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It-traduzzjoni ta’ din il-pagna giet iggenerata minn traduzzjoni awtomatika [Link].
It-traduzzjonijiet awtomatici jista’ jkun fihom zbalji li potenzjalment inaqqsu ¢-Carezza u
I-precizjoni; I-Ombudsman ma jaccetta I-ebda responsabbilta ghal kwalunkwe diskrepanza.
Ghall-aktar informazzjoni affidabbli u certezza legali, jekk joghgbok irreferi ghall-verzjoni
tas-sors fuq Ingliz annessa hawn fuq. Ghal aktar informazzjoni, jekk joghgbok ikkonsulta I-
politika taghna dwar il-lingwa u t-traduzzjoni [Link].

Decizjoni fil-kaz 1475/2016/JAS dwar it-trattament
mill-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini tal-pro¢edura ta’
E’Ii_iigr\ilr)nent relatata mal-vacc¢ini tal-papillomavirus uman

Decizjoni
Kaz 1475/2016/JAS - Miftuha fil- 05/12/2016 - Decizjoni fil- 16/10/2017 - Instituzzjoni
koncernata L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ( Ma nstabet I-ebda amministrazzjoni hazina ) |

Dan il-kaz kien jikkonéerna I-mod kif I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) wettget
“procedura ta’ riferiment”, li hija proc¢edura biex tittratta kwistjonijiet relatati ma’ medicini li diga
jinsabu fis-suq fl-UE. ll- procedura ta ‘referenza specifika kienet relatata ma’ vaccini tal-
papillomavirus uman (HPV). ll-vac¢éini tal-HPV jipprevjenu infezzjonijiet bl-aktar tipi komuni ta’
HPV, li jistghu jikkawzaw kancer tal-ghonq tal-utru.

ll-pro¢edura twettget mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC), li
huwa I-kumitat tal-EMA responsabbli ghall-monitoragg tas-sikurezza tal-medicini fis-suq. I-ghan
tal-pro¢edura kien li jigi ezaminat jekk hemmx xi evidenza ta’ rabta kawzali bejn it-tilgim kontra
[-HPV u zewg sindromi, is-sindromu ta’ ugigh regjonali kumpless (CRPS), kundizzjoni ta’ ugigh
kroniku li taffettwa r-riglejn u s-sindromu ta’ takikardija ortostatika posturali (POTS), kundizzjoni
fejn ir-rata tal-qalb tizdied wara li wiehed joqghod bilgieghda jew bilwieqfa, i jikkawza sintomi
bhal sturdament u hass hazin. II-PRAC ikkonkluda li I-evidenza ma appoggatx sejba li I-vaccini
tal-HPV jikkawzaw CRPS jew POTS. Din is-sejba giet ikkonfermata aktar tard mill-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali ghall-UZzu mill-Bniedem tal-EMA. Is-sejba hija kondiviza minn korpi ohra
tas-sahha pubblika madwar id-dinja.

I-ilmentaturi esprimew thassib dwar it-trattament tal-pro¢edura ta’ referenza, it-trasparenza u
I-ftuh taghha, u l-imparzjalita taghha. Huma ma gablux prin¢ipalment man-natura tal-hidma
xjentifika tal-PRAC.

[-Uffi¢¢ju tal-Ombudsman Ewropew mhuwiex korp xjentifiku. Ir-rwol tal-Ombudsman ma jinkludix
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it-tehid ta’ opinjoni dwar il-merti tal-evalwazzjonijiet xjentifici mwettga minn agenziji xjentifici
specjalizzati, bhall-valutazzjoni tal-EMA dwar is-sikurezza ta’ medicina.

Madankollu, I-Ombudsman jista’ jfittex li jivvaluta jekk il-korpi xjentifi¢i bhall-EMA ghandhomx
is-salvagwardji procedurali mehtiega biex jizguraw li I-ezami tal-evidenza xjentifika jkun
komplut u indipendenti , u jekk dawn is-salvagwardji gewx applikati kif xieraq fi kwalunkwe
proc¢edura partikolari.

Wara l-inkjesta taghha dwar I-aspetti pro¢edurali li dwarhom sar I-ilment, I-Ombudsman
tikkonkludi li l-investigazzjoni taghha ma identifikat I-ebda kwistjoni pro¢edurali li setghet
affettwat b’'mod negattiv il-hidma u I-konkluzjonijiet tal-PRAC fil-pro¢edura ta’ referenza. I-ezami
tal-evidenza xjentifika kien komplut u kien indipendenti.

Minhabba l-importanza li tigi zgurata I-fidu¢ja tac¢-c¢ittadini fil-pro¢eduri ta’ korpi bhall-EMA,
[-Ombudsman jissuggerixxi li I-EMA taghmel pubblika kemm jista’ jkun informazzjoni dwar
il-hidma xjentifika tal-kumitati taghha.

Bi twegiba ghal suggeriment maghmul mill-Ombudsman matul I-inkjesta taghha, I-EMA qablet li
tirrevedi r-rekwiziti ta’ kunfidenzjalita dwar |-esperti sabiex I-esperti jkunu jistghu jiddiskutu
fid-dettalji pubblic¢i tad-dibattitu xjentifiku ladarba dak id-dibattitu jkun tlesta.

[-Ombudsman jissuggerixxi wkoll li -EMA tipprovdi aktar informazzjoni dwar id-dokumenti ta’
rilevanza li ghandha fil-pussess taghha, sabiex ikun aktar facli ghac¢-cittadini li jitolbu access
ghal dawn id-dokumenti.

Fl-ahhar nett, -Ombudsman iqis li I-politika tal-EMA dwar il-kunflitt ta’ interess giet osservata
bis-shih matul il-pro¢edura ta’ referenza dwar il-vac¢¢ini tal-HPV. Ma kien hemm I-ebda kunflitt ta
interess identifikat. Ghaldagstant, il-pro¢edura inkwistjoni tqieset li twettget b’'indipendenza
shiha mill-esperti xjentifici rilevanti.

[-Ombudsman jikkonkludi li ma kien hemm I-ebda amministrazzjoni hazina mill-EMA fil-gestjoni
tal-pro¢edura ta’ referenza dwar il-vac¢éini tal-HPV.

Astratt

Dan il-kaz kien jikkoncerna I-mod kif I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) wettqet “procedura
ta’ riferiment”, li hija procedura biex tittratta kwistjonijiet relatati ma’ medicini li diga jinsabu
fis-suq fl-UE. Il- procedura ta ‘referenza specifika kienet relatata ma’ vaccini tal- papillomavirus
uman (HPV). ll-vaccini tal-HPV jipprevjenu infezzjonijiet bl-aktar tipi komuni ta’ HPV, i jistghu
jikkawzaw kancer tal-ghonq tal-utru.
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Il-procedura twettqet mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC), i
huwa I-kumitat tal-EMA responsabbli ghall-monitoragg tas-sikurezza tal-medicini fis-sugq. I-ghan
tal-procedura kien li jigi ezaminat jekk hemmx xi evidenza ta’ rabta kawzali bejn it-tilgim kontra
I-HPV u zewg sindromi, is-sindromu ta’ ugigh regjonali kumpless (CRPS), kundizzjoni ta’ ugigh
kroniku li taffettwa r-riglejn u s-sindromu ta’ takikardija ortostatika posturali (POTS), kundizzjoni
fejn ir-rata tal-qalb tizdied wara i wiehed jogghod bilgieghda jew bilwieqfa, li jikkawza sintomi
bhal sturdament u hass hazin. II-PRAC ikkonkluda Ii I-evidenza ma appoggatx sejba li [-vaccini
tal-HPV jikkawzaw CRPS jew POTS. Din is-sejba giet ikkonfermata aktar tard mill-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem tal-EMA. Is-sejba hija kondiviza minn korpi
ohra tas-sahha pubblika madwar id-dinja.

L-ilmentaturi esprimew thassib dwar it-trattament tal-procedura ta’ referenza, it-trasparenza u
I-ftuh taghha, u I-imparzjalita taghha. Huma ma qablux principalment man-natura tal-hidma
xjentifika tal-PRAC.

L-Uffic¢ju tal-Ombudsman Ewropew mhuwiex korp xjentifiku. Ir-rwol tal-Ombudsman ma
Jinkludix it-tehid ta’ opinjoni dwar il-merti tal-evalwazzjonijiet xjentifici mwettqa minn agenziji
xjentifici specjalizzati, bhall-valutazzjoni tal-EMA dwar is-sikurezza ta’ medicina.

Madankollu, I-Ombudsman jista’ ffittex li jivvaluta jekk il-korpi xjentifici bhall-EMA ghandhomx
is-salvagwardji procedurali mehtiega biex jizguraw Ii I-ezami tal-evidenza xjentifika jkun
komplut u indipendenti, u jekk dawn is-salvagwardji gewx applikati kif xieraq fi kwalunkwe
procedura partikolari.

Wara I-inkjesta taghha dwar I-aspetti procedurali li dwarhom sar I-ilment, I-Ombudsman
tikkonkludi li I-investigazzjoni taghha ma identifikat I-ebda kwistjoni procedurali li setghet
affettwat b’'mod negattiv il-hidma u I-konkluzjonijiet tal-PRAC fil-procedura ta’ referenza. I-ezami
tal-evidenza xjentifika kien komplut u kien indipendenti.

Minhabba I-importanza li tigi Zgurata I-fiducja tac-cittadini fil-proceduri ta’ korpi bhall-EMA,
I-Ombudsman jissuggerixxi li I-EMA taghmel pubblika kemm jista’ jkun informazzjoni dwar
il-hidma xjentifika tal-kumitati taghha.

Bi twegiba ghal suggeriment maghmul mill-Ombudsman matul I-inkjesta taghha, I-EMA qablet li
tirrevedi r-rekwiziti ta’ kunfidenzjalita dwar l-esperti sabiex I-esperti jkunu jistghu jiddiskutu
fid-dettalji pubblici tad-dibattitu xjentifiku ladarba dak id-dibattitu jkun tlesta.

I-Ombudsman jissuggerixxi wkoll Ii I-EMA tipprovdi aktar informazzjoni dwar id-dokumenti ta’
rilevanza li ghandha fil-pussess taghha, sabiex ikun aktar facli ghac-Cittadini li jitolbu access
ghal dawn id-dokumenti.

Fl- ahhar nett, I-Ombudsman iqis li I-politika tal-EMA dwar il-kunflitt ta’ interess giet osservata
bis-shih matul il-procedura ta’ referenza dwar il-vaccini tal-HPV. Ma kien hemm l-ebda kunflitt
ta’ interess identifikat. Ghaldagstant, il-procedura inkwistjoni tgieset Ii twettqet b'indipendenza
shiha mill-esperti xjentifici rilevanti.
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L-Ombudsman jikkonkludi li ma kien hemm l-ebda amministrazzjoni hazina mill-EMA fil-gestjoni
tal-procedura ta’ referenza dwar il- vacéini tal-HPV .

ll-fatti li wasslu ghall-ilment

1. L-ilment, imressaq minn tliet ricerkaturi, tabib mediku, u Membru tal-Parlament Ewropew,
jikkoncerna t-trattament mill-Agenzija Medika Ewropea tal-hekk imsejha pro¢edura ta’ riferiment
dwar il- vaég¢ini tal-papillomavirus uman (HPV) [1] .

2. ll-vaééini tal- HPV jipprevjenu infezzjonijiet bl-aktar tipi komuni ta’ HPV, li jistghu jikkawzaw,
b’mod partikolari, kan¢er tal-ghonq tal-utru . ll-kancer ¢ervikali huwa r-raba’ kancer I-aktar
komuni fin-nisa madwar id-dinja, b’madwar kwart ta’ miljun mewt fis-sena [2] . FI-Unjoni
Ewropea biss, kull sena 34,000 mara jigu ddijanjostikati b’kancers ¢ervikali u 13,000 mara
Ewropej imutu kull sena minnu [3] .

3. Sal-lum, dejta minn provi klini¢i u sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq imwettga f'diversi
kontinenti wriet li I-va¢¢ini HPV huma sikuri [4] . Mill-ewwel awtorizzazzjoni ta’ vacéin tal-HPV
fl-2006, aktar minn 270 miljun doza ta’ vac¢¢ini HPV tqassmu madwar id-dinja. Riezami tal-2017
mill-Kumitat Konsultattiv Globali tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHQ) dwar is-Sikurezza
tal-Vaceini [5] (GACVS), li huwa grupp ta’ esperti indipendenti, ma identifika I-ebda reazzjoni
avversa ghall-vaccini hlief ghal hass hazin, ansjeta komuni jew reazzjoni relatata mal-istress
ghall-injezzjoni, u kazijiet rari hafna (madwar 1.7 kazijiet ghal kull miljun doza) ta’ anafilassi (li
huwa Il-isem tekniku ghal reazzjoni allergika severa). B’'mod generali, GACVS tqis il-vaccini
tal-HPV bhala “siguri hafna ” [6] .

4. Peress li d-WHO tqis li I-vac¢cini tal-HPV huma sikuri u effettivi, hija tirrakkomanda li t-tilgim
kontra I-HPV jigi inkluz fil-programmi nazzjonali ta’ immunizzazzjoni [7] . I-Istati Membri tal-UE
segwew dik ir-rakkomandazzjoni [8] . Skont il-GACVS, il-benefi¢éji ta’ dawn il-programmi huma
diga evidenti: Diversi pajjizi li introdu¢ew vaccini tal-HPV irrappurtaw tnaqgis ta’ 50 % fir-rata ta’
lezjonijiet prekanceruzi tac-Cervici tal-utru fost nisa izghar. B’kuntrast ma’ dan, ir-rata ta’
mortalita mill-kancer ¢ervikali f'paijjizi ohra, fejn it-tilgim kontra I-HPV mhuwiex rakkomandat
b’mod proattiv, zdiedet [9] .

