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Regulament de procedura privind organizarea si
desfasurarea audierilor publice in cadrul Comitetului
pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
(PRAC)

1. Principii cheie

PRAC are posibilitatea de a desfasura audieri publice in contextul procedurilor de sesizare pentru
siguranta in temeiul articolului 20 din Regulamentul (CE) 726/2004, articolul 31 sau articolul 107i din
Directiva 2001/83/CE. Comitetul adopta decizia de a desfasura o audiere publica de la caz la caz, daca
urgenta situatiei in cauza o permite si dupa ce examineaza daca acest lucru este necesar pe baza unor
motive intemeiate, in special in ceea ce priveste amploarea si gravitatea aspectului de siguranta.

1.1. Temei juridic

Temeiul juridic pentru desfasurarea audierilor publice in cadrul procedurilor definite este articolul 107 j
din Directiva 2001/83/CE:

,Dacd urgenta situatiei o permite, Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd poate organiza audieri publice atunci cdnd considerd necesar acest lucru pe baza
unor motive intemeiate, in special in ceea ce priveste amploarea si gravitatea aspectului de
siguranta. Audierile publice sunt organizate in conformitate cu modalitatile specificate de Agentie
si sunt anuntate prin intermediul portalului web european privind medicamentele. Anuntul

specificd modalitatile de participare.

In cadrul audierii publice trebuie s§ se acorde atentia cuvenitd efectului terapeutic al

medicamentului.

Agentia, dupd consultarea partilor interesate, elaboreazd un regulament de procedura privind
organizarea si desfasurarea audierilor publice, in conformitate cu articolul 78 din Regulamentul
(CE) nr. 726/2004.

In cazul in care titularul unei autorizatii de introducere pe piatd sau o alt§ persoand care doreste
sa prezinte informatii detine date cu caracter de confidentialitate in raport cu obiectul procedurii,
acesta sau aceasta poate cere permisiunea sa prezinte aceste date Comitetului pentru evaluarea

riscurilor in materie de farmacovigilenta in cadrul unei audieri care nu se desfasoara public.”
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1.2. Audieri publice in cadrul PRAC - definitie

O audiere publica reprezinta un forum in care publicul este invitat sa-si exprime opiniile, fiind ghidat de
un set prestabilit de intrebari, cu privire la aspecte legate de siguranta unui anumit medicament, o
substanta medicinala sau o clasa terapeuticad, tindnd cont totodata de efectele terapeutice ale acestor
produse.

Audierile publice ofera PRAC un canal de receptare a opiniilor si a preocuparilor publicului, pe care sa le
ia in considerare in procesul sau de elaborare a avizelor, in special in cazul in care vor trebui sa fie
examinate intr-un context mai larg de sanatate publica optiunile pentru actiuni de reglementare in
vederea gestionarii si/sau reducerii la minim a riscurilor.

Audierile publice pot adauga diverse elemente la consideratiile PRAC. Cu toate acestea, PRAC continua
sa detina responsabilitatea unica pentru emiterea de recomandari stiintifice cu privire la siguranta
medicamentului (medicamentelor) in cauza.

1.3. Scopul unei audieri publice

Scopul principal al unei audieri publice este de a asculta opiniile publicului cu privire la caracterul
acceptabil al riscurilor asociate cu medicamentul/substanta medicinald/clasa de medicamente in cauza,
in special in legatura cu efectele terapeutice ale acestora si cu alternativele terapeutice disponibile,
precum si de a cauta sugestii si recomandari cu privire la fezabilitatea si acceptabilitatea activitatilor de
gestionare si reducere la minim a riscurilor.

Valoarea unei audieri publice este considerata a fi mai mare in acea etapa a procesului in care PRAC a
evaluat dovezile stiintifice provenite din diferite surse si in care diferite optiuni de reglementare pentru
gestionarea si/sau reducerea la minim a riscurilor urmeaza sa fie examinate intr-un context de
sanatate publica mai larg inainte de a ajunge la o concluzie.

