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1. Grundprinciper

Kommittén for sdkerhetsdvervakning och riskbedémning av lakemedel (PRAC) kan anordna en offentlig
utfragning inom ramen for ett hanskjutningsforfarande i enlighet med artikel 20 i férordning (EG)

nr 726/2004, artikel 31 eller 107 i i direktiv 2001/83/EG. Beslut om att anordna en offentlig utfragning
fattas av PRAC fran fall till fall, om det aktuella drendets bradskande natur s tillater och om det pa
goda grunder kan anses befogat, i synnerhet med avseende pa hur omfattande och allvarliga
sékerhetsriskerna beddms vara.

1.1. Rattslig grund

Rattslig grund for att genomfora en offentlig utfragning inom ramen for ett sddant forfarande ar
artikel 107 j i direktiv 2001/83/EG:

"Om 4arendets bradskande natur sa tilldter far kommittén for sakerhetsévervakning och
riskbedomning av lakemedel genomféra offentliga utfrdgningar, om den p& goda grunder anser
att det ar befogat, i synnerhet med avseende p& omfattningen och allvaret av farhdgorna for
sakerheten. De offentliga utfragningarna ska hallas i enlighet med de villkor som specificerats av
myndigheten och ska tillkdnnages genom webbportalen fér europeiska lakemedel. | denna
overenskommelse ska villkoren for deltagande anges.

Vid den offentliga utfrdgningen ska lakemedlets terapeutiska effekt &gnas vederborlig

uppmarksamhet.

Myndigheten ska, i samrdd med de berérda parterna, utarbeta organisations- och
uppforanderegler for offentliga utfradgningar i enlighet med artikel 78 i férordning (EG)
nr 726/2004.

Om en innehavare av godkannande for forsaljning eller ndgon annan person som tanker lamna
information har hemliga uppgifter som ar relevanta for den frdga som forfarandet galler, kan
vederborande begara att fa lamna uppgifterna till kommittén for sakerhetsévervakning och

riskbedomning av lakemedel vid en sluten utfragning.”
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1.2. Vad ar en offentlig utfrdgning inom PRAC?

En offentlig utfragning ar ett forum dar allmanheten utifrdn ett antal pa forhand faststallda fragor kan
framfora synpunkter pa aspekter som ror sakerheten for en viss lakemedelsprodukt, substans eller
terapeutisk klass, samtidigt som produkternas terapeutiska effekt beaktas.

En offentlig utfragning innebar en maojlighet for PRAC att hora allmanhetens synpunkter och fragor for
att kunna ta hansyn till dem i sina yttranden, i synnerhet nar olika regleringsalternativ for att hantera
och/eller minimera riskerna ska bedémas i ett vidare folkhalsoperspektiv.

En offentlig utfragning kan ge ett bidrag till PRAC:s évervaganden. Det ar dock fortfarande PRAC som
béar det fulla ansvaret for de vetenskapliga sdkerhetsrekommendationer som utfardas for ett visst
lakemedel.

1.3. Syftet med en offentlig utfragning

Det framsta syftet med en offentlig utfrdgning ar att hora allmanhetens synpunkter pa vilka risker som
kan accepteras i samband med en viss lakemedelsprodukt/substans/produktklass, framfor allt i
forhallande till den terapeutiska effekten och de terapeutiska alternativ som finns, men ytterligare ett
syfte ar att komma fram till férslag och rekommendationer nar det galler genomférbarheten och
acceptansen for olika riskhanterings- och riskminimeringsatgarder.

Vardet av en offentlig utfrdgning anses vara storre i den fas i processen da PRAC har utvarderat de
vetenskapliga bevisen fran olika kallor och olika regleringsalternativ for en riskhantering och/eller
riskminimering ska beddmas i ett vidare folkhalsoperspektiv, dvs. innan processen har avslutats.

