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Ezt az oldalt gépi forditassal [Link] forditottdk le. A gépi forditdsokban eléfordulhatnak az
egyértelmiiséget és a pontossdgot potencidlisan csékkenté hibdk; az ombudsman nem vdllal
felelésséget az esetleges eltérésekért. A legmegbizhatdbb és jogilag korrekt tdjékoztatdsért
olvassa el a fenti linken taldlhatd, angol nyelvii forrdsverziét. Bévebb informdcidért tekintse meg
nyelvi és forditasi politikankat [Link].

Az eurépai ombudsman hatarozata az Eurépai
Gyogyszerugynokséggel szemben benyujtott
2370/2005/0V sz. panaszrol

Hatarozat
Ugy 2370/2005/0V - Vizsgalat meginditasa 18/07/2005 - Hatarozat 05/12/2007

A panaszos férje 6ngyilkossagot kovetett el az antidepresszans Seroxat/Paroxetine szedése
kézben. Férje halalat kdvetéen a panaszos kapcsolatba Iépett az Eurépai
Gydgyszeriigynokséggel a gyégyszer biztonsagossagaval és 6ngyilkossagi kockazataval
kapcsolatban. A panaszos tébbek kdzott tajékoztatast kért az Ugyndkség gyogyszerrel
kapcsolatos tudomanyos véleményérél. Egyes e-mailjei azonban megvalaszolatlanok maradtak.
A panaszos azt is megallapitotta, hogy az Ugyndkség altal kiildétt valaszok nem voltak
kielégitbek. Az ombudsmanhoz benyujtott panaszaban a panaszos a kévetkezbket allitotta: az
ugynokség kéréseivel kapcsolatos atlathatdsag és tajékoztatas hianya; indokolatlan késedelem;
nem hallgattak meg a gydgyszer biztonsagossagaval és dngyilkossagi kockazataval
kapcsolatban; valamint az Ugynékség fellépésének hianya az aggalyaival kapcsolatban.

Véleményében az Ugyndkség azzal érvelt, hogy nem valaszolt a panaszos egyes e-mailjeire,
mivel azok ismétlédéek és értelmetlenek voltak. Jelezte, hogy a tdbbi esetben minden
szilkséges informaciét megadott a panaszosnak.

A vonatkozé levelezés gondos elemzését kdvetbéen az ombudsman arra a kdvetkeztetésre
jutott, hogy az Ugyndkség nem valaszolt a panaszban felvetett harom kérdésre. Ezért
baratsagos megoldasra tett javaslatot, és felkérte az Ugynokséget, hogy (i) bocsasson meg,
amiért a panaszos egyes e-mailjeit ismétléddnek és értelmetlennek itélte, és ii. valaszoljon az
emlitett kérdésekre. Az Ugynokség elfogadta az ombudsman javaslatat, bocsanatot kért a
panaszostdl, és valaszolt a harom kérdésre.

Hatarozataban az ombudsman tidvdzélte, hogy az Ugyndkség elfogadta javaslatat. Mivel
azonban a panaszos elégedetlen maradt a bocsanatkeré levéllel és a kérdéseire adott
valaszokkal, arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy nem lehet baratsagos megoldast talalni. Az
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ombudsman mindazonaltal ugy itélte meg, hogy mivel az Ugyndkség intézkedése eloszlatta az
altala azonositott aggalyokat, az Ugyndkség mar nem kovetett el hivatali visszassagot.

Ami azt az allitast illeti, hogy a panaszost nem hallgattak meg, és hogy az Ugyndkség nem
intézkedett, az ombudsman a gydgyszerek forgalombahozatali engedélyeinek elfogadasara
alkalmazando eljaras elemzése alapjan arra a kévetkeztetésre jutott, hogy az Ugynékség nem
kovetett el hivatali visszassagot. Ezért lezarta az ligyet.

Strasbourg, 2007. december 5.
Tisztelt O. Ur!

2005. junius 27-én On panaszt nyujtott be az eurépai ombudsmanhoz az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség (a tovabbiakban: az Ugynodkség) altal a Paroxetine-tartalmu gyogyszerek
Ugynokség altali fellilvizsgalataval kapcsolatban az atlathatosag és az informaciok allitlagos
hianya miatt. 2005. julius 3-4n On tovabbi dokumentumokat kiildétt panaszaval kapcsolatban.

Ugyanezen a napon egy masik panaszt is benyujtott az Eurdpai Bizottsag ellen, ugyanezekkel
az allitasokkal. Ezt a panaszt a 2371/2005/0V hivatkozasi szamon kilon vizsgalatnak vetették
ala, és a vizsgalat eredményérél kiilon levélben tajékoztatjuk Ont.

2005. julius 18-an tovabbitottam a panaszt az Ugyndkség ligyvezetd igazgatojanak.

2005. julius 25-én Brian Crowley eurdpai parlamenti képviseld 2005. julius 13-i levelét kaptam,
aki azt irta, hogy tamogassa panaszat. 2005. augusztus 30-an valaszoltam Crowley urnak,
ramutatva arra is, hogy tajékoztatni fogjak panaszanak eredményérél. Ezért e hatarozat
masolatat tajékoztatas céljabdl megkuldik szamara.

2005. augusztus 27-én, szeptember 9-én és 2005. oktdber 17-én On harom e-mailt kiildott
panaszaval kapcsolatban. Az els6é a Paroxetine-re vonatkozé kézelmdultbeli tanulmany egy
példanyat, az utobbi kettd pedig a Nemzeti ir Gyogyszertanacs vezérigazgatojaval folytatott
levelezésének masolatat tartalmazta. 2005. november 3-an kelt valaszomban arrol
tajékoztattam Onéket, hogy kivanatosnak tartom megvarni az Ugyndkség panaszaval
kapcsolatos véleményét, miel6tt eldontenénk, hogy sziikség van-e tovabbi Iépésekre ezen
e-mailek tekintetében.

Az Ugyndkség 2005. oktdber 26-an kiildte el véleményét. Megkildtem Onnek egy felkérést,
hogy tegye meg észrevételeit, amelyet 2005. december 3-an kiildott el.

2005. december 10-én (két e-mail) és 2006. marcius 11-én tovabbi e-maileket kildott
iroddmnak mind a jelen, mind a 2371/2005/0OV sz. panasz tekintetében.

Ezutan, nagyon rendszeresen, tovabbra is terjedelmes e-maileket kildétt egy 20—40 cimet
tartalmazo listara, beleértve az irodamat is. Ezekben az e-mailekben tovabbi jelentéseket,
tanulmanyokat, cikkeket, valamint Ujsagkivonatokat tovabbitott a gyégyszerbiztonsag
kérdéseérdl, kulondsen a szelektiv szerotonin visszavétel-gatlok (SSRI-k) és a paroxetin. Ezeket

2



b et

* %%
Lo

ek

az e-maileket mind a jelen panasz, mind a 2371/2005/0OV panasz alapjan nyilvantartasba
vették.

Ezeket az e-maileket (6sszesen tdbb mint szaz) az alabbi id6pontokban kuldte el: 2006. aprilis
22-én és 26-an (harom e-mail), 2006. majus 4-én, 8-an, 21-én, 25-én és 27-én (két e-mail),
2006. junius 3-an, 4-én, 6-an, 8-an, 8-an (két e-mail), 2006. jualius 11-én, 19-én, 21-én, 22-én,
23-an, 25-én és 29-én, 27-én (harom e-mail), 28-an, 29-én (két e-mail), 2006. augusztus 30-an
pedig 2006. augusztus 30-an, 7-én, 8-an, 12-én, 14-én, 20-an, 22-én, 23-an, 24-én, 28-an és
30-an, 2006. oktober 8-an, 13-an, 18-an és 28-an, 2006. augusztus 7-én, 8-an, 12-én, 14-én,
20-an, 22-én, 23-an, 24-én, 28-an és 30-an, 2006. oktdber 8-an, 13-an, 18-an és 28-an (harom
e-mail), 2006. 2006. november 8., 24., 26., 27., 28. és 30., 5. (két e-mail), 6 (két e-mail), 9 (két
e-mail), 15., 16. és 18. (harom e-mail), 2006. december 7. (harom e-mail), 8., 14., 19., 20., 21,
23. (két e-mail), 24., 26., 28., 29. (négy e-mail) és 30 (harom e-mail) 2007. januar 2007. februar
1-jén, 2-an, 5-én, 7-én, 15-én, 17-én, 24-én és 27-én, 2007. februar 13-an, 18-an, 19-én, 22-én,
23-an (két e-mail) és 2007. marcius 30-an, valamint 2007. junius 14-én, 2-an, 3-an (két e-mail),
4-én (két e-mail), 2007. aprilis 6-an és 30-an, valamint 2007. junius 14-én.

2007. julius 4-én hivatalom felvette Onnel a kapcsolatot, hogy feltarja a panaszaval kapcsolatos
baratsagos megoldas lehetéségét.

2007. julius 26-an az Ugynokséghez fordultam egy baratsagos megoldasra iranyul6 javaslattal.
Errél ugyanazon a napon levélben értesitették.

Az Ugyndkség 2007. oktéber 1-jén kiildte meg valaszat a baratsagos megoldasra iranyuld
javaslattal kapcsolatban. Ezen a napon az Ugynékség kozvetleniil Onnek is kiildott egy
bocséanatkérd levelet. 2007. oktdber 2-an megkiildte nekem az Ugyndkség bocsanatkérd
levelével kapcsolatos észrevételeit. 2007. oktober 3-an telefonbeszélgetést folytatott az
irodammal. 2007. oktdber 12-én tovabbitottam Onnek az Ugynokség 2007. oktdber 1-jei
valaszat, amelyben felkértem, hogy 2007. november 15-ig tegye meg észrevételeit. A
hivatalommal 2007. november 13-an folytatott telefonbeszélgetés soran On jelezte, hogy nem
kivan tovabbi észrevételeket tenni az Ugynokség véalaszaval kapcsolatban, és hogy az
Ugynoékség bocsanatkéré levelével kapcsolatos észrevételei az Ugyndkség ombudsmannak
adott valaszaval kapcsolatos észrevételei is.

Most azért irok, hogy tudassam Onékkel az elvégzett vizsgalatok eredményeit.

Elnézését kérem, hogy mennyi idébe telt a panaszanak kezelése.

A PANASZ

A panaszos a Cork Egyetemi Kérhaz siirg6sségi apoldja. A panaszos szerint az Ugy relevans
tényallasa 6sszefoglalva a kdvetkez6:

2003. december 26-an, 39 éves koraban a panaszos férje és harom gyermeke apja
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ongyilkossagot kdvetett el a Seroxat (1) /Paroxetine szedése soran. A panaszos szerint Seroxat
ongyilkossagot kdvetett el fériével. Férje halalat kdvetéen a panaszos kapcsolatba Iépett az
Eurdpai Gyogyszerligyndkséggel (a tovabbiakban: Ugyndkség) a szelektiv
szerotonin-visszavétel-gatlék (SSRI-k) és kildndsen a paroxetin alkalmazésa, veszélyei és
figyelmeztetései tekintetében. 2004. januar 12-i e-mailjében a panaszos tajékoztatast kért az
Ugynoékség Paroxetine-re vonatkozo6 tudomanyos véleményérél, valamint a gyogyszer
biztonsagossagara és 6ngyilkossagi kockazatara vonatkozé egyéb informaciokrol. 2004. januar
19-i e-mailjében az Ugynokség tajékoztatta a panaszost, hogy e-mailjét tovabbitottak a
Dokumentumkezelési és Kiadvanykiadasi Szektornak, de ez utébbi soha nem valaszolt.

2004. majus 9-én a panaszos e-mailben felvette a kapcsolatot az Eurdpai Bizottsaggal, és kérte
az Ugynokség Paroxetine-re vonatkozo teljes fellilvizsgalatanak, megallapitasainak és
ajanlasainak, valamint az Ugynokség ajanlasainak Bizottsag altali megerésitési eljarasaval
kapcsolatos magyarazatoknak a masolatat. A panaszos arra is ramutatott, hogy meg kivanja
hallgatni, miel6tt a Bizottsag meghozza végleges hatarozatat. 2004. majus 25-i elektronikus
levelében a Bizottsag azt valaszolta, hogy a panaszosnak az Ugynékséghez kell fordulnia
kérdéseivel, és meg kell adnia szamara az Ugyndkség egy tisztviseléjének elérhetéségét.

2004. majus 27-én, Pat Cox, az Eurdpai Parlament volt elnékének hivatalaval valo
kapcsolatfelvételt kdvetéen a panaszos felvette a kapcsolatot az emlitett igyndkség
tisztvisel6jével. 2004. junius 11-én az Ugyndkség egy masik tisztviselje — anélkiil, hogy
elnézést kért volna a késedelemért — valaszolt a panaszos e-mailjére, amely a panaszos altal
felvetett néhany kérdéssel foglalkozott. Ez a tisztvisel6 azonban megtagadta, hogy részletesebb
informaciokat szolgaltasson az Ugynokség CHMP-jének (az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga) tudomanyos kdvetkeztetéseirdl, valamint véleményének és
ajanlasainak indoklasardl, amig a Bizottsag nem fogadta el a vonatkozé ajanlasokat. A
panaszos még mindig vart részletes informacidkat az Ugyndkségtél a CHMP véleményének
tudomanyos kdvetkeztetéseirdl és indoklasardl, annak ellenére, hogy a Bizottsag meghozta
végleges dontését ebben a kérdésben. Ezenkiviil a tisztvisel6 nem biztositotta a panaszosnak a
lehet8séget arra, hogy megossza személyes tapasztalatait és anekdotikus bizonyitékait, mivel
az Ugyndkség mar meghallgatta a Paroxetine-felhasznalok egy csoportjat.

A panaszos 2004. junius 11-én e-mailben vélaszolt, és ramutatott, hogy az Ugyndkség nem
vizsgalta at a paroxetinre, a klinikai vizsgalatokra vonatkoz6 adatokat és az anekdotikus
bizonyitékok széles korét, beleértve sajat tapasztalatait is. Kiilonb6z6 kérdéseket tett fel, és
kijelentette, hogy a kézbiztonsag érdekében az Ugyndkségnek és a CHMP-nek ujra kell
gondolnia az lgyet, és meg kell prébalnia minden adatot beszerezni a gyodgyszeripari
véllalatoktdl. A panaszos 2004. julius 6-an és 2004. augusztus 23-an nem kapott valaszt és
nem kapott e-mailt. Az Ugynokség tisztviselSje 2004. oktober 5-én, azaz 87 nappal a panaszos
utolsé megvalaszolatlan e-mailje utén vélaszolt neki. Valaszaban a tisztvisel§ nem kért
bocsanatot a késedelemért, és megtagadta a panaszos altal kért részletesebb informaciok
kozlését. A tisztviselS arrdl is tajékoztatta, hogy dngyilkossagi figyelmeztetésekkel kapcsolatos
kérdéseit a CHMP tudomasara hozza, amely a kérdést a kovetkez8, 2004. oktéber 19-21-i
plenaris Ulésén targyalja. 2004. november 18-an a CHMP elndke valaszolt a panaszosnak. A
panaszos ugy véli, hogy valasza nem volt megfeleld és személytelen, és nem foglalkozott kilon
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aggalyaival és kérdéseivel. A panaszos arrogansnak, lektoralénak, elszamoltathatonak és
elutasitonak is tekintette a levelet.

