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Paatos asiassa 1475/2016/JAS, joka koskee Euroopan
laakeviraston toimintaa ihmisen papilloomavirusta
fHPV) ehkaiseviin rokotteisiin liittyvan
ausuntopyyntomenettelyn yhteydessa

Paatds

Kanteluasia 1475/2016/JAS - Tutkittavaksi otetut kantelut, pvm 05/12/2016 - Paatokset,
pvm 16/10/2017 - Toimielin, jota kantelu koskee Euroopan ldakevirasto ( Ei hallinnollista
epakohtaa ) |

Asiassa oli kyse tavasta, jolla Euroopan ladkevirasto (EMA) suoritti niin sanotun
lausuntopyyntdmenettelyn eli menettelyn, jossa kasitellaan jo EU:n markkinoilla oleviin
l&akkeisiin liittyvid kysymyksia. Kyseinen lausuntopyyntdmenettely koski ihmisen
papilloomavirus (HPV) -rokotteita. HPV-rokotteilla ehkaistaan yleisimpien HPV-tyyppien
infektioita, jotka voivat aiheuttaa kohdunkaulan syépaa.

Menettelyn suoritti I1ddketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC), joka on |dakeviraston
komitea, jonka vastuulla on seurata markkinoilla olevien laakkeiden turvallisuutta. Menettelyn
tarkoituksena oli selvittda, onko olemassa todisteita syy-yhteydestd HPV-rokotuksen ja kahden
oireyhtyman valilla. Oireyhtymat ovat monimuotoinen paikallinen kipuoireyhtyma (CPRS,
krooninen raajojen kiputila) ja posturaalinen ortostaattinen takykardiaoireyhtyma (POTS,
sykkeen nopeutuminen istuutumisen tai seisomaan nousun jalkeen, mika aiheuttaa huimausta
ja pyortymistd). PRAC totesi, ettd naytdn perusteella HPV-rokotteet eivat aiheuta CRPS- tai
POTS-oireyhtymaa. Taman nakemyksen vahvisti myéhemmin EMAnN ihmisille tarkoitettuja
l&akkeita kasitteleva komitea. Nakemykseen yhtyvat muut kansanterveyden elimet eri puolilla
maailmaa.

Kantelijat ilmaisivat huolensa lausuntopyyntdémenettelyn kasittelysta, avoimuudesta ja sen
puolueettomuudesta. He eivat hyvaksyneet varsinkaan PRAC:n tieteellisen tyén luonnetta

Euroopan oikeusasiamiehen toimisto ei ole tieteellinen elin. Oikeusasiamiehen tehtaviin ei kuulu
ottaa kantaa siihen, ovatko tieteen alan erikoistuneiden virastojen suorittamat tieteelliset
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arvioinnit, kuten EMAnN suorittamat ladkkeen turvallisuuden arvioinnit, patevia.

Oikeusasiamies voi kuitenkin pyrkia arvioimaan, onko EMAnN kaltaisilla tieteellisilla elimilla
kaytdssaan tarvittavat menettelytakeet, jotka varmistavat, etta tieteellinen nayttdé on kattavaa ja
riippumatonta , ja onko kyseisia takeita kaytetty asianmukaisesti kyseessa olevassa
menettelyssa.

Oikeusasiamies katsoo menettelyyn liittyvien seikkojen tutkinnan jalkeen, ettei hanen
tutkinnassaan I6ytynyt menettelyllisia ongelmia, jotka olisivat voineet vaikuttaa haitallisesti
PRAC:n ty6hdn ja paatelmiin lausuntopyyntdmenettelyssa. Tieteellisen naytén tutkiminen oli
kattavaa ja riippumatonta.

Koska on tarkeaa varmistaa kansalaisten luottamus EMAnN ja muiden vastaavien elinten
menettelyihin, oikeusasiamies ehdottaa, ettd EMA julkaisee ennakoivasti mahdollisimman
paljon tietoa komiteoidensa tieteellisesta tydsta.

Vastauksena oikeusasiamiehen tutkinnan yhteydessa esittamaan ehdotukseen EMA sopi
uudelleenarvioivansa asiantuntijoita koskevat luottamuksellisuusvaatimukset, jotta asiantuntijat
voisivat keskustella julkisesti tieteellisen keskustelun yksityiskohdista keskustelun paatyttya.

Oikeusasiamies ehdottaa myos, ettd EMA antaa enemman tietoa hallussaan olevista
keskeisista asiakirjoista niin, ettd kansalaisten on entista helpompi pyytdd mahdollisuutta
tutustua kyseisiin asiakirjoihin.

Lopuksi oikeusasiamies katsoo, etta eturistiriitoja koskevia toimintaperiaatteita noudatettiin
kaikilta osin HPV-rokotteita koskevan lausuntopyyntémenettelyn aikana. Tunnistettuja
eturistiriitoja ei ollut. Nain ollen katsottiin, ettéd asianomaiset tieteelliset asiantuntijat olivat
suorittaneet kyseessa olevan menettelyn taysin riippumattomasti.

Oikeusasiamies katsoo, ettei HPV-rokotteita koskevaan lausuntopyyntdmenettelyyn liittyvassa
EMAnN toiminnassa ollut hallinnollista epakohtaa.

Abstrakti

Téssd tapauksessa oli kyse siitd, miten Euroopan lddkevirasto (EMA) toteutti siirtomenettelyn,
joka on menettely, jolla kdsitellddn kysymyksid, jotka liittyvét EU:n markkinoilla jo oleviin
léakkeisiin. Erityinen lausuntopyyntémenettely, joka koski ihmisen papilloomavirusrokotteita
(HPV). HPV-rokotteet estdvdit infektioita yleisimmilla HPV-tyypeilld, jotka voivat aiheuttaa
kohdunkaulan syépdd.

Menettelyn suoritti Iddketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC), joka on EMAn komitea,
joka vastaa markkinoilla olevien lddkkeiden turvallisuuden seurannasta. Menettelyn
tarkoituksena oli tutkia, onko néyttéd HPV-rokotuksen ja kahden oireyhtymdn, monimutkaisen
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alueellisen kipuoireyhtymdn (CRPS), raajoihin vaikuttavan kroonisen kivun oireyhtyman ja
posturaalisen ortostaattisen takykardian oireyhtymdn (POTS) viilisesté syy-yhteydestd. PRAC
katsoi, ettd ndytté ei tukenut pddtelméd, jonka mukaan HPV-rokotteet aiheuttavat CRPS:dd tai
POTS:ad. EMA:n ihmisille tarkoitettuja Idékkeitd kdsittelevd komitea vahvisti tdmén pédtelman
myéhemmin. Tuloksia jakavat muut kansanterveysalan toimijat eri puolillo maailmaa.

Kantelijat ilmaisivat huolensa siirtomenettelyn késittelystd, sen Idpinékyvyydestd ja
avoimuudesta sekd sen puolueettomuudesta. He olivat péddosin eri mieltd PRAC:n tieteellisen
ty6n luonteesta.

Euroopan oikeusasiamiehen toimisto ei ole tieteellinen elin. Oikeusasiamiehen tehtdvdnd ei ole
ottaa kantaa erikoistuneiden tieteellisten laitosten suorittamien tieteellisten arviointien, kuten
EMA:n lddkkeen turvallisuutta koskevan arvioinnin, ansioihin.

Oikeusasiamies voi kuitenkin pyrkié arvioimaan, onko Euroopan Ilédkeviraston kaltaisilla
tieteellisilla elimilld kdytdssa tarvittavat menettelylliset takeet sen varmistamiseksi, ettd
tieteellisen ndyton tutkiminen on taydellista ja riippumatonta, ja onko nditd takeita sovellettu
asianmukaisesti missé tahansa menettelyssa.

Kantelun kohteena olevia menettelyllisia ndkdkohtia koskevan tutkimuksensa jilkeen
oikeusasiamies toteaa, ettd hdnen tutkimuksessaan ei havaittu sellaisia menettelyllisid
kysymyksid, jotka olisivat voineet vaikuttaa kielteisesti PRAC:n tyohon ja pddtelmiin
siirtomenettelyssd. Tieteellisen néyton tutkiminen oli téydellistd ja riippumatonta.

Koska on tdrkedd varmistaa kansalaisten luottamus Euroopan ldékeviraston kaltaisten elinten
menettelyihin, oikeusasiamies ehdottaa, ettd EMA julkistaisi ennakoivasti mahdollisimman
paljon tietoa komiteoidensa tieteellisestd tyosta.

Vastauksena oikeusasiamiehen tutkimuksensa aikana esittdmdadn ehdotukseen EMA suostui
tarkistamaan asiantuntijoiden luottamuksellisuutta koskevat vaatimukset, jotta asiantuntijat
voivat keskustella tieteellisestd keskustelusta julkisissa yksityiskohdissa keskustelun padtyttya.

Oikeusasiamies ehdottaa myos, ettd EMA antaa lisdtietoja hallussaan olevista merkityksellisisté
asiakirjoista, jotta kansalaisten olisi helpompi pyytdd saada tutustua tdllaisiin asiakirjoihin.

Oikeusasiamies katsoo myos, ettd Euroopan ldcdikeviraston eturistiriitojo koskevia
toimintaperiaatteita noudatettiin tdysimddrdisesti HPV-rokotteita koskevan lausuntomenettelyn
aikana. Havaittuja eturistiriitoja ei ollut. Asianomaisten tieteellisten asiantuntijoiden katsottiin
ndin ollen suorittaneen kyseisen menettelyn tdysin riippumattomasti.

Oikeusasiamies toteaa, ettd EMA ei ole syyllistynyt hallinnolliseen epédkohtaan HPV- rokotteita
koskevan siirtomenettelyn kdsittelyssd .

Kantelun tausta
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1. Kolmen tutkijan, ladkarin ja Euroopan parlamentin jasenen tekema valitus koskee
Euroopan laakeviraston suorittamaa ihmisen papilloomavirusrokotteita (HPV) koskevaa
lausuntopyyntomenettelya [1] .

2. HPV-rokotteet ehkaisevat yleisimpien HPV-tyyppien infektioita, jotka voivat aiheuttaa
erityisesti kohdunkaulan syopaa . Kohdunkaulan syépa on neljanneksi yleisin syépa naisilla
maailmanlaajuisesti, noin neljdnnesmiljoona kuolemantapausta vuodessa [2] . Pelkastaan
Euroopan unionissa vuosittain 34,000 naista sairastuu kohdunkaulan sypiin ja 13,000
eurooppalaista naista kuolee vuosittain [3] .

3. Tahadn mennessa useilla mantereilla tehdyista Kliinisista tutkimuksista ja markkinoille tulon
jalkeisesta seurannasta saadut tiedot ovat osoittaneet, ettd HPV-rokotteet ovat turvallisia [4] .
Sen jalkeen kun HPV-rokote hyvaksyttiin ensimmaisen kerran vuonna 2006, yli 270 miljoonaa
annosta HPV-rokotteita on jaettu maailmanlaajuisesti. Maailman terveysjarjestén (WHO)
rokoteturvallisuutta k&sittelevdn maailmanlaajuisen neuvoa-antavan komitean [5] (GACVS),
joka on riippumattomien asiantuntijoiden ryhma, vuoden 2017 tarkastelussa todettiin, etta
rokotteille ei aiheudu haittavaikutuksia, paitsi pyortyminen, yleinen ahdistuneisuus tai stressiin
littyva reaktio injektiossa ja hyvin harvinaiset (noin 1,7 tapausta miljoonaa annosta kohti)
anafylaksia (joka on vakavan allergisen reaktion tekninen nimi). Yleisesti ottaen GACVS pitaa
HPV-rokotteita ” erittdin turvallisina ” [6] .

