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Forretningsorden for tilrettelaaggelse og gennemfgrelse af
offentlige hgringer i Udvalget for Risikovurdering inden for
Lseegemiddelovervagning (PRAC)

1. Hovedprincipper

PRAC har mulighed for at afholde offentlige hgringer i forbindelse med indbringelsesprocedurer baseret
pa sikkerhedsbekymringer i henhold til artikel 20 i forordning (EF) 726/2004, artikel 31 eller artikel
107i i direktiv 2001/83/EF. Udvalget beslutter at afholde en offentlig hgring i konkrete tilfaelde, hvis
sagens hastende karakter tillader det, og efter at have fundet det hensigtsmaessigt af berettigede
grunde, isaer set i lyset af sikkerhedsbekymringernes omfang og alvor.

1.1. Retsgrundlag

Retsgrundlaget for afholdelsen af offentlige hgringer i forbindelse med de fastlagte procedurer er
artikel 107j i direktiv 2001/83/EF:

"Hvis sagens hastende karakter tillader det, kan Udvalget for Risikovurdering inden for
Laegemiddeloverv8gning afholde offentlige hgringer, ndr det finder det hensigtsmeaessigt og
begrundet, iseer set i lyset af sikkerhedsbekymringernes omfang og alvor". Hgringerne afholdes i
overensstemmelse med de naermere bestemmelser herfor som fastlagt af agenturet og meddeles
via den europaiske webportal om laagemidler. Meddelelsen skal indeholde neermere bestemmelser
om deltagelse i hgringer.

I forbindelse med offentlige horinger tages der behgrigt hensyn til leegemidlets terapeutiske

virkning.

Agenturet udarbejder i samr8d med de berorte parter regler for proceduren vedrgrende
tilretteleeggelsen og gennemfgrelsen af offentlige hgringer i overensstemmelse med artikel 78 i
forordning (EF) nr. 726/2004.

Hvis en indehaver af en markedsforingstilladelse eller en anden person, som gnsker at forelaegge
oplysninger, sidder inde med oplysninger af fortrolig art, der er relevante for forholdet, kan
vedkommende anmode om at f§ lov til at forelaegge disse oplysninger for Udvalget for
Risikovurdering inden for Laegemiddeloverv8gning i en ikke-offentlig haring."
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1.2. Offentlige horinger i PRAC - definition

En offentlig hgring er et forum, hvor offentligheden pd grundlag af et forud fastsat saet spgrgsmal
indbydes til at udtrykke dens syn pd spgrgsmal vedrgrende sikkerheden af et bestemt laegemiddel, et
laegemiddelstof eller en terapeutisk klasse, samtidig med at de terapeutiske virkninger af disse
produkter tages i betragtning.

Offentlige hgringer er en kanal, hvor PRAC kan fa kendskab til offentlighedens synspunkter og
betaenkeligheder og tage hgjde for dem i sin stillingtagen, navnlig nar de lovgivningsmaessige
muligheder for at styre og/eller minimere risici skal overvejes i en bredere
folkesundhedssammenhaeng.

Offentlige hgringer kan tilfgje forskellige elementer til PRAC's overvejelser, men PRAC har stadig ene
og alene ansvaret for at give sin videnskabelige anbefaling om sikkerheden ved det eller de
pagaeldende lzegemidler.

1.3. Formalet med en offentlig horing

Hovedformalet med en offentlig hgring er at hgre offentlighedens syn p&, hvorvidt de risici, der er
forbundet med et laegemiddel/et lzegemiddelstof/en laegemiddelklasse, navnlig i relation til den
terapeutiske virkning og de tilgaengelige terapeutiske alternativer, er acceptable, samt at indhente
forslag og anbefalinger med hensyn til, om det er gennemfgrligt og acceptabelt at gennemfgre
risikostyrings- og minimeringsaktiviteter.

Veerdien af en offentlig hgring anses for at vaere stgrst i den fase af processen, hvor PRAC har vurderet
den videnskabelige dokumentation fra forskellige kilder, og hvor forskellige lovgivningsmaessige
muligheder for at styre og/eller minimere risici skal betragtes i en bredere
folkesundhedssammenhaeng, inden der drages en konklusion.

