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A farmakovigilancia-kockazatfelmérési bizottsag (PRAC)
k6zmeghallgatasok szervezésére és lebonyolitasara
vonatkozo eljarasi szabalyzata

1. Alapelvek

A PRAC-nak lehetGsége van arra, hogy a 726/2004/EK rendelet 20. cikke vagy a 2001/83/EK iranyelv
31. cikke vagy 107i. cikke szerinti, a biztonsagossaggal kapcsolatos beterjesztési eljarasokkal
Osszefliggésben kézmeghallgatast tartson. A bizottsag eseti alapon dont a kézmeghallgatas tartasaral,
amennyiben a szdban forgo ligy siirgéssége ezt lehet6vé teszi, és ha ezt kelléen indokolt esetben -
kulonosen a biztonsagi aggaly kiterjedésére és komolysagara tekintettel — sziikségesnek tartja.

1.1. Jogalap

A meghatarozott eljarasokban kézmeghallgatasok tartdsanak jogalapja a 2001/83/EK iranyelv
107j. cikkében szerepel:

~Ha az gy slrgbssége lehetévé teszi, az emberi felhasznaldasra szant gydgyszerek bizottsaga
kézmeghallgatasokat tarthat, amennyiben ezt kellben indokolt esetben - kiléndsen a biztonsagi
aggaly kiterjedésére és komolysédgara tekintettel — sziikségesnek tartja. A meghallgatdsokat az
Ugynékség dital meghatarozottak szerint tartjdk meg és az eurdpai internetes gyégyszerportalon
keresztil jelentik be. A bejelentésben hatarozzak meg a részvétel médjat.

A kézmeghallgatason kell6 hangsulyt fektetnek a gydgyszer terdpids hatasara.

Az Ugynékség az érintett felekkel konzultdlva megéllapitia a k6zmeghallgatésok szervezésére és
levezetésére vonatkozé eljards szabalyait, a 726/2004/EK rendelet 78. cikkével sszhangban.

Amennyiben egy forgalombahozatali engedély jogosultja vagy barki mas, aki informaciokat kivan
szolgaltatni, az eljaras targyahoz kapcsolédd, bizalmasnak minGsiilé adatokkal rendelkezik, kérheti,
hogy ezeket az adatokat zart (ilésen tarhassa a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag elé.”

1.2. Kozmeghallgatasok a PRAC-nal — fogalommeghatarozas

A kézmeghallgatas olyan féorum, ahol a nyilvdnossag lehet6séget kap a véleménynyilvanitasra egy
adott gyogyszer, gyogyszerhatéanyagnak mindsulé anyag vagy terapias osztaly biztonsagossagaval
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kapcsolatos Gigyekben, egy el6re meghatarozott kérdéssor alapjan, az emlitett termékek terapias
hatasait is figyelembe véve.

A kézmeghallgatasok révén a PRAC megismerheti a nyilvdnossag véleményét és aggalyait, és ezeket
figyelembe veheti sajat véleményének kialakitasa soran, kilénésen azokban az esetekben, amikor a
kockazatok kezelésére és/vagy minimalizaldsara iranyuld lehetséges hatdsagi intézkedéseket tagabb
kozegészségligyi 0sszefliggésben kell vizsgalni.

A kdozmeghallgatasok kilonféle elemekkel bovithetik a PRAC szempontjait, az érintett gyogyszer(ek)
biztonsagossagaval kapcsolatos tudomanyos ajanlas kiadasaért azonban tovabbra is kizarélag a PRAC
felel.

1.3. A kézmeghallgatas célja

A kdzmeghallgatas elsddleges célja, hogy a bizottsag meghallgassa a nyilvanossag véleményét az
érintett gydgyszerhez/gydgyszerhatdéanyagnak mindsilé anyaghoz/gydgyszerosztalyhoz tarsuld
kockazatok elfogadhatdsagardl, kilondsen a terdpias hatdsokhoz és a rendelkezésre allé terapias
alternativakhoz viszonyitva, valamint javaslatokat és ajanlasokat kérjen a kockazatkezelési és -
minimalizalasi tevékenységek megvaldsithatésagara és elfogadhatdésagara vonatkozédan.

