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Regras dos procedimentos relativos a organizacao e ao
desenrolar das audi¢cdes publicas no Comité de Avaliacao
do Risco de Farmacovigilancia (PRAC)

1. Principios fundamentais

O PRAC pode organizar audi¢des publicas no ambito de procedimentos de consulta em matéria de
seguranca ao abrigo do artigo 20.° do Regulamento (CE) n.© 726/2004 e dos artigos 31.°© ou 107.°-I
da Diretiva 2001/83/CE. A decisao do Comité de organizar uma audicdo publica é tomada caso a caso,
sempre que a urgéncia do assunto em questdo o permita e depois de a considerar adequada com base
em motivos justificados, em particular no que respeita a dimenséao e gravidade do problema de
seguranca.

1.1. Base juridica

A base juridica para a organizacdo de audi¢des publicas nos procedimentos definidos é o artigo 107.°-J
da Diretiva 2001/83/CE:

«Se a urgéncia da questdo o permitir, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano pode
realizar audi¢bes publicas, caso o considere adequado com base em motivos justificados,
principalmente tendo em conta a dimenséo e a gravidade do problema de seguranca. As audi¢cdes
sdo realizadas de acordo com as modalidades indicadas pela Agéncia e anunciadas no portal
europeu sobre medicamentos, criado na Web. Nesse acordo serdo especificadas as modalidades

de participagéao.
Na audigéo publica, é prestada a devida atencdo aos efeitos terapéuticos do medicamento.

Apo6s consulta das partes interessadas, a Agéncia elabora as regras dos procedimentos relativos a
organizagdo e ao desenrolar das audi¢des publicas, nos termos do artigo 78.° do Regulamento
(CE) n.© 726/2004.

Se tiver dados comerciais confidenciais relevantes para o objeto do procedimento, o titular de
uma autorizacgao de introdu¢do no mercado ou outra pessoa que pretenda comunicar informacdes

pode pedir para ser ouvido a porta fechada pelo Comité de Avaliagdo do Risco de

Farmacovigilancia.»

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.



1.2. Audicles publicas no PRAC — uma definicao

A audicdo publica é um férum para o qual o publico é convidado para expressar 0s seus pontos de
vista, orientado por um conjunto de perguntas predefinidas sobre questfes relacionadas com a
seguranca de determinado medicamento, substancia ou grupo farmacoterapéutico, sem deixar de ter
em conta os efeitos terapéuticos destes produtos.

As audigdes publicas oferecem ao PRAC um canal para escutar os pontos de vista e as preocupacdes do
publico e té-los em conta na sua formacao de opinido, em particular quando é necesséario ponderar
sobre op¢bes de medidas regulamentares de gestéo e/ou minimizacdo de riscos num contexto de
saude publica mais alargado.

As audicdes publicas podem acrescentar diversos elementos as considera¢gdes do PRAC. Contudo, o
PRAC continua a ser exclusivamente responsavel por emitir recomendagfes cientificas sobre a
seguranca dos medicamentos em questao.

1.3. Objetivo da audicao publica

O principal objetivo da audicédo publica consiste em escutar a opinido do publico sobre a aceitabilidade
dos riscos associados ao medicamento/substancia/classe de medicamentos em questao,
nomeadamente no que respeita aos seus efeitos terapéuticos e alternativas terapéuticas disponiveis,
bem como procurar sugestdes e recomendag¢des sobre a viabilidade e aceitabilidade das atividades de
gestdo e de minimizac¢do do risco.

A importancia da audicao publica é considerada mais elevada na fase do processo depois de o PRAC ter
avaliado os elementos cientificos provenientes de diferentes fontes e em que € necessario ponderar
sobre diversas opc¢des de medidas regulamentares de gestdo e/ou minimizagcédo de riscos num contexto
de saude publica mais alargado, antes de chegar a sua concluséao.