1.4. Cine poate participa la o audiere publica

Audierile publice sunt deschise tuturor membrilor publicului. Din motive organizationale, participantii
trebuie sa se inregistreze in prealabil. Prin diferitele modalitati de participare se va asigura accesul unui
numar cat mai mare posibil de cetateni la audierea publica.

Intrebarile lansate de PRAC si care vor fi abordate in timpul audierii stabilesc publicul tinta.

Titularul (titularii) autorizatiei de introducere pe piata are (au) oportunitatea de a-si prezenta opinia
(opiniile) in fata participantilor la audierea publica.

Organizatiile mass-media care doresc sa prezinte audierea publicd pot participa ca observatori. Se vor
asigura masuri specifice pentru a permite mass-mediei sa acopere pe larg audierea publica. Cu toate
acestea, daca doresc sa fie prezenti in sald, acestia trebuie sa se inregistreze in prealabil.

1.5. Regimul lingvistic

Toate audierile publice se vor desfasura in limba engleza. Participantii sunt incurajati sa se exprime in
limba engleza in timpul audierii publice. Daca acestia nu se pot exprima in limba engleza, Agentia
Europeana pentru Medicamente (denumita in continuare ,agentia”) va asigura traducerea din limbile
oficiale ale UE in limba engleza. Participantii trebuie sa solicite acest lucru atunci cand se inregistreaza
pentru a vorbi Tn cadrul audierii publice.
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2. Decizia de a desfasura o audiere publica

Decizia de a desfasura o audiere publica este luata de Comitet de la caz la caz, in functie de urgenta
situatiei in cauza si de alte motive intemeiate, in special in ceea ce priveste amploarea si gravitatea
aspectului de siguranta.

2.1. Luarea Tn considerare a necesitatii unei audieri publice

La inceputul fiecarei sesizari, PRAC va lua in considerare necesitatea de a desfasura o audiere publica,
dupa cum se descrie Tn sectiunea 2.2. Este necesar ca aceasta actiune de luare in considerare sa fie
timpurie pentru a permite suficient timp pentru organizarea reuniunii.

Comitetul va depune eforturi pentru a ajunge la un consens cu privire la desfasurarea unei audieri
publice. Daca PRAC nu poate ajunge la un consens, decizia este luata prin vot, conform celor prevazute
prin regulamentul de procedura al PRAC.

Rezultatul discutiei cu privire la necesitatea de a desfasura o audiere publica, inclusiv justificarea
deciziei luate, va fi inregistrat In procesul verbal al PRAC care este publicat pe site-ul agentiei.

Comitetul isi poate reconsidera decizia anterioara de a nu desfasura o audiere publica pe parcursul
procedurii de sesizare pe baza unor noi informatii.

2.2. Evaluarea necesitatii unei audieri publice

Atunci cand se discuta despre fondul desfasurarii unei audieri publice, PRAC ar trebui sa ia in
considerare urmatoarele elemente:

e Fezabilitatea actiunii de desfasurare a unei audieri publice prin prisma urgentei situatiei.
e Natura si amploarea aspectului de siguranta.

e Efectul terapeutic al medicamentului/clasei de medicamente si disponibilitatea alternativelor
terapeutice.

¢ Impactul potential al unor eventuale actiuni de reglementare asupra practicii terapeutice si
disponibilitatea tratamentelor.

e Nivelul de interes public.

3. Organizarea unei audieri publice - inainte de audiere

3.1. Anuntarea unei audieri publice

Anuntul cd o audiere publica va avea loc este lansat in prealabil.
Anuntul este publicat pe site-ul agentiei?, impreuné cu:

e Rezumatul problemei de siguranta.

