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Defensor del
Pueblo Europeo

La traduccién de esta pdgina es automatica [Enlace]. Las traducciones automdticas pueden
contener errores que menoscaben la claridad y la exactitud del texto. El Defensor del Pueblo
declina toda responsabilidad por las eventuales discrepancias. Para asegurarse de que dispone
de informacion fiable y [disfruta de] seguridad juridica, consulte la version original en inglés
cuyo enlace aparece arriba. Para ampliar informacidn, consulte nuestra politica en materia de
idiomas y de traduccion [Enlace].

Decision en el asunto 2370/2005/0V - Supuesta falta de
informacién en relaciéon con un antidepresivo

Decision
Caso 2370/2005/0V - Abierto el 18/07/2005 - Decision de 05/12/2007

El esposo de la demandante cometid suicidio cuando se estaba tratando con el antidepresivo
Seroxat/Paroxetine. Tras el fallecimiento de su esposo, la demandante se puso en contacto con
la Agencia Europea de Medicamentos en relacion con la seguridad del medicamento y el riesgo
de suicidio. Entre otras cosas, la demandante solicitaba informacién acerca del informe
cientifico de la Agencia sobre el medicamento. Sin embargo, algunos de los mensajes que
envio por correo electrénico no recibieron respuesta. Ademas, la demandante consideraba que
las respuestas de la Agencia eran insatisfactorias. En su reclamacion al Defensor del Pueblo, la
demandante aseguraba que la Agencia habia actuado con falta de transparencia e informacién
ante sus peticiones, que se habia producido una demora indebida, que no habia sido
escuchada en relacion con la seguridad y el riesgo de suicidio del medicamento y que la
Agencia no habia actuado en relacion con sus preocupaciones.

En su dictamen, la Agencia declaré que no habia respondido a algunos de los mensajes
enviados por la demandante por correo electronico porque eran repetitivos e insustanciales.
Sostuvo que, por lo demas, habia facilitado a la demandante toda la informacién necesaria.

Tras un meticuloso analisis de la correspondencia pertinente, el Defensor del Pueblo llegé a la
conclusiéon de que la Agencia no habia respondido a tres preguntas de la demandante. Por lo
tanto, propuso una solucién amistosa e invité a la Agencia a: (i) disculparse por haber
considerado algunos de los correos electronico de la demandante repetitivos e insustanciales, y
(i) responder a dichas preguntas. La Agencia aceptdé la propuesta del Defensor del Pueblo,
pidié disculpas a la demandante y respondio a sus tres preguntas.

En su decision, el Defensor del Pueblo acogié con satisfacciéon el hecho de que la Agencia
hubiera aceptado su propuesta. No obstante, puesto que la demandante seguia insatisfecha
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con la carta de disculpa y con las respuestas a sus preguntas, llego a la conclusién de que no
se podia encontrar una solucién amistosa. Sin embargo, el Defensor del Pueblo considerd que,
dado que la accion emprendida por la Agencia eliminaba las preocupaciones que él habia
identificado, ya no habia mala administracion por parte de la Agencia.

Respecto a la alegacién de que no se habia escuchado a la demandante y de falta de accién
por parte de la Agencia, el Defensor del Pueblo llego a la conclusién, sobre la base de un
analisis del procedimiento aplicable a la adopcion de autorizaciones de comercializacién de
medicamentos, de que no habia habido mala administracién por parte de la Agencia. Por lo
tanto, archivo el asunto.

Estrasburgo, 5 de diciembre de 2007
Muy sefior mio:

El 27 de junio de 2005, usted presentd una reclamacion al Defensor del Pueblo Europeo en
relaciéon con una supuesta falta de transparencia e informacién por parte de la Agencia
Europea de Medicamentos (en lo sucesivo, «Agencia») en relacion con la revision por parte de
la Agencia de los medicamentos que contienen paroxetina. El 3 de julio de 2005, usted envio
documentos adicionales relativos a su denuncia.

El mismo dia también presenté otra queja sobre el mismo asunto contra la Comision Europea
con las mismas alegaciones. Esta denuncia ha sido objeto de una investigacion separada con
la referencia 2371/2005/0V y se le informara del resultado de esta investigacion en una carta
separada.

El 18 de julio de 2005, transmiti la queja al Director Ejecutivo de la Agencia.

El 25 de julio de 2005, recibi una carta de 13 de julio de 2005 del diputado Brian Crowley, que
escribio para apoyar su denuncia. Respondi al Sr. Crowley el 30 de agosto de 2005, senalando
también que se le mantendria informado del resultado de su denuncia. Por consiguiente, se le
enviara una copia de la presente Decisidn para su informacion.

El 27 de agosto, el 9 de septiembre de 2005 y el 17 de octubre de 2005, usted envio tres
correos electrénicos relativos a su denuncia. La primera incluia una copia de un estudio
reciente sobre Paroxetine, y las dos ultimas copias de su correspondencia con el Director
Ejecutivo de la Junta Nacional de Medicamentos Irlandeses. En mi respuesta de 3 de
noviembre de 2005, le informé de que consideraba preferible esperar el dictamen de la Agencia
sobre su denuncia antes de decidir si era necesario adoptar nuevas medidas con respecto a
estos correos electronicos.

La Agencia envi6 su dictamen el 26 de octubre de 2005. Se lo transmiti con una invitacion a
formular observaciones, que usted envié el 3 de diciembre de 2005.

Envié correos electrénicos adicionales a mi oficina el 10 de diciembre de 2005 (dos correos
electrénicos) y el 11 de marzo de 2006 en relacion con la presente denuncia y la reclamacién
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2371/2005/0V.

Después, de forma muy regular, continué enviando correos electrénicos voluminosos a una
lista de 20 a 40 direcciones, incluida mi oficina. En estos correos electronicos, usted envié mas
informes, estudios, articulos, asi como extractos de periddicos sobre la cuestion de la
seguridad de los medicamentos, y en particular los inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina (ISRS) y la paroxetina. Estos correos electronicos se registraron con la referencia
tanto de la presente denuncia como de la reclamacion 2371/2005/0V.

Usted envio estos correos electrénicos (mas de cien en total) en las siguientes fechas: los dias
22 y 26 de abril de 2006, los dias 6 (tres correos electrénicos) 7, 13 y 16 (dos correos
electrénicos) mayo de 2006, los dias 4, 8, 21, 25 y 27 (dos correos electrdnicos) de junio de
2006, los dias 3, 4, 6, 8 (dos correos electronicos), 11, 19, 21, 22, 23, 25 y 29 de julio de 2006,
el 27 (tres correos electrénicos), 28, 29 (dos correos electronicos) y 30 de agosto de 2006, los
dias 7, 8, 12, 14, 20, 22, 23, 24, 28 y 30 de septiembre de 2006, los dias 8, 13, 18 y 28 de
octubre de 2006, 6 (tres correos electrénicos), 8, 24, 26, 27, 28 y 30 de noviembre de 2006, el
5 (dos correos electrénicos), 6 (dos correos electrénicos), 9 (dos correos electrénicos), 15, 16 y
18 (tres correos electronicos) diciembre de 2006, el 7 (tres correos electrénicos), 8, 14, 19, 20,
21, 23 (dos correos electronicos), 24, 26, 28, 29 (cuatro correos electrénicos) y 30 (tres correos
electrénicos) de enero de 2007, los dias 1, 2, 5, 7, 15, 17, 24 y 27 de febrero de 2007, los dias
13, 18, 19, 22, 23 (dos correos electrénicos) y 30 de marzo de 2007, y los dias 1, 2,7, 15,24 y
27 de febrero de 2007, los dias 13, 18, 19, 22, 23 (dos correos electrénicos) y el 30 de marzo
de 2007, y los dias 1, 2, 5, 15, 17, 24 y 27 de febrero de 2007, los dias 13, 18, 19, 22, 23 (dos
correos electrénicos) y 30 de marzo de 2007, y los dias 1, 2, 5, 15, 17, 24 y 27 de febrero de
2007, los dias 13, 18, 19, 22, 23 (dos correos electrénicos) y 30 de marzo de 2007, y los dias 1,
2,5,15,17, 24 y 27 de febrero de 2007, los dias 13, 18, 19, 22, 23 (dos correos electrénicos) y
30 de marzo de 2007,y el 1, 2, 5, 15, 17, 24 y 27 de febrero de 2007, los dias 13, 18, 19, 22,
23 (dos correos electréonicos) y 30 de marzo de 2007, y los dias 1, 2, 5, 15, 17, 24 y 27 de
febrero de 2007, los dias 13, 18, 19, 22, 23 (dos correos electronicos) y 30 de marzo de 2007, y
los dias 1, 2, 5, 15, 17, 24 y 27 de febrero de 2007, los dias 13, 18, 19, 22, 23 (dos correos
electrénicos) y el 30 de marzo de 2007, y los dias 1, 2, 5, 15, 17, 24 y 27 de febrero de 2007,
los dias 13, 18, 19, 22, 23 (dos correos electrénicos) y 30 de marzo de 2007, y los dias 1, 2, 5,
15, 17, 24 y 4 (dos correos electronicos), 6 y 30 de abril de 2007, y el 14 de junio de 2007.

El 4 de julio de 2007, mi Oficina se puso en contacto con usted para estudiar la posibilidad de
una solucion amistosa con respecto a su denuncia.

El 26 de julio de 2007, dirigi a la Agencia una propuesta de solucién amistosa. En
consecuencia, se le informo en una carta de ese mismo dia.

El 1 de octubre de 2007, la Agencia envio su respuesta a la propuesta de solucion amistosa.
En esa fecha, la Agencia también le envi6 una carta de disculpa directamente a usted. El 2 de
octubre de 2007, usted me envié sus observaciones sobre la carta de disculpa de la Agencia.
El 3 de octubre de 2007, usted mantuvo una conversacion telefénica con mi Oficina. El 12 de
octubre de 2007, le transmiti la respuesta de la Agencia de 1 de octubre de 2007 con una

3



b et

* %%
Lo

ek

invitacion a formular observaciones antes del 15 de noviembre de 2007. En una conversacion
telefénica con mi Oficina el 13 de noviembre de 2007, usted indicé que no haria mas
observaciones sobre la respuesta de la Agencia y que sus observaciones sobre la carta de
disculpa de la Agencia constituian también sus observaciones sobre la respuesta de la Agencia
al Defensor del Pueblo.

Le escribo ahora para hacerle saber los resultados de las consultas que se han realizado.

Pido disculpas por el tiempo que ha tardado en tramitar su queja.

SOBRE LA DENUNCIA

El autor es una enfermera de emergencia en el Hospital Universitario de Cork. Segun el
denunciante, los hechos pertinentes del caso son, en resumen, los siguientes:

El 26 de diciembre de 2003, y a la edad de 39 afos, el marido y padre de la autora de sus tres
hijos se suiciddé mientras tomaba Seroxat (1) /Paroxetine. Segun la autora, Seroxat hizo que su
marido se suicidara. Tras la muerte de su marido, la demandante se puso en contacto con la
Agencia Europea de Medicamentos (en lo sucesivo, «la Agencia») en relacién con el uso, los
peligros y las advertencias de los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina
(«ISRS») y, en particular, de la paroxetina. En su correo electrénico de 12 de enero de 2004, la
demandante solicitd informacion sobre el dictamen cientifico de la Agencia sobre Paroxetina y
cualquier otra informacion sobre la seguridad de la droga y el riesgo de suicidio. Mediante
correo electrénico de 19 de enero de 2004, la Agencia inform¢é a la demandante de que su
correo electrénico habia sido remitido a su sector de gestion y edicion de documentos, pero
este ultimo nunca respondié.

El 9 de mayo de 2004, el denunciante se puso en contacto con la Comisién Europea por correo
electrénico y solicité una copia de la revision completa, las conclusiones y las recomendaciones
de la Agencia sobre Paroxetina, asi como explicaciones sobre el procedimiento para la
ratificacion de las recomendaciones de la Agencia por parte de la Comisién. La demandante
también sefald que queria ser oida antes de que la Comision adoptara su decision final.
Mediante correo electronico de 25 de mayo de 2004, la Comisién respondié que la demandante
debia dirigir sus preguntas a la Agencia y le facilitd los datos de contacto de un funcionario de
la Agencia.

El 27 de mayo de 2004, y tras ponerse en contacto con el antiguo Presidente del Parlamento
Europeo, Sr. Pat Cox, el demandante se puso en contacto con el funcionario de dicha Agencia.
El 11 de junio de 2004, otro funcionario de la Agencia, sin disculparse por el retraso, respondi6
al correo electrénico del demandante en el que se abordaban algunas cuestiones planteadas
por el denunciante. Sin embargo, dicho funcionario se negé a facilitar informacién mas
detallada sobre las conclusiones cientificas y los motivos del dictamen y las recomendaciones
del Comité de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia (Comité de Medicamentos de Uso
Humano) hasta que la Comision hubiera adoptado las recomendaciones pertinentes. El
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denunciante seguia esperando informacién detallada de la Agencia sobre las conclusiones
cientificas y los motivos del dictamen del CHMP, a pesar de que la Comisién habia adoptado
su decision final sobre esta cuestion. Ademas, el funcionario no dio a la demandante la
oportunidad de compartir su experiencia personal y pruebas anecdéticas, ya que la Agencia ya
habia escuchado a un grupo de usuarios de Paroxetine.