A kézmeghallgatast hasznosabbnak tartjak a folyamat azon szakaszaban, amikor a PRAC mar értékelte
a kllonb6z6 forrasokbol szarmazd tudomanyos bizonyitékokat, és amikor a kockazatok kezelésének
és/vagy minimalizalasanak kiilonb6z6 szabalyozasi lehetdségeit tdgabb kdzegészségligyi
Osszefliggésben kell megvizsgalni, még a folyamat lezarasa elGtt.

1.4. Ki vehet részt k6zmeghallgatason?

A kézmeghallgatasok a nyilvdnossag minden tagja el6tt nyitva allnak. A résztvevéknek szervezési
okokbdl el6zetesen regisztralniuk kell. A kiilonb6z6 - tobbek koz6tt virtudlis - részvételi mdédok arra
szolgalnak, hogy a kdzmeghallgatasok a lehetd legtobb polgar szamara hozzaférhet6ek legyenek.

A célkozonséget az hatdrozza meg, hogy a PRAC milyen kérdéseket terjeszt el6 a meghallgatasra.

A forgalombahozatali engedély(ek) jogosultja(i) lehetéséget kap(nak) arra, hogy a kézmeghallgatas
résztvevdi elGtt ismertesse/ismertessék a véleményét/véleményliket.

A kézmeghallgatasrdl tuddsitani kivdand médiaszervezetek megfigyel6ként vehetnek részt. A
k6zmeghallgatassal kapcsolatos széles korld médiatudositas lehetové tétele érdekében kiilon
intézkedésekre kerlil sor. Személyes részvétellel tartott meghallgatas esetén a média - elGzetes
regisztraciét kovetéen - jelen lehet a teremben, virtudlis Ulés esetén azonban a médiaszervezetek
regisztracié nélkul is kovethetik az él6 kozvetitést.

1.5. Nyelvhasznalati szabalyok

A kézmeghallgatasok lebonyolitdsa minden esetben angol nyelven torténik. A résztvevéket a
kdozmeghallgatason az angol nyelv hasznalatara 6szténzik. Amennyiben nem tudnak angolul felszélalni,
az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség (a tovabbiakban: az Ugyndkség) biztositja a tolmacsoldst az EU
hivatalos nyelveirél angolra. A résztvevéknek ezt kiilon kérniik kell, amikor regisztralnak a
kozmeghallgatason valé felszélalasra.
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2. Dontés kozmeghallgatas tartasarol

A bizottsag eseti alapon dont kézmeghallgatas tartasarol, a széban forgd gy siirgésségétdl és mas
indokolt okoktodl fliggden, kulénos tekintettel a biztonsagossagot érintd kérdés kiterjedésére és
komolysagara.

2.1. A ko6zmeghallgatas sziikségességének vizsgalata

A PRAC az egyes beterjesztési eljarasok kezdetén a 2.2. pontban leirtaknak megfeleléen mérlegeli,
hogy szikség van-e kézmeghallgatasra. A kérdést az eljaras elején kell megvizsgalni, hogy elegendo6
id6 maradjon a meghallgatds megszervezésére.

A PRAC arra torekszik, hogy egyetértésen alapulé megallapodast érjen el a kézmeghallgatas tartasarol.
Ha a bizottsdg nem tud egyetértésen alapulé megallapodasra jutni, a dontést a PRAC eljarasi
szabalyzataban elbirtaknak megfeleléen szavazassal hozzak meg.

A meghallgatas szlikségességérdl szolo vita kimenetelét - a meghozott dontés indokolasaval egyitt -
régzitik a PRAC jegyz6kdnyvében, amelyet az Ugynékség honlapjan kdzzétesznek.

A bizottsag a beterjesztési eljaras folyaman, Uj informaciok alapjan feltlvizsgalhatja azt a korabbi

dontését, hogy nem tart k6zmeghallgatast.

2.2. A ké6zmeghallgatas sziikségességének értékelése

Amikor a PRAC a kdézmeghallgatas tartdsdnak megalapozottsdgat targyalja, a kbvetkez6 elemeket kell
mérlegelnie:

e a biztonsagi aggaly jellege és kiterjedése;
e a gyogyszer/gyogyszerosztaly terdpids hatdsa és terapias alternativék rendelkezésre allasa;

e alehetséges hatdsagi intézkedések potencidlis hatdsa a terapias gyakorlatra és a kezelések
hozzaférhetGségére;

e a kozérdek szintje;

e a kdozmeghallgatas tartdsanak megvalosithatésaga az gy slirgésségének fényében.
3. Kozmeghallgatas szervezése - a meghallgatas elott

