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Eiropas
ombuds

STs lapa ir ma$intulkota [Saite]. Masintulkojumos var bat kladas, kas var mazindt skaidribu un
precizitati; Ombuds neuznemas atbildibu par neatbilstibam. Lai iegdtu visuzticaméako
informaciju un juridisko precizitati, Iddzam skatit Sadus dokumentus. avota versija anglu valoda
ir noradita ieprieks. Lai iegatu plasaku informaciju, lddzam skatit masu valodu un tulko$anas
politiku [Saite].

Eiropas Ombuda lemums par sudzibu 2370/2005/0V
pret Eiropas Zalu agentiru

Lémums
Lieta 2370/2005/0V - Uzsakta {0} 18/07/2005 - Lémums par {0} 05/12/2007

Siudzibas iesniedzéja virs izdarija pasnavibu, lietojot antidepresantu Seroxat/Paroxetine. Péc
vira naves sidzibas iesniedzéja sazinajas ar Eiropas Zalu agentiru par zalu droSuma un
pasnavibas risku. Cita starpa stdzibas iesniedzéjs pieprasija informaciju par Agentiras
zinatnisko atzinumu par So narkotiku. Tomér dazas no vinas e-pasta véstulém palika
neatbildétas. Slidzibas iesniedzéjs arT uzskatija, ka Agentiras sniegtas atbildes ir
neapmierino$as. Stdziba ombudam sidzibas iesniedzé&ja apgalvoja: agentiras parredzamibas
un informacijas trikums attieciba uz vinas pieprasijumiem; nepamatota kavé$anas; ka vina nav
tikusi uzklaustta attieciba uz zalu droSumu un pas$navibas risku; un Agentiras neriko$anas
saistiba ar vinas bazam.

Sava atzinuma Agentlra apgalvoja, ka ta nav atbildéjusi uz dazam stidzibas iesniedz&ja
e-pasta vestulem, jo tas ir bijusas atkartotas un bezjédzigas. Ta noradija, ka paréja dala ta ir
sniegusi sudzibas iesniedz&jam visu nepiecieSamo informaciju.

Péc attiecigas sarakstes rlipigas analizes ombuds secinaja, ka Agentlra nav atbild&jusi uz trim
sudziba uzdotajiem jautajumiem. Tadé| vins iesniedza priekslikumu par mierizligumu un aicinaja
Agentdru i) atvainoties, ka dazas sdzibas iesniedzé&ja e-pasta véstules ir uzskatitas par
atkartotam un bezjédzigam, un ii) atbildét uz minétajiem jautajumiem. Agentira pienéma
ombuda priekSlikumu, atvainojas stdzibas iesniedz&jam un atbild&ja uz trim jautajumiem.

Sava lemuma ombuds atzinigi novértéja to, ka agentira ir pienémusi vina priekslikumu. Tomeér,
nemot véra to, ka stdzibas iesniedzé&ja joprojam nav apmierinata ar atvaino$anas véstuli un
atbildém uz vinas jautdjumiem, vins secinaja, ka nav iesp&jams rast mierizligumu. Tomér
ombuds uzskatija, ka, ta ka Agentdras riciba novérsa vina konstatétas bazas, Agentdra vairs
nav pielavusi administrativas klimes.


https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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Attieciba uz apgalvojumu, ka stidzibas iesniedzéjs nav uzklausits un ka Agentlra nav
rikojusies, ombuds, pamatojoties uz zalu tirdzniecibas atlauju pienem3sanai piemérojamas
proceddras analizi, secindja, ka Agentlra nav pielavusi administrativas k|imes. Tapéc vins
slédza lietu.

Strasbara, 2007. gada 5. decembri
Godatais O. kungs!

2005. gada 27. janija Jas iesniedzat sidzibu Eiropas ombudam par Eiropas Za|u agentdras
(“Agenttra”) iespéjamo parredzamibas un informacijas trikumu attieciba uz Agentiras veikto
paroksetinu saturo$o za|u parskatiSanu. 2005. gada 3. jdlija JUs nosatijat papildu dokumentus
par JUsu stdzibu.

Taja pada diena Jus iesniedzat arT vél vienu stdzibu par to pasu jautajumu pret Eiropas
Komisiju ar tadiem pasSiem apgalvojumiem. Par So stdzibu ir veikta atseviSka izmekléSana ar
numuru 2371/2005/QV, un jus informés par 81s izmeklé8anas rezultatiem atseviska véstulé.

2005. gada 18. jdlija es parsatiju sdzibu agentlras izpilddirektoram.

2005. gada 25. julija es sanému véstuli, kas datéta ar 2005. gada 13. jdliju no EP deputata
Brian Crowley, kurs rakstija, lai atbalstitu Jisu stdzibu. ES atbildéju Crowley kungam 2005.
gada 30. augusta, noradot arT to, ka vin$ tiks informéts par Jasu stdzibas iznakumu. Tadé| sa
IEmuma kopija vinam tiks nositita informacijai.

2005. gada 27. augusta, 9. septembrt un 2005. gada 17. oktobrT JUs nosatijat tris e-pasta
véstules par JUsu sudzibu. Pirmaja bija ieklauta nesena pétijuma kopija par Paroksetinu, un divi
pédéjie no tiem bija jisu sarakstes ar Irijas Nacionalas zalu padomes izpilddirektoru kopijas.
Sava 2005. gada 3. novembra atbildé es Jis informéju, ka, manuprat, ir vélams gaidrtt
agentdras atzinumu par Jasu stdzibu, pirms pienemt IEmumu par to, vai attieciba uz §Tm
e-pasta véstulém ir javeic turpmaki pasakumi.

Agentlra savu atzinumu nosatija 2005. gada 26. oktobrT. ES to parsatiju Jums ar uzaicinajumu
izteikt apsvérumus, ko JUs nositijat 2005. gada 3. decembrr.

Jas nosatijat papildu e-pasta véstules manam birojam 2005. gada 10. decembr (divas e-pasta
véstules) un 2006. gada 11. marta par So sudzibu un stdzibu 2371/2005/0OV.

Péc tam |oti regulari jus turpinajat sttt apjomigas e-pasta véstules uz 20—40 adreSu sarakstu,
tostarp manu biroju. Sajos e-pastos js parsitijat papildu zinojumus, pétijumus, rakstus, ka art
laikrakstu izvilkumus par zalu droSumu un jo 1pasi par selektiviem Serotonina atpakalsaistes
inhibitoriem (SSRI) un paroksetinu. Sis e-pasta véstules tika registrétas, atsaucoties gan uz $o
sudzibu, gan stdzibu Nr. 2371/2005/0V.

JUs nosutijat 81s e-pasta véstules (kopa vairak neka simts) §ados datumos: 2006. gada 22. un
26. aprili (trTs e-pasta véstules) 2006. gada 7., 13. un 16. maija (divas e-pasta véstules), 2006.
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gada 4., 8., 21., 25. un 27. jlnija (divas e-pasta véstules), 2006. gada 3., 4., 6., 8. (divas
e-pasta vestules), 2006. gada 11., 19., 21., 22., 22., 23., 25. un 29. jdlija, 2006. gada 27. (tris
e-pasta véstules), 28., 29. (divas e-pasta véstules) un 2006. gada 30. augusta 2006. gada 7.,
8.,12.,14., 20., 22., 23., 24., 28. un 30. septembrT, 2006. gada 8., 13., 18. un 28. oktobrt, 2006.
gada 6. (tris e-pastos), 2006. gada 8., 24., 26., 27., 28. un 30. novembrt, 2006. gada 5. (divas
e-pasta vestules), 6 (divas e-pasta véstules), 9 (divas e-pasta véstules), 15., 16. un 18. (iris
e-pasta véstules) 2006. gada 7. decembirT (iris e-pasta véstules), 8., 14., 19., 20., 21., 23. (divas
e-pasta vestules), 24., 26., 28., 29. (Cetras e-pasta véstules) un 30 (iris e-pasta véstules) 2007.
gada janvari. 2007.gada 1., 2., 5., 7., 15., 17., 24. un 27. februari, 2007. gada 13., 18., 19., 22.,
23. (divas e-pasta véstules) un 2007. gada 30. marta un 2007. gada 1., 2., 3. (divas e-pasta
véstules), 4. (divas e-pasta véstules), 2007. gada 6. un 30. aprila un 2007. gada 14. jGnija.

uz Jasu stdzibu.

2007. gada 26. julija es Agentdrai adreséju priekslikumu par mierizligumu. Jas attiecigi
informéja tas pasas dienas véstulé.

Agentira 2007. gada 1. oktobrT nositija atbildi uz mieriziiguma priekslikumu. Saja datuma
agentdra jums tiesi nostija arT atvaino$anas véstuli. 2007. gada 2. oktobrT Jis man nosatijat
savus apsvérumus par agentdras atvaino$anas véstuli. 2007. gada 3. oktobrT jums bija
telefonsaruna ar manu biroju. 2007. gada 12. oktobrT es nosatiju Jums Agentiras 2007. gada 1.
oktobra atbildi ar uzaicinajumu iesniegt apsvérumus Iidz 2007. gada 15. novembrim.
Telefonsaruna ar manu biroju 2007. gada 13. novembrT JUs noradijat, ka jds neizteiksiet papildu
apsvérumus par Agentiras atbildi un ka Jlsu apsvérumi par Agentdras atvaino$anas véstuli ir
art JUsu apsvérumi par Agentdras atbildi ombudam.

Tagad es rakstu, lai jus zinatu veikto izmekléSanu rezultatus.

ES atvainojos par to, cik ilgs laiks bija vajadzigs, lai izskatttu jasu stdzibu.

PAR SUDZIBU

Siudzibas iesniedzéjs ir Korkas Universitates slimnicas neatliekamas mediciniskas palidzibas
masa. Sudzibas iesniedzéjs uzskata, ka lietas batiskie fakti kopuma ir Sadi:

2003. gada 26. decembrT un 39 gadu vecuma sudzibas iesniedzé&jas virs un tris bérnu tévs
izdarija pasnavibu Seroxat (1) /Paroxetine lietoSanas laika. Saskana ar stidzibas iesniedzéja
teikto Seroxat lika savam viram izdarit padnavibu. P&c vira naves sudzibas iesniedzéja
sazinajas ar Eiropas Za|u agentlru (turpmak “Agentdra”) par selektivu Serotonina
atpakalsaistes inhibitoru (“SSRI”) un jo Tpasi paroksetina lietoSanu, bistamibu un bridingjumiem.
Sava 2004. gada 12. janvara e-pasta véstulé siidzibas iesniedzéja pieprasija informaciju par
Agentlras zinatnisko atzinumu par Paroksetinu un jebkadu citu informaciju par zaJu droSumu un
pasnavibas risku. Ar 2004. gada 19. janvara e-pasta véstuli Agentlra informéja sidzibas
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iesniedzéju, ka vinas e-pasta vestule ir parsitita tas Dokumentu parvaldibas un izdevéjdarbibas
nozarei, tacu ta art neatbildéja.

Sudzibas iesniedzéjs 2004. gada 9. maija pa e-pastu sazinajas ar Eiropas Komisiju un
pieprasija Agentdras pilnigas parskatiS$anas, konstatéjumu un ieteikumu par Paroksetinu kopiju,
ka arT paskaidrojumus par procediru, kada Komisija ratificé agentdras ieteikumus. Stdzibas
iesniedzéja art noradija, ka vina vélas tikt uzklausita, pirms Komisija pienem galigo Iémumu. Ar
2004. gada 25. maija e-pasta véstuli Komisija atbild&ja, ka stdzibas iesniedz€&jai batu jaadresé
vinas jautajumi agentdrai, un sniedza vinai agentiras ierédna kontaktinformaciju.

2004. gada 27. maija péc sazinaSanas ar bijusa Eiropas Parlamenta priekSsédétaja Pat Cox
biroju stidzibas iesniedzéjs sazinajas ar minétas agentiras ierédni. 2004. gada 11. jlnija kada
cita agenttiras amatpersona, nesniedzot atvaino$anos par kavésanos, atbildéja uz sidzibas
iesniedzeja e-pastu, kura tika izskatiti dazi sudzibas iesniedz€ja izvirzitie jautajumi. Tomer Sis
ierédnis atteicas sniegt sikaku informaciju par zinatniskajiem secindjumiem un pamatojumu
Agentaras Cilvékiem paredzéto za|u komitejas (CHMP) atzinumam un ieteikumiem, Iidz
Komisija bls pienémusi attiecigus ieteikumus. SGdzibas iesniedzéjs joprojam gaidija no
agentdras detalizétu informaciju par zinatniskajiem secinajumiem un CHMP atzinuma
pamatojumu, lai gan Komisija bija pienémusi galigo |lémumu $aja jautajuma. Turklat ierédnis
sudzibas iesniedz€&jai nesniedza iespéju dalities ar savu personigo pieredzi un neoficialiem
pieradijumiem, jo agentlra jau bija dzirdéjusi paroksetina lietotaju grupu.

Sldzibas iesniedzéja atbildéja ar 2004. gada 11. jlnija e-pasta véstuli un noradija, ka Agentlra
nav parskatijusi nepublicétus datus par paroksetinu, klinisko pétijumu datus un dazadus
anekdotalus pieradijumus, tostarp vinas pieredzi. Vina uzdeva dazadus jautdjumus un noradija,
ka sabiedribas drosibas interesés Agentlrai un CHMP batu japarskata Sis jautajums un
jacensas ieglt visus datus no farmacijas uznémumiem. SGdzibas iesniedzéjs nesanéma atbildi
un 2004. gada 6. julija un 2004. gada 23. augusta nositija e-pastu. Agentlras amatpersona
atbildéja vinai 2004. gada 5. oktobr, t. i., 87 dienas péc siidzibas iesniedzéja pédéjas
neatbildétas e-pasta véstules. Sava atbildé ierédnis neatvainojas par kavédanos un atteicas
sniegt detalizétaku informaciju, ko slidzibas iesniedzéjs bija pieprasijis. Amatpersona ar1
informéja vinu, ka vinas jautdjumi par bridinajumiem par pasnavibu tiks dariti zinami CHMP, kas
izskatls $o jautajumu nakamaja plenarsédé 2004. gada 19.—21. oktobri. CHMP priek$sédétajs
2004. gada 18. novembrT atbildéja stdzibas iesniedz&jam. Stdzibas iesniedzéjs uzskata, ka
vina atbilde bija neatbilsto$a un bezpersoniska un nav Tpasi némusi véra vinas bazas un
jautdjumus. Sudzibas iesniedzéjs arT uzskatija, ka véstule ir augstpratiga, aizbildinosa,
neuzskaitama un noraidoSa.