5. FI-UE, ir-responsabbilta ghall-awtorizzazzjoni u s-supervizjoni tas-sikurezza tal-vacéini
tal-HPV hija tal- Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA). Fi hdan I-EMA, huwa |- Kumitat
dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC) [10] li ghandu I-kompitu li
jimmonitorja s-sikurezza tal-medicini li diga jinsabu fis-suq. ll-membri tal-PRAC huma esperti
nazzjonali nnominati mill-Istati Membri tal-UE, kif ukoll mill-1zlanda u n-Norvegja. II-PRAC
jinkludi wkoll esperti xjentifici indipendenti, kif ukoll rapprezentanti minn organizzazzjonijiet
tal-pazjenti u professjonijiet tal-kura tas-sahha, kollha nnominati mill-Kummissjoni Ewropea [11]
. l-ismijiet tal-membri kollha tal-PRAC jigu ppubblikati mill-EMA. Id-dikjarazzjonijiet tal-interessi
tal-membri kollha tal-PRAC huma ppubblikati wkoll mill-EMA.
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6. I-UE danhnlet fis-sehh sistema li timmonitorja s-sikurezza tal-medic¢ini matul I-uzu taghhom
fil-prattika (I-attivitajiet fdan il-qasam jissejhu “farmakovigilanza ” [12] ). Parti kru¢jali ta’ dawn
I-isforzi tikkonsisti fil-gestjoni u l-analizi ta’ informazzjoni dwar reazzjonijiet hziena suspettati
ghall-medicini. FI-UE, I-informazzjoni dwar reazzjonijiet bhal dawn tingabar fil-bazi tad-data
EudraVigilance [13] .

7. Ir-regoli li jirregolaw il-hidma tal-EMA jinkludu ghadd tal-hekk imsejha “ pro¢eduri ta’
referenza”, li huma proc¢eduri uzati biex jigi zgurat il-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ta’
medic¢ina wara l-awtorizzazzjoni taghha [14] . Matul tali pro¢edura, il-kumitati xjentifi¢i tal-EMA
jinghataw il-kompitu li jwettqu valutazzjoni xjentifika dwar il-kwistjoni mqajma. Ir-referenzi
lill-EMA jistghu jiskattaw mill-Kummissjoni, minn kwalunkwe Stat Membru tal-UE jew
mill-kumpanija li tgieghed medicina fis-suq.

8. Fir-rigward tal-vaccini tal-HPV, il-proc¢edura ta’ referenza ntuzat biex jigi ezaminat jekk
hemmx xi rabta bejn il-vac¢ini u z-zewg sindromi, maghrufa bhala sindromu ta’ ugigh
regjonali kumpless (CRPS, kundizzjoni ta’ ugigh kroniku li jaffettwa r-riglejn u r-riglejn) u s-
sindrome ta’ takikardija ortostatika posturali (POTS, kundizzjoni fejn ir-rata tat-tahbit
tal-galb tizdied wara li wiehed joqghod bilgieghda jew bilwiegfa, u tikkawza sintomi bhal
sturdament u hass hazin, kif ukoll ugigh ta’ ras, ugigh fis-sider u dghufija). Iz-zewg sindromi
jsehnu fil-popolazzjoni generali irrispettivament mit-tilgim, u jistghu jikkoin¢idu ma’
kundizzjonijiet ohra, u dan jaghmel id-dijanjozi difficli kemm fil-popolazzjoni generali kif ukoll
findividwi mlaggma [15] . ll-pro¢edura ta’ referenza tnediet f'Lulju 2015 mill-Kummissjoni fuq
talba tad-Danimarka [16] . ll-Kummissjoni talbet lill-EMA taghti I-opinjoni taghha dwar jekk kienx
hemm xi evidenza ta’ rabta kawzali bejn it-tilgim kontra I-HPV u s-CRPS u/jew il-POTS u, jekk
iva, jekk kienx hemm bzonn ta’ bidliet fl-informazzjoni dwar il-prodott [17] .

9. Wara t-tnedija tal-pro¢edura ta’ riferiment, il-PRAC innomina lill-membru tal-PRAC tar-Renju
Unit bhala r- relatur tal-PRAC. II-PRAC innomina wkoll lill-membru Svediz tal-PRAC u
lill-membru Belgjan tal-PRAC bhala korelaturi [18] . Dawn it-tliet membri tal-PRAC hadu
t-tmexxija fil-valutazzjoni xjentifika. II-PRAC hejja wkoll lista ta’ mistogsijiet li ghandhom
jitwiegbu mill-kumpaniji li jikkummer¢jalizzaw il-vaccini (li jissejhu Detenturi tal-Awtorizzazzjoni
ghat-Tqgeghid fis-Suq jew MAHs). Dawn il-mistogsijiet gew ippubblikati aktar tard [19] .
It-twegibiet tal-MAHs imbaghad gew kondivizi ma’ kull membru tal-PRAC, flimkien
mal-valutazzjoni tal-(ko)relaturi tat-twegibiet u ta’ data ohra disponibbli, perezempju minn
EudraVigilance.

10. Matul l-evalwazzjoni tieghu, il-PRAC ikkonsulta wkoll lill- grupp konsultattiv xjentifiku
dwar il-vaééini ( SAG-V ) [20] , maghmul minn esperti indipendenti dwar il-vacéini, li pprovda
pariri lill-PRAC dwar ghadd ta’ mistogsijiet. ll-laggha SAG-V li fiha gew diskussi I-vac¢ini tal-HPV
inkludiet ukoll esperti dwar is-sindromi li qed jigu investigati, dwar in-newrologija, il-kardjologija u
I-farmakoepidemijologija. ll-parir ta’ SAG-V lill-PRAC aktar tard gie ppubblikat bhala parti
mir-rapport ta’ valutazzjoni finali [21] .

11. F’'Novembru 2015, il-PRAC ikkonkluda li - evidenza ma kinitx tappogga sejba li I-vaé¢ini
tal-HPV jikkawzaw CRPS jew POTS . Ir-riezami ma sab I-ebda evidenza i r-rati generali ta’
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dawn is-sindromi fi bniet imlaggma kienu differenti mir-rati mistennija ta’ dawn is-sindromi
fdawn il-gruppi ta’ eta, anki meta jitgies in-nuqqas ta’ rappurtar possibbli. Ghalhekk, il-PRAC
ikkunsidra li ma kien hemm I-ebda raguni biex jinbidel il-mod kif intuzaw il-va¢c¢ini jew biex tigi
emendata I-informazzjoni attwali dwar il-prodott. II-PRAC iddikjara wkoll li I-benefi¢éji tal-vaécini
HPV komplew jeghlbu kwalunkwe riskju. Ir-rapport ta’ valutazzjoni ta’ 40 pagna tal-PRAC
sussegwentement sar disponibbli ghall-pubbliku [22] .

12. ll-konkluzjonijiet tal- PRAC huma kondivizi minn korpi pubbli¢i ohra. FI-2017, il-GACVS
tad-WHO affermat mill-gdid is-sejba taghha tal-2016 [23] li ma kien hemm I-ebda evidenza li
tissuggerixxi rabta kawzali bejn il-va¢¢in HPV u s-CRPS jew il- POTS [24] . Fl-Istati Uniti,
il-monitoragg micé-Centri ghall-Kontroll u I-Prevenzjoni tal-Mard ma sab |-ebda thassib dwar
is-sikurezza relatat mas-CRPS jew il-POTS wara t-tilgim kontra I-HPV [25] .

13. lI- Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) [26] tal- EMA,
il-kumitat responsabbli ghall-medic¢ini ghall-bniedem maghmul minn esperti ta’ livell gholi
mahtura minn kull Stat Membru tal-UE [27] , qabel unanimament mar-rakkomandazzjoni
tal-PRAC. Is-CHMP, bhala konsegwenza, ikkonkluda li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
tal-vac¢c¢ini HPV baga’ favorevoli u rrakkomanda z-zamma tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid
fis-suq [28] .

14. F'Jannar 2016, il-Kummissjoni harget decizjonijiet li jzommu |-awtorizzazzjonijiet
ghat-tqeghid fis-suq ghall-vacc¢ini HPV [29] .

15. F’'Mejju 2016, I-lmentaturi kkuntattjaw lill-EMA dwar it-trattament ta’ din il-pro¢edura ta’
riferiment. Huma talbu wkoll lil-EMA ghal dokumenti relatati. I-EMA wiegbet lill-ilmentaturi u

tathom access ghad-dokumenti mitluba (minuti tal-laggha SAG-V).

16. L-ilmentaturi pprezentaw ilment lill-Ombudsman fOttubru 2016.

I-inkjesta

17. L-Ombudsman fetah investigazzjoni dwar I-ilment. ll-pozizzjoni tal-ilmentaturi hija li:
1) lI-PRAC tal-EMA wettaq zbalji matul it-trattament tieghu tal-pro¢edura ta’ referenza;
2) ll-pro¢edura ta’ referenza ma kinitx trasparenti u miftuha bizzejjed;

3) L-immaniggjar ta’ kwistjonijiet ta’ kunflitt ta’ interess relatati mal-procedura ta’ referenza ma
kienx adegwat.

18. L-Ombudsman l-ewwel iltaga’ mal-EMA biex jiccara t-thassib tal-ilmentaturi. -Ombudsman
imbaghad talab lill-EMA biex twiegeb ghal numru ta’ mistogsijiet ibbazati fug I-argumenti
tal-ilmentaturi. I-Ombudsman ir¢ieva wkoll il-kummenti tal-ilmentaturi dwar it-twegiba tal-EMA.
Fl-ahhar nett, -Ombudsman talab lill-EMA biex taghtiha I-verzjonijiet mhux redatti tar-rapporti
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interni kollha prodotti matul il-pro¢edura ta’ riferiment. Id-decizjoni tal-Ombudsman tgis dan kollu
ta’ hawn fuq flimkien mad-dokumentazzjoni estensiva disponibbli.

ll-valutazzjoni tal-Ombudsman tal-proc¢edura ta’
riferiment dwar it-tilgim kontra I-HPV

19. L-ilment u I-analizi tieghu huma nec¢essarjament dettaljati u kumplessi. Din id-decizjoni
ghalhekk taghti harsa generali lejn is-sejbiet ewlenin filwaqt li valutazzjoni dettaljata
tal-argumenti tal-ilmentaturi tinsab fl- anness .

Dwar il-valutazzjoni tal-PRAC

20. L-ilmentatur ressaq ghadd ta’ thassib dwar il-pro¢edura ta’ referenza dwar il-vac¢¢ini tal-HPV.
Fil-pro¢edura ta’ referenza, il-PRAC intalab iwettaq valutazzjoni xjentifika, jigifieri biex jivvaluta
jekk kienx hemm evidenza ta’ assocjazzjoni kawzali bejn it-tilgim kontra I-HPV u s-sindromi
CRPS u POTS [30] .

21. L-Uffié¢ju tal-Ombudsman Ewropew mhuwiex korp xjentifiku. I-Ombudsman jittratta Imenti
dwar attivitajiet amministrattivi u mhuwiex fi hdan il-mandat taghha [31] li tezamina I-merti
tal-evalwazzjonijiet xjentifici mwettga minn agenziji xjentifici specjalizzati.

22. Madankollu, I-Ombudsman jista’ jfittex li jivvaluta jekk il-korpi xjentifi¢i bhall-EMA
ghandhomx is- salvagwardji pro¢edurali mehtiega fis-sehh biex jizguraw li I-parir xjentifiku li
jircievu jkun kemm jista’ jkun komplut u indipendenti, u jekk dawn is-salvagwardji gewx
applikati kif xieraq fi kwalunkwe proc¢edura partikolari [32] .

23. F’termini tal-procedura, I-Ombudsman jinnota li I-membri tal-PRAC hadu d-decizjoni
taghhom dwar il-pro¢edura ta’ riferiment abbazi ta’ data estensiva. Dik id-data giet ipprovduta
mill-kumpaniji li jikkummercjalizzaw il-vaécini HPV izda wkoll minn sorsi ohra, inkluza I-bazi
tad-data tal-EMA stess dwar reazzjonijiet avversi, |-Istati Membri, u minn sottomissjonijiet minn
gruppi ta’ pazjenti. ll-(ko)relaturi, il-membiri tal-PRAC li hadu t-tmexxija fil-valutazzjoni xjentifika,
evalwaw dik id-data kollha, li mbaghad giet kondiviza mal-membri kollha tal-PRAC. ll-membri
kollha tal-PRAC imbaghad kellhom Il-opportunita li jikkummentaw dwar id-data kollha disponibbli
u I-konkluzjonijiet misluta mill-(ko)relaturi. Kwalunkwe kumment li -membri tal-PRAC kienu gew
indirizzati mill-(ko)relaturi.

24. ll-membri tal-PRAC ressqu fehmiet differenti fil-bidu tal-pro¢edura. Madankollu, wara
[-evalwazzjoni tal-evidenza kollha, u wara I-iskambiji ta’ fehmiet fil-PRAC u I-konsultazzjoni ma’
grupp ta’ esperti indipendenti, kull membru tal-PRAC iddikjara li I-va¢¢ini ma jikkawzawx
iz-zewg sindromi li qed jigu investigati, is-CRPS u I-POTS .

