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Šį puslapį išvertė mašininio vertimo programa [Nuoroda].  Mašininiuose vertimuose gali būti 
klaidų, tekstas gali būti nevisiškai aiškus ir tikslus. Ombudsmenas neprisiima atsakomybės už 
jokius neatitikimus. Patikimiausią ir teisiškai tikslią informaciją rasite originale anglų kalba, 
kurio nuoroda pateikta pirmiau.  Daugiau informacijos rasite mūsų kalbų ir vertimo politikoje 
[Nuoroda]. 

Sprendimas byloje 1475/2016/JAS dėl Europos vaistų 
agentūros kreipimosi procedūros, susijusios su 
vakcinomis nuo žmogaus papilomos viruso (ŽPV), 
nagrinėjimo 

Sprendimas 
Byla 1475/2016/JAS  - Atidaryta 05/12/2016  - Sprendimas 16/10/2017  - Atitinkama 
institucija Europos vaistų agentūra ( Netinkamo administravimo faktas nenustatytas )  | 

Ši byla buvo susijusi su tuo, kaip Europos vaistų agentūra (EMA) vykdė kreipimosi procedūrą, t. 
y. procedūrą, skirtą klausimams, susijusiems su ES rinkoje jau esančiais vaistais, spręsti. 
Speciali kreipimosi procedūra buvo susijusi su žmogaus papilomos viruso (ŽPV) vakcinomis. 
ŽPV vakcinos apsaugo nuo dažniausiai pasitaikančių ŽPV tipų infekcijų, kurios gali sukelti 
gimdos kaklelio vėžį. 

Procedūrą atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), kuris yra EMA 
komitetas, atsakingas už vaistų saugumo rinkoje stebėseną. Procedūros tikslas buvo ištirti, ar 
yra kokių nors priežastinio ryšio tarp ŽPV vakcinacijos ir dviejų sindromų, sudėtingo regioninio 
skausmo sindromo (CRPS), lėtinės galūnių skausmo būklės ir posturalinės ortostatinės 
tachikardijos sindromo (POTS) – būklės, kai širdies susitraukimų dažnis padidėja atsisėdus ar 
atsistojant ir sukelia tokius simptomus kaip galvos svaigimas ir alpimas. PRAC priėjo prie 
išvados, kad įrodymai nepatvirtina išvados, kad vakcinos nuo ŽPV sukelia CRPS ar POTS. Šią 
išvadą vėliau patvirtino EMA Žmonėms skirtų vaistų komitetas. Šiam teiginiui pritaria kitos 
visuomenės sveikatos įstaigos visame pasaulyje. 

Skundo pateikėjai išreiškė susirūpinimą dėl kreipimosi procedūros vykdymo, jos skaidrumo, 
atvirumo ir nešališkumo. Jie iš esmės nesutiko su PRAC mokslinio darbo pobūdžiu. 

Europos ombudsmeno tarnyba nėra mokslinė įstaiga. Ombudsmeno vaidmuo neapima 
nuomonės dėl specializuotų mokslinių agentūrų atliktų mokslinių vertinimų, pavyzdžiui, EMA 
atliekamo vaisto saugumo vertinimo, pagrįstumo. 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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Tačiau ombudsmenas gali siekti įvertinti, ar mokslinės įstaigos, pvz., EMA, turi būtinas 
procedūrines garantijas, užtikrinančias, kad moksliniai įrodymai būtų  išsamiai ir 
nepriklausomai  nagrinėjami, ir ar šios apsaugos priemonės buvo tinkamai taikomos bet 
kurioje konkrečioje procedūroje. 

Ištyrusi skųstus procedūrinius aspektus ombudsmenė daro išvadą, kad jos tyrime nenustatyta 
jokių procedūrinių problemų, kurios galėtų turėti neigiamos įtakos PRAC darbui ir išvadoms per 
kreipimosi procedūrą. Moksliniai įrodymai buvo išsamiai išnagrinėti ir buvo nepriklausomi. 

Atsižvelgdamas į tai, kad svarbu užtikrinti piliečių pasitikėjimą tokių organų, kaip EMA, 
procedūromis, ombudsmenas siūlo, kad EMA aktyviai viešai skelbtų kuo daugiau informacijos 
apie savo komitetų mokslinį darbą. 

Atsakydama į ombudsmenės tyrimo metu pateiktą pasiūlymą, EMA sutiko peržiūrėti ekspertams
taikomus konfidencialumo reikalavimus, kad pasibaigus diskusijoms ekspertai galėtų viešai 
aptarti mokslinių diskusijų detales. 

Ombudsmenas taip pat siūlo EMA pateikti daugiau informacijos apie turimus svarbius 
dokumentus, kad piliečiams būtų lengviau prašyti leisti susipažinti su tokiais dokumentais. 

Galiausiai ombudsmenas mano, kad per kreipimosi procedūrą dėl vakcinų nuo ŽPV buvo 
visapusiškai laikomasi EMA interesų konfliktų politikos. Nenustatyta jokių interesų konfliktų. 
Todėl buvo laikoma, kad nagrinėjama procedūra buvo vykdoma visiškai nepriklausomai 
atitinkamų mokslo ekspertų. 

Ombudsmenas daro išvadą, kad EMA, vykdydama kreipimosi dėl ŽPV vakcinų procedūrą, 
neturėjo netinkamo administravimo. 

Abstraktus 

Ši byla buvo susijusi su tuo, kaip Europos vaistų agentūra (EMA) vykdė kreipimosi procedūrą, t. y.
procedūrą, skirtą klausimams, susijusiems su ES rinkoje jau esančiais vaistais, spręsti. Speciali 
kreipimosi procedūra buvo susijusi su žmogaus papilomos viruso (ŽPV) vakcinomis. ŽPV vakcinos
apsaugo nuo dažniausiai pasitaikančių ŽPV tipų infekcijų, kurios gali sukelti gimdos kaklelio vėžį.

Procedūrą atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), kuris yra EMA 
komitetas, atsakingas už vaistų saugumo rinkoje stebėseną. Procedūros tikslas buvo ištirti, ar yra
kokių nors priežastinio ryšio tarp ŽPV vakcinacijos ir dviejų sindromų, sudėtingo regioninio 
skausmo sindromo (CRPS), lėtinės galūnių skausmo būklės ir posturalinės ortostatinės 
tachikardijos sindromo (POTS) – būklės, kai širdies susitraukimų dažnis padidėja atsisėdus ar 
atsistojant ir sukelia tokius simptomus kaip galvos svaigimas ir alpimas. PRAC priėjo prie 
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išvados, kad įrodymai nepatvirtina išvados, kad vakcinos nuo ŽPV sukelia CRPS ar POTS. Šią 
išvadą vėliau patvirtino EMA Žmonėms skirtų vaistų komitetas. Šiam teiginiui pritaria kitos 
visuomenės sveikatos įstaigos visame pasaulyje. 

Skundo pateikėjai išreiškė susirūpinimą dėl kreipimosi procedūros vykdymo, jos skaidrumo, 
atvirumo ir nešališkumo. Jie iš esmės nesutiko su PRAC mokslinio darbo pobūdžiu. 

Europos ombudsmeno tarnyba nėra mokslinė įstaiga. Ombudsmeno vaidmuo neapima 
nuomonės dėl specializuotų mokslinių agentūrų atliktų mokslinių vertinimų, pavyzdžiui, EMA 
atliekamo vaisto saugumo vertinimo, pagrįstumo. 

Tačiau ombudsmenas gali siekti įvertinti, ar mokslinės įstaigos, pvz., EMA, turi būtinas 
procedūrines garantijas, užtikrinančias, kad moksliniai įrodymai būtų  išsamiai ir 
nepriklausomai  nagrinėjami, ir ar šios apsaugos priemonės buvo tinkamai taikomos bet 
kurioje konkrečioje procedūroje. 

Ištyrusi skųstus procedūrinius aspektus ombudsmenė daro išvadą, kad jos tyrime nenustatyta 
jokių procedūrinių problemų, kurios galėtų turėti neigiamos įtakos PRAC darbui ir išvadoms per 
kreipimosi procedūrą. Moksliniai įrodymai buvo išsamiai išnagrinėti ir buvo nepriklausomi. 

Atsižvelgdamas į tai, kad svarbu užtikrinti piliečių pasitikėjimą tokių organų, kaip EMA, 
procedūromis, ombudsmenas siūlo, kad EMA aktyviai viešai skelbtų kuo daugiau informacijos 
apie savo komitetų mokslinį darbą. 

Atsakydama į ombudsmenės tyrimo metu pateiktą pasiūlymą, EMA sutiko peržiūrėti ekspertams 
taikomus konfidencialumo reikalavimus, kad pasibaigus diskusijoms ekspertai galėtų viešai 
aptarti mokslinių diskusijų detales. 

Ombudsmenas taip pat siūlo EMA pateikti daugiau informacijos apie turimus svarbius 
dokumentus, kad piliečiams būtų lengviau prašyti leisti susipažinti su tokiais dokumentais. 

Galiausiai ombudsmenas mano, kad per kreipimosi procedūrą dėl vakcinų nuo ŽPV buvo 
visapusiškai laikomasi EMA interesų konfliktų politikos. Nenustatyta jokių interesų konfliktų. 
Todėl buvo laikoma, kad nagrinėjama procedūra buvo vykdoma visiškai nepriklausomai 
atitinkamų mokslo ekspertų. 

Ombudsmenas daro išvadą, kad EMA, vykdydama kreipimosi dėl ŽPV  vakcinų procedūrą, 
neturėjo netinkamo administravimo . 

Skundo aplinkybės 

1. Trijų tyrėjų, gydytojo ir Europos Parlamento nario pateiktas skundas yra susijęs su 
Europos medicinos agentūros vykdoma kreipimosi procedūra dėl žmogaus papilomos 
viruso (ŽPV) vakcinų [1] . 
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2. ŽPV vakcinos apsaugo nuo dažniausiai pasitaikančių ŽPV tipų infekcijų, kurios visų pirma gali
sukelti gimdos kaklelio vėžį . Gimdos kaklelio vėžys yra ketvirtas labiausiai paplitęs vėžys tarp 
moterų visame pasaulyje, su maždaug ketvirtadaliu milijono mirčių per metus [2] . Vien tik 
Europos Sąjungoje kasmet 34,000 moterų diagnozuojama gimdos kaklelio vėžys, o 13,000 
Europos moterų kasmet miršta nuo jo [3] . 

3. Iki šiol keliuose žemynuose atliktų klinikinių tyrimų ir priežiūros po pateikimo rinkai duomenys 
parodė, kad vakcinos nuo ŽPV yra saugios [4] . Nuo pirmojo ŽPV vakcinos registravimo 2006 
m. visame pasaulyje išplatinta daugiau kaip 270 mln. ŽPV vakcinų dozių. Pasaulio sveikatos 
organizacijos (PSO) Pasaulinio vakcinų saugos patariamojo komiteto [5]  (GACVS), kuris yra 
nepriklausomų ekspertų grupė, 2017 m. atliktoje apžvalgoje nenustatyta jokių nepageidaujamų 
reakcijų į vakcinas, išskyrus apalpimą, dažną nerimą ar su stresu susijusią reakciją į injekciją, ir 
labai retus anafilaksijos (tai yra techninis sunkios alerginės reakcijos pavadinimas) atvejus 
(maždaug 1,7 atvejo milijonui dozių). Apskritai, GACVS mano, kad vakcinos nuo ŽPV yra „ labai
saugios “ [6] . 

4. PSO nuomone , vakcinos nuo ŽPV yra saugios ir veiksmingos, todėl rekomenduoja vakcinas
nuo ŽPV įtraukti į nacionalines imunizacijos programas [7] . ES valstybės narės laikėsi šios 
rekomendacijos [8] . Pasak GACVS, šių programų nauda jau akivaizdi: Kai kurios šalys, 
įvedusios ŽPV vakcinas, pranešė, kad jaunesnių moterų gimdos kaklelio ikivėžinių pažeidimų 
dažnis sumažėjo 50 proc. Priešingai, mirtingumas nuo gimdos kaklelio vėžio kitose šalyse, 
kuriose vakcinacija nuo ŽPV nėra aktyviai rekomenduojama, padidėjo [9] . 

