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Denne side er maskinoversat [Link].  Maskinoversættelser kan indeholde fejl, der potentielt gør 
teksten mindre klar og nøjagtig. Ombudsmanden påtager sig intet ansvar for eventuelle 
afvigelser. For de mest pålidelige oplysninger og den største retssikkerhed henvises der til 
originalversionen på engelsk, som der er linket til ovenfor.  Læs mere i vores sprog- og 
oversættelsespolitik [Link]. 

Afgørelse i sag 1475/2016/JAS om Det Europæiske 
Lægemiddelagenturs håndtering af 
indbringelsesproceduren i forbindelse med human 
papillomavirus-vacciner (HPV-vacciner) 

Afgørelse 
Sag 1475/2016/JAS  - Indledt den 05/12/2016  - Afgørelse af 16/10/2017  - Den vedrørte 
institution Det Europæiske Lægemiddelagentur ( Ingen fejl eller forsømmelser fundet )  | 

Denne sag vedrørte spørgsmålet om, hvordan Det Europæiske Lægemiddelagentur (EMA) 
gennemførte en "indbringelsesprocedure", der er en procedure til behandling af spørgsmål 
vedrørende lægemidler, der allerede er på markedet i EU. Den specifikke 
indbringelsesprocedure vedrørte human papillomavirus-vacciner (HPV-vacciner). HPV-vacciner 
forebygger infektioner med de mest almindelige typer HPV, som kan forårsage 
livmoderhalskræft. 

Proceduren blev gennemført af Udvalget for Risikovurdering inden for Lægemiddelvurdering 
(PRAC), der er EMA's udvalg med ansvar for at overvåge sikkerheden af lægemidler på 
markedet. Formålet med proceduren var at undersøge, om der er dokumentation for en 
årsagssammenhæng mellem HPV-vaccination og to syndromer, komplekst regionalt 
smertesyndrom (CRPS), en kronisk smertetilstand, der rammer lemmerne, og posturalt 
ortostatisk takykardisyndrom (POTS), en tilstand, hvor hjertefrekvensen stiger, når man sætter 
sig op eller rejser sig, og som er ledsaget af symptomer såsom svimmelhed og 
besvimelsesanfald. PRAC konkluderede, at der ikke var dokumentation for, at HPV-vacciner 
forårsager CRPS eller POTS. Denne konstatering blev senere bekræftet af EMA's Udvalg for 
Humanmedicinske Lægemidler. Konstateringen deles af andre offentlige sundhedsinstitutioner 
rundt om i verden. 

Klagerne udtrykte bekymring over håndteringen af indbringelsesproceduren, dens 
gennemsigtighed og åbenhed samt dens upartiskhed. De var hovedsagelig uenige i karakteren 
af PRAC's videnskabelige arbejde. 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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Den Europæiske Ombudsmands kontor er ikke et videnskabeligt organ. Det indgår ikke i 
Ombudsmandens rolle at tage stilling til selve indholdet af videnskabelige vurderinger, der er 
udført af specialiserede videnskabelige agenturer, f.eks. EMA's vurdering af et lægemiddels 
sikkerhed. 

Ombudsmanden kan imidlertid forsøge at vurdere, om videnskabelige organer såsom EMA har 
de nødvendige proceduregarantier til at sikre, at undersøgelsen af den videnskabelige 
dokumentation er fuldstændig og uvildig , og om disse garantier har været anvendt korrekt i 
en given procedure. 

På grundlag af sin undersøgelse af de proceduremæssige aspekter, der er klaget over, 
konkluderer Ombudsmanden, at hendes undersøgelse ikke viste nogen proceduremæssige 
spørgsmål, der kunne have indvirket negativt på PRAC's arbejde og konklusioner i 
indbringelsesproceduren. Undersøgelsen af den videnskabelige dokumentation var fuldstændig,
og den var uvildig. 

I betragtning af betydningen af at sikre borgernes tillid til procedurerne i organer såsom EMA, 
foreslår Ombudsmanden, at EMA proaktivt offentliggør flest mulige oplysninger om sine udvalgs
videnskabelige arbejde. 

Som reaktion på et forslag fra Ombudsmanden i forbindelse med hendes undersøgelse, 
indvilgede EMA i at gennemgå fortrolighedskravene til eksperter, således at eksperter offentligt 
kan drøfte oplysninger i forbindelse med den videnskabelige debat, når denne debat er blevet 
afsluttet. 

Ombudsmanden foreslår også, at EMA stiller flere oplysninger til rådighed om relevante 
dokumenter, som det er i besiddelse af, således at det er lettere for borgere at anmode om 
aktindsigt i sådanne dokumenter. 

Endelig mener Ombudsmanden, at EMA's politik om interessekonflikter blev overholdt fuldt ud 
under indsigelsesproceduren vedrørende HPV-vacciner. Der blev ikke afdækket 
interessekonflikter. Den pågældende procedure blev derfor anset for at været blevet foretaget 
helt uvildigt af de relevante videnskabelige eksperter. 

Ombudsmanden konkluderer, at der ikke forelå et tilfælde af fejl eller forsømmelser fra EMA's 
side ved håndteringen af indsigelsesproceduren vedrørende HPV-vacciner. 

Abstrakt 

Denne sag drejede sig om, hvordan Det Europæiske Lægemiddelagentur (EMA) gennemførte en 
"henvisningsprocedure", som er en procedure til behandling af spørgsmål vedrørende 
lægemidler, der allerede er på markedet i EU. Den specifikke indbringelsesprocedure vedrørende
vacciner mod human papillomavirus (HPV). HPV-vacciner forhindrer infektioner med de mest 
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almindelige typer HPV, som kan forårsage livmoderhalskræft. 

Proceduren blev gennemført af Udvalget for Risikovurdering inden for Lægemiddelovervågning 
(PRAC), som er EMA's udvalg med ansvar for overvågning af lægemidlers sikkerhed på markedet.
Formålet med proceduren var at undersøge, om der er tegn på en årsagssammenhæng mellem 
HPV-vaccination og to syndromer, komplekst regionalt smertesyndrom (CRPS), en kronisk 
smertetilstand, der påvirker lemmerne, og postural ortostatisk takykardisyndrom (POTS), en 
tilstand, hvor hjertefrekvensen stiger efter at have siddet eller stået op, hvilket forårsager 
symptomer som svimmelhed og besvimelse. PRAC konkluderede, at beviserne ikke understøttede 
en konstatering af, at HPV-vacciner forårsager CRPS eller POTS. Dette resultat blev senere 
bekræftet af EMA's Udvalg for Humanmedicinske Lægemidler. Fundene deles af andre offentlige 
sundhedsorganer rundt om i verden. 

Klagerne udtrykte bekymring over behandlingen af indbringelsesproceduren, dens 
gennemsigtighed og åbenhed og dens upartiskhed. De var hovedsagelig uenige i arten af PRAC's 
videnskabelige arbejde. 

Den Europæiske Ombudsmands kontor er ikke et videnskabeligt organ. Ombudsmandens rolle 
omfatter ikke en vurdering af fordelene ved videnskabelige vurderinger foretaget af 
specialiserede videnskabelige agenturer, såsom EMA's vurdering af et lægemiddels sikkerhed. 

Ombudsmanden kan dog søge at vurdere, om videnskabelige organer såsom EMA har de 
nødvendige proceduremæssige garantier til at sikre, at undersøgelsen af videnskabelig 
dokumentation er  fuldstændig og uafhængig , og om disse garantier er blevet anvendt 
korrekt i en given procedure. 

Efter hendes undersøgelse af de proceduremæssige aspekter, der klages over, konkluderer 
Ombudsmanden, at hendes undersøgelse ikke identificerede nogen proceduremæssige 
problemer, der kunne have påvirket PRAC's arbejde og konklusioner negativt i forbindelse med 
henvisningsproceduren. Undersøgelsen af de videnskabelige beviser var fuldstændig, og den var 
uafhængig. 

I betragtning af betydningen af at sikre borgernes tillid til procedurerne i organer som EMA 
foreslår Ombudsmanden, at EMA proaktivt offentliggør så mange oplysninger som muligt om 
det videnskabelige arbejde i sine udvalg. 

Som svar på et forslag, som Ombudsmanden fremsatte under sin undersøgelse, indvilligede EMA
i at revidere fortrolighedskravene til eksperter, således at eksperterne kan drøfte den 
videnskabelige debat i offentlige detaljer, når denne debat er afsluttet. 

Ombudsmanden foreslår også, at EMA giver flere oplysninger om de dokumenter af relevans, det
er i besiddelse af, således at det er lettere for borgerne at anmode om aktindsigt i sådanne 
dokumenter. 

Endelig mener Ombudsmanden, at EMA's politik vedrørende interessekonflikter blev overholdt 
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fuldt ud under henvisningsproceduren vedrørende HPV-vacciner. Der var ingen identificerede 
interessekonflikter. Den pågældende procedure blev derfor anset for at være gennemført i fuld 
uafhængighed af de relevante videnskabelige eksperter. 

Ombudsmanden konkluderer, at EMA ikke har begået fejl eller forsømmelser i forbindelse med 
behandlingen af indbringelsesproceduren for HPV-  vacciner. 

Baggrunden for klagen 

1. Klagen, der er indgivet af tre forskere, en læge og et medlem af Europa-Parlamentet, 
vedrører Det Europæiske Lægemiddelagenturs behandling af den såkaldte 
henvisningsprocedure for vacciner mod human papillomavirus (HPV) [1] . 

2. HPV-vacciner forhindrer infektioner med de mest almindelige typer HPV, som især kan 
forårsage livmoderhalskræft . Livmoderhalskræft er den fjerde mest almindelige kræft hos 
kvinder i verden med omkring en kvart million dødsfald om året [2] . Alene i EU diagnosticeres 
34,000 kvinder hvert år med livmoderhalskræft, og 13,000 europæiske kvinder dør årligt [3] . 

3. Hidtil har data fra kliniske forsøg og overvågning efter markedsføring, der er gennemført på 
flere kontinenter, vist, at HPV-vacciner er sikre [4] . Siden den første godkendelse af en 
HPV-vaccine i 2006 er mere end 270 millioner doser HPV-vacciner blevet distribueret på 
verdensplan. En gennemgang fra 2017 foretaget af Verdenssundhedsorganisationens (WHO) 
Global Advisory Committee on Vaccine Safety [5]  (GACVS), som er en gruppe af uafhængige 
eksperter, identificerede ingen bivirkninger ved vaccinerne bortset fra besvimelse, en almindelig
angst eller stressrelateret reaktion på injektionen og meget sjældne tilfælde (ca. 1,7 tilfælde pr. 
million doser) af anafylaksi (som er den tekniske betegnelse for en alvorlig allergisk reaktion). 
Generelt anser GACVS HPV-vacciner for at være " meget sikre " [6] . 