1.4. Vem far delta i en offentlig utfragning?

Offentliga utfragningar ar 6ppna for allmanheten. Av organisationsmassiga skal maste deltagarna
registrera sig i forvag. Olika former for deltagande bidrar till att s& manga som mojligt ges tillfalle att
delta i en offentlig utfragning.

Vilken malpubliken ar bestams av vilken typ av fradgor som PRAC vill f& behandlade vid utfragningen.

Den/de som innehar godkannandet for forsaljning ges maojlighet att ldgga fram sina synpunkter infor
deltagarna i en offentlig utfragning.

Medieorganisationer som vill bevaka en offentlig utfragning kan delta pa observatorsbasis. Sarskilda
atgarder vidtas for att mojliggéra en bred mediebevakning av en offentlig utfragning.
Medierepresentanter som vill narvara pa plats maste dock registrera sig i forvag.

1.5. Arbetssprak

Alla offentliga utfragningar ska héallas pa engelska. Det ar énskvart att deltagarna talar engelska under
utfrdgningen. Om detta inte ar mojligt kommer Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) att
tillhandahalla tolkning fran ett officiellt EU-spréak till engelska. Deltagare som onskar tolkning maste
begéara detta i samband med att de registrerar sig som talare vid utfragningen.
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2. Beslut om att en offentlig utfragning ska hallas

Beslut om att en offentlig utfrdgning ska héallas fattas av PRAC fran fall till fall, om det aktuella
arendets bradskande natur s tillater och om det pa goda grunder kan anses befogat, i synnerhet med
avseende pa hur omfattande och allvarliga sdkerhetsriskerna bedéms vara.

2.1. Behovet av en offentlig utfragning

Nar ett hanskjutningsarende inleds bedomer PRAC om det finns behov av en offentlig utfragning i
enlighet med kriterierna i punkt 2.2. Det ar viktigt att en sddan bedomning gors i ett tidigt skede sa att
tillrackligt med tid ges for att forbereda motet.

PRAC ska forsoka na enighet genom konsensus nar beslut fattas om huruvida en offentlig utfragning
ska hallas. Om PRAC inte lyckas na enighet genom konsensus ska beslutet fattas genom votering i
enlighet med PRAC:s arbetsordning.

Resultatet av diskussionen om behovet av en offentlig utfrdgning, inklusive en motivering till det beslut
som fattats, ska finnas dokumenterat i PRAC:s motesprotokoll som laggs ut pa EMA:s webbsida.

Under hanskjutningsforfarandets gang kan nya uppgifter tillkomma som gor att PRAC kan ompréva ett
tidigare beslut om att offentlig utfragning inte skulle hallas.

2.2. Hur behovet av en offentlig utfragning bedoms

Nar PRAC diskuterar skalen till varfor en offentlig utfragning bor hallas bor foljande faktorer beaktas:
e Om det ar lampligt att halla en offentlig utfrdgning med tanke pa hur bradskande arendet ar.

e Séakerhetsriskernas natur och omfattning.

o Lakemedlets/lakemedelsklassens terapeutiska effekt och vilka terapeutiska alternativ som finns.

e Vilka effekter som eventuella regleringsatgarder skulle kunna fa for den terapeutiska anvandningen
och behandlingsalternativen.

e Graden av allméanintresse.

3. Forberedelsearbetet infor en offentlig utfragning

3.1. Meddelande om en offentlig utfragning

En offentlig utfradgning ska utannonseras i forvag.
Ett meddelande ska offentliggéras p& EMA:s webbsida® med féljande uppgifter:
¢ En sammanfattning av sdkerhetsaspekterna.

e En forteckning med de specifika frdgor som allmanheten ombeds komma med synpunkter pa vid
den offentliga utfragningen.

e Uppgifter om datum och tid for den offentliga utfragningen.

