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Evropsky verejny
ochrance prav

Tato stranka byla preloZzena pomoci strojového prekladu [Odkaz]. Strojové pfeklady mohou
obsahovat chyby, které mohou sniZovat jejich srozumitelnost a pfesnost. Verejny ochrdance prav
informace a pravni jistotu, podivejte se na plvodni znéni v anglictina (odkaz viz vysSe). Vice
informaci naleznete v nasi politice tykajici se jazykl a prekladl [Odkaz].

Rozhodnuti ve véci 1475/2016/JAS ohledné postupu
prezkoumani Evropské agentury pro lécivé pripravky
tykajiciho se vakcin proti lidskému papilomaviru (HPV)

Rozhodnuti
Pripad 1475/2016/JAS - Otevieno dne 05/12/2016 - Rozhodnuti ze dne 16/10/2017 -
Dotceny organ Evropska agentura pro IéCivé pfipravky ( Nebyl zji§tén nespravny uUfedni postup

) |

Tento pfipad se tykal toho, jak Evropska agentura pro léCivé pripravky (EMA) provedla postup
pfezkoumani, tedy postup zabyvajici se otazkami vztahujicimi se k IéCivym pFipravkam, které
jsou jiz na trhu v EU. Tento konkrétni postup pfezkoumani se tykal vakcin proti lidskému
papilomaviru (HPV). Vakciny proti HPV brani ndkaze nejbé&zné&jSimi druhy HPV, které mohou
zpusobit rakovinu délozniho Cipku.

Rizeni vedl Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é&iv (PRAC), coZ je vybor Evropské
agentury pro lécivé pfipravky odpovédny za sledovani bezpecénosti léCivych pripravkl na trhu.
Cilem Fizeni bylo proSetfit, zda existuje dikaz o pfic¢inné souvislosti mezi ockovanim proti HPV
a dvéma syndromy, komplexnim regionalnim bolestivym syndromem (KRBS), tedy chronickou
bolesti koncetin, a syndromem posturalni ortostatické tachykardie (POTS), onemocnénim, kdy
se zvySi tepova frekvence po sezeni nebo kdyZ Clovék vstane, coz vyvolava pfiznaky, jako jsou
zavraté a mdloby. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze dlikazy nepodporuiji zjisténi, ze by vakciny
proti HPV zpUsobovaly KRBS nebo POTS. Toto zjisténi bylo pozdéji potvrzeno Vyborem pro
humanni 1éCivé pfipravky agentury EMA. Zjisténi sdilely i jiné organy ochrany vefejného zdravi
ve svété.

StéZovatelé vyjadfili obavy ohledné provadéni postupu pfezkoumani, jeho transparentnosti,
otevienosti a nestrannosti. Zejména nesouhlasili s povahou védecké prace vyboru PRAC.

Urad evropského vefejného ochrance prav neni védecka instituce. Uloha vefejné ochrankyné
prav nezahrnuje zaujimani stanoviska k vécné podstaté védeckého hodnoceni provedeného
specializovanymi védeckymi agenturami jako v pfipadé posouzeni bezpecnosti |€Civého
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pfipravku agenturou EMA.

Vefejna ochrankyné prav vSak muze usilovat o posouzeni, zda védecké subjekty, jako je
agentura EMA, maji zavedené nezbytné procesni zaruky zajistujici, aby zkoumani védeckych
dikazu bylo uplné a nezavislé , a zda tyto zaruky byly v daném fizeni Fadné uplatnény.

Po prosetieni procesnich aspektd, jichz se stiznost tykala, dospéla verejna ochrankyné prav k
zavéru, Ze jeji Setfeni nezjistilo Zadné procesni problémy, které by mohly negativné ovlivnit
praci a zaveéry vyboru PRAC v daném postupu pfezkoumani. Zkoumani védeckych dikazu bylo
uplné a bylo nezavislé.

Vzhledem k tomu, jak je dulezité zajistit, aby ob&ané davérovali postupu organd, jako je
agentura EMA, vefejna ochrankyné prav navrhuje, aby Evropska agentura pro I&Civé pfipravky
iniciativné zverejfiovala co nejvice informaci o védecké praci svych vyboru.

V reakci na navrh vefejné ochrankyné prav b&hem jejiho Setfeni Evropska agentura pro 1é&ivé
pripravky souhlasila s tim, ze pfezkouma pozadavky na d{ivérnou povahu informaci vztahujici
se na znalce tak, aby znalci mohli vefejné projednavat podrobnosti z védecké debaty po jejim
skonceni.

Vefejna ochrankyné prav rovnéz navrhuje, aby Evropska agentura pro I&Civé pfipravky
poskytovala vice informaci o relevantnich dokumentech, které ma ve svém drzZeni, aby si
obc&ané mohli snaze vyzadat pfistup k takovym dokumentim.

A konec€né se vefejna ochrankyné prav domniva, ze zasady agentury EMA ohledné stietu
zajmu byly béhem postupu pfezkoumani tykajiciho se vakcin proti HPV dodrzeny v pIném
rozsahu. Nebyl zji§tén zadny stfet zajmu. Pfedmétné fizeni je tudiz povazovano za fizeni, které
bylo pfislusnymi védeckymi odborniky vedeno zcela nezavisle.

Vefejna ochrankyné prav dospéla k zavéru, Zze ze strany Evropské agentury pro 1é€ivé pfipravky
nedoslo k nespravnému urednimu postupu béhem provadéni postupu pfezkoumani tykajiciho
se vakcin proti HPV.

Abstraktni

Tento pfipad se tykal toho, jak Evropskd agentura pro léCivé pfipravky (EMA) provedia
Jreferencni postup”, coZ je postup pro feseni otdzek tykajicich se IéCivych pripravkd, které jsou jiZ
na trhu v EU. Zvidstni postup pfezkoumadni se vztahoval na vakciny proti lidskému papilomaviru
(HPV). Vakciny proti HPV brdni infekcim nejcastéjSimi typy HPV, které mohou zpUsobit rakovinu
déloZniho Cipku.

Tento postup proved! Farmakovigilancni vybor pro posuzovani rizik léCiv (PRAC), ktery je
vyborem agentury EMA odpovédnym za sledovdni bezpecnosti léCivych pFipravkd na trhu. Cilem
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tohoto postupu bylo zjistit, zda existuji dukazy o pfi¢inné souvislosti mezi ockovdnim proti HPV a
dvéma syndromy, komplexnim regiondinim bolestivym syndromem (CRPS), chronickym stavem
bolesti postihujicim koncetiny a syndromem posturdini ortostatické tachykardie (POTS), coZ je
stav, kdy se srdecni frekvence zvysuje po sezeni nebo vstdvdni, coZ zplsobuje priznaky, jako je
zavraté a mdloby. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze dikazy nepodporuji zjiSténi, Ze vakciny proti
HPV zpisobuji CRPS nebo POTS. Toto zjisténi bylo pozdéji potvrzeno Vyborem pro humdnni
1éCivé pFipravky agentury EMA. Toto zjiSténi sdili i dalSi orgdny vefejného zdravi po celém svéte.

StéZovatelé vyjadFili obavy ohledné postupu postoupeni véci, jeho transparentnosti a otevienosti
a jeho nestrannosti. Nesouhlasili pfedevsim s povahou védecké prdce vyboru PRAC.

UFad evropského vefejného ochrdnce prdv neni védeckym subjektem. Uloha vefejného ochrdnce
prav nezahrnuje stanovisko k opodstatnénosti védeckych hodnoceni provddénych
specializovanymi védeckymi agenturami, jako je hodnoceni bezpeclnosti léCivého pFipravku
provedené agenturou EMA.

Verejny ochrdnce prdv se vSak miZe pokusit posoudit, zda védecké subjekty, jako je EMA, maji
zavedeny nezbytné procesni zdruky, aby bylo zajisténo, Ze zkoumdni védeckych dikazu je Gplné
a nezavislé, a zda byly tyto zdruky Fadné uplatnény v ramci daného postupu.

V ndvaznosti na Setfeni procesnich aspektu, které byly pfedmétem stiZnosti, dospéla verejnd
ochrdnkyné prdv k zavéru, Ze jeji Setfeni neidentifikovalo Zddné procesni otdzky, které by mohly
negativné ovlivnit prdci a zavéry vyboru PRAC v ramci postupu prezkoumdani. Zkoumadni
védeckych dikazd bylo dplné a bylo nezdvislé.

Vzhledem k tomu, Ze je dulezité zajistit ddveru obcant v postupy orgdnd, jako je EMA, verejnd
ochrdnkyné prdv navrhuje, aby agentura EMA aktivné zverejriovala co nejvice informaci o
védecké prdci svych vybord.

V reakci na ndvrh vefejné ochrdnkyné prdav béhem Setfeni EMA souhlasila s pfezkumem
poZadavki na ddvérnost odbornikd tak, aby odbornici mohli verejné diskutovat o védecké
rozpravé, jakmile bude tato rozprava dokoncena.

Verejnd ochrdankyné prdv rovnéz navrhuje, aby agentura EMA poskytla vice informaci o
dokumentech, které md k dispozici, aby obcané mohli poZddat o pfistup k témto dokumentim.

Verejnd ochrdnkyné prdv se rovnéZ domnivd, Ze politika agentury EMA v oblasti stfetu zdjmi
byla béhem postupu pfezkoumdni ockovacich Idtek proti HPV plné dodrZena. Nebyly zjiStény
Zdadné strety zajmu. Mél tedy za to, Ze dotceny postup byl proveden zcela nezdvisle prislusnymi
védeckymi odborniky.

Verejnd ochrdankyné prav dospéla k zavéru, Ze pri vyrizovani postupu pfezkoumdni ockovacich
ldtek proti HPV ze strany agentury EMA nedoslo k nesprdvnému trednimu postupu .
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Skutec¢nosti predchazejici stiznosti

1. Stiznost, kterou podali tfi vyzkumni pracovnici, IékaF a poslankyné Evropského parlamentu,
se tyka toho, jak Evropska lékafska agentura zachazi s tzv. postupem pfezkoumani vakcin
proti lidskému papilomaviru (HPV) [1] .

2. Vakciny proti HPV zabranuji infekcim nej¢astéjSimi typy HPV, které mohou zpUsobit
zejména rakovinu délozniho €ipku . Rakovina déloZniho €ipku je &tvrtou nejCastéjsi rakovinou
u Zen na celém svété, s priblizné &tvrt milionu amrti roéné [2] . Jen v Evropské unii je
kazdorocné diagnostikovano 34,000 Zen s rakovinou délozniho €ipku a 13,000 evropskych Zen
ro¢né zemre [3] .

3. Udaje z klinickych studii a sledovani po uvedeni pfipravku na trh provadéné na nékolika
kontinentech dosud ukéazaly, Ze vakciny proti HPV jsou bezpecéné [4] . Od prvni registrace
vakciny proti HPV v roce 2006 bylo celosvétové distribuovano vice nez 270 milioni davek
vakcin proti HPV. Pfezkum Svétové zdravotnické organizace (WHO) Global Advisory
Committee on Vaccine Safety [5] (GACVS), ktery je skupinou nezavislych odbornikd, nezjistil
Zadné nezadouci ucinky na vakciny kromé mdloby, béZné Uzkosti nebo stresové reakce na
injekci a velmi vzacnych pfipadu (pfiblizné 1,7 pfipadd na milion davek) anafylaxe (coz je
technicky nazev pro zavaznou alergickou reakci). Celkové GACVS povazuje vakciny proti HPV
za , velmi bezpecné “ [6] .

4. VVzhledem k tomu, ze WHO povazuje vakciny proti HPV za bezpeéné a ucinné, doporuduje,
aby byly vakciny proti HPV zafazeny do vnitrostatnich imunizaénich programi [7] . Clenské
staty EU se timto doporu€enim fidily [8] . Podle GACVS jsou pfinosy téchto programu jiz
zfejmé: Nékolik zemi, které zavedly HPV vakciny, hlasilo 50 % sniZeni rychlosti
prekancerdznich lézi délozniho Cipku u mladSich zen. Naopak umrtnost na rakovinu délozniho
Cipku v jinych zemich, kde se o¢kovani proti HPV proaktivné nedoporucuje, se zvysila [9] .