2004. november 26-an és december 8-an a panaszos e-mailben 0j informacidkat kildott az
Ugyndkségnek azon figyelmeztetésekrdl és iranymutatasokrol, amelyek szerint az
antidepresszansokat nem szabad enyhén depresszios betegek hasznalni, de a panaszos
e-mailjeire nem érkezett valasz.

A panaszos rendkiviil aggddik amiatt, hogy véleménye szerint az Ugynokség nem képes
megvédeni az unids polgarokat a kabitdszer okozta karoktdl, és ramutat arra, hogy ezeket az
aggalyokat maga az Ugyndkség Ugyvezetd igazgatoja is kifejezésre juttatta. A panaszos szerint
az SSRI antidepresszansokra vonatkoz6 szabalyozas tovabbra is kaotikus és téves, ami
tovabbi karokat okoz. Véleménye szerint az Ugynokséget azért hoztak létre, hogy megvédije a
lakossagot, de végul a gyogyszeripari véallalatokat védte.

2005. junius 27-én a panaszos benyuijtotta ezt a panaszt az ombudsmanhoz az Ugynokség
allitolagos hivatali visszassagaival kapcsolatban. Panaszaban ramutatott, hogy az Ugynékség
nem tartotta tiszteletben a helyes hivatali magatartas eurépai kodexét. A panasztételi (irlap és a
kisérd levélben szerepld tovabbi magyarazatok alapjan a panaszos allitasai a kbvetkez6képpen
foglalhatdk dssze:

- Az Ugyndkség és a CHMP nem rendelkezett atlathatosaggal és informacioval a panaszosnak
a Paroxetine-re vonatkozé fellilvizsgalati kérelme, valamint az SSRI-k és kiléndsen a paroxetin
biztonsagossagara és 6ngyilkossagi kockazatara vonatkozé egyéb informaciok tekintetében.

- A panaszos e-mail leveleire adott valaszok indokolatlan késedelmet szenvedtek.

- Az Ugyndkség nem hallgatta meg a panaszost a Paroxetine biztonsagi és 6ngyilkossagi
kockazataival kapcsolatban, és véleményét nem vették figyelembe. Emellett az Ugynékség nem
tett Iépéseket aggalyaival kapcsolatban.

A VIZSGALAT

Az Eurédpai Gyogyszeriigynokség véleménye
Véleményében az Ugyndkség dsszefoglalva a kdvetkezd észrevételeket tette:

A panaszos 2004. januar 12-én kelt e-maillel kezdve tobb levelet és e-mailt kiild6tt az
Ugyndkségnek. Elsé kérése a Paroxetine/Seroxatnak a(z) [Ugynékség] dital végzett
feltilvizsgalatardl, illetve a gyégyszer biztonsdgossdgaval és éngyilkossagi kockdzatdval
kapcsolatos relevans munkdkkal kapcsolatos informaciok beszerzésére iranyult”. L. az
Ugynékség dokumentumkezelési részlegének képviseldje 2004. januar 19-én vélaszolt erre az
izenetre, azaz 2004. januar 12-t6l szamitott 6t munkanapon belill, tehat az Ugynokség helyes
hivatali magatartasi kodexének 14. cikkében (az illetékes megbizott vagy egyéb alkalmazott
atvételi elismervénye és megjeldlése ) (2) elbirt kéthetes hataridén belll (3) . A panaszosnak
azt tanacsoltak, hogy vegye fel a kapcsolatot az Ugynékség honlapjanak azon kiilén részével,
amely tartalmazza a nyilvanossag szamara kdzzétehetd 6sszes informaciot.

2004. majus 27-én a panaszos masodszor is felvette a kapcsolatot az Ugynokséggel, és e-mailt
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kildoétt T. urnak, a gyégyszerek engedélyezés utani biztonsagaval és hatékonysagaval
foglalkozé részleg vezetdjének. T. nevét A., a Bizottsag tagja javasolta a panaszosnak, akinek a
panaszos egy korabbi e-mailt kiildétt. Masodik lizenetében a panaszos hozzaférést kért ,, o
teljes feliilvizsgdlathoz ”; tajékoztatast kért az Ugynokséggel vagy a CHMP Paroxetine-re
vonatkozo fellilvizsgalataval kapcsolatos tovabbi eljarasi Iépésekrél; és kifejezte érdeklédését a
meghallgatas irant, , miel6tt a Bizottsdg meghozza hatdrozatdt .

Az Ugyndkség emlékeztetett arra, hogy ebben a szakaszban, 2004. aprilis 22-én a CHMP
(korabbi neve ,CPMP” (4)) befejezte a Paroxetint tartalmazé gyégyszerek unios szintl
felulvizsgalatat. A felllvizsgalatot az Egyesult Kiralysag 2003 juniusaban kezdeményezte az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kdzosségi kodexének (2001/83/EK iranyelv ( 5)) 31.
cikke (beterjesztési eljaras) alapjan.

E felUlvizsgalat eredményét, amint azt az alabbiakban k6zdltlk, azonnal nyilvdnossagra hoztak
egy sajtokdzlemény formajaban, amely ugyanazon a napon jelent meg az Ugyndkség honlapjan
(Hiv.: EMEA/D/11206/04/Final), valamint a Paroxetine-rél sz6l6, masnap kézzétett Kérdések és
valaszok dokumentuma. Amint azt a sajtokézlemény extrapolalta, a bizottsag arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Paroxetint tartalmazé gyodgyszerek kockazat-haszon értékelése
pozitiv maradt, de a kdvetkez6 ajanlast tette:

» A bizottsdg javasolja, hogy a Paroxetine gyermekeknél és serdiil6knél ne legyen alkalmazhatd,
mivel a klinikai vizsgdlatok szerint a Paroxetine az éngyilkossdgi magatartds és az ellenségesség
fokozott kockdzatdval jar. Ezenkiviil a gyermekeken és serdiil6kdn végzett vizsgalatok nem
igazoltak megfelel6en a hatdsossdgot. A bizottsdg megjegyezte, hogy a paroxetin alkalmazdsa
egyetlen EU-tagdllamban sem engedélyezett gyermekeknél.

Fiatal felnétteknél fenndll az dngyilkossdggal kapcsolatos viselkedés fokozott kockdzata. Ennek
kovetkeztében a fiatal felnbtteket a kezelés sordn gondosan ellenérizni kell.

Az EGSZB az elvondsi tiinetekkel kapcsolatos figyelmeztetések megerdsitését is javasolja. A
kezelés abbahagydsakor gyakoriak a megvondsi tiinetek, kiilénésen akkor, ha a kezelés
megszakitdsa hirtelen megtorténik, és a bizottsdg hangsulyozza, hogy a betegeknek nem szabad
hirtelen abbahagyniuk a kezelést, kivéve, ha az orvosi tandcs alapjdn térténik.”

A panaszos altal 2004. majus 27-én e-mailben benyuijtott konkrét kérelmek tekintetében az
Ugynékség megallapitotta, hogy:

- A relevans gyogyszer (Seroxat) értékelésérdl szolo teljes jelentés tartalmat ebben a
szakaszban, azaz a bizottsag véleményének kiadasakor nem lehetett nyilvanossagra hozni. Az
eljarasra vonatkozé hattérinformaciokat, valamint a CHMP szakvéleményének mellékleteit,
amelyek leirjak a tudoméanyos kdvetkeztetéseket és a kisérdiratok javasolt médositasait, csak
azt kdvetben lehet kdzzétenni, hogy a Bizottsag elfogadta végleges hatarozatat. A Bizottsag
2005. marcius 29-én fogadta el végleges hatarozatat. A vonatkozo jogi rendelkezés szerint a
tagallamok a déntéshozatali szakaszban uj, tudomanyos vagy technikai jellegl kérdéseket
vethetnek fel, amelyek arra kotelezhetik a CHMP-t, hogy a Bizottsag dontése meghozatala el6tt
vizsgalja fellil tudomanyos véleményét. Ez utdbbi pontositast az Ugyndkség 2004. junius 11-i
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e-mailjének részeként nyujtottak be a panaszosnak.

- A gyogyszerészeti jogszabalyok vonatkozé jogi rendelkezései nem biztositjdk az egyének
szamara az értékelési eljaras keretében torténé meghallgatashoz valé jogot. A CHMP és az
Ugynoékség képviselsi mindazonaltal meghallgattak a felhasznaldk egy csoportja altal kifejezett
tudomanyos aggalyokat, szemben egyetlen személlyel. A CHMP elndke tovabba ugy
hatarozott, hogy 2004. november 18-an nyomonkovetési levelet kild a panaszosnak.

A T.-nek 2004. majus 27—én kuldott e-mailt kdzvetlen felettese, W. 2004. junius 11-én, azaz 11
munkanapon belill, tehat az Ugyndkség helyes hivatali magatartasi kodexének 14. cikkében
el6irt kéthetes hataridén belll valaszolta meg. A valasz részletes informacidkkal szolgalt a
panaszosnak a paroxetin unids szintl felllvizsgalatardl, és egyértelmi jelzéseket nyujtott a
nyomon kovetési eljarasra vonatkozoéan.

Az Ugyndkség arra is ramutatott, hogy a kodex 14. cikke egyértelmiien kimondja, hogy ,[a Jz
Ugynékséghez cimzett nagyon levél vagy panasz két héten beliil Gtvételi elismervényt kap, kivéve,
ha az emlitett hatdridén beliil érdemi vdlaszt lehet kiildeni. (...) ”. A jelen Ggyben a panaszos
nem kapott atvételi elismervényt, mivel a kéthetes hataridén belll érdemi valaszt kapott.

A panaszos 2004. junius 11-én, julius 6-an és augusztus 23-an tovabbi e-maileket kuldott W.
urnak. Ezekben az Gzenetekben a panaszos panaszt tett amiatt, hogy a CHMP értékelése
soran allitélagosan nem vették figyelembe ,a paroxetinre, a klinikai vizsgalatok nyers adataira,
az elérhetetlen klinikai vizsgdlatokra és az anekdotikus bizonyitékok széles skdldjdra (beleértve a
sajdtomat is) vonatkozd , nyilvanossagra nem hozott adatokat”.

Ugyanebben az 0sszefliggésben a panaszos azt is kérte, hogy a CHMP i. kérelmezte-e a
GlaxoSmithKline (GSK) dltal a paroxetinnel végzett valamennyi klinikai vizsgdlatbdl szdrmazo
0sszes adatot ”; magyarazatot kért ,, ugyanazon gydgyszerre vonatkozd figyelmeztetések
kilénbségére az USA-ban/Kanada/EU -ban”; (lll) azt javasolta, hogy a kérdést tovabbi
megfontolas céljabdl utaljak vissza a CHMP-hez; iv. feltette a kérdést, hogy a Bizottsag mar
elkészitette-e a hatarozattervezetet, és v. feltette a kérdést, hogy valamely tagallam felvetett-e ,,
fontos, uj, tudomdnyos vagy miszaki jellegli kérdéseket, amelyekkel az EMEA/CHMP véleménye
nem foglalkozott .

Az elsd két Gzenetet nem fogadtak el vagy nem vélaszoltdk meg, mivel ismétlédének és
értelmetlennek tartottak 6ket. A visszaigazolas vagy a valaszadas megtagadasarol szolé
hatarozatot az Ugyndkség helyes hivatali magatartasrol sz6lé kodexének 14. cikkével
0sszhangban hoztak, amely kimondja, hogy , (...) nem kell dtvételi elismervényt és vdlaszaddst
kildeni azokban az esetekben, amikor a levelek vagy panaszok tilzott szamuk, illetve ismétlédé
vagy értelmetlen jelleglik miatt visszaélésszertiek. ”

A panaszos 2004. augusztus 23-i e-mailjére adott érdemi valaszt mindazonaltal 2004. oktdber
5-én kildték meg a panaszosnak, amint a CHMP kdvetkez6 plenaris Ulésének napirendjét
meghataroztak. Ebben a valaszban a panaszost tajékoztattak arrél, hogy az dngyilkossagi
figyelmeztetéssel kapcsolatos konkrét tudomanyos kérdéseit a CHMP kévetkez6 plenaris
Ulésén vitatjak meg.
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A CHMP 2004. novemberi megbeszélésének eredményét a CHMP elnbkének 2004. november
18-i levelében haladéktalanul jelentették a panaszosnak. Ez a levél megismételte azoknak a
figyelmeztetéseknek a tartalmat, amelyeket a CHMP a Paroxetint tartalmazé6 gyogyszerekre,
valamint az ongyilkossagi gondolatokra és viselkedésre vonatkozo kiséréiratokban javasolt.

Ezt kovette egy kimerité sajtokdzlemény (hivatkozasi szam: EMEA/192570/2004) és a
Paroxetine-rél sz6l6 Kérdések és valaszok dokumentum felilvizsgalt valtozata (hivatkozasi
szam: EMEA/192942/2004). Mindkét dokumentumot 2004. december 9-én tették kézzé az
Ugynékség honlapjan. A Paroxetinrél sz6l6 Kérdések és valaszok dokumentum frissitésére
azért volt sziikség, hogy tiikrozze a dontéshozatali szakaszban benyuijtott tovabbi tudomanyos
adatok értékelését. Mindazonaltal hangsulyozni kell, hogy e kiegészité tudomanyos adatok
értékelését kovetéen a CHMP megerdsitette a Paroxetine-t tartalmazé gydgyszerek
kockazat-haszon elényére vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetéseit, amelyeket eredetileg 2004.
aprilis 22-i véleményében ismertettek.

Az Ugynokség arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a panaszos altal benyuijtott igazold
dokumentumok és az Ugynékség véleményéhez csatolt tovabbi dokumentumok fényében az
Ugyndkség a vonatkozé alkalmazandé jogszabalyokban és a helyes hivatali magatartasra
vonatkozo sajat szabalyzatdban foglalt rendelkezésekkel 6sszhangban jart el. Tiszteletben
tartotta kiildndsen a forgalomba hozott gydgyszerekkel kapcsolatos biztonsagi kérdésekkel
kapcsolatos informacidk nyilvanossagra hozataldra vonatkozé szabalyokat, a nyilvanossagtol
érkez6 kérdésekre adott valaszok eljarasat és hataridejét, valamint azt, hogy biztositani kell,
hogy a CHMP teljes autonémiaval és fuggetlenséggel lassa el értékelési kdtelezettségét.

A panaszos észrevételei

A panaszos észrevételei a kdvetkezdképpen foglalhatok dssze:

A panaszos elfogadta az Ugyndkség véleményét L. 2004. januar 19-i e-mailjével kapcsolatban,
és kijelentette, hogy megadta a sziikséges pontositasokat. Jelezte, hogy kezdetben nem volt
egyértelm( szamara, hogy L. az Ugynokség dokumentumkezelési és kiaddi részlegében
dolgozott, és ezért abbdl indult ki, hogy L. tovabbitotta e-mailjét az illetékes szervezeti
egységnek, amely teljes valaszt kild neki.