25. Peress li kull membru tal-PRAC gabel mal-konkluzjoni li I-vac¢¢ini ma jikkawzawx iz-zewg
sindromi investigati, I-Ombudsman ghandu ghalhekk ikun tal-fehma li kull membru tal-PRAC
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ikkunsidra li kwalunkwe thassib inizjali kien gie indirizzat b’mod adegwat. Is-sejbiet tal-PRAC
imbaghad gew approvati mis-CHMP, il-kumitat tal-oghla grad tal-EMA ghall-medi¢ini
ghall-bniedem. Bhala mizura ta’ prekawzjoni, u konsistenti mal-prattika tieghu fhafna medicini,
iI-PRAC irrakkomanda li s-sigurta tal-vaécini tal-HPV ghandha tkompli tigi mmonitorjata
bir-reqqga.

26. L-ilmentaturi principalment jikkontestaw il-hidma xjentifika tal-PRAC. Huma ma jagblux
mas-sejbiet xjentifi¢i li ghamel il-PRAC, li kienu bbazati fuq id-data disponibbli. Huma
jikkontestaw ukoll I-adegwatezza xjentifika tal-metodologija applikata ghall-identifikazzjoni ta’ din
id-data. Kif diga spjegat, -Ombudsman mhuwiex fpozizzjoni li jiehu opinjoni dwar kwistjonijiet
ta’ xjenza. Hija tinnota, madankollu, li I-membri esperti tal-PRAC lahqu kunsens dwar
il-konkluzjonijiet taghhom. Il-fehma tal-PRAC giet ikkonfermata mis-CHMP, ghal darb’ohra,
kumitat maghmul ukoll minn esperti kwalifikati.

27. Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, I-Ombudsman ma jsib I-ebda amministrazzjoni hazina
fir-rigward tal-mod li bih iI-PRAC wettaq il-hidma tieghu.

28. L-Ombudsman jirrikonoxxi d-diffikultajiet inerenti fil-komunikazzjoni ta’ pro¢edura xjentifika

kumplessa hafna bhar-riferiment ta’ medi¢ina. Ghalhekk hija tissuggerixxi li I-EMA ssib modi kif
tispjega f'aktar dettall — perezempiju billi tippubblika aktar informazzjoni online — kif il-kumitati
xjentifici taghha jaslu ghal konkluzjonijiet, u kif jigu indirizzati d-differenzi fil-fehmiet li jingalghu

matul il-valutazzjoni.

Dwar it-trasparenza u I-ftuh

29. L-ilmentaturi argumentaw li I-kunfidenzjalita li I-EMA tehtieg mill-esperti xjentifi¢i taghha hija
restrittiva wisg. I-Ombudsman jagbel li t-trasparenza fdawn id-diskussjonijiet tibni I-fiducja
fl-EMA u fil-hidma tal-EMA.

30. L-Ombudsman ghalhekk issuggerixxa li I-EMA tista’ ttejjeb is-sitwazzjoni. I-EMA issa qablet
li tirrevedi d-dikjarazzjonijiet ta’ kunfidenzjalita standard taghha sabiex I-esperti jkunu jistghu,
taht certi kundizzjonijiet, jiddiskutu fil-pubbliku d-dibattitu li sehh fkumitati xjentifi¢i bhall-PRAC
ladarba tkun giet konkluza kwistjoni.

31. L-Ombudsman issuggerixxa wkoll lill-EMA li tikkunsidra li taghmel disponibbli ghall-pubbliku
listi tad-dokumenti rilevanti kollha taghha dwar proceduri ta’ riferiment specifi¢i. Dan jaghmilha
aktar facli ghac-cittadini biex jidentifikaw id-dokumenti rilevanti u jnaggsu I-piz amministrattiv fug
[-EMA. Alternattivament, I-EMA tista’ tikkunsidra modi ohra kif tassisti lic-Cittadini
fl-identifikazzjoni ta’ dawn id-dokumenti.

32. Fl- ahhar nett, I-Ombudsman iqis li d-decizjoni tal-EMA li tnehhi I-ismijiet ta’ whud
mill-persunal taghha mid-dokumenti mitluba mill-ilmentaturi kienet konformi mar-regoli tal-UE
dwar il-protezzjoni tad-data [33] .
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Dwar l|-allegati kunflitti ta’ interess

33. L-ilmentaturi gajmu ghadd ta’ thassib dwar il-prattiki ta’ kunflitt ta’ interess tal-EMA
fir-rigward tal-esperti xjentifi¢i taghha, bhal dawk involuti fil-pro¢edura ta’ riferiment dwar
il-vacéini tal-HPV.

34. L-esperti xjentifici tal-EMA huma soggetti ghall-politika tal-EMA dwar it-trattament ta’
interessi konkorrenti tal-membri u I-esperti tal-kumitati xjentifi¢i [34] . Bhala parti minn dan,
I-EMA ZzZzomm bazi tad-data pubblika dwar I-esperti kollha li jservu bhala memobri fil-kumitati
xjentifici, fil-gruppi ta’ hidma u fi gruppi ohra tal-EMA, jew li altrimenti jipprovdu gharfien espert
xjentifiku [35] . Din il-bazi tad-data fiha d-dikjarazzjonijiet ta’ interess tal-esperti. Kull sena,
I-esperti jiffirmaw id-dikjarazzjoni sabiex I-EMA tkun tista’ tivverifika li ma jkollhom I-ebda
interess finanzjarju jew interess iehor fl-industrija farmacewtika li jista’ jaffettwa I-imparzjalita
taghhom.

35. Wiehed mit-thassib tal-ilmentaturi kien li ma setghux isibu, fil-bazi tad-data,
id-dikjarazzjonijiet ta’ tnejn mill-esperti li kienu involuti fil-pro¢edura ta’ referenza dwar il-vacéini
tal-HPV.

36. L-Ombudsman talab lill-EMA biex tipprovdi d-dikjarazzjonijiet negsin, kif ghamlet. Dawn
id-dikjarazzjonijiet ma wrew l-ebda interess li seta’ jikkomprometti l-indipendenza taghhom u
ghalhekk il-partecipazzjoni taghhom fil-pro¢edura tgieset bhala legittima. I-EMA spjegat li dawn
id-dikjarazzjonijiet ma kinux fil-bazi tad-data taghha minhabba li d-dikjarazzjonijiet antiki
taghhom kienu skadew, u kienu thehhew awtomatikament mill-bazi tad-data meta I-ilmentaturi
ppruvaw jac¢essawhom. I-Ombudsman jinnota li t-tigdid regolari tad-dikjarazzjonijiet tal-interessi
jikkostitwixxi prattika amministrattiva tajba.

37. L-ilmentaturi gajmu wkoll thassib dwar il-partecipazzjoni ta’ certi esperti fis-SAG-V, il-grupp
ta’ esperti li ta I-parir li jipprovdi I-PRAC. Wara li kiseb u ezamina d-dikjarazzjonijiet ta’ interess
tal-esperti kollha inkwistjoni, I-Ombudsman jikkonkludi li d-decizjonijiet dwar il-partecipazzjoni

tal-esperti fis-SAG-V kienu ragonevoli u konformi mal-politika tal-EMA dwar il-kunflitt ta’
interess.

Konkluzjoni
Abbazi tal-investigazzjoni, I-Ombudsman jaghlaq dan il-kaz bil-konkluzjoni li gejja [36] :

Ma kien hemm I-ebda amministrazzjoni hazina mill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
fil-gestjoni tal-pro¢edura ta’ referenza dwar il- va¢¢ini HPV.

I-ilmentaturi u I-EMA se jigu infurmati b’din id-decizjoni .
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Suggerimenti ghal titjib

L-Ombudsman jissuggerixxi li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini tkompli tesplora modi
kif tispjega lill-pubbliku f’aktar dettall kif il-kumitati xjentifi¢i taghha jaslu ghal
konkluzjonijiet xjentifici, u kif jigu indirizzati d-differenzi fil-fehmiet li jinqalghu matul
il-valutazzjoni. Dan jista’ jsir, perezempiju, billi tigi ppubblikata aktar informazzjoni online.
L-Ombudsman jissuggerixxi li I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini tikkunsidra li taghmel
disponibbli ghall-pubbliku listi tad-dokumenti rilevanti kollha fil-pussess taghha relatati
ma’ proc¢edura ta’ riferiment specifika, jew li I-EMA tikkunsidra modi ohra kif tghin
lic-cittadini jidentifikaw id-dokumenti li jixtiequ jiksbu.

Emily O’Reilly Ombudsman Ewropew

Strasburgu, 16/10/2017

Anness — Valutazzjoni dettaljata tal-argumenti
tal-ilmentaturi
Dwar il-valutazzjoni tal-PRAC

Harsa generali lejn il-procedura ta’ referenza

1. ll-pro¢edura ta’ referenza tal- EMA dwar il-vaccini HPV kienet tikkonsisti fil-passi li gejjin
[37]:

Data

Passi proc¢edurali

Lulju 2015

II-Kummissjoni Ewropea taghti bidu ghall-pro¢edura ta’ riferiment dwar it-tilgim kontra I-HPV [38]
69 ta’ Lulju 2015

II-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC) tal-EMA jniedi |I-procedura
tieghu, jahtar (ko)rapporteurs u jadotta lista ta’ mistogsijiet [39] li jridu jitwiegbu mill-kumpaniji li
jbighu l-vaé¢ini HPV (dawn il-kumpaniji huma maghrufa bhala Detenturi tal-Awtorizzazzjoni

ghat-Tqgeghid fis-Suq jew MAHSs) [40]

Awwissu 2015
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II-MAHs jissottomettu t-twegibiet taghhom lill-PRAC
25 ta’ Settembru 2015

Ir-rapporti ta’ valutazzjoni preliminari tar-rapporteur u taz-zewg korapporteurs jigu ¢cirkolati
lill-PRAC u lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-EMA

5-8 ta’ Ottubru 2015

II-PRAC jadotta lista ta’ mistogsijiet ghall-esperti tal-Grupp Konsultattiv Xjentifiku dwar it-Tilgim
(SAG-V) [41]

21 ta’ Ottubru 2015
Laqgha tas-SAG-V
28 ta’ Ottubru 2015

Rapporti ta’ valutazzjoni preliminari aggornati (ko)rapporteurs jigu c¢cirkolati lill-PRAC u
lis-CHMP

3-6 ta’ Novembru 2015

II-PRAC jadotta, b’kunsens, il-konkluzjoni tieghu li I-evidenza disponibbli ma tappoggax sejba li
[-vaccini HPV jikkawzaw CRPS u POTS u jirrakkomanda z-zamma tal-awtorizzazzjonijiet
ghat-tqeghid fis-suq [42] .

16—19 ta’ Novembru 2015

Is-CHMP jagbel mas-sejbiet tal-PRAC u jadotta opinjoni b’kunsens li jirrakkomanda li
I-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghat-tilgim HPV ghandhom jinzammu [43] .

Ir-rapporti ta’ valutazzjoni preliminari

2. Kif jidher fit-tabella ta’ hawn fuq, ir-relatur (il-membru tar-Renju Unit tal-PRAC) u z-zewg
korelaturi (il-membru Zvediz tal-PRAC u I-membru Belgjan tal-PRAC) ipproducew zewg rawnds
ta’ rapporti ta’ valutazzjoni preliminari fi stadji differenti tal-pro¢edura ta’ referenza dwar il-vacééini
tal-HPV. I-ilmentaturi argumentaw li I-opinjonijiet divergenti espressi mill-korapporteurs
tal-PRAC f'dawn ir-rapporti thallew barra mir-rapport ta’ valutazzjoni finali u disponibbli
ghall-pubbliku tal-PRAC [44] .

3. Fl-ewwel rapporti ta’ valutazzjoni preliminari ta’ Settembru 2015, il-korapporteurs u r-relatur,
kull wiehed responsabbli ghal vacc¢ini tal-HPV differenti u dan tal-ahhar responsabbli wkoll
ghall-valutazzjoni generali, prin¢ipalment analizza u vvaluta fid-dettall it-twegibiet mid-Detenturi
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tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq (MAHs) ghall-mistogsijiet maghmula mill-PRAC.
Ir-rapport tar-relatur fih ukoll sommarju tar-rapporti tal-korapporteurs kif ukoll valutazzjoni
tal-konkluzjonijiet preliminari tal-korapporteurs. It-tliet rapporti ta’ valutazzjoni preliminari kollha
mbaghad tgieghdu ghad-dispozizzjoni tal-membiri kollha tal-PRAC, li gew mistiedna
jikkummentaw.

4. 1I- EMA ddikjarat li I-opinjonijiet stabbiliti fir-rapporti ta’ valutazzjoni preliminari kienu
jikkostitwixxu “xoghol li ghadu ghaddej” u li dawn l-opinjonijiet jistghu, u fil-fatt, jinbidlu b’rizultat
tad-deliberazzjonijiet u d-diskussjonijiet fost il-membri tal-PRAC. Skont I-EMA, I-opinjonijiet u
I-fehmiet kollha jigu diskussi fil-kumitat rilevanti u |-kwistjonijiet jigu solvuti jew matul
id-diskussjonijiet tal-kumitat plenarji jew permezz ta’ konsultazzjoni ma’ esperti ohra. I-EMA
ddikjarat li I-konkluzjonijiet preliminari tal-(ko)rapporteurs “bl- ebda mod ma jorbtu lill-PRAC
mal-konkluzjonijiet finali tieghu, i jqisu I-fehmiet espressi mill-membri kollha tal-PRAC,
l-incertezzi identifikati matul il-procedura u t-twegibiet ghal mistogsijiet xjentifici maghmula
mill-PRAC”. F’dan il-kaz, perezempju, wiehed mill-korelatur kien ikkunsidra mill-gdid certi
fehmiet wara kummenti mill-Istati Membri u I-kontribut tal-esperti tas-SAG-V.

