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Sj puslapj iSverté masininio vertimo programa [Nuoroda]. Masininiuose vertimuose gali biiti
klaidy, tekstas gali bati nevisiSkai aiskus ir tikslus. Ombudsmenas neprisiima atsakomybés uz
jokius neatitikimus. Patikimiausiq ir teisiSkai tikslig informacijq rasite originale angly kalba,
kurio nuoroda pateikta pirmiau. Daugiau informacijos rasite masy kalby ir vertimo politikoje
[Nuorodal.

Sprendimas byloje 1475/2016/JAS dél Europos vaisty
agenturos kreipimosi proceduros, susijusios su
vakcinomis nuo zmogaus papilomos viruso (ZPV),
nagrinéjimo

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

Si byla buvo susijusi su tuo, kaip Europos vaisty agentiira (EMA) vykdé kreipimosi proceddira, t.
y. procedira, skirtg klausimams, susijusiems su ES rinkoje jau esanciais vaistais, spresti.
Speciali kreipimosi procediira buvo susijusi su Zmogaus papilomos viruso (ZPV) vakcinomis.
ZPV vakcinos apsaugo nuo daZniausiai pasitaikangiy ZPV tipy infekcijy, kurios gali sukelti
gimdos kaklelio vézj.

Procediirg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), kuris yra EMA
komitetas, atsakingas uz vaisty saugumo rinkoje stebéseng. Proceduros tikslas buvo istirti, ar
yra kokiy nors priezastinio rysio tarp ZPV vakcinacijos ir dviejy sindromy, sudétingo regioninio
skausmo sindromo (CRPS), Iétinés galliniy skausmo biklés ir posturalinés ortostatinés
tachikardijos sindromo (POTS) — biklés, kai Sirdies susitraukimy daznis padidéja atsisédus ar
atsistojant ir sukelia tokius simptomus kaip galvos svaigimas ir alpimas. PRAC priéjo prie
iSvados, kad jrodymai nepatvirtina ivados, kad vakcinos nuo ZPV sukelia CRPS ar POTS. Sig
iSvadg véliau patvirtino EMA Zmonéms skirty vaisty komitetas. Siam teiginiui pritaria kitos
visuomeneés sveikatos jstaigos visame pasaulyje.

Skundo pateikéjai iSreiSké susirlipinimg dél kreipimosi proceddros vykdymo, jos skaidrumo,
atvirumo ir nesaliSkumo. Jie i esmés nesutiko su PRAC mokslinio darbo pobadZziu.

Europos ombudsmeno tarnyba néra moksliné jstaiga. Ombudsmeno vaidmuo neapima
nuomoneés dél specializuoty moksliniy agenttry atlikty moksliniy vertinimy, pavyzdziui, EMA
atliekamo vaisto saugumo vertinimo, pagrjstumo.


https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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Taciau ombudsmenas gali siekti jvertinti, ar mokslinés jstaigos, pvz., EMA, turi bdtinas
proceddrines garantijas, uZtikrinanc&ias, kad moksliniai jrodymai bty iSsamiai ir
nepriklausomai nagrinéjami, ir ar Sios apsaugos priemonés buvo tinkamai taikomos bet
kurioje konkrecioje procediroje.

IStyrusi skystus procedurinius aspektus ombudsmené daro iSvadg, kad jos tyrime nenustatyta
jokiy proceddriniy problemy, kurios galéty turéti neigiamos jtakos PRAC darbui ir iSvadoms per
kreipimosi procedirg. Moksliniai jrodymai buvo iSsamiai iSnagrinéti ir buvo nepriklausomi.

Atsizvelgdamas j tai, kad svarbu uZtikrinti pilie€iy pasitikéjimag tokiy organy, kaip EMA,
proceddromis, ombudsmenas sitlo, kad EMA aktyviai vieSai skelbty kuo daugiau informacijos
apie savo komitety mokslinj darbg.

Atsakydama j ombudsmenés tyrimo metu pateiktg pasiilymg, EMA sutiko perzidréti ekspertams
taikomus konfidencialumo reikalavimus, kad pasibaigus diskusijoms ekspertai galéty vieSai
aptarti moksliniy diskusijy detales.

Ombudsmenas taip pat sitlo EMA pateikti daugiau informacijos apie turimus svarbius
dokumentus, kad pilieGiams bty lengviau prasyti leisti susipazinti su tokiais dokumentais.

Galiausiai ombudsmenas mano, kad per kreipimosi procediirg dél vakciny nuo ZPV buvo
visapusi8kai laikomasi EMA interesy konflikty politikos. Nenustatyta jokiy interesy konflikty.
Todél buvo laikoma, kad nagrinéjama proceddra buvo vykdoma visiskai nepriklausomai
atitinkamy mokslo eksperty.

Ombudsmenas daro i§vadg, kad EMA, vykdydama kreipimosi dél ZPV vakciny procedira,
neturéjo netinkamo administravimo.

Abstraktus

Si byla buvo susijusi su tuo, kaip Europos vaisty agentira (EMA) vykdé kreipimosi procedirg, t. y.
procedarq, skirtq klausimams, susijusiems su ES rinkoje jau esanciais vaistais, spresti. Speciali

kreipimosi procedira buvo susijusi su 2mogaus papilomos viruso (ZPV) vakcinomis. ZPV vakcinos
apsaugo nuo daZniausiai pasitaikanciy ZPV tipy infekcijy, kurios gali sukelti gimdos kaklelio véZj.

Procedarq atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), kuris yra EMA
komitetas, atsakingas uZ vaisty saugumo rinkoje stebésenq. Proceddros tikslas buvo istirti, ar yra
kokiy nors prieZastinio rysio tarp ZPV vakcinacijos ir dviejy sindromy, sudétingo regioninio
skausmo sindromo (CRPS), létinés galtniy skausmo baklés ir posturalinés ortostatinés
tachikardijos sindromo (POTS) - baklés, kai Sirdies susitraukimy daZnis padidéja atsisédus ar
atsistojant ir sukelia tokius simptomus kaip galvos svaigimas ir alpimas. PRAC priéjo prie
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iSvados, kad jrodymai nepatvirtina iSvados, kad vakcinos nuo ZPV sukelia CRPS ar POTS. Sig
iSvadq véliau patvirtino EMA Zmonéms skirty vaisty komitetas. Siam teiginiui pritaria kitos
visuomeneés sveikatos jstaigos visame pasaulyje.

Skundo pateikéjai iSreiSké susirdpinimg dél kreipimosi proceddros vykdymo, jos skaidrumo,
atvirumo ir neSaliSkumo. Jie i$ esmés nesutiko su PRAC mokslinio darbo pobadZiu.

Europos ombudsmeno tarnyba néra moksliné jstaiga. Ombudsmeno vaidmuo neapima
nuomoneés dél specializuoty moksliniy agentiry atlikty moksliniy vertinimy, pavyzdZiui, EMA
atliekamo vaisto saugumo vertinimo, pagrjstumo.

Taciau ombudsmenas gali siekti jvertinti, ar mokslinés jstaigos, pvz., EMA, turi batinas
proceddrines garantijas, uZtikrinancias, kad moksliniai jrodymai baty iSsamiai ir
nepriklausomai nagrinéjami, ir ar Sios apsaugos priemonés buvo tinkamai taikomos bet
kurioje konkrecioje proceddroje.

IStyrusi skystus proceddrinius aspektus ombudsmené daro iSvadg, kad jos tyrime nenustatyta
jokiy proceddariniy problemy, kurios galéty turéti neigiamos jtakos PRAC darbui ir iSvadoms per
kreipimosi proceddrq. Moksliniai jrodymai buvo issamiai iSnagrinéti ir buvo nepriklausomi.

Atsizvelgdamas j tai, kad svarbu uZtikrinti pilieciy pasitikéjimq tokiy organy, kaip EMA,
procedidromis, ombudsmenas sidlo, kad EMA aktyviai vieSai skelbty kuo daugiau informacijos
apie savo komitety mokslinj darbg.

Atsakydama j ombudsmenés tyrimo metu pateiktq pasialymg, EMA sutiko perZidreéti ekspertams
taikomus konfidencialumo reikalavimus, kad pasibaigus diskusijoms ekspertai galéty vieSai
aptarti moksliniy diskusijy detales.

Ombudsmenas taip pat sitlo EMA pateikti daugiau informacijos apie turimus svarbius
dokumentus, kad pilieCiams baty lengviau prasyti leisti susipaZinti su tokiais dokumentais.

Galiausiai ombudsmenas mano, kad per kreipimosi procedirq dél vakciny nuo ZPV buvo
visapusiskai laikomasi EMA interesy konflikty politikos. Nenustatyta jokiy interesy konflikty.
Todél buvo laikoma, kad nagrinéjama procedira buvo vykdoma visiSkai nepriklausomai
atitinkamy mokslo eksperty.

Ombudsmenas daro iSvadg, kad EMA, vykdydama kreipimosi dél ZPV vakciny proceddrg,
neturéjo netinkamo administravimo .

Skundo aplinkybés

1. Trijy tyréjuy, gydytojo ir Europos Parlamento nario pateiktas skundas yra susijes su
Europos medicinos agentiiros vykdoma kreipimosi procedira dél zmogaus papilomos
viruso (ZPV) vakciny [1] .
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2. ZPV vakcinos apsaugo nuo dazniausiai pasitaikangiy ZPV tipy infekcijy, kurios visy pirma gali
sukelti gimdos kaklelio vézj . Gimdos kaklelio vézys yra ketvirtas labiausiai paplites vézys tarp
motery visame pasaulyje, su mazdaug ketvirtadaliu milijono miriy per metus [2] . Vien tik
Europos Sgjungoje kasmet 34,000 motery diagnozuojama gimdos kaklelio vézys, o 13,000
Europos motery kasmet mirsta nuo jo [3] .

3. ki Siol keliuose Zemynuose atlikty klinikiniy tyrimy ir prieZidros po pateikimo rinkai duomenys
parodé, kad vakcinos nuo ZPV yra saugios [4] . Nuo pirmojo ZPV vakcinos registravimo 2006
m. visame pasaulyje i$platinta daugiau kaip 270 min. ZPV vakciny doziy. Pasaulio sveikatos
organizacijos (PSO) Pasaulinio vakciny saugos patariamojo komiteto [5] (GACVS), kuris yra
nepriklausomy eksperty grupé, 2017 m. atliktoje apzvalgoje nenustatyta jokiy nepageidaujamy
reakcijy j vakcinas, iSskyrus apalpima, dazng nerimg ar su stresu susijusig reakcijg j injekcija, ir
labai retus anafilaksijos (tai yra techninis sunkios alerginés reakcijos pavadinimas) atvejus
(mazdaug 1,7 atvejo milijonui doziy). Apskritai, GACVS mano, kad vakcinos nuo ZPV yra , labai
saugios “ [6] .

4. PSO nuomone , vakcinos nuo ZPV yra saugios ir veiksmingos, todél rekomenduoja vakcinas
nuo ZPV jtraukti j nacionalines imunizacijos programas [7] . ES valstybés narés laikési $ios
rekomendacijos [8] . Pasak GACVS, Siy programy nauda jau akivaizdi: Kai kurios 3alys,
jvedusios ZPV vakcinas, prane$é, kad jaunesniy motery gimdos kaklelio ikivéZiniy pazeidimy
daznis sumazéjo 50 proc. PrieSingai, mirtingumas nuo gimdos kaklelio vézio kitose Salyse,
kuriose vakcinacija nuo ZPV néra aktyviai rekomenduojama, padidéjo [9] .

