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Otsus juhtumi 1475/2016/JAS kohta, mis uurib inimese
papilloomiviiruse (HPV) vaktsiinidega seotud
esilciltismenetluse kasitlemist Euroopa Ravimiameti
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Otsus
Juhtum 1475/2016/JAS - Alguskuupaev: {0} 05/12/2016 - Otsuse kuupéev: {0} 16/10/2017
- Asjassepuutuvad institutsioonid Euroopa Ravimiamet ( Haldusomavoli ei tuvastatud ) |

Kdnealuses juhtumis uuriti, kuidas Euroopa Ravimiamet (EMA) viis |abi esildismenetluse, mis
on juba ELi turul olevate ravimitega seotud kiisimuste kasitlemise menetlus. Konkreetne
esildismenetlus oli seotud inimese papilloomiviiruse (HPV) vaktsiinidega. Inimese
papilloomiviiruse vaktsiinid ennetavad nakatumist selle viiruse enimlevinud tilpidesse, mis
voivad pdhjustada emakakaelavahki.

Menetluse viis 1abi ravimiohutuse riskihindamise komitee, mis on turul olevate ravimite ohutuse
jalgimise eest vastutav EMA komitee. Menetluse eesmark oli uurida, kas on tdéendeid
HPV-vastase vaktsineerimise ja kahe stindroomi — kompleksse regionaalse valustiindroomi
(jasemeid mdjutav krooniline valuseisund) ning posturaalse ortostaatilise tahhiikardia stiindroomi
(seisund, kus pulss kiireneb parast istumist voi pustitdusmist, kutsudes esile sellised siimptomid
nagu peap0dritus ja minestus) — vahelise pdhjusliku seose kohta. Ravimiohutuse riskihindamise
komitee jareldas, et tdendid ei toetanud jareldust, et HPV-vaktsiinid péhjustavad kompleksset
regionaalset valusiindroomi véi posturaalse ortostaatilise tahhiikardia siindroomi. Seda jareldust
kinnitas hiliem EMA inimravimite komitee ja sama seisukohta jagavad maailma muud
tervishoiuasutused.

Kaebuse esitajad valjendasid muret esildismenetluse kasitlemise, selle labipaistvuse ja
avalikkuse ning erapooletuse parast. Peamiselt ei ndustunud nad ravimiohutuse riskihindamise
komitee teadustdod laadiga.

Euroopa Ombudsmani biroo ei ole teadusasutus. Ombudsmani roll ei sisalda seisukoha vétmist
spetsialiseeritud teadusasutuste tehtud teaduslike hindamiste (nt EMA ravimiohutuse
hindamine) asjaolude kohta.

1


https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy

* %%
Lo

ek

Ombudsman voib siiski ptitida hinnata, kas sellistel teadusasutustel nagu EMA on olemas
vajalikud menetluslikud tagatised, et garanteerida teaduslike téendite taielik ja s6ltumatu
I&bivaatamine ning nende tagatiste nduetekohane rakendamine igas konkreetses menetluses.

Parast nende menetlusaspektide uurimist, mille tle kaevati, jdudis ombudsman jareldusele, et
uurimise kaigus ei tuvastatud Uihtegi menetlusprobleemi, mis vdiks ravimiohutuse riskihindamise
komitee t66d ja esildismenetluse raames tehtud jareldusi negatiivselt mojutada. Teaduslike
tdendite labivaatamine oli taielik ja sdltumatu.

Kuna on tahtis tagada kodanike usaldus asutuste (naiteks EMA) menetluste vastu, soovitas
ombudsman EMA-I ennetavalt avalikustada vdimalikult palju teavet oma komiteede teadust6d
kohta.

Vastuseks ombudsmani uurimise kaigus antud soovitusele ndustus EMA (ile vaatama
ekspertidele kehtestatud konfidentsiaalsusnduded, et eksperdid voiksid parast teadusliku
arutelu 16ppu avalikult selle Uksikasju arutada.

Samuti soovitab ombudsman, et EMA annaks rohkem teavet tema valduses olevate tahtsate
dokumentide kohta, et kodanikel oleks hdélpsam taotleda juurdepaasu sellistele dokumentidele.

Ldpetuseks leiab ombudsman, et HPV-vaktsiine kasitlevas esildismenetluses jargiti taielikult
EMA huvide konflikti poliitikat. Uhtegi huvide konflikti ei tuvastatud. Seet6ttu leiti, et asjaomased
eksperdid on viinud kdnealuse menetluse |abi taiesti séltumatult.

Ombudsman j6éudis jareldusele, et EMA ei kasutanud haldusomavoli HPV-vaktsiine kasitleva
esildismenetluse arutamisel.

Abstraktne

See juhtum puudutas seda, kuidas Euroopa Ravimiamet (EMA) viis Iébi konsulteerimismenetluse,
mis on menetlus ELis juba turul olevate ravimitega seotud kiisimuste lahendamiseks. Spetsiifiline
esildismenetlus oli seotud inimese papilloomiviiruse (HPV) vaktsiinidega. HPV vaktsiinid
ennetavad kbige levinumate HPV tiilipidega infektsioone, mis vbivad p6hjustada
emakakaelavahki.

Menetluse viis Iébi ravimiohutuse riskihindamise komitee, mis on Euroopa Ravimiameti turul
olevate ravimite ohutuse jdrelevalve komisjon. Menetluse eesmdrk oli uurida, kas on tbendeid
péhjusliku seose kohta HPV-vaktsineerimise ja kahe siindroomi vahel, kompleksne piirkondlik
valusiindroom (CRPS), jGsemete krooniline valuseisund ja posturaalne ortostaatilise tahhiikardia
stindroom (POTS), mille korral siidame 166gisagedus suureneb pdrast istumist voi plstitdusmist,
pbhjustades selliseid siimptomeid nagu pearinglus ja minestamine. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee jdreldas, et tdendid ei toeta jéreldust, et HPV vaktsiinid p6hjustavad
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CRPS-i v6i POTS-i. Seda jdreldust kinnitas hiljem EMA inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee. Seda jareldust jagavad ka teised tervishoiuasutused tle kogu maailma.

Kaebuse esitajad viéljendasid muret esildismenetluse kdsitlemise, IGbipaistvuse ja avatuse ning
erapooletuse pérast. Nad ei ndustunud peamiselt ravimiohutuse riskihindamise komitee
teadusliku t66 laadiga.

Euroopa Ombudsmani biiroo ei ole teadusasutus. Ombudsmani roll ei h6lma seisukoha vétmist
spetsialiseeritud teadusasutuste tehtud teaduslike hindamiste, nditeks Euroopa Ravimiameti
hinnangu kohta ravimi ohutusele.

Ombudsman véib siiski piiida hinnata, kas sellistel teadusasutustel nagu EMA on olemas
vajalikud menetluslikud tagatised tagamaks, et teaduslike téendite uurimine on taielik ja
soltumatu, ning kas neid kaitsemeetmeid on mis tahes menetluses nduetekohaselt kohaldatud.

Pérast kaebuses kdsitletud menetluslike aspektide uurimist jéudis ombudsman jdreldusele, et
tema uurimise kdigus ei tuvastatud Uhtegi menetluslikku probleemi, mis oleks véinud
ravimiohutuse riskihindamise komitee t66d ja jdreldusi esildismenetluses negatiivselt méjutada.
Teaduslike tdendite uurimine oli tdielik ja séltumatu.

Arvestades, kui oluline on tagada kodanike usaldus selliste organite nagu EMA menetluste vastu,
teeb ombudsman ettepaneku, et EMA avalikustaks ennetavalt véimalikult palju teavet oma
komiteede teadusliku té6 kohta.

Vastuseks ombudsmani uurimise kéigus tehtud soovitusele ndustus EMA vaatama abi
ekspertide konfidentsiaalsusnduded, et eksperdid saaksid pdrast arutelu I6ppu arutada avalikult
teadusliku arutelu lksikasju.

Ombudsman teeb ka ettepaneku, et EMA annaks rohkem teavet tema valduses olevate
asjakohaste dokumentide kohta, et kodanikel oleks lihtsam taotleda juurdepddsu sellistele
dokumentidele.

Lépuks leiab ombudsman, et Euroopa Ravimiameti huvide konflikti poliitikat jérgiti tdielikult HPV
vaktsiinidega seotud esildismenetluse kdigus. Huvide konflikti ei tuvastatud. Seega leiti, et
asjaomane menetlus viidi IGbi tdiesti s6ltumatult asjaomaste teadusekspertide poolt.

Ombudsman jéreldab, et Euroopa Ravimiametil ei esinenud HPV vaktsiinide esildismenetluse
kasitlemisel haldusomavoli .

Kaebuse taust

1. Kaebus, mille esitasid kolm teadlast, arst ja (iks Euroopa Parlamendi liige, puudutab seda,
kuidas Euroopa Ravimiamet tegeleb inimese papilloomiviiruse (HPV) vaktsiinidega seotud
nn esildismenetlusega [1] .
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2. HPV vaktsiinid ennetavad kdige levinumate HPV tllpidega infektsioone, mis véivad
pdhjustada eelkdige emakakaelavahki . Emakakaelavahk on maailmas naiste seas neljas
kéige levinum vahk, péhjustades umbes veerand miljonit surmajuhtumit aastas [2] . Ainulksi
Euroopa Liidus diagnoositakse igal aastal 34,000 naisel emakakaelavahki ja sellest sureb igal
aastal 13,000 Euroopa naist [3] .

3. Praeguseks on mitmel kontinendil I&bi viidud kliiniliste uuringute ja turustamisjargse
jarelevalve andmed naidanud, et HPV vaktsiinid on ohutud [4] . Alates HPV vaktsiini
esmakordsest lubamisest 2006. aastal on kogu maailmas levitatud dle 270 miljoni HPV
vaktsiinidoosi. Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) ilemaailmse vaktsiiniohutuse
nouandekomitee [5] , mis on sdltumatute ekspertide rihm, 2017. aasta Ulevaates ei tuvastatud
vaktsiinidele kdrvaltoimeid, valja arvatud minestamine, Uldine arevus voi stressiga seotud
reaktsioon sustimisel ning vaga harva (ligikaudu 1,7 juhtu miljoni annuse kohta) anaftilaksia
(mis on raske allergilise reaktsiooni tehniline nimetus). Uldiselt leiab GACVS, et HPV vaktsiinid
on , vdga ohutud “ [6] .

4. Kuna WHO leiab, et HPV vaktsiinid on ohutud ja téhusad, soovitab ta lisada HPV vaktsiinid
riiklikesse immuniseerimisprogrammidesse [7] . ELi liikmesriigid on seda soovitust jarginud [8] .
GACVSi kohaselt on nende programmide eelised juba ilmsed: Mitmed riigid, kes on kasutusele
vétnud HPV vaktsiinid, on teatanud emakakaela emakakaela vahieelsete kahjustuste 50 %
vahenemisest nooremate naiste seas. Seevastu emakakaelavahi suremuse maar teistes
riikides, kus HPV-vaktsineerimist ei soovitata ennetavalt, suurenes [9] .

