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La traduzione di questa pagina è stata generata mediante la traduzione automatica [Link].  Le 
traduzioni automatiche possono contenere errori che rischiano di compromettere la chiarezza e 
l’accuratezza del testo; la Mediatrice non accetta alcuna responsabilità per eventuali 
discrepanze. Per le informazioni più affidabili e la certezza del diritto, La preghiamo di fare 
riferimento alla versione in lingua originale in inglese il cui link si trova in alto.  Per ulteriori 
informazioni consulti la nostra politica linguistica e di traduzione [Link]. 

Come l'Agenzia europea per i medicinali (EMA) ha 
organizzato un riesame di una domanda di 
autorizzazione all'immissione in commercio di un 
medicinale per il trattamento della degenerazione 
maculare legata all'età 

Caso aperto 
Caso 1851/2022/KR  - Aperto(a) il 12/12/2022  - Decisione del 18/12/2023  - Istituzione 
coinvolta Agenzia europea per i medicinali ( Cattiva amministrazione non riscontrata )  | 

Egregio signor X, 

Il Mediatore ha ricevuto una denuncia contro l'Agenzia europea per i medicinali (EMA). La 
Mediatrice mi ha chiesto di trattare il caso a suo nome. 

La denuncia riguarda il modo in cui l'EMA ha condotto la riunione del suo gruppo di esperti ad 
hoc (AHEG) il 16 febbraio 2022, in relazione alla procedura di riesame del medicinale Y. 

In sintesi, il denunciante ha sollevato tre principali preoccupazioni in merito a: 

1.  La gestione da parte dell'EMA degli interessi concorrenti degli esperti AHEG; 

2.  Il livello adeguato di competenze dei membri dell'AHEG per valutare scientificamente i motivi
del riesame e la selezione delle domande poste; e 

3.  Il livello di dettaglio del verbale della riunione, in particolare per quanto riguarda la relazione 
sui pareri divergenti. 

Abbiamo deciso di avviare un'indagine sugli aspetti di questa denuncia che riguardano il modo 
in cui l'EMA ha trattato (rischi di) conflitti di interesse degli esperti AHEG coinvolti (punto 1) e le 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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modalità con cui l'EMA ha riferito in merito alla riunione dell'AHEG del 16 febbraio 2022 (punto 
3). 

Ai fini dell'indagine del Mediatore, le saremmo grati se l'EMA potesse formulare osservazioni su 
questi due aspetti della denuncia. 

In particolare, l'EMA potrebbe commentare le sue pratiche in merito alla registrazione delle 
opinioni divergenti espresse dagli esperti nelle riunioni dell'AHEG? Ad esempio, l'EMA potrebbe
spiegare perché, in questo caso, non ha fornito dettagli su quale degli esperti ha espresso 
opinioni divergenti? 

Per quanto riguarda il secondo aspetto della presente denuncia (punto 2), si osserva che le 
questioni relative al livello adeguato di competenza scientifica degli esperti AHEG, nonché alla 
selezione delle domande che gli esperti devono discutere, sono questioni scientifiche. Il 
Mediatore non è un organismo scientifico e non è in grado di mettere in discussione tali scelte. 
Non stiamo pertanto indagando sul secondo aspetto della denuncia. 

Si prega di notare che è probabile che invii la Sua risposta e i relativi allegati al denunciante per
osservazioni [1] . Le saremmo pertanto grati se l'EMA potesse presentare una traduzione della 
risposta stessa in neerlandese, che è la lingua della denuncia. Possiamo anche decidere di 
pubblicare la tua risposta. 

Il responsabile delle indagini è Koen Roovers. 

Le saremmo grati di ricevere la risposta dell'EMA entro il 15 marzo 2023. Qualora, nel corso 
della presente indagine, l'EMA intervenga in procedimenti giudiziari riguardanti lo stesso 
argomento della presente denuncia, Le chiediamo di comunicarcelo. 

Con sincerità, 

Tina Nilsson  Capo dell'unità di gestione dei casi 

Strasburgo, 12.12.2022 

[1]  Se desidera presentare documenti o informazioni che ritiene confidenziali e che non 
dovrebbero essere divulgati al denunciante, si prega di contrassegnarli "Confidential". Le e-mail 
crittografate possono essere inviate alla nostra casella di posta dedicata. Informazioni e 
documenti di questo tipo saranno cancellati dai fascicoli del Mediatore europeo poco dopo la 
conclusione dell'indagine. 