5. ES atsakomybé uz ZPV vakciny autorizacijg ir saugumo priezitrg tenka Europos vaisty
agenturai (EMA). EMA uz jau esanciy vaisty saugumo stebéseng atsakingas Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) [10] . PRAC nariai yra ES valstybiy nariy,
Islandijos ir Norvegijos paskirti nacionaliniai ekspertai. PRAC taip pat yra nepriklausomi mokslo
ekspertai, taip pat pacienty organizacijy ir sveikatos priezitros profesijy atstovai, kuriuos
paskyré Europos Komisija [11] . Visy PRAC nariy vardus ir pavardes skelbia EMA. EMA taip pat
vieSai skelbia visy PRAC nariy interesy deklaracijas.

6. ES jdiegé sistemg, pagal kurig stebimas vaisty saugumas jy naudojimo metu (Sios srities
veikla vadinama ,farmakologiniu budrumu “ [12] ). Esminé Siy pastangy dalis yra informacijos
apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas | vaistus valdymas ir analizé. ES informacija apie
tokias reakcijas renkama EudraVigilance duomeny bazéje [13] .

7. EMA darba reglamentuojancios taisyklés apima keletg vadinamujy kreipimosi procediry
, kurios taikomos siekiant uztikrinti vaisto saugumag arba naudos ir rizikos santykj po jo
registracijos [14] . Per tokig procedirg EMA moksliniams komitetams pavesta atlikti mokslinj
iSkelto klausimo vertinimg. Kreipimgsi | EMA gali inicijuoti Komisija, bet kuri ES valstybé naré
arba vaistu prekiaujanti bendroveé.

8. Kalbant apie vakcinas nuo ZPV, kreipimosi procedira buvo taikoma siekiant nustatyti, ar yra
koks nors rySys tarp vakciny ir dviejy sindromy, vadinamy sudétingu regioniniu skausmo
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sindromu ( KRSS , létine gallniy skausmo biikle) ir posturalinés ortostatinés tachikardijos
sindromu ( POTS - buklé, kai Sirdies susitraukimy dazZnis padidéja atsisédus ar atsistojant ir
sukelia tokius simptomus kaip galvos svaigimas ir alpimas, taip pat galvos skausmas, kratinés
skausmas ir silpnumas). Abu sindromai pasireiSkia visoje populiacijoje, nepriklausomai nuo
vakcinacijos, ir gali i$ dalies sutapti su kitomis ligomis, todél diagnoze sunku nustatyti tiek
bendrojoje populiacijoje, tiek paskiepytiems asmenims [15] . Kreipimosi procedirg Komisija
pradéjo 2015 m. liepos meén. Danijos prasymu [16] . Komisija paprasé EMA pateikti nuomone
dél to, ar yra kokiy nors jrodymuy, kad tarp skiepijimo nuo ZPV ir KRPS ir (arba) POTS yra
priezastinio rysio, ir, jei taip, ar reikia keisti preparato informacinius dokumentus [17] .

9. Pradéjus kreipimosi procediirg, PRAC paskyré JK PRAC narj PRAC praneséju . PRAC taip
pat paskyré Svedijos PRAC narj ir Belgijos PRAC narj bendrapraneséjais [18] . Sie trys PRAC
nariai émési vadovaujamojo vaidmens atliekant mokslinj vertinimg. PRAC taip pat parengé
klausimy, j kuriuos turi atsakyti vakcinomis prekiaujangios bendrovés (toliau — rinkodaros teisés
turétojai arba rinkodaros teisés turétojai), sgrasa. Sie klausimai véliau buvo paskelbti [19] .
Rinkodaros teisés turétojy atsakymai buvo pateikti kiekvienam PRAC nariui, kartu su
(bendrapraneséjy) atliktu atsakymy ir kity turimy duomeny, pavyzdziui, EudraVigilance,
vertinimu.

10. Atlikdamas vertinimg, PRAC taip pat konsultavosi su moksline patariamaja grupe vakciny
klausimais ( SAG-V ) [20], kurig sudaré nepriklausomi vakciny ekspertai, kuri konsultavo
PRAC jvairiais klausimais. SAG-V posédyje, kuriame buvo aptartos ZPV vakcinos, taip pat
dalyvavo tiriamy sindromy, neurologijos, kardiologijos ir farmakoepidemiologijos ekspertai.
SAG-V rekomendacija PRAC véliau buvo paskelbta galutinéje vertinimo ataskaitoje [21] .

11. 2015 m. lapkri¢io mén. PRAC padaré iSvada, kad jrodymai nepatvirtina iSvados, kad
vakcinos nuo ZPV sukelia CRPS ar POTS . Atlikus perzilirg nenustatyta jokiy jrodymy , kad
bendras Siy sindromy daznis paskiepyty mergai€iy grupéje skirtysi nuo tikétino iy sindromy
skaiciaus Siose amziaus grupése, net atsizvelgiant  tai, kad apie Siuos sindromus praneSama
nepakankamai. Todél PRAC laikési nuomonés, kad néra prieZasciy keisti vakciny naudojimo
bido ar keisti dabartiniy preparato informaciniy dokumenty. PRAC taip pat nurodé, kad vakciny
nuo ZPV nauda ir toliau buvo didesné uz bet kokig rizikg. Véliau PRAC 40 puslapiy vertinimo
ataskaita buvo paskelbta viesai [22] .

12. PRAC iSvadoms pritaria kitos vieSosios jstaigos. 2017 m. PSO GACVS dar kartg patvirtino
savo 2016 m. i8vada [23] , kad néra jrodymu, patvirtinanc&iy prieZastinj rysj tarp vakcinos nuo
ZPV ir KRSS arba POTS [24] . Jungtinése Amerikos Valstijose Ligy kontrolés ir prevencijos
centry vykdoma stebésena nenustaté jokiy saugumo problemy, susijusiy su CRPS ar POTS po
skiepijimo ZPV [25] .

13. EMA Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) [26] , uZ Zmonéms skirtus
vaistus atsakingas komitetas, sudarytas i$ kiekvienos ES valstybés narés paskirty auksto lygio
eksperty [27] , vieningai pritaré PRAC rekomendacijai. Todél CHMP priéjo prie iSvados, kad
vakciny nuo ZPV naudos ir rizikos santykis tebéra teigiamas, ir rekomendavo palikti galioti
rinkodaros teises [28] .
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14. 2016 m. sausio mén. Komisija priémé sprendimus, kuriais paliekami ZPV vakciny
rinkodaros leidimai [29] .

15. 2016 m. geguzés mén. skundo pateikéjai kreipési j EMA dél Sios kreipimosi procediros
nagrinéjimo. Jie taip pat paprasé EMA pateikti susijusius dokumentus. EMA atsaké skundo
pateikéjams ir suteiké jiems galimybe susipazinti su praSomais dokumentais (SAG-V posédzio
protokolai).

16. 2016 m. spalio mén. skundo pateikéjai pateiké skundg ombudsmenui.

Tyrimas

17. Ombudsmenas pradéjo skundo tyrimg. Skundo pateikéjai laikosi nuomonés, kad:
1) EMA PRAC padaré klaidy vykdydamas kreipimosi procediirg;

2) kreipimosi procedira nebuvo pakankamai skaidri ir atvira;

3) su kreipimosi procedira susijusiy interesy konflikto klausimy sprendimas buvo
nepakankamas.

18. Ombudsmené pirmiausia susitiko su EMA, kad iSsiaiSkinty skundo pateikéjy susirtpinima.
Tada ombudsmenas paprasé EMA atsakyti j kelis klausimus, pagrjstus skundo pateikéjy
argumentais. Ombudsmenas taip pat gavo skundo pateikéjy pastabas dél EMA atsakymo.
Galiausiai ombudsmené paprasé EMA jai pateikti neredaguotas visy vidaus praneSimy,
parengty per kreipimosi procedira, versijas. Ombudsmeno sprendime atsiZvelgiama j visa tai,
kas iSdéstyta, ir j pateiktus iSsamius dokumentus.

Ombudsmeng atliktas kreipimosi procediiros del
vakciny nuo ZPV vertinimas

19. Skundas ir jo analizé batinai yra iSsamus ir sudétingi. Todél Siame sprendime apzvelgiamos
pagrindinés iSvados, o skundo pateikéjy argumentai iSsamiai vertinami priede .

Dél PRAC vertinimo

20. Skundo pateikéjas ireiské susirlpinima dél kreipimosi procediros dél vakciny nuo ZPV.
Kreipimosi proceddros metu PRAC buvo papra8yta atlikti mokslinj vertinima, t. y. jvertinti, ar yra
kokiy nors jrodymy, patvirtinangiy priezastinj skiepijimo nuo ZPV ir sindromy CRPS ir POTS rys$j
[30] .
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21. Europos ombudsmeno tarnyba néra moksliné jstaiga. Ombudsmené nagrinéja skundus
dél administracinés veiklos ir ji neturi kompetencijos [31] nagrinéti specializuoty moksliniy
agentary atlikty moksliniy vertinimy pagrjstumo.

22. TaCiau ombudsmenas gali siekti jvertinti, ar mokslinés jstaigos, pvz., EMA, turi batinas
procedirines apsaugos priemones, uztikrinanéias, kad jy gaunamos mokslinés
rekomendacijos buty kuo iSsamesnés ir nepriklausomos, ir ar Sios apsaugos priemonés
buvo tinkamai taikomos bet kurioje konkrecioje proceduroje [32] .

23. Kalbant apie procedirg, ombudsmenas pazymi, kad PRAC nariai, remdamiesi iSsamiais
duomenimis, priémé sprendimg dél kreipimosi procediros. Siuos duomenis pateiké ne tik ZPV
vakcinomis prekiaujancios bendroveés, bet ir kiti Saltiniai, jskaitant padios EMA nepageidaujamy
reakcijy duomeny baze, valstybes nares ir pacienty grupiy pateiktus duomenis. Prane$éjai
(bendrapraneséjai), PRAC nariai, dalyvave atliekant mokslinj vertinima, jvertino visus Siuos
duomenis, kuriais véliau buvo dalijamasi su visais PRAC nariais. Tada visi PRAC nariai turéjo
galimybe pateikti pastabas dél visy turimy duomeny ir prane$éjy (bendrapraneséjy) padaryty
iSvady. Nuomonés referentai (bendrapraneséjai) atsizvelgé j visas PRAC nariams pateiktas
pastabas.

24. PRAC nariai procediros pradzioje pateiké skirtingas nuomones. Tadiau, jvertinus visus
jrodymus, pasikeitus nuomonémis PRAC ir pasikonsultavus su nepriklausomy eksperty grupe,
kiekvienas PRAC narys pareiSké, kad vakcinos nesukelia dviejy tiriamy sindromy —
CRPS ir POTS .