4. Koska WHO katsoo, etta HPV-rokotteet ovat turvallisia ja tehokkaita, se suosittelee, etta
HPV-rokotteet siséllytetdan kansallisiin rokotusohjelmiin [7] . EU:n jasenvaltiot ovat
noudattaneet kyseista suositusta [8] . Yleisten hallinto- ja valvontajarjestelmien mukaan naiden
ohjelmien hyddyt ovat jo ilmeisia: Useat maat, jotka ovat ottaneet kayttéén HPV-rokotteita, ovat
iimoittaneet, ettd kohdun kohdunkaulan prekanseroosivaurioiden maara on vahentynyt 50
prosenttia nuoremmilla naisilla. Sitad vastoin kohdunkaulan syévan kuolleisuus muissa maissa,
joissa HPV-rokotuksia ei suositella proaktiivisesti, kasvoi [9] .

5. EU:ssa vastuu HPV-rokotteiden hyvaksymisesta ja turvallisuusvalvonnasta on Euroopan
laakevirastolla (EMA). EMA:ssa ladketurvatoiminnan riskinarviointikomitean [10]
tehtdvana on valvoa jo markkinoilla olevien laakkeiden turvallisuutta. PRAC:n jasenet ovat EU:n
jasenvaltioiden seka Islannin ja Norjan nimeamia kansallisia asiantuntijoita. Laaketurvallisuuden
riskinarviointikomiteaan kuuluu myds riippumattomia tieteellisia asiantuntijoita seka
potilasjarjestdjen ja terveydenhuollon ammattien edustajia, jotka kaikki ovat Euroopan
komission nimeamia [11] . EMA julkistaa kaikkien PRAC:n jasenten nimet. EMA julkistaa my&s
kaikkien PRAC:n jasenten sidonnaisuuksia koskevat ilmoitukset.

6. EU on ottanut kayttdon jarjestelman, jolla seurataan ladkkeiden turvallisuutta kdytanndssa
koko niiden kayton ajan (tdman alan toimintaa kutsutaan "ladketurvatoiminnaksi ” [12] ).
Keskeinen osa naita toimia on Idakkeiden epailtyja haittavaikutuksia koskevien tietojen
hallinta ja analysointi. EU:ssa tallaisia reaktioita koskevat tiedot kerataan
EudraVigilance-tietokantaan [13] .
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7. EMAnN toimintaa saanteleviin saantoéihin sisaltyy useita niin sanottuja
lausuntopyyntémenettelyja, jotka ovat menettelyja , joilla varmistetaan I&dakkeen turvallisuus- tai
hyoty-riskisuhde myyntiluvan myontamisen jalkeen [14] . Tallaisen menettelyn aikana EMAnN
tiedekomiteoiden tehtavana on tehda tieteellinen arviointi esille tuodusta asiasta. Komissio,
mika tahansa EU:n jasenvaltio tai Iadketta markkinoiva yhtié voi kdynnistda asian kasittelyn
Euroopan laakevirastolle.

8. HPV-rokotteiden osalta lausuntopyyntdmenettelyd on kaytetty sen tutkimiseen, onko
rokotteiden ja kahden oireyhtyman, joita kutsutaan monimutkaiseksi alueelliseksi
kipuoireyhtymaksi ( CRPS , raajojen krooninen kipusairaus) ja posturaalisen ortostaattisen
takykardian oireyhtyma ( POTS -oireyhtyma , tila, jossa syke kasvaa istumisen tai
seisomisen jalkeen ja joka aiheuttaa oireita, kuten huimausta ja pydrtymista, paansarkya,
rintakipua ja heikkoutta). Molemmat oireyhtymat esiintyvat koko vaestdssa rokotuksista
riippumatta, ja ne voivat olla paallekkaisia muiden sairauksien kanssa, mika vaikeuttaa
diagnoosia seka koko vaestossa etta rokotetuilla henkilgilla [15] . Komissio kaynnisti
lausuntopyyntémenettelyn heindkuussa 2015 Tanskan pyynndsta [16] . Komissio pyysi
Euroopan laakevirastoa antamaan lausuntonsa siita, onko olemassa nayttéa HPV-rokotuksen ja
CRPS:n ja/tai POTS:n valisestd syy-yhteydestd, ja jos ndin on, onko tuotetietoihin tarpeen
tehda muutoksia [17] .

9. Lausuntopyyntomenettelyn aloittamisen jalkeen PRAC nimesi Yhdistyneen kuningaskunnan
PRAC:n jasenen PRAC:n esittelijaksi . PRAC nimesi my6s ruotsalaisen PRAC:n jasenen ja
belgialaisen PRAC:n jasenen yhteisesittelijoiksi [18] . Nama kolme PRAC:n jasenta ottivat
johtoaseman tieteellisessa arvioinnissa. PRAC laati myds luettelon kysymyksista, joihin
rokotteita markkinoivien yritysten (joita kutsutaan myyntiluvan haltijoiksi tai myyntiluvan
haltijoiksi) on vastattava. Nama kysymykset julkaistiin myéhemmin [19] . Myyntiluvan haltijoiden
vastaukset jaettiin kaikkien PRAC:n jasenten kanssa seka (yhteis)esittelijéiden arvio
vastauksista ja muista saatavilla olevista tiedoista, esimerkiksi EudraVigilancesta.

10. Arvioinnissaan PRAC kuuli myds rokotteita kasittelevaa tieteellista neuvoa-antavaa
ryhmaa ( SAG-V ) [20], joka koostuu rokotteiden riippumattomista asiantuntijoista ja joka antoi
PRAC:lle neuvoja useissa kysymyksissa. SAG-V-kokouksessa, jossa keskusteltiin
HPV-rokotteista, oli myds tutkittujen oireyhtymien, neurologian, kardiologian ja
farmakoepidemologian asiantuntijoita. SAG-V:n PRAC:lle antama lausunto julkistettiin
myoéhemmin osana lopullista arviointikertomusta [21] .

11. Marraskuussa 2015 PRAC totesi, ettd naytto ei tukenut paatelmaa, jonka mukaan
HPV-rokotteet aiheuttavat CRPS:4a tai POTS:aa . Tarkastelussa ei havaittu mitaan nayttéa
siita , ettd naiden oireyhtymien kokonaismaara rokotetuilla tytsilla olisi erilainen kuin naiden
oireyhtymien odotettu osuus naissa ikdryhmissa, vaikka otettaisiin huomioon mahdollinen
aliraportointi. Taman vuoksi PRAC katsoi, ettei ollut mitdan syyta muuttaa tapaa, jolla rokotteita
kaytettiin, eikd muuttaa nykyisia tuotetietoja. PRAC totesi myos, ettd HPV-rokotteiden hyéty on
edelleen sen riskeja suurempi. PRAC:n 40-sivuinen arviointiraportti asetettiin sen jalkeen
julkisesti saataville [22] .
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12. Muut julkiset elimet yhtyvat PRAC:n paatelmiin. Vuonna 2017 WHO:n GACVS vahvisti
vuoden 2016 paatelmansa [23] , jonka mukaan HPV-rokotteen ja CRPS:n tai POTS:n valilla ei
ollut nayttdéa syy-yhteydesta [24] . Yhdysvalloissa tautien torjunta- ja ehkaisykeskusten
suorittamassa seurannassa ei ole havaittu CRPS:3an tai POTS:84an liittyvia
turvallisuusongelmia HPV-rokotuksen jalkeen [25] .

13. EMAnN ladkevalmistekomitea (CHMP) [26], joka on ihmisten ladkkeista vastaava komitea,
joka koostuu kunkin EU:n jadsenvaltion nimittdmista korkean tason asiantuntijoista [27] , hyvaksyi
yksimielisesti PRAC:n suosituksen. Nain ollen l1adkevalmistekomitea katsoi, etta

HPV-rokotteiden hydty-riskisuhde pysyi suotuisana, ja suositteli myyntilupien sailyttamista [28] .

14. Komissio teki tammikuussa 2016 paatdkset HPV-rokotteiden myyntilupien voimassa
pitamisesta [29] .

15. Toukokuussa 2016 kantelijat ottivat yhteytta Euroopan laakevirastoon taman
lausuntopyynnon kasittelyn osalta. He pyysivat myds EMAIta asiaan liittyvia asiakirjoja. EMA
vastasi kantelijoille ja myonsi heille oikeuden tutustua pyydettyihin asiakirjoihin (SAG-V:n
kokouksen poéytakirjat).

16. Kantelijat tekivat oikeusasiamiehelle kantelun lokakuussa 2016.

Tutkimus

17. Oikeusasiamies aloitti kantelua koskevan tutkimuksen. Kantelijoiden kanta on, etta
1) EMANn PRAC teki virheitd lausuntopyyntémenettelya kasitellessaan;

2) Siirtomenettely ei ollut riittavan lapinakyva ja avoin;

3) Siirtomenettelyyn liittyvien eturistiriitojen kasittely oli riittamatonta.

18. Oikeusasiamies tapasi ensimmaisen kerran EMAnN selvittdakseen kantelijoiden
huolenaiheet. Taman jalkeen oikeusasiamies pyysi EMAa vastaamaan joihinkin kantelijoiden
vaitteisiin perustuviin kysymyksiin. Oikeusasiamies sai myds kantelijoiden huomautukset EMAnN
vastauksesta. Lopuksi oikeusasiamies pyysi EMAa toimittamaan hanelle kaikkien
siitomenettelyn aikana laadittujen sisaisten kertomusten muokkaamattomat versiot.
Oikeusasiamiehen paatdksessa otetaan huomioon kaikki edella mainitut seikat seka saatavilla
olevat laajat asiakirjat.

Oikeusasiamiehen arvio HPV-rokotteita koskevasta
lausuntopyyntomenettelysta

19. Kantelu ja sen analyysi ovat vaistamatta yksityiskohtaisia ja monimutkaisia. Paatoksessa
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esitetdan nain ollen yleiskatsaus tarkeimpiin havaintoihin, kun taas valituksen tekijoiden
vaitteiden yksityiskohtainen arviointi on liitteessa .

PRAC:n arvioinnista

20. Kantelija esitti useita huolenaiheita, jotka liittyvat HPV-rokotteita koskevaan
lausuntopyyntémenettelyyn. Lausuntopyyntdmenettelyssd PRAC:ta pyydettiin tekemaan
tieteellinen arviointi eli arvioimaan, oliko nayttéa HPV-rokotteen ja CRPS:n ja POTS:n
oireyhtymien valisesta syy-yhteydesta [30] .

21. Euroopan oikeusasiamiehen toimisto ei ole tieteellinen elin. Oikeusasiamies kasittelee
hallinnollista toimintaa koskevia kanteluja, eikd hanen toimeksiantonsa [31] puitteissa ole
tutkia tieteellisten erityisvirastojen suorittamien tieteellisten arviointien ansioita.

22. Oikeusasiamies voi kuitenkin pyrkia arvioimaan, onko Euroopan ladkeviraston kaltaisilla
tieteellisilla elimilla tarvittavat menettelylliset takeet sen varmistamiseksi, ettd niiden saamat
tieteelliset lausunnot ovat mahdollisimman taydellisia ja riippumattomia, ja onko naita takeita
sovellettu asianmukaisesti missa tahansa menettelyssa [32] .

