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Pravidla pro organizaci a vedeni verejnych slyseni ve
Farmakovigilancnim vyboru pro posuzovani rizik 1éCiv
(PRAC)

1. Hlavni zasady

Vybor PRAC ma moznost usporadat verejna slySeni v souvislosti s postupy predkladani bezpecnostnich
zalezitosti k prezkoumani podle ¢lanku 20 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 a ¢lanku 31 nebo ¢lanku 107i
smérnice 2001/83/ES. Vybor pfijme rozhodnuti usporadat verejné slyseni individualné pro kazdy
ptipad, pokud to naléhavost dané véci dovoluje a povazuje-li to vybor na zékladé opravnénych divodu
za vhodné, zejména s ohledem na rozsah a zavaznost bezpecnostni pochybnosti.

1.1. Pravni ramec

Pravnim zakladem pro usporadani verejnych slySeni ve vymezenych postupech je ¢lanek 107j smérnice
2001/83/ES:

~Pokud to naléhavost véci dovoluje, miZe Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik Ié&iv
usporddat vefejnd slySeni, povaZuje-li to na zdkladé oprdvnénych divodi za vhodné, zejména
s ohledem na rozsah a zavaznost bezpecnostni pochybnosti. Slyseni se konaji v souladu s postupy
stanovenymi agenturou a jsou oznamovana prostrednictvim evropského webového portalu pro
1éCivé pripravky. Toto oznameni uvadi podminky ucasti.

Ve vefejném slyseni je vénovadna patficng pozornost terapeutickym Gé&inkdm lé&ivého pripravku.

Agentura na zakladé konzultace s dotéenymi stranami vypracuje pravidla pro organizaci a
provadéni verejnych slyseni v souladu s ¢lankem 78 narizeni (ES) &. 726/2004.

Ma-li drZitel rozhodnuti o registraci nebo jind osoba, jeZ hodld poskytnout informace, divérné
informace tykajici se pfedmétu postupu, miZe poZadat o povoleni pfedloZit tyto informace
Farmakovigilancnimu vyboru pro posuzovani rizik 1éCiv v neverejném slyseni."

1.2. Verejna slyseni ve vyboru PRAC - definice

Verejné slySeni je férum, na které je pozvana verejnost za Gcelem vyjadreni svych nézord a které
vychazi z predem stanoveného souboru otazek tykajicich se zaleZitosti souvisejicich s bezpecnosti
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konkrétniho 1éCivého pripravku, lécivé latky nebo terapeutické skupiny s prihlédnutim k jejich
terapeutickym Gé&inkdm.

Verejna slyseni jsou pro vybor PRAC nastrojem umoznujicim vyslechnout nazory a obavy verejnosti a
prihlédnout k nim pfi pfijimani svého stanoviska, zejména pokud moZznosti regulacnich opatfeni pro
fizeni a/nebo minimalizaci rizik budou muset byt zvazeny v SirSich souvislostech verejného zdravi.

Verejnd slySeni mohou pfinést rizné dalsi otazky, které bude muset vybor PRAC projednat, vyhradni
odpovédnost za poskytnuti svého védeckého doporuceni tykajiciho se bezpecnosti prislusného lécivého
piipravku, resp. lédivych pripravk, ma véak i nadale vybor PRAC.

1.3. Uéel veFejného slyseni

Prvoradym ucelem verejného slysSeni je vyslechnout nazor verejnosti na prijatelnost rizik spojenych

s prisludnym Ié&ivym piipravkem / 1é&ivou latkou / skupinou Ié¢ivych pfipravkd, zejména v souvislosti
s terapeutickymi Ucinky a dostupnymi terapeutickymi alternativami, jakoz i hledat navrhy a doporuceni
tykajici se proveditelnosti a pfijatelnosti Cinnosti v oblasti fizeni a minimalizace rizik.

Verejné slySeni se povazuje za hodnotné&jsi v té fazi procesu, kdy vybor PRAC posoudil védecké dikazy
pochazejici z rlznych zdroji a kdy je zapotfebi zvazit rizné regulaéni moznosti pro fizeni a/nebo
minimalizaci rizik v SirSich souvislostech verejného zdravi dfive, nez vybor dospéje k zavéru.

1.4. Kdo se miiZe zucastnit verejného slyseni

Verejna slySeni jsou otevFenad véem osobam z fad vefejnosti. Z organizacnich dtvodd se G&astnici musi
registrovat predem. Rizné zplsoby UGcasti, véetné Udasti virtudlni, pomohou zajistit, aby k vefejnému
sly$eni mélo pfistup co nejvice ob&and.