1.4. Quem pode assistir a audicao publica

As audic¢des publicas séo abertas a todos os cidad&os. Por motivos de organizacado, os participantes
devem registar-se previamente. As diferentes modalidades de participagdo ajudardo a garantir que o
maior niumero possivel de cidadaos tem acesso a audicdo publica.

As questdes levantadas pelo PRAC a abordar durante a audi¢cdo determinam o publico-alvo.

Os titulares de uma autorizacdo de introdu¢cdo no mercado tém a oportunidade de apresentar os seus
pontos de vista aos participantes da audigcédo publica.

Os meios de comunicagédo social que pretendam fazer a cobertura da audigdo publica podem assistir na
qualidade de observadores. Serao criadas solugdes especificas para permitir a ampla cobertura
mediatica da audi¢ao publica. Contudo, se preferirem estar presentes na sala, deveréo registar-se
antecipadamente.

1.5. Regime linguistico

Todas as audi¢cOes publicas serdo realizadas em inglés. Convidam-se os participantes a utilizar esta
lingua durante a audicao publica. Se ndo puderem fazer a sua apresentacdo em inglés, a Agéncia
Europeia de Medicamentos (adiante designada «Agéncia») providenciara a traducado das linguas oficiais
da UE para inglés. Os participantes devem solicitar este servi¢co ao efetuar o seu registo como oradores
na audicdo publica.
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2. Decisao de organizar uma audicao publica

A deciséo de organizar uma audi¢do publica é tomada, caso a caso, pelo Comité, em func¢éo da
urgéncia do assunto em questao e de outros motivos justificados, tendo em conta, em particular, a
dimenséo e a gravidade do problema de seguranca.

2.1. Ponderar sobre a necessidade de audicao publica

No inicio de cada procedimento, o PRAC ponderara sobre a necessidade de organizar uma audigdo
publica nos termos descritos no ponto 2.2. E necesséario ponderar atempadamente para dispor de
tempo suficiente para organizar a reuniao.

O Comité deve envidar esforcos para chegar a acordo por consenso sobre a realizagdo da audicao
publica. Se o PRAC n&o consegue chegar a acordo por consenso, a decisdo é tomada por votagéo,
conforme previsto no regulamento interno do PRAC.

O resultado da discussédo sobre a necessidade de organizar uma audi¢cdo publica, incluindo a
justificacdo da decisdo tomada, sera registado em ata do PRAC, a qual é publicada no sitio Web da
Agéncia.

Durante o procedimento de consulta, o Comité pode reconsiderar a sua decisdo anterior de nédo
organizar a audicao publica, com base em novas informacgdes.

2.2. Avaliar a necessidade da audicdo publica

Ao discutir os méritos da realizagdo de uma audicéo publica, o PRAC deve ter em conta os seguintes
elementos:

e Viabilidade da realizagdo de uma audicdo publica face a urgéncia da questao;
e Natureza e dimenséo do problema de seguranca;

o Efeito terapéutico do medicamento/classe de medicamentos e disponibilidade de alternativas
terapéuticas;

e Potencial impacto das medidas regulamentares possiveis em matéria de praticas terapéuticas e
disponibilidade de tratamentos;

e Nivel de interesse publico.

3. Organizacado da audicao publica — antes da audicao
3.1. Andncio da audicao publica

O anuncio da audigéo publica é feito antes da audicéo.
O anuincio é publicado no sitio Web da Agéncia®, juntamente com os seguintes elementos:

¢ Um resumo do problema de segurancga;

1 O sitio Web da Agéncia funcionara como portal europeu sobre medicamentos criado na Web, até nova ordem.
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¢ Uma lista de questdes especificas para as quais se pretende obter informag¢fes do publico durante
a audicdo publica;

e Informacéo da data e hora da audicao publica;
e Informacéo sobre o local da audi¢céo publica;

¢ Informacéo sobre o registo, incluindo a data-limite para o registo dos participantes na audi¢cdo na
qualidade de oradores ou observadores;