La demandante respondi6 por correo electronico de 11 de junio de 2004 y sefialé que la
Agencia no habia revisado datos inéditos sobre Paroxetine, datos de ensayos clinicos y una
amplia gama de pruebas anecddticas, incluida su propia experiencia. Hizo varias preguntas y
declar6 que, en interés de la seguridad publica, la Agencia y el CHMP deberian reconsiderar el
asunto e intentar obtener todos los datos de las compafias farmacéuticas. El denunciante no
recibié respuesta y volvio a enviar por correo electrénico el 6 de julio de 2004 y el 23 de agosto
de 2004. El funcionario de la Agencia le respondié el 5 de octubre de 2004, es decir, 87 dias
después del ultimo correo electrénico sin respuesta de la demandante. En su respuesta, el
funcionario no se disculpé por el retraso y se neg6 a divulgar la informacién mas detallada que
el autor habia solicitado. La funcionaria también le informé de que sus preguntas relativas a las
advertencias suicidas se sefialarian a la atencion del CHMP, que examinaria la cuestion en su
préxima sesién plenaria de los dias 19 y 21 de octubre de 2004. El 18 de noviembre de 2004,
el Presidente del CHMP respondié al denunciante. La autora considera que su respuesta fue
inadecuada e impersonal y no presté especial atencidén a sus preocupaciones y preguntas. El
autor también consideré la carta arrogante, condescendiente, irresponsable y desdefiosa.

El 26 de noviembre y el 8 de diciembre de 2004, el denunciante envié por correo electronico a
la Agencia nueva informacién sobre advertencias y directrices de que los antidepresivos no
debian ser utilizados por pacientes levemente deprimidos, pero no se respondié a los correos
electrénicos del denunciante.

La demandante esta extremadamente preocupada por lo que considera que son las
deficiencias de la Agencia para proteger a los ciudadanos de la UE de los dafos evitables
inducidos por drogas y sefiala que estas preocupaciones también fueron expresadas por el
propio director ejecutivo de la Agencia. Segun el denunciante, la regulacién de los
antidepresivos ISRS sigue siendo cadtica y mal concebida, causando asi mas dafios. En su
opinién, la Agencia se creo para proteger al publico, pero ha terminado protegiendo a las
compainias farmacéuticas.

El 27 de junio de 2005, el demandante presento la presente reclamacion ante el Defensor del
Pueblo en relacion con una supuesta mala administraciéon por parte de la Agencia. En su
denuncia, sefald que la Agencia no habia respetado el Cédigo Europeo de Buena Conducta
Administrativa. Sobre la base del formulario de denuncia y de las explicaciones adicionales que
figuran en la carta adjunta, las alegaciones del denunciante pueden resumirse de la siguiente
manera:

- Ha habido una falta de transparencia e informacion por parte de la Agencia y su CHMP con
respecto a la solicitud del denunciante de su revision de Paroxetina y cualquier otra informacién
sobre el riesgo de seguridad y suicidio de los ISRS y Paroxetina en particular.

- Se ha producido un retraso indebido en las respuestas a la correspondencia por correo
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electronico del demandante.

- La demandante no fue oida por la Agencia con respecto a los riesgos de seguridad y suicidio
de Paroxetine y su opinion no se tuvo en cuenta. Ademas, la Agencia no adopté medidas en
relacion con sus preocupaciones.

LA INVESTIGACION

Dictamen de la Agencia Europea de Medicamentos
En su dictamen, la Agencia formuld, en resumen, las siguientes observaciones:

A partir de un correo electrénico de 12 de enero de 2004, el demandante escribié varias cartas
y correos electronicos a la Agencia. Su primera solicitud tenia por objeto obtener informacién «
sobre la revisién de Paroxetina/Seroxat realizada por la [Agencia] (...) o sobre cualquier trabajo
pertinente relacionado con la seguridad y el riesgo de suicidio de la droga ». La Sra. L. del
Sector de Gestion de Documentos de la Agencia respondio a este mensaje el 19 de enero de
2004, es decir, en un plazo de cinco dias habiles a partir del 12 de enero de 2004 y, por lo
tanto, dentro del plazo de dos semanas previsto en el articulo 14 (reconocimiento de recepcién
e indicacién del agente competente u otro agente ) (2) del Cédigo de buena conducta
administrativa de la Agencia (3) . Se recomendé al denunciante que se pusiera en contacto con
la seccién especifica del sitio web de la Agencia, que contiene toda la informacion que puede
divulgarse al publico en general.

El 27 de mayo de 2004, el denunciante se puso en contacto con la Agencia por segunda vez,
enviando un correo electrénico al Sr. T., Jefe del Sector de Farmacovigilancia y Seguridad y
Eficacia de los Medicamentos en la Unidad Humana Postautorizacién. El nombre del Sr. T.
habia sido sugerido al demandante por el Sr. A. de la Comision, a quien éste habia enviado un
correo electronico anterior. En su segundo mensaje, la demandante solicité acceso « a la
revision completa »; solicité informacién sobre otras medidas de procedimiento relacionadas
con la Agencia o la revision del CHMP sobre Paroxetina; y expreso su interés en ser escuchada
« antes de que la Comisidn apruebe su decision ».

La Agencia record6 que en esta fase, el 22 de abril de 2004, el CHMP (con su antiguo nombre
«CPMP» (4)) completo su revision a escala de la UE para los medicamentos que contienen
paroxetina. La reconsideracién fue iniciada por el Reino Unido en junio de 2003 de conformidad
con el articulo 31 (procedimiento de remision) del Codigo comunitario sobre medicamentos de
uso humano (Directiva 2001/83/CE (5)) .

El resultado de esta revisidon, como se informa a continuacion, se hizo publico inmediatamente
a través de un comunicado de prensa, que aparecio en el sitio web de la Agencia el mismo dia
(Doc. Ref. EMEA/D/11206/04/Final) y mediante un documento de preguntas y respuestas sobre
Paroxetine publicado al dia siguiente. Como se extrapola del comunicado de prensa, el Comité
concluyé que la evaluacion riesgo-beneficio de los medicamentos que contienen Paroxetina
seguia siendo positiva, pero formulé la siguiente recomendacion:

« El Comité recomienda que la paroxetina no se use en nifios y adolescentes, ya que los ensayos
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clinicos han encontrado que la paroxetina estd asociada con un mayor riesgo de
comportamiento suicida y hostilidad. Ademads, los ensayos en nifios y adolescentes no
demostraron adecuadamente la eficacia. El Comité observa que la paroxetina no estd
autorizada en ningun Estado miembro de la UE para su uso en nifios.

Existe la posibilidad de un mayor riesgo de comportamiento relacionado con el suicidio en
adultos jévenes. Como consecuencia, los adultos jévenes deben ser monitoreados
cuidadosamente durante todo el tratamiento.

El Comité también recomienda que se fortalezcan las advertencias relativas a los sintomas de
abstinencia. Los sintomas de abstinencia cuando se interrumpe el tratamiento son comunes,
especialmente si la interrupcion es abrupta y el Comité subraya que los pacientes no deben
interrumpir su tratamiento bruscamente, excepto por consejo médico ».

Con respecto a las solicitudes especificas presentadas por la demandante en su correo
electrénico de 27 de mayo de 2004, la Agencia sefialé que:

- El contenido del informe completo relativo a la evaluaciéon del medicamento pertinente
(Seroxat) no pudo divulgarse en esa fase, es decir, en el momento en que el Comité emitié su
dictamen. La informacién de referencia sobre el procedimiento, junto con los anexos del
dictamen del CHMP en el que se describen las conclusiones cientificas y los cambios
recomendados en la informacién sobre el producto, solo podra publicarse después de que la
Comisién haya adoptado su decision final. La Comisién adopt6 su Decision final el 29 de marzo
de 2005. De conformidad con la disposicion legal pertinente, los Estados miembros pueden
plantear nuevas cuestiones de caracter cientifico o técnico durante la fase de toma de
decisiones, lo que puede obligar al CHMP a reconsiderar su dictamen cientifico antes de que la
Comisién emita su decisién. Esta ultima aclaracion se facilité al denunciante como parte del
correo electrénico de la Agencia de 11 de junio de 2004.

- Las disposiciones legales pertinentes de la legislacién farmacéutica no otorgan a los
particulares el derecho a ser oidos en el marco del procedimiento de evaluacién. No obstante,
los representantes del CHMP y de la Agencia escucharon las preocupaciones cientificas
expresadas por un grupo de pacientes usuarios en lugar de una sola persona. Ademas, el
Presidente del CHMP decidi6é enviar al denunciante una carta de seguimiento fechada el 18 de
noviembre de 2004.

El correo electrénico enviado al Sr. T. el 27 de mayo de 2004 fue respondido por su superior
inmediato, el Sr. W., el 11 de junio de 2004, es decir, en un plazo de 11 dias habiles y, por lo
tanto, dentro del plazo de dos semanas previsto en el articulo 14 del Cédigo de Buena
Conducta Administrativa de la Agencia. La respuesta proporcioné al denunciante informacion
detallada sobre la revision a escala de la UE de Paroxetina e indicaciones claras sobre el
procedimiento de seguimiento.

La Agencia también sefialé que en el articulo 14 de su Cddigo se indica claramente que " [toda
carta o reclamacién a la Agencia recibird un acuse de recibo en un plazo de dos semanas,
excepto si puede enviarse una respuesta sustantiva dentro de ese plazo. (...) ». En el presente
caso, la demandante no recibié acuse de recibo, ya que recibié una respuesta sustantiva
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dentro del plazo de dos semanas.

El autor envio otros correos electronicos al Sr. W. el 11 de junio, el 6 de julio y el 23 de agosto
de 2004. En estos mensajes, el denunciante se quejo de la supuesta falta de consideracién, en
la evaluacion del CHMP, de « datos no publicados sobre la Paroxetina, los datos brutos de los
ensayos clinicos, los ensayos clinicos no disponibles y una amplia gama de pruebas anecdéticas
(incluida la mia) ».

En el mismo contexto, el denunciante también pidié saber si el CHMP (i) habia solicitado «
todos los datos de todos los ensayos clinicos realizados por GlaxoSmithKline (GSK) sobre
Paroxetina »; 1l) pidié una explicacién sobre « la diferencia en las advertencias de la misma
droga en los EE.UU./Canadd/UE »; Ill) propuso remitir la cuestion al CHMP para su ulterior
examen; 1V) preguntd si la Comision ya habia preparado un proyecto de decisién y v) pregunté
si algun Estado miembro habia planteado « nuevas cuestiones importantes de cardcter
cientifico o técnico, que no se han abordado en el dictamen de la EMEA/CHMP ».

Los dos primeros mensajes no fueron reconocidos o respondidos, ya que se consideraron
repetitivos y sin sentido. La decisién de no acusar o responder se adopté de conformidad con el
articulo 14 del Cédigo de Buena Conducta Administrativa de la Agencia, que establece que «[
...] no serd necesario enviar acuse de recibo ni respuesta en los casos en que las cartas o
denuncias sean abusivas por su nimero excesivo o por su cardcter repetitivo o indtil».

No obstante, el 5 de octubre de 2004 se le envi6 una respuesta sustantiva al correo electrénico
del denunciante de 23 de agosto de 2004, tan pronto como se fij6 el orden del dia de la
préxima reunién plenaria del CHMP. En esta respuesta, se informo a la autora de que sus
preguntas cientificas especificas relativas a la advertencia de suicidio habian sido sometidas a
debate en la préoxima reunion plenaria del CHMP.

El resultado del debate del CHMP de noviembre de 2004 se comunico sin demora al
denunciante en una carta de 18 de noviembre de 2004 del Presidente del CHMP. En esta carta
se reproduce el contenido de las advertencias que el CHMP recomendd para su inclusion en la
informacion del producto relativa a los medicamentos que contienen Paroxetina y relacionadas
con pensamientos y comportamientos suicidas.

Esto fue seguido por un comunicado de prensa exhaustivo (Ref. Doc. EMEA/192570/2004) y
por una versién revisada del Documento de Preguntas y Respuestas sobre Paroxetine (Doc.
Ref. EMEA/192942/2004). Ambos documentos se publicaron en el sitio web del Organismo el 9
de diciembre de 2004. La actualizacion del documento de preguntas y respuestas sobre
Paroxetina fue necesaria para reflejar la evaluacion de los datos cientificos adicionales
presentados durante |la fase de toma de decisiones. No obstante, cabe destacar que el CHMP,
tras la evaluacion de estos datos cientificos adicionales, volvio a confirmar sus conclusiones
cientificas sobre el riesgo-beneficio de los medicamentos que contienen paroxetina, que se
describieron inicialmente en su dictamen de 22 de abril de 2004.