Cilové obecenstvo urcuji otazky vznesené vyborem PRAC, které maji byt predmétem slyseni.
Drzitelé rozhodnuti o registraci maji ptileZitost predstavit své nazory G¢astnikim vefejného slyseni.

Medialni organizace, které chtéji informovat o vefejném slyseni, se mohou zucastnit jako pozorovatelé.
Budou zavedena konkrétni opatreni, kterd umozni Siroké mediadlni pokryti vefejného slyseni. V pfipadé
slySeni s osobni Ucasti mohou byt v dané mistnosti pfitomna média, musi se ale registrovat predem.

V pfipadé virtualniho setkani vSak mohou medialni organizace sledovat zivé vysilani bez nutnosti
registrace.

1.5. Jazyk, ktery bude pouzit

Veskerd verejna sly$eni budou probihat v angli¢ting. U&astnikdim se doporuéuje, aby béhem verejného
slySeni pouzivali angli¢tinu. Pokud nejsou schopni vystoupit v angli¢ting, Evropska agentura pro IéCivé
pripravky (déle jen ,agentura“) zajisti preklad z Gfednich jazykl EU do angli¢tiny. Ucastnici o to musi

pozadat v okamziku, kdy se registruji k vystoupeni na verejném slyseni.

2. Rozhodnuti o usporadani verejného slyseni
Rozhodnuti o usporadani verejného slyseni prijme vybor PRAC individualné pro kazdy pripad,

v zavislosti na naléhavosti dané véci a jinych opravnénych dtvodech, zejména s ohledem na rozsah a
zavaznost bezpecnostni pochybnosti.
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2.1. Zvazeni potieby verejného slyseni

Na zacatku kazdého postupu predlozeni zalezitosti k pfezkoumani vybor PRAC zvazi potfebu usporadat
verejné slyseni, jak je popsano v Casti 2.2. V¢asné zvazeni je nezbytné k tomu, aby byl poskytnut
dostatecCny cas k organizaci slySeni.

Vybor PRAC vynalozi Usili, aby dosahl dohody ve véci usporadani verejného slyseni konsensem. Pokud
vybor neni schopen dosahnout dohody konsensem, rozhodnuti se prijme hlasovanim podle jednaciho
fadu vyboru PRAC.

Vysledek diskuse o potiebé& usporadat verejné slyseni, véetné odlvodnéni prijatého rozhodnuti, bude
uveden v zapise z jednani vyboru PRAC, ktery bude zvefejnén na internetovych strankach agentury.

Vybor mize své diivéjsi rozhodnuti neusporadat verejné slyseni prehodnotit béhem postupu predlozeni
zalezitosti k prezkoumani na zakladé novych informaci.

2.2. Hodnoceni potfeby verejného slyseni

PFi projednavani odlvodnitelnosti usporadat verejné slyeni by mé&l vybor PRAC vzit v Gvahu tyto
otazky:

e povaha a rozsah bezpecnostni pochybnosti,

o terapeuticky Ucinek lécivého piipravku / skupiny Ié&ivych pripravkd a dostupnost terapeutickych
alternativ,

e potencidlni dopad moznych regulac¢nich opatfeni na léebnou praxi a dostupnost [éCby,
e Uroven zajmu vefejnosti.

e uskutecnitelnost usporadani verejného slySeni na zakladé naléhavosti dané véci,
3. Organizace verejného slyseni — pred slySenim
3.1. Oznameni verejného slyseni

Oznameni verejného slyseni se provadi pred slysenim.
Oznameni se zverejni na internetovych strankach agentury?! spolecné s(e):
e shrnutim bezpecnostni pochybnosti,

e seznamem konkrétnich otazek, k nimz budou béhem vefejného slySeni pozadovany informace od
verejnosti,

e informacemi o datu, ¢ase a misté konani verejného slyseni, jakoz i informacemi o registraci, véetné
terminu, do kterého se U&astnici mohou zaregistrovat k Gc¢asti na sly$eni v roli Feénikl nebo
pozorovatelQ,

e informacemi o tom, jak pozadat o zajisténi tlumoceni z Uredniho jazyka EU do angli¢tiny v pfipadé
vystoupeni v roli fecnika,

e obecnymi zakladnimi pravidly, kterymi se fidi verejné slyseni,

e kontaktni e-mailovou adresou a telefonnim cislem agentury,

! Internetové stranky agentury budou az do odvolani slouzit jako evropsky webovy portél pro IéCivé pripravky.
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e informacemi o zivém vysilani / internetovém pfenosu.
3.2. Podminky ucasti

Verejna slySeni se mohou konat s osobni Ucasti nebo virtualné, a to v zavislosti na naléhavosti dané
véci a uskutecnitelnosti usporadani verejného slyseni s osobni Ucasti. V pfipadé slyseni s osobni Ucasti
budou aktivnim ucastnikiim, ktefi se nemohou zG¢&astnit fyzicky, poskytnut on-line pistup. V pfipadé
virtualniho setkani probihd U&ast prostiednictvim on-line nastrojd. V obou pfipadech bude slySeni
vysilano zivé prostiednictvim videoodkazu umisténého na internetovych strankach agentury, aby je
mohl sledovat kdokoli z fad vefejnosti.