5. ES atsakomybė už ŽPV vakcinų autorizaciją ir saugumo priežiūrą tenka Europos vaistų 
agentūrai (EMA). EMA už jau esančių vaistų saugumo stebėseną atsakingas Farmakologinio 
budrumo rizikos vertinimo komitetas  (PRAC) [10] . PRAC nariai yra ES valstybių narių, 
Islandijos ir Norvegijos paskirti nacionaliniai ekspertai. PRAC taip pat yra nepriklausomi mokslo 
ekspertai, taip pat pacientų organizacijų ir sveikatos priežiūros profesijų atstovai, kuriuos 
paskyrė Europos Komisija [11] . Visų PRAC narių vardus ir pavardes skelbia EMA. EMA taip pat
viešai skelbia visų PRAC narių interesų deklaracijas. 

6.  ES įdiegė sistemą, pagal kurią stebimas vaistų saugumas jų naudojimo metu (šios srities 
veikla vadinama „farmakologiniu budrumu “ [12] ). Esminė šių pastangų dalis yra informacijos 
apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas  į vaistus valdymas ir analizė. ES informacija apie 
tokias reakcijas renkama EudraVigilance duomenų bazėje [13] . 

7. EMA darbą reglamentuojančios taisyklės apima keletą vadinamųjų kreipimosi procedūrų
, kurios taikomos siekiant užtikrinti vaisto saugumą arba naudos ir rizikos santykį po jo 
registracijos [14] . Per tokią procedūrą EMA moksliniams komitetams pavesta atlikti mokslinį 
iškelto klausimo vertinimą. Kreipimąsi į EMA gali inicijuoti Komisija, bet kuri ES valstybė narė 
arba vaistu prekiaujanti bendrovė. 

8. Kalbant apie vakcinas nuo ŽPV, kreipimosi procedūra buvo taikoma siekiant nustatyti, ar yra 
koks nors ryšys tarp vakcinų ir dviejų sindromų, vadinamų sudėtingu regioniniu skausmo 
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sindromu  ( KRSS , lėtine galūnių skausmo būkle) ir posturalinės ortostatinės tachikardijos 
sindromu  ( POTS  – būklė, kai širdies susitraukimų dažnis padidėja atsisėdus ar atsistojant ir 
sukelia tokius simptomus kaip galvos svaigimas ir alpimas, taip pat galvos skausmas, krūtinės 
skausmas ir silpnumas). Abu sindromai pasireiškia visoje populiacijoje, nepriklausomai nuo 
vakcinacijos, ir gali iš dalies sutapti su kitomis ligomis, todėl diagnozę sunku nustatyti tiek 
bendrojoje populiacijoje, tiek paskiepytiems asmenims [15] . Kreipimosi procedūrą Komisija 
pradėjo 2015 m. liepos mėn. Danijos prašymu [16] . Komisija paprašė EMA pateikti nuomonę 
dėl to, ar yra kokių nors įrodymų, kad tarp skiepijimo nuo ŽPV ir KRPS ir (arba) POTS yra 
priežastinio ryšio, ir, jei taip, ar reikia keisti preparato informacinius dokumentus [17] . 

9. Pradėjus kreipimosi procedūrą, PRAC paskyrė JK PRAC narį PRAC pranešėju . PRAC taip 
pat paskyrė Švedijos PRAC narį ir Belgijos PRAC narį bendrapranešėjais [18] . Šie trys PRAC 
nariai ėmėsi vadovaujamojo vaidmens atliekant mokslinį vertinimą. PRAC taip pat parengė 
klausimų, į kuriuos turi atsakyti vakcinomis prekiaujančios bendrovės (toliau – rinkodaros teisės 
turėtojai arba rinkodaros teisės turėtojai), sąrašą. Šie klausimai vėliau buvo paskelbti [19] . 
Rinkodaros teisės turėtojų atsakymai buvo pateikti kiekvienam PRAC nariui, kartu su 
(bendrapranešėjų) atliktu atsakymų ir kitų turimų duomenų, pavyzdžiui, EudraVigilance, 
vertinimu. 

10. Atlikdamas vertinimą, PRAC taip pat konsultavosi su moksline patariamąja grupe vakcinų
klausimais ( SAG-V ) [20] , kurią sudarė nepriklausomi vakcinų ekspertai, kuri konsultavo 
PRAC įvairiais klausimais. SAG-V posėdyje, kuriame buvo aptartos ŽPV vakcinos, taip pat 
dalyvavo tiriamų sindromų, neurologijos, kardiologijos ir farmakoepidemiologijos ekspertai. 
SAG-V rekomendacija PRAC vėliau buvo paskelbta galutinėje vertinimo ataskaitoje [21] . 

11. 2015 m. lapkričio mėn. PRAC padarė išvadą, kad  įrodymai nepatvirtina išvados, kad 
vakcinos nuo ŽPV sukelia CRPS ar POTS . Atlikus peržiūrą nenustatyta jokių įrodymų , kad 
bendras šių sindromų dažnis paskiepytų mergaičių grupėje skirtųsi nuo tikėtino šių sindromų 
skaičiaus šiose amžiaus grupėse, net atsižvelgiant į tai, kad apie šiuos sindromus pranešama 
nepakankamai. Todėl PRAC laikėsi nuomonės, kad nėra priežasčių keisti vakcinų naudojimo 
būdo ar keisti dabartinių preparato informacinių dokumentų. PRAC taip pat nurodė, kad vakcinų 
nuo ŽPV nauda ir toliau buvo didesnė už bet kokią riziką. Vėliau PRAC 40 puslapių vertinimo 
ataskaita buvo paskelbta viešai [22] . 

12. PRAC išvadoms pritaria kitos viešosios įstaigos. 2017 m. PSO GACVS dar kartą patvirtino 
savo 2016 m. išvadą [23] , kad nėra įrodymų, patvirtinančių priežastinį ryšį tarp vakcinos nuo 
ŽPV ir KRSS arba POTS [24] . Jungtinėse Amerikos Valstijose Ligų kontrolės ir prevencijos 
centrų vykdoma stebėsena nenustatė jokių saugumo problemų, susijusių su CRPS ar POTS po 
skiepijimo ŽPV [25] . 

13. EMA Žmonėms skirtų vaistinių preparatų komitetas  (CHMP) [26] , už žmonėms skirtus 
vaistus atsakingas komitetas, sudarytas iš kiekvienos ES valstybės narės paskirtų aukšto lygio 
ekspertų [27] , vieningai pritarė PRAC rekomendacijai. Todėl CHMP priėjo prie išvados, kad 
vakcinų nuo ŽPV naudos ir rizikos santykis tebėra teigiamas, ir rekomendavo palikti galioti 
rinkodaros teises [28] . 
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14. 2016 m. sausio mėn. Komisija priėmė sprendimus, kuriais paliekami ŽPV vakcinų 
rinkodaros leidimai [29] . 

15. 2016 m. gegužės mėn. skundo pateikėjai kreipėsi į EMA dėl šios kreipimosi procedūros 
nagrinėjimo. Jie taip pat paprašė EMA pateikti susijusius dokumentus. EMA atsakė skundo 
pateikėjams ir suteikė jiems galimybę susipažinti su prašomais dokumentais (SAG-V posėdžio 
protokolai). 

16. 2016 m. spalio mėn. skundo pateikėjai pateikė skundą ombudsmenui. 

Tyrimas 

17. Ombudsmenas pradėjo skundo tyrimą. Skundo pateikėjai laikosi nuomonės, kad: 

1) EMA PRAC padarė klaidų vykdydamas kreipimosi procedūrą; 

2) kreipimosi procedūra nebuvo pakankamai skaidri ir atvira; 

3) su kreipimosi procedūra susijusių interesų konflikto klausimų sprendimas buvo 
nepakankamas. 

18. Ombudsmenė pirmiausia susitiko su EMA, kad išsiaiškintų skundo pateikėjų susirūpinimą. 
Tada ombudsmenas paprašė EMA atsakyti į kelis klausimus, pagrįstus skundo pateikėjų 
argumentais. Ombudsmenas taip pat gavo skundo pateikėjų pastabas dėl EMA atsakymo. 
Galiausiai ombudsmenė paprašė EMA jai pateikti neredaguotas visų vidaus pranešimų, 
parengtų per kreipimosi procedūrą, versijas. Ombudsmeno sprendime atsižvelgiama į visa tai, 
kas išdėstyta, ir į pateiktus išsamius dokumentus. 

Ombudsmeno atliktas kreipimosi procedūros dėl 
vakcinų nuo ŽPV vertinimas 

19. Skundas ir jo analizė būtinai yra išsamūs ir sudėtingi. Todėl šiame sprendime apžvelgiamos 
pagrindinės išvados, o skundo pateikėjų argumentai išsamiai vertinami priede . 

Dėl PRAC vertinimo 

20. Skundo pateikėjas išreiškė susirūpinimą dėl kreipimosi procedūros dėl vakcinų nuo ŽPV. 
Kreipimosi procedūros metu PRAC buvo paprašyta atlikti mokslinį vertinimą, t. y. įvertinti, ar yra 
kokių nors įrodymų, patvirtinančių priežastinį skiepijimo nuo ŽPV ir sindromų CRPS ir POTS ryšį
[30] . 
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21. Europos ombudsmeno tarnyba nėra mokslinė įstaiga. Ombudsmenė nagrinėja skundus 
dėl administracinės  veiklos ir ji neturi kompetencijos [31]  nagrinėti specializuotų mokslinių 
agentūrų atliktų mokslinių vertinimų pagrįstumo. 

22. Tačiau ombudsmenas gali siekti įvertinti, ar mokslinės įstaigos, pvz., EMA, turi būtinas 
procedūrines apsaugos priemones, užtikrinančias, kad jų gaunamos mokslinės 
rekomendacijos būtų kuo išsamesnės ir nepriklausomos, ir ar šios apsaugos priemonės 
buvo tinkamai taikomos bet kurioje konkrečioje procedūroje [32] . 

23. Kalbant apie procedūrą, ombudsmenas pažymi, kad PRAC nariai, remdamiesi išsamiais 
duomenimis, priėmė sprendimą dėl kreipimosi procedūros. Šiuos duomenis pateikė ne tik ŽPV 
vakcinomis prekiaujančios bendrovės, bet ir kiti šaltiniai, įskaitant pačios EMA nepageidaujamų 
reakcijų duomenų bazę, valstybes nares ir pacientų grupių pateiktus duomenis. Pranešėjai 
(bendrapranešėjai), PRAC nariai, dalyvavę atliekant mokslinį vertinimą, įvertino visus šiuos 
duomenis, kuriais vėliau buvo dalijamasi su visais PRAC nariais. Tada visi PRAC nariai turėjo 
galimybę pateikti pastabas dėl visų turimų duomenų ir pranešėjų (bendrapranešėjų) padarytų 
išvadų. Nuomonės referentai (bendrapranešėjai) atsižvelgė į visas PRAC nariams pateiktas 
pastabas. 

24. PRAC nariai procedūros pradžioje pateikė skirtingas nuomones. Tačiau, įvertinus visus 
įrodymus, pasikeitus nuomonėmis PRAC ir pasikonsultavus su nepriklausomų ekspertų grupe, 
kiekvienas PRAC narys pareiškė, kad vakcinos nesukelia dviejų tiriamų sindromų – 
CRPS ir POTS . 