La Agencia concluyo que, a la luz de las pruebas documentales aportadas por el denunciante y
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de los documentos adicionales adjuntos al dictamen de la Agencia, habia actuado de
conformidad con las disposiciones establecidas tanto en la legislacion aplicable pertinente
como en su propio Cédigo de Buena Conducta Administrativa. En particular, habia respetado
las normas relativas a la divulgacion de informacion relativa a cuestiones de seguridad en
relaciéon con los medicamentos comercializados, el procedimiento y los plazos para responder a
las preguntas recibidas del publico en general y la necesidad de garantizar que el CHMP
cumple su deber de evaluacion con plena autonomia e independencia.

Observaciones del denunciante

Las observaciones del denunciante pueden resumirse de la siguiente manera:

El demandante acepto el dictamen de la Agencia con respecto al correo electrénico de la Sra.
L. de 19 de enero de 2004 y declar6 que habia facilitado las aclaraciones necesarias. Indico
que inicialmente no estaba muy claro para ella que la Sra. L. trabajara en el sector de gestion y
edicion de documentos de la Agencia y que, por lo tanto, suponia que la Sra. L. habia remitido
su correo electrénico al servicio correspondiente, que debia enviarle una respuesta completa.

En relacion con el correo electrénico del Sr. T. de 27 de mayo de 2004, el autor se preguntaba
por qué el Sr. T. respondi6 al secretario del Sr. Pat Cox, a quien la demandante habia
contactado en relacién con este asunto, en un par de horas, mientras que el Sr. T. tardé 15
dias en responderle.

La demandante declaré que seguia esperando informacién detallada sobre las conclusiones
cientificas y los motivos del dictamen del CHMP.

Por lo que respecta a la posicion de la Agencia de que no habia fundamento juridico para
concederle el derecho a ser oida en el marco del procedimiento de evaluacién, la demandante
observo que la Agencia/CHMP escuchd, no obstante, las preocupaciones cientificas
expresadas por un grupo de pacientes usuarias de Seroxat. La demandante adjunté a sus
observaciones dos informes de la reunién del 19 de abril de 2004 celebrada en los locales de la
Agencia (6) . Durante la reunién, la Agencia dejo6 claro que no era una practica habitual
escuchar las preocupaciones cientificas de los pacientes. Segun el autor, esto no era mas que
un intento de buscar publicidad. El denunciante observé que la revision se completd y se emitio
un comunicado de prensa el 22 de abril de 2004, apenas tres dias después de la reunion con el
Grupo de Usuarios Seroxat sobre sus preocupaciones cientificas. Segun el denunciante, esto
indica que el CHMP nunca tuvo la intencion de prestar atencion a lo que el Grupo de Usuarios
Seroxat tenia que decir. El denunciante hizo hincapié en que habia algo fundamentalmente
malo si la Agencia no tenia la responsabilidad de escuchar a las personas que son los expertos
clinicos en el campo. Sin embargo, la Agencia parecié escuchar a las companias
farmaceéuticas.

Segun el denunciante, la Agencia se inclina mas hacia su funciéon de concesion de licencias
que hacia su deber de farmacovigilancia de proteger la salud publica. Esta tendencia es
diferente, por ejemplo, a la de la Administracion de Alimentos y Medicamentos («FDA») en los
Estados Unidos. La FDA, al evaluar la seguridad de los ISRS, escucha casos anecdéticos
presentados por varias personas o sus familias y la evidencia obtenida puede llevar a la FDA a
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emitir advertencias.

El hecho de que la Agencia escuche mas a las compafiias farmacéuticas tiene la consecuencia
de que los organismos reguladores emiten licencias para medicamentos unicamente sobre la
base de «sumarios» farmacéuticos de ensayos clinicos cuya exactitud no puede verificarse.
Los datos que se utilizan provienen de la industria farmacéutica y de la literatura publicada que
a menudo es patrocinada por la propia industria.

El denunciante también se refirié a un informe parlamentario del Reino Unido sobre varias
deficiencias de la Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios (<MHRA») en
el Reino Unido. Este informe revel6 fallas importantes en el sistema regulatorio: la
organizacion, los procedimientos y las técnicas del MHRA se centran en la comercializacion de
drogas lo antes posible; el proceso por el cual se autorizan las drogas dista mucho de ser
transparente; no hay suficiente participacion de los pacientes; y la MHRA no escucha ni se
comunica bien. El denunciante observé que podian hacerse las mismas conclusiones con
respecto a la Agencia.

Segun el denunciante, el organismo regulador debe auditar aleatoriamente los datos no
procesados, y el sistema de vigilancia de la seguridad de los medicamentos debe funcionar
independientemente de la autoridad encargada de la concesion de licencias. Cuando surgen
problemas después de que un medicamento ha sido puesto en el mercado, los reguladores
deben examinar sus propias fallas y una investigacion publica debe llevarse a cabo porque
tales casos a menudo implican problemas inducidos por drogas para los usuarios.

Por lo que respecta a la respuesta del Sr. W., de 11 de junio de 2004, a su correo electronico
de 27 de mayo de 2004, la autora observo que el Sr. W. abordé algunas cuestiones
mencionadas en su denuncia, pero no respondio a las preguntas mas importantes, tales como:
¢el CHMP solicito todos los datos de todos los rastros clinicos realizados por GlaxoSmithKline
(«GSK») sobre Paroxetina? (ll) ; Como explica las diferencias de advertencias para la misma
droga en los Estados Unidos, Canada y la UE? Ill) s Por qué la Agencia, en interés de la
seguridad publica, no esta luchando por obtener todos los datos de las compafias
farmacéuticas?

En cuanto al hecho de que la Agencia no respondié a sus correos electrénicos de 11 de junio
de 2004 y 6 de julio de 2004 porque se consideraban abusivos, la demandante consideré que
esto era insultante, dado que los correos electrénicos pertinentes eran necesariamente
repetitivos porque sus preguntas no habian sido respondidas. Segun el demandante, el articulo
14 del Cédigo de Buena Conducta Administrativa de la Agencia no es mas que un medio para
evitar tener que responder a las preguntas.

Segun el dictamen de la Agencia, la respuesta del Sr. W., de 5 de octubre de 2004, al correo
electrénico del demandante de 23 de agosto de 2004 era sustantiva. En esta respuesta, la
Agencia informé a la autora de que i) sus « cuestiones cientificas especificas relativas a las
advertencias de suicidio » serian sefialadas a la atencion del CHMP, que examinaria las
cuestiones en su sesion plenaria de octubre de 2004, y que ii) recibiria una respuesta después
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de dicha reunion. Sin embargo, la demandante observé que nunca se le informé de los debates
y del resultado de la reunién y que, por lo tanto, la posicién de la Agencia de que el resultado
de la discusion del CHMP de noviembre le fue notificada sin demora era inexacta y falsa. La
autora no sabe si se han celebrado debates sobre sus preguntas especificas relativas a las
advertencias suicidas. La respuesta del Presidente de 18 de noviembre de 2004 no indica
ningun debate sobre sus preguntas concretas relativas a las advertencias suicidas. La
demandante declaré que, en su opinidn, esta carta se consideraria abusiva en virtud del
articulo 14 del Cédigo de Buena Conducta Administrativa de la Agencia.

La demandante indicé ademas que envié una respuesta a la Agencia para transmitir su
insatisfaccion con la forma en que sus servicios estaban tramitando su caso y, lo que es mas
importante, con el hecho de que no se habia tenido en cuenta la cuestion de la seguridad
sanitaria de las personas en la Unién Europea. Segun el denunciante, los problemas
previsibles con la advertencia propuesta por la Agencia eran los siguientes: |) No se menciona
el posible vinculo entre la droga y el suicidio o la agresioén; y (ii) la advertencia no incluye todas
las edades, sino solo hasta los 30 afios, y a veces estad en desacuerdo con las advertencias
publicadas por la propia GSK en los Estados Unidos y Canada.

La demandante adjuntaba a sus observaciones dos informes de la reunion con el Grupo de
Usuarios de Seroxat del 19 de abril de 2004 y una nota de GSK de octubre de 1998.
Correspondencia complementaria del denunciante

Después de haber enviado sus observaciones, la autora envié mas de un centenar de correos
electrénicos a la Defensoria del Pueblo y a otras direcciones y, ademas, transmitio otros
informes, estudios, articulos y extractos de periédicos sobre la cuestién de la seguridad de las
drogas, y en particular los ISRS y la paroxetina.

ESFUERZOS DEL DEFENSOR DEL PUEBLO PARA
LOGRAR UNA SOLUCION AMISTOSA

Propuesta del Defensor del Pueblo de una soluciéon amistosa

Tras un cuidadoso examen de la opinidn de la Agencia y de las observaciones del
demandante, el Defensor del Pueblo no estaba convencido de que la Agencia hubiera
respondido adecuadamente a las alegaciones del demandante.

Esta opinidn se baso en las siguientes consideraciones:

1 Observacién preliminar y alcance de la investigacion del Defensor del Pueblo

1.1 El Defensor del Pueblo Europeo observa que la presente reclamacion (7) , en la que la
demandante presento tres alegaciones contra la Agencia Europea de Medicamentos (la
«Agencia») sobre la forma en que habia reaccionado a sus diversas solicitudes y correos
electrénicos, asi como a sus preocupaciones, se origind en el suicidio de su marido y del padre
de sus tres hijos el 26 de diciembre de 2003, a una edad temprana.

La Defensora del Pueblo se da cuenta de que, en los ultimos cuatro afios, la autora ha pasado
por un momento extremadamente dificil en su vida y que, lamentablemente, cualquiera que sea
el resultado de la presente investigacion sobre su denuncia, la situacion personal de la autora
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como resultado de ese tragico acontecimiento no puede deshacerse. El Defensor del Pueblo
desea transmitir a la autora su mas profunda simpatia por su pérdida y sus amables deseos
para su futuro y el de su familia.

1.2 La Defensora del Pueblo observa que, en sus observaciones, la demandante se refirié a
varias deficiencias que considera que existen con respecto a las autoridades del Reino Unido
en general y, en particular, a la Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios
(en lo sucesivo, «MHRA»). El Defensor del Pueblo desea subrayar que solo puede investigar
supuestos casos de mala administracion por parte de las instituciones y organismos
comunitarios, y que no esta facultado para investigar una supuesta mala administracion por
parte de las autoridades nacionales de los Estados miembros. Por lo tanto, la presente
investigacion solo se referira a la supuesta mala administracion por parte de la Agencia.

1.3 El Defensor del Pueblo observa que, tras haber enviado sus observaciones sobre el
dictamen de la Agencia, la demandante envié un nimero considerable de correos electronicos
adicionales. El Defensor del Pueblo ha analizado detenidamente esta correspondencia. Sin
embargo, parece que estos correos electrénicos no contienen informacion cuya investigacion
seria necesaria para abordar las alegaciones del autor. No obstante, la correspondencia del
denunciante se ha afiadido al expediente, a titulo informativo.

2 La supuesta falta de transparencia y falta de informacién

2.1 La autora aleg6 que la Agencia y su Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP)
carecian de transparencia e informacion con respecto a su solicitud de revision realizada por la
Agencia y el CHMP sobre Paroxetina y cualquier otra informacion relativa a la seguridad y el
riesgo de suicidio de los ISRS y de la paroxetina en particular.

2.2 En su opinién, la Agencia ofrecié una vision general de la correspondencia que tenia con el
demandante y del contenido de su correspondencia. Indicé que habia aconsejado al
demandante que visitara la seccidon especifica de su sitio web que contenia toda la informacién
que podia divulgarse al publico en general. La Agencia declaré que el resultado de la revision
del CHMP sobre los medicamentos que contienen Paroxetina se publicé inmediatamente
mediante un comunicado de prensa que aparecio en el sitio web de la Agencia el 22 de abril de
2004, y mediante un documento de preguntas y respuestas publicado al dia siguiente.