4. Da WHO anser HPV-vacciner for at være sikre og effektive, anbefaler den, at HPV-vacciner 
medtages i nationale immuniseringsprogrammer [7] . EU's medlemsstater har fulgt henstillingen
[8] . Ifølge GACVS er fordelene ved disse programmer allerede tydelige: Flere lande, der har 
indført HPV-vacciner, har rapporteret et 50 % fald i antallet af livmoderhalskræftlæsioner blandt 
yngre kvinder. I modsætning hertil steg dødeligheden fra livmoderhalskræft i andre lande, hvor 
HPV-vaccination ikke anbefales proaktivt, [9] . 

5. I EU ligger ansvaret for godkendelse og sikkerhedsovervågning af HPV-vacciner hos Det 
Europæiske Lægemiddelagentur (EMA). Inden for EMA er det Udvalget for Risikovurdering
inden for Lægemiddelovervågning  (PRAC) [10] , der har til opgave at overvåge sikkerheden 
ved lægemidler, der allerede er på markedet. PRAC's medlemmer er nationale eksperter 
udpeget af EU's medlemsstater samt af Island og Norge. PRAC omfatter også uafhængige 
videnskabelige eksperter samt repræsentanter for patientorganisationer og sundhedserhverv, 
alle udpeget af Europa-Kommissionen [11] . Navnene på alle PRAC-medlemmer offentliggøres 
af EMA. Alle PRAC-medlemmers interesseerklæringer offentliggøres også af EMA. 
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6.  EU har indført et system, der overvåger lægemidlers sikkerhed under hele deres anvendelse
i praksis (aktiviteter på dette område benævnes " lægemiddelovervågning " [12] ). En vigtig 
del af disse bestræbelser består i at forvalte og analysere oplysninger om formodede 
bivirkninger  ved lægemidler. I EU indsamles oplysninger om sådanne reaktioner i 
EudraVigilance-databasen [13] . 

7. Reglerne for EMA's arbejde omfatter en række såkaldte "henvisningsprocedurer", som er 
procedurer , der anvendes til at sikre et lægemiddels sikkerhed eller benefit/risk-forhold efter 
godkendelsen [14] . Under en sådan procedure har EMA's videnskabelige udvalg til opgave at 
foretage en videnskabelig vurdering af det rejste spørgsmål. Henvisninger til EMA kan udløses 
af Kommissionen, enhver EU-medlemsstat eller den virksomhed, der markedsfører et 
lægemiddel. 

8. Med hensyn til HPV-vacciner er henvisningsproceduren blevet anvendt til at undersøge, om 
der er nogen forbindelse mellem vaccinerne og to syndromer, kendt som komplekst regionalt 
smertesyndrom  ( CRPS , en kronisk smertelidelse, der påvirker lemmerne) og postural 
ortostatisk takykardisyndrom ( POTS , en tilstand, hvor hjertefrekvensen stiger efter at have 
siddet eller stået op, hvilket forårsager symptomer som svimmelhed og besvimelse samt 
hovedpine, brystsmerter og svaghed). Begge syndromer forekommer i den generelle befolkning 
uanset vaccination og kan overlappe med andre tilstande, hvilket gør diagnosen vanskelig både
i den generelle befolkning og vaccinerede individer [15] . Henvisningsproceduren blev indledt i 
juli 2015 af Kommissionen efter anmodning fra Danmark [16] . Kommissionen anmodede EMA 
om at afgive udtalelse om, hvorvidt der var tegn på en årsagssammenhæng mellem 
HPV-vaccination og CRPS og/eller POTS, og i bekræftende fald om det var nødvendigt at 
ændre produktinformationen [17] . 

9. Efter indledningen af høringsproceduren udpegede PRAC det britiske PRAC-medlem som 
PRAC- ordfører . PRAC udpegede også det svenske PRAC-medlem og det belgiske PRAC 
-medlem til medordførere [18] . Disse tre PRAC-medlemmer gik i spidsen for den 
videnskabelige vurdering. PRAC udarbejdede også en liste over spørgsmål, der skulle besvares
af de virksomheder, der markedsfører vaccinerne (som benævnes indehavere af 
markedsføringstilladelser eller indehavere af markedsføringstilladelser). Disse spørgsmål blev 
senere offentliggjort [19] . Svarene fra indehaverne af markedsføringstilladelserne blev derefter 
delt med alle PRAC-medlemmer sammen med (med)ordførernes vurdering af svarene og af 
andre tilgængelige data, f.eks. fra EudraVigilance. 

10. Under evalueringen hørte PRAC også den videnskabelige rådgivende gruppe om 
vacciner  ( SAG-V ) [20] , der bestod af uafhængige eksperter i vacciner, som ydede rådgivning
til PRAC om en række spørgsmål. SAG-V-mødet, hvor HPV-vacciner blev drøftet, omfattede 
også eksperter i de undersøgte syndromer, neurologi, kardiologi og farmakoepidemiologi. 
SAG-V's rådgivning til PRAC blev senere offentliggjort som led i den endelige vurderingsrapport
[21] . 

11. I november 2015 konkluderede PRAC, at  beviserne ikke understøttede en konstatering 
af, at HPV-vacciner forårsager CRPS eller POTS . Gennemgangen fandt ingen tegn på , at 
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den samlede forekomst af disse syndromer hos vaccinerede piger var forskellig fra den 
forventede forekomst af disse syndromer i disse aldersgrupper, selv under hensyntagen til 
eventuel underrapportering. PRAC fandt derfor, at der ikke var nogen grund til at ændre den 
måde, vaccinerne blev anvendt på, eller at ændre den nuværende produktinformation. PRAC 
anførte også, at fordelene ved HPV-vacciner fortsat opvejer eventuelle risici. PRAC's 
vurderingsrapport på 40 sider blev efterfølgende gjort offentligt tilgængelig [22] . 

12. PRAC's konklusioner deles af andre offentlige organer. I 2017 bekræftede WHO's GACVS 
sin konklusion fra 2016 [23] , at der ikke var tegn på en årsagssammenhæng mellem 
HPV-vaccine og CRPS eller POTS [24] . I USA har overvågningen foretaget af Centers for 
Disease Control and Prevention ikke påvist nogen sikkerhedsmæssige betænkeligheder i 
forbindelse med CRPS eller POTS efter HPV-vaccination [25] . 

13. EMA's Udvalg for Humanmedicinske Lægemidler  (CHMP) [26] , som er 
korresponderende udvalg for humanmedicinske lægemidler, og som består af eksperter på højt 
niveau udpeget af hver EU-medlemsstat [27] , tilsluttede sig enstemmigt PRAC's anbefaling. 
CHMP konkluderede derfor, at benefit/risk-forholdet for HPV-vacciner fortsat var gunstigt, og 
anbefalede opretholdelse af markedsføringstilladelserne [28] . 

14. I januar 2016 udstedte Kommissionen afgørelser om opretholdelse af 
markedsføringstilladelserne for HPV-vacciner [29] . 

15. I maj 2016 kontaktede klagerne EMA vedrørende behandlingen af denne 
indbringelsesprocedure. De anmodede også EMA om relaterede dokumenter. EMA svarede 
klagerne og gav dem aktindsigt i de ønskede dokumenter (referater fra SAG-V-mødet). 

16. Klagerne indgav en klage til Ombudsmanden i oktober 2016. 

Undersøgelsen 

17. Ombudsmanden indledte en undersøgelse af klagen. Klagernes holdning er, at: 

1) EMA's PRAC begik fejl under sin behandling af indbringelsesproceduren 

2) indbringelsesproceduren var ikke tilstrækkelig gennemsigtig og åben; 

3) Håndteringen af interessekonflikter i forbindelse med indbringelsesproceduren var 
utilstrækkelig. 

18. Ombudsmanden mødtes først med EMA for at afklare klagernes betænkeligheder. 
Ombudsmanden anmodede derefter EMA om at besvare en række spørgsmål baseret på 
klagernes argumenter. Ombudsmanden modtog også klagernes bemærkninger til EMA's svar. 
Endelig anmodede Ombudsmanden EMA om at give hende de uredigerede udgaver af alle 
interne rapporter, der blev udarbejdet under henvisningsproceduren. Ombudsmandens 
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afgørelse tager hensyn til alt ovenstående plus den omfattende dokumentation, der stilles til 
rådighed. 

Ombudsmandens vurdering af 
indbringelsesproceduren for HPV-vacciner 

19. Klagen og dens analyse er nødvendigvis detaljeret og kompleks. Denne afgørelse giver 
derfor et overblik over de vigtigste resultater, mens en detaljeret vurdering af klagernes 
argumenter findes i bilaget . 

Om PRAC's vurdering 

20. Klageren fremsatte en række betænkeligheder med hensyn til indbringelsesproceduren for 
HPV-vacciner. I forbindelse med indbringelsesproceduren blev PRAC anmodet om at foretage 
en videnskabelig vurdering, nemlig at vurdere, om der var tegn på en årsagssammenhæng 
mellem HPV-vaccination og syndromerne CRPS og POTS [30] . 

21. Den Europæiske Ombudsmands kontor er ikke et videnskabeligt organ. Ombudsmanden 
behandler klager over administrative  aktiviteter, og det ligger ikke inden for hendes mandat [31]
at undersøge berettigelsen af videnskabelige vurderinger foretaget af specialiserede 
videnskabelige agenturer. 

22. Ombudsmanden kan dog søge at vurdere, om videnskabelige organer såsom EMA har de 
nødvendige proceduremæssige garantier for at sikre, at  den videnskabelige rådgivning, de 
modtager, er så fuldstændig og uafhængig som muligt, og om disse garantier er blevet 
anvendt korrekt i en given procedure [32] . 

23. Med hensyn til proceduren bemærker Ombudsmanden, at PRAC's medlemmer traf deres 
afgørelse om henvisningsproceduren på grundlag af omfattende data. Disse data blev fremlagt 
af de virksomheder, der markedsfører HPV-vacciner, men også fra andre kilder, herunder 
EMA's egen database over bivirkninger, medlemsstaterne og fra patientgrupper. De 
(med)ordførere, de PRAC-medlemmer, der stod i spidsen for den videnskabelige vurdering, 
evaluerede alle disse data, som derefter blev delt med alle medlemmer af PRAC. Alle PRAC's 
medlemmer havde derefter mulighed for at kommentere alle tilgængelige data og de 
konklusioner, som (med)ordførerne havde draget. Eventuelle bemærkninger, som PRAC's 
medlemmer havde fremsat, blev behandlet af (med)ordførerne. 