25. Kadangi kiekvienas PRAC narys sutiko su iSvada, kad vakcinos nesukelia dviejy tiriamy
sindromy, ombudsmenas turi laikytis nuomonés, kad kiekvienas PRAC narys laikési nuomonés,
jog visi pradiniai susirGpinimg keliantys klausimai buvo tinkamai iSspresti. Tada PRAC iSvadas
patvirtino CHMP, EMA auk3¢&iausio rango Zmonéms skirty vaisty komitetas. PRAC
rekomendavo toliau atidZiai stebéti vakciny nuo ZPV sauguma, kaip atsargumo priemone ir
suderinamg su daugeliu vaisty taikomg praktika.

26. Skundo pateikéjai daugiausia gincija PRAC mokslinj darbg. Jie nesutinka su turimais
duomenimis pagrjstomis PRAC mokslinémis iSvadomis. Jos taip pat abejoja, ar Siems
duomenims nustatyti taikyta metodika yra moksliSkai tinkama. Kaip jau paaiskinta,
Ombudsmenas negali pareiksti nuomonés mokslo klausimais. Taciau ji pazymi, kad PRAC
nariai ekspertai pasieké bendrg sutarimg dél savo iSvady. PRAC nuomone patvirtino CHMP,
taip pat komitetas, kurj taip pat sudaré kvalifikuoti ekspertai.

27. Atsizvelgdamas | tai, kas iSdéstyta pirmiau, ombudsmenas nenustaté netinkamo
administravimo, susijusio su tuo, kaip PRAC atliko savo darbag.

28. Ombudsmenas pripaZjsta, kad sunku pranesti apie labai sudétingg moksline procedira,
pavyzdziui, vaisto siuntimg. Todél ji sidlo, kad EMA rasty bidy iSsamiau paaiskinti, pavyzdziui,
internete skelbdama daugiau informacijos, kaip jos moksliniai komitetai daro iSvadas ir kaip
sprendziami vertinimo metu atsirandanciy nuomoniy skirtumy klausimai.
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Dél skaidrumo ir atvirumo

29. Skundo pateikéjai teigé, kad konfidencialumas, kurio EMA reikalauja i$ savo moksliniy
eksperty, yra pernelyg ribojantis. Ombudsmené sutinka, kad tokiy diskusijy skaidrumas didina
pasitikéjimg EMA ir EMA darbu.

30. Todél ombudsmené pasitlé, kad EMA galéty pagerinti padétj. EMA dabar sutiko perzidréti
savo standartines konfidencialumo deklaracijas, kad ekspertai tam tikromis sglygomis galéty
vieSai aptarti diskusijas moksliniuose komitetuose, pavyzdziui, PRAC, kai tik klausimas bus
baigtas.

31. Ombudsmenas taip pat pasitlé EMA apsvarstyti galimybe vieSai skelbti visy jos atitinkamy
dokumenty, susijusiy su konkrec€iomis kreipimosi proceddromis, sgrasus. Tai padéty pilieCiams
lengviau nustatyti atitinkamus dokumentus ir sumazinti EMA tenkancig administracine nasta.
Arba EMA galéty apsvarstyti kitus bldus, kaip padéti pilieCiams identifikuoti tokius dokumentus.

32. Galiausiai ombudsmenas mano, kad EMA sprendimas pasalinti kai kuriy savo darbuotojy
vardus ir pavardes i§ skundo pateikéjy praSomy dokumenty atitiko ES duomeny apsaugos
taisykles [33] .

Dél jtariamy interesy konflikty

33. Skundo pateikéjai iSreiSké susirtpinimg dél EMA taikomos interesy konflikto praktikos,
susijusios su jos moksliniais ekspertais, pavyzdziui, susijusiais su kreipimosi procedira dél
vakciny nuo ZPV.

34. EMA mokslo ekspertams taikoma EMA politika dél konkuruojan&iy moksliniy komitety nariy
ir eksperty interesy [34] . Be to, EMA tvarko vie$g visy eksperty, kurie yra EMA moksliniy
komitety, darbo grupiy ir kity grupiy nariai arba kurie kitaip teikia mokslines Zinias, duomeny
baze [35] . Sioje duomeny bazéje pateikiamos eksperty interesy deklaracijos. Kiekvienais
metais ekspertai pasirasSo deklaracijg, kad EMA galéty patikrinti, ar jie neturi jokiy finansiniy ar
kity interesy farmacijos pramonéje, kurie galéty turéti jtakos jy nesaliSkumui.

35. Vienas i$ skundo pateikéjy nuoggstavimy buvo tas, kad duomeny bazéje jie negaléjo rasti
dviejy eksperty, dalyvavusiy kreipimosi procediroje dél vakciny nuo ZPV, pareiskimy.

36. Ombudsmenas paprasé EMA pateikti trikstamas deklaracijas, kurias ji padaré. Sie
pareiskimai neparodé jokiy interesy, kurie bty galéje pakenkti jy nepriklausomumui, todél jy
dalyvavimas procediroje buvo laikomas teisétu. EMA paaiskino, kad Siy deklaracijy jos
duomeny bazéje nebuvo, nes jy seny deklaracijy galiojimas baigési, ir skundo pateikéjams
bandant prie jy prisijungti, jos buvo automatiSkai pasalintos i§ duomeny bazés. Ombudsmenas
pazymi, kad nuolatinis interesy deklaracijy atnaujinimas yra gera administraciné praktika.
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37. Skundo pateikéjai taip pat iSreiSké susiripinimg dél tam tikry eksperty dalyvavimo SAG-V,
eksperty grupés, kuri rekomendavo teikti PRAC paslaugas, veikloje. Ombudsmenas, gaves ir
iSnagrinéjes visy minéty eksperty interesy deklaracijas, daro iSvadg, kad sprendimai dél
eksperty dalyvavimo SAG-V veikloje buvo pagrijsti ir atitinka EMA interesy konflikty politika.

ISvada

Remdamasis tyrimu, ombudsmenas uzZbaigia Sig bylg pateikdamas tokig iSvada [36] :

Europos vaisty agentiira, vykdydama kreipimosi procediirag dél ZPV vakciny, nevykdé
netinkamo administravimo .

Skundo pateikéjai ir EMA bus informuoti apie Sj sprendimg .

Pasitlymai dél patobulinimy

Ombudsmené siiilo Europos vaisty agenturai toliau ieSkoti budy, kaip iSsamiau
paaiskinti visuomenei, kaip jos moksliniai komitetai daro mokslines iSvadas ir kaip
sprendziamas vertinimo metu atsirandan€iy nuomoniy skirtumy klausimas. Tai buty
galima padaryti, pavyzdziui, internete skelbiant daugiau informacijos.

Ombudsmené siiilo, kad Europos vaisty agentiira apsvarstyty galimybe vieSai paskelbti
visy jos turimy atitinkamy dokumentuy, susijusiy su konkreéia kreipimosi procedira,
sarasus arba kad EMA apsvarstyty kitus budus, kaip padéti pilieCiams nustatyti
dokumentus, kuriuos jie nori gauti.

Emily O’Reilly Europos ombudsmeneé

Strasbiras, 2017 10 16

Priedas. ISsamus skundo pateikejy argumenty
vertinimas

Dél PRAC vertinimo

Kreipimosi procediros apzvalga

1. EMA kreipimosi procediirg dél vakciny nuo ZPV sudareé $ie etapai [37] :

Data
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Procediiriniai veiksmai

2015 m. liepos mén.

Europos Komisija pradeda kreipimosi procediirg dél vakciny nuo ZPV [38]

2015 m. liepos 6-9 d.

EMA Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) pradeda procedirg, skiria
prane$éjus (bendrapraneséjus) ir patvirtina klausimy sarasa [39] , j kuriuos atsako ZPV
vakcinas parduodancios bendrovés (Sios bendrovés vadinamos rinkodaros teisés turétojais
arba rinkodaros teisés turétojais) [40]

2015 m. rugpjacio meén.

Rinkodaros teisés turétojai pateikia savo atsakymus PRAC.

2015 m. rugséjo 25 d.

Preliminarios praneséjo ir dviejy praneséjy vertinimo ataskaitos iSplatinamos PRAC ir EMA
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP).

2015 m. spalio 5-8 d.

PRAC patvirtino klausimy sgradg Vakciny mokslinés patariamosios grupés (SAG-V) ekspertams
[41]

2015 m. spalio 21 d.

SAG-V posédis

2015 m. spalio 28 d.

Atnaujintos (bendrapraneséjo) preliminarios vertinimo ataskaitos iSplatinamos PRAC ir CHMP.
2015 m. lapkric¢io 3—6 d.

PRAC bendru sutarimu priima iSvada, kad turimi jrodymai nepatvirtina iSvados, jog vakcinos nuo
ZPV sukelia CRPS ir POTS, ir rekomenduoja palikti galioti rinkodaros leidimus [42] .

2015 m. lapkri¢io 16—19 d.

CHMP pritaria PRAC iSvadoms ir bendru sutarimu priima nuomone, kurioje rekomenduoja
palikti galioti vakciny nuo ZPV rinkodaros leidimus [43] .
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Preliminarios vertinimo ataskaitos

2. Kaip matyti i$ pirmiau pateiktos lentelés, praneséjas (Jungtinés Karalystés PRAC narys) ir du
prane$éjai (Svedijos PRAC narys ir Belgijos PRAC narys) skirtinguose kreipimosi dél ZPV
vakciny proceddros etapuose parengé du preliminaraus vertinimo ataskaity etapus. Skundo
pateikéjai teigé, kad PRAC bendrapraneséjy nuomonés, idreikstos Siose ataskaitose,
nejtrauktos j galutine vieSai skelbiamg PRAC vertinimo ataskaitg [44] .

3. 2015 m. rugséjo mén. pirmosiose preliminariose vertinimo ataskaitose praneséjai ir
prane$éjas, kiekvienas atsakingas uz skirtingas vakcinas nuo ZPV, o pastarasis taip pat
atsakingas uz bendrg vertinimg, daugiausia analizavo ir iSsamiai jvertino rinkodaros teisés
turétojy atsakymus j PRAC pateiktus klausimus. Prane$éjo praneSime taip pat pateikiama
bendrapraneséjy pranesimy santrauka ir bendrapraneséjy preliminariy iSvady vertinimas. Visos
trys preliminarios vertinimo ataskaitos buvo pateiktos visiems PRAC nariams, kurie buvo
pakviesti teikti pastabas.

4. EMA nurodé, kad preliminariose vertinimo ataskaitose iSdéstytos nuomoneés yra ,vykdomas
darbas® ir kad Sios nuomonés gali ir daromos atsizvelgiant | PRAC nariy svarstymus ir
diskusijas. EMA nuomone, visos nuomoneés ir pozidriai aptariami atitinkamame komitete, o
klausimai sprendziami plenarinio komiteto diskusijy metu arba konsultuojantis su kitais
ekspertais. EMA nurodé, kad preliminarios praneséjy (bendrapraneséjy) iSvados , neprivalo
PRAC prie galutiniy iSvady, kuriose atsiZvelgiama j visy PRAC nariy pareikstas nuomones,
proceddros metu nustatytus neaiSkumus ir atsakymus j PRAC pateiktus mokslinius klausimus “.
Siuo atveju, pavyzdZiui, vienas i§ bendraprane$éjy persvarsté tam tikras nuomones,
atsizvelgdamas j valstybiy nariy pastabas ir SAG-V eksperty nuomone.

