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Regulamin wewnetrzny dotyczacy organizacji i
prowadzenia przestuchan publicznych w ramach Komitetu
ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC)

1. Gléwne zasady

PRAC ma mozliwos¢ przeprowadzania przestuchan publicznych w kontekscie procedur wyjasniajacych
dotyczacych bezpieczenstwa na mocy art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, art. 31 lub art. 107i
dyrektywy 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
szczegdblnosci ze wzgledu na zakres i powage problemu w zakresie bezpieczenstwa.

1.1. Podstawa prawna

Podstawe prawng przeprowadzania przestuchan publicznych w ramach okreslonych procedur stanowi
art. 107j dyrektywy 2001/83/WE:

Jezeli pozwala na to pilny charakter sprawy, Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem 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 okres$lonymi
przez Agencje | ogtaszane jest za posrednictwem europejskiej strony internetowej lekow. 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 dotyczgcy
organizacji i przebiegu przestuchan publicznych, zgodnie z art. 78 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004.

Jesli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub inna osoba majaca 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 ramach PRAC - definicja

Przestuchanie publiczne stanowi forum, na ktdrym spoteczenstwo jest proszone o wyrazenie opinii, na
podstawie wczesniej ustalonego zestawu pytan, na tematy zwigzane z bezpieczenstwem danego
produktu leczniczego, substancji leczniczej lub klasy terapeutycznej, przy jednoczesnym uwzglednieniu
efektow terapeutycznych tych produktow.

Przestuchania publiczne stanowig dla PRAC kanat umozliwiajacy wystuchanie opinii i obaw
spoteczenstwa oraz uwzglednienie ich podczas wydawania opinii, zwtaszcza w przypadku koniecznosci
rozwazenia opcji dziatan regulacyjnych w celu zarzadzania ryzykiem lub jego minimalizacji w szerszym
kontekscie zdrowia publicznego.

Przestuchania publiczne moga wnosi¢ rézng wartos¢ do rozwazan PRAC, jednak wytaczng
odpowiedzialno$¢ za wydawanie zalecen naukowych dotyczacych bezpieczenistwa stosowania danego
leku (danych lekéw) nadal spoczywa na PRAC.

1.3. Cele przestuchan publicznych

Podstawowym celem przestuchan publicznych jest poznanie pogladéw spoteczenstwa na temat
dopuszczalnosci ryzyka zwigzanego z danym produktem leczniczym/dang substancjg lecznicza/klasg
produktéw leczniczych, zwtaszcza w zakresie ich efektéw terapeutycznych i mozliwosci
terapeutycznych dostepnych na rynku, jak rowniez wystuchanie sugestii i zalecen dotyczacych
mozliwosci i dopuszczalnosci zarzadzania ryzykiem oraz dziatan stuzgcych minimalizacji ryzyka.

Warto$c¢ przestuchania publicznego uznaje sie za wiekszg na etapie procesu, w ramach ktérego PRAC
ocenit dowody naukowe z réznych zrédet i gdy przed wyciggnieciem wnioskdw w szerszym kontekscie
zdrowia publicznego nalezy rozwazy¢ rézne mozliwosci regulacyjne w zakresie zarzadzania ryzykiem

lub jego minimalizacji.

1.4. Kto moze uczestniczy¢ w przestuchaniach publicznych?

Przestuchania publiczne sq otwarte dla wszystkich obywateli. Ze wzgledéw organizacyjnych, uczestnicy
muszg sie wczesniej zarejestrowac. Rézne mozliwosci uczestnictwa, w tym wirtualne, pomoga
zapewni¢ dostep do przestuchan publicznych jak najwiekszej liczbie obywateli.

Pytania zadawane przez PRAC, na ktére odpowiedZz ma zostac¢ udzielona podczas przestuchania,
okreslajg grupe docelowa.

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu maja mozliwos¢ przedstawienia swoich opinii
uczestnikom przestuchania publicznego.