Sldzibas iesniedzéjs 2004. gada 26. novembrT un 8. decembrT pa e-pastu nosatija Agentdrai
jaunu informaciju par bridindjumiem un vadIinijam, ka antidepresantus nedrikst lietot viegli
nomakti pacienti, bet uz stidzibas iesniedzé&ja e-pasta vestulem netika sniegta atbilde.

Sldzibas iesniedzéja ir arkartigi nobazijusies par to, ko vina uzskata par agentiras nespéju
aizsargat ES iedzivotajus no novér§ama narkotiku izraistta kait€juma, un norada, ka 3is bazas
pauda arT pats Agentdras izpilddirektors. Sidzibas iesniedzéjs uzskata, ka SSAI antidepresantu
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reguléjums joprojam ir haotisks un k|tdains, tadéjadi nodarot papildu kaitéjumu. Vina uzskata,
ka agentira tika izveidota, lai aizsargatu sabiedribu, bet galu gala ta ir aizsargajusi farmacijas
uznémumus.

Sidzibas iesniedzéjs 2005. gada 27. junija iesniedza ombudam $o stidzibu par iesp&jamu
agentdras pielautu administrativu k|imi. Stdziba vina noradija, ka agentlra nav ievérojusi
Eiropas labas administrativas prakses kodeksu. Pamatojoties uz stdzibas veidlapu un papildu
paskaidrojumiem pievienotaja véstulé, sidzibas iesniedz&ja apgalvojumus var rezumét 8adi:

- Agentira un CHMP trikst parredzamibas un informacijas attieciba uz sidzibas iesniedzéja
pieprasijumu parskatit paroksetinu un jebkadu citu informaciju par SSAI un paroksetina
droSumu un pasnavibu risku.

- Atbildés uz stdzibas iesniedz&ja e-pasta saraksti ir notikusi nepamatota kavédanas.

- Agentira neuzklausija stidzibas iesniedzéju par paroksetina droSuma un pasnavibas riskiem,
un vinas viedoklis netika nemts véra. Turklat agentdra nerikojas attieciba uz vinas bazam.

IZMEKLESANA

Eiropas Zalu agentiras atzinums
Sava atzinuma Agentira kopuma izteica $adas piezimes:

Sakot ar 2004. gada 12. janvara e-pastu, slidzibas iesniedzéjs adentlrai uzrakstija vairakas
véstules un e-pastus. Vinas pirma pieprasijuma mérkis bija iegat informaciju “ par
Paroksetina/Seroxat parskatiSanu, ko veikusi [Agentdraj (...), vai par jebkadiem attiecigiem
darbiem, kas saistiti ar zalu droSumu un pasnavibas risku ”. L. kundze no Agentiras
Dokumentu parvaldibas sektora atbildéja uz $o zinojumu 2004. gada 19. janvar, t. i., piecu
darba dienu laikd no 2004. gada 12. janvara un tadéjadi divu nedélu termina, kas paredzéts
Agentiras Labas administrativas prakses kodeksa 14. panta (apstiprindjums par sanemsanu un
norade uz kompetento parstavi vai citu darbinieku) (2 ). Stdzibas iesniedz&jam tika ieteikts
sazinaties ar Agentiras timek|a vietnes konkréto sadalu, kura ir visa informacija, ko var izpaust
plasai sabiedribai.

2004. gada 27. maija stdzibas iesniedzéjs vélreiz sazinajas ar Agentdru, nosttot e-pastu T.
kungam, Farmakovigilances un pécatlaujas zaJu droSuma un efektivitates nodalas vaditajam
péc atlaujas pieskirSanas cilvéka nodala. T. k-ga vardu sddzibas iesniedz&jam ieteica A. no
Komisijas, kuram sidzibas iesniedzéjs bija nositijis iepriek$éju e-pastu. Sava otraja zinojuma
sldzibas iesniedzéja ludza piekjuvi “pilnigai parskatiSanai ”; 10dza informaciju par turpmakiem
procediras pasakumiem saistiba ar Agentdru vai CHMP veikto Paroksetina parskati$anu; un
pauda interesi tikt uzklausttai “ pirms Komisija pienem savu lemumu ”.

Agentira atgadinaja, ka $aja posma 2004. gada 22. aprilt CHMP (ar savu iepriek$éjo
nosaukumu “CPMP” (4)) pabeidza ES méroga parskatu par paroksetinu saturo$am zalém.
Apvienota Karaliste 2003. gada junija uzsaka parskatiSanu saskana ar Kopienas Cilvékiem
paredzéto za|u kodeksa (Direktiva 2001/83/EK ( 5)) 31. pantu (nodoSanas procedira) .

Sis parskati$anas rezultati, ka noradits turpmak, tika nekavéjoties publiskoti ar pazinojumu
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presei, kas taja pasa diena tika publicéts agentlras timek|a vietné (Doc. Ref.
EMEA/D/11206/04/galiga redakcija), ka art ar jautajumu un atbilZu dokumentu par paroksetinu,
kas publicéts nakamaja diena. Pamatojoties uz pazinojumu presei, Komiteja secinaja, ka
paroksetinu saturo$o zalu riska un ieguvuma novértéjums joprojam ir pozitivs, taéu sniedza
8adu ieteikumu:

“ Komiteja iesaka paroksetinu nelietot bérniem un pusaudZiem, jo kliniskajos pétijumos
konstatets, ka paroksetins ir saistits ar paaugstinatu pasnavibas un naidiguma risku. Turklat
petijumos ar bérniem un pusaudZiem netika pietiekami pieradita efektivitate. Komiteja atziméja,
ka paroksetins neviend ES dalibvalsti nav registreéts lietoSanai bérniem.

Gados jauniem pieaugusajiem var palielindties ar pasnavibu saistitas uzvedibas risks. Tadel
arstésanas laika rapigi janovero gados jauni pieaugusie.

Komiteja iesaka arf pastiprindt bridindjumus par abstinences simptomiem. Terapijas
partrauksanas simptomi ir bieZi, jo ipasi, ja arstéSanas partrauksana ir pékSna, un Komiteja
uzsver, ka pacienti nedrikst péksni partraukt arstésanu, iznemot medicinisku konsultaciju .”

Attieciba uz konkrétiem pieprasijumiem, ko slidzibas iesniedzéja iesniedza sava 2004. gada 27.
maija e-pasta véstulé, agenttra noradija, ka:

- Pilna zinojuma par attiecigo zalu (Seroxat) novértéjumu saturu nevaréja izpaust $aja stadija,
proti, brid1, kad komiteja sniedza savu atzinumu. Pamatinformaciju par proceduru kopa ar
CHMP atzinuma pielikumiem, kuros aprakstiti zinatniskie secinajumi un ieteiktas izmainas zalu
informacija, varéja publicét tikai péc tam, kad Komisija bija pienémusi galigo |emumu. Komisija
pienéma galigo lemumu 2005. gada 29. marta. Saskana ar attiecigo tiesibu normu dalibvalstis
[Emumu pienemsSanas posma var izvirzit jaunus zinatniskus vai tehniskus jautajumus, kas var
likt CHMP parskatit savu zinatnisko atzinumu, pirms Komisija pienem [émumu. Sis pédéjais
precizéjums stidzibas iesniedzéjam tika sniegts ka daja no Agentiras 2004. gada 11. janija
e-pasta vestules.

- Attiecigas tiestbu normas farmacijas joma nepieskir privatpersonam tiesibas tikt uzklausitam
novértéSanas procediras ietvaros. CHMP un Agentiras parstavji tomér uzklausija zinatniskas
baZas, ko izteica lietotaju pacientu grupa, nevis viena persona. Turklat CHMP priek$sédétajs
noléma nositit stidzibas iesniedzé&jam 2004. gada 18. novembra papildu véstuli.

Uz T. 2004. gada 27. maija nosutito e-pastu atbildéja vina tieSais priekSnieks W. 2004. gada 11.
administrativas prakses kodeksa 14. panta. Atbildé siidzibas iesniedzéjam tika sniegta
detalizéta informéacija par ES méroga parskatu par paroksetinu un skaidras norades par
turpmako procedaru.

Agentdra arT noradija, ka tas kodeksa 14. panta ir skaidri noteikts, ka "visu véstuli vai sadzibu
Agentarai divu nedélu laika sanem apstiprindjumu par sanemsanu, iznemot gadijumus, kad
minétaja termind var nosatit atbildi péc batibas. (...)”. Saja gadijuma sidzibas iesniedzéja
nesanéma apstiprinajumu par sanems$anu, jo divu nedélu laika vina sanéma atbildi péc batibas.
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Sidzibas iesniedzéjs 2004. gada 11. junija, 6. jalija un 23. augusta nosatija W. e-pasta
véstules. Sajos zinojumos slidzibas iesniedzéjs sidzéjas par to, ka CHMP novértgjuma,
iespéjams, nav nemti véra “ nepublicéti dati par paroksetinu, klinisko pétijumu jéldati,

nepieejami kliniskie pétijumi un plass anekdotalo pieradijumu klasts (ieskaitot manus)”.

Saja pasa konteksta sidzibas iesniedzéjs ari ludza zinat, vai CHMP bija i) pieprasijusi “ visus
datus no visiem GlaxoSmithKline (GSK) veiktajiem kiiniskajiem pétijumiem ar paroksetinu ”; 1)
l0dza paskaidrojumu par “ atskiribu saistiba ar bridindjumiem par to pasu narkotiku
ASV/Kanada/ES 7; (Ill) ierosinaja nodot jautajumu atpaka] CHMP turpmakai izskati$anai; (IV)
jautaja, vai Komisija jau ir sagatavojusi IEmuma projektu, un v) jautaja, vai kada dalibvalsts ir
izvirzijusi “jaunus svarigus zindtniskus vai tehniskus jautajumus, kas nav aplakoti EMEA/CHMP
atzinuma” .

Pirmie divi zinojumi netika atziti vai uz tiem neatbildgja, jo tie tika uzskatiti par atkartotiem un
bezjédzigiem. Lemums neapstiprinat vai neatbildét tika pienemts saskana ar Agentiras Labas
administrativas prakses kodeksa 14. pantu, kura noteikts, ka “ [..] apstiprinajums par
sanemsSanu un atbilde nav jasata gadijumos, kad véstules vai sGdzibas ir aizskarosas to
parmerigad skaita vai atkartosanas vai bezjédziguma dél.”

Tomér péc batibas atbilde uz stdzibas iesniedz&ja 2004. gada 23. augusta e-pasta véstuli tika
nosatita sdzibas iesniedz&jam 2004. gada 5. oktobrT, tikiidz tika noteikta nakamas CHMP
plenarsédes darba kartiba. Saja atbildé siidzibas iesniedzéja tika informéta, ka vinas konkrétie
zinatniskie jautajumi par bridindjumu par pasnavibu ir iesniegti apsprieSanai nakamaja CHMP
plenarséde.

CHMP 2004. gada novembra diskusiju rezultati nekavéjoties tika pazinoti sudzibas
iesniedzéjam CHMP priek§sédétaja 2004. gada 18. novembra véstulé. Saja véstulé tika
parnemts to bridinajumu saturs, kurus CHMP ieteica ieklaut zalu informéacija par paroksetinu
saturo$am zalém un kuri attiecas uz domas par pasnavibu un uzvedibu.

Tam sekoja izsmeloSs pazinojums presei (sk. dok. EMEA/192570/2004) un parskatita
Jautajumu un atbilZu dokumenta versija par Paroksetinu (Doc. Ref. EMEA/192942/2004). Abi
dokumenti tika publicéti agenttras timekla vietné 2004. gada 9. decembri. Jautajumu un atbilzu
dokumenta par paroksetinu atjaunina$ana bija nepiecieSama, lai atspogulotu léemumu
pienemsanas posma iesniegto papildu zinatnisko datu novértéjumu. Tomér jauzsver, ka CHMP
péc 3o papildu zinatnisko datu izvérteSanas atkartoti apstiprinaja savus zinatniskos secinajumus
par paroksetinu saturoSu za|u riska un ieguvuma attiecibu, kas sakotnéji bija aprakstiti tas
2004. gada 22. aprila atzinuma.

Agentira secinaja, ka, nemot véra stidzibas iesniedzéja iesniegtos dokumentaros pieradijumus
un Agentdras atzinumam pievienotos papildu dokumentus, ta ir rikojusies saskana ar
noteikumiem, kas izklastiti gan attiecigajos piemérojamajos tiesibu aktos, gan tas Labas
administrativas prakses kodeksa. Jo Tpasi ta bija ievérojusi noteikumus par tadas informacijas
izpauSanu, kas saistita ar droSuma jautajumiem saistiba ar tirgotajam zalém, procediru un
terminiem atbildém uz jautdjumiem, kas sanemti no plasas sabiedribas, un nepiecieSamibu
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nodrosinat, ka CHMP veic savu novértéSanas pienakumu pilnigi neatkarigi un neatkarigi.
Sudzibas iesniedzéja apsverumi
Sidzibas iesniedzéja apsvérumus var apkopot $adi:

Sldzibas iesniedzéjs piekrita agentdras viedoklim attieciba uz L. kundzes 2004. gada 19.
janvara e-pastu un noradija, ka tas ir sniedzis nepiecieSamos paskaidrojumus. Vina noradija, ka
sakotnéji vinai nebija |oti skaidrs, ka L. stradaja Agentiras Dokumentu parvaldibas un
izdevejdarbibas sektora un ka I1dz ar to vina pienéma, ka L. bija parsutijusi savu e-pasta véstuli
atbildigajam dienestam, kuram bija janosata pilna atbilde.