El contenido del informe completo relativo a la evaluacidon del medicamento pertinente (Seroxat)
no pudo divulgarse en esa fase, es decir, en el momento en que el Comité emitié su dictamen.
La informacion de referencia sobre el procedimiento, junto con los anexos del dictamen del
CHMP en el que se describen las conclusiones cientificas y los cambios recomendados en la
informacion sobre el producto, solo pudo publicarse después de que la Comision hubiera
adoptado su decision final. Esta decision final se adopté el 29 de marzo de 2005. De
conformidad con las disposiciones legales pertinentes, los Estados miembros pueden plantear
nuevas cuestiones de caracter cientifico o técnico durante la fase de toma de decisiones, lo
que podria dar lugar a la necesidad de que el CHMP reconsidere su dictamen cientifico antes
de que la Comisién emita su decision final. La Agencia facilité esta ultima aclaracion al
denunciante en su correo electrénico de 11 de junio de 2004.
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La Agencia declaré ademas que el resultado del debate del CHMP de noviembre de 2004 se
notificd sin demora al denunciante en una carta de 18 de noviembre de 2004 del Presidente del
CHMP. En esta carta se reproduce el contenido de las advertencias que el CHMP recomendé
para su inclusién en la informacién del producto para los medicamentos que contienen
Paroxetina y relacionadas con pensamientos y comportamientos suicidas. Esto fue seguido por
un comunicado de prensa exhaustivo (Ref. Doc. EMEA/192570/2004) y por una version
revisada de un documento de preguntas y respuestas sobre Paroxetine (Doc. Ref.
EMEA/192942/2004). Ambos documentos se publicaron en el sitio web del Organismo el 9 de
diciembre de 2004.

La Agencia concluyo que, a la luz de las pruebas documentales aportadas por el denunciante y
de los documentos adicionales adjuntos a su dictamen, habia actuado correctamente. En
particular, habia actuado de conformidad con las disposiciones establecidas tanto en la
legislacion aplicable pertinente como en su propio Codigo de Buena Conducta Administrativa
en lo que respecta a la divulgacion de informacion relativa a cuestiones de seguridad en
relacion con los medicamentos comercializados.

2.3 En sus observaciones, la autora declaré que seguia esperando informacion detallada sobre
las conclusiones cientificas del dictamen del CHMP y por los motivos que lo sustentaban.

La autora declard que la respuesta del Sr. W., de 11 de junio de 2004, a su correo electrénico
de 27 de mayo de 2004 abordaba algunas cuestiones mencionadas en su denuncia, pero no
respondio a las preguntas mas importantes, como las siguientes: el CHMP solicité todos /os
datos de todos los rastros clinicos realizados por GlaxoSmithKline (GSK) sobre Paroxetina? (ll)
¢,Como explica las diferencias de advertencias para la misma droga en los Estados Unidos,
Canadéay la UE? Ill) s Por qué la Agencia, en interés de la seguridad publica, no esta luchando
por obtener todos los datos de las compafiias farmacéuticas?

La demandante observd ademas que nunca se le informo de los debates y del resultado de la
reunién de noviembre de 2004, por lo que la posicion de la Agencia de que el resultado de la
discusion del CHMP de noviembre le fue notificada sin demora era inexacta y falsa. La autora
declar6 que no sabia si se habian celebrado debates sobre sus preguntas especificas relativas
a las advertencias suicidas. La respuesta del Presidente de 18 de noviembre de 2004 no
contenia ningun debate sobre sus preguntas concretas relativas a las advertencias suicidas. La
demandante declaré que, en su opinidn, esta carta se consideraria abusiva en virtud del
articulo 14 del Cédigo de Buena Conducta Administrativa de la Agencia.

2.4 El Defensor del Pueblo observa que, para hacer frente a la alegacion de la demandante de
falta de transparencia e informacion por parte del Organismo, debe establecerse una distincién
entre, por una parte, las solicitudes de informacién de la demandante y, por otra, su solicitud de
acceso a los documentos.

2.5 En lo que respecta, en primer lugar, a las solicitudes de informacion de la autora, la
Defensora del Pueblo observa que la autora presenté su solicitud inicial en su correo
electronico de 12 de enero de 2004 en el que solicitaba « [cJque me envie informacién sobre el
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examen de Paroxetine/Seroxat realizado por la EMEA? o sobre cualquier trabajo pertinente en
relacién con la seguridad y el riesgo de suicidio de la droga ». El Defensor del Pueblo observa
que el sector de gestién y publicacion de documentos de la Agencia, al que se habia remitido el
correo electrénico del demandante, respondié al demandante el 19 de enero de 2004. El Sector
le informd de que todos los documentos publicos, incluidos los Informes Publicos Europeos de
Evaluacion («kEPAR»), las directrices, los documentos conceptuales y los puntos a considerar,
se publican en el sitio web de la Agencia. La Agencia facilité al denunciante el enlace en su
sitio web a los EPAR sobre los productos objeto de autorizacion de comercializacién a través
del procedimiento centralizado.

2.6 El Defensor del Pueblo observa que, el 22 de abril de 2004, el CHMP adopté su dictamen
sobre la revision de los medicamentos que contienen paroxetina. Ese mismo dia, la Agencia
publicé un comunicado de prensa en su sitio web (Doc. Ref: EMEA/D/11206/04/Final). Al dia
siguiente, la Agencia también publicé un documento de preguntas y respuestas. El Defensor
del Pueblo observa que este ultimo documento se publico en el contexto de las nuevas
medidas de politica de transparencia adoptadas por la Agencia en octubre de 2003 (8) .

2.7 El 27 de mayo de 2004, el autor envidé un segundo correo electrénico al Organismo. En este
correo electronico, la autora se refirid al suicidio de su marido. También se refirié al comunicado
de prensa del Organismo de 22 de abril de 2004 sobre su revision de los medicamentos que
contienen paroxtina, que considera bastante vago. Pregunta cual es el siguiente paso en el
procedimiento, cuando la Comisidn tomara su decisién, y si el CHMP ha escuchado o
escuchara casos individuales (la demandante propuso ser oida ella misma) y tenerlos en
cuenta en la decision final.

2.8 El Defensor del Pueblo observa que, el 11 de junio de 2004, el Organismo envié una
respuesta de dos paginas al correo electronico del demandante de 27 de mayo de 2004. En su
respuesta, la Agencia describié como se habia iniciado la revisién de los medicamentos que
contienen Paroxetina, a través del procedimiento de arbitraje iniciado por la MHRA. La Agencia
también describio el procedimiento de revision y declaré que habia organizado una reunién con
el Grupo de Usuarios de Seroxat. Ademas, la Agencia se refirié al dictamen que el CHMP habia
aprobado el 22 de abril y también reproducia el contenido de las recomendaciones formuladas
en dicho dictamen. La Agencia se refirié al comunicado de prensa y al documento «Preguntas y
respuestas» que habia publicado en su sitio web. A continuacion, la Agencia proporcioné al
denunciante mas informacién sobre el procedimiento de toma de decisiones, en particular
sobre las medidas que deben adoptarse entre la adopcién del dictamen del CHMP vy la decision
de la Comision. Por ultimo, la Agencia reconocio el interés de la demandante en compartir su
experiencia personal, pero afirmé que, dada la situacién actual del procedimiento formal, podia
asegurarle que, durante su revision, el CHMP habia examinado los datos disponibles sobre
suicidio, intentos de suicidio, ideacion suicida de ensayos clinicos, asi como datos derivados de
informes espontaneos y la bibliografia publicada. También habia escuchado a un grupo de
usuarios de Paroxetine.

2.9 Tras recibir la respuesta del Organismo de 11 de junio de 2004, la autora respondié ese
mismo dia, expresando su decepcidn por la revision realizada por el Organismo de los
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medicamentos que contienen paroxetina. El autor se refirié al hecho de que GSK se habia visto
obligado a aplicar advertencias mas explicitas sobre Seroxat en los Estados Unidos y en el
Canada y preguntd como se podia explicar esto. También hizo varias otras preguntas como:

« ¢el CHMP solicité todos los datos de TODOS los ensayos clinicos en poder de GSK antes de
emitir su opinién para la poblacién adulta? (...) ¢cha preparado la Comisién un proyecto de
decisién que debe adoptarse todavia? (...) cha planteado algtn Estado miembro nuevas
cuestiones importantes de cardcter cientifico o técnico que no se hayan abordado en opinién de
la EMEA/CHMP ?

El 6 de julio de 2004, el demandante envio otro correo electrénico a la Agencia. El Defensor del
Pueblo observa que ni el correo electrénico del 11 de junio ni el de 6 de julio de 2004 fueron
respondidos por la Agencia. Esta cuestion se aborda mas adelante en la seccion de la decision
relativa a la supuesta demora indebida.

2.10 El 23 de agosto de 2004, la autora envio otro correo electrénico en el que expresaba su
opinidn (critica) sobre la revision por parte de la Agencia de los medicamentos que contienen
Paroxetina y afirmaba que, « si no se corrige antes de su promulgacién, podria poner en peligro
la salud y la seguridad de los ciudadanos europeos de mds de 30 afios que se prescriben este
medicamento sin la debida advertencia ». También dijo que agradeceria una respuesta y una
actualizacién sobre el estado de advertencia propuesto si fuera posible ».

2.11 El Defensor del Pueblo observa que, en su respuesta de 5 de octubre de 2004, el
Organismo proporcioné mas informacién al demandante. Mas concretamente, la Agencia indicé
que la decisiéon sobre medicamentos que contienen Paroxetina atiin no habia sido adoptada por
la Comisién y que el procedimiento se encontraba en la fase en que cada Estado miembro
estaba autorizado a remitir observaciones escritas sobre el proyecto de Decisién a la Comision.
El Organismo también declaré que las preguntas especificas del autor relativas a las
advertencias de suicidio se habian sefalado a la atencion del CHMP, que examinaria las
cuestiones en su sesion plenaria de los dias 19 y 21 de octubre de 2004. Ademas, la Agencia
declard que «con posterioridad se le enviard una respuesta en un plazo breve a partir de la
conclusién de dicha reunién ». El Defensor del Pueblo observa que la sesion plenaria se
celebro finalmente los dias 15y 18 de noviembre de 2004 y que, el 18 de noviembre de 2004,
el Organismo, en persona del Presidente del CHMP, envié una nueva carta a la demandante,
también en respuesta a su correo electronico de 23 de agosto de 2004. En la presente carta, la
Agencia facilité al denunciante mas informacién y aclaraciones sobre las cuestiones debatidas
por el CHMP en su reunién y, mas concretamente, informacion sobre las advertencias relativas
a los pensamientos y comportamientos suicidas que el CHMP acordd incluir en la informacién
sobre el producto para los medicamentos que contienen Paroxetina (9) . La Agencia informé
ademas al denunciante de que:

« las conclusiones/recomendaciones anteriores del CHMP atn no se han convertido en una
Decisién de la Comisién y, por lo tanto, en esta fase no se puede conceder que estas sean las
recomendaciones finales. Una vez emitida la Decision de la Comisidn, las conclusiones finales
del CHMP se pondrdn a disposicién del publico ».
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2.12 El Defensor del Pueblo observa que, el 9 de diciembre de 2004, el Organismo publicé otro
comunicado de prensa en su sitio web (Doc. Ref. EMEA/192570/2004) relativo a la reunién del
CHMP del 8 de diciembre de 2004 sobre Paroxetine (y otros ISRS), asi como una version
revisada del Documento de preguntas y respuestas. De este comunicado de prensa se
desprende que, a peticion de la Comision, el CHMP reexaminé su dictamen de 22 de abril de
2004 sobre la paroxetina a la luz de la informacién adicional derivada de nuevos estudios
observacionales disponibles. Tras la evaluacién de esta informacion adicional, el CHMP
confirmo su conclusion inicial de que la relacion riesgo-beneficio de los medicamentos que
contienen Paroxetina seguia siendo positiva en el tratamiento de adultos. EIl CHMP también
reafirmo sus conclusiones anteriores de que deben introducirse cambios en la informacion
sobre el producto, especialmente en lo que respecta a las advertencias de conductas
relacionadas con el suicidio en nifios y adolescentes. El CHMP incluyé un documento que
contenia detalles de estas conclusiones.

2.13 Sobre la base de los elementos anteriores, el Defensor del Pueblo llega a las siguientes
conclusiones. Parece que, en sus cuatro respuestas de 19 de enero, 11 de junio, 5 de octubre
y 18 de noviembre de 2004, asi como en el marco de la presente investigacion, la Agencia y el
CHMP facilitaron al denunciante informacion pertinente (o vinculos con ella). En los
comunicados de prensa del Organismo y en los documentos de preguntas y respuestas
publicados en su sitio web los dias 22 de abril, 23 de abril y 9 de diciembre de 2004 figuran
mas informacion. La Agencia también explicé a la demandante en detalle los procedimientos
relativos a la adopcion de la decision sobre los medicamentos que contienen Paroxetina y
respondi6 a la mayoria de sus preguntas. Por lo que se refiere a la informacién general relativa
a la revision de Paroxetine, el Defensor del Pueblo observa que la Agencia no ha faltado ni falta
de transparencia ni de informacion.

