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Zasady postepowania w zakresie organizacji i
prowadzenia publicznych przestuchan w Komitecie ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC)

1. Podstawowe zasady

PRAC ma mozliwo$¢ organizowania przestuchan publicznych w kontekscie procedur sktadania wnioskow
w zakresie bezpieczenstwa, zgodnie z trescig art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, art. 31 lub art.
107i dyrektywy nr 2001/83/WE. Komitet podejmuje decyzje o przeprowadzeniu przestuchania
publicznego w kazdym, indywidualnym przypadku, gdy uzna to za stosowne w oparciu o uzasadnione
podstawy, w szczegdlnosci ze wzgledu na zakres i powage problemu w zakresie bezpieczenstwa.

1.1. Podstawa prawna

Podstawg prawng organizacji przestuchan publicznych w okreslonych procedurach jest artykut 107j
dyrektywy 2001/83/WE:

LJezeli pozwala na to pilny charakter sprawy, Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczeristwem Farmakoterapii moze odby¢ przestuchanie publiczne w przypadku, gdy uzna to
za stosowne w oparciu o uzasadnione podstawy, w szczegdlnosci ze wzgledu na zakres i powage
problemu w zakresie bezpieczenstwa. Przestuchanie odbywa sie zgodnie z zasadami okreSlonymi
przez Agencje i ogtaszane jest za posrednictwem europejskiego portalu internetowego
dotyczacego lekéw. W ogtoszeniu okresla sie zasady uczestnictwa w przestuchaniu.

W trakcie przestuchania publicznego uwzglednia sie odpowiednio wptyw terapeutyczny produktu

leczniczego.

W ramach konsultacji z zainteresowanymi stronami Agencja opracowuje regulamin dotyczacy
organizacji i przebiegu przestuchari publicznych, zgodnie z art. 78 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004.

Jesli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub inna osoba majgca zamiar przekazaé
informacje posiada poufne dane istotne dla przedmiotu procedury, moze on/ona wystapi¢ o
pozwolenie na przedstawienie tych danych Komitetowi ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad

Bezpieczeristwem Farmakoterapii na przestuchaniu niepublicznym.”
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1.2. Przestuchania publiczne w PRAC - definicja

Przestuchanie publiczne stanowi forum, na ktorym przedstawiciele opinii publicznej mogga sie
wypowiedzie¢, w oparciu o zdefiniowany wczesniej zestaw pytan dotyczacy kwestii zwigzanych z
bezpieczenstwem danego produktu leczniczego, substancji leczniczej lub klasy terapeutycznej, z
uwzglednieniem leczniczego dziatania tych produktow.

Publiczne przestuchania sg dla PRAC okazjg do poznania pogladow i obaw obywateli, ktore Komitet
moze wzig¢ pod uwage przy podejmowaniu decyzji, szczegdlnie w przypadkach, w ktérych dziatania
regulacyjne majace na celu zarzadzanie zagrozeniami i/lub ich minimalizowanie bedg musiaty zosta¢
rozpatrzone w szerszym konteks$cie zdrowia publicznego.

Podczas przestuchan publicznych zgtasza sie kwestie, ktdre sg nastepnie przedmiotem dyskusji na
forum PRAC. Jednakze PRAC ponosi wytaczng odpowiedzialnos$¢ za formutowanie rekomendacji
naukowych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania danego leku lub lekow.

1.3. Cele przestuchan publicznych

Podstawowym celem organizacji przestuchan publicznych jest poznanie pogladdéw spoteczenstwa na
temat dopuszczalnosci ryzyka zwigzanego z danym produktem leczniczym/substancja lecznicza/klasg
produktéw leczniczych, w szczegdlnosci w zakresie ich efektdw terapeutycznych i alternatywnych
rozwigzan terapeutycznych dostepnych na rynku, jak réwniez wystuchanie sugestii i zalecen
dotyczacych mozliwosci i dopuszczalnosci zarzadzania ryzykiem oraz dziatan stuzacych minimalizacji
ryzyka.