1.4. Hvem kan deltage i en offentlig hgring

Offentlige hgringer er dbne for alle borgere. Af organisatoriske grunde skal deltagerne tilmelde sig pa
forhand. Forskellige deltagelsesformer, herunder virtuel deltagelse, bidrager til at sikre, at s mange
borgere som muligt har adgang til den offentlige hgring.

Spgrgsmalene fra PRAC, der skal behandles under hgringen, er bestemmende for malgruppen.

Markedsfgringstilladelsesindehaveren/-indehaverne har mulighed for at redeggre for deres synspunkter
over for deltagerne i den offentlige hgring.

Medieorganisationer, der gnsker at daekke den offentlige hgring, kan deltage som observatgrer. Der vil
blive truffet saerlige foranstaltninger til at sikre bred mediedaekning af den offentlige hgring. Hvis det er
et fysisk mgde, kan medierne vaere til stede i lokalet og skal tilmelde sig p& forhdnd, men er det et
virtuelt mgde, kan medieorganisationerne fglge den direkte udsendelse uden at tilmelde sig.

1.5. Sprogordning

Alle offentlige hgringer foregdr pa engelsk. Deltagerne opfordres til at bruge engelsk ved den offentlige
hgring. Hvis de ikke er i stand til at fremlaegge deres indleeg pa engelsk, vil Det Europaeiske
Leegemiddelagentur (herefter "agenturet") sgrge for oversaettelse fra de officielle EU-sprog til engelsk.
Deltagerne skal anmode om dette, nar de tilmelder sig den offentlige hgring som talere.
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2. Beslutning om at afholde en offentlig hgring

Beslutningen om at afholde en offentlig hgring traeffes af PRAC i konkrete tilfaelde afhangigt af den
pdgaeldende sags hastende karakter og andre berettigede grunde, isaer i lyset af
sikkerhedsbekymringernes omfang og alvor.

2.1. Overvejelse af behovet for en offentlig horing

Ved begyndelsen af hver indbringelse overvejer PRAC behovet for at afholde en offentlig hgring, jf.
punkt 2.2. Denne tidlige overvejelse er ngdvendig for at give tilstraekkelig tid til at tilrettelaegge
hgringen.

Udvalget skal bestraebe sig pd at na til enighed om at afholde en offentlig hgring ved konsensus. Hvis
dette ikke lykkes for udvalget, traeffes beslutningen ved afstemning, jf. PRAC's forretningsorden.

Resultatet af drgftelsen om behovet for at afholde en offentlig h@gring, herunder begrundelsen for den
trufne beslutning, medtages i PRAC's mgdereferat, der offentliggeres pd agenturets websted.

Udvalget kan tage sin tidligere beslutning om ikke at afholde en offentlig hgring i Igbet af
indbringelsesproceduren op til fornyet overvejelse pa grundlag af nye oplysninger.

2.2. Evaluering af behovet for en offentlig horing

N&r PRAC drofter fordelene ved at afholde en offentlig hgring, bgr det tage folgende i betragtning:
e sikkerhedsbekymringens art og omfang

e den terapeutiske virkning af laegemidlet/lzegemiddelklassen og om der findes terapeutiske
alternativer

« eventuelle lovgivningsmaessige foranstaltningers potentielle virkning pa den terapeutiske praksis
og tilgaengeligheden af behandlinger

¢ omfanget af offentlighedens interesse

e muligheden for at afholde en offentlig hgring set i lyset af sagens hastende karakter.

3. Tilrettelaeggelse af en offentlig hgring — inden hgringen

3.1. Meddelelse om den offentlige horing

Meddelelsen om en offentlig hgring gives forud for hgringen.
Meddelelsen offentligggres p& agenturets websted! sammen med:
e et resumé af sikkerhedsbekymringerne

o en liste over specifikke spgrgsmal, som der sgges information om fra offentligheden under
hgringen

e oplysninger om dato, tid og sted for den offentlige hgring samt oplysninger om, hvordan man
deltager og tilmelder sig, herunder fristen for, hvornar deltagerne kan tilmelde sig hgringen som
talere eller observatgrer

1 Agenturets websted vil indtil videre fungere som den europaeiske webportal om lzegemidler.
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e oplysninger om, hvordan man anmoder om oversaettelse fra et officielt EU-sprog til engelsk i
tilfeelde af deltagelse som taler