25. Kadangi kiekvienas PRAC narys sutiko su išvada, kad vakcinos nesukelia dviejų tiriamų 
sindromų, ombudsmenas turi laikytis nuomonės, kad kiekvienas PRAC narys laikėsi nuomonės,
jog visi pradiniai susirūpinimą keliantys klausimai buvo tinkamai išspręsti. Tada PRAC išvadas 
patvirtino CHMP, EMA aukščiausio rango žmonėms skirtų vaistų komitetas. PRAC 
rekomendavo toliau atidžiai stebėti vakcinų nuo ŽPV saugumą, kaip atsargumo priemonę ir 
suderinamą su daugeliu vaistų taikomą praktiką. 

26. Skundo pateikėjai daugiausia ginčija PRAC mokslinį darbą. Jie nesutinka su turimais 
duomenimis pagrįstomis PRAC mokslinėmis išvadomis. Jos taip pat abejoja, ar šiems 
duomenims nustatyti taikyta metodika yra moksliškai tinkama. Kaip jau paaiškinta, 
Ombudsmenas negali pareikšti nuomonės mokslo klausimais. Tačiau ji pažymi, kad PRAC 
nariai ekspertai pasiekė bendrą sutarimą dėl savo išvadų. PRAC nuomonę patvirtino CHMP, 
taip pat komitetas, kurį taip pat sudarė kvalifikuoti ekspertai. 

27. Atsižvelgdamas į tai, kas išdėstyta pirmiau, ombudsmenas nenustatė netinkamo 
administravimo, susijusio su tuo, kaip PRAC atliko savo darbą. 

28. Ombudsmenas pripažįsta, kad sunku pranešti apie labai sudėtingą mokslinę procedūrą, 
pavyzdžiui, vaisto siuntimą. Todėl ji siūlo, kad EMA rastų būdų išsamiau paaiškinti, pavyzdžiui, 
internete skelbdama daugiau informacijos, kaip jos moksliniai komitetai daro išvadas ir kaip 
sprendžiami vertinimo metu atsirandančių nuomonių skirtumų klausimai. 
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Dėl skaidrumo ir atvirumo 

29. Skundo pateikėjai teigė, kad konfidencialumas, kurio EMA reikalauja iš savo mokslinių 
ekspertų, yra pernelyg ribojantis. Ombudsmenė sutinka, kad tokių diskusijų skaidrumas didina 
pasitikėjimą EMA ir EMA darbu. 

30. Todėl ombudsmenė pasiūlė, kad EMA galėtų pagerinti padėtį. EMA dabar sutiko peržiūrėti 
savo standartines konfidencialumo deklaracijas, kad ekspertai tam tikromis sąlygomis galėtų 
viešai aptarti diskusijas moksliniuose komitetuose, pavyzdžiui, PRAC, kai tik klausimas bus 
baigtas. 

31. Ombudsmenas taip pat pasiūlė EMA apsvarstyti galimybę viešai skelbti visų jos atitinkamų 
dokumentų, susijusių su konkrečiomis kreipimosi procedūromis, sąrašus. Tai padėtų piliečiams 
lengviau nustatyti atitinkamus dokumentus ir sumažinti EMA tenkančią administracinę naštą. 
Arba EMA galėtų apsvarstyti kitus būdus, kaip padėti piliečiams identifikuoti tokius dokumentus. 

32. Galiausiai ombudsmenas mano, kad EMA sprendimas pašalinti kai kurių savo darbuotojų 
vardus ir pavardes iš skundo pateikėjų prašomų dokumentų atitiko ES duomenų apsaugos 
taisykles [33] . 

Dėl įtariamų interesų konfliktų 

33. Skundo pateikėjai išreiškė susirūpinimą dėl EMA taikomos interesų konflikto praktikos, 
susijusios su jos moksliniais ekspertais, pavyzdžiui, susijusiais su kreipimosi procedūra dėl 
vakcinų nuo ŽPV. 

34. EMA mokslo ekspertams taikoma EMA politika dėl konkuruojančių mokslinių komitetų narių 
ir ekspertų interesų [34] . Be to, EMA tvarko viešą visų ekspertų, kurie yra EMA mokslinių 
komitetų, darbo grupių ir kitų grupių nariai arba kurie kitaip teikia mokslines žinias, duomenų 
bazę [35] . Šioje duomenų bazėje pateikiamos ekspertų interesų deklaracijos. Kiekvienais 
metais ekspertai pasirašo deklaraciją, kad EMA galėtų patikrinti, ar jie neturi jokių finansinių ar 
kitų interesų farmacijos pramonėje, kurie galėtų turėti įtakos jų nešališkumui. 

35. Vienas iš skundo pateikėjų nuogąstavimų buvo tas, kad duomenų bazėje jie negalėjo rasti 
dviejų ekspertų, dalyvavusių kreipimosi procedūroje dėl vakcinų nuo ŽPV, pareiškimų. 

36. Ombudsmenas paprašė EMA pateikti trūkstamas deklaracijas, kurias ji padarė. Šie 
pareiškimai neparodė jokių interesų, kurie būtų galėję pakenkti jų nepriklausomumui, todėl jų 
dalyvavimas procedūroje buvo laikomas teisėtu. EMA paaiškino, kad šių deklaracijų jos 
duomenų bazėje nebuvo, nes jų senų deklaracijų galiojimas baigėsi, ir skundo pateikėjams 
bandant prie jų prisijungti, jos buvo automatiškai pašalintos iš duomenų bazės. Ombudsmenas 
pažymi, kad nuolatinis interesų deklaracijų atnaujinimas yra gera administracinė praktika. 
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37. Skundo pateikėjai taip pat išreiškė susirūpinimą dėl tam tikrų ekspertų dalyvavimo SAG-V, 
ekspertų grupės, kuri rekomendavo teikti PRAC paslaugas, veikloje. Ombudsmenas, gavęs ir 
išnagrinėjęs visų minėtų ekspertų interesų deklaracijas, daro išvadą, kad sprendimai dėl 
ekspertų dalyvavimo SAG-V veikloje buvo pagrįsti ir atitinka EMA interesų konfliktų politiką. 

Išvada 

Remdamasis tyrimu, ombudsmenas užbaigia šią bylą pateikdamas tokią išvadą [36] : 

Europos vaistų agentūra, vykdydama kreipimosi procedūrą dėl ŽPV vakcinų, nevykdė 
netinkamo administravimo . 

Skundo pateikėjai ir EMA bus informuoti apie šį sprendimą . 

Pasiūlymai dėl patobulinimų 

Ombudsmenė siūlo Europos vaistų agentūrai toliau ieškoti būdų, kaip išsamiau 
paaiškinti visuomenei, kaip jos moksliniai komitetai daro mokslines išvadas ir kaip 
sprendžiamas vertinimo metu atsirandančių nuomonių skirtumų klausimas. Tai būtų 
galima padaryti, pavyzdžiui, internete skelbiant daugiau informacijos. 

Ombudsmenė siūlo, kad Europos vaistų agentūra apsvarstytų galimybę viešai paskelbti 
visų jos turimų atitinkamų dokumentų, susijusių su konkrečia kreipimosi procedūra, 
sąrašus arba kad EMA apsvarstytų kitus būdus, kaip padėti piliečiams nustatyti 
dokumentus, kuriuos jie nori gauti. 

Emily O’Reilly  Europos ombudsmenė 

Strasbūras, 2017 10 16 

Priedas. Išsamus skundo pateikėjų argumentų 
vertinimas 
Dėl PRAC vertinimo 

Kreipimosi procedūros apžvalga 

1. EMA kreipimosi procedūrą dėl vakcinų nuo ŽPV sudarė šie etapai [37] : 

Data 
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Procedūriniai veiksmai 

2015 m. liepos mėn. 

Europos Komisija pradeda kreipimosi procedūrą dėl vakcinų nuo ŽPV [38] 

2015 m. liepos 6–9 d. 

EMA Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) pradeda procedūrą, skiria 
pranešėjus (bendrapranešėjus) ir patvirtina klausimų sąrašą [39] , į kuriuos atsako ŽPV 
vakcinas parduodančios bendrovės (šios bendrovės vadinamos rinkodaros teisės turėtojais 
arba rinkodaros teisės turėtojais) [40] 

2015 m. rugpjūčio mėn. 

Rinkodaros teisės turėtojai pateikia savo atsakymus PRAC. 

2015 m. rugsėjo 25 d. 

Preliminarios pranešėjo ir dviejų pranešėjų vertinimo ataskaitos išplatinamos PRAC ir EMA 
Žmonėms skirtų vaistinių preparatų komitetui (CHMP). 

2015 m. spalio 5–8 d. 

PRAC patvirtino klausimų sąrašą Vakcinų mokslinės patariamosios grupės (SAG-V) ekspertams
[41] 

2015 m. spalio 21 d. 

SAG-V posėdis 

2015 m. spalio 28 d. 

Atnaujintos (bendrapranešėjo) preliminarios vertinimo ataskaitos išplatinamos PRAC ir CHMP. 

2015 m. lapkričio 3–6 d. 

PRAC bendru sutarimu priima išvadą, kad turimi įrodymai nepatvirtina išvados, jog vakcinos nuo
ŽPV sukelia CRPS ir POTS, ir rekomenduoja palikti galioti rinkodaros leidimus [42] . 

2015 m. lapkričio 16–19 d. 

CHMP pritaria PRAC išvadoms ir bendru sutarimu priima nuomonę, kurioje rekomenduoja 
palikti galioti vakcinų nuo ŽPV rinkodaros leidimus [43] . 
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Preliminarios vertinimo ataskaitos 

2. Kaip matyti iš pirmiau pateiktos lentelės, pranešėjas (Jungtinės Karalystės PRAC narys) ir du 
pranešėjai (Švedijos PRAC narys ir Belgijos PRAC narys) skirtinguose kreipimosi dėl ŽPV 
vakcinų procedūros etapuose parengė du preliminaraus vertinimo ataskaitų etapus. Skundo 
pateikėjai teigė, kad PRAC bendrapranešėjų nuomonės, išreikštos šiose ataskaitose, 
neįtrauktos į galutinę viešai skelbiamą PRAC vertinimo ataskaitą [44] . 

3. 2015 m. rugsėjo mėn. pirmosiose preliminariose vertinimo ataskaitose pranešėjai ir 
pranešėjas, kiekvienas atsakingas už skirtingas vakcinas nuo ŽPV, o pastarasis taip pat 
atsakingas už bendrą vertinimą, daugiausia analizavo ir išsamiai įvertino rinkodaros teisės 
turėtojų atsakymus į PRAC pateiktus klausimus. Pranešėjo pranešime taip pat pateikiama 
bendrapranešėjų pranešimų santrauka ir bendrapranešėjų preliminarių išvadų vertinimas. Visos 
trys preliminarios vertinimo ataskaitos buvo pateiktos visiems PRAC nariams, kurie buvo 
pakviesti teikti pastabas. 

4. EMA nurodė, kad preliminariose vertinimo ataskaitose išdėstytos nuomonės yra „vykdomas 
darbas“ ir kad šios nuomonės gali ir daromos atsižvelgiant į PRAC narių svarstymus ir 
diskusijas. EMA nuomone, visos nuomonės ir požiūriai aptariami atitinkamame komitete, o 
klausimai sprendžiami plenarinio komiteto diskusijų metu arba konsultuojantis su kitais 
ekspertais. EMA nurodė, kad preliminarios pranešėjų (bendrapranešėjų) išvados „ neprivalo 
PRAC prie galutinių išvadų, kuriose atsižvelgiama į visų PRAC narių pareikštas nuomones, 
procedūros metu nustatytus neaiškumus ir atsakymus į PRAC pateiktus mokslinius klausimus “. 
Šiuo atveju, pavyzdžiui, vienas iš bendrapranešėjų persvarstė tam tikras nuomones, 
atsižvelgdamas į valstybių narių pastabas ir SAG-V ekspertų nuomonę. 

