklausiSsana ka runatajam, agentdra var samazinat katram runatajam pieskirto laiku un/vai
pagarinat sabiedriskas uzklausisanas ilgumu.
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e Attieciga gadijuma Iligums par tulkojuma nodrosinasanu, ja piedalas ka runatajs, ietverot
informaciju par to, no kuras ES oficialas valodas ir jatulko anglu valoda.

LGguma ari ir skaidri janorada, vai vins vai vina plano piedalities personigi vai izteikSanas notiks ar
telekonferences starpniecibu.

Adentirai iesniegta informacija bls publiski pieejama visiem dalibniekiem, kuri izteiksies sabiedriskaja
uzklausidana, iznemot jebkuru personigo kontaktinformaciju.?

Jebkuri tirdzniecibas atlaujas turétaja vai citas personas ligumi par izteikSanos slégta uzklausisana,
uzradot datus, kurus uzskata par konfidencialiem un bitiskiem procediras priekSmetam, ari ir jaizsaka
lidzdalibas liguma iesniegSanas laika. Pasakumi, ko javeic Sadas slégtas uzklausiSanas norisei,
neietilpst ST reglamenta darbibas joma.

3.4. Lidguma piedalities ka novérotajam iesniegsana

LGgumi par piedali$éanos sabiedriskaja uzklausi$ana ka novérotajam ari ir janosita agentirai. Sos
ligumus apmierinas tikai tad, ja pietiks vietas.

Sabiedriskas uzklausi$anas procesam var ari sekot Iidzi video parraidé agentiras timekla vietné. $ada
gadijuma nav nepiecieSama ieprieks€ja registracija. Sikaka informacija par to, ka sekot lidzi parraidei,
bls pieejama agentiras timekla vietné.

3.5. Laguma runat sabiedriskaja uzklausisana izskatisana

Ldgumus runat sabiedriskaja uzklausiSana izskatis agentara.

Adentira centisies apmierinat visu runataju lGgumus. Adentira var noraidit [Ggumu runat sabiedriskaja
uzklausiSsana, ja planotas izteikSanas saturs attiecas uz jautajumu, kas nav pirmskietami saistits ar
sabiedriskas uzklausiSsanas priekSmetu.

Adentlra runatajus sadalis pa tiesibspé&jas grupam (skatit 3.3. sadalu) un pieskirs katrai grupai laiku,
prioritati dodot pilsoniskas sabiedribas parstavjiem, pieméram, pacientiem, patérétajiem, veselibas
apripes profesionaliem un akadémisko pé&tijumu grupam vai organizacijam, jo Tpasi tam, kuras
saistitas ar terapeitisko jomu.

Ja ligumu skaitu grupa nevar apmierinat pieskirtaja laika, cilvékus, kuri ir ieintereséti runat
sabiedriskaja uzklausisana, mudina sava starpa apvienoties. Adentiira Sos centienus atbalstis. Ja
IGgumu skaits vél aizvien parsniedz pieskirto laiku, agentilra izskatis Iigumus un lems par runataju
sarakstu, nemot véra tadus elementus ka vissvarigakie runataji attieciba uz sabiedriskaja izskatisana
apspriezamo jautajumu un/vai runataju deografisko parstavibu.

Visas personas, kuras apstiprinatas ka runataji, pirms uzklausiSanas sanems apstiprinajumu. Jebkuru
personu, kura iesniegusi ligumu runat sabiedriskaja uzklausiSsana, bet kuru agentlira nav apstiprinajusi
ka runataju, informés taja pasa laika. Vins vai vina sanems ari pamatojumu tam, kapéc ligums nav
pienemts. Katrai personai, kuru neapstiprina ka runataju, ir tiesibas pirms sabiedriskas uzklausiSanas
iesniegt PRAC rakstisku pazinojumu apsvérsanai.

2 Personas datus agentiira apstrada saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 45/2001 (2000. gada
18. decembris) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Kopienas iestadés un struktdras un par
sadu datu brivu apriti. Plasaka informacija ir sniegta agentiiras timekla vietné zem nosaukuma "Pazinojums par privatumu".
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3.6. Darba kartibas projekts un runataju saraksts

Adgentlira sagatavos runataju sarakstu un darba kartibas projektu sabiedriskajai uzklausisanai, noradot
katrai pé&c tiesibsp&jas sagrupétajai runataju grupai pieskirto laiku un katru runataju grupa. Sos
dokumentus pirms sabiedriskas uzklausisanas publicés agentiras timekla vietné.

