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Regoli ta' pro¢edura dwar |-organizzazzjoni u t-twettiq ta'
seduti ta' smigh pubbliku fil-Kumitat dwar il-Valutazzjoni
tar-Riskji fil-qasam tal-Farmakovigilanza (PRAC)

1. Principji ewlenin

1I-PRAC ghandu I-possibbilta li jorganizza seduti ta' smigh pubbli¢i fil-kuntest tal-proceduri tar-
riferiment ta' sigurta skont I-Artikolu 20 tar-Regolament (KE) 726/2004, I-Artikolu 31 jew I-

Artikolu 107i tad-Direttiva 2001/83/KE. IlI-Kumitat jiehu d-decizjoni li jorganizza seduta ta' smigh
pubbliku fuq bazi ta' kaz b'kaz, fejn I-urgenza li ghandha x'tagsam mal-kwistjoni tippermetti u wara li
jikkunsidra li dan huwa xieraq ghal ragunijiet iggustifikati partikolarment fir-rigward tal-grad u I-gravita
tat-thassib dwar is-sikurezza.

1.1. Bazi legali

Il-bazi legali ghall-organizzazzjoni ta' seduti ta' smigh pubbliku fil-pro¢eduri definiti hija I-Artikolu 107j
tad-Direttiva 2001/83/KE.

"Fejn l-urgenza tal-kwistjoni tippermetti, il-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji fil-qasam tal-
Farmakovigilanza jista’ jaghmel seduti ta’ smigh pubbliku meta jgis li dan huwa xieraq ghal
ragunijiet iggustifikati partikolarment fir-rigward tal-grad u I-gravita tat-thassib dwar is-sikurezza.
Is-seduti ta’ smigh ghandhom isehhu bi gbil mal-modalitajiet specifikati mill-Agenzija u
ghandhom jithabbru permezz tal-portal Ewropew fuq I-Internet tal-medic¢ini. L-avviz ghandu

Jispecifika I-modalitajiet tal-partecipazzjoni.

Fis-seduta ta’ smigh ghandha tinghata attenzjoni xierga lill-effett terapewtiku tal-prodott
medicinali.
L-Agenzija, b’konsulazzjoni mal-partijiet ikkoncernati, ghandha tfassal Regoli ta’ Procedura dwar

l-organizzazzjoni u t-twettiq ta’ seduti ta’ smigh pubbliku, bi gbil mal-Artikolu 78 tar-Regolament
(KE) Nru 726/2004.

Fejn detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-sug jew persuna ohra li bihsiebha tressag xi
taghrif ikollha dejta kunfidenzjali rilevanti mas-suggett tal-procedura, hija tista’ titlob permess li
tressaq dik id-dejta lill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji fil-qasam tal-Farmakovigilanza

f'seduta ta’ smigh mhux pubblika."
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1.2. Seduti ta' smigh pubbliku fil-PRAC - definizzjoni

Seduta ta' smigh pubbliku hija forum li ghaliha il-pubbliku huwa mistieden sabiex jesprimi I-opinjonijiet
tieghu, iggwidat minn sett ta' mistogsijiet iddefiniti minn gabel, dwar kwistjonijiet relatati mas-
sikurezza ta' prodott medicinali, sustanza medicinali jew klassi terapewtika partikolari, filwaqt ki
jitgiesu wkoll I-effetti terapewtici ta' dawn il-prodotti.

Is-seduti ta' smigh pubbliku jaghtu lill-PRAC mezz sabiex jisma' I-veduti u t-thassib tal-pubbliku u
jikkunsidrahom fl-ghamla tal-opinjoni, b'mod partikolari fejn I-opinjonijiet ghal azzjonijiet regolatorji
sabiex jigu gestiti u/jew minimizzati r-riskji ser jehtiegu li jkunu kkunsidrati f'kuntest tas-sahha
pubblika aktar wiesa’.

Is-seduti ta' smigh pubbliku jistghu jzidu elementi varji ghall-konsiderazzjonijiet tal-PRAC. Madankollu,
iI-PRAC ikompli jkollu r-responsabilita unika ghall-ghoti tar-rakkomandazzjoni xjentifika tieghu dwar is-
sikurezza tal-medicina(i) kkoncernata(i).