¢ Informacédo sobre como solicitar a traducdo de uma lingua oficial da UE para inglés, em caso de
participacdo enquanto orador;

e Regras basicas gerais que regem a audicdo publica;
e Endereco de correio eletrénico e telefone de contacto da Agéncia;

e Informacdo sobre a transmissdo em direto/transmissdo na Internet.
3.2. Modalidades de participacao

As audic¢des publicas séo abertas a todos os cidad&os. Por motivos de organizacao, os participantes sao
convidados a registar-se antecipadamente. As varias modalidades de participagdo ajudam a garantir
que o maior nimero possivel de cidadédos tem acesso ao processo de audigdo publica.

Os cidad&os podem participar ativamente, como oradores, ou optar por participar na qualidade de
observadores. Assim, as modalidades de participacdo numa audi¢ao publica incluem o seguinte:

e Os oradores podem intervir presencialmente ou com recurso a software de teleconferéncia («Adobe
Connect»), se possivel e viavel (ver ponto 3.3 para informacdes adicionais sobre como apresentar
um pedido de participagao na qualidade de orador); A documentacado de apoio apresentada pelos
oradores durante a sua intervencdo sera publicada no sitio Web da Agéncia, apds a audi¢do
publica.

e Se 0 espaco o permitir, os pedidos para observar pessoalmente a audi¢cao publica sem intervir
serdo satisfeitos; Os requerentes receberdo uma confirmacéo do seu pedido antes da audicéo;

e As sessdes da audicao publica podem ser igualmente observadas através da transmissdo por video
no sitio Web da Agéncia.

3.3. Apresentar um pedido para intervir na audi¢cao publica

Qualquer cidadédo que pretenda participar na audicdo como orador deve apresentar o seu pedido antes
da reunido, dentro do prazo especificado no anuncio da audi¢do puUblica elaborado pela Agéncia.

Os pedidos de participacdo devem ser enviados por escrito para a Agéncia, com recurso a um
formulario especifico, e incluir as seguintes informacdes:

¢ Nome do orador;

e Qualidade (ou seja, se a pessoa intervém na qualidade de paciente ou de prestador de cuidados,
de profissional de saude, académico ou representante da inddstria farmacéutica,
independentemente de a pessoa falar enquanto cidadao ou representante de uma
organizacao/empresa farmacéutica);

e Entidade (ou seja, nome da organizacdo/empresa farmacéutica que o cidadao representa), se
aplicavel;
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e Informacéo de contacto (enderec¢o postal, endereco de correio eletrénico, nimero de telefone);

e Breve descrigdo da intervencdo programada, em particular o modo como aborda as questdes para
as quais o PRAC procura a opinido publica, e tempo estimado necessario para a apresentagado. O
tempo que a Agéncia atribui a cada orador depende do numero de pedidos recebidos. A Agéncia
prevé atribuir 10 minutos a cada interveniente. Contudo, se tiver recebido um elevado niumero de
pedidos de participacdo na audicdo publica na qualidade de orador, a Agéncia pode reduzir o tempo
atribuido a cada orador e/ou prolongar a duragdo da audigéo publica;

e Pedido de traducao, se necessario, em caso de participacdo como orador, incluindo a informagéo
sobre qual a lingua oficial da UE a traduzir para inglés.

Além disso, o requerente deve indicar com clareza se tenciona participar presencialmente ou se a sua
intervencao seréa efetuada por teleconferéncia.

As informacg0Oes apresentadas a Agéncia serédo divulgadas junto dos participantes que intervém na
audicéo publica, & excecdo dos dados de contacto pessoais.?

Os pedidos de titulares de autorizacdo de introducdo no mercado ou de outra pessoa para apresentar
numa audi¢éo a porta fechada dados considerados confidenciais, que sdo importantes para o objeto do
procedimento, devem ser igualmente feitos & data da apresentacdo do pedido de participacdo. As
disposicdes a aplicar nessas audi¢des a porta fechada ndo se inserem no ambito das presentes regras
dos procedimentos.

