EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2023 m. vasario 13 d.
EMA/11523/2023Red.2

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto
(PRAC) viesSujy svarstymy rengimo ir eigos taisyklés

1. Pagrindiniai principai

Pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsnj arba Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnj arba

107i straipsnj kreipimosi dél vaisty saugumo procediros eigoje PRAC turi galimybe rengti vieSuosius
svarstymus. Sprendimg surengti viesajj svarstyma komitetas priima kiekvienu konkredciu atveju, jeigu
tai jmanoma atsizvelgiant | klausimo skubuma ir jeigu jis mano, kad to reikia dél pagristy priezasciy,
ypac atsizvelgiant | problemos, susijusios su saugumu, mastg ir sudétinguma.

1.1. Teisinis pagrindas

Viesyjy svarstymy rengimo nustatyty procediiry eigoje teisinis pagrindas yra Direktyvos 2001/83/EB
107j straipsnis:

Jei atsizvelgiant | klausimo skubuma tai jmanoma, Zmonéms skirty vaisty komitetas gali surengti
viesuosius svarstymus, jei jis mano, kad to reikia dél pagristy prieZzaséiy, ypac atsizvelgiant |
saugumo problemos mastq ir rimtumg. Svarstymai rengiami pagal Agentiros nustatytg tvarkg ir
skelbiami Europos vaisty interneto svetainéje. Skelbiant nurodoma dalyvavimo tvarka.

Per viesgjj svarstyma deramai atsizvelgiama | vaisto terapinj poveikj.

Agentira, pasikonsultavusi su atitinkamomis Salimis, parengia viesyjy svarstymy rengimo ir eigos
taisykles pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 78 straipsnj.

Jeigu leidimo prekiauti turétojas arba kitas asmuo, ketinantis pateikti informacijq, turi konfidencialiy
duomeny, susijusiy su proceddros dalyku, jis gali prasyti leidimo pateikti tuos duomenis
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetui ne viesame svarstyme."

1.2. PRAC viesieji svarstymai — apibréztis

VieSasis svarstymas yra forumas, | kurj, remiantis i$ anksto sudarytu klausimy sgrasu, visuomeneé
kvieciama iSreiksti savo nuomone su konkretaus vaistinio preparato, vaistinés medziagos ar
farmakoterapinés grupés saugumu susijusiais klausimais, taip pat apsvarstyti gydomajj Siy preparaty
poveik]j.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us :
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union e

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Per vieSuosius svarstymus PRAC turi galimybe isgirsti visuomenés nuomone ir nuoggstavimus ir
atsizvelgti j juos priimant savo nuomones, ypac tais atvejais, kai galimi reglamentavimo veiksmai,
kuriais siekiama valdyti ir (arba) kuo labiau sumazinti rizika, turi bGti svarstomi platesnio masto
visuomeneés sveikatos kontekste.

Priimdamas sprendimus, PRAC gali remtis jvairia per vieSuosius svarstymus gauta informacija, taciau
PRAC lieka iSimtinai atsakingas uz savo mokslinés rekomendacijos susijusio (-iy) vaisto (-y) saugumo
klausimu pateikima.

1.3. Viesojo svarstymo tikslas

Pagrindinis vieSojo svarstymo tikslas - iSgirsti visuomenés nuomone dél rizikos, susijusios su vaistiniu
preparatu, vaistine medziaga ar vaistiniy preparaty grupe, priimtinumo, ypac dél jy gydomojo poveikio
ir esamy gydymo alternatyvy, taip pat gauti pasitlymy ir rekomendacijy dél rizikos valdymo ir
mazinimo priemoniy jgyvendinamumo ir priimtinumo.

ViesSojo svarstymo verté laikoma didesne tame procediros etape, kai PRAC jau jvertino is jvairiy
Saltiniy gautus mokslinius duomenis ir kai jvairias reglamentavimo galimybes, kuriomis siekiama
valdyti ir (arba) kuo labiau sumazinti rizikg, pries darant iSvadq, reikia apsvarstyti platesniame
visuomenés sveikatos kontekste.

