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1. Grundprinciper

Kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedomning av lékemedel (PRAC) kan anordna en offentlig
utfrdgning inom ramen for ett hanskjutningsfoérfarande i enlighet med artikel 20 i férordning (EG)

nr 726/2004 och artikel 31 eller 107 i i direktiv 2001/83/EG. Beslut om att anordna en offentlig
utfr@gning fattas av PRAC fran fall till fall, om det aktuella drendets brddskande natur sa tilldter och om
det pa goda grunder kan anses befogat, i synnerhet med avseende pa hur omfattande och allvarliga
sakerhetsriskerna bedéms vara.

1.1. Raéttslig grund

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

“Om &rendets br8dskande natur s8 tillSter f8r kommittén foér sédkerhetsévervakning och
riskbedémning av ldkemedel genomféra offentliga utfr8gningar, om den p& goda grunder anser att
det &r befogat, i synnerhet med avseende p8 omfattningen och allvaret av farh8gorna for
sékerheten. De offentliga utfrégningarna ska h8llas i enlighet med de villkor som specificerats av
myndigheten och ska tillkdnnages genom den europeiska webbportalen fér ldkemedel. I denna
dverenskommelse ska villkoren fér deltagande anges.

Vid den offentliga utfrégningen ska lékemedlets terapeutiska effekt &gnas vederbérlig
uppmdarksamhet.

Myndigheten ska, i samr§d med de berérda parterna, utarbeta organisations- och uppféranderegler
for offentliga utfr8gningar i enlighet med artikel 78 i férordning (EG) nr 726/2004.

Om en innehavare av godkédnnande for forséljning eller n§gon annan person som tdnker ldmna
information har hemliga uppgifter som &r relevanta fér den fr8ga som férfarandet géller, kan
vederbérande begédra att f§ lamna uppgifterna till kommittén fér sdkerhetsévervakning och
riskbedémning av likemedel vid en sluten utfr8gning.”
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1.2. Vad ér en offentlig utfrdagning inom PRAC?

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

En offentlig utfrdgning inneb&r en mojlighet for PRAC att hora allménhetens synpunkter och fragor for
att kunna ta hansyn till dem i sina yttranden, i synnerhet nar olika regleringsalternativ fér att hantera
och/eller minimera riskerna ska bedémas i ett vidare folkhalsoperspektiv.

Vid en offentlig utfrdgning kan olika delar laggas till i PRAC:s 6vervdganden, men PRAC har fortfarande
det fulla ansvaret for att avge sina vetenskapliga rekommendationer om de berérda |ldkemedlens
sakerhet.

1.3. Syftet med en offentlig utfragning

Det framsta syftet med en offentlig utfr&gning &r att hora allmanhetens synpunkter pa vilka risker som
kan accepteras i samband med en viss ldkemedelsprodukt/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 forslag och rekommendationer nar det galler genomférbarheten och
acceptansen for olika riskhanterings- och riskminimeringsatgéarder.

Vardet av en offentlig utfragning anses vara storre i den fas i processen d& PRAC har utvérderat de
vetenskapliga bevisen frén olika kéllor och olika regleringsalternativ for riskhantering och/eller
riskminimering ska beddmas ur ett vidare folkhalsoperspektiv, dvs. innan processen har avslutats.

1.4. Vem far delta i en offentlig utfragning?

Offentliga utfr@gningar &r éppna for allménheten. Av organisatoriska skl maste deltagarna registrera
sig i forvag. Olika former for deltagande, inklusive virtuella, bidrar till att s8 manga medborgare som
méjligt far tillgang till en offentlig utfragning.

Vilken malgruppen &r bestdms av vilken typ av fragor som PRAC vill f8 behandlade vid utfrdgningen.

Den/de som innehar godkdnnandet fér forsaljning ges maojlighet att lagga fram sina synpunkter infor
deltagarna i en offentlig utfrdgning.

Medieorganisationer som vill bevaka en offentlig utfrdgning kan delta som observatérer. Sarskilda
atgarder vidtas for att méjliggéra en bred mediebevakning av en offentlig utfrégning. Vid méten pa
plats kan medierna nérvara i rummet och maste registrera sig i forvdg. Vid virtuella méten kan dock
medieorganisationerna félja direktsandningen utan att registrera sig.