1 site-ul agentiei va servi drept portal web european pentru medicamente pana la noi dispozitii.
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e O lista de intrebari specifice cu privire la informatiile care se solicita din partea publicului in cursul
audierii publice.

e Informatii cu privire la data si ora audierii publice.
e Informatii cu privire la locatia audierii publice.

e Informatii privind inregistrarea, inclusiv termenul limita pana la care participantii se pot inregistra
pentru a participa la audiere ca vorbitori sau observatori.

e Informatii cu privire la modul de solicitare a unui serviciu de traducere dintr-o limba oficiala a UE in
limba engleza in cazul in care se participa in calitate de vorbitor.

e Reguli generale de baza care guverneaza audierea publica.
e Adresa de e-mail de contact si numarul de telefon al agentiei.

e Informatii despre difuzare in direct/transmisii pe internet.
3.2. Modalitati de participare

Audierile publice sunt deschise tuturor membrilor publicului. Din motive organizationale, participantii
vor fi rugati sa se inregistreze in prealabil. Prin diferitele modalitati de participare se va asigura accesul
unui numar cat mai mare posibil de cetateni la procesul de audiere publica.

Membrii publicului pot participa in mod activ, in calitate de vorbitori, sau pot alege sa participe in
calitate de observatori. Prin urmare, printre modalitatile de participare la o audiere publica se numara
urmatoarele:

e Vorbitorii pot interveni in persoana sau prin mijloace de prezentare in teleconferinta (Adobe
Connect), daca este posibil si fezabil (consultati sectiunea 3.3 pentru mai multe informatii despre
cum sa depuneti o cerere pentru a participa ca vorbitor). Documentele justificative prezentate de
vorbitori in timpul interventiei vor fi publicate pe site-ul agentiei in urma audierii publice.

e Daca spatiul o permite, se va da curs cererilor de observare a audierii publice in persoana fara a
avea o interventie. Solicitantii vor primi o confirmare a cererii lor Tnaintea audierii.

e Procedura de desfasurare a audierii publice poate fi, de asemenea, observata prin difuzare video pe
site-ul agentiei.

3.3. Depunerea unei cereri de a lua cuvantul in cadrul audierii publice

Toti membrii publicului care doresc sa participe la audierea publica in calitate de vorbitor trebuie sa-si
depuna cererea in prealabil, pana la data limita mentionata in anuntul pentru audiere publica al
agentiei.

Cererile de participare trebuie transmise in scris la sediul agentiei folosind formularul specific si trebuie
sa contind urmatoarele informatii:

e Numele persoanei.

o Calitatea (mai exact, daca persoana vorbeste in calitate de pacient sau ingrijitor, personal medico-
sanitar, cadru didactic academic sau reprezentant al industriei farmaceutice, indiferent daca
persoana respectiva vorbeste in nume personal sau ca reprezentant al unei organizatii/companii
farmaceutice).
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e Afiliere (mai exact, numele organizatiei/companiei farmaceutice pe care o reprezinta persoana),
daca este cazul.

e Informatii de contact (adresa postala, adresa de e-mail, numar de telefon).

e O prezentare scurtd a interventiei planificate, mai exact a modului in care se abordeaza chestiunile
cu privire la care PRAC solicita avizul public, precum si durata estimata solicitata pentru
prezentare. Timpul alocat de agentie fiecarui vorbitor depinde de numarul solicitarilor primite.
Agentia intentioneaza sa aloce 10 minute pentru fiecare persoana. Cu toate acestea, daca s-a
primit un numar mare de solicitari de participare la audierea publica in calitate de vorbitor, agentia
poate reduce timpul alocat fiecarui vorbitor si/sau poate extinde durata audierii publice.

e Daca este cazul, solicitati serviciul de traducere in cazul participarii in calitate de vorbitor, incluzand
informatii despre limba oficiala UE din care trebuie sa se traduca in limba engleza.

Solicitantul ar trebui sa indice totodata in mod clar daca intentioneaza sa participe in persoana sau
daca interventia va avea loc prin teleconferinta.

Informatiile transmise agentiei vor fi publicate in cazul tuturor participantilor care au o interventie in
cadrul audierii publice, cu exceptia detaliilor personale de contact.?

Orice solicitari din partea unui titular al autorizatiei de introducere pe piata sau a unei alte persoane de
a prezenta in cadrul unei audieri nepublice date considerate confidentiale si relevante pentru obiectul
procedurii trebuie prezentate la momentul depunerii cererii de participare. Masurile luate pentru astfel
de audieri nepublice nu intra sub incidenta prezentului regulament de procedura.