1 EMA:s webbsida fungerar tills vidare som webbportal fér europeiska lakemedel.
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e Uppgifter om var den offentliga utfragningen kommer att hallas.

e Information om hur man anmaler sig, inklusive senaste datum for deltagares registrering som
talare eller observator.

e Information om hur deltagare som registrerat sig som talare anmaler behov av tolkning fran ett
officiellt EU-sprak till engelska.

e Allmanna ordningsregler for offentliga utfragningar.
o EMA:s kontaktuppgifter (e-postadress och telefonnummer).

e Information om livesandningar/webbstreamningar.
3.2. Former for deltagande

Offentliga utfragningar ar 6ppna for allmanheten. Av organisationsmassiga skal ombeds deltagarna att
registrera sig i forvag. Olika former for deltagande bidrar till att s& manga som mojligt ges tillfalle att
delta i en offentlig utfragning.

Man kan delta aktivt, dvs. som talare, eller valja att delta som observatdr. Foljande former for
deltagande finns:

e Som talare kan en deltagare gora ett inlagg pa plats i lokalen eller via videokonferensprogram
(Adobe Connect), dar sa ar mojligt och lampligt (se punkt 3.3 for ytterligare information om hur
man anmaler sig som talare). Dokumentation som talare presenterar vid sitt inlagg kommer att
laggas ut pd EMA:s webbsida efter att den offentliga utfragningen hallits.

e Onskemal om att narvara vid en offentlig utfrdgning utan att géra inlagg kommer att tillgodoses i
man av plats. Saddana deltagare kommer att fa bekraftelse pa sitt deltagande fore utfragningen.

e En offentlig utfragning kan aven fdljas via videolank pa EMA:s webbsida.
3.3. Ansokan om att delta som talare

Den som dnskar delta som talare vid en offentlig utfrdgning ska anstoka om detta i forvag, i enlighet
med den tidsgrans som anges i EMA:s meddelande om att en offentlig utfradgning ska hallas.

Ansotkan om att fa delta ska lamnas in skriftligt till EMA med hjalp av ett sarskilt formular dar foljande
uppgifter ska anges:

e Talarens namn.

e | vilken kapacitet talaren deltar (dvs. om det ar i egenskap av patient eller vardgivare, halso- och
sjukvardspersonal, forskare eller foretradare for lakemedelsindustrin, oavsett om inlagget gors av
talaren som privatperson eller foretradare for en organisation/lakemedelsforetag).

e Vem talaren eventuellt foretrader (dvs. namn pd organisation/lakemedelsforetag som talaren
eventuellt foretrader).

e Kontaktuppgifter (postadress, e-postadress, telefonnummer).

e En kort beskrivning av det planerade inlagget, framfor allt pa vilket satt inlagget knyter an till de
fragor som PRAC vill ha allmanhetens synpunkter pa samt hur lang tid inlagget berédknas ta. Den
tid som varje talare tilldelas ar beroende av hur manga ansokningar om inlagg som kommer in till
EMA. EMA har som mal att varje talare ska fa tio minuter till sitt forfogande. Om ett stort antal

Forfaranderegler for organisation och genomférande av offentliga utfragningar inom
kommittén for sdkerhetsdvervakning och riskbeddmning av lakemedel (PRAC)
EMA/389932/2016 Sida 4/7



ansokningar om att fa delta som talare kommer in kan dock EMA komma att minska tiden for varje
talare och/eller forlanga den offentliga utfragningen.

e Vid behov ska en begédran om tolkning av talares inlagg goéras, dar det aven anges vilket officiellt
EU-sprak det ar som ska tolkas till engelska.

Den som énskar delta som talare ska dven tydligt ange om inlagget kommer att goras pa plats eller via
videokonferensprogram.

De uppgifter som kommer in till EMA om de deltagare som bidrar med inlagg vid en offentlig utfragning
kommer att offentliggéras, med undantag for personliga kontaktuppgifter?.

En eventuell begaran fran en innehavare av godkannande for forsaljning, eller fran ndgon annan
person, om att vid en sluten utfragning fa lagga fram sekretessbelagd information som ar relevant for
den fraga som forfarandet galler bor ocksa framforas i samband med ansdkan om att fa delta i
utfrdgningen. Sadana slutna utfragningar omfattas inte av dessa forfaranderegler.