5. EMA nurodé, kad bet kuris PRAC narys (taip pat ir bendrapranes$éjis), kuris procediros
pabaigoje toliau laikosi iSlygy, gali pareiksti susiripinimg balsuodamas prie$ komiteto balsy
daugumag ir pareik§damas skirtingg pozicija. Tada visuomenei paskelbiamos bet kokiy skirtingy
pozicijy prieZastys kaip procediros rezultaty dokumentacijos dalis [45] .

6. Ombudsmené pazymi, kad visiems PRAC nariams buvo pateikti (bendry) praneséjy
preliminards vertinimo pranesimai ir jie turéjo galimybe pateikti pastabas ir aptarti visas jose
pareikdtas nuomones. Taciau, net jei vykstant procedurai kai kurie nariai i8saké skirtingas
nuomones, jie akivaizdziai mané, kad j jy nuomones buvo tinkamai atsizvelgta iki procediros
pabaigos . Tai patvirtina faktas, kad visi PRAC nariai, jskaitant abu praneséjus, pritaré
galutinei PRAC priimtai rekomendacijai [46] . PrieSingai, nei teigia skundo pateikéjai, PRAC
nepazeidé né vieno iS pranedejy ir né vieno kito PRAC nario.

Preliminaraus vertinimo ataskaity paskelbimas

7. Skundo pateikéjai teigé, kad galutinéje vieSai skelbiamoje vertinimo ataskaitoje neatspindétos
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prane$éjy nuomones, isreikstos preliminariose vertinimo ataskaitose. Sios ataskaitos, kurios
proceduros metu gali bati keletg karty kei¢iamos, vieSai neskelbiamos.

8. Ombudsmené paprasé EMA apsvarstyti galimybe pateikti daugiau informacijos apie jos
vertinimus, be kita ko, apie tai, kaip atsizvelgiama j proceso metu pareikstas skirtingas
nuomones.

9. EMA atsaké, kad nuomoniy skirtumai skelbiami vieSai kaip galutinés ataskaitos priedas, jei
Sie skirtumai iSlieka iki galutinés ataskaitos priémimo (pavyzdziui, zr. 45 iSnasg). Tadiau, jei
pasibaigus procedurai tokios preliminarios nuomonés nebus laikomasi, tokios informacijos
paskelbimas gali sukelti painiavg dél padaryty galutiniy iSvady.

10. Vis délto EMA nurodé, kad bet koks praSymas leisti visuomenei susipazinti su dokumentais,
kuriuose pateikiama preliminari nuomoné, pavyzdZiui, (bendrapraneséjy) preliminariomis
vertinimo ataskaitomis, nagrinéjamas pagal taisykles dél galimybés susipazinti su dokumentais
[47] . Taigi bet kuris asmuo, suinteresuotas parengiamuoju darbu, po kurio pateikiamos
galutinés rekomendacijos, gali pateikti praSyma leisti visuomenei susipazinti su Siais
dokumentais. Dél kreipimosi procediros dél vakciny nuo ZPV, pavyzdziui, vieno i§ praneséjy
preliminari vertinimo ataskaita buvo paskelbta gavus tokj praSyma (tik nedaug redaguojant
duomenis, pavyzdziui, pacienty asmens duomenis).

11. Ombudsmenas mano, kad EMA paaiSkinimai Siuo klausimu apskritai yra pagrijsti. Svarbu,
kad EMA sutelkty visuomenés démes;j j sutartas savo moksliniy komitety iSvadas. Jei vienas ar
daugiau eksperty nesutinka su Siomis iSvadomis, jy nuomonés, kaip jprasta, turéty bati
skelbiamos vie$ai. Tadiau visi PRAC nariai pritaré galutinei vakciny nuo ZPV vertinimo
ataskaitai, todél procediiros pabaigoje nuomonés skirtumy nebuvo.

12. Vis délto Ombudsmenas supranta, kad EMA moksliniy komitety darbas yra labai sudétingas
ir gali bati sunku informuoti suinteresuotus pilieCius. Nors ombudsmené palankiai vertina
EMA pastangas paaiskinti §j darbg [48] , ji sililo EMA toliau ieSkoti buduy, kaip dar
iSsamiau paaiskinti, pavyzdziui, internete skelbiant daugiau informacijos, kaip jos
moksliniai komitetai dirba siekdami padaryti mokslines iSvadas ir kaip sprendziami
vertinimo metu atsirandanc¢iy nuomoniy skirtumy klausimai.

»7Atnaujinta vertinimo ataskaita“

13. Skundo pateikéjai paprasé EMA paaidkinti kai kuriuos teiginius, padarytus vienoje i
preliminariy vertinimo ataskaity. Sig ataskaita, kuri buvo paskelbta vie$ai pateikus prasyma leisti
susipazinti su dokumentais, parengé vienas i§ praneséjy ir ji yra atnaujinta 2015 m. rugséjo 25
d. bendraprane$éjo ataskaita. Skundo pateikéjai teigeé, kad i$ Sio pranesimo teiginiy matyti, jog
PRAC tiesiog atmeté to praneséjo kritika.

14. Siekdamas jvertinti skundo pateikéjy argumentg, ombudsmenas paprasé EMA pateikti jai
visy pirminio vertinimo ataskaity, parengty per kreipimosi procediirg dél vakciny nuo
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ZPV, neredaguotas versijas . Kaip nurodyta pirmiau pateiktoje apzvalgoje, visi trys praneséjai
(bendrapraneséjai) atnaujino savo preliminarias vertinimo ataskaitas 2015 m. spalio mén.
pabaigoje, atsizvelgdami j papildomg informacijg, surinktg nuo pirmosios versijos. Be kita ko,
Siose atnaujintose ataskaitose pateikiamos kity PRAC nariy pastabos ir (bendrapraneséjy)
atliktas Siy pastaby vertinimas.

15. Ombudsmenas pazymi, kad skundo pateikéjy nurodyti pareiSkimai i$ tikryjy buvo valstybés
narés PRAC nario pastabos, o ne bendrapraneséjés pastabos. Atrodo, kad skundo pateikéjai
klaidino Siuos teiginius kaip (tariamai atmestus) bendrapraneséjo kritika.

16. IS minétos preliminarios ataskaitos matyti, kad Sio valstybés narés PRAC nario pateiktas
pastabas jvertino bendrapraneséjis, o bendraprane&éjis paaiskina, kaip j Sias pastabas
atsizvelgiama. Be to, atnaujintose praneséjo ir kito praneséjo preliminariose vertinimo
ataskaitose taip pat analizuojamos i$ valstybiy nariy gautos pastabos.

17. Ombudsmenas nemato nieko prieSiSko Siame procese, kuris atspindi jprasta
mokslinio diskurso eigg, kai pateikiami ir nagrinéjami klausimai. IS tiesy tai, kad PRAC
vyksta atviras, i§samus ir tvirtas keitimasis nuomonémis, nuramina. Be to, visy valstybiy nariy
PRAC nariai mané, kad j jy pastabas buvo tinkamai atsizvelgta ir j jas buvo tinkamai atsizvelgta,
nes visi nariai sutaré dél PRAC galutiniy rekomendacijy.

Bendru sutarimu grindziamas sprendimy priémimas

18. Skundo pateikéjai teigia, kad moksliniams komitetams, kurie siekia priimti sprendimus
bendru sutarimu, pavyzdZiui, PRAC, gresia SaliSkumas. Skundo pateikéjai §j teiginj grindzia
savo nuomone, kad tokiuose komitetuose daznai yra vienas ar du dominuojantys asmenys,
turintys tvirtg nuomone.

19. Ombudsmené pazymi, kad PRAC mokslinio konsensuso siekimas aiSkiai numatytas
jstatyme [49] .

20. Be to, PSO [50] ir Jungtiniy Amerikos Valstijy [51] mokslo jstaigos taip pat naudojasi
bendru sutarimu grindZiamu sprendimy priémimu. Skundo pateikéjai teigia, kad tokioje
sistemoje zmonés greiciausiai nesutiks su dauguma. Ombudsmenas nesutinka. Pareiga siekti
bendro sutarimo, dedant visas pastangas, nereiskia, kad turi bati pasiektas konsensusas.
Teisiskai jmanoma PRAC priimti pozicijg nepasiekus konsensuso, nes jstatyme nustatyta, kad ,,
Jei tokio konsensuso pasiekti nejmanoma, [PRAC] nuomone sudaro daugumos nariy pozicija ir
skirtingos pozicijos, nurodant prieZastis, kuriomis jos grindZiamos “ [52] . I$ tiesy, yra pavyzdziy,
kai PRAC sprendimus priima balsy dauguma, o ne bendru sutarimu [53] . Taigi ombudsmené
daro iSvadag, kad tuo atveju, kai PRAC nusprendzia priimti sprendimg bendru sutarimu,
nepareik§damas skirtingy nuomoniy, kaip tai padaré dél vakciny nuo ZPV, taip yra todél, kad
PRAC nariai, tarpusavyje aptare ir aptare, susitaré dél bendro pozidrio j jiems pateiktus
klausimus.
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21. Skundo pateikéjai taip pat teigia, kad SAG-V nariai, kuriuos PRAC paprasé pateikti
nuomone dél keliy klausimy, buvo priversti laikytis tam tikro poZiario.

22. Ombudsmené nematé jokiy jrodymuy, kad baty daromas spaudimas né vienam SAG-V
nariui. Ombudsmenas taip pat pazymi, kad, kaip ir PRAC, SAG-V nariai neprivalo pasiekti
bendro sutarimo. Jei nepavyksta pasiekti bendro sutarimo [54] , SAG-V gali priimti pozicijg balsy
dauguma. Todél ombudsmenas daro iSvada, kad jei kuris nors SAG-V narys noréjo pateikti
nuomone, kuri skirtysi nuo savo kolegy nuomonés, jie galéjo tai padaryti.

Vakciny gamintojy pateikta informacija

23. Skundo pateikéjai taip pat suabejojo PRAC taikyta metodika. Jie teigé, kad vakciny
gamintojy (rinkodaros teisés turétojy) pateikta informacija PRAC nebuvo tikrinama ir
nepriklausomai vertinama. Skundo pateikéjy teigimu, PRAC paprasciausiai sutiko su i$
rinkodaros teisés turétojy gautais duomenimis nominaligja verte.

24. Ombudsmenas paklausé EMA, ar visiems PRAC nariams buvo pateikti neapdoroti taikomos
metodikos duomenys, analizés ir paaiSkinimai, jskaitant rinkodaros teisés turétojy kilmés
duomenis, analizes ir paaiskinimus.

25. EMA paaiskino, kad rinkodaros teisés turétojai buvo teisiSkai jpareigoti pateikti reguliavimo
institucijoms visus turimus turimus duomenis ir kad yra jdiegti mechanizmai, kuriais
uztikrinama, kad to baty laikomasi. EMA taip pat patvirtino, kad, laikantis standartinés praktikos,
visi per kreipimosi procediirg pateikti dokumentai, jskaitant rinkodaros leidimo turétojy
pateiktus dokumentus , buvo pateikti visiems PRAC nariams, daugiausia per specialy
elektroninj portalg, kurj galima rasti EMA interneto svetainéje [55] .