5. ELis vastutab HPV vaktsiinidele lubade andmise ja nende ohutuse jarelevalve eest Euroopa
Ravimiamet (EMA). Euroopa Ravimiametis on ravimiohutuse riskihindamise komitee [10]
Ulesanne jalgida juba turul olevate ravimite ohutust. Ravimiohutuse riskihindamise komitee
likmed on ELi liikmesriikide ning Islandi ja Norra nimetatud riiklikud eksperdid. Ravimiohutuse
riskihindamise komiteesse kuuluvad ka séltumatud teaduseksperdid ning
patsiendiorganisatsioonide ja tervishoiutd6tajate esindajad, kelle on nimetanud Euroopa
Komisjon [11] . Kdigi ravimiohutuse riskihindamise komitee liikkmete nimed avalikustab EMA.
Euroopa Ravimiamet avaldab ka kdigi ravimiohutuse riskihindamise komitee likmete huvide
deklaratsioonid.

6. EL on kehtestanud slsteemi, mis jalgib ravimite ohutust kogu nende tegeliku kasutamise ajal
(selle valdkonna tegevusi nimetatakse ravimiohutuse jarelevalveks [12] ). Oluline osa nendest
joupingutustest on ravimite arvatavate korvaltoimetega seotud teabe haldamine ja
analtUsimine. ELis kogutakse teavet selliste reaktsioonide kohta andmebaasi EudraVigilance
[13].

7. Euroopa Ravimiameti t66d reguleerivad eeskirjad hdlmavad mitut nn esildismenetlust,
mis on menetlused , mida kasutatakse ravimi ohutuse voi kasulikkuse ja riski tasakaalu
tagamiseks parast muugiloa saamist [14] . Sellise menetluse kaigus tehakse EMA
teaduskomiteedele llesandeks hinnata téstatatud kisimust teaduslikult. Esildised Euroopa
Ravimiametile vbivad algatada komisjon, mis tahes ELi liikmesriik vdi ravimit turustav ettevote.
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8. HPV vaktsiinide puhul on esildismenetlust kasutatud selleks, et uurida, kas vaktsiinide ja
kahe stindroomi vahel, mida nimetatakse kompleksseks regionaalseks valusiindroomiks (
CRPS | jasemeid mdjutav krooniline valuseisund) ja posturaalse ortostaatilise tahhtikardia
siindroomi ( POTS) vahel on seos, mis pdhjustab selliseid siimptomeid nagu pearinglus ja
minestamine, samuti peavalu, valu rinnus ja nérkus. Mdlemad siindroomid esinevad
Uldpopulatsioonis séltumata vaktsineerimisest ja voivad kattuda teiste haigustega, muutes
diagnoosimise raskeks nii Gldpopulatsioonis kui ka vaktsineeritud inimestel [15] . Komisjon
algatas 2015. aasta juulis Taani taotlusel esildismenetluse [16] . Komisjon palus EMA-I esitada
oma arvamus selle kohta, kas on téendeid pohjusliku seose kohta HPV-vaktsineerimise ning
CRPSi ja/vdi POTSi vahel, ning kui jah, siis kas on vaja muuta ravimiteavet [17] .

9. Parast esildismenetluse algatamist nimetas ravimiohutuse riskihindamise komitee
Uhendkuningriigi ravimiohutuse riskihindamise komitee liikme ravimiohutuse riskihindamise
komitee raportooriks . Ravimiohutuse riskihindamise komitee nimetas kaasraportéoorideks ka
Rootsi ravimiohutuse riskihindamise komitee ja Belgia ravimiohutuse riskihindamise komitee
likme [18] . Need kolm ravimiohutuse riskihindamise komitee liiget votsid teadusliku hindamise
eestvedaja rolli. Ravimiohutuse riskihindamise komitee koostas ka loetelu kiisimustest, millele
vaktsiini turustavad ettevotted peavad vastama (mida nimetatakse mulgiloa hoidjateks voi
mudgiloa hoidjateks). Need kisimused avaldati hiliem [19] . Seejarel jagati mitgiloa hoidjate
vastuseid iga ravimiohutuse riskihindamise komitee liikmega ning (kaas)raportdéride
hinnanguga vastustele ja muudele kattesaadavatele andmetele, nditeks EudraVigilance'ilt.

10. Hindamise kaigus konsulteeris ravimiohutuse riskihindamise komitee ka vaktsiinide
teadusliku nduanderithmaga ( SAG-V ), [20] mis koosnes vaktsiinidega seotud séltumatutest
ekspertidest, kes andis ravimiohutuse riskihindamise komiteele ndu mitmes kisimuses. SAG-V
kohtumisel, kus arutati HPV vaktsiine, osalesid ka uuritavate siindroomide, neuroloogia,
kardioloogia ja farmakoepidemioloogia eksperdid. SAG-V néuanded ravimiohutuse
riskihindamise komiteele avaldati hiliem I6pliku hindamisaruande osana [21] .

11. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas 2015. aasta novembris, et téendid ei
toeta jareldust, et HPV vaktsiinid pohjustavad CRPSi v6i POTS-i. Labivaatamise kéigus ei
leitud téendeid selle kohta , et nende siindroomide tldine maar vaktsineeritud tidrukutel
erineks nende stiindroomide eeldatavast maarast nendes vanuseriihmades, isegi kui votta
arvesse vdimalikku ebapiisavat teatamist. Ravimiohutuse riskihindamise komitee leidis seetéttu,
et ei ole pdhjust muuta vaktsiinide kasutamise viisi ega muuta kehtivat ravimiteavet.
Ravimiohutuse riskihindamise komitee markis ka, et HPV vaktsiinide kasulikkus on jatkuvalt
suurem kui sellega kaasnevad riskid. Ravimiohutuse riskihindamise komitee 40-lehekiljeline
hindamisaruanne tehti seejarel tldsusele kattesaadavaks [22] .

12. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldusi jagavad ka teised avaliku sektori asutused.
2017. aastal kinnitas WHO GACVS veel kord oma 2016. aasta jareldust, [23] et puuduvad
tdendid, mis viitaksid pohjuslikule seosele HPV vaktsiini ja CRPSi véi POTS [24] vahel.
Ameerika Uhendriikides ei ole haiguste torje ja ennetamise keskuste jarelevalve avastanud
parast HPV vaktsineerimist CRPS-i v6i POTSiga seotud ohutusprobleeme [25] .
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13. Euroopa Ravimiameti inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee [26] — iga ELi
likmesriigi [27] maaratud kdrgetasemelistest ekspertidest koosnev inimtervishoius kasutatavate
ravimite eest vastutav komisjon néustus thehaalselt ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovitusega. Seetdttu jareldas inimravimite komitee, et HPV vaktsiinide kasulikkuse ja riski suhe
on endiselt soodne, ja soovitas sailitada muugiload [28] .

14. 2016. aasta jaanuaris tegi komisjon otsused HPV vaktsiinide mutgilubade sailitamise kohta
[29] .

15. 2016. aasta mais votsid kaebuse esitajad Euroopa Ravimiametiga ihendust seoses
esildismenetluse kasitlemisega. Samuti palusid nad EMA-It seotud dokumente. Ema vastas
kaebuse esitajatele ja andis neile juurdepaasu taotletud dokumentidele (SAG-V koosoleku
protokollid).

16. Kaebuse esitajad esitasid ombudsmanile kaebuse 2016. aasta oktoobris.

Uurimine

17. Ombudsman algatas kaebuse uurimise. Kaebuse esitajad on seisukohal, et:

1) EMA ravimiohutuse riskihindamise komitee tegi esildismenetluse kasitlemisel vigu;
2) suunamismenetlus ei olnud piisavalt Iabipaistev ja avatud;

3) suunamismenetlusega seotud huvide konflikti kisimuste kasitlemine ei olnud piisav.

18. Ombudsman kohtus kdigepealt EMAga, et selgitada kaebuse esitajate muresid. Seejarel
palus ombudsman EMA-I vastata mitmele kaebuse esitajate argumentidel pohinevale
kiisimusele. Ombudsman sai ka kaebuse esitajate markused EMA vastuse kohta. L&puks palus
ombudsman EMA-I esitada talle kdigi esildismenetluse kdigus koostatud sisearuannete
redigeerimata versioonid. Ombudsmani otsuses vbetakse arvesse kdike eespool toodut ja
kattesaadavaks tehtud ulatuslikke dokumente.

Ombudsmani hinnang HPV vaktsiinide
esildismenetlusele

19. Kaebus ja selle analtius on tingimata tksikasjalik ja keeruline. Seepérast antakse
kaesolevas otsuses Ullevaade peamistest jareldustest, samas kui kaebuse esitajate argumentide
Uksikasjalik hinnang on esitatud lisas .

Ravimiohutuse riskinindamise komitee hinnangu kohta
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20. Kaebuse esitaja esitas mitu muret seoses HPV vaktsiinidega seotud esildismenetlusega.
Esildismenetluses paluti ravimiohutuse riskihindamise komiteel teha teaduslik hindamine, nimelt
hinnata, kas on tdendeid pdhjusliku seose kohta HPV-vaktsineerimise ning CRPSi ja POTSi
stindroomide [30] vahel.

21. Euroopa Ombudsmani bilroo ei ole teadusasutus. Ombudsman tegeleb haldustegevusega
seotud kaebustega ja tema padevusse ei kuulu [31] spetsialiseerunud teadusasutuste tehtud
teaduslike hindamiste eeliste uurimine.

22. Ombudsman véib siiski plidda hinnata, kas teadusasutustel, naiteks Euroopa
Ravimiametil, on olemas vajalikud menetluslikud tagatised tagamaks, et neile antavad
teaduslikud néuanded on véimalikult taielikud ja s6ltumatud, ning kas neid
kaitsemeetmeid on mis tahes menetluses nduetekohaselt kohaldatud [32] .

23. Menetluse kohta margib ombudsman, et ravimiohutuse riskihindamise komitee liikkmed tegid
esildismenetluse kohta otsuse ulatuslike andmete alusel. Need andmed esitasid HPV vaktsiine
turustavad ettevétted, aga ka muud allikad, sealhulgas EMA enda korvaltoimete andmebaas,
likmesriigid ja patsiendirihmade esitatud andmed. (Kaas)raportdorid, ravimiohutuse
riskihindamise komitee liikmed, kes vétsid juhtrolli teaduslikus hindamises, hindasid kéiki neid
andmeid, mida seejarel jagati kdigi ravimiohutuse riskihindamise komitee liikmetega. Seejarel oli
koigil ravimiohutuse riskihindamise komitee liikkmetel véimalus kommenteerida kdiki
kattesaadavaid andmeid ja (kaas)raportdéride tehtud jareldusi. (Kaas)raportdorid kasitlesid koiki
ravimiohutuse riskihindamise komitee liikkmete markusi.

