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Ttumaczenie tej strony zostato wygenerowane za pomocq ttumaczenia maszynowego [Link].
Tlumaczenia maszynowe mogq zawierac bfedy potencjalnie zmniejszajgce zrozumiatosc i
doktadnos¢; Rzecznik Praw Obywatelskich nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
rozbieznosci. Aby uzyskac najbardziej wiarygodne informacje i pewnosc prawngq, nalezy
zapoznac sie z nastepujgcymi informacjami wersja Zrédfowa na angielski, do ktérej odnosnik
Znajduje sie powyzej. Wiecej informacji mozna znaleZ¢ w naszej polityce jezykowej i
ttumaczeniowej [Link].

Decyzji w sprawie 1475/2016/JAS dotyczacej
prowadzenia przez Europejska Agencje Lekow
procedury wyjasniajagcej w sprawie szczepionek
przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV)

Decyzja
Sprawa 1475/2016/JAS - Otwarta 05/12/2016 - Decyzja z 16/10/2017 - Instytucja, ktorej
sprawa dotyczy Europejska Agencja Lekéw ( Nie stwierdzono niewtasciwego administrowania

) |

Sprawa ta dotyczyta sposobu, w jaki Europejska Agencja Lekéw (EMA) przeprowadzita
procedure wyjasniajgca, czyli procedure stuzgcg wyjasnianiu kwestii zwigzanych z lekami, ktére
$g juz obecne na rynku UE. Ta konkretna procedura wyjasniajgca dotyczyta szczepionek
przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV). Szczepionki przeciwko HPV zapobiegajg
zakazeniu najpowszechniejszymi rodzajami HPV mogacymi wywotac raka szyjki macicy.

Procedure przeprowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC) bedacy komitetem EMA odpowiedzialnym za monitorowanie
bezpieczenstwa lekdw na rynku. Celem procedury byto zbadanie, czy istnieje zwigzek
przyczynowy miedzy szczepionkami przeciwko HPV a dwoma syndromami: kompleksowym
zespotem bdlu regionalnego, czyli schorzeniem polegajgcym na chronicznym bélu konczyn,
oraz zespotem posturalnej tachykardii ortostatycznej (POTS), czyli schorzeniem polegajacym
na wzroscie czestosci akcji serca po przebywaniu w pozycji siedzgcej lub po wstaniu,
powodujgcym takie objawy jak zawroty gtowy i omdlenia. PRAC stwierdzit, ze ustalenie, zgodnie
z ktérym szczepionki przeciwko HPV powodujg kompleksowy zespét bélu regionalnego lub
POTS, nie znajduje pokrycia w dowodach. Whniosek ten potwierdzit nastepnie Komitet EMA ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi. Tego samego zdania sg rowniez inne organy
zdrowia publicznego na catym swiecie.

Skarzgcy wyrazili swoje obawy dotyczgce przeprowadzenia procedury wyjasniajacej, jej
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przejrzystosci i otwartosci oraz jej bezstronnosci. Nie zgodzili sie gtéwnie z charakterem pracy
naukowej przeprowadzonej przez PRAC.

Biuro Europejskiego Rzecznika Praw Obywatelskich nie jest organem naukowym. Rola
Europejskiego Rzecznika Praw Obywatelskich nie obejmuje przyjmowania stanowiska co do
istoty naukowej oceny przeprowadzonej przez specjalistyczng agencje naukowa, takiej jak
ocena bezpieczenstwa leku przeprowadzona przez EMA.

Europejski Rzecznik Praw Obywatelskich moze jednak dgzy¢ do oceny tego, czy organy
naukowe, takie jak EMA, posiadajg niezbedne gwarancje proceduralne stuzgce zapewnieniu
kompletnosci i niezaleznosci badania dowodéw naukowych, oraz tego, czy odpowiednio
stosowaty one te gwarancje w przypadku danej procedury.

Po przeprowadzeniu dochodzenia w sprawie proceduralnych aspektéw, ktére podlegaty
zaskarzeniu, Europejska Rzecznik Praw Obywatelskich stwierdzita, ze w toku dochodzenia nie
rozpoznata zadnych kwestii proceduralnych, ktére mogty mie¢ negatywny wpltyw na prace
Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczehstwem Farmakoterapii w
ramach procedury wyjasdniajgcej i na wnioski wynikajgce z tej procedury. Badanie dowodoéw
naukowych byto kompletne i niezalezne.