23. Menettelyn osalta oikeusasiamies toteaa, ettd PRAC:n jasenet tekivat paatoksensa
siitomenettelysta laajojen tietojen perusteella. Tiedot toimittivat HPV-rokotteita markkinoivat
yhtiét, mutta myods muista lahteista, kuten Euroopan laakeviraston omasta
haittavaikutustietokannasta, jasenvaltioista ja potilasryhmien toimittamista tiedoista.
Tieteellisessa arvioinnissa johtaneet (yhteis)esittelijat, PRAC:n jasenet, arvioivat kaikki tiedot,
jotka sitten jaettiin kaikkien PRAC:n jasenten kanssa. Kaikilla PRAC:n jasenilld oli sen jalkeen
mahdollisuus kommentoida kaikkia saatavilla olevia tietoja ja (yhteis)esittelijéiden tekemia
paatelmia. (Yhteis)esittelijat kasittelivat PRAC:n jdsenten mahdollisia huomautuksia.

24. PRACIn jasenet esittivat menettelyn alussa erilaisia ndkemyksia. Kaiken naytdn arvioinnin ja
PRAC:n nakemystenvaihdon ja riippumattomien asiantuntijoiden ryhman kuulemisen jalkeen
jokainen PRAC:n jasen totesi kuitenkin, etta rokotteet eivit aiheuta tutkittavana olevia
kahta oireyhtymaa, CRPS:aa ja POTS:aa .

25. Koska kaikki PRAC:n jasenet olivat samaa mielta siita, etta rokotteet eivat aiheuta
tutkittavana olevia kahta oireyhtymaa, oikeusasiamiehen on katsottava, ettd jokainen PRAC:n
jasen katsoi, etta kaikki alkuperaiset huolenaiheet oli otettu asianmukaisesti huomioon. PRAC:n
I6ydokset hyvaksyi ladkevalmistekomitea, joka on Euroopan ladkeviraston korkein ihmisille
tarkoitettuja laakkeita kasitteleva komitea. PRAC suositteli, ettda HPV-rokotteiden turvallisuutta
olisi edelleen seurattava huolellisesti varotoimenpiteend ja noudattaen sen kaytant6d monissa
ladkkeissa.

26. Kantelijat kiistelevat paaasiassa PRAC:n tieteellisesta tydsta. Ne ovat eri mieltd PRAC:n
tekemista tieteellisistd havainnoista, jotka perustuivat saatavilla oleviin tietoihin. Ne
kyseenalaistavat myos naiden tietojen yksildimiseksi kaytettyjen menetelmien tieteellisen
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asianmukaisuuden. Kuten jo todettiin, oikeusasiamies ei voi ottaa kantaa tieteellisiin
kysymyksiin. Han panee kuitenkin merkille, ettd PRAC:n asiantuntijajidsenet paasivat
yksimielisyyteen paatelmistaan. Ladkevalmistekomitea vahvisti PRAC:n nakemyksen, ja
komitea koostui myds patevista asiantuntijoista.

27. Edella esitetyn perusteella oikeusasiamies ei havaitse hallinnollista epdkohtaa PRAC:n
tyéskentelytavasta.

28. Oikeusasiamies myontaa, etta erittdin monimutkaisesta tieteellisesta menettelysta, kuten
ldakkeen siirtdmisestd, ilmoittamiseen liittyy luontaisia vaikeuksia. Siksi han ehdottaa, ettd EMA
I6ytaa keinoja selittaa tarkemmin — esimerkiksi julkaisemalla lisaa tietoa verkossa — miten sen
tieteelliset komiteat paatyvat johtopaatdksiin ja miten arvioinnissa esiintyvia ndkemyseroja
kasitellaan.

Lapinakyvyydesta ja avoimuudesta

29. Kantelijat vaittivat, ettd Euroopan laakeviraston tieteellisiltd asiantuntijoilta vaatima
luottamuksellisuus on liian rajoittavaa. Oikeusasiamies on samaa mielta siita, etta tallaisten
keskustelujen avoimuus lisaa luottamusta EMAnN ja EMAN ty6hdn.

30. Oikeusasiamies ehdotti siksi, ettd EMA voisi parantaa tilannetta. EMA on nyt suostunut
tarkistamaan vakiomuotoisia luottamuksellisuutta koskevia vakuutuksiaan, jotta asiantuntijat
voivat tietyin edellytyksin keskustella julkisesti tieteellisissd komiteoissa, kuten PRAC:ssa,
kaydysta keskustelusta, kun asia on saatettu paatokseen.

31. Oikeusasiamies ehdotti myds EMAIle, etta se harkitsisi luetteloiden asettamista julkisesti
saataville kaikista asiaan liittyvista asiakirjoista, jotka koskevat tiettyja siitomenettelyja. Nain
kansalaisten olisi helpompi tunnistaa asiaankuuluvat asiakirjat ja kevennettaisiin EMAnN
hallinnollista taakkaa. Vaihtoehtoisesti EMA voisi harkita muita tapoja auttaa kansalaisia
tallaisten asiakirjojen tunnistamisessa.

32. Oikeusasiamies katsoo myos, ettd EMAN paatds poistaa joidenkin sen henkildston
jasenten nimet kantelijoiden pyytédmista asiakirjoista oli EU:n tietosuojasdantdjen [33]
mukainen.

Vaitetyista eturistiriidoista

33. Kantelijat esittivat useita huolenaiheita Euroopan lddkeviraston tieteellisten asiantuntijoiden
eturistiriitoja koskevista kaytannoista, kuten HPV-rokotteita koskevaan
lausuntopyyntémenettelyyn osallistuvista.

34. EMAN tieteellisiin asiantuntijoihin sovelletaan EMAN politiikkaa, joka koskee
tiedekomiteoiden jasenten ja asiantuntijoiden kilpailevien etujen kasittelya [34] . Osana tata
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EMA yllapitaa julkista tietokantaa kaikista asiantuntijoista, jotka toimivat EMAnN tieteellisten
komiteoiden, tydéryhmien ja muiden ryhmien jasenind tai jotka muutoin tarjoavat tieteellista
asiantuntemusta [35] . Tietokanta siséaltaa asiantuntijoiden ilmoitukset sidonnaisuuksista.
Asiantuntijat allekirjoittavat vuosittain iimoituksen, jotta EMA voi tarkistaa, ettei heilla ole
ladketeollisuudessa taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia, jotka voisivat vaikuttaa heidan
puolueettomuuteensa.

35. Yksi kantelijoiden huolenaiheista oli se, ettd he eivat 16ytaneet tietokannassa kahden
HPV-rokotteita koskevaan lausuntopyyntdmenettelyyn osallistuneiden asiantuntijoiden
ilmoituksia.

36. Oikeusasiamies pyysi EMAa toimittamaan puuttuvat ilmoitukset, kuten se teki. Naissa
ilmoituksissa ei ilmennyt sidonnaisuuksia, jotka olisivat voineet vaarantaa niiden
riippumattomuuden, ja niiden osallistumista menettelyyn pidettiin ndin ollen oikeutettuna. EMA
selitti, ettd nama ilmoitukset eivat olleet sen tietokannassa, koska niiden vanhat ilmoitukset
olivat vanhentuneet, ja ne oli poistettu automaattisesti tietokannasta, kun kantelijat yrittivat
tutustua niihin. Oikeusasiamies toteaa, ettd sidonnaisuuksia koskevien ilmoitusten sdanndllinen
uudistaminen on hyva hallintokdytanto.

37. Kantelijat ilmaisivat my6s huolensa tiettyjen asiantuntijoiden osallistumisesta SAG-V:hen,
joka on PRAC:n neuvonantajana toimiva asiantuntijaryhma. Saatuaan ja tutkittuaan kaikkien
kyseessa olevien asiantuntijoiden sidonnaisuuksia koskevat ilmoitukset oikeusasiamies katsoo,
etta paatokset asiantuntijoiden osallistumisesta SAG-V:hen olivat kohtuullisia ja EMAN
eturistiriitoja koskevien toimintaperiaatteiden mukaisia.

Johtopaatos

Tutkimuksen perusteella oikeusasiamies paattaa asian kasittelyn tekemalla seuraavan
paatelman [36] :

Euroopan laakevirasto ei havainnut hallinnollista epakohtaa HPV-rokotteita koskevan
lausuntopyynnon kasittelyssa .

Tasta paatdksesta ilmoitetaan kantelijoille ja Euroopan laakevirastolle .

Parannusehdotuksia

Oikeusasiamies ehdottaa, ettd Euroopan ladkevirasto tutkii edelleen tapoja selittaa
yleisolle yksityiskohtaisemmin, miten sen tieteelliset komiteat paatyvat tieteellisiin
johtopaatoksiin ja miten arvioinnissa esiintyvid ndkemyseroja kasitelldan. Tama voitaisiin
tehda esimerkiksi julkaisemalla lisaa tietoa verkossa.

Oikeusasiamies ehdottaa, etta Euroopan ladkevirasto harkitsee luetteloiden asettamista

9



b et

* %%
Lo

ek

julkisesti saataville kaikista hallussaan olevista asiakirjoista, jotka liittyvat tiettyyn
lausuntopyyntémenettelyyn, tai ettd EMA harkitsee muita tapoja auttaa kansalaisia
tunnistamaan asiakirjat, joita he haluavat hankkia.

Emily O’Reilly Euroopan oikeusasiamies

Strasbourg, 16.10.2017

Liite — Kantajien vaitteiden yksityiskohtainen arviointi

PRAC:n arvioinnista

Katsaus lausuntopyyntomenettelyyn

1. EMANn HPV-rokotteita koskeva lausuntomenettely koostui seuraavista vaiheista [37] :
Paivamaara

Menettelyvaiheet

Heindkuu 2015

Euroopan komissio kaynnistda HPV-rokotteita koskevan lausuntopyynnén [38]

6.-9. heindkuuta 2015

EMAnN laaketurvatoiminnan riskinarviointikomitea (PRAC) kaynnistaa menettelyn, nimittaa
(yhteis)esittelijat ja hyvaksyy luettelon kysymyksista [39] , joihin HPV-rokotteita myyvien
yritysten on vastattava (naita yhtioita kutsutaan myyntiluvan haltijoiksi tai myyntiluvan haltijoiksi)
[40]

Elokuu 2015

Myyntiluvan haltijat toimittavat vastauksensa PRAC:lle

Syyskuuta 2015

Esittelijan ja kahden rinnakkaisesittelijan alustavat arviointikertomukset jaetaan PRAC:lle ja
EMAnN laakevalmistekomitealle (CHMP).

5.-8. lokakuuta 2015

PRAC hyvaksyy kysymysluettelon rokotteita kasittelevan tieteellisen neuvoa-antavan ryhman
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(SAG-V) asiantuntijoille [41]

Lokakuuta 2015

SAG-V:n kokous

Lokakuuta 2015

Paivitetyt (yhteis)esittelijat alustavat arviointiraportit jaetaan PRAC:lle ja CHMP:lle.
3.-6. marraskuuta 2015

PRAC hyvaksyy yksimielisesti paatelmansa, jonka mukaan saatavilla oleva naytto ei tue
paatelmaa, jonka mukaan HPV-rokotteet aiheuttavat CRPS:4a ja POTS:43, ja suosittelee
myyntilupien sailyttamista [42] .

16.—19. marraskuuta 2015

Laakevalmistekomitea yhtyy PRAC:n havaintoihin ja hyvaksyy yksimielisesti lausunnon, jossa
suositellaan HPV-rokotteiden myyntilupien sailyttamista [43] .

Alustavat arviointikertomukset

2. Kuten edella olevasta taulukosta kay ilmi, esittelija (Yhdistyneen kuningaskunnan PRAC:n
jasen) ja kaksi rinnakkaisesittelijaa (Ruotsi PRAC:n jasen ja belgialainen PRAC:n jasen) laativat
kaksi kierrosta alustavia arviointiraportteja HPV-rokotteita koskevan lausuntomenettelyn eri
vaiheissa. Kantelijat vaittivat, ettd PRAC:n yhteisesittelijdiden ndissa raporteissa ilmaisemat
eriavat mielipiteet jatettiin pois PRAC:n lopullisesta julkisesti saatavilla olevasta
arviointikertomuksesta [44] .