Vefejna slySeni jsou otevFena viem osobam z fad vefejnosti. Z organizacnich divod( budou Géastnici
pozadani, aby se registrovali predem. Rizné zplsoby Gcasti, véetné virtudIni Géasti, pomahaji zajistit,
aby k procesu verejného slyéeni mélo pFistup co nejvice ob&anl. Rozhodnuti o uspotadani vefejného
slyseni konaného s osobni Ucasti nebo ve virtualnim prostfedi pfijima agentura.

Osoby z fad verejnosti se mohou Ucastnit aktivné jako fecnici nebo se mohou rozhodnout k Gcasti
v roli pozorovatel(. Pro U&ast na veFejném slySeni tedy plati tyto podminky:

e Recnici mohou vystoupit osobné& nebo prostfednictvim on-line nastrojd, pokud je to mozné a
proveditelné (vice informaci o tom, jak podat zadost o G&ast v roli feénika, viz ¢ast 3.3). Podplirna
dokumentace predlozena recniky béhem vystoupeni bude po verfejném slyseni zverfejnéna na
internetovych strankach agentury.

e Pokud to prostor dovoli, bude v pfipadé slySeni s osobni Ucasti Zadostem o osobni Gcast na
verejném slyseni v roli pozorovatele bez vystoupeni vyhovéno. Zadatelé obdrzi potvrzeni pied
slySenim. V piipadé virtudiniho setkani mohou byt k Gcasti prostiednictvim on-line néstrojd
pfizvani také pozorovatelé.

e Verejna slyseni budou vysilana v pfimém prenosu, aby verejnost mohla tento proces sledovat bez
moznosti vystoupeni nebo nutnosti registrace.

3.3. Podani zadosti o vystoupeni na verejném slyseni

Vsechny osoby z fad vefejnosti, které se chtéji zcastnit vefejného slysSeni v roli fecnika, by mély svou

7adost podat pred zasedanim ve Ih(it& stanovené v ozndmeni verejného slySeni agenturou.

Zadosti o Gcast je zapottebi zaslat agentufe pisemné na ptislu$ném formulafi s uvedenim téchto
informaci:

e jméno osoby,

e postaveni (tj. zda osoba vystupuje jako pacient nebo pecovatel, zdravotnicky pracovnik,
akademicky pracovnik nebo zastupce farmaceutického priimyslu, bez ohledu na to, zda tato osoba
vystoupi jako jednotlivec nebo jako zastupce organizace / farmaceutické spolecnosti),

e prislusnost (tj. ndzev organizace / farmaceutické spolecnosti, kterou osoba zastupuje), je-li
relevantni,

e kontaktni informace (postovni adresa, e-mailova adresa, telefonni ¢islo),

e stru¢na osnova planovaného vystoupeni, konkrétné jak toto vystoupeni reaguje na otazky, k nimz
vybor PRAC pozaduje stanovisko verejnosti, a odhadovany ¢as pozadovany pro prezentaci. Cas,
ktery agentura kazdému fecnikovi vycleni, zavisi na poctu pfijatych zadosti. Cilem agentury je
vyclenit kazdé osobé 10 minut. Pokud vSak agentura obdrzi velké mnoZzstvi zadosti o Ucast na
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verejném slyeni v roli fe¢nika, mGze zkratit ¢as vy¢lenény kazdému re¢nikovi a/nebo prodlouzit
dobu trvani verejného slyseni,

e pripadna zadost o zajisténi prekladu v pripadé ucasti v roli fecnika, véetné informace, ze kterého
Uredniho jazyka EU by se mélo prekladat do anglictiny.

Zadatel by mél rovnéz jasné uvést, zda ma v imyslu zGéastnit se osobné, to v ptipadé setkéni s osobni
G¢asti, nebo zda vystoupeni prob&hne prostfednictvim on-line nastroju.

Informace predlozené agentute, s vyjimkou osobnich kontaktnich Gdajd, budou zvefejnény pro
véechny Ucastniky, ktefi vystoupi na vefejném slyseni.?