1.3. Ghan ta' seduta ta' smigh pubbliku

L-ghan ewlieni ta' seduta ta' smigh pubbliku huwa sabiex tisma' |-opinjoni tal-pubbliku dwar I-
accettabilita tar-riskji assoéjati mal-prodott medicinali/sustanza medika/klassi ta' prodotti medicinali
ikkoncernata, b'mod partikolari fir-rigward tal-effetti terapewtic¢i taghha u alternattivi terapewtici
disponibbli, kif ukoll sabiex tfittex suggerimenti u rakkomandazzjonijiet dwar il-fattibbilta u I-
accettabilita tal-gestjoni tar-riskju u l-attivitajiet ta’ minimizzazzjoni.

Il-valur ta' seduta ta' smigh pubbliku huwa meqjus li hu akbar f'dik il-fazi tal-process fejn il-PRAC
ivvaluta l-evidenza xjentifika li gejja minn sorsi differenti u fejn ghazliet regolatorji differenti ghal
gestjoni u/jew minimizzazzjoni tar-riskji ghandhom jigu kkunsidrati f'lkuntest tas-sahha pubblika usa'.

1.4. Min jista' jattendi seduta ta' smigh pubbliku

Is-seduti ta' smigh pubbli¢i huma miftuhin ghall-membri kollha tal-pubbliku. Ghal ragunijiet ta'
organizzazzjoni, il-partecipanti jridu jirregistraw minn gabel. Modalitajiet differenti ta' partecipazzjoni
ser jghinu sabiex jizguraw li kemm jista' jkun ¢ittadini jkollhom access ghas-seduta pubblika.

Il-mistogsijiet maghmula mill-PRAC sabiex jigu indirizzati waqt is-seduta ta' smigh jiddeterminaw I-
udjenza fil-mira.

Id-detentur(i) ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-sug ghandu/ghandhom I-opportunita li jipprezentaw
I-opinjoni(jiet) tieghu/taghhom lill-partecipanti tas-seduta ta' smigh pubbliku.

L-organizzazzjonijiet tal-midja li jixtiequ jkopru s-seduta tas-smigh pubbliku jistghu jattendu bhala
osservaturi. Sejrin jigu implimentati arrangamenti specifi¢i sabiex jippermettu kopertura wiesa' tal-
midja tas-seduta ta' smigh pubbliku. Madankollu, jekk jixtiequ jkunu prezenti fil-kamra, dawn
ghandhom jirregistraw minn gabel.

1.5. Regim tal-lingwa

Is-seduti ta' smigh pubbliku kollha sejrin isiru bl-Ingliz. Il-partec¢ipanti huma mheggin sabiex juzaw I-
Ingliz waqt is-seduta ta' smigh pubbliku. Jekk mhumiex kapaci jipprezentaw bl-Ingliz, |-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini (minn issa 'l quddiem issir referanza ghaliha bhala "Agenzija") sejra tipprovdi
traduzzjoni mil-lingwi uffi¢jali tal-UE ghall-Ingliz. Il-partecipanti jridu jitolbu dan meta jirregistraw
sabiex jitkellmu fis-seduta ta' smigh pubbliku.
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2. Decizjoni sabiex issir seduta ta' smigh pubbliku

Id-decizjoni sabiex issir seduta ta' smigh pubbliku hija mehuda mill-Kumitat fug bazi ta' kaz b'kaz,
skont I-urgenza li ghandha x'tagsam mal-kwistjoni u ghal ragunijiet iggustifikati ohrajn, b'mod
partikolari fir-rigward tal-limitu u I-gravita tal-kwistjoni tas-sikurezza.

2.1. Billi tigi kkunsidrata I-htiega ghal seduta ta' smigh pubbliku

Fil-bidu ta' kull riferiment, il-PRAC ser jikkunsidra I-htiega sabiex issir seduta ta' smigh pubbliku kif
deskritt f'sezzjoni 2.2. ll-kunsiderazzjoni bikrija hija necessarja sabiex tippermetti zmien bizzejjed
ghall-organizzazzjoni tal-laggha.