24. Ravimiohutuse riskihindamise komitee liikmed esitasid menetluse alguses erinevad
seisukohad. Parast kdigi tdendite hindamist ja parast arvamuste vahetust ravimiohutuse
riskihindamise komitees ja konsulteerimist sdltumatute ekspertide rihmaga markis
ravimiohutuse riskihindamise komitee iga liige, et vaktsiinid ei pohjusta kaht uuritavat
stindroomi, CRPS ja POTS .

25. Kuna ravimiohutuse riskihindamise komitee iga liige ndustus jareldusega, et vaktsiinid ei
pdhjusta kaht uuritavat stindroomi, peab ombudsman seetdttu leidma, et iga ravimiohutuse
riskihindamise komitee liige leidis, et esialgseid probleeme on piisavalt kasitletud. Seejarel kiitis
ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldused heaks inimravimite komitee, mis on Euroopa
Ravimiameti kdrgeim inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee. Ettevaatusabinduna ja
kooskodlas paljude ravimite puhul kasutatava tavaga soovitas ravimiohutuse riskihindamise
komitee jatkata HPV vaktsiinide ohutuse hoolikat jalgimist.

26. Kaebuse esitajad vaidlustavad peamiselt ravimiohutuse riskihindamise komitee teadusliku
t66. Nad ei ndustu ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega, mis péhinesid
kattesaadavatel andmetel. Samuti seavad nad kahtluse alla nende andmete
kindlakstegemiseks kasutatud metoodika teadusliku sobivuse. Nagu juba selgitatud, ei ole
ombudsmanil véimalik teaduskisimustes seisukohta votta. Ta margib siiski, et ravimiohutuse
riskihindamise komitee eksperdid jdudsid oma jarelduste suhtes Uksmeelele. Ravimiohutuse
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riskihindamise komitee seisukohta kinnitas ka inimravimite komitee, mis koosnes ka
kvalifitseeritud ekspertidest.

27. Eespool toodut arvesse vottes ei leia ombudsman haldusomavoli seoses ravimiohutuse
riskihindamise komitee t66 teostamise viisiga.

28. Ombudsman tunnistab, et vaga keerulisest teaduslikust menetlusest, naiteks ravimi
suunamisest teavitamisel on raskusi. Seetbttu teeb ta ettepaneku, et EMA leiaks viise, kuidas
uksikasjalikumalt selgitada, naiteks avaldades veebis rohkem teavet selle kohta, kuidas
teaduskomiteed jareldusteni jduavad, ning kuidas kasitletakse hindamise kaigus tekkivaid
eriarvamusi.

Labipaistvuse ja avatuse kohta

29. Kaebuse esitajad vaitsid, et konfidentsiaalsus, mida EMA oma teadusekspertidelt nduab, on
liiga piirav. Ombudsman ndustub, et selliste arutelude labipaistvus loob usalduse EMA ja EMA
t66 vastu.

30. Seetottu tegi ombudsman ettepaneku, et EMA vbiks olukorda parandada. Euroopa
Ravimiamet on nutid ndustunud vaatama labi oma standardsed
konfidentsiaalsusdeklaratsioonid, et eksperdid saaksid teatavatel tingimustel arutada avalikult
arutelu, mis on toimunud teaduskomiteedes, naiteks ravimiohutuse riskihindamise komitees
parast kiisimuse lahendamist.

31. Ombudsman tegi ka EMA-le ettepaneku kaaluda kdigi oma asjakohaste dokumentide
loetelude avalikustamist konkreetsete esildismenetluste kohta. See lihtsustaks kodanike jaoks
asjakohaste dokumentide kindlakstegemist ja vahendaks EMA halduskoormust. Teise
vBimalusena vbiks EMA kaaluda muid viise kodanike abistamiseks selliste dokumentide
tuvastamisel.

32. Lopuks leiab ombudsman, et EMA otsus kustutada ménede oma té6tajate nimed kaebuse
esitajate ndutud dokumentidest oli kooskdlas ELi andmekaitse-eeskirjadega [33] .

Vaidetavate huvide konfliktide kohta

33. Kaebuse esitajad tostatasid mitu muret seoses EMA huvide konflikti tavadega, mis on
seotud tema teadusekspertidega, naiteks nendega, kes on seotud HPV vaktsiinide
esildismenetlusega.

34. Ema teadusekspertide suhtes kohaldatakse EMA poliitikat teaduskomiteede liikkmete ja
ekspertide konkureerivate huvide kasitlemise kohta [34] . Selle osana haldab EMA avalikku
andmebaasi koigi ekspertide kohta, kes on EMA teaduskomiteede, td6riihmade ja muude
rihmade lilkkmed vbi kes pakuvad muul viisil teaduslikku ekspertiisi [35] . Andmebaas sisaldab
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ekspertide huvide deklaratsioone. Eksperdid allkirjastavad igal aastal deklaratsiooni, et EMA
saaks kontrollida, et neil ei ole farmaatsiatddstuses mingeid finants- véi muid huve, mis vdiksid
mdjutada nende erapooletust.

35. Uks kaebuse esitajate mure oli, et nad ei leidnud andmebaasist kahe HPV-vaktsiini
esildismenetluses osalenud eksperdi avaldusi.

36. Ombudsman palus EMA-I esitada puuduvad deklaratsioonid, mida ta ka tegi. Nendest
avaldustest ei ilmnenud Uhtegi huvi, mis oleks véinud kahjustada nende séltumatust, ja seetdttu
peeti nende osalemist menetluses digusparaseks. Ema selgitas, et need deklaratsioonid ei
olnud tema andmebaasis, sest nende vanad deklaratsioonid olid aegunud, ning need eemaldati
automaatselt andmebaasist, kui kaebuse esitajad putdsid neile juurde paaseda. Ombudsman
margib, et huvide deklaratsioonide korraparane uuendamine on hea haldustava.

37. Kaebuse esitajad valjendasid muret ka teatavate ekspertide osalemise parast ravimiohutuse
riskihindamise komiteed ndustanud ekspertrihmas SAG-V. Péarast kbigi asjaomaste ekspertide
huvide deklaratsioonide saamist ja labivaatamist jareldab ombudsman, et otsused ekspertide
osalemise kohta SAG-V-s olid méistlikud ja kooskdlas EMA huvide konflikti poliitikaga.

Jareldus
Uurimise pohjal I6petab ombudsman selle juhtumi jargmise jareldusega [36] :

Euroopa Ravimiametil HPV vaktsiinide esildismenetluse kasitlemisel haldusomavoli ei
esinenud .

Kaebuse esitajaid ja EMAd teavitatakse sellest otsusest .

Parandusettepanekud

Ombudsman teeb ettepaneku, et Euroopa Ravimiamet jatkaks véimaluste uurimist,
kuidas selgitada lildsusele iliksikasjalikumalt, kuidas tema teaduskomiteed jouavad
teaduslike jareldusteni ja kuidas kasitletakse hindamise kadigus tekkivaid eriarvamusi.
Seda saaks teha naiteks internetis rohkem teavet avaldades.

Ombudsman teeb ettepaneku, et Euroopa Ravimiamet kaaluks koigi tema valduses
olevate ja konkreetse esildismenetlusega seotud asjakohaste dokumentide loetelude
kattesaadavaks tegemist voi et EMA kaaluks muid viise, kuidas aidata kodanikel kindlaks
teha dokumendid, mida nad soovivad saada.

Emily O’Reilly Euroopa Ombudsman

Strasbourg, 16.10.2017
9
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Lisa — Uksikasjalik hinnang kaebuse esitajate
argumentidele

Ravimiohutuse riskihindamise komitee hinnangu kohta

Suunamismenetluse ulevaade

1. Ema esildismenetlus HPV vaktsiinide kohta koosnes jargmistest etappidest [37] :
Kuupaev

Menetlusetapid

Juuli 2015

Euroopa Komisjon algatab HPV vaktsiinide kohta esildismenetluse [38]

6.-9. juuli 2015

Ema ravimiohutuse riskihindamise komitee algatab menetluse, maarab (kaas)raportdorid ja
votab vastu kisimuste loetelu [39] , millele peavad vastama HPV vaktsiine mitvad ettevotted
(neid ettevotteid nimetatakse miitigiloa hoidjateks voi muilgiloa hoidjateks) [40]

August 2015

Mugiloa hoidjad esitavad oma vastused ravimiohutuse riskihindamise komiteele.

25. september 2015

Raportdori ja kahe kaasraportdoéri esialgsed hindamisaruanded edastatakse ravimiohutuse
riskihindamise komiteele ja Euroopa Ravimiameti inimtervishoius kasutatavate ravimite
komiteele.

5.-8. oktoober 2015

Ravimiohutuse riskihindamise komitee votab vastu vaktsiinide teadusliku nduanderiihma
(SAG-V) ekspertidele esitatavate kiisimuste loetelu [41]

21. oktoober 2015

SAG-V koosolek
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28. oktoober 2015

Ajakohastatud (kaas)raportodride esialgsed hindamisaruanded edastatakse ravimiohutuse
riskihindamise komiteele ja inimravimite komiteele.

6. november 2015

Ravimiohutuse riskihindamise komitee vétab konsensuse alusel vastu jarelduse, et
olemasolevad tdendid ei toeta jareldust, et HPV vaktsiinid pdhjustavad CRPSi ja POTS-i, ning
soovitab sailitada mitgiload [42] .

16.—19. november 2015

Inimravimite komitee ndustub ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldustega ja votab
konsensuse alusel vastu arvamuse, milles soovitatakse sailitada HPV vaktsiinide mutigiload
[43] .

Esialgsed hindamisaruanded

2. Nagu eespool esitatud tabelist néha, koostasid raportédr (Uhendkuningriigi ravimiohutuse
riskihindamise komitee liige) ja kaks kaasraport66ri (Rootsi ravimiohutuse riskihindamise
komitee liige ja Belgia ravimiohutuse riskihindamise komitee liige) HPV vaktsiinide
esildismenetluse eri etappides kaks esialgsete hindamisaruannete vooru. Kaebuse esitajad
vaitsid, et ravimiohutuse riskihindamise komitee kaasraportdéride poolt nendes aruannetes
valjendatud lahkarvamused jaeti ravimiohutuse riskihindamise komitee I6plikust, avalikult
kattesaadavast hindamisaruandest [44] valja.

3. 2015. aasta septembri esimestes esialgsetes hindamisaruannetes anallisisid
kaasraportddrid ja raportdor, kellest igatiks vastutab erinevate HPV vaktsiinide eest ja kes
vastutavad ka Uldhinnangu eest, peamiselt milgiloa hoidjate vastuseid ravimiohutuse
riskihindamise komitee esitatud kilisimustele. Raportddri raport sisaldab ka kaasraportééride
raportite kokkuvotet ja hinnangut kaasraportddride esialgsete jarelduste kohta. Seejarel tehti
kéik kolm esialgset hindamisaruannet kattesaadavaks kdigile ravimiohutuse riskihindamise
komitee liikmetele, kellel paluti esitada markusi.