Attieciba uz T. 2004. gada 27. maija e-pastu slidzibas iesniedzéjs apSaubija, kapéc T. atbildgja
Pat Cox sekretaram, ar kuru stidzibas iesniedz€éjs bija sazinajies saistiba ar 3o jautdjumu, dazu
stundu laika, kamér T. prasija 15 dienas, lai atbildétu vinai.

Sidzibas iesniedzéja noradija, ka vina joprojam gaida detalizétu informaciju par zinatniskajiem
secinajumiem un CHMP atzinuma pamatojumu.

Attieciba uz Agentdras nostaju, ka nav juridiska pamata pieskirt vinai tiestbas tikt uzklausttai
novértéSanas procediras ietvaros, sidzibas iesniedzé&ja noradija, ka Agenttra/CHMP tomer ir
dzirdéjusi zinatniskas baZas, ko pauda Seroxat lietotaju grupa. Sidzibas iesniedz&ja saviem
novérojumiem pievienoja divus zinojumus par 2004. gada 19. aprila sanaksmi, kas notika
agentdras telpas (6) . Sanaksmes laika Agentlra skaidri noradija, ka nav standarta prakse
uzklausTt pacientu zinatniskos apsvérumus. Siidzibas iesniedzéjs uzskata, ka tas bija tikai
meéginajums meklét publicitati. StGdzibas iesniedzéjs noradija, ka parskati$ana ir pabeigta un
pazinojums presei tika publicéts 2004. gada 22. april, tikai tris dienas péc tik§anas ar Seroxat
lietotaju grupu par vinu zinatniskajam bazam. Stdzibas iesniedzéjs uzskata, ka tas norada, ka
CHMP nekad nav véléjusies pievérst uzmanibu tam, kas Seroxat lietotaju grupai bija jasaka.
Shdzibas iesniedzéjs uzsvéra, ka ir kaut kas fundamentali nepareizs, ja agentdrai nav
pienakuma uzklausrtt personas, kas ir $Ts jomas kliiniskie eksperti. Tomér $kiet, ka agentdra
uzklausa farmacijas uznémumus.

Saskana ar stdzibas iesniedzéja sniegto informaciju Agentira vairak pievérsas savai
licencé$anas lomai, nevis tas farmakovigilances pienakumam aizsargat sabiedribas veselibu. ST
tendence at3kiras, pieméram, no Partikas un zaJu parvaldes (“FDA”) Amerikas Savienotajas
Valstis. FDA, novértéjot SSRI droSibu, uzklausa anekdotalas lietas, ko iesniegusas dazadas
personas vai vinu gimenes, un iegdtie pieradijumi var likt FDA izdot bridinajumus.

Tas, ka Agentira vairak uzklausa farmacijas uznémumus, nozimé, ka regulativas iestades
izsniedz licences zalém, pamatojoties tikai uz kltnisko izméginajumu farmaceitiskajiem
“kopsavilkumiem”, kuru precizitati nevar parbaudtt. Izmantotie dati ir iegati farmacijas nozaré un
publicétaja literatdra, ko biezi sponsoré pati nozare.

Sidzibas iesniedzéjs atsaucas art uz Apvienotas Karalistes parlamentaro zinojumu par
dazadiem trikumiem Medicinas un veselibas apriipes produktu regulativaja agentara (MHRA)
Apvienotaja Karalisté. Saja zinojuma tika atklatas batiskas nepilnibas regulativaja sistéma:
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MHRA organizacija, procediras un panémieni ir vérsti uz narkotiku laiSanu tirgl péc iespéjas
atrak; narkotiku licencéSanas process nebit nav parredzams; nav pietiekamas pacientu
iesaistes; un MHRA neklausas un nesazinas labi. SGdzibas iesniedzéjs noradija, ka tadus
pasus konstatéjumus varétu izdarit attieciba uz Agentaru.

Sudzibas iesniedzéjs uzskata, ka regulativajai iestadei péc nejausibas principa batu javeic
neapstradato datu revizija, un zaJu droSuma uzraudzibas sistémai jadarbojas neatkarigi no
licencé8anas iestades. Ja problémas rodas péc zalu laiSanas tirgd, regulatoriem batu jaizpéta
savi triikumi un javeic publiska izmekléSana, jo $adi gadijumi biezi ir saistiti ar narkotiku
izraisitam problémam lietotajiem.

Attiectba uz W. 2004. gada 11. junija atbildi uz vinas 2004. gada 27. maija e-pasta véstuli
sldzibas iesniedzéja noradija, ka W. kungs pievérsas daziem sidziba minétajiem jautajumiem,
bet neatbildéja uz svarigakajiem jautajumiem, pieméram: I) vai CHMP pieprasija visus datus no
visam GlaxoSmithKline (“GSK”) veiktajam kliniskajam liecibam par Paroksetinu? (ll) Ka jads
izskaidrojat atkiribas bridindjumos par vienu un to pasu narkotiku Amerikas Savienotajas
Valstis, Kanada un ES? Ill) Kapéc Adgentlra sabiedribas dro$ibas interesés necinas iegat visus
datus no farmacijas uznémumiem?

Attieciba uz to, ka Agentira neatbildéja uz vinas 2004. gada 11. janija un 2004. gada 6. jdlija
e-pasta vestulem, jo tas tika uzskatitas par |aunpratigam, stdzibas iesniedzéja to uzskatija par
aizvainojoSu, nemot véra to, ka attiecigas e-pasta véstules noteikti bija atkartotas, jo uz vinas
jautajumiem nebija sniegtas atbildes. SGdzibas iesniedzéjs uzskata, ka Agentdras Labas
administrativas prakses kodeksa 14. pants ir tikai lTdzeklis, lai izvairttos no nepiecieSamibas
atbildét uz jautajumiem.

Saskana ar agentdras atzinumu W. 2004. gada 5. oktobra atbilde uz stidzibas iesniedzéja
2004. gada 23. augusta e-pasta véstuli bija bitiska. Saja atbildé agentira informéja stdzibas
iesniedz&ju, ka i) vinas “ konkreéti zinatniskie jautajumi par bridinajumiem par pasnavibu” tiks
dartti zinami CHMP, kas izskatis Sos jautdjumus 2004. gada oktobra plenarsedé, un ka ii) péc
§Ts sanaksmes vina sanems atbildi. Tomér sidzibas iesniedzéja noradija, ka vina nekad nav
tikusi informéta par diskusijam un sanaksmes rezultatiem un ka tadé| agenttras nostaja, ka
CHMP novembra apspriezu rezultati vinai tika nekavéjoties pazinoti, ir nepreciza un nepatiesa.
Sudzibas iesniedzéja nezina, vai notika diskusijas par vinas konkrétajiem jautajumiem par
bridindjumiem par pasnavibu. Priek§sédétajas 2004. gada 18. novembra atbildé nav minétas
nekadas diskusijas par vinas TpaSajiem jautajumiem saistiba ar bridingjumiem par pasnavibu.
Sidzibas iesniedzéja noradija, ka, vinasprat, ST véstule bitu uzskatdama par launpratigu
saskana ar Agentdras Labas administrativas prakses kodeksa 14. pantu.

Shdzibas iesniedzé&ja arT noradija, ka vina ir nosatijusi atbildi agentdrai, lai paustu
neapmierinatibu ar to, ka vinas lieta tiek izskatita tas dienestos, un vél svarigak par to, ka netika
nemts véra Eiropas Savienibas iedzivotaju veselibas droSibas jautajums. Stdzibas iesniedzéjs
uzskata, ka paredzamas problémas saistiba ar Agentdras ierosinato bridinajumu bija $adas: (l)
nav minéta iespéjama saikne starp narkotiku un pasnavibu vai agresiju; un ii) bridinajums
neietver visu vecumu, bet tikai Ildz 30 gadu vecumam, un dazreiz tas ir pretruna bridinajumiem,
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ko pats GSK izplata Amerikas Savienotajas Valstis un Kanada.

Sidzibas iesniedzéja saviem apsvérumiem pievienoja divus zinojumus no tikS§anas ar Seroxat
User Group 2004. gada 19. aprilt un GSK 1998. gada oktobra pazinojumu.

Papildu sarakste no stidzibas iesniedzéja

Péc apsveérumu nosutiSanas stdzibas iesniedzé&ja nosatija vairak neka simts e-pasta véstulu
Ombuda birojam un citdm adresém, ka ar1 nosatija papildu zinojumus, pétijumus, rakstus, ka ar1
laikrakstu izrakstus par narkotiku droSuma jautajumu, jo 1pasi SSRI un Paroksetinu.

OMBUDA CENTIENI PANAKT MIERIZLIGUMU

Ombuda priekslikums par mierizligumu

Péc rapigas Agentiras atzinuma un stdzibas iesniedzéja apsvérumu izskati$anas ombuds
nebija apmierinats ar to, ka Agentira ir pienacigi reagéjusi uz stdzibas iesniedzéja
apgalvojumiem.

Sis viedoklis tika pamatots ar $adiem apsvérumiem:

1 Tiesibsarga izmekléSanas sakotnéja piezime un darbibas joma

1.1 Eiropas Ombuds norada, ka §1stdziba (7) , kura sidzibas iesniedzéja izvirzija tris
apsudzibas pret Eiropas ZaJu agentlru (“Agentira”) par to, ka ta reagéjusi uz vinas dazadajiem
pieprasijumiem un e-pasta véstulém, ka ari uz vinas bazam, ir célusies no vinas vira un vinas
tris bérnu téva pasnavibas 2003. gada 26. decembrT agrina vecuma.

Ombude saprot, ka stdzibas iesniedz&ja pédéjo Cetru gadu laika ir piedzivojusi arkartigi gratu
laiku sava dzivé un ka diemzél neatkarigi no pasreizéjas sidzibas izmekléSanas iznakuma
sidzibas iesniedzéjas personigo situaciju $a tragiska notikuma dé| nevar novérst. Ombuds
vélas paust stdzibas iesniedzéjai visdzilako Iidzjatibu vinas zaud&jumiem un laipnajam vélmém
attieciba uz vinas un vinas gimenes nakotni.

1.2 Ombuds norada, ka savos apsvérumos sudzibas iesniedz€&ja atsaucas uz dazadiem
trGkumiem, kas, vinasprat, pastav attieciba uz Apvienotas Karalistes iestadém kopuma un jo
Tpasi Medicinas un veselibas apripes produktu regulativo agentiru (MHRA). Ombuds vélas
uzsvert, ka vins var izmeklét tikai iespéjamos Kopienas iestazu un struktiru pielautas
administrativas klimes un ka vinam nav pilnvaru izmeklét iespéjamas dalibvalstu iestazu
pielautas administrativas klmes. Tapéc Saja izmekléSana tiks izskatita tikai Agentdras
iespéjama administrativa klame.

1.3 Ombuds norada, ka péc tam, kad stdzibas iesniedzé&ja bija nositijusi savus apsvérumus
par Adentlras atzinumu, ta nosdtija ievérojamu skaitu papildu e-pasta véstuju. Ombuds ir rGpigi
analizgjis 80 saraksti. Tomér Skiet, ka Sajas e-pasta véstulés nav informéacijas, kuras
izmekléSana bltu nepiecieSama, lai izskatitu sGdzibas iesniedzé&ja apgalvojumus. Tomér
sudzibas iesniedzé&ja sarakste informacijai ir pievienota lietas materialiem.

2 Par apgalvoto parskatamibas trikumu un informacijas trikumu

2.1 Sudzibas iesniedzéjs apgalvoja, ka Agenttra un tas Cilvékiem paredzéto za|u komiteja
(“CHMP”) nav pietiekami parredzamas un informétas par vinas pieprasijumu parskatit
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Agentiras un CHMP veikto paroksetina parbaudi un jebkadu citu informaciju par SSAI un jo
1pasi paroksetina droSumu un pasnavibu risku.

2.2 Adentira sava atzinuma sniedza parskatu par saraksti ar stidzibas iesniedzéju un tas
saturu. Ta noradija, ka ta ir ieteikusi sGdzibas iesniedz&jam apmeklét tas timek|a vietnes Tpaso
sadalu, kura bija ietverta visa informacija, ko varéja izpaust plasai sabiedribai. Agentira
noradija, ka CHMP veiktas paroksetinu saturoso zalu parskatiSanas rezultati nekavéjoties tika
publicéti ar pazinojumu presei, kas tika publicéts agentdras timek|a vietné 2004. gada 22. aprilT,
un ar jautdjumu un atbilzu dokumentu, kas publicéts nakamaja diena.

Pilna zinojuma par attiecigo za|u (Seroxat) novértéjumu saturu nevaréja izpaust Saja stadija,
proti, brid1, kad komiteja sniedza savu atzinumu. Pamatinformaciju par proceduru kopa ar
CHMP atzinuma pielikumiem, kuros aprakstiti zinatniskie secinajumi un ieteiktas izmainas zalu
informacija, varéja publicét tikai péc tam, kad Komisija bija pienémusi galigo lemumu. Galigais
Iémums tika pienemts 2005. gada 29. marta. Saskana ar attiecigajam tiesibu normam
dalibvalstis [Emumu pienemSanas posma var izvirzit jaunus zinatniskus vai tehniskus
jautajumus, kuru dé| CHMP varétu bt nepiecieSams parskatit savu zinatnisko atzinumu, pirms
Komisija pienem galigo Iemumu. Agentira $o pédéjo precizéjumu stdzibas iesniedz&jam
sniedza 2004. gada 11. j0nija e-pasta véstulé.

Agentdra arT noradija, ka CHMP 2004. gada novembra apspriezu rezultati nekavéjoties tika
pazinoti siidzibas iesniedzéjam CHMP priek$sédétaja 2004. gada 18. novembra véstulé. Saja
véstulé tika parnemts to bridindjumu saturs, kurus CHMP ieteica iek|aut zalu apraksta par
paroksetinu saturo$am zalém un kuri attiecas uz domas par pasnavibu un uzvedibu. Tam
sekoja izsme|oSs pazinojums presei (sk. dok. EMEA/192570/2004) un parskatita redakcija
jautajumu un atbilZu dokumentam par paroksetinu (Doc. Ref. EMEA/192942/2004). Abi
dokumenti tika publicéti agentdras timekl|a vietné 2004. gada 9. decembr.

