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Evropsky verejny
ochrance prav

Tato stranka byla preloZzena pomoci strojového prekladu [Odkaz]. Strojové pfeklady mohou
obsahovat chyby, které mohou sniZovat jejich srozumitelnost a pfesnost. Verejny ochrdance prav

vevs

informace a pravni jistotu, podivejte se na plvodni znéni v anglictina (odkaz viz vysSe). Vice
informaci naleznete v nasi politice tykajici se jazykl a prekladl [Odkaz].

Organizace a vedeni zasedani ad hoc expertni skupiny,
které se konalo dne 16. unora 2022 v souvislosti s
postupem prezkoumani pripravku IPIQUE, ze strany
Evropské agentury pro lecivé pripravky (EMA)

Otevieny pfipad
Pripad 1851/2022/KR - Otevieno dne 12/12/2022 - Rozhodnuti ze dne 18/12/2023 -
Dotéeny organ Evropska agentura pro IéCivé pfipravky ( Nebyl zjiStén nespravny ufedni postup

) |

Vazeny pane X,

Vefejny ochrance prav obdrzel stiznost na Evropskou agenturu pro lécivé pFipravky (EMA).
Vefejna ochrankyné prav mé pozadala, abych se pfipadem zabyval jejim jménem.

Stiznost se tyka zplsobu, jakym agentura EMA uspofadala dne 16. Unora 2022 zasedani své
ad hoc odborné skupiny (AHEG) v souvislosti s postupem pfezkoumani IéCivého pfipravku Y.

Struéné fe€eno, stézovatel vyjadril tfi hlavni obavy ohledné:
1. Nakladani s protichddnymi zajmy odbornik AHEG ze strany agentury EMA;

2. Odpovidajici urover odbornych znalosti ¢lent skupiny AHEG, aby bylo mozné védecky
posoudit dGvody pro pfezkoumani a vybér poloZzenych otazek; a

3. Uroven podrobnosti zapisu ze schlize, zejména pokud jde o podavani zprav o rozdilnych
stanoviscich.

Rozhodli jsme se zahajit Setfeni aspektl této stiznosti, které se tykaji zpUusobu, jakym agentura
EMA feSila (rizika) stfetu zajma zucastnénych odbornikt skupiny AHEG (bod 1), a zpusobu,
jakym agentura EMA informovala o zasedani skupiny AHEG dne 16. Unora 2022 (bod 3).
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https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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Pro ucely Setfeni vefejného ochrance prav bychom byli radi, kdyby se agentura EMA mohla
vyjadrit k t&émto dvéma aspektiim stiznosti.

Mohla by se agentura EMA konkrétné vyjadfit k jeji praxi, pokud jde o zaznamenavani
rozdilnych stanovisek vyjadfenych odborniky na schiizich skupiny AHEG? Mohla by napfiklad
agentura EMA vysvétlit, pro€ v tomto pfipadé neposkytla podrobnosti o tom, ktery z odborniku
ma rozdilné nazory?

Pokud jde o druhy aspekt této vytky (bod 2), uvadime, Ze otazky tykajici se odpovidajici urovné
védeckych znalosti odborniki AHEG, jakoz i vybér otazek, které maiji byt projednany odborniky,
jsou védeckou zaleZitosti. Vefejny ochrance prav neni védeckym organem a neni schopen
takova rozhodnuti zpochybnit. Nezabyvame se tedy druhym aspektem zalobniho ddvodu.

Vezméte prosim na védomi, ze vasi odpovéd a souvisejici pfilohy pravdépodobné zasleme
stéZovateli k pfipominkam [1] . Byli bychom proto radi, kdyby agentura EMA mohla pfedloZit
preklad odpovédi do nizozemétiny, coz je jazyk stiznosti. MGzeme se také rozhodnout zverejnit
Vasi odpovéd.

Odpovédnym vySetifovatelem je pan Koen Roovers.

Radi bychom obdrZeli odpovéd agentury EMA do 15. bfezna 2023. Pokud se agentura EMA v
prubéhu tohoto Setfeni zapoji do soudniho Fizeni tykajiciho se stejného pfedmétu jako tato
stiznost, Zadame Vas, abyste nam sdélili.

S upfimnou uctou,

Tina Nilsson vedouci oddéleni pro vyfizovani pfipadi

Strasburk, 12. prosince 2022

[1] Pokud si pfejete predlozit dokumenty nebo informace, které povazujete za duvérné a které
by nemé&ly byt stéZovateli sdéleny, oznadte je ,davérné*. Sifrované e-maily mohou byt zaslany
na nasi vyhrazenou pos&tovni schranku. Informace a dokumenty tohoto druhu budou ze spisu
evropského vefejného ochrance prav vymazany kratce po ukon&eni Setfeni.