4. Ema markis, et esialgsetes hindamisaruannetes esitatud arvamused kujutavad endast
pooleliolevat t66d ning et need arvamused vdivad ravimiohutuse riskihindamise komitee liikmete
vahel toimunud arutelude ja arutelude tulemusena muutuda. Ema sénul arutatakse koiki
arvamusi ja seisukohti asjaomases komisjonis ning kiisimused lahendatakse kas taiskogu
arutelude kaigus voi teiste ekspertidega konsulteerides. Ema markis, et (kaas)raportdoride
esialgsed jareldused , ei ole kuidagi seotud ravimiohutuse riskihindamise komitee 16plike
jareldustega, milles vdetakse arvesse kbigi ravimiohutuse riskihindamise komitee liikmete
viljendatud seisukohti, menetluse kéigus tuvastatud ebakindlust ja ravimiohutuse
riskihindamise komitee esitatud teaduslikele kiisimustele antud vastuseid “. Naiteks kdnealusel
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juhul vaatas ks kaasraportdor parast likmesriikide markusi ja SAG-V ekspertide seisukohti
uuesti labi.

5. Ema utles, et kdik ravimiohutuse riskihindamise komitee liikkmed (sealhulgas kaasraport6orid),
kellel on menetluse 16pus jatkuvalt reservatsioone, vbivad neid probleeme tdstatada, haaletades
komitee haalteenamuse vastu ja valjendades lahknevat seisukohta. Lahknevate seisukohtade
pdhjused tehakse seejarel avalikkusele kattesaadavaks osana menetluse tulemusi kasitlevatest
dokumentidest [45] .

6. Ombudsman margib, et kdigile ravimiohutuse riskihindamise komitee liikmetele esitati
(kaas)raportooride esialgsed hindamisaruanded ning neil oli véimalus kommenteerida ja
arutada koéiki neis valjendatud seisukonhti. Isegi kui teatavad liikmed véljendasid menetluse
kaigus eriarvamusi, leidsid nad ilmselgelt, et nende arvamusi on menetluse I6puks
nouetekohaselt kasitletud . Seda téendab asjaolu, et kéik ravimiohutuse riskihindamise
komitee lilkmed, sealhulgas mélemad kaasraportooérid, ndustusid ravimiohutuse
riskihindamise komitee 16pliku soovitusega [46] . Vastupidiselt kaebuse esitajate vaidetele ei
tihistanud ravimiohutuse riskihindamise komitee ihtegi kaasraport66ri ega Uhtegi teist
ravimiohutuse riskihindamise komitee liiget.

Esialgsete hindamisaruannete avaldamine

7. Kaebuse esitajad vaitsid, et 16plik avalikult kattesaadav hindamisaruanne ei kajasta
kaasraportodride esialgsetes hindamisaruannetes valjendatud arvamusi. Neid aruandeid, mida
vdidakse menetluse kaigus mitu korda muuta, ei tehta ennetavalt ildsusele kattesaadavaks.

8. Ombudsman palus EMA-I kaaluda lisateabe kattesaadavaks tegemist oma hinnangute kohta,
sealhulgas selle kohta, kuidas kasitletakse protsessi kdigus valjendatud lahknevaid seisukohti.

9. Ema vastas, et arvamuste lahknevused tehakse Uldsusele kattesaadavaks |6pparuande
lisana, kui need erinevused pusivad kuni [6pparuande vastuvétmiseni (vt naiteks joonealune
markus 45). Kui aga selliseid esialgseid seisukohti menetluse 16pus ei sailitata, voib sellise
teabe avaldamine tekitada segadust I6plike jarelduste osas.

10. Sellest hoolimata markis EMA, et kdiki taotlusi tldsuse juurdepaasuks dokumentidele, mis
sisaldavad esialgseid seisukohti, naiteks (kaas)raportddride esialgseid hindamisaruandeid,
menetletakse kooskdlas dokumentidele juurdepaasu kasitlevate eeskirjadega [47] . Seega vbib
igalks, kes on huvitatud I6plike soovituste koostamise eeltddst, esitada taotluse tldsuse
juurdepaasuks nendele dokumentidele. Seoses esildismenetlusega HPV vakisiinide kohta
avaldati naiteks Uhe kaasraport6ori esialgne hindamisaruanne parast sellist taotlust (andmete
redigeerimine oli piiratud, naiteks patsientide isikuandmed).

11. Ombudsman leiab, et EMA selgitused selles kiisimuses on lldiselt méistlikud. On oluline, et
EMA pdéoraks Uldsuse tdhelepanu teaduskomiteede kokkulepitud jareldustele. Kui Uks voi mitu
eksperti ei ndustu nende jareldustega, tuleks nende seisukohad vastavalt tavale avalikustada.
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Koik ravimiohutuse riskihindamise komitee likmed ndustusid siiski HPV vaktsiinide 16pliku
hindamisaruandega ja seega ei esinenud menetluse I6pus lahkarvamusi.

12. Ombudsman on siiski teadlik, et EMA teaduskomiteede t66 on vaga keeruline ja huvitatud
kodanikele vdib-olla raske suhelda. Kuigi ombudsman tervitab EMA joupingutusi selle t66
selgitamisel [48] , teeb ta ettepaneku, et EMA uuriks jatkuvalt viise, kuidas veelgi
iiksikasjalikumalt selgitada, naiteks avaldades internetis rohkem teavet, kuidas
teaduskomiteed teevad teaduslikke jareldusi ja kuidas kasitletakse hindamise kaigus
tekkivaid erimeelsusi .

Ajakohastatud hindamisaruanne

13. Kaebuse esitajad palusid EMA-I selgitada mitmes esialgses hindamisaruandes esitatud
vaidet. Kaesoleva raporti, mis tehti Gldsusele kattesaadavaks parast dokumentidele
juurdepaasu taotluse saamist, koostas iks kaasraportdoridest ja see on kaasraportdori 25.
septembri 2015. aasta aruande ajakohastatud versioon. Kaebuse esitajad vaitsid, et selles
aruandes esitatud avaldused naitavad, et ravimiohutuse riskihindamise komitee jattis hiljem
kaasraportoori kriitika lihtsalt kérvale.

14. Kaebuse esitajate vaite hindamiseks palus ombudsman EMA- | esitada talle kéigi HPV
vaktsiinide kohta esildismenetluse kédigus koostatud esialgsete hindamisaruannete
redigeerimata versioonid . Nagu eespool kirjeldatud, ajakohastasid kdik kolm (kaas)raportoori
oma esialgseid hindamisaruandeid 2015. aasta oktoobri I6pus, vbttes arvesse alates esimesest
versioonist kogutud lisateavet. Muu hulgas sisaldavad ajakohastatud aruanded teistelt
ravimiohutuse riskihindamise komitee liikkmetelt saadud markusi ja (kaas)raportééride hinnangut
nendele markustele.

15. Ombudsman margib, et kaebuse esitajate viidatud avaldused olid tegelikult likmesriigi
ravimiohutuse riskihindamise komitee liikme markused, mitte kaasraportodri markused.
Kaebuse esitajad naivad neid vaiteid ekslikult (vaidetavalt tagasi likanud) kaasraportdori
kriitikana.

16. Kdnealune esialgne aruanne naitab, et selle likmesriigi ravimiohutuse riskihindamise
komitee liikme markusi hindas kaasraportoor ning kaasraportdér selgitab, kuidas neid markusi
kasitletakse. Samamoodi sisaldavad raportddri ja teise kaasraportdéri ajakohastatud esialgsed
hindamisaruanded ka liikmesriikidelt saadud markuste analllse.

17. Ombudsman ei nae selles protsessis midagi ebasoovitavat, mis peegeldab teadusliku
diskursuse tavaparast kulgu, kus kiisimusi esitatakse ja seejarel kasitletakse. Asjaolu, et
ravimiohutuse riskihindamise komitees toimub avatud, Uksikasjalik ja jouline arvamuste vahetus,
on rahustav. Lisaks pidi olema nii, et kdik ravimiohutuse riskihindamise komitee liikmed leidsid,
et nende markusi on nduetekohaselt arvesse véetud ja arvesse voetud, sest kdik liikmed olid
Uksmeelel ravimiohutuse riskihindamise komitee 16plike soovituste suhtes.
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Konsensusel pohinev otsuste tegemine

18. Kaebuse esitajad soovitavad, et teaduskomiteedel, mille eesmark on teha otsuseid
konsensuse alusel, naiteks ravimiohutuse riskihindamise komiteel, on oht, et nad on
erapoolikud. Kaebuse esitajad tuginevad sellele vaitele, et sellistes komisjonides on sageli Uks
vOi kaks domineerivat inimest, kellel on tugevad vaated.

19. Ombudsman margib, et teadusliku konsensuse saavutamine ravimiohutuse riskihindamise
komitees on seadusega sdnaselgelt ette nahtud [49] .

20. Lisaks kasutavad WHO [50] ja Ameerika Uhendriikide [51] teadusasutused samuti
konsensusel pdhinevat otsuste tegemist. Kaebuse esitajad vaidavad, et sellises slisteemis ei
véaljenda inimesed tdéendoliselt enamusega mittendustumist. Ombudsman ei ole sellega ndus.
Kohustus piitielda konsensuse poole, tehes kdik endast oleneva, ei tdhenda liksmeele
leidmist. Ravimiohutuse riskihindamise komiteel on diguslikult vdimalik jdbuda konsensusele
joudmata, sest seaduses on satestatud, et , kui sellist konsensust ei saavutata, koosneb
ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamus liikmete enamuse seisukohast ja lahknevatest
seisukohtadest koos p6hjendustega, millel need péhinevad * [52] . On naiteid sellest, et
ravimiohutuse riskihindamise komitee teeb otsuseid haalteenamusega, mitte konsensuse alusel
[53] . Seega jareldab ombudsman, et kui ravimiohutuse riskihindamise komitee otsustab otsuse
vastu votta konsensuse alusel, ilma et oleks valjendatud lahknevaid seisukohti, nagu ta tegi
HPV vaktsiinide kohta, on ravimiohutuse riskihindamise komitee liikkmed parast arutelu ja arutelu
joéudnud nende ees seisvate kisimuste suhtes Uhisele seisukohale.

21. Kaebuse esitajad vaidavad ka, et SAG-V liikmeid, keda ravimiohutuse riskihindamise
komitee palus mitmes kiisimuses esitada, survestati teatava seisukohaga néustuma.

22. Ombudsman ei ole nainud téendeid surve avaldamise kohta thelegi SAG-V liikmele. Samuti
margib ombudsman, et sarnaselt ravimiohutuse riskihindamise komiteega ei pea SAG-V liikmed
konsensusele jdoudma. Kui konsensust ei saavutata, voib SAG-V vobtta seisukoha vastu
haalteenamusega [54] . Seetdttu jareldab ombudsman, et kui mdni SAG-V liige soovis esitada
oma kolleegide seisukohtadest erineva seisukoha, vdis ta seda vabalt teha.