T. 2004. majus 27-i e-mailjét illetéen a panaszos arra keresi a valaszt, hogy T. miért valaszolt
Pat Cox titkaranak, akivel a panaszos e kérdéssel kapcsolatban kapcsolatba Iépett, mig T. ar
15 napot vett igénybe a valaszadashoz.

A panaszos azt allitotta, hogy még mindig varja a tudomanyos kévetkeztetésekre és a CHMP
véleményének indoklasara vonatkozo részletes informacidkat.

Ami az Ugynokség azon éallaspontjat illeti, amely szerint az értékelési eljaras keretében nem
biztositottak szamara a meghallgatashoz valé jogot, a panaszos megjegyezte, hogy az
Ugyndkség/CHMP mindazonaltal meghallgatta a Seroxat-felnasznalé betegek egy csoportja
altal megfogalmazott tudomanyos aggalyokat. A panaszos észrevételeihez csatolta az
Ugyndkség helyiségeiben 2004. aprilis 19-én tartott talalkozorol késziilt két jelentést (6) . Az
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ulés soran az Ugyndkség egyértelmiivé tette, hogy a betegek tudomanyos aggalyainak
meghallgatasa nem szokvanyos gyakorlat. A panaszos szerint ez csupan a nyilvanossag
keresésére iranyulo kisérlet volt. A panaszos megjegyezte, hogy a fellilvizsgalat befejez6dott,
€s 2004. aprilis 22-én sajtékdzleményt adtak ki, csupan harom nappal a Seroxat felhasznaléi
csoporttal tudomanyos aggalyaikrdl folytatott talalkozoé utan. A panaszos szerint ez azt jelzi,
hogy a CHMP soha nem allt szandékaban arra, hogy figyelmet forditson a Seroxat felhasznaloi
csoport altal elmondottakra. A panaszos hangsulyozta, hogy valami alapvetéen nem stimmel,
ha az Ugynékségnek nem feladata meghallgatni azokat az egyéneket, akik a teriilet klinikai
szakértéi. Ugy tiinik azonban, hogy az Ugyndkség meghallgatta a gydgyszeripari vallalatokat.

A panaszos szerint az Ugyndkség inkabb engedélyezési szerepére tamaszkodik, mint a
kézegészség védelmére vonatkozo farmakovigilanciai kdtelezettségére. Ez a tendencia eltér
példaul az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gydgyszeriigyi Hivatalanak (FDA)étél. Az FDA,
amikor értékeli az SSRI-k biztonsagat, meghallgatja a kilénbdz6 egyének vagy csaladjaik altal
bemutatott anekdotikus eseteket, és a megszerzett bizonyitékok arra késztethetik az FDA-t,
hogy figyelmeztetéseket adjon ki.

Az a tény, hogy az Ugynokség jobban figyel a gydgyszeripari vallalatokra, azzal a
kévetkezménnyel jar, hogy a szabalyozo szervek kizarélag olyan klinikai vizsgalatok
gybgyszerészeti ,6sszefoglal6i” alapjan adjak ki a gyégyszerekre vonatkozd engedélyeket,
amelyek pontossagat nem lehet ellendrizni. A felhasznalt adatok a gyoégyszeriparbdl és a
publikalt szakirodalombdl szarmaznak, amelyet gyakran maga az iparag szponzoral.

A panaszos utalt tovadbba az Egyesult Kiralysag Parlamenti jelentésére a Medicine and
Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA) egyestilt kiralysagbeli kiilénb6zé
hianyossagairdl. Ez a jelentés jelentds hidnyossagokat tart fel a szabalyozasi rendszerben: az
MHRA szervezése, eljarasai és technikai a gyogyszerek leheté leggyorsabb forgalomba
hozatalara 6sszpontositanak; a gyégyszerek engedélyezésének folyamata messze nem
atlathato; a betegek nem vesznek részt kell6 mértékben; az MHRA nem hallgat és nem
kommunikal jol. A panaszos megjegyezte, hogy ugyanezek a megallapitasok teheték az
Ugyndkséggel kapcsolatban is.

A panaszos szerint a szabalyozé szervnek véletlenszeriien ellendriznie kell a feldolgozatlan
adatokat, és a gydgyszerbiztonsagi ellenérzé rendszernek az engedélyez8 hatésagtol
fuggetlenil kell miikddnie. Amikor egy gyogyszer forgalomba hozatala utan problémak
merulnek fel, a szabalyozdknak meg kell vizsgalniuk sajat hibaikat, és nyilvanos vizsgalatot kell
lefolytatni, mivel az ilyen esetek gyakran kabitészer okozta problémakat jelentenek a
felhasznaldk szamara.

Ami W. 2004. majus 27-i e-mailjére adott 2004. junius 11-i valaszat illeti, a panaszos
megjegyezte, hogy W. a panaszaban emlitett néhany kérdéssel foglalkozott, de nem valaszolt a
legfontosabb kérdésekre, mint példaul: a CHMP kért-e minden adatot a GlaxoSmithKline (a
tovabbiakban: GSK) altal a Paroxetinnel kapcsolatban végzett valamennyi klinikai
nyomvonalrdl? (Il) Hogyan magyarazza az azonos gyogyszerre vonatkozé figyelmeztetések
kiildnbségeit az Egyesiilt Allamokban, Kanadaban és az EU-ban? (lIl) Miért nem kiizd az
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Ugyndkség a kdzbiztonsag érdekében, hogy minden adatot megszerezzen a gydgyszeripari
vallalatoktol?

Ami azt a tényt illeti, hogy az Ugynékség nem valaszolt 2004. janius 11-i és 2004. julius 6-i
e-mailjeire, mivel azokat visszaélésszerlinek mindsitették, a panaszos ezt sértének itélte,
tekintettel arra, hogy a vonatkozé e-mailek sziikségszeriien ismétlédéek voltak, mivel
kérdéseire nem vélaszoltak. A panaszos szerint az Ugynokség helyes hivatali magatartasrol
sz0l6 kédexének 14. cikke csupan arra szolgal, hogy elkeruljék a kérdések megvalaszolasat.

Az Ugyndkség véleménye szerint W. ar 2004. oktdber 5-i valasza a panaszos 2004. augusztus
23-i e-mailjére érdemi volt. Ebben a valaszban az Ugynokség arrdl tajékoztatta a panaszost,
hogy i. az éngyilkossadgi figyelmeztetésekkel kapcsolatos ,kiilénleges tudomdnyos kérdéseit” a
CHMP tudomasara hozzak, amely a 2004. oktdberi plenaris Glésén mérlegeli a kérdéseket, és
ii. az Ulést kdvetben valaszt fog kapni. A panaszos azonban megjegyezte, hogy soha nem
kapott tajékoztatast a megbeszélésekrél és az llés eredményérél, ezért az Ugyndkség azon
allaspontja, hogy a CHMP novemberi megbeszélésének eredményét haladéktalanul k6zolték
vele, pontatlan és hamis. A panaszos nem tudja, hogy sor kertilt-e megbeszélésekre az
ongyilkossagi figyelmeztetésekre vonatkozé konkrét kérdéseivel kapcsolatban. Az elnék 2004.
november 18-i valasza nem utal az 6ngyilkossagi figyelmeztetésekre vonatkozoé konkrét
kérdései megvitatasara. A panaszos kijelentette, hogy véleménye szerint ez a levél az
Ugyndkség helyes hivatali magatartasrél sz6lo kddexének 14. cikke értelmében
visszaélésszeriinek min8sdl.

A panaszos tovabba jelezte, hogy valaszat kiildte az Ugynokségnek annak érdekében, hogy
elégedetlenségét fejezze ki azzal kapcsolatban, hogy miként kezelik Gigyét annak szolgalatai, és
ami még fontosabb, hogy nem vették figyelembe az Eurdpai Unio lakossagat érinté
egészségbiztonsagi kérdést. A panaszos szerint az Ugyndkség éltal javasolt figyelmeztetéssel
kapcsolatos elérelathatd problémak a kévetkezdk voltak: i) nincs emlités a kabitészer és az
ongyilkossag vagy agresszid kdzotti lehetséges kapcsolatrol; és ii. a figyelmeztetés nem terjed
ki minden korosztalyra, csak 30 éves korig, és néha ellentmond a GSK 4&ltal az Egyesult
Allamokban és Kanadaban kiadott figyelmeztetéseknek.

A panaszos csatolta észrevételeihez két jelentést a Seroxat felhasznaldi csoporttal 2004. aprilis
19-én tartott talalkozordl, valamint a GSK 1998. oktdberi feljegyzését.

A panaszos tovabbi levelezése

Eszrevételeinek megkiildését kdvetéen a panaszos tébb mint szaz e-mailt kiildétt az
ombudsman hivatalanak és mas cimeknek, tovabba tovabbi jelentéseket, tanulmanyokat,
cikkeket, valamint Ujsagkivonatokat kuldott a kabitészer-biztonsag kérdésérdl, kilénésen az
SSRI-k és a Paroxetine.

AZ OMBUDSMAN ARRA IRANYULO EROFESZITESEI,
HOGY BARATSAGOS MEGOLDAST TALALJANAK

Az ombudsman baratsagos megoldasra iranyulé javaslata
Az Ugynokség véleményének és a panaszos észrevételeinek gondos mérlegelését kdvetéen az
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ombudsman nem volt meggy6zédve arrél, hogy az Ugynékség megfeleléen reagalt a panaszos
allitasaira.

Ez az allaspont a kdvetkezd megfontolasokon alapult:

1 Az ombudsman vizsgalatanak el6zetes megjegyzése és terjedelme

1.1 Az eur6épai ombudsman megjegyzi, hogy a jelen panasz (7) , amelyben a panaszos harom
allitast tett az Europai Gyogyszerligynokséggel (a tovabbiakban: az Ugyndkség) szemben azzal
kapcsolatban, hogy milyen médon reagalt kiilénb6z8 kérelmeire és e-mailjeire, valamint
aggalyaira, a férje és harom gyermeke apjanak 2003. december 26-i, fiatal korban tortént
ongyilkossagabdl ered.

Az ombudsman tisztdban van azzal, hogy a panaszos az elmult négy évben rendkivul nehéz
id6szakon ment keresztil az életében, és sajnalatos moédon a panaszaval kapcsolatos jelenlegi
vizsgalat eredményétdl fliiggetlenll a panaszos e tragikus esemény kdvetkeztében fennalld
személyes helyzetét nem lehet visszavonni. Az ombudsman legmélyebb egyuttérzését kivanja
kifejezni a panaszosnak a veszteség, valamint az § és csaladja jévdje iranti kedves kivansaga
irant.

1.2 Az ombudsman megjegyzi, hogy észrevételeiben a panaszos szamos olyan hianyossagra
hivatkozott, amelyekrdl ugy véli, hogy altaldban az Egyesilt Kiralysag hatésagai, és kuléndsen
a Gyogyszer- és Egészségligyi Termékek Szabalyozé Ugyndksége (a tovabbiakban: MHRA)
tekintetében fennallnak. Az ombudsman hangsulyozni kivanja, hogy csak a k6z6sségi
intézmények és szervek allitdlagos hivatali visszassagait vizsgalhatja, és nem rendelkezik
hataskorrel a tagallamok nemzeti hatdésagai altal elkdvetett allitélagos hivatali visszassagok
kivizsgéalasara. A jelen vizsgalat ezért csak az Ugynékség allitlagos hivatali visszasséagaival
foglalkozik.

1.3 Az ombudsman megjegyzi, hogy az Ugyndkség véleményével kapcsolatos észrevételeinek
megkuldését kdvetéen a panaszos jelentés szamu tovabbi e-mailt kiildoétt. Az ombudsman
gondosan elemezte ezt a levelezést. Ugy tiinik azonban, hogy ezek az e-mailek nem
tartalmaznak olyan informaciokat, amelyek vizsgalata sziikséges lenne a panaszos allitasainak
kezeléséhez. A panaszos leveleit azonban tajékoztatasul csatoltak az tgy irataihoz.

2 Az atlathatésag és a tajékoztatas allitélagos hianya

2.1 A panaszos azt allitotta, hogy az Ugyndkség és az emberi felnasznéalasra szant
gyogyszerek bizottsaga (CHMP) nem rendelkezik atlathatésaggal és informaciéval az
Ugynékség és a CHMP altal a paroxetinnel kapcsolatban végzett fellilvizsgalat iranti
kérelmével, valamint az SSRI-k és kiiléndsen a Paroxetin biztonsagossagaval és 6ngyilkossagi
kockazataval kapcsolatos minden egyéb informaciéval kapcsolatban.

2.2 Véleményében az Ugynokség attekintést adott a panaszossal folytatott levelezésérél és
levelezésének tartalmarodl. Kijelentette, hogy azt tanacsolta a panaszosnak, hogy latogassa
meg weboldaladnak azon részét, amely minden olyan informaciét tartalmaz, amely a
nyilvanossag szamara hozzaférhetévé tehets. Az Ugyndkség kijelentette, hogy a CHMP
Paroxetine-t tartalmaz6 gydgyszerekre vonatkozé fellilvizsgalatanak eredményét azonnal
kozzétették egy sajtdkdzlemény formajaban, amely 2004. aprilis 22-én jelent meg az
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Ugyndkség honlapjan, valamint a kévetkezé napon kdzzétett Kérdések és valaszok
dokumentumaban.

A relevans gyogyszer (Seroxat) értékeléseérél szélo teljes jelentés tartalméat ebben a
szakaszban, azaz a bizottsag véleményének kiadasakor nem lehetett nyilvanossagra hozni. Az
eljarasra vonatkozé hattérinformaciokat, valamint a CHMP véleményének mellékleteit, amelyek
leirjak a tudomanyos kovetkeztetéseket és a kisérdiratok javasolt modositasait, csak azt
kovetben lehet kbzzétenni, hogy a Bizottsag elfogadta végleges hatarozatat. Ezt a végleges
hatarozatot 2005. marcius 29-én fogadtak el. A vonatkozo jogi rendelkezések szerint a
tagallamok a déntéshozatali szakaszban uj, tudomanyos vagy technikai jellegl kérdéseket
vethetnek fel, ami azt eredményezheti, hogy a CHMP-nek fellil kell vizsgalnia tudomanyos
véleményét, miel6tt a Bizottsag végleges hatarozatot hozna. Ez utébbi pontositast az
Ugyndkség 2004. junius 11-i e-mailjében kozolte a panaszossal.

Az Ugynokség tovabba kijelentette, hogy a CHMP 2004. novemberi megbeszélésének
eredményét a CHMP elndkének 2004. november 18-i levelében haladéktalanul jelentették a
panaszosnak. Ez a levél megismételte azoknak a figyelmeztetéseknek a tartalmat, amelyeket a
CHMP a Paroxetint tartalmazé6 gyogyszerek kiséréirataiban az 6ngyilkossagi gondolatokkal és
viselkedéssel kapcsolatban javasolt. Ezt kdvette egy kimeritd sajtokdzlemény (hivatkozasi
szam: EMEA/192570/2004), valamint a Paroxetine-rél sz6l6 Kérdések és valaszok
dokumentumanak felllvizsgalt valtozata (hivatkozasi szam: EMEA/192942/2004). Mindkét
dokumentumot 2004. december 9-én tették kozzé az Ugynokség honlapjan.