5. ll- EMA qgalet li kwalunkwe membru tal-PRAC (inkluz kwalunkwe korelatur) li jibga’ jkollu
rizervi fi tmiem il-procedura jista’ jgajjem dak it-thassib billi jivvota kontra I-maggoranza
tal-kumitat u jesprimi pozizzjoni diverdenti. Ir-ragunijiet ghal kwalunkwe pozizzjoni divergenti
mbaghad jitgieghdu ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku bhala parti mid-dokumentazzjoni dwar
ir-rizultat tal-pro¢edura [45] .

6. L-Ombudsman jinnota li I-membri kollha tal-PRAC gew ipprovduti bir-rapporti ta’ valutazzjoni
preliminari tar-(ko)rapporteurs u kellhom I-opportunita li jikkummentaw dwar, u jiddiskutu,
kwalunkwe opinjoni espressa fihom. Madankollu, anki jekk ¢erti membri esprimew opinjonijiet
divergenti matul il -pro¢edura, huma ovvjament ikkunsidraw li I-opinjonijiet taghhom gew
indirizzati kif xieraq sa tmiem il-pro¢edura . Dan huwa evidenzjat mill-fatt li I- membri kollha
tal-PRAC, inkluzi z-zewg korapporteurs, qablu mar-rakkomandazzjoni finali adottata
mill-PRAC [46] . Ghall-kuntrarju tal-allegazzjonijiet tal-ilmentaturi, I-ebda wiehed
mill-korapporteurs, u langas xi membru iehor tal-PRAC, ma gie “mhassar” mill-PRAC.

Pubblikazzjoni tar-rapporti ta’ valutazzjoni preliminari

7. L-ilmentaturi argumentaw li r-rapport ta’ valutazzjoni finali, disponibbli ghall-pubbliku, ma
kienx jirrifletti I-opinjonijiet espressi mill-korapporteurs fir-rapporti ta’ valutazzjoni preliminari
taghhom. Dawn ir-rapporti, li jistghu jghaddu minn diversi modifiki matul pro¢edura, ma jsirux
disponibbli ghall-pubbliku b’'mod proattiv.

8. L-Ombudsman talbet lill-EMA biex tikkunsidra li taghmel aktar informazzjoni disponibbli dwar
il-valutazzjonijiet taghha, inkluz dwar kif jigu indirizzati kwalunkwe fehmiet divergenti espressi
matul il-process.

9. ll- EMA wiegbet li d-differenzi fl-opinjoni huma disponibbli ghall-pubbliku bhala anness
12



* %%
Lo

ek

ghar-rapport finali jekk dawk id-differenzi jippersistu sal-adozzjoni tar-rapport finali (perezempiju,
ara n-nota 45 f'qiegh il-pagna). Madankollu, jekk dawn |-opinjonijiet preliminari ma jinzammux fi
tmiem il-procedura, il-pubblikazzjoni ta’ tali informazzjoni tista’ tohloq konfuzjoni fir-rigward
tal-konkluzjonijiet finali milhuqa.

10. Madankollu, I-EMA ddikjarat li kull talba ghal a¢¢ess pubbliku ghal dokumenti li fihom
fehmiet preliminari, bhar-rapporti ta’ valutazzjoni preliminari tal-(ko)relaturi, tigi pprocessata
skont ir-regoli dwar I-a¢¢ess ghad-dokumenti [47] . Ghalhekk, kull min ikun interessat fix-xoghol
preliminari li jwassal ghar-rakkomandazzjonijiet finali jista’ jipprezenta talba ghal ac¢ess
pubbliku ghal dawk id-dokumenti. Fir-rigward tal-pro¢edura ta’ referenza dwar il-vac¢ini tal-HPV,
perezempiju, ir-rapport ta’ valutazzjoni preliminari ta’ wiehed mill-korapporteurs gie rilaxxat wara
talba bhal din (b’'redazzjoni limitata biss tad-data, perezempju d-data personali tal-pazjenti).

11. L-Ombudsman isib li l-ispjegazzjonijiet tal-EMA dwar dan il-punt huma generalment
ragonevoli. Huwa importanti li I-EMA tiffoka |-attenzjoni pubblika fuq is-sejbiet magbula
tal-kumitati xjentifici taghha. Jekk espert wiehed jew aktar ma jagblux ma’ dawn is-sejbiet,
il-fehmiet taghhom ghandhom, kif inhi |-prattika, isiru pubbli¢i. Madankollu, il-membri kollha
tal-PRAC qablu mar-rapport ta’ valutazzjoni finali dwar il-vac¢éini tal-HPV, u ghalhekk ma kien
hemm I|-ebda differenza ta’ opinjoni fi tmiem il-pro¢edura.

12. Madankollu, I-Ombudsman huwa konxju li I-hidma tal-kumitati xjentifi¢i tal-EMA hija
kumplessa hafna u potenzjalment difficli biex tigi kkomunikata li¢-¢ittadini interessati. Filwaqt li
I-Ombudsman tilga’ I-isforzi tal-EMA biex tispjega dan ix-xoghol [48] , hija tissuggerixxi li
I- EMA tkompli tesplora modi biex tispjega f’aktar dettall, perezempju billi tippubblika
aktar informazzjoni online, kif jahdmu I-kumitati xjentifici taghha biex jaslu ghal
konkluzjonijiet xjentifici, u kif jigu indirizzati d-differenzi fil-fehmiet li jinqalghu matul
il-valutazzjoni .

Ir-“rapport ta’ valutazzjoni aggornat”

13. L-ilmentaturi talbu lill-EMA tispjega ghadd ta’ dikjarazzjonijiet li saru fwiehed mir-rapporti ta’
valutazzjoni preliminari. Dan ir-rapport, li huwa dak li sar disponibbli ghall-pubbliku wara talba
ghal a¢¢ess ghal dokumenti, gie prodott minn wiehed mill-korelaturi u huwa aggornament
tar-rapport ta’ dak il-korelatur tal-25 ta’ Settembru 2015. I-lmentaturi argumentaw li
d-dikjarazzjonijiet f'dan ir-rapport juru li I-kritika maghmula minn dak il-korelatur, aktar tard,
sempliciment twarrbet mill-PRAC.

14. Sabiex jigi vvalutat I-argument tal-ilmentaturi, -Ombudsman talab lill-EMA tipprovdilha
verzjonijiet mhux redatti tar-rapporti ta’ valutazzjoni preliminari kollha prodotti matul
il-procedura ta’ referenza dwar il-vacc¢ini tal-HPV . Kif deskritt fil-harsa generali ta’ hawn fugq,
it-tliet (ko)rapporteurs aggornaw ir-rapporti ta’ valutazzjoni preliminari taghhom fl-ahhar ta’
Ottubru 2015, filwagqt li giesu I-informazzjoni addizzjonali migbura mill-ewwel verzjoni. Fost
affarijiet ohra, dawn ir-rapporti aggornati fihom kummenti li waslu minghand membri ohra
tal-PRAC u Il-valutazzjoni tal-(ko)relaturi ta’ dawn il-kummenti.
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15. L-Ombudsman jinnota li d-dikjarazzjonijiet imsemmija mill-ilmentaturi kienu fil-fatt kummenti
maghmula minn membru tal-PRAC ta’ Stat Membru u mhux kummenti mill-korelatur.
I-ilmentaturi jidhru li ged jizbaljaw dawn id-dikjarazzjonijiet peress li (allegatament imwarrba)
il-kritika maghmula mill-korelatur.

16. Ir-rapport preliminari inkwistjoni juri li I-kummenti li saru minn dan I-Istat Membru tal-PRAC
gew ivvalutati mill-korelatur u |-korelatur jispjega kif dawn il-kummenti huma indirizzati. Bl-istess
mod, ir-rapporti ta’ valutazzjoni preliminari aggornati tar-rapporteur u tal-korelatur I-iehor fihom
ukoll analizi tal-kummenti li waslu minghand I-Istati Membri.

17. L-Ombudsman ma jara xejn inkonvenjenti f'dan il-process, li jirrifletti I-kors normali
tad-diskors xjentifiku, fejn jitressqu mistogsijiet u mbaghad jigu indirizzati. Tabilhaqq,
il-fatt li hemm skambju ta’ fehmiet miftuh, dettaljat u robust fi hdan il-PRAC huwa rassiguranti.
Barra minn hekk, kellu jkun il-kaz li I-Istati Membri kollha tal-PRAC hassew li I-kummenti
taghhom kienu gew indirizzati u kkunsidrati kif xieraq, peress li kien hemm kunsens fost
il-membri kollha dwar ir-rakkomandazzjonijiet finali tal-PRAC.

Tehid ta’ decizjonijiet abbazi ta’ kunsens

18. L-ilmentaturi jissuggerixxu li I-kumitati xjentifici li ghandhom I-ghan li jilhqu decizjonijiet
b’kunsens, bhall-PRAC, jirriskjaw li jkunu pregudikati. I-ilmentaturi jibbazaw din |-affermazzjoni
fuq il-fehma taghhom li dawn il-kumitati spiss ikollhom persuna dominanti wahda jew tnejn
b’fehmiet gawwija.

19. L-Ombudsman jinnota li l-isforz ghal kunsens xjentifiku fil-PRAC huwa espressament
previst mil-ligi [49] .

20. Barra minn hekk, il-korpi xjentifici tad-WHO [50] u fl-Istati Uniti [51] juzaw bl-istess mod
it-tehid ta’ decizjonijiet abbazi ta’ kunsens. I-ilmentaturi jsostnu li, f'sistema bhal din, in-nies
x'aktarx li ma jesprimux nuqqas ta’ gbil mal-maggoranza. I-Ombudsman ma jaqgbilx. Id-dmir li
jsir sforz ghal kunsens, bl-uzu tal-ahjar sforzi, ma ffissirx li ghandu jinstab kunsens. Huwa
legalment possibbli li I-PRAC jasal ghal pozizzjoni minghajr ma jilhaq kunsens peress li I-ligi
tiddikjara li “ Jekk tali kunsens ma jistax jintlahag, I-opinjoni [tal-PRAC] ghandha tikkonsisti
fil-pozizzjoni tal-maggoranza tal-membri u pozizzjonijiet divergenti, bir-ragunijiet li fughom
huma bbazati” [52] . Tabilhaqg, hemm ezempiji li I-PRAC jilhaqg decizjonijiet b’maggoranza u
mhux b’kunsens [53] . Ghalhekk, -Ombudsman jikkonkludi li fejn il-PRAC jiddeciedi li jadotta
decizjoni b’kunsens, minghajr ma jigu espressi fehmiet divergenti, kif ghamel fir-rigward
tal-vac¢éini tal-HPV, huwa minhabba li -membri tal-PRAC, wara diskussjoni u deliberazzjoni
bejniethom, lahqu fehma komuni dwar il-kwistjonijiet quddiemhom.

21. L-ilmentaturi jsostnu wkoll li I-membri tas-SAG-V, li ntalab mill-PRAC ghal kontribut dwar
ghadd ta’ mistogsijiet, kienu taht pressjoni biex jadottaw c¢erta perspettiva.

14



* %%
Lo

ek

22. L.-Ombudsman ma ra |-ebda evidenza ta’ pressjoni fug xi membru tas-SAG-V.
[-Ombudsman jinnota wkoll li, b’mod simili ghall-PRAC, il-membri tas-SAG-V mhumiex mehtiega
jilhqu kunsens. Is-SAG-V jista’ jadotta pozizzjoni abbazi ta’ vot ta’ maggoranza jekk ma jkunx
jista’ jintlahaq kunsens [54] . Ghalhekk, I-Ombudsman jikkonkludi li jekk xi membri tas-SAG-V
kellhom il-hsieb li jaghtu opinjoni li kienet differenti mill-fehmiet tal-kollegi tieghu jew taghha,
huma kienu liberi li jaghmlu dan.

Informazzjoni pprovduta mill-produtturi tal-vacg¢ini

23. L-ilmentaturi ddubitaw ukoll il-metodologija applikata mill-PRAC. Huma argumentaw i
I-informazzjoni pprovduta mill-produtturi tal-vacéini (i-MAHs) ma gietx skrutinizzata u vvalutata
b’mod indipendenti mill-PRAC. Skont I-ilmentaturi, il-PRAC semplicement accetta d-data
ricevuta mill-MAHs b’valur nominali.

24. L-Ombudsman stagsiet lill-EMA jekk id-data mhux ippro¢essata, I-analizi u l-ispjegazzjonijiet
dwar il-metodologija applikata, inkluzi dawk li joriginaw mill-MAHSs, kinux disponibbli
ghall-membri kollha tal-PRAC.