II-Kumitat ghandu jaghmel hiltu sabiex jilhaq ftehim dwar I-organizzazzjoni ta' seduta ta' smigh
pubbliku b'kunsens. Jekk il-PRAC ma jistax jilhaq ftehim b'kunsens, id-decizjoni tittiehed b'vot kif
previst fir-regoli ta' procedura tal-PRAC.

Ir-rizultat tad-diskussjoni dwar il-htiega li ssir seduta ta' smigh pubbliku, inkluz gustifikazzjoni tad-
decizjoni mehuda sejrin jitnizzlu fil-minuti tal-PRAC li huma ppubblikati fuq is-sit elettroniku tal-
Adenzija.

II-Kumitat jista' jerga' jikkunsidra d-decizjoni ta' gabel li ma jorganizzax seduta ta' smigh pubbliku
matul il-kors tal-procedura ta' riferiment, abbazi tal-informazzjoni I-gdida.

2.2. Evalwazzjoni tal-htiega ghal seduta ta' smigh pubbliku

Meta jiddiskuti I-merti tal-organizzazzjoni ta' seduta ta' smigh pubbliku, il-PRAC ghandu jikkunsidra |-
elementi li gejjin:
e Il-fattibilita li ssir seduta ta' smigh pubbliku fid-dawl tal-urgenza tal-kwistjoni.

e In-natura u I-limitu tat-thassib dwar is-sikurezza.

o L-effett terapewtiku tal-prodott medicinali/klassi ta' medicini u d-disponibilita ta' alternattivi
terapewtici.

e L-impatt potenzjali ta' azzjonijiet regolatorji possibbli dwar prattika terapewtika u disponibilita ta’
kuri.

e Livell ta' interess pubbliku.

3. Organizzazzjoni ta' seduta ta' smigh pubbliku - gabel is-
seduta ta' smigh

3.1. Avviz dwar is-seduta ta' smigh pubbliku

L-avviz dwar seduta ta' smigh pubbliku isir minn qabel is-seduta ta' smigh.
L-avviz huma ppubblikat fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija?!, flimkien ma':

e Sommarju tat-thassib tas-sikurezza.

! 1s-sit elettroniku tal-Agenzija ser iservi bhala I-portal elettroniku Ewropew tal-medicini sakemm jinghata avviz iehor.
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e Lista ta' mistogsijiet specifici dwar liema informazzjoni mill-pubbliku hija mfittxija waqt is-seduta
ta' smigh pubbliku.

e Informazzjoni dwar id-data u I-hin tas-seduta ta' smigh pubbiku.
¢ Informazzjoni dwar il-post tas-seduta ta' smigh pubbiku.

¢ Informazzjoni dwar ir-registrazzjoni, inkluz id-data ta' skadenza li permezz taghha |-partecipanti
jkunu jistghu jirregistraw sabiex jattendu s-seduta ta' smigh bhala kelliema jew osservaturi.

¢ Informazzjoni dwar kif titlob ghall-provvediment ta' traduzzjoni minn lingwa uffic¢jali tal-UE ghall-
Ingliz f'kaz ta' attendenza bhala kelliem.

e Regoli fundamentali generali li jiggwidaw is-seduta ta' smigh pubbliku.
e Indirizz tal-email tal-kuntatt tal-Agenzija u numru tat-telefown.

e Informazzjoni dwar xandira diretta/web stream.
3.2. Modalitajiet ta' partecipazzjoni

Is-seduti ta' smigh pubbli¢i huma miftuhin ghall-membri kollha tal-pubbliku. Ghal ragunijiet ta'
organizzazzjoni, il-partecipanti ser ikunu mitluba jirregistraw minn gabel. Modalitajiet differenti ta'
partecipazzjoni jghinu sabiex jizguraw li kemm jista' jkun cittadini jkollhom access ghall-process tas-
seduta pubblika.