3.1. A ké6zmeghallgatas bejelentése

A kézmeghallgatast el6zetesen be kell jelenteni.
A bejelentést az Ugynékség honlapjan? teszik kbzzé, a kévetkez8kkel egyiitt:
e a biztonsagi aggaly 6sszefoglalasa;

e azoknak a konkrét kérdéseknek a felsorolasa, amelyekkel kapcsolatban a kézmeghallgatason
informaciét kérnek a nyilvanossagtol;

1 Tovabbi értesitésig az Ugyndkség honlapja latja el az eurdpai internetes gydgyszerportal szerepét.
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o tajékoztatas a kézmeghallgatas napjardl, idépontjarol és helyszinérdl, valamint a részvétel és a
regisztracio modjardl, beleértve azt a hataridét is, ameddig a résztvevok regisztralhatnak, hogy
felszélaldként vagy megfigyeldként részt vegyenek a meghallgatason;

e informacié arrdl, hogy a felszdlalok hogyan kérhetnek tolmacsolast egy hivatalos unids nyelvrél
angolra;

e a kozmeghallgatasra vonatkozé altalanos alapszabalyok;
o az Ugynékség kapcsolatfelvételi e-mail-cime és telefonszama;

e tajékoztatas az él6 kozvetitésrol/internetes kozvetitésrol.
3.2. Részvételi médok

A kézmeghallgatasok személyesen vagy virtualisan is megtarthatok, az tigy slirg6sségétol és a
kdozmeghallgatas személyes részvétellel torténdé megtartdsanak megvaldsithatésagatoél fliggben.
Személyes részvétellel tartott meghallgatas esetén online részvételi lehetdséget biztositanak azon aktiv
résztvevék szamara, akik fizikailag nem tudnak jelen lenni. Virtualis meghallgatas esetében a részvétel
online eszk6zok hasznalataval térténik. A meghallgatast mindkét esetben él6ben kozvetitik az
Ugynoékség honlapjan taldlhaté videolinken keresztiil, melyet a nyilvdnossag barmely tagja kdvetni tud.

A kézmeghallgatasok a nyilvdnossag minden tagja el6tt nyitva allnak. A résztvevoket a bizottsag
szervezési okokbdl arra kéri, hogy el6zetesen regisztraljanak. A kiilénb6z6 - toébbek kozo6tt virtudlis -
részvételi médok el6segitik annak biztositasat, hogy a kozmeghallgatasok a lehetd legtobb polgar
szamara hozzaférhetbek legyenek. A személyes vagy virtualis kozmeghallgatas tartasardl sz6lé dontést
az Ugynékség hozza meg.

A nyilvanossag tagjai felszélaloként aktivan részt vehetnek, vagy dénthetnek Ugy, hogy medfigyeldi
min6&ségben vesznek részt. A kozmeghallgatdson vald részvétel modjai ezért a kovetkezdk:

o A felszdlaldk felszélalhatnak személyesen vagy online eszk6z6k hasznalataval, amennyiben ez
lehetséges és megvaldsithatd (a felszdlaldi részvétel irdnti kérelem benyujtasardl bévebb
informacié a 3.3. pontban taldlhatd). A felszdlalas soran az el6adé altal bemutatott alatamasztéd
dokumentumokat a kézmeghallgatds utan kézzéteszik az Ugyndkség honlapjan.

e Személyes Ulések esetén, amennyiben a helyszin ezt lehet6vé teszi, a kézmeghallgatason
megfigyel6ként - felszdlalas nélkll - személyesen torténd részvételre iranyuld kérelmeknek eleget
kell tenni. A kérelmez6k a meghallgatas el6tt visszaigazolast kapnak. Virtudlis Uilés esetén a
megfigyeldket is felkérhetik az online eszkdzok hasznalatara.

e A kozmeghallgatasokat élében kozvetitik, hogy a nyilvanossag tagjai regisztracio nélkil — egyuttal

a felszélalas lehetdsége nélkil - kovethessék a folyamatot.

3.3. A ké6zmeghallgatason valo felszdlalas kérelmezése

A nyilvdnossag mindazon tagjainak, akik a kézmeghallgatason felszdlaldként kivannak részt venni,
kérelmiiket az ilést megeléz8en, az Ugyndkség altal a k6zmeghallgatas bejelentésében kijeldlt
hatariddig kell benyujtaniuk.