¢ almindelige grundregler for den offentlige hgring
e agenturets kontakt-e-mailadresse og -telefonnummer

e oplysninger om direkte udsendelse/webstreaming.
3.2. Former for deltagelse

Offentlige hgringer kan afholdes fysisk eller virtuelt afhaengigt af sagens hastende karakter og
muligheden for at afholde en fysisk offentlig hgring. Hvis det er en fysisk hgring, vil der blive stillet
onlinefaciliteter til rédighed for aktive deltagere, der ikke kan deltage fysisk. Hvis hgringen afholdes
virtuelt, foregar deltagelsen via onlinefaciliteter. I begge tilfaelde vil hgringen blive udsendt direkte via
et videolink pd agenturets websted, sd borgerne kan fglge med.

Offentlige hgringer er tilgaengelige for alle borgere. Af organisatoriske grunde vil deltagerne blive bedt
om at tilmelde sig pa forhand. De forskellige former for deltagelse, herunder virtuel, bidrager til at
sikre, at s& mange borgere som muligt har adgang til den offentlige hgringsproces. Agenturet
beslutter, om den offentlige hgring skal afholdes fysisk eller virtuelt.

Borgerne kan deltage aktivt som talere, eller de kan vaelge at deltage som observatgrer. Deltagelsen i
en offentlig hgring kan sdledes foregd pa fglgende mader:

o Talerne kan komme med indlaeg ved fysisk tilstedevaerelse eller ved hjzelp af onlinefaciliteter, nar
det er muligt (se afsnit 3.3 for yderligere oplysninger om, hvordan man anmoder om at deltage
som taler). Ekstra dokumentation, som fremlaegges af taleren under indlaegget, vil blive
offentliggjort pd agenturets websted efter den offentlige hgring.

e Hvis der er plads til det i forbindelse med de fysiske offentlige hgringer, vil anmodninger om fysisk
deltagelse uden indlaeg blive imgdekommet. De anmodende parter modtager en bekraeftelse forud
for hgringen. I tilfaelde af en virtuel hgring kan observatgrer ogsa indbydes til at deltage ved hjzelp
af onlinefaciliteterne.

o Offentlige hgringer vil blive udsendt direkte for at ggre det muligt for offentligheden at fglge

processen uden skulle tilmelde sig, dog uden mulighed for at komme med indlaeg.

3.3. Anmodning om at tale ved den offentlige horing

Alle borgere, der gnsker at deltage i den offentlige hgring som talere, skal anmode om dette forud for
mgdet og inden fristen i agenturets meddelelse om den offentlige hgring.

Anmodninger om deltagelse sendes skriftligt til agenturet ved hjaelp af en saerlig formular, som skal
indeholde fglgende oplysninger:

° personens navn

e status (dvs. om personen taler som patient eller behandler, sundhedsperson, forsker eller
repraesentant for lzzgemiddelindustrien, uanset om personen taler som enkeltperson eller
repraesentant for en organisation/medicinalvirksomhed)

o eventuelt tilhgrsforhold (dvs. navnet pa den organisation/medicinalvirksomhed, som personen
repraesenterer)

e kontaktoplysninger (postadresse, e-mailadresse, telefonnummer)
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e en kort redeggrelse for det planlagte indleeg, navnlig hvordan det tager de spgrgsmal op, som
PRAC gnsker offentlighedens mening om, og indleeggets ansldede varighed. Den taletid, agenturet
tildeler hver enkelt taler, afhaenger af antallet af modtagne anmodninger. Agenturet sigter mod at
tildele hver person ti minutter. Hvis der er indkommet mange anmodninger om deltagelse i den
offentlige hgring som taler, kan agenturet dog begraense den taletid, som hver taler far, og/eller
forlaenge varigheden af den offentlige hgring

e hvis relevant ved deltagelse som taler, anmodning om oversaettelse med angivelse af, hvilket
officielt EU-sprog der skal oversaettes til engelsk.

Den anmodende part bgr ogsa klart angive, om vedkommende agter at deltage personligt, hvis der er
tale om fysiske mgder, eller om indlaegget vil blive givet via onlinefaciliteter.

Alle oplysninger, der sendes til agenturet, vil blive gjort tilgaengelige for alle deltagere, der kommer
med indlaeg under den offentlige hgring, dog undtagen personlige kontaktoplysninger2.