Bioragc pod uwage, jak wazne jest zapewnienie, aby obywatele mieli zaufanie do procedur
prowadzonych przez takie organy jak EMA, Europejska Rzecznik Praw Obywatelskich sugeruje,
aby EMA w aktywny sposob upubliczniata mozliwie najwiecej informacji na temat pracy
naukowej swoich komitetdw.

W odpowiedzi na sugestie wysunietg przez Europejskg Rzecznik Praw Obywatelskich w
ramach jej dochodzenia EMA zgodzita sie dokonaé przegladu swoich wymogéw w zakresie
poufnosci obowigzujgcych ekspertéw, tak aby mogli oni publicznie omawiaé szczegoty debaty
naukowej po jej zakonczeniu.

Europejska Rzecznik Praw Obywatelskich sugeruje rowniez, aby EMA przedstawiata wiecej
informacji dotyczgcych istotnych dokumentéw, ktére posiada, tak aby utatwi¢ obywatelom
zwracanie sie o dostep do takich dokumentow.

Ponadto Europejska Rzecznik Praw Obywatelskich uwaza, ze podczas procedury wyjasniajgcej
dotyczacej szczepionek przeciwko HPV EMA zachowata petng zgodnosé z politykg konfliktu
interesow. Nie stwierdzono zadnych konfliktéw intereséw. Uznaje sie zatem, ze procedure, o
ktérej mowa, przeprowadzili stosowni eksperci naukowi w sposdb w petni niezalezny.

Europejska Rzecznik Praw Obywatelskich stwierdza, ze EMA nie dopuscita sie podczas
prowadzenia procedury wyjasniajgcej dotyczacej szczepionek przeciwko HPV zadnego
niewtasciwego administrowania.
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Abstrakcyjne

Sprawa ta dotyczyta sposobu, w jaki Europejska Agencja Lekow (EMA) przeprowadzita
~procedure odsytania”, ktéra jest procedurg odpowiedzi na pytania dotyczgce lekéw juz
wprowadzonych do obrotu w UE. Specjalna procedura arbitrazowa dotyczgca szczepionek
przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV). Szczepionki przeciwko HPV zapobiegajq
infekcjom najczestszych typdéw HPV, ktére mogq powodowac raka szyjki macicy.

Procedura zostata przeprowadzona przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczeristwem Farmakoterapii (PRAC), ktdry jest komitetem EMA odpowiedzialnym za
monitorowanie bezpieczeristwa lekéw na rynku. Celem procedury byto zbadanie, czy istniejg
jakiekolwiek dowody na istnienie zwiqzku przyczynowego miedzy szczepieniem przeciwko HPV a
dwoma zespotami, ztozonym regionalnym zespotem bélu (CRPS), przewlekfym bélem
dotykajgcym koriczyny oraz zespotem tachykardii ortostatycznej postawy (POTS), stanem, w
ktérym czestosc akcji serca wzrasta po siedzeniu lub wstaniu, powodujgc objawy takie jak
zawroty gfowy i omdlenia. Prac stwierdzit, Zze dowody nie potwierdzajq ustalenia, Ze szczepionki
przeciwko HPV powodujg CRPS lub POTS. Ustalenie to zostato péZniej potwierdzone przez
Komitet ds. Produktdw Leczniczych Stosowanych u Ludzi EMA. Odkrycie to jest podzielane przez
inne organy zdrowia publicznego na calym swiecie.

Skarzqcy wyrazili obawy dotyczgce postepowania w sprawie przekazania sprawy, jej
przejrzystosci i otwartosci oraz bezstronnosci. Nie zgadzali sie oni gtéwnie z charakterem prac
naukowych PRAC.

Biuro Europejskiego Rzecznika Praw Obywatelskich nie jest organem naukowym. Rola Rzecznika
nie obejmuje uwzgledniania zasadnosci ocen naukowych przeprowadzanych przez
wyspecjalizowane agencje naukowe, takich jak ocena bezpieczeristwa leku przeprowadzona
przez EMA.