1.4. Kas gali dalyvauti vieSajame svarstyme

VieSuosiuose svarstymuose gali dalyvauti visi visuomenés nariai. Dél organizaciniy priezasciy dalyviai
turi uzsiregistruoti i$ anksto. Ivairlis dalyvavimo bidai, jskaitant virtualy dalyvavima, padés uztikrinti,
kad kuo daugiau pilieciy turéty galimybe dalyvauti vieSajame svarstyme.

Tiksliné auditorija nustatoma pagal PRAC parengtus klausimus, kurie bus sprendziami svarstyme.
Registruotojas (-ai) turi galimybe pristatyti savo nuomone (-es) vieSojo svarstymo dalyviams.

Ziniasklaidos organizaciju, norinciy parengti reportaza apie viesajj svarstyma, atstovai gali dalyvauti
kaip stebétojai. Kad ziniasklaidos atstovai galéty parengti iSsamy reportazg apie viesajj svarstyma,
tam bus sudarytos specialios salygos. Jei rengiamas fizinis susitikimas, patalpoje gali dalyvauti
Ziniasklaidos atstovai, kurie privalo uZsiregistruoti iS anksto, taciau virtualaus susitikimo atveju
Ziniasklaidos organizacijos gali stebéti tiesiogine transliacijg be registracijos.

1.5. Kalby vartojimo tvarka

Visi viesieji svarstymai vyks angly kalba. VieSajame svarstyme dalyviai raginami vartoti angly kalba.
Jeigu jie negali pareiksti savo nuomonés angly kalba, Europos vaisty agentira (toliau — agentdra)
suteiks vertimo is oficialiy ES kalby j angly kalbg paslaugas. Dalyviai turi to paprasyti registruodamiesi
kalbéti vieSajame svarstyme.

2. Sprendimas surengti viesajj svarstyma

Sprendima surengti viesajj svarstyma PRAC priima kiekvienu konkreciu atveju, atsizvelgdamas
klausimo skubuma ir dél kity pagristy priezasciy, ypac atsizvelgdamas | problemos, susijusios su
saugumu, mastg ir sudétinguma.
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2.1. Svarstymas, ar reikia rengti viesajj svarstyma

Kiekvieno kreipimosi pradzioje PRAC apsvarstys, ar reikia rengti viesajj svarstyma, kaip aprasyta
2.2 skirsnyje. Tai batina apsvarstyti iS anksto, kad likty pakankamai laiko svarstymui surengti.

PRAC stengiasi pasiekti bendrg sutarimg dél vieSojo svarstymo rengimo. Jeigu komitetas negali
pasiekti bendro sutarimo, sprendimas priimamas balsuojant, kaip numatyta PRAC tvarkos taisyklése.

Diskusijos, ar reikia surengti viesajj svarstyma, rezultatai, jskaitant priimto sprendimo pagrindimg, bus
irasyti | PRAC protokola, kuris skelbiamas agentiiros svetainéje.

Kreipimosi procediros eigoje komitetas, remdamasis naujai gauta informacija, gali persvarstyti savo

ankstesnj sprendima nesurengti viesojo svarstymo.

2.2. Vertinimas, ar reikia rengti viesajj svarstyma

Diskutuodamas, ar verta rengti viesajj svarstyma, PRAC turéty apsvarstyti Siuos aspektus:

e SU saugumu susijusios problemos pobidj ir masta;

e vaisto ir (arba) vaisty grupés gydomajj poveikj ir alternatyviy gydymo bldy prieinamumag;

e galimy reguliavimo veiksmuy, galima poveikj gydymo praktikai ir gydymo priemoniy prieinamumui;
e visuomeneés susidomejimo mastq;

e galimybe surengti vieSajj svarstyma atsizvelgiant | klausimo skubuma.
3. Viesojo svarstymo rengimas - pries svarstyma

