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Euroopan oikeusasiamiehen paatos kantelusta
2370/2005/0V Euroopan laakevirastoa vastaan

Paatos
Kanteluasia 2370/2005/0V - Tutkittavaksi otetut kantelut, pvm 18/07/2005 - Paatokset,
pvm 05/12/2007

Kantelijan aviomies teki itsemurhan kayttdessdan masennuslaaketta Seroxat/Paroxetine.
Miehensa kuoleman jalkeen kantelija otti yhteyttd Euroopan ld8kevirastoon ladkkeen
turvallisuuden ja itsemurhariskin osalta. Kantelija pyysi muun muassa tietoja ladkeviraston
tieteellisesta lausunnosta kyseisesta ladkkeesta. Joihinkin hanen sdhkdposteihinsa ei
kuitenkaan vastattu. Valituksen tekija katsoi myds, etta viraston lahettamat vastaukset eivat
olleet tyydyttavia. Kantelija vaitti oikeusasiamiehelle tekemassaan kantelussa seuraavaa:
viraston pyyntoéihin liittyva avoimuuden ja tietojen puute; aiheeton viivastys; etta hanta ei ollut
kuultu ladkkeen turvallisuudesta ja itsemurhariskistd; ja virasto ei ole ryhtynyt toimiin
huolenaiheidensa osalta.

Lausunnossaan virasto vaitti, ettei se ollut vastannut tiettyihin kantelijan sahkopostiviesteihin,
koska ne olivat olleet toistuvia ja tarpeettomia. Se totesi muun muassa antaneensa kantelijalle
kaikki tarvittavat tiedot.

Asiaa koskevan kirjeenvaihdon huolellisen tarkastelun jalkeen oikeusasiamies totesi, etta
virasto ei ollut vastannut kolmeen kantelussa esitettyyn kysymykseen. Taman vuoksi han teki
ehdotuksen sovintoratkaisusta ja pyysi virastoa i) pyytamaan anteeksi sita, etta han piti joitakin
kantelijan sahkdpostiviesteja toistuvina ja hyddyttémina, ja ii) vastaamaan mainittuihin
kysymyksiin. Virasto hyvaksyi oikeusasiamiehen ehdotuksen, pyysi kantelijalta anteeksi ja
vastasi kolmeen kysymykseen.

Oikeusasiamies suhtautui paatéksessaan myonteisesti siihen, etta virasto oli hyvaksynyt hanen
ehdotuksensa. Koska kantelija oli kuitenkin edelleen tyytymatén anteeksipyyntdkirjeeseen ja
hanen kysymyksiinsad annettuihin vastauksiin, hdn paatteli, ettei sovintoratkaisua voitu
saavuttaa. Oikeusasiamies katsoi kuitenkin, ettéa koska viraston toimet poistivat hanen
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havaitsemansa huolenaiheet, virasto ei enaa aiheuttanut hallinnollista epakohtaa.

Vaitteesta, jonka mukaan kantelijaa ei ollut kuultu ja etta virasto ei ollut ryhtynyt toimiin,
oikeusasiamies totesi Iddkkeiden myyntilupien antamiseen sovellettavan menettelyn analyysin
perusteella, ettei virasto ollut syyllistynyt hallinnolliseen epakohtaan. Nain ollen han paatti asian
kasittelyn.

Strasbourg, 5. joulukuuta 2007
Hyva herra O.,

Teit 27. kesakuuta 2005 Euroopan oikeusasiamiehelle kantelun, joka koski Euroopan
l&8keviraston, jaljempana 'virasto’, vaitettyd avoimuuden ja tietojen puutteellisuutta viraston
suorittaman paroksetiinia sisaltavien ladkkeiden arvioinnin osalta. Lahetitte 3. heindkuuta 2005
lisatietoja kantelustanne.

Samana paivana teitte myds toisen kantelun, joka koski samaa asiaa Euroopan komissiota
vastaan samoilla vaitteilla. Tasta kantelusta on tehty erillinen tutkimus numerolla 2371/2005/0V,
ja Teille ilmoitetaan tutkimuksen tuloksesta erillisella kirjeella.

Valitin valituksen 18.7.2005 viraston paajohtajalle.

Sain 25.7.2005 Euroopan parlamentin jdsenen Brian Crowleyn 13.7.2005 paivatyn kirjeen,
jossa han kirjoitti tukeakseen kanteluanne. Vastasin Crowleylle 30.8.2005 ja huomautin myés,
ettd hanelle tiedotetaan kantelunne ratkaisusta. Hanelle 1ahetetdan nain ollen tiedoksi jaljennds
tasta paatoksesta.

Lahetitte 27. elokuuta, 9. syyskuuta 2005 ja 17. lokakuuta 2005 kantelustanne kolme
séhképostia. Ensimmaiseen sisaltyi dskettdisen paroksetiinia koskevan tutkimuksen kopio ja
kaksi jalkimmaista kopiota kirjeenvaihdostanne Irlannin kansallisen ladkelautakunnan
toimitusjohtajan kanssa. Totesin 3. marraskuuta 2005 paivatyssa vastauksessani, etta pidan
parempana odottaa viraston lausuntoa kantelustanne ennen kuin paatan, onko naiden
sahkopostiviestien osalta toteutettava lisatoimia.

Virasto toimitti lausuntonsa 26 paivana lokakuuta 2005. Lahetin sen Teille 3. joulukuuta 2005
lahettdmanne kehotuksen esittdd huomautuksia.

Lahetitte lisaa sahkopostiviesteja toimistooni 10. joulukuuta 2005 (kaksi sahkopostia) ja 11.
maaliskuuta 2006 seka taman kantelun etta kantelun 2371/2005/0OV osalta.

Sen jalkeen, hyvin sdannollisesti, jatkoit laajojen sahkdpostiviestien lahettamista 20-40
osoitteiden luetteloon, mukaan lukien toimistoni. Naissa sahkdpostiviesteissa valititte lisaa
raportteja, tutkimuksia, artikkeleita ja lehtiotteita, jotka koskevat laaketurvallisuutta ja erityisesti
selektiivisia serotoniinin takaisinoton estajia (SSRI) ja paroksetiinia. Nama sahkopostiviestit
kirjattiin sekd tdman kantelun etta kantelun 2371/2005/0V viitenumerolla.
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Lahetit nama sahkdpostiviestit (yhteensa yli sata) seuraavina paivina: 22. ja 26.4.2006 6.
(kolme sahkdpostiviestid) 7., 13. ja 16. toukokuuta 2006, 4., 8., 21, 25 ja 27 (kaksi sédhkdpostia)
kesakuuta 2006, 3., 4, 4, 6, 8 (kaksi sahkdpostia), 11., 19, 21, 22, 23, 25. ja 29.7.2006, 27
(kolme sahkopostiviestia), 28, 29 (kaksi sahkopostia) ja 30.8.2006, 7., 8, 12, 14, 20, 22, 23, 28
ja 30.9.2006, 8, 13, 18 ja 28.10.2006, 6 (kolme sahkdpostia), 8, 24, 26, 27, 28 ja 30.11.2006, 5
(kaksi sdhkopostia), 6 (kaksi sdhkdpostia), 9 (kaksi sahkdpostia), 15, 16 ja 18 (kolme
sahkopostia) joulukuuta 2006, 7 (kolme sahkdpostia), 8, 14, 19, 20, 21, 23 (kaksi sdhkopostia),
24, 26, 28, 29 (nelja sdhkopostia) ja 30 (kolme sdhkdpostia) tammikuu 2007, 1, 2, 5, 7, 15, 17,
24 ja 27.2.2007, 13, 18, 19, 22, 23 (kaksi sahkopostia) ja 30.3.2007 seka 1, 2, 3 (kaksi
sahkoépostia), 4 (kaksi sdhkopostia), 6. ja 30.4.2007 ja 14.6.2007.

Toimistoni otti yhteytta teihin 4. heindkuuta 2007 tutkiakseen mahdollisuutta sovintoratkaisuun
kantelunne osalta.

Esitin 26. heindkuuta 2007 virastolle sovintoratkaisuehdotuksen. Asiasta ilmoitettiin asiasta
samana paivana paivatylla kirjeella.

Virasto lahetti 1. lokakuuta 2007 sovintoratkaisuehdotusta koskevan vastauksensa. Kyseisena
paivana virasto lahetti Teille my6s anteeksipyynnon. Lahetitte minulle 2. lokakuuta 2007
huomautuksenne viraston anteeksipyyntokirjeesta. Kavitte 3. lokakuuta 2007
puhelinkeskustelun toimistoni kanssa. Valitin viraston 1 paivana lokakuuta 2007 antaman
vastauksen Teille 12. lokakuuta 2007 ja kehotin esittdmaan huomautuksensa 15. marraskuuta
2007 mennessa. Toimistoni kanssa 13. marraskuuta 2007 kaydyssa puhelinkeskustelussa
totesitte, ettette esitd lisdhuomautuksia viraston vastauksesta ja ettd huomautuksenne viraston
anteeksipyyntokirjeesta muodostavat myés huomautuksenne viraston oikeusasiamiehelle
antamasta vastauksesta.

Kirjoitan nyt kertoakseni teille tehtyjen tutkimusten tulokset.

Pahoittelen sitd, kuinka kauan kantelunne kasittelyyn on kulunut aikaa.

KANTELU

Kantelija on ensihoitaja Corkin yliopistollisessa sairaalassa. Kantelijan mukaan asian kannalta
merkitykselliset tosiseikat ovat tiivistetysti seuraavat:

Kantelijan aviomies ja hdnen kolmen lapsensa isa tekivat 26 paivana joulukuuta 2003
39-vuotiaana itsemurhan kayttaessaan Seroxatia (1)/Paroksetiinia . Kantelijan mukaan Seroxat
sai miehensa tekemaan itsemurhan. Aviomiehensa kuoleman jalkeen kantelija otti yhteytta
Euroopan laakevirastoon, jaljempana 'virasto’, erityisesti selektiivisten serotoniinin takaisinoton
estdjien ja paroksetiinin kayton, vaarojen ja varoitusten osalta. Kantelija pyysi 12. tammikuuta
2004 paivatyssa sahkopostiviestissaan tietoja viraston tieteellisesta lausunnosta paroksetiinista
ja muita tietoja 1adkkeen turvallisuudesta ja itsemurhariskista. Virasto ilmoitti kantelijalle 19
paivana tammikuuta 2004 paivatylla sahkopostiviestilla, ettd hanen sdhkopostinsa oli toimitettu
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sen asiakirjahallinto- ja julkaisusektorille, mutta viimeksi mainittu ei koskaan vastannut.

Kantelija otti 9. toukokuuta 2004 yhteytta Euroopan komissioon sahkopostitse ja pyysi
jalienndksen viraston Paroksetiinia koskevasta taydellisesta tarkastelusta, havainnoista ja
suosituksista seka selvityksia menettelysta, jolla komissio ratifioi viraston suositukset. Kantelija
huomautti myds, ettd han halusi tulla kuulluksi ennen kuin komissio teki lopullisen paatéksensa.
Komissio vastasi 25 paivana toukokuuta 2004 paivatylla sahkopostiviestilla, ettéa kantelijan olisi
osoitettava kysymyksensa kemikaalivirastolle ja annettava hanelle viraston virkamiehen
yhteystiedot.

Otettuaan yhteyttd Euroopan parlamentin entisen puhemiehen Pat Coxin toimistoon kantelija
otti 27 paivana toukokuuta 2004 yhteytta kyseisen viraston virkamieheen. Eras viraston
virkamies vastasi 11 paivana kesakuuta 2004 kantelijan sahkdpostiviestiin, jossa kasiteltiin
joitakin kantelijan esille ottamia kysymyksia, esittdmattd pyyntda viivastymisesta. Kyseinen
virkamies kieltaytyi kuitenkin toimittamasta yksityiskohtaisempia tietoja viraston
ld8kevalmistekomitean (CHMP) tieteellisista paatelmista ja perusteista, kunnes komissio oli
antanut asiaa koskevat suositukset. Kantelija odotti edelleen virastolta yksityiskohtaisia tietoja
ld8kevalmistekomitean lausunnon tieteellisistd paatelmista ja perusteista, vaikka komissio ol
tehnyt asiasta lopullisen paatoksensa. Virkamies ei mydskaan antanut kantelijalle
mahdollisuutta jakaa henkildkohtaisia kokemuksiaan ja anekdoottisia todisteitaan, koska virasto
oli jo kuullut paroksetiinin kayttajien ryhmaa.

Kantelija vastasi 11 paivana kesakuuta 2004 paivatylla sahkodpostiviestilla ja huomautti, etta
virasto ei ollut tarkastanut julkaisemattomia tietoja paroksetiinia, kliinisia tutkimuksia koskevia
tietoja ja monenlaisia anekdoottisia todisteita, mukaan lukien hanen omat kokemuksensa. Han
esitti useita kysymyksia ja totesi, ettd yleisen turvallisuuden vuoksi viraston ja
ladkevalmistekomitean olisi harkittava asiaa uudelleen ja pyrittdva saamaan kaikki tiedot
laakeyhtidilta. Kantelija ei saanut vastausta, ja se Idhetettiin uudelleen sahkdpostitse 6 paivana
heinakuuta 2004 ja 23 paivana elokuuta 2004. Viraston virkamies vastasi hanelle 5 paivana
lokakuuta 2004, eli 87 paivaa kantelijan viimeisen vastaamatta jddneen sahkdpostiviestin
jalkeen. Vastauksessaan virkamies ei pyytanyt anteeksi viivastysta ja kieltaytyi antamasta
kantelijan pyytamia yksityiskohtaisempia tietoja. Virkamies ilmoitti hanelle myds, ettd hanen
itsemurhavaroituksia koskevat kysymyksensa toimitetaan ladkevalmistekomitealle, joka
kasittelee asiaa seuraavassa taysistunnossaan 19.-21.10.2004. CHMP:n puheenjohtaja vastasi
valituksen tekijalle 18. marraskuuta 2004. Kantelija katsoo, ettd hanen vastauksensa oli
riittdmatdn ja persoonaton eika kiinnittanyt erityistd huomiota hdnen huolenaiheisiinsa ja
kysymyksiinsa. Kantelija piti kirjetta myds ylimielisena, holhoavana, vastuuttomana ja
hylkaavana.

Kantelija |&hetti 26. marraskuuta ja 8 paivana joulukuuta 2004 virastolle sahkdpostitse uusia
tietoja varoituksista ja ohjeista, joiden mukaan lievasti masentuneet potilaat eivat saa kayttaa
masennuslaakkeitd, mutta kantelijan sdhkdpostiviesteihin ei vastattu.

Kantelija on erittdin huolissaan viraston puutteista suojella EU:n kansalaisia huumausaineiden
aiheuttamilta haitoilta ja huomauttaa, ettd myos viraston paajohtaja itse ilmaisi nama
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huolenaiheet. Valituksen tekijan mukaan SSRI-ladkkeiden saantely on edelleen kaoottista ja
vaarinkasiteltya, mikd aiheuttaa lisdhaittoja. Hdnen mukaansa virasto perustettiin suojelemaan
yleis6a, mutta se on paatynyt suojaamaan ladkeyhtioita.