1.5. Sprakordning

Alla offentliga utfragningar ska hallas p@ engelska. Det &r 6nskvart att deltagarna talar engelska under
utfrdgningen. Om detta inte &r méjligt kommer Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) att
tillhandahalla tolkning fran ett officiellt EU-sprak till engelska. Deltagare som énskar tolkning maste
begira 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 utfr&gning ska hallas fattas av PRAC fran fall till fall, om det aktuella
drendets brddskande natur sa tilldter och om det p& goda grunder kan anses befogat, i synnerhet med
avseende pd hur omfattande och allvarliga beténkligheterna om sékerhet bedéms vara.

2.1. Behovet av en offentlig utfragning

Nar ett hanskjutningsdrende inleds bedémer PRAC om det finns behov av en offentlig utfrégning i
enlighet med kriterierna i punkt 2.2. Det ar nddvandigt att 6vervaga detta i ett tidigt skede for att det
ska finnas tillrackligt med tid for att anordna utfragningen.

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

Resultatet av diskussionen om behovet av en offentlig utfrégning, inklusive en motivering till det beslut
som fattats, ska finnas dokumenterat i PRAC:s mdtesprotokoll som laggs ut p& EMA:s webbplats.

Under hanskjutningsférfarandets gang kan nya uppgifter tillkomma som gér att PRAC kan ompréva ett

tidigare beslut om att offentlig utfrdgning inte skulle hallas.

2.2. Hur behovet av en offentlig utfrdgning bedéms

N&r PRAC diskuterar skalen till att en offentlig utfrégning bér hallas bor féljande faktorer beaktas:
e Sakerhetsriskernas natur och omfattning.
o Lakemedlets/lakemedelsklassens terapeutiska effekt och vilka terapeutiska alternativ som finns.

o Vilka konsekvenser som eventuella regleringsatgérder skulle kunna fa fér den terapeutiska
anvandningen och behandlingsalternativen.

e Graden av allmanintresse.

e Om det ar lampligt att halla en offentlig utfrdgning med tanke pa hur brddskande arendet &r.

3. Forberedelsearbetet infor en offentlig utfragning

3.1. Meddelande om en offentlig utfragning

En offentlig utfrégning ska utannonseras i forvag.
Ett meddelande ska offentliggéras p& EMA:s webbplats! med féljande uppgifter:
¢ En sammanfattning av sdkerhetsaspekterna.

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

o Information om datum, tid och plats for den offentliga utfrdgningen samt om formerna for
deltagande och registreringsinformation, inklusive den tidsfrist inom vilken deltagarna kan
registrera sig for att ndrvara som talare eller observatoérer.

I Myndighetens webbplats kommer tills vidare att fungera som europeisk webbportal for lakemedel.
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o Information om hur deltagare som registrerat sig som talare anmaler behov av tolkning fran ett
officiellt EU-sprak till engelska.

o Allmanna ordningsregler for offentliga utfragningar.
e Myndighetens e-postadress och telefonnummer.

e Information om direktsdndning/webbsandning.
3.2. Villkor for deltagande

Offentliga utfr@gningar kan hallas pa plats eller virtuellt, beroende pa hur bradskande &drendet &r och
om det &r méjligt att halla en offentlig utfrdgning pa plats. Om utfrdgningen sker pa plats tillhandahalls
onlineresurser for aktiva deltagare som inte kan narvara pa plats. Vid en virtuell utfragning sker
deltagandet online. I bdda fallen kommer utfragningen att direktsandas via videoldnk pd EMA:s
webbplats s att allménheten kan félja den.

Offentliga utfrdgningar &r 6ppna for allmanheten. Av organisatoriska sk&l ombeds deltagarna att
registrera sig i férvag. Olika former fér deltagande, inklusive virtuella, bidrar till att s8 manga
medborgare som mojligt far tillgdng till den offentliga utfrdgningen. Beslutet att halla en offentlig
utfragning pa plats eller virtuellt fattas av EMA.

