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Šį puslapį išvertė mašininio vertimo programa [Nuoroda].  Mašininiuose vertimuose gali būti 
klaidų, tekstas gali būti nevisiškai aiškus ir tikslus. Ombudsmenas neprisiima atsakomybės už 
jokius neatitikimus. Patikimiausią ir teisiškai tikslią informaciją rasite originale anglų kalba, 
kurio nuoroda pateikta pirmiau.  Daugiau informacijos rasite mūsų kalbų ir vertimo politikoje 
[Nuoroda]. 
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Gerbiamas X, 

Ombudsmenas gavo skundą dėl Europos vaistų agentūros (EMA). Ombudsmenė paprašė 
manęs nagrinėti bylą jos vardu. 

Skundas susijęs su tuo, kaip EMA 2022 m. vasario 16 d. surengė savo ad hoc ekspertų grupės 
(AHEG) posėdį, susijusį su vaisto Y peržiūros procedūra. 

Apibendrinant, skundo pateikėjas iškėlė tris pagrindinius susirūpinimą keliančius klausimus dėl: 

1.  EMA nagrinėja konkuruojančius AHEG ekspertų interesus; 

2.  Tinkamą AHEG narių kompetencijos lygį, kad būtų galima moksliškai įvertinti pakartotinio 
nagrinėjimo priežastis ir užduotų klausimų atranką; ir 

3.  Posėdžio protokolo išsamumo lygį, ypač kai kalbama apie pranešimus apie skirtingas 
nuomones. 

Nusprendėme pradėti tyrimą dėl šio skundo aspektų, susijusių su tuo, kaip EMA sprendė 
susijusių AHEG ekspertų interesų konfliktų (rizikos) klausimus (1 punktas) ir kaip EMA pranešė 
apie 2022 m. vasario 16 d. AHEG posėdį (3 punktas). 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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Ombudsmeno tyrimo tikslais būtume dėkingi, jei EMA galėtų pateikti pastabų dėl šių dviejų 
skundo aspektų. 

Visų pirma, ar Europos vaistų agentūra galėtų pateikti pastabų dėl savo praktikos, susijusios su 
AHEG posėdžiuose ekspertų pareikštų skirtingų nuomonių registravimu? Pavyzdžiui, ar EMA 
galėtų paaiškinti, kodėl šiuo atveju ji nepateikė išsamios informacijos apie tai, kurie ekspertai 
laikėsi skirtingų nuomonių? 

Dėl antrojo šio kaltinimo aspekto (2 punktas) pažymime, kad klausimai, susiję su tinkamu AHEG
ekspertų mokslinės kompetencijos lygiu, taip pat klausimų, kuriuos ekspertai aptars, atranka, 
yra mokslo klausimai. Ombudsmenas nėra mokslinis organas ir negali suabejoti tokiais 
sprendimais. Todėl nenagrinėjame antrojo kaltinimo aspekto. 

Atkreipkite dėmesį, kad tikėtina, jog jūsų atsakymą ir susijusius priedus atsiųsime skundo 
pateikėjui, kad jis pateiktų pastabų [1] . Todėl būtume dėkingi, jei EMA pateiktų pačios 
atsakymo vertimą į olandų kalbą, kuri yra skundo kalba. Mes taip pat galime nuspręsti paskelbti 
jūsų atsakymą. 

Atsakingas už tyrimą pareigūnas yra Koen Roovers. 

Būtume dėkingi, jei EMA atsakymą gautume iki 2023 m. kovo 15 d. Jei šio tyrimo metu EMA 
įsitrauktų į teismo procesą dėl to paties dalyko, kaip ir šis skundas, prašytume pranešti mums. 

Nuoširdžiai, 

Tina Nilsson  Bylų nagrinėjimo skyriaus vadovė 

Strasbūras, 2022 12 12 

[1]  Jei norite pateikti dokumentus ar informaciją, kurie, jūsų nuomone, yra konfidencialūs ir 
kurie neturėtų būti atskleisti skundo pateikėjui, pažymėkite juos „Konfidencialūs“. Užšifruoti el. 
laiškai gali būti siunčiami į mūsų specialią pašto dėžutę. Tokio pobūdžio informacija ir 
dokumentai bus ištrinti iš Europos ombudsmeno bylų netrukus po to, kai bus baigtas tyrimas. 