Kantelija teki 27. kesakuuta 2005 oikeusasiamiehelle kantelun, joka koski viraston vaitettya
hallinnollista epakohtaa. Kantelussaan han huomautti, etta virasto ei ollut noudattanut
eurooppalaisia hyvan hallintotavan saantéja. Kantelulomakkeen ja saatekirjeessa esitettyjen
lisdselvitysten perusteella kantelijan vaitteet voidaan tiivistda seuraavasti:

- Viraston ja sen ladkevalmistekomitean avoimuus ja tiedot puuttuvat kantelijan pyynnosta, joka
koskee paroksetiinia koskevaa arviointia, sekd muista tiedoista, jotka koskevat erityisesti
SSRI-laakkeiden ja paroksetiinin turvallisuutta ja itsemurhariskia.

- Kantelijan sahkdpostitse 1ahettdmaan kirjeenvaihtoon annetut vastaukset ovat viivastyneet
aiheettomasti.

- Virasto ei kuullut kantelijaa paroksetiinin turvallisuus- ja itsemurhariskeista, eikd hanen
lausuntoaan otettu huomioon. Virasto ei mydskaan ryhtynyt toimiin hanen huolenaiheidensa
osalta.

TUTKIMUS

Euroopan laakeviraston lausunto
Lausunnossaan virasto esitti tiivistetysti seuraavat huomautukset:

Alkaen 12 paivana tammikuuta 2004 paivatysta sahkdpostiviestista kantelija kirjoitti virastolle
useita kirjeita ja sdhkdpostiviestejd. Hanen ensimmaisen pyynténsa tarkoituksena oli saada
tietoa "[viraston] tekemdstd Paroksetiinin/Seroksatin arvioinnista tai lddkkeen turvallisuutta ja
itsemurhariskid koskevista merkityksellisistd téistd ”. Viraston asiakirjahallintoon kuuluva L.
vastasi tahan viestiin 19.1.2004 eli viiden ty6paivan kuluessa 12 paivasta tammikuuta 2004 eli
kahden viikon maaraajassa, josta sdadetaan viraston hyvan hallintotavan sdannéston ( 3) 14
artiklassa (vastaanottoilmoitus ja maininta toimivaltaisesta asiamiehesta tai toimihenkilosta) (2 ).
Kantelijaa kehotettiin ottamaan yhteytta viraston verkkosivuston erityiseen osioon, joka sisaltda

kaikki tiedot, jotka voidaan julkistaa suurelle yleisolle.

Kantelija otti toisen kerran yhteytta virastoon 27 paivana toukokuuta 2004 lahettamalla
sahkoépostia T:lle, joka on lddketurvatoiminnan seka lddkkeiden myyntiluvan mydntdmisen
jalkeisen turvallisuuden ja tehokkuuden osaston paallikkd. Komission jasen A. oli ehdottanut T:n
nimeda kantelijalle, jolle kantelija oli [Ahettanyt aiemman sahkdpostin. Toisessa viestissaan
kantelija pyysi saada tutustua "tdydelliseen tarkasteluun ”; pyysi tietoja virastoon tai CHMP:n
Paroksetiinia koskevaan arviointiin liittyvistd muista menettelyvaiheista; ja ilmaisi
kiinnostuksensa tulla kuulluksi ” ennen kuin komissio tekee pddtéksensd ™.

Virasto muistutti, etta tassa vaiheessa ladkevalmistekomitea (aiemmin nimella "CPMP” ) sai 22.
huhtikuuta 2004 paatokseen paroksetiinia sisaltavien lddkkeiden EU:n laajuisen arvioinnin.
Yhdistynyt kuningaskunta pani tarkastelun vireille kesakuussa 2003 ihmisille tarkoitettuja
laakkeitd koskevan yhteison saanndston (direktiivi 2001/83/EY ( 5)) 31 artiklan
(pyyntdomenettely) nojalla.
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Taman arvioinnin tulokset julkistettiin valittémasti lehdistétiedotteella, joka julkaistiin viraston
verkkosivustolla samana paivana (asiakirja EMEA/D/11206/04/lopullinen), ja seuraavana
paivana julkaistulla Paroksetiinia koskevalla kysymys- ja vastausasiakirjalla. Kuten
lehdistotiedotteesta ekstrapoloidaan, komitea katsoi, ettd paroksetiinia sisaltavien laakkeiden
riski-hybtysuhde oli edelleen mydnteinen, mutta antoi seuraavan suosituksen:

” Komitea suosittelee, ettd paroksetiinia ei saa kdyttdd lapsilla ja nuorilla, koska kliinisissd
tutkimuksissa on todettu, ettd paroksetiiniin liittyy lisadntynyt itsemurhakdyttdytymisen jo
vihamielisyyden riski. Mydskddn lapsilla ja nuorilla tehdyissé tutkimuksissa tehoa ei osoitettu
riittévasti. Komitea totesi, ettd paroksetiinilla ei ole myyntilupaa missédn EU:n jasenvaltiossa
kaytettavaksi lapsilla.

Itsemurhaan liittyvan kéyttdytymisen riski voi kasvaa nuorilla aikuisilla. Tdmén vuoksi nuoria
aikuisia on seurattava huolellisesti koko hoidon ajan.

Komitea kehottaa myds vahvistamaan vieroitusoireita koskevia varoituksia. Vieroitusoireet
hoidon lopettamisen yhteydessd ovat yleisid, erityisesti jos hoidon keskeyttdminen on dkillistd, ja
komitea korostaa, ettd potilaat eivit saa lopettaa hoitoa dkillisesti, paitsi lddketieteellisen
neuvonnan perusteella.

Virasto totesi kantelijan sdhkopostiviestissdan 27 paivana toukokuuta 2004 esittdmien erityisten
pyyntojen osalta seuraavaa:

- Kyseisen ladkkeen (Seroxat) arviointia koskevan taydellisen kertomuksen sisaltdéa ei voitu
julkistaa tassa vaiheessa eli silloin, kun komitea antoi lausuntonsa. Menettelya koskevat
taustatiedot seka Idadkevalmistekomitean lausunnon liitteet, joissa kuvataan tieteelliset
paatelmat ja suositellut muutokset valmistetietoihin, voidaan julkaista vasta sen jalkeen, kun
komissio on tehnyt lopullisen paatdksensa. Komissio teki lopullisen paatdksensa 29.
maaliskuuta 2005. Asiaa koskevan lainsaadannon mukaan jasenvaltiot voivat esittaa
paatdksentekovaiheessa uusia tieteellisia tai teknisid kysymyksid, jotka voivat velvoittaa
laakevalmistekomitean harkitsemaan uudelleen tieteellista lausuntoaan ennen kuin komissio
tekee paatdksensa. Viimeksi mainittu selvitys toimitettiin kantelijalle osana viraston 11 paivana
kesakuuta 2004 paivattya sahkopostiviestia.

- Laakelainsdddanndn asiaa koskevissa sddnndksissa ei anneta yksityisille oikeutta tulla
kuulluksi arviointimenettelyn yhteydessa. CHMP:n ja viraston edustajat kuulivat kuitenkin
kayttajaryhman ilmaisemat tieteelliset huolenaiheet yhden yksittaisen henkildn sijaan. Lisaksi
CHMP:n puheenjohtaja paatti Iahettaa kantelijalle 18. marraskuuta 2004 paivatyn
seurantakirjeen.

T:lle 27.5.2004 |ahetettyyn sdhkdpostiviestiin vastasi hdnen esimiehensa W. 11.6.2004 eli 11
tydpaivan kuluessa eli viraston hyvan hallintotavan saannéston 14 artiklassa saadetyssa
kahden viikon maéaraajassa. Vastauksessa annettiin kantelijalle yksityiskohtaiset tiedot
paroksetiinia koskevasta EU:n laajuisesta tarkastelusta ja selkeat tiedot seurantamenettelysta.

Virasto huomautti myds, etta sen koodeksin 14 artiklassa todetaan selvasti, ettd ” jokaiselle
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virastolle osoitetulle kirjeelle tai valitukselle on toimitettava vastaanottotodistus kahden viikon
kuluessa, paitsi jos sisdlléllinen vastaus voidaan ldhettdd kyseisen mdaérdajan kuluessa. (...) .
Nyt kasiteltavassa asiassa kantelija ei saanut vastaanottotodistusta, koska han sai aineellisen
vastauksen kahden viikon maaraajassa.

Kantelija lahetti lisda sdhkopostiviesteja W:lle 11 paivana kesakuuta, 6 paivana heindkuuta ja
23 paivana elokuuta 2004. Naissa viesteissa kantelija valitti siita, ettei CHMP:n arvioinnissa ollut
otettu huomioon “paroksetiinia, kliinisten tutkimusten raakatietoja, saatavilla olevia kliinisié
tutkimuksia ja monenlaisia anekdoottisia todisteita (myds omiani) koskevia julkaisemattomia
tietoja”.

Samassa yhteydessa kantelija kysyi myds, oliko ladkevalmistekomitea i) pyytanyt ” kaikki tiedot
kaikista GlaxoSmithKlinen (GSK) Paroksetiinia koskevista kliinisistd tutkimuksista ” 11) pyysi
selitystd ” saman Iddkkeen varoituksissa Yhdysvalloissa/Kanadassa/EU:ssa” ; 11l) ehdotti asian
palauttamista ladkevalmistekomitealle jatkokasittelya varten; 1V) kysyi, oliko komissio jo laatinut
paatosluonnoksen, ja v) kysyi, oliko jokin jasenvaltio ottanut esille ” tdrkeitd uusia tieteellisié tai
teknisid kysymyksid, joita ei ole késitelty EMEAn/CHMP:n lausunnossa” .

Kahta ensimmaista viestia ei tunnustettu eika niihin vastattu, koska niita pidettiin toistuvina ja
hyddyttdmind. Paatds olla tunnustamatta tai vastaamatta on tehty viraston hyvan hallintotavan
saanndston 14 artiklan mukaisesti, jossa sdadetaan, etta ” ... vastaanottotodistusta ja vastausta
ei tarvitse ldhettdd, jos kirjeitd tai valituksia kdytetddn vddrin niiden liiallisen mdadrén tai niiden
toistuvuuden tai turhan luonteen vuoksi”.

Kantelijalle lahetettiin kuitenkin 5. lokakuuta 2004 merkittava vastaus kantelijan 23. elokuuta
2004 Iahettdmaan sahkdpostiviestiin heti, kun CHMP:n seuraavan taysistunnon esityslista ol
vahvistettu. Vastauksessaan kantelijalle ilmoitettiin, ettd hanen erityiset tieteelliset
kysymyksens3, jotka koskevat itsemurhavaroitusta, oli jatetty kasiteltdvaksi CHMP:n
seuraavassa taysistunnossa.

Marraskuussa 2004 kaydyn CHMP:n keskustelun tuloksista ilmoitettiin viipymatta kantelijalle
CHMP:n puheenjohtajan 18. marraskuuta 2004 paivatyssa kirjeessa. Tassa kirjeessa toistettiin
niiden varoitusten sisalto, joita ladkevalmistekomitea suositteli sisallytettavaksi valmistetietoihin,
jotka koskevat paroksetiinia sisaltavia laakkeita ja jotka liittyvat itsemurha-ajatuksiin ja
-kayttaytymiseen.

Taman jalkeen julkaistiin kattava lehdistétiedote (asiakirja EMEA/192570/2004) ja tarkistettu
versio Paroksetiinia koskevasta Kysymys- ja vastausasiakirjasta (asiakirja EMEA/192942/2004).
Molemmat asiakirjat julkaistiin viraston verkkosivustolla 9. joulukuuta 2004. Paroksetiinia
koskevan kysymyksia ja vastauksia koskevan asiakirjan paivittdminen oli tarpeen, jotta se
vastaisi paatoksentekovaiheessa toimitettujen tieteellisten lisatietojen arviointia. On kuitenkin
korostettava, ettd naiden tieteellisten lisatietojen arvioinnin jalkeen Id8kevalmistekomitea
vahvisti uudelleen tieteelliset paatelmansa paroksetiinia sisaltavien laadkkeiden
riski-hybtysuhteesta, jotka oli alun perin kuvattu sen 22. huhtikuuta 2004 antamassa
lausunnossa.
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Virasto totesi, ettd kantelijan toimittamien asiakirjatodisteiden ja viraston lausuntoon liitettyjen
lisdasiakirjojen perusteella se oli toiminut seka sovellettavassa lainsdadannossa etta sen
omassa hyvan hallintotavan sdannostdssa vahvistettujen sddnndsten mukaisesti. Se oli
erityisesti noudattanut saantéja, jotka koskevat markkinoille saatettujen laakkeiden
turvallisuuskysymyksiin liittyvien tietojen julkistamista, yleis6lté saatuihin kyselyihin annettavien
vastausten menettelya ja maaraaikoja seka tarvetta varmistaa, etta laakevalmistekomitea
tayttada arviointivelvollisuutensa taysin itsendisesti ja riippumattomasti.

Kantelijan huomautukset

Kantelijan huomautukset voidaan tiivistda seuraavasti:

Kantelija hyvaksyi viraston lausunnon L:n 19. tammikuuta 2004 [8hettamasta
sahkopostiviestista ja ilmoitti toimittaneensa tarvittavat selvennykset. Han ilmoitti, etta hanelle ei
aluksi ollut kovin selvaa, ettd L. tydskenteli viraston asiakirjahallinto- ja julkaisusektorilla ja etta
nain ollen han oletti L:n lahettdneen sahkopostiviestinsa asianomaiselle yksikolle, jonka oli
maara |ahettda hanelle taydellinen vastaus.

T:n 27 péaivana toukokuuta 2004 1ahettdman sdhkopostiviestin osalta kantelija ihmetteli, miksi T.
vastasi Pat Coxin sihteerille, johon kantelija oli ottanut yhteytta tdssa asiassa, muutamassa
tunnissa, kun taas T:lla kesti 15 paivaa vastata hanelle.

Kantelija totesi odottavansa edelleen yksityiskohtaista tietoa Iddkevalmistekomitean lausunnon
tieteellisista paatelmista ja perusteista.