Vaktsiinide tootjate esitatud teave

23. Kaebuse esitajad seadsid kahtluse alla ka ravimiohutuse riskihindamise komitee kasutatud
metoodika. Nad vaitsid, et ravimiohutuse riskihindamise komitee ei kontrollinud vaktsiinide
tootjate esitatud teavet ega hinnanud seda séltumatult. Kaebuse esitajate sénul ndustus
ravimiohutuse riskihindamise komitee lihtsalt mutigiloa hoidjatelt saadud andmetega
nimivaartusega.

24. Ombudsman kusis EMA-It, kas kasutatud metoodika algandmed, analtUsid ja selgitused,
sealhulgas mudgiloa hoidjatelt saadud andmed, tehti kattesaadavaks kdigile ravimiohutuse
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riskihindamise komitee liikmetele.

25. Ema selgitas, et mutgiloa hoidjad olid diguslikult kohustatud esitama reguleerivatele
asutustele koik olemasolevad andmed , mis neil olid olemas, ning et on olemas mehhanismid,
mis tagavad nende jargimise. Samuti kinnitas EMA, et kooskdlas tavaparase tavaga tehti koik
esildismenetluse kaigus esitatud dokumendid , sealhulgas mudgiloa hoidjad,
kattesaadavaks kdigile ravimiohutuse riskihindamise komitee liikmetele, peamiselt Euroopa
Ravimiameti veebisaidil [55] kattesaadava spetsiaalse elektroonilise portaali kaudu.

26. Ombudsman margib ka, et raportd0ri ja kaasraportdoride esialgsed hindamisaruanded
sisaldavad tegelikult migiloa hoidjate esitatud teabe Uksikasjalikku hinnangut. Muu hulgas
hindasid (kaas)raportd6rid metoodikat, mida muugiloa hoidjad teabe kogumisel kasutasid.
Raport6or vaatas labi ka kaasraportodride hinnangud. Nagu eespool kirjeldatud, esitati andmed
ja (kaas)raportéoride hinnangud seejarel koéigile ravimiohutuse riskihindamise komitee
likmetele, kes soovi korral voisid esitada nende kohta markusi, mida moéned neist tegid. Seega
ei ole dige, et mulgiloa hoidjate esitatud andmeid aktsepteeriti nimivaartuses. Pigem uuriti seda
rangelt.

27. Samuti nahtub olemasolevatest dokumentidest, et ravimiohutuse riskihindamise komitee ei
tuginenud Uksnes miutgiloa hoidjate esitatud teabele. Hindamise kaigus vétsid (kaas)raportérid
arvesse ka SAG-V ekspertide [56] panust, likmesriikide esitatud markusi, EMA tehtud
kirjandusotsingute tulemusi, EMA poolt EudraVigilance’i andmebaasist saadud andmeid
kérvaltoimete kohta [57] , taiendavaid teadusuuringuid [58] ning arstide ja patsiendirihmade
esitatud andmeid [59] . Eelkdige hindas ravimiohutuse riskihindamise komitee p&hjalikult
aruannet, mille esitas Taani — liikmesriik, kes palus komisjonil algatada esildismenetluse [60] .
Ombudsman on seega seisukohal, et ravimiohutuse riskihindamise komitee véttis
nduetekohaselt arvesse kogu kattesaadavat teavet.

28. Kbik ravimiohutuse riskihindamise komitee liikkmed leidsid selgelt, et kdigist eespool
nimetatud allikatest saadud teave oli piisavalt ulatuslik ja Uksikasjalik, et neil oleks véimalik
jouda oma seisukohtadele tema menetluses olevate kiisimuste kohta. Selle jarelduse toetuseks
margib ombudsman, et ravimiohutuse riskihindamise komiteel oli 6igus nduda mis tahes allikast
taiendavaid andmeid. Ta ei pidanud seda vajalikuks. Lisaks margib ombudsman, et
ravimiohutuse riskihindamise komitee liikkmed oleksid vdinud 16plike soovituste vastu haaletada,
kui nad leiavad, et olemasolevad andmed ei ole ravimiohutuse riskihindamise komitee
teaduslike jarelduste toetamiseks piisavad. Kdik ravimiohutuse riskihindamise komitee liikmed
toetasid siiski I16plikke soovitusi.

29. Kuna kaebuse esitajad ei ndustu saadud andmetel pohinevate teaduslike jareldustega voi
asjakohaste andmete kindlakstegemiseks kasutatud metoodika teadusliku sobivusega, margib
ombudsman, et ombudsman ei pea teaduskiisimustes seisukohta vétma.

Korvaltoimete analiiis
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30. Kaebuse esitajad vaitsid, et Uiks mugiloa hoidja tlihistas teatavad ettevotte
ohutusandmebaasis tuvastatud POTS-kahtluse juhtumid ja leidis, et see ei vasta sindroomi
diagnostilistele kriteeriumidele vdi vastab sellele vaid osaliselt. Kaebuse esitajad kahtlesid,
kuidas sai mlugiloa hoidja diagnoosist loobuda, ilma et tal oleks juurdepaas meditsiinilistele
aruannetele voi patsientidele.

31. Ombudsman margib, et muidgiloa hoidja poolt ravimiohutuse riskihindamise komiteele
esitatud teave sisaldas kdigi tuvastatud juhtumite kokkuvoétlikke analiiise, st ka nende
juhtude analiiiise, mille puhul migiloa hoidja ei vastanud POTSi kriteeriumidele. Kokkuvote
sisaldas muu hulgas juhtumi numbrit, midgiloa hoidja hinnangut selle kohta, kas sindroomi
erinevad kriteeriumid on taidetud, ning mulgiloa hoidja markusi iga Uksikjuhtumi kohta. Lisaks
markis EMA, et mudgiloa hoidja lisas kdigi teatatud juhtude narratiivid asjakohastesse
dokumentidesse ning seega tehti need kattesaadavaks (kaas)raportdoridele ja kdigile teistele
ravimiohutuse riskihindamise komitee liikmetele.

32. Ombudsman margib, et (kaas)raportddride esialgsed hindamisaruanded néitavad, et
(kaas)raportdorid hindasid ja ndustusid nii juhtumite tuvastamise meetoditega kui ka juhtumite
liigitamisega POTS-kriteeriumidele vastavaks, kas need osaliselt tdidavad voi ei ole POTSid.
Seejarel jagati seda hinnangut kdigi ravimiohutuse riskihindamise komitee liikkmetega.

33. Esialgsed hindamisaruanded naitavad ka seda, et ravimiohutuse riskihindamise komitee
likmed arutasid pérast likmesriigi markuste esitamist I&henemisviisi juhtumitele, mille puhul leiti,
et need ei vasta kriteeriumidele. Kokkuvéttes jareldas ravimiohutuse riskihindamise komitee
oma Iéplikus hindamisaruandes miiligiloa hoidja kohta jargmist: , Mdrgitakse, et miiligiloa
hoidja ei lisanud konservatiivset anallitisi, et h6Imata kbiki POTS-juhtumeid, sealhulgas neid,
mis ei vasta diagnostilistele kriteeriumidele , kuid leitakse, et selline lahenemisviis ei
annaks lisavaartust ja oleks lihtsalt h6Imanud juhtumeid, mis tdendoliselt ei ole POTSid. Lisaks
ei oleks eeldatavate juhtumite arv olnud sellistes anallitisides nii oluline “ [61] .

34. Seega kaalus ravimiohutuse riskihindamise komitee selgelt nii lahenemisviisi
konealustele juhtumitele kui ka nende lisamist analiilisi , kuid otsustas teaduslikel péhjustel
selle vastu. Konsensus Idpparuande suhtes naitab taas, et koik ravimiohutuse
riskihindamise komitee liikmed olid selle lahenemisviisiga rahul. Ombudsman ei saa seda
teaduslikku otsust kahtluse alla seada.

Diagnoosimata korvaltoimete otsimise strateegiad

35. Kaebuse esitajad valjendasid vastuseisu otsingustrateegiatele, mida mutgiloa hoidjad
kasutasid diagnoosimata CRPS-i ja POTS-i vdimalike juhtude kindlakstegemiseks, tuginedes
iga stindroomi erinevate siimptomite kombinatsioonide otsimisele.

36. Oma vastuses ravimiohutuse riskihindamise komiteele pidid milgiloa hoidjad selgitama
selliste juhtude tuvastamiseks kasutatavaid algoritme, otsides CRPS-i v6i POTS-i sagedaste
nahtude ja simptomite kombinatsioone [62] . Seejarel vaadati algoritmid I&bi raportdori ja
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kaasraportooride esialgsetes hindamisaruannetes ning neid jagati kdigi ravimiohutuse
riskihindamise komitee liikmetega. Vastuvaiteid ei esitatud.

37. Kuigi ombudsman ei saa otsustada, kas migiloa hoidjate kasutatud otsinguterminid on
teaduslikult asjakohased, margib ta, et ravimiohutuse riskihindamise komitee liikmed olid taiesti
teadlikud sellest, kuidas muugiloa hoidjad otsingutermineid kasutasid, ning Ukski ravimiohutuse
riskihindamise komitee liige ei valjendanud seisukohta, et otsinguterminid ei ole asjakohased.

,Vaadatud vs oodatav anallilis“

38. Kaebuse esitajad kritiseerisid ka seda, et ravimiohutuse riskihindamise komitee kasutas nn
Jjalgitud versus ootusparane® (O/E) anallisi. Selles analliisis vorreldi uuritavate sindroomide
kriteeriumidele vastavate vdi neile osaliselt vastavate kdrvaltoimete arvu nende juhtude arvuga,
mis oleksid eeldatavalt esinenud sihtpopulatsioonis [63] . Kaebuse esitajad vaitsid, et
.eeldataval esinemissagedusel“ pdhinevad anallsid ei ole usaldusvaarsed.

39. Ombudsman margib, et olemasolevad dokumendid naitavad, et ravimiohutuse
riskihindamise komitee oli taielikult teadlik olemasolevate andmete tehnilistest piirangutest, mida
(kaas)raport66rid arutasid selgesdnaliselt oma vastavates esialgsetes hindamisaruannetes ja
kommenteerisid teisi liikmesriike. Ravimiohutuse riskihindamise komitee I6pparuande kohaselt
ei ole vbimalik kindlaks teha pdhjuslikku seost, kuid need on kasulikud signaali valideerimisel [st
andmete hindamise protsessis, mis voib viidata vdimalikule pdhjuslikule seosele ravimi ja
kdrvaltoime vahel] ning usaldusvddrsete epidemioloogiliste andmete puudumisel esialgsel
ohusignaali hindamisel “ [64] .