Agentira secinaja, ka, nemot véra stidzibas iesniedzéja iesniegtos dokumentaros pieradijumus
un tas atzinumam pievienotos papildu dokumentus, ta ir rikojusies pareizi. It ipasi ta rikojas
saskana ar noteikumiem, kas izklastiti gan attiecigajos piemérojamajos tiesibu aktos, gan sava
Labas administrativas prakses kodeksa attieciba uz tadas informacijas izpauSanu, kas saistita
ar droSuma jautajumiem saistiba ar tirgotajam zalém.

2.3 Savos apsvérumos stidzibas iesniedzéja noradija, ka vina joprojam gaida detalizétu
informaciju par CHMP atzinuma zinatniskajiem secinajumiem un pamatojumu.

Sudzibas iesniedzéja noradija, ka W. 2004. gada 11. junija atbilde uz vina 2004. gada 27. maija
e-pasta véstuli attiecas uz daziem vinas siidziba minétajiem jautajumiem, bet neatbildéja uz
svarigakajiem jautajumiem, pieméram: vai CHMP pieprasija visus datus no visam
GlaxoSmithKline (GSK) veiktajam kliniskajam liecibam par Paroksetinu? (II) Ka jis izskaidrojat
at8kiribas bridinajumos par vienu un to pasu narkotiku Amerikas Savienotajas Valstis, Kanada
un ES? lll) Kapéc Agentiira sabiedribas droS$ibas interesés necinas iegt visus datus no
farmacijas uznémumiem?
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Sidzibas iesniedzéja art noradija, ka vina nekad nav tikusi informéta par parrunam un 2004.
gada novembra sanaksmes rezultatiem un ka tadé| agentdras nostaja, ka CHMP novembra
apspriezu rezultati vinai tika nekavéjoties pazinoti, ir nepreciza un nepatiesa. Stidzibas
iesniedzeja noradija, ka vina nezindja, vai notika diskusijas par vinas konkrétajiem jautajumiem
par bridinajumiem par pasnavibu. Priek§sédétajas 2004. gada 18. novembra atbildé nebija
nekadu diskusiju par vinas Tpasajiem jautajumiem par bridinajumiem par pasnavibu. Sadzibas
iesniedzéja noradija, ka, vinasprat, 1 véstule bitu uzskatama par l[aunpratigu saskana ar
Agentiras Labas administrativas prakses kodeksa 14. pantu.

2.4 Ombuds norada, ka, lai izskatttu sddzibas iesniedz&ja apgalvojumu par parredzamibas un
informacijas trikumu no Agentdras puses, ir janoskir, no vienas puses, sldzibas iesniedzéja
informacijas pieprasijumi un, no otras puses, vinas ligums pieklit dokumentiem.

2.5 Pirmkart, attieciba uz sidzibas iesniedzé&ja informacijas pieprasijumiem ombuds norada, ka
sldzibas iesniedzéjs savu sakotnéjo pieprasijumu iesniedza sava 2004. gada 12. janvara
e-pasta véstulg, kura vina jautaja: “Vai jas, ladzu, nosdtiet man informaciju par EMEA veikto
Paroksetine/Seroxat parskatiSanu vai jebkadiem attiecigiem darbiem saistiba ar zalu droSumu
un pasnavibas risku” . Ombuds norada, ka Agentiras Dokumentu parvaldibas un
izdevéjdarbibas sektors, kuram tika nosutita sidzibas iesniedzéja e-pasta véstule, atbildeja
sudzibas iesniedz&jam 2004. gada 19. janvari. Nozare vinu informéja, ka visi publiskie
dokumenti, tostarp Eiropas Publiska novértéjuma zinojumi (“EPAR”), pamatnostadnes,
koncepcijas dokumenti un punkti, kas jaapsver, ir publicéti Agentdras timekla vietné. Agentira
sudzibas iesniedz€éjam sniedza saiti sava timek|a vietné uz zaJu EPAR, kas izsniegtas,
izmantojot centralizéto procediru.

2.6 Ombuds atzimé, ka 2004. gada 22. aprilt CHMP pienéma atzinumu par paroksetinu
saturosu za|u parskatiSanu. Taja pasa diena Agentira sava timekl|a vietné publicéja pazinojumu
presei (Doc. Ref: EMEA/D/11206/04/galiga redakcija). Nakamaja diena Agentdra publicéja art
jautajumu un atbilzu dokumentu. Ombuds atzimé, ka Sis pédéjais dokuments tika publicéts
saistiba ar Adentlras jaunajiem parredzamibas politikas pasakumiem, kas tika pienemti 2003.
gada oktobrT (8) .

2.7.2004. gada 27. maija stdzibas iesniedzéjs nositija Agentirai otru e-pasta véstuli. Saja
e-pasta slidzibas iesniedzéja atsaucas uz sava vira pasnavibu. Vina atsaucas arT uz Agentiras
2004. gada 22. aprila pazinojumu presei par parokstinu saturo$o zalu parskatisanu, ko vina
uzskatija par diezgan neskaidru. Vina jautaja, kads ir ndkamais procediras posms, kad
Komisija pienems Iémumu, vai CHMP ir uzklausijusi vai uzklausijusi atseviskas lietas (stdzibas
iesniedzgjs ierosinaja tikt uzklausitam) un nem tos véra galigaja lemuma.

2.8 Ombuds norada, ka 2004. gada 11. janija Agentira uz slidzibas iesniedzéja 2004. gada 27.
maija e-pastu nositija atbildi uz divam lappusém. Sava atbildé agentira aprakstija, ka tika
uzsakta paroksetinu saturoSu za|u parskatiSana, proti, izmantojot MHRA uzsakto parskatidanas
proceddru. Agentdra arT aprakstija parskatiS§anas proceddru un pazinoja, ka ta ir organizéjusi
sanaksmi ar Seroxat lietotaju grupu. Turklat agentira atsaucas uz atzinumu, ko CHMP bija
pienémusi 22. aprilt, ka arT atkartoja $aja atzinuma sniegto ieteikumu saturu. Agentdra atsaucas
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uz pazinojumu presei un dokumentu “Jautajumi un atbildes”, ko ta bija publicéjusi sava timek|a
vietné. Agentira turpinaja sniegt stidzibas iesniedz&jam papildu informaciju par IEmumu
pienemsanas proceddru, jo Tpasi par pasakumiem, kas javeic starp CHMP atzinuma
pienemsanu un Komisijas [Emumu. Visbeidzot, agentira atzina stidzibas iesniedzé&ja interesi
dalities sava personigaja pieredzé, bet noradija, ka, nemot véra formalas procediras pasreizéjo
statusu, ta varétu parliecinat sidzibas iesniedzéju, ka parskatidanas laikd CHMP ir izskatijusi
pieejamos datus par pasnavibu, pasnavibas méginajumiem, pasnavibas domam no kliniskajiem
pétijumiem, ka arT datus, kas ieglti no spontaniem zinojumiem un publicétas literatiras. Ta bija
art dzirdejusi paroksetina lietotaju grupu.

2.9 Péc Agentiiras 2004. gada 11. janija atbildes sanems$anas stdzibas iesniedzéja atbild&ja
taja pasa diena, pauzot vilSanos par agentdras veikto paroksetinu saturo$u zalu parskati$anu.
Sidzibas iesniedzéjs atsaucas uz faktu, ka GSK bija spiesta ieviest skaidrakus bridinajumus
par Seroxat Amerikas Savienotajas Valstis un Kanada, un jautaja, ka to varétu izskaidrot. Vina
art uzdeva vairakus citus jautajumus, pieméram,

“vai CHMP pieprasija visus datus no ALL kiiniskajiem pétijumiem, ko veica GSK, pirms sniegt
atzinumu par pieauguso populdaciju? (...) Vai Komisija ir sagatavojusi vél pienemama lémuma
projektu? (...) Vai kada dalibvalsts ir izvirzijusi jaunus svarigus zindtniskus vai tehniskus
jautajumus, kas nav aplakoti EMEA/CHMP atzinuma?”

Shdzibas iesniedzéjs 2004. gada 6. jdlija nosatija agentdrai vél vienu e-pasta véstuli. Ombuds
norada, ka Agentdra nav atbildéjusi ne uz 2004. gada 11. jinija, ne uz 6. jdlija e-pastu. Sis
jautajums ir aplokots turpmak ta Iemuma sadal3, kas attiecas uz iespéjamu nepamatotu
kavésanos.

2.10 2004. gada 23. augusta sudzibas iesniedzéja nositija vél vienu e-pastu, kura vina pauda
savu (kritisko) viedokli par agentiras veikto paroksetinu saturosu zaJu parskati$anu un noradija,
ka, “ ja to neizlabos pirms likuma pienemSanas, [tas] varétu apdraudét to Eiropas iedzivotaju
veselibu un dro3ibu, kuri vecaki par 30 gadiem un kuriem 3is zales ir izrakstitas bez atbilstosa
bridinajuma ”. Vina ar1 noradija, ka vina “ vélésies sanemt atbildi un, ja iespéjams, atjaunindtu
informaciju par ierosinato bridinajuma statusu ”.

2.11 Ombuds norada, ka 2004. gada 5. oktobra atbildé Agentira sniedza stdzibas
iesniedzéjam papildu informaciju. Konkrétak, agentlra noradija, ka Komisija vél nav pienémusi
[Emumu par paroksetinu saturo§am zalém un ka procedura ir stadija, kura katrai dalibvalstij ir
atlauts Komisijai iesniegt rakstveida apsvérumus par Iemuma projektu. Agentdra arT noradija, ka
sudzibas iesniedzé&ja konkrétie jautdjumi par bridinajumiem par pasnavibu ir dartti zinami
CHMP, kura izskatTs $os jautdjumus 2004. gada 19.—21. oktobra plenarsédé. Turklat agentira
noradija, ka “ péc tam atbilde Jums tiks nosatita 1sa laika péc minétas sanaksmes nosléguma” .
Ombuds norada, ka plenarséde beidzot notika 2004. gada 15.—18. novembrT un ka 2004. gada
18. novembrT Agenttra CHMP priek$sédétaja persona patie$am nosatija slidzibas iesniedzéjam
jaunu véstuli, arT atbildot uz vinas 2004. gada 23. augusta e-pasta véstuli. Saja véstulé
Agentlra sniedza slidzibas iesniedzéjam papildu informaciju un skaidrojumus par jautajumiem,
ko CHMP apsprieda sava sanaksmé, un jo 1pasi informaciju par bridindjumiem par pasnavibas
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domam un uzvedibu, kurus CHMP piekrita iek|laut zalu apraksta par paroksetinu saturo§am
zaleém (9) . Agentira arT informéja stidzibas iesniedzéju, ka:

“minétie CHMP secinajumi/ieteikumi vél nav parveidoti par Komisijas Iemumu, un tapéc Sobrid
nevar apstiprindt, ka tie bas galigie ieteikumi. Tiklidz Komisijas [emums bds izdots, CHMP galigie
secinajumi bas publiski pieejomi”.

2.12 Ombuds atzimé, ka 2004. gada 9. decembrT Agentira sava timek|a vietné publicgja vél
vienu pazinojumu presei (dok. EMEA/192570/2004) par CHMP 2004. gada 8. decembra
sanaksmi par Paroksetinu (un citam SSAI), ka arT jautdjumu un atbilZu dokumenta parskatttu
versiju. No §T pazinojuma presei izriet, ka péc Komisijas pieprasijuma CHMP atkartoti
parbaudija savu 2004. gada 22. aprila atzinumu par Paroksetinu, nemot véra papildu
informaciju, kas ieglta no jauniem pieejamiem novérojumiem. P&c Sis papildu informacijas
izvertéeSanas CHMP apstiprindja savu sakotnéjo secinajumu, ka paroksetinu saturodu zalu riska
un ieguvuma attieciba pieauguso arstésana joprojam ir pozitiva. CHMP arT atkartoti apstiprindja
savus iepriek8€jos secinajumus, ka javeic izmainas zalu informacija, Tpasi attieciba uz
bridindjumiem par uzvedibu, kas saistita ar paSnavibu bérniem un pusaudziem. CHMP iek|ava
dokumentu, kura bija stkaka informacija par Siem konstatéjumiem.

2.13 Pamatojoties uz iepriek8 minétajiem elementiem, ombuds nonak pie $§adiem secinajumiem.
Skiet, ka Agentdra un CHMP savas &etras 2004. gada 19. janvara, 11. junija, 5. oktobra un 18.
novembra atbildés, ka arT saistiba ar So izmekléSanu sniedza stdzibas iesniedz&jam attiecigu
informaciju (vai saites uz to). Stkaka informacija bija iek|auta agentiiras pazinojumos presei un
2004. gada 22. april1, 23. aprilt un 9. decembrT publicétajos Jautajumu un atbilZu dokumentos,
kas publicéti tas timek|a vietné. Adentdra arT siki izskaidroja stidzibas iesniedzé&jai procediras
saistiba ar Iemuma pienem3anu par zalem, kas satur paroksetinu, un atbildéja uz lielako dalu
vinas jautajumu. Attieciba uz visparéjo informaciju par Paroksetina parskatiS$anu ombuds
norada, ka Agentdrai nav bijis parredzamibas vai informacijas trikuma.

2.14 Attieciba uz sudzibas iesniedzéja Tpasajiem jautajumiem, kas izklastiti stidzibas
iesniedzéja 2004. gada 11. janija un 2004. gada 6. jalija e-pasta véstulés, ombuds norada uz
$adiem jautajumiem: Pirmkart, 2004. gada 11. janija elektroniska pasta véstule, kura bija
ietverti vairaki jautajumi, palika neatzita un neatbildéta. Ombuds norada, ka sava atzinuma
Agentira apgalvoja, ka saskana ar Kodeksa 14. pantu atbilde nav vajadziga, jo ta uzskatija, ka
§Ts e-pasta véstules ir atkartotas un bezjédzigas. Saja sakara ombuds norada, ka sava 2004.
gada 11. janija e-pasta véstulé stdzibas iesniedzéja reagéja uz Agentdras 2004. gada 11.
junija detalizéto atbildi un uzdeva vairakus jautajumus, pieméram,

“vai CHMP pieprasija visus datus no ALL kiiniskajiem pétijumiem, ko veica GSK, pirms sniegt
atzinumu par pieauguso populdaciju? (...) Vai Komisija ir sagatavojusi vél pienemama lémuma
projektu? (...) Vai kada dalibvalsts ir izvirzijusi jaunus svarigus zindtniskus vai tehniskus
jautajumus, kas nav aplakoti EMEA/CHMP atzinuma?”