3.1. Viesojo svarstymo paskelbimas

Apie viesajj svarstyma paskelbiama i$ anksto.
Skelbimas paskelbiamas agentiros svetainéje! kartu su:
e SuU saugumu susijusiy problemy santrauka;

e konkrediy klausimy, kuriais per vieSajj svarstyma i$ visuomenés bus siekiama gauti informacija,
sgrasu;

e informacija apie vieSojo svarstymo datg, laika ir vietg, taip pat dalyvavimo salygos ir registracijos
informacija, jskaitant terming, iki kurio dalyviai gali registruotis dalyvauti vieSajame svarstyme
kaip kalbétojai arba stebétojai;

e informacija apie tai, kaip paprasyti pateikti vertima i$ oficialiosios ES kalbos | angly kalba, jeigu
dalyvis dalyvaus kaip kalbétojas;

e bendrosiomis pagrindinémis vieSojo svarstymo tvarkos taisyklémis;
e agentdros kontaktiniu e. pasto adresu ir telefono numeriu;

e informacija apie tiesiogine transliacija ir (arba) transliacijq internetu.

1 Kol bus pranesta kitaip, agentiros svetainé bus naudojama kaip Europos vaisty svetainé.
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3.2. Dalyvavimo budai

Viesieji svarstymai gali biti rengiami fiziSkai arba virtualiai, atsizvelgiant | klausimo skubumag ir
galimybe surengti fizinj vieSgjj svarstyma. Jei rengiamas fizinis susitikimas, aktyviems dalyviams,
negalintiems dalyvauti fiziniu badu, bus suteiktos internetinés priemonés. Rengiant susitikimg
virtualioje aplinkoje dalyvavimas vyksta naudojantis internetinémis priemonémis. Abiem atvejais
svarstymas bus transliuojamas tiesiogiai per Agentiros interneto svetainéje esancig vaizdo rysio
nuoroda, kad Zilréti galéty visi visuomenés nariai.

ViesSuosiuose svarstymuose gali dalyvauti visi visuomenés nariai. Dél organizaciniy priezasciy dalyviy,
bus paprasyta uzsiregistruoti i$ anksto. [vairls dalyvavimo bidai, jskaitant virtualy dalyvavima,
padeda uztikrinti, kad kuo daugiau pilieCiy turéty galimybe dalyvauti vieSojo svarstymo procese.
Sprendima surengti fizinj ar virtualy viesajj svarstyma priima Agentdra.

Visuomenés nariai gali dalyvauti svarstyme aktyviai, kaip kalbétojai, arba gali pasirinkti dalyvauti kaip
stebétojai. Tad vieSajame svarstyme galima dalyvauti Siais bidais:

e Jeigu jmanoma ir jgyvendinama, kalbétojai gali pasisakyti atvyke fiziSkai arba naudodamiesi
internetinémis priemonémis (daugiau informacijos apie tai, kaip pateikti praSyma dalyvauti kaip
kalbétojui, zr. 3.3 skyriuje). Per pasisakymag kalbétojy pateikti patvirtinamieji dokumentai po
vieSojo svarstymo bus paskelbti agentiiros svetainéje;

e Rengiant fizinj susitikima, jei pakaks vietos, taip pat bus patenkinti prasymai stebéti viesajj
svarstyma fiziskai nedarant pranesimo. Tokj prasyma pateike asmenys patvirtinimg gaus iki vieSojo
svarstymo. Virtualios aplinkoje rengiamo susitikimo atveju stebétojai taip pat gali bati kvieciami
prisijungti naudojantis internetinémis priemonémis.

e Viesieji svarstymai bus transliuojami tiesiogiai, kad visuomenés nariai galéty stebéti procesg; jie
neturés galimybés jsikisti ir nereikés uzsiregistruoti.

3.3. Prasymo kalbéti viesajame svarstyme pateikimas

Visi visuomenés nariai, pageidaujantys dalyvauti vieSajame svarstyme kaip kalbétojai, savo prasyma
turéty pateikti iS anksto, iki agentiiros vieSojo svarstymo skelbime nurodyto termino.