Man kan delta aktivt, dvs. som talare, eller valja att delta som observatér. Formerna for deltagande i
en offentlig utfrdgning omfattar darfor foljande:

o Talare kan géra ett inldgg pa plats eller online, nér sa &r mojligt och genomférbart (se avsnitt 3.3
for mer information om hur man ansdker om att fa delta som talare). Dokumentation som talare
presenterar vid sitt inldgg kommer att laggas ut pd EMA:s webbplats efter att den offentliga
utfrégningen hallits.

o Vid méten pd plats godtas ansékningar om att narvara vid en offentlig utfrdgning utan att géra
inlagg, om det finns tillrdckligt med utrymme. De som ansbékt om att ndrvara kommer att fa en
bekréftelse fore utfrdgningen. Om det rér sig om en virtuell utfragning kan observatérer ocksa
bjudas in att delta online.

o Offentliga utfragningar kommer att sandas direkt fér att géra det méjligt for allmanheten att félja
dem utan att gora inlagg eller behdva registrera sig.

3.3. Ansokan om att delta som talare

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

Ansdkan om att f& delta ska ldmnas in skriftligt till EMA med hjélp av ett sarskilt formulér dar féljande
uppgifter ska anges:

e Talarens namn.

o I vilken roll talaren deltar (dvs. om det &r i egenskap av patient eller vardgivare, halso- och
sjukvardspersonal, forskare eller foretrédare for ldkemedelsindustrin, oavsett om inldgget gérs av
talaren som privatperson eller féretradare for en organisation/ldkemedelsféretag).

e Vem talaren eventuellt féretrdder (dvs. namn pa organisation/ldkemedelsféretag som talaren
eventuellt féretrader).

e Kontaktuppgifter (postadress, e-postadress, telefonnummer).
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e En kort beskrivning av det planerade inlagget, framfor allt pa vilket satt inldgget knyter an till de
fragor som PRAC vill ha allménhetens synpunkter pd samt hur I&ng tid inldgget berdknas ta. Den
tid som varije talare tilldelas &r beroende av hur m&nga ansékningar om inldgg som inkommer till
EMA. EMA har som mal att varje talare ska fa tio minuter till sitt forfogande. Om ett stort antal
ansdkningar om att fa delta som talare kommer in kan dock EMA komma att minska tiden fér varje
talare och/eller férlanga den offentliga utfragningen.

e Vid behov ska en begdran om tolkning av talares inldgg goras, dar det aven anges vilket officiellt
EU-sprak det &r som ska tolkas till engelska.

Sokanden bor ocksa tydligt ange om han eller hon avser att delta pd plats, om métet halls pd plats,
eller om inldaggen kommer att gdras online.

De uppgifter som inkommer till EMA om de deltagare som bidrar med inldgg vid en offentlig utfré’ngning
kommer att offentliggéras, med undantag for personliga kontaktuppgifter2.

Denna arbetsordning omfattar inte ansdékningar frdn en innehavare av godk&dnnande for férsaljning
eller en annan person om att vid en icke-offentlig utfragning ldgga fram uppgifter som anses
konfidentiella och relevanta for amnet for forfarandet.

3.4. Ansokan om att delta som observator

Ansdkningar om att delta pa plats som observatér vid en offentlig utfrégning ska skickas till EMA.
Dessa anstkningar kommer att tillgodoses baserat p3 tillgéngligt utrymme. Vid en virtuell utfrdgning
maste observatérerna ansdka om att f& anvanda onlineresurserna. Méjligheten fér observatérer att
anvanda onlineresurserna kommer att vara begransad.

En offentlig utfragning kan dven féljas via videolank pa EMA:s webbplats. I detta fall krdvs ingen
féorhandsregistrering och det ar inte mojligt att gora inlagg. Detaljerade instruktioner for hur man foljer
en utfragning via videoldnk kommer att finnas pd EMA:s webbplats.

3.5. Bedomning av ansokningar om att delta som talare

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

Ambitionen &r att alla som vill ska f& delta som talare. EMA kan dock avsld en ansékan om
beskrivningen av det planerade inldgget tyder pa att det inte finns nagon direkt koppling till den fraga
som den offentliga utfrdgningen géller.