Nemot véera to, ka Komisijas Iemums tobrid vél nebija pienemts, neskiet, ka stdzibas
iesniedzéja jautajumi batu bezjédzigi. Skiet, ka Agentira uz $iem jautajumiem vél nav
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atbildgjusi agrak. Otrkart, ombuds norada, ka sava 2004. gada 6. jalijo e-pasta véstulé sadzibas
iesniedzéja skaidri noradija, ka vina joprojam gaida atbildi un ka vina vélas sanemt atbildi.
Treskart, ombuds uzskata, ka iznémums attieciba uz atkartotu vai bezjédzigu korespondenci
var tikt izmantots tikai tad, ja attieciga iestade attiecigo personu iepriek$ ir informéjusi par savu
nodomu partraukt saraksti ST iemesla dé|. Visbeidzot, ombuds uzskata, ka $ados apstak|os
Agentiras apgalvojumu, ka slidzibas iesniedzéja e-pasta véstules bija atkartotas un
bezjédzigas, sldzibas iesniedzéjs patieSam varéja uztvert ka aizvainojosSu. Pamatojoties uz
iepriek§ minétajiem apsvérumiem, ombuda provizoriskais secinajums ir tads, ka agentdras
nespéja atbildét uz slidzibas iesniedzéja 2004. gada 11. jlnija un 6. jdlija e-pasta véstulém ir
administrativa klume. Tapéc ombuds nak klaja ar priekSlikumu par mierizligumu turpmak teksta.

2.15 Attieciba uz sudzibas iesniedzéja apsvérumu, ka CHMP priek§sédétaja 2004. gada 18.
novembra atbilde nenoradija nekadas diskusijas par vinas konkrétajiem jautajumiem saistiba ar
bridinajumiem par padnavibu, ombuds uzskata, ka Sis apgalvojuma aspekts, Skiet, attiecas uz
sudzibas iesniedzéja tiestbam tikt uzklausttam, kas aplikota turpmak 4. punkta. Attieciba uz
sudzibas iesniedz&ja komentaru, ka vina uzskatija, ka priek8sédétaja atbilde ir augstpratiga,
aizbildino$a, neuzskaitama un noraido$a, ombuds ir rip1gi analiz&jis véstules saturu un
formuléjumu, bet nav atradis neko, kas pamatotu Sadu kritiku.

2.16 Attiectba uz stdzibas iesniedz&ja ligumu iesniegt ,, pilna parskata, konstatéjumu un
ieteikumu kopiju " par Paroksetinu ombuds norada, ka sidzibas iesniedzé&ja pieprasijums
faktiski bija dala no vinas 2004. gada 27. maija e-pasta véstules, kas bija visparigaks
informacijas pieprasijums. Tomér ombude uzskata, ka, lai gan vina savu pieprasijumu nav
skaidri formul&jusi ka pieprastjumu par piek|uvi dokumentiem un lai gan Agentira nav
atsaukusies uz saviem noteikumiem par piekluvi dokumentiem, vinas pieprasijums butu
jaizskata, nemot véra noteikumus, kas piemérojami pieprasijumiem par piek|uvi dokumentiem.
Saja sakara Agentiras kodeksa 23. panta ir paredzéts, ka pieprasijumus par piekluvi Agentiras
riciba esosajiem dokumentiem izskata saskana ar tas Iemumu par piekluvi dokumentiem (10) .

2.17 Ombuds nem véra Agenttras 2004. gada 11. jlnija atbildi uz stidzibas iesniedzé&ja ligumu
iesniegt tas pilniga parskata, konstatéjumu un ieteikumu par paroksetinu kopiju. Saja atbildé
Agentdra, pirmkart, atsaucas uz savu 2004. gada 22. aprila pazinojumu presei, ka arT uz
jautajumu un atbilzu dokumentu; un ii) noradija stdzibas iesniedzéjam, ka, ta k& CHMP
atzinums bija janostta Komisijai, kas pienem galigo Iémumu, ta nevaréja iesniegt sudzibas
iesniedzéjam pieprasTtos dokumentus. Adentira piebilda, ka

“ [m]or detalizétu informdciju par zinatniskajiem secingjumiem un CHMP ieteikumu
pamatojumu, tostarp pilnu zalu aprakstu par paroksetinu saturosam zalém, par kuram
vienojusies CHMP, publiskos péc tam, kad Eiropas Komisija bds pienémusi lEmumu,
pamatojoties uz CHMP atzinumu.”

Agentira atkartoja $o apgalvojumu savas atbildés stidzibas iesniedz&jam 2004. gada 5. oktobrT
un 18. novembrr.

2.18 Ombuds norada, ka saskana ar 3. panta 3. punktu Agentiras Iémuma par piek|uvi
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dokumentiem,

“ piederibu dokumentam, kas sagatavots vai sanemts un ir Agentdras riciba un kas attiecas uz
jautajumu, par kuru lemums nav pienemts, atsaka, ja iepazisands ar dokumentu varétu nopietni
kaitét lemuma pienemsanas procesam, ja vien iepaziSands ar to nav saistita ar seviskam
sabiedribas interesem.”

Ombuds norada, ka 2004. gada 11. jlnija atbildé Adentdra nav atsaukusies uz savu Iemumu
par piekluvi dokumentiem. Agentira art neizvértéja, vai pastav seviSkas sabiedribas intereses
saistiba ar stdzibas iesniedzé&ja pieprasito dokumentu izpausanu.

2.19 Ombuds tomér norada, ka Komisijas Iemums par Paroksetinu tika pienemts 2005. gada
29. marta un publicéts 2005. gada 19. maija Oficialaja Véstnesi C 118 (11) . Ombuds atzimée,
ka Komisijas lemuma pielikuma bija pilns CHMP 2004. gada 8. decembra atzinuma teksts, ka
arT zalu apraksts. Ombuds arT norada, ka saistiba ar izmeklésanu saistiba ar stdzibu
2371/2005/QV pret Komisiju sudzibas iesniedzéjs sanéma Komisijas [Emuma un ta pielikumu
kopiju, kas bija pievienoti Komisijas atzinumam. Nemot véra to, ka stdzibas iesniedzéja beidzot
ir ieguvusi piek|uvi dokumentiem, kas pieprasiti 2004. gada 27. maija e-pasta véstulé Agentirai,
Skiet, ka nav pamata turpinat izmekléSanu par $o lietas aspektu.

3 Par apgalvoto nepamatoto kavésanos

3.1 Sudzibas iesniedzéjs apgalvoja, ka ir notikusi nepamatota kavéSanas Agentdras atbildés uz
vinas e-pasta saraksti.

3.2 Agentira sava atzinuma noradija, ka stdzibas iesniedzgjs ir uzrakstijis Agentdrai vairakas
véstules un e-pastus, sakot ar 2004. gada 12. janvara e-pastu. L. kundze no Agentiras
Dokumentu parvaldibas sektora atbildéja uz So zinojumu 2004. gada 19. janvar, t. i., piecu
darba dienu laika un tadéjadi Agentdras kodeksa 14. panta paredzétaja divu nedéju termina.
Sadzibas iesniedzéjs 2004. gada 27. maija vélreiz sazinajas ar Agentlru, nositot e-pasta
véstuli Farmakovigilances un pécatlaujas zalu droSuma un efektivitates nodalas vaditajam T.
péc atlaujas pieskirSanas Cilvéka nodala. Uz 5o e-pastu atbildéja T. tieSais priekdnieks W.
2004. gada 11. janija, t. i., 11 darba dienu laika un tadéjadi Agentiras kodeksa 14. panta
paredzétaja divu nedé|u termina.

augusta nosutija W. e-pasta véstules. Pirmie divi zinojumi netika nedz atziti, nedz atbildéti, jo
saskana ar Agentdras kodeksa 14. pantu tie tika uzskatiti par atkartotiem un bezjédzigiem.
Tomeér péc bitibas atbilde uz slidzibas iesniedzéja 2004. gada 23. augusta e-pasta véstuli tika
nosatita sidzibas iesniedz&jam 2004. gada 5. oktobrT, tiklidz tika noteikta nakamas CHMP
plenarsédes darba kartiba. CHMP 2004. gada novembra diskusiju rezultati nekavéjoties tika
pazinoti sudzibas iesniedzéjam CHMP priekSsédétaja 2004. gada 18. novembra véstulé.

Agentlra secinaja, ka ta ir rikojusies saskana ar tds Kodeksu attieciba uz terminiem atbildém uz
jautajumiem, kas sanemti no plasas sabiedribas.

3.3 Savos apsvérumos sidzibas iesniedzéja noradija, ka ir parpratusi Agentiras 2004. gada

16



* %%
Lo

ek

19. janvara atbildi.

Attieciba uz Agentlras argumentu, ka ta neatbildéja uz sidzibas iesniedzéja 2004. gada 11.
junija un 2004. gada 6. julija e-pasta véstulem, jo tas bija launpratigas, stdzibas iesniedzéja
uzskatija, ka tas ir apvainojosi, nemot véra to, ka attiecigas e-pasta véstules noteikti bija
atkartotas, jo uz vinas jautdjumiem nebija sniegtas atbildes. Sudzibas iesniedzéjs uzskata, ka
Agentiras kodeksa 14. pants ir tikai Tdzeklis, lai izvairTtos no nepiecieSamibas atbildét uz
jautajumiem.

3.4 Ombuds norada, ka $aja IEmuma dala vins izskatis tikai apgalvojumu par nepamatotu
kavé$anos, nevis siidzibas iesniedz&jam nositito atbilzu batibu. So atbilzu batiba ir stidzibas
iesniedzeja pirma un treda iebilduma priekSmets, kas aplukots ieprieks 2. un 4. punkta.

3.5 Attieciba uz iespéjamo kavé$anos ombuds norada, ka Agentdras kodeksa, kas, nemot véra
dazas nelielas atSkiribas, ir tads pats ka Eiropas Labas parvaldibas uzvedibas kodekss, 14.
panta ir noteikts, ka:

“ visu vestuli vai sadzibu Agentarai divu nedélu laika sanem apstiprindjumu par sanemsandu,
iznemot gadijumus, kad minétaja termind var nosatit atbildi péc batibas (..). Nav apstiprindjuma
par sanemsSanu un atbilde nav jasata gadijumos, kad véstules vai sGdzibas ir aizskaro$as to
parmériga skaita vai atkartotu vai bezjédzigu iemeslu dél. ”

3.6 Ombuds no sidzibas un tas pielikumiem norada, ka 2004. gada stdzibas iesniedzéjs
nosatija Agentlrai kopuma septinas e-pasta véstules, jo Tpasi 2004. gada 12. janvari, 27. maija,
11. j0nija, 6. jalija, 23. augusta, 26. novembrT un 8. decembri. Tapéc ombuds turpmak apsvers,
ka Agentira ir reagéjusi uz katru no §TIm e-pasta véstulém.

3.7 Prasttaja sava pirmaja, Tsaja 2004. gada 12. jonvdra e-pasta véstulé Agentdrai 10dza sniegt
informaciju par agentiras veikto Paroxetine/Seroxat parskatiSanu vai jebkadiem attiecigiem
darbiem saistiba ar dro&tbu un zalu padnavibas risku. Ombuds norada, ka L. kundze no
Agentlras Dokumentu parvaldibas sektora atbildéja uz So e-pastu 2004. gada 19. janvari , proti,
septinu dienu laika un tadéjadi Agentlras kodeksa paredzétaja divu nedélu termina. Agentira
norikoja stdzibas iesniedzéju uz savu timek|a vietni, kura tika publicéti visi publiskie dokumenti.

3.8 2004. gada 27. maija sudzibas iesniedzéjs nosatija otru Agentlras e-pasta véstuli T.
kungam un ludza Agenttras/CHMP pilno parskatu, konstatéjumus un ieteikumus par
Paroksetinu, ka art informaciju par parskatiSanas procedru, tostarp iespéju uzklaustt individus
8aja sakara. Ombuds norada, ka Cilvékiem paredzéto zalu pécatlaujas novértésanas nodalas
Kodeksa paredzétaja divu nedélu termina. Ombuds norada, ka savos apsvérumos sudzibas
iesniedzéja jautdja, kapéc toreizéja Eiropas Parlamenta priek§sédétaja Pat Cox sekretars Pat
Cox, ar kuru studzibas iesniedzéjs sazinajas Saja jautdjuma, sanéma atbildi daZzu stundu laika,
kameér vinai bija jagaida 15 dienas. Ombuds norada, ka Pat Cox paligs 2004. gada 2. janija
plkst. 15.28 (12) nositija Agentirai véstuli un taja pasa diena sanéma atbildi jau plkst. 17.32.
2004. gada 3. junija Pat Cox paligs nositija atbildi sidzibas iesniedzéjam. Ombuds tomér
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norada, ka Agentdras 2004. gada 2. jlnija atbilde bija pagaidu atbilde (13) , savukart tas 2004.
gada 11. junija atbilde sidzibas iesniedz&jam bija batiska atbilde. Ombuds uzskata, ka tas
pamatoti izskaidro, kapéc tik atri tika nosatita atbilde M. Cox paligam. Attieciba uz atbildi péc
batibas ombuds norada, ka Cox paligs tika informéts vienlaikus ar stidzibas iesniedzéju, jo
Agentiiras 2004. gada 11. janija atbilde stidzibas iesniedzéjai tika nokopéta.

3.9 2004. gada 11. janija stdzibas iesniedzé&js nositija Agentirai treSo e-pasta véstuli, atbildot
uz tas paSas dienas atbildi un uzdodot vairakus jaunus jautdjumus. Ombuds norada, ka
stidzibas iesniedzéja e-pasts palika neatzits un neatbildéts Agentiras kodeksa paredzétaja divu
nedé|u termina.