Anmodninger fra en indehaver af en markedsfgringstilladelse eller en anden person om i forbindelse
med en ikkeoffentlig hgring at fremlaegge data, der betragtes som fortrolige og relevante for
proceduren, falder uden for denne forretningsordens anvendelsesomrade.

3.4. Anmodning om deltagelse som observator

Anmodninger om fysisk deltagelse som observatgr ved den offentlige hgring skal sendes til agenturet.
Anmodningerne vil blive imgdekommet pd grundlag af, hvor meget plads der er til rddighed. I tilfelde
af en virtuel hgring bgr observatgrerne anmode om at deltage for at kunne bruge onlinefaciliteterne.
Det er ogsa begraenset kapacitet med hensyn til, hvor mange observatgrer der kan deltage via
onlinefaciliteterne.

Den offentlige hgring kan desuden fglges via en videoudsendelse pa agenturets websted. Her kraeves
der ingen forudgdende tilmelding, og det er ikke muligt at komme med indleeg. P agenturets websted
er det beskrevet naermere, hvordan man ggr for at se udsendelsen.

3.5. Gennemgang af anmodninger om at tale ved den offentlige horing

Anmodningerne om at tale ved den offentlige hgring gennemgas af agenturet.

Agenturet bestraeber sig pa at imgdekomme alle anmodninger om at tale. Det kan dog afvise en
anmodning om at tale ved den offentlige hgring, hvis det fremgar af beskrivelsen af det planlagte
indlaeg, at der vil blive taget et spgrgsmal op, som ikke umiddelbart vedrgrer emnet for den offentlige
hgring.

Agenturet opdeler talerne efter status (se punkt 3.3) og tildeler taletid til hver gruppe. Der gives
prioritet til repraesentanter for civilsamfundet sdsom patienter, forbrugere, sundhedspersoner og
akademiske forskningsgrupper eller organisationer, navnlig dem, der er relevante for det terapeutiske
omrade.

N&r der er for mange anmodninger inden for en gruppe til, at den tildelte taletid er tilstreekkelig,
opfordres de personer, der gnsker at tale ved den offentlige hgring, til selv at sammensaette deres

2 Agenturet behandler personoplysninger i henhold til forordning (EU) 2018/1725 om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger i Unionens institutioner, organer, kontorer og agenturer og om fri
udveksling af s8danne oplysninger. Yderligere oplysninger findes i den szerlige databeskyttelseserklaering for offentlige
heringer p& EMA's websted (https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/privacy-statement-concerning-public-
hearings-european-medicines-agency en.pdf).
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grupper. Agenturet vil facilitere dette. Hvis antallet af anmodninger fortsat overstiger den tildelte tid,
gennemgar agenturet anmodningerne og fastlaegger listen over talere under hensyntagen til elementer
sdsom de mest relevante talere i forhold til de spgrgsmal, der behandles ved den offentlige hgring,
og/eller talernes geografiske fordeling.

Alle personer, der godkendes til at tale, modtager bekraeftelse forud for hgringen. Alle, der har sendt
en anmodning til agenturet om at tale ved den offentlige hgring, og som ikke er blevet godkendt som
taler, vil blive informeret samtidig. Vedkommende orienteres ogsa om grundene til, at anmodningen
ikke er blevet imgdekommet. Personer, der ikke er blevet godkendt som taler, har dog ret til forud for
den offentlige hgring at sende et skriftligt bidrag til PRAC, som udvalget kan tage i betragtning.

3.6. Forslag til dagsorden og liste over talere

Agenturet udarbejder en liste over talere og et forslag til dagsorden for den offentlige hgring. Her
angives den tid, der tildeles hver gruppe af talere (fordelt efter status), og hver taler inden for en
gruppe. Disse dokumenter offentligggres forud for den offentlige hgring pd agenturets websted.

3.7. Annullering eller aendring af formatet til virtuel horing

Agenturet forbeholder sig ret til at aflyse en offentlig hgring eller aendre formatet fra en fysisk til en
virtuel hgring, hvis omstaendighederne ggr, at der ikke kan afholdes en fysisk offentlig hgring. I
tilfeelde af aflysning meddeler agenturet andringen sa tidligt som muligt og anferer arsagen til
aflysningen eller sendringen af formatet. Agenturet kan ikke holdes ansvarligt for udgifter, der opstar i
tilfeelde af aflysning eller 2endring af formatet. I situationer, hvor det ikke er muligt for agenturet at
planlaagge en ny offentlig hgring, oplyser agenturet pa sit websted, hvordan de skriftlige bidrag kan
indsendes.