40. Ravimiohutuse riskihindamise komitee selgitas ka nende piirangute kdrvaldamiseks voetud
meetmeid: ,Arvestades ebaselgust tdheldatud juhtumite arvu, diagnostilise kindluse taseme,
vaktsiiniga kokkupuutumise taseme ja tausta esinemissageduse suhtes, kasutatakse
tundlikkusanaliiiise tavaliselt statistilistes analiiiisides, mis kdsitlevad eeldatavat
alateatamist, kinnitatud ja kinnitamata juhtumite arvu (kasutades vastavalt vajadusele mitut
diagnostilise kindluse kategooriat), vaktsineeritud isikute voi vaktsiinidooside arvu ja
esinemissageduse usaldusvahemikke “ [65] (rdhuasetus lisatud).

41. Naiteks selleks, et votta arvesse voimalikku ebapiisavat teatamist, sisaldas O/E analiilis
stsenaariume, mille puhul eeldati, et juhtumite teatamise maar oli 1 % (st selle stsenaariumi
puhul eeldatakse statistilise anallitsi puhul, et tuvastatud juhtumid moodustavad ainult
sajandiku juhtumite tegelikust arvust) [66] .

42. Ravimiohutuse riskihindamise komitee palus ka SAG-V ekspertidel esitada olemasoleva
teabe kohta markusi. Eksperdid vastasid, et mutdgiloa hoidjate poolt esildise raames lébi viidud
ja ettekandjate poolt péhjalikult hinnatud O/E analiilis ndib olevat nii usaldusvédrne kui
véimalik, arvestades kogutud andmete liigi ja tehtud eeldustega seotud raskusi. [...] [I] t mérgiti,
et O/E analiiiisid hélmasid mitmesuguseid stsenaariume [...] ja kbige usutavamad
stsenaariumid ei ndidanud POTSi v6i CRPSI juhtumite (letamist taustamdédrast kbrgemale, vottes

17



* %%
Lo

ek

arvesse olukorda uksikutes riikides [...]" [67] .

43. Kokkuvdttes markis ravimiohutuse riskihindamise komitee, vottes taielikult arvesse selliste
analuiiside piiranguid, et O/E analiiisides olid CRPS/POTS-i maarad vaktsineeritud
tidrukutel kooskodlas eeldatavate maaradega nendes vanuserithmades, vottes arvesse
mitmesuguseid stsenaariume seoses teatamata jatmisega ja aruandeid, mis ei vastanud
taielikult siindroomide diagnostilistele kriteeriumidele [68] . Ombudsman ei ole selle kiisimuse
teaduslike aspektide suhtes seisukohta votnud, kuid margib, et ravimiohutuse riskihindamise
komitee oli O/E anallsi piirangutest taiesti teadlik ja avatud ning selgitas nende piirangute
korvaldamiseks voetud meetmeid. Kokkuvottes néustusid kbik eksperdid olemasolevate
andmete pohjal tehtud jareldustega.

Platseebo koondamine

44. Kaebuse esitajad ei ndustunud ka metoodikaga, mida kasutati CRPSi ja POTS-i voimalike
juhtude vordlemiseks riihmas, kes sai kliiniliste uuringute kaigus HPV vaktsiine platseebot
saanud rihmaga. Midgiloa hoidjad olid koondanud mitme I6petatud uuringu tulemused, milles
kasutati erinevat tlilipi platseebot. Kaebuse esitajad vaidavad, et vahemalt méne sellise
platseebo valimine vois olla problemaatiline.

45. Ema selgitas, et hoolimata erinevatest platseebotest peeti koondamist asjakohaseks, sest
andmeid kasutati liksnes teabe kogumiseks POTSi ja CRPS-i juhtude koguarvu kohta, et
teha kindlaks HPV vaktsiinidega seotud ohutussignaali vdimalik olemasolu. Tegelikult oli
CRPS/POTS:i kahtlusega juhtude arv kliiniliste uuringute andmete hulgas nii vaike, et
platseeboriihmade koondamine ei olnud teadusliku hindamise seisukohast asjakohane. Uhe
vaktsiini puhul ei tuvastatud tihtegi CRPS-i ega POTS-i juhtu, ei HPV-vaktsiini saanud riihmas
ega platseebot saanud riihmas [69] . Seoses teise vaktsiinirihmaga tuvastati ligikaudu 60,000
uuringus osaleja hulgas ainult kolm CRPS-le viitavat aruannet (liks Gardasil 9 , Uks Gardasil/
Silgard ja 1 platseebo) ja kaks POTS-ile viitavat juhtumit (kaks Gardasil 9 -s ja mitte Ukski
Gardasil/ Silgard ’is voi platseebos). (Kaas)raportdrid analliusisid iga tuvastatud soovituslikku
juhtumit, olenemata sellest, kas juhtum puudutas HPV vaktsiinirihma vdi platseeborihma [70] .
Seda hinnangut jagati taas koigi ravimiohutuse riskihindamise komitee liikmetega. Kokkuvottes
markis ravimiohutuse riskihindamise komitee, et mélema siindroomi esinemissagedus oli vaga
vaike, nii vaktsineeritud rihmas kui ka platseeboriihmas.

46. Ombudsman margib, et vastupidiselt kaebuse esitajate vaidetele ei vérrelnud
ravimiohutuse riskihindamise komitee HPV vaktsiine saanud rihma vdimalike CRPS-i ja POTS-i
juhtude arvu riihmaga, kes said (eri tutpi) platseebot. Véimalike juhtumite vaga vaike arv ei
oleks véimaldanud asjakohast vordlust. Seetdttu vordles ravimiohutuse riskihindamise komitee
mdlemas riihmas tuvastatud vdimalike juhtude arvu POTSi ja CRPS-i hinnangulise
esinemissagedusega Uldises vaktsineerimata populatsioonis (vt ka punktid 38—43 O/E anallusi
kohta). Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et kliiniliste uuringute ajal esinenud
juhtumite vaike esinemissagedus oli tegelikult kooskdlas selliste seisundite hinnangulise
esinemissagedusega Uldises vaktsineerimata populatsioonis.
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47. Kaebuse esitajad kahtlevad ka teatud tllpi platseebote kasutamise teaduslikus sobivuses
HPV vaktsiinide kliinilistes uuringutes. Ombudsman ei saa selles teaduskiisimuses seisukohta
votta.

Vajadus pohjalikuma uurimistoo jarele

48. Ombudsman palus EMA-I| kinnitada, et ta hindab pidevalt kéiki uusi téendeid ja uurib
pidevalt, kas tulevikus on vaja taotleda konkreetsemaid uuringuid HPV vaktsiinide kohta.

49. Vastuseks esitas EMA selgitused oma jéupingutuste kohta ravimiohutuse jarelevalve
andmete jalgimisel ja analiitsimisel [71] . Ema kirjeldas ka HPV vaktsiinide midgiloa hoidjatele
pandud kohustusi ning ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusi parast esildismenetlust.
Tuginedes ELi ravimiohutuse jarelevalvet kasitlevatele digusaktidele [72] , kohustab EMA
mudgiloa hoidjaid kehtestama riskijuhtimissisteemid ja tegema riskijuhtimiskavades kirjeldatud
toiminguid [73] . Lisaks soovitas ravimiohutuse riskihindamise komitee 16plikus
hindamisaruandes, et ,nende vaktsiinide ohutust tuleb jatkuvalt hoolikalt jalgida . See peaks
hélmama CRPS- vbi POTS-aruannete jidrelmeetmeid, et mddrata kindlaks asjakohased kliinilised
omadused, teha kindlaks vBimalikud POTSi ja CRPS-i juhtumid laiade otsingustrateegiate,
sealhulgas tulemuste (ksikasjade p6hjal, ning vérrelda teatamismddra olemasoleva teabega
POTSi ja CRPS teadaoleva epidemioloogia kohta “ [74] (rdhuasetus lisatud).

50. Peale selle leidis inimravimite komitee esildismenetluse kohta arvamust avaldades, et
JJalgitud versus ootuspérane” analtiiis tuleb jdtkata [perioodilistes ohutusaruannetes, st
mudgiloa hoidja koostatud aruannetes, milles kirjeldatakse ravimi ohutuskogemust
kindlaksmaaratud aegadel parast miugiloa andmist, véttes arvesse muutusi
teatamismddrades” [75] .

51. Avalikult kattesaadav teave naitab, et ravimiohutuse riskihindamise komitee kaalus, kas
mudgiloa hoidjatelt tuleks néuda taiendavaid uuringuid. Ravimiohutuse riskihindamise komitee
palus ka SAG-V-I arutada selliste uuringute teostatavust [76] . Lopuks jareldas ravimiohutuse
riskihindamise komitee, et selliste uuringute taotlemine ei ole digustatud [77] .

52. Kaebuse esitajad ei ndustunud ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike
jareldustega ja vaitsid, et EMA oleks saanud ja oleks pidanud jareldama, et vaja on rohkem
uuringuid. Ombudsman ei saa votta seisukohta olemasolevate andmete pohjal tehtud jarelduste
suhtes, kuid vétab teadmiseks ravimiohutuse riskihindamise komitee ja Euroopa Ravimiameti
pihendumuse HPV vaktsiinide ohutuse pidevale jalgimisele.

Ema kirjanduse otsingud

53. Kaebuse esitajad vaitsid, et EMA eemaldas kaasraportdoéri esialgsest hindamisaruandest
CRPSi ja POTSiga seotud kirjandusotsingud.
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54. Ema markis, et pdhimdtteliselt ei ole kirjanduses tehtud otsingud konfidentsiaalsed andmed
ja seega ei kustutata neid dokumendist, mis on avaldatud lldsuse juurdepaasu taotluse alusel.
EMA tunnistas siiski, et esialgsele hindamisaruandele juurdepaasu taotluse menetlemisel olid
otsingud tahtmatult kustutatud.

55. Parast korduvat taotlust tldsuse juurdepaasuks dokumentidele esitas EMA kaebuse
esitajatele oma kirjandusotsingud. Kaebuse esitajad kritiseerisid asjaolu, et otsingustrateegiad
ei sisaldu SAG-V ekspertidele kattesaadavaks tehtud teabematerjalides.

56. Ombudsman on suutnud kontrollida, kas kéigile ravimiohutuse riskihindamise komitee
likmetele on esitatud kirjanduses tehtud otsingud, mis on talle kattesaadavaks tehtud esialgse
hindamisaruande redigeerimata versioonis.

57. SAG-V ekspertidele esitatud esialgses hindamisaruandes ei sisaldunud kirjanduse
otsinguid. Ombudsman margib siiski, et sisuliselt kdik valjaanded, mille EMA parast kirjanduse
otsingut tuvastas, lisati kaasraport6ori esialgses hindamisaruandes esitatud viidete loetellu ja
olid seega kattesaadavad SAG-V ekspertidele. Lisaks esitas kaasraportddr kokkuvotte
esialgses aruandes esitatud kirjanduse otsingu tulemustest, mis tehti kattesaadavaks SAG-V-le.