Rzecznik Praw Obywatelskich moze jednak starac sie ocenic, czy organy naukowe, takie jak EMA,
posiadajg niezbedne gwarancje proceduralne w celu zapewnienia, aby badanie dowodéw
naukowych byto kompletne i niezalezne, oraz czy zabezpieczenia te zostaty prawidfowo
zastosowane w danej procedurze.

W nastepstwie dochodzenia w sprawie skarzonych aspektéw proceduralnych Rzecznik stwierdza,
Ze jej dochodzenie nie wskazato zadnych kwestii proceduralnych, ktére mogtyby negatywnie
wplynqgc na prace i wnioski PRAC w ramach procedury arbitrazowej. Badanie dowoddéw
naukowych byto kompletne i byto niezalezne.

Biorgc pod uwage znaczenie zapewnienia zaufania obywateli do procedur takich jak EMA,
Rzecznik sugeruje, aby EMA aktywnie podawata do wiadomosci publicznej jak najwiecej
informacji na temat prac naukowych swoich komitetéw.

W odpowiedzi na sugestie Rzecznika Praw Obywatelskich podczas jej dochodzenia EMA zgodzita
sie na dokonanie przeglgdu wymogow poufnosci dotyczqcych ekspertéw, tak aby eksperci mogli
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omawiac publicznie szczegdly debaty naukowej po zakoriczeniu tej debaty.

Rzecznik Praw Obywatelskich sugeruje réwniez, ze EMA dostarcza wiecej informacji na temat
istotnych dokumentdw, ktére posiada, tak aby obywatelom fatwiej byto ubiegac sie o dostep do
takich dokumentéw.

Ponadto Rzecznik uwaza, Ze polityka EMA dotyczgca konfliktu intereséw byta w petni
przestrzegana podczas procedury arbitrazowej dotyczqcej szczepionek przeciwko HPV. Nie
stwierdzono zadnych konfliktéw intereséw. W zwigzku z tym uznano, ze przedmiotowa
procedura zostata przeprowadzona w petnej niezaleznosci przez odpowiednich ekspertéw
naukowych.

Rzecznik stwierdza, Ze nie doszto do niewtfasciwego podawania przez EMA procedury
arbitrazowej dotyczgcej szczepionek przeciwko HPV .

Kontekst skargi

1. Skarga, ztozona przez trzech badaczy, lekarza i posta do Parlamentu Europejskiego, dotyczy
postepowania Europejskiej Agencji Medycznej w sprawie tzw. procedury arbitrazowej
dotyczacej szczepionek przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) [1] .

2. Szczepionki przeciwko HPV zapobiegajg infekcjom najczestszych typéw HPV, ktére mogg
powodowac w szczegdlnoéci raka szyjki macicy . Rak szyjki macicy jest czwartym najczesciej
wystepujgcym rakiem u kobiet na swiecie, z okoto ¢wier¢ miliona zgondéw rocznie [2] . W samej
Unii Europejskiej kazdego roku diagnozuje sie u 34,000 kobiet raka szyjki macicy, a 13,000
kobiet w Europie umiera rocznie [3] .

3. Do tej pory dane z badan klinicznych i nadzoru po wprowadzeniu do obrotu
przeprowadzonego na kilku kontynentach wykazaty, ze szczepionki przeciwko HPV sg
bezpieczne [4] . Od czasu pierwszego dopuszczenia do obrotu szczepionki przeciwko HPV w
2006 r. na catym Swiecie rozprowadzono ponad 270 milionéw dawek szczepionek przeciwko
HPV. W 2017 r. przeprowadzonym przez Swiatowg Organizacje Zdrowia (WHO) Globalny
Komitet Doradczy ds. Bezpieczenstwa Szczepionek [5] (GACVS), ktéry jest grupg niezaleznych
ekspertow, nie stwierdzono zadnych niepozgdanych reakcji na szczepionki, z wyjatkiem
omdlenia, powszechnej reakcji lekowej lub zwigzanej ze stresem na wstrzykniecie oraz bardzo
rzadkich przypadkéw (okoto 1,7 przypadku na milion dawek) anafilaksji (ktora jest nazwag
techniczng ciezkiej reakcji alergicznej). Ogdlnie rzecz biorgc, GACVS uwaza szczepionki
przeciwko HPV za , bardzo bezpieczne ” [6] .