Viraston kannasta, jonka mukaan hanella ei ollut oikeudellista perustetta tulla kuulluksi
arviointimenettelyn yhteydessa, kantelija totesi, etta virasto/CHMP kuuli kuitenkin Seroxatia
kayttavien potilaiden ryhman ilmaisemat tieteelliset huolenaiheet. Kantelija on liittanyt
huomautuksiinsa kaksi kertomusta viraston tiloissa 19 paivana huhtikuuta 2004 pidetysta
kokouksesta (6) . Kokouksessa virasto teki selvaksi, etta potilaiden tieteellisten huolenaiheiden
kuunteleminen ei ollut tavanomainen kaytantd. Kantelijan mukaan kyse oli vain yrityksesta
saada julkisuutta. Valituksen tekija totesi, etta tarkastelu oli saatettu paatdkseen ja etta
lehdistétiedote julkaistiin 22 paivana huhtikuuta 2004, vain kolme paivaa sen jalkeen, kun
Seroxat-kayttajaryhman kanssa oli pidetty tapaaminen heidan tieteellisistéd huolenaiheistaan.
Kantelijan mukaan tdma osoittaa, etta Iddkevalmistekomitea ei koskaan halunnut kiinnittda
huomiota siihen, mita Seroxat-kayttajaryhmalla oli sanottavaa. Kantelija korosti, etta jokin on
perustavanlaatuisesti pielessa, jos virastolla ei ole velvollisuutta kuunnella henkil6ita, jotka ovat
alan kliinisia asiantuntijoita. Virasto naytti kuitenkin kuuntelevan ladkeyhtioita.

Kantelijan mukaan virasto tukeutuu enemman lupatehtavaansa kuin ladketurvatoimintaa
koskevaan velvollisuuteensa suojella kansanterveyttd. TAma suuntaus poikkeaa esimerkiksi
Yhdysvaltojen elintarvike- ja ladkeviraston (FDA) suuntauksesta. FDA, arvioidessaan SSRI: n
turvallisuutta, kuuntelee eri yksildiden tai heidan perheidensa esittdmia anekdoottisia tapauksia
ja saadut todisteet voivat johtaa FDA: n antamaan varoituksia.

Se, etta virasto kuuntelee enemman laakeyhtidita, johtaa siihen, etta saantelyelimet myontavat
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ladkkeita koskevia lisensseja yksinomaan kliinisten laaketutkimusten tiivistelmien” perusteella,
joiden tarkkuutta ei voida todentaa. Kaytetyt tiedot ovat peraisin laaketeollisuudesta ja
julkaistusta kirjallisuudesta, jota ala usein sponsoroi itse.

Kantelija viittasi my6s Yhdistyneen kuningaskunnan parlamentaariseen raporttiin 1aake- ja
terveydenhuollon tuotteiden sdantelyviraston (MHRA) erindisistd puutteista Yhdistyneessa
kuningaskunnassa. Raportti paljasti merkittavia puutteita saantelyjarjestelmassa: MHRA:n
organisaatiossa, menettelyissa ja tekniikoissa keskitytdan Iddkkeiden saattamiseen markkinoille
mahdollisimman nopeasti. ladkkeiden lisensointiprosessi on kaukana avoimesta; potilaat eivat
osallistu riittdvasti. MHRA ei kuuntele eikd kommunikoi hyvin. Kantelija huomautti, ettd samat
paatelmat voitiin tehda viraston osalta.

Kantelijan mukaan saantelyelimen olisi satunnaisesti tarkastettava kasittelemattémat tiedot ja
huumeturvallisuuden seurantajarjestelman olisi toimittava lupaviranomaisesta riippumattomasti.
Kun ongelmia ilmenee sen jalkeen, kun Iadke on saatettu markkinoille, sdantelyviranomaisten
olisi tutkittava omat ongelmansa ja suoritettava julkinen tutkinta, koska tallaisiin tapauksiin liittyy
usein huumeiden aiheuttamia ongelmia kayttajille.

W:n 27 paivana toukokuuta 2004 paivattyyn sahkopostiviestiin 11 paivana kesakuuta 2004
antamasta vastauksesta kantelija totesi, ettd W. kasitteli joitakin kantelussaan mainittuja
kysymyksia, mutta ei vastannut tarkeimpiin kysymyksiin, kuten: 1) Pyysiko l1adkevalmistekomitea
kaikki tiedot kaikista GlaxoSmithKlinen (GSK) Paroksetiinia koskevista kliinisista jaljista? (Il)
Miten selitat samaa laaketta koskevien varoitusten erot Yhdysvalloissa, Kanadassa ja EU:ssa?
[1) Miksi virasto ei yleisen turvallisuuden vuoksi taistele kaikkien tietojen saamiseksi
ladkeyhtioilta?

Mita tulee siihen, etta virasto ei vastannut hanen 11. kesakuuta 2004 ja 6 paivana heinakuuta
2004 paivattyihin sdhkopostiviesteihinsd, koska niita pidettiin vaarinkaytdksina, kantelija piti tata
loukkaavana, koska asianomaiset sdhkopostiviestit olivat vaistamatta toistuvia, koska hanen
kysymyksiinsa ei ollut vastattu. Kantelijan mukaan viraston hyvan hallintotavan sdannostén 14 §
on vain keino valttda vastaamasta kysymyksiin.

Viraston lausunnon mukaan W:n 5 paivana lokakuuta 2004 antama vastaus kantelijan 23
paivana elokuuta 2004 paivattyyn sahkopostiviestiin oli merkittava. Tassa vastauksessa virasto
ilmoitti kantelijalle, etta (i) hanen itsemurhivaroituksia koskevat erityiset tieteelliset
kysymyksensd” saatetaan CHMP:n tietoon. CHMP kasittelee asiaa lokakuussa 2004
pidettavassa taysistunnossaan ja etta ii) han saa vastauksen taman kokouksen jalkeen.
Valituksen tekija kuitenkin huomautti, ettéd hanelle ei koskaan tiedotettu keskusteluista ja
kokouksen tuloksista, minka vuoksi viraston kanta, jonka mukaan laadkevalmistekomitealle
marraskuussa kaydyn keskustelun tulokset ilmoitettiin hanelle viipymatta, oli epatarkka ja
virheellinen. Kantelija ei tieda, kaytiinkd keskusteluja hanen itsemurhavaroituksia koskevista
erityiskysymyksistdan. Puheenjohtajan 18. marraskuuta 2004 antamasta vastauksesta ei kay
ilmi, ettéd han keskustelisi itsemurhia koskevia varoituksia koskevista erityiskysymyksistaan.
Kantelija totesi, ettd hanen mielestaan tata kirjettd voidaan pitda vaarinkaytténa viraston hyvan
hallintotavan saannostén 14 artiklan nojalla.
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Kantelija ilmoitti lisksi lahettdneensa virastolle vastauksen ilmoittaakseen tyytymattémyytensa
siihen, miten sen yksikot kasittelivat hanen tapaustaan, ja ennen kaikkea siihen, ettd Euroopan
unionin kansalaisten terveysturvallisuuteen liittyvaa kysymysta ei otettu huomioon. Kantelijan
mukaan viraston ehdottaman varoituksen ennakoitavissa olevat ongelmat olivat seuraavat: |) ei
mainita mahdollista yhteyttd huumeiden ja itsemurhan tai aggressiivisuuden valillg; ja ii) varoitus
ei sisalla kaikenikaisia, vaan vain 30-vuotiaita, ja se on joskus ristiriidassa GSK:n itsensa
Yhdysvalloissa ja Kanadassa julkaisemien varoitusten kanssa.

Kantelija on liittdnyt huomautuksiinsa kaksi raporttia Seroxat-kayttajaryhman kanssa 19 paivana
huhtikuuta 2004 pidetysta kokouksesta ja GSK:n lokakuussa 1998 laatiman muistion.
Kantelijan kirjeenvaihto

Sen jalkeen kun kantelija oli I1ahettanyt huomautuksensa, han lahetti yli sata sdhkopostia
oikeusasiamiehen toimistoon ja muihin osoitteisiin ja toimitti liséksi lisda kertomuksia,
tutkimuksia, artikkeleita ja lehtiotteita, jotka koskivat huumeturvallisuutta, erityisesti
SSRI-aloitteita ja paroksetiinia.

OIKEUSASIAMIEHEN PYRKIMYKSET LOYTAA
SOVINTORATKAISU

Oikeusasiamiehen ehdotus sovintoratkaisuksi
Tarkasteltuaan huolellisesti viraston lausuntoa ja kantelijan huomautuksia oikeusasiamies ei
ollut vakuuttunut siita, etta virasto oli vastannut asianmukaisesti kantelijan vaitteisiin.

Tama nakemys perustui seuraaviin nakokohtiin:

1 Oikeusasiamiehen tutkimuksen alustava huomautus ja laajuus

1.1 Euroopan oikeusasiamies toteaa, etta kasiteltdvana oleva kantelu (7) , jossa kantelija esitti
kolme vaitettd Euroopan ladkevirastoa (jaljempana 'virasto’) vastaan siita, miten se oli reagoinut
hanen erilaisiin pyyntoihinsa ja sahkodpostiviesteihinsa seka hanen huolenaiheisiinsa, perustuu
hanen aviomiehensa ja hanen kolmen lapsensa isén itsemurhaan 26. joulukuuta 2003 nuorena.

Oikeusasiamies ymmartaa, ettd kantelija on viimeisten neljan vuoden aikana kaynyt 1api
aarimmaisen vaikeaa aikaa elamassaan ja etta valitettavasti taman kantelun kohteena olevan
tutkimuksen tuloksesta riippumatta valituksen tekijan henkildkohtaista tilannetta ei voida kumota
taman traagisen tapahtuman seurauksena. Oikeusasiamies haluaa valittda kantelijalle
syvimman mydétatuntonsa hdnen menetyksestaan ja hanen ystavallisista toiveistaan hanen ja
hanen perheensa tulevaisuudelle.

1.2 Oikeusasiamies toteaa, etta kantelija viittasi huomautuksissaan useisiin puutteisiin, joita han
katsoo olevan Yhdistyneen kuningaskunnan viranomaisten ja erityisesti |adkkeiden ja
terveydenhuollon tuotteiden saantelyviraston (MHRA) osalta. Oikeusasiamies haluaa korostaa,
ettd han voi tutkia vain yhteisdn toimielinten ja elinten vaitettyja hallinnollisia epakohtia ja ettei
hanella ole valtuuksia tutkia jasenvaltioiden kansallisten viranomaisten vaitettya hallinnollista
epakohtaa. Tassa tutkimuksessa kasitellddn nain ollen ainoastaan viraston vaitettya
hallinnollista epakohtaa.
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1.3 Oikeusasiamies toteaa, ettd lIahetettyddn huomautuksensa viraston lausunnosta kantelija
lahetti huomattavan maaran uusia sahkopostiviesteja. Oikeusasiamies on tarkastellut tata
kirjeenvaihtoa huolellisesti. Vaikuttaa kuitenkin silta, ettd ndma sahkdpostiviestit eivat sisalla
tietoja, joiden tutkiminen olisi tarpeen valituksen tekijan vaitteiden kasittelemiseksi. Kantelijan
kirjeenvaihto on kuitenkin lisatty asiakirja-aineistoon tiedoksi.

2 Viitetysti avoimuuden puute ja tiedon puute

2.1 Valituksen tekija vaitti, etta viraston ja sen ldadkevalmistekomitean (CHMP) avoimuus ja
tiedot olivat puutteellisia hanen viraston ja CHMP:n Paroksetiinia koskevan arviointipyynnén ja
muiden SSRI-l1dakkeiden ja erityisesti paroksetiinin turvallisuutta ja itsemurhariskid koskevien
tietojen osalta.

2.2 Virasto esitti lausunnossaan yleiskatsauksen kirjeenvaihdosta kantelijan kanssa ja
kirjeenvaihdon siséllosta. Se totesi, ettd se oli kehottanut kantelijaa kdymaan verkkosivustonsa
erityisessa osiossa, joka sisalsi kaikki tiedot, jotka voitiin julkistaa suurelle yleisolle. Virasto
totesi, etta laakevalmistekomitean Paroksetiinia sisaltavia ladkkeita koskevan arvioinnin tulokset
julkaistiin valittomasti viraston verkkosivustolla 22. huhtikuuta 2004 iimestyneessa
lehdistétiedotteessa ja seuraavana paivana julkaistussa kysymyksia ja vastauksia koskevassa
asiakirjassa.

Kyseisen ladkkeen (Seroxat) arviointia koskevan taydellisen kertomuksen sisaltoa ei voitu
julkistaa tassa vaiheessa eli silloin, kun komitea antoi lausuntonsa. Menettelya koskevat
taustatiedot seka laakevalmistekomitean lausunnon liitteet, joissa kuvataan tieteelliset
paatelmat ja suositellut muutokset valmistetietoihin, voitiin julkaista vasta sen jalkeen, kun
komissio oli tehnyt lopullisen paatdksensa. Lopullinen paatos tehtiin 29. maaliskuuta 2005.
Asiaa koskevien sdanndsten mukaan jasenvaltiot voivat esittda paatdksentekovaiheessa uusia
tieteellisia tai teknisia kysymyksia, jotka saattavat johtaa siihen, etta ladkevalmistekomitea
harkitsee uudelleen tieteellista lausuntoaan ennen kuin komissio tekee lopullisen paatdksensa.
Virasto toimitti viimeksi mainitun selvennyksen kantelijalle 11 paivana kesakuuta 2004
paivatyssa sahkopostiviestissaan.

Virasto totesi lisaksi, ettd CHMP:n marraskuussa 2004 kdymien keskustelujen tuloksista
ilmoitettiin viipymatta kantelijalle CHMP:n puheenjohtajan 18. marraskuuta 2004 paivatyssa
kirjeessa. Tassa kirjeessa toistettiin niiden varoitusten sisaltd, joita ladkevalmistekomitea
suositteli kaytettavaksi paroksetiinia sisaltavien laakkeiden valmistetiedoissa ja jotka liittyvat
itsemurha-ajatuksiin ja -kayttaytymiseen. Taman jalkeen julkaistiin kattava lehdistétiedote
(asiakirja EMEA/192570/2004) ja tarkistettu versio Paroksetiinia koskevasta kysymys- ja
vastausasiakirjasta (asiakirja EMEA/192942/2004). Molemmat asiakirjat julkaistiin viraston
verkkosivustolla 9. joulukuuta 2004.

Virasto totesi, etta kantelijan toimittamien asiakirjatodisteiden ja sen lausuntoon liitettyjen
lisdasiakirjojen perusteella se oli toiminut asianmukaisesti. Se oli erityisesti toiminut seka
sovellettavassa lainsdadanndssa ettd sen omassa hyvan hallintotavan saannéstdssa
vahvistettujen sdanndsten mukaisesti markkinoille saatettuja |&akkeita koskevien
turvallisuuskysymysten osalta.
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2.3 Kantelija totesi huomautuksissaan odottavansa edelleen yksityiskohtaista tietoa
ladkevalmistekomitean lausunnon tieteellisista paatelmista ja perusteluista.