3. Syyskuussa 2015 julkaistuissa ensimmaisissa alustavissa arviointikertomuksissa
rinnakkaisesittelijat ja esittelija, joista kukin on vastuussa erilaisista HPV-rokotteista ja
jalkimmaiset myos kokonaisarvioinnista, analysoivat ja arvioivat yksityiskohtaisesti myyntiluvan
haltijoiden vastauksia PRAC:n esittamiin kysymyksiin. Esittelijan mietintd sisaltaa myos
yhteenvedon yhteisesittelijdiden mietinndistd seka arvion yhteisesittelijdiden alustavista
paatelmista. Kaikki kolme alustavaa arviointikertomusta asetettiin sen jalkeen kaikkien PRAC:n
jasenten saataville, joita pyydettiin kommentoimaan.

4. EMA totesi, ettd alustavissa arviointikertomuksissa esitetyt lausunnot ovat kdynnissa olevia
toimia ja etta lausunnot voivat muuttua ja muuttuivat PRAC:n jasenten valisten keskustelujen ja
keskustelujen seurauksena. EMANn mukaan kaikista lausunnoista ja ndkoékulmista keskustellaan
asianomaisessa valiokunnassa ja kysymykset ratkaistaan joko taysistuntokeskusteluissa tai
muita asiantuntijoita kuullen. EMA totesi, etta (yhteis)esittelijdiden alustavat paatelmat ” e/
millédn tavoin sido lddketurvallisuuden riskinarviointikomiteaa sen lopullisiin pdételmiin, joissa
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otetaan huomioon kaikkien PRAC:n jasenten ndkemykset, menettelyn aikana havaitut
epdvarmuustekijat ja vastaukset PRAC:n esittdmiin tieteellisiin kysymyksiin” . Esimerkiksi tdssa
tapauksessa yksi apulaisesittelija oli tarkastellut uudelleen tiettyja nakemyksia jasenvaltioiden
huomautusten ja SAG-V:n asiantuntijoiden palautteen perusteella.

5. EMA totesi, ettd jokainen PRAC:n jdsen (myds mahdollinen toinen esittelija), jolla on edelleen
varaumia menettelyn lopussa, voi esittdd nama huolenaiheet aanestamalla valiokunnan
enemmistdad vastaan ja esittdmalla eridvan kannan. Eridvien kantojen syyt saatetaan tdman
jalkeen yleison saataville osana menettelyn tulosta koskevia asiakirjoja [45] .

6. Oikeusasiamies panee merkille, etta kaikille PRAC:n jasenille toimitettiin (yhteis)esittelijdiden
alustavat arviointikertomukset ja ettd heilld oli mahdollisuus kommentoida ja keskustella niissa
esitetyista nakemyksista. Vaikka tietyt jasenet ilmaisivat menettelyn aikana eriavia mielipiteita,
he katsoivat luonnollisesti, ettd heidan mielipiteensa oli otettu asianmukaisesti huomioon
menettelyn loppuun mennessa . Tasta on osoituksena se, etta kaikki PRAC:n jasenet,
mukaan lukien molemmat yhteisesittelijat, hyvaksyivat PRAC:n lopullisen suosituksen [
46] . Toisin kuin kantelijat vaittavat, PRAC ei kumonnut yhtakaan rinnakkaisesittelijdista tai
muita PRAC:n jasenia.

Alustavien arviointikertomusten julkaiseminen

7. Kantelijat vaittivat, etta lopullisessa julkisesti saatavilla olevassa arviointikertomuksessa ei
otettu huomioon yhteisesittelijdiden alustavissa arviointikertomuksissaan ilmaisemia mielipiteita.
Naita raportteja, joihin voidaan tehda useita muutoksia menettelyn aikana, ei aseteta
ennakoivasti julkisesti saataville.

8. Oikeusasiamies pyysi EMAa harkitsemaan lisatietojen antamista arvioinneistaan, my®os siita,
miten prosessin aikana esitetyt eridvat nakemykset otetaan huomioon.

9. EMA vastasi, etta mielipide-erot asetetaan julkisesti saataville loppuraportin liitteena, jos erot
jatkuvat loppuraportin hyvaksymiseen asti (ks. esim. alaviite 45). Jos tallaisia alustavia
nakemyksia ei kuitenkaan sailytetd menettelyn lopussa, tallaisten tietojen julkaiseminen voi
aiheuttaa sekaannusta tehdyista lopullisista paatelmista.

10. EMA totesi kuitenkin, ettd kaikkia alustavia ndkemyksia sisaltavia asiakirjoja, kuten
(yhteis)esittelijoiden alustavia arviointikertomuksia, koskevia pyyntoja kasitellaan asiakirjoihin
tutustumista koskevien sdantdjen [47] mukaisesti. Nain ollen kuka tahansa, joka on
kiinnostunut lopullisiin suosituksiin johtaneesta alustavasta tydsta, voi esittaa pyynnon saada
tutustua kyseisiin asiakirjoihin. Esimerkiksi HPV-rokotteita koskevan lausuntopyynndn osalta
yhden rinnakkaisesittelijan alustava arviointikertomus julkaistiin tallaisen pyynnon jalkeen
(tietojen, esimerkiksi potilaiden henkil6tietojen, poistaminen oli vain vahaista).

11. Oikeusasiamies katsoo, ettd EMAN selitykset taltd osin ovat yleisesti ottaen kohtuullisia. On
tarkeaa, etta EMA keskittaa yleisén huomion tiedekomiteoidensa sovittuihin tuloksiin. Jos yksi
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tai useampi asiantuntija on eri mielta naista havainnoista, heidan ndkemyksensa olisi, kuten
kaytantdna on, julkistettava. Kaikki PRAC:n jasenet kuitenkin hyvaksyivat HPV-rokotteiden
lopullisen arviointiraportin, joten menettelyn lopussa ei ollut mielipide-eroja.

12. Oikeusasiamies on kuitenkin tietoinen siita, ettd EMAn tieteellisten komiteoiden tyo on
erittdin monimutkaista ja etta siitd voi olla vaikeaa viestia asiasta kiinnostuneille kansalaisille.
Vaikka oikeusasiamies suhtautuu myonteisesti EMAN pyrkimyksiin selittaa tata tyota [48]
, hdn ehdottaa , ettd EMA tutkii edelleen tapoja selittaa viela yksityiskohtaisemmin
esimerkiksi julkaisemalla lisda tietoa verkossa, miten sen tieteelliset komiteat
tyoskentelevat tieteellisten paatelmien tekemiseksi ja miten arvioinnissa esiintyvia
niakemyseroja kasitellaan .

”Paivitetty arviointikertomus”

13. Kantelijat pyysivat Euroopan ladkevirastoa selittdmaan joitakin alustavissa
arviointiraporteissa esitettyja lausuntoja. Yksi yhteisesittelijoista laati taman kertomuksen, joka
asetettiin julkisesti saataville asiakirjoihin tutustumista koskevan pyynnén perusteella, ja se on
paivitetty toisen esittelijan 25. syyskuuta 2015 paivattyyn kertomukseen. Kantelijat vaittivat, etta
tassa kertomuksessa esitetyt toteamukset osoittavat, ettd yhteisesittelijan esittdma arvostelu
yksinkertaisesti hylattiin mydhemmin PRAC:n toimesta.

14. Kantelijoiden vaiitteen arvioimiseksi oikeusasiamies pyysi EMA:ta toimittamaan hanelle
viimeistelemattémat versiot kaikista HPV-rokotteita koskevan menettelyn aikana
laadituista alustavista arviointiraporteista . Kuten edella olevassa yleiskatsauksessa
todettiin, kaikki kolme (yhteis)esittelijaa paivittivat alustavia arviointikertomuksiaan lokakuun
2015 lopussa ottaen huomioon ensimmaisen version jalkeen keratyt lisatiedot. Paivitetyt raportit
sisdltdvat muun muassa muilta PRAC:n jaseniltd saatuja kommentteja ja (yhteis)esittelijdiden
arviota naistd kommenteista.

15. Oikeusasiamies toteaa, etta kantelijoiden mainitsemat lausunnot olivat itse asiassa
jasenvaltion PRAC:n jasenen tekemia huomautuksia eika apulaisesittelijan huomautuksia.
Kantelijat nayttavat erehtyvan naista lausunnoista, koska ne ovat (vaitetysti hylanneet) toisen
esittelijan esittdman kritiikin.

16. Kyseisesta alustavasta kertomuksesta kay ilmi, etta toinen esittelija ja toinen esittelija ovat
arvioineet kyseisen jasenvaltion PRAC:n jasenen esittamat huomautukset. Samoin esittelijan ja
toisen rinnakkaisesittelijan paivitetyt alustavat arviointikertomukset sisaltdvat myos analyyseja
jasenvaltioilta saaduista huomautuksista.

17. Oikeusasiamies ei nde mitaan epamiellyttavaa tassa prosessissa, joka heijastaa
tavanomaista tieteellista keskustelua, jossa esitetddn kysymyksia ja kasitelldan sitten
niitd. Se, ettd PRACissa kaydaan avointa, yksityiskohtaista ja perusteellista
nakemystenvaihtoa, on itse asiassa rauhoittavaa. Lisaksi kaikki PRAC:n jasenet katsoivat, etta
niiden huomautukset oli otettu asianmukaisesti huomioon, koska kaikki jasenet olivat
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yksimielisia PRAC:n lopullisista suosituksista.

Yksimielisyyteen perustuva paatoksenteko

18. Kantelijat ehdottavat, etta tieteelliset komiteat, jotka pyrkivat tekemaan paatoksia
yksimielisesti, kuten PRAC, ovat vaarassa olla puolueellisia. Kantelijat perustavat vaitteensa
nakemykseen, jonka mukaan tallaisilla valiokunnilla on usein yksi tai kaksi hallitsevaa henkil63,
joilla on vahvat ndkemykset.

19. Oikeusasiamies toteaa, etta pyrkimyksesta tieteelliseen yksimielisyyteen PRAC:ssa on
nimenomaisesti sdadetty laissa [49] .

20. Lisdksi WHO:n [50] ja Yhdysvaltojen [ 51] tieteelliset elimet kayttavat yhta lailla
yksimielisyyteen perustuvaa paatoksentekoa. Kantelijat vaittavat, etta tallaisessa jarjestelmassa
ihmiset eivat todenndkdisesti iimaise olevansa eri mieltd enemmistdn kanssa. Oikeusasiamies
on eri mieltd. Velvollisuus pyrkia yhteisymmarrykseen parhaansa mukaan ei tarkoita, etta on
I6ydettava yksimielisyys. PRAC:n on oikeudellisesti mahdollista padasta kantaan paasematta
yksimielisyyteen, koska laissa todetaan, ettd “jos tdllaista yksimielisyytté ei voida saavuttaa,
[PRACin] lausunto koostuu jésenten enemmistdn kannasta ja eriévistd kannoista ja niiden
perusteista. On olemassa esimerkkeja siita, ettd PRAC tekee paatoksia enemmistolla eika
konsensuksella [53] . Oikeusasiamies paattelee nain ollen, ettd kun PRAC paattaa tehda
paatoksen yksimielisesti ilman, etta se on esittanyt eridvia nakemyksia HPV-rokotteista, se
johtuu siita, ettd PRAC:n jasenet paasivat keskendan keskustelun ja keskustelun jalkeen
yhteisymmarrykseen kasiteltavista asioista.