EMA kommer att gruppera talarna efter i vilken roll de deltar (se punkt 3.3) och tilldela varje grupp en
begransad mangd tid. Prioritet ges 3t foretrddare for det civila samhallet, t.ex. patienter, konsumenter,
halso- och sjukvardspersonal och forskargrupper eller organisationer, framfor allt dem 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 inldgg vid en offentlig utfrdgning att g8 samman i gemensamma inldgg.
EMA kommer att bistd for att underldtta sddana gemensamma inldgg. Om antalet ansékningar

Myndigheten behandlar personuppgifter i enlighet med férordning (EU) 2018/1725 om skydd fér fysiska personer med
avseende p8 behandling av personuppgifter som utférs av unionens institutioner, organ och byr8er och om det fria flédet av
s8dana uppgifter. Mer information finns i det sérskilda meddelandet om skydd av personuppgifter fér offentliga
utfrégningar, som finns pa EMA:s webbplats: (https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/privacy-statement-
concerning-public-hearings-european-medicines-agency en.pdf).
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fortfarande inte ryms inom den tilldelade tiden kommer EMA att g& igenom ansékningarna igen och
besluta om en talarlista med hénsyn tagen till sddana faktorer som vilka talare som har stérst relevans
for de fragor som ska behandlas vid den offentliga utfrdgningen och/eller talarnas geografiska
spridning.

Alla som har beviljats talartid kommer att fa en bekréftelse fore utfragningen. Samtidigt kommer &ven
de som har ansokt om talartid men vars anstkan inte har beviljats att underrdttas om detta. Skalen till
att ansokan inte har beviljats kommer dd ocksd att anges. Den som fatt avslag p& sin ansékan om
talartid har dock réatt att innan den offentliga utfragningen halls Iamna in ett skriftligt uttalande som
PRAC har att ta stallning till.

3.6. Forslag till dagordning och talarlista

EMA sammanstéller en talarlista och ett férslag till dagordning fér den offentliga utfragningen, dar det
anges hur mycket tid som tilldelats dels varje talargrupp, baserat pa i vilken roll talarna deltar, dels
varje enskild talare inom en och samma grupp. Dessa handlingar kommer att finnas tillgangliga i
forvag pa EMA:s webbplats.

3.7. Instéllande av utfragningen eller dndring till virtuellt format

EMA férbehaller sig ratten att stélla in en offentlig utfragning eller halla den virtuellt i stéllet fér pa
plats om det visar sig svart att anordna en offentlig utfrdgning pa plats. Om utfrdgningen stélls in
kommer EMA att offentligt tillkdnnage &ndringen sa snart som mdjligt och ldmna en motivering till att
den stélls in eller formatet &ndrats. EMA kan inte hallas ansvarig for eventuella kostnader som uppstar
pa grund av att utfrdgningen stélls in eller formatet andras. Om det inte &r mojligt for EMA att forlagga
en offentlig utfrdgning till en annan tidpunkt kommer EMA att pa sin webbplats informera om hur
synpunkter kan ldmnas in i skriftlig form.

4. Hur en offentlig utfragning gar till

Offentliga utfr&gningar genomfdrs som en del av PRAC:s méteskalender och under nirvarande av
kommitténs ledaméter.

4.1. Ordforande

Den offentliga utfragningen kommer att ledas av PRAC:s ordférande, som kommer att bistds av EMA:s
personal i administrativa och organisatoriska fragor. I PRAC-ordférandens franvaro ska PRAC:s vice
ordférande vara ordférande vid utfrdgningen.

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

4.2. Inledningsanforanden

PRAC:s ordférande inleder den offentliga utfr&gningen och anger syftet med denna samt redogér for
dagordningen och de operativa aspekterna av motet.