Il-membri tal-pubbliku jistghu jippartecipaw b'mod attiv, bhala kelliema, jew jistghu jaghzlu li
jippartecipaw bhala osservaturi. Ghaldagstant il-modalitajiet ta' partecipazzjoni f'seduta ta' smigh
pubbliku jinkludu dan li gej:

¢ ll-kelliema jistghu jaghmlu intervent personalment jew permezz ta' facilitajiet ta' telekonferenzi
(Adobe Connect) fejn possibbli u fattibbli (Ara sezzjoni 3.3 ghal aktar informazzjoni dwar kif
tipprezenta talba sabiex tippartecipa bhala kelliem). Id-dokumentazzjoni ta' appogg ipprezentata
mill-kelliema wagqt I-intervent ser tkun ippubblikata fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija wara s-seduta
ta' smigh pubbliku.

e Fejn l-ispazju jippermetti, talbiet ghall-osservazzjoni tas-seduta ta' smigh pubbliku personalment
minghajr ma jsir intervent ser ikunu akkomodati. Dawk li jaghmlu talba ser jircievu konferma tat-
talba taghhom gabel is-seduta.

e Il-proceduri tas-seduta ta' smigh pubbliku jistghu jkunu osservati permezz ta' xandira bil-video fuq
is-sit elettroniku tal-Agenzija.

3.3. Prezentazzjoni ta' talba sabiex titkellem f'seduta ta' smigh pubbliku

Il-membri kollha tal-pubbliku li jixtiequ jattendu s-seduta ta' smigh pubbliku bhala kelliema ghandhom
jipprezentaw it-talba taghhom minn gabel il-laggha, sad-data ta' skadenza specifikata fl-avviz tal-
Agenzija dwar is-seduta ta' smigh pubbliku.

Talbiet ghal partecipazzjoni ghandhom jintbaghtu bil-miktub lill-Agenzija bl-uzu ta' formola apposta u
ghandhom jinkludu l-informazzjoni li gejja:

e Isem l-individwu.

e Kapacita (jigifieri jekk il-persuna hijiex ser titkellem bhala pazjent jew bhala xi hadd li jiehu hsieb,
professjonista tal-kura tas-sahha, akkademiku jew rapprezentant tal-industrija tal-farmacewtika,
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irrispettivament minn jekk il-persuna titkellimx bhala individwu jew bhala rapprezentant ta'
organizzazzjoni/kumpanija tal-farmacewtika).

e Affiljazzjoni (jigifieri |-isem tal-organizzazzjoni/kumpanija tal-farmacewtika li I-individwu
jirraprezenta), jekk applikabbli.

e Informazzjoni dwar il-kuntatt (indirizz tal-posta, indirizz tal-email, numru tat-telefown).

e Sinopsi tal-intervent ippjanat, specifikament kif ser jindirizza I-mistogsijiet li dwarhom il-PRAC qged
ifittex l-opinjoni pubblika u I-ammont ta' hin stmat mehtieg ghall-prezentazzjoni. Il-hin li I-Agenzija
talloka ghal kull kelliem jiddependi fug in-numru ta' talbiet li tir¢ievi. L-Agenzija ghandha fil-mira li
talloka 10 minuti ghal kull persuna. Madankollu, jekk tkun ir¢eviet numru kbir ta' talbiet sabiex
jattendu s-seduta ta' smigh pubbliku bhala kelliema, I-Agenzija tista' thaqgqas il-hin allokat ghal kull
kelliem u/jew testendi t-tul ta' hin tas-seduta ta' smigh pubbliku.

e Fejn rilevanti, it-talba ghad-dispozizzjoni ta' traduzzjoni f'kaz ta' attendenza bhala kelliem, inkluz
informazzjoni dwar liema lingwa ufficjali tal-UE ghandha tigi tradotta ghall-Ingliz.

Dawk li jaghmlu t-talba ghandhom ukoll jindikaw b'mod car jekk huwa jew hija ghandhomx I-intenzjoni
li jippartecipaw personalment jew jekk I-intervent hux ser isir permezz ta' telekonferenza.

L-informazzjoni pprezentata lill-Agenzija ser tkun maghmula pubblika ghall-partecipanti kollha li
jaghmlu intervent fis-seduta ta' smigh pubbliku, hlief ghal kwalunkwe dettall personali ta' kuntatt.?