Organizacje medialne, ktére chca zrelacjonowaé przestuchanie publiczne moga w nim uczestniczy¢é w
charakterze obserwatoréw. Wprowadzone zostang specjalne rozwigzania umozliwiajace kompleksowe
przedstawienie przestuchania publicznego w mediach. W przypadku fizycznych posiedzen
przedstawiciele medidw mogg by¢ obecni w sali i musza wczesniej sie zarejestrowac, jednak w
przypadku wirtualnego spotkania organizacje medialne moga prowadzi¢ transmisje na zywo bez
rejestracji.

1.5. System jezykowy

Wszystkie przestuchania publiczne bedg prowadzone w jezyku angielskim. Uczestnikéw zacheca sie do
uzywania jezyka angielskiego podczas przestuchania publicznego. Jesli nie potrafig wypowiedzie¢ sie w
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jezyku angielskim, Europejska Agencja Lekéw (zwana dalej ,Agencjq”) zapewni ttumaczenie z jezykdw
urzedowych UE na jezyk angielski. Uczestnicy musza zgtosi¢ taki wniosek podczas rejestracji, aby méc
zabrac¢ gtos podczas przestuchania publicznego.

2. Decyzja o przeprowadzeniu przestuchania publicznego

Decyzje o przeprowadzeniu przestuchania publicznego podejmuje PRAC indywidualnie dla kazdego
przypadku, w zaleznosci od pilnego charakteru danej sprawy i innych uzasadnionych powoddéw, w
szczegolnosci w odniesieniu do zakresu i wagi kwestii bezpieczenstwa.

2.1. Rozwazenie koniecznosci przeprowadzenia przestuchania publicznego

Na poczatku kazdej procedury wyjasniajacej PRAC rozwazy potrzebe przeprowadzenia przestuchania
publicznego zgodnie z opisem w pkt 2.2. Rozwazenie tej kwestii na wczesnym etapie jest konieczne,
aby zapewni¢ wystarczajaca ilo$¢ czasu na zorganizowanie przestuchania.

PRAC dazy do osiggniecia porozumienia w sprawie przeprowadzenia przestuchania publicznego w
drodze konsensusu. Jezeli Komitet nie moze osiggng¢ porozumienia w drodze konsensusu, decyzje
podejmuje sie w drodze gtosowania, jak przewidziano w regulaminie wewnetrznym PRAC.

Wynik dyskusji na temat koniecznosci przeprowadzenia przestuchania publicznego, w tym uzasadnienie
podjetej decyzji, zostanie odnotowany w protokole posiedzenia PRAC opublikowanym na stronie
internetowej Agencji.

Na podstawie nowych informacji Komitet moze ponownie rozwazy¢ swojgq wczesniejszg decyzje o
nieprzeprowadzaniu przestuchania publicznego w trakcie procedury wyjasniajacej.

2.2. Ocena koniecznosci przeprowadzenia przestuchania publicznego

Omawiajac kwestie merytoryczne zwigzane z przeprowadzeniem przestuchania publicznego, PRAC
powinien rozwazy¢ nastepujace elementy:

e Charakter i zakres problemu w zakresie bezpieczenstwa
o Efekt terapeutyczny leku/klasy lekéw i dostepno$¢ mozliwosci terapeutycznych

e Potencjalny wptyw ewentualnych dziatan regulacyjnych na praktyke terapeutyczng i dostepnos¢
leczenia

e Poziom zainteresowania spoteczenstwa.

e Mozliwos¢ przeprowadzenia przestuchania publicznego w $wietle pilnego charakteru sprawy.

3. Organizacja przestuchania publicznego - przed
przestuchaniem

3.1. Ogiloszenie przestuchania publicznego

Przed przestuchaniem dokonuje sie ogtoszenia o przestuchaniu publicznym.