3.4. Depunerea unei cereri de participare Tn calitate de observator

Cererile de participare in calitate de observator in cadrul audierii publice trebuie transmise, de
asemenea, agentiei. Se va da curs acestor cereri doar daca spatiul permite acest lucru.

Procedura de desfasurare a audierii publice poate fi, de asemenea, urmarita prin difuzare video pe site-
ul agentiei. In acest caz, nu este necesard inregistrarea prealabild. Informatii detaliate despre modul
de urmarire a transmisiunii vor fi disponibile pe site-ul agentiei.

3.5. Examinarea cererilor de a lua cuvantul Tn cadrul audierii publice

Cererile de a lua cuvantul in cadrul audierii publice vor fi examinate de agentie.

Agentia va depune eforturi pentru a da curs tuturor cererilor de a lua cuvantul. Cu toate acestea, este
posibil sa refuze o cerere de a lua cuvantul in cadrul audierii publice daca prezentarea interventiei
planificate abordeaza o problema care, la prima vedere, nu are legatura cu obiectul audierii publice.

Agentia va grupa vorbitorii dupa calitatea acestora (consultati sectiunea 3.3.) si va aloca timp fiecarui
grup, acordand prioritate reprezentantilor societatii civile, cum sunt pacientii, consumatorii, personalul
medico-sanitar si grupurile sau organizatiile de cercetare academica, in special celor care sunt
relevante pentru domeniul terapeutic.

2 Agentia prelucreazd informatiile cu caracter personal in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parlamentului
European si al Consiliului din 18 decembrie 2000 privind protectia persoanelor fizice cu privire la prelucrarea datelor cu
caracter personal de catre institutiile si organele comunitare si privind libera circulatie a acestor date. Mai multe informatii
sunt oferite pe site-ul agentiei la sectiunea ,Declaratie de confidentialitate”.
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In cazul in care nu se poate da curs numérului de cereri dintr-un grup in timpul alocat, persoanele
interesate sa vorbeasca in cadrul audierii publice sunt incurajate sa se asocieze in echipe. Agentia va
facilita aceste eforturi. Daca numarul cererilor depaseste si in acest caz timpul alocat, agentia va
reexamina cererile si va stabili lista vorbitorilor, tindnd cont de elemente precum vorbitorii cu cea mai
mare relevantd in ceea ce priveste chestiunile abordate in cadrul audierii publice si/sau raspandirea
geografica a vorbitorilor.

Toate persoanele admise ca vorbitori vor primi confirmarea Tnaintea audierii. Toate persoanele care au
depus la agentie o cerere de a lua cuvantul in cadrul audierii publice si care nu au fost admise ca
vorbitori vor fi informate in acelasi timp. Li se vor oferi si motivele pentru care cererea lor nu a fost
acceptata. Cu toate acestea, fiecare persoana care nu a fost admisa ca vorbitor are dreptul sa depuna,
inainte de data audierii publice, o declaratie scrisa care va fi examinata de PRAC.

3.6. Proiectul de agenda si lista vorbitorilor

Agentia va intocmi o lista a vorbitorilor si un proiect de agenda pentru audierea publica, indicand
timpul alocat fiecarui grup de vorbitori, care sunt grupati dupa calitate, si fiecarui vorbitor dintr-un
grup. Aceste documente vor fi publicate Thaintea datei audierii pe site-ul agentiei.

3.7. Anulare

Agentia 1si rezerva dreptul de a anula o audiere publica in cazul aparitiei unor circumstante care au un
impact asupra fezabilitétii desfasurarii acesteia. In cazul anul&rii, agentia va anunta public acest lucru
cat mai repede posibil si va oferi o justificare a anuldrii respective. In cazul anuldrii, agentia nu poate fi
consideratd réspunzitoare pentru cheltuielile ocazionate. In situatiile in care nu este fezabil ca agentia
sa reprogrameze audierea publica, aceasta va anunta pe site-ul sdu modalitatile de primire a
contributiilor scrise.