Prasymai dalyvauti agentirai turéty bati siunciami rastu, naudojant tam skirtg forma, ir juose turéty
biti pateikta Si informacija:

e asmens vardas ir pavarde;

e vaidmuo (t. y. ar asmuo kalba kaip pacientas ar kaip slaugytojas, sveikatos prieziliros specialistas,
mokslininkas ar farmacijos pramonés atstovas, nesvarbu, ar jis kalba savo vardu ar kaip
organizacijos arba farmacijos bendrovés atstovas).

e rysSiai su jmone ar organizacija (t. y. organizacijos ar farmacijos bendrovés, kuriai atstovauja
asmuo, pavadinimas), jeigu taikytina;

e kontaktiné informacija (pasto adresas, e. pasto adresas, telefono numeris);

e trumpa planuojamo pranesimo santrauka, konkreciau kalbant - kaip joje atsizvelgiama |
klausimus, kuriais PRAC siekia suzinoti visuomenés nuomone, ir kiek norima prasyti skirti
pranesimui laiko. Tai, kiek agentira skirs laiko kiekvienam kalbétojui, priklauso nuo gauty prasymy
skaiciaus. Agentlira numato kiekvienam asmeniui skirti 10 minuciy. Taciau, jeigu gaunama labai
daug prasymy dalyvauti vieSajame svarstyme kaip kalbétojui, agentira gali sumazinti kiekvienam
kalbétojui skirtg laika ir (arba) pratesti vieSojo svarstymo trukme;
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e prireikus prasymas pateikti vertima, jeigu asmuo dalyvauja kaip kalbétojas, jskaitant informacijq
apie tai, iS kokios oficialiosios ES kalbos turéty bdti verciama j angly kalba.

PraSsyma pateikes asmuo taip pat turéty aiskiai nurodyti, ar ketina dalyvauti asmeniskai, jei susitikimas
yra fizinis, ar sakyti kalba naudojantis internetinémis priemonémis.

Agentilirai pateikta informacija, iSskyrus kontaktinius asmens duomenis, bus paskelbta visiems
vieSajame svarstyme kalbéjusiems dalyviams?.

Registruotojo ar kito asmens praSymams pateikti ne vieSame svarstyme konfidencialiais laikomus
duomenis, susijusius su procediros dalyku, Sios taisyklés netaikomos.

3.4. Prasymo dalyvauti kaip stebétojui pateikimas

Prasymai fizi¢kai dalyvauti vie$ajame svarstyme kaip stebétojui turi bati siun¢iami agentirai. Sie
prasymai bus patenkinti tik tuo atveju, jeigu uzteks vietos. Dalyvavimo virtualiame susitikime atveju
stebétojai turi prasyti leisti jiems prisijungti naudojantis internetinémis priemonémis. Stebétojuy,
dalyvaujanciy naudojantis internetinémis priemonémis skaicius taip pat bus ribotojamas.

Viedojo svarstymo eigq taip pat galima stebéti per vaizdo transliacijg agentiiros svetainéje. Siuo atveju
iSankstiné registracija nereikalinga ir jsikisti yra nejmanoma. ISsami informacija apie tai, kaip stebéti
transliacijg, bus pateikta agentiros svetainéje.

3.5. Prasymuy kalbéti vieSajame svarstyme perziiira

Agentilira perziarés prasymus kalbéti vieSajame svarstyme.

Agentira sieks patenkinti visus prasymus kalbéti. Taciau ji gali atmesti prasyma kalbéti vieSajame
svarstyme, jeigu planuojamo pranesimo santraukoje svarstomas klausimas, prima facie nesusijes su
viesojo svarstymo dalyku.