Ogtoszenie publikuje sie na stronie internetowej Agencjit, zamieszczajgc nastepujace informacje:

1 Strona internetowa Agencji bedzie stuzy¢ jako europejska strona internetowa poswiecona lekom az do odwotania.
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e Podsumowanie probleméw w zakresie bezpieczeristwa.

e Wykaz konkretnych pytan, na ktére Komitet pragnie uzyskac¢ odpowiedzi od przedstawicieli opinii
publicznej w ramach przestuchania publicznego.

e Informacje na temat daty, godziny i miejsca przestuchania publicznego, jak rowniez sposobdw
uczestnictwa i informacji o rejestracji, w tym terminu, w ktérym uczestnicy mogg zarejestrowac sie
jako prelegenci lub obserwatorzy.

e Informacje o tym, jak poprosi¢ o ttumaczenie z jednego z jezykdéw urzedowych UE na jezyk
angielski w przypadku udziatu w charakterze prelegenta.

e 0Ogolne podstawowe zasady regulujace przebieg przestuchania publicznego.
e Adres e-mail i numer telefonu Agenciji.

e Informacje na temat transmisji na zywo/transmisji internetowej.

3.2. Warunki uczestnictwa

Przestuchania publiczne mogg odbywac sie stacjonarnie lub wirtualnie, w zaleznosci od pilnego
charakteru sprawy i mozliwosci przeprowadzenia przestuchania publicznego stacjonarnie. W przypadku
przestuchan stacjonarnych z aktywnymi uczestnikami, ktérzy nie sa w stanie osobiscie uczestniczy¢ w
spotkaniu, zapewnione zostang narzedzia internetowe. W przypadku przestuchan wirtualnych udziat
zapewnia sie za posrednictwem narzedzi internetowych. W obu przypadkach przestuchanie bedzie
transmitowane na zywo za posrednictwem linku wideo na stronie internetowej Agencji, a kazdy
obywatel bedzie mégt ogladaé przebieg przestuchania.

Przestuchania publiczne sg otwarte dla wszystkich obywateli. Ze wzgledéw organizacyjnych uczestnicy
zostang poproszeni o wczesniejszg rejestracje. Rézne mozliwosci uczestnictwa, w tym wirtualne,
pomagaja zapewnic¢ dostep do przestuchan publicznych jak najwiekszej liczbie obywateli. Decyzje o
przeprowadzeniu przestuchania publicznego w trybie stacjonarnym lub wirtualnym podejmuje Agencja.

Obywatele mogq uczestniczy¢ w nich aktywnie, w roli prelegentéw, lub obserwatoréw. W zwigzku z
tym warunki uczestnictwa w przestuchaniu publicznym sg nastepujace:

e Prelegenci moga zabrac¢ gtos osobiscie lub za posrednictwem urzadzen internetowych, o ile jest to
mozliwe i wykonalne (wiecej informacji na temat sposobu sktadania wniosku o dopuszczenie do
udziatu w charakterze prelegenta mozna znalez¢ w pkt 3.3). Dokumentacja uzupetniajaca
przedstawiona przez prelegentéw podczas wystgpienia zostanie opublikowana na stronie
internetowej Agencji po zakonczeniu przestuchania publicznego.

e W przypadku przestuchan stacjonarnych, o ile pozwala na to przestrzen, przyjmowane bedq
whnioski o fizyczny udziat w charakterze obserwatora przestuchania publicznego bez wystgpienia.
Whnioskodawcy otrzymajg potwierdzenie przed przestuchaniem. W przypadku przestuchan
wirtualnych obserwatorzy moga rowniez zosta¢ zacheceni do skorzystania z urzadzen
internetowych.

e Przestuchania publiczne beda transmitowane na zywo, aby umozliwi¢ spoteczenstwu Sledzenie
przebiegu procesu bez mozliwosci wystgpienia ani koniecznosci rejestracji.
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3.3. Zlozenie wniosku o mozliwos¢ wystapienia podczas przestuchania
publicznego

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

Whnioski o dopuszczenie do udziatu nalezy przesyta¢ do Agencji na piSmie przy uzyciu specjalnego
formularza i powinny one zawiera¢ nastepujgce informacje:

e Imie i nazwisko osoby fizycznej.