26. Ombudsmenas taip pat pazymi, kad praneséjo ir bendrapranes$éjy preliminariuose vertinimo
praneSimuose i$ tikryjy isamiai jvertinta rinkodaros teisés turétojy pateikta informacija. Be kita
ko, prane$éjai (bendrapraneséjai) jvertino metodika, kurig rinkodaros teisés turétojai taiké
rinkdami informacijg. Praneséjas taip pat perzitréjo bendraprane$éjy vertinimus. Kaip nurodyta
pirmiau, duomenys ir (bendrapranes$éjy) vertinimai buvo pateikti visiems PRAC nariams, kurie
galéjo pateikti pastabas dél juy, jei jie to pageidauty, o kai kurie i$ jy tai padaré. Todél neteisinga,
kad rinkodaros teisés turetojy pateikti duomenys buvo priimti nominaligja verte. Tiksliau, jis buvo
kruopS¢iai istirtas.

27. 18 turimy dokumenty taip pat matyti, kad PRAC nepasitikéjo vien rinkodaros teisés turétojy
pateikta informacija. Atlikdami vertinimg praneséjai taip pat atsizvelgé j SAG-V eksperty indélj
[56] , valstybiy nariy pateiktas pastabas, EMA atlikty literatiros paiesky rezultatus, EMA i3
EudraVigilance duomeny bazés gautus duomenis apie nepageidaujamas reakcijas [57] ,
papildomus mokslinius tyrimus [58] ir gydytojy bei pacienty grupiy pateiktus duomenis [59] .
Visy pirma PRAC i§samiai jvertino Danijos, valstybés narés, kuri paprasé Komisijos pradéti
kreipimosi procedira, pateiktg ataskaitg [60] . Todél ombudsmenas mano, kad PRAC tinkamai
atsizvelgeé j visg turimg informacija.
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28. Visi PRAC nariai aiSkiai laikési nuomonés, kad i$ visy pirmiau minéty Saltiniy gauta
informacija yra pakankamai iSsami ir iSsami, kad jie galéty susidaryti nuomone apie jam
pateiktus klausimus. Grjsdamas $ig iSvadg ombudsmenas pazymi, kad PRAC turéjo teise
prasyti papildomy duomeny i$ bet kurio Saltinio. Ji nemané, kad tai batina. Be to, ombudsmené
pazymi, kad PRAC nariai galéjo balsuoti prie$ galutines rekomendacijas, jei manyty, kad turimy
duomeny nepakanka PRAC mokslinéms iSvadoms pagrjsti. TaCiau visi PRAC nariai pritaré
galutinéms rekomendacijoms.

29. Kadangi skundo pateikéjai nesutinka su gautais duomenimis pagrjstomis mokslinémis
iSvadomis arba atitinkamy duomeny nustatymo metodikos moksliniu tinkamumu,
Ombudsmenas pazymi, kad Ombudsmenas neturi priimti pozicijos mokslo klausimais.

Nepageidaujamy reiskiniy analizé

30. Skundo pateikéjai teige, kad vienas is rinkodaros teisés turétojy ,nepaisé“ tam tikry jtariamy
POTS atvejy, nustatyty bendrovés saugumo duomeny bazéje, ir nusprende, kad jie neatitinka
arba tik i$ dalies neatitinka sindromo diagnostiniy kriterijy. Skundo pateikéjai suabejojo, kaip
rinkodaros teisés turétojas galéjo atmesti diagnoze neturédamas galimybés susipazinti su
medicininémis ataskaitomis ar pacientais.

31. Ombudsmenas pazymi, kad aptariamas rinkodaros teisés turétojas PRAC pateiké
apibendrintas kiekvieno nustatyto atvejo , t. y. taip pat atvejy, kurie, rinkodaros teisés
turétojo nuomone, neatitiko POTS kriterijy, analizes. Sioje santraukoje, be kita ko, buvo
nurodytas atvejo numeris, rinkodaros teisés turétojo vertinimas, ar buvo tenkinami skirtingi
sindromo kriterijai, ir rinkodaros teisés turétojo pastabos dél kiekvieno atskiro atvejo. Be to,
EMA nurodé, kad rinkodaros teisés turétojas j atitinkamus dokumentus jtrauké visy atvejuy, apie
kuriuos pranesta, naratyvus, todél jie buvo pateikti praneséjams (bendrapraneséjams) ir visiems
kitems PRAC nariams.

32. Ombudsmené pazymi, kad i$ (bendrapranesdéjy) preliminaraus vertinimo ataskaity matyti,
kad prane$éjai (bendrapraneséjai) jvertino ir pritaré tiek atvejy nustatymo metodams , tiek
atvejy priskyrimui prie POTS kriterijy atitinkangiy, i$ dalies juos atitinkanciy arba ne POTS
kriterijy. Po to Siuo vertinimu buvo dalijamasi su visais PRAC nariais.

33. IS preliminaraus vertinimo ataskaity taip pat matyti, kad pozidris j atvejus, kurie laikomi
neatitinkanciais kriterijy, buvo aptartas PRAC nariai po to, kai valstybé naré pateiké pastabas.
Galiausiai PRAC savo galutinéje vertinimo ataskaitoje dél Sio rinkodaros teisés turétojo padaré
iSvada: , PaZymeéta, kad rinkodaros teisés turétojas nepateiké konservatyvios analizés, j kurig
baty jtraukti visi POTS atvejai, jskaitant tuos, kurie neatitinka diagnostiniy kriterijy , taciau
manoma, kad Sis metodas nesuteikty pridétinés vertés ir paprasciausiai apimty atvejus,
kurie greiCiausiai nebus POTS. Be to, tokiy tyrimy metu numatomy atvejy skaicius nebdty buves
toks aktualus “ [61] .
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34. Taigi PRAC aiskiai apsvarsteé tiek poziurj j Siuos atvejus, tiek tai, ar jtraukti juos j savo
analize , taCiau dél moksliniy priezas€iy nusprendé to nedaryti. Konsensusas dél galutinés
ataskaitos dar kartg rodo, kad visi PRAC nariai buvo patenkinti Siuo pozidriu. Ombudsmenas
negali suabejoti Siuo moksliniu sprendimu.

Nediagnozuoty nepageidaujamy reiskiniy paieskos strategijos

35. Skundo pateikéjai pareiSké nesutinkantys su paieSkos strategijomis, kurias rinkodaros
leidimo turétojai taiké siekdami nustatyti galimus nediagnozuoty CRPS ir POTS atvejus,
remdamiesi jvairiy kiekvieno sindromo simptomy deriniy paieska.

36. Atsakyme PRAC buvo reikalaujama, kad rinkodaros teisés turétojai paaiskinty algoritmus,
naudojamus tokiems atvejams nustatyti, ieSkodami CRPS ar POTS dazny pozymiy ir simptomy
deriniy [62] . Tada algoritmai buvo perzidréti praneséjo ir bendrapraneseéjy preliminariose
vertinimo ataskaitose ir jais buvo dalijamasi su visais PRAC nariais. PrieStaravimy nepareiksta.

37. Nors ombudsmenas negali nuspresti, ar rinkodaros teisés turétojy vartojami paieskos
terminai yra moksliskai tinkami, ji pazymi, kad PRAC nariai puikiai zinojo, kaip rinkodaros teisés
turétojai naudoja paieSkos terminus, ir né vienas PRAC narys nepareidké nuomonés, kad
paieskos terminai yra netinkami.

»Stebéta, palyginti su tikétina analize*

38. Skundo pateikéjai taip pat kritikavo tai, kad PRAC taiké vadinamajg ,stebimuy ir tikétiny®
(O/E) analize. Atliekant Sig analize, nepageidaujamy reakcijy, kurios, kaip nustatyta, atitinka
arba i$ dalies atitinka tiriamy sindromuy kriterijus, skai€ius buvo lyginamas su atvejy, kurie, kaip
manoma, bty natdraliai pasireiSke tikslinéje populiacijoje, skai¢iumi [63] . Skundo pateikéjai
teigé, kad ,numatomu paplitimu® pagrjstos analizés buvo nepatikimos.

39. Ombudsmené pazymi, kad turimi dokumentai rodo, jog PRAC puikiai Zinojo apie techninius
turimy duomeny triikumus, apie tai (bendrapraneséjai) aiskiai aptaré savo atitinkamose
preliminariose vertinimo ataskaitose ir pateiké kity valstybiy nariy pastabas. Remiantis PRAC
galutine ataskaita, ,stebimy ir tikétiny (O/E) analiziy negalima nustatyti prieZastinio rysio, taciau
jos yra naudingos patvirtinant signalus [t. y. vertinant duomenis, kurie gali rodyti galimg
priezastinj vaisto ir nepageidaujamos reakcijos rysj] ir, nesant patikimy epidemiologiniy
duomeny, atliekant pirminj signaly vertinimgq [64] .

40. PRAC taip pat paaiskino priemones, kuriy imtasi Siems apribojimams pasalinti: ,,
AtsiZvelgiant j netikrumq dél ,stebimo” atvejy skaiCiaus, diagnostinio tikrumo lygio, poveikio
vakcinoms lygio ir foniniy paplitimo rodikliy, atliekant statistine analize paprastai atliekama
jautrumo analizé, susijusi su numanomu nepakankamo pranesimo lygiu, ,patvirtinty” ir
J~hepatvirtinty” atvejy skaiciumi (atitinkamai naudojant keletq diagnostinio tikrumo kategorijy),
paskiepyty asmeny arba skiepyty vakcinos doziy skai¢iumi ir pasikliovimo daZnio intervalais”
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[65] (pabraukta papildomai).

41. Pavyzdziui, siekiant atsizvelgti j galimg nepakankama ataskaity skaiciy, j O/E analize
jtraukti scenarijai, kuriuose buvo daroma prielaida, kad pranesimy apie atvejus rodiklis
yra 1 % (tai reiSkia, kad Siame scenarijuje statistinés analizés tikslais daroma prielaida, kad
nustatyti atvejai sudaro tik Simtgjg faktinio atvejy skaiciaus) [66] .

42. PRAC taip pat paprasé SAG-V eksperty pateikti pastabas dél turimos informacijos.
Ekspertai atsaké, kad , rinkodaros teisés turétojy atlikta ir prane$éjo kruopsciai jvertinta O/E
analizé atrodo tokia pat patikima, kaip ir galéty bati, atsizvelgiant j sunkumus, susijusius su
surinkty duomeny rasimi ir padarytomis prielaidomis. [...] [a$] t buvo paZymeéta, kad O/E

CRPS atvejy skaiCius virSyty fonine normgq, atsiZvelgiant j padétj atskirose Salyse [...] [67] .

43. Galiausiai PRAC, visiSkai suprasdamas ir apsvarstes tokiy analiziy trikumus , nurodé,
kad atliekant O/E analizes, paskiepyty mergaiiy CRPS/POTS rodikliai atitiko tikétinus iy
amziaus grupiy rodiklius, atsizvelgiant j jvairius scenarijus, susijusius su nepakankamu ataskaity
teikimu, taip pat j ataskaitas, kurios nevisiSkai atitiko sindromy diagnostinius kriterijus [68] .
Ombudsmené neturi nuomonés dél moksliniy Sio klausimo aspekty, taciau pazymi, kad PRAC
puikiai Zinojo ir atvirai Zzinojo apie O/E analizés trikumus ir paaiskino priemones, kuriy imtasi
Siems apribojimams pasalinti. Galiausiai visi ekspertai pritaré i$ turimy duomeny padarytoms
iSvadoms.