2.14 Sin embargo, en lo que respecta a las preguntas especificas formuladas por el autor en
sus correos electrénicos de 17 de junio de 2004 y 6 de julio de 2004, el Defensor del Pueblo
observa lo siguiente: En primer lugar, el correo electrénico de 77 de junio de 2004 , que
contenia varias preguntas, seguia sin ser reconocido y sin respuesta. El Defensor del Pueblo
observa que, en su opinion, la Agencia alegd que, de conformidad con el articulo 14 de su
Caodigo, no era necesaria ninguna respuesta, ya que consideraba que estos correos
electronicos eran repetitivos e inutiles. A este respecto, la Defensora del Pueblo observa que,
en su correo electrénico de 717 de junio de 2004 , la demandante respondi6 a la respuesta
detallada de la Agencia de 11 de junio de 2004 y formul6 varias preguntas como:

« ¢el CHMP solicité todos los datos de TODOS los ensayos clinicos en poder de GSK antes de
emitir su opinién para la poblacién adulta? (...) ¢ha preparado la Comisién un proyecto de
decisién que debe adoptarse todavia? (...) ¢ha planteado algun Estado miembro nuevas
cuestiones importantes de cardcter cientifico o técnico que no se hayan abordado en opinién de
la EMEA/CHMP ?

Dado que aun no se habia adoptado una decision de la Comision en ese momento, no parece
que las preguntas del denunciante fueran inutiles. También parece que la Agencia aun no

16



b et

* %%
Lo

ek

habia respondido a estas preguntas en una ocasion anterior. En segundo lugar, la Defensora
del Pueblo observa que, en su correo electrénico de 6 de julio de 2004 , la demandante declard
explicitamente que seguia esperando una respuesta y que deseaba una respuesta. En tercer
lugar, el Defensor del Pueblo considera que la excepcion relativa a la correspondencia
repetitiva o inutil solo puede utilizarse si el interesado ha sido informado previamente por la
institucion afectada de su intencioén de interrumpir la correspondencia por este motivo. Por
ultimo, el Defensor del Pueblo considera que, en estas condiciones, la alegacion de la Agencia
de que los correos electrénicos del demandante eran repetitivos y carentes de sentido podria
ser percibido por el demandante como insultante. Sobre la base de las consideraciones
anteriores, la conclusién provisional del Defensor del Pueblo es que la falta de respuesta de la
Agencia a los correos electrénicos del demandante de 11 de junio y 6 de julio de 2004
constituye un caso de mala administracion. Por lo tanto, el Defensor del Pueblo presenta a
continuacion la propuesta de una soluciéon amistosa.

2.15 En cuanto a la observacién de la autora de que la respuesta del Presidente del CHMP de
18 de noviembre de 2004 no indicaba ningun debate sobre sus preguntas especificas relativas
a las advertencias suicidas, el Defensor del Pueblo considera que este aspecto de la alegacién
parece referirse al derecho de la autora a ser oida, que se trata mas adelante en el punto 4.
Por lo que se refiere al comentario de la autora de que consider6 que la respuesta del
Presidente era arrogante, condescendiente, irresponsable y despectiva, la Defensora del
Pueblo ha analizado cuidadosamente el contenido y la redaccién de la carta, pero no ha
encontrado nada que justifique tal critica.

2.16 En cuanto a la solicitud de la autora de que se le facilite « una copia del examen completo,
las conclusiones y las recomendaciones » del Organismo sobre Paroxetine, el Defensor del
Pueblo observa que la solicitud de la autora formaba parte de su correo electrénico de 27 de
mayo de 2004, que era una solicitud de informacién mas general. Sin embargo, la Defensora
del Pueblo considera que, aunque no formulé explicitamente su solicitud como solicitud de
acceso a documentos y, aunque la Agencia no se refirié a sus normas sobre el acceso a los
documentos, su solicitud debe considerarse desde el punto de vista de las normas aplicables a
las solicitudes de acceso a los documentos. A este respecto, el articulo 23 del Cédigo de la
Agencia dispone que las solicitudes de acceso a los documentos en poder de la Agencia se
tramitaran de conformidad con su Decision sobre el acceso a los documentos (10) .

2.17 El Defensor del Pueblo toma nota de la respuesta del Organismo de 11 de junio de 2004 a
la solicitud del autor de que se le facilite una copia de su examen completo, sus conclusiones y
recomendaciones sobre Paroxetina. En dicha respuesta, la Agencia i) se refirié a su
comunicado de prensa de 22 de abril de 2004 y al Documento de preguntas y respuestas; y ii)
sefald al denunciante que, dado que el dictamen del CHMP debia transmitirse a la Comision,
que adoptaba la decisién final, no podia facilitarle los documentos solicitados. La Agencia
afadié que

« [m]rere informacién detallada sobre las conclusiones cientificas y los motivos de las
recomendaciones del CHMP, incluido el texto completo de la informacién sobre el producto
relativa a los medicamentos que contienen paroxetina, segtin lo acordado por el CHMP, se hard
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publica una vez que la Comisién Europea haya emitido su decisién sobre la base del dictamen
del CHMP ».

La Agencia reiter6 esta declaracion en sus respuestas al denunciante de 5 de octubre y 18 de
noviembre de 2004.

2.18 El Defensor del Pueblo observa que, de conformidad con el articulo 3.3 de la Decision de
la Agencia sobre el acceso a los documentos,

« se denegard el acceso a un documento, producido o recibido y en posesién de la Agencia, que
se refiera a un asunto en el que no se haya adoptado la decision, si la divulgacién del
documento menoscabaria gravemente el proceso de toma de decisiones, a menos que exista un
interés publico superior en la divulgacion ».

El Defensor del Pueblo observa que, en su respuesta de 11 de junio de 2004, la Agencia no se
refirié a su Decisién sobre el acceso a los documentos. La Agencia tampoco consider6 si
existia un interés publico superior en la divulgacion de los documentos solicitados por el
denunciante.

2.19 El Defensor del Pueblo observa, no obstante, que la Decisién de la Comisién sobre
Paroxetina se adopté finalmente el 29 de marzo de 2005 y se publicé en el Diario Oficial C 118
de 19 de mayo de 2005 (11) . El Defensor del Pueblo observa que la Decision de la Comisién
contenia como anexos el texto completo del dictamen revisado del CHMP de 8 de diciembre de
2004, asi como el Resumen de las Caracteristicas del Producto. El Defensor del Pueblo
observa también que, en el marco de la investigacion de la reclamacion 2371/2005/0V contra
la Comisién, el demandante obtuvo una copia de la Decision de la Comision y de sus anexos,
que se adjuntaban al dictamen de la Comisién. Teniendo en cuenta que la demandante
finalmente ha obtenido acceso a los documentos solicitados en su correo electrénico de 27 de
mayo de 2004 a la Agencia, no parece haber motivos para proseguir la investigacion sobre este
aspecto del asunto.

3 El supuesto retraso indebido

3.1 La autora alegd que se habia producido un retraso indebido en las respuestas del
Organismo a su correspondencia por correo electrénico.

3.2 En su opinién, el Organismo declaré que el demandante habia escrito varias cartas y
correos electrénicos a la Agencia, empezando por un correo electrénico de 12 de enero de
2004. La Sra. L., del sector de gestion de documentos de la Agencia, respondio a este
mensaje, el 19 de enero de 2004, es decir, en un plazo de cinco dias habiles y, por lo tanto,
dentro del plazo de dos semanas previsto en el articulo 14 del Cédigo de la Agencia. El
denunciante se puso en contacto con la Agencia por segunda vez el 27 de mayo de 2004,
enviando un correo electrénico al Sr. T., Jefe del Sector de Farmacovigilancia y Seguridad y
Eficacia de los Medicamentos en la Unidad Humana Postautorizacion. Este correo electréonico
fue respondido por el superior inmediato del Sr. T., el Sr. W., el 11 de junio de 2004, es decir,
en un plazo de 11 dias habiles y, por lo tanto, dentro del plazo de dos semanas previsto en el
articulo 14 del Cédigo de la Agencia.
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La Agencia declar6 que el denunciante envié mas correos electrénicos al Sr. W. el 11 de junio,
el 6 de julio y el 23 de agosto de 2004. Los dos primeros mensajes no fueron reconocidos ni
respondidos, ya que, de conformidad con el articulo 14 del Cédigo de la Agencia, se
consideraron repetitivos y carentes de sentido. No obstante, el 5 de octubre de 2004 se le envid
una respuesta sustantiva al correo electrénico del denunciante de 23 de agosto de 2004, tan
pronto como se fijo el orden del dia de la préxima reunién plenaria del CHMP. El resultado del
debate del CHMP de noviembre de 2004 se comunicé sin demora al denunciante en una carta
de 18 de noviembre de 2004 del Presidente del CHMP.

La Agencia concluyé que habia actuado de conformidad con su Cédigo en lo que respecta a
los plazos para responder a las preguntas recibidas del publico en general.

3.3 En sus observaciones, la autora declaré que habia habido un malentendido con respecto a
la respuesta del Organismo de 19 de enero de 2004.

En cuanto al argumento de la Agencia de que no respondio a los correos electronicos de la
demandante de 11 de junio de 2004 y 6 de julio de 2004 porque eran abusivos, la demandante
consideré que esto era insultante, dado que los correos electrénicos pertinentes eran
necesariamente repetitivos debido a que sus preguntas no habian sido respondidas. Segun el
denunciante, el articulo 14 del Codigo de la Agencia no es mas que un medio para evitar tener
que responder a las preguntas.

3.4 El Defensor del Pueblo observa que, en esta seccion de la decisioén, solo se ocupara de la
alegacion de demora indebida y no del fondo de las respuestas que se han enviado al
demandante. El fondo de estas respuestas es objeto de las alegaciones primera y tercera del
denunciante, que se tratan en el punto 2 supra y en el punto 4 infra.

3.5 En cuanto al supuesto retraso, el Defensor del Pueblo observa que el Cadigo de la
Agencia, que, a reserva de algunas diferencias menores, es el mismo que el Codigo Europeo
de Buena Administracion, establece en su articulo 14 que:

« toda carta o reclamacion dirigida a la Agencia recibird un acuse de recibo en un plazo de dos
semanas, salvo en caso de que pueda enviarse una respuesta sustantiva dentro de dicho plazo
(..). No serd necesario enviar acuse de recibo ni respuesta en los casos en que las cartas o
denuncias sean abusivas debido a su nimero excesivo o a su cardcter repetitivo o indtil .

3.6 El Defensor del Pueblo observa en la queja y sus anexos que, en 2004, el autor envié un
total de siete correos electrénicos al Organismo, en particular el 12 de enero, el 27 de mayo, el
11 de junio, el 6 de julio, el 23 de agosto, el 26 de noviembre y el 8 de diciembre de 2004. Por
lo tanto, el Defensor del Pueblo examinara a continuacion como ha reaccionado la Agencia a
cada uno de estos correos electronicos.

3.7 En su primer correo electrénico breve, de 12 de enero de 2004, dirigido al Organismo, la
autora solicité informacion sobre el examen por el Organismo de Paroxetina/Seroxat o sobre
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cualquier trabajo pertinente en relacién con la seguridad y el riesgo de suicidio de la droga. El
Defensor del Pueblo observa que la Sra. L., del sector de gestion de documentos de la
Agencia, respondié a este correo electrénico el 19 de enero de 2004 , es decir, en un plazo de
siete dias y, por lo tanto, dentro del plazo de dos semanas previsto en el Cédigo de la Agencia.
La Agencia dirigié al demandante a su sitio web, donde se publicaron todos los documentos
publicos.

3.8 El 27 de mayo de 2004 el autor envié un segundo correo electrénico al Sr. T. de la Agencia
y pidié una copia del examen completo, las conclusiones y recomendaciones del
Organismo/CHMP sobre Paroxetine, asi como informacion sobre el procedimiento de revision,
incluida la posibilidad de que las personas fueran oidas en ese contexto. El Defensor del
Pueblo observa que el Jefe de la Unidad de Evaluacion Postautorizacion de Medicamentos de
Uso Humano, Sr. W., respondié en nombre de la Agencia al correo electrénico del demandante
el 11 de junio de 2004 dentro del plazo de dos semanas previsto en su Cédigo. La Defensora
del Pueblo observa que, en sus observaciones, la demandante se pregunté por qué el
secretario del entonces Presidente del Parlamento Europeo, el Sr. Pat Cox, al que la
demandante se habia puesto en contacto en este asunto, recibié una respuesta en un par de
horas, mientras que tuvo que esperar 15 dias. El Defensor del Pueblo observa que el asistente
del Sr. Pat Cox escribié a la Agencia el 2 de junio de 2004 a las 15.28 (12) vy recibi6 una
respuesta el mismo dia a las 17.32 horas. El 3 de junio de 2004, el asistente del Sr. Pat Cox
transmitio la respuesta al demandante. El Defensor del Pueblo observa, sin embargo, que la
respuesta de la Agencia de 2 de junio de 2004 era una respuesta permanente (13) , mientras
que su respuesta al demandante de 11 de junio de 2004 era una respuesta sustantiva. El
Defensor del Pueblo considera que esto explica razonablemente por qué la respuesta al
asistente del Sr. Cox se envio tan rapidamente. Por lo que respecta a la respuesta en cuanto al
fondo, el Defensor del Pueblo observa que el asistente del Sr. Cox fue informado al mismo
tiempo que la demandante, ya que la respuesta de la Agencia a la demandante de 11 de junio
de 2004 le fue copiada.