A részvételi kérelmeket irdsban, az erre a célra létrehozott (irlapon kell elkiildeni az Ugynékségnek, és
ezekben szerepelnie kell az alabbi informacioknak:

e az adott személy neve;
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¢ milyen minGségben szdlalna fel (azaz hogy a személy betegként vagy gondozdéként, egészségligyi
szakemberként, tudomanyos szakemberként vagy a gydgyszeripar képvisel6jeként kivan-e
felszélalni, fliggetlendl attél, hogy maganszemélyként vagy egy szervezet/gydgyszeripari vallalat
képvisel6jeként beszél-e);

e milyen szervezethez kapcsolddik (azaz a személy altal képviselt szervezet/gyogyszeripari vallalat
neve), ha van ilyen;

e elérhetdségek (postacim, e-mail-cim, telefonszam);

e atervezett felszélalds rovid vazlata, konkrétan az, hogy milyen moédon foglalkozik azokkal a
kérdésekkel, amelyekrdl a PRAC a nyilvanossag véleményét kéri, valamint az el6adashoz
sziikséges id6 becsiilt hossza. Az Ugynékség az egyes felszblaldsokra szant id6t a kapott kérelmek
szamanak fliggvényében osztja ki. Arra torekszik, hogy személyenként 10 percet biztositson. Ha
azonban a kézmeghallgatason valé felszdlalds irdnt nagyszamu kérelem érkezik, az Ugynokség
csOkkentheti az egyes felszdlaldkra jutd id6t, és/vagy meghosszabbithatja a k6zmeghallgatas
idGtartamat;

o felszdlaloként torténd részvételkor adott esetben a tolmacsolas biztositasara vonatkozd kérés,
annak megjeldlésével, hogy melyik unios hivatalos nyelvrdl kell angolra tolmacsolni.

Személyes (ilés esetén a kérelmezbnek azt is egyértelm(ien fel kell tiintetnie, hogy személyesen kivan-
e részt venni, vagy felszélaldsat online eszk6z0k hasznalataval teszi meg.

Az Ugynékséghez benyujtott informaciok — a személyes elérhet8ségek kivételével - a
kézmeghallgatason felszdlald résztvev6k mindegyike el6tt nyilvanosak lesznek.?

A forgalombahozatali engedély jogosultja vagy mas személy altal benyujtott arra iranyuld kérelem,
hogy zart Glésen ismertethesse az eljaras targyara vonatkozé és bizalmasnak tekintett adatokat, nem
tartozik ezen eljarasi szabalyzat hatalya ala.

3.4. Megfigyelbi minéségben valo részvétel kérelmezése

A kézmeghallgatason megfigyeldi minGségben valoé személyes részvételre vonatkozd kérelmeket az
Ugyndkséghez kell intézni. Ezeknek a kérelmeknek csak akkor adnak helyt, ha ezt a helyszin lehet8vé
teszi. Virtudlis Ulés esetén a megfigyel6knek kérelmeznilik kell az online eszk6z6khoz vald hozzaférést.
A megfigyel6k online eszk6zokhoz vald csatlakozasahoz sziikséges kapacitas is korlatozott.

A k6zmeghallgatds menetét az Ugynokség honlapjan videokozvetités segitségével is figyelemmel lehet
kisérni. Ilyen esetben nincs szlikség el6zetes regisztracidra, és nincs lehetdség felszdlalasra. A
kdzvetités nyomon kévetéséhez sziikséges részletes informacidkat az Ugynsékség honlapjan
kozzéteszik.

3.5. A kozmeghallgatason valo felszélalas iranti kérelmek feliilvizsgalata

Az Ugynékség feliilvizsgalja a k6zmeghallgatason valé felszblalas irant benyujtott kérelmeket.

2 Az Ugynokség a személyes adatokat a természetes személyeknek a személyes adatok unids intézmények, szervek,
hivatalok és ligynbkségek altali kezelése tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsardl szolé (EU)
2018/1725 rendelettel 6sszhangban kezeli. Tovabbi informacidk a nyilvanos meghallgatasokra vonatkozd, az EMA honlapjan
kozzétett adatvédelmi nyilatkozatban talalhatok (https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/privacy-statement-
concerning-public-hearings-european-medicines-agency en.pdf).
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Az Ugynékség térekszik arra, hogy minden felszdlalasi kérelemnek helyt adjon. A kézmeghallgatason
valo felszdlalas iranti kérelmet ugyanakkor el is utasithatja, ha a tervezett felszélalas vazlata olyan
kérdéssel foglalkozik, amely a kozmeghallgatas targyahoz nem kapcsolddik nyilvanvalé médon.