5.V EU odpovida za registraci o¢kovacich latek proti HPV a za dohled nad bezpeénosti téchto
oCkovacich latek Evropska agentura pro Iécivé pripravky (EMA). V ramci agentury EMA je
povéfen sledovanim bezpecnosti I&Civych pfipravku, které jsou jiz na trhu, Farmakovigilanéni
vybor pro posuzovani rizik légiv (PRAC) [10] . Cleny vyboru PRAC jsou narodni odbornici
jmenovani Elenskymi staty EU, jakoZ i Islandem a Norskem. Vybor PRAC zahrnuje rovnéz
nezavislé védecké odborniky, jakoz i zastupce organizaci pacientl a zdravotnickych profesi,
ktefi jsou vSichni nominovani Evropskou komisi [11] . Jména vSech ¢lend vyboru PRAC
zverejnuje agentura EMA. Agentura EMA rovnéz zvefejiiuje prohlaseni o zajmech vsech ¢lenu
vyboru PRAC.

6. EU zavedla systém, ktery sleduje bezpecénost I1&€Civych pfipravki po celou dobu jejich
pouzivani v praxi (¢innosti v této oblasti se nazyvaiji ,, farmakovigilance “ [12] ). KliCovou
soucasti tohoto usili je sprava a analyza informaci o podezienich na nezadouci u€inky
lééivych pripravki . V EU jsou informace o téchto reakcich shromazdovany v databazi
EudraVigilance [13] .
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7. Pravidla, jimiz se fidi ¢innost agentury EMA, zahrnuji fadu tzv. , postupl prezkoumani “,
cOoZ jsou postupy pouzivané k zajisténi poméru bezpecénosti nebo poméru pfinosu a rizik
IéCivého pfipravku po jeho registraci [14] . BEhem takového postupu jsou védecké vybory
agentury EMA povéfeny provadénim védeckého posouzeni vznesené otazky. PfedloZeni
zadosti agentufe EMA muze zahajit Komise, kterykoli ¢lensky stat EU nebo spoleénost, ktera
I&Civy pFipravek uvadi na trh.

8. Pokud jde o vakciny proti HPV, postup pfezkoumani byl pouZit k posouzeni, zda existuje
néjaka souvislost mezi vakcinami a dvéma syndromy, znamymi jako komplexni regionalni
bolestivy syndrom ( CRPS , chronicky stav bolesti postihujici koncetiny) a posturalni
ortostaticky syndrom tachykardie ( POTS , stav, kdy se srdec¢ni frekvence zvySuje po sezeni
nebo vstavani, coz zpusobuje pfiznaky, jako je zavraté a mdloby, jakoz i bolest hlavy, bolest na
hrudi a slabost). Oba syndromy se vyskytuji v obecné populaci bez ohledu na ockovani a
mohou se pfekryvat s jinymi stavy, coZ zté€Zuje diagnostiku jak u obecné populace, tak u
oc¢kovanych jedincl [15] . Postup pfezkoumani byl zahajen v ¢ervenci 2015 Komisi na zadost
Danska [16] . Komise poZadala agenturu EMA, aby vydala stanovisko k tomu, zda existuji
dlikazy o pFi¢inné souvislosti mezi o¢kovanim proti HPV a CRPS a/nebo POTS, a pokud ano,
zda jsou nezbytné zmény v informacich o pfipravku [17] .

9. Po zahajeni postupu pifezkoumani jmenoval vybor PRAC €lena vyboru PRAC ve Spojeném
kralovstvi zpravodajem vyboru PRAC. Vybor PRAC rovnéz jmenoval Svédského ¢lena vyboru
PRAC a belgického &lena vyboru PRAC spoluzpravodaji [18] . Tito tfi clenové vyboru PRAC se
ujali vedeni védeckého hodnoceni. Vybor PRAC rovnéz pfipravil seznam otazek, na které maji
spole€nosti, které uvadéji vakciny na trh (které jsou oznaCovany jako drzitelé rozhodnuti o
registraci nebo drzitelé rozhodnuti o registraci), odpovédét. Tyto otazky byly pozdéji zverejnény
[19] . Odpoveédi drzitell rozhodnuti o registraci byly poté sdileny s kazdym ¢lenem vyboru PRAC
spolu s posouzenim odpovédi (spolu)zpravodajl a dalSimi dostupnymi udaiji, napfiklad z
databaze EudraVigilance.

10. BEéhem svého hodnoceni vybor PRAC rovnéz konzultoval védeckou poradni skupinu pro
ockovaci latky ( SAG-V ) [20], slozenou z nezavislych odbornikl na oCkovaci latky, ktera
vyboru PRAC poskytla poradenstvi ohledné fady otdzek. Na zasedani SAG-V, na némz byly
projednany vakciny proti HPV, byli rovnéz odbornici na zkoumané syndromy, neurologii,
kardiologii a farmakoepidemiologii. Doporuéeni vyboru SAG-V uréené vyboru PRAC bylo
pozdéji zvefejnéno v ramci zavérecné hodnotici zpravy [21] .

11. V listopadu 2015 dospél vybor PRAC k zaveéru, Zze dikazy nepodporuji zjisténi, ze
vakciny proti HPV zpusobuji CRPS nebo POTS . Pfezkum nezjistil zadny dikaz o tom , ze
by se celkova mira téchto syndrom( u o€kovanych divek liSila od oekavaného vyskytu téchto
syndromU u téchto vékovych skupin, a to i s pfihlédnutim k mozZznému nedostateénému hlaseni.
Vybor PRAC proto dospél k zavéru, ze neexistuje zadny divod ke zméné zplsobu pouzivani
oCkovacich latek nebo ke zméné stavajicich informaci o pfipravku. Vybor PRAC rovnéz uved|,
Ze prinosy vakcin proti HPV i nadale prevazuji nad riziky. Nasledné byla zverejnéna
40strankova hodnotici zprava vyboru PRAC [22] .
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12. Zavéry vyboru PRAC sdileji i dalSi vefejné subjekty. V roce 2017 GACVS WHO znovu
potvrdila své zjisténi z roku 2016 [23] , Ze neexistuji zadné dlkazy, které by naznacovaly
pri¢innou souvislost mezi vakcinou proti HPV a CRPS nebo POTS [24] . Ve Spojenych statech,
monitorovani stfedisky pro kontrolu a prevenci nemoci neodhalilo Zadné bezpe&nostni obavy
souvisejici s CRPS nebo POTS po ockovani proti HPV [25] .

13. Vybor pro humanni lécivé pripravky EMA (CHMP) [26] , vybor pfisluSny pro humanni
lécivé pfipravky sloZeny z odbornik( na vysoké urovni jmenovanych kazdym ¢lenskym statem
EU [27], jednomysIné souhlasil s doporu¢enim vyboru PRAC. Vybor CHMP proto dospél k
zaveéru, ze pomér pfinosu a rizik vakcin proti HPV z{stava pfiznivy, a doporucil zachovat
rozhodnuti o registraci [28] .

14. V lednu 2016 vydala Komise rozhodnuti o zachovani registraci o¢kovacich latek proti HPV
[29] .

15. V kvétnu 2016 se stéZovatelé obratili na agenturu EMA, pokud jde o zpracovani tohoto
postupu prezkoumani. Pozadali také agenturu EMA o souvisejici dokumenty. Agentura EMA
stézovatellm odpovédéla a poskytla jim pfistup k poZadovanym dokumentiim (zapisy ze
schlize SAG-V).

16. Stézovatelé podali stiznost vefejnému ochranci prav v Fijnu 2016.

Setfeni

17. Vefejny ochrance prav zahdjil etfeni stiznosti. StéZovatelé se domnivaji, Ze:

1) vybor PRAC agentury EMA se béhem postupu pfezkoumani dopustil chyb;

2) Postup pfezkoumani nebyl dostateéné transparentni a otevieny;

3) Reseni otazek stfetu zajmu souvisejicich s postupem postoupeni bylo nedostatecné.

18. Vefejna ochrankyné prav se poprvé setkala s agenturou EMA, aby objasnila obavy
stézovatell. Vefejna ochrankyné prav poté pozadala agenturu EMA, aby na zakladé argumentu
stézovatell odpovédéla na fadu otazek. Vefejna ochrankyné prav rovnéz obdrzela pfipominky
stézovatell k odpovédi agentury EMA. Na zavér vefejna ochrankyné prav pozadala agenturu
EMA, aby ji poskytla neupravené verze vSech internich zprav vypracovanych b&éhem postupu
prezkoumani. Rozhodnuti vefejného ochrance prav zohledriuje vSechny vyse uvedené
skute€nosti a rozsahlou zpfistupnénou dokumentaci.

Posouzeni postupu prezkoumani ockovacich latek proti
HPV ze strany verejné ochrankyné prav
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19. Stiznost a jeji analyza je nutné podrobna a slozita. Toto rozhodnuti proto poskytuje prehled
hlavnich zjisténi, zatimco podrobné posouzeni argumentl stéZovatell je uvedeno v priloze .

K posouzeni vyboru PRAC

20. Stézovatel vyjadfril Fadu obav ohledné postupu pfezkoumani o€kovacich latek proti HPV. V
ramci postupu pfezkoumani byl vybor PRAC pozadan, aby proved! védecké posouzeni,
konkrétné aby posoudil, zda existuji diikazy o pfi¢inné souvislosti mezi o¢kovanim proti HPV a
syndromy CRPS a POTS [30] .

21. Urad evropského vefejného ochrance prav neni védeckym subjektem. Vefejna ochrankyné
prav se zabyva stiznostmi na sprdvni ¢innosti a neni v jejim mandatu [31] zkoumat
opodstatnénost védeckych hodnoceni provadénych specializovanymi védeckymi agenturami.

22. Verejny ochrance prav se vSak muze pokusit posoudit, zda védecké subjekty, jako je
EMA, maji zavedeny nezbytné procesni zaruky, aby bylo zajiSténo, ze védecké
poradenstvi, které obdrzi, je co nejuplnéjSi a nezavislé a zda byly tyto zaruky radné
uplatnény v ramci daného postupu [32] .

23. Pokud jde o postup, vefejna ochrankyné prav konstatuje, ze ¢lenové vyboru PRAC pfijali
rozhodnuti o postupu pfezkoumani na zakladé rozsahlych udaju. Tyto udaje poskytly
spole¢nosti, které uvadéji na trh vakciny proti HPV, ale také z jinych zdroju, v&etné vlastni
databaze EMA o nezadoucich Ucincich, ¢lenskych statd a z podani skupin pacientd.
(Spolu)zpravodajové, ¢lenové vyboru PRAC, ktefi se ujali vedeni védeckého hodnoceni,
vyhodnotili v8echny tyto Udaje, které byly poté sdileny se vdemi €leny vyboru PRAC. VSichni
¢lenové vyboru PRAC pak méli pfilezitost vyjadfit se ke vSem dostupnym udajum a k zavérim,
které (spolu)zpravodajové vyvodili. VeSkeré pfipominky ¢lent vyboru PRAC fesili
(spolu)zpravodajoveé.

24. Clenové vyboru PRAC na zagatku fizeni predlozZili rizné nazory. Po vyhodnoceni véech
dikazl a po vyméné nazor(l v ramci vyboru PRAC a konzultacich se skupinou nezavislych
odborniku vSak kazdy élen vyboru PRAC uvedl, Ze vakciny nezpusobuji oba zkoumané
syndromy, tj. CRPS a POTS .

25. Vzhledem k tomu, Ze kazdy ¢len vyboru PRAC souhlasil se zavérem, Ze vakciny
nezplsobuji oba vySetfované syndromy, musi vefejny ochrance prav zastavat nazor, ze kazdy
¢len vyboru PRAC mél za to, Ze jakékoli pocate¢ni obavy byly odpovidajicim zplsobem
vyfeseny. Zjisténi vyboru PRAC poté schvalila vybor CHMP, nejvyssi vybor EMA pro humanni
IéCivé pfipravky. Jako preventivni opatfeni a v souladu se svou praxi v mnoha lé&ivych
pripravcich vybor PRAC doporucil, aby bezpe€nost vakcin proti HPV byla i nadale peclivé
sledovana.