e Funkcje (tj. czy dana osoba wystepuje jako pacjent czy opiekun, pracownik stuzby zdrowia,
pracownik naukowy lub przedstawiciel przemystu farmaceutycznego, niezaleznie od tego, czy dana
osoba wystepuje jako osoba fizyczna, czy tez jako przedstawiciel organizacji/przedsiebiorstwa
farmaceutycznego).

e Przynaleznos¢ (tj. nazwa organizacji/firmy farmaceutycznej, ktéra dana osoba reprezentuje), jesli
dotyczy.

¢ Dane kontaktowe (adres pocztowy, adres e-mail, numer telefonu);

e Krotki zarys planowanego wystapienia, konkretne odniesienia do zagadnien, na temat ktérych
PRAC pragnie zasiegna¢ opinii publicznej i szacunkowy czas trwania wystapienia. Czas, jaki
Agencja przypisuje kazdemu prelegentowi, zalezy od liczby otrzymanych wnioskéw. Agencja
zamierza przeznaczy¢ 10 minut na osobe. Jesli jednak otrzymano duzg liczbe wnioskéw o
dopuszczenie do udziatu w przestuchaniu publicznym w charakterze prelegenta, Agencja moze
skrdcic¢ czas przyznany kazdemu prelegentowi lub przedtuzy¢ czas trwania przestuchania
publicznego.

¢ W stosownych przypadkach wniosek o ttumaczenie w przypadku udziatu w charakterze prelegenta,
zawierajacy informacje na temat jezyka urzedowego UE, ktéry nalezy przettumaczy¢ na jezyk
angielski.

Whnioskodawca powinien rowniez wyraznie wskazaé, czy zamierza uczestniczyé w przestuchaniu
osobiscie, w przypadku przestuchan stacjonarnych, czy tez wystgpienie zostanie przeprowadzone za
posrednictwem narzedzi internetowych.

Informacje przekazane Agencji zostang podane do wiadomosci publicznej wszystkim uczestnikom,
ktorzy wezma udziat w przestuchaniu publicznym, z wyjatkiem wszelkich osobistych danych
kontaktowych?,

Wszelkie wnioski posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub innej osoby o przedstawienie
podczas przestuchania publicznego danych uznanych za poufne i istotne dla przedmiotu procedury nie
sq objete zakresem niniejszego regulaminu wewnetrznego.

2 Agencja przetwarza dane osobowe zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2018/1725 w sprawie ochrony 0sdb fizycznych w
zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego
przeptywu takich danych. Dodatkowe informacje przedstawiono w specjalnym o$wiadczeniu o ochronie prywatnosci
dotyczacym przestuchan publicznych opublikowanym na stronie internetowej EMA
(https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/privacy-statement-concerning-public-hearings-european-medicines-

agency en.pdf).
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3.4. Ztozenie wniosku o dopuszczenie do udziatu w charakterze
obserwatora

Whnioski o udziat osobisty w przestuchaniu publicznym w charakterze obserwatora nalezy przesytac¢ do
Agencji. Wnioski te beda rozpatrywane w oparciu o dostepng przestrzen. W przypadku przestuchan
wirtualnych obserwatorzy powinni ztozy¢ wniosek o dopuszczenie do udziatu za posrednictwem
narzedzi internetowych. Ograniczona zostanie rowniez zdolno$¢ obserwatoréw do korzystania z
narzedzi internetowych.

Przebieg przestuchania publicznego mozna réwniez $ledzi¢ za posrednictwem transmisji wideo na
stronie internetowej Agencji. W takim przypadku nie jest wymagana uprzednia rejestracja i nie ma
mozliwosci wystgpienia. Szczego6towe informacje na temat Sledzenia transmisji zostang udostepnione
na stronie internetowej Agencji.

3.5. Rozpatrywanie wnioskow o wystapienie w charakterze prelegenta
podczas przestuchania publicznego

Whnioski o wystgpienie w charakterze prelegenta podczas przestuchania publicznego zostang
rozpatrzone przez Agencje.