Kantelija totesi, ettda W:n 11 paivana kesakuuta 2004 antamassa vastauksessa hanen 27.
toukokuuta 2004 paivattyyn sdhkopostiviestiinsa kasiteltiin joitakin hdnen kantelussaan
mainittuja kysymyksia, mutta han ei vastannut tarkeimpiin kysymyksiin, kuten: 1) pyysiko
laakevalmistekomitea kaikkia tietoja kaikista GlaxoSmithKlinen (GSK) Paroksetiinia koskevista
kliinisista jaljista? (II) Miten selitat samaa laaketta koskevien varoitusten erot Yhdysvalloissa,
Kanadassa ja EU:ssa? Ill) Miksi virasto ei yleisen turvallisuuden vuoksi taistele kaikkien tietojen
saamiseksi ladkeyhti6ilta?

Kantelija totesi lisaksi, etta hanelle ei koskaan tiedotettu keskusteluista ja marraskuussa 2004
pidetyn kokouksen tuloksista, minka vuoksi viraston kanta, jonka mukaan
ladkevalmistekomitealle marraskuussa kaydyn keskustelun tulokset ilmoitettiin hanelle
viipymatta, oli virheellinen ja virheellinen. Kantelija totesi, ettei han tiennyt, kaytiinkd
keskusteluja hanen itsemurhavaroituksia koskevista erityiskysymyksistaan. Puheenjohtajan 18.
marraskuuta 2004 antama vastaus ei sisaltanyt keskustelua hanen itsemurhavaroituksia
koskevista erityiskysymyksistaan. Kantelija totesi, ettd hanen mielestaan tata kirjetta voidaan
pitdd vaarinkayttdéna viraston hyvan hallintotavan sdanndéstén 14 artiklan nojalla.

2.4 Oikeusasiamies toteaa, etta jotta voidaan kasitellad kantelijan vaitettd, jonka mukaan virasto
ei ole noudattanut avoimuutta ja tietoja, on erotettava toisistaan yhtaalta kantelijan tietopyynnét
ja toisaalta hanen pyyntdnsa saada tutustua asiakirjoihin.

2.5 Kantelijan tietojensaantipyyntéjen osalta oikeusasiamies toteaa, etta kantelija esitti
ensimmaisen pyyntonsa 12. tammikuuta 2004 paivatyssa sahkopostiviestissaan, jossa han
kysyi: ” Voit ldhettdd minulle tietoja EMEA:n tekemdstd Paroksetine/Seroxat-valmisteen
arvioinnista tai ldédkkeen turvallisuutta ja itsemurhariskid koskevista merkityksellisisté toistd ”.
Oikeusasiamies toteaa, ettd viraston asiakirjahallinto- ja julkaisusektori, jolle kantelijan
sahkopostiviesti oli toimitettu, vastasi kantelijalle 19. tammikuuta 2004. Toimiala ilmoitti hanelle,
ettd kaikki julkiset asiakirjat, mukaan lukien Euroopan julkiset arviointiraportit, ohjeet,
konseptiasiakirjat ja pohdittavat seikat, julkaistaan viraston verkkosivustolla. Virasto toimitti
valituksen tekijalle verkkosivustollaan linkin 1d&kevalmisteita koskeviin EPAR-lausuntoihin
keskitetyssa menettelyssa.

2.6 Oikeusasiamies toteaa, etta Idadkevalmistekomitea antoi 22. huhtikuuta 2004 lausuntonsa
paroksetiinia sisaltavien 1adkkeiden arvioinnista. Virasto julkaisi samana paivana
verkkosivustollaan lehdistotiedotteen (asiak. viite: EMEA/D/11206/04/lopullinen). Seuraavana
paivana virasto julkaisi myos kysymyksia ja vastauksia koskevan asiakirjan. Oikeusasiamies
toteaa, etta tama viimeisin asiakirja julkaistiin viraston uusien avoimuuspoliittisten
toimenpiteiden yhteydessa, jotka hyvaksyttiin lokakuussa 2003 (8) .

2.7 Kantelija lahetti 27 paivana toukokuuta 2004 virastolle toisen sdhkdpostiviestin. Tassa
sahkopostiviestissa kantelija viittasi aviomiehensa itsemurhaan. Han viittasi myds viraston
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22.4.2004 paivattyyn lehdistotiedotteeseen Paroxtinia sisaltavien laakkeiden
uudelleentarkastelusta, jota han piti melko epadmaaraisena. Han kysyi, mikad on menettelyn
seuraava vaihe, milloin komissio tekee paatoksensa ja onko ladkevalmistekomitea kuunnellut tai
kuuntelisi yksittaisia tapauksia (kantelija ehdotti, etta niitd kuullaan itse) ja ottaa ne huomioon
lopullisessa paatoksessa.

2.8 Oikeusasiamies toteaa, etta virasto lahetti 11. kesakuuta 2004 kaksisivuisen vastauksen
kantelijan 27. toukokuuta 2004 paivattyyn sdhkopostiviestiin. Vastauksessaan virasto kuvaili,
miten paroksetiinia sisaltavien ladkkeiden arviointi oli aloitettu, eli MHRA:n kaynnistaman
lausuntomenettelyn kautta. Virasto kuvaili myds arviointimenettelya ja ilmoitti jarjestdneensa
kokouksen Seroxat-kayttajaryhman kanssa. Lisaksi virasto viittasi ladkevalmistekomitean 22.
huhtikuuta antamaan lausuntoon ja toisti lausunnossa esitettyjen suositusten sisallon. Virasto
viittasi lehdistotiedotteeseen ja kysymyksiin ja vastauksiin, jotka se oli julkaissut
verkkosivustollaan. Virasto toimitti edelleen kantelijalle lisatietoja paatdksentekomenettelysta ja
erityisesti CHMP:n lausunnon antamisen ja komission paatoksen valisena aikana toteutettavista
toimista. Virasto myodnsi lopuksi, ettd kantelija oli kiinnostunut jakamaan henkilékohtaisia
kokemuksiaan, mutta totesi, ettd muodollisen menettelyn nykytila huomioon ottaen se voisi
vakuuttaa kantelijalle, etta [ddkevalmistekomitea oli tarkastelunsa aikana ottanut huomioon
saatavilla olevat tiedot itsemurhista, itsemurhayrityksista, kliinisten tutkimusten
itsemurha-ajatuksista seka spontaaneista raporteista ja julkaistusta kirjallisuudesta saadut
tiedot. Se oli myds kuullut joukon paroksetiinin kayttajia.

2.9 Saatuaan viraston 11 paivana kesakuuta 2004 antaman vastauksen kantelija vastasi
samana paivana ja ilmaisi pettymyksensa viraston Paroksetiinia sisaltavien ladkkeiden
tarkasteluun. Valituksen tekija viittasi siihen, ettd GSK oli joutunut panemaan taytantoon
selkedmmat varoitukset Seroxatista Yhdysvalloissa ja Kanadassa, ja kysyi, miten tdma voitaisiin
selittda. Han esitti myos useita muita kysymyksia, kuten

" pyysiko lddkevalmistekomitea kaikki tiedot kaikista GSK:n tekemisté kliinisistd tutkimuksista
ennen lausunnon antamista aikuisvdestostd? (...) Onko komissio jo laatinut luonnoksen
pddtdkseksi, joka on mddré tehdé? (...) Onko jokin jésenvaltio esittdnyt merkittévid tieteellisid tai
teknisié kysymyksid, joita ei ole késitelty EMEAn/CHMP:n lausunnossa ?

Kantelija |ahetti 6 paivand heindkuuta 2004 virastolle uuden séhkdpostiviestin. Oikeusasiamies
toteaa, etta virasto ei vastannut 11. kesakuuta 2004 paivattyyn sahkopostiviestiin eika 6.
heindkuuta 2004 paivattyyn sahkdpostiviestiin. Tatd kysymysta kasitelldan jaliempana
paatoksen osassa, jossa kasitellaan vaitettya aiheetonta viivytysta.

2.10 Kantelija lahetti 23 paivana elokuuta 2004 toisen sahkopostiviestin, jossa han ilmaisi
(kriittisen) mielipiteensa viraston suorittamasta Paroksetiinia sisaltavien ladkkeiden arvioinnista
ja totesi, etta ” jos sitd ei korjata ennen ldédkkeen antamista, se voi vaarantaa yli 30-vuotiaiden
Euroopan kansalaisten terveyden ja turvallisuuden, joille on mddrdtty tatd lddkettd ilman
asianmukaista varoitusta . Han totesi myds, ettd han “haluaisi vastausta ja paivitysté
ehdotetusta varoitustilasta, jos mahdollista”.
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2.11 Oikeusasiamies toteaa, etta virasto toimitti 5. lokakuuta 2004 paivatyssa vastauksessaan
kantelijalle lisatietoja. Virasto tdsmensi erityisesti, ettd komissio ei ollut viela tehnyt paatdsta
paroksetiinia sisaltavista laakkeista ja ettd menettely oli siina vaiheessa, kun kullekin
jasenvaltiolle annettiin lupa toimittaa paatdésluonnoksesta kirjallisia huomautuksia komissiolle.
Virasto totesi myds, etta kantelijan itsemurhia koskevia varoituksia koskevat erityiskysymykset
oli saatettu ladkevalmistekomitean tietoon, joka kasittelisi asiaa taysistunnossaan 19.-21.
lokakuuta 2004. Liséksi virasto totesi, etta “sen jdlkeen teille Idhetetddn vastaus lyhyen ajan
kuluessa kyseisen kokouksen pddttymisestd ”. Oikeusasiamies toteaa, etta taysistunto pidettiin
lopulta 15.—18. marraskuuta 2004 ja etta virasto lahetti 18. marraskuuta 2004 CHMP:n
puheenjohtajan nimissa uuden kirjeen kantelijalle my6s vastauksena hanen 23. elokuuta 2004
paivattyyn sahkopostiviestiinsa. Tassa kirjeessa virasto toimitti kantelijalle lisatietoja ja
selvennyksia asioista, joita ladkevalmistekomitea kasitteli kokouksessaan, ja erityisesti tietoja
itsemurha-ajatuksia ja -kayttaytymista koskevista varoituksista, jotka ladkevalmistekomitea oli
hyvaksynyt sisdllytettdvaksi paroksetiinia sisaltdvien ladkkeiden tuotetietoihin (9) . Lisaksi
virasto ilmoitti kantelijalle, etta

" edelld mainittuja CHMP:n pddtelmid/suosituksia ei ole vield muutettu komission pddtdkseksi,
joten tdssd vaiheessa ei voida myéntdd, ettd ne olisivat lopullisia suosituksia. Kun komission
padtds on tehty, CHMP:n lopulliset pdételmdt julkaistaan ”.

2.12 Oikeusasiamies toteaa, etta virasto julkaisi 9. joulukuuta 2004 verkkosivustollaan toisen
lehdistdtiedotteen (asiakirja EMEA/192570/2004), joka koski 1ddkevalmistekomitean 8.
joulukuuta 2004 pidettya Paroksetiinia (ja muita SSRI-laakkeita) kasittelevaa kokousta, seka
tarkistetun version kysymyksia ja vastauksia koskevasta asiakirjasta. Tasta lehdistotiedotteesta
kay ilmi, etta ladkevalmistekomitea tarkasteli komission pyynndsta uudelleen paroksetiinia
koskevaa 22. huhtikuuta 2004 annettua lausuntoaan uusien havaintotutkimusten perusteella.
Naiden lisatietojen arvioinnin jalkeen ladkevalmistekomitea vahvisti alustavan paatelmansa,
jonka mukaan paroksetiinia sisaltavien ladkkeiden riski-hydtysuhde pysyi positiivisena aikuisten
hoidossa. Ladkevalmistekomitea vahvisti my6s aiemmat paatelmansa, joiden mukaan
valmistetietoihin on tehtdva muutoksia erityisesti lasten ja nuorten itsemurhaan liittyvaa
kayttaytymista koskevien varoitusten osalta. Ladkevalmistekomitea sisallytti asiakirjan, joka
sisalsi yksityiskohtaisia tietoja naistd havainnoista.

2.13 Edella esitettyjen seikkojen perusteella oikeusasiamies tekee seuraavat paatelmat.
Vaikuttaa silta, etta virasto ja [adkevalmistekomitea ovat 19. tammikuuta, 11. kesakuuta, 5.
lokakuuta ja 18. marraskuuta 2004 antamissaan neljassa vastauksessa seka tdman
tutkimuksen yhteydessa toimittaneet kantelijalle asiaankuuluvia tietoja (tai linkkeja siihen).
Lisatietoja on viraston lehdistotiedotteissa ja sen verkkosivuilla 22.4., 23.4. ja 9.12.2004
julkaistuissa Kysymyksia ja vastauksia koskevissa asiakirjoissa. Virasto selitti kantelijalle myos
yksityiskohtaisesti Paroksetiinia sisaltavia 1adkkeitd koskevan paatdksen tekemista koskevat
menettelyt ja vastasi useimpiin hanen kysymyksiinsa. Paroksetiinin uudelleentarkastelua
koskevien yleisten tietojen osalta oikeusasiamies toteaa, etta virasto ei ole puuttunut
avoimuudesta tai puutteellisista tiedoista.

2.14 Kantelijan 11. kesdkuuta 2004 ja 6. heindGkuuta 2004 pdivétyissé sdhkopostiviesteissd
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esitettyjen kantelijan erityiskysymysten osalta oikeusasiamies toteaa kuitenkin seuraavaa:
Ensinnakin 11.6.2004 paivattya sahkopostiviestia, joka sisdlsi useita kysymyksia, ei hyvaksytty
eika siihen vastattu. Oikeusasiamies toteaa, ettd virasto katsoi lausunnossaan, etta sen
kaytdnnesaantdjen 14 artiklan mukaisesti vastausta ei tarvittu, koska se piti naita
sahkopostiviesteja toistuvina ja hyodyttdmina. Oikeusasiamies toteaa talta osin, etta kantelija
vastasi 11. kesdkuuta 2004 paivatyssa sahkopostiviestissaan viraston 11. kesakuuta 2004
antamaan yksityiskohtaiseen vastaukseen ja esitti useita kysymyksia, kuten

" pyysiko lddkevalmistekomitea kaikki tiedot kaikista GSK:n tekemisté kliinisistd tutkimuksista
ennen lausunnon antamista aikuisvdestostd? (...) Onko komissio jo laatinut luonnoksen
pddtdkseksi, joka on mddré tehdé? (...) Onko jokin jésenvaltio esittdnyt merkittévid tieteellisid tai
teknisié kysymyksid, joita ei ole késitelty EMEAn/CHMP:n lausunnossa ?