Kwalunkwe talba minn detentur ta’ awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq jew persuna ohra ghall-
prezentazzjoni ta' dejta f'seduta ta' smigh mhux pubbliku, meqjusa kunfidenzjali, rilevanti ghas-
suggett tal-procedura ghandha ssir ukoll fiz-zmien tal-prezentazzjoni tat-talba ghall-partecipazzjoni.
Arrangamenti li ghandhom jitgieghdu fis-sehh ghal seduti ta' smigh mhux pubbliku bhal dawn jagghu
barra mill-kamp tal-applikazzjoni ta' dawn ir-regoli ta' pro¢edura.

3.4. Prezentazzjoni ta' talba sabiex tattendi bhala osservatur
It-talbiet ghal partecipazzjoni bhala osservatur fis-seduta ta' smigh pubbliku ghandhom jintbaghtu lill-
Agenzija wkoll. Dawn it-talbiet sejrin jigu akkomodati biss jekk I-ispazju jippermetti.

Il-proceduri tas-seduta ta' smigh pubbliku jistghu jkunu segwiti permezz ta' xandira bil-vidjow fuq is-
sit elettroniku tal-Agenzija. F'dan il-kaz mhijiex mehtiega registrazzjoni minn gabel. Informazzjoni
dettaljata dwar kif issegwi x-xandira ser tkun disponibbli permezz tas-sit elettroniku tal-Agenzija.

3.5. Revizjoni ta' talbiet sabiex titkellem f'seduta ta' smigh pubbliku

It-talbiet sabiex titkellem f'seduta ta' smigh pubbliku ser ikunu riveduti mill-Agenzija.

L-Agenzija ser taghmel hilitha sabiex takkomoda t-talbiet sabiex titkellem kollha. Madankollu, tista’
tichad talba sabiex titkellem f'seduta ta' smigh pubbliku jekk is-sinopsi tal-intervent ippjanat jindirizza
kwistjoni li mhijiex prima facie relatata mas-suggett tas-seduta ta' smigh pubbliku.

L-Agenzija ser tigbor il-kelliema permezz tal-kapacita (ara sezzjoni 3.3) u ser talloka I-hin ghal kull
grupp, taghti prijorita lir-rapprezentanti tas-socjeta civili, bhal pazjenti, konsumaturi, professjonisti tal-

2 L-Agenzija tipprocessa d-dejta personali skont ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-
18 ta’ Dicembru 2000 dwar il-protezzjoni ta’ individwu fir-rigward tal-ipprocessar ta’ dejta personali mill-istituzzjonijiet u I-
korpi tal-Komunita u dwar il-moviment liberu ta’ dak id-dejta. Aktar informazzjoni hija pprovduta fuq is-sit elettroniku tal-
Agenzija taht "Stqarrija ta' privatezza".
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kura tas-sahha u gruppi jew ghaqdiet ta' ricerka akkademici, b'mod partikolari dawn rilevanti ghal
gasam terapewtiku.

Fejn in-numru ta' talbiet fi hdan grupp ma jistax ikun akkomodat wagqt il-hin allokat, in-nies interessati
li jitkellmu fis-seduta ta' smigh pubbliku huma mhegga sabiex jinghaqgdu f'tim bejniethom. L-Agenzija
sejra tiffacilita dawn I-isforzi. Jekk in-numru ta' talbiet xorta jagbez il-hin allokat, I-Agenzija sejra
tirrevedi t-talbiet u tiddeciedi dwar il-lista ta' kelliema, fejn tgis elementi bhal I-aktar kelliema rilevanti
fir-rigward tal-mistogsijiet li ghandhom jigu indirizzati fis-seduta ta' smigh pubbliku u/jew il-firxa
geografika tal-kelliema.