Az Ugynokség a felszoélaldkat aszerint csoportositja, hogy milyen min8ségben kivannak felszélalni (lasd
a 3.3. pontot), és mindegyik csoport szamara kijeloli a megfeleld idétartamot, elényben részesitve a
civil tdrsadalom képviseldit, példaul a betegeket, a fogyasztokat, az egészségligyi szakembereket és a
tudomanyos kutatocsoportokat vagy szervezeteket, kiilondsen azokat, amelyek tevékenysége a
terapias tertlethez kapcsolodik.

Ha egy adott csoporton bellili kérelmek szamanak a kijeldlt id6 alatt nem lehet helyt adni, az
Ugynokség arra kéri a kdzmeghallgatdson felszblalni kivand személyeket, hogy miikddjenek egyitt. Az
Ugyndkség tamogatja az ilyen térekvéseket. Ha a kérelmek szdma miatt tovabbra is meghaladnak a
kijeldlt id8t, az Ugyndkség feliilvizsgalja a kérelmeket és dént a felszélalok listajardl, figyelembe véve
olyan elemeket, mint példaul hogy ki a kzmeghallgatason targyalni kivant kérdés szempontjabdl
legrelevansabb felszélalo és/vagy hogyan alakul a felszdlaldk foldrajzi megoszlasa.

A felszdlaloként jovahagyott személyek minden esetben még a meghallgatéas el6tt visszaigazolast
kapnak errél. Az Ugyndkség egyidejlileg azokat is tajékoztatja, akik kérelmezték a kézmeghallgatason
valé felszdlalast, de kérelmiiket nem hagytak jova. Ebben az értesitésben meg kell adni azokat az
okokat is, amelyek miatt a kérelmet nem fogadtak el. Ugyanakkor a kézmeghallgatast megel6z6en
mindenkinek, aki felszdlaloként nem kapott jovahagyast, jogaban all irdsbeli nyilatkozatot benyujtani a
PRAC szamara megfontolasra.

3.6. Napirendtervezet és a felszdlalok listaja

Az Ugynokség dsszedllitja a felszdlaldk listdjat és a kézmeghallgatds tervezett napirendjét, amelyben
feltlinteti a részvételi mindséglik szerint dsszeallitott felszolaloi csoportok, valamint az adott
csoportokon bellil az egyes felszdlaldk részére kijel6lt id6t. Ezeket a dokumentumokat a
kézmeghallgatas elétt kézzéteszik az Ugynokség honlapjan.

3.7. Torlés vagy a meghallgatas formatumanak virtualisra torténé
modositasa

Az Ugynékség fenntartja maganak a jogot, hogy térélje a kézmeghallgatast, vagy személyes
részvételrdl virtualis Glésre mddositsa annak formatumat, amennyiben olyan kériilmények merilnek
fel, amelyek befolyasoljak a kozmeghallgatas személyes részvétellel tortén6 megvaldsithatdésagat.
Torlés esetén az Ugyndkség a lehetd leghamarabb nyilvadnosan bejelenti a valtoztatast, indokolva a
torlést, illetve a formatum maoddositasat. A torlés vagy a formatum maddositasa esetén felmerilo
esetleges kiadasokért az Ugyndkség nem tehetd feleléssé. Olyan esetekben, amikor az Ugyndkség nem
tudja atlitemezni a kozmeghallgatast, a honlapjan kozzéteszi az irdsbeli hozzaszélasok benyujtasanak
modjait.

4. Kozmeghallgatas lebonyolitasa — a meghallgatas kozben

A kdozmeghallgatasokra a PRAC (léseinek keretében, a bizottsag tagjainak részvételével keril sor.
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4.1. Levezeto elnok

A kézmeghallgatason a levezetd elndki tisztet a PRAC elntke tolti be, akit adminisztrativ és szervezeti
kérdésekben az Ugyndkség munkatarsai segitenek. A PRAC elndkének tavollétében a kézmeghallgatas
levezet6 elndki tisztségét a PRAC alelndke latja el.