4. Poniewaz WHO uwaza szczepionki przeciwko HPV za bezpieczne i skuteczne, zaleca
wigczenie szczepionek przeciwko HPV do krajowych programéw szczepien [7] . Panstwa
cztonkowskie UE zastosowaly sie do tego zalecenia [8] . Wedlug GACVS korzysci ptynace z
tych programéw sg juz widoczne: W kilku krajach, ktére wprowadzity szczepionki przeciwko
HPV, odnotowano 50 % spadek czestosci wystepowania zmian przedrakowych macicy u
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miodszych kobiet. Natomiast wskaznik smiertelnosci z powodu raka szyjki macicy w innych
krajach, w ktoérych szczepienie przeciwko HPV nie jest proaktywnie zalecane, wzrést [9] .

5. W UE odpowiedzialnos¢ za zatwierdzanie szczepionek przeciwko HPV i nadzér nad
bezpieczenstwem tych szczepionek spoczywa na Europejskiej Agencji Lekéw (EMA). W
ramach EMA zadaniem Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) [10] jest monitorowanie bezpieczenstwa lekow
juz dostepnych na rynku. Cztonkami PRAC sg eksperci krajowi nominowani przez panstwa
cztonkowskie UE, a takze Islandie i Norwegie. W sktad PRAC wchodza réwniez niezalezni
eksperci naukowi, a takze przedstawiciele organizacji pacjentéw i zawodéw stuzby zdrowia,
wszyscy nominowani przez Komisje Europejska [11] . Nazwiska wszystkich cztonkéw PRAC s3g
podawane do wiadomosci publicznej przez EMA. Deklaracje o braku konfliktu intereséw
wszystkich cztonkéw PRAC sg rowniez podawane do wiadomosci publicznej przez EMA.

6. UE wprowadzita system monitorowania bezpieczenstwa lekéw podczas ich stosowania w
praktyce (dziatania w tym obszarze nazywane sg , nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii " [12] ). Kluczowg czescig tych dziatan jest zarzadzanie i analizowanie
informacji na temat podejrzewanych dziatan niepozadanych lekéw. W UE informacje na temat
takich reakcji sg gromadzone w bazie danych EudraVigilance [13] .

7. Zasady regulujgce prace EMA obejmujg szereg tzw. ,procedur arbitrazowych”, ktére sg
procedurami stosowanymi w celu zapewnienia bezpieczenstwa lub stosunku korzysci do
ryzyka leku po jego dopuszczeniu do obrotu [14] . W trakcie takiej procedury komitety naukowe
EMA majg za zadanie przeprowadzi¢ naukowg ocene poruszonej kwestii. Odestania do EMA
mogq zostac¢ wszczete przez Komisje, kazde panstwo cztonkowskie UE lub przez
przedsiebiorstwo wprowadzajgce lek do obrotu.

8. W odniesieniu do szczepionek przeciwko HPV zastosowano procedure arbitrazowg w celu
zbadania, czy istnieje jakikolwiek zwigzek miedzy szczepionkami a dwoma zespotami, znanymi
jako ztozony regionalny zespét bélu ( CRPS |, przewlekty bol dotykajgcy konczyny) i zespét
tachykardii ortostatycznej postawy ( POTS , stan, w ktérym czesto$¢ akcji serca wzrasta po
siedzeniu lub wstaniu, powodujgc objawy takie jak zawroty gtowy i omdlenia, a takze bdl gtowy,
bol w klatce piersiowej i ostabienie). Oba zespoty wystepujg w populacji ogdéinej niezaleznie od
szczepienia i mogg pokrywac sie z innymi schorzeniami, co utrudnia diagnoze zaréwno w
populacji ogoélnej, jak i u 0s6b zaszczepionych [15] . Procedura arbitrazu zostata wszczeta w
lipcu 2015 r. przez Komisje na wniosek Danii [16] . Komisja zwrdcita sie do EMA o wydanie
opinii na temat tego, czy istniejg dowody na istnienie zwigzku przyczynowego miedzy
szczepieniem przeciwko HPV a CRPS lub POTS, a jezeli tak, to czy konieczne sg zmiany w
informacjach o produkcie [17] .