3.4. AnsOkan om att delta som observator

Aven ansokningar om att delta pa observatorsbasis vid en offentlig utfragning ska skickas till EMA.
Sadana ansokningar kommer endast att beviljas i man av plats.

En offentlig utfragning kan aven foljas via videolank pad EMA:s webbsida. For detta kravs ingen
forhandsanmalan. Detaljerade instruktioner for hur man féljer en utfragning via videolank kommer att
finnas pa EMA:s webbsida.

3.5. Beddmning av anstkningar om att delta som talare

De ansdkningar om att delta som talare vid en offentlig utfrdgning som kommer in ska bedémas av
EMA.

Ambitionen ar att alla som vill ska f& delta som talare. EMA kan dock avsla en ansékan om
beskrivningen av det planerade inlagget tyder pa att det inte finns nagon direkt koppling till den fraga
som den offentliga utfragningen galler.

EMA kommer att gruppera talarna efter vilken kapacitet som de deltar i (se punkt 3.3) och tilldela
varje grupp en begransad mangd tid, varvid prioritet ges at foretradare for det civila samhallet, t.ex.
patienter, konsumenter, halso- och sjukvardspersonal och forskargrupper eller organisationer, framfor
allt de som har relevans for det terapeutiska omradet.

Om antalet ansdkningar inom en grupp inte kan ges utrymme inom den tid som tilldelats gruppen
uppmanas de som vill géra ett inlagg vid en offentlig utfragning att gd samman i gemensamma inlagg.
EMA kommer att bista for att underlatta sddana gemensamma inlagg. Om antalet ansokningar
fortfarande inte ryms inom den tilldelade tiden kommer EMA att g& igenom ansdkningarna igen och
besluta om en talarlista med hansyn tagen till sAdana faktorer som vilka talare som har storst relevans
for de fragor som ska behandlas vid den offentliga utfrdgningen och/eller talarnas geografiska
spridning.

2 EMA hanterar alla personuppgifter i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 45/2001 av den

18 december 2000 om skydd for enskilda da gemenskapsinstitutionerna och gemenskapsorganen behandlar
personuppgifter och om den fria rérligheten for sddana uppgifter. For ytterligare information se under "Privacy statement”
p& EMA:s webbsida.
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Alla som har beviljats talartid kommer att f& bekraftelse fore utfrdgningen. Samtidigt kommer aven de
som har anstkt om talartid men vars anstkan inte har beviljats att underréattas om detta. Skalen till
att ansokan inte har beviljats kommer da @ven att anges. Den som fatt avslag pa sin ansdkan om
talartid har dock ratt att innan den offentliga utfradgningen halls lamna in ett skriftligt inlagg som PRAC
har att ta stallning till.

3.6. FoOrslag till dagordning och talarlista

EMA sammanstaller en talarlista och ett forslag till dagordning for den offentliga utfragningen med
angivande av hur mycket tid som tilldelats dels varje talargrupp, baserat pa i vilken kapacitet talarna
deltar, dels varje enskild talare inom en och samma grupp. Dessa handlingar kommer att finnas
tillgangliga i forvag pa EMA:s webbsida.

3.7. Om en utfragning stalls in

EMA forbehaller sig ratten att stalla in en offentlig utfrdgning om omstandigheter uppstar som gor att
det inte langre ar lampligt att den halls. Om en utfragning stélls in kommer EMA att informera om
detta sa fort som mdjligt och dven ange anledningen till att utfradgningen stalls in. EMA ansvarar inte
for eventuella kostnader pa grund av att en utfrdgning stalls in. Om det inte ar mojligt for EMA att
flytta en offentlig utfragning till ett annat datum kommer EMA att pa sin webbsida informera om hur
synpunkter kan lamnas in i skriftlig form.

4. Hur en offentlig utfragning gar till

Offentliga utfragningar genomfors som en del av PRAC:s moteskalender och under narvarande av
kommitténs ledamoter.