Veskeré zadosti drzitele rozhodnuti o registraci nebo jiné osoby tykajici se moznosti poskytnout
v neverejném sly$eni Gdaje, které jsou povazovany za divérné a tykaji se predmétu Fizeni, do
plsobnosti té&chto pravidel nespadaiji.

3.4. Predlozeni Zadosti o ucast v roli pozorovatele

Zadosti o osobni Gcast na vefejném slyéeni v roli pozorovatele je tieba zaslat agenture. Tyto zadosti
budou vytizeny podle dostupného prostoru. V pfipadé virtualniho setkani by pozorovatelé méli pozadat
o Ucast, aby se pripojili k on-line nastrojim. Kapacita pro pozorovatele, ktefi se pFipoji k on-line
nastrojim, bude rovnéz omezena.

Pribéh verejného slydeni Ize rovnéz sledovat jako obrazové vysilani prostiednictvim internetovych
stranek agentury. V takovémto pfipadé neni nutnd predchozi registrace a neni mozné mit vystoupeni.
Podrobné informace o tom, jak sledovat vysilani, budou k dispozici prostfednictvim internetovych
stranek agentury.

3.5. Posouzeni Zadosti o vystoupeni na verejném slyseni

Zadosti 0 vystoupeni na vefejném sly$eni posoudi agentura.

Agentura se bude snazit vyhovét vSsem zadostem o vystoupeni. Pokud se osnova planovaného
vystoupeni zabyva otazkou, ktera zjevné nesouvisi s predmétem verejného slyseni, zadost o
vystoupeni na vefejném sly$eni véak mize zamitnout.

Agentura seskupi recniky podle postaveni (viz ¢ast 3.3) a vycleni Cas kazdé skuping, pricemz
uprednostni zastupce obcanské spolecnosti, jako jsou pacienti, spotrebitelé, zdravotnicti pracovnici a
akademické vyzkumné skupiny nebo organizace, a zejména ty, ktefi jsou vyznamni s ohledem na
terapeutickou oblast.

Pokud nelze mnozstvi zadosti v ramci jedné skupiny ve vyclenéném case vyhovét, doporucuje se
osobam, které maji zadjem na verejném slyseni vystoupit, aby se spojily. Agentura toto Usili podpofi.
Pokud pocet zadosti i nadale prekracuje vyclenény Cas, agentura zadosti posoudi a rozhodne o
seznamu feénikd s pfihlédnutim k ur&itym otazkam, jako jsou nejdlleZit&jsi Fecnici z hlediska otazek,
které jsou predmétem verejného sly$eni, a/nebo zemépisné rozlozeni re¢nikd.

VSechny osoby, které byly pFijaty jako recnici, obdrzi potvrzeni pred slySenim. Zaroven bude
informovana kazda osoba, ktera podala agentufe zadost o vystoupeni na verejném slyseni v roli

2 Agentura zpracovava osobni Udaje v souladu s nafizenim (EU) 2018/1725 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovdnim osobnich Gdajd orgdny, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto udajd. Dal$i informace
naleznete ve zvlastnim prohlaseni o ochrané osobnich Gdajti v pfipadé verejnych slydeni, které je zvefejnéno na
internetovych strankach agentury EMA na adrese https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/privacy-statement-
concerning-public-hearings-european-medicines-agency en.pdf.
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fe¢nika a jejiz zadost nebyla prijata. Obdrzi rovnéz dlivody, pro¢ zadost nebyla prijata. Kazdy
jednotlivec, ktery nebyl prijat jako Fecnik, ma vsak pravo pred vefejnym slySenim predlozit vyboru
PRAC k prezkoumani své pisemné prohlaseni.

3.6. Navrh programu a seznam recnikd

Agentura pripravi seznam reénik a navrh programu verejného slyseni s uvedenim ¢asu pridéleného
kazdé skupiné Fe¢nik seskupenych podle postaveni a kazdému Feénikovi v rdmci skupiny. Tyto
dokumenty budou zvefejnény pred konanim verejného slyseni na internetovych strankach agentury.

3.7. Zruseni nebo zména formatu na virtualni setkani

Agentura si vyhrazuje pravo zrusit vefejné slyseni nebo zménit format ze setkani s osobni Gcasti na
virtudlni setkani v pfipadé, Ze nastanou okolnosti, které maji vliv na uskutecnitelnost verejného slyseni
osob. V pfipadé zrueni agentura zménu co nejdFive vefejné ozndmi a uvede dlvody tohoto zruseni
nebo zmény formatu. Agentura nenese odpovédnost za zadné naklady, které vzniknou v pfipadé
zruseni nebo zmény formatu. V situacich, ve kterych neni pro agenturu proveditelné zménit termin
vefejného slySeni, agentura oznami na svych internetovych strankach podminky pro pfedlozeni
pisemnych pFispévka.