26. StéZovatelé zpochybriuji pfedevdim védeckou praci vyboru PRAC. Nesouhlasi s védeckymi
zjisténimi vyboru PRAC, ktera byla zalozena na dostupnych udajich. Zpochybnuji rovnéz
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védeckou vhodnost metodiky pouzité k identifikaci téchto udaja. Jak jiz bylo vysvétleno, verejny
ochrance prav neni schopen se k védeckym otadzkam vyjadfit. Konstatuje v8ak, Ze odbornici
vyboru PRAC dosahli ohledné svych zavérd konsensu. Stanovisko vyboru PRAC potvrdil vybor
CHMP, opét vybor sloZeny z kvalifikovanych odbornikd.

27. S ohledem na vySe uvedené vefejné ochrankyné prav neshledava Zadny nespravny ufedni
postup, pokud jde o zpUsob, jakym vybor PRAC vykonaval svou praci.

28. Vefejna ochrankyné prav uznava, ze je obtizné komunikovat s velmi slozitym védeckym
postupem, jako je postoupeni Ié€ivého pFipravku. Navrhuje proto, aby agentura EMA nasla
zpusoby, jak podrobnéji vysvétlit — napfiklad zvefejnénim vice informaci on-line — jak jeji
védecké vybory dospivaji k zavérim a jak jsou feSeny rozdily v nazorech, které vznikaji béhem
hodnoceni.

O transparentnosti a otevienosti

29. Stézovatelé tvrdili, ze davérnost, kterou agentura EMA vyZaduje od svych védeckych
odborniku, je pfFilis restriktivni. Vefejna ochrankyné prav souhlasi s tim, Ze transparentnost
téchto jednani vytvari divéru v praci agentury EMA a agentury EMA.

30. Vefejna ochrankyné prav proto navrhla, aby agentura EMA situaci zlepSila. Agentura EMA
nyni souhlasila s pfezkumem svych standardnich prohlaseni o divérnosti tak, aby odbornici
mohli za ur&itych podminek vefejné projednat rozpravu, k niz doslo ve védeckych vyborech,
jako je vybor PRAC, jakmile bude zalezitost uzaviena.

31. Verfejna ochrankyné prav rovnéz navrhla agentufe EMA, aby zvazila zpfistupnéni seznam
vSech svych pfislusnych dokumentl o konkrétnich postupech pfezkoumani. To by ob&anim
usnadnilo identifikaci pfislusnych dokumentu a snizilo by administrativni zatéz agentury EMA.
Alternativné by agentura EMA mohla zvazit jiné zpusoby, jak pomoci ob&antm pfi identifikaci
téchto dokumentu.

32. V neposledni fadé se vefejna ochrankyné prav domniva, ze rozhodnuti agentury EMA
vyskrtnout jména nékterych svych zaméstnancl z dokumentt pozadovanych stézovateli bylo v
souladu s pravidly EU o ochrané udaju [33] .

O udajném stfetu zajmu

33. Stézovatelé vyjadrili fadu obav ohledné postupl agentury EMA v oblasti stfetu zajmu
tykajicich se jejich védeckych odbornikd, napfiklad téch, ktefi se uastni postupu prezkoumani
ocCkovacich latek proti HPV.

34. Védecti odbornici agentury EMA podléhaji politice agentury EMA v oblasti feSeni
protichtdnych zajmu ¢lent a odbornik(l védeckych vybor(i [34] . V ramci toho vede agentura

8



* %%
Lo

ek

EMA verfejnou databazi vsech odbornikd, ktefi plsobi jako ¢lenové védeckych vybord,
pracovnich skupin a dalSich skupin agentury EMA nebo ktefi jinak poskytuji védecké odborné
znalosti [35] . Tato databaze obsahuje prohlaseni odbornik(i o zajmech. Kazdy rok podepisuji
odbornici prohladSeni, aby agentura EMA mohla ovéfit, zda nemaji Zadné financni ani jiné zajmy
ve farmaceutickém primyslu, které by mohly ovlivnit jejich nestrannost.

35. Jednim z obav stézovatell bylo, Ze v databazi nenalezli prohlaseni dvou odbornikd, ktefi
byli zapojeni do postupu pfezkoumani o¢kovacich latek proti HPV.

36. Vefejna ochrankyné prav pozadala agenturu EMA, aby pfedloZila chybéjici prohlaseni, coz
ucinila. Tato prohlaseni neprokazala zadné zajmy, které by mohly ohrozit jejich nezavislost, a
jejich u€ast na fizeni byla proto povaZovana za legitimni. Agentura EMA vysvétlila, Ze tato
prohlaseni nebyla ve své databazi, protoze jejich stara prohlaseni vyprsela, a byla automaticky
odstranéna z databaze, kdyz se sté&Zovatelé pokusili o pfistup k nim. Vefejna ochrankyné prav
konstatuje, zZe pravidelné obnovovani prohlaseni o zajmech predstavuje spravnou spravni praxi.

37. Stézovatelé rovnéz vyjadrili obavy ohledné ucasti nékterych odbornik(i v odborné skupiné
SAG-V, ktera poskytovala poradenstvi vyboru PRAC. Poté, co vefejny ochrance prav ziskal a
prezkoumal prohlaseni o zajmech vSech dotéenych odborniku, dospél k zavéru, ze rozhodnuti o
Ucasti odbornikd na SAG-V byla pfiméfena a v souladu s politikou agentury EMA v oblasti stfetu
zajma.

Zaver
Na zakladé Setieni vefejny ochrance prav uzavfe tento pfipad s nasledujicim zavérem [36] :

Evropska agentura pro lécivé pripravky pfi postupu prezkoumani o€kovacich latek proti
HPV nedosahla nespravného uredniho postupu .

Stézovatelé a agentura EMA budou o tomto rozhodnuti informovani .

Navrhy na zlepsSeni

Verejna ochrankyné prav navrhuje, aby Evropska agentura pro lé¢ivé pripravky i nadale
zkoumala zpUsoby, jak verejnosti podrobnéji vysvétlit, jak jeji védecké vybory dospivaji k
védeckym zavérim a jak jsou reSeny rozdily v nazorech, které vznikaji béhem hodnoceni.
Toho Ize dosahnout napfiklad zverejnénim vice informaci online.

Verejna ochrankyné prav navrhuje, aby Evropska agentura pro lIéCivé pripravky zvazila
zverejnéni seznamu vSech prislusnych dokumentt, které ma k dispozici, které se tykaji
konkrétniho postupu prezkoumani, nebo aby agentura EMA zvazila jiné zplsoby, jak
pomoci obéanim identifikovat dokumenty, které si preji ziskat.
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Emily O’Reillyova evropska verejna ochrankyné prav

Ve Strasburku dne 16. Fijna 2017

Priloha — Podrobné posouzeni argumentu stézovatell
K posouzeni vyboru PRAC

Prehled postupu prezkoumani

1. Postup agentury EMA tykajici se ockovacich latek proti HPV se skladal z nasledujicich
kroku [37] :

Datum

Procesni kroky

Cervenec 2015

Evropska komise zahgjila postup pfezkoumani o&kovacich latek proti HPV [38]

6.-9. Cervence 2015

Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik Ié¢iv (PRAC) agentury EMA zahajuje svUj postup,
jmenuje (spolu)zpravodaje a pfijima seznam otazek [39] , na které musi odpovédét spole¢nosti
prodavajici vakciny proti HPV (tyto spole€nosti jsou znamy jako drzitelé rozhodnuti o registraci
nebo drzitelé rozhodnuti o registraci) [40]

Srpen 2015

Drzitelé rozhodnuti o registraci predlozili své odpovédi vyboru PRAC

Zafi 2015

Predbézné hodnotici zpravy zpravodaje a obou spoluzpravodajli jsou rozesilany vyboru PRAC
a Vyboru pro humanni 1é€ivé pfipravky (CHMP) agentury EMA.

5.-8. fijna 2015

Vybor PRAC pfijal seznam otazek pro odborniky Védecké poradni skupiny pro oCkovaci latky
(SAG-V) [41]

Rijna 2015
10
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Schize SAG-V
Rijna 2015

Aktualizované (spolu)zpravodajské predbézné hodnotici zpravy jsou rozesilany vyboru PRAC a
vyboru CHMP

A 6. listopadu 2015

Vybor PRAC pfijima na zakladé konsensu sv(j zavér, Ze dostupné dliikazy nepodporuji zjisténi,
Ze vakciny proti HPV zpUsobuji CRPS a POTS, a doporucuje zachovani registraci [42] .

A 19. listopadu 2015

Vybor CHMP souhlasi se zjist&nimi vyboru PRAC a pfijima na zakladé konsensu stanovisko, v
némz doporucuje zachovat rozhodnuti o registraci vakcin proti HPV [43] .

Predbézné hodnotici zpravy

2. Jak je patrné z vySe uvedené tabulky, zpravodaj (€len vyboru PRAC ve Spojeném kralovstvi)
a dva spoluzpravodajové (Svédsky ¢len vyboru PRAC a belgicky ¢len vyboru PRAC) vypracovali
dvé kola predbéznych hodnoticich zprav v rlznych fazich postupu pfezkoumani o¢kovacich
latek proti HPV. Stézovatelé tvrdili, ze rozdilné nazory vyjadiené spoluzpravodaiji vyboru PRAC
v téchto zpravach byly vynechany z koneéné, vefejné dostupné hodnotici zpravy vyboru PRAC
[44] .

3. V prvnich pfedbéznych hodnoticich zpravach ze zafi 2015 spoluzpravodajové a zpravodaj, z
nichz kazdy odpovida za rtizné vakciny proti HPV, a druhy je rovnéz odpovédny za celkové
hodnoceni, zejména analyzovali a podrobné posoudili odpovédi drziteld rozhodnuti o registraci
na otazky poloZzené vyborem PRAC. Zprava zpravodaje rovnéz obsahuje shrnuti zprav
spoluzpravodaju a posouzeni predbéznych zavérl spoluzpravodaju. VSechny tfi pfedbézné
hodnotici zpravy byly poté zpfistupnény vSem ¢lentim vyboru PRAC, ktefi byli vyzvani, aby se
vyjadrili.

4. EMA uvedla, zZe stanoviska uvedena v pfedbéznych hodnoticich zpravach predstavu;ji
.probihajici praci“ a Ze tato stanoviska se mohou a zménila v disledku jednani a diskusi mezi
¢leny vyboru PRAC. Podle agentury EMA jsou vSechna stanoviska a stanoviska projednavana v
prisludném vyboru a otazky jsou feSeny bud béhem diskusi v plénu, nebo prostfednictvim
konzultaci s jinymi odborniky. EMA uvedla, Ze piredbézné zavéry (spolu)zpravodajd ,, v Zddném
pripadé nezavazuji vybor PRAC ke svym konecnym zdvérim, které zohledriuji stanoviska
vyjadrend vSemi ¢leny vyboru PRAC, nejistoty zjiSténé béhem postupu a odpovédi na védecké
otdzky poloZené vyborem PRAC “. V tomto pfipadé napfiklad jeden ze spoluzpravodajt
prehodnotil nékteré nazory v navaznosti na pfipominky ¢lenskych statd a pfispévky odborniki
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SAG-V.

5. Agentura EMA uvedla, ze kazdy ¢len vyboru PRAC (v€etné spoluzpravodaje), ktery ma na
konci postupu i nadale vyhrady, muze tyto obavy vyjadfit hlasovanim proti vétSiné vyboru a
vyjadifenim odliSného postoje. Davody pro rozdilné postoje jsou poté zpfistupnény verejnosti v
ramci dokumentace o vysledku fizeni [45] .

6. Vefejna ochrankyné prav konstatuje, Ze vdem ¢lendm vyboru PRAC byly poskytnuty
predbézné hodnotici zpravy (spolu) zpravodaji a meéli moznost vyjadfit se k veSkerym nazorim
v nich vyjadfenym a projednat je. Nicméné, i kdyZ néktefi ¢lenové béhem postupu vyjadfili
rozdilné nazory, povazovali své nazory za fadné feSené do konce postupu . To doklada
skutec¢nost, Ze vSichni ¢lenové vyboru PRAC, véetné obou spoluzpravodajti, souhlasili s
koneénym doporuéenim prijatym vyborem PRAC [46] . Na rozdil od tvrzeni stézovatell
nebyl zadny ze spoluzpravodaji ani zadny jiny ¢len vyboru PRAC ,pfehlasovan” vyborem
PRAC.