Agentira kalbétojus sugrupuos pagal vaidmenj (zr. 3.3 skirsnj) ir skirs laiko kiekvienai grupei,
pirmenybe teikdama pilietinés visuomenés atstovams, kaip antai pacientams, vartotojams, sveikatos
priezitros specialistams ir moksliniy tyrimy grupéms ar organizacijoms, ypac toms, kuriy veikla yra
susijusi su konkrecia gydymo sritimi.

Jeigu visiems konkrecios grupés prasymams kalbéti nepakanka grupei skirto laiko, kalbéti vieSajame
svarstyme norintys asmenys skatinami burtis tarpusavyje. Agentiira padés tai padaryti. Jeigu prasymy
skaicius vis vien virSys kalbé&jimui skirtag laikg, agentiira perzitrés prasymus ir sudarys kalbétojy
sgrasy, atsizvelgdama, pvz., j tai, kuriy kalbétojy pranesimai yra labiausiai susije su vieSajame
svarstyme svarstytinais klausimais, ir (arba) | geografinj kalbétojy pasiskirstyma.

Visi leidimg kalbéti gave kalbéti asmenys savo prasymo patvirtinimg gaus iki vieSojo svarstymo. Visi
asmenys, pateike agentiirai praSyma kalbéti vieSajame svarstyme ir tokio leidimo negave, bus apie tai
informuoti tuo paciu metu. Jam arba jai taip pat nurodomos priezastys, dél kuriy jo(s) prasymas
kalbéti buvo atmestas. Taciau kiekvienas leidimo kalbéti negaves asmuo turi teise iki vieSojo
svarstymo pateikti PRAC apsvarstyti rasytinj pareiskima.

2 Agentdra tvarko asmens duomenis pagal Reglamentg (ES) 2018/1728 dél fiziniy asmeny apsaugos Sajungos
institucijoms, organams, tarnyboms ir agentidroms tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo.
Daugiau informacijos pateikiama specialiame pareiskime apie privatumo apsauga, skirtame vieSiesiems svarstymams, kuris
skelbiamas EMA interneto svetainéje (https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/privacy-statement-concerning-
public-hearings-european-medicines-agency en.pdf).
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3.6. Darbotvarkés projektas ir kalbétojy sarasas

Agentilira parengs vieSojo svarstymo kalbétojy sarasy ir darbotvarkés projektg, kuriame bus nurodytas
kiekvienai pagal vaidmenj sugrupuoty kalbétojy grupei ir kiekvienam tos grupés kalbétojui skirtas
laikas. Sie dokumentai agentiiros svetainéje bus paskelbti iki vieojo svarstymo.

3.7. Atsaukimas arba formato pakeitimas | virtualia aplinka

Agentiira pasilieka teise atSaukti viesajj svarstyma arba pakeisti formatg ir vietoj fizinio susitikimo
rengti jj virtualioje aplinkoje, jeigu susiklostyty tokios aplinkybés, kurios galéty trukdyti surengti fizinj
viesgjj svarstyma. Svarstymo atSaukimo atveju agentlira kuo anksciau apie pakeitimg paskelbia viesai
ir paaiskina, kodél nuspresta atSaukti arba pakeisti formatg. Agentilira negali bati laikoma atsakinga uz
papildomas islaidas, patirtas atSaukimo arba formato pakeitimo atveju. Tais atvejais, kai agentlra
negali nukelti vieSojo svarstymo datos, ji savo svetainéje paskelbia rasytiniy pranesimy pateikimo
tvarka.

4. ViesSojo svarstymo eiga — per svarstyma
Viesieji svarstymai vyks kaip PRAC posédziy dalis, dalyvaujant komiteto nariams.
4.1. Pirmininkas

Viesajam svarstymui pirmininkauja PRAC pirmininkas, kuriam visais administraciniais ir organizaciniais
klausimais padeda agentiiros darbuotojai. Nesant PRAC pirmininkui, vieSajam svarstymui pirmininkauja
PRAC pirmininko pavaduotojas.

Kartu su agentiros darbuotojais PRAC pirmininkas yra atsakingas uz pasirengima vieSajam svarstymui
bei jo eigg ir imasi reikiamy priemoniy siekdamas uztikrinti, kad vieSasis svarstymas vykty veiksmingai
ir efektyviai.