25. 1I- EMA spjegat li I-MAHSs kienu legalment obbligati jipprovdu, lill-awtoritajiet regolatoriji, id-
data kollha disponibbli li kellhom fil-pussess taghhom u li kien hemm mekkanizmi fis-sehh
biex jizguraw li dan gie rrispettat. I-EMA kkonfermat ukoll li, fkonformita mal-prattika standard,
id- dokumentazzjoni kollha sottomessa fil-kuntest tal-pro¢edura ta’ referenza, inkluz
mill-MAHSs, saret disponibbli ghall-membri kollha tal-PRAC, princ¢ipalment permezz ta’ portal
elettroniku ddedikat disponibbli fuq is-sit web tal-EMA [55] .

26. L-Ombudsman jinnota wkoll li r-rapporti ta’ valutazzjoni preliminari tar-rapporteur u
tal-korapporteurs fil-fatt fihom valutazzjoni dettaljata tal-informazzjoni pprovduta mill-MAHs. Fost
affarijiet ohra, il-(ko-)rapporteurs ivvalutaw il-metodologija applikata mill-MAHs meta gabru
I-informazzjoni. Ir-relatur irreveda wkoll il-valutazzjonijiet tal-korelaturi. Kif deskritt hawn fuq,
id-data u I-valutazzjonijiet tal-(ko)relaturi mbaghad gew ipprovduti lill-membri kollha tal-PRAC,
li setghu jipprezentaw kummenti dwar dan jekk xtaqu — xi whud minnhom ghamlu dan.
Ghalhekk mhuwiex korrett li d-dejta pprovduta mill-MAHs giet a¢cettata “fil-valur nominali”.
Pjuttost, gie ezaminat b’mod rigoruz.

27. Huwa ¢ar ukoll mid-dokumentazzjoni disponibbli li I-PRAC ma bbazax biss fuq
I-informazzjoni pprovduta mill-MAHs. Matul il-valutazzjoni, il-(ko)rapporteurs qgiesu wkoll l-input
tal-esperti tas-SAG-V [56] , il-kummenti pprovduti mill-Istati Membri, ir-rizultati tat-tfittxijiet
fil-letteratura mwettqa mill-EMA, id-data estratta mill-EMA mill-bazi tad-data EudraVigilance
taghha dwar ir-reazzjonijiet avversi [57] , l-istudji xjentifici addizzjonali [58] u s-sottomissjonijiet
minn tobba u gruppi ta’ pazjenti [59] . B'mod partikolari, il-PRAC ivvaluta fit-tul rapport
ipprezentat mid-Danimarka, I-Istat Membru li talab lill-Kummissjoni biex taghti bidu
ghall-pro¢edura ta’ referenza [60] . I-Ombudsman ghalhekk igis li I-PRAC ikkunsidra
I-informazzjoni kollha disponibbli.
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28. ll-membri kollha tal-PRAC giesu b’mod ¢ar li I-informazzjoni miksuba mis-sorsi kollha ta’
hawn fuqg kienet estensiva u dettaljata bizzejjed biex tippermettilhom jilhqu opinjoni dwar
il-kwistjonijiet li tressqu quddiemha. B’appogg ghal din il-konkluzjoni, I-Ombudsman jinnota li
[-PRAC kien intitolat li jitlob data addizzjonali minn kwalunkwe sors. Hija ma qisitx li huwa
necessarju li taghmel dan. Barra minn hekk, [-Ombudsman jinnota li I-membri tal-PRAC setghu
vvutaw kontra r-rakkomandazzjonijiet finali, jekk igisu li d-data disponibbli ma kinitx bizzejjed
biex issostni I-konkluzjonijiet xjentifici tal-PRAC. Madankollu, il-membri kollha tal-PRAC
appoggaw ir-rakkomandazzjonijiet finali.

29. Sa fejn I-ilmentaturi ma jagblux mal-konkluzjonijiet xjentifi¢i bbazati fuq id-data miksuba, jew
l-adegwatezza xjentifika tal-metodologija applikata biex tigi identifikata d-data rilevanti,
[-Ombudsman jinnota li mhuwiex fidejn I-Ombudsman li jiehu pozizzjoni dwar kwistjonijiet ta’
xjenza.

Analizi ta’ avvenimenti avversi

30. L-ilmentaturi argumentaw li ¢erti kazZijiet ta’ POTS suspettati, identifikati fil-bazi tad-data
dwar is-sigurta tal-kumpanija, kienu “overruled” minn wiehed mill-MAHs u ggudikati li ma lahqux,
jew jissodisfaw biss parzjalment, il-kriterji dijanjosti¢i ghas-sindromu. I-ilmentaturi stagsew kif
id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq seta’ jkec¢i dijanjozi minghajr ma jkollu
access ghar-rapporti medici jew ghall-pazjenti.

31. L-Ombudsman jinnota li s-sottomissjoni lill-PRAC mill-MAH inkwistjoni kienet tinkludi analizi
sommarija ta’ kull kaz identifikat , jigifieri, anki minn dawk il-kazijiet li -MAH ikkunsidra li ma
ssodisfawx il-kriterji ghall-POTS. Dan is-sommarju inkluda, fost affarijiet ohra, in-numru tal-kaz,
il-valutazzjoni tal-MAH dwar jekk il-kriterji differenti tas-sindromu gewx issodisfati u I-kummenti
tal-MAH dwar kull kaz individwali. Barra minn hekk, I-EMA ddikjarat li n-narrattivi tal-kazijiet
irrapportati kollha gew inkluzi mill-MAH fid-dokumentazzjoni rilevanti u ghalhekk saru disponibbli
ghall-(ko)rapporteurs u I-membri I-ohra kollha tal-PRAC.

32. L-Ombudsman jinnota li r-rapporti ta’ valutazzjoni preliminari tal-(ko)rapporteurs juru li
I-(ko)rapporteurs ivvalutaw u gablu kemm mal- metodi ta’ identifikazzjoni tal-kazijiet kif ukoll
mal- klassifikazzjoni tal-kazijiet bhala li jissodisfaw il-kriterji ghall-POTS, u jissodisfawhom
parzjalment jew ma jkunux POTS. Din il-valutazzjoni mbaghad giet kondiviza mal-membri kollha
tal-PRAC.

33. Ir-rapporti ta’ valutazzjoni preliminari juru wkoll li I-appro¢¢ ghal kazijiet megjusa li ma
jissodisfawx il-kriterji gie diskuss fost il-membri tal-PRAC wara kummenti minn Stat Membru.
Fl-ahhar mill-ahhar, il-PRAC ikkonkluda fir-rapport ta’ valutazzjoni finali tieghu dwar dan il-MAH:
“ Huwa nnutat li I-MAH ma inkludiex analizi konservattiva biex tinkludi I-kazijiet kollha ta’ POTS,
inkluzi dawk li ma jissodisfawx il-kriterji dijanjosti¢i, madankollu, huwa kkunsidrat i dan
l-appro¢¢ ma jzidx il-valur u sempliciment kien jinkludi kazijiet li x‘aktarx ma jkunux POTS.
Barra minn hekk, I-ghadd ta’ kazijiet mistennija ma kienx ikun rilevanti fanalizijiet bhal dawn”
[61].
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34. lI-PRAC ghalhekk ikkunsidra b’mod ¢ar kemm l-appro¢¢ ghal dawn il-kazijiet kif ukoll
jekk jinkludihomx fl-analizi tieghu , izda ddec¢ieda kontrih ghal ragunijiet xjentifi¢i. ll-kunsens
dwar ir-rapport finali ghal darb’ohra juri li - membri kollha tal-PRAC kienu sodisfatti b’dan
[-approce. I-Ombudsman ma jistax jiddubita dik il-gudizzju xjentifiku.

Fittex strategiji ghal avvenimenti avversi mhux dijanjostikati

35. L-ilmentaturi esprimew in-nuqqgas ta’ gbil taghhom mal-istrategiji ta’ tiftix uzati mill-MAHs
biex jidentifikaw kazijiet possibbli ta’ CRPS u POTS mhux iddijanjostikati abbazi ta’ tfittxija ghal
diversi kombinazzjonijiet ta’ sintomi ghal kull sindromu.

36. Fit-twegiba taghhom ghall-PRAC, il-MAHSs kienu mehtiega jispjegaw l-algoritmi uzati biex
jidentifikaw kazijiet bhal dawn billi jfittxu kombinazzjonijiet ta’ sinjali u sintomi komuni fis-CRPS
jew fil-POTS [62] . l-algoritmi mbaghad gew riezaminati fir-rapporti ta’ valutazzjoni preliminari
tar-rapporteur u tal-korapporteurs, u gew kondivizi mal-membri kollha tal-PRAC. Ma tgajmet
I-ebda oggezzjoni.

37. Filwaqt li I-Ombudsman ma jistax jiehu pozizzjoni dwar jekk it-termini ta’ tiftix uzati
mill-MAHs humiex xjentifikament xierqa, hija tinnota li I-memobri tal-PRAC kienu konxji bis-shih
ta’ kif il-MAHSs kienu qed juzaw termini ta’ tiftix u I-ebda membru tal-PRAC ma esprima I-fehma li
t-termini ta’ tiftix ma kinux xierqa.

“Analizi osservata vs dik mistennija”

38. L-ilmentaturi kkritikaw ukoll I-uzu mill-PRAC tal-hekk imsejha analizi “osservata kontra dik
mistennija” (O/E). Ghal din I-analizi, I-ghadd ta’ reazzjonijiet avversi identifikati bhala li
jissodisfaw jew jissodisfaw parzjalment il-kriterji tas-sindromi investigati tgabbel mal-ghadd ta’
kazijiet li kienu mistennija li jsehhu b’mod naturali fil-popolazzjoni fil-mira [63] . I-ilmentaturi
argumentaw li I-analiZijiet ibbazati fuq “in¢cidenza mistennija” ma kinux affidabbli.

39. L-Ombudsman jinnota li d-dokumentazzjoni disponibbli turi li I-PRAC kien kompletament
konxju tal-limitazzjonijiet teknici tad-data disponibbli, fatt li gie diskuss espressament
mill-(ko)rapporteurs fir-rapporti ta’ valutazzjoni preliminari rispettivi taghhom u kkummentat
dwaru minn Stati Membri ohra. Skont ir-rapport finali tal-PRAC, “AnaliZijiet osservati kontra
dawk mistennija (O/E) ma jistghux jiddeterminaw il-kawzalito, izda huma utli fil-validazzjoni tas
-sinjali [jigifieri, il-process ta’ evalwazzjoni tad-data li tista’ tissuggerixxi assoc¢jazzjoni kawzali
possibbli bejn medicina u reazzjoni avversa] u, fin-nuqgqas ta’ data epidemjologika robusta,
fl-evalwazzjoni preliminari tas -sinjali” [64] .

40. 1I- PRAC spjega wkoll il-mizuri mehuda biex jigu indirizzati dawn il-limitazzjonijiet: “
Minhabba I-incertezzi dwar in-numru ‘osservat’ ta’ kazijiet, il-livelli ta’ certezza dijanjostika,
il-livell ta’ espozizzjoni tal-vaccin u r-rati ta’ incidenza fl-isfond, I-analiZijiet tas- sensittivita
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huma normalment applikati fanalizi statistika madwar livelli prezunti ta’ nuqqas ta’ rappurtar,
numri ta’ kazijiet ‘ikkonfermati’ u ‘mhux ikkonfermati’ (bl-uzu ta’ diversi kategoriji ta’ certezza
dijanjostika kif xieraq), numri ta’ individwi mlaqgma jew doZi ta’ tilgim amministrati u intervalli
ta’ kunfidenza tar-rati ta’ incidenza ” [65] (enfasi mizjuda).

41. Perezempju, biex jitgies in-nugqgas ta’ rappurtar possibbli, [-analizi tal-O/E inkludiet xenariji i
assumew rata ta’ rappurtar ta’ kazijiet baxxa sa 1 % (li jfisser li, fdan ix-xenarju, huwa prezunt,
ghall-finijiet ta’ analizi statistika, li I-kazijiet identifikati jirrapprezentaw biss wiehed minn kull mitt
tan-numru attwali ta’ kazijiet) [66] .

42. 1I- PRAC talab ukoll lill-esperti tas-SAG-V biex jikkummentaw dwar I-informazzjoni
disponibbli. I-esperti wiegbu li “ L-analizi O/E mwettqa mill-MAHs fil-qafas tar-riferiment, u
walutata bir-reqqa mir-Relaturi, tidher i hija robusta dags kemm tista’ tkun, minhabba
d-diffikultajiet bit-tip ta’ data migbura u s-suppozizzjonijiet li saru. [...] [I] t gie nnotat li
l-analiZijiet tal-O/E koprew firxa ta’ xenarji [...] u l-aktar xenarji plawzibbli ma wrew l-ebda
eccess ta’ kazijiet ta’ POTS jew CRPS'il fug mir-rata ta’ sfond meta titgies is-sitwazzjoni fpajjizi
individwali [...]" [67] .

43. Fl-ahhar mill-ahhar, il-PRAC iddikjara, b’ gharfien shih u kunsiderazzjoni
tal-limitazzjonijiet ta’ tali analizijiet , li, fl-analizijiet O/E, ir-rati ta’ CRPS/POTS fi bniet
imlaggma kienu konsistenti mar-rati mistennija fdawn il-gruppi ta’ eta, b’kont mehud ta’ firxa
wiesgha ta’ xenariji rigward is-sottorappurtar kif ukoll rapporti li ma ssodisfawx bis-shih il-kriterji
dijanjosti¢i ghas-sindromi [68] . I-Ombudsman ma ghandu I-ebda opinjoni dwar l-aspetti xjentifici
ta’ din il-kwistjoni, izda jinnota li I-PRAC kien kompletament konxju u miftuh dwar
il-limitazzjonijiet tal-analizi tal-O/E u spjega I-mizuri mehuda biex jigu indirizzati dawn
il-limitazzjonijiet. Fl-ahhar mill-ahhar, I-esperti kollha gablu dwar il-konkluzjonijiet misluta
mid-data disponibbili.