Zverejnéni predbéznych hodnoticich zprav

7. Stézovatelé tvrdili, Ze zavére€na verejné dostupna hodnotici zprava neodrazi stanoviska
vyjadfena spoluzpravodaiji ve svych pfedbéznych hodnoticich zpravach. Tyto zpravy, které
mohou b&hem postupu projit n€kolika upravami, nejsou proaktivné vefejné pfistupné.

8. Vefejna ochrankyné prav pozadala agenturu EMA, aby zvazila zpfistupnéni vice informaci o
svych posouzenich, v€etné toho, jak jsou feseny pfipadné rozdilné nazory vyjadrené v prabéhu
procesu.

9. Agentura EMA odpovédéla, Ze rozdily v nazorech jsou zvefejnény jako pfiloha zavéreéné
zpravy, pokud tyto rozdily pfetrvavaji az do pfijeti zavérecné zpravy (napfiklad viz poznamka
pod &arou 45). Pokud v3ak tato pfedbé&zné stanoviska nebudou na konci fizeni zachovana,
zverejnéni takovych informaci by mohlo vést k nejasnostem ohledné konec¢nych zavéra.

10. Agentura EMA nicméné uvedla, ze kazda zadost o pfistup vefejnosti k dokumentim
obsahujicim pfedbézna stanoviska, jako jsou pfedbézné hodnotici zpravy (spolu)zpravodaju, se
zpracovava v souladu s pravidly pro pfistup k dokumentim [47] . Kazdy, kdo ma zajem o
pfipravné prace vedouci ke kone¢nym doporucenim, tak mize podat Zadost o pfistup vefejnosti
k témto dokumentim. Pokud jde napfiklad o postup pfezkoumani o¢kovacich latek proti HPV,
byla na zakladé takové Zadosti zvefejnéna pfedbézna hodnotici zprava jednoho ze
spoluzpravodaju (s pouze omezenou redakci udajl, napfiklad osobnich udaja pacientu).

11. Vefejna ochrankyné prav povazuje vysveétleni agentury EMA k tomuto bodu obecné za
pfiméfena. Je dllezité, aby agentura EMA zaméfila pozornost vefejnosti na schvalena zjisténi
svych védeckych vyboru. Pokud jeden nebo vice odbornikl s témito zjiSté€nimi nesouhlasi, mély
by byt jejich nazory, jak je tomu v praxi, zvefejnény. VSichni &lenové vyboru PRAC v8ak
souhlasili se zavére¢nou hodnotici zpravou o o¢kovacich latkach proti HPV, a na konci postupu
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tedy neexistovaly zadné rozdily v nazorech.

12. Vefejna ochrankyné prav si je nicméné védoma toho, ze prace védeckych vybort
agentury EMA je velmi sloZita a potencialné obtiZné komunikuje se zainteresovanymi ob¢any.
Ackoli vefejna ochrankyné prav vita usili agentury EMA o vysvétleni této prace [48],
navrhuje , aby agentura EMA i nadale zkoumala zpuUsoby, jak jesté podrobnéji vysvétlit,
napriklad zvefejnénim vice informaci on-line, jak jeji védecké vybory pracuji, aby dospély
k védeckym zavéram, a jak jsou reSeny rozdily v nazorech, které vznikaji béhem
hodnoceni .

»Aktualizovana hodnotici zprava“

13. StéZovatelé pozadali agenturu EMA, aby vysvétlila fadu prohlaSeni uvedenych v jedné z
predbéznych hodnoticich zprav. Tato zprava, ktera byla zvefejnéna na zakladé zadosti o
pFistup k dokumentim, byla vypracovana jednim ze spoluzpravodajl a je aktualizaci zpravy
spoluzpravodaje ze dne 25. zafi 2015. Stézovatelé tvrdili, ze prohlaseni uvedena v této zprave
ukazuiji, Ze kritika vznesena timto spoluzpravodajem byla pozdéji vyborem PRAC jednoduse
zamitnuta.

14. Za uCelem posouzeni argumentu stézovatell vefejny ochrance prav pozadal agenturu EMA,
aby ji poskytla neupravené verze vSech predbéznych hodnoticich zprav vypracovanych
béhem postupu prezkoumani o¢kovacich latek proti HPV . Jak je uvedeno v pfehledu vyse,
vSichni tfi (spolu)zpravodajové aktualizovali své pfedbé&zné hodnotici zpravy na konci Fijna 2015
s pfihlédnutim k dodatecnym informacim shromazdénym od prvni verze. Tyto aktualizované
zpravy obsahuji mimo jiné pfipominky ostatnich ¢lent vyboru PRAC a hodnoceni téchto
pfipominek (spolu)zpravodaiju.

15. Vefejna ochrankyné prav konstatuje, ze prohlaseni uvedena stézovateli byla ve skute¢nosti
vyjadienim €lena vyboru PRAC z ¢lenského statu, a nikoli vyjadienim spoluzpravodaje. Zda se,
ze stézovatelé tato prohlaseni zaménuiji jako (Udajné zavrzené) kritiky vznesené
spoluzpravodajem.

16. Z uvedené pfedbézné zpravy vyplyva, Ze pfipominky tohoto ¢lena vyboru PRAC tohoto
Clenského statu posoudil spoluzpravodaj a spoluzpravodaj vysvétluje, jak jsou tyto pfipominky
feSeny. Stejné tak aktualizované pfedbé&zné hodnotici zpravy zpravodaje a druhého
spoluzpravodaje rovnéz obsahuji analyzy pfipominek obdrzenych od ¢lenskych statu.

17. Vefejna ochrankyné prav v tomto procesu nevidi nic nepriznivého, coz odrazi bézny
prabéh védeckého diskurzu, v némz jsou polozeny a nasledné reSeny otazky. Skutec¢nost,
ze v ramci vyboru PRAC probiha oteviena, podrobna a dikladna vyména nazord, je skutecné
uklidrujici. Kromé toho se muselo stat, Zze vSichni ¢lenové €lenskych stata vyboru PRAC citili,
Ze jejich pripominky byly projednany a fadné zohlednény, nebot mezi vSemi ¢leny panovala
shoda ohledné kone&nych doporuéeni vyboru PRAC.
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Rozhodovani zalozené na konsensu

18. Sté&Zovatelé navrhuiji, aby védecké vybory, jejichZ cilem je dosahnout rozhodnuti na zakladé
konsensu, jako je vybor PRAC, byly vystaveny riziku pfedpojatosti. Stézovatelé toto tvrzeni
opiraji o svlj nazor, Ze tyto vybory maji ¢asto jednu nebo dvé dominantni osoby se silnymi
nazory.

19. Vefejna ochrankyné prav konstatuje, ze snaha o védecky konsensus v vyboru PRAC je
vyslovné stanovena zakonem [49] .

20. Kromé toho védecké organy WHO [50] a ve Spojenych statech [51] rovnéz vyuzivaji
rozhodovani zalozené na konsensu. Stézovatelé tvrdi, Zze v takovém systému lidé
pravdépodobné nevyjadfi nesouhlas s vétsinou. Vefejny ochrance prav nesouhlasi. Povinnost
usilovat o konsensus s vynalozenim maximalniho Usili neznamena, ze je tfeba dosahnout
konsensu. Je pravné mozné, aby vybor PRAC dospél k postoji, aniZ by dosdhl konsensu, nebot
zdkon stanovi, Ze ,, nem{Ze-li byt tohoto konsensu dosaZeno, stanovisko [PRAC] sestdvd z
postoje vétsiny clent a odliSnych postoji s ddvody, na nichZ jsou zaloZeny “ [52] . Existuji
priklady toho, ze vybor PRAC rozhoduje vétSinou hlas(, a nikoli konsensem [53] . Vefejna
ochrankyné prav proto dospéla k zavéru, Ze pokud se vybor PRAC rozhodne pfijmout
rozhodnuti na zakladé konsenzu, aniz by byly vyjadfeny odliSné nazory, jako tomu bylo v
pfipadé ockovacich latek proti HPV, je to proto, Ze ¢lenové vyboru PRAC po vzajemné diskusi a
jednani dospéli ke spole€nému nazoru na otazky, které jim byly predlozeny.

21. Stézovatelé rovnéz tvrdi, ze ¢lenové SAG-V, ktery byl vyborem PRAC pozadan o vyjadreni
k fadé otazek, byli nuceni pfijmout urcity nazor.

22. Vefejny ochrance prav nevidél zadné dikazy o vyvijeni natlaku na kteréhokoli ¢lena SAG-V.
Vefejny ochrance prav rovnéz konstatuje, ze podobné jako u vyboru PRAC nejsou ¢lenové
SAG-V povinni dosahnout konsensu. SAG-V miize zaujmout postoj na zakladé vétsinového
hlasovani, pokud nelze dosahnout konsensu [54] . Vefejny ochrance prav proto dospél k
zaveéru, ze pokud by néktery ¢len SAG-V vyjadfil nazor, ktery se liSil od nazor{ jeho kolegd,
mohli tak ucinit svobodné.

Informace poskytnuté vyrobci o€kovacich latek

23. StéZovatelé rovnéz zpochybnili metodiku pouzitou vyborem PRAC. Tvrdili, Ze informace
poskytnuté vyrobci ockovacich latek (dale jen ,drzitelé rozhodnuti o registraci) nebyly vyborem
PRAC kontrolovany a nezavisle posouzeny. Podle stéZovatell vybor PRAC jednoduse pfijal
Udaje obdrzené od drzitell rozhodnuti o registraci v nominalni hodnoté.

24. Vefejna ochrankyné prav se zeptala agentury EMA, zda byly zakladni udaje, analyzy a
vysvétleni pouzité metodiky, v€etné Udajl pochazejicich od drziteld rozhodnuti o registraci,
zpristupnény vSem ¢&lentim vyboru PRAC.
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25. Agentura EMA vysvétlila, Ze drzitelé rozhodnuti o registraci jsou ze zakona povinni
poskytnout regulaénim organim veskeré dostupné udaje , které maji k dispozici, a ze existuji
mechanismy, které zajistuji dodrzovani téchto udajii. Agentura EMA rovnéz potvrdila, ze v
souladu se standardni praxi byla veSkera dokumentace predlozena v ramci postupu
prezkoumani, a to i od drzitelt rozhodnuti o registraci, zpfistupnéna vSem ¢leniim vyboru
PRAC, zejména prostfednictvim specializovaného elektronického portalu, ktery je k dispozici na
internetovych strankach agentury EMA [55] .

26. Vefejna ochrankyné prav rovnéz konstatuje, Ze pfedbé&zné hodnotici zpravy zpravodaje a
spoluzpravodaju ve skute€nosti obsahuji podrobné posouzeni informaci poskytnutych drziteli
rozhodnuti o registraci. Mimo jiné (spolu)zpravodajové posuzovali metodiku, kterou drzZitelé
rozhodnuti o registraci pouzili pfi shromazdovani informaci. Zpravodaj rovnéz prfezkoumal
hodnoceni spoluzpravodaju. Jak je uvedeno vySe, udaje a hodnoceni (spolu)zpravodaji byly
poté poskytnuty vSem c¢lentm vyboru PRAC, ktefi k nim mohli pfedlozit pfipominky, pokud si to
preji — coz néktefi z nich ucinili. Neni tedy spravné, Zze Udaje poskytnuté drziteli rozhodnuti o

registraci byly pfijaty ,v nominalni hodnoté“. SpiSe to bylo dikladné prozkoumano.

27. Z dostupné dokumentace rovnéz vyplyva, ze vybor PRAC nespoléhal pouze na informace
poskytnuté drziteli rozhodnuti o registraci. BEhem hodnoceni (spolu)zpravodajové rovnéz
zohlednili pfispévky odbornika SAG-V [56] , pfipominky ¢lenskych statl, vysledky vyhledavani
literatury provedené agenturou EMA, udaje ziskané agenturou EMA z databaze EudraVigilance
o nezadoucich ugincich [57] , dalSi védecké studie [58] a podani Iékarl a skupin pacientl [59] .
Vybor PRAC zejména dukladné posoudil zpravu predloZzenou Danskem, ¢lenskym statem, ktery
pozadal Komisi o zahajeni postupu prezkoumani [60] . Vefejna ochrankyné prav se proto
domniva, Ze vybor PRAC fadné zohlednil vSechny dostupné informace.