4. Afvikling af en offentlig hgring — under hgringen
Offentlige hgringer afholdes som led mgderne i PRAC, hvor udvalgets medlemmer deltager.
4.1. Formand

Den offentlige hgring ledes af PRAC's formand, som bistas af agenturets personale mht. til det
administrative og organisatoriske. Hvis formanden for PRAC ikke er til stede, leder naestformanden den
offentlige hgring.

Formanden for PRAC er sammen med agenturets personale ansvarlig for at forberede og afholde den
offentlige hgring og treeffer passende foranstaltninger til at sikre, at den offentlige hgring gennemfgres
malrettet og effektivt.

4.2. Indledende bemaerkninger

Formanden for PRAC indleder den offentlige hgring, meddeler formalet med den offentlige hgring og
praesenterer dagsordenen og informerer om de praktiske detaljer vedrgrende mgdet.

Efter abningen af den offentlige hgring giver PRAC's ordfgrer og/eller medordfgrer for det/de
laegemidler, der skal drgftes, en oversigt over proceduren, herunder de vigtigste problemstillinger, og
fremsaetter de spgrgsmal, hvortil der gnskes input fra offentligheden.
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4.3. Indl=eg

PRAC's formand giver ordet til talerne. Rekkefglgen og tidspunktet for de enkelte indlaeg er fastlagt i
dagsordenen.

Hver taler vil blive bedt om kort at praesentere sig, tydeligt naevne sit navn og i givet fald den
organisation/gruppe, som vedkommende reprasenterer, og erklaere eventuelle interesser i forbindelse
med de laegemidler eller leegemiddelstoffer, som skal drgftes p& mgdet, herunder deres konkurrenter.
De erklaerede interesser medtages i mgdereferatet.

Indlaeggene fra deltagerne i den offentlige hgring bgr fokusere pd at besvare de spgrgsmal, som PRAC
har stillet. Talerne bgr vaere opmaerksomme pa, at der er en fast tidsbegraensning pa laengden af deres
indlaeg.

Talerne vil blive advaret, nar deres taletid naesten er udlgbet. Hvis den tildelte taletid udigber, inden en
taler er feerdig med sit indlaeg, bgr formanden for PRAC anmode vedkommende om slutte. Hvis taleren
ikke afslutter sit indlaeg efter denne anmodning, kan mikrofonen blive slukket.

Formanden for PRAC kan ogsd stoppe en taler, hvis vedkommendes indlzeg ikke omhandler de
spergsmal, som PRAC har stillet, eller hvis taleren ikke overholder de almindelige grundregler. PRAC's
medlemmer kan stille uddybende spgrgsmal til taleren, ndr denne har afsluttet sit indlaeg.

4.4. Afslutning af horingen

Nar indlaeggene er givet, opsummerer PRAC's formand dem. Hvis tiden tillader det, kan PRAC's
formand give ordet til deltagerne i det fysiske eller virtuelle mgdelokale, sa de kan fremsaette
yderligere bemaerkninger til de konklusioner, der er ndet under hgringen.

PRAC's formand afslutter den offentlige hgring og redeggr for de naeste trin i proceduren.
5. Opfelgning pa den offentlige hgring

5.1. Modereferat

Et referat fra mgdet, listen over talere og alle andre deltagere, herunder deres tilhgrsforhold, deres
erklzerede interesser, eventuel ekstra dokumentation fremlagt af talerne og et resumé af mgdets
konklusioner vil efter den offentlige hgring blive gjort tilgaengeligt p8 agenturets websted.

5.2. Indvirkning pa PRAC's udtalelse

Alle bidrag og alle oplysninger, der indsamles under den offentlige hgring, tages i betragtning under
PRAC's overvejelser. Det vil fremgd af vurderingsrapporten, hvordan resultatet af den offentlige hgring
er blevet inddraget i PRAC's overvejelser. Vurderingsrapporten vil blive gjort offentligligt tilgengelig,
nar beslutningsprocessen er afsluttet.
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