Gabra ta’ plaéebos

44. | -ilmentaturi wkoll ma gablux mal-metodologija applikata biex tgabbel in-numru ta’ kazijiet
possibbli ta’ CRPS u POTS fost il-grupp li réieva, matul il-provi klini¢i, vaéc¢ini tal-HPV mal-grupp
li r¢ieva I-placebo. II-MAHSs kienu gabru flimkien ir-rizultati ta’ diversi studji kompluti, li kienu
uzaw tipi differenti ta’ placebo. I-ilmentaturi jargumentaw li I-ghazla ta’ mill-ingas xi whud minn
dawn il-placebos setghet kienet problematika.

45. 1I- EMA spjegat li l-ippuljar tqies xieraq, minkejja I-placebos differenti, peress li d-data ntuzat
biss biex tingabar informazzjoni dwar |-ghadd globali ta’ kazijiet ta’ POTS u CRPS ghall-iskop
li tigi identifikata I-ezistenza potenzjali ta’ “sinjal” ta’ sikurezza marbut mal-vacéini tal-HPV.
Fil-fatt, in-numru ta’ kazijiet suspettati ta’ CRPS/POTS fost id-dejta tal-prova klinika kien tant
baxx li I-gbir ta’ gruppi tal-placebo ma kienx rilevanti ghall-valutazzjoni xjentifika. Ghal wiehed
mill-vaécini, ma gie identifikat I-ebda kaz ta’ CRPS jew POTS, la fil-grupp li r¢ieva |-va¢¢in HPV
u lanqgas f'dak li r¢ieva I-pla¢ebo [69] . Fir-rigward tal-grupp I-iehor ta’ vaccini, tliet rapporti biss
jissuggerixxu CRPS (wiehed f Gardasil 9, wiehed f Gardasil | Silgard u 1 fi placebo) u zewg
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kazijiet li jissuggerixxu POTS (tnejn f Gardasil 9 u l-ebda wiehed f Gardasil / Silgard jew
placebo) kienu identifikati fost madwar 60,000 partecipant fil-prova. llI-(ko)rapporteurs analizzaw
kull wiehed mill-kazijiet suggestivi identifikati, irrispettivament minn jekk kaz kienx jikkon¢erna
I-grupp tal-vacéin HPV jew il-grupp tal-placebo [70] . Dik il-valutazzjoni regghet giet kondiviza
mal-membri kollha tal-PRAC. B'mod generali, iI-PRAC innota li I-in¢idenza taz-zewg sindromi
kienet baxxa hafna, kemm fil-grupp imlaggam kif ukoll fil-gruppi tal-pla¢ebo.

46. L-Ombudsman jinnota li ghall-kuntrarju ta’ dak li jargumentaw Il-ilmentaturi, il-PRAC ma
qabbilx 1-ghadd ta’ kazijiet possibbli ta’ CRPS u POTS fost il-grupp li réieva vacg¢ini tal-HPV
mal-grupp li r¢ieva (tipi differenti ta’) pla¢ebo. I-ghadd baxx hafna ta’ kazijiet possibbli ma kien
jippermetti I-ebda tqabbil rilevanti. Ghalhekk, il-PRAC gabbel in-numru ta’ kazijiet possibbli
identifikati fiz-zewg gruppi mal-in¢idenza stmata ta’ POTS u CRPS fil-popolazzjoni generali
mhux imlaggma (ara wkoll il-paragrafi 38 sa 43 rigward I-analizi O/E). lI-PRAC ikkonkluda li
I-in¢idenza baxxa ta’ kazijiet matul il-provi klini¢i kienet, fil-fatt, konformi mal-in¢idenza stmata ta’
dawn il-kundizzjonijiet fil-popolazzjoni generali mhux imlaggma.

47. L-ilmentaturi ghandhom dubji wkoll dwar I-adegwatezza xjentifika tal-uzu ta’ ¢erti tipi ta’
placebo matul il-provi klini¢i fuq il-vaécini tal-HPV. I-Ombudsman ma jistax jaghti opinjoni dwar
din il-kwistjoni tax-xjenza.

ll-htiega ghal aktar ricerka

48. L-Ombudsman talbet lill-EMA tikkonferma li se tevalwa kontinwament kwalunkwe evidenza
gdida u li se tezamina kontinwament jekk hemmx bzonn li tintalab aktar ricerka specifika fil-futur
fir-rigward tal-vaccini tal-HPV.

49. Bi twegiba, I-EMA pprovdiet spjegazzjonijiet dwar I-isforzi taghha biex timmonitorja u
tanalizza d-data tal-farmakovigilanza [71] . I-EMA ddeskriviet ukoll I-obbligi imposti fuq il-MAHs
tal-vac¢cini HPV, kif ukoll ir-rakkomandazzjonijiet maghmula mill-PRAC wara I-pro¢edura ta’
referenza. Fuq il-bazi tal-legizlazzjoni tal-UE dwar il-farmakovigilanza [72] , -EMA tobbliga
lid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq biex idahhlu fis-sehh sistemi ta’ gestjoni
tar-riskju u biex iwettqu I-attivitajiet deskritti fil-pjanijiet ta’ gestjoni tar-riskju [73] . Barra minn
hekk, il-PRAC irrakkomanda, fir-rapport ta’ valutazzjoni finali, li s- sigurta ta’ dawn il-vaccini
ghandha tkompli tigi mmonitorjata bir-reqqa . Dan ghandu jinkludi segwitu tar-rapporti CRPS
jew POTS biex jigu ddeterminati I-karatteristici klinici rilevanti, biex jigu identifikati kazijiet
possibbli ta’ POTS u CRPS abbazi ta’ strategiji ta’ tiftix wiesa’ inkluzi dettalji tal-eZitu u biex
jitqabblu r-rati ta’ rapportar mal-informazzjoni disponibbli dwar I-epidemjologija maghrufa ta’
POTS u CRPS ” [74] (enfasi mizjuda).

50. Barra minn hekk, is-CHMP, meta hareg |-opinjoni tieghu dwar il-pro¢edura ta’ referenza,
ikkunsidra “li I-analizi ‘Osservata kontra dik mistennija’ ghandha tkompli titwettaq fi [rapporti
perjodi¢i ta’ aggornament dwar is-sigurta, jigifieri, ir-rapporti mhejjija mill-MAH li jiddeskrivu
l-esperjenza tas-sigurta b’'medicina fi Zzminijiet definiti wara l-awtorizzazzjoni taghha,] b’
kunsiderazzjoni ta’ bidliet fir-rati ta’ rapportar” [75] .
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51. L-informazzjoni disponibbli pubblikament turi li -PRAC ikkunsidra jekk ghandhomx jintalbu
studji addizzjonali mill-MAHSs. 1I-PRAC talab ukoll lil SAG-V biex tiddiskuti |-fattibbilta ta’ tali
studji [76] . Fl-ahhar nett, il-PRAC ikkonkluda li t-talba ghal tali studji ma kinitx iggustifikata [77] .

52. L-ilmentaturi ma gablux mal-konkluzjonijiet xjentifi¢i tal-PRAC u argumentaw li I-EMA
setghet u kellha tikkonkludi li kienet mehtiega aktar ricerka. I-Ombudsman ma jistax jiehu
pozizzjoni dwar il-konkluzjonijiet misluta mid-data disponibbli, izda jinnota I-impenn tal-PRAC u
tal-EMA ghall-monitoragg kontinwu tas-sikurezza tal-vaccini tal-HPV.

It-tfittxijiet fil-letteratura tal-EMA

53. L-ilmentaturi argumentaw li I-EMA kienet nehhiet it-tfittxijiet fil-letteratura taghha dwar
is-CRPS u I-POTS minn wiehed mir-rapport ta’ valutazzjoni preliminari tal-korelatur.

54. L-EMA indikat li, bhala principju, it-tfittxijiet fil-letteratura ma humiex informazzjoni
kunfidenzjali u ghalhekk ma humiex redatti minn dokument mahrug wara talba ghal ac¢ess
pubbliku. Madankollu, I-EMA rrikonoxxiet li meta pprocessat talba ghal a¢¢ess ghar-rapport ta’
valutazzjoni preliminari, it-tfittxijiet kienu thassru b’mod involontarju.

55. Wara talba sussegwenti ghal ac¢ess pubbliku ghad-dokumenti, I-EMA pprovdiet
lill-ilmentaturi bit-tfittxijiet fil-letteratura taghha. l-ilmentaturi kkritikaw il-fatt li I-istrategiji ta’ tiftix
ma kinux inkluzi fil-materjal ta’ tgharrif li sar disponibbli ghall-esperti tas-SAG-V.

56. L-Ombudsman seta’ jivverifika li t-fittxijiet fil-letteratura gew ipprovduti lill-membri kollha
tal-PRAC, peress li dawn jistghu jinstabu fil-verzjoni mhux redatta tar-rapport ta’ valutazzjoni
preliminari li sar disponibbli ghaliha.

57. It-tiftix fil-letteratura ma kienx inkluz fir-rapport ta’ valutazzjoni preliminari pprovdut lill-esperti
tas-SAG-V. I-Ombudsman jinnota, madankollu, li essenzjalment il-pubblikazzjonijiet kollha
identifikati mill-EMA wara t-tiftixa fil-letteratura taghha gew inkluzi fil-lista ta’ referenzi pprovduti
fir-rapport ta’ valutazzjoni preliminari tal-korapporteur u ghalhekk kienu disponibbli ghall-esperti
tas-SAG-V. Barra minn hekk, il-korelatur ipprovda sommarju tar-rizultati tat-tfittxija tal-letteratura
fir-rapport preliminari li kien disponibbli ghas-SAG-V.

58. lI- EMA kkonfermat ukoll lill-Ombudsman li I-esperti tas-SAG-V setghu jitolbu ffittxijiet
fil-letteratura jekk iqisu li kellhom bZzonnhom u kienu jigu pprovduti bit-fittxijiet tal-letteratura li
kieku talbuhom. I-EMA indikat li I-materjal ta’ informazzjoni pprovdut lill-esperti kien jindika
espressament li kull informazzjoni supplimentari, bhat-tfittxijiet fil-letteratura, kienet
ghad-dispozizzjoni tal-esperti fug talba. Madankollu, I-ebda espert tas-SAG-V ma talab i jigi
pprovdut mat-tfittxijiet.

59. L-Ombudsman jinnota wkoll li ma jidhirx mhux tas-soltu li I-esperti tas-SAG-V ma kinux
jaghmlu uzu minn dik il-possibbilta. Ghall-kuntrarju tal-PRAC, li kien responsabbli
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ghall-valutazzjoni xjentifika kollha, I-esperti tas-SAG-V intalbu mill-PRAC biex jipprovdu
kontribut dwar ghadd ta’ mistogsijiet definiti b’mod ¢ar [78] . F’dan il-kuntest, minhabba li
[-esperti tas-SAG-V ma talbu I-ebda informazzjoni addizzjonali, -Ombudsman jifthem li nghataw
I-informazzjoni kollha mehtiega biex jittrattaw dawn il-mistogsijiet specifici.

Abbozzar tar-rapport finali

60. L-Ombudsman talab lill-EMA tispjega min jabbozza r-rapporti ta’ valutazzjoni finali tal-PRAC
dwar il-proc¢eduri ta’ riferiment, bhal dak dwar il-vac¢ini tal-HPV.

61. ll- EMA spjegat li fdan il-kaz, fkonformita mal-pro¢edura standard [79] , ir-relatur,
bl-assistenza tas-Segretarjat tal-EMA, hejja I-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni finali tal-PRAC,
li sussegwentement gie kkummentat u adottat mill-membri kollha tal-PRAC. Essenzjalment,
ir-rapport finali huwa konsolidazzjoni tar-rapport tar-relatur, I-opinjoni espressa bil-miktub
mill-grupp konsultattiv xjentifiku, kif ukoll id-diskussjoni u I-konkluzjonijiet tal-PRAC.

ll-kummenti tal-PRAC dwar ir-ricerka u d-data minn ricerkatur u mic-Centru ta’ Monitoragg
tad-WHO ta’ Uppsala

62. L-ilmentaturi argumentaw li r-rapport ta’ valutazzjoni finali tal-PRAC kien fih kummenti “mhux
xierqa” dwar ir-ricerka mwettqa minn ri¢erkatur (ir-ricerkatur inkwistjoni huwa wiehed
mill-ilmentaturi). II-PRAC kien ikkonkluda: “ B'mod generali, is-serje ta’ kazijiet irrapportati minn
lir-ricerkatur] hija kkunsidrata li tirrapprezenta kampjun maghzul hafna ta’ pazjenti,
apparentement maghzula biex toqgghod fipotezi specifikata minn qabel ta’ korriment ikkawzat
mit-tilgima ” [80] .

63. L-ilmentaturi kkritikaw ukoll kif il-PRAC ipprezenta u analizza |-hidma tar-ricerkatur u
tac-Centru ta’ Monitoragg tad-WHO ta’ Uppsala. I-iimentaturi jargumentaw li l-appro¢é tal-PRAC
ma kienx xjentifiku u kien jinvolvi “cherry-picking”.