28. Vsichni ¢lenoveé vyboru PRAC se jasné domnivali, Ze informace ziskané ze vSech vyse
uvedenych zdroju jsou dostateéné rozsahlé a podrobné, aby jim umoznily ziskat stanovisko k
otazkam, které mu byly pfedloZzeny. Na podporu tohoto zavéru vefejna ochrankyné prav
konstatuje, ze vybor PRAC byl opravnén pozadovat dalSi udaje z jakéhokoli zdroje.
Nepovazovala za nutné tak ucinit. Vefejna ochrankyné prav dale konstatuje, Ze ¢lenové vyboru
PRAC mohli hlasovat proti kone€nym doporuéenim, pokud budou mit za to, Ze dostupné udaje
nepostacuji k podpofe védeckych zavért vyboru PRAC. VSichni €lenové vyboru PRAC vSak
konecna doporuceni podpofili.

29. Vzhledem k tomu, Ze stéZovatelé nesouhlasi s védeckymi zavéry zalozenymi na ziskanych
udajich nebo s védeckou vhodnosti metodiky pouzité k identifikaci pfisluSnych udajd, vefejna
ochrankyné prav konstatuje, ze vefejnému ochranci prav nepfislusi zaujmout stanovisko k
védeckym otazkam.

Analyzy nezadoucich uc¢inku

30. Stézovatelé tvrdili, ze nékteré pfipady podezieni na POTS, které byly identifikovany v
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bezpecnostni databazi spolecnosti, byly ,prefiznuty” jednim z drzitel(i rozhodnuti o registraci a
shledany, Ze nespliiuji nebo jen Caste&né nespliiuji diagnosticka kritéria pro syndrom.
Stézovatelé zpochybnili, jak mohl drzitel rozhodnuti o registraci odmitnout diagnézu, aniz by mél
pristup k lékafskym zpravam nebo k pacientliim.

31. Vefejna ochrankyné prav konstatuje, Ze podani dotyéného drzitele rozhodnuti o registraci
vyboru PRAC zahrnovalo souhrnné analyzy kazdého zjisténého pfipadu , tj. rovnéz téch
pfipadu, u nichz se drzitel rozhodnuti o registraci domnival, Ze nesplfiuji kritéria pro POTS.
Tento souhrn zahrnoval mimo jiné &islo pfipadu, posouzeni drzitele rozhodnuti o registraci, zda
byla spInéna rdzna kritéria syndromu, a pfipominky drzitele rozhodnuti o registraci ke kazdému
jednotlivému pfipadu. Agentura EMA dale uvedla, Zze popisy vSech hlasenych pfipadd byly
drziteli rozhodnuti o registraci zahrnuty do pfislusné dokumentace, a proto byly zpfistupnény
(spolu)zpravodajum a vSem ostatnim ¢lenim vyboru PRAC.

32. Verfejna ochrankyné prav konstatuje, ze pfedbézné hodnotici zpravy (spolu)zpravodaju
ukazuji, Zze (spolu)zpravodajové posuzovali a souhlasili jak s metodami odhalovani pfipadu, tak
s klasifikaci pfipadu jako pfipadu spliiujicich kritéria pro POTS, ¢astecné je splnuji nebo nejsou
POTS. Toto hodnoceni bylo poté sdileno se vSemi &leny vyboru PRAC.

33. Z pfedbéznych hodnoticich zprav rovnéz vyplyva, ze pfistup k pfipadiim, u nichZ se ma za
to, Ze nesplnuji kritéria, byl projednan mezi ¢leny vyboru PRAC na zakladé pfipominek
Clenského statu. Vybor PRAC nakonec dospél ve své zavérecné hodnotici zpravé tykajici se
tohoto drzitele rozhodnuti o registraci k zavéru: , Je tfeba poznamenat, Ze drZitel rozhodnuti o
registraci nezahrnoval konzervativni analyzu, kterd by zahrnovala viechny pfipady POTS, véetné
téch, které nesplnuji diagnosticka kritéria, avéak ma se za to, Ze tento pfistup by
nepfinesl pfidanou hodnotu a jednoduse by zahrnoval pripady, u nichZ je
nepravdépodobné, Ze by se jednalo o POTS. Kromé toho by pocet oCekdvanych pripadi nebyl v
takovych analyzdch relevantni “ [61] .

34. Vybor PRAC tedy jasné zvazil jak pristup k témto pfipadim, tak i to, zda je ma
zahrnout do své analyzy , ale rozhodl se proti nému z védeckych divod(. Konsenzus ohledné
zavéretné zpravy opét ukazuje, Zze vSichni élenové vyboru PRAC byli s timto pFistupem
spokojeni. Vefejny ochrance prav nemuize tento védecky usudek zpochybnit.

Vyhledavaci strategie pro nediagnostikované nezadouci
prihody

35. Stézovatelé vyjadrili nesouhlas s vyhledavacimi strategiemi pouzivanymi drziteli rozhodnuti
o registraci k identifikaci moznych pfipadu nediagnostikovanych CRPS a POTS na zakladé
hledani riznych kombinaci pfiznaku pro kazdy syndrom.

36. Ve své odpoveédi vyboru PRAC byli drzitelé rozhodnuti o registraci povinni vysvétlit algoritmy
pouzivané k identifikaci takovych pfipad hledanim kombinaci pfiznakl a pfiznakd béznych v
CRPS nebo POTS [62] . Algoritmy byly poté pfezkoumany v pfedbéznych hodnoticich zpravach
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zpravodaje a spoluzpravodajl a byly sdileny se vSemi ¢leny vyboru PRAC. Nebyly vzneseny
Zadné namitky.

37. Ackoli vefejna ochrankyné prav nemuize zaujmout stanovisko k tomu, zda jsou vyhledavaci

vyrazy pouzivané drziteli rozhodnuti o registraci védecky vhodné, konstatuje, ze ¢lenové vyboru
PRAC si byli plné védomi toho, jak drZitelé rozhodnuti o registraci pouzivaji vyhledavaci vyrazy,
a zadny ¢len vyboru PRAC nevyjadfil nazor, ze vyhledavané vyrazy jsou nevhodné.

»Pozorovana vs. o€ekavana analyza“

38. StéZovatelé rovnéz kritizovali, Ze vybor PRAC pouziva analyzu tzv. ,pozorovanych versus
o¢ekavanych“ (O/E). Pro tuto analyzu byl porovnan pocet nezadoucich U¢inkd, u nichz bylo
Zjisténo, Ze splnuji nebo ¢astecné splnu;ji kritéria syndrom(, které jsou predmétem Setfeni, s
poctem pripadd, u nichz by se oCekavalo, ze se v cilové populaci pfirozené vyskytly [63] .
StéZovatelé tvrdili, Ze analyzy zaloZené na ,o¢ekavaném vyskytu“ jsou nespolehlivé.

39. Vefejna ochrankyné prav konstatuje, Ze z dostupnych dokumentl vyplyva, Ze vybor PRAC
si byl pIné védom technickych omezeni dostupnych Gdajl, coz je skute€nost, kterou
(spolu)zpravodajové (spolu)zpravodajové vyslovné projednali ve svych pfislusnych
predbéznych hodnoticich zpravach a k niz se vyjadrily ostatni ¢lenské staty. Podle zavérecné
zpravy vyboru PRAC , analyzy pozorovanych versus ocekdvanych (O/E) nemohou urit
kauzalitu, ale jsou uZiteCné pri validaci signdlu [to znamena proces hodnoceni udajl, které by
mohly naznaCovat mozZnou pfi¢innou souvislost mezi 1é€ivym pfipravkem a nezadoucim
ucinkem) a pri neexistenci spolehlivych epidemiologickych udaji pri predbéZném vyhodnoceni
signdlu “ [64] .

40. Vybor PRAC rovnéz vysvétlil opatfeni pfijata k feSeni téchto omezeni: , Vzhledem k nejistoté
ohledné ,pozorovaného” poctu pripadd, drovni diagnostické jistoty, urovné expozice ockovacich
latek a miry vyskytu pozadi se analyzy citlivosti obvykle pouZivaji ve statistickych analyzdch
kolem pfedpoklddanych urovni nedostatecného hldseni, poctu ,potvrzenych” a ,nepotvrzenych”
pripadd (s pouZitim nékolika kategorii diagnostické jistoty podle potreby), poctu podanych ddvek
ockovanych jedinct nebo ockovacich Idtek a intervaldi spolehlivosti vyskytu” [65] (zvyraznéni
doplnéno).

41. Napfriklad, aby se zohlednilo mozné nedostateéné vykazovani, analyza O/E zahrnovala
scénare, které predpokladaly miru vykazovani pfipadidl az na 1 % (coz znamena, ze v
tomto scénéfi se pro UCely statistické analyzy pfedpoklada, Ze zjisténé pripady predstavuji
pouze setinu skute¢ného poctu pfipadud) [66] .

42. Vybor PRAC rovnéz pozadal odborniky SAG-V, aby se k dostupnym informacim vyjadfili.
Odbornici odpovédéli, ze , analyza O/E provedend drZiteli rozhodnuti o registraci v rdmci
prezkoumdni a dikladné posouzend zpravodaji se zdd byt stejné spolehlivd, jak by mohla byt,
vzhledem k obtiZzim s typem shromdZdénych ddaji a k ucinénym predpokladim. [...][i] t bylo
konstatovdno, Ze analyzy O/E zahrnovaly fadu scéndrd [...] a nejpravdépodobnési scéndre
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nevykazovaly Zadny prebytek pripadd POTS nebo CRPS nad radmec miry pozadi s ohledem na
situaci v jednotlivych zemich [...]* [67] .

43. Vybor PRAC nakonec pfi plném poznani a zvazeni omezeni téchto analyz uved|, Ze v
O/E analyzach byla mira CRPS/POTS u o€kovanych divek v souladu s o¢ekavanou mirou u
téchto vékovych skupin, pficemz zohlednila Sirokou $kalu scénail tykajicich se nedostateéného
podavani zprav, jakoz i zpravy, které plné nesplriuji diagnosticka kritéria pro syndromy [68] .
Vefejna ochrankyné prav se k védeckym aspektim této otazky nezaujima, konstatuje vsak, ze
vybor PRAC si byla pIné védoma omezeni analyzy O/E a vysvétlila opatfeni pfijata k jejich
feSeni. V kone¢ném dusledku se vSichni odbornici shodli na zavérech vyvozenych z dostupnych
udaja.

Sdruzovani placeba

44. Zadatelé rovnéz nesouhlasili s metodikou pouZitou ke srovnani po&tu moznych pFipadd
CRPS a POTS ve skuping, ktera v prubéhu klinickych studii obdrzela vakciny proti HPV se
skupinou, ktera dostavala placebo. DrZitelé rozhodnuti o registraci shromazdili vysledky
nékolika dokon&enych studii, které pouzivaly rizné typy placeba. Stézovatelé tvrdi, ze volba
alespon nékterych z téchto placeba mohla byt problematicka.

45. Agentura EMA vysvétlila, Ze sdruzeni bylo navzdory riznym placebem povazovano za
vhodné, nebot udaje byly pouzity pouze ke shromazdéni informaci o celkovém poctu pfipadu
POTS a CRPS za ucelem zjisténi mozné existence bezpecnostniho ,signalu” souvisejiciho s
vakcinami proti HPV. Ve skute¢nosti byl po€et podezielych pfipadd CRPS/POTS mezi udaji z
klinickych hodnoceni tak nizky, Ze sdruzovani skupin placeba nebylo pro védecké hodnoceni
relevantni. U jedné z vakcin nebyly viibec zjistény zadné pfipady CRPS nebo POTS, a to ani ve
skupiné, ktera obdrzela vakcinu proti HPV, ani ve skuping, ktera dostavala placebo [69] . Pokud
jde o druhou skupinu vakcin, pouze tfi zpravy naznacujici CRPS (jedna v pfipravku Gardasil 9 ,
jedna v ptipravku Gardasil / Silgard a 1 v placebu) a dva pfipady naznacujici POTS (dva v
pripravku Gardasil 9 a zadné v ptipravku Gardasil / Silgard nebo placebo) byly identifikovany
mezi pfiblizné 60,000 ucastniky studie. (Spolu)zpravodajové analyzovali kazdy z
identifikovanych sugestivnich pfipadd bez ohledu na to, zda se jednalo o skupinu vakcin proti
HPV nebo skupinu s placebem [70] . Toto hodnoceni bylo opét sdileno se vSemi Eleny vyboru
PRAC. Vybor PRAC celkové konstatoval, ze vyskyt obou syndrom( byl velmi nizky, a to jak ve
skupiné o¢kované, tak ve skupinach s placebem.