24. PRAC's medlemmer fremsatte forskellige synspunkter i begyndelsen af proceduren. Efter 
evalueringen af al dokumentation og efter udveksling af synspunkter i PRAC og høring af en 
gruppe af uafhængige eksperter anførte hvert medlem af PRAC imidlertid, at vaccinerne 
ikke forårsager de to undersøgte syndromer, CRPS og POTS . 

25. Da alle medlemmer af PRAC var enige i konklusionen om, at vaccinerne ikke forårsager de 
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to undersøgte syndromer, skal Ombudsmanden derfor være af den opfattelse, at hvert 
PRAC-medlem fandt, at eventuelle oprindelige betænkeligheder var blevet behandlet på 
passende vis. PRAC's resultater blev derefter godkendt af CHMP, EMA's højest rangerende 
udvalg for humanmedicinske lægemidler. Som en forsigtighedsforanstaltning og i 
overensstemmelse med sin praksis på tværs af mange lægemidler anbefalede PRAC, at 
sikkerheden ved HPV-vacciner fortsat overvåges nøje. 

26. Klagerne bestrider hovedsageligt PRAC's videnskabelige arbejde. De er uenige i PRAC's 
videnskabelige resultater, som var baseret på de foreliggende data. De sætter også 
spørgsmålstegn ved den videnskabelige hensigtsmæssighed af den metode, der anvendes til at
identificere disse data. Som allerede forklaret er Ombudsmanden ikke i stand til at tage stilling til
videnskabelige spørgsmål. Hun bemærker imidlertid, at PRAC's ekspertmedlemmer nåede til 
enighed om deres konklusioner. PRAC's synspunkt blev bekræftet af CHMP, et udvalg, der 
også bestod af kvalificerede eksperter. 

27. I lyset af ovenstående finder Ombudsmanden ingen fejl eller forsømmelser i forbindelse 
med den måde, hvorpå PRAC udførte sit arbejde. 

28. Ombudsmanden anerkender de iboende vanskeligheder ved at formidle en meget 
kompleks videnskabelig procedure såsom indbringelse af et lægemiddel. Hun foreslår derfor, at 
EMA finder måder at forklare mere detaljeret — f.eks. ved at offentliggøre flere oplysninger 
online — hvordan dets videnskabelige udvalg når frem til konklusioner, og hvordan forskelle i 
synspunkter, der opstår i forbindelse med vurderingen, behandles. 

Om gennemsigtighed og åbenhed 

29. Klagerne hævdede, at den fortrolighed, som EMA kræver af sine videnskabelige eksperter, 
er for restriktiv. Ombudsmanden er enig i, at gennemsigtighed omkring sådanne drøftelser 
opbygger tillid til EMA's og EMA's arbejde. 

30. Ombudsmanden foreslog derfor, at EMA kunne forbedre situationen. EMA har nu indvilliget i
at revidere sine standarderklæringer om fortrolighed, således at eksperter på visse betingelser 
kan drøfte den debat, der har fundet sted i videnskabelige udvalg såsom PRAC, offentligt, når 
et spørgsmål er afsluttet. 

31. Ombudsmanden foreslog også EMA at overveje at offentliggøre lister over alle sine 
relevante dokumenter om specifikke indbringelsesprocedurer. Dette vil gøre det lettere for 
borgerne at identificere relevante dokumenter og mindske den administrative byrde for EMA. 
Alternativt kan EMA overveje andre metoder til at hjælpe borgerne med at identificere sådanne 
dokumenter. 

32. Endelig mener Ombudsmanden, at EMA's beslutning om at redigere navnene på nogle af 
dets medarbejdere i de dokumenter, som klagerne havde anmodet om, var i overensstemmelse
med EU's regler om databeskyttelse [33] . 
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Om påståede interessekonflikter 

33. Klagerne gav udtryk for en række betænkeligheder med hensyn til EMA's praksis med 
hensyn til interessekonflikter vedrørende dets videnskabelige eksperter, f.eks. dem, der er 
involveret i indbringelsesproceduren for HPV-vacciner. 

34. EMA's videnskabelige eksperter er underlagt EMA's politik for håndtering af konkurrerende 
interesser hos videnskabelige udvalgs medlemmer og eksperter [34] . Som led heri fører EMA 
en offentlig database over alle eksperter, der fungerer som medlemmer af EMA's 
videnskabelige udvalg, arbejdsgrupper og andre grupper, eller som på anden måde yder 
videnskabelig ekspertise [35] . Denne database indeholder eksperternes interesseerklæringer. 
Hvert år underskriver eksperterne erklæringen, så EMA kan kontrollere, at de ikke har nogen 
økonomiske eller andre interesser i lægemiddelindustrien, der kan påvirke deres upartiskhed. 

35. En af klagernes betænkeligheder var, at de ikke i databasen kunne finde erklæringer fra to 
af de eksperter, der havde været involveret i indbringelsesproceduren for HPV-vacciner. 

36. Ombudsmanden anmodede EMA om at fremlægge de manglende erklæringer, hvilket det 
gjorde. Disse erklæringer viste ingen interesser, der kunne have bragt deres uafhængighed i 
fare, og deres deltagelse i proceduren blev derfor anset for at være legitim. EMA forklarede, at 
disse erklæringer ikke havde været i dets database, fordi deres gamle erklæringer var udløbet, 
og at de automatisk var blevet fjernet fra databasen, da klagerne forsøgte at få adgang til dem. 
Ombudsmanden bemærker, at regelmæssig fornyelse af interesseerklæringer udgør god 
administrativ praksis. 

37. Klagerne gav også udtryk for bekymring over visse eksperters deltagelse i SAG-V, den 
ekspertgruppe, der rådgivede PRAC. Efter at have indhentet og gennemgået 
interesseerklæringerne fra alle de pågældende eksperter konkluderer Ombudsmanden, at 
afgørelserne om eksperters deltagelse i SAG-V var rimelige og i overensstemmelse med EMA's
politik vedrørende interessekonflikter. 

Konklusion 

På grundlag af undersøgelsen afslutter Ombudsmanden denne sag med følgende konklusion 
[36] : 

Der var ingen fejl eller forsømmelser fra Det Europæiske Lægemiddelagenturs side i 
forbindelse med behandlingen af indbringelsesproceduren for HPV- vacciner. 

Klagerne og EMA vil blive underrettet om denne afgørelse . 
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Forslag til forbedringer 

Ombudsmanden foreslår, at Det Europæiske Lægemiddelagentur fortsætter med at 
undersøge, hvordan man kan forklare offentligheden nærmere, hvordan dets 
videnskabelige udvalg når frem til videnskabelige konklusioner, og hvordan forskelle i 
synspunkter, der opstår i forbindelse med vurderingen, behandles. Dette kan f.eks. gøres
ved at offentliggøre flere oplysninger online. 

Ombudsmanden foreslår, at Det Europæiske Lægemiddelagentur overvejer at 
offentliggøre lister over alle relevante dokumenter, som det er i besiddelse af i 
forbindelse med en specifik indbringelsesprocedure, eller at EMA overvejer andre måder 
at hjælpe borgerne med at identificere de dokumenter, de ønsker at indhente. 

Emily O'Reilly Den  Europæiske Ombudsmand 

Strasbourg, den 16.10.2017 

Bilag — Detaljeret vurdering af klagernes argumenter 
Om PRAC's vurdering 

Oversigt over indbringelsesproceduren 

1. EMA's indbringelsesprocedure for HPV-vacciner bestod af følgende trin [37] : 

Dato 

Proceduremæssige skridt 

Juli 2015 

Europa-Kommissionen indleder indbringelsesproceduren for HPV-vacciner [38] 

6.-9. juli 2015 

EMA's Udvalg for Risikovurdering inden for Lægemiddelovervågning (PRAC) indleder sin 
procedure, udpeger (med)ordførere og vedtager en liste over spørgsmål [39] , der skal besvares
af de virksomheder, der sælger HPV-vaccinerne (disse virksomheder kaldes indehavere af 
markedsføringstilladelser eller indehavere af markedsføringstilladelser) [40] 

August 2015 

Indehaverne af markedsføringstilladelsen indsender deres svar til PRAC 
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25. september 2015 

Rapportørens og de to medrapportørers foreløbige vurderingsrapporter rundsendes til PRAC og
EMA's Udvalg for Humanmedicinske Lægemidler (CHMP). 

Den 5.-8. oktober 2015 

PRAC vedtager en liste over spørgsmål til eksperter fra Den Videnskabelige Rådgivende 
Gruppe for Vacciner (SAG-V) [41] 

21. oktober 2015 

Møde i SAG-V 

28. oktober 2015 

Ajourførte (med)rapportørers foreløbige vurderingsrapporter rundsendes til PRAC og CHMP 

Den 3.-6. november 2015 

PRAC vedtager ved konsensus sin konklusion om, at den foreliggende dokumentation ikke 
understøtter en konstatering af, at HPV-vacciner forårsager CRPS og POTS, og anbefaler 
opretholdelse af markedsføringstilladelserne [42] . 

Den 16.-19. november 2015 

CHMP er enig i PRAC's konklusioner og vedtager en udtalelse ved konsensus, hvori det 
anbefales, at markedsføringstilladelserne for HPV-vacciner opretholdes [43] . 

De foreløbige vurderingsrapporter 

2. Som det fremgår af ovenstående tabel, udarbejdede ordføreren (det britiske PRAC-medlem) 
og de to medordførere (det svenske PRAC-medlem og det belgiske PRAC-medlem) to runder af
foreløbige vurderingsrapporter på forskellige stadier af indbringelsesproceduren for 
HPV-vacciner. Klagerne hævdede, at de divergerende holdninger, som PRAC's medordførere 
havde givet udtryk for i disse rapporter, var udeladt af PRAC's endelige, offentligt tilgængelige 
vurderingsrapport [44] . 

3. I de første foreløbige vurderingsrapporter fra september 2015 analyserede medrapportørerne
og ordføreren, der hver især var ansvarlige for forskellige HPV-vacciner, og sidstnævnte også 
ansvarlige for den samlede vurdering, hovedsagelig og vurderede i detaljer svarene fra 
indehaverne af markedsføringstilladelsen på PRAC's spørgsmål. Ordførerens rapport 
indeholder også et resumé af medordførernes rapporter samt en vurdering af medordførernes 
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foreløbige konklusioner. Alle tre foreløbige vurderingsrapporter blev derefter stillet til rådighed 
for alle PRAC-medlemmer, som blev opfordret til at fremsætte bemærkninger. 