4.2. Izanginé kalba

PRAC pirmininkas pradeda viesajj svarstyma ir nurodo vieSojo svarstymo tikslg ir supazindina su
darbotvarke bei susitikimo veiklos aspektais.

Paskelbus vieSojo svarstymo pradzig, PRAC praneséjas ir (arba) PRAC praneséjo padéjéjas dél
aptariamo (-y) preparato (-y) pristato procediros apzvalga, jskaitant pagrindinius klausimus, ir
pateikia klausimus, kuriais norima pasikonsultuoti su visuomene.

4.3. Pranesimai

PRAC pirmininkas suteikia zodj kalbétojams. Kiekvienam pranesimui skirtas eilés numeris ir laikas
nustatytas darbotvarkéje.

Kiekvieno kalbétojo bus paprasyta trumpai prisistatyti, aiSkiai nurodyti savo vardq ir pavarde ir, jeigu
taikytina, organizacijq ar grupe, kuriai kalbétojas atstovauja, ir deklaruoti visus su susitikime
aptariamais vaistiniais preparatais ir (arba) vaistinémis medziagomis, jskaitant konkurenty vaistinius
preparatus, susijusius interesus. Deklaruoti interesai bus jtraukti | susitikimo protokola.

VieSajame svarstyme dalyviy pristatytuose pranesimuose daugiausia démesio turéty bati skirta
atsakymams | PRAC uzduotus klausimus pateikti. Kalbétojai turéty zinoti, kad jiems kalbéti yra skirtas
nustatytas laikas.
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Kalbétojai bus jspéti apie tai, kad jiems skirtas laikas beveik baigési. Jeigu kalbétojui skirtas laikas
baigiasi pries jam baigiant kalbéti, PRAC pirmininkas turéty jam priminti, kad pasisakyma reikia baigti.
Jeigu kalbétojas nebaigia kalbéti paprasius jo tai padaryti, mikrofonas gali biti iSjungtas.

PRAC pirmininkas taip pat gali sustabdyti kalbétoja, jeigu jo pranesimas néra susijes su PRAC
uzduotais klausimais arba jeigu kalbétojas nesilaiko bendryjy vieSojo svarstymo tvarkos taisykliy.
Kalbétojui baigus kalbéti, PRAC nariai gali uzduoti klausimy, kad Sis pateikty paaiskinimus.

4.4. Svarstymo uzbaigimas

Kalbétojams baigus kalbéti, PRAC pirmininkas apibendrina iSklausytus pranesimus. Jeigu uztenka laiko,
PRAC pirmininkas gali leisti visiems fiziniu ar virtualiu bldu vykstanciame susitikime dalyvaujantiems
dalyviams papildomai pasisakyti per svarstymaq aptartais klausimais.

PRAC pirmininkas uzbaigia vieSajj svarstyma ir paaiskina kitus procediros etapus.
5. Tolesné su vieSuoju svarstymu susijusi veikla

5.1. Susitikimo protokolas

Pasibaigus vieSajam svarstymui, susitikimo protokolas, kalbétojy ir kity dalyviy sarasas, taip pat jy
rySiai su jmonémis ir organizacijomis, visi kalbétojy pateikti patvirtinamieji dokumentai ir susitikimo
iSvady santrauka, bus paskelbti agentliros svetainéje.

5.2. Poveikis PRAC nuomonei

I visas pastabas ir informacijg, surinktg per viesajj svarstyma, bus atsizvelgta per PRAC vidaus
svarstymus. Vertinimo ataskaitoje bus nurodyta, kaip | vieSojo svarstymo rezultatus atsizvelgta per
svarstymus PRAC lygmeniu. UZbaigus sprendimy priémimo procesa, vertinimo ataskaita bus paskelbta
viesai.

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) vieSyjy svarstymy rengimo
ir eigos taisyklés
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