21. Kantelijat vaittavat myos, etta SAG-V:n jasenia, joita PRAC pyysi osallistumaan useisiin
kysymyksiin, painostettiin omaksumaan tietty ndkdkulma.

22. Oikeusasiamies ei ole havainnut mitdan nayttéa SAG-V:n jaseniin kohdistuvasta
painostuksesta. Oikeusasiamies toteaa myos, ettda PRAC:n tavoin SAG-V:n jasenten ei tarvitse
paasta yksimielisyyteen. SAG-V voi vahvistaa kantansa enemmistélla, jos yksimielisyyteen ei
paasta [54] . Oikeusasiamies paattelee nain ollen, ettad jos SAG-V:n jasenet halusivat esittaa
mielipiteensa, joka poikkesi hanen kollegoidensa ndkemyksista, he voisivat tehda niin vapaasti.

Rokotteiden tuottajien toimittamat tiedot

23. Valituksen tekijat kyseenalaistivat myos PRAC:n soveltaman menetelman. Ne vaittivat, etta
PRAC ei tutkinut ja arvioinut riippumattomasti rokotteiden tuottajien (myyntiluvan haltijoiden)
toimittamia tietoja. Kantelijoiden mukaan PRAC yksinkertaisesti hyvaksyi myyntiluvan haltijoilta
saadut tiedot nimellisarvolla.

24. Oikeusasiamies kysyi EMAIta, onko kaytettyd menetelmaa koskevat raakatiedot, analyysit ja
selvitykset, my6s myyntiluvan haltijoilta peraisin olevat, asetettu kaikkien PRAC:n jasenten
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saataville.

25. EMA selitti, ettd myyntiluvan haltijoilla oli lakisaateinen velvollisuus toimittaa
saantelyviranomaisille kaikki niiden hallussa olevat tiedot ja ettd kdytdssa oli mekanismit
taman noudattamisen varmistamiseksi. EMA vahvisti myods, etta tavanomaisen kaytannon
mukaisesti kaikki lausuntopyyntomenettelyn yhteydessa toimitetut asiakirjat , myos
myyntiluvan haltijoiden toimittamat asiakirjat, asetettiin kaikkien PRAC:n jasenten saataville
paaasiassa Euroopan ladkeviraston verkkosivustolla [55] saatavilla olevan erityisen sédhkodisen
portaalin kautta.

26. Oikeusasiamies toteaa myds, etta esittelijan ja rinnakkaisesittelijdiden alustavat
arviointikertomukset sisaltavat itse asiassa yksityiskohtaisen arvion myyntiluvan haltijoiden
toimittamista tiedoista. (Yhteis)esittelijat arvioivat muun muassa menetelmia, joita myyntiluvan
haltijat kayttivat keratessaan tietoja. Esittelija tarkasteli myds yhteisesittelijdiden arviointeja.
Kuten edella todettiin, tiedot ja (yhteis)esittelijdiden arviot toimitettiin sen jalkeen kaikille
PRAC:n jasenille, jotka voivat halutessaan esittda niitd koskevia huomautuksia — kuten jotkut
heista tekivat. Nain ollen ei pida paikkaansa, ettd myyntiluvan haltijoiden toimittamat tiedot olisi
hyvaksytty "nimellisarvoisina”. Sen sijaan sita tutkittiin perusteellisesti.

27. Kaytettavissa olevista asiakirjoista iimenee myds, ettd PRAC ei tukeutunut pelkastaan
myyntiluvan haltijoiden toimittamiin tietoihin. Arvioinnin aikana (yhteis)esittelijat ottivat huomioon
myds SAG-V:n asiantuntijoiden palautteen [56] , jasenvaltioiden esittdmat huomautukset, EMANn
tekemien kirjallisuustutkimusten tulokset, Euroopan ladkeviraston EudraVigilance-tietokannasta
poimimat tiedot haittavaikutuksista [57] , tieteelliset lisdtutkimukset [58] seka ladkareiden ja
potilasryhmien lausunnot [59] . PRAC arvioi erityisesti yksityiskohtaisesti Tanskan toimittamaa
kertomusta, joka on jasenvaltio, joka pyysi komissiota kdynnistdmaan siirtromenettelyn [60] .
Oikeusasiamies katsoo nain ollen, ettd PRAC otti asianmukaisesti huomioon kaikki saatavilla
olevat tiedot.

28. Kaikki PRAC:n jasenet katsoivat selvasti, ettd kaikista edelld mainituista I&hteistd saadut
tiedot olivat riittavan kattavia ja yksityiskohtaisia, jotta he voisivat muodostaa ndkemyksensa
kasiteltavista asioista. Taman paatelman tueksi oikeusasiamies toteaa, etta PRACiIlla oli oikeus
pyytaa lisatietoja mista tahansa lahteesta. Se ei pitanyt sita tarpeellisena. Lisaksi
oikeusasiamies toteaa, ettd PRAC:n jasenet olisivat voineet d8nestaa lopullisia suosituksia
vastaan, jos he katsoivat saatavilla olevien tietojen olevan riittamattomia PRAC:n tieteellisten
paatelmien tueksi. Kaikki PRAC:n jasenet kannattivat kuitenkin lopullisia suosituksia.

29. Koska kantelijat ovat eri mieltad saatuihin tietoihin perustuvista tieteellisistd paatelmista tai
merkityksellisten tietojen tunnistamiseen kaytetyn menetelman tieteellisesta

asianmukaisuudesta, oikeusasiamies toteaa, etta oikeusasiamiehen tehtavana ei ole ottaa
kantaa tieteellisiin kysymyksiin.

Haittatapahtumien analyysit
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30. Kantelijat vaittivat, ettd yksi myyntiluvan haltijoista kumosi tietyt yrityksen
turvallisuustietokannassa yksildidyt POTS-epailytapaukset ja katsoi, etteivat ne tayttaneet tai
vain osittain tayttaneet oireyhtyman diagnostisia kriteereja. Kantelijat kyseenalaistivat, miten
myyntiluvan haltija pystyi hylkdédmaan diagnoosin ilman Iddkarinlausuntoja tai potilaita.

31. Oikeusasiamies toteaa, ettd kyseinen myyntiluvan haltija toimitti PRAC:lle
yhteenvetoanalyyseja jokaisesta yksiloidysta tapauksesta eli myos tapauksista, joiden
myyntiluvan haltija katsoi, ettd ne eivat tayttdneet POTS-jarjestelman kriteereja. Tahan
yhteenvetoon sisaltyi muun muassa tapauksen numero, myyntiluvan haltijan arvio siita,
tayttyivatkd oireyhtyman eri kriteerit, ja myyntiluvan haltijan huomautukset kustakin yksittaisesta
tapauksesta. Lisaksi EMA totesi, ettd myyntiluvan haltija sisallytti kaikkien ilmoitettujen
tapausten narratiivit asiaa koskeviin asiakirjoihin ja antoi ne siten (yhteis)esittelijdiden ja
kaikkien muiden PRAC:n jasenten saataville.

32. Oikeusasiamies panee merkille, etta (yhteis)esittelijoiden alustavat arviointikertomukset
osoittavat, etta (yhteis)esittelijat arvioivat ja hyvaksyivat seka tapausten havaitsemismenetelmdit
etta tapausten luokittelun POTS-kriteerit tayttaviksi, osittain tayttavat ne tai eivat ole
POTS-jarjestelmia. Arviointi jaettiin sen jalkeen kaikille PRAC:n jasenille.

33. Alustavista arviointiraporteista kdy myds ilmi, ettd PRAC:n jasenet keskustelivat
lahestymistavasta tapauksiin, joiden ei katsottu tayttavan perusteita, jasenvaltion huomautusten
perusteella. Lopuksi PRAC totesi tdtd myyntiluvan haltijaa koskevassa lopullisessa
arviointiraportissaan seuraavaa: ” Huomattakoon, ettéd myyntiluvan haltija ei siséllyttényt
varovaista analyysid, jossa olisi otettu huomioon kaikki POTS-tapaukset, mukaan lukien
tapaukset, jotka eivat tayta diagnostisia kriteereja , mutta katsotaan kuitenkin, etta tama
lahestymistapa ei tuo lisdarvoa ja olisi yksinkertaisesti sisdllyttdnyt tapaukset, jotka eivdt
todenndkdisesti ole POTS-testejé. Lisdksi odotettujen tapausten médrd ei olisi ollut niin
merkittéva téllaisten analyysien kannalta [ 61] .

34. Nain ollen PRAC harkitsi selkeésti sekéd lahestymistapaa naihin tapauksiin etta niiden
sisallyttamista analyysiinsa, mutta paatti sitd vastaan tieteellisin perustein. Yksimielisyys
loppuraportista osoittaa jalleen, ettad kaikki PRAC:n jasenet olivat tyytyvaisia tdhan
lahestymistapaan. Oikeusasiamies ei voi kyseenalaistaa tata tieteellista arviointia.

Diagnosoimattomien haittatapahtumien hakustrategiat

35. Kantelijat iimaisivat olevansa eri mieltd hakustrategioista, joita myyntiluvan haltijat kayttavat
mahdollisten diagnosoimattomien CRPS- ja POTS-tapausten tunnistamiseen kunkin
oireyhtyman erilaisten oireiden yhdistelmien perusteella.

36. Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitealle antamassaan vastauksessa myyntiluvan
haltijoiden oli selitettava tallaisten tapausten tunnistamisessa kaytetyt algoritmit etsimalla

CRPS:ssa tai POTS:ssa yleisia merkkien ja oireiden yhdistelmia [62] . Algoritmeja tarkasteltiin
taman jalkeen esittelijan ja yhteisesittelijéiden alustavissa arviointikertomuksissa, ja ne jaettiin
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kaikille PRAC:n jasenille. Vastalauseita ei esitetty.

37. Vaikka oikeusasiamies ei voi ottaa kantaa siihen, ovatko myyntiluvan haltijoiden kayttamat
hakusanat tieteellisesti asianmukaisia, han toteaa, ettd PRAC:n jasenet olivat taysin tietoisia
siitd, miten myyntiluvan haltijat kayttivat hakutermeja, eika yksikdan PRAC:n jasen ilmaissut,
ettd hakusanat olisivat sopimattomia.

”’Havaittu vs. odotettu analyysi”

38. Kantelijat arvostelivat myds PRAC:n kayttamaa ns. havainnoitua ja odotettua analyysia
(O/E). Tassa analyysissa verrattiin niiden haittavaikutusten lukumaaraa, joiden todettiin
tayttavan tai osittain tayttavan tutkittavana olevien oireyhtymien kriteerit, niiden tapausten
maaraan, joiden odotetaan esiintyvan luonnollisesti kohdepopulaatiossa [63] . Valituksen tekijat
vaittivat, ettd "odotettuun esiintyvyyteen” perustuvat analyysit olivat epaluotettavia.

39. Oikeusasiamies panee merkille, etta saatavilla olevat asiakirjat osoittavat, ettd PRAC oli
taysin tietoinen saatavilla olevien tietojen teknisista rajoituksista, mista (yhteis)esittelijat
keskustelivat nimenomaisesti alustavissa arviointikertomuksissaan, ja muut jasenvaltiot
kommentoivat sitd. PRAC:n loppuraportin mukaan ” havaitut ja odotetut (O/E) analyysit eivdt voi
madrittdd syy-yhteyttd, mutta ne ovat hyédyllisid signaalin validoinnissa [toisin sanoen
arviointiprosessissa, joka saattaa viitata Iddkkeen ja haittavaikutuksen valiseen mahdolliseen
syy-yhteyteen] ja, jos luotettavia epidemiologisia tietoja ei ole, alustavassa signaalin
arvioinnissa ” [64] .