5. EMA nurodė, kad bet kuris PRAC narys (taip pat ir bendrapranešėjis), kuris procedūros 
pabaigoje toliau laikosi išlygų, gali pareikšti susirūpinimą balsuodamas prieš komiteto balsų 
daugumą ir pareikšdamas skirtingą poziciją. Tada visuomenei paskelbiamos bet kokių skirtingų 
pozicijų priežastys kaip procedūros rezultatų dokumentacijos dalis [45] . 

6. Ombudsmenė pažymi, kad visiems PRAC nariams buvo pateikti (bendrų) pranešėjų 
preliminarūs vertinimo pranešimai ir jie turėjo galimybę pateikti pastabas ir aptarti visas jose 
pareikštas nuomones. Tačiau, net jei vykstant procedūrai  kai kurie nariai išsakė skirtingas 
nuomones, jie akivaizdžiai manė, kad į jų nuomones buvo tinkamai atsižvelgta iki procedūros 
pabaigos . Tai patvirtina faktas, kad visi PRAC nariai, įskaitant abu pranešėjus, pritarė 
galutinei PRAC priimtai rekomendacijai [46] . Priešingai, nei teigia skundo pateikėjai, PRAC 
nepažeidė nė vieno iš pranešėjų ir nė vieno kito PRAC nario. 

Preliminaraus vertinimo ataskaitų paskelbimas 

7. Skundo pateikėjai teigė, kad galutinėje viešai skelbiamoje vertinimo ataskaitoje neatspindėtos
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pranešėjų nuomonės, išreikštos preliminariose vertinimo ataskaitose. Šios ataskaitos, kurios 
procedūros metu gali būti keletą kartų keičiamos, viešai neskelbiamos. 

8. Ombudsmenė paprašė EMA apsvarstyti galimybę pateikti daugiau informacijos apie jos 
vertinimus, be kita ko, apie tai, kaip atsižvelgiama į proceso metu pareikštas skirtingas 
nuomones. 

9. EMA atsakė, kad nuomonių skirtumai skelbiami viešai kaip galutinės ataskaitos priedas, jei 
šie skirtumai išlieka iki galutinės ataskaitos priėmimo (pavyzdžiui, žr. 45 išnašą). Tačiau, jei 
pasibaigus procedūrai tokios preliminarios nuomonės nebus laikomasi, tokios informacijos 
paskelbimas gali sukelti painiavą dėl padarytų galutinių išvadų. 

10. Vis dėlto EMA nurodė, kad bet koks prašymas leisti visuomenei susipažinti su dokumentais, 
kuriuose pateikiama preliminari nuomonė, pavyzdžiui, (bendrapranešėjų) preliminariomis 
vertinimo ataskaitomis, nagrinėjamas pagal taisykles dėl galimybės susipažinti su dokumentais 
[47] . Taigi bet kuris asmuo, suinteresuotas parengiamuoju darbu, po kurio pateikiamos 
galutinės rekomendacijos, gali pateikti prašymą leisti visuomenei susipažinti su šiais 
dokumentais. Dėl kreipimosi procedūros dėl vakcinų nuo ŽPV, pavyzdžiui, vieno iš pranešėjų 
preliminari vertinimo ataskaita buvo paskelbta gavus tokį prašymą (tik nedaug redaguojant 
duomenis, pavyzdžiui, pacientų asmens duomenis). 

11. Ombudsmenas mano, kad EMA paaiškinimai šiuo klausimu apskritai yra pagrįsti. Svarbu, 
kad EMA sutelktų visuomenės dėmesį į sutartas savo mokslinių komitetų išvadas. Jei vienas ar 
daugiau ekspertų nesutinka su šiomis išvadomis, jų nuomonės, kaip įprasta, turėtų būti 
skelbiamos viešai. Tačiau visi PRAC nariai pritarė galutinei vakcinų nuo ŽPV vertinimo 
ataskaitai, todėl procedūros pabaigoje nuomonės skirtumų nebuvo. 

12. Vis dėlto Ombudsmenas supranta, kad EMA mokslinių komitetų darbas yra labai sudėtingas
ir gali būti sunku informuoti suinteresuotus piliečius. Nors ombudsmenė palankiai vertina 
EMA pastangas paaiškinti šį darbą [48] , ji siūlo EMA toliau ieškoti būdų, kaip dar 
išsamiau paaiškinti, pavyzdžiui, internete skelbiant daugiau informacijos, kaip jos 
moksliniai komitetai dirba siekdami padaryti mokslines išvadas ir kaip sprendžiami 
vertinimo metu atsirandančių nuomonių skirtumų klausimai. 

„Atnaujinta vertinimo ataskaita“ 

13. Skundo pateikėjai paprašė EMA paaiškinti kai kuriuos teiginius, padarytus vienoje iš 
preliminarių vertinimo ataskaitų. Šią ataskaitą, kuri buvo paskelbta viešai pateikus prašymą leisti
susipažinti su dokumentais, parengė vienas iš pranešėjų ir ji yra atnaujinta 2015 m. rugsėjo 25 
d. bendrapranešėjo ataskaita. Skundo pateikėjai teigė, kad iš šio pranešimo teiginių matyti, jog 
PRAC tiesiog atmetė to pranešėjo kritiką. 

14. Siekdamas įvertinti skundo pateikėjų argumentą, ombudsmenas paprašė EMA pateikti jai 
visų pirminio vertinimo ataskaitų, parengtų per kreipimosi procedūrą dėl vakcinų nuo 
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ŽPV, neredaguotas versijas . Kaip nurodyta pirmiau pateiktoje apžvalgoje, visi trys pranešėjai 
(bendrapranešėjai) atnaujino savo preliminarias vertinimo ataskaitas 2015 m. spalio mėn. 
pabaigoje, atsižvelgdami į papildomą informaciją, surinktą nuo pirmosios versijos. Be kita ko, 
šiose atnaujintose ataskaitose pateikiamos kitų PRAC narių pastabos ir (bendrapranešėjų) 
atliktas šių pastabų vertinimas. 

15. Ombudsmenas pažymi, kad skundo pateikėjų nurodyti pareiškimai iš tikrųjų buvo valstybės 
narės PRAC nario pastabos, o ne bendrapranešėjės pastabos. Atrodo, kad skundo pateikėjai 
klaidino šiuos teiginius kaip (tariamai atmestus) bendrapranešėjo kritiką. 

16. Iš minėtos preliminarios ataskaitos matyti, kad šio valstybės narės PRAC nario pateiktas 
pastabas įvertino bendrapranešėjis, o bendrapranešėjis paaiškina, kaip į šias pastabas 
atsižvelgiama. Be to, atnaujintose pranešėjo ir kito pranešėjo preliminariose vertinimo 
ataskaitose taip pat analizuojamos iš valstybių narių gautos pastabos. 

17. Ombudsmenas nemato nieko priešiško šiame procese, kuris atspindi įprastą 
mokslinio diskurso eigą, kai pateikiami ir nagrinėjami klausimai.  Iš tiesų tai, kad PRAC 
vyksta atviras, išsamus ir tvirtas keitimasis nuomonėmis, nuramina. Be to, visų valstybių narių 
PRAC nariai manė, kad į jų pastabas buvo tinkamai atsižvelgta ir į jas buvo tinkamai atsižvelgta,
nes visi nariai sutarė dėl PRAC galutinių rekomendacijų. 

Bendru sutarimu grindžiamas sprendimų priėmimas 

18. Skundo pateikėjai teigia, kad moksliniams komitetams, kurie siekia priimti sprendimus 
bendru sutarimu, pavyzdžiui, PRAC, gresia šališkumas. Skundo pateikėjai šį teiginį grindžia 
savo nuomone, kad tokiuose komitetuose dažnai yra vienas ar du dominuojantys asmenys, 
turintys tvirtą nuomonę. 

19. Ombudsmenė pažymi, kad PRAC mokslinio konsensuso siekimas  aiškiai numatytas 
įstatyme [49] . 

20. Be to, PSO [50]  ir Jungtinių Amerikos Valstijų [51]  mokslo įstaigos taip pat naudojasi 
bendru sutarimu grindžiamu sprendimų priėmimu. Skundo pateikėjai teigia, kad tokioje 
sistemoje žmonės greičiausiai nesutiks su dauguma. Ombudsmenas nesutinka. Pareiga siekti  
bendro sutarimo, dedant visas pastangas, nereiškia, kad turi būti pasiektas konsensusas. 
Teisiškai įmanoma PRAC priimti poziciją nepasiekus konsensuso, nes įstatyme nustatyta, kad „ 
Jei tokio konsensuso pasiekti neįmanoma, [PRAC] nuomonę sudaro daugumos narių pozicija ir 
skirtingos pozicijos, nurodant priežastis, kuriomis jos grindžiamos “ [52] . Iš tiesų, yra pavyzdžių,
kai PRAC sprendimus priima balsų dauguma, o ne bendru sutarimu [53] . Taigi ombudsmenė 
daro išvadą, kad tuo atveju, kai PRAC nusprendžia priimti sprendimą bendru sutarimu, 
nepareikšdamas skirtingų nuomonių, kaip tai padarė dėl vakcinų nuo ŽPV, taip yra todėl, kad 
PRAC nariai, tarpusavyje aptarę ir aptarę, susitarė dėl bendro požiūrio į jiems pateiktus 
klausimus. 
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21. Skundo pateikėjai taip pat teigia, kad SAG-V nariai, kuriuos PRAC paprašė pateikti 
nuomonę dėl kelių klausimų, buvo priversti laikytis tam tikro požiūrio. 

22. Ombudsmenė nematė jokių įrodymų, kad būtų daromas spaudimas nė vienam SAG-V 
nariui. Ombudsmenas taip pat pažymi, kad, kaip ir PRAC, SAG-V nariai neprivalo pasiekti 
bendro sutarimo. Jei nepavyksta pasiekti bendro sutarimo [54] , SAG-V gali priimti poziciją balsų
dauguma. Todėl ombudsmenas daro išvadą, kad jei kuris nors SAG-V narys norėjo pateikti 
nuomonę, kuri skirtųsi nuo savo kolegų nuomonės, jie galėjo tai padaryti. 

Vakcinų gamintojų pateikta informacija 

23. Skundo pateikėjai taip pat suabejojo PRAC taikyta metodika. Jie teigė, kad vakcinų 
gamintojų (rinkodaros teisės turėtojų) pateikta informacija PRAC nebuvo tikrinama ir 
nepriklausomai vertinama. Skundo pateikėjų teigimu, PRAC paprasčiausiai sutiko su iš 
rinkodaros teisės turėtojų gautais duomenimis nominaliąja verte. 

24. Ombudsmenas paklausė EMA, ar visiems PRAC nariams buvo pateikti neapdoroti taikomos
metodikos duomenys, analizės ir paaiškinimai, įskaitant rinkodaros teisės turėtojų kilmės 
duomenis, analizes ir paaiškinimus. 

25. EMA paaiškino, kad rinkodaros teisės turėtojai buvo teisiškai įpareigoti pateikti reguliavimo 
institucijoms visus turimus turimus duomenis  ir kad yra įdiegti mechanizmai, kuriais 
užtikrinama, kad to būtų laikomasi. EMA taip pat patvirtino, kad, laikantis standartinės praktikos,
visi per kreipimosi procedūrą pateikti dokumentai, įskaitant rinkodaros leidimo turėtojų 
pateiktus dokumentus , buvo pateikti visiems PRAC nariams, daugiausia per specialų 
elektroninį portalą, kurį galima rasti EMA interneto svetainėje [55] . 

