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See lehekülg on tõlgitud masintõlkega [Linki].  Masintõlkes võib olla vigu, mis võivad vähendada 
selgust ja õigsust; ombudsman ei vastuta mis tahes erisuste korral. Kõige usaldusväärsem ja 
õiguskindlam teave on algversioonis eespoolsel lingil (inglise keel).  Lisateave on meie keele- ja 
tõlkepoliitikas [Linki]. 

Ravimi IPIQUE taasläbivaatamise menetluse raames 16.
veebruaril 2022 toimunud ajutise eksperdirühma 
koosoleku korraldamine ja läbiviimine Euroopa 
Ravimiameti (EMA) poolt 

Algatatud uurimine 
Juhtum 1851/2022/KR  - Alguskuupäev: {0} 12/12/2022  - Otsuse kuupäev: {0} 18/12/2023  -
Asjassepuutuvad institutsioonid Euroopa Ravimiamet ( Haldusomavoli ei tuvastatud )  | 

Austatud hr X 

Ombudsman on saanud kaebuse Euroopa Ravimiameti (EMA) vastu. Ombudsman palus mul 
juhtumiga tema nimel tegeleda. 

Kaebus puudutab viisi, kuidas EMA korraldas 16. veebruaril 2022 oma ajutise eksperdirühma 
koosoleku seoses ravimi Y läbivaatamismenetlusega. 

Kokkuvõttes on kaebuse esitaja tõstatanud kolm peamist muret seoses järgmisega: 

1.  Ema tegeleb AHEG ekspertide konkureerivate huvidega; 

2.  Ajutise eksperdirühma liikmete piisav oskusteave, et teaduslikult hinnata uuesti 
läbivaatamise aluseid ja esitatud küsimuste valikut; ja 

3.  Koosoleku protokolli üksikasjalikkus, eelkõige seoses aruandlusega lahknevate arvamuste 
kohta. 

Otsustasime algatada uurimise selle kaebuse aspektide kohta, mis puudutavad seda, kuidas 
EMA tegeles ajutise eksperdirühma ekspertide huvide konfliktidega (punkt 1) ja viisi kohta, 
kuidas EMA esitas aruande ajutise eksperdirühma 16. veebruari 2022. aasta koosoleku kohta 
(punkt 3). 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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Ombudsmani uurimise eesmärgil oleksime tänulikud, kui EMA saaks kaebuse neid kahte 
aspekti kommenteerida. 

Täpsemalt, kas EMA võiks kommenteerida oma tavasid seoses ekspertide poolt ajutise 
eksperdirühma koosolekutel väljendatud lahknevate arvamuste registreerimisega? Näiteks kas 
EMA võiks selgitada, miks ta ei esitanud käesoleval juhul üksikasju selle kohta, millised 
eksperdid olid eriarvamusel? 

Mis puudutab selle väite teist aspekti (punkt 2), siis märgime, et küsimused, mis on seotud 
AHEG ekspertide teadusliku asjatundlikkuse piisava tasemega ja ekspertide poolt arutatavate 
küsimuste valikuga, on teadusküsimused. Ombudsman ei ole teadusasutus ega saa selliseid 
valikuid kahtluse alla seada. Seetõttu ei uuri me etteheite teist aspekti. 

Pange tähele, et tõenäoliselt saadame Teie vastuse ja sellega seotud lisad kaebuse esitajale 
märkuste esitamiseks [1] . Seetõttu oleksime tänulikud, kui EMA saaks esitada vastuse tõlke 
hollandi keelde, mis on kaebuse keel. Samuti võime otsustada avaldada teie vastuse. 

Vastutav uurimisametnik on Koen Roovers. 

Oleksime tänulikud, et saaksime EMA vastuse 15. märtsiks 2023. Kui käesoleva uurimise 
käigus osaleb EMA kohtumenetluses, mis käsitleb sama teemat nagu käesolev kaebus, palume
Teil sellest meile teada anda. 

Sinu siiralt, 

Tina Nilsson  juhtumikäsitlemise üksuse juhataja 

Strasbourg, 12. detsember 2022 

[1]  Kui soovite esitada dokumente või teavet, mida peate konfidentsiaalseks ja mida ei tohiks 
kaebuse esitajale avaldada, märkige need „konfidentsiaalne“. Krüpteeritud e-kirju saab saata 
meie spetsiaalsesse postkasti. Selline teave ja dokumendid kustutatakse Euroopa Ombudsmani
toimikutest varsti pärast uurimise lõppu. 