40. PRAC selosti myds toimenpiteitd, joita on toteutettu naiden rajoitusten korjaamiseksi: “Koska
havaittujen tapausten lukumdérd, diagnostinen varmuustaso, rokotealtistuksen taso ja
taustaesiintyvyys ovat epdvarmoja, herkkyysanalyyseja kaytetaan yleensa tilastollisissa
analyyseissa aliraportoinnin oletettujen tasojen, "vahvistettujen” ja “vahvistamattomien”
tapausten lukumddrdn (kéyttéen tarvittaessa useita diagnostisen varmuuden luokkia),
rokotettujen henkildiden tai rokoteannosten lukumddran ja esiintyvyyden luottamusvdlien
perusteella” [65] (kursivointi lisatty).

41. Esimerkiksi mahdollisen aliraportoinnin huomioon ottamiseksi O/E-analyysiin sisaltyi
skenaarioita, joiden mukaan tapausten raportointiaste oli niinkin alhainen kuin 1 prosentti (eli
tilastollisessa analyysissa oletetaan, ettd havaitut tapaukset edustavat vain sadasosaa
tapausten todellisesta maarasta) [66] .

42. PRAC pyysi myds SAG-V:n asiantuntijoita kommentoimaan saatavilla olevia tietoja.
Asiantuntijat vastasivat, etta ” myyntiluvan haltijoiden lausuntopyynnén yhteydessd tekemd ja
esittelijiden perusteellisesti arvioima O/E-analyysi néyttdd olevan mahdollisimman vankka, kun
otetaan huomioon kerdittyjen tietojen tyyppiin ja tehtyihin oletuksiin liittyvét vaikeudet. [...]1[1] t
todettiin, etté O/E-analyysit kattoivat useita skenaarioita [...] ja ettd todenndkdisimmissé
skenaarioissa POTS- tai CRPS-tapausten mddrd ei ylittdnyt taustalukua, kun otetaan huomioon
tilanne yksittdisissd maissa [...]" [67] .
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43. Lopuksi PRAC totesi taysin tietoisena ja téllaisten analyysien rajoitukset huomioon
ottaen , ettda O/E-analyyseissda CRPS/POTS-maarat rokotetuilla tytdilla olivat yhdenmukaisia
naissa ikdryhmissa odotettujen osuuksien kanssa ottaen huomioon monenlaisia aliraportointia
koskevia skenaarioita seka raportit, jotka eivat taysin tayttaneet oireyhtymien diagnostisia
kriteereja [68] . Oikeusasiamies ei ota kantaa tdman kysymyksen tieteellisiin ndkdkohtiin, mutta
toteaa, ettd PRAC oli taysin tietoinen ja avoin O/E-analyysin rajoituksista ja selitti naiden
rajoitusten korjaamiseksi toteutettuja toimenpiteitd. Viime kddessa kaikki asiantuntijat olivat yhta
mieltd kaytettavissa olevien tietojen perusteella tehdyista paatelmista.

Lumelaakkeiden yhdistaminen

44. Valituksen tekijat eivat myodskaan olleet samaa mieltd menetelmasts, jolla vertailtiin
mahdollisten CRPS- ja POTS-tapausten maaraa ryhmassa, joka sai kliinisten tutkimusten
aikana HPV-rokotteita lumelaakettd saaneeseen ryhmaan. Myyntiluvan haltijat olivat koonneet
yhteen useiden loppuun saatettujen tutkimusten tulokset, joissa oli kaytetty erityyppisia
lumeladakkeitd. Kantelijat vaittavat, etta ainakin joidenkin naiden lumeldakkeiden valinta on
saattanut olla ongelmallista.

45. EMA selitti, ettd yhdistamista pidettiin asianmukaisena erilaisista lumelaakkeista huolimatta,
koska tietoja kaytettiin vain tietojen kerddmiseen POTS- ja CRPS-tapausten
kokonaismaarasta HPV-rokotteisiin liittyvan turvallisuussignaalin havaitsemiseksi. Kliinisia
tutkimuksia koskevien tietojen joukossa epailtyjen CRPS/POTS-tapausten maara oli niin pieni,
ettei lumelaakeryhmien yhdistamisella ollut merkitysta tieteellisen arvioinnin kannalta. Yhdessa
rokotteessa ei havaittu lainkaan CRPS- tai POTS-tapauksia, ei HPV-rokotteen saaneessa
ryhmassa eika lumelaaketta saaneessa ryhmassa [69] . Muiden rokotteiden osalta vain kolme
CRPS:4a koskevaa ilmoitusta (yksi Gardasil 9:sta, yksi Gardasil 9:std, yksi Gardasil | Silgardista
ja 1 lumeldakkeesta) ja kaksi tapausta, jotka viittasivat POTS-tutkimukseen (kaksi Gardasil
9:ssd eikd yksikddn Gardasil/ Silgardissa tai lumelaakkeessa), havaittiin noin 60,000 osallistujan
joukosta. (Yhteis)esittelijat analysoivat kunkin havaitun viitteellisen tapauksen riippumatta siita,
koskiko tapaus HPV-rokoteryhmaa vai lumelddkeryhmaa [70] . Tama arvio jaettiin jalleen kaikille
PRAC:n jasenille. PRAC totesi, ettd molempien oireyhtymien esiintyvyys oli hyvin vahaista seka
rokoteryhmassa ettad lumeladdkeryhmassa.

46. Oikeusasiamies toteaa, etta toisin kuin kantelijat vaittavat, PRAC ei vertaillut mahdollisten
CRPS- ja POTS-tapausten maaraa HPV-rokotteita saaneen ryhman ja lumelaakkeita saaneiden
(erityyppisten) ryhmien valilld. Mahdollisten tapausten hyvin védhdinen maara ei olisi
mahdollistanut merkityksellista vertailua. Nain ollen PRAC vertasi molemmissa ryhmissa
havaittujen mahdollisten tapausten maaraa POTS- ja CRPS-tapausten arvioituun
ilmaantuvuuteen yleisessa rokottamattomassa populaatiossa (ks. myds O/E-analyysin kohdat
38-43). PRAC totesi, ettéd tapausten vahainen esiintyvyys kliinisten tutkimusten aikana oli itse
asiassa yhdenmukainen tallaisten sairauksien arvioidun esiintyvyyden kanssa yleisessa
rokottamattomassa potilasjoukossa.
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47. Valituksen tekijat kyseenalaistavat myos tietyntyyppisten lumelaakkeiden kayton tieteellisen
asianmukaisuuden HPV-rokotteita koskevissa Kliinisissa tutkimuksissa. Oikeusasiamies ei voi
ottaa kantaa tahan tiedekysymykseen.

Tarvitaan lisaa tutkimusta

48. Oikeusasiamies pyysi Euroopan ldakevirastoa vahvistamaan, etta se arvioi jatkuvasti uutta
nayttoa ja tutkii jatkuvasti, tarvitaanko tulevaisuudessa HPV-rokotteita koskevaa tarkempaa
tutkimusta.

49. EMA antoi vastauksena selvityksia pyrkimyksistdan seurata ja analysoida
ladketurvatoimintaa koskevia tietoja [71] . EMA kuvaili myds HPV-rokotteiden myyntiluvan
haltijoille asetettuja velvoitteita sekd PRAC:n lausuntomenettelyn jalkeen antamia suosituksia.
EU:n laaketurvatoimintaa koskevan lainsdadannén [72] perusteella EMA velvoittaa myyntiluvan
haltijat ottamaan kaytt6on riskinhallintajarjestelmia ja suorittamaan riskinhallintasuunnitelmissa
esitetyt toimet [73] . Lisaksi PRAC suositteli lopullisessa arviointiraportissa, etta "naiden
rokotteiden turvallisuutta olisi edelleen seurattava huolellisesti . Tdhdn olisi siséllyttdvd CRPS-
tai POTS-raporttien seuranta merkityksellisten kliinisten ominaisuuksien médrittdmiseksi,
mahdollisten POTS- ja CRPS-tapausten tunnistamiseksi laajojen hakustrategioiden perusteella,
tulosten yksityiskohdat mukaan luettuina, ja raportoinnin mdadrén vertaamiseksi kdytettavissé
oleviin tietoihin POTS:n ja CRPS:n tunnetusta epidemiologiasta ” [74] (kursivointi tdssa).

50. Lisaksi lddkevalmistekomitea katsoi lausuntopyyntémenettelyd koskevaa lausuntoa
antaessaan, ettd "huomaava vai odotettu” -analyysi on tehtévd edelleen [ maaraaikaisissa
turvallisuuskatsauksissa, ts. myyntiluvan haltijan laatimissa raporteissa, joissa kuvataan
ladkkeen turvallisuuskokemusta tiettyina aikoina myyntiluvan myéntamisen jalkeen,] ottaen
huomioon raportointimddrien muutokset.” [75] .

51. Julkisesti saatavilla olevat tiedot osoittavat, ettd PRAC harkitsi, olisiko myyntiluvan haltijoilta
pyydettava lisatutkimuksia. PRAC pyysi myos SAG-V:ta keskustelemaan tallaisten tutkimusten
toteutettavuudesta [76] . PRAC paéatteli lopulta, etta tallaisten tutkimusten pyytaminen ei ollut
perusteltua [77] .

52. Valituksen tekijat eivat olleet samaa mielta PRAC:n tieteellisistd paatelmista ja vaittivat, etta
EMA voisi ja sen olisi pitanyt paatella, etta lisatutkimusta tarvitaan. Oikeusasiamies ei voi ottaa

kantaa kaytettavissa olevien tietojen perusteella tehtyihin paatelmiin, mutta panee merkille
PRAC:n ja EMAn sitoutumisen HPV-rokotteiden turvallisuuden jatkuvaan seurantaan.

EMAN kirjallisuushaut

53. Kantelijat vaittivat, ettda EMA oli poistanut CRPS:aa ja POTS:aa koskevat kirjallisuushaut
yhdesta rinnakkaisesittelijan alustavasta arviointiraportista.
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54. EMA totesi, etta kirjallisuushaut eivat periaatteessa ole luottamuksellisia tietoja, joten niita ei
ole poistettu asiakirjasta, joka on julkaistu tutustumispyynndn perusteella. EMA kuitenkin
myonsi, ettd kun se kasitteli pyyntda saada tutustua alustavaan arviointiraporttiin, haut oli
poistettu tahattomasti.

55. Saatuaan myéhemmin asiakirjojen julkisuutta koskevan pyynnén EMA toimitti kantelijoille
kirjallisuushakunsa. Kantelijat arvostelivat sitd, etta etsintastrategioita ei sisallytetty SAG-V:n
asiantuntijoiden saataville toimitettuun tiedotusaineistoon.

56. Oikeusasiamies on pystynyt todentamaan, etta kirjallisuushaut tehtiin kaikille PRAC:n
jasenille, koska ne I0ytyvat hanen kayttéénsa toimitetusta alustavan arviointikertomuksen
muokkaamattomasta versiosta.

57. Kirjallisuushaut eivat sisaltyneet SAG-V:n asiantuntijoille toimitettuun alustavaan
arviointiraporttiin. Oikeusasiamies toteaa kuitenkin, etta kaikki julkaisut, jotka EMA on yksil6inyt
kirjallisuushaun perusteella, siséltyivat yhteisesittelijan alustavan arviointikertomuksen
viiteluetteloon ja olivat siten SAG-V:n asiantuntijoiden saatavilla. Lisaksi toinen esittelija toimitti
SAG-V:lle toimitetussa alustavassa raportissa yhteenvedon kirjallisuushaun tuloksista.