58. Ema on ombudsmanile kinnitanud ka seda, et SAG-V eksperdid oleksid vdinud paluda
kirjanduse otsinguid, kui nad leiavad, et neil on selleks vajadus, ja neile oleks esitatud
kirjanduse otsingud, kui nad oleksid neid taotlenud. Ema markis, et ekspertidele esitatud
teabematerjalides oli s6naselgelt margitud , et ekspertidele on taotluse korral kattesaadav mis
tahes taiendav teave, nagu naiteks kirjandusotsingud. Ukski SAG-V ekspert ei taotlenud siiski
otsingute tegemist.

59. Ombudsman margib ka, et ei tundu ebatavaline, et SAG-V eksperdid ei oleks seda
vBimalust kasutanud. Erinevalt ravimiohutuse riskihindamise komiteest, kes vastutas kogu
teadusliku hindamise eest, palus ravimiohutuse riskihindamise komitee SAG-V ekspertidel
esitada oma seisukohad mitmes selgelt maaratletud kiisimuses [78] . Vbttes arvesse, et SAG-V
eksperdid ei kisinud lisateavet, mdistab ombudsman, et neile anti nende konkreetsete
kisimustega tegelemiseks kogu vajalik teave.

Lopparuande koostamine

60. Ombudsman palus EMA-I selgitada, kes koostab ravimiohutuse riskihindamise komitee
I6plikud hindamisaruanded esildismenetluste kohta, naiteks HPV vaktsiinide kohta.

61. Ema selgitas, et antud juhul koostas raportoor kooskdlas standardmenetlusega [79] EMA
sekretariaadi abiga ravimiohutuse riskihindamise komitee 16pliku hindamisaruande projekti, mille
kéik ravimiohutuse riskihindamise komitee likmed kommenteerisid ja votsid vastu. Sisuliselt on
I6ppraport raportéori raporti, teadusliku nduanderihma kirjaliku arvamuse ning ravimiohutuse
riskihindamise komitee arutelude ja jarelduste konsolideerimine.
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Ravimiohutuse riskihindamise komitee médrkused teadustéotaja ja WHO Uppsala seirekeskuse
uuringute ja andmete kohta

62. Kaebuse esitajad vaitsid, et ravimiohutuse riskihindamise komitee 16plik hindamisaruanne
sisaldas ebasobivaid markusi teadlase tehtud uuringu kohta (kbnealune teadlane on tks
kaebuse esitajatest). Ravimiohutuse riskihindamise komitee oli jareldanud jargmist: , Uldiselt
leitakse, et [uurija] teatatud juhtumid esindavad kérgelt valitud patsientide valimit, mis on
ilmselt valitud vastama vaktsiinist péhjustatud vigastuse eelmddratletud hiipoteesile “ [80] .

63. Kaebuse esitajad kritiseerisid ka seda, kuidas ravimiohutuse riskihindamise komitee
tutvustas ja analtisis uurija ja WHO Uppsala seirekeskuse t66d. Kaebuse esitajad vaidavad, et
ravimiohutuse riskihindamise komitee lahenemisviis ei olnud teaduslik ja hdimas kirsside
korjamist.

64. Ema vaitis, et ravimiohutuse riskihindamise komitee seisukohta ei saa tdlgendada
pejoratiivse voi vaarkaitumisesildistusena.

65. Ombudsman margib, et ravimiohutuse riskihindamise komitee aruanne sisaldab
Uksikasjalikku kokkuvdtet ja pdhjalikku hinnangut uurija [81] ja Maailma Terviseorganisatsiooni
Uppsala seirekeskuse [82] tehtud t66 kohta. Kaebuse esitajate viidatud tsitaat on osa
ravimiohutuse riskihindamise komitee kahelehekiljelisest teadustddtaja t66 hindamisest.
Hindamine sisaldab ka taiendavaid selgitusi ravimiohutuse riskihindamise komitee seisukoha
kohta seoses uuringuga [83] . Kokkuvdttes ei viita miski sellele, et ravimiohutuse riskihindamise
komitee markus oleks olnud midagi enamat kui osa tema teaduslikust seisukohast uuringu
kohta.

66. Ombudsmanil ei ole voimalik hinnata ravimiohutuse riskihindamise komitee seisukohti
teadlaste ja Maailma Terviseorganisatsiooni Uppsala seirekeskuse uuringute ja andmete kohta.
Ombudsman margib siiski, et tldjuhul peab ravimiohutuse riskihindamise komiteel olema
vdimalik votta seisukoht teadusklsimuses, isegi kui sellega ei ndustuta teiste teadlaste esitatud
hiipoteesidega.

Labipaistvuse ja avatuse kohta

Konfidentsiaalsusklausel

67. Kaebuse esitajad vaidlustasid asjaolu, et EMA kehtestab oma ekspertidele eluaegse
konfidentsiaalsuskohustuse.

68. Oma vastuses kaebuse esitajatele vaitis EMA, et ta on kohustatud seda tegema seadusega:
eksperdid ,, ei tohi isegi pdrast oma ametikohustuste I6ppemist avalikustada ametisaladuse
hoidmise kohustuse alla kuuluvat teavet “ [84] . Ema maérkis siiski, et ,, eksperdid, kes ei
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néustunud kollegiaalse otsusega, voivad arutada oma erimeelsusi avalikult, tingimusel et nad
teevad selgeks, et vdljendatud seisukohad on nende endi, mitte komitee seisukohad ning et nad
ei avalikusta konfidentsiaalset driteavet “.

69. Kaebuse esitajad vaitsid, et EMA standardse konfidentsiaalsusklausli sbnastus ei nai seda
toetavat.

70. Ombudsman ndustus kaebuse esitajate vaitega ja soovitas EMA-I kaaluda ekspertide
konfidentsiaalsuse standardklausli (edaspidi ,konfidentsiaalsuse ettevétja vorm®) kohandamist
nii, et see kajastaks paremini EMA seisukohta, mida ta valjendas oma vastuses kaebuse
esitajatele. Ema markis, et ta on selleks algatanud vormi labivaatamise, mis on praegu pooleli.

71. Ombudsman jareldab, et EMA tegeleb selle kiisimusega praegu, ja palub EMA-I
teavitada teda selle protsessi tulemustest.

Juurdepaas dokumentidele

72. Vastuseks taotlusele Uldsuse juurdepaasuks dokumentidele esitas EMA kaebuse esitajatele
HPV-vaktsiini kdsitleva SAG-V koosoleku protokolli. Kaebuse esitajad vaitsid siiski, et kui EMA ,,
sooviks téepoolest olla avatud ja ldbipaistev, oleks ta koos ametliku 40-lehekdljelise aruandega
oma veebisaidil esitanud loetelu koigist HPV vaktsiini juhtumis kittesaadavatest
dokumentidest “ (kohtujuristi kursiiv).

73. Ombudsman margib, et EMA avaldab juba oma menetlustega seoses markimisvaarse hulga
dokumente [85] . Seoses HPV vaktsiinide esildismenetlusega hélmas see komisjoni teadet
menetluse algatamise kohta, migiloa hoidjatele esitatud kiisimuste loetelu, menetluse
ajakava, 16plikku hindamisaruannet ning ravimiohutuse riskihindamise komitee ja inimravimite
komitee koosoleku protokolli, kus esildist arutati, ning I6plikud jareldused voeti vastu [86] .

74. Uurimise kaigus tegi ombudsman siiski ettepaneku, et EMA kaaluks kdigi tema valduses
olevate ja konkreetse esildismenetlusega seotud asjakohaste dokumentide loetelude
avalikustamist. See voimaldaks kodanikel esitada konkreetseid taotlusi Gldsuse juurdepaasuks,
kui nad soovivad dokumenti saada. Seega peaksid nii taotleja kui ka EMA kulutama vahem
aega tarbetult laiaulatuslikele taotlustele.

75. Kahjuks ei kasitlenud EMA neid soovitusi oma vastuses ombudsmanile. Ombudsman
kordab seega oma ettepanekut oma uurimise I6petamise otsuses. Teise voimalusena
soovitab ombudsman, et EMA kaaluks muid viise, kuidas aidata kodanikel kindlaks teha
dokumendid, mida nad soovivad saada. Naiteks vdiks EMA selgelt satestada, et kodanikud,
kes nduavad enne lldsuse dokumentidele juurdepaasu taotluse esitamist rohkem teavet,
vdivad saada sellist teavet, esitades kdigepealt teabendude, mida kasitletakse viivitamata.

Taotletud koosoleku protokoll
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76. Nagu on margitud taustteabe punktis 15, taotlesid kaebuse esitajad Gldsuse juurdepaasu
SAG-V protokollile, mille eksperdiriihm konsulteeris ravimiohutuse riskihindamise komiteega
esildismenetluse kdigus. Ema esitas kaebuse esitajatele kdesoleva protokolli koopia. Kaebuse
esitajad ei ndustunud siiski EMA otsusega kustutada taotletud dokumendist teatavate td6tajate
nimed.

77. Ombudsman margib, et kustutatud teave puudutab ainult EMA tugitéétajate nimesid (EMA
avalikustas kaesolevas protokollis nimetatud ravimiohutuse riskihindamise komitee
raportodride/hindajate ja tema kérgemate to6tajate nimed). Ema markis sdnaselgelt, et ta ei
kustuta Uhegi teaduseksperdi ega juhtiv- ja ametitlesandeid taitva EMA personali nimesid.

78. Ombudsman on seisukohal, et sekretariaaditeenuseid osutavate tdotajate isikuandmeid ei
ole vaja avalikustada. Otsus need nimed kustutada, kuid mitte teiste asjaomaste isikute nimed,
oli seega asjakohane.

Vaidetavate huvide konfliktide kohta

Huvide deklaratsioonide kattesaadavus EMA veebisaidil

79. Kaebuse esitajad valjendasid muret selle parast, et kahe SAG-V liikme huvide
deklaratsioonid puudusid EMA veebipdhisest ekspertide andmebaasist [87] . Ombudsman palus
EMA-| esitada talle nende kahe deklaratsiooni koopiad.

80. Vastuseks esitas EMA kaks avaldust, mille ombudsman edastas kaebuse esitajatele. Ema
selgitas ka, miks need deklaratsioonid tema andmebaasist puudusid. Péhjendused olid puhtalt
halduslikud (kdnealused deklaratsioonid olid aegunud ja need kustutati andmebaasist, kui
kaebuse esitajad puitidsid neile ligi padseda). Kaks asjatundijat ei deklareerinud mingeid huve ja
nende taielik osalemine SAG-V t6ds oli seega digusparane.