9. Po rozpoczeciu procedury arbitrazowej PRAC wyznaczyt cztonka PRAC ze Zjednoczonego
Krélestwa na sprawozdawce PRAC. Prac mianowat rowniez szwedzkiego cztonka PRAC i
belgijskiego PRAC na wspotsprawozdawcoéw [18] . Ci trzej cztonkowie PRAC przejeli wiodaca
role w ocenie naukowej. PRAC przygotowat rowniez liste pytan, na ktére muszg odpowiedzieé¢
firmy wprowadzajgce szczepionki do obrotu (nazywanych podmiotem odpowiedzialnym lub
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podmiotem odpowiedzialnym). Te pytania zostaty p6zniej opublikowane [19] . Odpowiedzi
podmiotéw odpowiedzialnych przekazano nastepnie kazdemu cztonkowi PRAC wraz z oceng
(wspot)sprawozdawcow odpowiedzi i innymi dostepnymi danymi, na przyktad z EudraVigilance.

10. Podczas oceny PRAC skonsultowat sie rowniez z naukowa grupg doradcza ds.
szczepionek ( SAG-V ) [20], ztozong z niezaleznych ekspertéw ds. szczepionek, ktdra
doradzata PRAC w wielu kwestiach. Na spotkaniu SAG-V, podczas ktérego omawiano
szczepionki przeciwko HPV, uczestniczyli réwniez eksperci ds. badanych zespotéw
neurologicznych, kardiologicznych i farmakoepidemiologicznych. Opinia SAG-V dla PRAC
zostata nastepnie upubliczniona w ramach korncowego sprawozdania z oceny [21] .

11. W listopadzie 2015 r. PRAC stwierdzit, ze dowody nie potwierdzaja ustalenia, ze
szczepionki przeciwko HPV powoduja CRPS lub POTS . W przegladzie nie znaleziono
dowodéw na to, ze ogdlny odsetek tych zespotéw u zaszczepionych dziewczat réznit sie od
oczekiwanego wskaznika tych zespotéw w tych grupach wiekowych, nawet biorgc pod uwage
mozliwe niedostateczne zgtaszanie. W zwigzku z tym PRAC uznat, Ze nie ma powodu, by
zmieniac sposodb stosowania szczepionek ani zmienia¢ aktualnych informacji o produkcie.
PRAC stwierdzit réwniez, ze korzysci ptyngce ze stosowania szczepionek przeciwko HPV nadal
przewyzszajg wszelkie zagrozenia. 40-stronicowe sprawozdanie z oceny PRAC zostato
nastepnie udostepnione publicznie [22] .

12. Wnioski PRAC s3 podzielane przez inne organy publiczne. W 2017 r. GACVS WHO
potwierdzita swoje ustalenie z 2016 r. [23] , ze nie ma dowodow sugerujgcych zwigzek
przyczynowy miedzy szczepionkg przeciwko HPV a CRPS lub POTS [24] . W Stanach
Zjednoczonych monitorowanie przez Centers for Disease Control and Prevention nie wykryto
zadnych obaw dotyczgcych bezpieczenstwa zwigzanych z CRPS lub POTS po szczepieniu
przeciwko HPV [25] .

13. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi ( CHMP) EMA [26] , komisja
przedmiotowo wiasciwa ds. lekéw dla ludzi, sktadajgca sie z ekspertow wysokiego szczebla
wyznaczonych przez kazde panstwo cztonkowskie UE [27] , jednogtosnie zgodzita sie z
zaleceniem PRAC. W zwigzku z tym CHMP uznat, Ze stosunek korzysci do ryzyka szczepionek
przeciwko HPV pozostat korzystny i zalecit utrzymanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu
[28] .

14. W styczniu 2016 r. Komisja wydata decyzje utrzymujgce pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu szczepionek przeciwko HPV [29] .

15. W maju 2016 r. skarzacy skontaktowali sie z EMA w sprawie postepowania w tej procedurze
arbitrazowej. Zwrdcili sie réwniez do EMA o powigzane dokumenty. EMA odpowiedziata

skarzgcym i udzielita im dostepu do zgdanych dokumentéw (protokoty z posiedzenia SAG-V).