58. EMA on my®6s vahvistanut oikeusasiamiehelle, ettd SAG-V:n asiantuntijat olisivat voineet
pyytaa kirjallisuushakuja, jos he katsoivat tarvitsevansa niita ja olisivat saaneet kirjallisuushaut,
jos he olisivat pyytaneet niitd. EMA totesi, ettd asiantuntijoille toimitetussa tiedotusmateriaalissa
todettiin nimenomaisesti , etta kaikki lisatiedot, kuten kirjallisuushaut, olivat asiantuntijoiden
saatavilla pyynndsta. Yksikdan SAG-V:n asiantuntija ei kuitenkaan pyytanyt saada hakuja.

59. Oikeusasiamies toteaa myds, ettd ei vaikuta epatavalliselta, ettd SAG-V:n asiantuntijat eivat
olisi kayttaneet tatd mahdollisuutta. Toisin kuin PRAC, joka vastasi koko tieteellisesta
arvioinnista, PRAC pyysi SAG-V-asiantuntijoita esittdmaan ndkemyksiaan selkeasti
maaritellyista kysymyksista [78] . Koska SAG-V:n asiantuntijat eivat pyytaneet lisatietoja,
oikeusasiamies ymmartaa, etta heille toimitettiin kaikki tiedot, jotka olivat tarpeen naiden
erityiskysymysten kasittelemiseksi.

Loppuraportin laatiminen

60. Oikeusasiamies pyysi Euroopan ladkevirastoa selittdmaan, kuka laatii PRAC:n lopulliset
arviointikertomukset siitomenettelyista, kuten HPV-rokotteita koskevan kertomuksen.

61. EMA selitti, etta tassa tapauksessa esittelija laati vakiomenettelyn [79] mukaisesti EMAN
sihteeristdn avustuksella luonnoksen PRAC:n lopullisesta arviointikertomuksesta, jota
kommentoitiin ja jonka kaikki PRAC:n jasenet hyvaksyivat. Loppuraportissa on tiivistetty
esittelijan mietintd, tieteellisen neuvoa-antavan ryhman kirjallinen lausunto sekd PRAC:n
keskustelu ja paatelmat.

PRAC:n kommentit tutkijan ja Uppsalan WHO:n seurantakeskuksen tutkimuksesta ja tiedoista
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62. Kantelijat vaittivat, ettd PRAC:n lopullinen arviointiraportti sisalsi "asianmukaisia”
huomautuksia tutkijan tekemasta tutkimuksesta (kyseinen tutkija on yksi valituksen tekijoista).
PRAC oli todennut seuraavaa: “[Tutkijan] raportoimien tapaussarjojen katsotaan edustavan
hyvin valittua potilasndytettd, joka on ilmeisesti valittu vastaamaan ennalta mddritettyd
hypoteesia rokotteen aiheuttamasta vammasta .

63. Kantelijat kritisoivat lisaksi sitd, miten PRAC esitteli ja analysoi tutkijan ja Uppsalan WHO:n
seurantakeskuksen tyota. Kantelijat vaittavat, etta PRAC:n Iahestymistapa oli epatieteellinen ja
etta siihen liittyi kirsikan poimimista.

64. EMA vaitti, ettd mitddn PRAC:n kannassa ei ollut tarkoitus tulkita pejoratiiviseksi tai
syytokseksi vaarinkaytoksesta.

65. Oikeusasiamies toteaa, ettd PRAC:n raportti sisaltaa yksityiskohtaisen yhteenvedon ja
laajan arvion tutkijan [81] ja Uppsalan WHO:n seurantakeskuksen [82] tekemasta tydsta.
Kantelijoiden mainitsema lainaus on osa PRAC:n kaksisivuista arviota tutkijan tyésta. Arvio
sisaltdd myds lisaselvityksida PRAC:n kannasta tutkimukseen [83] . Kaiken kaikkiaan mik&an ei
viittaa siihen, ettd PRAC:n kommentti olisi enemman kuin osa sen tieteellistd nakdkulmaa
tutkimukseen.

66. Oikeusasiamies ei pysty arvioimaan PRAC:n ndkemyksia tutkijan ja Uppsalan WHO:n
seurantakeskuksen tutkimuksesta ja tiedoista. Oikeusasiamies toteaa kuitenkin, ettda PRAC:n on
paasaantodisesti voitava ottaa kantaa tieteelliseen kysymykseen, vaikka se merkitsisikin
erimielisyytta muiden tutkijoiden esittamien hypoteesien kanssa.

Lapinakyvyydesta ja avoimuudesta

Salassapitolauseke

67. Kantelijat kiistelivat siita, ettda EMA asettaa asiantuntijoilleen elinikaisen
luottamuksellisuusvelvollisuuden.

68. Kantelijoille antamassaan vastauksessa EMA vaitti, ettd sen oli lain mukaan tehtava niin:
"asiantuntijat eivdt saa tehtdviensd pddttymisen jalkeenkddn ilmaista salassapitovelvollisuuden
piiriin kuuluvia tietoja ” [84] . EMA totesi kuitenkin, etté ” asiantuntijat, jotka olivat eri mielté
kollegiaalisesta padtdksestd, voivat keskustella julkisesti erimielisyydestddn edellyttden, ettd he
tekeviit selviksi, ettd esitetyt ndkemykset ovat heidédn omia eivétkd komitean ndkemyksid ja ettd
he eivét paljasta kaupallisesti luottamuksellisia tietoja ”.

69. Kantelijat vaittivat, etta EMANn vakiomuotoisen luottamuksellisuutta koskevan lausekkeen
sanamuoto ei nayta tukevan tata.
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70. Oikeusasiamies tunnusti kantelijoiden vaitteen ja ehdotti EMAlle, etta se harkitsisi
asiantuntijoiden luottamuksellisuutta koskevan vakiolausekkeen ("luottamuksellisuutta koskevan
sitoumuksen malli”) mukauttamista siten, etta se heijastaisi paremmin EMAnN kantaa, jonka se
esitti kantelijoille antamassaan vastauksessa. EMA totesi aloittaneensa tata varten mallin
uudelleentarkasteluprosessin, joka on parhaillaan kaynnissa.

71. Oikeusasiamies toteaa, etta EMA on parhaillaan kasittelemassa tita seikkaa, ja
pyytaa EMAa tiedottamaan hanelle taiman prosessin tuloksista.

Oikeus tutustua asiakirjoihin

72. Vastauksena pyynt66n saada tutustua asiakirjoihin EMA toimitti kantelijoille HPV-rokotteita
kasittelevan SAG-V:n kokouksen pdytakirjan. Kantelijat vaittivat kuitenkin, etta jos EMA ” todella
haluaisi olla avoin ja ldpindkyvd, se olisi toimittanut luettelon kaikista
HPV-rokotetapauksessa saatavilla olevista asiakirjoista sekd virallisen 40-sivuisen
raporttinsa verkkosivustollaan ” (kursivointi tassa).

73. Oikeusasiamies toteaa, ettd EMA julkaisee jo huomattavan maaran menettelyihinsa liittyvia
asiakirjoja [85] . HPV-rokotteita koskevan lausuntomenettelyn osalta tdhan sisaltyi komission
ilmoitus menettelyn aloittamisesta, kysymysluettelo myyntiluvan haltijoille, menettelyn aikataulu,
lopullinen arviointiraportti ja PRAC:n ja CHMP:n kokouspdytakirjat, joissa lausuntopyynt6a
kasiteltiin, seka lopulliset paatelmat [86] .

74. Tutkimuksen aikana oikeusasiamies kuitenkin ehdotti, ettd EMA harkitsisi luetteloiden
asettamista julkisesti saataville kaikista hallussaan olevista asiakirjoista, jotka liittyvat tiettyyn
lausuntopyyntdmenettelyyn. Nain kansalaiset voisivat esittaa erityisia pyyntdja saada tutustua
asiakirjoihin, jos he haluavat saada asiakirjan. N&in ollen seka pyynndn esittdjan ettd Euroopan
ladkeviraston olisi kaytettdva vahemman aikaa tarpeettoman laajoihin pyyntoéihin.

75. Valitettavasti EMA ei kasitellyt naitd ehdotuksia oikeusasiamiehelle antamassaan
vastauksessa. Oikeusasiamies toistaa nain ollen ehdotuksensa tutkimuksen
paattamisesta tekemassaan paatoksessa. Vaihtoehtoisesti oikeusasiamies ehdottaa, etta
EMA harkitsisi muita tapoja auttaa kansalaisia tunnistamaan asiakirjat, joita he haluavat
hankkia. EMA voisi esimerkiksi todeta selvasti, ettd kansalaiset, jotka tarvitsevat lisatietoja
ennen asiakirjojen julkisuutta koskevan pyynnon esittdmista, voivat saada tallaiset tiedot
esittamalla ensin tietopyynnon, joka kasitellaan nopeasti.

Pyydetyt kokouspoytakirjat

76. Kuten tausta-aineiston 15 kohdassa mainitaan, kantelijat pyysivat saada tutustua SAG-V:n
poytakirjoihin, joita PRAC oli kuullut lausuntopyyntémenettelyn aikana. EMA toimitti kantelijoille
jalienndksen tasta pdytakirjasta. Kantelijat olivat kuitenkin eri mieltd EMAn paatdksesta poistaa
tiettyjen henkiloston jasenten nimet pyydetysta asiakirjasta.
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77. Oikeusasiamies panee merkille, etta poistetut tiedot koskevat ainoastaan EMANn
tukihenkilostoa (EMA julkisti tdssa poytakirjassa mainittujen PRAC:n esittelijdiden/arvioijien ja
sen korkean tason henkildstdn nimet). EMA ilmoitti nimenomaisesti, ettei se poista tieteellisten
asiantuntijoiden ja johto- ja virkatehtavia hoitavien EMA:n henkiloston nimia.

78. Oikeusasiamies katsoo, etta sihteeritukea antavien henkildston jasenten henkildtietoja ei ole
tarpeen luovuttaa. Nain ollen paatds naiden nimien poistamisesta, mutta ei muiden
asianomaisten henkildiden nimista, oli asianmukainen.

Vaitetyista eturistiriidoista

Sidonnaisuuksia koskevien ilmoitusten saatavuus EMAN
verkkosivustolla

79. Kantelijat ilmaisivat huolensa siita, ettd kahden SAG-V:n jasenen sidonnaisuuksia koskevat
ilmoitukset puuttuivat EMAnN online-asiantuntijatietokannasta [87] . Oikeusasiamies pyysi EMAa
toimittamaan hanelle jaljenndkset naista kahdesta ilmoituksesta.

80. EMA toimitti vastauksena kaksi ilmoitusta, jotka oikeusasiamies toimitti kantelijoille. EMA
selitti myos, miksi naita ilmoituksia ei ollut saatavilla sen tietokannasta. Syyt olivat puhtaasti
hallinnollisia (kyseiset ilmoitukset olivat vanhentuneet ja ne oli poistettu tietokannasta, kun
kantelijat yrittivat tutustua niihin). Kysymyksessa olevat kaksi asiantuntijaa eivat ilmoittaneet
sidonnaisuuksistaan, ja heidan taysimaarainen osallistumisensa SAG-V:n tyéhon oli nain ollen
oikeutettua.

81. EMA on nain ollen ratkaissut taman vaitteen osan.

SAG-V:n tieteellisten asiantuntijoiden eturistiriitojen arviointi

82. Kantelijat arvostelivat EMAnN asiantuntijoiden mahdollisten eturistiriitojen arviointia. Sen
lisaksi, ettéd ne arvostelivat EMAnN yleista eturistiriitoja koskevaa politikkaa, ne kyseenalaistivat
my0s tiettyja SAG-V-asiantuntijoiden erityisarviota [88] , joka oli tehty ennen ryhman kokousta
HPV-rokotteista. Kantelijat olivat eri mieltd paatdksesta sulkea pois tietyt asiantuntijat, mutta
toiset eivat.