26. Ombudsmenas taip pat pažymi, kad pranešėjo ir bendrapranešėjų preliminariuose vertinimo
pranešimuose iš tikrųjų išsamiai įvertinta rinkodaros teisės turėtojų pateikta informacija. Be kita 
ko, pranešėjai (bendrapranešėjai) įvertino metodiką, kurią rinkodaros teisės turėtojai taikė 
rinkdami informaciją. Pranešėjas taip pat peržiūrėjo bendrapranešėjų vertinimus. Kaip nurodyta 
pirmiau, duomenys ir (bendrapranešėjų) vertinimai buvo pateikti visiems  PRAC nariams, kurie 
galėjo pateikti pastabas dėl jų, jei jie to pageidautų, o kai kurie iš jų tai padarė. Todėl neteisinga,
kad rinkodaros teisės turėtojų pateikti duomenys buvo priimti nominaliąja verte. Tiksliau, jis buvo
kruopščiai ištirtas. 

27. Iš turimų dokumentų taip pat matyti, kad PRAC nepasitikėjo vien rinkodaros teisės turėtojų 
pateikta informacija. Atlikdami vertinimą pranešėjai taip pat atsižvelgė į SAG-V ekspertų indėlį 
[56] , valstybių narių pateiktas pastabas, EMA atliktų literatūros paieškų rezultatus, EMA iš 
EudraVigilance duomenų bazės gautus duomenis apie nepageidaujamas reakcijas [57] , 
papildomus mokslinius tyrimus [58]  ir gydytojų bei pacientų grupių pateiktus duomenis [59] . 
Visų pirma PRAC išsamiai įvertino Danijos, valstybės narės, kuri paprašė Komisijos pradėti 
kreipimosi procedūrą, pateiktą ataskaitą [60] . Todėl ombudsmenas mano, kad PRAC tinkamai 
atsižvelgė į visą  turimą informaciją. 
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28. Visi PRAC nariai aiškiai laikėsi nuomonės, kad iš visų pirmiau minėtų šaltinių gauta 
informacija yra pakankamai išsami ir išsami, kad jie galėtų susidaryti nuomonę apie jam 
pateiktus klausimus. Grįsdamas šią išvadą ombudsmenas pažymi, kad PRAC turėjo teisę 
prašyti papildomų duomenų iš bet kurio šaltinio. Ji nemanė, kad tai būtina. Be to, ombudsmenė 
pažymi, kad PRAC nariai galėjo balsuoti prieš galutines rekomendacijas, jei manytų, kad turimų 
duomenų nepakanka PRAC mokslinėms išvadoms pagrįsti. Tačiau visi PRAC nariai pritarė 
galutinėms rekomendacijoms. 

29. Kadangi skundo pateikėjai nesutinka su gautais duomenimis pagrįstomis mokslinėmis 
išvadomis arba atitinkamų duomenų nustatymo metodikos moksliniu tinkamumu, 
Ombudsmenas pažymi, kad Ombudsmenas neturi priimti pozicijos mokslo klausimais. 

Nepageidaujamų reiškinių analizė 

30. Skundo pateikėjai teigė, kad vienas iš rinkodaros teisės turėtojų „nepaisė“ tam tikrų įtariamų 
POTS atvejų, nustatytų bendrovės saugumo duomenų bazėje, ir nusprendė, kad jie neatitinka 
arba tik iš dalies neatitinka sindromo diagnostinių kriterijų. Skundo pateikėjai suabejojo, kaip 
rinkodaros teisės turėtojas galėjo atmesti diagnozę neturėdamas galimybės susipažinti su 
medicininėmis ataskaitomis ar pacientais. 

31. Ombudsmenas pažymi, kad aptariamas rinkodaros teisės turėtojas PRAC pateikė 
apibendrintas kiekvieno nustatyto atvejo , t. y. taip pat  atvejų, kurie, rinkodaros teisės 
turėtojo nuomone, neatitiko POTS kriterijų, analizes. Šioje santraukoje, be kita ko, buvo 
nurodytas atvejo numeris, rinkodaros teisės turėtojo vertinimas, ar buvo tenkinami skirtingi 
sindromo kriterijai, ir rinkodaros teisės turėtojo pastabos dėl kiekvieno atskiro atvejo. Be to, 
EMA nurodė, kad rinkodaros teisės turėtojas į atitinkamus dokumentus įtraukė visų atvejų, apie 
kuriuos pranešta, naratyvus, todėl jie buvo pateikti pranešėjams (bendrapranešėjams) ir visiems
kitiems PRAC nariams. 

32. Ombudsmenė pažymi, kad iš (bendrapranešėjų) preliminaraus vertinimo ataskaitų matyti, 
kad pranešėjai (bendrapranešėjai) įvertino ir pritarė tiek atvejų nustatymo metodams , tiek 
atvejų priskyrimui  prie POTS kriterijų atitinkančių, iš dalies juos atitinkančių arba ne POTS 
kriterijų. Po to šiuo vertinimu buvo dalijamasi su visais PRAC nariais. 

33. Iš preliminaraus vertinimo ataskaitų taip pat matyti, kad požiūris į atvejus, kurie laikomi 
neatitinkančiais kriterijų, buvo aptartas PRAC nariai po to, kai valstybė narė pateikė pastabas. 
Galiausiai PRAC savo galutinėje vertinimo ataskaitoje dėl šio rinkodaros teisės turėtojo padarė 
išvadą: „ Pažymėta, kad rinkodaros teisės turėtojas nepateikė konservatyvios analizės, į kurią 
būtų įtraukti visi POTS atvejai, įskaitant tuos, kurie neatitinka diagnostinių kriterijų , tačiau 
manoma, kad šis metodas nesuteiktų pridėtinės vertės  ir paprasčiausiai apimtų atvejus, 
kurie greičiausiai nebus POTS. Be to, tokių tyrimų metu numatomų atvejų skaičius nebūtų buvęs 
toks aktualus “ [61] . 
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34. Taigi PRAC aiškiai apsvarstė tiek požiūrį į šiuos atvejus, tiek tai, ar įtraukti juos į savo
analizę , tačiau dėl mokslinių priežasčių nusprendė to nedaryti. Konsensusas dėl galutinės 
ataskaitos dar kartą rodo, kad visi PRAC nariai  buvo patenkinti šiuo požiūriu. Ombudsmenas 
negali suabejoti šiuo moksliniu sprendimu. 

Nediagnozuotų nepageidaujamų reiškinių paieškos strategijos 

35. Skundo pateikėjai pareiškė nesutinkantys su paieškos strategijomis, kurias rinkodaros 
leidimo turėtojai taikė siekdami nustatyti galimus nediagnozuotų CRPS ir POTS atvejus, 
remdamiesi įvairių kiekvieno sindromo simptomų derinių paieška. 

36. Atsakyme PRAC buvo reikalaujama, kad rinkodaros teisės turėtojai paaiškintų algoritmus, 
naudojamus tokiems atvejams nustatyti, ieškodami CRPS ar POTS dažnų požymių ir simptomų 
derinių [62] . Tada algoritmai buvo peržiūrėti pranešėjo ir bendrapranešėjų preliminariose 
vertinimo ataskaitose ir jais buvo dalijamasi su visais PRAC nariais. Prieštaravimų nepareikšta. 

37. Nors ombudsmenas negali nuspręsti, ar rinkodaros teisės turėtojų vartojami paieškos 
terminai yra moksliškai tinkami, ji pažymi, kad PRAC nariai puikiai žinojo, kaip rinkodaros teisės 
turėtojai naudoja paieškos terminus, ir nė vienas PRAC narys nepareiškė nuomonės, kad 
paieškos terminai yra netinkami. 

„Stebėta, palyginti su tikėtina analize“ 

38. Skundo pateikėjai taip pat kritikavo tai, kad PRAC taikė vadinamąją „stebimų ir tikėtinų“ 
(O/E) analizę. Atliekant šią analizę, nepageidaujamų reakcijų, kurios, kaip nustatyta, atitinka 
arba iš dalies atitinka tiriamų sindromų kriterijus, skaičius buvo lyginamas su atvejų, kurie, kaip 
manoma, būtų natūraliai pasireiškę tikslinėje populiacijoje, skaičiumi [63] . Skundo pateikėjai 
teigė, kad „numatomu paplitimu“ pagrįstos analizės buvo nepatikimos. 

39. Ombudsmenė pažymi, kad turimi dokumentai rodo, jog PRAC puikiai žinojo apie techninius 
turimų duomenų trūkumus, apie tai (bendrapranešėjai) aiškiai aptarė savo atitinkamose 
preliminariose vertinimo ataskaitose ir pateikė kitų valstybių narių pastabas. Remiantis PRAC 
galutine ataskaita, „stebimų ir tikėtinų (O/E) analizių negalima nustatyti priežastinio ryšio, tačiau 
jos yra naudingos patvirtinant signalus [t. y. vertinant duomenis, kurie gali rodyti galimą 
priežastinį vaisto ir nepageidaujamos reakcijos ryšį]  ir, nesant patikimų epidemiologinių 
duomenų, atliekant pirminį signalų vertinimą [64] . 

40. PRAC taip pat paaiškino priemones, kurių imtasi šiems apribojimams pašalinti: „ 
Atsižvelgiant į netikrumą dėl „stebimo“ atvejų skaičiaus, diagnostinio tikrumo lygio, poveikio 
vakcinoms lygio ir foninių paplitimo rodiklių, atliekant statistinę analizę paprastai atliekama 
jautrumo  analizė, susijusi su numanomu nepakankamo pranešimo lygiu, „patvirtintų“ ir 
„nepatvirtintų“ atvejų skaičiumi (atitinkamai naudojant keletą diagnostinio tikrumo kategorijų), 
paskiepytų asmenų arba skiepytų vakcinos dozių skaičiumi ir pasikliovimo dažnio intervalais“ 
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[65]  (pabraukta papildomai). 

41. Pavyzdžiui, siekiant atsižvelgti į galimą nepakankamą ataskaitų skaičių, į O/E analizę 
įtraukti scenarijai, kuriuose buvo daroma prielaida, kad pranešimų apie atvejus rodiklis 
yra 1 %  (tai reiškia, kad šiame scenarijuje statistinės analizės tikslais daroma prielaida, kad 
nustatyti atvejai sudaro tik šimtąją faktinio atvejų skaičiaus) [66] . 

42. PRAC taip pat paprašė SAG-V ekspertų pateikti pastabas dėl turimos informacijos. 
Ekspertai atsakė, kad „ rinkodaros teisės turėtojų atlikta ir pranešėjo kruopščiai įvertinta O/E 
analizė atrodo tokia pat patikima, kaip ir galėtų būti, atsižvelgiant į sunkumus, susijusius su 
surinktų duomenų rūšimi ir padarytomis prielaidomis.  [...] [aš] t buvo pažymėta, kad O/E 
analizės apėmė įvairius scenarijus [...],  o labiausiai tikėtini scenarijai nerodė, kad POTS arba 
CRPS atvejų skaičius viršytų foninę normą, atsižvelgiant į padėtį atskirose šalyse  [...]“ [67] . 

43. Galiausiai PRAC, visiškai suprasdamas ir apsvarstęs tokių analizių trūkumus , nurodė, 
kad atliekant O/E analizes, paskiepytų mergaičių CRPS/POTS rodikliai atitiko tikėtinus šių 
amžiaus grupių rodiklius, atsižvelgiant į įvairius scenarijus, susijusius su nepakankamu ataskaitų
teikimu, taip pat į ataskaitas, kurios nevisiškai atitiko sindromų diagnostinius kriterijus [68] . 
Ombudsmenė neturi nuomonės dėl mokslinių šio klausimo aspektų, tačiau pažymi, kad PRAC 
puikiai žinojo ir atvirai žinojo apie O/E analizės trūkumus ir paaiškino priemones, kurių imtasi 
šiems apribojimams pašalinti. Galiausiai visi ekspertai pritarė iš turimų duomenų padarytoms 
išvadoms. 