Wartos$¢ przestuchania publicznego uwaza sie za wiekszg na tym etapie procesu, na ktérym Komitet
ocenit juz dowody naukowe pochodzace z réznych zrédet, i na ktérym poszczegdlne opcje regulacyjne
stuzace zarzadzaniu i/lub minimalizacji zagrozen maja zostac rozpatrzone w szerszym kontekscie
zdrowia publicznego, przed sformutowaniem ostatecznych wnioskéw.

1.4. Kto moze uczestniczy¢ w przestuchaniach publicznych?

Publiczne przestuchania sg otwarte dla wszystkich obywateli. Ze wzgledéw organizacyjnych, uczestnicy
muszg wczesniej sie zarejestrowad. Przyjete zasady uczestnictwa umozliwig uczestnictwo w
przestuchaniach publicznych jak najwiekszej liczbie obywateli.

O wyborze grupy docelowej decydujg pytania, na ktére PRAC pragnie uzyska¢ odpowiedz w ramach
przestuchania publicznego.

Posiadacz(e) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu majg mozliwos¢ zaprezentowania swoich opinii
uczestnikom przestuchania publicznego.

Organizacje medialne, ktore chcg zrelacjonowac przestuchanie publiczne mogg w nim uczestniczy¢ w
charakterze obserwatoréw. Zostang wprowadzone konkretne rozwigzania majace na celu umozliwienie
przedstawicielom medidw przygotowanie wyczerpujacej relacji z przestuchania publicznego. Jezeli
jednak chcg byc¢ obecni na sali, muszg wczesniej sie zarejestrowac.

1.5. Jezyk posiedzen

Wszystkie przestuchania publiczne bedg prowadzone w jezyku angielskim. Uczestnikow zacheca sie do
zabierania gtosu w tym jezyku. Jesli nie potrafig wypowiedzie¢ sie w jezyku angielskim, Europejska
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Agencja Lekdw (zwana dalej ,Agencja”) zapewni ttumaczenie z jezykdéw urzedowych UE na jezyk
angielski. Uczestnicy muszg zgtosi¢ takg potrzebe podczas rejestracji.

2. Decyzja o przeprowadzeniu przestuchania publicznego

Komitet podejmuje decyzje o przeprowadzeniu przestuchania publicznego w kazdym, indywidualnym
przypadku, gdy uzna to za stosowne w oparciu o uzasadnione podstawy, w szczegoélnosci ze wzgledu
na zakres i powage problemu w zakresie bezpieczenstwa.

2.1. Rozwazenie potrzeby przeprowadzenia przestuchania publicznego

Na poczatku kazdej procedury skierowanej do zaopiniowania, PRAC rozwazy potrzebe zorganizowania
przestuchania publicznego w sposéb opisany w punkcie 2.2. Wczesne rozwazenie tej kwestii jest
konieczne, aby zapewni¢ wystarczajacy czas na zorganizowanie posiedzenia.

Komitet stara sie podejmowac decyzje w sprawie przeprowadzenia przestuchania publicznego w drodze
konsensusu. Jesli PRAC nie moze osiggna¢ porozumienia w drodze konsensusu, decyzja zostanie
podjeta w drodze gtosowania, zgodnie z trescig regulaminu PRAC.

Wynik dyskusji nad koniecznoscig przeprowadzenia przestuchania publicznego, w tym uzasadnienie
podjetej decyzji, zostang odnotowane w protokole z posiedzenia Komitetu, ktéry jest publikowany na
stronie internetowej Agencji.

Komitet moze ponownie rozwazy¢ swojg poprzednig decyzje o przeprowadzeniu przestuchania
publicznego w trakcie trwania procedury, na podstawie nowych informacji.

2.2. Ocena potrzeby przeprowadzenia przestuchania publicznego

Przy omawianiu zasadnosci przeprowadzenia wystuchania publicznego, PRAC powinien wzia¢ pod
uwage nastepujace kwestie:

e Mozliwosci zorganizowania przestuchania publicznego z uwzglednieniem pilnosci danej sprawy.

e Charakter i zakres zagrozenia bezpieczenstwa.

e Efekt terapeutyczny leku/klasy lekéw i dostepnos$c¢ alternatyw terapeutycznych.

e Potencjalny wptyw dziatan regulacyjnych na praktyke terapeutyczng i dostepno$¢ metod leczenia.

e Poziom zainteresowania publicznego.