83. Oikeusasiamies toteaa ensinnakin tausta-aineistona, ettd EMAN toimintaperiaatteita, jotka
koskevat tieteellisten komiteoiden jasenten ja asiantuntijoiden kilpailevien etujen kasittelya, on
sittemmin paivitetty [89] .

84. Toiseksi oikeusasiamies on arvioinut huolellisesti kantelijoiden mainitsemat tapaukset.
Oikeusasiamies toteaa seuraavaa: SAG-V-asiantuntijat, jotka olivat iimoittaneet EMA:lle, etta
hanella oli nykyisia taloudellisia sidonnaisuuksia (esimerkiksi osakkeita) missa tahansa
l&akeyrityksessa, ja kaikki asiantuntijat, jotka olivat ilmoittaneet muista erityisesti
HPV-rokotteisiin liittyvistad sidonnaisuuksista (esimerkiksi aiempi konsultointi tai HPV-rokotteita
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koskeva nykyinen tutkimus), eivat voineet osallistua HPV-rokotteita kasittelevan
SAG-V-kokouksen lopullisiin paatelmiin ja d8nestykseen. Tama oli Euroopan laakeviraston
tuolloin soveltaman eturistiriitapolitikan mukaista [90] , ja oikeusasiamies on samaa mielta siita,
ettd oli asianmukaista olla sallimatta tallaisten asiantuntijoiden osallistumista.

85. SAG-V:n puheenjohtaja ilmoitti julkisesti saatavilla olevassa sidonnaisuuksia koskevassa
iimoituksessaan, ettd han oli aiemmin tehnyt joidenkin HPV-rokotteiden myyntiluvan haltijoiden
osalta muita rokotteita kuin HPV-rokotteita koskevaa tutkimusta. Asiantuntija ei ilmoittanut
asiaankuuluvia nykyisia sidonnaisuuksia, ei taloudellisia eikd muita. Oikeusasiamies panee
merkille, ettd EMAn eturistiriitoja koskevat toimintaperiaatteet antavat tallaiselle asiantuntijalle
mahdollisuuden osallistua taysimaaraisesti kokoukseen. Ei ole nayttéa siita, etta asiantuntijan
aiempi tutkimusty6 olisi osoittanut minkaanlaista riippuvuutta HPV-rokotteiden tuottajista. Ei
myOskaan ole nayttda siita, etta kyseisille yrityksille tehdyilla tutkimuksilla olisi ollut mitaan
yhteytta tarkasteltavana olevaan aiheeseen, joka olisi HPV-rokotteen turvallisuus.

86. Kantelijat kasittelevat myds SAG-V:n puheenjohtajan HPV-rokotteiden kokousta edeltavina
viikkoina antamia julkisia lausuntoja. Kantelijoiden mukaan lausunto koski ” monia ihmishenkié

[HPV-rokotteita] pelastettuina ja [asiantuntija] totesi, ettei turvallisuusongelmista ollut néyttéd
. Kantelijat vaittavat, etta tama osoittaa taman asiantuntijan puolueellisuutta.

87. Oikeusasiamies toteaa, ettd ei ole epatavallista, etta tieteelliseen arviointiin osallistuva
asiantuntija antaa julkisesti lausuntoja tieteellisista aiheista, joista voidaan keskustella. Tallaiset
toteamukset eivat tarkoita, etta henkild olisi puolueellinen tai etta heidan tieteellisissa
komiteoissa omaksumansa kannat eivat perustu pelkdstdan objektiivisiin nakdkohtiin.
Lausunnot kuvastavat vain sita, etta asiantuntijat tydskentelevat asianomaisella tieteenalalla ja
ovat kehittédneet tieteellisia ndkemyksia tasta tieteenalasta.

88. Lisaksi asiantuntijan lausuma vaikuttaa olevan yksimielinen erikoistuneiden julkisten elinten
kesken, kuten ilmenee taustan 3—4 kohdasta, joissa esitetdan Maailman terveysjarjeston
(WHO:n riippumattomien asiantuntijoiden komitea) viimeisin tarkastelu. Lopuksi on todettava,
etta vaikka asiantuntija osallistui SAG-V:n kokoukseen, tama ryhma yksinkertaisesti antoi
neuvoja tietyistd ennalta maaritellyistd kysymyksista. PRAC ja CHMP, eivat SAG-V, ottivat
HPV-rokotteita koskevan suosituksen, jonka mukaan rokotteet eivat aiheuta CRPS:aa tai
POTS:aa.

[1] Joita markkinoidaan nimilla Cervarix, Gardasil / Silgard ja Gardasil 9 .
[2] http://gco.iarc.fr/today/fact-sheets-cancers?cancer=16&type=0&sex=2 [Linkki]
[3] http://eco.iarc.frleucan/CancerOne.aspx?Cancer=25&Gender=2#block-table-f [Linkki]

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

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

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

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

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

[10]

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

[Linkki]

[11]

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

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

[13] Tietyt tiedot EudraVigilancesta ovat julkisesti saatavilla osoitteessa

http://www.adrreports.eu/en/index.html [Linkki]

[14]

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

[Linkki]

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

[16] Asetuksen 726/2004 (ihmisille ja elaimille tarkoitettuja Iadkkeitd koskevista yhteison lupa-

ja valvontamenettelyista ja Euroopan laakeviraston perustamisesta 31.3.2004 annettu

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004 (EUVL 2004, L 136, s. 1),

konsolidoitu toisinto, joka on saatavilla osoitteessa
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0726:20120702:EN:PDF

[Linkki]).

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

(18]
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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

[Linkki]

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

[20]

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

[21] Lopullisen arviointikertomuksen sivut 32—-36, saatavilla osoitteessa
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_providec
[Linkki]

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

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

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

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

[26] CHMP vastaa seuraavista: EU:n laajuisten myyntilupahakemusten alustavan arvioinnin

suorittaminen; arvioida voimassa olevan myyntiluvan muutoksia tai laajennuksia; ja ottaen

huomioon laaketurvallisuuden riskinarviointikomitean suositukset markkinoilla olevien

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

) [Linkki].

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

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

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

[Linkki] ( Cervarix ), [Linkki] ( 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
[Linkki] ( Gardasil 9') ja [Linkki] ( Silgard ).

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

[31] SEUT-sopimuksen 228 artiklan 1 kohta: ” Euroopan parlamentin valitsemalla Euroopan

oikeusasiamiehelld on valtuudet ottaa vastaan valituksia kaikilta unionin kansalaisilta tai

luonnollisilta henkil6iltd tai oikeushenkildiltd, joiden asuinpaikka tai sGantdmddrdinen

kotipaikka on jossakin jdsenvaltiossa, unionin toimielinten, elinten ja laitosten toiminnassa

ilmenneista epakohdista, lukuun ottamatta Euroopan unionin tuomioistuimen toimintaa

lainkéyttéelimend. Hanen on tutkittava téllaiset valitukset ja raportoitava niistd ” (kursivointi

téssa).

[32] Ks. paatds asiassa 1375/2016/JAS Euroopan komissiossa rikkakasvien torjunta-aineena
kaytettavan glyfosaatin hyvaksynnan uusimista koskevien huolenaiheiden kasittelysta, 18 kohta,
saatavilla osoitteessa
https://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/decision.faces/en/75832/html.bookmark [Linkki]

[33] Yksiloiden suojelusta yhteiséjen toimielinten ja elinten suorittamassa henkilotietojen
kasittelyssa ja naiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta 18 paivana joulukuuta 2000 annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 45/2001 (EYVL 2001, L 8, s. 1), saatavilla
osoitteessa http://data.europa.eu/eli/reg/2001/45/0j [Linkki]

[34] Saatavana osoitteessa:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216190.pdf
[Linkki]

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

[36] Tietoa uudelleentarkastelumenettelystd on saatavilla oikeusasiamiehen verkkosivustolla

osoitteessa

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

[Linkki]

[37] Ks. myds "Mimetable for the procedure”, saatavilla osoitteessa:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_starte
[Linkki]

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

[39]
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http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133739/dec_133739_en.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189479.pdf
https://www.ombudsman.europa.eu/fi/cases/decision.faces/fi/75832/html.bookmark
http://data.europa.eu/eli/reg/2001/45/oj
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216190.pdf
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189478.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/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_starte
[Linkki]

[40]

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

[Linkki]

[41]

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

[Linkki]

[42]

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

[Linkki]

[43]

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

[Linkki]

[44] Saatavana osoitteessa:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_providec
[Linkki]

[45] Ks. esimerkiksi arviointiraportti syproteroniasetaatti/etinyyliestradiolia (2 mg/0,035 mg)

sisaltavia laakkeita, sivut 38—39, saatavilla osoitteessa
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/cyproterone_ethinylestradiol _107i/R
[Linkki]

[46] Ks. PRACin marraskuun 2015 taysistunnon poytakirjan sivu 14, saatavilla osoitteessa
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2016/01/WC500199609.pdf

[Linkki]

[47] Lisatietoja EMAN asiakirjojen saatavuutta koskevasta jarjestelmasta on saatavilla

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

[48] Ks. esimerkiksi:
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_001787.jsp&mid=WCO0b01
[Linkki]

Laaketurvallisuuden riskinarviointikomiteasta annetun asetuksen 726/2004 61 a artiklassa

viitataan 61 artiklan 7 kohtaan, jossa saadetaan seuraavaa: "Kunkin komitean on lausuntoa

valmistellessaan pyrittavd kaikin tavoin saavuttamaan tieteellinen yhteisymmadrrys. Jos téllaista

yksimielisyyttd ei voida saavuttaa, lausunto koostuu jésenten enemmistdon kannasta ja eriévistd
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kannoista ja niiden perusteista. ”

[50] GACVS:n paatokset tai suositukset tehdaan paasaantoisesti yksimielisesti
(http://www.who.int/vaccine_safety/committee/working_mechanisms/en/ ) [Linkki]. WHO:n

kansainvalisen syovantutkimuslaitoksen (IARC) monografiatyéryhmat pyrkivat yksimielisyyteen
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[51] Food and Drug Administration’s Drug Safety Oversight Board laatii suosituksensa
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https://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/CentersOffices/OfficeofMedicalProductsandTobacco/CDER/ManualofPol
[Linkki]).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/cyproterone_ethinylestradiol 107i/R
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2010/06/WC500091622.pdf
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[55] http://esubmission.ema.europa.eu/ [Linkki]

[56] Ks. lopullisen arviointikertomuksen sivut 32—36.
[57] Ks. lopullisen arviointikertomuksen s. 31.

[58] Ks. lopullisen arviointikertomuksen s. 30-31.

[59] Ks. myds lopullisen arviointikertomuksen sivu 32.
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[61] Lopullisen arviointikertomuksen sivu 17.
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[67] Lopullisen arviointikertomuksen sivut 34—35.

[68] Ks. lopullisen arviointikertomuksen sivu 39.

[69] Lopullisen arviointikertomuksen sivu 13.

[70] Ks. myds lopullisen arviointikertomuksen sivu 15.

[71] Katso myds
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_001819.jsp&mid=\WCO0b0
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[72] Asetuksen 726/2004 21 artiklan 2 kohta.

[73] Ks. Cervarixia
(http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_ Product_Information/human/000721/WC50002-
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[74] Lopullisen arviointikertomuksen sivu 39.

[75]
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/03/WC500139609.pdf
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