3.9 El 17 de junio de 2004 el denunciante escribi6é un tercer correo electrénico a la Agencia
respondiendo a la respuesta de esta ultima de ese mismo dia y formulando varias preguntas
nuevas. El Defensor del Pueblo observa que el correo electronico del demandante seguia sin
ser reconocido ni respondido en el plazo de dos semanas previsto en el Codigo de la Agencia.

3.10 El 6 de julio de 2004 la autora escribié un cuarto correo electrénico al Organismo en el
que afirmaba que seguia esperando una respuesta a su correo electrénico anterior y una
respuesta a sus preguntas, y que « me gustaria recibir una respuesta, si no es demasiado para
preguntar ». El Defensor del Pueblo observa que este correo electronico tampoco fue
reconocido ni respondido en el plazo de dos semanas previsto en el Cadigo de la Agencia.

3.11 El 23 de agosto de 2004 el autor de la queja escribié un quinto correo electrénico al
Organismo. El Defensor del Pueblo observa que este correo electrénico tampoco fue
reconocido ni respondido en el plazo de dos semanas previsto en el Cadigo de la Agencia. Sin
embargo, el Sr. W. respondio el 5 de octubre de 2004 al correo electrénico del autor y
proporcioné mas informacién y aclaraciones. El 78 de noviembre de 2004 , la Agencia, en
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persona del Presidente del CHMP, envié otra carta a la demandante, también en respuesta a
su correo electronico de 23 de agosto de 2004.

3.12 El 26 de noviembre de 2004 vy el 8 de diciembre de 2004 el autor envié un sexto y séptimo
correo electrénico al Organismo. Estos correos electronicos seguian sin ser reconocidos ni
respondidos por el Organismo.

3.13 Sobre la base del panorama anterior de la correspondencia por correo electrénico entre el
demandante y la Agencia, el Defensor del Pueblo llega a las siguientes conclusiones con
respecto a los siete correos electrénicos del demandante:

3.14 El Defensor del Pueblo observa que, aparte de los dos primeros correos electrénicos del
autor de 12 de enero y 27 de mayo de 2004, a los que respondio la Agencia dentro del plazo de
dos semanas previsto en su Cadigo, cinco correos electrénicos no recibieron respuesta o no se
respondieron dentro del plazo de dos semanas.

3.15 Por lo que respecta a los dos correos electrénicos del demandante de 77 de junio y 6 de
julio de 2004 , el Defensor del Pueblo ya ha llegado a la conclusién provisional, explicada en el
punto 2.14 supra, de que la falta de respuesta podria constituir una mala administracion.

3.16 Por lo que se refiere al correo electrénico del demandante de 23 de agosto de 2004 , el
Defensor del Pueblo observa que en un principio no fue reconocido ni respondido, pero que el
Organismo finalmente respondioé a este correo electronico el 5 de octubre de 2004 y también
envib otra carta de seguimiento con la informaciéon mas reciente el 18 de noviembre de 2004.
Aunque no se respetod el plazo de dos semanas en relacién con el correo electrénico del
demandante de 23 de agosto de 2004, el Defensor del Pueblo considera que, habida cuenta de
las dos respuestas enviadas por la Agencia el 5 de octubre y el 18 de noviembre de 2004, no
son necesarias nuevas investigaciones.

3.17 En cuanto a los dos correos electrénicos del autor de 26 de noviembre y 8 de diciembre
de 2004 , que quedaron sin respuesta, el Defensor del Pueblo observa que ambos correos
electrénicos se enviaron al Organismo para su informacién. El correo electrénico de 26 de
noviembre de 2004 fue muy breve, conteniendo simplemente la frase « Estimado
sefior/madam, Informacién para sus registros (...) Suya sinceramente » y tres enlaces al sitio
web de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (
http://www.fda.gov [Enlace]). El correo electronico de 8 de diciembre de 2004 se envi6 a la
Agencia y, al mismo tiempo, a tres direcciones de correo electrénico irlandesas. Este correo
electrénico, que tenia como tema " Fw: Los ISRS «contenian un archivo adjunto y un mensaje
reenviado, que decian» Para su informacién. No todos los perfiles de riesgo-beneficio son
positivos en los ISRS. En la depresién leve el riesgo-beneficio es POOR ». Considerando que del
propio texto de estos correos electronicos se desprende que eran claramente informativos, el
Defensor del Pueblo considera que el hecho de que la Agencia no haya respondido a estos
correos electrénicos no constituye un caso de mala administracion.

4 La alegacion de que la autora no fue oida y de que el Organismo no adopté medidas en
relaciéon con sus preocupaciones
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La autora alegé que el Organismo no la oy6 con respecto a la cuestion de los riesgos de
seguridad y suicidio de Paroxetine y que no se tuvo en cuenta su opinién. Alegd ademas que el
Organismo no habia adoptado medidas en relacién con sus preocupaciones. Por lo que se
refiere a esta ultima, la demandante expresé su grave preocupacion en su denuncia por la falta
de proteccion del publico por parte de la Agencia (pagina 5 de la denuncia). También declaré
que esperaba que la Agencia funcionara correctamente y que esto significaba que debia
protegerla a ella y a su familia de danos inducidos por drogas bien conocidos (pagina 7). En el
formulario de denuncia, el denunciante también se refirid a la falta de advertencias adecuadas
en lo que respecta a los dafos evitables.

4.2 En su opinion, la Agencia sefialé que las disposiciones legales pertinentes de la legislacion
farmacéutica no otorgan a los particulares el derecho a ser oidos en el marco del procedimiento
de evaluacion. No obstante, los representantes del CHMP y de la Agencia habian escuchado
las preocupaciones cientificas expresadas por un grupo de pacientes usuarios distintos de una
sola persona y el CHMP también habia aceptado una carta de seguimiento enviada el 18 de
noviembre de 2004 por el Presidente del CHMP al denunciante. La Agencia también declar6
que actuo de conformidad con las disposiciones establecidas en la legislacion aplicable
pertinente y en su Cadigo.

4.3 En sus observaciones, la demandante observé que la Agencia/CHMP habia escuchado las
preocupaciones cientificas expresadas por un grupo de pacientes de Seroxat User. La
demandante incluyé junto con sus observaciones dos informes de la reunion celebrada en la
Agencia el 19 de abril de 2004. Durante la reunioén, la Agencia dej6 claro que no era una
practica habitual escuchar las preocupaciones cientificas de los pacientes. Segun el autor, esta
reunion no era mas que un intento de atraer publicidad. El denunciante observé que la revision
se completd y se emitié un comunicado de prensa el 22 de abril de 2004, apenas tres dias
después de la reunion con el Grupo de Usuarios Seroxat sobre sus preocupaciones cientificas.
Segun el denunciante, esto indica que el CHMP nunca tuvo la intencién de prestar atencion a lo
que el Grupo de Usuarios Seroxat tenia que decir. El denunciante hizo hincapié en que hay
algo fundamentalmente malo si la Agencia no tiene la responsabilidad de escuchar a las
personas que son los expertos clinicos en el campo. Sin embargo, la Agencia parece escuchar
a las companias farmacéuticas.

4.4 El Defensor del Pueblo observa que las observaciones del demandante se refieren a la
audiencia de otras personas u 6rganos, a saber, el Grupo de Usuarios Seroxat. Dado que la
reclamacién original solo se referia a la supuesta falta de audiencia de la propia demandante,
el Defensor del Pueblo considera que la referencia a la audiencia de otras personas no parece
constituir una nueva alegacion, sino mas bien una observacién formulada en el marco de la
reclamacion original.

4.5 El Defensor del Pueblo observa que la alegacién de la autora de que no fue oida en
relacién con la cuestion de la seguridad y los riesgos suicidas de Paroxetina debe considerarse
desde el punto de vista del procedimiento previsto para la adopcion de autorizaciones de
comercializacién de medicamentos. A este respecto, el Defensor del Pueblo observa que el
CHMP es responsable de preparar los dictamenes de la Agencia sobre todas las cuestiones
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relativas a la evaluacion de los medicamentos de uso humano. El procedimiento pertinente a
este respecto se describe en la Directiva 2001/83/CE, por la que se establece un cddigo
comunitario sobre medicamentos de uso humano (14) («Directiva 2001/83»). No obstante, a
raiz de los dictdmenes elaborados por la Agencia, es la Comisién la que adopta la decision final
sobre la autorizacion de comercializacion (15) .

4.6 En el presente asunto, el procedimiento seguido en relaciéon con los medicamentos que
contienen Paroxetina fue el procedimiento de remision (articulos 31 a 34 de la Directiva
2001/83), iniciado por la MHRA con arreglo al articulo 31 de la Directiva. El MHRA lanzé el
procedimiento como resultado de preocupaciones de seguridad relacionadas con el riesgo
potencial de cambios emocionales, como llanto, fluctuaciones del estado de animo, hostilidad,
autolesion, pensamientos suicidas, asi como intentos de suicidio y reacciones de abstinencia
asociadas con el uso de Paroxetina.

4.7 El Defensor del Pueblo observa que el Reglamento interno del CHMP (16) no prevé la
posibilidad de que un paciente individual o su representante sean oidos, sino que prevé
«accesos con las partes interesadas » en el articulo 23, apartado 1, que prevé que

« el Comité (...) establecerd contactos, con cardcter consultivo, con las partes interesadas en el
uso de medicamentos, en particular las organizaciones de pacientes y las asociaciones de
profesionales de la salud. El Comité podrd acordar invitar a representantes de esas partes
interesadas a dirigirse a una sesion plenaria " (el subrayado es mio).

El articulo 23, apartado 3, dispone que " cuando el Comité lo considere apropiado, las
presentaciones orales de las partes interesadas pueden hacerse durante las reuniones del grupo
de trabajo o de los grupos consultivos cientificos en etapas anteriores de elaboracién de
directrices. Los grupos de trabajo también podrdn reunirse con las partes interesadas para
debatir asuntos generales o cuestiones cientificas especificas con el acuerdo del Comité y en
condiciones especificas que deberd acordar el Comité ».

4.8 Al parecer, por lo que respecta a la revision de los beneficios y riesgos de los
medicamentos que contienen Paroxetina, el CHMP organizé efectivamente una reunién el 19
de abril de 2004 con representantes de un grupo de pacientes, a saber, el Grupo de Usuarios
Seroxat. La Defensora del Pueblo observa en los dos informes de esta reunion que la
demandante adjunta a sus observaciones que los miembros del Grupo de Usuarios Seroxat
(17) tuvieron la posibilidad de describir sus experiencias personales en relacién con los efectos
indeseables del tratamiento con Paroxetina. Fueron escuchados por el Presidente y varios
otros miembros del CHMP. El Defensor del Pueblo observa mas particularmente que varios
miembros del Grupo de Usuarios Seroxat presentes en la reunion describieron experiencias de
intentos de suicidio.

4.9 El Comité aprob¢ finalmente su dictamen en su reunién del 22 de abril de 2004. En su
dictamen, el Comité concluyé que la evaluacion del riesgo-beneficio de los medicamentos que
contienen Paroxetina seguia siendo positiva, pero formulé varias recomendaciones. El
Defensor del Pueblo observa que, en su respuesta de 11 de junio de 2004 al correo electrénico
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del demandante de 27 de mayo de 2004, la Agencia informé al demandante de estas
novedades y de la reunion con el Grupo de Usuarios Seroxat.

4.10 Aunque el procedimiento en cuestién no prevé el derecho de un paciente individual o de
su representante a ser oido, el Defensor del Pueblo observa que el Reglamento del CHMP
parece dejar una facultad discrecional al CHMP para obtener opiniones de las partes
interesadas. En el presente caso, parece que la Agencia, en su respuesta de 5 de octubre de
2004 al correo electréonico de la demandante de 23 de agosto de 2004, informd a la
demandante de que sus preguntas relativas a la advertencia de suicidio habian sido puestas en
conocimiento del CHMP. Por lo tanto, el CHMP parece haber considerado los argumentos del
denunciante. El Defensor del Pueblo considera que la demandante no ha demostrado que el
CHMP se hubiera visto obligado a oirla en persona.

4.11 Sobre la base de las consideraciones anteriores, el Defensor del Pueblo concluye que,
aunque no escucho personalmente al demandante, la Agencia consulté al Grupo de Usuarios
de Seroxat y también tuvo en cuenta las preocupaciones del demandante. Considerando
ademas que parece que la Agencia ha actuado de conformidad con los procedimientos
aplicables, el Defensor del Pueblo no encontré ningin caso de mala administracion por parte
de la Agencia con respecto a la alegacién de la demandante de que no fue oida.