81. Ema on seega lahendanud kaebuse selle aspekti.

SAG-V teadusekspertide huvide konflikti hindamine

82. Kaebuse esitajad kritiseerisid EMA ekspertide vdimalike huvide konfliktide hindamist. Lisaks
sellele, et nad kritiseerisid EMA Uldist huvide konflikti kasitlevat poliitikat, seadsid nad kahtluse
alla ka konkreetse hinnangu teatavatele SAG-V ekspertidele, [88] mis toimus enne riihma
HPV-vaktsiinide koosolekut. Kaebuse esitajad ei ndustunud otsusega jatta korvale teatavad
eksperdid, kuid mitte teised.

83. Esiteks margib ombudsman taustteabena, et EMA poliitikat teaduskomiteede liikkmete ja
ekspertide konkureerivate huvide kasitlemisel on ajakohastatud [89] .

84. Teiseks on ombudsman kaebuse esitajate viidatud juhtumeid hoolikalt hinnanud.
Ombudsman margib jargmist: Igal SAG-V eksperdil, kes oli EMA-le teatanud, et tal on
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praegused finantshuvid (naiteks aktsiad) mis tahes ravimiettevéttes, ja eksperdil, kes oli
deklareerinud muid konkreetselt HPV vaktsiinidega seotud huve (naiteks endine ndustamine voi
praegused HPV vaktsiinidega seotud uuringud), ei lubatud osaleda SAG-V HPV-vaktsiini
kasitleva kohtumise |6ppjareldustes ja hdaletamisel. See oli kooskdlas EMA huvide konflikti
poliitikaga sel ajal [90] ja ombudsman ndustub, et oli asjakohane mitte lubada sellistel
ekspertidel osaleda.

85. SAG-V esimees teatas avalikult kattesaadavas huvide deklaratsioonis, et ta on varem mone
HPV-vaktsiini matgiloa hoidja puhul teinud uuringuid muude vaktsiinide kui HPV-vaktsiinide
kohta. Ekspert ei deklareerinud kehtivaid asjakohaseid huve, ei rahalisi ega muid huve.
Ombudsman margib, et EMA huvide konflikti poliitika vdimaldab sellisel eksperdil koosolekul
taiel maaral osaleda. Puuduvad téendid selle kohta, et eksperdi varasemad uuringud oleksid
naidanud mingit séltuvust HPV vaktsiinide tootjatest. Samuti puuduvad téendid selle kohta, et
nende ettevotete jaoks tehtud uuringutel oleks olnud seos kasitletava teemaga, milleks oli HPV
vaktsiini ohutus.

86. Kaebuse esitajad kasitlevad ka SAG-V esimehe avalikke avaldusi nadalate jooksul enne
HPV-vaktsiinide koosolekut. Kaebuse esitajate sdnul oli avaldus selle kohta, et paljud elud
[HPV vaktsiinid] pddsteti ja [ekspert] ditles, et puuduvad téendid ohutusprobleemide kohta *.
Kaebuse esitajad vaidavad, et see viitab kdnealuse eksperdi erapoolikusele.

87. Ombudsman margib, et ei ole ebatavaline, et teaduslikus hindamises osalev ekspert
avaldab avalikult arvamusi teadusteemade kohta, mida vbidakse arutada. Sellised avaldused ei
tahenda, et isik on erapoolik voi et teaduskomiteedes vdetavad seisukohad ei pdhine liksnes
objektiivsetel kaalutlustel. Avaldused kajastavad lihtsalt asjaolu, et eksperdid td6tavad
asjaomases teadusvaldkonnas ja on valja té6tanud teaduslikud seisukohad selles
teadusvaldkonnas.

88. Lisaks naib, et eksperdi avaldus on spetsialiseerunud avalik-diguslike asutuste seas
Uksmeelne, nagu nahtub tausta punktidest 3—4, milles kirjeldatakse WHO sdéltumatute
ekspertide komitee GACVS viimast labivaatamist. L&puks, kuigi ekspert osales SAG-V
koosolekul, andis see rithm lihtsalt n6u mitmes eelnevalt kindlaks maaratud kisimuses.
Ravimiohutuse riskihindamise komitee ja inimravimite komitee, mitte SAG-V, votsid HPV
vaktsiinide kohta soovituse, et vaktsiinid ei pdhjusta CRPS-i ega POTS-i.

[1] Turustatakse nimetuste Cervarix , Gardasil / Silgard ja Gardasil 9 all.
[2] http://gco.iarc.fr/today/fact-sheets-cancers?cancer=16&type=0&sex=2 [Linki]

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

[4] http://www.who.int/immunization/diseases/hpv/en/ [Linki]
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[5] http://www.who.int/vaccine_safety/committee/en/ [Linki]

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

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

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

[9] http://www.who.int/vaccine_safety/committee/topics/hpv/June _2017/en/ [Linki]

[10]

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_ 000537 .jsp

[Linki]

[11]

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

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

[13] Teatavad EudraVigilance’i andmed on avalikult kattesaadavad jargmisel aadressil:
http://www.adrreports.eu/en/index.html [Linki]

[14]

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

[Linki]

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

[16] Vastavalt maaruse (EU) nr 726/2004 (Euroopa Parlamendi ja néukogu 31. martsi 2004.

aasta maarus (EU) nr 726/2004, milles satestatakse tihenduse kord inim- ja veterinaarravimite

lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet (ELT L 136,

Ik 1)) artiklile 20, konsolideeritud versioon, kattesaadav aadressil:
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0726:20120702:EN:PDF

[Linki]).

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

[18]
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http://www.who.int/vaccine_safety/committee/en/
http://www.who.int/vaccine_safety/committee/topics/hpv/June_2017/en/
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/255353/1/WER9219.pdf?ua=1
http://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/Pages/Scheduler.aspx
http://www.who.int/vaccine_safety/committee/topics/hpv/June_2017/en/
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000537.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/PRAC/people_listing_000112.jsp&mid=WC0b01ac058058f328
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000258.jsp&mid=WC0b01ac0580b18c76
http://www.adrreports.eu/en/index.html
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Human_papillomavirus_vaccines/human_referral_prac_000053.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0726:20120702:EN:PDF
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189479.pdf
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/09/WC500194105.pdf
[Linki]

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

[20]

http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/contacts/ CHMP/people_listing 000116.jsp&mid=WCO0b01ac0
[Linki]

[21] Lépliku hindamisaruande Ik 32—-36, kattesaadav aadressil:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_providec
[Linki]

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

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

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

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

[26] inimravimite komitee vastutab jargmise eest: kogu ELi hdlmavate mudgiloataotluste

esialgse hindamise labiviimine; olemasoleva miitigiloa muudatuste vdi laienduste hindamine;

ning arvestades ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusi turul olevate ravimite ohutuse

kohta (

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000094.jsp

[Linki]).

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

(28]
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/European_Comm
[Linki]

[29] Saadaval:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133731/dec_133731_en.pdf

[Linki] ( Cervarix ) , [Linki] ( Gardasil ),
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189477.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/CHMP/people_listing_000116.jsp&mid=WC0b01ac058058f32e
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_provided_by_Committee_for_Medicinal_Products_for_Human_Use/WC500197129.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_provided_by_Committee_for_Medicinal_Products_for_Human_Use/WC500197129.pdf
http://www.who.int/wer/2016/wer9103.pdf?ua=1
http://www.who.int/vaccine_safety/committee/topics/hpv/June_2017/en/
https://www.cdc.gov/vaccinesafety/vaccines/hpv/hpv-safety-faqs.html
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000094.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/2010/02/people_listing_000002.jsp&mid=WC0b01ac0580028c7c
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/European_Commission_final_decision/WC500200002.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133731/dec_133731_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133737/dec_133737_en.pdf
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http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133733/dec_133733_en.pdf
[Linki] ( Gardasil 9') ja [Linki] ( Silgard ).

(30]
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_starte
[31] ELi toimimise lepingu artikli 228 I6ige 1: , Euroopa Parlamendi valitud Euroopa

Ombudsmanil on 6igus vétta vastu kaebusi liidu kodanikelt voi fudsilistelt véi juriidilistelt

isikutelt, kes elavad véi kelle registrijérgne asukoht on ménes liifkmesriigis, kui tegemist on

haldusomavoliga /iidu institutsioonide, organite vbi asutuste tegevuses, vdlja arvatud Euroopa

Liidu Kohus, kes tegutseb digusemdistjana. Ta vaatab sellised kaebused Idbi jo annab nende

kohta aru “ (rdhuasetus lisatud).

[32] Vt otsus juhtumi 1375/2016/JAS kohta, mis kasitleb Euroopa Komisjoni poolt
herbitsiidikoostisosa glifosaadi heakskiidu pikendamisega seotud probleemide kasitlemist,
punkt 18, kattesaadav aadressil:
https://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/decision.faces/en/75832/html.bookmark [Linki]
[33] Euroopa Parlamendi ja néukogu 18. detsembri 2000. aasta maarus (EU) nr 45/2001
Uksikisikute kaitse kohta isikuandmete t66tlemisel Gihenduse institutsioonides ja asutustes ning
selliste andmete vaba liikkumise kohta (EUT 2001, L 8, |k 1; ELT erivéljaanne 13/34, |k 230),
kattesaadav aadressil: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/45/oj [Linki]

[34] Saadaval aadressil:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216190.pdf
[Linki]

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

[36] Teave labivaatamismenetluse kohta on kattesaadav ombudsmani veebisaidil:
http://www.ombudsman.europa.eu/en/resources/otherdocument.faces/en/70669/html.bookmark

[Linki]

[37] Vtka ,Menetluse ajakava“, kattesaadav aadressil:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_starte
[Linki]

[38]
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_starte
[Linki]

[39]
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_starte
[Linki]
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189479.pdf
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189479.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189477.pdf
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[40]
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/09/WC500194105.pdf

[Linki]

[41]

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

[Linki]

[42]

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

[Linki]

[43]

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

[Linki]

[44] Saadaval aadressil:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_providec
[Linki]

[45] Vit nt hindamisaruanne tstproteroonatsetaadi/etintldstradiooli (2 mg/0,035 mg)

sisaldavate ravimite kohta, Ik 38-39, kattesaadav aadressil:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/cyproterone_ethinylestradiol _107i/R
[Linki]

[46] Vtravimiohutuse riskihindamise komitee 2015. aasta novembri taiskogu istungi protokolli Ik

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

[Linki]

[47] Rohkem teavet EMA dokumentidele juurdepaasu korra kohta on kattesaadav aadressil:
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/document_library/document_listing/document_listing 000312
[Linki]

[48] Vi naiteks:
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_001787.jsp&mid=WCO0b01
[Linki]

[49] Maaruse 726/2004 artikkel 61a ravimiohutuse riskihindamise komitee kohta viitab artikli 61

I6ikele 7, milles on satestatud: ,Arvamuse koostamisel annab iga komitee endast parima

teadusliku konsensuse saavutamiseks. Kui sellist konsensust ei saavutata, koosneb arvamus

lilkmete enamuse seisukohast ja lahknevatest seisukohtadest koos pbhjendustega, millel need

pbhinevad.
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