Placebo sujungimas

44. Skundo pateikéjai taip pat nesutiko su metodika, taikoma siekiant palyginti galimy KRSS ir
POTS atvejy skaigiy grupéje, kuri klinikiniy tyrimy metu vartojo vakcinas nuo ZPV, su placebu
gydyta grupe. Rinkodaros teisés turétojai sujungé keliy uzbaigty tyrimy, kuriuose buvo
naudojami jvairiy rasiy placebu, rezultatus. Skundo pateikéjai teigia, kad bent kai kuriy i$ iy
placebo pasirinkimas galéjo bati problemiskas.

45. EMA paaiskino, kad, nepaisant skirtingy placebo, laikyta tinkama, nes duomenys buvo
naudojami tik informacijai apie bendrag POTS ir CRPS atvejy skaiciy surinkti siekiant nustatyti
galimg su ZPV vakcinomis susijusio saugumo ,signalo” buvima. 1$ tiesy klinikiniy tyrimy
duomenyse jtariamy CRPS/POTS atvejy skaicius buvo toks mazas, kad placebo grupiy
sumavimas nebuvo svarbus moksliniam vertinimui. Né vienos vakcinos atveju nenustatyta né
vieno KRSS ar POTS atvejo, nei grupéje, kuri paskiepyta vakcina nuo ZPV, nei placebo
gavusioje grupeéje [69] . Kalbant apie kitg vakciny grupe, tik trys pranesimai apie CRPS (vienas
Gardasil 9 , vienas Gardasil | Silgard ir 1 i$ placebo) ir du atvejai, rodantys POTS (du atvejai
Gardasil 9 ir né vienas Gardasil / Silgard arba placebo) buvo nustatyti i mazdaug 60,000
tyrimo dalyviy. Praneséjai (bendrapraneséjai) iSanalizavo kiekvieng nustatytg jtarting atvejj,
neatsizvelgiant j tai, ar atvejis buvo susijes su ZPV vakcinos grupe, ar su placebo grupe [70] .
Tuo vertinimu vél buvo dalijamasi su visais PRAC nariais. Apskritai PRAC atkreipé démes;j j tai,
kad abiejy sindromy daznis buvo labai mazas tiek vakcinuoty, tiek placebo grupése.
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46. Ombudsmené pazymi, kad, prieSingai, nei teigia skundo pateikéjai, PRAC nepalygino
galimy CRPS ir POTS atvejy skaiciaus grupéje, kuri vartojo vakcinas nuo ZPV, su grupe, kuri
gavo (skirtingy rasiy) placebg. Dél labai maZo galimy atvejy skaiciaus nebuty buve galima atlikti
jokio atitinkamo palyginimo. Todél PRAC lygino abiejose grupése nustatyty galimy atvejy
skai€iy su apskai€iuotu POTS ir CRPS daZzniu bendroje nevakcinuotoje populiacijoje (taip pat Zr.
38—43 dalis dél O/E analizés). PRAC priéjo prie iSvados, kad mazas atvejy daznis klinikiniy
tyrimy metu i$ tiesy atitiko apskaiciuotg tokiy ligy daznumg bendroje nevakcinuotoje
populiacijoje.

47. Skundo pateikéjai taip pat abejoja tam tikry riisiy placebo naudojimo moksliniu tinkamumu
atliekant ZPV vakciny klinikinius tyrimus. Ombudsmenas negali pareik$ti nuomonés $iuo mokslo
klausimu.

Reikia daugiau moksliniy tyrimy

48. Ombudsmeneé paprasé EMA patvirtinti, kad ji nuolat vertins visus naujus jrodymus ir kad ji
nuolat nagrinés, ar ateityje reikés atlikti konkretesnius vakciny nuo ZPV mokslinius tyrimus.

49. Atsakydama EMA paaiskino savo pastangas stebéti ir analizuoti farmakologinio budrumo
duomenis [71] . EMA taip pat apibddino ZPV vakciny rinkodaros teisés turétojams nustatytus
jpareigojimus, taip pat PRAC rekomendacijas, pateiktas po kreipimosi procediiros. Remdamasi
ES farmakologinio budrumo teisés aktais [72] , EMA jpareigoja rinkodaros teisés turétojus jdiegti
rizikos valdymo sistemas ir vykdyti rizikos valdymo planuose [73] nurodytg veiklg. Be to, PRAC
galutinéje vertinimo ataskaitoje rekomendavo toliau atidziai stebéti Siy vakciny saugumagq. Tai
turéty apimti tolesnius veiksmus, susijusius su CRPS arba POTS ataskaitomis, siekiant nustatyti
atitinkamas klinikines charakteristikas, nustatyti galimus POTS ir CRPS atvejus, remiantis plataus
masto paieskos strategijomis, jskaitant iSsamiq informacijq apie rezultatus, ir palyginti ataskaity
teikimo rodiklius su turima informacija apie Zinomg POTS ir CRPS epidemiologijq “ [74]
(pabraukta papildomai).

50. Be to, CHMP, pateikdamas nuomone dél kreipimosi proceddros, laikési nuomonés, kad
Jpastebétas ir tikétinas” analizé turéty bati toliau atliekama [ periodiskai atnaujinamuose
saugumo protokoluose, t. y. rinkodaros teisés turétojo parengtose ataskaitose, kuriose
apraSoma vaisto saugumo patirtis nustatytu metu po jo rinkodaros teisés suteikimo,]
atsiZvelgiant j pranesimo daZznumo pokycius “ [75] .

51. IS vieSai prieinamos informacijos matyti, kad PRAC apsvarsté, ar reikéty prasyti rinkodaros
leidimo turétojy atlikti papildomus tyrimus. PRAC taip pat paprasé SAG-V aptarti tokiy tyrimy
jgyvendinamuma [76] . Galiausiai PRAC priéjo prie iSvados, kad prasymas atlikti tokius tyrimus
yra nepagrjstas [77] .

52. Skundo pateikéjai nesutiko su PRAC mokslinémis iSvadomis ir teigé, kad EMA galéjo ir
turéjo padaryti iSvada, kad reikia daugiau moksliniy tyrimy. Ombudsmenas negali pareiksti
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nuomoneés dél iSvady, padaryty remiantis turimais duomenimis, tac¢iau atkreipia démesj j PRAC
ir EMA jsipareigojima nuolat stebéti vakciny nuo ZPV sauguma.

EMA literatiros paieska

53. Skundo pateikéjai teige, kad EMA pasalino savo literatiros apie CRPS ir POTS paieska i$
vieno i$ bendrapraneséjy preliminaraus vertinimo ataskaitos.

54. EMA nurodé, kad i§ esmés paieskos literatiroje néra konfidencialios informacijos, todél jos
nepasalinamos i dokumento, paskelbto gavus prasyma leisti visuomenei susipazinti su
dokumentais. Taciau EMA pripazino, kad nagrinéjant praSyma leisti susipaZinti su preliminaria
vertinimo ataskaita, paieSkos buvo netycia pasalintos.

55. Gavusi vélesnj praSyma leisti visuomenei susipazinti su dokumentais, EMA pateiké skundo
pateikéjams paieskg literattroje. Skundo pateikéjai kritikavo tai, kad paieSkos strategijos nebuvo
jtrauktos j SAG-V ekspertams pateiktg informacinj dokumenta.

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

57. Literatdros paieSkos nebuvo jtrauktos j preliminarig vertinimo ataskaitg, pateiktg SAG-V
ekspertams. Vis délto ombudsmenas pazymi, kad i$ esmés visi leidiniai, kuriuos EMA nustaté
atlikusi paieska literatGroje, buvo jtraukti j praneséjo preliminarioje vertinimo ataskaitoje pateiktg
nuorody sgrasa, todél jais galéjo naudotis SAG-V ekspertai. Be to, bendrapraneséjis
preliminarioje ataskaitoje, kuri buvo pateikta SAG-V, pateiké literatlros paieSkos rezultaty
santrauka.

58. EMA taip pat patvirtino ombudsmenui, kad SAG-V ekspertai buty galéje prasyti atlikti
literatQros paieska, jei manyty, kad jiems jy reikia, ir kad jiems bty suteikta galimybé atlikti
literatQros paieska, jei jie bty to prase. EMA nurodé, kad ekspertams pateiktoje informacinéje
medziagoje aiSkiai nurodyta , kad jiems papraSius galima gauti bet kokig papildomag
informacijg, pavyzdziui, apie paieska literatiroje. Tagiau né vienas SAG-V ekspertas nepaprasé
atlikti paieSky.

59. Ombudsmené taip pat pazymi, kad neatrodo nejprasta, jog SAG-V ekspertai neblty
pasinaudoje Sia galimybe. Skirtingai nuo PRAC, kuris buvo atsakingas uZ visg mokslinj
vertinima, PRAC paprasé SAG-V eksperty pateikti pastabas dél keliy aiSkiai apibrézty klausimy
[78] . Siomis aplinkybémis, atsizvelgiant j tai, kad SAG-V ekspertai neprasé jokios papildomos
informacijos, Ombudsmenas supranta, kad jiems buvo suteikta visa informacija, reikalinga
Siems konkretiems klausimams spresti.

Galutinés ataskaitos rengimas
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60. Ombudsmené papradé EMA paaiskinti, kas rengia PRAC galutines vertinimo ataskaitas dél
kreipimosi procedry, pavyzdziui, dél vakciny nuo ZPV.

61. EMA paaiskino, kad Siuo atveju pagal standartine procedirg [79] praneséjas, padedamas
EMA sekretoriato, parengé galutinés PRAC vertinimo ataskaitos projektg, kurj véliau
pakomentavo ir patvirtino visi PRAC nariai. IS esmés galutinis praneSimas yra praneseéjo
pranesimo, mokslinés patariamosios grupés rastu pareikdtos nuomonés, taip pat PRAC
diskusijy ir iSvady konsolidavimas.

PRAC pastabos dél mokslo darbuotojo ir Upsalos PSO stebésenos centro moksliniy tyrimy ir
duomeny

62. Skundo pateikéjai teigé, kad PRAC galutinéje vertinimo ataskaitoje buvo pateiktos
~netinkamos* pastabos dél tyréjo atlikto tyrimo (nagrinéjamas tyréjas yra vienas i$ skundo
pateikéjy). PRAC padaré iSvada: , Apskritai laikoma, kad [tyréjo] pateikty atvejy serija yra labai
atrinkta pacienty imtis, akivaizdZiai pasirinkta taip, kad atitikty iS anksto nustatytg vakcinos
sukelto suZalojimo hipoteze .“ [80] .

63. Skundo pateikéjai taip pat kritikavo tai, kaip PRAC pristaté ir iS8analizavo tyréjo ir Upsalos
PSO stebésenos centro darbg. Skundo pateikéjai teigia, kad PRAC poziiris buvo nemokslinis ir
apima ,vynuogiy rinkima®“.