Az Ugyndkség arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a panaszos altal benyujtott igazold
dokumentumok és a véleményéhez csatolt tovabbi dokumentumok fényében helyesen jart el.
Klléndsen a vonatkozé jogszabalyokban és a helyes hivatali magatartasrol sz6l6 sajat
szabalyzataban foglalt rendelkezéseknek megfeleléen jart el a forgalomba hozott
gyogyszerekkel kapcsolatos biztonsagi kérdésekkel kapcsolatos informacidk nyilvanossagra
hozatala tekintetében.

2.3 A panaszos észrevételeiben azt allitotta, hogy még mindig varja a CHMP véleményének
tudomanyos kdvetkeztetéseire és az azt alatdmaszt6 indokokra vonatkozé részletes
informaciokat.

A panaszos azt allitotta, hogy W. 2004. junius 11-i valasza 2004. majus 27-i e-mailjére a
panaszaban emlitett néhany kérdéssel foglalkozott, de nem vélaszolt a legfontosabb
kérdésekre, mint példaul: a CHMP kért-e minden adatot a GlaxoSmithKline (GSK) altal a
Paroxetinnel kapcsolatban végzett valamennyi klinikai nyomvonalrél? (Il) Hogyan magyarazza
az azonos gyogyszerre vonatkozé figyelmeztetések kiilénbségeit az Egyesiilt Allamokban,
Kanadaban és az EU-ban? (Ill) Miért nem kiizd az Ugyndkség a kézbiztonsag érdekében, hogy
minden adatot megszerezzen a gyogyszeripari vallalatoktél?

A panaszos tovabba megjegyezte, hogy soha nem kapott tajékoztatast a megbeszélésekrél és
a 2004. novemberi talalkozé eredményérdl, ezért az Ugynokség azon allaspontja, hogy a
CHMP novemberi megbeszélésének eredményét haladéktalanul kbzolték vele, pontatlan és
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hamis. A panaszos azt allitotta, hogy nem tudja, hogy sor kerlilt-e megbeszélésekre az
ongyilkossagi figyelmeztetésekre vonatkozé konkrét kérdéseivel kapcsolatban. Az elnék 2004.
november 18-i valasza nem tartalmazott semmilyen vitat az 6ngyilkossagi figyelmeztetésekre
vonatkozo konkrét kérdéseirél. A panaszos kijelentette, hogy véleménye szerint ez a levél az
Ugyndkség helyes hivatali magatartasrél sz6lo kddexének 14. cikke értelmében
visszaélésszeriinek min8sdl.

2.4 Az ombudsman megjegyzi, hogy a panaszosnak az Ugynokség altali tlathatésag és
tajékoztatas hianyara vonatkozé allitasanak kezelése érdekében kilonbséget kell tenni
egyrészt a panaszos informaciokérései, masrészt a dokumentumokhoz valé hozzaférés iranti
kérelme kozott.

2.5 El6szor is a panaszos tajékoztatas iranti kérelmeit illetéen az ombudsman megjegyzi, hogy
a panaszos 2004. januar 12-i e-mailjében azt kérte, hogy ,, kérjiik, kiildjenek tdjékoztatdst a
Paroxetine/Seroxat EMEA dltal végzett feliilvizsgdlatdrdl, vagy a gydgyszer biztonsdagdval és
ongyilkossdgdval kapcsolatos esetleges relevdns munkdkrél . Az ombudsman megjegyzi, hogy
az Ugyndkség dokumentumkezelési és kiadoi részlege, amelynek a panaszos e-mailjét
tovabbitottak, 2004. januar 19-én valaszolt a panaszosnak. Az 4gazat tajékoztatta arrdl, hogy
az Ugyndkség honlapjan kozzéteszik valamennyi kdzokiratot, beleértve az eurdpai nyilvanos
ertékeld jelentéseket (EPAR-ok), iranymutatasokat, koncepciédokumentumokat és
megvitatando pontokat. Az Ugynokség eljuttatta a panaszosnak a weboldalan talalhaté linket a
forgalomba hozatali engedélyben szereplé készitményekre vonatkozé EPAR-ra a centralizalt
eljarason keresztlil.

2.6 Az ombudsman megjegyzi, hogy 2004. aprilis 22-én a CHMP elfogadta a Paroxetint
tartalmazo6 gyogyszerek felllvizsgalatéra vonatkozé véleményét. Ugyanezen a napon az
Ugyndkség sajtokdzleményt tett kozzé honlapjan (Doc. Ref: EMEA/D/11206/04/végleges). A
kévetkezd napon az Ugyndkség kozzétett egy kérdésekrél és valaszokrol szolé dokumentumot
is. Az ombudsman megjegyzi, hogy ezt az utolsé6 dokumentumot az Ugyndkség 2003
oktéberében elfogadott Uj atlathatdsagi politikai intézkedéseivel 6sszefliggésben tették kbzzé

8).

2.7 2004. méjus 27-én a panaszos egy masodik e-mailt kiildott az Ugynokségnek. Ebben az
e-mailben a panaszos a férje éngyilkossagara hivatkozott. Utalt tovabba az Ugynékség 2004.
aprilis 22-i, a paroxtin tartalmu gyogyszerek fellilvizsgalatardl szolo sajtokdzleményére, amelyet
meglehet8sen homalyosnak tartott. A peticié benyujtdja azt kérdezi, hogy mi lesz az eljaras
kovetkezd lépése, mikor hozza meg a Bizottsag hatarozatat, és hogy a CHMP meghallgatta-e
vagy meghallgatta-e az egyes ugyeket (a panaszos azt javasolta, hogy hallgassak meg), és
hogy azokat figyelembe veszi-e a végs® hatarozatban.

2.8 Az ombudsman megjegyzi, hogy 2004. junius 11-én az Ugynokség kétoldalas véalaszt
kiildott a panaszos 2004. majus 27-i e-mailjére. Valaszaban az Ugyndkség ismertette, hogyan
kezdeményezték a Paroxetine-t tartalmazé gyogyszerek felllvizsgalatat, nevezetesen az MHRA
altal inditott beterjesztési eljaras révén. Az Ugyndkség ismertette tovabba a felllvizsgalati
eljarast, és kijelentette, hogy talalkozét szervezett a Seroxat felhasznaldéi csoporttal. Ezenkiviil
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az Ugyndkség hivatkozott a CHMP altal aprilis 22-én elfogadott véleményre, és megismételte
az e véleményben megfogalmazott ajanlasok tartalmat is. Az Ugynékség hivatkozott a
sajtokozleményre és a honlapjan kozzétett ,Kérdések és valaszok” dokumentumra. Az
Ugynokség ezt kvetden tovabbi informacidkkal szolgalt a panaszos szamara a déntéshozatali
eljarasrol, kiléndésen a CHMP véleményének elfogadasa és a bizottsagi hatarozat elfogadasa
k6z6tt teendd Iépésekrél. Az Ugynokség végill elismerte a panaszosnak a személyes
tapasztalatai megosztasahoz fiz6d6 érdekét, de kijelentette, hogy tekintettel a hivatalos eljaras
jelenlegi allapotara, megnyugtathatja a panaszost, hogy a felllvizsgalat soran a CHMP
figyelembe vette az dngyilkossagra, dngyilkossagi kisérletekre, klinikai vizsgalatokbol szarmazé
ongyilkossagi gondolatokra, valamint a spontan jelentésekbdl és a publikalt szakirodalombdl
szarmazo6 adatokat. A Paroxetine-felhasznaldk egy csoportjat is meghallgattak.

2.9 Az Ugyndkség 2004. junius 11-i valaszanak kézhezvételét kdvetéen a panaszos ugyanezen
a napon valaszolt, és csalddottsaganak adott hangot az Ugyndkség Paroxetint tartalmazé
gyogyszerek felllvizsgalataval kapcsolatban. A panaszos utalt arra a tényre, hogy a GSK
kénytelen volt egyértelmiibb figyelmeztetéseket végrehajtani a Seroxatra vonatkozdan az
Egyesiilt Allamokban és Kanadaban, és megkérdezte, hogy ez hogyan magyarazhaté. Szamos
mas kérdeést is feltett, mint példaul

.Kérte-e a CHMP a GSK altal végzett MINDEN klinikai vizsgalatbdl szarmazé 6sszes adatot,
miel6tt véleményt nyilvanitott volna a felnétt populdciordl? (...) Elkészitette-e a Bizottsdg a
meghozandd hatdrozat tervezetét? (...) Vetett-e fel valamely tagdllam olyan dj, tudomdnyos vagy
technikai jellegli kérdéseket, amelyekkel az EMEA/CHMP véleménye nem foglalkozott ?

2004. julius 6-an a panaszos Ujabb e-mailt kiildétt az Ugyndkségnek. Az ombudsman
megjegyzi, hogy sem a janius 11-i, sem a 2004. julius 6-i e-mailt az Ugyndkség nem valaszolt.
Ezt a kérdést a hatarozat allitélagos indokolatlan késedelemmel foglalkoz6 szakasza az
alabbiakban targyalja.

2.10 2004. augusztus 23-an a panaszos egy masik e-mailt kuldott, amelyben kifejezte (kritikus)
véleményét a Paroxetine-t tartalmazo gyogyszerek Ugyndkség éltali fellilvizsgélatardl, és
kijelentette, hogy ,, ha nem javitjdk ki azt, miel6tt azt torvénybe iktatndk, a megfelelé
figyelmeztetés nélkiil veszélyeztetheti a 30 év feletti eurdpai polgdrok egészségét és biztonsdgdt .
Azt is kijelentette, hogy , ha lehetséges, nagyra értékelné a javasolt figyelmeztetd statuszra
vonatkozd vdlaszt és frissitést ”.

2.11 Az ombudsman megjegyzi, hogy 2004. oktdber 5-i valaszaban az Ugyndkség tovabbi
tajékoztatast nydjtott a panaszosnak. Kézelebbrdl az Ugynokség azt éllitotta, hogy a
Paroxetine-t tartalmazé gyogyszerekre vonatkozé hatarozatot a Bizottsag még nem hozta meg,
és hogy az eljaras abban a szakaszban van, amikor az egyes tagallamok a hatarozattervezetre
vonatkozé irasbeli észrevételeket tovabbithattak a Bizottsagnak. Az Ugyndkség azt is
kijelentette, hogy a panaszos dngyilkossagi figyelmeztetésekkel kapcsolatos konkrét kérdéseit a
CHMP tudomasara hoztak, amely a 2004. oktober 19-21-i plenaris Glésén mérlegelni fogja a
kérdéseket. Az Ugynokség tovabba kijelentette, hogy , ezt kévetben az iilés lezdrdsdt kévetd
révid idén beliil vdlaszt kiildiink Onnek ”. Az ombudsman megjegyzi, hogy a plenaris Ulésre
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végul 2004. november 15-18-an keriilt sor, és hogy 2004. november 18-an az Ugyndkség a
CHMP elndkének személyében valéban ujabb levelet kildoétt a panaszosnak, valaszul a 2004.
augusztus 23-i e-mailjére is. Ebben a levélben az Ugynokség tovabbi informacidkat és
pontositasokat nyujtott a panaszosnak a CHMP Ulésén megvitatott kérdésekkel kapcsolatban,
és kulondsen az ongyilkossagi gondolatokkal és viselkedéssel kapcsolatos figyelmeztetésekrél,
amelyekrél a CHMP egyetértett, hogy a Paroxetint tartalmazé gyégyszerek kisérdirataiban
szerepeljen (9) . Az Ugyndkség tovabba arrdl tajékoztatta a panaszost, hogy

, @ CHMP fenti kbvetkeztetéseit/ajanldsait még nem alakitottdk dt bizottsagi hatdrozatsd, ezért
ebben a szakaszban nem lehet megdllapitani, hogy ezek lesznek a végleges ajanldsok. A
bizottsdagi hatdrozat kibocsdtdsdt kévetéen a CHMP végleges kdvetkeztetéseit nyilvdnosan
hozzdférhetévé teszik.

2.12 Az ombudsman megjegyzi, hogy 2004. december 9-én az Ugynokség egy Ujabb
sajtokozlemeényt tett kézzé honlapjan (Hiv.: EMEA/192570/2004) a CHMP Paroxetine-rél (és
mas SSRI-krdl) sz6l6 2004. december 8-i Ulésérdl, valamint a Kérdések és valaszok
dokumentum felllvizsgalt valtozatardl. Ebbél a sajtékdzleménybdl kitlinik, hogy a CHMP a
Bizottsag kérésére felllvizsgalta 2004. aprilis 22-i véleményét a Paroxetine-rél az ujonnan
rendelkezésre allé megfigyelési vizsgalatokbdl szarmazé tovabbi informaciok fényében. E
kiegészitd informaciok értékelését kdvetéen a CHMP megerésitette eredeti kbvetkeztetését,
miszerint a Paroxetint tartalmazoé gyogyszerek elény-kockazat profilja pozitiv maradt a felnéttek
kezelésében. A CHMP megerdsitette korabbi kdvetkeztetéseit is, amelyek szerint a
kisérdiratokat kifejezetten mddositani kell a gyermekek és serdiilék 6ngyilkossaggal
kapcsolatos viselkedésére vonatkozé figyelmeztetések tekintetében. A CHMP tartalmazott egy
dokumentumot, amely részletesen tartalmazza ezeket a megallapitasokat.

2.13 A fenti elemek alapjan az ombudsman a kdvetkezé kovetkeztetésekre jut. Ugy tiinik, hogy
a 2004. januar 19-i, junius 11-i, oktéber 5-i és november 18-i négy valaszukban, valamint a jelen
vizsgalat keretében az Ugyndkség és a CHMP a panaszos rendelkezésére bocsatotta a
vonatkozé informécidkat (vagy az arra mutato linkeket). Tovabbi informéacidkat tartalmaztak az
Ugyndkség sajtokdzleményei, valamint a 2004. aprilis 22-én, aprilis 23-an és december 9-én a
honlapjan kdzzétett kérdések és valaszok dokumentumai. Az Ugyndkség részletesen
elmagyarazta a panaszosnak a Paroxetint tartalmazé gyogyszerekrdl sz6lé hatarozat
elfogadasara vonatkozo eljarasokat, és a legtdébb kérdésére valaszolt. Ami a Paroxetine
felllvizsgalatara vonatkoz6 altalanos informaciokat illeti, az ombudsman megjegyzi, hogy az
ugyndkség nem volt atlathatésagi vagy informaciéhiany.

2.14 Ami azonban a panaszos 2004. junius 11-i és 2004. julius 6-i e-mailjeiben megfogalmazott
konkrét kérdéseket illeti, az ombudsman a kovetkezéket allapitja meg: El6szor is, a 2004.
junius 11-i elektronikus levél , amely tobb kérdést tartalmazott, nem ismert és megvalaszolatlan
maradt. Az ombudsman megjegyzi, hogy véleményében az Ugyndkség azzal érvelt, hogy a
kédex 14. cikkével 6sszhangban nincs sziikség valaszra, mivel ezeket az e-maileket
ismétlédének és értelmetlennek itélte. E tekintetben az ombudsman megjegyzi, hogy 2004.
junius 11-i e-mailjében a panaszos reagdlt az Ugyndkség 2004. junius 11-i részletes valaszara,
és szamos kérdést tett fel, mint példaul
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.Kérte-e a CHMP a GSK altal végzett MINDEN klinikai vizsgalatbdl szarmazé 6sszes adatot,
miel6tt véleményt nyilvanitott volna a felnétt populdciordl? (...) Elkészitette-e a Bizottsdg a
meghozand?d hatdrozat tervezetét? (...) Vetett-e fel valamely tagdllam olyan dj, tudomdnyos vagy
technikai jellegli kérdéseket, amelyekkel az EMEA/CHMP véleménye nem foglalkozott ?