4.12 En cuanto a la alegacion de la autora de que el Organismo no habia adoptado medidas en
relacion con sus preocupaciones, el Defensor del Pueblo observa que, por «falta de acciony, la
autora se referia, de hecho, a la supuesta falta de proteccion del publico contra los dafos
inducidos por las drogas y a la presentacién de advertencias apropiadas. Por lo tanto, el
denunciante parece oponerse al resultado de la revision por parte de la Agencia de los
medicamentos que contienen paroxetina, en particular en lo que respecta a las advertencias
contenidas en la descripcion del producto. La autora menciono en este contexto que se habia
exigido a GSK en el Canadé y los Estados Unidos que aplicara advertencias mas explicitas
sobre la misma droga (véase su correo electronico de 11 de junio de 2004).

4.13 El Defensor del Pueblo observa que el CHMP reafirmo la conclusién a la que habia
llegado en su dictamen de 22 de abril de 2004 de que la evaluacion del riesgo-beneficio seguia
siendo positiva para los medicamentos que contienen Paroxetina utilizados en el tratamiento de
adultos y que confirmé los cambios recomendados previamente en la informacién sobre el
producto de Paroxetina a escala de la UE (18) .

4.14 El Defensor del Pueblo observa que la Agencia es el érgano experto de la UE en el ambito
de los medicamentos. El Defensor del Pueblo no dispone de los conocimientos especializados
necesarios en el ambito de que se trate y, por lo tanto, no puede (y no debe) sustituir sus
propios puntos de vista por los de la Agencia. La funcion del Defensor del Pueblo es examinar
si ha habido mala administracién. En el caso de autos, esto significa que, habida cuenta de lo
anterior, debe examinar si la Agencia ha tenido en cuenta toda la informacién pertinente y si ha
cometido un error manifiesto en la apreciacion de estos hechos.

4.15 El Defensor del Pueblo observa que, segun el sitio web de la Agencia, las evaluaciones
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realizadas por el CHMP se basan en criterios puramente cientificos y determinan si los
productos en cuestion cumplen o no los requisitos de calidad, seguridad y eficacia necesarios,
de conformidad con la legislacion de la UE, en particular la Directiva 2001/83. Estas
evaluaciones tienen por objeto garantizar que, una vez comercializados, los medicamentos
tengan un equilibrio riesgo-beneficio positivo en favor de los pacientes/usuarios de estos
productos. El Defensor del Pueblo considera que, para cumplir esta tarea, la Agencia debe
tener en cuenta todos los hechos pertinentes. En el presente caso, el Defensor del Pueblo
observa que, en su respuesta de 11 de junio de 2004 al demandante, la Agencia sefiald que el
CHMP habia examinado los datos disponibles sobre el suicidio, los intentos de suicidio, la
ideacion suicida de los ensayos clinicos, asi como los datos derivados de informes
espontaneos y la bibliografia publicada. También escuché a un grupo de usuarios de
Paroxetine. El Defensor del Pueblo observa que varios participantes en la reunién con usuarios
de Paroxetine se referian a intentos de suicidio o suicidios cometidos por familiares cercanos.
En su respuesta al denunciante, la Agencia también declaré que fomenta la notificacién, a
escala de la UE, de sospechas de efectos adversos graves de medicamentos, incluida la
paroxetina. La Agencia agregd que cada caso reportado se evalua, teniendo en cuenta la vision
clinica del médico tratante que esta mas familiarizado con la condicion médica del paciente en
cuestion. Para obtener mas informacién sobre el sistema de notificacion, la Agencia remitié al
denunciante al Consejo de Medicamentos de Irlanda. Dado que la autora habia informado a la
Agencia del suicidio de su marido y de su opinion de que este suicidio fue causado por el
medicamento pertinente, el CHMP parece haber tomado su decision sobre la revisiéon de los
medicamentos que contienen Paroxetina con pleno conocimiento de estos hechos.

4.16 Con respecto al argumento del autor de que se aplican advertencias mas explicitas en los
Estados Unidos y el Canada con respecto a los medicamentos que contienen Paroxetina, el
Defensor del Pueblo observa que, en su opinién (paginas 7 a 8) sobre la queja 2371/2005/0V,
la Comision alegd que este argumento no era correcto. Segun la Comision, el contenido de la
informacion relativa a la paroxetina y el riesgo de suicidio/suicidio son los mismos en todos los
paises afectados, y la Unica diferencia se encuentra en la forma en que se presenta esta
informacion. Por ejemplo, es practica comun en los Estados Unidos incluir dicha informacién en
las llamadas cajas negras. Este método no esta disponible en la UE de manera armonizada
debido a la diferente aplicacion de la legislacion sobre medicamentos a nivel nacional. Ademas,
la legislacion europea no requiere que cierta informacién/advertencia tenga que presentarse de
una manera especifica «de captura de ojos», como la «advertencia de caja negra» en los
Estados Unidos o Canada. La Defensora del Pueblo observa que, en sus observaciones sobre
el dictamen de la Comisioén en el asunto 2371/2005/0V, la demandante rechazo este
argumento. Se refirid a varios extractos de las advertencias de la Administracién de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) de 22 de marzo de 2004, que, en su opinién, eran
mas explicitas que las advertencias pertinentes de la UE (19) . El autor hizo las mismas
observaciones con respecto a las advertencias en el Canada. El demandante sugirié que el
Defensor del Pueblo comparara la redaccién y el contenido de las advertencias mencionadas.
Como se ha indicado en el punto 4.14 supra, el Defensor del Pueblo desea recordar que no
dispone de los conocimientos técnicos necesarios para comparar el nivel de las advertencias
entre, por una parte, la UE y, por otra, los Estados Unidos y Canada. El Defensor del Pueblo
también recuerda que la Agencia es el 6rgano especializado de la UE en este ambito. El
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Defensor del Pueblo considera, sin embargo, que la Agencia parece haber tenido en cuenta el
argumento del demandante al adoptar su decision sobre la revision de Paroxetine.

4.17 El Defensor del Pueblo considera ademas que el demandante no ha demostrado que la
Agencia o el CHMP hayan cometido un error manifiesto en lo que respecta a la evaluacion de
los hechos pertinentes. De la denuncia y de las observaciones de la demandante se desprende
claramente que no esta satisfecha con el resultado de la revision de la Agencia de los
medicamentos que contienen Paroxetina y con su dictamen final. No obstante, el Defensor del
Pueblo desea sefalar que la esencia de un proceso de toma de decisiones es que siempre
habra puntos de vista diferentes en cuanto al fondo de la decision final adoptada. Sin embargo,
esto no significa que haya habido mala administracion en la adopcion de la decision.

La posibilidad de una solucién amigable

El articulo 3, apartado 5, de su Estatuto ordena al Defensor del Pueblo que busque, en la
medida de lo posible, una solucién con la institucion de que se trate para eliminar el caso de
mala administracion y satisfacer al demandante.

Por lo que respecta a las alegaciones de los demandantes sobre la falta de informacién y la
demora indebida, el Defensor del Pueblo presenté a la Agencia la siguiente propuesta de
solucion amistosa:

La Agencia podria considerar i) pedir disculpas a la demandante por haberse referido a sus
correos electrénicos de 11 de junio y 6 de julio de 2004 como repetitivos e inutiles v ii)
responder a las preguntas planteadas por la demandante en esos correos electronicos.
Respuesta de la Agencia a la propuesta del Defensor del Pueblo

La Agencia declaré que acepto6 la propuesta del Defensor del Pueblo de encontrar una solucion
amistosa y se disculp6 con la demandante por no haber reconocido ni respondido a sus
correos electrénicos de 11 de junio y 6 de julio de 2004 y por haberle causado
involuntariamente su angustia durante un momento extremadamente dificil de su vida.

La Agencia también quiso aclarar que, aunque estos correos electrénicos fueran de naturaleza
diferente de la enviada por el denunciante el 27 de mayo de 2004, la esencia de las preguntas
ya estaba cubierta por su respuesta de 11 de junio de 2004. En esta respuesta, la Agencia
facilité al denunciante toda la informacion que podia divulgarse en ese momento y explico
detalladamente el procedimiento que se seguiria para la adopcién de la Decision de la
Comision.

En retrospectiva, puesto que quedo claro que el denunciante no consideré adecuadamente las
preguntas abordadas en las respuestas de la Agencia de 11 de junio y 5 de octubre de 2004, la
Agencia también quiso pedir disculpas por considerar inutiles los repetidos correos electrénicos
del demandante. La Agencia llegé a la conclusién de que, por las razones expuestas, estaba
dispuesta a responder a las preguntas formuladas por la demandante en sus correos
electréonicos de 11 de junio y 6 de julio de 2004.

La Agencia adjunta a su respuesta la respuesta que habia enviado al demandante el 1 de
octubre de 2007. Esta carta contenia las explicaciones anteriores, seguidas de las respuestas a
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las tres preguntas siguientes del denunciante " ;E/ CHMP solicité todos los datos de todos los
ensayos clinicos en poder de GSK antes de emitir su opinién sobre la poblacién adulta? ;Ha
preparado la Comisién un proyecto de decisién que debe adoptarse todavia? ;Ha planteado
algtin Estado miembro nuevas cuestiones importantes de cardcter cientifico o técnico que no se
hayan abordado en opinién de la EMEA/CHMP? ;Cémo se explica la diferencia en las
advertencias de la misma droga en los EE.UU./Canadd/UE ?

Observaciones del denunciante

En su correo electrénico de 2 de octubre de 2007 dirigido al Defensor del Pueblo, la
demandante sefald que la respuesta de la Agencia a ella de 1 de octubre de 2007 era
desalentadora. El demandante se preguntaba si la Agencia habia leido en absoluto las
conclusiones del Defensor del Pueblo. El autor encontré la carta condescendiente y declard
que decia « nos disculpamos porque tenemos que hacerlo, pero no estamos equivocados ». La
disculpa no tenia sentido segun el autor.

La demandante declaré que, una vez mas, su pregunta principal « ;El CHMP solicité todos los
datos de todos los ensayos clinicos en poder de GSK antes de emitir su opinién sobre la
poblacién adulta? » no habia sido respondida. El denunciante declaré que solo hay dos
respuestas posibles a esta pregunta: si o no. La demandante llegé a la conclusién de que no
aceptaba la carta de disculpa sin sentido como solucién de las constataciones de mala
administracion contenidas en la carta del Defensor del Pueblo de 26 de julio de 2007 dirigida a
la Agencia.

En una conversacion telefénica con la Defensoria del Pueblo el 3 de octubre de 2007, la autora
reiteré que la carta de la Agencia a ella de 1 de octubre de 2007 no era una disculpa sincera y
significativa.

En otra conversacion telefonica con la Defensoria del Pueblo el 13 de noviembre de 2007, la
demandante indicé que no presentaria mas observaciones y que su correo electrénico de 2 de
octubre de 2007 al Defensor del Pueblo constituia sus observaciones sobre la respuesta del
Organismo a la propuesta de una soluciéon amistosa.

LA DECISION

1 La supuesta falta de transparencia y falta de informacién, la supuesta demora indebida
y la alegacion de que el demandante no fue oido y de que el Organismo no tomé
medidas

1.1 El autor de la queja es una enfermera de emergencia en el Hospital Universitario de Cork.
El 26 de diciembre de 2003, y a la edad de 39 afnos, el marido y padre de la autora de sus tres
hijos se suicidé mientras tomaba Seroxat (20) /Paroxetine, un antidepresivo. Segun la autora,
Seroxat hizo que su marido se suicidara. Por consiguiente, tras la muerte de su marido, la
demandante se puso en contacto con la Agencia Europea de Medicamentos (en lo sucesivo,
«la Agencia») en relacion con el uso, los peligros y las advertencias de los inhibidores
selectivos de la recaptacion de serotonina («ISRS») y, en particular, de la paroxetina. En
particular, el denunciante solicité informacién sobre el dictamen cientifico de la Agencia sobre la
Paroxetina y cualquier otra informacién relativa a la seguridad del medicamento y al riesgo de
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suicidio. Sin embargo, la demandante no estaba satisfecha con la respuesta a sus correos
electrénicos recibidos de la Agencia. En su reclamacién ante el Defensor del Pueblo, la
demandante formul6 las siguientes tres alegaciones: 1) ha habido una falta de transparencia e
informacion por parte de la Agencia y su CHMP (21) con respecto a su solicitud de revision de
Paroxetina y cualquier otra informacién sobre el riesgo de seguridad y suicidio de los ISRS y
Paroxetina en particular; 2) ha habido retrasos indebidos en las respuestas a su
correspondencia por correo electrénico; 3) La demandante no fue oida por la Agencia con
respecto a los riesgos de seguridad y suicidio de Paroxetine y no se tuvo en cuenta su opinioén.
Ademas, la Agencia no adoptd medidas en relacion con sus preocupaciones.

1.2 Sobre la base de su analisis del expediente de su propuesta de solucién amistosa de 26 de
julio de 2007, el Defensor del Pueblo no encontré ningun caso de mala administracién con
respecto a la tercera alegacion del demandante.