Efter att en offentlig utfragning inletts ger PRAC:s rapportdr och/eller medrapportér for det eller de
lakemedel som diskuteras av PRAC en dversikt 6ver forfarandet, inklusive de viktigaste frégorna, och
presenterar de frdgor som man uppmanat allménheten att Iamna synpunkter pa.
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4.3. Inlagg

Ordféranden ger darefter ordet till talarna. Talarordningen och den tid som avsatts for varje inlagg
faststalls i dagordningen.

Varje talare ska kort presentera sig, klart och tydligt ange sitt namn och, i forekommande fall, vilken
organisation/grupp han eller hon féretrader samt redovisa eventuella intressekonflikter och
konkurrenter nar det galler de |lakemedel/lakemedelssubstanser som behandlas vid métet. Redovisade
intressen kommer att tas med i moétesprotokollet.

Inldagg som gors av deltagare i en offentlig utfragning bor vara inriktade pd att forsoka ge ett svar pa
de fragor som PRAC stéllt. Talaren bér vara medveten om att tiden for inldgget &r 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
inldgg. Om talaren inte avslutar sitt inlagg trots uppmaning att géra detta kan mikrofonen komma att
stangas av.

PRAC:s ordférande kan dven avbryta en talare om inlagget inte rér de fragor som PRAC stallt eller om
talaren inte respekterar de allmanna ordningsreglerna. PRAC:s ledamoéter kan be talaren om
klargéranden efter att ett inldgg har avslutats.

4.4. Avslutning

Efter inlaggen gor PRAC:s ordférande en sammanfattning av de inlagg som gjorts. Om tiden racker till
kan PRAC:s ordférande ge alla deltagare i moteslokalen (pa plats eller virtuellt) méjlighet att uttala sig
ytterligare om de &mnen som tagits upp under utfragningen.

PRAC:s ordférande avslutar dérefter den offentliga utfrégningen och férklarar vad nésta steg i
forfarandet innebar.

5. Vad som hander efter en offentlig utfragning

5.1. Moétesprotokoll

Motesprotokoll, forteckning éver alla talare och 6vriga deltagare, inklusive uppgifter om vem de
foretratt, eventuella intressekonflikter och eventuell dokumentation som talarna presenterat samt en
sammanfattning av slutsatserna fran métet kommer att laggas ut pa EMA:s webbplats efter att en
offentlig utfrdgning har hallits.

5.2. Hur en utfrdgning bidrar till PRAC:s yttrande

Alla synpunkter och all information som inhdmtas under den offentliga utfragningen kommer att
beaktas vid évervagandena inom PRAC. P3 vilket sitt resultatet av en offentlig utfragning har beaktats
ska anges i Pracs utvérderingsrapport. Utvédrderingsrapporten kommer att offentliggéras sa snart
beslutsprocessen har avslutats.

Forfaranderegler for organisation och genomférande av offentliga utfragningar inom
kommittén for sakerhetsdévervakning och riskbedémning av lakemedel (PRAC)
EMA/11523/2023 Rev.1 Sida 7/7



	1.  Grundprinciper
	1.1.  Rättslig grund
	1.2.  Vad är en offentlig utfrågning inom PRAC?
	1.3.  Syftet med en offentlig utfrågning
	1.4.  Vem får delta i en offentlig utfrågning?
	1.5.  Språkordning

	2.  Beslut om att en offentlig utfrågning ska hållas
	2.1.  Behovet av en offentlig utfrågning
	2.2.  Hur behovet av en offentlig utfrågning bedöms

	3.  Förberedelsearbetet inför en offentlig utfrågning
	3.1.  Meddelande om en offentlig utfrågning
	3.2.  Villkor för deltagande
	3.3.  Ansökan om att delta som talare
	3.4.  Ansökan om att delta som observatör
	3.5.  Bedömning av ansökningar om att delta som talare
	3.6.  Förslag till dagordning och talarlista
	3.7.  Inställande av utfrågningen eller ändring till virtuellt format

	4.  Hur en offentlig utfrågning går till
	4.1.  Ordförande
	4.2.  Inledningsanföranden
	4.3.  Inlägg
	4.4.  Avslutning

	5.  Vad som händer efter en offentlig utfrågning
	5.1.  Mötesprotokoll
	5.2.  Hur en utfrågning bidrar till PRAC:s yttrande