Tekintettel arra, hogy abban az idében még nem hoztak bizottsagi hatarozatot, nem tlinik ugy,
hogy a panaszos kérdései értelmetlenek lennének. Ugy tlinik tovabba, hogy az Ugynokség
korabban még nem valaszolt ezekre a kérdésekre. Masodszor, az ombudsman megjegyzi, hogy
2004. julius 6-i e-mailjében a panaszos kifejezetten kijelentette, hogy még mindig valaszra var,
és szeretne valaszt kapni. Harmadszor, az ombudsman ugy véli, hogy az ismétlédé vagy
értelmetlen levelezésre vonatkozo kivétel csak akkor alkalmazhat6, ha az érintett személyt az
érintett intézmény elézetesen tajékoztatta arrél a szandékarol, hogy ezen okbdl meg kivanja
szintetni a levelezést. Végezetul az ombudsman ugy véli, hogy ilyen kérilmények kozoétt az
Ugyndkség azon éllitasa, hogy a panaszos e-mailjei ismétlédéek és értelmetlenek voltak, a
panaszos valdban sértének tekinthette. A fenti megfontolasok alapjan az ombudsman
ideiglenes kovetkeztetése szerint hivatali visszassagnak minésil az, hogy az Ugynékség nem
valaszolt a panaszos 2004. junius 11-i és julius 6-i e-mailjeire. Az ombudsman ezért az
alabbiakban baratsagos megoldasra tesz javaslatot.

2.15 Ami a panaszos azon észrevételét illeti, hogy a CHMP elndkének 2004. november 18-i
valasza nem tartalmazott vitat az dngyilkossagi figyelmeztetésekre vonatkozé konkrét
kérdéseirél, az ombudsman ugy véli, hogy az allitas ezen aspektusa a panaszos
meghallgatashoz val6 jogara vonatkozik, amelyet az alabbi 4. pont targyal. Ami a panaszos
azon észrevételét illeti, miszerint az elndk valaszat arrogansnak, partfogonak,
elszamoltathatonak és elutasitonak talélta, az ombudsman gondosan elemezte a levél tartalmat
és szovegét, de nem talalt ilyen kritikat.

2.16 Ami a panaszos arra iranyulé kérelmét illeti, hogy , az Ugynékség Paroxetine-re vonatkozd
teljes feliilvizsgdlatdnak, megdllapitdsainak és ajdnldsainak mdsolatdt ” nyujtsak be, az
ombudsman megjegyzi, hogy a panaszos kérése valéjaban a 2004. majus 27-i e-mailjének
részét képezte, amely altalanosabb informaciokérés volt. Az ombudsman azonban ugy véli,
hogy bar kérelmét nem kifejezetten dokumentumokhoz val6 hozzaférés iranti kérelemként
fogalmazta meg, és bar az Ugyndkség nem hivatkozott a dokumentumokhoz valé hozzaférésre
vonatkozo szabalyaira, kérelmét a dokumentumokhoz vald hozzaférés iranti kérelmekre
vonatkozo szabalyok szempontjabdl figyelembe kell venni. E tekintetben az Ugyndkség
szabalyzatanak 23. cikke el8irja, hogy az Ugynokség birtokaban lévé dokumentumokhoz valo
hozzaférés iranti kérelmeket a dokumentumokhoz valé hozzaférésrél sz6l6 hatarozatanak (10)
megfeleléen kell kezelni.

2.17 Az ombudsman tudomasul veszi az Ugynokség 2004. junius 11-i valaszat a panaszos arra
iranyul6 kérelmére, hogy a Paroxetine-re vonatkoz6 teljes felllvizsgalat, megallapitasok és
ajanlasok masolatat bocsassak rendelkezésére. E valaszban az ligynokség i. utalt a 2004.
aprilis 22-i sajtokézleményére és a kérdések és valaszok dokumentumara; és ii. ramutatott a
panaszosra, hogy mivel a CHMP véleményét tovabbitani kellett a végleges hatarozatot
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meghozo Bizottsagnak, nem tudta a panaszos rendelkezésére bocsatani a kért
dokumentumokat. Az Ugyndkség hozzatette, hogy

» 0 CHMP ajdnldsainak tudomdnyos kévetkeztetéseir6l és indokairdl sz616 részletes
informdcidkat - beleértve a Paroxetine-tartalmu gydgyszerekre vonatkozo, a CHMP dltal
jovdahagyott kiséréiratok teljes szévegét - nyilvdnossdgra hozzdk, amint az Eurdpai Bizottsdg a
CHMP véleménye alapjdn kiadta hatdrozatdt .

Az Ugynokség megismételte ezt a nyilatkozatot a panaszosnak 2004. oktober 5-én és
november 18-an adott valaszaiban.

2.18 Az ombudsman megjegyzi, hogy az Ugynékség dokumentumokhoz valé hozzaférésrél
sz0I6 hatarozatanak 3.3. cikke szerint,

,a benyljtott vagy dtvett és az Ugynokség birtokdban lévé dokumentumhoz valé hozzdférést meg
kell tagadni, ha a dokumentum hozzdférhet6vé tétele sulyosan veszélyeztetné a dontéshozatali
eljdrdst, kivéve, ha a kézzétételhez nyomds kézérdek fliz6dik.”

Az ombudsman megjegyzi, hogy 2004. junius 11-i valaszaban az Ugynokség nem hivatkozott a
dokumentumokhoz valé hozzaférésrél szol6 hatarozatara. Az Ugyndkség azt sem vizsgalta,
hogy a panaszos altal kért dokumentumok hozzaférhetévé tételéhez nyomaos kdzérdek
fliz6dik-e.

2.19 Az ombudsman megjegyzi azonban, hogy a paroxetinrél sz616 bizottsagi hatarozatot végil
2005. marcius 29-én fogadtak el és tették kdzzé a Hivatalos Lap 2005. majus 19-i C 118.
szamaban (11) . Az ombudsman megjegyzi, hogy a bizottsagi hatarozat mellékletként
tartalmazza a CHMP 2004. december 8-i fellilvizsgalt véleményének teljes szovegét, valamint
az alkalmazasi el6irast. Az ombudsman azt is megjegyzi, hogy a Bizottsag ellen benyuijtott
2371/2005/QV sz. panasz vizsgalata keretében a panaszos megkapta a bizottsagi hatarozat és
mellékletei masolatat, amelyeket csatoltak a Bizottsag véleményéhez. Tekintettel arra, hogy a
panaszos végll hozzafért az Ugynokséghez intézett 2004. majus 27-i e-mailjében kért
dokumentumokhoz, ugy tlnik, nem indokolt tovabb folytatni az ligy e vonatkozasaval
kapcsolatos vizsgalatot.

3 Az dllitélagos indokolatlan késedelem

3.1 A panaszos azt allitotta, hogy az Ugynokség e-mail leveleire adott valaszai indokolatlan
késedelmet szenvedtek.

3.2 Az Ugynokség véleményében kijelentette, hogy a panaszos tobb levelet és e-mailt kiildott
az Ugyndkségnek, kezdve egy 2004. januar 12-i e-maillel. L. az Ugynokség
dokumentumkezelési részlegének képviseldje 2004. januar 19-én, azaz 6t munkanapon belll,
tehat az Ugynokség kddexének 14. cikkében eldirt kéthetes hataridén beliil valaszolt erre az
lizenetre. A panaszos 2004. majus 27-én masodszor is felvette a kapcsolatot az Ugynékséggel,
és e-mailt kildott T. drnak, a gydgyszerek engedélyezés utani biztonsagaval és
hatékonysagaval foglalkoz6 részleg vezetbjének. Erre az e-mailre T. kdzvetlen felettese, W.
2004. junius 11—én, azaz 11 munkanapon bellll, tehat az Ugyndkség kodexének 14. cikkében

17



* %%
Lo

ek

eldirt kéthetes hataridén belll valaszolt.

Az Ugynokség kozolte, hogy a panaszos 2004. junius 11-én, julius 6-an és augusztus 23-an
tovabbi e-maileket kildott W. urnak. Az els6 két Gizenetet nem ismerték el, és nem is
valaszoltak ra, mivel az Ugynokség kodexének 14. cikkével 6sszhangban azokat ismétlédének
és értelmetlennek tekintették. A panaszos 2004. augusztus 23-i e-mailjére adott érdemi valaszt
mindazonaltal 2004. oktéber 5-én kildték meg a panaszosnak, amint a CHMP kovetkezé
plenaris Ulésének napirendjét meghataroztak. A CHMP 2004. novemberi megbeszélésének
eredményét a CHMP elndkének 2004. november 18-i levelében haladéktalanul jelentették a
panaszosnak.

Az Ugyndkség arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a nyilvanossagtél érkezé kérdésekre adott
valaszok hataridejét illetéen a kédexével 6sszhangban jart el.

3.3 A panaszos észrevételeiben azt allitotta, hogy félreértés tortént az Ugyndkség 2004. januar
19-i valaszaval kapcsolatban.

Ami az Ugynokség azon érvét illeti, miszerint nem valaszolt a panaszos 2004. janius 11-i és
2004. julius 6-i e-mailjeire, mivel azok visszaélésszerliek voltak, a panaszos ezt sértének itélte,
mivel a vonatkoz6 e-mailek sziikségszeriien ismétlédéek voltak, mivel kérdéseire nem
valaszoltak. A panaszos szerint az Ugyndkség kodexének 14. cikke csupan arra szolgal, hogy
elkeruljék a kérdések megvalaszolasat.

3.4 Az ombudsman megjegyzi, hogy a hatarozat e szakaszaban csak az indokolatlan
késedelemre vonatkozé allitassal foglalkozik, nem pedig a panaszosnak kuildott valaszok
tartalmaval. E valaszok tartalma a panaszos elsé és harmadik allitasanak targyat képezi,
amelyekkel a fenti 2. pont és az alabbi 4. pont foglalkozik.

3.5 Ami az allitdlagos késedelmet illeti, az ombudsman megjegyzi, hogy az Ugyndkség kédexe,
amely — néhany kisebb eltéréstél eltekintve — megegyezik a helyes tgyintézés eurépai
magatartasi kodexével, a 14. cikkében a kdvetkezbket irja eld:

, 0z Ugynékséghez cimzett minden levél vagy panasz két héten beliil dtvételi elismervényt kap,
kivéve, ha az emlitett hatdridén beliil érdemi vdlaszt lehet kiildeni (...). Nem kell visszaigazolni az
dtvételt, és nem kell vdlaszolni azokban az esetekben, amikor a levelek vagy panaszok tulzott
szamuk, illetve ismétlédé vagy értelmetlen jellegiik miatt visszaélésszerliek .

3.6 Az ombudsman a panaszbdl és mellékleteib8l megjegyzi, hogy 2004-ben a panaszos
dsszesen hét e-mailt kiildétt az Ugyndkségnek, kiildnésen 2004. januar 12-én, majus 27-én,
junius 11-én, julius 6-an, augusztus 23-an, november 26-an és december 8-an. Az ombudsman
ezért az alabbiakban megvizsgalja, hogy az Ugyndkség hogyan reagalt ezekre az e-mailekre.

3.7 Az Ugynodkséghez intézett 2004. janudr 12 -i elsé révid e-mailjében a panaszos
tajékoztatast kért az Ugynokség Paroxetine/Seroxat-ra vonatkozé fellilvizsgalatardl, illetve a
gyogyszer biztonsagossagaval és ongyilkossagi kockazataval kapcsolatos relevans munkakrol.
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Az ombudsman megjegyzi, hogy L. asszony az Ugyntkség dokumentumkezelési részlegétdl
2004. janudr 19-én, azaz hét napon belll, tehdt az Ugynokség kddexében eldirt kéthetes
hataridén beliil valaszolt erre az e-mailre. Az Ugynokség a panaszost a honlapjara iranyitotta,
ahol minden nyilvanos dokumentumot kdzzétettek.

3.8 2004. mdjus 27-én a panaszos egy masodik e-mailt kiildétt T. darnak az Ugynokségtél, és
kérte az Ugyndkség/CHMP Paroxetine-re vonatkozo teljes fellilvizsgalatanak,
megallapitasainak és ajanlasainak masolatat, valamint tajékoztatast kért a felllvizsgalati
eljarasrol, beleértve az egyének meghallgatasanak lehetéségét is. Az ombudsman megjegyzi,
hogy az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek engedélyezés utani értékelésével foglalkozé
osztaly vezetbje, W. az Ugynokség nevében 2004. junius 11-én vdlaszolt a panaszos e-mailjére
a kodexében el6irt kéthetes hatdridén beliil . Az ombudsman megjegyzi, hogy észrevételeiben a
panaszos felteszi a kérdést, hogy az Europai Parlament akkori elnokének titkara, Pat Cox,
akivel a panaszos kapcsolatba lépett ebben az ligyben, miért kapott valaszt néhany éran bell,
mikdzben 15 napot kellett varnia. Az ombudsman megjegyzi, hogy Pat Cox asszisztense 2004.
junius 2-an 15:28-kor (12) levelet irt az Ugynokségnek, és ugyanezen a napon mar 17:32-kor
kapott valaszt. 2004. junius 3-an Pat Cox asszisztense tovabbitotta a valaszt a panaszosnak.
Az ombudsman megjegyzi azonban, hogy az Ugynokség 2004. janius 2-i valasza zaré valasz
volt (13) , mig a panaszosnak 2004. junius 11-én adott valasza érdemi valasz volt. Az
ombudsman ugy véli, hogy ez ésszerlien megmagyarazza, miért kuldték ilyen gyorsan Cox ur
asszisztensének a valaszt. Ami az érdemi valaszt illeti, az ombudsman megjegyzi, hogy Cox ar
asszisztensét a panaszossal egy idében tajékoztattak, mivel az Ugyndkségnek a panaszosnak
adott 2004. junius 11-i valaszat atmasoltak neki.

3.9 2004. junius 11- én a panaszos egy harmadik e-mailt kiildétt az Ugyndkségnek, amelyben
valaszolt az Ugyndkség ugyanazon a napon adott valaszara, és tobb Uj kérdést tett fel. Az
ombudsman megjegyzi, hogy a panaszos e-mailje az Ugyndkség kodexében eléirt kéthetes
hataridén belll nem ismert és megvalaszolatlan maradt.

3.10 2004. julius 6-dn a panaszos egy negyedik e-mailt kiildott az Ugynékségnek, amelyben
kijelentette, hogy még mindig varja a valaszt a korabbi e-mailjére és a kérdéseire, és hogy ,,
kérném, ha nem tul sok a kérdés ”. Az ombudsman megjegyzi, hogy ez az e-mail az Ugyndkség
kédexében el6irt kéthetes hataridén belill is el nem fogadott és megvalaszolatlan maradt.