Placebo sujungimas 

44. Skundo pateikėjai taip pat nesutiko su metodika, taikoma siekiant palyginti galimų KRSS ir 
POTS atvejų skaičių grupėje, kuri klinikinių tyrimų metu vartojo vakcinas nuo ŽPV, su placebu 
gydyta grupe. Rinkodaros teisės turėtojai sujungė kelių užbaigtų tyrimų, kuriuose buvo 
naudojami įvairių rūšių placebu, rezultatus. Skundo pateikėjai teigia, kad bent kai kurių iš šių 
placebo pasirinkimas galėjo būti problemiškas. 

45. EMA paaiškino, kad, nepaisant skirtingų placebo, laikyta tinkama, nes duomenys buvo 
naudojami tik  informacijai apie bendrą  POTS ir CRPS atvejų skaičių surinkti siekiant nustatyti 
galimą su ŽPV vakcinomis susijusio saugumo „signalo“ buvimą. Iš tiesų klinikinių tyrimų 
duomenyse įtariamų CRPS/POTS atvejų skaičius buvo toks mažas, kad placebo grupių 
sumavimas nebuvo svarbus moksliniam vertinimui. Nė vienos vakcinos atveju nenustatyta nė 
vieno KRSS ar POTS atvejo, nei grupėje, kuri paskiepyta vakcina nuo ŽPV, nei placebo 
gavusioje grupėje [69] . Kalbant apie kitą vakcinų grupę, tik trys pranešimai apie CRPS (vienas 
Gardasil 9 , vienas Gardasil / Silgard  ir 1 iš placebo) ir du atvejai, rodantys POTS (du atvejai 
Gardasil 9  ir nė vienas Gardasil / Silgard  arba placebo) buvo nustatyti iš maždaug 60,000 
tyrimo dalyvių. Pranešėjai (bendrapranešėjai) išanalizavo kiekvieną nustatytą įtartiną atvejį, 
neatsižvelgiant į tai, ar atvejis buvo susijęs su ŽPV vakcinos grupe, ar su placebo grupe [70] . 
Tuo vertinimu vėl buvo dalijamasi su visais PRAC nariais. Apskritai PRAC atkreipė dėmesį į tai, 
kad abiejų sindromų dažnis buvo labai mažas tiek vakcinuotų, tiek placebo grupėse. 



18

46. Ombudsmenė pažymi, kad, priešingai, nei teigia skundo pateikėjai, PRAC nepalygino 
galimų CRPS ir POTS atvejų skaičiaus  grupėje, kuri vartojo vakcinas nuo ŽPV, su grupe, kuri 
gavo (skirtingų rūšių) placebą. Dėl labai mažo galimų atvejų skaičiaus nebūtų buvę galima atlikti
jokio atitinkamo palyginimo. Todėl PRAC lygino abiejose grupėse nustatytų galimų atvejų 
skaičių su apskaičiuotu POTS ir CRPS dažniu bendroje nevakcinuotoje populiacijoje (taip pat žr.
38–43 dalis dėl O/E analizės). PRAC priėjo prie išvados, kad mažas atvejų dažnis klinikinių 
tyrimų metu iš tiesų atitiko apskaičiuotą tokių ligų dažnumą bendroje nevakcinuotoje 
populiacijoje. 

47. Skundo pateikėjai taip pat abejoja tam tikrų rūšių placebo naudojimo moksliniu tinkamumu 
atliekant ŽPV vakcinų klinikinius tyrimus. Ombudsmenas negali pareikšti nuomonės šiuo mokslo
klausimu. 

Reikia daugiau mokslinių tyrimų 

48. Ombudsmenė paprašė EMA patvirtinti, kad ji nuolat vertins visus naujus įrodymus ir kad ji 
nuolat nagrinės, ar ateityje reikės atlikti konkretesnius vakcinų nuo ŽPV mokslinius tyrimus. 

49. Atsakydama EMA paaiškino savo pastangas stebėti ir analizuoti farmakologinio budrumo 
duomenis [71] . EMA taip pat apibūdino ŽPV vakcinų rinkodaros teisės turėtojams nustatytus 
įpareigojimus, taip pat PRAC rekomendacijas, pateiktas po kreipimosi procedūros. Remdamasi 
ES farmakologinio budrumo teisės aktais [72] , EMA įpareigoja rinkodaros teisės turėtojus įdiegti
rizikos valdymo sistemas ir vykdyti rizikos valdymo planuose [73]  nurodytą veiklą. Be to, PRAC 
galutinėje vertinimo ataskaitoje rekomendavo toliau atidžiai stebėti  šių vakcinų saugumą. Tai 
turėtų apimti tolesnius veiksmus, susijusius su CRPS arba POTS ataskaitomis, siekiant nustatyti 
atitinkamas klinikines charakteristikas, nustatyti galimus POTS ir CRPS atvejus, remiantis plataus
masto paieškos strategijomis, įskaitant išsamią informaciją apie rezultatus, ir palyginti ataskaitų
teikimo rodiklius su turima informacija apie žinomą POTS ir CRPS epidemiologiją “ [74]  
(pabraukta papildomai). 

50. Be to, CHMP, pateikdamas nuomonę dėl kreipimosi procedūros, laikėsi nuomonės, kad 
„pastebėtas ir tikėtinas“ analizė turėtų būti toliau atliekama [ periodiškai atnaujinamuose 
saugumo protokoluose, t. y. rinkodaros teisės turėtojo parengtose ataskaitose, kuriose 
aprašoma vaisto saugumo patirtis nustatytu metu po jo rinkodaros teisės suteikimo,]  
atsižvelgiant į pranešimo dažnumo pokyčius “ [75] . 

51. Iš viešai prieinamos informacijos matyti, kad PRAC apsvarstė, ar reikėtų prašyti rinkodaros 
leidimo turėtojų atlikti papildomus tyrimus. PRAC taip pat paprašė SAG-V aptarti tokių tyrimų 
įgyvendinamumą [76] . Galiausiai PRAC priėjo prie išvados, kad prašymas atlikti tokius tyrimus 
yra nepagrįstas [77] . 

52. Skundo pateikėjai nesutiko su PRAC mokslinėmis išvadomis ir teigė, kad EMA galėjo ir 
turėjo padaryti išvadą, kad reikia daugiau mokslinių tyrimų. Ombudsmenas negali pareikšti 
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nuomonės dėl išvadų, padarytų remiantis turimais duomenimis, tačiau atkreipia dėmesį į PRAC 
ir EMA įsipareigojimą nuolat stebėti vakcinų nuo ŽPV saugumą. 

EMA literatūros paieška 

53. Skundo pateikėjai teigė, kad EMA pašalino savo literatūros apie CRPS ir POTS paiešką iš 
vieno iš bendrapranešėjų preliminaraus vertinimo ataskaitos. 

54. EMA nurodė, kad iš esmės paieškos literatūroje nėra konfidencialios informacijos, todėl jos 
nepašalinamos iš dokumento, paskelbto gavus prašymą leisti visuomenei susipažinti su 
dokumentais. Tačiau EMA pripažino, kad nagrinėjant prašymą leisti susipažinti su preliminaria 
vertinimo ataskaita, paieškos buvo netyčia pašalintos. 

55. Gavusi vėlesnį prašymą leisti visuomenei susipažinti su dokumentais, EMA pateikė skundo 
pateikėjams paiešką literatūroje. Skundo pateikėjai kritikavo tai, kad paieškos strategijos nebuvo
įtrauktos į SAG-V ekspertams pateiktą informacinį dokumentą. 

56. Ombudsmenei pavyko patikrinti, ar literatūros paieškos buvo atliktos visiems PRAC 
nariams, nes jas galima rasti jai pateiktoje neredaguotoje preliminaraus vertinimo ataskaitos 
versijoje. 

57. Literatūros paieškos nebuvo įtrauktos į preliminarią vertinimo ataskaitą, pateiktą SAG-V 
ekspertams. Vis dėlto ombudsmenas pažymi, kad iš esmės visi leidiniai, kuriuos EMA nustatė 
atlikusi paiešką literatūroje, buvo įtraukti į pranešėjo preliminarioje vertinimo ataskaitoje pateiktą 
nuorodų  sąrašą, todėl jais galėjo naudotis SAG-V ekspertai. Be to, bendrapranešėjis 
preliminarioje ataskaitoje, kuri buvo pateikta SAG-V, pateikė literatūros paieškos rezultatų 
santrauką. 

58. EMA taip pat patvirtino ombudsmenui, kad SAG-V ekspertai būtų galėję prašyti atlikti 
literatūros paiešką, jei manytų, kad jiems jų reikia, ir kad jiems būtų suteikta galimybė atlikti 
literatūros paiešką, jei jie būtų to prašę. EMA nurodė, kad ekspertams pateiktoje informacinėje 
medžiagoje aiškiai nurodyta , kad jiems paprašius galima gauti bet kokią papildomą 
informaciją, pavyzdžiui, apie paiešką literatūroje. Tačiau nė vienas SAG-V ekspertas nepaprašė
atlikti paieškų. 

59. Ombudsmenė taip pat pažymi, kad neatrodo neįprasta, jog SAG-V ekspertai nebūtų 
pasinaudoję šia galimybe. Skirtingai nuo PRAC, kuris buvo atsakingas už visą mokslinį 
vertinimą, PRAC paprašė SAG-V ekspertų pateikti pastabas dėl kelių aiškiai apibrėžtų klausimų 
[78] . Šiomis aplinkybėmis, atsižvelgiant į tai, kad SAG-V ekspertai neprašė jokios papildomos 
informacijos, Ombudsmenas supranta, kad jiems buvo suteikta visa informacija, reikalinga 
šiems konkretiems klausimams spręsti. 

Galutinės ataskaitos rengimas 
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60. Ombudsmenė paprašė EMA paaiškinti, kas rengia PRAC galutines vertinimo ataskaitas dėl 
kreipimosi procedūrų, pavyzdžiui, dėl vakcinų nuo ŽPV. 

61. EMA paaiškino, kad šiuo atveju pagal standartinę procedūrą [79]  pranešėjas, padedamas 
EMA sekretoriato, parengė galutinės PRAC vertinimo ataskaitos projektą, kurį vėliau 
pakomentavo ir patvirtino visi PRAC nariai. Iš esmės galutinis pranešimas yra pranešėjo 
pranešimo, mokslinės patariamosios grupės raštu pareikštos nuomonės, taip pat PRAC 
diskusijų ir išvadų konsolidavimas. 

PRAC pastabos dėl mokslo darbuotojo ir Upsalos PSO stebėsenos centro mokslinių tyrimų ir 
duomenų 

62. Skundo pateikėjai teigė, kad PRAC galutinėje vertinimo ataskaitoje buvo pateiktos 
„netinkamos“ pastabos dėl tyrėjo atlikto tyrimo (nagrinėjamas tyrėjas yra vienas iš skundo 
pateikėjų). PRAC padarė išvadą: „ Apskritai  laikoma, kad [tyrėjo] pateiktų atvejų serija yra labai
atrinkta pacientų imtis, akivaizdžiai pasirinkta taip, kad atitiktų iš anksto nustatytą vakcinos 
sukelto sužalojimo hipotezę .“ [80] . 

63. Skundo pateikėjai taip pat kritikavo tai, kaip PRAC pristatė ir išanalizavo tyrėjo ir Upsalos 
PSO stebėsenos centro darbą. Skundo pateikėjai teigia, kad PRAC požiūris buvo nemokslinis ir 
apima „vynuogių rinkimą“. 

64. EMA teigė, kad jokia PRAC pozicija neturėtų būti laikoma pejoratyvia ar kaltinimu 
nusižengimu. 

65. Ombudsmenė pažymi, kad PRAC ataskaitoje pateikiama išsami mokslo darbuotojo [81] ir 
PSO Upsalos stebėsenos centro [82]  atlikto darbo santrauka ir išsamus įvertinimas. Skundo 
pateikėjų nurodyta citata yra PRAC atlikto tyrėjo darbo dviejų puslapių vertinimo dalis. Vertinime
taip pat pateikiama daugiau paaiškinimų dėl PRAC pozicijos dėl mokslinių tyrimų [83] . Apskritai,
nėra nieko, kas rodytų, kad PRAC komentaras yra kažkas daugiau nei jo mokslinio požiūrio į 
mokslinius tyrimus dalis. 

