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Traducerea acestei pagini a fost generatd prin traducere automata [Link]. Traducerile automate
pot contine erori care pot reduce claritatea si exactitatea; Ombudsmanul nu isi asumad
rdaspunderea pentru eventuale discrepante. Pentru cele mai fiabile informatii si securitate
juridicd, va rugdm sa consultati versiunea sursd din englezad, linkul de mai sus. Pentru mai
multe informatii, vd rugdm sd consultati politica noastra lingvistica si de traducere [Link].

Cum a organizat Agentia Europeana pentru
Medicamente (EMA) o reexaminare a unei cereri de
autorizatie de introducere pe piata a unui medicament
penttru tratarea degenerescentei maculare legate de
varsta

Caz deschis

Caz 1851/2022/KR - Deschis la 12/12/2022 - Decizie din 18/12/2023 - Institutia vizata
Agentia Europeana pentru Medicamente ( Nu s-a constatat administrare defectuoasa ) |

Stimate domnule X,

Ombudsmanul a primit o plangere impotriva Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA).
Ombudsmanul mi-a cerut sa tratez cazul In numele sau.

Plangerea se refera la modul in care EMA a organizat reuniunea grupului sdu ad-hoc de experti
(AHEG) din 16 februarie 2022, in ceea ce priveste procedura de reexaminare pentru
medicamentul Y.

in concluzie, reclamantul si-a exprimat trei preocupari principale cu privire la:

1. Gestionarea de catre EMA a intereselor concurente ale expertilor AHEG;

2. Nivelul adecvat de expertiza al membrilor AHEG pentru a evalua stiintific motivele
reexaminarii si selectarea intrebéarilor adresate; si

3. Nivelul de detaliere al procesului-verbal al sedintei, in special in ceea ce priveste raportarea
cu privire la avizele divergente.

Am decis sa deschidem o ancheta cu privire la aspectele acestei plangeri care se refera la
modul in care EMA a tratat (riscuri de) conflicte de interese ale expertilor AHEG implicati
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(punctul 1) si la modul in care EMA a raportat cu privire la reuniunea AHEG din 16 februarie
2022 (punctul 3).

Tn scopul anchetei Ombudsmanului, v-am fi recunoscéatori dacd EMA ar putea prezenta
observatii cu privire la aceste doua aspecte ale plangerii.

In special, ar putea EMA sa prezinte observatii cu privire la practicile sale in ceea ce priveste
inregistrarea opiniilor divergente exprimate de experti in cadrul reuniunilor AHEG? De exemplu,
ar putea EMA sa explice de ce, in acest caz, nu a furnizat detalii cu privire la care dintre experti
au avut opinii divergente?

in ceeace priveste al doilea aspect al acestei plangeri (punctul 2), observam ca intrebarile
referitoare la nivelul adecvat de expertiza stiintifica a expertilor AHEG, precum si selectarea
intrebarilor care urmeaza sa fie discutate de experti sunt chestiuni stiintifice. Ombudsmanul nu
este un organism stiintific si nu este Tn masura sa puna sub semnul intrebarii aceste alegeri.
Prin urmare, nu avem indoieli cu privire la cel de al doilea aspect al plangerii.

V& atragem atentia asupra faptului ca este probabil sa transmitem reclamantului réspunsul
dumneavoastra si documentele anexate aferente [1] . Prin urmare, v-am fi recunoscatori daca
EMA ar putea transmite ea insasi o traducere a raspunsului in limba neerlandeza, care este
limba plangerii. De asemenea, putem decide sa publicam raspunsul dumneavoastra.

Ofiterul de ancheta responsabil este dl Koen Roovers.

Am fi recunoscatori sa primim raspunsul EMA pana la 15 martie 2023. Tn cazul in care, in cursul
prezentei anchete, EMA se implica in proceduri judiciare avand acelasi obiect ca si prezenta
plangere, va rugam sa ne informati.

Al tau cu sinceritate,

Tina Nilsson Seful Unitatii de solutionare a cazurilor

Strasbourg, 12/12/2022

[1] Daca doriti sa prezentati documente sau informatii pe care le considerati confidentiale si
care nu ar trebui sa fie divulgate reclamantului, va rugam sa le marcati ,Confidential”.
E-mailurile criptate pot fi trimise la cutia noastra postala dedicata. Informatiile si documentele de
acest tip vor fi sterse din dosarele Ombudsmanului European la scurt timp dupa incheierea
anchetei.