4. EMA anførte, at udtalelserne i de foreløbige vurderingsrapporter udgjorde et igangværende 
arbejde, og at disse udtalelser kunne ændre sig som følge af drøftelserne og drøftelserne 
mellem PRAC-medlemmerne. Ifølge EMA drøftes alle udtalelser og synspunkter i det relevante 
udvalg, og spørgsmål løses enten under plenarudvalgets drøftelser eller gennem høring af 
andre eksperter. EMA anførte, at de foreløbige konklusioner fra de (med)ordførere " på ingen 
måde binder PRAC til dets endelige konklusioner, som tager hensyn til de synspunkter, som alle 
PRAC's medlemmer har givet udtryk for, de usikkerheder, der er konstateret under proceduren, 
og svarene på videnskabelige spørgsmål fra PRAC ". I dette tilfælde havde en af medordføreren 
f.eks. taget visse synspunkter op til fornyet overvejelse efter bemærkninger fra 
medlemsstaterne og input fra SAG-V-eksperterne. 

5. EMA sagde, at ethvert PRAC-medlem (herunder enhver medordfører), der fortsat har 
forbehold ved procedurens afslutning, kan give udtryk for disse betænkeligheder ved at stemme
imod udvalgets flertal og give udtryk for en divergerende holdning. Årsagerne til eventuelle 
divergerende holdninger gøres derefter tilgængelige for offentligheden som led i 
dokumentationen for resultatet af proceduren [45] . 

6. Ombudsmanden bemærker, at alle medlemmer af PRAC fik forelagt (med)ordførernes 
foreløbige vurderingsrapporter og havde mulighed for at fremsætte bemærkninger til og drøfte 
eventuelle synspunkter, der kom til udtryk heri. Men selv om visse medlemmer under  
proceduren gav udtryk for divergerende opfattelser, mente de naturligvis, at deres synspunkter 
var blevet behørigt behandlet ved procedurens afslutning . Dette fremgår af, at alle PRAC's 
medlemmer, herunder begge medordførere, var enige i PRAC's endelige henstilling [46] . 
I modsætning til, hvad klagerne hævder, blev ingen af medordførerne eller noget andet 
PRAC-medlem "underkendt" af PRAC. 

Offentliggørelse af de foreløbige vurderingsrapporter 

7. Klagerne fremførte, at den endelige, offentligt tilgængelige vurderingsrapport ikke afspejlede 
de synspunkter, som medordførerne havde givet udtryk for i deres foreløbige 
vurderingsrapporter. Disse rapporter, som kan undergå flere ændringer i løbet af en procedure, 
gøres ikke proaktivt offentligt tilgængelige. 

8. Ombudsmanden anmodede EMA om at overveje at stille flere oplysninger til rådighed om 
sine vurderinger, herunder om, hvordan eventuelle divergerende synspunkter, der blev givet 
udtryk for under processen, behandles. 

9. EMA svarede, at meningsforskelle gøres offentligt tilgængelige som bilag til den endelige 
rapport, hvis disse forskelle varer ved indtil vedtagelsen af den endelige rapport (se f.eks. 
fodnote 45). Hvis sådanne foreløbige synspunkter imidlertid ikke opretholdes ved procedurens 
afslutning, kan offentliggørelsen af sådanne oplysninger give anledning til forvirring med hensyn
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til de endelige konklusioner. 

10. EMA anførte ikke desto mindre, at enhver anmodning om aktindsigt i dokumenter, der 
indeholder foreløbige synspunkter, såsom de (med)ordførernes foreløbige vurderingsrapporter, 
behandles i overensstemmelse med reglerne om aktindsigt [47] . Enhver, der er interesseret i 
det indledende arbejde forud for de endelige anbefalinger, kan således indgive en anmodning 
om aktindsigt i disse dokumenter. Med hensyn til indbringelsesproceduren for HPV-vacciner 
blev den foreløbige vurderingsrapport fra en af rapportørerne f.eks. frigivet efter en sådan 
anmodning (med kun begrænset redigering af data, f.eks. patienters personoplysninger). 

11. Ombudsmanden finder EMA's forklaringer på dette punkt generelt rimelige. Det er vigtigt, at 
EMA koncentrerer offentlighedens opmærksomhed om de resultater, der er opnået enighed om 
i sine videnskabelige udvalg. Hvis en eller flere eksperter er uenige i disse resultater, bør deres 
synspunkter, som det er praksis, offentliggøres. Alle medlemmer af PRAC var imidlertid enige i 
den endelige vurderingsrapport om HPV-vacciner, og der var således ingen meningsforskelle 
ved procedurens afslutning. 

12. Ombudsmanden er dog klar over, at EMA's videnskabelige udvalgs arbejde er yderst 
komplekst og potentielt vanskeligt at kommunikere til interesserede borgere. Ombudsmanden 
glæder sig over EMA's bestræbelser på at forklare dette arbejde [48] , men foreslår , at 
EMA fortsætter med at undersøge, hvordan EMA kan forklare endnu mere detaljeret, 
f.eks. ved at offentliggøre flere oplysninger online, hvordan dets videnskabelige udvalg 
arbejder for at nå frem til videnskabelige konklusioner, og hvordan forskelle i 
synspunkter, der opstår under vurderingen, håndteres . 

Den "ajourførte vurderingsrapport" 

13. Klagerne anmodede EMA om at redegøre for en række erklæringer i en af de foreløbige 
vurderingsrapporter. Denne rapport, som blev offentliggjort efter en begæring om aktindsigt, 
blev udarbejdet af en af ordførerne og er en ajourføring af medordførerens rapport af 25. 
september 2015. Klagerne hævdede, at udtalelserne i denne rapport viser, at den kritik, som 
medordføreren fremsatte, senere blot blev forkastet af PRAC. 

14. For at vurdere klagernes argument anmodede Ombudsmanden EMA om at forsyne hende 
med uredigerede versioner af alle foreløbige vurderingsrapporter, der blev udarbejdet 
under henvisningsproceduren vedrørende HPV-vacciner . Som skitseret i oversigten 
ovenfor ajourførte alle tre (med)ordførere deres foreløbige vurderingsrapporter i slutningen af 
oktober 2015 under hensyntagen til yderligere oplysninger, der er indsamlet siden den første 
udgave. Disse opdaterede rapporter indeholder bl.a. bemærkninger fra andre 
PRAC-medlemmer og ordførernes vurdering af disse bemærkninger. 

15. Ombudsmanden bemærker, at de erklæringer, som klagerne henviser til, faktisk var 
bemærkninger fra et medlem af PRAC i en medlemsstat og ikke bemærkninger fra 
medordføreren. Klagerne synes at tage fejl af disse udtalelser som medordførerens (påstået 
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forkastede) kritik. 

16. Den pågældende foreløbige rapport viser, at de bemærkninger, som dette medlem af PRAC
i medlemsstaten har fremsat, er blevet vurderet af medordføreren, og medordføreren forklarer, 
hvordan disse bemærkninger behandles. På samme måde indeholder de ajourførte foreløbige 
vurderingsrapporter fra ordføreren og den anden medrapportør også analyser af de 
bemærkninger, der er modtaget fra medlemsstaterne. 

17. Ombudsmanden ser intet uheldigt i denne proces, som afspejler den normale 
videnskabelige diskurs, hvor spørgsmål stilles og derefter behandles.  Det faktum, at der 
er en åben, detaljeret og solid udveksling af synspunkter inden for PRAC, er betryggende. 
Desuden må det have været sådan, at alle medlemsstaternes medlemmer om PRAC mente, at 
deres bemærkninger var blevet behandlet og taget behørigt i betragtning, da der var enighed 
blandt alle medlemmerne om PRAC's endelige henstillinger. 

Konsensusbaseret beslutningstagning 

18. Klagerne foreslår, at videnskabelige udvalg, der har til formål at træffe afgørelser ved 
konsensus, f.eks. PRAC, risikerer at blive partiske. Klagerne baserer denne påstand på deres 
opfattelse af, at sådanne udvalg ofte har en eller to dominerende personer med stærke 
synspunkter. 

19. Ombudsmanden bemærker, at bestræbelserne  på at opnå videnskabelig konsensus i 
PRAC udtrykkeligt er fastsat ved lov [49] . 

20. Desuden anvender videnskabelige organer i WHO [50]  og i USA [51]  ligeledes 
konsensusbaseret beslutningstagning. Klagerne hævder, at folk i et sådant system 
sandsynligvis ikke vil give udtryk for uenighed med flertallet. Ombudsmanden er uenig. Pligten 
til at stræbe efter  konsensus ved hjælp af de bedste bestræbelser betyder ikke, at der skal 
opnås konsensus. Det er juridisk muligt for PRAC at nå frem til en holdning uden at nå til 
enighed, da loven fastslår, at " Hvis en sådan konsensus ikke kan opnås, skal udtalelsen [af 
PRAC] bestå af flertallet af medlemmernes holdning og divergerende holdninger med den 
begrundelse, de er baseret på  " [52] . Der er faktisk eksempler på, at PRAC træffer afgørelser 
med flertal og ikke ved konsensus [53] . Ombudsmanden konkluderer således, at når PRAC 
beslutter at vedtage en afgørelse ved konsensus, uden at der gives udtryk for divergerende 
synspunkter, som det gjorde med hensyn til HPV-vaccinerne, skyldes det, at PRAC's 
medlemmer efter drøftelser og drøftelser nåede frem til en fælles holdning til de spørgsmål, de 
har fået forelagt. 

21. Klagerne hævder også, at medlemmerne af SAG-V, som PRAC anmodede om input til en 
række spørgsmål, blev presset til at indtage et bestemt synspunkt. 

22. Ombudsmanden har ikke set noget bevis for, at der udøves pres på noget medlem af 
SAG-V. Ombudsmanden bemærker også, at medlemmerne af SAG-V i lighed med PRAC ikke 
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er forpligtet til at nå til enighed. SAG-V kan vedtage en holdning på grundlag af et flertal, hvis 
der ikke kan opnås konsensus [54] . Ombudsmanden konkluderer derfor, at hvis medlemmer af 
SAG-V var indstillet på at give udtryk for en holdning, der adskilte sig fra hans eller hendes 
kollegers synspunkter, kunne de frit gøre det. 

Oplysninger fra vaccineproducenterne 

23. Klagerne satte også spørgsmålstegn ved den metode, PRAC anvendte. De fremførte, at 
oplysningerne fra vaccineproducenterne (indehaverne af markedsføringstilladelsen) ikke blev 
undersøgt og vurderet uafhængigt af PRAC. Ifølge klagerne accepterede PRAC blot de data, 
som indehaverne af markedsføringstilladelserne havde modtaget til pålydende værdi. 

24. Ombudsmanden spurgte EMA, om de rådata, analyser og forklaringer om den anvendte 
metode, herunder dem, der stammer fra indehaverne af markedsføringstilladelserne, blev stillet 
til rådighed for alle medlemmer af PRAC. 