L-individwi ammessi bhala kelliema ser jir¢cievu konferma minn gabel dwar is-seduta ta' smigh.
Kwalunkwe persuna li pprezentat talba sabiex titkellem f'seduta ta' smigh pubbliku lill-Agenzija u li ma
kinitx ammessa bhala kelliem ser tkun infurmata fl-istess hin. Huwa jew hija ser jir¢ievu wkoll r-
ragunijiet ghaliex it-talba ma gietx accettata. Madankollu, kull individwu li ma kienx ammess bhala
kelliem ghandu d-dritt li jipprezenta, gabel is-seduta ta' smigh pubbliku, stgarrija bil-miktub ghall-
konsiderazzjoni tal-PRAC.

3.6. Abbozz tal-agenda u lista tal-kelliema

L-Agenzija sejra thejji lista ta' kelliema u abbozz tal-agenda ghas-seduta ta' smigh pubbliku, fejn
tiddikjara I-hin allokat lil kull grupp ta' kelliema, migbura permezz tal-kapacita, u kull kelliem fi hdan il-
grupp. Dawn id-dokumenti sejrin jigu ppubblikati minn gabel is-seduta ta' smigh pubbliku fuq is-sit
elettroniku tal-Agenzija.

3.7. Kancellazzjoni

L-Agenzija tirrizerva d-dritt li tikkancella seduta ta' smigh pubbliku f'kaz li johorgu cirkostanzi li jhallu
impatt fuq il-fattibilita li ssir. F'kaz ta' kancellazzjoni, I-Adenzija sejra tiddikjara pubblikament kemm
jista' jkun kmieni, u sejra tipprovdi gustifikazzjoni ghal kancellazzjoni bhal din. L-Agenzija ma tistax
tinzamm responsabbli ghal kwalunkwe spiza |i ssehh f'kaz ta' kancellazzjoni. F'sitwazzjonijiet fejn
mhuwiex fattibbli ghall-Agenzija sabiex tiskeda mill-gdid is-seduta ta' smigh pubbliku, I-Agenzija sejra
tiddikjara I-modalitajiet sabiex tilga' kontribuzzjonijiet bil-miktub fuq is-sit elettroniku taghha.

4. Twettiq ta' seduta ta' smigh pubbliku - waqgt is-seduta ta'
smigh

Is-seduti ta' smigh pubbliku sejrin isehhu bhala parti mil-lagghat tal-PRAC b'attendenza tal-membri tal-
Kumitat.

4.1. President

Is-seduta ta' smigh pubbliku ser tkun ippreseduta mill-President tal-PRAC. Huwa jew hija ser ikunu
mghejjuna mill-persunal tal-Agenzija rigward kwalunkwe kwistjoni amministrattiva jew ta'
organizzazzjoni. Fin-nuqggas tal-President tal-PRAC, il-Vici-President tal-PRAC ghandu jippresiedi s-
seduta ta' smigh pubbliku.

II-President tal-PRAC, f'kollaborazzjoni mal-persunal tal-Agenzija, huwa responsabbli ghat-thejjija tas-
seduta ta' smigh pubbliku u t-tmexxija tas-seduta ta' smigh pubbliku u ghandu jiehu I-mizuri xierga
sabiex jizgura li s-seduta ta' smigh pubbliku issir b'mod effettiv u effi¢jenti.
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4.2. Dikjarazzjonijiet ta' ftuh

II-President tal-PRAC jiftah is-seduta ta' smigh pubbliku. Huwa jew hija jiddikjaraw |-ghan tas-seduta
ta' smigh pubbliku u jipprezentaw |-ordni tal-jum u Il-aspetti ta' hidma ghal-laqgha.

Wara I-ftuh tas-seduta ta' smigh pubbliku, ir-Rapporteur tal-PRAC u/jew il-Co-Rapporteur tal-PRAC
jaghti(u) harsa generali tal-procedura, inkluz il-kwistjonijiet ewlenin u jipprezenta(w) il-mistogsijiet li
dwarhom gieghda tigi mfittxija I-kontribuzzjoni tal-pubbliku.

4.3. Interventi

II-President tal-PRAC jaghti I-kelma lill-kelliema. L-ordni u I-hin disponibbli ghal kull intervent huwa
determinat mill-agenda.