64. EMA teigé, kad jokia PRAC pozicija neturéty biti laikoma pejoratyvia ar kaltinimu
nusizengimu.

65. Ombudsmené pazymi, kad PRAC ataskaitoje pateikiama iSsami mokslo darbuotojo [81] ir
PSO Upsalos stebésenos centro [82] atlikto darbo santrauka ir iSsamus jvertinimas. Skundo
pateikéjy nurodyta citata yra PRAC atlikto tyréjo darbo dviejy puslapiy vertinimo dalis. Vertinime
taip pat pateikiama daugiau paaiskinimy dél PRAC pozicijos dél moksliniy tyrimy [83] . Apskritai,
néra nieko, kas rodyty, kad PRAC komentaras yra kazkas daugiau nei jo mokslinio pozidrio j
mokslinius tyrimus dalis.

66. Ombudsmenas negali jvertinti mokslo, kuriuo grindZziama PRAC nuomoné apie tyréjo ir
Upsalos PSO stebésenos centro mokslinius tyrimus ir duomenis. Vis délto ombudsmenas

pazymi, kad PRAC paprastai turi turéti galimybe pareiksti nuomone mokslo klausimu, net jei tai
susije su nepritarimu kity mokslininky pateiktoms hipotezéms.

Dél skaidrumo ir atvirumo

Konfidencialumo salyga

67. Skundo pateikéjai kritikavo tai, kad EMA savo ekspertams taiko visg gyvenimg trunkancig
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konfidencialumo pareiga.

68. Savo atsakyme skundo pateikéjams EMA teigé, kad ji privalo tai daryti pagal jstatyma: , net
ir nustoje eiti savo pareigas ekspertai privalo neatskleisti informacijos, kuriai taikomas
jpareigojimas saugoti profesine paslaptj “ [84] . TaCiau EMA pareiSké, kad , ekspertai, kurie
nesutiko su kolegialiu sprendimu, gali vieSai aptarti savo nesutarimus, jei jie aiskiai nurodo, kad
pareiksta nuomoné yra jy, o ne komiteto nuomoneé ir kad jie neatskleidZia konfidencialios
komercinés informacijos “.

69. Skundo pateikéjai teigé, kad EMA standartinés konfidencialumo sglygos formuluoté tai
nepatvirtina.

70. Ombudsmenas pripazino skundo pateikéjy arguments ir pasitlé EMA apsvarstyti galimybe
pritaikyti savo standartine konfidencialumo sglygg ekspertams (toliau — Konfidencialumo
jsipareigojimo Sablonas), kad ji geriau atspindéty EMA pozicijg, iSreikStg atsakyme skundo
pateikéjams. EMA nurodé, kad Siuo tikslu pradéjo modelio perZiGros procesa, kuris Siuo metu
vyksta.

71. Ombudsmené daro iSvada, kad EMA Siuo metu sprendzia $j klausima, ir praso EMA
informuoti jg apie Sio proceso rezultatus.

Galimybé susipazinti su dokumentais

72. Atsakydama j prasyma leisti visuomenei susipazinti su dokumentais, EMA pateiké skundo
pateikéjams SAG-V susitikimo dél vakciny nuo ZPV protokolg. Tagiau skundo pateikéjai teige,
kad jei EMA i3 tikryjy noréjo bati atvira ir skaidri, ji baty pateikusi visy turimy dokumenty,
pateikty vakcinos nuo ZPV byloje, sqrasq kartu su savo oficialia 40 puslapiy ataskaita savo
interneto svetainéje (pabraukta papildomai).

73. Ombudsmené pazymi, kad EMA jau skelbia daug dokumenty, susijusiy su jos proceddromis
[85] . Kreipimosi procediira dél vakciny nuo ZPV apémé Komisijos pranesima, kuriuo
pradedama procedira, klausimy rinkodaros teisés turétojams sgrasg, procediros tvarkarastj,
galutine vertinimo ataskaitg ir PRAC bei CHMP posédzio protokolus, kuriuose buvo aptarta
kreipimosi procedira, ir priimtas galutines iSvadas [86] .

74. Tyrimo metu Ombudsmenas vis délto pasitlé EMA apsvarstyti galimybe vieSai paskelbti
visy jos turimy dokumenty, susijusiy su konkrecia kreipimosi proceddra, sgrasus. Tai leisty
pilieCiams pateikti konkrecius praSymus dél galimybés susipazinti su dokumentais, jei jie
pageidauty gauti dokumentg. Todél tiek praSyma teikiantis asmuo, tiek EMA turéty skirti maziau
laiko bereikalingai plataus masto praSymams.

75. Deja, savo atsakyme ombudsmenui EMA j Siuos pasidlymus neatsizvelgé. Todél
Ombudsmenas savo sprendime, kuriuo uzbaigiamas tyrimas, pakartoja savo pasitlyma.
Kaip alternatyva ombudsmenas siiillo EMA apsvarstyti kitus bidus, kaip padéti pilieCiams
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nustatyti dokumentus, kuriuos jie nori gauti. Pavyzdziui, EMA galéty aiSkiai nurodyti, kad
pilieciai, kuriems reikia daugiau informacijos prie$ pateikdami praSyma leisti visuomenei
susipazinti su dokumentais, gali gauti tokig informacijg pirmiausia pateikdami prasymg suteikti
informacijg, kuri bus i8nagrinéta nedelsiant.

Prasomas posédzio protokolas

76. Kaip minéta 15 dalyje, skundo pateikéjai paprasé leisti visuomenei susipazinti su SAG-V,
eksperty grupés, su kuria PRAC konsultavosi per kreipimosi procedira, protokolais. EMA
pateiké skundo pateikéjams Sio protokolo kopijg. TaCiau skundo pateikéjai nesutiko su EMA
sprendimu i$§ praSomo dokumento iSbraukti tam tikry darbuotojy pavardes.

77. Ombudsmené pazymi, kad redaguota informacija susijusi tik su EMA pagalbiniy darbuotojy
vardais ir pavardémis (EMA atskleidé Siame protokole nurodyty PRAC praneséjy ir (arba)
vertintojy ir jos vyresniyjy darbuotojy pavardes). EMA aiSkiai nurodé, kad ji neredaguos jokiy
mokslo eksperty ir EMA darbuotojy, atliekanéiy vadovaujamas ir oficialias funkcijas, pavardziy.

78. Ombudsmenas mano, kad nebdtina atskleisti darbuotojy, teikianciy sekretoriato paslaugas,
asmens duomeny. Todél sprendimas iSbraukti Siuos vardus ir pavardes, bet ne kity susijusiy
asmeny vardus ir pavardes, buvo tinkamas.

Dél jtariamy interesy konflikty

Galimybé susipazinti su interesy deklaracijomis EMA interneto
svetainéje

79. Skundo pateikéjai iSreiSké susirlpinima, kad EMA internetinéje eksperty duomeny bazéje
troksta dviejy SAG-V nariy interesy deklaracijy [87] . Ombudsmené papradé EMA pateikti jai Siy
dviejy deklaracijy kopijas.

80. Atsakydama EMA pateiké dvi deklaracijas, kurias ombudsmenas perdavé skundo
pateikéjams. EMA taip pat paaiskino, kodél Siy deklaracijy jos duomeny bazéje nebuvo.
Priezastys buvo tik administracinés (nagrinéjamy deklaracijy galiojimas baigési ir jos buvo
pasalintos i§ duomeny bazés, kai skundo pateikéjai bandé su jomis susipazinti). Abu
aptariamieji ekspertai nedeklaravo jokiy interesy, todél jy visapusiSkas dalyvavimas SAG-V
veikloje buvo teisétas.

81. Taigi EMA iSsprendé §j skundo aspekta.

SAG-V moksliniy eksperty interesy konflikto vertinimas

82. Skundo pateikéjai kritikavo galimy EMA eksperty interesy konflikty vertinima. Jie ne tik
kritikavo EMA bendrg interesy konflikty politika, bet ir suabejojo specialiu tam tikry SAG-V
eksperty vertinimu [88] , kuris buvo atliktas prie$ grupés posédj dél vakciny nuo ZPV. Skundo
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pateikéjai nesutiko su sprendimu pasalinti tam tikrus ekspertus, bet ne kitus.

83. Pirma, Ombudsmenas pazymi, kad nuo to laiko EMA politika, susijusi su moksliniy komitety
nariy ir eksperty konkuruojandiy interesy nagrinéjimu, buvo atnaujinta [89] .

84. Antra, ombudsmenas atidZiai jvertino skundo pateikéjy nurodytus atvejus. Ombudsmenas
pazymi, kad: Bet kuriam SAG-V ekspertui, pareiSkusiam EMA, kad jis turi finansiniy interesy
(pvz., akcijy) bet kurioje farmacijos jmonéje, ir visiems ekspertams, kurie deklaravo kitus
interesus, konkregiai susijusius su vakcinomis nuo ZPV (pvz., buvusios konsultacijos ar
dabartiniai vakciny nuo ZPV tyrimai), nebuvo leista dalyvauti galutinése i§vadose ir balsuojant
dél SAG-V susitikimo dél vakciny nuo ZPV. Tai atitiko tuo metu EMA vykdomg interesy konflikty
politikg [90] , ir ombudsmenas sutinka, kad buvo tikslinga neleisti tokiems ekspertams dalyvauti.

85. SAG-V pirmininkas savo vieSai prieinamoje interesy deklaracijoje pareidké, kad kai kuriems
ZPV vakciny rinkodaros teisés turétojams ankséiau atliko mokslinius tyrimus, susijusius su
vakcinomis, i§skyrus ZPV vakcinas . Ekspertas nedeklaravo jokiy aktualiy dabartiniy interesu,
nei finansiniy, nei kity interesy. Ombudsmené pazymi, kad EMA interesy konflikty politika
leidZia tokiam ekspertui visapusiSkai dalyvauti posédyje. Néra jrodymuy, kad ankstesni eksperto
moksliniai tyrimai rodyty kokig nors priklausomybe nuo ZPV vakciny gamintojy. Taip pat néra
jrodymy, kad su Siomis bendrovémis susije tyrimai baty susije su aptariamu klausimu, t. y.
vakcinos nuo ZPV saugumu.

86. Skundo pateikéjai taip pat nerimauja dél SAG-V pirmininko vieSy pareiskimy, padaryty likus
kelioms savaitéms iki susitikimo dél vakciny nuo ZPV. Pasak skundo pateikéjy, $is pareiskimas
buvo susijes su ,daug gyvybiy iSgelbéty (ZPV vakciny] ir [ekspertas] saké, kad néra jokiy
saugumo problemy jrodymy “. Skundo pateikéjai teigia, kad tai rodo Sio eksperto Saliskuma.

87. Ombudsmenas pazymi, kad néra nejprasta, kad ekspertas, dalyvaujantis atliekant mokslinj
vertinima, vieSai pareiSkia nuomone moksliniais klausimais, kurie gali bati aptarti. Tokie
pareiskimai nereiskia, kad asmuo yra SaliSkas arba kad pozicijos, kuriy jis laikosi moksliniuose
komitetuose, néra grindziamos vien objektyviomis priezastimis. Teiginiai papras€iausiai atspindi
tai, kad ekspertai dirba atitinkamoje mokslo srityje ir yra sukaupe moksline nuomone apie Sig
mokslo sritj.

88. Be to, atrodo, kad eksperto teiginiui pritaria specializuotos vieSosios jstaigos, kaip matyti i$
aplinkybiy 3—4 punkty, kuriuose iSdéstyta naujausia Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO)
nepriklausomy eksperty komiteto atlikta GACVS perzidra. Galiausiai, nors ekspertas dalyvavo
SAG-V poseédyije, Si grupé tik pateiké patarimy dél tam tikry konkreciy, i5 anksto apibrézty
klausimy. Rekomendacijg dél vakciny nuo ZPV, kad vakcinos nesukelty CRPS ar POTS,
priemé PRAC ir CHMP, o ne SAG-V.