64. ll- EMA argumentat li xejn fil-pozizzjoni tal-PRAC ma kien mahsub li jigi interpretat bhala
pejorattiv jew akkuza ta’ kondotta hazina.

65. L-Ombudsman jinnota li r-rapport tal-PRAC fih sommarju dettaljat u evalwazzjoni estensiva
tax-xoghol li sar mir-ricerkatur [81] u mi¢ -Centru ta’ Monitoragg tad-WHO ta’ Uppsala [82] .
ll-kwotazzjoni msemmija mill-ilmentaturi hija parti mill-valutazzjoni ta’ zewg pagni tal-hidma
tar-ricerkatur tal-PRAC. ll-valutazzjoni fiha wkoll aktar spjegazzjonijiet dwar il-pozizzjoni
tal-PRAC rigward ir-ricerka [83] . B'mod generali, xejn ma jissuggerixxi li I-kumment tal-PRAC
kien iktar minn parti mill-perspettiva xjentifika tieghu dwar ir-ricerka.

66. L-Ombudsman mhuwiex f'pozizzjoni li jevalwa x-xjenza wara I-fehmiet tal-PRAC dwar
ir-ricerka u d-data mir-ricerkatur u mi¢-Centru ta’ Monitoragg tad-WHO ta’ Uppsala. Madankollu,
[-Ombudsman jinnota li, bhala regola generali, iI-PRAC ghandu jkun jista’ jiehu pozizzjoni, dwar
kwistjoni ta’ xjenza, anke jekk dan jinvolvi nuggas ta’ gbil ma’ ipotezi mressqa minn xjentisti
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ohra.

Dwar it-trasparenza u I-ftuh

Klawzola ta’ kunfidenzjalita

67. L-ilmentaturi kkontestaw il-fatt li I-EMA timponi dmir ta’ kunfidenzjalita tul il-hajja fuq l-esperti
taghha.

68. Fit-twegiba taghha lill-iimentaturi, I-EMA argumentat li kienet mehtiega taghmel dan bil-ligi:
I-esperti “ghandhom ikunu mehtiega, anki wara li jintemmu d-dmirijiet toghhom, li ma jizvelawx
informazzjoni tat-tip kopert bl-obbligu tas-segretezza professjonali ” [84] . Madankollu, I-EMA
ddikjarat li “ l-esperti i ma qablux ma’ decizjoni kolleggjali jistghu jiddiskutu n-nuqqas ta’ qbil
taghhom fil-pubbliku, dment li jaoghmluha cara li I-fehmiet espressi huma taghhom u mhux
il-fehma tal-kumitat u li ma jizvelawx informazzjoni kummercjalment kunfidenzjali”.

69. L-ilmentaturi argumentaw li I-formulazzjoni tal-klawzola ta’ kunfidenzjalita standard tal-EMA
ma tidhirx li tappogga dan.

70. L-Ombudsman irrikonoxxa l-argument tal-ilmentaturi u ssuggerixxa lill-EMA li tikkunsidra li
tadatta I-klawzola ta’ kunfidenzjalita standard taghha ghall-esperti (il-“mudell tal-Impriza ta’
Kunfidenzjalita”) sabiex tirrifletti ahjar il-pozizzjoni tal-EMA espressa fit-twegiba taghha
lill-ilmentaturi. -EMA ddikjarat li bdiet process ta’ riezami tal-mudell ghal dak I-ghan, li bhalissa
kien ghadu ghadde;j.

71. L-Ombudsman tikkonkludi li I-EMA tinsab fil-process li tindirizza dan il-punt u titlob
lill-EMA tinformaha bir-rizultat ta’ dan il-process.

Access ghad-dokumenti

72. Bi twegiba ghal talba ghal ac¢ess pubbliku ghad-dokumenti, I-EMA pprovdiet lill-ilmentaturi
bil-minuti tal-laggha tas-SAG-V dwar il-vac¢ini HPV. I-ilmentaturi, madankollu, argumentaw li
jekk I-EMA “ genwinament riedet li tkun miftuha u trasparenti, hija kienet tipprovdi lista tad-
dokumenti kollha disponibbli fil-kaz tal-vaccin tal-HPV, flimkien mar-rapport ufficjali taghha
ta’ 40 pagna fuq is-sit web taghha ” (enfasi mizjuda).

73. L-Ombudsman jinnota li I-EMA diga tippubblika ghadd sinifikanti ta’ dokumenti fir-rigward
tal-pro¢eduri taghha [85] . Fir-rigward tal-pro¢edura ta’ referenza dwar il-va¢c¢ini HPV, din kienet
tinkludi n-notifika tal-Kummissjoni li tniedi I-procedura, il-lista ta’ mistogsijiet lill-MAHS, I-iskeda
ta’ zmien ghall-pro¢edura, ir-rapport ta’ valutazzjoni finali u I-minuti tal-laqgha tal-PRAC u
s-CHMP fejn ir-riferiment gie diskuss u I-konkluzjonijiet finali adottati [86] .
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74. Matul l-investigazzjoni, -Ombudsman madankollu ssuggerixxa li I-EMA tikkunsidra li
taghmel disponibbli ghall-pubbliku listi tad-dokumenti rilevanti kollha fil-pussess taghha relatati
ma’ procedura ta’ riferiment specifika. Dan jippermetti lic-Cittadini jaghmlu talbiet specifi¢i ghal
access pubbliku jekk ikunu jixtiequ jiksbu dokument. B’hekk, kemm min jaghmel it-talba kif ukoll
I-EMA jkollhom bzonn igattghu ingas hin fuq talbiet wiesgha bla bzonn.

75. Sfortunatament, I-EMA ma indirizzatx dawn is-suggerimenti fit-twegiba taghha
lill-Ombudsman. L-Ombudsman ghalhekk tirrepeti s-suggeriment taghha fid-decizjoni
taghha li taghlaq l-investigazzjoni taghha. Bhala alternattiva, I-Ombudsman jissuggerixxi
li I-EMA tikkunsidra modi ohra kif tassisti lic-¢ittadini fl-identifikazzjoni tad-dokumenti li
jixtiequ jiksbu. Perezempju, I-EMA tista’ tiddikjara b’mod ¢ar li ¢-cittadini li jehtiegu aktar
informazzjoni qabel ma jipprezentaw talba ghal ac¢ess pubbliku ghad-dokumenti jistghu jiksbu
tali informazzjoni billi I-ewwel jaghmlu talba ghal informazzjoni li se tigi ttrattata minnufih.

Minuti tal-laggha mitluba

76. Kif imsemmi fil-paragrafu 15 tal-isfond, I-ilmentaturi talbu ac¢¢ess pubbliku ghall-minuti
tas-SAG-V, il-grupp ta’ esperti kkonsultat mill-PRAC matul il-pro¢edura ta’ referenza. I-EMA
pprovdiet lill-ilmentaturi b’kopja ta’ dawn il-minuti. Madankollu, l-ilmentaturi ma gablux
mad-decizjoni tal-EMA li tnehhi I-ismijiet ta’ ¢erti membri tal-persunal mid-dokument mitlub.

77. L-Ombudsman jinnota li I-informazzjoni mhassra tikkonc¢erna l-ismijiet tal-persunal ta’
appogg tal-EMA biss (I-EMA zvelat I-ismijiet tar-rapporteurs/assessuri tal-PRAC u tal-persunal
anzjan taghha msemmi f'dawn il-minuti). -EMA ddikjarat b’mod esplic¢itu li hija ma kienet ser
tnehhi l-ismijiet tal-ebda espert xjentifiku u tal-persunal tal-EMA b’funzjonijiet manigerjali u
ufficjali.

78. L-Ombudsman igis li ma hemm |-ebda htiega li tigi zvelata data personali tal-membri
tal-persunal i jipprovdu appogdg segretarjali. Id-decizjoni li dawn I-ismijiet jigu redatti, izda mhux
I-ismijiet ta’ persuni rilevanti ohra, kienet ghalhekk xierga.

Dwar l-allegati kunflitti ta’ interess

Disponibbilta ta’ dikjarazzjonijiet ta’ interess fuq is-sit web
tal-EMA

79. L-ilmentaturi esprimew thassib li d-dikjarazzjonijiet tal-interessi ta’ zewg membri tas-SAG-V
kienu niegsa mill-bazi tad-data online tal-esperti tal-EMA [87] . I-Ombudsman talab lill-EMA biex
tipprovdilha kopji ta’ dawn iz-zewq dikjarazzjonijiet.

80. Bi twegiba, I-EMA pprovdiet iz-zewg dikjarazzjonijiet, li I-Ombudsman baghat lill-ilmentaturi.
[-EMA spjegat ukoll ghaliex dawn id-dikjarazzjonijiet kienu niegsa mill-bazi tad-data taghha.
Ir-ragunijiet kienu purament amministrattivi (id-dikjarazzjonijiet inkwistjoni kienu skadew u kienu
tnehhew mid-database meta l-ilmentaturi ppruvaw jacéessawhom). 1z-zewg esperti inkwistjoni
ma ddikjaraw |-ebda interess u ghalhekk il-partec¢ipazzjoni shiha taghhom fix-xoghol tas-SAG-V
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kienet legittima.

81. L-EMA ghalhekk solviet dan I-aspett tal-ilment.

ll-valutazzjoni tal-kunflitt ta’ interess tal-esperti xjentifici ta’
SAG-V

82. L-ilmentaturi kkritikaw I-evalwazzjoni ta’ kunflitti ta’ interess possibbli tal-esperti tal-EMA.
Minbarra li kkritikaw il-politika generali tal-EMA dwar il-kunflitti ta’ interess, huma kkontestaw
ukoll il-valutazzjoni specifika dwar certi esperti tas-SAG-V [88] li kienet saret qabel il-laggha
tal-grupp dwar it-tilgim kontra I-HPV. I-ilmentaturi ma gablux mad-decizjoni li jigu eskluzi ¢erti
esperti izda mhux ohrajn.

83. lI- ewwel nett, I-Ombudsman jinnota, bhala sfond, li I-politika tal-EMA dwar it-trattament
tal-interessi konkorrenti tal-membri u I-esperti tal-kumitati xjentifi¢i minn dak iz-zmien ‘| hawn
giet aggornata [89] .

84. lt-tieni, -Ombudsman ivvaluta bir-reqqga I-kazijiet imsemmija mill-ilmentaturi. -Ombudsman
jinnota dan i gej: Kwalunkwe espert tas-SAG-V li kien iddikjara lill-EMA li kellu interessi
finanzjarji attwali (perezempju ishma) fi kwalunkwe kumpanija farmacewtika, u kwalunkwe
espert li kien iddikjara interessi ohra marbuta specifikament mal-vac¢ini tal-HPV (perezempiju,
konsulenza precedenti jew ricerka attwali dwar il-vaccini tal-HPV), ma thalliex jippartecipa
fil-konkluzjonijiet finali u fil-votazzjoni tal-laggha tas-SAG-V dwar il-vac¢cini HPV. Dan kien
konformi mal-politika tal-EMA dwar il-kunflitt ta’ interess f'dak iz-zmien [90] , u I-Ombudsman
jagbel li kien xieraq li dawn |-esperti ma jithallewx jippartecipaw.

85. Il-president tas-SAG-V kien iddikjara, fid-dikjarazzjoni ta’ interessi disponibbli pubblikament
tieghu, li kien wettaq qabel, ghal uhud mill-MAHs tal-vacc¢ini HPV, hidma ta’ ricerka fuq vaccini
ohra minbarra vaégéini tal-HPV. l-espert ma ddikjara |-ebda interess attwali rilevanti, la
finanzjarju u langas mod iehor. I-Ombudsman jinnota li I-politika tal-EMA dwar il-kunflitt ta’
interess tippermetti li tali espert jippartecipa bis-shih flaggha. M’hemm I|-ebda evidenza li
x-xoghol ta’ ricerka precedenti tal-espert stabbilixxa xi forma ta’ dipendenza fuq il-produtturi
tal-vac¢cini tal-HPV. Langas ma hemm evidenza li r-ricerka li saret ghal dawk il-kumpaniji kellha
xi rabta mas-suggett li ged jigi diskuss, li kien is-sigurta tal-va¢¢in HPV.

86. L-ilmentaturi jiehdu wkoll kwistjonijiet b’'dikjarazzjonijiet pubbli¢i maghmula mill-president
tas-SAG-V fil-gimghat ta’ gabel il-laggha dwar il-vac¢ini tal-HPV. Skont I-ilmentaturi,
id-dikjarazzjoni kienet dwar “il -hafna hajjiet [vaccini HPV] salvati u [l-espert] gal li ma kien
hemm l-ebda evidenza ta’ problemi ta’ sikurezza ”. l-ilmentaturi jargumentaw li dan jindika
pregudizzju min-naha ta’ dan l-espert.

87. L-Ombudsman jinnota li mhuwiex rari li espert involut f'valutazzjoni xjentifika jesprimi
opinjonijiet pubblikament dwar suggetti xjentifici li jistghu jigu diskussi. Tali dikjarazzjonijiet ma
jimplikawx li persuna hija pregudikata jew li I-pozizzjonijiet li tiehu fil-kumitati xjentifi¢ci mhumiex
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ibbazati fuq kunsiderazzjonijiet oggettivi biss. Id-dikjarazzjonijiet semplicement jirriflettu I-fatt li
I-esperti jahdmu fil-qasam rilevanti tax-xjenza u zviluppaw fehmiet xjentifi¢i dwar dak il-qasam
tax-xjenza.