Koska komission paatosta ei ollut vield tehty tuolloin, ei vaikuta silta, ettd kantelijan kysymykset
olisivat olleet turhia. Vaikuttaa myds silta, etta virasto ei ollut viela aikaisemmin vastannut naihin
kysymyksiin. Toiseksi oikeusasiamies toteaa, etta kantelija iimoitti 6. heindkuuta 2004
paivatyssa sahkopostiviestissaan nimenomaisesti odottavansa vastausta ja toivovansa
vastausta. Kolmanneksi oikeusasiamies katsoo, etta toistuvaa tai turhaa kirjeenvaihtoa
koskevaa poikkeusta voidaan kayttaa vain, jos asianomainen toimielin on ilmoittanut
asianomaiselle etukateen aikomuksestaan keskeyttaa kirjeenvaihto talla perusteella. Lopuksi
oikeusasiamies katsoo, etta naissa olosuhteissa viraston vaite, jonka mukaan kantelijan
sahkoépostit olivat toistuvia ja hyddyttdmia, oli todella kantelijan mielesta loukkaavaa. Edella
esitetyn perusteella oikeusasiamiehen alustava paatelma on, etta se, etta virasto ei vastannut
kantelijan 11. kesakuuta ja 6. heindkuuta 2004 paivattyihin sdhkdpostiviesteihin, on
hallinnollinen epakohta. Oikeusasiamies tekee nain ollen jaliempana ehdotuksen
sovintoratkaisuksi.

2.15 Kantelijan huomautuksesta, jonka mukaan CHMP:n puheenjohtajan 18. marraskuuta 2004
antamasta vastauksesta ei kaynyt mitaan keskustelua hanen itsemurhavaroituksia koskevista
erityiskysymyksistdan, oikeusasiamies katsoo, ettd tdma vaitteen ndkdkohta vaikuttaa koskevan
kantelijan oikeutta tulla kuulluksi, jota kasitellaan jaliempana kohdassa 4. Mita tulee kantelijan
huomautukseen, jonka mukaan han piti puheenjohtajan vastausta ylimielisena, holhoavana,
vastuuttomana ja hylkdavana, oikeusasiamies on analysoinut huolellisesti kirjeen sisaltda ja
sanamuotoa, mutta se ei ole I0ytanyt mitdan, mika oikeuttaisi tallaisen kritiikin.

2.16 Kantelijan pyynndsta saada ” jdljennéksen Paroksetine-viraston téydellisestd tarkastelusta,
havainnoista ja suosituksista ” oikeusasiamies toteaa, ettad kantelijan pyynto oli itse asiassa osa
hanen 27. toukokuuta 2004 I8hettdmaansa sahkdpostiviestiin, joka oli yleisempi tietopyyntd.
Oikeusasiamies katsoo kuitenkin, ettd vaikka han ei muotoillut pyyntéaan nimenomaisesti
asiakirjoihin tutustumista koskevaksi pyynnoksi ja vaikka virasto ei viitannut asiakirjoihin
tutustumista koskeviin saantéihinsa, hanen pyyntéaan olisi tarkasteltava asiakirjoihin
tutustumista koskeviin pyyntdihin sovellettavien sdantdjen kannalta. Talta osin viraston
kaytannesaantojen 23 artiklassa sdadetaan, ettd pyynnoét saada tutustua viraston hallussa
oleviin asiakirjoihin kasitellddn sen asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi tekeman
paatoksen (10) mukaisesti.
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2.17 Oikeusasiamies panee merkille viraston 11. kesakuuta 2004 antaman vastauksen
kantelijan pyynt6on saada jaljennds paroksetiinia koskevasta taydellisesta tarkastelusta,
havainnoista ja suosituksista. TAssa vastauksessa virasto i) viittasi 22.4.2004 paivattyyn
lehdistotiedotteeseensa ja Kysymyksia ja vastauksia koskevaan asiakirjaan; ja ii) huomautti
kantelijalle, ettd koska Iddkevalmistekomitean lausunto oli toimitettava lopullisen paatdksen
tehneelle komissiolle, se ei voinut toimittaa kantelijalle pyydettyja asiakirjoja. Virasto lisasi, etta

"yksityiskohtaiset tiedot lddkevalmistekomitean suositusten tieteellisistd pddtelmistd ja
perusteista, mukaan lukien ldédkevalmistekomitean hyvéksymdt paroksetiinia sisdltévien
ldakevalmisteiden tuotetiedot kokonaisuudessaan, julkistetaan sen jélkeen, kun Euroopan
komissio on antanut pédtoksensd CHMP:n lausunnon perusteella .”

Virasto toisti tdman vaitteen kantelijalle 5. lokakuuta ja 18. marraskuuta 2004 antamissaan
vastauksissa.

2.18 Oikeusasiamies toteaa, ettd oikeutta tutustua asiakirjoihin koskevan viraston paatoksen 3
artiklan 3 kohdan mukaisesti

" viraston esittdmad tai vastaanotettu ja hallussa oleva asiakirja, joka liittyy asiaan, jossa
padtostd ei ole tehty, evétddn, jos asiakirjan siséltdmien tietojen ilmaiseminen vahingoittaisi
vakavasti pddtoksentekomenettelyd, paitsi jos ylivoimainen yleinen etu edellyttdd tietojen
ilmaisemista .”

Oikeusasiamies toteaa, etta 11. kesakuuta 2004 paivatyssa vastauksessaan virasto ei viitannut
asiakirjoihin tutustumista koskevaan paatokseensa. Virasto ei myoskaan tutkinut, oliko
olemassa ylivoimainen yleinen etu, joka edellytti kantelijan pyytamien asiakirjojen ilmaisemista.

2.19 Oikeusasiamies toteaa kuitenkin, etta paroksetiinia koskeva komission paatos tehtiin
lopulta 29. maaliskuuta 2005 ja julkaistiin Euroopan unionin virallisessa lehdessa C 118,
19.5.2005 (11) . Oikeusasiamies toteaa, etta komission paatos sisalsi liitteina
ld8kevalmistekomitean 8. joulukuuta 2004 antaman tarkistetun lausunnon kokonaisuudessaan
seka valmisteyhteenvedon. Oikeusasiamies toteaa myds, ettd komissiota vastaan tehdyn
kantelun 2371/2005/QV tutkimuksen yhteydesséa kantelija sai jaljenndksen komission
paatoksesta ja sen liitteista, jotka oli liitetty komission lausuntoon. Kun otetaan huomioon, etta
kantelija on lopulta saanut tutustua virastolle 27 paivana toukokuuta 2004 1ahettdmassaan
sahkopostiviestissa pyydettyihin asiakirjoihin, ei nayta olevan enaa perusteita jatkaa asian tata
nakokohtaa koskevaa tutkimusta.

3 Viitetty aiheeton viivastys

3.1 Kantelija vaitti, ettd viraston sédhkdpostiin antamat vastaukset olivat viivastyneet
aiheettomasti.

sahkoépostiviestejd alkaen 12 paivana tammikuuta 2004 paivatysta sdhkopostiviestista. Viraston
asiakirjahallintojaoston edustaja L. vastasi tdhan viestiin 19. tammikuuta 2004 eli viiden
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tydpaivan kuluessa eli viraston koodeksin 14 artiklassa saadetyn kahden viikon maaraajan
kuluessa. Kantelija otti virastoon toisen kerran yhteytta 27. toukokuuta 2004 I&hettamalla
sahkopostia T:lle, joka vastaa ladketurvatoiminnasta ja ladkkeiden myyntiluvan myontamisen
jalkeisesta turvallisuudesta ja tehosta vastaavasta osastosta myyntiluvan mydntdmisen
jalkeisessa ihmisyksikodssa. T:n esimies W. vastasi sahkopostiviestiin 11.6.2004 eli 11 tyopaivan
kuluessa eli viraston sdanndstdn 14 artiklassa sdadetyssa kahden viikon maaraajassa.

Virasto ilmoitti, ettd kantelija 1ahetti tdman jalkeen lisda sahkdpostiviesteja W:lle 11 paivana
kesakuuta, 6 paivana heinakuuta ja 23 paivana elokuuta 2004. Kahta ensimmaista viestia ei
tunnustettu eika niihin vastattu, koska niita pidettiin viraston koodeksin 14 artiklan mukaisesti
toistuvina ja hyddyttomina. Kantelijalle l1ahetettiin kuitenkin 5. lokakuuta 2004 merkittava vastaus
kantelijan 23. elokuuta 2004 1ahettdmaan sahkopostiviestiin heti, kun CHMP:n seuraavan
taysistunnon esityslista oli vahvistettu. Marraskuussa 2004 kdydyn CHMP:n keskustelun
tuloksista ilmoitettiin viipymatta kantelijalle CHMP:n puheenjohtajan 18. marraskuuta 2004
paivatyssa kirjeessa.

Virasto totesi, etta se oli noudattanut menettelysaantéjaan yleisolta saatuihin kyselyihin
annettavien vastausten maaraaikojen osalta.

3.3 Kantelija totesi huomautuksissaan, etta viraston 19. tammikuuta 2004 antama vastaus oli
ymmarretty vaarin.

Mita tulee viraston vaitteeseen, jonka mukaan se ei vastannut kantelijan 11 paivana kesakuuta

2004 ja 6 paivana heindkuuta 2004 paivattyihin sdhkopostiviesteihin niiden vaarinkaytén vuoksi,
kantelija piti tata loukkaavana, koska asianomaiset sahkdpostiviestit olivat vaistamatta toistuvia,
koska hanen kysymyksiinsa ei ollut vastattu. Kantelijan mukaan viraston kaytadnnesaantdjen 14

artikla on vain keino valttaa vastaamasta kysymyksiin.

3.4 Oikeusasiamies toteaa, ettd paatdksen tdssa osassa han kasittelee ainoastaan
perusteettoman viivastymisen syytdksia eika kantelijalle 1&hetettyjen vastausten sisaltda.
Vastausten sisaltoa kasitellaan kantelijan ensimmaisessa ja kolmannessa vaitteessa, joita
kasitelldén edella 2 kohdassa ja jaliempana 4 kohdassa.

3.5 Vaitetyn viivastyksen osalta oikeusasiamies toteaa, ettd viraston kdytdnnesaantojen, jotka
ovat vahaisia eroavuuksia lukuun ottamatta samat kuin hyvan hallintotavan
kaytdnnesaanndissa, 14 artiklassa sdadetdan seuraavaa:

“jokaiselle virastolle osoitetulle kirjeelle tai valitukselle on toimitettava vastaanottotodistus
kahden viikon kuluessa, paitsi jos sisdlléllinen vastaus voidaan ldhettédd kyseisen mddrdajon
kuluessa (...). Vastaanottotodistusta ja vastausta ei tarvitse Idhettdd, jos Kirjeitd tai valituksia
kaytetddn vadrin niiden liiallisen médrdn tai toistuvien tai hyddyttémien luonteen vuoksi.”

3.6 Oikeusasiamies toteaa kantelun ja sen liitteiden perusteella, etta kantelija lahetti vuonna
2004 virastolle yhteensa seitseman sahkdpostia, erityisesti 12. tammikuuta, 27. toukokuuta, 11.
kesakuuta, 6. heindkuuta, 23. elokuuta, 26. marraskuuta ja 8. joulukuuta 2004. Taman vuoksi
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oikeusasiamies tarkastelee jaliempana, miten virasto on reagoinut kuhunkin sahkopostiviestiin.

3.7 Kantelija pyysi ensimmaisessa 12 pdivdnd tammikuuta 2004 13hettdmassaan lyhyessa
sahkopostiviestissa virastolle tietoja Paroksetine/Seroxat-viraston suorittamasta katsauksesta
tai kaikista asiaankuuluvista toista, jotka koskivat turvallisuutta ja ladkkeen itsemurhariskia.
Oikeusasiamies panee merkille, ettd viraston asiakirjahallintojaoston edustaja L. vastasi
sahkopostiviestiin 19. tammikuuta 2004 eli seitseman paivan kuluessa eli viraston
sdanndstossa asetetussa kahden viikon maaraajassa. Virasto ohjasi kantelijan
verkkosivustolleen, jolla kaikki julkiset asiakirjat julkaistiin.

3.8 Kantelija lahetti 27 pdivénd toukokuuta 2004 viraston T:lle toisen sdhkdpostiviestin ja pyysi
jaljenndksen viraston/CHMP:n paroksetiinia koskevista taydellisesta tarkastelusta, havainnoista
ja suosituksista seka tietoja uudelleentarkastelumenettelystd, mukaan lukien mahdollisuus tulla
kuulluksi tdssad yhteydessa. Oikeusasiamies panee merkille, ettd ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden myyntiluvan myontamisen jalkeisesta arvioinnista vastaavan yksikon paallikkd W.
vastasi viraston puolesta kantelijan sédhkdpostiviestiin 77. kesdkuuta 2004 kaytdnnesadannodissa
asetetussa kahden viikon maaraajassa. Oikeusasiamies panee merkille, ettd kantelija pohti
huomautuksissaan, miksi Euroopan parlamentin silloisen puhemiehen sihteeri Pat Cox, johon
kantelija oli ottanut yhteytta tdssa asiassa, sai vastauksen muutamassa tunnissa, kun hanen oli
odotettava 15 paivaa. Oikeusasiamies panee merkille, ettd Pat Coxin avustaja kirjoitti virastolle
2. kesakuuta 2004 kello 15.28 (12) ja sai vastauksen samana paivana jo klo 17.32. Pat Coxin
avustaja toimitti vastauksen kantelijalle 3 paivana kesakuuta 2004. Oikeusasiamies panee
kuitenkin merkille, etta viraston 2. kesakuuta 2004 antama vastaus (13) oli yksittainen vastaus,
kun taas sen 11. kesdkuuta 2004 antama vastaus kantelijalle oli sisalléllinen vastaus.
Oikeusasiamies katsoo, etta tama selittaa jarkevasti, miksi vastaus Coxin avustajalle lahetettiin
niin nopeasti. Asiasisallén osalta oikeusasiamies toteaa, ettd Coxin avustajalle ilmoitettiin
asiasta samanaikaisesti kantelijan kanssa, koska viraston 11. kesakuuta 2004 antama vastaus
kantelijalle oli kopioitu hanelle.

3.9 Kantelija kirjoitti 77 pdivdnéd kesdkuuta 2004 virastolle kolmannen sahkdpostiviestin, jossa
se vastasi viraston samana paivana antamaan vastaukseen ja esitti useita uusia kysymyksia.
Oikeusasiamies panee merkille, ettd kantelijan sdhkopostiviestia ei edelleenkaan hyvaksytty
eika siihen vastattu viraston kaytannesaanndissa asetetussa kahden viikon maaraajassa.

3.10 Kantelija kirjoitti 6. heindkuuta 2004 virastolle neljannen sahkopostiviestin, jossa han
ilmoitti odottavansa edelleen vastausta edelliseen sahkdpostiinsa ja vastausta hanen
kysymyksiinsa ja ettad ” haluaisin vastauksen, jos sité ei ole liikaa kysyttéva ”. Oikeusasiamies
panee merkille, ettd myds tdma sahkdpostiviesti oli edelleen tunnustamatta eika siihen vastattu
viraston kaytannesaanndissa asetetussa kahden viikon maaraajassa.