25. EMA forklarede, at indehaverne af markedsføringstilladelserne var retligt forpligtede til at 
levere alle tilgængelige data  til de regulerende myndigheder, som de var i besiddelse af, og at
der var indført mekanismer til at sikre, at dette blev overholdt. EMA bekræftede også, at al 
dokumentation , der blev indsendt i forbindelse med indbringelsesproceduren, herunder fra 
indehavere af markedsføringstilladelser, i overensstemmelse med standardpraksis blev stillet til 
rådighed for alle PRAC-medlemmer, hovedsagelig via en særlig elektronisk portal, der er 
tilgængelig på EMA's websted [55] . 

26. Ombudsmanden bemærker også, at rapportørens og medordførernes foreløbige 
vurderingsrapporter faktisk indeholder en detaljeret vurdering af oplysningerne fra indehaverne 
af markedsføringstilladelserne. Blandt andet vurderede (med)ordførerne den metode, som 
indehaverne af markedsføringstilladelserne anvendte, når de indsamlede oplysninger. 
Ordføreren gennemgik også medordførernes vurderinger. Som beskrevet ovenfor blev dataene 
og (med)ordførernes vurderinger derefter fremsendt til alle  PRAC's medlemmer, som kunne 
fremsætte bemærkninger hertil, hvis de ønskede det — hvilket nogle af dem gjorde. Det er 
således ikke korrekt, at oplysningerne fra indehaverne af markedsføringstilladelserne blev 
godkendt "til pålydende værdi". Tværtimod blev det grundigt undersøgt. 

27. Det fremgår også af den foreliggende dokumentation, at PRAC ikke udelukkende støttede 
sig på oplysninger fra indehaverne af markedsføringstilladelserne. Under vurderingen tog 
(med)rapportørerne også hensyn til input fra SAG-V-eksperterne [56] , medlemsstaternes 
bemærkninger, resultaterne af EMA's litteratursøgninger, EMA's data fra 
EudraVigilance-databasen om bivirkninger [57] , supplerende videnskabelige undersøgelser 
[58]  og indlæg fra læger og patientgrupper [59] . PRAC vurderede navnlig en udførlig rapport 
fra Danmark, den medlemsstat, der anmodede Kommissionen om at indlede 
indbringelsesproceduren [60] . Ombudsmanden mener derfor, at PRAC tog behørigt hensyn til 
alle  tilgængelige oplysninger. 
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28. Alle PRAC's medlemmer mente klart, at de oplysninger, der blev indhentet fra alle 
ovennævnte kilder, var tilstrækkeligt omfattende og detaljerede til, at de kunne tage stilling til de
spørgsmål, den havde fået forelagt. Til støtte for denne konklusion bemærker Ombudsmanden, 
at PRAC havde ret til at anmode om yderligere oplysninger fra en hvilken som helst kilde. Den 
fandt det ikke nødvendigt at gøre det. Ombudsmanden bemærker desuden, at medlemmerne af
PRAC kunne have stemt imod de endelige henstillinger, hvis de fandt, at de tilgængelige data 
var utilstrækkelige til at underbygge PRAC's videnskabelige konklusioner. Alle medlemmer af 
PRAC støttede imidlertid de endelige anbefalinger. 

29. For så vidt som klagerne er uenige i de videnskabelige konklusioner baseret på de 
indhentede data eller den videnskabelige hensigtsmæssighed af den anvendte metode til at 
identificere relevante data, bemærker Ombudsmanden, at det ikke er op til Ombudsmanden at 
tage stilling til videnskabelige spørgsmål. 

Analyser af bivirkninger 

30. Klagerne hævdede, at visse tilfælde af mistanke om POTS, der er identificeret i 
virksomhedens sikkerhedsdatabase, blev "underkendt" af en af indehaverne af 
markedsføringstilladelserne og blev anset for ikke at opfylde eller kun delvist opfyldte de 
diagnostiske kriterier for syndromet. Klagerne satte spørgsmålstegn ved, hvordan indehaveren 
af markedsføringstilladelsen kunne afvise en diagnose uden at have adgang til 
lægeerklæringerne eller patienterne. 

31. Ombudsmanden bemærker, at den pågældende indehaver af markedsføringstilladelsens 
indgivelse til PRAC omfattede sammenfattende analyser af alle identificerede tilfælde , dvs. 
også  af de tilfælde, som indehaveren af markedsføringstilladelsen ikke anså for at opfylde 
kriterierne for POTS. Dette resumé omfattede bl.a. sagsnummeret, indehaveren af 
markedsføringstilladelsens vurdering af, om de forskellige kriterier for syndromet var opfyldt, og 
indehaveren af markedsføringstilladelsens bemærkninger til hvert enkelt tilfælde. EMA anførte 
endvidere, at bemærkningerne om alle indberettede tilfælde blev medtaget af indehaveren af 
markedsføringstilladelsen i den relevante dokumentation og således blev stillet til rådighed for 
(med)rapportørerne og alle andre PRAC-medlemmer. 

32. Ombudsmanden bemærker, at ordførernes (med)ordførernes foreløbige vurderingsrapporter
viser, at de (med)ordførere vurderede og tilsluttede sig både metoderne til påvisning af sager og
klassificeringen  af sager som opfylder kriterierne for POTS, delvis opfylder dem eller ikke er 
POTS. Denne vurdering blev derefter delt med alle PRAC's medlemmer. 

33. De foreløbige vurderingsrapporter viser også, at tilgangen til sager, der anses for ikke at 
opfylde kriterierne, blev drøftet blandt PRAC's medlemmer efter bemærkninger fra en 
medlemsstat. I sidste ende konkluderede PRAC i sin endelige vurderingsrapport vedrørende 
indehaveren af markedsføringstilladelsen: " Det bemærkes, at indehaveren af 
markedsføringstilladelsen ikke inkluderede en konservativ analyse med henblik på at medtage 
alle tilfælde af POTS, herunder dem, der ikke opfylder de diagnostiske kriterier , men det 
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vurderes, at denne tilgang ikke ville tilføre merværdi  og blot ville have medtaget tilfælde, der 
sandsynligvis ikke ville være POTS. Desuden ville antallet af forventede tilfælde ikke have været 
så relevant i sådanne analyser " [61] . 

34. PRAC har således klart overvejet både tilgangen til disse sager og om de skulle 
medtages i sin analyse , men besluttede sig imod det af videnskabelige grunde. Konsensus 
om den endelige rapport viser igen, at alle PRAC's medlemmer  var tilfredse med denne 
tilgang. Ombudsmanden kan ikke sætte spørgsmålstegn ved denne videnskabelige vurdering. 

Søg strategier for udiagnosticerede bivirkninger 

35. Klagerne gav udtryk for, at de var uenige i de søgestrategier, som indehaverne af 
markedsføringstilladelserne anvendte til at identificere mulige tilfælde af udiagnosticerede 
CRPS og POTS baseret på en søgning efter forskellige kombinationer af symptomer for hvert 
syndrom. 

36. I deres svar til PRAC skulle indehaverne af markedsføringstilladelsen forklare de algoritmer,
der blev anvendt til at identificere sådanne tilfælde, ved at søge efter kombinationer af tegn og 
symptomer, der er almindelige i CRPS eller POTS [62] . Algoritmerne blev derefter gennemgåeti
ordførerens og medordførernes foreløbige vurderingsrapporter og delt med alle PRAC's 
medlemmer. Der blev ikke gjort indsigelser. 

37. Selv om Ombudsmanden ikke kan tage stilling til, om de søgetermer, der anvendes af 
indehaverne af markedsføringstilladelserne, er videnskabeligt hensigtsmæssige, bemærker 
hun, at PRAC's medlemmer var fuldt ud klar over, hvordan indehaverne af 
markedsføringstilladelsen anvendte søgetermer, og at intet PRAC-medlem mente, at 
søgetermerne var uhensigtsmæssige. 

"Observeret vs forventet analyse" 

38. Klagerne kritiserede også PRAC's brug af en såkaldt "observeret versus expected" (O/E) 
analyse. I forbindelse med denne analyse blev antallet af bivirkninger, der blev identificeret som 
værende i overensstemmelse med eller delvist opfyldte kriterierne for de undersøgte 
syndromer, sammenlignet med det antal tilfælde, der kunne forventes at være forekommet 
naturligt i målpopulationen [63] . Klagerne hævdede, at analyser baseret på "forventet incidens" 
var upålidelige. 

39. Ombudsmanden bemærker, at den foreliggende dokumentation viser, at PRAC var fuldt ud 
klar over de tekniske begrænsninger af de tilgængelige data, hvilket blev udtrykkeligt drøftet af 
(med)ordførerne i deres respektive foreløbige vurderingsrapporter og kommenteret af andre 
medlemsstater. Ifølge PRAC's endelige rapport kan " observerede versus forventede (O/E) 
analyser ikke bestemme kausalitet, men de er nyttige til signalvalidering [dvs. processen med at 
evaluere data, der kan tyde på en mulig kausal sammenhæng mellem et lægemiddel og en 
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bivirkning]  og, i mangel af robuste epidemiologiske data, i den foreløbige signalevaluering " [64] 
. 

40. PRAC forklarede også de foranstaltninger, der er truffet for at afhjælpe disse 
begrænsninger: " I betragtning af usikkerheden omkring det "observerede" antal tilfælde, 
niveauet af diagnostisk sikkerhed, omfanget af vaccineeksponering og baggrundsincidensraten 
anvendes følsomhedsanalyser normalt i statistiske analyser  omkring formodede niveauer 
af underrapportering, antallet af "bekræftede" og "ikke-bekræftede" tilfælde (ved anvendelse af 
flere kategorier af diagnostisk sikkerhed, alt efter hvad der er relevant), antal vaccinerede 
individer eller administrerede vaccinedoser og konfidensintervaller for incidensrater " [65]  
(understregning tilføjet). 

41. For at tage hensyn til en eventuel underrapportering omfattede O/E-analysen f.eks. 
scenarier, der antog en indberetningsprocent for sager så lavt som 1 %  (hvilket betyder, at det 
i dette scenario antages, at de identificerede tilfælde kun udgør en hundrededel af det faktiske 
antal sager) [66]  med henblik på statistisk analyse. 

42. PRAC anmodede også SAG-V-eksperterne om at kommentere de tilgængelige oplysninger. 
Eksperterne svarede, at " den O/E-analyse, som indehaverne af markedsføringstilladelserne har 
foretaget inden for rammerne af henvisningen, og som rapportørerne har vurderet grundigt, 
synes at være så robust, som den kunne være, i betragtning af vanskelighederne med den type 
data, der indsamles, og de antagelser, der er gjort.  [...] [I] t blev bemærket, at O/E-analyserne 
omfattede en række scenarier [...],  og at de mest plausible scenarier ikke viste nogen 
overskridelse af POTS- eller CRPS-tilfældene over baggrundsraten i betragtning af situationen i 
de enkelte lande  [...]" [67] . 