46. Vefejna ochrankyné prav konstatuje, Ze na rozdil od toho, co tvrdi stéZovatelé, vybor PRAC
nesrovnal poCet moznych pfipadd CRPS a POTS mezi skupinou, které dostavala vakciny proti
HPV, se skupinou, ktera dostavala (rizné typy) placeba. Velmi nizky po¢et moznych pfipadu by
neumoznil zadné relevantni srovnani. Vybor PRAC proto porovnal po¢et moznych pfipadu
zjisténych v obou skupinach s odhadovanou incidenci POTS a CRPS v obecné neotkované
populaci (viz také body 38—43, pokud jde o analyzu O/E). Vybor PRAC dospél k zaveéru, ze
nizka incidence pfipad béhem klinickych studii je ve skuteénosti v souladu s odhadovanou
incidenci téchto stavll v obecné neockované populaci.
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47. Stézovatelé rovnéz zpochybriuji védeckou vhodnost pouzivani urcitych typl placeba béhem
klinickych hodnoceni ockovacich latek proti HPV. Vefejny ochrance prav se k této otazce védy
nem(ze vyjadfit.

Potreba dalSiho vyzkumu

48. Vefejna ochrankyné prav pozadala agenturu EMA, aby potvrdila, Ze bude pribézné
vyhodnocovat veskeré nové diikazy a Zze bude priibézné zkoumat, zda je tfeba v budoucnu
pozadovat konkrétnéjsi vyzkum tykajici se ockovacich latek proti HPV.

49. V reakci na to agentura EMA poskytla vysvétleni svého Usili o sledovani a analyzu
farmakovigilanénich udaji [71] . Agentura EMA rovnéz popsala povinnosti ulozené drzitelim
rozhodnuti o registraci o¢kovacich latek proti HPV, jakoz i doporucéeni vyboru PRAC v
navaznosti na postup pfezkoumani. Na zakladé pravnich predpist EU tykajicich se
farmakovigilance [72] EMA uklada drziteldm rozhodnuti o registraci povinnost zavést systémy
fizeni rizik a provadét &innosti uvedené v planech fizeni rizik [73] . Vybor PRAC dale v
zavérecné hodnotici zpravé doporucil, aby ,, bezpecnost téchto ockovacich ldtek byla i nadale
peclivé sledovana . To by mélo zahrnovat sledovdni zprdv CRPS nebo POTS s cilem urcit
prislusné klinické charakteristiky, identifikovat mozné pripady POTS a CRPS na zdkladé
rozsahlych strategii vyhleddvdni vetné podrobnosti o vysledcich a porovnat miry hidseni' s
dostupnymi informacemi o zndmé epidemiologii POTS a CRPS “ [74] (zvyraznéni doplnéno).

50. Vybor CHMP dale pfi vydavani svého stanoviska k postupu pfezkoumani usoudil, Ze
~analyza ,pozorovand versus oCekdvand” by méla byt i naddle provddéna v [pravidelnych
zpravach o aktualizaci bezpecnosti, tj. ve zpravach vypracovanych drzitelem rozhodnuti o
registraci, které popisuji zku$enosti s bezpec¢nosti Ié¢ivého pFipravku ve stanovenych casech po
jeho registraci,] s ohledem na zmény miry hidSeni “ [75] .

51. Z vefejné dostupnych informaci vyplyva, ze vybor PRAC zvazil, zda by od drziteld
rozhodnuti o registraci mély byt poZadovany dalSi studie. Vybor PRAC rovnéz pozadal
spolec¢nost SAG-V, aby projednala proveditelnost takovych studii [76] . Vybor PRAC nakonec
dospél k zavéru, ze zadost o takové studie neni opodstatnéna [77] .

52. StéZovatelé nesouhlasili s védeckymi zavéry vyboru PRAC a tvrdili, Ze agentura EMA mohla
a méla dospét k zavéru, ze je zapotiebi dalSiho vyzkumu. Vefejna ochrankyné prav se nemuize
vyjadfovat k zavérlim vyvozenym z dostupnych udaju, ale bere na védomi zavazek vyboru
PRAC a agentury EMA k priibéznému monitorovani bezpecénosti o¢kovacich latek proti HPV.

Vyhledavani v literature agentury EMA

53. StéZzovatelé tvrdili, Ze agentura EMA odstranila své reSerSe v literatufe tykajici se CRPS a
POTS z jedné z pfedbéznych hodnoticich zprav spoluzpravodaje.
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54. EMA uvedla, Ze vyhledavani v literatufe v zasadé nejsou divérnymi informacemi, a nejsou
proto upraveny v dokumentu vydaném na zakladé zadosti o pfistup vefejnosti. Agentura EMA
vSak uznala, Ze pfi zpracovani Zadosti o pfistup ke zpravé o pfedb&Zném posouzeni byla
vyhledavani neiumysiné vymazana.

55. Na zakladé nasledné zadosti o pfistup verejnosti k dokumentim agentura EMA poskytla
stézovatellm své reSerSe v literature. Stézovatelé kritizovali skute¢nost, Ze strategie
vyhledavani nebyly zahrnuty do informacnich materialt poskytnutych odbornikiim SAG-V.

56. Verfejna ochrankyné prav byla schopna ovéfit, ze reSerse literatury byly poskytnuty véem
¢lentm vyboru PRAC, jak je Ize nalézt v neupravené verzi zpravy o predbézném posouzeni,
ktera ji byla zpfistupnéna.

57. ReSerSe literatury nebyly zahrnuty do pfedbézné hodnotici zpravy poskytnuté odbornikim
SAG-V. Vefejna ochrankyné prav v3ak konstatuje, Ze v podstaté vSechny publikace
identifikované agenturou EMA po jejim vyhledavani v literatufe byly zafazeny do seznamu
odkazli uvedenych v pfedbézné hodnotici zpravé spoluzpravodaje, a byly tak k dispozici
odbornikim SAG-V. Spoluzpravodaj dale poskytl shrnuti vysledku reserse literatury v
predbézné zpravé, ktera byla zpfistupnéna SAG-V.

58. Agentura EMA rovnéz vefejnému ochranci prav potvrdila, Ze odbornici SAG-V mohli
pozadat o reSerse literatury, pokud by se domnivali, Ze je potfebuji, a ze by jim bylo poskytnuto
reSerSe literatury, pokud by o né pozadali. EMA uvedla, Ze informacéni materialy poskytnuté
odbornikum vyslovné uvadély , Ze veskeré doplnujici informace, jako jsou reSerse literatury,
jsou odbornikiim na pozadani k dispozici. Zadny odbornik SAG-V v8ak nepozadal o poskytnuti
vyhledavani.

59. Verfejna ochrankyné prav rovnéz konstatuje, Zze se nezda neobvyklé, ze by odbornici SAG-V
této moznosti nevyuzili. Na rozdil od vyboru PRAC, ktery byl odpovédny za celé védecké
hodnoceni, vybor PRAC pozadal odborniky SAG-V, aby poskytli podklady k fadé jasné
definovanych otazek [78] . Vzhledem k tomu, Ze odbornici SAG-V v této souvislosti nepozadali
0 zadné dalsi informace, vefejny ochrance prav chape, ze jim byly poskytnuty vSechny
informace nezbytné k feSeni t&chto konkrétnich otazek.

Vypracovani zavére€né zpravy

60. Vefejna ochrankyné prav pozadala agenturu EMA, aby vysvétlila, kdo pfipravuje zavérecné
hodnotici zpravy vyboru PRAC tykajici se postupu pfezkoumani, jako je napfiklad zprava o
ocCkovacich latkach proti HPV.

61. Agentura EMA vysvétlila, ze v tomto pfipadé pfipravila zpravodajka za pomoci sekretariatu
agentury EMA v souladu se standardnim postupem [79] navrh zavére¢né hodnotici zpravy
vyboru PRAC, k niz nasledné vyjadfrili pfipominky a pfijali ji vSichni ¢lenové vyboru PRAC.
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ZavérecCna zprava je v podstaté konsolidaci zpravy zpravodaje, stanoviska vyjadieného
pisemné védeckou poradni skupinou, jakoz i diskuse a zavéra vyboru PRAC.

Pripominky vyboru PRAC k vyzkumu a tudajim od vyzkumného pracovnika a monitorovaciho
centra WHO Uppsala

62. Stézovatelé tvrdili, ze zavérecna hodnotici zprava vyboru PRAC obsahovala ,nevhodné*
pfipominky tykajici se vyzkumu provadéného vyzkumnym pracovnikem (dotéeny vyzkumny
pracovnik je jednim ze stézovatell). Vybor PRAC dospél k zavéru: , Celkové se md za to, Ze
série pripadu hldsend [ vyzkumnym pracovnikem] predstavuje vysoce vybrany vzorek pacientd,
ktery je zjevné vybradn tak, aby odpovidal predem specifikované hypotéze poranéni vyvolaného
vakcinou “ [80] .

63. StéZovatelé dale kritizovali, jak vybor PRAC prezentoval a analyzoval praci vyzkumného
pracovnika a monitorovaciho stfediska WHO Uppsala. Stézovatelé tvrdi, ze pfistup vyboru
PRAC byl nevédecky a zahrnoval ,terry-picking®.

64. EMA tvrdila, Ze nic v postoji vyboru PRAC nemélo byt vykladano jako pejorativni nebo
obvinéni z pochybeni.

65. Verejna ochrankyné prav konstatuje, ze zprava vyboru PRAC obsahuje podrobné shrnuti a
rozsahlé hodnoceni prace vyzkumného pracovnika [81] a monitorovaciho stfediska WHO
Uppsala [82] . Citace uvedena stézovateli je soucasti dvoustrankového hodnoceni prace
vyzkumného pracovnika vyborem PRAC. Posouzeni rovnéz obsahuje dalsi vysvétleni k postoji
vyboru PRAC k vyzkumu [83] . Celkové nic nenasvédc&uje tomu, Zze by komentar vyboru PRAC
byl vice nez soucasti jeho védeckého pohledu na vyzkum.

66. Vefejna ochrankyné prav neni schopna vyhodnotit védu, ktera stoji za nadzory vyboru PRAC
na vyzkum a udaje vyzkumného pracovnika a monitorovaciho stfediska WHO Uppsala. Vefejna
ochrankyné prav v8ak konstatuje, Ze vybor PRAC musi byt zpravidla schopen zaujmout

stanovisko k otazce védy, i kdyz to zahrnuje nesouhlas s hypotézami pfedlozenymi jinymi védci.

O transparentnosti a otevienosti

Ustanoveni o dlivérnosti

67. Stézovatelé zpochybnili skute¢nost, ze EMA svym odbornikiim uklada dozivotni povinnost
micenlivosti.

68. Ve své odpovédi stézovatelim EMA tvrdila, Ze je povinna tak ucinit ze zakona: znalci ,, jsou
povinni, a to i po skonleni svych povinnosti, nezvefejriovat informace, na které se vztahuje
povinnost zachovdvat sluZebni tajemstvi “ [84] . Agentura EMA v$ak uvedla, Zze , odbornici, ktefi
nesouhlasili s kolegidinim rozhodnutim, mohou svdj nesouhlas projednat verejné, pokud
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objasni, Ze vyjadrené ndzory jsou jejich vlastni, a nikoli ndzor vyboru, a Ze nezverejriuji divérné
obchodni informace “.

69. Stézovatelé tvrdili, ze znéni standardni dolozky o divérnosti agentury EMA to zfejmé
nepodporuje.

70. Vefejna ochrankyné prav vzala na védomi argument stézovatell a navrhla agentufe EMA,
aby zvazila upravu své standardni dolozky duvérnosti pro odborniky (dale jen ,pfedloha
zavazku duvérnosti), aby lépe odrazela postoj agentury EMA vyjadfeny v jeji odpoveédi
stézovatellm. Agentura EMA uvedla, Ze za timto ucelem zahaijila pfezkum Sablony, ktery v
soucasné dobé probiha.