3. Organizacja przestuchania publicznego - przed
przestuchaniem

3.1. Ogtoszenie przestuchania publicznego

Przestuchanie publiczne zostaje ogtoszone z wyprzedzeniem.
Ogtoszenie publikuje sie na stronie internetowej Agencji', wraz z:

e Podsumowanie dotyczace zagrozen dla bezpieczenstwa.

1 Strona internetowa Agencji bedzie stuzy¢ jako portal internetowy dotyczacy europejskich lekéw az do odwotania.
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e Wykaz konkretnych pytan, na ktére Komitet pragnie uzyskac odpowiedzi od przedstawicieli opinii
publicznej w ramach przestuchania publicznego.

e Informacja o dacie i godzinie przestuchania publicznego.
¢ Informacja na temat miejsca, w ktorym odbedzie sie przestuchanie publiczne.

e Informacje o rejestracji, w tym termin, w ktérym uczestnicy muszg zarejestrowac swoéj udziat w
przestuchaniu w charakterze prelegentéw lub obserwatoréw.

e Informacje o tym, jak zgtosié potrzebe ttumaczenia z jezykéw urzedowych UE na jezyk angielski (w
przypadku prelegentéw).

e 0Ogolne zasady obowigzujace podczas przestuchania publicznego.
e Adres e-mail i numer telefonu na potrzeby kontaktu z Agencja.

e Informacja na temat transmisji na zywo/internetowej.
3.2. Warunki uczestnictwa

Publiczne przestuchania sg otwarte dla wszystkich obywateli. Ze wzgledéw organizacyjnych, uczestnicy
sq proszeni o wczesniejsza rejestracje. Przyjete warunki udziatu majg zapewnic¢ jak najwiekszej liczbie
obywateli dostep do przestuchan publicznych.

Obywatele mogga uczestniczy¢ w nich aktywnie, w roli prelegentéw, lub jako obserwatorzy. W zwigzku z
tym, warunki uczestnictwa w przestuchaniu publicznym obejmujg nastepujace elementy:

e Prelegenci mogq przemawiac osobiscie lub za posrednictwem urzadzen telekonferencyjnych (Adobe
Connect), jezeli jest to mozliwe i wykonalne (patrz rozdziat 3.3 w celu uzyskania dodatkowych
informacji o tym, w jaki sposdéb nalezy ztozy¢ wniosek o udziat w charakterze prelegenta).
Dokumentacja uzupetniajgca przedstawiona przez prelegentéw podczas wystgpienia zostanie
opublikowana na stronie internetowej Agencji po przestuchaniu publicznym.

e O ile pozwoli na to liczba dostepnych miejsc, rozpatrywane beda zgtoszenia uczestnictwa w
posiedzeniu w charakterze obserwatora. Wnioskodawcy otrzymajg stosowne potwierdzenie przed
przestuchaniem.

e Posiedzenia publiczne mozna $ledzi¢ w formie transmisji wideo na stronie internetowej Agenciji.
3.3. Ztozenie wniosku o wystapienie na przestuchaniu publicznym

Osoby pragnace wzig¢ udziat w przestuchaniu publicznym w charakterze prelegenta, powinny ztozy¢
odpowiedni wniosek wczesniej, w terminie wskazanym w ogtoszeniu opublikowanym przez Agencije.

Zgtoszenia uczestnictwa nalezy przesta¢ do Agencji w formie pisemnej, korzystajac ze specjalnego
formularza i podajac w nim nastepujace informacje:

e Imie i nazwisko

e Petniona funkcja (tj. czy dana osoba wypowiada sie jako pacjent czy opiekun, pracownik stuzby
zdrowia, naukowiec lub przedstawiciel przemystu farmaceutycznego, niezaleznie od tego, czy
wystepuje we wiasnym imieniu, czy reprezentuje organizacje/firme farmaceutyczna)

e Przynaleznosc¢ (tj. nazwa firmy/organizacji farmaceutycznej, ktérg dana osoba reprezentuje), jesli
dotyczy
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¢ Dane kontaktowe (adres pocztowy, adres e-mail, numer telefonu).