3.10 2004. gada 6. jalija sudzibas iesniedzéja uzrakstija Agentdrai ceturto e-pasta véstuli, kura
vina noradija, ka vina joprojam gaida atbildi uz savu iepriek$&jo e-pastu un atbildes uz vinas
jautajumiem un ka “ es vélétos atbildi, ladzu, ja nav parak daudz jautat ”. Ombuds norada, ka art
8T e-pasta véstule netika atzita un neatbildéta Agenttras Kodeksa paredzétaja divu nedé|u
termina.

3.11 2004. gada 23. augustad sldzibas iesniedzéjs nositija Agentirai piekto e-pasta véstuli.
Ombuds norada, ka arT 81 e-pasta véstule netika atzita un neatbildéta Agentiras Kodeksa
paredzétaja divu nedélu termina. Tomér W. kungs 2004. gada 5. oktobrT atbildéja uz stidzibas
iesniedzé&ja e-pastu un sniedza papildu informaciju un skaidrojumus. Agentdra 2004. gada 18.
novembri CHMP priek§sédétaja persona nositija slidzibas iesniedzéjam vél vienu véstuli, art
atbildot uz vinas 2004. gada 23. augusta e-pasta véstuli.

3.12 2004. gada 26. novembrT un 2004. gada 8. decembri sudzibas iesniedzéjs nosdatija
adentirai sesto un septito e-pasta véstuli. Sis e-pasta véstules palika neatzitas, un Agentira uz
tam neatbildgja.

3.13 Pamatojoties uz iepriek§ minéto parskatu par stidzibas iesniedzéja un Agentiras e-pasta
saraksti, ombuds attieciba uz septinam stdzibas iesniedz€&ja e-pasta véstulem konstaté $adus
konstatéjumus:

3.14 Ombuds norada, ka papildus pirmajam divam sdzibas iesniedzé&ja 2004. gada 12. janvara
un 27. maija e-pasta véstulém, uz kuram Agentira atbildéja Kodeksa paredzétaja divu nedé|u
termina, uz piecam e-pasta véstulém vai nu netika atbildéts, vai arT netika sniegta atbilde divu
nedé|u termina.

3.15 Attieciba uz divam sudzibas iesniedz&ja 2004. gada 11. janija un 6. jalija e-pasta véstulém
ombuds jau ir nonacis pie 2.14. punkta paskaidrota pagaidu secinajuma, ka atbildes
nesniegSana var bat administrativa klime.

3.16 Attiectba uz sudzibas iesniedz&ja 2004. gada 23. augusta e-pasta véstuli ombuds norada,
ka sakotnéji tas palika neatzits un neatbildéts, bet Agentira beidzot atbildéja uz $o e-pastu
2004. gada 5. oktobrT un 2004. gada 18. novembrT nosatija art papildu véstuli ar jaunako
informaciju. Lai gan divu nedéju termins netika ievérots attieciba uz stidzibas iesniedzéja 2004.
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gada 23. augusta e-pasta véstuli, ombuds uzskata, ka, nemot véra divas atbildes, ko Agentlra
nosatija 2004. gada 5. oktobrT un 18. novembr, turpmaka izmekléSana nav nepiecieSama.

3.17 Attieciba uz divam siidzibas iesniedzéja 2004. gada 26. novembra un 8. decembra
e-pasta véstulém, uz kuram atbilde netika sniegta, ombuds norada, ka abas $1s e-pasta
véstules tika nosdtitas Agentdrai informacijai. 2004. gada 26. novembra e-pasta véstule bija |oti
Tsa, taja bija tikai teikums “ Cienijamais kungs/madams, informacija par jasu ierakstiem {(..)
sirsnigi ” un tris saites uz ASV Partikas un za|u parvaldes timekla vietni ( http://www.fda.gov
[Saite]). 2004. gada 8. decembra e-pasta véstule tika nosutita Agentdrai un vienlaikus uz trim
Trijas e-pasta adresém. Sis e-pasts, kura temats bija " Fw: SSRI “, bija pielikums un parsatits
zinojums, kas lasa ”Jasu informacijai. Ne visi riska un ieguvumu profili SSAl ir pozitivi. Vieglas
depresijas gadijuma riska un ieguvuma attiectba ir POOR ”. Nemot vér3, ka no pasa $o e-pasta
véstulu teksta izriet, ka tas neparprotami bija paredzétas tikai informacijai, ombuds uzskata, ka
fakts, ka Agentira neatbildéja uz $STm e-pasta véstulém, nav uzskatams par administrativu
klami.

4 Apgalvojums, ka sudzibas iesniedzéja netika uzklausita un ka agentiira nerikojas
attieciba uz vinas bazam

4.1 Studzibas iesniedzéja apgalvoja, ka agentira vinu neuzklausija paroksetina droSuma un
pasnavibas riskiem un ka vinas viedoklis netika nemts véra. Vina arT apgalvoja, ka agentdra nav
rikojusies attieciba uz vinas bazam. Attieciba uz pédéjo sudzibu sudzibas iesniedzéja sava
stidziba pauda nopietnas bazas par to, ka agentdra nav aizsargajusi sabiedribu (slidzibas 5.
Ipp.). Vina arT noradija, ka vina sagaida, ka agentira pienacigi stradas, un ka tas nozimé, ka tai
bdtu jaaizsarga vina un vinas gimene no labi zindma narkotiku izraistta kaitéjuma (7. Ipp.).
Sudzibas veidlapa studzibas iesniedzéjs noradija arT uz atbilstoSu bridinajumu trakumu attieciba
uz noveérSamu kaitéjumu.

4.2 Adentilra sava atzinuma noradija, ka farmacijas jomas tiesibu aktu attiecigas tiestbu normas
nepieskir privatpersonam tiesibas tikt uzklausttam novértéSanas proceduras ietvaros. CHMP un
Agentiras parstavji tomér bija dzirdéjusi zinatniskas bazas, ko izteica lietotaju pacientu grupa
atseviski no vienas personas, un CHMP arT piekrita papildu véstulei, ko 2004. gada 18.
novembrT CHMP priek§sédétajs nositija siidzibas iesniedz&jam. Agentlra art noradija, ka ta
rikojusies saskana ar noteikumiem, kas izklasttti attiecigajos piemérojamajos tiesibu aktos un
tas kodeksa.

4.3 Savos apsvérumos stdzibas iesniedzéja noradija, ka Agenttra/CHMP ir dzirdéjusi
zinatniskas bazas, ko pauda Seroxat lietotaju grupa. Stdzibas iesniedz&ja savos noverojumos
ieklava divus agentdras 2004. gada 19. aprila sanaksmes zinojumus. Sanaksmes laika
Agentira skaidri noradija, ka nav standarta prakse uzklaustt pacientu zinatniskos apsvérumus.
Sldzibas iesniedzéjs uzskata, ka 81 sanaksme bija tikai méginajums piesaistit publicitati.
Sudzibas iesniedzéjs noradija, ka parskatiSana ir pabeigta un pazinojums presei tika publicéts
2004. gada 22. april, tikai tris dienas péc tikSanas ar Seroxat lietotaju grupu par vinu
zinatniskajam bazam. Sudzibas iesniedzéjs uzskata, ka tas norada, ka CHMP nekad nav
véléjusies pievérst uzmanibu tam, kas Seroxat lietotdju grupai bija jasaka. Stdzibas iesniedzéjs
uzsveéra, ka ir kaut kas fundamentali nepareizs, ja agentdrai nav pienakuma uzklaustt personas,
kas ir §1s jomas klniskie eksperti. Tomér $kiet, ka Agentira uzklausa farmacijas uznémumus.
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4.4 Ombuds norada, ka sudzibas iesniedz&ja apsveérumi attiecas uz citu personu/struktaru,
proti, Seroxat lietotaju grupas, uzklausiSanu. Nemot véra, ka sakotnéja stidziba attiecas tikai uz
apgalvoto stdzibas iesniedzéja neuzklausiSanu, ombuds uzskata, ka atsauce uz citu personu
uzklausisanu, Skiet, nav jauns apgalvojums, bet gan komentars, kas izteikts saistiba ar
sakotnéjo sudzibu.

4.5 Ombuds norada, ka sudzibas iesniedzéja apgalvojums, ka vina netika uzklaustta jautajuma
par dro$ibu un paroksetina pasnavibas risku, ir jaizskata, nemot véra za|u tirdzniecibas atlauju
pienems$anai paredzéto procediru. Saja sakard ombuds norada, ka CHMP ir atbildiga par
Agentiras atzinumu sagatavos$anu visos jautajumos, kas saisttti ar cilvékiem paredzéto zaju
novértéSanu. Attieciga procedira Saja sakara ir aprakstita Direktiva 2001/83/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém (14) (“Direktiva 2001/83”). Tomér, nemot
véra Adgentiras sagatavotos atzinumus, galigo IEmumu par tirdzniecibas atlauju pienem
Komisija (15) .

4.6 Saja gadijuma procediira, kas tika ievérota attieciba uz paroksetinu saturo$am zalém, bija
parskati8anas procedura (Direktivas 2001/83 31.—34. pants), ko MHRA uzsaka saskana ar
minétas direktivas 31. pantu. MHRA uzsaka procediru, nemot véra bazas par drosibu saistiba
ar iespéjamu emocionalu parmainu risku, pieméram, raudasanu, garastavokla svarstibas,
naidigumu, paskaitéjumu, domas par pasnavibu, ka arT pasnavibas méginajumu un ar
paroksetina lietoanu saistitas iznemSanas reakcijas.

4.7 Ombuds norada, ka CHMP reglamenta (16) nav paredzéta iespéja tikt uzklausitam
atseviS§kam pacientam vai vina parstavim, bet 23. panta 1. punkta ir paredzéts, ka

“[ ..] komiteja uz padomdevéja pamata izveidos kontaktus ar personam, kas saistitas ar zalu
lietoSanu, jo Tpasi ar pacientu organizacijam un veselibas aprapes specialistu apvienibam.
Komiteja var piekrist uzaicinat Sadu ieintereséto personu parstavjus uzstaties plenarséde "
(izceélums pievienots).

23. panta 3. punkta ir noteikts , ka "ja Komitejo uzskata par lietderigu, ieintereséto personu
mutisku izklastu var sniegt darba grupas vai zinatnisko padomdevéju grupu sanaksmeés agrakos
pamatnostadnu izstrades posmos. Darba grupas var tikties arf ar ieinteresétajam personam, lai
apspriestu visparigus vai konkrétus zinatniskus jautajumus ar Komitejas piekriSanu un saskana
ar Ipasiem nosacijumiem, par kuriem javienojas Komitejai .”

4.8 Attieciba uz paroksetinu saturodu zalu ieguvumu un riska parskatisanu CHMP 2004. gada
19. aprili patieSam organizéja tikSanos ar pacientu grupas parstavjiem, proti, Seroxat lietotaju
grupu. Ombuds no diviem &1s sanaksmes zinojumiem, kurus stidzibas iesniedzé&ja pievienoja
saviem apsveérumiem, norada, ka Seroxat lietotaju grupas (17) locekliem tika dota iespéja
aprakstit savu personigo pieredzi attiecibad uz nevélamam sekam, ko rada arstéSana ar
Paroxetine. Tos uzklausija priek§sédétajs un vairaki citi CHMP locekli. Ombuds jo 1pasi norada,
ka vairaki sanaksmeé klatesoSie Seroxat lietotaju grupas locekli aprakstija pieredzi, kas gita
pasnavibu méginajumos.
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4.9 Komiteja beidzot pienéma atzinumu 2004. gada 22. aprila sandksmé. Atzinuma Komiteja
secinaja, ka paroksetinu saturo$o za|u riska un ieguvumu noveértéjums joprojam ir pozitivs, tacu
shiedza vairakus ieteikumus. Ombuds norada, ka 2004. gada 11. junija atbildé uz stdzibas
iesniedzéja 2004. gada 27. maija e-pastu Agentira informéja sidzibas iesniedzé&ju par Siem
notikumiem un par tik§8anos ar Seroxat lietotaju grupu.

4.10 Lai gan attieciga procedura neparedz atseviSka pacienta vai vina parstavja tiesibas tikt
uzklausttam, ombuds norada, ka CHMP reglament3, Skiet, ir atstata ricibas briviba CHMP, lai
uzzinatu ieintereséto personu viedoklus. Saja gadijuma Skiet, ka Agentira 2004. gada 5.
oktobra atbildé uz stdzibas iesniedzéja 2004. gada 23. augusta e-pasta véstuli informéja
sudzibas iesniedzéju, ka tas jautajumi par bridinajumu par pasnavibu ir dartti zinami CHMP.
Tapéc skiet, ka CHMP ir izskatijusi sidzibas iesniedzéja argumentus. Ombuds uzskata, ka
sudzibas iesniedzéjs nav pieradijis, ka CHMP butu bijis pienakums vinu uzklausrtt personigi.

4.11 Pamatojoties uz iepriek$ minétajiem apsvérumiem, ombuds secina, ka, lai gan Agentira
nav uzklausijusi stidzibas iesniedzé&ju personigi, ta apspriedas ar Seroxat lietotaju grupu un ir
némusi véra art slidzibas iesniedzéja bazas. Turklat, nemot véra, ka $kiet, ka Agentdra ir
rikojusies saskana ar piemérojamam procedidram, ombuds neatklaja nevienu agentdras
pielautu administrativu klmi attieciba uz sudzibas iesniedzeja apgalvojumu, ka vina netika
uzklausita.

4.12 Attieciba uz slidzibas iesniedzéja apgalvojumu, ka Agentira nav rikojusies attieciba uz
vinas bazam, ombuds norada, ka stidzibas iesniedzéjs faktiski atsaucas uz to, ka Agentira,
iesp€jams, nav aizsargajusi sabiedribu no narkotiku radita kait€juma un nav sniegusi atbilstoSus
bridinajumus. Tadgéjadi slidzibas iesniedzgjs, Skiet, iebilst pret Agentiras veiktas paroksetinu
saturoSu za|u parskatiSanas rezultatiem, jo 1pasi attieciba uz bridindjumiem, kas ietverti zaju
apraksta. Saja sakara stdzibas iesniedzéja minéja, ka Kanada un Amerikas Savienotajas
Valstis GSK bija pienakums ieviest skaidrakus bridindjumus par to pasu narkotiku (sk. vinas
2004. gada 11. junija e-pasta véstuli).