71. Verejna ochrankyné prav dospéla k zavéru, ze agentura EMA se timto bodem zabyva,
a zada agenturu, aby ji informovala o vysledku tohoto procesu.

Pristup k dokumentim

72.V reakci na zadost o pfistup vefejnosti k dokumentiim poskytla agentura EMA stézovatelim
zapis ze zasedani SAG-V o o¢kovacich latkach proti HPV. StéZovatelé v3ak tvrdili, Ze pokud by
agentura EMA , chtéla byt skutecné oteviend a transparentni, poskytla by seznam véech
dostupnych dokumentd v pfipadé vakciny proti HPV spolu se svou oficidlni 40strdnkovou
Zprdvou na svych internetovych strankdch “ (zddraznéni doplnéno).

73. Vefejna ochrankyné prav konstatuje, ze agentura EMA jiz v souvislosti se svymi postupy
zverejfiuje znacny pocCet dokumentt [85] . Pokud jde o postup pfezkoumani o¢kovacich latek
proti HPV, jednalo se o0 oznameni Komise o zahajeni postupu, seznam otazek adresovanych
drziteldm rozhodnuti o registraci, harmonogram postupu, zavére¢nou zpravu o hodnoceni a
zapis ze zasedani vyboru PRAC a vyboru CHMP, kde bylo pfezkoumani projednano, a kone¢né
zaveéry prijaté [86] .

74. B&éhem Setfeni vSak vefejna ochrankyné prav navrhla, aby agentura EMA zvazila
zpristupnéni seznam( vSech pfislusnych dokumentu, které ma k dispozici, tykajicich se
konkrétniho postupu pfezkoumani. To by ob&andm umoznilo podavat konkrétni zadosti o
pFistup vefejnosti, pokud by si prali ziskat dokument. Zadatel i agentura EMA by proto musely
travit méné Casu zbyte&né Sirokymi zadostmi.

75. Agentura EMA se bohuzel té€mito navrhy ve své odpovédi vefejnému ochranci prav
nezabyvala. Vefejna ochrankyné prav proto opakuje svlj navrh ve svém rozhodnuti o
ukonéeni Setieni. Alternativné verejna ochrankyné prav navrhuje, aby agentura EMA
zvazila jiné zpusoby, jak pomoci obéantim pri identifikaci dokumentt, které si preji
ziskat. Agentura EMA by napfiklad mohla jasné uvést, Ze ob&ané, ktefi poZaduji vice
informaci pfed podanim zadosti o pfistup vefejnosti k dokumentdm, mohou tyto informace
ziskat tim, Zze nejprve podaji Zadost o informace, ktera bude vyfizena neprodlené.
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Pozadovany zapis ze schuze

76. Jak je uvedeno v bodé 15 podkladu, stéZzovatelé pozadali o pfistup vefejnosti k zapisu ze
zasedani SAG-V, skupiny odbornikd, kterou vybor PRAC konzultoval béhem postupu
prezkoumani. Agentura EMA poskytla stéZovatelim kopii tohoto zapisu. StéZovatelé vSak
nesouhlasili s rozhodnutim agentury EMA vyskrtnout jména nékterych zaméstnancu z
pozadovaného dokumentu.

77. Vefejna ochrankyné prav konstatuje, Ze upravené informace se tykaji pouze jmen
podpurnych zaméstnanct agentury EMA (EMA zvefejnila jména zpravodaju/hodnotiteld vyboru
PRAC a jejich vedoucich pracovnikl uvedenych v tomto zapisu). Agentura EMA vyslovné
uvedla, Ze nebude redigovat jména zadnych védeckych odbornikd a zaméstnancl agentury
EMA s Fidicimi a ufednimi funkcemi.

78. Vefejna ochrankyné prav se domniva, Ze neni nutné zvefejhiovat osobni udaje
zameéstnancu, ktefi poskytuji podporu sekretariatu. Rozhodnuti o Upravé téchto jmen, nikoli
v3ak jmen jinych relevantnich osob, bylo tedy vhodné.

O udajném stietu zajmu

Dostupnost prohlaseni o zajmech na internetovych strankach
agentury EMA

79. Stézovatelé vyjadrili obavy, Zze prohlaseni o zajmech dvou ¢lend SAG-V chybi v online
databazi odbornik agentury EMA [87] . Vefejna ochrankyné prav pozadala agenturu EMA, aby
ji poskytla kopie té&chto dvou prohlaseni.

80. V reakci na to agentura EMA pfedloZila dvé prohlaseni, kterd vefejna ochrankyné prav
predala stézovatellim. Agentura EMA rovnéz vysvétlila, pro€ tato prohlaseni ve své databazi
chybéla. Dlvody byly Cisté spravni (dot¢ena prohlaseni vyprsela a byla vymazana z databaze,
kdyz se stézovatelé pokusili o pfistup k nim). Oba odbornici v otazkach neprohlasili zadné
zajmy, a jejich plna uc€ast na praci SAG-V byla tedy legitimni.

81. EMA tedy tento aspekt stiznosti vyfeSila.

Posouzeni stietu zajmu védeckych odborniki SAG-V

82. Stézovatelé kritizovali hodnoceni moznych stfeti zajmu odbornikd EMA. Kromé toho, ze
kritizovali obecnou politiku agentury EMA v oblasti stfetu zajmu, zpochybnili rovnéz konkrétni
posouzeni tykajici se nékterych odborniki SAG-V [88] , které probéhlo pfed zasedanim skupiny
tykajicim se oCkovacich latek proti HPV. StéZovatelé nesouhlasili s rozhodnutim vylougit
nékteré odborniky, nikoli vS§ak jiné.

83. Zaprvé vefejna ochrankyné prav jako podklad konstatuje, ze politika agentury EMA v oblasti

23



* %%
Lo

ek

feSeni protichudnych zajmu ¢lent a odbornik védeckych vyborl byla od té doby aktualizovana
[89].

84. Za druhé, vefejna ochrankyné prav peclivé posoudila pfipady, na které stéZovatelé
poukazali. Vefejna ochrankyné prav bere na védomi nasledujici: Zadnému odbornikovi SAG-V,
ktery agentufe EMA prohlasil, Ze méa sou€asné finanéni zajmy (napfiklad podily) v jakékoli
farmaceutické spolec¢nosti, a kazdému odbornikovi, ktery prohlasil jiné zajmy souvisejici
konkrétné s o&kovacimi latkami proti HPV (napf. byvalé poradenstvi nebo sou€asny vyzkum
oCkovacich latek proti HPV), se nemohl G&astnit kone¢nych zavér(i a hlasovani o zasedani
SAG-V o o€kovacich latkach proti HPV. To bylo v souladu s tehdejsi politikou agentury EMA v
oblasti stfetu zajmu [90] a vefejna ochrankyné prav souhlasi s tim, Ze bylo vhodné nepovolit
Ucast téchto odbornikd.

85. Pfedseda SAG-V ve svém vefejné dostupném prohladeni o zajmech prohlasil, ze u
nékterych drziteld rozhodnuti o registraci o¢kovacich latek proti HPV dfive provedl vyzkum
tykajici se jinych o€kovacich latek nez oé¢kovacich latek proti HPV . Odbornik neprohlasil
zadné relevantni sou€asné zajmy, a to ani financni, ani jiné. Verejna ochrankyné prav
konstatuje, Ze politika agentury EMA v oblasti stfetu zajmi umoznuje, aby se tento odbornik
mohl pIné ucastnit schiize. Neexistuji zadné dlikazy o tom, ze by pfedchozi vyzkumna prace
odbornika prokazala jakoukoli formu zavislosti na vyrobcich vakcin proti HPV. Neexistuje ani
zadny dukaz o tom, ze vyzkum provedeny u téchto spole¢nosti mél néjakou souvislost s
predmétem jednani, kterym byla bezpe&nost vakciny proti HPV.

86. StéZovatelé se rovnéz zabyvaji vefejnymi prohldSenimi pfedsedy SAG-V v tydnech pfed
zasedanim o oCkovacich latkach proti HPV. Podle stézovatell se prohlaseni tykalo ,,
zachrdnénych mnoha Zivot( [ockovanych vakcin proti HPV] a [odbornik] uved|, Ze neexistuji
Zadné dukazy o bezpecnostnich problémech “. StéZzovatelé tvrdi, Ze to naznacuje zaujatost
tohoto odbornika.

87. Vefejna ochrankyné prav konstatuje, Ze neni neobvyklé, aby odbornik zapojeny do
védeckého hodnoceni verejné vyjadioval stanoviska k védeckym tématim, ktera mohou byt
diskutovana. Z téchto tvrzeni nevyplyva, Ze by osoba byla zaujatd nebo Ze postoje, které
zastava ve védeckych vyborech, nejsou zaloZzeny pouze na objektivnich uvahach. Tato
prohlaSeni pouze odrazeji skute€nost, Ze odbornici pracuji v pfislusné oblasti védy a rozvinuli
védecké nazory na tuto oblast védy.

88. Dale se zd3a, ze prohlaseni znalce je mezi specializovanymi vefejnymi subjekty nesporné,
nezavislych odbornik(l Svétové zdravotnické organizace. A konec¢né, i kdyz se odbornik
zuc&astnil zasedani SAG-V, tato skupina pouze poskytla poradenstvi k fadé konkrétnich, pfedem
definovanych otazek. Doporuceni tykajici se vakcin proti HPV — aby vakciny nezpusobovaly
CRPS nebo POTS - uzival vybor PRAC a vybor CHMP, nikoli SAG-V.
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[1] Uvadéno na trh pod nazvy Cervarix , Gardasil | Silgard a Gardasil 9 .

[2] http://gco.iarc.fr/today/fact-sheets-cancers?cancer=16&type=0&sex=2 [Odkaz]

[3] http://eco.iarc.fr/leucan/CancerOne.aspx?Cancer=25&Gender=2#block-table-f [Odkaz]

[4] http://www.who.int/immunization/diseases/hpv/en/ [Odkaz]
[5] http://www.who.int/vaccine_safety/committee/en/ [Odkaz]
[6] http://www.who.int/vaccine_safety/committee/topics/hpv/June_2017/en/ [Odkaz]

[7] http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/255353/1/WER9219.pdf?ua=1 [Odkaz]

[8] http://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/Pages/Scheduler.aspx [Odkaz]
[9] http://www.who.int/vaccine_safety/committee/topics/hpv/June_2017/en/ [Odkaz]

[10]

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000537.jsp

[Odkaz]

[11]

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/PRAC/people_listing 000112.jsp&mid=WC0b01ac0:
[Odkaz]

[12]
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000258.jsp&mid=\WCO0b0
[Odkaz]

[13] Nékteré udaje z databaze EudraVigilance jsou vefejné dostupné na adrese:
http://www.adrreports.eu/en/index.html [Odkaz]

[14]

http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp

[Odkaz]

[15]
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Human_papillomavirus_vaccines/!
[Odkaz]

[16] V souladu s ¢lankem 20 nafizeni 726/2004 (nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

€. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spole€enstvi pro registraci

humannich a veterinarnich I&Civych pfipravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska

agentura pro |é&ivé pripravky, UF. vést. 2004, L 136, s. 1, konsolidované zné&ni dostupné na
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adrese:

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0726:20120702:EN:PDF

[Odkaz]).

[17]
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_starte
[Odkaz]

[18]

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/09/WC500194105.pdf

[Odkaz]

[19]
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_starte
[Odkaz]

[20]
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/contacts/CHMP/people_listing_000116.jsp&mid=WCO0b01acO
[Odkaz]

[21] Stranky 32—-36 zavérecné hodnotici zpravy, k dispozici na adrese:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_providec
[Odkaz]

[22]
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_providec
[Odkaz]

[23] http://www.who.int/wer/2016/wer9103.pdf?ua=1 [Odkaz]

[24] http://www.who.int/vaccine_safety/committee/topics/hpv/June_2017/en/ [Odkaz]

[25] https://www.cdc.gov/vaccinesafety/vaccines/hpv/hpv-safety-fags.html [Odkaz]

[26] Vybor pro humanni I&Civé pfipravky (CHMP) je odpovédny za: provadéni pocatecniho

posouzeni zadosti o registraci v celé EU; posouzeni zmén nebo roz8ifeni stavajici registrace; a

s ohledem na doporuceni vyboru PRAC tykajici se bezpec¢nosti IéCivych pfipravkl na trhu (
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000094.jsp

[Odkaz]).