e Krétki zarys planowanego wystgpienia, konkretne odniesienia do zagadnien, na temat ktérych
PRAC pragnie zasiegna¢ opinii publicznej i szacunkowy czas trwania wystagpienia. Czas trwania
wystgpien poszczegdlnych prelegentdéw jest ustalany przez Agencje na podstawie liczby zgtoszen.
Zamiarem Agencji jest umozliwienie kazdemu prelegentowi 10-minutowego wystgpienia. W
przypadku duzej liczby wnioskow od prelegentdéw, Agencja moze skroci¢ czas przeznaczony na
kazde wystgpienie i/lub przedtuzy¢ czas trwania przestuchania publicznego.

e Jezeli zgtaszajaca sie osoba pragnie wystapi¢ w charakterze prelegenta, wniosek o zapewnienie
ttumaczenia, zawierajacy informacje o jezyku urzedowym UE, z ktoérego potrzebne bedzie
tlumaczenie na jezyk angielski.

Zgtaszajacy powinien réwniez wyraznie wskazaé, czy zamierza uczestniczy¢ w przestuchaniu osobiscie,
czy tez jego wystgpienie odbedzie sie za posrednictwem telekonferencji.

Agencja poda do wiadomosci publicznej informacje o wszystkich osobach, ktore bedg uczestniczy¢ w
posiedzeniu publicznym w roli prelegentdéw, z wytaczeniem ich danych kontaktowych.?

Wszelkie wnioski posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub innej osoby, dotyczace
przedstawienia podczas przestuchania niepublicznego informacji uznawanych za poufne, ktére sq
istotne dla przedmiotu procedury, réwniez powinny by¢ ztozone w chwili zgtaszania udziatu. Srodki,
ktére nalezy zastosowac na potrzeby organizacji takich niepublicznych przestuchan wykraczajg poza
zakres niniejszego regulaminu.

3.4. Skiadanie wniosku o dopuszczenie do udziatu w charakterze
obserwatora

Whnioski o dopuszczenie do udziatu w charakterze obserwatora przestuchania publicznego réwniez
nalezy przesta¢ do Agencji. Wnioski te bedg rozpatrywane w zaleznosci od dostepnosci miejsc.

Obrady mozna $ledzi¢ za posrednictwem transmisji wideo na stronie internetowej Agencji. W takim
przypadku nie jest wymagana wczesniejsza rejestracja. Szczegdtowe informacje na temat transmisji
bedq udostepniane za posrednictwem strony internetowej Agencji.

3.5. Przeglad zgtoszen od prelegentow

Whnioski o wystgpienie w roli prelegenta podczas przestuchania publicznego beda rozpatrywane przez
Agencje.

Agencja dotozy wszelkich staran, aby pozytywnie rozpatrzy¢ wszystkie zgtoszenia. Moze jednak odrzucic¢
whiosek, jezeli zarys planowanego wystgpienia wskazuje na to, iz dotyczy ono sprawy niezwigzanej
prima facie z przedmiotem przestuchania publicznego.

Agencja pogrupuje prelegentéow na podstawie ich funkcji (patrz punkt 3.3.) i wyznaczy kazdej grupie
okreslony czas, dajac pierwszenstwo przedstawicielom spoteczenstwa obywatelskiego, takim jak
pacjenci, konsumenci, pracownicy stuzby zdrowia oraz przedstawiciele grup i organizacji badawczych,
w szczegolnosci tych zwigzanych z obszarem terapeutycznym.

2 Agencja przetwarza dane osobowe zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 grudnia 2000 r. o ochronie 0s6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje i organy
wspolnotowe i 0 swobodnym przeptywie takich danych. Wiecej informacji znajduje sie na stronie internetowej Agencji w
zakfadce ,,Ochrona prywatnosci”.
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W przypadku, gdy liczba wnioskéw w ramach jednej grupy jest zbyt duza, by wszyscy mogli wystapic
w przydzielonym czasie, prelegenci z danej grupy proszeni sa 0 potaczenie i wytonienie pomiedzy sobg
reprezentanta. Agencja utatwi im to zadanie. Jezeli zgtoszen jest zbyt duzo, by wystgpienia zmiescity
sie w wyznaczonym czasie, Agencja rozpatrzy wnioski i podejmie decyzje opracowujac liste
prelegentéw, z uwzglednieniem takich aspektéw, jak zwigzek wystapienia z zagadnieniami bedacymi
przedmiotem przestuchania publicznego i/lub rozmieszczenie geograficzne.