3.11 Kantelija lahetti 23 pdivdné elokuuta 2004 viidennen sahkdpostiviestin kemikaalivirastolle.
Oikeusasiamies panee merkille, ettd myds tdma sahkopostiviesti oli edelleen tunnustamatta
eika siihen vastattu viraston kaytannesaanndissa asetetussa kahden viikon maaraajassa. W.
vastasi kuitenkin 5 pdivdnd lokakuuta 2004 kantelijan sahkdpostiviestiin ja toimitti lisatietoja ja
selvennyksia. Virasto lahetti 18. marraskuuta 2004 CHMP:n puheenjohtajan nimissa toisen
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kirjeen kantelijalle myds vastauksena hanen 23. elokuuta 2004 paivattyyn sahkopostiviestiinsa.

3.12 Kantelija lahetti 26 pdivand marraskuuta 2004 ja 8 pdivdné joulukuuta 2004 virastolle
kuudennen ja seitsemannen sdhkopostiviestin. Naitd sdhkopostiviesteja ei edelleenkaan
hyvaksytty eika virasto vastannut niihin.

3.13 Kantelijan ja viraston valistd sahkopostia koskevan yleiskatsauksen perusteella
oikeusasiamies tekee seuraavat havainnot kantelijan seitsemasta sahkdpostiviestista:

3.14 Oikeusasiamies toteaa, ettd lukuun ottamatta kahta ensimmaista kantelijan 12. tammikuuta
ja 27. toukokuuta 2004 lahettamaa sahkopostia, joihin virasto vastasi ohjesaanndissa
asetetussa kahden viikon maaraajassa, viiteen sadhkopostiviestiin ei joko vastattu tai niihin ei
vastattu kahden viikon maaraajassa.

3.15 Kantelijan 11. kesdkuuta ja 6. heindkuuta 2004 paivatyistd kahdesta sahkopostiviestista
oikeusasiamies on jo tehnyt edelld 2.14 kohdassa selostetun alustavan paatelman, jonka
mukaan niihin vastaamatta jattaminen voi olla hallinnollinen epakohta.

3.16 Kantelijan 23. elokuuta 2004 lahettaman sahkopostiviestin osalta oikeusasiamies toteaa,
etta siihen ei alun perin vastattu eika siihen vastattu, mutta virasto vastasi lopulta tdhan
sahkopostiviestiin 5. lokakuuta 2004 ja lahetti 18. marraskuuta 2004 uuden seurantakirjeen,
jossa oli viimeisimmat tiedot. Vaikka kahden viikon maaraaikaa ei noudatettu kantelijan 23.
elokuuta 2004 Iahettaman sahkopostiviestin osalta, oikeusasiamies katsoo, etta kun otetaan
huomioon viraston 5. lokakuuta ja 18. marraskuuta 2004 I&hettdmat kaksi vastausta,
lisdtutkimuksia ei tarvita.

3.17 Kantelijan 26. marraskuuta ja 8. joulukuuta 2004 pdivatyistd kahdesta
sahkoépostiviestistd, joihin ei vastattu, oikeusasiamies toteaa, ettd molemmat sdhkopostiviestit
lahetettiin virastolle tiedoksi. Marraskuun 26. paivana 2004 paivatty sahkopostiviesti oli hyvin
lyhyt, ja se sisélsi vain lauseen ” Rakas sir/madam, Information for your record (...) Yoursrely” ja
kolme linkkia Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkeviraston verkkosivustolle ( http://www.fda.gov
[Linkki]). Joulukuun 8 péivénéd 2004 paivatty séhkdpostiviesti lahetettiin virastolle ja samaan
aikaan kolmeen irlantilaiseen sahkopostiosoitteeseen. Tama sahkopostiviesti, jonka otsikkona
oli ” Fw: SSRI:t "sisalivat liitetiedoston ja valitetyn viestin, jotka lukivat “Tiedoistasi. Kaikki
riski-hyotyprofiilit eivit ole myénteisid SSRI-tutkimuksissa. Lievdssé masennuksessa
riski-hydtysuhde on POOR. Koska nadiden sahkdpostiviestien tekstista kay ilmi, etté ne olivat
selvasti vain tiedoksi, oikeusasiamies katsoo, etta se, etta virasto ei vastannut naihin
sahkopostiviesteihin, ei merkitse hallinnollista epakohtaa.

4 Viite, jonka mukaan kantelijaa ei ole kuultu ja etta virasto ei ole ryhtynyt toimiin hdanen
huolenaiheidensa osalta

4.1 Kantelija vaitti, etta virasto ei kuullut hanta paroksetiinin turvallisuudesta ja
itsemurhariskeista ja ettd hdnen lausuntoaan ei otettu huomioon. Han vaitti liséksi, etta virasto
ei ollut ryhtynyt toimiin hanen huolenaiheidensa osalta. Viimeksi mainitun osalta kantelija iimaisi
kantelussaan vakavan huolen siita, ettd virasto ei suojele yleiséa (kantelun sivu 5). Han totesi
my0s odottavansa viraston toimivan asianmukaisesti ja etta tama tarkoittaisi sita, etta se
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suojelee hanta ja hanen perhettdan tunnetuilta huumeiden aiheuttamilta haitoilta (sivu 7).
Kantelulomakkeessa kantelija viittasi myds siihen, ettéd estettdvasta vahingosta ei ole annettu
asianmukaisia varoituksia.

4.2 Virasto totesi lausunnossaan, etta laakelainsdadanndn asiaa koskevissa sdannoksissa ei
anneta yksityisille oikeutta tulla kuulluksi arviointimenettelyn yhteydessa. CHMP:n ja viraston
edustajat olivat kuitenkin kuulleet kayttajapotilaiden ryhman ilmaisemat tieteelliset huolenaiheet
erilldan yksittaisestad henkildsta, ja CHMP oli my6s hyvaksynyt seurantakirjeen, jonka CHMP:n
puheenjohtaja lahetti kantelijalle 18. marraskuuta 2004. Virasto totesi myds toimineensa asiaa
koskevassa sovellettavassa lainsdadannossa ja sen sddnndstdssa vahvistettujen sdanndsten
mukaisesti.

4.3 Kantelija totesi huomautuksissaan, etta virasto/CHMP oli kuullut Seroxat-kayttajapotilaiden
ryhman esittamia tieteellisia huolenaiheita. Kantelija sisallytti huomautuksiinsa kaksi kertomusta
virastossa 19. huhtikuuta 2004 pidetystad kokouksesta. Kokouksessa virasto teki selvaksi, etta
potilaiden tieteellisten huolenaiheiden kuunteleminen ei ollut tavanomainen kaytantd. Kantelijan
mukaan kokous oli vain yritys houkutella julkisuutta. Valituksen tekija totesi, etta tarkastelu oli
saatettu paatdkseen ja ettd lehdistoétiedote julkaistiin 22 paivana huhtikuuta 2004, vain kolme
paivaa sen jalkeen, kun Seroxat-kayttajaryhman kanssa oli pidetty tapaaminen heidan
tieteellisistd huolenaiheistaan. Kantelijan mukaan tdma osoittaa, ettei CHMP:n aikomuksena
ollut koskaan kiinnittda huomiota siihen, mita Seroxat-kayttajaryhmalla oli sanottavana. Kantelija
korosti, ettd jokin on perustavanlaatuisesti pieless3, jos virastolla ei ole velvollisuutta kuunnella
henkil6ita, jotka ovat alan kliinisia asiantuntijoita. Virasto nayttaa kuitenkin kuuntelevan
laakeyhtioita.

4.4 Oikeusasiamies toteaa, ettd kantelijan huomautukset koskevat muiden henkildiden/elinten,
kuten Seroxat-kayttajaryhman, kuulemista. Koska alkuperainen kantelu koski vain vaitettya
kantelijan kuulemista, oikeusasiamies katsoo, etta viittaus muiden henkildiden kuulemiseen ei
nayta muodostavan uutta vaitetta vaan pikemminkin alkuperaisen kantelun yhteydessa esitettya
huomautusta.

4.5 Oikeusasiamies toteaa, ettd kantelijan vaitettd, jonka mukaan hanta ei kuultu Paroksetiinin
turvallisuudesta ja itsemurhariskeista, on tarkasteltava lagkkeiden myyntilupien
hyvaksymismenettelyn kannalta. Oikeusasiamies toteaa talta osin, etta |ddkevalmistekomitea
vastaa viraston lausuntojen valmistelusta kaikissa ihmisille tarkoitettujen l1aakkeiden arviointiin
littyvissa kysymyksissa. Asiaa koskeva menettely on kuvattu ihmisille tarkoitettuja laakkeita
koskevista yhteison saanndista annetussa direktiivissa 2001/83/EY (14) (“direktiivi 2001/83”).
Viraston valmistelemien lausuntojen perusteella lopullisen paatdksen myyntiluvan
myontamisesta kuitenkin tekee komissio (15) .

4.6 Nyt kasiteltdvassa asiassa paroksetiinia sisaltavien ladkkeiden osalta noudatettiin
menettelya (direktiivin 2001/83 31-34 artikla), jonka MHRA aloitti direktiivin 31 artiklan nojalla.
MHRA kaynnisti menettelyn turvallisuuteen liittyvien huolenaiheiden vuoksi, jotka liittyvat
emotionaalisten muutosten mahdolliseen riskiin, kuten itkuun, mielialan vaihteluihin,
vihamielisyyteen, itsetuhoisiin ajatuksiin, itsemurhayrityksiin sekd paroksetiinin kayttéon liittyviin
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vieroitusreaktioihin.

4.7 Oikeusasiamies toteaa, ettd CHMP:n tydjarjestyksessa (16) ei maarata yksittaisen potilaan
tai hanen edustajansa mahdollisuudesta tulla kuulluksi, vaan 23 artiklan 1 kohdassa maarataan
“kontakteista asianomaisten osapuolten kanssa”

"komitea (...) luo neuvoa-antavan yhteyden ladkkeiden kéyttéon liittyviin osapuoliin, erityisesti
potilasjarjestdihin ja terveydenhuollon ammattialajdrjestéihin. Komitea voi pddttdd kutsua
téllaisten sidosryhmien edustajia tdysistuntoon ” (kursivointi tdssa).

Direktiivin 23 artiklan 3 kohdassa sdadetaan, etta "kun komitea katsoo sen aiheelliseksi,
asianomaiset osapuolet voivat esittdd suullisia esityksié tyéryhmdn tai tieteellisen
neuvoa-antavan ryhmdén kokouksissa suuntaviivojen laatimisen aikaisemmissa vaiheissa.
Ty6ryhmdt voivat myés kokoontua asianomaisten osapuolten kanssa keskustelemaan yleisistd
tai erityisistd tieteellisistd kysymyksistd komitean suostumuksella jo komitean sopimin
erityisedellytyksin.

4.8 Paroksetiinia sisaltavien ladkkeiden hydtyjen ja riskien arvioinnin osalta
ladkevalmistekomitea jarjesti 19. huhtikuuta 2004 kokouksen, jossa oli edustajia
potilasryhmasta eli Seroxat-kayttadjaryhmasta. Oikeusasiamies toteaa tdman kokouksen
kahdesta kertomuksesta, jotka kantelija oli liittdnyt huomautuksiinsa, etta
Seroxat-kayttajaryhman (17) jasenille annettiin mahdollisuus kuvata henkildkohtaisia
kokemuksiaan paroksetiinihoidon haittavaikutuksista. Komitean puheenjohtaja ja useat muut
jasenet kuulivat niitd. Oikeusasiamies panee erityisesti merkille, ettd useat kokouksessa lasna
olleet Seroxat-kayttajaryhman jasenet kuvailivat itsemurhayrityksistad saatuja kokemuksia.

4.9 Komitea antoi lausuntonsa 22. huhtikuuta 2004 pitamassaan kokouksessa. Komitea katsoi
lausunnossaan, ettd paroksetiinia siséltavien laakkeiden riski-hydtyanalyysi oli edelleen
myOnteinen, mutta antoi useita suosituksia. Oikeusasiamies toteaa, etta virasto ilmoitti
kantelijan 27. toukokuuta 2004 paivattyyn sdhkopostiviestiin 11 paivana kesakuuta 2004
antamassaan vastauksessa tasta kehityksesta ja Seroxat-kayttajaryhman kanssa pidetysta
kokouksesta.

4.10 Vaikka kyseisessa menettelyssa ei maarata yksittisen potilaan tai hanen edustajansa
oikeudesta tulla kuulluksi, oikeusasiamies toteaa, ettda CHMP:n tydjarjestyksessa vaikuttaa silta,
ettd [ddkevalmistekomitealla on harkintavaltaa hankkia ndkemyksia asianomaisilta osapuolilta.
Kasiteltavassa asiassa vaikuttaa silta, etta virasto ilmoitti kantelijan 23. elokuuta 2004 paivattyyn
sahkdépostiviestiin 5.10.2004 antamassaan vastauksessa kantelijalle, ettd hanen
itsemurhavaroitusta koskevat kysymyksensa oli saatettu ladkevalmistekomitean tietoon. Nain
ollen ladkevalmistekomitea ndyttaa tutkineen kantelijan vaitteet. Oikeusasiamies katsoo, etta
kantelija ei ole osoittanut, ettd ladkevalmistekomitea olisi ollut velvollinen kuulemaan hanta
henkildkohtaisesti.

4.11 Edella esitetyn perusteella oikeusasiamies paattelee, etté vaikka virasto ei kuullut
kantelijaa henkilokohtaisesti, se kuuli Seroxat-kayttajaryhmaa ja on myoés ottanut huomioon
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kantelijan huolenaiheet. Koska vaikuttaa silta, etta virasto on toiminut sovellettavien
menettelyjen mukaisesti, oikeusasiamies ei havainnut viraston hallinnollista epdkohtaa
kantelijan vaitteestd, jonka mukaan hanta ei kuultu.

4.12 Kantelijan vaitteesta, jonka mukaan virasto ei ole ryhtynyt toimiin hanen huolenaiheidensa
osalta, oikeusasiamies toteaa, ettd "toiminnan puuttumisen” vuoksi kantelija viittasi itse asiassa
siihen, etta virasto ei ole kyennyt suojelemaan yleis6d huumeiden aiheuttamilta haitoilta ja
antamaan asianmukaisia varoituksia. Nain ollen valituksen tekija nayttaa vastustavan viraston
Paroksetiinia sisaltavia ladkkeitd koskevan tarkastelun tuloksia, erityisesti tuotekuvaukseen
sisaltyvien varoitusten osalta. Kantelija mainitsi tdssa yhteydessa, ettd GSK:ta oli vaadittu
Kanadassa ja Yhdysvalloissa panemaan taytant6on selkeammat varoitukset samasta
ldakkeesta (ks. hanen 11 paivana kesakuuta 2004 paivatty sdhkopostiviesti).

4.13 Oikeusasiamies toteaa, etta ladkevalmistekomitea vahvisti 22. huhtikuuta 2004
antamassaan lausunnossa paatelman, jonka mukaan aikuisten hoidossa kaytettavien
paroksetiinia sisaltavien 1adkkeiden riski-hyétysuhde oli edelleen mydnteinen ja ettd se vahvisti
aiemmin suositellut muutokset Paroksetiinin valmistetietoihin EU:n laajuisesti (18) .