[27]
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/2010/02/people_listing_000002.jsp&mid=WCO0b01ac
[Odkaz]

(28]
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189479.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/09/WC500194105.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189477.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/CHMP/people_listing_000116.jsp&mid=WC0b01ac058058f32e
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_provided_by_Committee_for_Medicinal_Products_for_Human_Use/WC500197129.pdf
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http://www.who.int/wer/2016/wer9103.pdf?ua=1
http://www.who.int/vaccine_safety/committee/topics/hpv/June_2017/en/
https://www.cdc.gov/vaccinesafety/vaccines/hpv/hpv-safety-faqs.html
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000094.jsp
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/European_Comn
[Odkaz]

[29] Dostupné na adrese:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133731/dec_133731_en.pdf
[Odkaz] ( Cervarix ) , [Odkaz] ( Gardasil ),

http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133733/dec_133733_en.pdf
[Odkaz] ( Gardasil 9') a [Odkaz] ( silgard ).

(30]
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_starte
[Odkaz]

[31] Clanek 228 odst. 1 SFEU: ,, Evropsky verfejny ochrdnce prdv zvoleny Evropskym

parlamentem je oprdvnén prijimat stiznosti od kaZdého oblana Unie nebo jakékoli fyzické Ci

prdvnické osoby s bydlistém nebo se sidlem v ¢lenském stdté tykajici se pripadl nespravného

ufedniho postupu orgdnd, instituci nebo jinych subjektd Unie, s vyjimkou Soudniho dvora

Evropské unie pFi vykonu jeho soudni funkce. Tyto stiZnosti pfezkoumd a podd o nich zprdvu “

(zddraznéni doplnéno).

[32] Viz rozhodnuti ve véci 1375/2016/JAS o feSeni obav Evropské komise tykajicich se
obnoveni schvaleni sloZky herbicidu glyfosatu, bod 18, k dispozici na adrese:
https://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/decision.faces/en/75832/html.bookmark [Odkaz]

[33] Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 45/2001 ze dne 18. prosince 2000 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdaju organy a institucemi
Spoledenstvi a 0 volném pohybu té&chto tdajd (UF. vést. 2001, L 8, s. 1; Zvl. vyd. 09/01, s. 23), k
dispozici na adrese: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/45/0j [Odkaz]

[34] Dostupné na adrese:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216190.pdf
[Odkaz]

[35] http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/landing/experts.jsp [Odkaz]

[36] Informace o pfezkumném fizeni jsou k dispozici na internetovych strankach vefejného

ochrance prav:

http://www.ombudsman.europa.eu/en/resources/otherdocument.faces/en/70669/html.bookmark

[Odkaz]

[37] Viz také ,Rizeni pro postup®, k dispozici na adrese:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_starte
[Odkaz]
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/European_Commission_final_decision/WC500200002.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133731/dec_133731_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133737/dec_133737_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133733/dec_133733_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133739/dec_133739_en.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189479.pdf
https://www.ombudsman.europa.eu/cs/cases/decision.faces/cs/75832/html.bookmark
http://data.europa.eu/eli/reg/2001/45/oj
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216190.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/landing/experts.jsp
http://www.ombudsman.europa.eu/en/resources/otherdocument.faces/en/70669/html.bookmark
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189478.pdf
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[38]
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_starte
[Odkaz]

[39]
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_starte
[Odkaz]

[40]

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/09/WC500194105.pdf

[Odkaz]

[41]

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/11/WC500197320.pdf

[Odkaz]

[42]

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2016/01/WC500199609.pdf

[Odkaz]

[43]

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/12/WC500199231.pdf

[Odkaz]

[44] Dostupné na adrese:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_providec
[Odkaz]

[45] Viz napfiklad zprava o hodnoceni cyproteron-acetat/ethinylestradiol (2 mg/0,035 mg)

obsahujici lécivé pripravky, strany 38—39, k dispozici na adrese:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/cyproterone_ethinylestradiol _107i/R
[Odkaz]

[46] Viz strana 14 zapisu z plenarniho zasedani vyboru PRAC v listopadu 2015, k dispozici na

adrese:

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2016/01/WC500199609.pdf

[Odkaz]

[47] Dalsiinformace o rezimu pfistupu agentury EMA k dokumentiim jsou k dispozici na

adrese:
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/document_library/document_listing/document_listing 000312
[Odkaz]

[48] Viz naptiklad:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189479.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189477.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/09/WC500194105.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/11/WC500197320.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2016/01/WC500199609.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/12/WC500199231.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_provided_by_Committee_for_Medicinal_Products_for_Human_Use/WC500197129.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/cyproterone_ethinylestradiol_107i/Recommendation_provided_by_Pharmacovigilance_Risk_Assessment_Committee/WC500144130.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2016/01/WC500199609.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/document_library/document_listing/document_listing_000312.jsp&
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http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_001787.jsp&mid=WCO0b01
[Odkaz]

[49] Clanek 61a nafizeni &. 726/2004 o vyboru PRAC odkazuje na &l. 61 odst. 7, ktery stanovi:
» PFi pripravé stanoviska vynaloZi kaZdy vybor veskeré usili k dosaZeni védeckého konsensu.
Nelze-li tohoto konsensu dosdhnout, skldda se stanovisko z postoje vétsiny cleni a z odliSnych
postojii s oduvodnénim .

[50] Rozhodnuti nebo doporu¢eni GACVS jsou zpravidla pfijimana na zakladé konsensu (
http://www.who.int/vaccine_safety/committee/working_mechanisms/en/ [Odkaz]). Monografické

pracovni skupiny Mezinarodni agentury pro vyzkum rakoviny (IARC) Svétové zdravotnické

organizace usiluji o dosazeni konsensualniho hodnoceni (
http://monographs.iarc.frfENG/Preamble/currentaéwork0706.php [Odkaz]).

Food and Drug Administration’s Drug Safety Oversight Board formuluje sva doporuceni

prostfednictvim konsensu nebo hlasovanim (
https://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/CentersOffices/OfficeofMedicalProductsandTobacco/CDER/ManualofPol
[Odkaz]).

[62] €l. 61 odst. 7 nafizeni 726/2004.

[53] Viz napfiklad strana 10 zapisu ze zasedani vyboru PRAC konaného ve dnech 13.-16.

kvétna 2013 (

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2013/06/WC500144716.pdf)

a [Odkaz]hodnotici zprava o IéCivych pfipravcich obsahujicich cyproteron-acetat/ethinylestradiol

(2 mg/0,035 mg), strany 38-39 (k dispozici na adrese:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/cyproterone_ethinylestradiol 107i/R
[Odkaz]). V takovém pfipadé byly v hodnotici zpravé vyboru PRAC podrobné uvedeny nazory

¢lena vyboru PRAC, které vyjadfily nesouhlasny nazor vétsiny.
[54]

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2010/06/WC500091622.pdf
[Odkaz]

[55] http://esubmission.ema.europa.eu/ [Odkaz]
[56] Viz strany 32—-36 zavérecné hodnotici zpravy.
[57] Viz strana 31 zavérecné hodnotici zpravy.
[58] Viz strana 30-31 zavérecné hodnotici zpravy.

[59] Viz také strana 32 zavérecné hodnotici zpravy.

[60] Zavérecna hodnotici zprava obsahuje na stranach 21-30 podrobné shrnuti a analyzu
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_001787.jsp&mid=WC0b01ac0580b2c7ee
http://www.who.int/vaccine_safety/committee/working_mechanisms/en/
http://monographs.iarc.fr/ENG/Preamble/currenta6work0706.php
https://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/CentersOffices/OfficeofMedicalProductsandTobacco/CDER/ManualofPoliciesProcedures/UCM073564.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2013/06/WC500144716.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/cyproterone_ethinylestradiol_107i/Recommendation_provided_by_Pharmacovigilance_Risk_Assessment_Committee/WC500144130.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2010/06/WC500091622.pdf
http://esubmission.ema.europa.eu/
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obsahu této zpravy.
[61] Strana 17 zavérecné hodnotici zpravy.

[62] Viz prvni otazku seznamu otazek, ktera je k dispozici na adrese:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_starte
[Odkaz]

[63] Viz rovnéz strany 12—-13 zavérecné hodnotici zpravy.
[64] Strana 13 zavérecné hodnotici zpravy.

[65] Strana 13 zavérecné hodnotici zpravy.

[66] Viz napfiklad strana 16 zavére¢né hodnotici zpravy.
[67] Stranky 34—35 zavérecné hodnotici zpravy.

[68] Viz strana 39 zavérecné hodnotici zpravy.

[69] Strana 13 zavérecné hodnotici zpravy.

[70] Viz také strana 15 zavére¢né hodnotici zpravy.

[71] Viz také

http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_001819.jsp&mid=WCO0b0
[Odkaz]

[72] €l. 21 odst. 2 nafizeni 726/2004.

[73] Viz prilohy Il Evropské vefejné zpravy o hodnoceni Cervarixu ( [Odkaz]
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_- Product_Information/human/000721/WC500024
a [Odkaz]Gardasilu .

[74] Strana 39 zavérecné hodnotici zpravy.

[75]
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/12/WC500199231.pdf
[Odkaz]

[76] Strana 36 zavérec¢né hodnotici zpravy.

[77] Strana 37 zavérecné hodnotici zpravy.

[78] Viz strany 32—-36 zavérecné hodnotici zpravy.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189477.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_001819.jsp&mid=WC0b01ac05800241de
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000721/WC500024632.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000703/WC500021142.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/12/WC500199231.pdf
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[79] Clanek 6.2 jednaciho Fadu vyboru PRAC, k dispozici na adrese:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/03/WC500139609.pdf
[Odkaz]

[80] Strana 24 zavére&né hodnotici zpravy.
[81] Stranky 21-24 zavére€né hodnotici zpravy.
[82] Stranky 26-29 zavére€né hodnotici zpravy.

[83] Strana 23 zavére¢né hodnotici zpravy: ,Z prvniho ¢lanku je zi'ejmé, Ze pacienti byli
vylouceni, pokud nesplriuji pfedem definovanou hypotézu onemocnéni vyvolaného vakcinou
(pfiznaky pred ockovdnim, ndstup delSi neZ 2 mésice po vakcinaci, nezndmy Cas ndstupu nebo
pokud Ize nalézt jiné pFiciny). Pacienti byli zafazeni do tfetiho dokumentu pouze na zdkladé
dobrovolnych odpovédi na dotaznik. Konzistence profilu symptomd v celé fadeé pripadd je
zvyraznéna v dokumentech. Neni vSak jasné, zda tazatel poZddal o absenci nebo pfitomnost
specifickych priznakd, i kdyZ prezentace vysledki naznacuje, Ze tomu tak bylo. Pokud ano, pak
moZnd neni divu, Ze takto vybrand série pripadd, kterd byla takto dotazovdna zpétné, by
pfinesla tyto priznakové charakteristiky .

[84] Clanek 76 nafizeni 726/2004.

[85] Prehled zvefejfiovanych dokumentl je k dispozici na adrese:
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000169.jsp&mid=WCOb(
[Odkaz]

[86] Viz pfehled postupu prezkoumadni .

[87] Dostupné na adrese:
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/about_us/landing/experts.jsp [Odkaz]

[88] Clenové SAG-V, odbornici vybrani podle jejich specifickych odbornych znalosti, jsou
jmenovani vyborem CHMP (viz ¢lanek 16 jednaciho fadu vyboru CHMP, ktery je k dispozici na
adrese:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500004628.pdf
[Odkaz]).

[89] Nova politika je k dispozici na adrese:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216190.pdf
[Odkaz]

[90] Politika Evropské agentury pro IéCivé pfipravky pro nakladani s prohlasenimi o zajmech
¢lenl a odbornik(l védeckych vybord, EMA/626261/2014, Corr. 1.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/03/WC500139609.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000169.jsp&mid=WC0b01ac0580a45420
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