Wszystkie osoby zakwalifikowane jako prelegenci otrzymajq potwierdzenie przed przestuchaniem.
Kazdy, kto ztozyt do Agencji wniosek, aby wystgpi¢ podczas posiedzenia publicznego, a nie zostat
przyjety, bedzie o tym fakcie poinformowany. Podane zostang takze powody, dla ktérych ztozony
wniosek zostat odrzucony. Kazda osoba, ktorej nie zaproszono w charakterze prelegenta, ma prawo
ztozy¢ przed przestuchaniem publicznym pisemne o$wiadczenie do rozpatrzenia przez PRAC.

3.6. Wstepny porzadek obrad oraz lista prelegentow

Agencja przygotuje liste prelegentdw oraz projekt porzadku przestuchania publicznego, z podaniem
czasu przydzielonego poszczegdlnym grupom prelegentéw, pogrupowanym wedtug ich funkcji, oraz
kazdemu prelegentowi w grupie. Dokumenty te zostang opublikowane przed przestuchaniem
publicznym na stronie internetowej Agencji.

3.7. Odwotanie przestuchania publicznego

Agencja zastrzega sobie prawo do odwotania przestuchania publicznego, jezeli zaistniate okolicznosci
uniemozliwig jego organizacje. Agencja ogtasza taka decyzje najszybciej, jak to mozliwe,
przedstawiajgc stosowne uzasadnienie. Agencja nie moze by¢ pociggnieta do odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek straty zwigzane z poniesionymi przez uczestnikéw kosztami. W sytuacjach, gdy nie jest
mozliwe przetozenie daty przestuchania publicznego, Agencja ogtasza na swojej stronie internetowej
tryb skfadania pisemnych wypowiedzi.

4. Przeprowadzenie przestuchania publicznego - podczas
przestuchania

Publiczne przestuchania odbedg sie w ramach posiedzen PRAC, z udziatem cztonkéw Komitetu.
4.1. Przewodniczacy

Przestuchania publiczne prowadzi przewodniczacy PRAC. W zakresie wszelkich kwestii
administracyjnych i organizacyjnych, przewodniczacego wspieraja pracownicy Agencji. W przypadku
nieobecnosci przewodniczacego PRAC, przestuchanie publiczne prowadzi wiceprzewodniczgcy PRAC.

We wspétpracy z pracownikami Agencji, przewodniczacy PRAC odpowiada za przygotowanie
przestuchania publicznego i jego przebieg, a takze podejmuje odpowiednie srodki, by zapewnié, ze
przestuchanie publiczne jest prowadzone sprawnie i skutecznie.

4.2. Wystapienie wstepne

Przewodniczacy PRAC otwiera przestuchanie publiczne. Oznajmia zgromadzonym cel przestuchania
publicznego i przedstawia porzadek obrad oraz operacyjne aspekty posiedzenia.
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Po otwarciu przestuchania publicznego, sprawozdawca i/lub wspodtsprawozdawca PRAC omawiajg w
skrocie procedure i gtdwne zagadnienia, a takze przedstawiajg kwestie, co do ktérych Komitet pragnie
poznac¢ stanowisko przedstawicieli opinii publicznej.

4.3. Wystapienia

Przewodniczacy PRAC udziela gtosu prelegentom. Kolejnosc¢ i czas poszczegdlnych wystapien ustala sie
w porzadku obrad.

Kazdy prelegent zostanie poproszony o krotkie przedstawienie sie, podanie swojego imienia i nazwiska
oraz, w stosownych przypadkach, nazwy organizacji/grupy, ktérg reprezentuje, a takze o ztozenie
os$wiadczenia dotyczacego intereséw zwigzanych z lekami/substancjami leczniczymi (a takze
lekami/substancjami konkurencyjnymi w stosunku do nich), ktére sg omawiane na posiedzeniu.
Oswiadczenia o interesach zostang zaprotokotowane.

Wystgpienia prelegentéw podczas przestuchania publicznego powinny stuzy¢ przede wszystkim
udzieleniu odpowiedzi na pytania zadane przez PRAC. Prelegenci powinni mie¢ $wiadomos¢
obowigzujacych ograniczen czasowych.