Agencja dotozy wszelkich staran, aby pozytywnie rozpatrzy¢ wszystkie wnioski. Moze jednak odrzucic¢
wniosek o wystgpienie w charakterze prelegenta podczas przestuchania publicznego, jezeli program
planowanego wystapienia dotyczy kwestii, ktdra nie jest prima facie zwigzana z przedmiotem
przestuchania publicznego.

Agencja pogrupuje prelegentow wedtug funkcji (zob. pkt 3.3.) i przydzieli czas kazdej grupie,
przyznajac pierwszenstwo przedstawicielom spoteczenstwa obywatelskiego, takim jak pacjenci,
konsumenci, pracownicy stuzby zdrowia oraz akademickie grupy lub organizacje badawcze, w
szczegolnosci te, ktore sg istotne dla obszaru terapeutycznego.

W przypadku, gdy liczba wnioskéw w danej grupie jest zbyt duza, by wszyscy mogli wystapi¢ w
przydzielonym czasie, szczegdtowych ustalen dokonajg osoby zainteresowane wystgpieniem w
charakterze prelegentéw. Agencja bedzie utatwiac realizacje tych dziatan. Jezeli wnioskow jest zbyt
duzo, by wystgpienia zmiescity sie w wyznaczonym czasie, Agencja rozpatrzy wnioski i podejmie
decyzje opracowujac wykaz prelegentdow, z uwzglednieniem takich aspektow, jak zwigzek prelegentow
z zagadnieniami bedacymi przedmiotem przestuchania publicznego lub ich rozmieszczenie
geograficzne.

Wszystkie osoby zakwalifikowane jako prelegenci otrzymaja potwierdzenie przed przestuchaniem.
Kazda osoba, ktéra ztozyta wniosek o wystgpienie w charakterze prelegenta podczas przestuchania
publicznego w Agencji i ktora nie zostata zakwalifikowana jako prelegent, zostanie o tym jednoczesnie
poinformowana. Podane zostang takze powody, dla ktérych ztozony wniosek zostat odrzucony. Kazda
osoba, ktérej nie zakwalifikowano jako prelegenta, ma prawo ztozy¢ przed rozpoczeciem przestuchania
publicznego pisemne oswiadczenie do rozpatrzenia przez PRAC.

3.6. Projekt porzadku dziennego i wykaz prelegentow

Agencja przygotuje wykaz prelegentéw i projekt porzadku dziennego przestuchania publicznego, wraz z
podaniem czasu przydzielonego kazdej grupie prelegentéw, pogrupowanych wedtug ich funkcji i
kazdego méwcy w grupie. Dokumenty te zostang opublikowane przed rozpoczeciem przestuchania
publicznego na stronie internetowej Agencji.
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3.7. Odwotanie przestuchania lub zmiana jego formatu na wirtualny

Agencja zastrzega sobie prawo do odwotania przestuchania publicznego lub zmiany jego formatu z
przestuchania stacjonarnego na wirtualne w przypadku pojawienia sie okolicznosci, ktore majg wptyw
na mozliwos$¢ przeprowadzenia przestuchania publicznego stacjonarnie. W przypadku odwotania
Agencja ogtasza te okolicznos¢ publicznie tak szybko, jak to mozliwe, i przedstawia uzasadnienie
takiego odwotania lub zmiany formatu. Agencja nie moze zosta¢ pociggnieta do odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek wydatki, ktore wystapity w przypadku odwotania przestuchania lub zmiany formatu. W
sytuacjach, w ktérych przesuniecie terminu przestuchania publicznego przez Agencje nie jest mozliwe,
Agencja ogtosi na swojej stronie internetowej warunki sktadania pisemnych uwag.