88. Barra minn hekk, id-dikjarazzjoni maghmula mill-espert tidher li hija komuni fost il-korpi
pubbli¢i specjalizzati, kif jidher ¢ar mill-punti 3—4 tal-isfond, i jiddeskrivu |-ahhar revizjoni
mill-GACVS, il-kumitat ta’ esperti indipendenti tad-WHO. Fl-ahhar nett, filwaqt li I-espert
ippartecipa fil-laggha SAG-V, dan il-grupp semplicement ipprovda pariri dwar numru ta’
mistogsijiet specifi¢i u predefiniti. Ir-rakkomandazzjoni dwar il-va¢¢ini HPV — li I-vac¢ini ma
jikkawzawx CRPS jew POTS — ittiehdet mill-PRAC u s-CHMP, mhux mis-SAG-V.
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[24] http://www.who.int/vaccine_safety/committee/topics/hpv/June_2017/en/ [Link]
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Human_papillomavirus_vaccines/human_referral_prac_000053.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0726:20120702:EN:PDF
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189479.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/09/WC500194105.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189477.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/CHMP/people_listing_000116.jsp&mid=WC0b01ac058058f32e
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_provided_by_Committee_for_Medicinal_Products_for_Human_Use/WC500197129.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_provided_by_Committee_for_Medicinal_Products_for_Human_Use/WC500197129.pdf
http://www.who.int/wer/2016/wer9103.pdf?ua=1
http://www.who.int/vaccine_safety/committee/topics/hpv/June_2017/en/
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[25] https://www.cdc.gov/vaccinesafety/vaccines/hpv/hpv-safety-fags.html [Link]

[26] Is-CHMP huwa responsabbli ghal: it-twettiq tal-valutazzjoni inizjali tal-applikazzjonijiet

ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fl-UE kollha; il-valutazzjoni ta’ modifiki jew

estensjonijiet ghal awtorizzazzjoni ghall-kummerc¢jalizzazzjoni ezistenti; u b’kunsiderazzjoni
tar-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sigurta tal-medicini fis-suq (
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000094.jsp

[Link]).

[27]

http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/contacts/2010/02/people_listing _000002.jsp&mid=WC0b01ac
[Link]

[28]
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/European_Comn
[Link]

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

[Link] ( Cervarix ), [Link] ( Gardasil ),

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

[30]
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_starte
[31] L -Artikolu 228(1) TFUE: “ Ombudsman Ewropew, elett mill-Parlament Ewropew, ghandu

s-setgha li jilqa’ ilmenti minn kull ¢ittadin tal-Unjoni jew minn kull persuna fizika jew guridika i

tirrisjedi jew li jkollha I-ufficcju registrat taghha fi Stat Membru dwar kazijiet ta’

amministrazzjoni hazina fl-attivitajiet tal-istituzzjonijiet, il-korpi jew I-organi tal-Unjoni,

bl-eccezzjoni tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea i tagixxi fir-rwol gudizzjarju taghha.

Huwa ghandu jezamina dawn I-ilmenti u jirrapporta dwarhom ” (enfasi mizjuda).

[32] Ara d-Decizjoni fil-kaz 1375/2016/JAS dwar it-trattament ta’ thassib mill-Kummissjoni
Ewropea rigward it-tigdid tal-approvazzjoni tal-ingredjent erbic¢ida glifosat, il-paragrafu 18,
disponibbli fug:
https://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/decision.faces/en/75832/html.bookmark [Link]
[33] Regolament (KE) Nru 45/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-18 ta’ Dicembru
2000, dwar il-protezzjoni ta’ individwu fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali
mill-istituzzjonijiet u I-korpi tal-Komunita u dwar il-moviment liberu ta’ dik id-data, GU 2001 L 8,
p. 1, disponibbli fuq: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/45/0j [Link]
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https://www.cdc.gov/vaccinesafety/vaccines/hpv/hpv-safety-faqs.html
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000094.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/2010/02/people_listing_000002.jsp&mid=WC0b01ac0580028c7c
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/European_Commission_final_decision/WC500200002.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133731/dec_133731_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133737/dec_133737_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133733/dec_133733_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133739/dec_133739_en.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189479.pdf
https://www.ombudsman.europa.eu/mt/cases/decision.faces/mt/75832/html.bookmark
http://data.europa.eu/eli/reg/2001/45/oj
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[34] Disponibbli fuq:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216190.pdf
[Link]

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

[36] Informazzjoni dwar il-pro¢edura ta’ revizjoni tista’ tinstab fuq is-sit web tal-Ombudsman:
http://www.ombudsman.europa.eu/en/resources/otherdocument.faces/en/70669/html.bookmark

[Link]

[37] Ara wkoll “Skeda ta’ zmien ghall-proc¢edura”, disponibbli fuq:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_starte
[Link]

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

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

[40]

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

[Link]

[41]

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

[Link]

[42]

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

[Link]

[43]

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

[Link]

[44] Disponibbli fuq:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_providec
[Link]

[45] Ara, perezempju, Rapport ta’ valutazzjoni cyproterone acetate/ethinylestradiol (2 mg/0.035

mgq) li fih prodotti medic¢inali, pagni 38—39, disponibbli fuq:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216190.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/landing/experts.jsp
http://www.ombudsman.europa.eu/en/resources/otherdocument.faces/en/70669/html.bookmark
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189478.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189479.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189477.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/09/WC500194105.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/11/WC500197320.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2016/01/WC500199609.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/12/WC500199231.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_provided_by_Committee_for_Medicinal_Products_for_Human_Use/WC500197129.pdf
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/cyproterone_ethinylestradiol _107i/R
[Link]

[46] Ara I-pagna 14 tal-minuti tal-plenarja ta’ Novembru 2015 tal-PRAC, disponibbli fuq:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2016/01/WC500199609.pdf

[Link]

[47] Aktar informazzjoni dwar ir-regim tal-a¢c¢ess tal-EMA ghad-dokumenti hija disponibbli fuq:
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/document_library/document_listing/document_listing 000312
[Link]

[48] Ara, perezempju:
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_001787.jsp&mid=WCO0b01
[Link]

[49] L -Artikolu 61a tar-Regolament 726/2004 dwar il-PRAC jirreferi ghall-Artikolu 61(7), li jghid:

“ Meta jhejji I-opinjoni, kull kumitat ghandu juza I-ahjar sforzi tieghu biex jilhaq kunsens

xjentifiku. Jekk tali kunsens ma jkunx jista’ jintlahaq, l-opinjoni ghandha tikkonsisti fil-pozizzjoni

tal-maggoranza tal-membri u pozizzjonijiet divergenti, bir-ragunijiet li fughom huma bbazati .

[50] Id-decizjonijiet jew ir-rakkomandazzjonijiet tal-GACVS, bhala regola, jittiehdu b’kunsens (
http://www.who.int/vaccine_safety/committee/working_mechanisms/en/ [Link]). Il-Gruppi ta’

Hidma Monografija tal-Agenzija Internazzjonali ghar-Ri¢erka dwar il-Kanc¢er (IARC) tad-WHO

jistinkaw biex jiksbu evalwazzjoni ta’ kunsens (

http://monographs.iarc.fr/ENG/Preamble/currenta6work0706.php [Link]).

[51] The Food and Drug Administration’s Drug Safety Oversight Board jifformula

r-rakkomandazzjonijiet tieghu permezz ta’ kunsens jew b’vot (
https://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/CentersOffices/OfficeofMedicalProductsandTobacco/CDER/ManualofPol
[Link]).

[52] L -Artikolu 61(7) tar-Regolament 726/2004.

[53] Ara, perezempju, pagna 10 tal-minuti tal-laggha tal-PRAC 13—-16 ta’ Mejju 2013 (
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2013/06/WC500144716.pdf )

[Link]u r-rapport ta’ valutazzjoni cyproterone acetate/ethinylestradiol (2 mg/0.035 mg) li fih

prodotti medicinali, pagni 3839, (disponibbli fuq:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/cyproterone_ethinylestradiol _107i/R
[Link]). F’dak il-kaz, il-fehmiet tal-membru tal-PRAC li jesprimu fehma kuntrarja mill-maggoranza

gew stabbiliti fid-dettall fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-PRAC.

[54]
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2010/06/WC500091622.pdf
[Link]
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/cyproterone_ethinylestradiol_107i/Recommendation_provided_by_Pharmacovigilance_Risk_Assessment_Committee/WC500144130.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2016/01/WC500199609.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/document_library/document_listing/document_listing_000312.jsp&
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_001787.jsp&mid=WC0b01ac0580b2c7ee
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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[55] http://esubmission.ema.europa.eu/ [Link]

[56] Ara I-pagni 32—-36 tar-rapport ta’ valutazzjoni finali.
[57] Ara l-pagna 31 tar-rapport ta’ valutazzjoni finali.

[58] Ara l-pagna 30-31 tar-rapport ta’ valutazzjoni finali.
[59] Ara wkoll il-pagna 32 tar-rapport ta’ valutazzjoni finali.

[60] Ir-rapport ta’ valutazzjoni finali jinkludi, fil-pagni 21-30, sommarju dettaljat u analizi
tal-kontenut ta’ dan ir-rapport.

[61] Pagna 17 tar-rapport ta’ valutazzjoni finali.

[62] Ara l-ewwel mistogsija tal-lista ta’ mistogsijiet, disponibbli fuq:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_starte
[Link]

[63] Ara wkoll il-pagni 12—13 tar-rapport ta’ valutazzjoni finali.

[64] Pagna 13 tar-rapport ta’ valutazzjoni finali.

[65] Pagna 13 tar-rapport ta’ valutazzjoni finali.

[66] Ara, perezempju, il-pagna 16 tar-rapport ta’ valutazzjoni finali.
[67] Pagni 34-35 tar-rapport ta’ valutazzjoni finali.

[68] Ara I-pagna 39 tar-rapport ta’ valutazzjoni finali.

[69] Pagna 13 tar-rapport ta’ valutazzjoni finali.

[70] Ara wkoll il-pagna 15 tar-rapport ta’ valutazzjoni finali.

[71] Ara wkoll

http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_001819.jsp&mid=WC0b0
[Link]

[72] L -Artikolu 21(2) tar-Regolament 726/2004.

[73] Aral-Annessi Il tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni ghal Cervarix ( [Link]

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_- Product_Information/human/000721/WC500024
Y u Gardasil ( T [Link]).
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http://esubmission.ema.europa.eu/
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
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[74] Pagna 39 tar-rapport ta’ valutazzjoni finali.

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

[76] Pagna 36 tar-rapport ta’ valutazzjoni finali.
[77] Pagna 37 tar-rapport ta’ valutazzjoni finali.
[78] Ara I-pagni 32—36 tar-rapport ta’ valutazzjoni finali.

[79] L -Artikolu 6.2 tar-Regoli ta’ Procedura tal-PRAC, disponibbli fuq:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/03/WC500139609.pdf
[Link]

[80] Pagna 24 tar-rapport ta’ valutazzjoni finali.
[81] Il -Pagni 21-24 tar-rapport ta’ valutazzjoni finali.
[82] Il -pagni 26—29 tar-rapport ta’ valutazzjoni finali.

[83] Pagna 23 tar-rapport ta’ valutazzjoni finali: “ Huwa car mill-ewwel dokument li I-pazjenti
gew eskluzi jekk ma jissodisfawx ipotezi definita minn qabel ta’ mard ikkawzat mit-tilgima
(sintomi qabel it-tilgima, Ii jibdew aktar minn xahrejn wara t-tilgima, iz-2mien tal-bidu mhux
maghruf jew jekk jistghu jinstabu kawzi ohra). Il-pazjenti kienu inkluZi fit-tielet dokument ibbazat
biss fuq twegibiet volontarji ghal kwestjonarju. ll-konsistenza fil-profil tas-sintomi fis-serje ta’
kazijiet kollha hija enfasizzata fid-dokumenti. Madankollu, mhuwiex car jekk I-assenza jew
il-prezenza ta’ sintomi specifici gietx mitluba mill-intervistatur, ghalkemm il-prezentazzjoni
tar-rizultati tissuggerixxi li dan kien il-kaz. Jekk iva, allura huwa forsi mhux sorprendenti li tali
serje kaz maghzul intervistati retrospettivament b'dan il-mod joghti dawn il-karatteristici
sintomu .

[84] L -Artikolu 76 tar-Regolament 726/2004.

[85] Harsa generali lejn liema dokumenti huma ppubblikati hija disponibbli fuq:
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000169.jsp&mid=WCOb(
[Link]

[86] Ara Harsa generali lejn il-procedura ta’ referenza .

[87] Disponibbli fuq:
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/about_us/landing/experts.jsp [Link]

[88] Il-membri tas-SAG-V, esperti maghzula skont I-gharfien espert specifiku taghhom, jinhatru
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/12/WC500199231.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/03/WC500139609.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000169.jsp&mid=WC0b01ac0580a45420
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/landing/experts.jsp
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mis-CHMP (ara I-Artikolu 16 tar-Regoli ta’ Procedura tas-CHMP, disponibbli fuq:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500004628.pdf
[Link]).

[89] Ill-politika I-gdida hija disponibbli fuq:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216190.pdf
[Link]

[90] Politika tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini dwar it-trattament ta’ dikjarazzjonijiet ta’
interessi tal-membri u l-esperti tal-kumitati xjentifici, EMA/626261/2014, Corr. 1.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216190.pdf