Kiedy przyznany im czas bedzie dobiegat korica, zostanie im to zasygnalizowane. Jesli przyznany czas

uptynie, przewodniczacy PRAC zwrdci prelegentowi uwage, by zakonczyt swoje wystgpienie. Jesli mimo
prosby ze strony przewodniczgcego, prelegent nie zakonczy swojego wystapienia, jego mikrofon moze
zostac wytaczony.

Przewodniczacy PRAC moze réwniez przerwac wystapienie, jezeli nie odnosi sie ono do pytan zadanych
przez PRAC, albo jezeli uzna, ze prelegent nie przestrzega przyjetych zasad. Cztonkowie PRAC mogg
poprosi¢ prelegenta o wyjasnienia po zakonczeniu wystapienia.

4.4. Zamkniecie przestuchania

Pod zakonczeniu wystgpien, przewodniczacy PRAC dokonuje ich podsumowania. Jezeli czas na to
pozwala, przewodniczacy PRAC moze udzieli¢ gtosu innym uczestnikom, umozliwiajac im
wypowiedzenie sie w kwestiach poruszonych w trakcie przestuchania.

Przewodniczacy PRAC zamyka przestuchanie publiczne i wyjasnia kolejne kroki procedury.
5. Dziatania nastepcze po przestuchaniu publicznym

5.1. Sprawozdanie z posiedzenia

Sprawozdanie z posiedzenia, lista prelegentdéw i wszystkich innych uczestnikéw, w tym ich
przynalezno$¢ do organizacji, zadeklarowane interesy, wszelkie dokumenty przedtozone przez
prelegentéw i podsumowanie wnioskow z posiedzenia zostang udostepnione po przestuchaniu
publicznym na stronie internetowej Agencji.

5.2. Wptyw na opinie PRAC

Informacje zebrane w trakcie publicznej debaty zostang uwzglednione podczas rozwazan
prowadzonych w ramach PRAC. Komitet rozwazy wypowiedzi uczestnikow przestuchania publicznego.
W sprawozdaniu z oceny znajdg sie odwotania do tego, w jaki sposdb wynik przestuchania publicznego
zostat uwzgledniony w dyskusjach prowadzonych na forum PRAC. Sprawozdanie z oceny zostanie
podane do publicznej wiadomosci po zakonczeniu procesu decyzyjnego.

Zasady postepowania w zakresie organizacji i prowadzenia publicznych

przestuchan w Komitecie ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczernstwem

Farmakoterapii (PRAC)

EMA/389928/2016 Strona 7/7



	1.  Podstawowe zasady
	1.1.  Podstawa prawna
	1.2.  Przesłuchania publiczne w PRAC - definicja
	1.3.  Cele przesłuchań publicznych
	1.4.  Kto może uczestniczyć w przesłuchaniach publicznych?
	1.5.  Język posiedzeń

	2.  Decyzja o przeprowadzeniu przesłuchania publicznego
	2.1.  Rozważenie potrzeby przeprowadzenia przesłuchania publicznego
	2.2.  Ocena potrzeby przeprowadzenia przesłuchania publicznego

	3.  Organizacja przesłuchania publicznego - przed przesłuchaniem
	3.1.  Ogłoszenie przesłuchania publicznego
	3.2.  Warunki uczestnictwa
	3.3.  Złożenie wniosku o wystąpienie na przesłuchaniu publicznym
	3.4.  Składanie wniosku o dopuszczenie do udziału w charakterze obserwatora
	3.5.  Przegląd zgłoszeń od prelegentów
	3.6.  Wstępny porządek obrad oraz lista prelegentów
	3.7.  Odwołanie przesłuchania publicznego

	4.  Przeprowadzenie przesłuchania publicznego - podczas przesłuchania
	4.1.  Przewodniczący
	4.2.  Wystąpienie wstępne
	4.3.  Wystąpienia
	4.4.  Zamknięcie przesłuchania

	5.  Działania następcze po przesłuchaniu publicznym
	5.1.  Sprawozdanie z posiedzenia
	5.2.  Wpływ na opinię PRAC