3.4. Apresentar um pedido para assistir na qualidade de observador

Os pedidos para assistir & audi¢éo publica na qualidade de observador devem ser igualmente enviados
para a Agéncia. Estes pedidos s6 serdo satisfeitos se o0 espaco o permitir.

As sessOes da audicao publica podem ser igualmente acompanhadas através de video transmitido no
sitio Web da Agéncia. Neste caso, ndo é necessaria a inscricdo prévia. No sitio Web da Agéncia serédo
disponibilizadas informacgfes detalhadas sobre como acompanhar a transmissao.

3.5. Analise dos pedidos de intervencao na audicdo publica

Os pedidos para intervir na audicdo publica serdo analisados pela Agéncia.

A Agéncia envidara esforcos para satisfazer todos os pedidos de intervencdo. Pode, contudo, rejeitar
um pedido de intervengéo na audicao publica se a descri¢cdo da intervencao prevista abordar uma
matéria que, a primeira vista, ndo esta relacionada com o tema da audi¢do publica.

A Agéncia agrupara os oradores de acordo com a qualidade em que intervém (ver ponto 3.3) e
atribuird tempo de palavra a cada grupo, dando prioridade aos representantes da sociedade civil,
como, por exemplo, pacientes, consumidores, profissionais de salde e grupos ou organizagfes de
investigacdo académica, em particular as relevantes para o dominio terapéutico.

Nao sendo possivel conciliar o nimero de pedidos de um grupo com o tempo de palavra atribuido, as
pessoas interessadas em intervir na audi¢cdo publica sdo convidadas a formarem uma equipa entre si.
A Agéncia apoiara essas iniciativas. Se, mesmo assim, o nimero de pedidos ultrapassar o tempo de

2 A Agéncia trata os dados pessoais de acordo com o Regulamento (CE) n.© 45/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 18 de dezembro de 2000, relativo a protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais pelas instituicdes e pelos 6rgdos comunitéarios e a livre circulacdo desses dados. Informagfes adicionais sao
disponibilizadas no sitio Web da Agéncia, em «Declaracdo de privacidade».
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palavra atribuido, a Agéncia analisara os pedidos e decidira sobre a lista de oradores, tendo em conta
elementos como os oradores com maior relevancia para as questdes a abordar na audicao publica e/ou
a distribuicdo geografica dos oradores.

Quem é aceite como orador receberd uma confirmagdo antes da audicdo. Quem apresentou a Agéncia
um pedido de intervenc¢éo na audi¢do publica mas nao foi aceite como orador sera informado na
mesma altura. Ser& igualmente informado sobre os motivos da rejei¢cdo do pedido de intervencdo. No
entanto, quem nao foi aceite como orador tem o direito de, antes da audicdo publica, apresentar uma
declaracédo por escrito para apreciagdo pelo PRAC.

3.6. Projeto de ordem do dia e lista de oradores

A Agéncia elaborard uma lista de oradores e um projeto de ordem do dia para a audigdo publica,
informando o tempo de palavra atribuido a cada grupo de oradores, agrupados de acordo com a
qualidade em que intervém, e a cada orador do grupo. Estes documentos serado publicados antes da
audicdo publica, no sitio Web da Agéncia.

3.7. Cancelamento

A Agéncia reserva-se o direito de cancelar a audigdo publica em caso de ocorréncia de factos com
repercussao na viabilidade da sua realizacdo. Em caso de cancelamento, a Agéncia anuncia-lo-a
publicamente, com a maior antecedéncia possivel, e providenciar4d uma justificacdo para o mesmo. A
Agéncia ndo pode ser considerada responsavel por eventuais despesas incorridas em caso de
cancelamento. No caso de nédo ser possivel a Agéncia reagendar a audigdo publica, esta anunciara no
seu sitio Web as modalidades para rececdo das contribuigdes por escrito.