3.11 2004. augusztus 23-dn a panaszos 6todik e-mailt kiildott az Ugyndkségnek. Az
ombudsman megjegyzi, hogy ez az e-mail az Ugyndkség kddexében eldirt kéthetes hataridén
belil is el nem fogadott és megvalaszolatlan maradt. W. azonban 2004. oktéber 5-én vdlaszolt a
panaszos e-mailjére, és tovabbi informacidkkal és pontositasokkal szolgalt. 2004. november 18
-an az Ugynokség a CHMP elndkének személyében Ujabb levelet kiildétt a panaszosnak,
szintén 2004. augusztus 23-i e-mailjére valaszolva.

3.12 2004. november 26-dn és 2004. december 8 -an a panaszos hatodik és hetedik e-mailt
kuldétt az Ugyndkségnek. Ezeket az e-maileket az Ugyndkség nem ismerte el és nem vélaszolt.

3.13 A panaszos és az Ugyndkség kozotti e-mail levelezés fenti attekintése alapjan az
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ombudsman a panaszos hét e-mailjével kapcsolatban a kdvetkez6 megallapitasokra jut:

3.14 Az ombudsman megjegyzi, hogy a panaszos 2004. januar 12-i és majus 27-i elsé két
e-mailje mellett, amelyekre az Ugyndkség a kddexében eldirt kéthetes hataridén belll valaszolt,
Ot e-mailt vagy nem valaszolt a kéthetes hataridén beldil.

3.15 Ami a panaszos 2004. junius 11-i és julius 6-i két e-mailjét illeti, az ombudsman mar arra
az ideiglenes kovetkeztetésre jutott, amelyet a fenti 2.14. pontban kifejtettek, hogy a valaszadas
elmulasztasa hivatali visszassagnak mingsulhet.

3.16 Ami a panaszos 2004. augusztus 23-i e-mailjét illeti, az ombudsman megjegyzi, hogy az
eredetileg nem ismert és megvalaszolatlan maradt, de az Ugynokség végiil 2004. oktdber 5-én
valaszolt erre az e-mailre, és 2004. november 18-an ujabb kiegészit6 levelet kiildott a
legfrissebb informacidkkal egyutt. Bar a panaszos 2004. augusztus 23-i e-mailje tekintetében a
kéthetes hataridét nem tartottak be, az ombudsman gy véli, hogy tekintettel az Ugynokség
altal 2004. oktéber 5-én és november 18-an kildott két valaszra, nincs sziikség tovabbi
vizsgalatokra.

3.17 Ami a panaszos 2004. november 26-i és december 8-i két e-mailjét illeti, amelyek
megvalaszolatlanul maradtak, az ombudsman megjegyzi, hogy mindkét e-mailt tajékoztatas
céljabol megkuldték az Ugyndkségnek. A 2004. november 26-i e-mail nagyon révid volt, csupan
a kdvetkez6 mondatot tartalmazta: , Kedves uram/madam, Informdcié az On nyilvéntartdséhoz
(...) Oszintén > és harom link az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hivatalanak
honlapjara ( http://www.fda.gov [Link]). A 2004. december 8-i e-mailt az Ugynékségnek és ezzel
egyidejlileg hdrom ir e-mail cimre kiildték . Ez az e-mail cime: " Fw; SSRI-k ,,, tartalmaztak egy
mellékletet és egy tovabbitott (izenetet, amely olvashaté” Az On tdjékoztatdsdra. Nem minden
elény-kockadzat profil pozitiv az SSRI-kre nézve. Enyhe depresszié esetén a kockdzat-el6ny POOR.”
Figyelembe véve, hogy magabdl az e-mailek szévegébdl kitlinik, hogy azok egyértelmlien csak
tajékoztato jellegiiek voltak, az ombudsman ugy véli, hogy az a tény, hogy az Ugynékség nem
valaszolt ezekre az e-mailekre, nem mind8sul hivatali visszassagnak.

4 Az az allitas, hogy a panaszost nem hallgattak meg, és hogy az Ugynokség nem tett
lépéseket aggalyaival kapcsolatban

4.1 A panaszos azt dllitotta, hogy az Ugynokség nem hallgatta meg a Paroxetine biztonsagi és
ongyilkossagi kockazataival kapcsolatban, és véleményét nem vették figyelembe. Azt allitotta
tovabba, hogy az Ugynokség nem tett Iépéseket aggalyaival kapcsolatban. Ez utébbit illetéen a
panaszos sulyos aggodalmait fejezte ki panaszaban azzal kapcsolatban, hogy az Ugynékség
nem biztositotta a nyilvanossag védelmét (a panasz 5. oldala). Azt is kijelentette, hogy elvarja,
hogy az Ugynékség megfeleléen miikddjon, és ez azt jelenti, hogy meg kell védenie 6t és
csaladjat a jol ismert gydgyszer okozta karoktdl (7. oldal). A panasztételi Grlapon a panaszos
utalt a megelézhetd karokra vonatkozé megfeleld figyelmeztetések hianyara is.

4.2 Véleményében az Ugyndkség ramutatott, hogy a gyogyszerészeti jogszabalyok vonatkozd
jogi rendelkezései nem biztositjak az egyének szamara a meghallgatashoz valo jogot az
értékelési eljaras keretében. A CHMP és az Ugyndkség képviseldi mindazonaltal meghallgattak
a felhasznalo betegek egy csoportja altal kifejezett tudomanyos aggalyokat, amelyek
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kilonb6znek egyetlen személytél, és a CHMP egyetértett azzal is, hogy a CHMP elntdke 2004.
november 18-an nyomonkdvetési levelet kiildétt a panaszosnak. Az Ugynokség azt is
kijelentette, hogy a vonatkozé alkalmazandé jogszabalyokban és szabalyzataban
meghatarozott rendelkezésekkel 6sszhangban jart el.

4.3 A panaszos észrevételeiben megallapitotta, hogy az Ugynékség/CHMP a
Seroxat-felhasznaldk egy csoportjanak tudomanyos aggalyait hallotta. A panaszos
észrevételeihez csatolt két jelentést az Ugyndkségnél 2004. aprilis 19-én tartott talalkozorol. Az
ulés soran az Ugyndkség egyértelmiivé tette, hogy a betegek tudomanyos aggalyainak
meghallgatasa nem szokvanyos gyakorlat. A panaszos szerint ez a taldlkozé csupan a
nyilvanossag bevonzasara iranyuld kisérlet volt. A panaszos megjegyezte, hogy a felllvizsgalat
befejez6dott, és 2004. aprilis 22-én sajtokézleményt adtak ki, csupan harom nappal a Seroxat
felhasznaldi csoporttal tudomanyos aggalyaikrol folytatott talalkozé utan. A panaszos szerint ez
arra utal, hogy a CHMP soha nem szandékozott figyelmet forditani a Seroxat felhasznaloi
csoport altal elmondottakra. A panaszos hangsulyozta, hogy valami alapvetéen nem stimmel,
ha az Ugynékségnek nem feladata meghallgatni azokat az egyéneket, akik a teriilet klinikai
szakért6i. Ugy tinik azonban, hogy az Ugynkség meghallgatja a gyégyszeripari vallalatokat.

4.4 Az ombudsman megjegyzi, hogy a panaszos észrevételei mas személyek/szervek,
nevezetesen a Seroxat felhasznaldi csoport meghallgatasara vonatkoznak. Mivel az eredeti
panasz csak a panaszos meghallgatasanak allitélagos elmulasztasara vonatkozott, az
ombudsman ugy véli, hogy a mas személyek meghallgatasara val6 hivatkozas nem uj
allitasnak, hanem az eredeti panasz keretében tett észrevételnek tlnik.

4.5 Az ombudsman megjegyzi, hogy a panaszos azon allitasat, miszerint nem hallgattak meg a
Paroxetine biztonsagossagat és 6ngyilkossagi kockazatait illetéen, a gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyeinek elfogadasara tervezett eljaras szempontjabdl kell
megvizsgalni. E tekintetben az ombudsman megjegyzi, hogy a CHMP feladata az Ugyndkség
véleményének elkészitése az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek értékelésével
kapcsolatos valamennyi kérdésben. Az erre vonatkozé eljarast az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kdzosségi kddexérdl szolé 2001/83/EK iranyelv (14) ( a tovabbiakban: 2001/83
iranyelv) irja le. Az Ugyndkség altal készitett véleményeket kdvetéen azonban a
forgalombahozatali engedélyrdl sz6l6 végleges hatarozatot a Bizottsag hozza meg (15) .

4.6 A jelen tGgyben a Paroxetint tartalmazo6 gyogyszerek tekintetében kdvetett eljaras a
beterjesztési eljaras volt (a 2001/83 iranyelv 31-34. cikke), amelyet az MHRA az irdnyelv 31.
cikke alapjan inditott. Az MHRA az eljarast az érzelmi valtozasok lehetséges kockazataval
kapcsolatos biztonsagi aggalyok miatt inditotta el, mint példaul a sirds, a hangulatingadozasok,
az ellenségesség, az 6nkarositas, az 6ngyilkossagi gondolatok, valamint az dngyilkossagi
kisérlet, valamint a Paroxetine alkalmazaséaval kapcsolatos megvonasi reakciok.

4.7 Az ombudsman megjegyzi, hogy a CHMP eljarasi szabalyzata (16) nem rendelkezik az

egyes beteg vagy képvisel6je meghallgatasanak lehetéségérdl, hanem a 23. cikk (1)
bekezdésében el6irja az érdekelt felekkel valé kapcsolattartast.
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0 bizottsdg tandcsaddi alapon kapcsolatot létesit a gyogyszerhaszndlattal foglalkozé felekkel,
kuldndsen a betegszervezetekkel és az egészségligyi szakemberek szévetségeivel. A bizottsdg
megdllapodhat abban, hogy az ilyen érdekelt felek képviseldit meghivja a plendris Glésre (
kiemelés télem).

A 23. cikk (3) bekezdése gy rendelkezik, hogy ,[a] bizottsdg dltal megfelel6nek itélt esetben az
érdekelt felek szébeli el6addsokat tarthatnak a munkacsoportok vagy a tudomdnyos tandcsadé
csoportok llésein az irdnymutatdsok kidolgozdsdnak kordbbi szakaszaiban. A munkacsoportok
0z érdekelt felekkel is taldlkozhatnak, hogy a bizottsdg egyetértésével és a bizottsdg dital
meghatdrozandd kiilbnleges feltételek mellett dltaldnos kérdéseket vagy konkrét tudomdnyos
kérdéseket vitassanak meg.”

4.8 Ugy tlinik, hogy a Paroxetine-t tartalmazé gyégyszerek elényeinek és kockazatainak
felllvizsgalatat illetéen a CHMP 2004. aprilis 19-én talalkozét szervezett a betegek egy
csoportjanak, nevezetesen a Seroxat felhasznaloi csoportnak a képvisel6ivel. Az ombudsman a
talalkozérol készilt két jelentésbdl megallapitja, hogy a panaszos észrevételeihez csatolta,
hogy a Seroxat felhasznal6i csoport tagjai (17) lehetéséget kaptak arra, hogy leirjak a
Paroxetine-kezelés nemkivanatos hatasaival kapcsolatos személyes tapasztalataikat. A
véleményeket az elndk és a CHMP t6bb mas tagja is meghallgatta. Az ombudsman kiiléndsen
megjegyzi, hogy az Ulésen jelen |évé Seroxat felhasznaldi csoport tdébb tagja beszamolt az
ongyilkossagi kisérletek tapasztalatairdl.

4.9 Az EGSZB végil 2004. aprilis 22-i Glésén fogadta el véleményét. Véleményében a bizottsag
arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy a Paroxetint tartalmazé6 gyogyszerek kockazat-haszon
értékelése pozitiv maradt, de szamos ajanlast tett. Az ombudsman megjegyzi, hogy a panaszos
2004. majus 27-i e-mailjére adott 2004. junius 11-i valaszaban az Ugynokség tajékoztatta a
panaszost ezekrdl a fejleményekrél és a Seroxat felhasznaldi csoporttal folytatott talalkozordl.

4.10 Bar a sz6ban forgo eljaras nem irja elé az egyes betegek vagy képviseldjének
meghallgatashoz valé jogat, az ombudsman megjegyzi, hogy a CHMP eljarasi szabéalyzata ugy
tnik, hogy a CHMP mérlegelési jogkorét bizza a CHMP-re, hogy az érdekelt felektdl véleményt
kérjen. A jelen Ggyben ugy tinik, hogy az Ugynokség a panaszos 2004. augusztus 23-i
e-mailjére adott 2004. oktéber 5-i valaszaban arrol tajékoztatta a panaszost, hogy az
ongyilkossagi figyelmeztetéssel kapcsolatos kérdéseit a CHMP tudomasara hoztak. A CHMP
tehat ugy tlinik, hogy megvizsgalta a panaszos érveit. Az ombudsman ugy véli, hogy a
panaszos nem bizonyitotta, hogy a CHMP kételes lett volna személyesen meghallgatni.

4.11 A fenti megfontolasok alapjan az ombudsman megallapitja, hogy bar személyesen nem
hallgatta meg a panaszost, az Ugynokség konzultalt a Seroxat felhasznal6i csoporttal, és
figyelembe vette a panaszos aggalyait is. Figyelembe véve tovabba, hogy ugy tiinik, hogy az
Ugynokség az alkalmazando eljarasoknak megfeleléen jart el, az ombudsman nem talalt hivatali
visszassagot az Ugyndkség részérdl a panaszos azon allitasaval kapcsolatban, hogy nem
hallgattak meg.

4.12 Ami a panaszos azon allitasat illeti, miszerint az Ugyndkség nem tett Iépéseket aggalyaival
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kapcsolatban, az ombudsman megjegyzi, hogy ,cselekvés hianya” miatt a panaszos valojaban
arra utalt, hogy az Ugyndkség allitélagosan nem védte meg a lakosséagot a kabitoszer okozta
karoktdl, és nem adott megfelel figyelmeztetéseket. Ugy tiinik tehat, hogy a panaszos
kifogasolja a Paroxetint tartalmazé gyogyszerek Ugyndkség altali fellilvizsgalatanak
eredményét, kilonds tekintettel a termékleirasban szerepld figyelmeztetésekre. A panaszos
ezzel dsszefiiggésben megemlitette, hogy Kanadaban és az Egyesiilt Allamokban a GSK-nak
egyértelmibb figyelmeztetéseket kellett végrehajtania ugyanerre a gyégyszerre vonatkozéan
(v6. 2004. junius 11-i e-mailjével).

4.13 Az ombudsman megjegyzi, hogy a CHMP meger&sitette a 2004. aprilis 22-i véleményében
levont kdvetkeztetését, miszerint a felnéttek kezelésében alkalmazott paroxetint tartalmazé
gyogyszerek esetében a kockazat-haszon értékelés pozitiv maradt, és hogy megerésitette a
Paroxetine terméktajékoztatdjanak korabban javasolt médositasait az egész EU-ra (18)
vonatkozéan.