4. Vedeni verejného slyseni - béhem slyseni
Verejna slySeni se budou konat v rdmci zasedani vyboru PRAC za Gcasti ¢lenl vyboru.

4.1. Predseda

Verejnému slySeni bude predsedat predseda vyboru PRAC, kterému budou ve vSech administrativnich
a organizacnich otdzkach napomocni zaméstnanci agentury. V nepfitomnosti predsedy vyboru PRAC
bude verejnému slysSeni predsedat mistopredseda vyboru PRAC.

Pfedseda vyboru PRAC ve spolupraci se zaméstnanci agentury odpovida za pfipravu verejného slyseni
a vedeni verejného slySeni a prijme pfimérena opatfeni s cilem zajistit, aby verejné slyseni probéhlo
ucinné a efektivné.

4.2. Uvodni prohlaseni

Pfedseda vyboru PRAC zahadji verejné slyseni, uvede Gcel verejného slySeni a predstavi porad jednani a
organizacni aspekty zasedani.

Po zahajeni verejného slyseni zpravodaj vyboru PRAC a/nebo spoluzpravodaj vyboru PRAC pro
projednavany ptipravek / projedndvané pripravky poda prehled postupu véetné hlavnich témat a
predstavi otdzky, k nimzZ se pozaduje prispévek verejnosti.

4.3. Vystoupeni

PFedseda vyboru PRAC poskytne slovo Fe¢nikim. Pofadi a ¢as dostupny pro kazdé vystoupeni je dan
programem.

Kazdy recnik bude pozadan, aby se strucné predstavil, zfetelné uved| své jméno, pripadné
organizaci/skupinu, kterou rfec¢nik zastupuje, a aby prohlasil jakékoli zajmy souvisejici s 1éCivymi
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pripravky / lé¢ivymi latkami, véetné konkurentd, projedndvané na zasedani. Prohlasené zajmy budou
zahrnuty v zapisu z jednani.

Vystoupeni Ucastnikl veiejného slydeni by se méla zaméFit na zodpovézeni otazek polozenych
vyborem PRAC. Rec¢nici by si méli byt védomi toho, Ze maji pro své vystoupeni pevné dany ¢asovy
limit.

Reénici budou upozornéni, jakmile jim vy&lenény ¢as témér vypréi. Pokud vyélenény ¢as uplyne dfive,
nez re¢nik své vystoupeni ukonci, predseda vyboru PRAC by jej mél upozornit, aby tak ucinil. Pokud
Fecnik své vystoupeni neukond&i poté, co je o to pozadan, mize byt vypnut mikrofon.

PFedseda vyboru PRAC také muze feénika zastavit, pokud jeho vystoupeni nereaguje na otazky
polozené vyborem PRAC nebo pokud Fecnik nedodrzuje obecna zakladni pravidla. Po ukonceni
vystoupeni ¢lenové vyboru PRAC mohou klast fecnikovi otadzky k objasnéni.

4.4. Ukonceni slyseni

Po ukonceni vSech vystoupeni pfedseda vyboru PRAC vyslechnuta vystoupeni shrne. Pokud to Cas
dovoluje, pfedseda vyboru PRAC mizZe dat prostor véem Gcastnikiim v zasedaci mistnosti (skute¢né
nebo virtudlni), aby se mohli vyjadrit k boddim zminénym b&hem slyseni.

Predseda vyboru PRAC ukonci vefejné slySeni a vysvétli dalsi kroky postupu.

5. Navaznost na verejné slyseni
5.1. Zapis z jednani

Zapis z jednani, seznam Feénikl a v3ech ostatnich G¢astnikl véetné jejich prisludnosti, jejich
prohladdenych zajmd, vedkeré podplrné dokumentace predlozené fecniky a shrnuti zavérd zasedani
budou po verejném slySeni k dispozici na internetovych strankach agentury.

5.2. Dopad na stanovisko vyboru PRAC

B&hem projednavani v rdmci vyboru PRAC bude prihlédnuto ke véem prispévkim a informacim
shromazdénym pfi vefejném slySeni. Zprava o hodnoceni bude referovat o tom, jak byl vysledek
verejného slyseni zohlednén pti projednavani na Urovni vyboru PRAC. Zprava o hodnoceni bude
zvefejnéna, jakmile bude ukoncen rozhodovaci proces.

Pravidla pro organizaci a vedeni verejnych slySeni ve Farmakovigilanénim vyboru pro
posuzovani rizik 1é¢iv (PRAC)
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