43. I sidste ende anførte PRAC i fuld erkendelse og overvejelse af begrænsningerne ved 
sådanne analyser , at satserne for CRPS/POTS hos vaccinerede piger i O/E-analyserne var i 
overensstemmelse med de forventede satser i disse aldersgrupper, idet der blev taget hensyn 
til en lang række scenarier vedrørende underrapportering samt rapporter, der ikke fuldt ud 
opfyldte de diagnostiske kriterier for syndromerne [68] . Ombudsmanden tager ikke stilling til de 
videnskabelige aspekter af dette spørgsmål, men bemærker, at PRAC var fuldt ud klar over og 
åben over begrænsningerne i O/E-analysen og forklarede de foranstaltninger, der er truffet for 
at afhjælpe disse begrænsninger. I sidste ende var alle eksperter enige om konklusionerne fra 
de tilgængelige data. 

Sammenlægning af placebo 

44. Klagerne var heller ikke enige i den metode, der blev anvendt til at sammenligne antallet af 
mulige tilfælde af CRPS og POTS blandt den gruppe, der modtog HPV-vacciner i kliniske 
forsøg, med den gruppe, der fik placebo. Indehaverne af markedsføringstilladelserne havde 
samlet resultaterne af flere afsluttede undersøgelser, som havde anvendt forskellige typer 
placebo. Klagerne hævder, at valget af i det mindste nogle af disse placebo kan have været 
problematisk. 
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45. EMA forklarede, at sammenlægningen blev anset for hensigtsmæssig på trods af de 
forskellige placeboer, da dataene kun  blev anvendt til at indsamle oplysninger om det samlede
antal tilfælde af POTS og CRPS med henblik på at påvise den potentielle forekomst af et 
sikkerheds-"signal" i forbindelse med HPV-vacciner. Faktisk var antallet af formodede tilfælde af
CRPS/POTS blandt de kliniske forsøg så lavt, at sammenlægningen af placebogrupper ikke var 
relevant for den videnskabelige vurdering. For en af vaccinerne blev der slet ikke identificeret 
tilfælde af CRPS eller POTS, hverken i den gruppe, der fik HPV-vaccinen, eller i den, der fik 
placebo [69] . Med hensyn til den anden vaccinegruppe blev der kun identificeret tre rapporter, 
der tyder på CRPS (en i Gardasil 9 , en i Gardasil/silgard og  1 i placebo) og to tilfælde, der 
tyder på POTS (to i Gardasil 9 og ingen i Gardasil  /silgard eller  placebo) blandt de ca. 60,000 
forsøgsdeltagere. De (med)rapportører analyserede hvert af de identificerede suggestive 
tilfælde, uanset om et tilfælde vedrørte HPV-vaccinegruppen eller placebogruppen [70] . Denne 
vurdering blev igen delt med alle PRAC's medlemmer. Samlet set bemærkede PRAC, at 
incidensen af begge syndromer var meget lav, både i den vaccinerede gruppe og i 
placebogruppen. 

46. Ombudsmanden bemærker, at PRAC i modsætning til, hvad klagerne hævder, ikke 
sammenlignede antallet  af mulige tilfælde af CRPS og POTS blandt den gruppe, der modtog 
HPV-vacciner, med den gruppe, der fik (forskellige typer) placebo. Det meget lave antal mulige 
tilfælde ville ikke have gjort det muligt at foretage en relevant sammenligning. PRAC 
sammenlignede derfor antallet af mulige tilfælde i begge grupper med den anslåede forekomst 
af POTS og CRPS i den generelle uvaccinerede population (jf. også punkt 38-43 vedrørende 
O/E-analysen). PRAC konkluderede, at den lave incidens af tilfælde i kliniske forsøg faktisk var i
overensstemmelse med den anslåede incidens af sådanne tilstande i den almindelige 
uvaccinerede population. 

47. Klagerne sætter også spørgsmålstegn ved den videnskabelige hensigtsmæssighed af 
anvendelsen af visse typer placebo i de kliniske forsøg med HPV-vacciner. Ombudsmanden 
kan ikke tage stilling til dette spørgsmål om videnskab. 

Behov for mere forskning 

48. Ombudsmanden anmodede EMA om at bekræfte, at det løbende vil evaluere nye beviser, 
og at det løbende vil undersøge, om der i fremtiden skal anmodes om mere specifik forskning 
vedrørende HPV-vacciner. 

49. Som svar herpå fremlagde EMA forklaringer på sine bestræbelser på at overvåge og 
analysere lægemiddelovervågningsdata [71] . EMA beskrev også de forpligtelser, der er pålagt 
indehaverne af markedsføringstilladelser for HPV-vacciner, samt PRAC's anbefalinger efter 
indbringelsesproceduren. På grundlag af EU's lovgivning om lægemiddelovervågning [72]  
forpligter EMA indehaverne af markedsføringstilladelser til at indføre risikostyringssystemer og 
udføre de aktiviteter, der er beskrevet i risikostyringsplaner [73] . PRAC anbefalede endvidere i 
den endelige vurderingsrapport, at sikkerheden ved disse vacciner fortsat bør overvåges nøje .
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Dette bør omfatte opfølgning af CRPS- eller POTS-rapporter for at fastslå relevante kliniske 
karakteristika, identificere mulige tilfælde af POTS og CRPS på grundlag af brede søgestrategier, 
herunder resultatdetaljer, og sammenligne indberetningsfrekvenser med tilgængelige 
oplysninger om den kendte epidemiologi for POTS og CRPS " [74]  (fremhævelse tilføjet). 

50. Desuden fandt CHMP i sin udtalelse om indbringelsesproceduren, at analysen "Observed 
versus expected" fortsat bør foretages i [periodiske opdaterede sikkerhedsindberetninger, dvs. 
de rapporter, som indehaveren af markedsføringstilladelsen har udarbejdet, og som beskriver 
sikkerhedserfaringerne med et lægemiddel på bestemte tidspunkter efter godkendelsen]  under 
hensyntagen til ændringer i indberetningsprocenten " [75] . 

51. De offentligt tilgængelige oplysninger viser, at PRAC overvejede, om indehaverne af 
markedsføringstilladelsen skulle anmode om yderligere undersøgelser. PRAC anmodede også 
SAG-V om at drøfte gennemførligheden af sådanne undersøgelser [76] . I sidste ende 
konkluderede PRAC, at det ikke var berettiget at anmode om sådanne undersøgelser [77] . 

52. Klagerne var ikke enige i PRAC's videnskabelige konklusioner og hævdede, at EMA kunne 
og burde have konkluderet, at der var behov for mere forskning. Ombudsmanden kan ikke tage 
stilling til konklusionerne fra de tilgængelige data, men noterer sig PRAC's og EMA's tilsagn om 
løbende overvågning af sikkerheden ved HPV-vacciner. 

EMA's litteratursøgninger 

53. Klagerne hævdede, at EMA havde fjernet sine litteratursøgninger om CRPS og POTS fra 
medrapportørens foreløbige vurderingsrapport. 

54. EMA anførte, at litteratursøgninger i princippet ikke er fortrolige oplysninger og derfor ikke er
redigeret i et dokument, der er frigivet efter en anmodning om aktindsigt. EMA erkendte 
imidlertid, at søgningerne utilsigtet var blevet slettet, da det behandlede en anmodning om 
aktindsigt i den foreløbige vurderingsrapport. 

55. Efter en efterfølgende anmodning om aktindsigt gav EMA klagerne sine litteratursøgninger. 
Klagerne kritiserede, at søgestrategierne ikke indgik i det briefingmateriale, der blev stillet til 
rådighed for SAG-V-eksperterne. 

56. Ombudsmanden har været i stand til at kontrollere, at litteratursøgningerne blev givet til alle 
PRAC-medlemmer, da de kan findes i den uredigerede udgave af den foreløbige 
vurderingsrapport, som hun har fået adgang til. 

57. Litteratursøgningerne indgik ikke i den foreløbige vurderingsrapport til SAG-V-eksperterne. 
Ombudsmanden bemærker imidlertid, at i det væsentlige alle de publikationer, som EMA havde 
identificeret efter dets litteratursøgning, var opført på listen over referencer  i medordførerens 
foreløbige vurderingsrapport og således var tilgængelige for SAG-V-eksperterne. Desuden 
fremlagde medordføreren et resumé af resultaterne af litteratursøgningen i den foreløbige 
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rapport, der blev stillet til rådighed for SAG-V. 

58. EMA har også bekræftet over for Ombudsmanden, at SAG-V-eksperterne kunne have 
anmodet om litteratursøgninger, hvis de mente, at de havde behov for dem, og ville have fået 
adgang til litteratursøgningerne, hvis de havde anmodet om dem. EMA anførte, at det i det 
briefingsmateriale, der blev fremsendt til eksperterne, udtrykkeligt fremgik , at eventuelle 
supplerende oplysninger, såsom litteratursøgninger, var tilgængelige for eksperterne efter 
anmodning. Der er dog ingen SAG-V-ekspert, der har anmodet om at få adgang til søgningerne.

59. Ombudsmanden bemærker også, at det ikke forekommer usædvanligt, at 
SAG-V-eksperterne ikke ville have gjort brug af denne mulighed. I modsætning til PRAC, som 
var ansvarlig for hele den videnskabelige vurdering, blev SAG-V-eksperterne af PRAC bedt om 
at give input til en række klart definerede spørgsmål [78] . Da SAG-V-eksperterne ikke 
anmodede om yderligere oplysninger, forstår Ombudsmanden i den forbindelse, at de fik alle de
oplysninger, der var nødvendige for at behandle disse specifikke spørgsmål. 

Udarbejdelse af den endelige rapport 

60. Ombudsmanden anmodede EMA om at forklare, hvem der udarbejder PRAC's endelige 
vurderingsrapporter om indbringelsesprocedurer, f.eks. om HPV-vacciner. 

61. EMA forklarede, at ordføreren i overensstemmelse med standardproceduren [79]  med 
bistand fra EMA's sekretariat udarbejdede udkastet til den endelige PRAC-vurderingsrapport, 
som efterfølgende blev kommenteret og vedtaget af alle PRAC's medlemmer. Den endelige 
rapport er i det væsentlige en konsolidering af ordførerens betænkning, udtalelsen fra den 
videnskabelige rådgivende gruppe samt PRAC's drøftelser og konklusioner. 