[1] Parduodamos pavadinimu Cervarix, Gardasil | Silgard ir Gardasil 9 .
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[2] http://gco.iarc.fritoday/fact-sheets-cancers?cancer=16&type=0&sex=2 [Nuoroda]

[3] http://eco.iarc.fr/leucan/CancerOne.aspx?Cancer=25&Gender=2#block-table-f [Nuorodal]
[4] http://www.who.int/immunization/diseases/hpv/en/ [Nuorodal]

[5] http://www.who.int/vaccine_safety/committee/en/ [Nuoroda]

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

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

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

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

[10]
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_ 000537 .jsp
[Nuoroda]

[11]
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/PRAC/people_listing 000112.jsp&mid=WC0b01ac0:
[Nuoroda]

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

[13] Tam tikri ,EudraVigilance® duomenys vieSai skelbiami adresu
http://www.adrreports.eu/en/index.html [Nuoroda]

[14]
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp
[Nuoroda]

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

[16] Pagal Reglamento 726/2004 (2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir

veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezidros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty agenttrg, OL L

136, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 17 sk., 2 t., p. 726/2004) 20 straipsn;,

suvestiné redakcija pateikiama:
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0726:20120702:EN:PDF
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[Nuoroda]).

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

[18]
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/09/WC500194105.pdf
[Nuoroda]

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

[20]
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/contacts/CHMP/people_listing_000116.jsp&mid=WCO0b01acO
[Nuoroda]

[21] Galutinés vertinimo ataskaitos 32—36 puslapiai, kuriuos galima rasti adresu
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_providec
[Nuoroda]

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

[23] http://www.who.int/wer/2016/wer9103.pdf?ua=1 [Nuoroda]
[24] http://www.who.int/vaccine_safety/committee/topics/hpv/June_2017/en/ [Nuorodal]
[25] https://www.cdc.gov/vaccinesafety/vaccines/hpv/hpv-safety-fags.html [Nuoroda]

[26] CHMP yra atsakingas uz: atlieka pirminj ES masto rinkodaros leidimy paraiSky vertinimg;
vertinti esamo rinkodaros leidimo pakeitimus ar iSplétimus; ir atsizvelgiant j PRAC

rekomendacijas dél vaisty saugumo rinkoje (
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000094.jsp
) [Nuorodal].

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

(28]
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/European_Comm
[Nuoroda]
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000094.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/2010/02/people_listing_000002.jsp&mid=WC0b01ac0580028c7c
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/European_Commission_final_decision/WC500200002.pdf
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[29] Paskelbta adresu:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133731/dec_133731_en.pdf
[Nuoroda] ( Cervarix ), d [Nuoroda] ( Gardasil ),

http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133733/dec_133733_en.pdf
[Nuoroda] ( Gardasil 9 ) ir & [Nuoroda] ( Silgard ).

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

[31] SESV 228 straipsnio 1 dalis: ,Europos Parlamento iSrinktas Europos ombudsmenas
igaliojamas priimti bet kurio Sgjungos pilieCio arba bet kurio valstybéje naréje gyvenancio ar
registruotg buveine turincio fizinio ar juridinio asmens skundus dél netinkamo Sgjungos
institucijy, jstaigy ar organy veiklos administravimo atvejy, iSskyrus Europos Sgjungos
Teisingumo Teismag, kai jis vykdo teismines funkcijas. Jis nagrinéja tokius skundus ir pranesa apie
jJuos “ (pabraukta mano).

[32] Zr. sprendimo byloje 1375/2016/JAS dél Europos Komisijos sprendimo dél herbicido
sudedamosios dalies glifosato patvirtinimo galiojimo pratesimo 18 punkta, kurj galima rasti
adresu https://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/decision.faces/en/75832/html.bookmark
[Nuoroda]

[33] 2000 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 45/2001 dél
asmeny apsaugos Bendrijos institucijoms ir jstaigoms tvarkant asmens duomenis ir laisvo tokiy
duomeny judéjimo (OL L 8, 2001, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 11 sk., 1 t., p.
45), kurj galima rasti adresu http://data.europa.eu/eli/reg/2001/45/0j [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/emalindex.jsp?curl=pages/about_us/landing/experts.jsp
[Nuoroda]

[36] Informacijg apie perzilros procedirg galima rasti Ombudsmeno interneto svetainéje:
http://www.ombudsman.europa.eu/en/resources/otherdocument.faces/en/70669/html.bookmark
[Nuoroda]

[37] Taip pat zr. ,Proceduros tvarkarastis®, kurj galima rasti adresu

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

[39]
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_starte
[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_providec
[Nuoroda]

[45] Zr., pavyzdZiui, vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ciproterono acetato ir etinilestradiolio

(2 mg/0,035 mg), vertinimo ataskaitg, p. 38—39, kurig galima rasti adresu
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/cyproterone_ethinylestradiol 107i/R
[Nuoroda]

[46] Zr. PRAC 2015 m. lapkriio mén. plenarinés sesijos protokolo p. 14, kurj galima rasti
adresu
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2016/01/WC500199609.pdf
[Nuoroda]

[47] Daugiau informacijos apie EMA galimybe susipazinti su dokumentais galima rasti adresu
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/document_library/document_listing/document_listing 000312
[Nuoroda]

[48] Pavyzdziui, zr.:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_001787.jsp&mid=WCO0b01
[Nuoroda]
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[49] Reglamento 726/2004 dél PRAC 61a straipsnyje daroma nuoroda j 61 straipsnio 7 dalj,
kurioje nustatyta: , Rengdamas nuomone, kiekvienas komitetas deda visas pastangas, kad
pasiekty mokslinj konsensusgq. Jei tokio konsensuso pasiekti nejmanoma, nuomone sudaro
daugumos nariy pozicija ir skirtingos pozicijos, nurodant prieZastis, kuriomis jos grindZiamos.

[50] Bendryjy reikaly tarybos sprendimai ar rekomendacijos paprastai priimami bendru
sutarimu ( http://www.who.int/vaccine_safety/committee/working_mechanisms/en/ [Nuorodal).
PSO Tarptautinés vézio moksliniy tyrimy agentdros (IARC) monografijos darbo grupés siekia
bendro sutarimo vertinimo ( http://monographs.iarc.fr/ENG/Preamble/currenta6work0706.php
[Nuorodal).

[51] Maisto ir vaisty administracijos Narkotiky saugos priezilros valdyba savo rekomendacijas

rengia bendru sutarimu arba balsuodama (
https://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/CentersOffices/OfficeofMedicalProductsandTobacco/CDER/ManualofPol
[Nuorodal)).

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

[53] Zr., pavyzdziui, 2013 m. geguzés 13—-16 d. PRAC posédzio protokolo 10 psl. (
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2013/06/WC500144716.pdf)
ir [Nuoroda]vertinimo ataskaitg, kurioje yra ciproterono acetato ir etinilestradiolio (2 mg/0,035
mg), kuriy sudétyje yra vaistiniy preparaty, p. 38-39 (zr.
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/cyproterone_ethinylestradiol _107i/R
[Nuorodal]). Tokiu atveju PRAC nario, iSreiSkusio prieSingg daugumos nuomone, nuomonés
buvo iSsamiai iSdéstytos 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] Zr. galutinés vertinimo ataskaitos 32—36 puslapius.

[57] Zr. galutinés vertinimo ataskaitos p. 31.

[58] Zr. galutinés vertinimo ataskaitos p. 30-31.

[59] Taip pat Zr. galutinés vertinimo ataskaitos p. 32.

[60] Galutinés vertinimo ataskaitos 21-30 puslapiuose pateikiama iSsami Sios ataskaitos turinio
santrauka ir analizé.

[61] Galutinés vertinimo ataskaitos 17 psl.
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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
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[62] Zr. klausimy sgraso 1 klausima, kurj galima rasti adresu
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_starte
[Nuoroda]

[63] Taip pat Zr. galutinés vertinimo ataskaitos p. 12—13.

[64] Galutinés vertinimo ataskaitos 13 psl.

[65] Galutinés vertinimo ataskaitos 13 psl.

[66] Zr., pavyzdZiui, galutinés vertinimo ataskaitos p. 16.

[67] Galutinés vertinimo ataskaitos 34—35 psl.

[68] Zr. galutinés vertinimo ataskaitos p. 39.

[69] Galutinés vertinimo ataskaitos 13 psl.

[70] Taip pat Zr. galutinés vertinimo ataskaitos p. 15.

[71] Taip pat zr.
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_001819.jsp&mid=WC0b0
[Nuoroda]

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

[73] Zr. Europos vie$o vertinimo ataskaitos dél Cervarix (

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document _library/EPAR_-_Product_Information/human/000721/WC5000246
) ir [Nuoroda]Gardasil (3) Il [Nuoroda]prieda.

[74] Galutinés vertinimo ataskaitos 39 puslapis.

[75]

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

[Nuoroda]

[76] Galutinés vertinimo ataskaitos 36 puslapis.

[77] Galutinés vertinimo ataskaitos 37 puslapis.

[78] Zr. galutinés vertinimo ataskaitos 32—36 puslapius.

[79] PRAC darbo tvarkos taisykliy 6 straipsnio 2 dalis, pateikiama adresu
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/03/WC500139609.pdf
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189477.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/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] Galutinés vertinimo ataskaitos 24 puslapis.

[81] Galutinés vertinimo ataskaitos 21-24 psl.

[82] Galutinés vertinimo ataskaitos 26—29 puslapiai.

[83] Galutinés vertinimo ataskaitos 23 puslapis: , IS pirmo dokumento aiSkiai matyti, kad
pacientai nebuvo jtraukti, jei jie neatitinka iS anksto nustatytos vakcinos sukeltos ligos hipotezés
(simptomai pries vakcinacijg, pasireiSkimas praéjus daugiau kaip 2 ménesiams po vakcinacijos,
neZinomas pradZios laikas arba jei galima nustatyti kitas prieZastis). Pacientai buvo jtraukti j
treCigjj dokumentq, pagrjstq tik savanoriskais atsakymais j klausimyng. Dokumentuose
pabréZiamas simptomy profilio nuoseklumas visose byly serijose. TaCiau neaisku, ar
apklauséjas prase, kad nebity konkreciy simptomy arba kad jie baty nustatyti, nors is rezultaty
pateikimo matyti, kad taip buvo. Jei taip, tai galbat nenuostabu, kad tokia pasirinkta atvejy
serija, apklausta retrospektyviai tokiu badu, suteikty Sias simptomas savybes. “

[84] Reglamento 726/2004 76 straipsnis.

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

[86] Zr. kreipimosi procediros apZvalgq .

[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 jy konkre€ig kompetencijg, skiria CHMP (Zr.
CHMP darbo tvarkos taisykliy 16 straipsnj, kurj galima rasti adresu
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500004628.pdf
[Nuorodal).

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

[Nuoroda]

[90] Europos vaisty agentiiros moksliniy komitety nariy ir eksperty interesy deklaracijy
tvarkymo politika, EMA/626261/2014, Corr. 1.
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