3.7. AtcelSana

Adgentlira patur tiesibas atcelt sabiedrisko uzklausiSanu, ja rodas tadi apstakli, kas ietekmé tas
noturésanas lietderibu. Ja uzklausiSanu atcel, agentlira to pazinos publiski péc iesp&jas agrak un sniegs
pamatojumu Sadai atcelSanai. Adentlira nav atbildiga par jebkuriem izdevumiem, kas radusies
atcelSanas rezultata. Situacijas, kad agentiirai nebls lietderigi parplanot sabiedriskas uzklausisanas
laiku, agentiira sava timekla vietné pazinos par modalitatém, lai sanemtu rakstisku informaciju.

4. Sabiedriskas uzklausisanas noturésana — uzklausisanas
laika

Sabiedriska uzklausiSana notiek ka dala no PRAC sanaksmes ar komitejas locek|u piedalisanos.
4.1. Priekssédétajs

Sabiedrisko uzklausiSanu vada PRAC priekSsédétajs. Vinam vai vinai palidz agentiiras personals
administrativajos un organizatoriskajos jautajumos. PRAC priekssédétaja prombitné sabiedrisko
uzklausiSanu vada PRAC priekSsédétaja vietnieks.

PRAC priekSsédétajs sadarbiba ar agentiras personalu ir atbildigs par sabiedriskas uzklausisanas
sagatavosanu un sabiedriskas uzklausiSsanas vadiSsanu un veic visus nepiecieSamos pasakumus, lai
nodrosinatu, ka sabiedriska uzklausiSana norit efektivi un lietderigi.

4.2. Atklasanas pazinojumi

PRAC priekSsédétajs atklaj sabiedrisko uzklausiSanu. Vins vai vina pazino sabiedriskas uzklausiSanas
noltku un izklasta darba kartibu un sanaksmes darba aspektus.

P&c sabiedriskas uzklausiSanas atklasanas PRAC referents un/vai PRAC lidzreferents sniedz parskatu
par procediru, tostarp galvenajiem jautajumiem, un informé par jautajumiem, par kuriem censas iegat
sabiedribas viedokli.

4.3. Izteiksanas

PRAC priekSsédétajs dod vardu runatajiem. Katras izteikSanas reizes kartiba un tai pieskirtais laiks ir
noteikts darba kartiba.

Katru runataju lags 1si iepazistinat ar sevi, skaidri nosaukt vardu, uzvardu un organizaciju/grupu, kuru
runatajs parstav, ja ta ir, ka ari pazinot par jebkuram interesém, kas saistitas ar zalem/vielam, tostarp
to konkurentiem, kuras apspriez sanaksmes laika. Pazinotas intereses ierakstis sanaksmes protokola.

Izsakoties dalibniekiem sabiedriskaja uzklausiSana ir jakoncentréjas uz to, lai sniegtu atbildes uz PRAC
uzdotajiem jautajumiem. Runatajiem jaapzinas, ka viniem ir ierobezots maksimalais laiks izteikties.
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Runatajus bridinas, kad viniem pieskirtais laiks blis gandriz beidzies. Ja pieskirtais laiks beidzas, pirms
runatajs ir beidzis savu izteikSanos, PRAC priekSsédétajs vinam vai vinai norada to izdarit. Ja runatajs
péc liguma pabeigt savu izteikSanos to nedara, mikrofonu var izslégt.

PRAC priekSsédétajs var ari partraukt runataju, ja vina vai vinas izteikS8anas neattiecas uz PRAC uzdoto
jautajumu vai ja runatajs neievéro visparéjos pamatnoteikumus. PRAC locek]i runatajam péc
izteikSanas pabeigSanas var uzdot precizéjosus jautajumus.

4.4. Uzklausisanas beigsana

IzteikSanas beigas PRAC priekSsédétajs sniedz dzirdétas informacijas apkopojumu. Ja ir laiks, PRAC
priekSsédétajs var dot vardu visiem dalibniekiem telpa, lai izteiktu vél kadus komentarus par
uzklausisana dzirdétajiem jautajumiem.

PRAC priekSsédétajs slédz sabiedrisko uzklausiSsanu un informé& par procediiras nakamajiem soliem.
5. Pasakumi péc sabiedriskas uzklausisanas

5.1. Sanaksmes ieraksti

Sanaksmes ieraksts, runataju un visu parejo dalibnieku, tostarp vinu filialu, saraksts, pazinotas
intereses, jebkuri apliecinoSie dokumenti, kurus runataji uzradijusi, un sanaksmes secinajumu
kopsavilkums péc sabiedriskas uzklausisanas bis pieejams adentiras timekla vietné.

5.2. PRAC viedokla ietekme

Sabiedriskas uzklausisanas laika ieglto informaciju nems véra, apspriezoties PRAC. PRAC apsvérs
sabiedribas pausto viedokli sabiedriskas uzklausisanas laika. Novértéjuma zinojuma atspogulos, ka
sabiedriskas uzklausiSanas rezultats ir ietekméjis apsvérumus PRAC limeni. Novértéjuma zinojums bis
publiski pieejams, kad bis pabeigts IEmuma pienemsanas process.
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