PRAC's bemærkninger til forskning og data fra en forsker og Uppsala WHO's Overvågningscenter 

62. Klagerne hævdede, at PRAC's endelige vurderingsrapport indeholdt "utilstrækkelige" 
bemærkninger vedrørende en forskers forskning (den pågældende forsker er en af klagerne). 
PRAC havde konkluderet: " Den af [forskeren] indberettede case-serie  anses samlet set for at 
repræsentere en meget udvalgt patientprøve, som tilsyneladende er valgt til at passe til en på 
forhånd angivet hypotese om vaccineinduceret skade " [80] . 

63. Klagerne kritiserede endvidere, hvordan PRAC fremlagde og analyserede forskerens og 
Uppsala WHO's Overvågningscenters arbejde. Klagerne hævder, at PRAC's tilgang var 
uvidenskabelig og involverede "cherry-picking". 

64. EMA gjorde gældende, at intet i PRAC's holdning skulle opfattes som nedsættende eller 
beskyldt for forseelse. 

65. Ombudsmanden bemærker, at PRAC's rapport indeholder et detaljeret resumé og en 
omfattende evaluering af det arbejde, der er udført af forskeren [81]  og Uppsala WHO's 
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overvågningscenter [82] . Det citat, som klagerne henviser til, er en del af PRAC's vurdering af 
forskerens arbejde på to sider. Vurderingen indeholder også yderligere forklaringer på PRAC's 
holdning til forskningen [83] . Samlet set er der intet, der tyder på, at PRAC's kommentar var 
andet end en del af dets videnskabelige synspunkt på forskningen. 

66. Ombudsmanden er ikke i stand til at evaluere videnskaben bag PRAC's synspunkter om 
forskning og data fra forskeren og Uppsala WHO's overvågningscenter. Ombudsmanden 
bemærker imidlertid, at PRAC som hovedregel skal kunne tage stilling til et videnskabeligt 
spørgsmål, selv om det indebærer uenighed med andre videnskabsfolks hypoteser. 

Om gennemsigtighed og åbenhed 

Fortrolighedsklausul 

67. Klagerne kritiserede det forhold, at EMA pålægger sine eksperter en livslang tavshedspligt. 

68. EMA gjorde i sit svar til klagerne gældende, at det var forpligtet til at gøre dette ved lov: 
eksperter "er forpligtet til, selv efter at deres hverv er ophørt, ikke at videregive oplysninger af 
den art, der er omfattet af tavshedspligten " [84] . EMA anførte imidlertid, at " de eksperter, der 
var uenige i en kollegial afgørelse, kan drøfte deres uenighed offentligt, forudsat at de gør det 
klart, at de fremsatte synspunkter er deres egne og ikke udvalgets holdning, og at de ikke 
videregiver kommercielt fortrolige oplysninger ". 

69. Klagerne hævdede, at ordlyden af EMA's standardklausul om fortrolighed ikke synes at 
understøtte dette. 

70. Ombudsmanden anerkendte klagernes argument og foreslog EMA, at det overvejede at 
tilpasse sin standardklausul om fortrolighed for eksperter ("skabelonen til forpligtende 
virksomheder"), så den bedre afspejler EMA's holdning, som det gav udtryk for i sit svar til 
klagerne. EMA anførte, at det har indledt en gennemgang af skabelonen med henblik herpå, 
som i øjeblikket er i gang. 

71. Ombudsmanden konkluderer, at EMA er i færd med at behandle dette punkt, og 
anmoder EMA om at informere hende om resultatet af denne proces. 

Aktindsigt 

72. Som svar på en anmodning om aktindsigt fremsendte EMA referatet af SAG-V-mødet om 
HPV-vacciner til klagerne. Klagerne hævdede imidlertid, at hvis EMA virkelig ønskede at være 
åben og gennemsigtig, ville det have fremlagt en liste over alle tilgængelige dokumenter  i 
HPV-vaccinesagen sammen med EMA's officielle 40-siders rapport på sit websted (fremhævelse 
tilføjet). 
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73. Ombudsmanden bemærker, at EMA allerede offentliggør et betydeligt antal dokumenter i 
forbindelse med sine procedurer [85] . Med hensyn til indbringelsesproceduren for 
HPV-vacciner omfattede dette Kommissionens meddelelse om iværksættelse af proceduren, 
listen over spørgsmål til indehaverne af markedsføringstilladelserne, tidsplanen for proceduren, 
den endelige vurderingsrapport og mødeprotokollerne fra PRAC og CHMP, hvor indbringelsen 
blev drøftet, og de endelige konklusioner, der blev vedtaget [86] . 

74. Under undersøgelsen foreslog Ombudsmanden ikke desto mindre, at EMA overvejer at 
offentliggøre lister over alle relevante dokumenter, som det er i besiddelse af, vedrørende en 
specifik indbringelsesprocedure. Dette vil gøre det muligt for borgerne at fremsætte specifikke 
anmodninger om aktindsigt, hvis de ønsker at få et dokument. Derfor vil både ansøgeren og 
EMA skulle bruge mindre tid på unødigt brede anmodninger. 

75. EMA behandlede desværre ikke disse forslag i sit svar til Ombudsmanden. 
Ombudsmanden gentager således sit forslag i sin afgørelse om at afslutte sin 
undersøgelse. Som et alternativ foreslår Ombudsmanden, at EMA overvejer andre måder 
at hjælpe borgerne med at identificere de dokumenter, de ønsker at fremskaffe. EMA kan 
f.eks. klart angive , at borgere, der har brug for flere oplysninger, inden de indgiver en 
anmodning om aktindsigt, kan indhente sådanne oplysninger ved først at fremsætte en 
anmodning om oplysninger, der vil blive behandlet hurtigt. 

Anmodet om mødereferater 

76. Som nævnt i punkt 15 i baggrunden anmodede klagerne om aktindsigt i referatet af SAG-V, 
den ekspertgruppe, som PRAC hørte under henvisningsproceduren. EMA fremsendte en kopi af
denne protokol til klagerne. Klagerne var imidlertid uenige i EMA's beslutning om at redigere 
navnene på visse medarbejdere i det ønskede dokument. 

77. Ombudsmanden bemærker, at de redigerede oplysninger kun vedrører navnene på EMA's 
støttepersonale (EMA offentliggjorde navnene på PRAC's ordførere/bedømmere og på dets 
ledende medarbejdere, der er nævnt i denne protokol). EMA anførte udtrykkeligt, at det ikke 
ville redigere navne på videnskabelige eksperter og EMA's personale med ledelsesfunktioner 
og officielle funktioner. 

78. Ombudsmanden mener ikke, at det er nødvendigt at videregive personoplysninger om 
medarbejdere, der yder sekretariatsbistand. Beslutningen om at redigere disse navne, men ikke
navnene på andre relevante personer, var derfor passende. 
Om påståede interessekonflikter 

Adgang til interesseerklæringer på EMA's websted 

79. Klagerne udtrykte bekymring over, at to SAG-V-medlemmers interesseerklæringer 
manglede i EMA's onlineekspertdatabase [87] . Ombudsmanden anmodede EMA om at 
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udlevere kopier af disse to erklæringer til hende. 

80. Som svar herpå fremsendte EMA de to erklæringer, som Ombudsmanden fremsendte til 
klagerne. EMA forklarede også, hvorfor disse erklæringer ikke havde været fraværende i sin 
database. Årsagerne var rent administrative (de pågældende erklæringer var udløbet og var 
blevet fjernet fra databasen, da klagerne forsøgte at få adgang til dem). De to sagkyndige i 
spørgsmål gav ikke udtryk for nogen interesse, og deres fulde deltagelse i SAG-V's arbejde var 
således berettiget. 

81. EMA har således afklaret dette aspekt af klagen. 

Vurdering af interessekonflikter blandt SAG-V's videnskabelige 
eksperter 

82. Klagerne kritiserede vurderingen af mulige interessekonflikter hos EMA's eksperter. Ud over
at kritisere EMA's generelle politik vedrørende interessekonflikter satte de også spørgsmålstegn
ved den specifikke vurdering af visse SAG-V-eksperter [88] , der havde fundet sted før 
gruppens møde om HPV-vacciner. Klagerne var uenige i beslutningen om at udelukke visse 
eksperter, men ikke andre. 

83. For det første bemærker Ombudsmanden som baggrund, at EMA's politik for håndtering af 
konkurrerende interesser hos videnskabelige udvalgs medlemmer og eksperter siden er blevet 
ajourført [89] . 

84. For det andet har Ombudsmanden nøje vurderet de sager, som klagerne henviser til. 
Ombudsmanden noterer sig følgende: Enhver SAG-V-ekspert, der havde erklæret over for 
EMA, at han eller hun havde aktuelle økonomiske interesser (f.eks. aktier) i en 
medicinalvirksomhed, og enhver ekspert, der havde erklæret andre interesser, der specifikt var 
knyttet til HPV-vacciner (f.eks. tidligere konsulentbistand eller aktuel forskning i HPV-vacciner), 
fik ikke tilladelse til at deltage i de endelige konklusioner og afstemninger på SAG-V-mødet om 
HPV-vacciner. Dette var i overensstemmelse med EMA's politik om interessekonflikter på 
daværende tidspunkt [90] , og Ombudsmanden er enig i, at det var hensigtsmæssigt ikke at 
tillade sådanne eksperter at deltage. 

85. Formanden for SAG-V havde i sin offentligt tilgængelige interesseerklæring erklæret, at han 
tidligere havde udført forskning i andre vacciner end HPV-vacciner for nogle af indehaverne 
af markedsføringstilladelser for HPV-vacciner . Eksperten har ikke angivet nogen relevante 
aktuelle interesser, hverken økonomiske eller på anden måde. Ombudsmanden bemærker, at 
EMA's politik vedrørende interessekonflikter gør det muligt for en sådan ekspert at deltage fuldt 
ud i et møde. Der er ingen beviser for, at ekspertens tidligere forskningsarbejde etablerede 
nogen form for afhængighed af producenterne af HPV-vacciner. Der er heller ingen beviser for, 
at den forskning, der blev udført for disse virksomheder, havde nogen forbindelse til det emne, 
der blev drøftet, hvilket var sikkerheden ved HPV-vaccinen. 
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86. Klagerne tager også stilling til offentlige erklæringer fra formanden for SAG-V i ugerne forud 
for mødet om HPV-vacciner. Ifølge klagerne handlede erklæringen om " de mange liv 
[HPV-vacciner]  reddede, og [eksperten]  sagde, at der ikke var tegn på sikkerhedsproblemer ". 
Klagerne hævder, at dette tyder på, at denne ekspert er partisk. 

87. Ombudsmanden bemærker, at det ikke er usædvanligt, at en ekspert, der er involveret i en 
videnskabelig vurdering, afgiver offentlige udtalelser om videnskabelige emner, der kan drøftes. 
Sådanne udtalelser indebærer ikke, at en person er partisk , eller at de stillinger, de indtager i 
de videnskabelige komitéer, ikke udelukkende er baseret på objektive overvejelser. 
Udtalelserne afspejler simpelthen det faktum, at eksperterne arbejder inden for det relevante 
videnskabelige område og har udviklet videnskabelige synspunkter på dette videnskabelige 
område. 