4.14 Oikeusasiamies toteaa, etta virasto on EU:n asiantuntijaelin ladkkeiden alalla.
Oikeusasiamiehelld ei ole asianomaisella alalla tarvittavaa erityisasiantuntemusta, joten han ei
voi (eika saisi) korvata omia nakemyksiaan viraston nakemyksilla. Oikeusasiamiehen tehtavana
on tutkia, onko kyseessa ollut hallinnollinen epakohta. Kasiteltdvassa asiassa tdma merkitsee
edella esitetyn perusteella, etta sen on tutkittava, onko virasto ottanut huomioon kaikki
merkitykselliset tiedot ja onko se tehnyt ilmeisen virheen naiden tosiseikkojen arvioinnissa.

4.15 Oikeusasiamies toteaa, etta viraston verkkosivuston mukaan CHMP:n toteuttamat
arvioinnit perustuvat puhtaasti tieteellisiin kriteereihin ja maarittavat, tayttavatkd kyseiset tuotteet
EU:n lainsdadanndn ja erityisesti direktiivin 2001/83 mukaiset laatua, turvallisuutta ja
tehokkuutta koskevat vaatimukset. Nailla arvioinneilla pyritdan varmistamaan, etta laakkeilla on
markkinoille saattamisen jalkeen positiivinen riski-hyétysuhde naiden valmisteiden
potilaiden/kayttajien eduksi. Oikeusasiamies katsoo, etta taman tehtavan hoitamiseksi viraston
on otettava huomioon kaikki asiaan liittyvat tosiseikat. Kasiteltdvassa asiassa oikeusasiamies
toteaa, etta virasto huomautti kantelijalle 11. kesdkuuta 2004 antamassaan vastauksessa, etta
laakevalmistekomitea oli ottanut huomioon saatavilla olevat tiedot itsemurhista,
itsemurhayrityksista, kliinisten tutkimusten itsemurha-ajatuksista seka spontaaneista raporteista
ja julkaistusta kirjallisuudesta peraisin olevat tiedot. Se kuuli myds ryhmaa paroksetiinin
kayttajia. Oikeusasiamies panee merkille, etta useat Paroksetine-kayttajien tapaamiseen
osallistuneet viittasivat Idhisukulaisten itsemurhayrityksiin tai itsemurhiin. Vastauksessaan
kantelijalle virasto totesi myos, ettd se kannustaa raportoimaan EU:n tasolla ladkkeiden, myo6s
paroksetiinin, epaillyistd vakavista haittavaikutuksista. Virasto lisasi, etta jokainen ilmoitettu
tapaus arvioidaan ottaen huomioon hoitavan laakarin kliininen nakemys, joka tuntee parhaiten
asianomaisen potilaan terveydentilan. Lisatietoja raportointijarjestelmasta virasto siirsi
valituksen tekijan Irlannin ladkelautakunnalle. Koska kantelija oli ilmoittanut virastolle miehensa
itsemurhasta ja ndkemyksestaan, jonka mukaan tdma itsemurha johtui kyseisesta 1ddkkeesta,
ladkevalmistekomitea nayttaisi paattdneen paroksetiinia sisaltavien ladkkeiden
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uudelleentarkastelun taysin naista seikoista.

4.16 Kantelijan vaitteestd, jonka mukaan Yhdysvalloissa ja Kanadassa sovelletaan selkeampia
varoituksia paroksetiinia sisaltavien ladkkeiden osalta, oikeusasiamies toteaa, etta kantelua
2371/2005/0V koskevassa lausunnossaan (sivut 7—8) komissio totesi, etta vaite ei ollut oikea.
Komission mukaan paroksetiinia ja itsemurha-/itsemurhakayttaytymisen riskia koskevien tietojen
sisaltdé on sama kaikissa asianomaisissa maissa, ja ainoa ero on naiden tietojen
esittdmistavassa. Esimerkiksi Yhdysvalloissa on yleinen kaytanto sisallyttaa tallaiset tiedot ns.
mustiin laatikoihin. Tatd menetelmaa ei ole saatavilla EU:ssa yhdenmukaisella tavalla, koska
l&8kelainsdadantd on pantu taytantddn eri tavoin kansallisella tasolla. EU:n lainsdadanndssa ei
myoskaan edellyteta, etta tietyt tiedot/varoitukset on esitettdva nimenomaan "silmapyyntina”,
kuten "mustan laatikon varoitus” Yhdysvalloissa tai Kanadassa. Oikeusasiamies toteaa, etta
kantelija hylkasi taman vaitteen huomautuksissaan komission lausunnosta asiassa
2371/2005/0OV. Han viittasi useisiin Yhdysvaltojen elintarvike- ja 1adkeviraston (FDA) 22.3.2004
antamiin varoituksiin, jotka hanen mukaansa olivat selkedmpia kuin asiaa koskevat EU:n
varoitukset (19) . Valituksen tekija esitti samat huomautukset Kanadassa annetuista
varoituksista. Kantelija ehdotti, etta oikeusasiamies vertaisi edella mainittujen varoitusten
sanamuotoa ja sisaltdd. Kuten edelld 4.14 kohdassa todetaan, oikeusasiamies haluaa
muistuttaa, etta hanella ei ole tarvittavaa asiantuntemusta, jotta se voisi vertailla varoitusten
tasoa yhtaaltad EU:n ja toisaalta Yhdysvaltojen ja Kanadan valilld. Oikeusasiamies muistuttaa
myds, etta virasto on talla alalla EU:n erityiselin. Oikeusasiamies katsoo kuitenkin, etta virasto
olisi ilmeisesti ottanut huomioon kantelijan vaitteen tehdessaan paatdsta paroksetiinin
uudelleentarkastelusta.

4.17 Oikeusasiamies katsoo lisaksi, etta kantelija ei ole osoittanut, etta virasto ja/tai
Id8kevalmistekomitea olisivat tehneet ilmeisen virheen tosiseikkojen arvioinnissa. Kantelusta ja
kantelijan huomautuksista ilmenee, ettd han ei ole tyytyvainen viraston Paroksetiinia sisaltavia
laakkeita koskevan arvioinnin tuloksiin eika sen lopulliseen lausuntoon. Oikeusasiamies haluaa
kuitenkin huomauttaa, etta paatoksentekoprosessin ydin on se, etta lopullisen paatéksen
perusteltavuudesta on aina erilaisia ndkemyksia. Tama ei kuitenkaan tarkoita, ettd paatdksen
tekemisessa olisi ollut hallinnollista epakohtaa.

Mahdollisuus ystéavilliseen ratkaisuun

Oikeusasiamiehen ohjesaannén 3 artiklan 5 kohdan mukaan oikeusasiamiehen on
mahdollisuuksien mukaan pyrittava 16ytdmaan asianomaisen toimielimen kanssa ratkaisu
hallinnollisen epakohdan poistamiseksi ja kantelijan tyydyttdmiseksi.

Kantelijoiden vaitteiden osalta, jotka koskivat tietojen puuttumista ja aiheetonta viivytysta,
oikeusasiamies esitti virastolle seuraavan ehdotuksen sovintoratkaisuksi:

Virasto voisi i) pyytaa kantelijalta anteeksi 11 paivana kesakuuta ja 6 paivana heindkuuta 2004
paivattyja sahkopostiviestejaan toistuvina ja hyddyttdmina ja ii) vastata kantelijan naissa
séhkoépostiviesteissa esittdmiin kysymyksiin.

Viraston vastaus oikeusasiamiehen ehdotukseen

Virasto ilmoitti hyvaksyvansa oikeusasiamiehen ehdotuksen sovintoratkaisusta ja pyysi
kantelijalta anteeksi, koska se ei ollut tunnustanut eika vastannut hanen 11. kesakuuta ja 6.
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heinakuuta 2004 lahettamiinsa sahkdpostiviesteihin ja etta se oli tahattomasti aiheuttanut
hanelle ahdistusta aarimmaisen vaikeana aikana hanen elamassaan.

Virasto halusi my6s selventad, ettd vaikka nama sahkdpostiviestit olisivatkin luonteeltaan
erilaisia kuin kantelijan 27. toukokuuta 2004 Iahettamat sahkopostiviestit, kysymyssisaltdoa
kasiteltiin jo sen 11 paivana kesadkuuta 2004 antamassa vastauksessa. Tassa vastauksessa
virasto toimitti kantelijalle kaikki tiedot, jotka voitiin julkistaa tuolloin, ja selitti yksityiskohtaisesti
komission paatdksen tekemisessa noudatettavaa menettelya.

Koska jalkikateen kavi ilmi, ettd kantelija ei pitdnyt viraston 11 paivana kesakuuta ja 5 paivana
lokakuuta 2004 antamissa vastauksissa kasiteltyja kysymyksia asianmukaisesti, virasto halusi
myds pyytaa anteeksi, ettd kantelijan toistuvat sdhkdpostiviestit olivat perusteettomia. Virasto
paatteli, etta edella mainituista syista se oli valmis vastaamaan kysymyksiin, jotka kantelija esitti
11 paivana kesakuuta 2004 ja 6 paivana heindkuuta 2004 paivatyissa sdhkopostiviesteissaan.

Virasto liitti vastauksensa kantelijalle 1 paivana lokakuuta 2007 |ahettdmaansa vastaukseen.
Tama kirje sisalsi edella mainitut selitykset ja vastaukset kantelijan seuraaviin kolmeen
kysymykseen: ” Pyysiko lddkevalmistekomitea kaikki tiedot kaikista GSK:n tekemistd kliinisistd
tutkimuksista ennen kuin he esittivdt lausuntonsa aikuisvéestostéd? Onko komissio valmistellut jo
pddtdsluonnoksen? Onko jokin jasenvaltio esittéinyt merkittavié tieteellisid tai teknisié
kysymyksié, joita ei ole kdsitelty EMEAn/CHMP:n lausunnossa? Miten selitét eron samaa IGdketté
koskevissa varoituksissa Yhdysvalloissa/Kanadassa/EU:ssa ?

Kantelijan huomautukset

Kantelija huomautti oikeusasiamiehelle 2. lokakuuta 2007 1dhettdmassaan sahkdpostiviestissa,
etta viraston vastaus hanelle 1. lokakuuta 2007 oli masentava. Kantelija pohti, oliko virasto
lukenut oikeusasiamiehen havainnot lainkaan. Kantelija piti kirjettd suojelevana ja totesi, etta
siina luki ” pyytelemme anteeksi, koska meiddn téytyy, mutta emme ole védrdssd .
Anteeksipyyntd oli valituksen tekijan mukaan merkityksetdn.

Kantelija totesi jalleen kerran, ettd hanen paakysymyksensa ” Pyysiké Iddkevalmistekomitea
kaikki tiedot kaikista GSK:n tekemistd kliinisistd tutkimuksista ennen kuin he esittivét
lausuntonsa aikuisvdestdstd” ei ollut vastattu. Kantelija totesi, ettd tdhan kysymykseen on vain
kaksi mahdollista vastausta: kylla tai ei. Kantelija paatteli, ettei han hyvaksynyt merkityksetonta
anteeksipyyntokirjettéd oikeusasiamiehen virastolle 26. heindkuuta 2007 I8hettdmaan kirjeeseen
sisaltyvien hallinnollisten epakohtien toteamiseksi.

Oikeusasiamiehen toimiston kanssa 3. lokakuuta 2007 kaydyssa puhelinkeskustelussa kantelija
toisti, ettd viraston 1. lokakuuta 2007 paivatty kirje ei ollut vilpitdn ja mielekas anteeksipyyntd.

Eraassa toisessa oikeusasiamiehen toimiston kanssa 13. marraskuuta 2007 kaydyssa
puhelinkeskustelussa kantelija iimoitti, ettei han aio esittaa lisihuomautuksia ja ettéd hanen 2.
lokakuuta 2007 |ahettdmansa sahkdpostiviesti oikeusasiamiehelle muodostaa hanen
huomautuksensa viraston vastauksesta sovintoratkaisua koskevaan ehdotukseen.
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PAATOS

1 Viitetty avoimuuden ja tietojen puute, vaitetty aiheeton viivastyminen ja vaite, jonka
mukaan kantelijaa ei kuultu ja etta virasto ei toiminut asiassa

1.1 Kantelija on ensihoitaja Corkin yliopistollisessa sairaalassa. Valituksen tekijan aviomies ja
hanen kolmen lapsensa isa tekivat 26 paivana joulukuuta 2003 39-vuotiaana itsemurhan
kayttaessaan masennusladketta Seroxat (20) /Paroksetine. Kantelijan mukaan Seroxat sai
miehensa tekemaan itsemurhan. Taman vuoksi kantelija otti aviomiehensa kuoleman jalkeen
yhteyttd Euroopan |adkevirastoon, jaljempana ’virasto’, erityisesti selektiivisten serotoniinin
takaisinoton estajien, jaliempana 'SSRI-ladkkeet’, ja paroksetiinin kayton, vaarojen ja
varoitusten osalta. Kantelija pyysi erityisesti tietoja viraston tieteellisesta lausunnosta
paroksetiinista ja muita tietoja ladkkeen turvallisuudesta ja itsemurhariskista. Kantelija ei
kuitenkaan ollut tyytyvainen kemikaalivirastolta saamiinsa sahkdpostiviesteihin. Kantelussaan
oikeusasiamiehelle kantelija esitti seuraavat kolme vaitetta: 1) viraston ja sen
ld8kevalmistekomitean (21) avoimuudessa ja tiedoissa, jotka liittyvat hanen Paroksetiinia
koskevaan arviointipyyntéénsa ja kaikkiin muihin SSRI-ladkkeiden ja erityisesti paroksetiinin
turvallisuutta ja itsemurhariskia koskeviin tietoihin; 2) hdnen sdhkdpostiinsa vastaaminen on
viivastynyt aiheettomasti; 3) virasto ei kuullut kantelijaa paroksetiinin turvallisuus- ja
itsemurhariskeista eikd hanen mielipidettdan otettu huomioon. Virasto ei mydskaan ryhtynyt
toimiin hénen huolenaiheidensa osalta.

1.2 Oikeusasiamies ei havainnut kantelijan kolmanteen vaitteeseen liittyvaa hallinnollista
epakohtaa 26. heindkuuta 2007 esittdmansa sovintoratkaisuehdotuksen asiakirja-aineistoa
koskevan analyysin perusteella.

1.3 Ensimmaisen ja toisen vaitteen osalta, jotka koskivat tietojen puuttumista ja aiheetonta
viivytystd, oikeusasiamies esitti 26. heindkuuta 2007 virastolle sovintoratkaisua koskevan
ehdotuksen ja ehdotti, etta se voisi i) pyytaa kantelijaa pyytamaan anteeksi 11. kesékuuta ja 6.
heindkuuta 2004 paivattyja sdhkdpostiviestejaan toistuvina ja hyddyttémina ja ii) vastata
kantelijan naissa sahkopostiviesteissa esittamiin kysymyksiin.

