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Ezt az oldalt gépi fordítással [Link] fordították le.  A gépi fordításokban előfordulhatnak az 
egyértelműséget és a pontosságot potenciálisan csökkentő hibák; az ombudsman nem vállal 
felelősséget az esetleges eltérésekért. A legmegbízhatóbb és jogilag korrekt tájékoztatásért 
olvassa el a fenti linken található, angol nyelvű forrásverziót.  Bővebb információért tekintse meg
nyelvi és fordítási politikánkat [Link]. 

Az Európai Gyógyszerügynökség (EMA) szervezete, és 
az ad hoc szakértői csoport 2022. február 16-i ülésének 
lebonyolítása, amelyre az IPIQUE termék 
felülvizsgálatára irányuló eljárással összefüggésben 
került sor 
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Tisztelt X. Úr! 

Az ombudsmanhoz panasz érkezett az Európai Gyógyszerügynökség (EMA) ellen. Az 
ombudsman megkért, hogy a nevében foglalkozzam az üggyel. 

A panasz arra vonatkozik, hogy az EMA hogyan bonyolította le az ad hoc szakértői 
csoportjának (AHEG) 2022. február 16-i ülését az Y gyógyszerre vonatkozó felülvizsgálati 
eljárással kapcsolatban. 

Összefoglalva, a panaszos három fő aggályt fogalmazott meg: 

1.  Az AHEG-szakértők versengő érdekeinek EMA általi kezelése; 

2.  Az AHEG-tagok megfelelő szintű szakértelme ahhoz, hogy tudományosan értékeljék a 
felülvizsgálat indokait és a feltett kérdések kiválasztását; és 

3.  Az ülés jegyzőkönyveinek részletessége, különösen az eltérő véleményekről szóló 
jelentéstétel tekintetében. 

Úgy döntöttünk, hogy vizsgálatot indítunk e panasz azon vonatkozásaival kapcsolatban, 
amelyek arra vonatkoznak, hogy az EMA hogyan kezelte az érintett AHEG-szakértők 
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összeférhetetlenségét (kockázatait) (1. pont), valamint azt, hogy az EMA hogyan számolt be az 
AHEG 2022. február 16-i üléséről (3. pont). 

Az ombudsman vizsgálata céljából hálásak lennénk, ha az EMA észrevételeket tenne a panasz 
e két vonatkozásával kapcsolatban. 

Kérjük az EMA-t, hogy fejtse ki észrevételeit a szakértők által az AHEG ülésein kifejtett eltérő 
vélemények rögzítésével kapcsolatos gyakorlatával kapcsolatban? Meg tudná-e magyarázni 
például az EMA, hogy ebben az esetben miért nem részletezte, hogy melyik szakértő képviselte
az eltérő álláspontot? 

A panasz második aspektusát (2. pont) illetően megjegyezzük, hogy az AHEG-szakértők 
megfelelő tudományos szakértelmével, valamint a szakértők által megvitatandó kérdések 
kiválasztásával kapcsolatos kérdések tudományos kérdések. Az ombudsman nem tudományos 
testület, és nincs abban a helyzetben, hogy megkérdőjelezze ezeket a döntéseket. Ezért a 
panasz második aspektusát nem vizsgáljuk. 

Kérjük, vegye figyelembe, hogy válaszát és a kapcsolódó mellékleteket észrevételezés céljából 
elküldjük a panaszosnak [1] . Ezért hálásak lennénk, ha az EMA benyújtaná magának a 
válasznak a fordítását holland nyelven, amely a panasz nyelve. Dönthetünk úgy is, hogy 
válaszát közzétesszük. 

Az illetékes vizsgálótiszt Koen Roovers. 

Hálásak lennénk, ha 2023. március 15-ig megkapnánk az EMA válaszát. Ha e vizsgálat során 
az EMA részt vesz a jelen panasz tárgyával azonos tárgyú bírósági eljárásokban, kérjük, 
jelezze nekünk. 

A tiéd őszintén, 

Tina Nilsson  , az ügykezelő egység vezetője 

Strasbourg, 2022. 12. 12. 

[1]  Ha olyan dokumentumokat vagy információkat kíván benyújtani, amelyeket bizalmasnak 
tart, és amelyeket nem szabad közölni a panaszossal, kérjük, jelölje meg azokat „bizalmas”. 
Titkosított e-maileket küldhetünk a dedikált postaládánkba. Az ilyen jellegű információkat és 
dokumentumokat röviddel a vizsgálat befejezése után törlik az európai ombudsman aktáiból. 