88. Endvidere synes ekspertens udtalelse at være fælles blandt de specialiserede offentlige 
organer, som det fremgår af punkt 3-4 i baggrunden, som skitserer den seneste revision 
foretaget af GACVS, WHO's uafhængige ekspertudvalg. Endelig gav denne gruppe, selv om 
eksperten deltog i SAG-V-mødet, blot rådgivning om en række specifikke, foruddefinerede 
spørgsmål. Anbefalingen om HPV-vacciner — at vaccinerne ikke forårsager CRPS eller POTS 
— blev taget af PRAC og CHMP, ikke SAG-V. 

[1]  Markedsføres under betegnelserne Cervarix, Gardasil / Silgard  og Gardasil 9 . 

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

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

[4] http://www.who.int/immunization/diseases/hpv/en/ [Link]

[5] http://www.who.int/vaccine_safety/committee/en/ [Link]

[6] http://www.who.int/vaccine_safety/committee/topics/hpv/June_2017/en/ [Link]

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

[8] http://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/Pages/Scheduler.aspx [Link]

[9] http://www.who.int/vaccine_safety/committee/topics/hpv/June_2017/en/ [Link]

[10] 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000537.jsp 
[Link]

[11] 

http://gco.iarc.fr/today/fact-sheets-cancers?cancer=16&type=0&sex=2
http://eco.iarc.fr/eucan/CancerOne.aspx?Cancer=25&Gender=2#block-table-f
http://www.who.int/immunization/diseases/hpv/en/
http://www.who.int/vaccine_safety/committee/en/
http://www.who.int/vaccine_safety/committee/topics/hpv/June_2017/en/
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/255353/1/WER9219.pdf?ua=1
http://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/Pages/Scheduler.aspx
http://www.who.int/vaccine_safety/committee/topics/hpv/June_2017/en/
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000537.jsp


26

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/PRAC/people_listing_000112.jsp&mid=WC0b01ac058058f328 
[Link]

[12] 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000258.jsp&mid=WC0b01ac0580b18c76 
[Link]

[13]  Visse data fra EudraVigilance er offentligt tilgængelige på: 
http://www.adrreports.eu/en/index.html [Link]

[14] 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp 
[Link]

[15] 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Human_papillomavirus_vaccines/human_referral_prac_000053.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f 
[Link]

[16]  I overensstemmelse med artikel 20 i forordning 726/2004 (Europa-Parlamentets og Rådets
forordning (EF) nr. 726/2004 af 31.3.2004 om fastlæggelse af fællesskabsprocedurer for 
godkendelse og overvågning af human- og veterinærmedicinske lægemidler og om oprettelse af
et europæisk lægemiddelagentur, EUT L 136, s. 1, konsolideret udgave findes på: 
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0726:20120702:EN:PDF 
[Link]). 

[17] 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189479.pdf 
[Link]

[18] 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/09/WC500194105.pdf 
[Link]

[19] 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189477.pdf 
[Link]

[20] 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/CHMP/people_listing_000116.jsp&mid=WC0b01ac058058f32e 
[Link]

[21]  Side 32-36 i den endelige vurderingsrapport findes på: 
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 
[Link]

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/PRAC/people_listing_000112.jsp&mid=WC0b01ac058058f328
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000258.jsp&mid=WC0b01ac0580b18c76
http://www.adrreports.eu/en/index.html
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Human_papillomavirus_vaccines/human_referral_prac_000053.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0726:20120702:EN:PDF
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


27

[22] 
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 
[Link]

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

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

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

[26]  CHMP er ansvarlig for: foretage den indledende vurdering af ansøgninger om 
markedsføringstilladelser i hele EU vurdere ændringer eller udvidelser af en eksisterende 
markedsføringstilladelse og i betragtning af PRAC's anbefalinger om lægemidlers sikkerhed på 
markedet ( 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000094.jsp 
[Link]). 

[27] 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/2010/02/people_listing_000002.jsp&mid=WC0b01ac0580028c7c 
[Link]

[28] 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/European_Commission_final_decision/WC500200002.pdf 
[Link]

[29] Til  rådighed på: 
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133731/dec_133731_en.pdf 
[Link] ( Cervarix ) , [Link] ( Gardasil ), 

http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133733/dec_133733_en.pdf 
[Link] ( Gardasil 9 ) og [Link] ( Silgard ). 

[30] 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189479.pdf 
[Link]

[31]  Artikel 228, stk. 1, i TEUF: " En europæisk ombudsmand, der vælges af 
Europa-Parlamentet, har beføjelse til at modtage klager fra enhver unionsborger eller enhver 
fysisk eller juridisk person, der har bopæl eller hjemsted i en medlemsstat, over tilfælde af fejl 
eller forsømmelser i forbindelse med handlinger foretaget af Unionens institutioner, organer, 
kontorer eller agenturer, med undtagelse af Den Europæiske Unions Domstol, der handler i sin 
egenskab af domstol. Han eller hun skal undersøge sådanne klager og rapportere om dem " 
(min fremhævelse). 

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.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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/2010/02/people_listing_000002.jsp&mid=WC0b01ac0580028c7c
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


28

[32]  Se afgørelse i sag 1375/2016/JAS om Europa-Kommissionens håndtering af 
betænkeligheder vedrørende fornyelsen af godkendelsen af herbicidingrediensen glyphosat, 
punkt 18, som findes på: 
https://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/decision.faces/en/75832/html.bookmark [Link]

[33]  Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EF) nr. 45/2001 af 18.12.2000 om beskyttelse 
af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger i Fællesskabets 
institutioner og organer og om fri udveksling af sådanne oplysninger, EFT 2001 L 8, s. 1, findes 
på: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/45/oj [Link]

[34] Til  rådighed på: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216190.pdf 
[Link]

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

[36]  Oplysninger om klageproceduren findes på Ombudsmandens websted: 
http://www.ombudsman.europa.eu/en/resources/otherdocument.faces/en/70669/html.bookmark 
[Link]

[37]  Se også "Tidstabel for proceduren", der findes på: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189478.pdf 
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indeholdende lægemidler, s. 38-39 (findes på: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/cyproterone_ethinylestradiol_107i/Recommendation_provided_by_Pharmacovigilance_Risk_Assessment_Committee/WC500144130.pdf 
[Link]). I så fald blev PRAC-medlemmets synspunkter, der gav udtryk for en afvigende holdning 
fra flertallets side, beskrevet i detaljer i PRAC's vurderingsrapport. 
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[Link]
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[56]  Se side 32-36 i den endelige vurderingsrapport. 

[57]  Se side 31 i den endelige vurderingsrapport. 

[58]  Se side 30-31 i den endelige vurderingsrapport. 

[59]  Se også side 32 i den endelige vurderingsrapport. 

[60]  Den endelige vurderingsrapport indeholder på side 21-30 et detaljeret resumé og en 
analyse af rapportens indhold. 

[61]  Side 17 i den endelige vurderingsrapport. 

[62]  Se spørgsmål 1 i listen over spørgsmål, der findes på: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189477.pdf 
[Link]

[63]  Se også side 12-13 i den endelige vurderingsrapport. 

[64]  Side 13 i den endelige vurderingsrapport. 

[65]  Side 13 i den endelige vurderingsrapport. 

[66]  Se f.eks. side 16 i den endelige vurderingsrapport. 

[67]  Sider 34-35 i den endelige vurderingsrapport. 

[68]  Se side 39 i den endelige vurderingsrapport. 

[69]  Side 13 i den endelige vurderingsrapport. 

[70]  Se også side 15 i den endelige vurderingsrapport. 

[71]  Se også 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/cyproterone_ethinylestradiol_107i/Recommendation_provided_by_Pharmacovigilance_Risk_Assessment_Committee/WC500144130.pdf
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_001819.jsp&mid=WC0b01ac05800241de 
[Link]

[72]  Artikel 21, stk. 2, i forordning 726/2004. 

[73]  Se bilag II til den europæiske offentlige vurderingsrapport for Cervarix  ( 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000721/WC500024632.pdf 
[Link]) og Gardasil ( [Link]). 

[74]  Side 39 i den endelige vurderingsrapport. 

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

[76]  Side 36 i den endelige vurderingsrapport. 

[77]  Side 37 i den endelige vurderingsrapport. 

[78]  Se side 32-36 i den endelige vurderingsrapport. 

[79]  Artikel 6, stk. 2, i PRAC's forretningsorden findes på: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/03/WC500139609.pdf 
[Link]

[80]  Side 24 i den endelige vurderingsrapport. 

[81]  Side 21-24 i den endelige vurderingsrapport. 

[82]  Side 26-29 i den endelige vurderingsrapport. 

[83]  Side 23 i den endelige vurderingsrapport: " Det fremgår klart af det første papir, at 
patienterne blev udelukket, hvis de ikke opfyldte en foruddefineret hypotese om vaccineinduceret
sygdom (symptomer forud for vaccinationen, indtræden mere end 2 måneder efter 
vaccinationen, ukendt begyndelsestid, eller hvis der kunne findes andre årsager). Patienterne 
indgik i det tredje dokument udelukkende på grundlag af frivillige besvarelser af et spørgeskema.
Konsistensen i symptomprofilen på tværs af case-serien er fremhævet i papirerne. Det er 
imidlertid uklart, om fraværet eller tilstedeværelsen af specifikke symptomer blev anmodet af 
intervieweren, selv om præsentationen af resultater tyder på, at dette var tilfældet. Hvis ja, så er 
det måske ikke overraskende, at en sådan udvalgt case-serie interviewes med tilbagevirkende 
kraft på denne måde ville give disse symptomkarakteristika . 

[84]  Artikel 76 i forordning 726/2004. 

[85]  En oversigt over, hvilke dokumenter der offentliggøres, findes på: 

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
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/03/WC500139609.pdf
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000169.jsp&mid=WC0b01ac0580a45420 
[Link]

[86]  Se oversigt over indbringelsesproceduren . 

[87] Til  rådighed på: 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/landing/experts.jsp [Link]

[88]  De SAG-V-medlemmer, der er udvalgt på grundlag af deres særlige ekspertise, udpeges af
CHMP (se artikel 16 i CHMP's forretningsorden, som findes på: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500004628.pdf 
[Link]). 

[89]  Den nye politik findes på: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216190.pdf 
[Link]

[90]  Det Europæiske Lægemiddelagenturs politik for behandling af interesseerklæringer fra 
videnskabelige udvalgs medlemmer og eksperter, EMA/626261/2014, Corr. 1. 

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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