4.1. Ordfdérande

Ordférande vid en offentlig utfradgning ar PRAC:s ordforande. I administrativa och organisationsmassiga
fragor bistas ordféranden av personal fran EMA. | PRAC-ordférandens franvaro ska PRAC:s vice
ordférande vara ordférande vid utfragningen.

Tillsammans med EMA:s personal ansvarar PRAC:s ordférande for forberedelsearbetet infér en offentlig
utfrdgning och genomférandet av densamma, och de ska vidta de atgarder som kravs for att en
offentlig utfragning ska kunna genomfdras pa ett effektivt satt.

4.2. Oppningsanfoérande

Det &r PRAC:s ordférande som 6ppnar en offentlig utfragning. Ordféranden anger darvid syftet med
den offentliga utfrdgningen och redogér for dagordningen och olika motestekniska aspekter.

Efter att en offentlig utfragning har éppnats ger PRAC:s foredragande och/eller medféredragande en
overgripande redogorelse av forfarandet, inklusive de viktigaste punkterna och de specifika fragor som
man vill ha allmanhetens synpunkter pa.

4.3. Inlagg

Ordféranden ger déarefter ordet till talarna. Talarordningen och den tid som avsatts for varje inlagg
faststalls i dagordningen.
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Varje talare ska kort presentera sig, klart och tydligt ange sitt namn och, i forekommande fall, vilken
organisation/grupp han eller hon féretrdder samt redovisa eventuella intressekonflikter och
konkurrenter nar det galler de lakemedelsprodukter/lakemedelssubstanser som moétet galler.
Redovisade intressekonflikter kommer att foras in i mdtesprotokollet.

Inlagg som gors av deltagare i en offentlig utfragning bor vara inriktade pa att forstka ge ett svar pa
de fragor som PRAC stéallt. Talaren bor vara medveten om att tiden for inlagget ar begransad.

Talare kommer att forvarnas nar deras talartid haller pa att ta slut. Om den tid en talare tilldelats tar
slut innan talaren har hunnit avsluta sitt inlagg ska PRAC:s ordférande uppmana talaren att avsluta sitt
inlagg. Om talaren inte avslutar sitt inldgg trots uppmaning att géra detta kan mikrofonen komma att
stangas av.

PRAC:s ordforande kan aven avbryta en talare om inlagget inte ror de fragor som PRAC stallt eller om
talaren inte respekterar de allmanna ordningsreglerna. PRAC:s ledamdter kan be talaren om
klargbranden efter att ett inldgg har avslutats.

4.4. Avslutning

Efter inlaggen gor PRAC:s ordférande en sammanfattning av de inlagg som gjorts. | man av tid kan
PRAC:s ordforande lamna ordet fritt sd att alla narvarande deltagare kan komma med ytterligare
synpunkter pa de fragor som tagits upp under utfragningen.

PRAC:s ordforande avslutar darefter den offentliga utfrdgningen och forklarar vad nasta steg i
forfarandet innebar.

5. Vad som hander efter en offentlig utfragning

5.1. Moétesprotokoll

Motesprotokoll, forteckning 6ver alla talare och 6vriga deltagare, inklusive uppgifter om vem de
foretratt, eventuella intressekonflikter och eventuell dokumentation som talare presenterat samt en
sammanfattning av slutsatserna fran motet laggs ut p4 EMA:s webbsida efter att en offentlig
utfragning har hallits.

5.2. Hur en utfragning bidrar till PRAC:s yttrande

Den information som kommer fram vid en offentlig utfragning kommer att beaktas i samband med
PRAC:s overvaganden. De synpunkter som allmanheten bidrar med vid en offentlig utfragning kommer
att beaktas av PRAC. Pa vilket satt resultatet av en offentlig utfrdgning har beaktats ska anges i
PRAC:s utvarderingsrapport. Utvarderingsrapporten ska offentliggoras sa snart beslutsprocessen har
avslutats.
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