1.4 Virasto ilmoitti 1. lokakuuta 2007 antamassaan vastauksessa hyvaksyvansa
oikeusasiamiehen ehdotuksen sovintoratkaisusta. Virasto pyysi kantelijalta anteeksi, koska se ei
ollut tunnustanut eika vastannut hanen 11. kesakuuta ja 6. heindkuuta 2004 |ahettamiinsa
sahkoépostiviesteihin ja etta se oli tahattomasti aiheuttanut hanelle ahdistusta hanen eldamansa
aarimmaisen vaikeana aikana. Virasto pyysi my0s anteeksi, etta se kuvaili kantelijan toistuvia
sahkoépostiviestejd hyodyttdmiksi. Virasto liitti vastauksensa kantelijalle 1 paivana lokakuuta
2007 Iahettamaansa vastaukseen. Tama kirje sisalsi edelld mainitut selitykset ja vastaukset
kantelijan seuraaviin kolmeen kysymykseen: ” Pyysiké lddkevalmistekomitea kaikki tiedot
kaikista GSK:n [GlaxoSmithKline] tekemistd kliinisistd tutkimuksista ennen lausunnon antamista
aikuisvéestdstd? Onko komissio valmistellut jo péddtoésluonnoksen? Onko jokin jdsenvaltio
esittanyt merkittavid tieteellisid tai teknisic kysymyksid, joita ei ole kasitelty EMEA:n (22)/CHMP:n
lausunnossa ? Miten selitéit eron samaa ldékettd koskevissa varoituksissa
Yhdysvalloissa/Kanadassa/EU:ssa ?

1.5 Kantelija totesi huomautuksissaan, etta viraston 1 paivana lokakuuta 2007 antama vastaus
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oli masentava. Kantelija pohti, oliko virasto lukenut oikeusasiamiehen havainnot lainkaan.
Kantelija piti kirjettd suojelevana ja totesi, etta siina luki ” pyytelemme anteeksi, koska meidén
téytyy, mutta emme ole vidrdssd ”. Kantelija totesi jalleen kerran, ettd hanen paakysymyksensa
eli ” Pyysiké laédkevalmistekomitea kaikki tiedot kaikista GSK:n tekemistd kliinisistd tutkimuksista
ennen kuin he esittivat lausuntonsa aikuisvdestosta” ei ollut vastattu. Kantelija paatteli, ettei han
hyvaksynyt merkityksetonta anteeksipyyntdkirjettd oikeusasiamiehen virastolle 26. heindkuuta
2007 lahettamaan kirjeeseen sisaltyvien hallinnollisten epakohtien toteamiseksi.

1.6 Oikeusasiamies toteaa, etta virasto on hyvaksynyt hanen ehdotuksensa sovintoratkaisuksi.
Oikeusasiamies panee erityisesti merkille, ettd virasto on seka oikeusasiamiehelle
osoittamassaan vastauksessa etta kantelijalle 1 paivana lokakuuta 2007 paivatyssa kirjeessaan
pyytanyt kantelijalta anteeksi sita, ettd se ei ole vastannut hdnen 11. kesakuuta ja 6. heindkuuta
2004 paivattyihin sahkopostiviesteihinsa ja etta se on pitanyt hanen toistuvia
sahkodpostiviestejdan hyddyttdminad. Oikeusasiamiehen mielestd mikaan ei viittaa siihen, etta
viraston anteeksipyynto olisi ollut vilpillinen. Oikeusasiamies toteaa lisaksi, etta virasto vastasi
kantelijalle 1. lokakuuta 2007 1ahettdmassaan kirjeessa kantelijan ndissa sdhkopostiviesteissa
esittamiin kysymyksiin.

1.7 Kysymyksesta " Pyysiko lddkevalmistekomitea kaikki tiedot kaikista GSK:n tekemistd
kliinisistd tutkimuksista ennen lausunnon antamista aikuisvdeston osalta? ”, johon kantelija
katsoi epatyydyttavaksi, oikeusasiamies toteaa, etta virasto vastasi kantelijalle seuraavasti: ” (...)
osana arviointia lddkevalmistekomitea pyysi kaikkia Euroopan unionissa olevien paroksetiinia
sisdltévien ladkevalmisteiden myyntiluvan haltijoita, myds GSK:ta, toimittamaan “kaikki tiedot
paroksetiinin aiheuttaman itsetuhoisuuden, vihamielisyyden ja itsemurhakdéyttdytymisen riskistd
kaikista tietoldhteistd, mukaan lukien kliiniset tutkimukset, spontaanit raportit,
havainnointitutkimukset, terveet vapaaehtoiset tutkimukset ja kuluttajaraportit” (CHMP:n
kysymysluettelo, CPMP/16519/03, 26.6.2003). Lisaksi lddkevalmistekomitea pyysi myyntiluvan
haltijoita "esittdmddn kertomusta kliinisten tutkimusten aikana tapahtuneeseen itsemurhaan
liittyvisté tapausraporteista” (CHMP:n luettelo merkittévistd kysymyksistd, CPMP/5759/03,
20.11.2003) ”. Oikeusasiamies katsoo, etta vastaus nayttaisi vastaavan kantelijan virastolle
esittamaan kysymykseen. Sama paatelma koskee viraston vastauksia kantelijan kahteen
muuhun kysymykseen.

1.8 Oikeusasiamies on erittain tyytyvainen siihen, ettd virasto on hyvaksynyt hanen
ehdotuksensa sovintoratkaisuksi. Ottaen kuitenkin huomioon, etta kantelija on tehnyt selvaksi,
ettd han on edelleen tyytymatdn, oikeusasiamies paattelee, ettd tassa tapauksessa ei voitu
saavuttaa sovintoratkaisua. Oikeusasiamies panee kuitenkin merkille, etta virasto on kasitellyt
seikkoja, joiden se katsoi muodostavan mahdollisia hallinnollisia epakohtia. Lisadksi han katsoo,
etta viraston toteuttamat toimet riittivat poistamaan hanen huolensa. Oikeusasiamies katsoo
nain ollen, ettd kun otetaan huomioon viraston kantelijalle 1 paivana lokakuuta 2007 osoittama
kirje, viraston toiminnassa ei enaa ole hallinnollista epakohtaa.

2 Paatelmat

Oikeusasiamies toteaa, ettei virastolla ole enaa hallinnollisia epakohtia. Nain ollen
oikeusasiamies paattada asian kasittelyn.
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Oikeusasiamies haluaa lopuksi vilpittdémasti pahoitella sita, ettei han voi auttaa kantelijaa
enempdaa. Kuten jo huomautettiin, kun han teki 26. heindkuuta 2007
sovintoratkaisuehdotuksensa, oikeusasiamies ymmartaa, etta kantelija on kaynyt lapi
aarimmaisen vaikeaa aikaa eldamassaan miehensa itsemurhan vuoksi. Oikeusasiamies
ymmartaa myds, etta se apu, jota han voisi antaa kantelijalle taman tutkimuksen yhteydessa, oli
hyvin vahaista verrattuna hanen karsimaansa tragediaan. Oikeusasiamies haluaa kuitenkin
toistaa kantelijalle syvimman mydétatuntonsa hanen menetyksestaan ja hanen ystavallisista
toiveistaan hanen ja hanen perheensa tulevaisuudelle.

Paatoksesta ilmoitetaan myds Euroopan Iddkeviraston paajohtajalle ja Euroopan parlamentin
jasenelle Brian Crowleylle.

Sinun vilpittdmasti,

P. Nikiforos DIAMANDOUROS
(1) Seroxat on paroksetiinia sisaltava laake.

2. Jokaiselle virastolle osoitetulle kirjeelle tai valitukselle on toimitettava vastaanottotodistus
kahden viikon kuluessa, paitsi jos sisdlléllinen vastaus voidaan ldhettdd kyseisen madrdajan
kuluessa. (...)

Vastaanottotodistusta ja vastausta ei tarvitse Idhettdd, jos kirjeitd tai valituksia kdytetéddn vadrin
niiden liiallisen médrén tai toistuvien tai hy6édyttémien luonteen vuoksi. ”

(3) Asiak. viite EMEA/6470/03/2368.

(4) Tata l1adkevalmistekomiteaa kutsuttiin aiemmin [ddkevalmistekomiteaksi (CPMP). Koska
komitean viimeinen kokous entisella nimellaan pidettiin 22. huhtikuuta 2004 ja koska virasto
mydhemmin viittasi lausunnossaan yksinomaan CHMP:hen, tdssa paatdksessa viitataan
ainoastaan nykyiseen nimeen.

(5) Ihmisille tarkoitettuja Iadkkeitd koskevista yhteison saanndista 6.11.2001 annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67).

(6) Oikeusasiamies toteaa, ettd ndma kaksi kertomusta on laatinut Seroxat-kayttajaryhma (
http://www.seroxatusergroup.org.uk [Linkki]).

(7) Kantelija teki myos komissiota vastaan kantelun (2371/2005/0V), joka koski samaa asiaa
kuin nyt kasiteltdva asia. Oikeusasiamiehen tutkimukset tasta tapauksesta ovat kdynnissa.

(8) Ks. erityisesti EMEAN avoimuuspolitiikan uudet toimenpiteet, kohta 9 (EMEA/MB/52/03/Rev
1/Final, Lontoo, 31. lokakuuta 2003), joka on saatavilla EMEAN verkkosivuilla (
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/general/manage/mbar/Transparancy%20pol/005203en.pdf
[Linkki]).

(9) Varoitettiin, ettd paroksetiinia ei pitaisi kayttaa lapsilla ja nuorilla, koska kliinisista
tutkimuksista saadut tiedot herattivat huolta itsemurhakayttaytymisesta ja vihamielisyydesta.
Ladkemaarayksen antajille annettiin myds varoitus, jossa suositeltiin, ettd seurataan tarkasti
potilaita, joilla on suuri itsemurhakayttaytymisen riski, mukaan lukien potilaat, joilla tiedetaan
olevan itsemurhakayttaytymista tai itsemurha-ajatuksia ennen hoidon aloittamista, ja
mahdollisesti nuoret aikuiset.

(10) Paatdés EMEAN asiakirjoihin tutustumista koskevista saanndista, 7.10.2004,
EMEA/MB/67083/2004.

(11) Komission paatos, tehty 29 paivana maaliskuuta 2005, vaikuttavaa ainetta "paroksetiini”
sisaltavien ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden markkinoille saattamisesta Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY 31 artiklan mukaisesti.

(12) Oikeusasiamies toteaa, ettd Pat Coxin avustaja viittasi 2 paivana kesakuuta 2004
paivatyssa sahkopostiviestissaan kantelijan tilanteeseen, ilmoitti arvostavansa viraston
kantelijalle mahdollisesti tarjoamaa apua ja neuvoja ja kysyi virastolta, voisiko se hahmotella
Paroksetiinin uudelleentarkastelua koskevan menettelyn.

(13) Vastauksessa todettiin, etta sahkopostiviesti oli toimitettu yksikonpaallikolle, joka otti
yhteyttd Pat Coxin avustajaan seuraavina paivina.

(14) Ihmisille tarkoitettuja 1d3kkeitd koskevista yhteisdén sdanndista 6.11.2001 annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, sellaisena kuin se on muutettuna
(EUVL L 311, s. 67).

(15) Ks. direktiivin 2001/83/EY 34 artikla.

(16) Tydjarjestys on saatavilla CHMP:n verkkosivustolla
(http://www.emea.europa.eu/htms/general/contacts/ CHMP/CHMP.html ) [Linkki].

(17) lasna olleet henkilot olivat Seroxat-kayttajaryhmasta ja muista elimista, kuten "OSSG”,
"APRIL” ja "MIND?”. Virastoa edusti CHMP:n puheenjohtaja ja viisi muuta henkilda.

(18) ” Muutoksia olivat muun muassa seuraavat:

Varoitus, joka osoittaa, ettd paroksetiinia ei saa kéyttdd lapsille jo nuorille. EU:ssa paroksetiinia
ei ole hyvaksytty kdytettavaksi tassé potilasryhmdssa. Kliinisistd tutkimuksista saadut tiedot
herdttivat huolta itsemurhakdyttdytymisestd jo vihamielisyydestd. Kliinisistd tutkimuksista
saadut tiedot eivat myéskddn ole osoittaneet tehoa riittévdsti néissa ikdryhmissa.

- Varoitus mddrddijille, jotka suosittelevat tarkkaa seurantaa potilaille, joilla on suuri
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itsemurhakadyttédytymisen riski. Nditd ovat potilaat, joilla tiedetddn olevan
itsemurhakdyttéytymisté tai itsemurha-ajatuksia ennen hoidon aloittamista, ja mahdollisesti
myds nuoret aikuiset.

Ladkemddrdyksen antajia ja potilaita on varoitettava vieroitusreaktioista hoidon lopettamisen
yhteydessd. Yleensé ndmd ovat lievid tai kohtalaisia jo itseddn rajoittavia. Joillakin potilailla ne
voivat kuitenkin olla vaikeita ja/tai pitkittyneita.

(19) Oikeusasiamies toteaa, etta paroksetiinin valmisteyhteenveto EU:ssa sisaltaa otsikossa
“Erityisvaroitukset ja kaytt6a koskevat erityiset varotoimet” seuraavan varoituksen:

" [tsemurha/itsemurha

Masennukseen liittyy lisGdntynyt itsemurha-ajatusten, itsensd vahingoittamisen ja itsemurhan
riski. Tdma riski jatkuu, kunnes merkittavé remissio tapahtuu. Koska parannusta ei ehké
tapahdu hoidon ensimmadisten viikkojen aikana, potilaita on seurattava tarkoin, kunnes
tallainen paraneminen tapahtuu. On yleistd kliinistd kokemusta kaikista masennusléddkkeistd,
ettd itsemurhariski voi kasvaa elpymisen alkuvaiheessa.

My6s muihin psykiatrisiin sairauksiin, joihin paroksetiinia on mddrdtty, voi liittyé lisaéantynyt
itsemurhakayttaytymisriski. Lisdksi ndmd olosuhteet voivat olla samanaikaisia vakavan
masennushdirién kanssa. Siksi muita psykiatrisia héirioitd sairastavien potilaiden hoidossa on
noudatettava samoja varotoimia, joita on noudatettu hoidettaessa potilaita, joilla on vakava
masennus.

Potilailla, joilla on aiemmin ollut itsemurhakdyttdytymistd tai joilla on merkittéva
itsemurha-ajatus ennen hoidon aloittamista, on suurempi itsemurha-ajatusten tai
itsemurhayritysten riski, ja heitd on seurattava huolellisesti hoidon aikana {(...).”

(20) Seroxat on paroksetiinia sisaltava laake.

(21) ihmisille tarkoitettuja 1aakkeita kasitteleva komitea.

(22) EMEA tarkoittaa ladkevirastoa.
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