4.13 Ombuds atzimé&, ka CHMP atkartoti apstiprinaja 2004. gada 22. aprila atzinuma izdarito
secinajumu, ka riska un ieguvuma novertéjums joprojam ir pozitivs attieciba uz paroksetinu
saturo$am zalém, ko lieto pieauguso arstéSana, un ka ta apstiprinaja ieprieks ieteiktas izmainas
paroksetina za|u apraksta visa ES (18) .

4.14 Ombuds norada, ka Agentira ir ES ekspertu struktira zaJu joma. Ombudam nav vajadzigo
specializéto zinaSanu attiecigaja joma, un tadéjadi vins nevar (un tam nevajadzétu) aizstat
savus viedok|us ar Agentiras viedokli. Ombuda uzdevums ir parbaudtt, vai ir pieJautas
administrativas klimes. Saja gadijuma, nemot véra iepriek$ minéto, tas nozimé, ka vinam ir
japarbauda, vai Agentdra ir némusi véra visu atbilsto$o informaciju un vai ta ir pielavusi
acimredzamu klodu 3o faktu vértéjuma.

4.15 Ombuds norada, ka saskana ar Agentiras timek|a vietni CHMP veikta novérté$ana ir
balstita tikai uz zinatniskiem kritérijiem un nosaka, vai attiecigas zales atbilst nepiecieSamajam
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kvalitates, droSuma un iedarbiguma prasibam saskana ar ES tiesibu aktiem, jo Tpasi Direktivu
2001/83. So novértejumu mérkis ir nodro$inat, ka péc zalu lai$anas tirga tam ir pozitiva riska un
ieguvuma attieciba par labu $o za|u pacientiem/lietotajiem. Ombuds uzskata, ka, lai izpildttu $o
uzdevumu, Agentdrai ir janem véra visi attiecigie fakti. Saja gadijuma ombuds norada, ka sava
2004. gada 11. janija atbildé stdzibas iesniedzéjam Agentlra noradija, ka CHMP ir izskatTjusi
pieejamos datus par pasnavibu, pasnavibas méginajumiem, pasnavibas domam no kliniskajiem
pétijumiem, ka art datus, kas ieguti no spontaniem zinojumiem un publicétas literatiras. Ta art
uzklausTja paroksetina lietotadju grupu. Ombuds norada, ka vairaki dalibnieki sanaksmeé ar
Paroksetina lietotajiem atsaucas uz pasnavibas méginajumiem vai pasnavibu, ko veikusi tuvi
radinieki. Sava atbildé sidzibas iesniedz&jam Agentira arT noradija, ka ta mudina ES Tmen1
zinot par za|u, tostarp paroksetina, iespéjamo nopietno nelabvéligo ietekmi. Agentdra piebilda,
ka katrs pazinotais gadijums tiek izvértéts, nemot véra arstéjosa arsta, kurs vislabak parzina
attieciga pacienta veselibas stavokli, klinisko viedokli. Lai iegltu plasaku informaciju par
zino$anas sistému, Adentira nositija sidzibas iesniedzéju Irijas Zalu padomei. Nemot véra to,
ka slidzibas iesniedzéja bija informéjusi agentdru par vinas vira pasnavibu un uzskatu, ka $o
pasnavibu izraisijusi attiecigas zales, 3kiet, ka CHMP ir pienémusi léemumu par paroksetinu
saturoSu zalu parskatiSanu, pilniba parzinot Sos faktus.

4.16 Attieciba uz sidzibas iesniedz&ja argumentu, ka Amerikas Savienotajas Valstis un
Kanada tiek pieméroti skaidraki bridinajumi attieciba uz paroksetinu saturo§am zalém, ombuds
norada, ka sava atzinuma (7.-8. Ipp.) par sidzibu 2371/2005/0V Komisija apgalvoja, ka Sis
arguments nav pareizs. Komisija uzskata, ka informacijas saturs par paroksetinu un
pasnavibas/suticibas risku visas attiecigajas valstis ir vienads, un vieniga atskiriba ir 8Ts
informacijas snieg8anas veida. Pieméram, Amerikas Savienotajas Valstis §adu informaciju
parasti ieklauj ta sauktajas melnajas kastés. ST metode ES nav pieejama saskanota veida, jo
valstu I[imenT tiesibu akti par zalem tiek 1stenoti atSkirigi. Turklat Eiropas tiesibu aktos nav
noteikts, ka konkréta informacija/bridinajumi ir jasniedz 1pasi “acu nozvejas” veida, pieméram,
“melnas kastes bridindjums” Amerikas Savienotajas Valstis vai Kanada. Ombude norada, ka
savos apsveérumos par Komisijas atzinumu lieta 2371/2005/0V sidzibas iesniedzé&ja So
argumentu noraidija. Vina atsaucas uz vairakiem izvilkkumiem no ASV Partikas un zalu
parvaldes (FDA) 2004. gada 22. marta bridinajumiem, kas, vinasprat, bija skaidraki neka
attiecigie ES bridinajumi (19) . Stdzibas iesniedzgjs izteica tadas paSas piezimes attieciba uz
bridindjumiem Kanada. Stdzibas iesniedzéjs ierosindja ombudam salidzinat iepriek§ minéto
bridinajumu formuléjumu un saturu. Ka noradits iepriek$ 4.14. punkta, ombuds vélas atgadinat,
ka vinam nav vajadzigo zinasanu, lai salidzinatu bridindjumu ITmeni starp ES, no vienas puses,
un Amerikas Savienotajam Valstim un Kanadu, no otras puses. Ombuds arT atgadina, ka
agentdra ir ES specializéta struktdra $aja joma. Tomér ombuds uzskata, ka, pienemot IEmumu
par Paroksetina parskati$anu, agentira, skiet, bltu némusi véra stdzibas iesniedzéja
argumentu.

4.17. Ombuds turklat uzskata, ka stidzibas iesniedzéjs nav pieradijis, ka Agentdra un/vai CHMP
ir pielavusi acimredzamu kladu attiecigo faktu novértéjuma. No sudzibas un sudzibas
iesniedzéjas apsvérumiem izriet, ka vina nav apmierinata ar Agentiras veiktas paroksetinu
saturo3u zalu parskatiSanas rezultatiem un tas galigo atzinumu. Tomér ombuds vélas noradtt,
ka Iemumu pienemsanas procesa bitiba vienmér bis atSkiriga attieciba uz pienemta galiga
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[Emuma pamatotibu. Tomér tas nenozimé, ka Iemuma pienemsana bitu pielauta administrativa
klime.

Mierizliguma iespéja

Vina statitu 3. panta 5. punkta ombudam ir uzdots péc iesp&jas meklét risinajumu ar attiecigo
iestadi, lai noverstu administrativas klimes un apmierinatu sidzibas iesniedzéeju.

Attieciba uz stdzibas iesniedzé&ju apgalvojumiem par informacijas trikumu un nepamatotu
kavéSanos ombuds tadé| iesniedza Agentirai $adu mierizliguma priekslikumu:

Agentira varétu apsvert i) atvaino$anos slidzibas iesniedzé&jai par to, ka ta ir atsaukusies uz
vinas 2004. gada 11. jlnija un 6. jdlija e-pasta véstulém, ka atkartotu un bezjédzigu, un ii)
atbildét uz stidzibas iesniedz€ja jautajumiem Sajas e-pasta véstulés.

Agentiras atbilde uz ombuda priekslikumu

Agentlra pazinoja, ka ta pienéma ombuda priekslikumu par mieriziigumu un atvainojas
stdzibas iesniedzéjai par to, ka ta nav nedz atzinusi, nedz atbildéjusi uz vinas 2004. gada 11.
junija un 6. julija e-pasta véstuléem, un ka ta netisi ir izraisijusi vinas cieSanas arkartigi grata
dzives laika.

Agentira ar1 véléjas precizét, ka, pat ja §Ts e-pasta véstules péc bitibas atSkiras no tam, ko
sudzibas iesniedzéjs nosutija 2004. gada 27. maija, jautajumu batiba jau bija ietverta tas 2004.
gada 11. junija atbildé. Saja atbildé Agentira sniedza stdzibas iesniedz&jam visu informaciju,
ko taja laika varégja publiskot, un siki izskaidroja proceduru, kas tiks ievérota, lai pienemtu
Komisijas lemumu.

Retrospektivi, ta ka kluva skaidrs, ka stidzibas iesniedzéjs neuzskatija jautajumus, kas
pienacigi aplikoti Agentiiras 2004. gada 11. jUnija un 5. oktobra atbildés, agentdra arT vélgjas
atvainoties, ka stdzibas iesniedzéja atkartotas e-pasta véstules ir aprakstitas ka bezjédzigas.
Agentlra secinaja, ka iepriek$ minéto iemeslu dé| ta ir gatava atbildét uz jautajumiem, ko
sldzibas iesniedzéja uzdeva 2004. gada 11. jlnija un 6. jdlija e-pasta véstulés.

Agentira savai atbildei pievienoja atbildi, ko ta bija nosatijusi slidzibas iesniedz&jam 2007.
gada 1. oktobri. Saja véstulé bija ietverti iepriek$ minétie paskaidrojumi, kam sekoja atbildes uz
sadiem trim sudzibas iesniedzé&ja jautajumiem: " Vai CHMP pieprasija visus datus no visiem GSK
veiktajiem kiiniskajiem pétijumiem pirms atzinuma sniegSanas par pieauguso populdaciju? Vai
Komisija ir sagatavojusi vél pienemama lemuma projektu? Vai kada dalibvalsts ir izvirzijusi
jaunus svarigus zinatniskus vai tehniskus jautajumus, kas nav aplakoti EMEA/CHMP atzinuma?
Ka jas izskaidrojat atsSkiribu saistiba ar bridinGjumiem par vienu un to pasu narkotiku
ASV/Kanada/ES?”

Siudzibas iesniedzéja apsverumi

Sava 2007. gada 2. oktobra e-pasta véstule ombudam sudzibas iesniedz€&ja noradija, ka
Agentiiras 2007. gada 1. oktobra atbilde vinai bija nepatiesa. Stdzibas iesniedzéjs ap$aubija,
vai agentira vispar ir iepazinusies ar ombuda konstatéjumiem. Stdzibas iesniedzéjs konstatéja,
ka véstule ir aizbildino$a, un noradija, ka ta ir lasama $adi: “més atvainojamies, jo mums tas ir
jadara, bet més neesam nepareizi” . Saskana ar sidzibas iesniedzgja sniegto informaciju
atvaino$anas bija bezjédziga.
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Sudzibas iesniedzéja noradija, ka vinas galvenais jautajums “ Vai CHMP pieprasija visus datus
no visiem GSK rikotajiem kiiniskajiem peétijumiem pirms atzinuma sniegSanas par pieauguso
populdciju” netika atbildéts. Stdzibas iesniedzéjs noradija, ka uz $o jautajumu ir tikai divas
iesp€jamas atbildes: ja vai né. Sidzibas iesniedzéja secindja, ka vina nepienéma bezjédzigu
atvainoSanas véstuli ka risinajumu administrativas klimes konstatéjumiem, kas ietverti ombuda
2007. gada 26. julija véstuleé Agentdrai.

Telefonsaruna ar ombuda biroju 2007. gada 3. oktobr1 sldzibas iesniedz&ja atkartoti uzsvéra,
ka Agentlrras 2007. gada 1. oktobra véstule vinai nebija patiesa un jégpilna atvaino$anas.

Cita telefonsaruna ar ombuda biroju 2007. gada 13. novembrT sudzibas iesniedzéja noradija, ka
vina neiesniegs papildu apsvérumus un ka vinas 2007. gada 2. oktobra e-pasta véstule
ombudam bija vinas apsvérumi par agentiras atbildi uz mierizliguma priekslikumu.

LEMUMS

1 Par apgalvoto parredzamibas trukumu un informacijas trikumu, apgalvoto nepamatoto
kavé$anos un apgalvojumu, ka sidzibas iesniedzéjs netika uzklausits un ka Agentiira
nerikojas.

1.1. Stdzibas iesniedzéjs ir Korkas Universitates slimnicas neatliekamas mediciniskas
palidzibas masa. 2003. gada 26. decembrT un 39 gadu vecuma stdzibas iesniedz&jas virs un
tris bérnu tévs izdarija pasnavibu, lietojot Seroxat (20)/Paroksetinu , kas ir antidepresants.
Saskana ar studzibas iesniedzéja teikto Seroxat lika savam viram izdarit pasnavibu. Tapéc péc
vira naves stdzibas iesniedzéja sazinajas ar Eiropas Za|u agentdru (turpmak “Agentdra”) par
selektivu Serotonina atpakalsaistes inhibitoru (“SSRI”) un jo Tpasi paroksetina lietoSanu,
bistamibu un bridindjumiem. Stdzibas iesniedzéjs jo Tpasi pieprasija informaciju par Agentdras
zinatnisko atzinumu par paroksetinu un jebkadu citu informaciju par zalu droSumu un pasnavibu
risku. Tomeér sudzibas iesniedzéja nebija apmierinata ar atbildi uz vinas e-pasta vestulem, kas
sanemtas no agentiras. Stidziba ombudam slidzibas iesniedzéja izvirzija $adus tris
apgalvojumus: 1) nav bijis parredzamibas un informacijas no Adentdras un tas CHMP (21)
attieciba uz vinas pieprasijumu parskattt paroksetinu un jebkuru citu informaciju par SSAI un
paroksetina droSumu un pasnavibu risku; 2) ir notikusi nepamatota kavésanas atbildés uz vinas
e-pasta korespondenci; 3) Agentira neuzklausija sidzibas iesniedz&ju par paroksetina
droSuma un pasnavibas riskiem, un vinas viedoklis netika nemts véra. Turklat agentara
nerikojas attieciba uz vinas bazam.

1.2 Pamatojoties uz vina 2007. gada 26. jalija mierizliguma priekslikuma lietas analizi, ombuds
nekonstatéja nekadas administrativas k|imes attieciba uz stGdzibas iesniedzéja treSo
apgalvojumu.