4. Conducéao da audicao publica — durante a audicao

As audic¢des publicas decorrerdo no quadro das reunides do PRAC, com a participagdo dos membros do
Comité.

4.1. Presidéncia

A audicdo publica sera presidida pelo presidente do PRAC. Este sera assistido pelo pessoal da Agéncia
nas questdes administrativas e organizativas. Na auséncia do presidente do PRAC, a audicao publica
sera presidida pelo vice-presidente do PRAC.

O presidente do PRAC, em colaboracdo com o pessoal da Agéncia, é responsavel pela preparacédo e
conducédo da audicao publica e tomara medidas adequadas para que a audicdo decorra de forma eficaz
e eficiente.

4.2. Declaracdes de abertura

O presidente do PRAC da inicio a audi¢do publica. Define a finalidade da mesma e apresenta a ordem
do dia e os aspetos operacionais da reunido.

ApOs a abertura da audicao publica, o relator e/ou o correlator do PRAC apresenta uma panoramica do
procedimento, incluindo os principais temas, bem como as questdes para as quais se pretende o
contributo do publico.
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4.3. Intervencdes

O presidente do PRAC da a palavra aos oradores. A ordem e o tempo de palavra disponivel para cada
intervencao sao fixados na ordem do dia.

E solicitado a cada orador que faca uma breve apresentacéo de si préprio, indique claramente o seu
nome e a organizagao ou grupo que representa, se aplicavel, e declare interesses relativamente aos
medicamentos/substancias, incluindo os seus concorrentes, discutidos na reunido. Os interesses
declarados serdo exarados em ata da reunidao.

As intervencdes dos participantes na audicdo publica devem centrar-se em responder as questdes
levantadas pelo PRAC. Os oradores devem estar cientes de que possuem um tempo de palavra
maximo fixo para a sua intervencao.

Os oradores serao avisados quando o tempo que lhes foi atribuido estiver prestes a terminar. Se o
tempo de palavra atribuido terminar antes de o orador ter concluido a sua intervencao, o presidente do
PRAC deve lembréa-lo para que conclua. Se, depois de lhe ter sido solicitado que o faca, o orador ndo
concluir a sua intervencao, o microfone pode ser desligado.

O presidente do PRAC pode também interromper o orador no caso de a sua intervencdo ndo abordar as
questdes levantadas pelo PRAC ou se o orador nao observar as regras basicas gerais. Os membros do
PRAC podem solicitar esclarecimentos ao orador, assim que este terminar a sua intervencao.

4.4. Conclusao da audicao

No final das intervencgdes, o presidente do PRAC faz um resumo das intervenc¢des escutadas. Se o
tempo o permitir, o presidente do PRAC pode dar a palavra a todos os participantes na sala, para
declaracdes complementares sobre as observagdes feitas durante a audicao.

O presidente do PRAC da por concluida a audicdo publica e explica os passos seguintes do
procedimento.

5. Seguimento da audicdo publica

5.1. Registos da reuniao

A ata da reunido, a lista dos oradores e dos restantes participantes, incluindo a entidade a que
pertencem e os interesses declarados, a documentacdo de apoio apresentada pelos oradores e um
resumo das conclusdes da reunido seréo disponibilizados apés a audi¢cao publica no sitio Web da
Agéncia.

5.2. Impacto no parecer do PRAC

As informag0fes reunidas na audigcao publica serdo tidas em conta nas considera¢des no ambito do
PRAC. As contribui¢cdes do publico durante a audi¢cao publica serdo tidas em conta pelo PRAC. O
relatério de avaliacdo indicara de que forma o resultado da audicao publica foi tratado durante as
consideracgdes ao nivel do PRAC. O relatério de avaliagdo sera tornado publico depois de concluido o
processo de deciséo.
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