4.14 Az ombudsman megjegyzi, hogy az Ugynokség az EU gydgyszerekkel foglalkozé szakértéi
testilete. Az ombudsman nem rendelkezik az érintett terlileten sziikséges szakértelemmel,
ezért nem helyettesitheti (és nem helyettesitheti) az Ugynokség allaspontjat. Az ombudsman
feladata annak vizsgalata, hogy toértént-e hivatali visszassag. A jelen ligyben ez a fentiekre
tekintettel azt jelenti, hogy meg kell vizsgalnia, hogy az Ugynékség figyelembe vett-e minden
relevans informaciot, és hogy nyilvanvalo hibat kdvetett-e el e tények értékelése soran.

4.15 Az ombudsman megjegyzi, hogy az Ugynékség honlapja szerint a CHMP altal végzett
vizsgalat tisztan tudomanyos kritériumokon alapul, és meghatarozza, hogy az érintett termékek
megfelelnek-e a sziikséges mindségi, biztonsagossagi és hatékonysagi kdvetelményeknek,
dsszhangban az unids jogszabalyokkal, kildondsen a 2001/83 iranyelvvel. Ezeknek az
értékeléseknek az a célja, hogy a forgalomba hozatalt kovetéen a gyogyszerek kedvezd
kockazat-haszon egyensulyt teremtsenek a betegek/felhasznaldk javara. Az ombudsman ugy
véli, hogy e feladat teljesitéséhez az Ugyndkségnek minden relevans tényt figyelembe kell
vennie. A jelen Ugyben az ombudsman megjegyzi, hogy a panaszosnak adott 2004. junius 11-i
valaszaban az Ugynokség ramutatott, hogy a CHMP figyelembe vette az éngyilkosséagra, az
ongyilkossagi kisérletekre, a klinikai vizsgalatokbdl szarmazé 6ngyilkossagi gondolatokra,
valamint a spontan jelentésekbdl és a kozzétett szakirodalombdl szarmazé adatokat. A
Paroxetine-felhasznalok egy csoportjat is meghallgattak. Az ombudsman megjegyzi, hogy a
Paroxetine-felhasznalokkal valé talalkozé tobb résztvevéje emlitette a kdzeli hozzatartozok
dngyilkossagi kisérleteit vagy ongyilkossagait. A panaszosnak adott valaszaban az Ugyndkség
azt is kijelentette, hogy 6sztdnzi a gyogyszerek — koztik a paroxetin — feltételezett sulyos karos
hatasainak unids szintii bejelentését. Az Ugyndkség hozzatette, hogy minden bejelentett esetet
kiértékelnek, figyelembe véve az érintett beteg egészségi allapotat leginkabb ismerd
kezelBorvos klinikai véleményét. A jelentéstételi rendszerrel kapcsolatos tovabbi informacioért
az Ugyndkség a panaszost az ir Gyogyszertanacshoz utalta. Mivel a panaszos tajékoztatta az
Ugynoékséget férje dngyilkossagarol, és ugy véli, hogy ezt az éngyilkossagot a relevans
gyogyszer okozta, ugy tlnik, hogy a CHMP e tények teljes ismeretében meghozta dontését a
Paroxetint tartalmazé gyégyszerek felllvizsgalatarol.
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4.16 A panaszos azon érvét illetéen, amely szerint az Egyesiilt Allamokban és Kanadaban
egyertelmibb figyelmeztetések vonatkoznak a Paroxetine-t tartalmazé gyégyszerekre, az
ombudsman megjegyzi, hogy a 2371/2005/0V sz. panaszra vonatkozo véleményében (7-8.
oldal) a Bizottsag azt allitotta, hogy ez az érv nem helytallo. A Bizottsag szerint a paroxetinre és
az ongyilkossagi/ongyilkossagi magatartas kockazatara vonatkozo informaciok tartalma az
Osszes érintett orszagban azonos, és az egyetlen kilénbség ezen informaciok bemutatasanak
madjaban talalhatd. Példaul az Egyesiilt Allamokban bevett gyakorlat, hogy ezeket az
informéaciokat az ugynevezett fekete dobozokba foglaljdk. Ez a médszer nem all rendelkezésre
harmonizalt médon az EU-ban a gydgyszerekre vonatkozé jogszabalyok nemzeti szintii eltéré
végrehajtasa miatt. Az eurdpai jogszabalyok tovabba nem irjak el6, hogy bizonyos
informaciokat/figyelmeztetéseket kifejezetten ,szemfogas” médon kell bemutatni, mint példaul
az Egyesiilt Allamokban vagy Kanadaban a ,fekete doboz figyelmeztetése”. Az ombudsman
megjegyzi, hogy a 2371/2005/0V sz. Gigyben a Bizottsag véleményével kapcsolatos
észrevételeiben a panaszos elutasitotta ezt az érvet. Utalt az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és
Gydgyszerigyi Hivatala (FDA) 2004. marcius 22-i figyelmeztetéseinek t6bb részletére, amelyek
véleménye szerint egyértelmiibbek voltak, mint a vonatkozé unids figyelmeztetések (19) . A
panaszos ugyanezt a megjegyzést tette a kanadai figyelmeztetésekkel kapcsolatban is. A
panaszos azt javasolta, hogy az ombudsman hasonlitsa 6ssze a fent emlitett figyelmeztetések
szbvegét és tartalmat. Amint az a fenti 4.14. pontban megallapitasra kertlt, az ombudsman
emlékeztetni kivan arra, hogy nem rendelkezik a szikséges szakértelemmel ahhoz, hogy
dsszehasonlitsa a figyelmeztetések szintjét egyrészt az EU, masrészt az Egyesiilt Alamok és
Kanada kézé6tt. Az ombudsman emlékeztet arra is, hogy az Ugynokség az EU e teriileten
miikddé szakosodott szerve. Az ombudsman azonban ugy véli, hogy az Ugynodkség ugy tinik,
hogy a Paroxetine felllvizsgalatardl szolé hatarozat meghozatalakor figyelembe vette a
panaszos érvét.

4.17 Az ombudsman tovabba gy véli, hogy a panaszos nem bizonyitotta, hogy az Ugynokség
és/vagy a CHMP nyilvanvalo hibat kdvetett volna el a vonatkozé tények értékelése soran. A
panaszbodl és a panaszos észrevételeibdl kitlinik, hogy nem elégedett a Paroxetine-t tartalmazoé
gyogyszerek Ugynokség altali fellilvizsgalatanak eredményével és végsé véleményével. Az
ombudsman azonban szeretné felhivni a figyelmet arra, hogy a déntéshozatali folyamat
Iényege, hogy a végleges hatarozat megalapozottsagat illetéen mindig eltéré allaspontok
lesznek. Ez azonban nem jelenti azt, hogy a hatarozat elfogadasa soran hivatali visszassag
tortént volna.

A baratsagos megoldas lehetésége

Alapokmanya 3. cikkének (5) bekezdése arra kotelezi az ombudsmant, hogy lehetéség szerint
keressen megoldast az érintett intézménnyel a hivatali visszassagok megsziintetésének és a
panaszos kielégitésének érdekében.

A panaszosok tajékoztatashidnyra és indokolatlan késedelemre vonatkozé allitasai tekintetében
az ombudsman ezért a kdvetkez6 javaslatot tette az Ugyndkségnek a baratsagos megoldasra:

Az Ugynokség fontoldra veheti, hogy i. elnézést kér a panaszostol, amiért 2004. junius 11-i és
julius 6-i e-mailjeit ismétléddnek és értelmetlennek mindsitette, és ii. valaszolt a panaszos éltal
ezekben az e-mailekben felvetett kérdésekre.
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Az Ugynokség valasza az ombudsman javaslatara

Az Ugyndkség kijelentette, hogy elfogadta az ombudsman barati megoldasra iranyuld
javaslatat, és bocsanatot kért a panaszostol, amiért nem ismerte el és nem valaszolt 2004.
junius 11-i és julius 6-i e-mailjeire, valamint azért, mert élete egy rendkivil nehéz idészakaban
nem szandékosan okozta szorongasat.

Az Ugynokség azt is tisztazni kivanta, hogy még ha ezek az e-mailek jellegiikben eltérnek is a
panaszos altal 2004. majus 27-én kuldoétt levéltdl, a kérdések Iényegére mar a 2004. junius 11-i
valasz is kitért. Ebben a valaszban az Ugynokség a panaszos rendelkezésére bocsatott minden
olyan informaciot, amelyet akkor k6zzé lehetett tenni, és részletesen kifejtette a bizottsagi
hatarozat elfogadasakor kdvetendé eljarast.

Visszatekintve, mivel vilagossa valt, hogy a panaszos nem tekintette megfeleléen az
Ugynoékség 2004. junius 11-i és oktober 5-i valaszaiban targyalt kérdéseket, az Ugyndkség
bocsanatot kért azért is, hogy a panaszos ismételt e-mailjeit értelmetlennek mindsitette. Az
Ugynoékség arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a fenti okok miatt hajlandé valaszolni a panaszos
altal a 2004. junius 11-i és julius 6-i e-mailjeiben felvetett kérdésekre.

Az Ugynokség véalaszahoz csatolta a panaszosnak 2007. oktdber 1-jén kildott valaszat. Ez a
levél a fenti magyarazatokat tartalmazta, majd a panaszos aldbbi harom kérdésére adott
valaszokat: " A CHMP minden adatot kért a GSK dltal végzett valamennyi klinikai vizsgalatbdl,
miel6tt véleményt nyilvanitott volna a feln6tt populdcidrol? Elkészitette-e a Bizottsdg a
meghozandd hatdrozat tervezetét? Vetett-e fel olyan, tudomdnyos vagy technikai jellegii fontos uj
kérdéseket, amelyekkel az EMEA/CHMP véleménye nem foglalkozott? Hogyan magyardzza meg
0z azonos gyodgyszerre vonatkozo figyelmeztetések kiilonbségét az USA-ban/Kanada/EU-ban?
A panaszos észrevételei

Az ombudsmanhoz intézett 2007. oktéber 2-i e-mailjében a panaszos ramutatott, hogy az
Ugynoékség 2007. oktdber 1-jei valasza elkeseritd volt. A panaszos felteszi a kérdést, hogy az
Ugyndkség elolvasta-e egyaltalan az ombudsman megallapitasait. A panaszos a levelet
lektoraltnak taldlta, és azt allitotta, hogy az igy szol: ,, EInézést kériink, mert muszdj, de nem
tévediink . A panaszos szerint a bocsanatkérés értelmetlen volt.

A panaszos azt allitotta, hogy a f6 kérdésére ,, A CHMP kért-e minden adatot a GSK dltal végzett
klinikai vizsgdlatokbdl, mieldtt véleményt nyilvdnitott volna a felnétt populdciérdl?” nem kapott
valaszt. A panaszos azt allitotta, hogy erre a kérdésre csak két lehetséges valasz adhaté: igen
vagy nem. A panaszos arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az ombudsmannak az Ugyndkséghez
intézett 2007. julius 26-i levelében foglalt hivatali visszassagokkal kapcsolatos megallapitasok
rendezéseként nem fogadta el az értelmetlen bocsanatkérd levelet.

Az ombudsman hivatalaval 2007. oktober 3-an folytatott telefonbeszélgetés soran a panaszos
megismeételte, hogy az Ugyndkség 2007. oktdber 1-jei levele nem volt 8szinte és érdemi
bocsanatkérés.

Az ombudsman hivatalaval 2007. november 13-an folytatott masik telefonbeszélgetésben a
panaszos jelezte, hogy nem nyujt be tovabbi észrevételeket, és 2007. oktdber 2-an az
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ombudsmanhoz intézett e-mailje az Ugynékségnek a baratsagos megoldasra iranyulé javaslatra
adott valaszaval kapcsolatos észrevételeit tartalmazza.

A HATAROZAT

1 Az atlathatésag és az informacidk allitélagos hianya, az allitélagos indokolatlan
késedelem és az arra vonatkozo allitas, hogy a panaszost nem hallgattak meg, és hogy
az Ugynokség nem tett Iépéseket

1.1 A panaszos a Cork Egyetemi Kérhaz slirgésségi apoldja. 2003. december 26-an, 39 éves
kordban a panaszos férje és harom gyermeke apja 6ngyilkossagot kdvetett el, mikézben a
Seroxat (20) /Paroxetine antidepresszanst szedte. A panaszos szerint Seroxat 6ngyilkossagot
kovetett el férjével. Férje halalat kbvetéen a panaszos ezért kapcsolatba Iépett az Eurdpai
Gyogyszeriigynokséggel (a tovabbiakban: az Ugynokség) a szelektiv
szerotonin-visszavétel-gatlék (SSRI-k) és kildndsen a paroxetin alkalmazésa, veszélyei és
figyelmeztetései tekintetében. A panaszos kiiléndsen tajékoztatast kért az Ugynokség
Paroxetine-re vonatkoz6 tudomanyos véleményérdl, valamint a gydgyszer biztonsagossagara
és Ongyilkossagi kockazatara vonatkozoé egyéb informaciokrol. A panaszos azonban nem volt
elégedett az Ugyndkségtél kapott e-mailekre adott valaszaval. Az ombudsmanhoz benyuijtott
panaszaban a panaszos a kévetkezé harom éllitast terjesztette els: 1) az Ugynokség és a
CHMP nem rendelkezik atlathatésaggal és informacidval (21) a Paroxetine-re vonatkoz6
felllvizsgalati kérelmével, valamint az SSRI-k és kiléndsen a paroxetin biztonsagossagara és
ongyilkossagi kockazatara vonatkozo egyéb informacidkkal kapcsolatban; 2) indokolatlan
késedelem kovetkezett be az e-mail leveleire adott valaszokban; 3) az Ugyndkség nem
hallgatta meg a panaszost a Paroxetine biztonsagi és éngyilkossagi kockazataival
kapcsolatban, és véleményét nem vették figyelembe. Emellett az Ugyndkség nem tett Iépéseket
aggalyaival kapcsolatban.

1.2 A 2007. julius 26-i barati megoldasra iranyuld javaslataban szerepld tGigyirat elemzése
alapjan az ombudsman nem talalt hivatali visszassagot a panaszos harmadik allitasaval
kapcsolatban.

1.3 A tajékoztatas hianyara és indokolatlan késedelemre vonatkozé elsé és masodik allitast
illetéen az ombudsman 2007. julius 26-an baratsagos megoldasra iranyulé javaslatot intézett az
Ugynékséghez, amelyben azt javasolta, hogy fontolja meg i. elnézést kérve a panaszostol,
amiért 2004. junius 11-i és julius 6-i e-mailjeit ismétlédének és értelmetlennek mindsitette, és ii.
valaszoljon a panaszos altal ezekben az e-mailekben feltett kérdésekre.