1.3 Con respecto a las alegaciones primera y segunda de falta de informacién y demora
indebida, el 26 de julio de 2007 el Defensor del Pueblo dirigié al Organismo una propuesta de
solucién amistosa, sugiriendo que podria considerar i) pedir disculpas a la demandante por
haberse referido a sus correos electronicos de 11 de junio y 6 de julio de 2004 como repetitivos
e indtiles, y ii) responder a las preguntas formuladas por la demandante en esos correos
electronicos.

1.4 En su respuesta de 1 de octubre de 2007, la Agencia declar6 que aceptaba la propuesta
del Defensor del Pueblo de una solucién amistosa. El Organismo se disculp6 con la
demandante por no haber reconocido ni respondido a sus correos electrénicos de 11 de junio y
6 de julio de 2004 ni por haberle causado involuntariamente su angustia durante un periodo
extremadamente dificil de su vida. La Agencia también se disculpd por haber descrito los
repetidos correos electronicos del demandante como inutiles. La Agencia adjunta a su
respuesta la respuesta que habia enviado al demandante el 1 de octubre de 2007. Esta carta
contenia las explicaciones anteriores, seguidas de las respuestas a las tres preguntas
siguientes del denunciante " ;E/ CHMP solicité todos los datos de todos los ensayos clinicos en
poder de GSK [GlaxoSmithKline] antes de emitir su opinién sobre la poblacién adulta? ;Ha
preparado la Comision un proyecto de decision que debe adoptarse todavia? ;Ha planteado
algun Estado miembro nuevas cuestiones importantes de cardcter cientifico o técnico que no se
hayan abordado en opinidn de la EMEA (22) /CHMP? ;Cémo se explica la diferencia en las
advertencias de la misma droga en los EE.UU./Canadd/UE ?

1.5 En sus observaciones, la autora declaré que la respuesta del Organismo de 1 de octubre
de 2007 era desalentadora. El demandante se preguntaba si la Agencia habia leido en
absoluto las conclusiones del Defensor del Pueblo. El autor encontro la carta condescendiente
y declaré que decia « nos disculpamos porque tenemos que hacerlo, pero no estamos
equivocados ». La demandante declard que, una vez mas, su pregunta principal, a saber, « ¢E/
CHMP solicité todos los datos de todos los ensayos clinicos en poder de GSK antes de emitir su
opinién sobre la poblacién adulta? » no habia sido respondida. La demandante llegé a la
conclusién de que no aceptaba la carta de disculpa sin sentido como solucion de las
constataciones de mala administracion contenidas en la carta del Defensor del Pueblo de 26 de
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julio de 2007 dirigida a la Agencia.

1.6 El Defensor del Pueblo observa que la Agencia ha aceptado su propuesta de una solucion
amistosa. El Defensor del Pueblo observa, en particular, que, tanto en su respuesta al Defensor
del Pueblo como en su carta de 1 de octubre de 2007 a la demandante, la Agencia se ha
disculpado con la demandante por no haber respondido a sus correos electronicos de 11 de
junio y 6 de julio de 2004 y por haber descrito sus repetidos correos electréonicos como inutiles.
En opinién del Defensor del Pueblo, no hay nada que sugiera que la disculpa de la Agencia
fuera insincera. El Defensor del Pueblo observa ademas que, en su carta al demandante de 1
de octubre de 2007, la Agencia respondid a las preguntas formuladas por el demandante en
estos correos electronicos.

1.7 Con respecto a la pregunta « ;E/ CHMP solicitd todos los datos de todos los ensayos clinicos
en poder de GSK antes de emitir su opinién sobre la poblacién adulta? », cuya respuesta el
demandante consider¢ insatisfactoria, el Defensor del Pueblo observa que la Agencia
respondié al demandante lo siguiente: « [...] De hecho, como parte de la revisién, el CHMP
solicité a todos los titulares de autorizaciones de comercializacién [TAC] para medicamentos
que contienen paroxetina en la Unién Europea, incluida GSK, que proporcionaran «Todos los
datos relativos al riesgo de autolesidn, hostilidad y comportamiento suicida con paroxetina de
todas las fuentes de datos, incluidos ensayos clinicos, informes espontdneos, estudios
observacionales, estudios voluntarios sanos e informes de consumidores» (lista de preguntas del
CHMP, CPMP/16519/03, de 26 de junio de 2003). Ademds, el CHMP pidié a los TAC que
«presentaran las descripciones de los informes de casos relativos al suicidio ocurrido durante
los ensayos clinicos» (Lista CHMP de cuestiones pendientes, CPMP/5759/03, de 20 de noviembre
de 2003) ». El Defensor del Pueblo considera que esta respuesta parece responder a la
pregunta planteada a la Agencia por el demandante. La misma conclusion se aplica a las
respuestas de la Agencia a las otras dos preguntas del demandante.

1.8 El Defensor del Pueblo acoge con gran satisfaccion el hecho de que la Agencia haya
aceptado su propuesta de una soluciéon amistosa. Sin embargo, dado que la demandante ha
dejado claro que sigue insatisfecha, el Defensor del Pueblo llega a la conclusion de que no se
puede lograr una solucién amistosa en el presente caso. El Defensor del Pueblo observa, no
obstante, que la Agencia ha abordado las cuestiones que consideré que constituian posibles
casos de mala administracién. Ademas, considera que las medidas adoptadas por la Agencia
fueron suficientes para disipar sus preocupaciones. Por lo tanto, el Defensor del Pueblo
considera que, teniendo en cuenta la carta dirigida al demandante por la Agencia el 1 de
octubre de 2007, ya no existe mala administraciéon por parte de la Agencia.

2 Conclusién

El Defensor del Pueblo concluye que ya no hay mala administracion por parte de la Agencia.
Por lo tanto, el Defensor del Pueblo archiva el caso.

Por ultimo, el Defensor del Pueblo desea expresar sinceramente su pesar por el hecho de que
no pueda prestar mas asistencia al demandante. Como ya se sefialé cuando propuso una

solucién amistosa el 26 de julio de 2007, el Defensor del Pueblo se da cuenta de que la autora
ha pasado por un momento extremadamente dificil en su vida debido al suicidio de su marido.
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El Defensor del Pueblo también se da cuenta de que la asistencia que podia prestar a la
demandante en el marco de la presente investigacion era muy marginal en comparacion con la
tragedia que sufrié. No obstante, el Defensor del Pueblo desea reiterar a la autora su mas
profunda simpatia por su pérdida y sus amables deseos para su futuro y el de su familia.

El director ejecutivo de la Agencia Europea de Medicamentos y el diputado al Parlamento
Europeo Brian Crowley también seran informados de esta decision.

La tuya sinceramente,

P. Nikiforos DIAMANDOUROS
(1) Seroxat es un medicamento que contiene Paroxetina.

2) " Toda carta o reclamacion dirigida a la Agencia recibird un acuse de recibo en un plazo de
dos semanas, salvo en caso de que pueda enviarse una respuesta sustantiva dentro de ese
plazo. (...)

No serd necesario enviar acuse de recibo ni respuesta en los casos en que las cartas o denuncias
sean abusivas debido a su nimero excesivo o a su cardcter repetitivo o indtil.

(3) Doc. Ref. EMEA/6470/03/2368.

(4) Este CHMP se llamaba anteriormente Comité de especialidades farmacéuticas («<CPMP»).
Dado que la ultima reunién del Comité con su antiguo nombre se celebro el 22 de abril de
2004, y como posteriormente la Agencia se refirié exclusivamente a ella en su dictamen como
«CHMP», la presente Decision se refiere unicamente al nombre actual.

(5) Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001,
por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO L
311, p. 67).

(6) EI Defensor del Pueblo observa que estos dos informes fueron elaborados por el Grupo de
Usuarios de Seroxat ( http://www.seroxatusergroup.org.uk [Enlace]).

(7) El denunciante también present6 una denuncia contra la Comisién (2371/2005/0V) relativa
al mismo objeto que el presente asunto. Las investigaciones del Defensor del Pueblo sobre
este caso estan en curso.

(8) Véase, mas concretamente, el punto 9 de las «Nuevas medidas politicas de transparencia
de la EMEA» (EMEA/MB/52/03/Rev 1/Final, Londres, 31 de octubre de 2003), que puede
consultarse en el sitio web de la EMEA (
http://www.emea.europa.eu/pdfs/general/manage/mbar/Transparancy%20pol/005203en.pdf
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[Enlace]).

(9) Hubo una advertencia para reflejar el hecho de que la paroxetina no debe utilizarse en
nifios y adolescentes, dado que los datos de los ensayos clinicos plantearon preocupaciones
sobre el comportamiento suicida y la hostilidad. También hubo una advertencia a los
prescriptores que recomendaban la estrecha vigilancia de los pacientes con alto riesgo de
comportamiento suicida, incluidos los pacientes con antecedentes conocidos de
comportamiento suicida o de pensamientos suicidas antes de comenzar el tratamiento, y
posiblemente adultos jévenes.

(10) Decision sobre normas de acceso a los documentos de la EMEA, 7 de octubre de 2004,
EMEA/MB/67083/2004.

(11) Decision de la Comision, de 29 de marzo de 2005, relativa a la comercializacion, de
conformidad con el articulo 31 de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de los medicamentos de uso humano que contienen la sustancia activa «Paroxetina».

(12) La Defensora del Pueblo observa que, en su correo electrénico de 2 de junio de 2004, el
asistente del Sr. Pat Cox se refirié a la situacion de la demandante, declaré que agradeceria
cualquier asistencia y asesoramiento que la Agencia pudiera ofrecer a la demandante y
pregunto a la Agencia si podia esbozar el procedimiento relativo a la revision de Paroxetine.

(13) En la respuesta se indicaba que el correo electrénico habia sido remitido para su
respuesta al Jefe de Unidad, que se pondria en contacto con el asistente del Sr. Pat Cox en los
dias siguientes.

(14) Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001,
por la que se establece un Cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano, en su
version modificada (DO L 311, p. 67).

(15) Véase el articulo 34 de la Directiva 2001/83/CE.

(16) El Reglamento interno esta disponible en el sitio web del CHMP (
http://www.emea.europa.eu/htms/general/contacts/CHMP/CHMP.html [Enlace]).

(17) Las personas presentes eran del Grupo de Usuarios Seroxat, y de otros organismos como
«OSSGy», «APRIL» y «MIND». La Agencia estuvo representada por el Presidente del CHMP y
otras cinco personas.

(18) " Los cambios incluyeron:

Una advertencia para reflejar que la paroxetina no debe usarse en nifios y adolescentes. En la
UE, la Paroxetina no estd autorizada para su uso en esta poblacién. Los datos de los ensayos
clinicos plantearon preocupaciones con respecto al comportamiento suicida y la hostilidad.
Ademds, los datos de los ensayos clinicos no han demostrado adecuadamente la eficacia en
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estos grupos de edad.

Una advertencia a los prescriptores que recomiendan un seguimiento cercano de pacientes con
alto riesgo de comportamiento suicida. Estos incluyen pacientes con un historial conocido de
comportamiento suicida o pensamientos suicidas antes de comenzar el tratamiento, y
posiblemente también adultos jovenes.

Se debe advertir a los prescriptores y pacientes con respecto a la aparicién de reacciones de
abstinencia al suspender el tratamiento. Generalmente estos son de leves a moderados y
autolimitantes. Sin embargo, en algunos pacientes pueden ser graves o prolongados.

(19) El Defensor del Pueblo observa que el resumen de las caracteristicas del producto de
Paroxetina en la UE contiene la siguiente advertencia bajo el titulo «Advertencias especiales y
precauciones especiales de uso»:

« Suicidio/suicida

La depresién se asocia con un mayor riesgo de pensamientos suicidas, autolesién y suicidio. Este
riesgo persiste hasta que se produce una remisién significativa. Como la mejoria puede no
ocurrir durante las primeras semanas o mds de tratamiento, los pacientes deben ser
monitoreados de cerca hasta que se produzca dicha mejoria. Es la experiencia clinica general
con todas las terapias antidepresivas que el riesgo de suicidio puede aumentar en las primeras
etapas de la recuperacion.

Otras afecciones psiquidtricas para las que se prescribe Paroxetina también pueden asociarse
con un mayor riesgo de comportamiento suicida. Ademds, estas condiciones pueden ser
co-moérbidas con trastorno depresivo mayor. Por lo tanto, las mismas precauciones observadas
al tratar a pacientes con trastorno depresivo mayor deben observarse cuando se trata a
pacientes con otros trastornos psiquidtricos.

Los pacientes con antecedentes de comportamiento suicida de pensamientos, o aquellos que
exhiben un grado significativo de ideacion suicida antes del inicio del tratamiento, corren un
mayor riesgo de pensamientos suicidas o intentos de suicidio, y deben recibir un seguimiento
cuidadoso durante el tratamiento {(...)».

(20) Seroxat es un medicamento que contiene Paroxetina.

(21) Comité de Medicamentos de Uso Humano.

(22) EMEA significa Agencia de Medicamentos.
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