Kull kelliem sejjer jintalab sabiex jintroduci ruhu fil-qosor, fejn jiddikjara ismu u I-
organizzazzjoni/grupp li I-kelliem jirraprezenta b'mod ¢ar, fejn applikabbli, u sabiex jiddikjara
kwalunkwe interess fir-rigward tal-prodotti medicinali/sustanzi medicinali, inkluz il-kompetituri
taghhom, diskussi waqt il-laggha. L-interessi ddikjarati ser jitnizzlu fil-minuti fir-registrazzjoni tal-
laggha.

L-interventi li jsiru mill-partecipanti fis-seduta ta' smigh pubbliku ghandhom jiffokaw fuq I-ghoti ta'
twegibiet ghall-mistogsijiet mistogsija mill-PRAC. lI-kelliema ghandhom ikunu konxji li ghandhom
ammont massimu fiss ta' hin sabiex jaghmlu I-intervent taghhom.

Il-kelliema sejrin jigu mwissija meta I-hin allokat lilhom ikun sejjer jiskadi dalwaqt. Jekk il-hin allokat
jintemm gabel ma kelliem ikun temm I-intervent tieghu jew taghha, il-President tal-PRAC ghandu
jfakkru jew ifakkarha biex jaghmel dan. Jekk il-kelliem ma jikkonkludix I-intervent tieghu jew taghha
wara li jkun mitlub sabiex jaghmel dan, il-mikrofonu jista' jintefa.

II-President tal-PRAC jista' wkoll iwaqqaf kelliem jekk I-intervent tieghu jew taghha ma jindirizzax il-
kwistjonijiet mitluba mill-PRAC jew jekk il-kelliem ma jimxix mar-regoli fundamentali generali. II-
membri tal-PRAC jistghu jistagsu mistogsijiet ghal kjarifika minghand il-kelliem ladarba I-intervent tal-
kelliem ikun intemm.

4.4. Konkluzjoni tas-seduta ta' smigh

Fl-ahhar tal-interventi, il-President tal-PRAC ser jaghmel sommarju tal-interventi li jkunu nstemghu.
Fejn il-hin jippermetti, il-President tal-PRAC jista' jhalli lill-partecipanti kollha fil-kamra jaghmlu xi
mistogsijiet/kummenti, ghal dikjarazzjonijiet addizzjonali dwar il-punti li jkunu saru waqt is-seduta ta’
smigh.

II-President tal-PRAC jikkonkludi s-seduta ta' smigh pubbliku u jispjega |-passi li jmiss tal-procedura.
5. Segwitu tas-seduta ta' smigh pubbliku

5.1. Registrazzjonijiet tal-laggha

Registrazzjoni tal-laggha, il-lista tal-kelliema u I-partecipanti I-ohrajn kollha, inkluz I-affiljazzjoni
taghhom, I|-interessi ddikjarati taghhom, kwalunkwe dokument ta' appogg ipprezentat mill-kelliema u
sommarju tal-konkluzjonijiet tal-laggha ser ikun disponibbli wara s-seduta ta' smigh pubbliku fuq is-sit
elettroniku tal-Agenzija.

Regoli ta' procedura dwar I-organizzazzjoni u t-twettiq ta' seduti ta' smigh pubbliku fil-
Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji fil-qasam tal-Farmakovigilanza (PRAC)
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5.2. Impatt fuq l-opinjoni tal-PRAC

L-informazzjoni migbura fis-seduta ta' smigh pubbliku sejra titgies waqt il-konsiderazzjonijiet fi hdan il-
PRAC. ll-kontribuzzjonijiet li saru mill-pubbliku waqt is-seduta ta' smigh pubbliku sejrin jitgiesu mill-
PRAC. Ir-rapport ta' valutazzjoni sejjer jaghmel referenza dwar kif ir-rizultat tas-seduta ta' smigh
pubbliku gie indirizzat waqt il-konsiderazzjonijiet fil-livell tal-PRAC. Ir-rapport ta' valutazzjoni ikun
disponibbli pubblikament ladarba I-process tat-tehid tad-decizjoni jkun finalizzat.

Regoli ta' procedura dwar I-organizzazzjoni u t-twettiq ta' seduti ta' smigh pubbliku fil-
Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji fil-qasam tal-Farmakovigilanza (PRAC)
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