1.3 Attieciba uz pirmo un otro apgalvojumu par informacijas trikumu un nepamatotu kavéSanos
ombuds 2007. gada 26. jdlija agentdrai adreséja priekslikumu par mierizligumu, ierosinot, ka tas
varétu apsvert i) atvaino$anos sudzibas iesniedzéjam par to, ka vins ir atsaucies uz vinas 2004.
gada 11. jdnija un 6. jdlija e-pasta véstulém ka atkartotu un bezjédzigu, un ii) atbildét uz
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slidzibas iesniedzéja jautajumiem Sajas e-pasta véstulés.

1.4 Adentlra 2007. gada 1. oktobra atbildé noradija, ka ta piekrit ombuda priekslikumam par
mierizligumu. Agentlra atvainojas stdzibas iesniedzéjai par to, ka td nav nedz atzinusi, nedz
atbildéjusi uz vinas 2004. gada 11. jdnija un 6. jdlija e-pasta véstulém un ka netisi ir izraisijusi
vinas cieSanas arkartigi grata dzives laika. Agentdra art atvainojas par to, ka stidzibas
iesniedzéja atkartotas e-pasta véstules ir aprakstitas ka bezjédzigas. Agentira savai atbildei
pievienoja atbildi, ko ta bija nosatijusi stidzibas iesniedz&jam 2007. gada 1. oktobrl. Saja
véstulé bija ietverti iepriek§ minétie paskaidrojumi, kam sekoja atbildes uz $adiem trim stdzibas
iesniedzéja jautajumiem: " Vai CHMP pieprasija visus datus no visiem GSK [GlaxoSmithKline]
veiktajiem kiiniskajiem pétijumiem pirms atzinuma sniegSanas par pieauguso populaciju? Vai
Komisija ir sagatavojusi vél pienemama lémuma projektu? Vai kada dalibvalsts ir izvirzijusi
jJaunus svarigus zinGtniskus vai tehniskus jautajumus, kas nav aplakoti EMEA atzinuma
(22)/CHMP ? Ka jas izskaidrojat atSkirtbu saistiba ar bridinajumiem par vienu un to pasu
narkotiku ASV/Kanada/ES?”

1.5 Savos apsvérumos stdzibas iesniedzéja noradija, ka Agenttras 2007. gada 1. oktobra
atbilde bija nomakta. Stidzibas iesniedzéjs apSaubija, vai agentdra vispar ir iepazinusies ar
ombuda konstatéjumiem. SGdzibas iesniedzéjs konstatéja, ka véstule ir aizbildinosa, un
noradija, ka ta ir lasama $adi: “meés atvainojamies, jo mums tas ir jadara, bet més neesam
nepareizi” . Sidzibas iesniedzé&ja noradija, ka vinas galvenais jautajums, proti, “ Vai CHMP
pirms atzinuma sniegSanas par pieauguso populdaciju pieprasija visus datus no visiem GSK
veiktajiem kiiniskajiem pétijumiem?”, netika atbildéts. Stdzibas iesniedzé&ja secindja, ka vina
nepienem bezjédzigu atvainoSanas vestuli ka risinajumu administrativas klimes
konstatéjumiem, kas ietverti ombuda 2007. gada 26. jdlija véstulé Adentirai.

1.6 Ombuds norada, ka Agentdra ir pienémusi vina priekslikumu par mierizligumu. Ombuds jo
Tpasi norada, ka gan sava atbilde ombudam, gan 2007. gada 1. oktobra véstulé stdzibas
iesniedzéjam Agentdra ir atvainojusies stdzibas iesniedzéjai par to, ka ta nav atbildéjusi uz
vinas 2004. gada 11. junija un 6. julija e-pasta véstulem un ka ta ir aprakstijusi vinas atkartotas
e-pasta véstules ka bezjédzigas. Ombuds uzskata, ka nekas neliecina par agentdras
atvainoSanos. Ombuds arT norada, ka 2007. gada 1. oktobra véstulé sidzibas iesniedz&jam
Agentira atbildéja uz stidzibas iesniedzéja jautajumiem $ajas e-pasta véstulés.

1.7 Attieciba uz jautajumu “ Vai CHMP pieprasija visus datus no visiem GSK veiktajiem
kiliniskajiem pétijumiem pirms atzinuma sniegsanas par pieauguso populaciju” — atbildi, uz
kuru stidzibas iesniedzéjs uzskatlja par neapmierino$u, ombuds norada, ka Agentdra stdzibas
iesniedzéjam atbildéja $adi: “( ..) Faktiski pdrskatiSanas ietvaros CHMP pieprasija visiem
paroksetinu saturoSo zaju registracijas apliecibas ipasniekiem Eiropas Savieniba, tostarp GSK,
sniegt “visus datus, kas attiecas uz paskaitéSanas, naidiguma un pasndavnieciskas uzvedibas
risku, lietojot paroksetinu no visiem datu avotiem, tostarp kliniskajiem pétijumiem,
spontdnajiem zinojumiem, noveérojumiem, pétijlumiem ar veseliem brivpratigajiem un patéretaju
zinojumiem” (CHMP 2003. gada 26. janija joutajumu saraksts, CPMP/16519/03). Turklat CHMP
ladza registracijas apliecibas ipasniekiem “sniegt aprakstus par gadijumu zinojumiem par
pasnavibu, kas radas klinisko pétijumu laika” (CHMP 2003. gada 20. novembra neatrisinato
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Jautajumu saraksts, CPMP/5759/03) ”. Ombuds uzskata, ka T atbilde Skietami attiecas uz
jautajumu, ko stidzibas iesniedzéjs bija uzdevis Agentirai. Tas pats secindjums attiecas uz
Agentiras atbildém uz diviem citiem stdzibas iesniedzéja jautajumiem.

1.8 Ombuds |oti atzinigi vérté to, ka Agentdra ir pienémusi vina priekslikumu par mieriziigumu.
Tomeér, nemot véra to, ka stdzibas iesniedz€&ja ir skaidri noradijusi, ka vina joprojam ir
neapmierinata, ombuds secina, ka $aja lieta nav iesp&jams panakt mierizligumu. Tomér
ombuds norada, ka Agentira ir risinajusi jautajumus, kurus vin$ uzskatija par iesp&jamam
administrativam klGmém. Vin$ arT uzskata, ka Agentdras veiktie pasakumi bija pietiekami, lai
kliedétu vina bazas. Tadé| ombuds uzskata, ka, nemot véra véstuli, ko Agentira 2007. gada 1.
oktobrT nosiitija sidzibas iesniedzéjam, Agentdra vairs nav pielavusi administrativas klmes.
2 Secinajumi

Ombuds secina, ka Agentdra vairs nav pielavusi administrativas klimes. Tapéc ombuds slédz
o lietu.

Visbeidzot ombuds vélétos patiesi paust noZélu par to, ka vins nevar sniegt turpmaku palidzibu
slidzibas iesniedz&jam. Ka jau noradtts, kad vins 2007. gada 26. jilija iesniedza priekSlikumu
par mierizligumu, ombuds saprot, ka stdzibas iesniedzéja ir piedzivojusi arkartigi gratu laiku
sava dzivé vinas vira pasnavibas dé|. Ombuds arT saprot, ka palidziba, ko vin$ varéja sniegt
sudzibas iesniedz€jai saistiba ar So izmekléSanu, bija loti nenozimiga salidzindjuma ar
tragédiju, ko vina cieta. Tomér ombuds vélas atkartot slidzibas iesniedzéjai visdzilako I1dzjattbu
vinas zaudéjumiem un laipnajam vélmém attieciba uz vinas un vinas gimenes nakotni.

Par $o [émumu informés arT Eiropas ZaJu agentdras izpilddirektoru un EP deputatu Brian
Crowley.

Jasu sirsnigi,

P. Nikiforos DIAMANDOUROS
(1) Seroxat ir zales, kas satur paroksetinu.

(2) "Katra veéstule vai sidziba Agentdrai divu nedélu laika sanem apstiprindjumu par
sanemsanu, iznemot gadijumus, kad Saja termina var nosatit atbildi péc batibas. (...)

Nav apstiprinajuma par sanemsanu un atbilde nav jasata gadijumos, kad veéstules vai sadzibas
ir aizskaroSas to parmériga skaita vai atkartotu vai bezjédzigu iemeslu del.”

(3) Dok. EMEA/6470/03/2368.

(4) So CHMP agrak sauca par Patentéto zalu komiteju (‘CPMP”). Ta ka Komitejas iepriek$&ja
sanaksme notika 2004. gada 22. aprilt un péc tam Agentira uz to atsaucas tikai ka “CHMP”, Sis
IEmums attiecas tikai uz pasreizéjo nosaukumu.
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(5) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém (OV L 311, 67. Ipp.).

(6) Ombuds norada, ka Sos divus zinojumus sagatavoja Seroxat lietotaju grupa (
http://www.seroxatusergroup.org.uk [Saite]).

(7) Sudzibas iesniedzgjs arT iesniedza studzibu pret Komisiju (2371/2005/0V) par to pasu
priekSmetu ka Saja lietd. Ombuda izmeklésana $aja lieta turpinas.

(8) Sk. jo Tpasi 9. punktu dokumenta “Jaunie EMEA parredzamibas politikas pasakumi”
(EMEA/MB/52/03/Rev 1/galiga redakcija, Londona, 2003. gada 31. oktobris), kas ir pieejams
EMEA timekla vietne [Saite]
http://www.emea.europa.eu/pdfs/general/manage/mbar/Transparancy%20pol/005203en.pdf .

(9) Bija bridinajums, ka paroksetinu nedrikst lietot bérniem un pusaudzZiem, jo klhisko pétijumu
dati rada bazas par pasnavibu un naidigumu. Bija arT bridindjums za|u parakstitajiem, kas
ieteica rop1gi uzraudzit pacientus ar augstu pasnavibas risku, tostarp pacientus, kuriem
anamnéze ir pasnavnieciska uzvediba vai domas par pasnavibu pirms arstéSanas uzsaksanas,
un, iespéjams, jaunus pieaugusos.

(10) Lemums par noteikumiem attieciba uz piekluvi EMEA dokumentiem, 2004. gada 7.
oktobris, EMEA/MB/67083/2004.

(11) Komisijas Lémums (2005. gada 29. marts) par cilvékiem paredzéto za|u, kas satur aktivo
vielu ,Paroksetins”, laiSanu tirgl saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
2001/83/EK 31. pantu.

(12) Ombuds norada, ka sava 2004. gada 2. janija e-pasta véstulé Pat Cox asistents atsaucas
uz sudzibas iesniedzg&ja situaciju, noradija, ka vina atzinigi vértés jebkadu palidzibu un
padomus, ko Agentira varétu piedavat sidzibas iesniedz&jam, un jautaja Agentdrai, vai ta
varétu izklastit procediru attieciba uz Paroksetina parskatiSanu.

(13) Atbildé tika noradits, ka elektroniska pasta véstule tika nosatita nodalas vaditajam, kur$
nakamajas dienas sazinasies ar Pat Cox paligu.

(14) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, ar grozijumiem, OV L 311, 67.

Ipp.
(15) Sk. Direktivas 2001/83/EK 34. pantu.

(16) Reglaments ir pieejams CHMP timek|a vietné
http://www.emea.europa.eu/htms/general/contacts/CHMP/CHMP.html [Saite].
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(17) klatesoSas personas bija no Seroxat lietotaju grupas un citdm struktdram, pieméram,
“OSSG”, “APRIL” un “MIND”. Agentiru parstavéja CHMP priek$sédétajs un piecas citas
personas.

(18) " Izmainas ietveéra:

Bridinajums par to, ka paroksetinu nedrikst lietot bérniem un pusaudZiem. ES Paroksetins nav
registréts lietosanai Saja populacija. Klinisko pétijumu dati radija baZas par pasnavibu un
naidigumu. Turklat klinisko pétijumu dati nav pietiekami pieradijusi efektivitati Sajas vecuma
grupas.

- Bridinajums zalu parakstitajiem, kas iesaka rapigi uzraudzit pacientus ar augstu pasnavibas
risku. Tie ietver pacientus, kuriem anamnézeé ir pasnavnieciska uzvediba vai domas par
pasnavibu pirms arstésanas uzsakSanas, ka ari, iespéjams, arT jaunus pieaugusos.

- Zalu parakstitaji un pacienti jabridina par zalu lietoSanas partrauksanas reakciju rasanos péc
arstésanas partrauksanas. Parasti tas ir vieglas lidz mérenas un pasierobeZojoSas. Tomer
daZiem pacientiem tas var bat smagas un/vai ilgstosas .

(19) Ombuds atzimé, ka paroksetina ES za|u apraksta zem virsraksta “Ipasi bridinajumi un
Tpasa piesardziba lietoSanai” ir ietverts $ads bridinajums:

“ Pasnaviba/suicidals

Depresija ir saistita ar paaugstinatu pasnavibas domu, paskaitéjuma un pasnavibas risku. Sis
risks saglabajas lidz bridim, kad notiek batiska remisija. Ta ka pirmajas vai vairakas arstésanas
nedelas var nenotikt uzlaboSanas, pacienti riapigi janovero, Iidz $ads uzlabojums tiek sasniegts.
Vispareéja kliniska pieredze ar visam antidepresantu terapijam liecina, ka pasnavibas risks var
palielinaties agrinds atvese/oSanas stadijas.

Citi psihiski stavokli, kuriem paroksetins ir izrakstits, var bat saistiti arT ar paaugstinatu
pasnavibas risku. Turklat Sie stavokli var bat vienlaikus ar smagu depresivu traucéjumu. Tadel,
arstéjot pacientus ar citiem psihiskiem traucéjumiem, jaievéro tadi pasi piesardzibas pasakumi,
kas novéroti, arstéjot pacientus ar smagiem depresijas traucéjumiem.

Pacientiem ar domas pasnavibu anamnéze vai tiem, kuriem pirms arstéSanas uzsaksanas ir
bijusas ievérojamas pasnavibas domas, ir lielaks pasnavibas domu vai pasnavibas méginajumu
risks, un arstesanas laika viniem batu jasanem rapiga uzraudziba (...).”

(20) Seroxat ir zales, kas satur paroksetinu.

(21) Cilvékiem paredzéto zalu komiteja.

(22) EMEA ir ZaJu agentira.
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