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Преводът на страницата е генериран чрез машинен превод [Връзка].  Машинните 
преводи могат да съдържат грешки, които да водят до нарушаване на яснотата и 
точността. Омбудсманът не поема отговорност за евентуални несъответствия. За 
най-надеждна и правно издържана информация направете справка с: изходната версия
в английски препратката по-горе.  За повече информация вижте нашата езикова 
политика и политика за превода [Връзка]. 

Организирането и провеждането от страна на 
Европейската агенция по лекарствата (EMA) на 
заседанието на Експертна група ad hoc (AHEG) на 16 
февруари 2022 г., проведено в рамките на 
процедурата по преразглеждане на продукта IPIQUE 

Непрекратен случай 
Случай 1851/2022/KR  - Открит на 12/12/2022  - Решение от 18/12/2023  - Засегната 
институция Европейска агенция по лекарствата ( <p>Не e установено лошо 
администриране</p> )  | 

Уважаеми г-н Х, 

Омбудсманът получи жалба срещу Европейската агенция по лекарствата (EMA). 
Омбудсманът ме помоли да разгледам случая от нейно име. 

Жалбата се отнася до начина, по който EMA е провела заседанието на своята ad hoc 
експертна група (AHEG) на 16 февруари 2022 г. във връзка с процедурата за 
преразглеждане на лекарствения продукт Y. 

В обобщение, жалбоподателят е изразил три основни опасения относно: 

1.  Работата на ЕМА по отношение на конкуриращите се интереси на експертите от 
AHEG; 

2.  Адекватното ниво на експертни познания на членовете на AHEG за научна оценка на 
основанията за преразглеждане и подбора на поставените въпроси; и 

3.  Степента на подробност на протокола от заседанието, по-специално що се отнася до 
докладването на различни становища. 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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Решихме да започнем разследване на аспектите на тази жалба, които се отнасят до 
начина, по който EMA е третирала (рискове от) конфликти на интереси на участващите 
експерти от AHEG (точка 1), и начина, по който EMA докладва за срещата на AHEG на 16 
февруари 2022 г. (точка 3). 

За целите на проверката на Омбудсмана ще бъдем благодарни, ако EMA може да 
коментира тези два аспекта на жалбата. 

По-специално, може ли ЕМА да коментира практиките си по отношение на записването на
различни мнения, изразени от експерти на заседанията на AHEG? Например, може ли 
EMA да обясни защо в този случай тя не е предоставила подробности за това кой от 
експертите е изразил различаващите се мнения? 

Що се отнася до втория аспект на настоящото оплакване (точка 2), следва да се 
отбележи, че въпросите, свързани с адекватното ниво на научна експертиза на AHEG, 
както и с подбора на въпроси, които да бъдат обсъдени от експертите, са научни въпроси.
Омбудсманът не е научен орган и не е в състояние да постави под въпрос този избор. 
Ето защо не разглеждаме втория аспект на жалбата. 

Моля, имайте предвид, че е вероятно да изпратим Вашия отговор и свързаните с тях 
приложения на жалбоподателя за коментари [1] . Затова ще Ви бъдем благодарни, ако 
EMA представи превод на самия отговор на нидерландски език, който е езикът на 
жалбата. Може също така да решим да публикуваме Вашия отговор. 

Отговорният разследващ служител е г-н Коен Рувърс. 

Ще Ви бъдем благодарни да получим отговора на ЕМА до 15 март 2023 г. Ако в хода на 
това разследване EMA участва в съдебно производство, отнасящо се до същия предмет 
като настоящата жалба, бихме искали да ни уведомите. 

Твоята искрено, 

Тина Нилсон,  началник на отдел „Обработка на случаи“ 

Страсбург, 12.12.2022 г. 

[1]  Ако желаете да представите документи или информация, които считате за 
поверителни и които не следва да бъдат разкривани на жалбоподателя, моля, 
отбележете ги „Поверително“. Криптирани имейли могат да бъдат изпращани до нашата 
специална пощенска кутия. Информация и документи от този вид ще бъдат заличени от 
досиетата на Европейския омбудсман скоро след приключване на проверката. 


