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It-traduzzjoni ta’ din il-pagna giet iggenerata minn traduzzjoni awtomatika [Link].
It-traduzzjonijiet awtomatici jista’ jkun fihom zbalji li potenzjalment inaqqsu ¢-Carezza u
I-precizjoni; I-Ombudsman ma jaccetta I-ebda responsabbilta ghal kwalunkwe diskrepanza.
Ghall-aktar informazzjoni affidabbli u certezza legali, jekk joghgbok irreferi ghall-verzjoni
tas-sors fuq Ingliz annessa hawn fuq. Ghal aktar informazzjoni, jekk joghgbok ikkonsulta I-
politika taghna dwar il-lingwa u t-traduzzjoni [Link].

Kif I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) organizzat
ezami mill-gdid ta’ applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq ta’ prodott medicinali ghall-kura ta’
degenerazzjoni makulari relatata mal-eta

Kaz miftuh

Kaz 1851/2022/KR - Miftuha fil- 12/12/2022 - Decizjoni fil- 18/12/2023 - Instituzzjoni
koncernata L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ( Ma nstabet I-ebda amministrazzjoni hazina ) |

Ghaziz/a s-Sur X,

[-Ombudsman iréieva Iment kontra I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMA). I-Ombudsman
talabni biex nittratta I-kaz fisimha.

I-ilment jikkoncéerna I-mod li bih I-EMA wettqet il-laggha tal-Grupp ta’ Esperti Ad Hoc (AHEG)
taghha fis-16 ta’ Frar 2022, fir-rigward tal-pro¢edura ta’ riezami ghall-prodott medic¢inali Y.

Fil-qosor, I-lmentatur qajjem tliet preokkupazzjonijiet ewlenin dwar:
1. l-immaniggjar mill-EMA ta’ interessi konkorrenti ta’ esperti ta’ AHEG;

2. ll-livell adegwat ta’ kompetenza tal-membri tal-AHEG biex jevalwaw xjentifikament
ir-ragunijiet ghall-ezami mill-gdid u I-ghazla tal-mistogsijiet li jsiru; u

3. ll-livell ta’ dettall tal-minuti tal-laggha, b’mod partikolari fir-rigward tar-rappurtar dwar

opinjonijiet divergenti.

Iddecidejna li nifthu inkjesta dwar I-aspetti ta’ dan I-ilment li jikkoncernaw kif I-EMA ttrattat (riskji
ta’) kunflitti ta’ interess tal-esperti tal-AHEG involuti (punt 1), u I-mod li bih I-EMA rrappurtat dwar
il-laqgha tal-AEEG fis-16 ta’ Frar 2022 (punt 3).
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Ghall-finijiet tal-inkjesta tal-Ombudsman, inkunu grati jekk I-EMA tkun tista’ tikkummenta dwar
dawn iz-zewg aspetti tal-ilment.

B’'mod partikolari, tista’ -EMA tikkummenta dwar il-prattiki taghha fir-rigward tar-registrazzjoni ta’
opinjonijiet divergenti espressi minn esperti fil-laqghat tal-AHEG? Perezempju, I-EMA tista’
tispjega ghaliex, fdan il-kaz, ma pprovdietx dettalji dwar liema mill-esperti kellhom il-fehmiet
divergenti?

Fir-rigward tat-tieni aspett ta’ dan I-ilment (punt 2), ahna nosservaw li I-kwistjonijiet dwar il-livell
adegwat ta’ gharfien espert xjentifiku tal-esperti ta’ AHEG, kif ukoll I-ghazla ta’ mistogsijiet li
ghandhom jigu diskussi mill-esperti, huma kwistjonijiet ta’ xjenza. I-Ombudsman mhuwiex korp
xjentifiku u mhuwiex fpozizzjoni li jqajjem dubji dwar dawn |-ghazliet. Ghaldagstant, m’ahniex
nistagsu dwar it-tieni aspett tal-ilment.

Jekk joghgbok innota li x’aktarx li nibaghtu t-twegiba tieghek u I-annessi relatati lill-ilmentatur
ghall-kummenti [1] . Ghalhekk inkunu grati jekk I-EMA tkun tista’ tipprezenta traduzzjoni
tar-risposta hija stess bl-Olandiz, li hija I-lingwa tal-ilment. Nistghu niddeciedu wkoll li
nippubblikaw it-twediba tieghek.

[-ufficjal responsabbli tal-inkjesti huwa s-Sur Koen Roovers.

Napprezzaw li nir¢ievu t-twegiba tal-EMA sal-15 ta’ Marzu 2023. Jekk, matul din I-inkjesta,
[-EMA ssir involuta fi pro¢edimenti tal-qorti li jikkon¢ernaw l-istess suggett bhal dan I-ilment,
nitolbuk tinfurmana.

Tieghek sincerament,

Tina Nilsson Kap tal-Unita tat-Trattament tal-Kazijiet

Strasburgu, 12/12/2022

[1] Jekk tixtieq tissottometti dokumenti jew informazzjoni li tqis li huma kunfidenzjali, u li ma
ghandhomx jigu zvelati lill-ilmentatur, jekk joghgbok immarkahom “Kunfidenzjali’. Emails kriptati
jistghu jintbaghtu fil-kaxxa postali ddedikata taghna. Informazzjoni u dokumenti ta’ dan it-tip se
jithassru mill-fajls tal-Ombudsman Ewropew ftit wara li tkun intemmet l-investigazzjoni.