66. Ombudsmenas negali įvertinti mokslo, kuriuo grindžiama PRAC nuomonė apie tyrėjo ir 
Upsalos PSO stebėsenos centro mokslinius tyrimus ir duomenis. Vis dėlto ombudsmenas 
pažymi, kad PRAC paprastai turi turėti galimybę pareikšti nuomonę mokslo klausimu, net jei tai 
susiję su nepritarimu kitų mokslininkų pateiktoms hipotezėms. 

Dėl skaidrumo ir atvirumo 

Konfidencialumo sąlyga 

67. Skundo pateikėjai kritikavo tai, kad EMA savo ekspertams taiko visą gyvenimą trunkančią 
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konfidencialumo pareigą. 

68. Savo atsakyme skundo pateikėjams EMA teigė, kad ji privalo tai daryti pagal įstatymą: „ net 
ir nustoję eiti savo pareigas ekspertai privalo neatskleisti informacijos, kuriai taikomas 
įpareigojimas saugoti profesinę paslaptį “ [84] . Tačiau EMA pareiškė, kad „ ekspertai, kurie 
nesutiko su kolegialiu sprendimu, gali viešai aptarti savo nesutarimus, jei jie aiškiai nurodo, kad 
pareikšta nuomonė yra jų, o ne komiteto nuomonė ir kad jie neatskleidžia konfidencialios 
komercinės informacijos “. 

69. Skundo pateikėjai teigė, kad EMA standartinės konfidencialumo sąlygos formuluotė tai 
nepatvirtina. 

70. Ombudsmenas pripažino skundo pateikėjų argumentą ir pasiūlė EMA apsvarstyti galimybę 
pritaikyti savo standartinę konfidencialumo sąlygą ekspertams (toliau – Konfidencialumo 
įsipareigojimo šablonas), kad ji geriau atspindėtų EMA poziciją, išreikštą atsakyme skundo 
pateikėjams. EMA nurodė, kad šiuo tikslu pradėjo modelio peržiūros procesą, kuris šiuo metu 
vyksta. 

71. Ombudsmenė daro išvadą, kad EMA šiuo metu sprendžia šį klausimą, ir prašo EMA 
informuoti ją apie šio proceso rezultatus. 

Galimybė susipažinti su dokumentais 

72. Atsakydama į prašymą leisti visuomenei susipažinti su dokumentais, EMA pateikė skundo 
pateikėjams SAG-V susitikimo dėl vakcinų nuo ŽPV protokolą. Tačiau skundo pateikėjai teigė, 
kad jei EMA iš tikrųjų norėjo būti atvira ir skaidri, ji būtų pateikusi visų turimų dokumentų , 
pateiktų vakcinos nuo ŽPV byloje, sąrašą kartu su savo oficialia 40 puslapių ataskaita savo 
interneto svetainėje (pabraukta papildomai). 

73. Ombudsmenė pažymi, kad EMA jau skelbia daug dokumentų, susijusių su jos procedūromis
[85] . Kreipimosi procedūra dėl vakcinų nuo ŽPV apėmė Komisijos pranešimą, kuriuo 
pradedama procedūra, klausimų rinkodaros teisės turėtojams sąrašą, procedūros tvarkaraštį, 
galutinę vertinimo ataskaitą ir PRAC bei CHMP posėdžio protokolus, kuriuose buvo aptarta 
kreipimosi procedūra, ir priimtas galutines išvadas [86] . 

74. Tyrimo metu Ombudsmenas vis dėlto pasiūlė EMA apsvarstyti galimybę viešai paskelbti 
visų jos turimų dokumentų, susijusių su konkrečia kreipimosi procedūra, sąrašus. Tai leistų 
piliečiams pateikti konkrečius prašymus dėl galimybės susipažinti su dokumentais, jei jie 
pageidautų gauti dokumentą. Todėl tiek prašymą teikiantis asmuo, tiek EMA turėtų skirti mažiau
laiko bereikalingai plataus masto prašymams. 

75. Deja, savo atsakyme ombudsmenui EMA į šiuos pasiūlymus neatsižvelgė. Todėl 
Ombudsmenas savo sprendime, kuriuo užbaigiamas tyrimas, pakartoja savo pasiūlymą. 
Kaip alternatyvą ombudsmenas siūlo EMA apsvarstyti kitus būdus, kaip padėti piliečiams
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nustatyti dokumentus, kuriuos jie nori gauti. Pavyzdžiui, EMA galėtų aiškiai nurodyti, kad 
piliečiai, kuriems reikia daugiau informacijos prieš pateikdami prašymą leisti visuomenei 
susipažinti su dokumentais, gali gauti tokią informaciją pirmiausia pateikdami prašymą suteikti 
informaciją, kuri bus išnagrinėta nedelsiant. 

Prašomas posėdžio protokolas 

76. Kaip minėta 15 dalyje, skundo pateikėjai paprašė leisti visuomenei susipažinti su SAG-V, 
ekspertų grupės, su kuria PRAC konsultavosi per kreipimosi procedūrą, protokolais. EMA 
pateikė skundo pateikėjams šio protokolo kopiją. Tačiau skundo pateikėjai nesutiko su EMA 
sprendimu iš prašomo dokumento išbraukti tam tikrų darbuotojų pavardes. 

77. Ombudsmenė pažymi, kad redaguota informacija susijusi tik su EMA pagalbinių darbuotojų 
vardais ir pavardėmis (EMA atskleidė šiame protokole nurodytų PRAC pranešėjų ir (arba) 
vertintojų ir jos vyresniųjų darbuotojų pavardes). EMA aiškiai nurodė, kad ji neredaguos jokių 
mokslo ekspertų ir EMA darbuotojų, atliekančių vadovaujamas ir oficialias funkcijas, pavardžių. 

78. Ombudsmenas mano, kad nebūtina atskleisti darbuotojų, teikiančių sekretoriato paslaugas, 
asmens duomenų. Todėl sprendimas išbraukti šiuos vardus ir pavardes, bet ne kitų susijusių 
asmenų vardus ir pavardes, buvo tinkamas. 
Dėl įtariamų interesų konfliktų 

Galimybė susipažinti su interesų deklaracijomis EMA interneto 
svetainėje 

79. Skundo pateikėjai išreiškė susirūpinimą, kad EMA internetinėje ekspertų duomenų bazėje 
trūksta dviejų SAG-V narių interesų deklaracijų [87] . Ombudsmenė paprašė EMA pateikti jai šių
dviejų deklaracijų kopijas. 

80. Atsakydama EMA pateikė dvi deklaracijas, kurias ombudsmenas perdavė skundo 
pateikėjams. EMA taip pat paaiškino, kodėl šių deklaracijų jos duomenų bazėje nebuvo. 
Priežastys buvo tik administracinės (nagrinėjamų deklaracijų galiojimas baigėsi ir jos buvo 
pašalintos iš duomenų bazės, kai skundo pateikėjai bandė su jomis susipažinti). Abu 
aptariamieji ekspertai nedeklaravo jokių interesų, todėl jų visapusiškas dalyvavimas SAG-V 
veikloje buvo teisėtas. 

81. Taigi EMA išsprendė šį skundo aspektą. 

SAG-V mokslinių ekspertų interesų konflikto vertinimas 

82. Skundo pateikėjai kritikavo galimų EMA ekspertų interesų konfliktų vertinimą. Jie ne tik 
kritikavo EMA bendrą interesų konfliktų politiką, bet ir suabejojo specialiu tam tikrų SAG-V 
ekspertų vertinimu [88] , kuris buvo atliktas prieš grupės posėdį dėl vakcinų nuo ŽPV. Skundo 
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pateikėjai nesutiko su sprendimu pašalinti tam tikrus ekspertus, bet ne kitus. 

83. Pirma, Ombudsmenas pažymi, kad nuo to laiko EMA politika, susijusi su mokslinių komitetų 
narių ir ekspertų konkuruojančių interesų nagrinėjimu, buvo atnaujinta [89] . 

84. Antra, ombudsmenas atidžiai įvertino skundo pateikėjų nurodytus atvejus. Ombudsmenas 
pažymi, kad: Bet kuriam SAG-V ekspertui, pareiškusiam EMA, kad jis turi finansinių interesų 
(pvz., akcijų) bet kurioje farmacijos įmonėje, ir visiems ekspertams, kurie deklaravo kitus 
interesus, konkrečiai susijusius su vakcinomis nuo ŽPV (pvz., buvusios konsultacijos ar 
dabartiniai vakcinų nuo ŽPV tyrimai), nebuvo leista dalyvauti galutinėse išvadose ir balsuojant 
dėl SAG-V susitikimo dėl vakcinų nuo ŽPV. Tai atitiko tuo metu EMA vykdomą interesų konfliktų
politiką [90] , ir ombudsmenas sutinka, kad buvo tikslinga neleisti tokiems ekspertams dalyvauti.

85. SAG-V pirmininkas savo viešai prieinamoje interesų deklaracijoje pareiškė, kad kai kuriems 
ŽPV vakcinų rinkodaros teisės turėtojams anksčiau atliko mokslinius tyrimus, susijusius su 
vakcinomis, išskyrus ŽPV vakcinas . Ekspertas nedeklaravo jokių aktualių dabartinių interesų, 
nei finansinių, nei kitų interesų. Ombudsmenė pažymi, kad EMA interesų konfliktų politika 
leidžia tokiam ekspertui visapusiškai dalyvauti posėdyje. Nėra įrodymų, kad ankstesni eksperto 
moksliniai tyrimai rodytų kokią nors priklausomybę nuo ŽPV vakcinų gamintojų. Taip pat nėra 
įrodymų, kad su šiomis bendrovėmis susiję tyrimai būtų susiję su aptariamu klausimu, t. y. 
vakcinos nuo ŽPV saugumu. 

86. Skundo pateikėjai taip pat nerimauja dėl SAG-V pirmininko viešų pareiškimų, padarytų likus 
kelioms savaitėms iki susitikimo dėl vakcinų nuo ŽPV. Pasak skundo pateikėjų, šis pareiškimas 
buvo susijęs su „daug gyvybių  išgelbėtų  (ŽPV vakcinų] ir [ekspertas] sakė, kad nėra jokių 
saugumo problemų įrodymų “. Skundo pateikėjai teigia, kad tai rodo šio eksperto šališkumą. 

87. Ombudsmenas pažymi, kad nėra neįprasta, kad ekspertas, dalyvaujantis atliekant mokslinį 
vertinimą, viešai pareiškia nuomonę moksliniais klausimais, kurie gali būti aptarti. Tokie 
pareiškimai nereiškia, kad asmuo yra šališkas  arba kad pozicijos, kurių jis laikosi moksliniuose 
komitetuose, nėra grindžiamos vien objektyviomis priežastimis. Teiginiai paprasčiausiai atspindi 
tai, kad ekspertai dirba atitinkamoje mokslo srityje ir yra sukaupę mokslinę nuomonę apie šią 
mokslo sritį. 

88. Be to, atrodo, kad eksperto teiginiui pritaria specializuotos viešosios įstaigos, kaip matyti iš 
aplinkybių 3–4 punktų, kuriuose išdėstyta naujausia Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) 
nepriklausomų ekspertų komiteto atlikta GACVS peržiūra. Galiausiai, nors ekspertas dalyvavo 
SAG-V posėdyje, ši grupė tik pateikė patarimų dėl tam tikrų konkrečių, iš anksto apibrėžtų 
klausimų. Rekomendaciją dėl vakcinų nuo ŽPV, kad vakcinos nesukeltų CRPS ar POTS, 
priėmė PRAC ir CHMP, o ne SAG-V. 