4. Przeprowadzenie przestuchania publicznego - w trakcie
przestuchania

W ramach posiedzen PRAC odbywac sie bedq przestuchania publiczne z udziatem cztonkéw Komitetu.
4.1. Przewodniczacy

Przestuchaniu publicznemu przewodniczy przewodniczacy PRAC, ktéremu pomagajg pracownicy Agencji
w kwestiach administracyjnych i organizacyjnych. W przypadku nieobecnosci przewodniczgcego PRAC,
przestuchanie publiczne prowadzi wiceprzewodniczacy PRAC.

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

4.2. Wystapienia inauguracyjne

Przewodniczacy PRAC otwiera przestuchanie publiczne i okresla cel przestuchania publicznego oraz
przedstawia porzadek dnia i aspekty operacyjne posiedzenia.

Po otwarciu przestuchania publicznego sprawozdawca PRAC lub wspdtsprawozdawca PRAC zajmujacy
sie rozpatrywanymi produktami przedstawiajq przeglad procedury, w tym gtéwne zagadnienia i
pytania, w sprawie ktérych wnioskuje sie o przedstawienie opinii spoteczenstwa.

4.3. Wystapienia

Przewodniczacy PRAC udziela gtosu prelegentom. Kolejnosc¢ i czas poszczegdlnych wystgpien 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, ktorg reprezentuje, a takze o ztozenie
o$wiadczenia dotyczacego interesdow zwigzanych z produktami/substancjami leczniczymi, a takze
produktami/substancjami leczniczymi konkurencyjnymi w stosunku do nich, ktére sg omawiane na
posiedzeniu. Zadeklarowane interesy zostang zawarte w protokole posiedzenia.

Wystgpienia uczestnikéw przestuchania publicznego powinny przede wszystkim stanowi¢ odpowiedzi na
pytania zadane przez PRAC. Prelegenci powinni mie¢ $wiadomos$¢, ze maja ustalony maksymalny czas
na wystapienie.
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Prelegenci zostang poinformowani, gdy przydzielony im czas bedzie dobiegat konica. Jesli przydzielony
czas uptynie zanim prelegent skonczy swoje wystapienie, przewodniczacy PRAC powinien mu o tym
przypomniec. Jesli mimo prosby ze strony przewodniczacego, prelegent nie zakonczy swojego
wystgpienia, jego mikrofon moze zostaé 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. Po zakonczeniu
wystgpienia cztonkowie PRAC mogg zadawac prelegentowi pytania z prosba o doprecyzowanie pewnych
kwestii.

4.4. Zakonczenie przestuchania

Pod zakonczeniu wystapien, przewodniczacy PRAC dokonuje ich podsumowania. Jezeli czas na to
pozwala, przewodniczacy PRAC moze udzieli¢ glosu wszystkim uczestnikom znajdujacym sie w sali
posiedzen (stacjonarnie lub wirtualnie) w celu uzyskania dodatkowych opinii na temat kwestii
poruszonych podczas przestuchania.

Przewodniczacy PRAC zamyka przestuchanie publiczne i wyjasnia kolejne kroki procedury.

5. Dziatlania podejmowane w nastepstwie przestuchania
publicznego

5.1. Protokoty posiedzen

Protokot posiedzenia, wykaz prelegentdw i wszystkich pozostatych uczestnikéw, w tym ich
przynaleznos¢, zadeklarowane interesy, wszelkie dokumenty uzupetniajgce przedstawione przez
prelegentéw oraz streszczenie wnioskéw z posiedzenia zostang udostepnione po zakonczeniu
przestuchania publicznego na stronie internetowej Agencji.

5.2. Wpilyw na opinie PRAC

Wszystkie uwagi i informacje zgromadzone podczas przestuchania publicznego zostang uwzglednione
podczas rozwazan na forum PRAC. W sprawozdaniu oceniajgcym zostanie przedstawiony sposob
uwzglednienia wynikow przestuchania publicznego podczas rozwazan na szczeblu PRAC. Sprawozdanie
oceniajace zostanie podane do wiadomosci publicznej po zakonczeniu procesu decyzyjnego.
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