1.4 2007. oktdber 1-jei valaszaban az Ugynokség kijelentette, hogy elfogadta az ombudsman
baratsagos megoldasra iranyulo javaslatat. Az Ugynékség bocsanatot kért a panaszostol,
amiért nem ismerte el, és nem is valaszolt 2004. junius 11-i és julius 6-i e-mailjeire, valamint
azért, mert élete egy rendkivil nehéz idészakaban nem szandékosan okozta szorongasat. Az
Ugynékség tovabba bocsanatot kért, amiért a panaszos ismételt e-mailjeit értelmetlennek
mindsitette. Az Ugynokség véalaszahoz csatolta a panaszosnak 2007. oktdber 1-jén kildott
valaszéat. Ez a levél a fenti magyarazatokat, majd a panaszos aldbbi harom kérdésére adott
valaszokat tartalmazta: " A CHMP a feln6tt populdciéra vonatkozé vélemény kidolgozdsa elétt
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kért-e a GSK [GlaxoSmithKline] dltal végzett valamennyi klinikai vizsgdlatbdl szdrmazé dsszes
adatot ? Elkészitette-e a Bizottsdg a meghozandé hatdrozat tervezetét? Vetett-e fel olyan,
tudomdanyos vagy technikai jellegli fontos Uj kérdéseket, amelyekkel az EMEA (22) /CHMP
véleménye nem foglalkozott? Hogyan magyardzza meg az azonos gyogyszerre vonatkozo
figyelmeztetések kiilénbségét az USA-ban/Kanada/EU-ban?

1.5 A panaszos észrevételeiben azt allitotta, hogy az Ugyndkség 2007. oktdber 1-jei valasza
elkeserit6 volt. A panaszos felteszi a kérdést, hogy az Ugyndkség elolvasta-e egyaltalan az
ombudsman megallapitasait. A panaszos a levelet lektoraltnak talalta, és azt allitotta, hogy az
igy szol: , Elnézést kériink, mert muszdj, de nem tévediink ”. A panaszos azt allitotta, hogy a f6
kérdésére, nevezetesen , A CHMP kért-e minden adatot a GSK dltal végzett klinikai
vizsgalatokbdl, mielbtt véleményt nyilvanitott volna a feln6tt populdciérél? ” nem kapott valaszt.
A panaszos arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az ombudsmannak az Ugynokséghez intézett
2007. julius 26-i levelében foglalt hivatali visszassagok megallapitasainak rendezéseként nem
fogadta el az értelmetlen bocsanatkérd levelet.

1.6 Az ombudsman megjegyzi, hogy az Ugyndkség elfogadta a baratsagos megoldasra iranyul6
javaslatat. Az ombudsman kiléndsen megjegyzi, hogy mind az ombudsmannak adott
valaszaban, mind a panaszosnak kildott 2007. oktéber 1-jei levelében az Ugynokség
bocsanatot kért a panaszostdl, amiért nem valaszolt 2004. junius 11-i és julius 6-i e-maliljeire, és
hogy ismételt e-mailjeit értelmetlennek mindsitette. Az ombudsman véleménye szerint semmi
nem utal arra, hogy az Ugynékség bocsanatkérése 6szinte volt. Az ombudsman megjegyzi
tovabba, hogy a panaszosnak cimzett 2007. oktdber 1-jei levelében az Ugynokség valaszolt a
panaszos altal az e-mailekben felvetett kérdésekre.

1.7 Ami azt a kérdést illeti, hogy ,a CHMP minden adatot kért-e a GSK dltal végzett valamennyi
klinikai vizsgdlatbdl, mielbtt véleményt nyilvanitott volna a feln6tt populdciérdl?”, a panaszos
altal nem kielégitének itélt valaszt illetéen az ombudsman megjegyzi, hogy az Ugynokség a
kovetkezo valaszt adta a panaszosnak: , (...) a feliilvizsgdlat részeként a CHMP felkérte az
Eurdpai Uniéban a paroxetin tartalmu gydgyszerek forgalomba hozatali engedélyének
jogosultjait, beleértve a GSK-t is, hogy minden adatforrdsbdl - beleértve a klinikai vizsgdlatokat,
a spontdn jelentéstételt, a megfigyelési vizsgdlatokat, az egészséges 6nkéntes vizsgdlatokat és a
fogyasztdi jelentéseket - bocsdssdk rendelkezésre a paroxetin énkdrositdsdnak,
ellenségességének és ongyilkossagi viselkedésének kockdzatdval kapcsolatos ésszes adatot,
beleértve a klinikai vizsgalatokat, a spontdn jelentéstételt, a megfigyelési vizsgdlatokat, az
egészséges dnkéntes vizsgdlatokat és a fogyasztdi jelentéseket” (CHMP List of Questions,
CPMP/16519/03, 2003. junius 26.). Ezenkiviil a CHMP felkérte a forgalomba hozatali engedély
jogosultjait, hogy ,tdjékoztassdk a klinikai vizsgdlatok sordn bekdvetkezett 6ngyilkossagrol sz616
esetjelentések narrativait” (CHMP List of Outstanding Issues, CPMP/5759/03, 2003. november
20.) . Az ombudsman agy véli, hogy ez a vélasz a panaszos éltal az Ugynékséghez intézett
kérdéssel foglalkozik. Ugyanez a kdvetkeztetés vonatkozik az Ugyndkségnek a panaszos két
masik kérdésére adott valaszaira is.

1.8 Az ombudsman nagyon tidvézli, hogy az Ugyndkség elfogadta a baratsagos megoldasra
iranyul6 javaslatat. Tekintettel azonban arra a tényre, hogy a panaszos egyértelmivé tette,
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hogy tovabbra is elégedetlen, az ombudsman arra a kdvetkeztetésre jut, hogy a jelen tigyben
nem lehetett baratsagos megoldast elérni. Az ombudsman mindazonaltal megjegyzi, hogy az
Ugynokség foglalkozott azokkal a kérdésekkel, amelyeket hivatali visszassagoknak tekintett.
Ugy véli tovabba, hogy az Ugynokség altal hozott intézkedések elegendéek voltak ahhoz, hogy
eloszlassak aggalyait. Az ombudsman ezért tgy véli, hogy tekintettel az Ugyndkség éltal 2007.
oktdber 1-jén a panaszosnak cimzett levélre, az Ugyndkség részérdl mar nincs hivatali
visszassag.

2 Kovetkeztetés

Az ombudsman megallapitja, hogy az Ugynokség részérél mar nincs hivatali visszassag. Az
ombudsman ezért lezarja az tgyet.

Az ombudsman végul 8szinte sajnalatat fejezi ki amiatt, hogy nem tud tovabbi segitséget
nyujtani a panaszosnak. Amint arra mar ramutatott, amikor 2007. julius 26-an el6terjesztette a
barati megoldasra iranyulé javaslatat, az ombudsman tisztaban van azzal, hogy a panaszos
férje ongyilkossaga miatt rendkivil nehéz id6szakon ment keresztiil az életében. Az
ombudsman azt is tudomasul veszi, hogy a jelenlegi vizsgalat keretében a panaszosnak nyujtott
segitség nagyon csekély volt az altala elszenvedett tragédiahoz képest. Az ombudsman
azonban szeretné megismételni a panaszosnak, hogy legmélyebb egyuttérzését fejezi ki a
peticié benyujtéja vesztesége, valamint az 6 és csaladja jovéjével kapcsolatos kedves
kivansaga irant.

Az Eurdpai Gyogyszertugynokség ugyvezetd igazgatdja és Brian Crowley eurdpai parlamenti
képvisel6 szintén tajékoztatast kap errél a dontésrél.

A tiéd 6szintén,

P. Nikiforos DIAMANDOUROS
(1) A Seroxat egy paroxetint tartalmazo gyogyszer.

(2) "Az Ugynékséghez intézett minden levél vagy panasz két héten beliil Gtvételi elismervényt kap,
kivéve, ha az emlitett hatdrid6n beliil érdemi vdlaszt lehet kiildeni. (...)

Nem kell visszaigazolni az dtvételt, és nem kell vdlaszolni azokban az esetekben, amikor a levelek
vagy panaszok tulzott szamuk, illetve ismétl6d6 vagy értelmetlen jellegiik miatt visszaélésszerdiek.

(3) Hivatkozasi szam: EMEA/6470/03/2368.
(4) Ezt a CHMP-t korabban a térzskonyvezett gyogyszerek bizottsaganak (CPMP) hivtak. Mivel
a bizottsag legutdbbi, korabbi neve alatt tartott Glésére 2004. aprilis 22-én kerdlt sor, és mivel az

Ugynokség ezt kdvetéen véleményében kizarolag ,CHMP”-ként utal r4, ez a hatarozat csak a
jelenlegi névre vonatkozik.
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(5) Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kdzosségi kodexérél szo6ld, 2001. november
6-i 2001/83/EK eurodpai parlamenti és tanacsi irdnyelv (HL L 311., 67. 0.).

(6) Az ombudsman megjegyzi, hogy ezt a két jelentést a Seroxat felhasznaloi csoport készitette
( http://www.seroxatusergroup.org.uk [Link]).

(7) A panaszos tovabba panaszt nyujtott be a Bizottsag ellen (2371/2005/0V) a jelen tgy
targyaval megegyez6 targyra vonatkozéan. Az ombudsman vizsgalatai folyamatban vannak az
ugyben.

(8) Lasd kiiléndsen az ,Uj EMEA atlathatdsagi politikai intézkedések” (EMEA/MB/52/03/Rev
1/Rev 1/Final, London, 2003. oktober 31.) 9. pontjat, amely az EMEA honlapjan
(http://www.emea.europa.eu/pdfs/general/manage/mbar/Transparancy%20pol/005203en.pdf)
érhet6 [Link]el.

(9) Figyelmeztettek arra, hogy a Paroxetine gyermekeknél és serduléknél nem alkalmazhato,
mivel a klinikai vizsgalatokbol szarmazé adatok dngyilkossagi magatartassal és
ellenségességgel kapcsolatos aggalyokat vetettek fel. A gyégyszert feliré orvosok
figyelmeztetést is kaptak, amely az 6ngyilkossagi viselkedés magas kockazatanak kitett
betegek, kdztlk a kezelés megkezdése el6tt ismert 6ngyilkossagi magatartas vagy
ongyilkossagi gondolatok ismert anamnézisében szenvedd betegek és esetleg fiatal felnbttek
szoros monitorozasat javasolta.

(10) Hatarozat az EMEA-dokumentumokhoz valé hozzaférés szabalyairdl, 2004. oktdber 7.,
EMEA/MB/67083/2004.

(11) A Bizottsag hatarozata (2005. marcius 29.) a ,paroxetin” hatéanyagot tartalmazoé, emberi
felhasznalasra szant gyogyszereknek a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv 31.
cikke szerinti forgalomba hozatalarol.

(12) Az ombudsman megjegyzi, hogy 2004. junius 2-i e-mailjében Pat Cox asszisztense utalt a
panaszos helyzetére, kijelentette, hogy nagyra értékel minden segitséget és tanacsot, amelyet
az Ugyndkség nyujthat a panaszosnak, és megkérdezte az Ugyndkséget, hogy vazolhatna-e fel
a Paroxetine felllvizsgéalatara vonatkoz6 eljarast.

(13) A valasz jelezte, hogy az e-mailt valaszadas céljabdl tovabbitottdk az egységvezetdnek,
aki a kovetkez6 napokban felveszi a kapcsolatot Pat Cox asszisztensével.

(14) A moédositott, az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek kozosségi kddexérdl szolo,
2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv (HL 2004. L 311., 67.
0.).

(15) Lasd a 2001/83/EK iranyelv 34. cikkét.

(16) Az eljarasi szabalyzat elérheté a CHMP honlapjan (
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http://www.emea.europa.eu/htms/general/contacts/CHMP/CHMP.html [Link]).

(17) A jelenlévd személyek a Seroxat felhasznaldi csoportbdl és mas szervekbdl, példaul
,OSSG”, ,APRIL” és ,MIND” voltak. Az Ugyndkséget a CHMP elnoke és 6t masik személy
képviselte.

(18) " Avdltozdsok a kdvetkezbket tartalmaztdk:

- Figyelmeztetés, amely azt tiikrézi, hogy a Paroxetine gyermekeknél és serdiil6knél nem
alkalmazhatd. Az EU-ban a paroxetin alkalmazdsa ebben a populdciéban nem engedélyezett. A
klinikai vizsgdlatokbdl szarmazé adatok aggdlyokat vetettek fel az 6ngyilkossdgi magatartdssal
és az ellenségességgel kapcsolatban. Ezenkiviil a klinikai vizsgalatokbdl szdrmazé adatok nem
igazoltak megfelelSen a hatdsossdgot ezekben a korcsoportokban.

Figyelmeztetés a gydgyszert feliré orvosoknak, akik az 6ngyilkossdgi viselkedés magas
kockdzatdnak kitett betegek szoros monitorozdsat javasoljak. Ezek k6zé tartoznak azok a
betegek, akiknek ismert anamnézisében éngyilkossdgi magatartds vagy ongyilkossdgi gondolatok
szerepeltek a kezelés megkezdése elbtt, és valdszindileg fiatal felnéttek is.

A gydgyszert felirokat és a betegeket figyelmeztetni kell a megvondsi reakcidk eléforduldsdra a
kezelés abbahagydsakor. Ezek dltaldban enyhék vagy mérsékeltek és énkorldtozdak. Egyes
betegeknél azonban silyosak és/vagy elhtizéddak lehetnek.”

(19) Az ombudsman megjegyzi, hogy a paroxetin alkalmazasi el6irasa az EU-ban ,Kll6nleges
figyelmeztetések és az alkalmazasra vonatkozo kildnleges 6vintézkedések” cim alatt a
kovetkezd figyelmeztetést tartalmazza:

. Ongyilkossdg/éngyilkossdg

A depresszié az 6ngyilkossdgi gondolatok, az 6nkdrositds és az 6ngyilkossdg fokozott
kockdzatdval jar. Ez a kockdzat mindaddig fenndll, amig jelent6s remisszié nem kévetkezik be.
Mivel a kezelés els6 néhdny hetében vagy azt kbvetben nem fordulhat elé javulds, a betegeket
szoros megfigyelés alatt kell tartani, amig ilyen javulds nem kévetkezik be. Altaldnos klinikai
tapasztalat az dsszes antidepresszdns terdpidval kapcsolatban, hogy az dngyilkossdg kockdzata
a gyogyulds korai szakaszaban megnéhet.

Ma@s pszichidtriai dllapotok, amelyekre a Paroxetine-t felirjdk, szintén az dngyilkossdgi viselkedés
fokozott kockdzatdval jarhatnak. Ezen tulmenden, ezek a feltételek lehetnek tdars-morbid stlyos
depresszi6s zavar. Mds pszichidtriai rendellenességben szenvedd betegek kezelésekor ezért
ugyanazokat az dvintézkedéseket kell figyelembe venni, amikor sulyos depressziéban szenvedé
betegeket kezelnek.

Azok a betegek, akiknek az anamnézisében ongyilkossdgi magatartdst tanusitottak, vagy akiknél
a kezelés megkezdése elbtt jelentds mértéki ongyilkossdgi gondolatok mutatkoznak, nagyobb a
kockdzata az éngyilkossdgi gondolatoknak vagy éngyilkossdgi kisérleteknek, és a kezelés sordn
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gondosan monitorozni kell éket (...). "
(20) A Seroxat egy paroxetint tartalmazo gyogyszer.
(21) Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga.

(22) Az EMEA a Gyodgyszerigynodkséget jelenti.
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