[1]  Parduodamos pavadinimu Cervarix, Gardasil / Silgard  ir Gardasil 9 . 
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įgaliojamas priimti bet kurio Sąjungos piliečio arba bet kurio valstybėje narėje gyvenančio ar 
registruotą buveinę turinčio fizinio ar juridinio asmens skundus dėl netinkamo Sąjungos 
institucijų, įstaigų ar organų veiklos administravimo atvejų, išskyrus Europos Sąjungos 
Teisingumo Teismą, kai jis vykdo teismines funkcijas. Jis nagrinėja tokius skundus ir praneša apie
juos “ (pabraukta mano). 

[32]  Žr. sprendimo byloje 1375/2016/JAS dėl Europos Komisijos sprendimo dėl herbicido 
sudedamosios dalies glifosato patvirtinimo galiojimo pratęsimo 18 punktą, kurį galima rasti 
adresu https://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/decision.faces/en/75832/html.bookmark 
[Nuoroda]

[33]  2000 m. gruodžio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 45/2001 dėl 
asmenų apsaugos Bendrijos institucijoms ir įstaigoms tvarkant asmens duomenis ir laisvo tokių 
duomenų judėjimo (OL L 8, 2001, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuvių k., 11 sk., 1 t., p. 
45), kurį galima rasti adresu http://data.europa.eu/eli/reg/2001/45/oj [Nuoroda]

[34]  Paskelbta adresu: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216190.pdf 
[Nuoroda]

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

[36]  Informaciją apie peržiūros procedūrą galima rasti Ombudsmeno interneto svetainėje: 
http://www.ombudsman.europa.eu/en/resources/otherdocument.faces/en/70669/html.bookmark 
[Nuoroda]

[37]  Taip pat žr. „Procedūros tvarkaraštis“, kurį galima rasti adresu 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189478.pdf 
[Nuoroda]

http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133731/dec_133731_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133737/dec_133737_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133733/dec_133733_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133739/dec_133739_en.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189479.pdf
https://www.ombudsman.europa.eu/lt/cases/decision.faces/lt/75832/html.bookmark
http://data.europa.eu/eli/reg/2001/45/oj
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216190.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/landing/experts.jsp
http://www.ombudsman.europa.eu/en/resources/otherdocument.faces/en/70669/html.bookmark
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189478.pdf
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[38] 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189479.pdf 
[Nuoroda]

[39] 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189477.pdf 
[Nuoroda]

[40] 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/09/WC500194105.pdf 
[Nuoroda]

[41] 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/11/WC500197320.pdf 
[Nuoroda]

[42] 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2016/01/WC500199609.pdf 
[Nuoroda]

[43] 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/12/WC500199231.pdf 
[Nuoroda]

[44]  Paskelbta adresu: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_provided_by_Committee_for_Medicinal_Products_for_Human_Use/WC500197129.pdf 
[Nuoroda]

[45]  Žr., pavyzdžiui, vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra ciproterono acetato ir etinilestradiolio
(2 mg/0,035 mg), vertinimo ataskaitą, p. 38–39, kurią galima rasti adresu 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/cyproterone_ethinylestradiol_107i/Recommendation_provided_by_Pharmacovigilance_Risk_Assessment_Committee/WC500144130.pdf 
[Nuoroda]

[46]  Žr. PRAC 2015 m. lapkričio mėn. plenarinės sesijos protokolo p. 14, kurį galima rasti 
adresu 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2016/01/WC500199609.pdf 
[Nuoroda]

[47]  Daugiau informacijos apie EMA galimybę susipažinti su dokumentais galima rasti adresu 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/document_library/document_listing/document_listing_000312.jsp& 
[Nuoroda]

[48]  Pavyzdžiui, žr.: 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_001787.jsp&mid=WC0b01ac0580b2c7ee 
[Nuoroda]

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189479.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189477.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/09/WC500194105.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/11/WC500197320.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2016/01/WC500199609.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/12/WC500199231.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_provided_by_Committee_for_Medicinal_Products_for_Human_Use/WC500197129.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/cyproterone_ethinylestradiol_107i/Recommendation_provided_by_Pharmacovigilance_Risk_Assessment_Committee/WC500144130.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2016/01/WC500199609.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/document_library/document_listing/document_listing_000312.jsp&
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_001787.jsp&mid=WC0b01ac0580b2c7ee
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[49]  Reglamento 726/2004 dėl PRAC 61a straipsnyje daroma nuoroda į 61 straipsnio 7 dalį, 
kurioje nustatyta: „ Rengdamas nuomonę, kiekvienas komitetas deda visas pastangas, kad 
pasiektų mokslinį konsensusą. Jei tokio konsensuso pasiekti neįmanoma, nuomonę sudaro 
daugumos narių pozicija ir skirtingos pozicijos, nurodant priežastis, kuriomis jos grindžiamos. “ 

[50]  Bendrųjų reikalų tarybos sprendimai ar rekomendacijos paprastai priimami bendru 
sutarimu ( http://www.who.int/vaccine_safety/committee/working_mechanisms/en/ [Nuoroda]). 
PSO Tarptautinės vėžio mokslinių tyrimų agentūros (IARC) monografijos darbo grupės siekia 
bendro sutarimo vertinimo ( http://monographs.iarc.fr/ENG/Preamble/currenta6work0706.php 
[Nuoroda]). 

[51]  Maisto ir vaistų administracijos Narkotikų saugos priežiūros valdyba savo rekomendacijas 
rengia bendru sutarimu arba balsuodama ( 
https://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/CentersOffices/OfficeofMedicalProductsandTobacco/CDER/ManualofPoliciesProcedures/UCM073564.pdf 
[Nuoroda]). 

[52]  Reglamento 726/2004 61 straipsnio 7 dalis. 

[53]  Žr., pavyzdžiui, 2013 m. gegužės 13–16 d. PRAC posėdžio protokolo 10 psl. ( 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2013/06/WC500144716.pdf) 
ir [Nuoroda]vertinimo ataskaitą, kurioje yra ciproterono acetato ir etinilestradiolio (2 mg/0,035 
mg), kurių sudėtyje yra vaistinių preparatų, p. 38–39 (žr. 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/cyproterone_ethinylestradiol_107i/Recommendation_provided_by_Pharmacovigilance_Risk_Assessment_Committee/WC500144130.pdf 
[Nuoroda]). Tokiu atveju PRAC nario, išreiškusio priešingą daugumos nuomonę, nuomonės 
buvo išsamiai išdėstytos PRAC vertinimo ataskaitoje. 

[54] 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2010/06/WC500091622.pdf 
[Nuoroda]

[55] http://esubmission.ema.europa.eu/ [Nuoroda]

[56]  Žr. galutinės vertinimo ataskaitos 32–36 puslapius. 

[57]  Žr. galutinės vertinimo ataskaitos p. 31. 

[58]  Žr. galutinės vertinimo ataskaitos p. 30–31. 

[59]  Taip pat žr. galutinės vertinimo ataskaitos p. 32. 

[60]  Galutinės vertinimo ataskaitos 21–30 puslapiuose pateikiama išsami šios ataskaitos turinio
santrauka ir analizė. 

[61]  Galutinės vertinimo ataskaitos 17 psl. 

http://www.who.int/vaccine_safety/committee/working_mechanisms/en/
http://monographs.iarc.fr/ENG/Preamble/currenta6work0706.php
https://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/CentersOffices/OfficeofMedicalProductsandTobacco/CDER/ManualofPoliciesProcedures/UCM073564.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2013/06/WC500144716.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/cyproterone_ethinylestradiol_107i/Recommendation_provided_by_Pharmacovigilance_Risk_Assessment_Committee/WC500144130.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2010/06/WC500091622.pdf
http://esubmission.ema.europa.eu/
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[62]  Žr. klausimų sąrašo 1 klausimą, kurį galima rasti adresu 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189477.pdf 
[Nuoroda]

[63]  Taip pat žr. galutinės vertinimo ataskaitos p. 12–13. 

[64]  Galutinės vertinimo ataskaitos 13 psl. 

[65]  Galutinės vertinimo ataskaitos 13 psl. 

[66]  Žr., pavyzdžiui, galutinės vertinimo ataskaitos p. 16. 

[67]  Galutinės vertinimo ataskaitos 34–35 psl. 

[68]  Žr. galutinės vertinimo ataskaitos p. 39. 

[69]  Galutinės vertinimo ataskaitos 13 psl. 

[70]  Taip pat žr. galutinės vertinimo ataskaitos p. 15. 

[71] Taip  pat žr. 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_001819.jsp&mid=WC0b01ac05800241de 
[Nuoroda]

[72]  Reglamento 726/2004 21 straipsnio 2 dalis. 

[73]  Žr. Europos viešo vertinimo ataskaitos dėl Cervarix ( 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000721/WC500024632.pdf 
) ir [Nuoroda]Gardasil  (δ) II [Nuoroda]priedą. 

[74]  Galutinės vertinimo ataskaitos 39 puslapis. 

[75] 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/12/WC500199231.pdf 
[Nuoroda]

[76]  Galutinės vertinimo ataskaitos 36 puslapis. 

[77]  Galutinės vertinimo ataskaitos 37 puslapis. 

[78]  Žr. galutinės vertinimo ataskaitos 32–36 puslapius. 

[79]  PRAC darbo tvarkos taisyklių 6 straipsnio 2 dalis, pateikiama adresu 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/03/WC500139609.pdf 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189477.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_001819.jsp&mid=WC0b01ac05800241de
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000721/WC500024632.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000703/WC500021142.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/12/WC500199231.pdf
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[Nuoroda]

[80]  Galutinės vertinimo ataskaitos 24 puslapis. 

[81]  Galutinės vertinimo ataskaitos 21–24 psl. 

[82]  Galutinės vertinimo ataskaitos 26–29 puslapiai. 

[83]  Galutinės vertinimo ataskaitos 23 puslapis: „ Iš pirmo dokumento aiškiai matyti, kad 
pacientai nebuvo įtraukti, jei jie neatitinka iš anksto nustatytos vakcinos sukeltos ligos hipotezės 
(simptomai prieš vakcinaciją, pasireiškimas praėjus daugiau kaip 2 mėnesiams po vakcinacijos, 
nežinomas pradžios laikas arba jei galima nustatyti kitas priežastis). Pacientai buvo įtraukti į 
trečiąjį dokumentą, pagrįstą tik savanoriškais atsakymais į klausimyną. Dokumentuose 
pabrėžiamas simptomų profilio nuoseklumas visose bylų serijose. Tačiau neaišku, ar 
apklausėjas prašė, kad nebūtų konkrečių simptomų arba kad jie būtų nustatyti, nors iš rezultatų 
pateikimo matyti, kad taip buvo. Jei taip, tai galbūt nenuostabu, kad tokia pasirinkta atvejų 
serija, apklausta retrospektyviai tokiu būdu, suteiktų šias simptomas savybes. “ 

[84]  Reglamento 726/2004 76 straipsnis. 

[85]  Apžvalgą apie tai, kokie dokumentai yra skelbiami, galima rasti adresu 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000169.jsp&mid=WC0b01ac0580a45420 
[Nuoroda]

[86] Žr. kreipimosi procedūros apžvalgą . 

[87]  Paskelbta adresu: 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/landing/experts.jsp [Nuoroda]

[88]  SAG-V narius, ekspertus, atrinktus pagal jų konkrečią kompetenciją, skiria CHMP (žr. 
CHMP darbo tvarkos taisyklių 16 straipsnį, kurį galima rasti adresu 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500004628.pdf 
[Nuoroda]). 

[89]  Naują politiką galima rasti: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216190.pdf 
[Nuoroda]

[90]  Europos vaistų agentūros mokslinių komitetų narių ir ekspertų interesų deklaracijų 
tvarkymo politika, EMA/626261/2014, Corr. 1. 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/03/WC500139609.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000169.jsp&mid=WC0b01ac0580a45420
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/landing/experts.jsp
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500004628.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216190.pdf