A PRAC elnéke az Ugyndkség munkatarsaival egyiittm(ikddésben felels a kézmeghallgatas
el6készitéséért és lebonyolitasaért, és megfelel6 intézkedéseket tesz annak érdekében, hogy biztositsa
a kézmeghallgatas hatékony és eredményes lefolytatasat.

4.2. Nyitobeszédek

A kézmeghallgatast a PRAC elndke nyitja meg, aki ismerteti a k6zmeghallgatas céljat, valamint a
napirendet és az lilés operativ vonatkozasait.

A kézmeghallgatas megnyitdsa utan a széban forgd készitmény(ek) tekintetében kijeldlt PRAC-eléado
és/vagy PRAC-tarsel6adod attekintést ad az eljarasrol, beleértve a legfontosabb témakat, és ismerteti
azokat a kérdéseket, amelyekkel kapcsolatban a nyilvdnossag véleményét kérik.

4.3. Felszolalasok

A PRAC elntke atadja a szot a felszélaldknak. A felszdlaldasok sorrendjét és a rendelkezésre all6 id6t a
napirend hatarozza meg.

Minden felszélalét megkérnek, hogy réviden mutatkozzon be, érthetéen mondja el a nevét, és adott
esetben azt is, hogy milyen szervezetet/csoportot képvisel, tovabba nyilatkozzon arrél, ha barmilyen
érdekeltsége fliz6dik az Glésen targyalt gydgyszerhez/gydgyszerhatdéanyagnak mindsilé anyaghoz,
annak versenytarsait is beleértve. Az ismertetett érdekeltségeket régziteni fogjak az lilésrol késziilt
jegyzOkonyvben.

A kézmeghallgatas résztveviinek felszdlalasaik soran torekednilik kell arra, hogy a PRAC altal feltett
kérdésekre vélaszoljanak. A felszdlaloknak tisztaban kell lennilik azzal, hogy felszélalasukhoz
korlatozott id6tartam all rendelkezésiikre.

A felszdlaldknak jelzik, amikor a szamukra kijel6lt id6 mar majdnem lejart. Ha a kijelolt id6 még azel6tt
lejar, hogy a felszolalé befejezte volna a felszoélalasat, a PRAC elnékének fel kell kérnie, hogy zarja le
felszblalasat. Ha a felszélald e kérés utan sem fejezi be felszdlalasat, el6fordulhat, hogy a mikrofonjat
kikapcsoljak.

A PRAC elnoke akkor is ledllithatja a felszélalét, ha a felszdlalasaban nem a PRAC altal feltett
kérdésekkel foglalkozik, vagy ha a felszélalé nem tartja be az altalanos alapszabalyokat. A PRAC tagjai
pontositasra iranyuld kérdéseket intézhetnek a felszdlaléhoz, miutan az befejezte a felszdlalasat.

4.4. A meghallgatas lezarasa

A felszdlaldsokat kdvet6en a PRAC elndke 0sszefoglalja az elhangzottakat. Amennyiben az idé engedi,
a PRAC elndke atadhatja a szét az lilésteremben (személyesen vagy virtudlisan) jelen 1évé
résztvevéknek, hogy hozzaszélhassanak a meghallgatas soran elhangzott allitdsokhoz.

A PRAC elnoke ezutan lezarja a kozmeghallgatast, és ismerteti az eljaras kévetkez6 |épéseit.
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5. A kozmeghallgatas utdélete

5.1. Ulésjegyzékényv

A kézmeghallgatds utédn az Ugynokség honlapjan elérhetévé teszik az (ilés jegyz&konyvét, a felszélaldk
és az Osszes tobbi résztvevo listajat — szervezeti kapcsolddasaikkal egyltt —, bejelentett
érdekeltségeiket, a felszdlalok altal esetlegesen bemutatott alatamaszté dokumentumokat és az Ulés
kovetkeztetéseinek 6sszefoglalasat.

5.2. A meghallgatas hatasa a PRAC véleményére

A PRAC az egyeztetései soran mérlegeli a kozmeghallgatas sordn elhangzott hozzaszdlasokat és
informacidkat. Az értékelG jelentés kitér arra, hogy a PRAC szintjén folyé egyeztetések soran hogyan
vették figyelembe a kézmeghallgatds eredményeit. A dontéshozatali folyamat lezarasa utén az értékeld
jelentést nyilvanossagra hozzak.
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