4. Desfasurarea unei audieri publice - in cursul audierii
Audierile publice vor avea loc in cadrul reuniunilor PRAC, cu participarea membrilor Comitetului.
4.1. Presedinte

Audierea publica va fi prezidata de presedintele PRAC. Acesta va fi asistat de personalul agentiei cu
privire la orice aspecte administrative si organizationale. in absenta presedintelui PRAC,
vicepresedintele PRAC va fi cel care va prezida audierea publica.

Presedintele PRAC, in colaborare cu personalul agentiei, este responsabil pentru pregatirea audierii
publice si desfasurarea acesteia si va lua orice masuri adecvate pentru a se asigura ca audierea publica
se desfasoara in mod eficace si eficient.

4.2. Declaratii de deschidere

Presedintele PRAC deschide audierea publica. Acesta prezinta scopul audierii publice si ordinea de zi,
precum si aspectele operationale pentru audiere.

In urma deschiderii audierii publice, raportorul PRAC si/sau co-raportorul PRAC oferd o prezentare
sumara a procedurii, inclusiv a aspectelor principale, si prezinta chestiunile cu privire la care se solicita
consultarea opiniei publice.
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4.3. Interventii

Presedintele PRAC da cuvantul vorbitorilor. Ordinea si timpul disponibil pentru fiecare interventie este
stabilit in agenda.

Fiecarui vorbitor i se va solicita sa se prezinte pe scurt, sa isi mentioneze clar numele si
organizatia/grupul pe care o/il reprezinta vorbitorul, daca este cazul, precum si sa declare orice
interese legate de medicamente/substantele medicinale, inclusiv concurentii acestora, dezbatute in
cursul reuniunii. Interesele declarate vor fi inregistrate Tn procesul-verbal al reuniunii.

Interventiile participantilor la audierea publica trebuie sa se axeze pe oferirea de raspunsuri la
intrebarile adresate de PRAC. Vorbitorii trebuie sa fie constienti de faptul cd s-a stabilit un timp maxim
pentru interventia lor.

Vorbitorii vor fi anuntati atunci cand timpul care le este alocat este pe cale sa expire. Daca timpul
alocat s-a terminat fnainte ca vorbitorul sa-si concluzioneze interventia, presedintele PRAC ar trebui sa
fi reaminteasca acest lucru. Daca vorbitorul nu si-a concluzionat interventia dupa ce i s-a solicitat acest
lucru, microfonul poate fi oprit.

Presedintele PRAC poate opri un vorbitor si daca interventia acestuia nu abordeaza intrebarile adresate
de PRAC sau daca vorbitorul nu respecta regulile generale de baza. Membrii PRAC pot adresa
vorbitorului intrebari de clarificare dupa incheierea interventiei acestuia.

4.4. Tncheierea audierii

La sfarsitul interventiilor, presedintele PRAC sintetizeaza interventiile audiate. Daca timpul o permite,
presedintele PRAC poate da cuvantul tuturor participantilor din sala pentru declaratii suplimentare cu
privire la punctele prezentate in timpul audierii.

Presedintele PRAC incheie audierea publica si explicd urmatoarele etape ale procedurii.
5. Continuarea audierii publice

5.1. Procese-verbale ale sedintei

Pe site-ul agentiei se vor pune la dispozitie, dupa audierea publica, un proces-verbal al sedintei, lista
vorbitorilor si a tuturor celorlalti participanti, inclusiv afilierea lor, interesele lor declarate, orice
documente justificative prezentate de vorbitori si un rezumat al concluziilor reuniunii.

5.2. Impactul asupra avizului PRAC

Informatiile stranse in cadrul audierii publice vor fi luate in considerare in cadrul examinarilor PRAC.
PRAC va examina contributiile publice aduse in cadrul unei audieri publice. Raportul de evaluare va
mentiona modul in care au fost abordate rezultatele audierii publice in cursul examinarilor de la nivelul
PRAC. Raportul de evaluare va fi publicat dupa finalizarea procesului decizional.
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