16. Skarzacy ztozyli skarge do Rzecznika Praw Obywatelskich w pazdzierniku 2016 r.
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Dochodzenie

17. Rzecznik wszczgt dochodzenie w sprawie skargi. Stanowisko skarzgcych jest nastepujace:
1) PRAC EMA popehit bledy podczas obstugi procedury arbitrazowej;

2) Procedura arbitrazu nie byta wystarczajgco przejrzysta i otwarta;

3) Rozwigzywanie probleméw zwigzanych z konfliktem intereséw zwigzanych z procedurg
arbitrazu byto niewystarczajgce.

18. Rzecznik spotkat sie po raz pierwszy z EMA, aby wyjasni¢ obawy skarzgcych. Rzecznik
zwrocit sie nastepnie do EMA o udzielenie odpowiedzi na szereg pytan opartych na
argumentach skarzacych. Rzecznik otrzymat réwniez uwagi skarzgcych dotyczgce odpowiedzi
EMA. Ponadto Rzecznik zwrdcit sie do EMA o przekazanie jej nieuredagowanych wersji
wszystkich sprawozdan wewnetrznych sporzagdzonych w trakcie procedury arbitrazowe;j.
Decyzja Rzecznika bierze pod uwage wszystkie powyzsze kwestie oraz obszerng
dokumentacje udostepniona.

Dokonana przez Rzecznika ocena procedury
arbitrazowej dotyczacej szczepionek przeciwko HPV

19. Skarga i jej analiza sg z konieczno$ci szczeg6towe i ztozone. W zwigzku z tym niniejsza
decyzja zawiera przeglad gtdéwnych ustalen, podczas gdy szczegdtowa ocena argumentéw
skarzacych znajduje sie w zalgczniku .

W sprawie oceny PRAC

20. Skarzgcy przedstawit szereg obaw dotyczgcych procedury arbitrazowej dotyczgcej
szczepionek przeciwko HPV. W procedurze arbitrazowej PRAC zostat poproszony o
przeprowadzenie oceny naukowej, mianowicie w celu oceny, czy istniejg dowody na istnienie
zwigzku przyczynowego miedzy szczepieniem przeciwko HPV a syndromami CRPS i POTS
[30].

21. Biuro Europejskiego Rzecznika Praw Obywatelskich nie jest organem naukowym. Rzecznik
Praw Obywatelskich zajmuje sie skargami dotyczgcymi dziatalnosci administracyjnej i nie
nalezy do jej kompetencji [31] badanie zasadnosci ocen naukowych przeprowadzanych przez
wyspecjalizowane agencje naukowe.

22. Rzecznik Praw Obywatelskich moze jednak staraé sie ocenic¢, czy organy naukowe, takie
jak EMA, posiadajg niezbedne gwarancje proceduralne w celu zapewnienia, aby otrzymane
przez nie opinie naukowe byly jak najbardziej kompletne i niezalezne oraz czy zabezpieczenia
te zostaty prawidtowo zastosowane w danej procedurze [32] .
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23. Jesli chodzi o procedure, Rzecznik zauwaza, ze cztonkowie PRAC podjeli decyzje w
sprawie procedury arbitrazu na podstawie obszernych danych. Dane te zostaty dostarczone
przez przedsiebiorstwa, ktére wprowadzajg do obrotu szczepionki przeciwko HPV, ale takze z
innych zrédet, w tym z wlasnej bazy danych EMA dotyczacej dziatah niepozadanych, panstw
cztonkowskich oraz z informacji przekazanych przez grupy pacjentéw. Wspoétsprawozdawcy,
cztonkowie PRAC, ktorzy przejeli przewodnictwo w ocenie naukowej, ocenili wszystkie te dane,
ktére nastepnie udostepniono wszystkim cztonkom PRAC. Wszyscy cztonkowie PRAC mieli
nastepnie mozliwos¢ przedstawienia uwag na temat wszystkich dostepnych danych i wnioskow
wyciggnietych przez wspétsprawozdawcow. Wszelkie uwagi cztonkdw PRAC zostaty odestane
przez (wspot)sprawozdawcow.

24. Na poczatku procedury cztonkowie PRAC przedstawili rézne poglady. Jednakze, po
dokonaniu oceny wszystkich dowoddéw i po wymianie pogladéw w PRAC i konsultacjach z grupg
niezaleznych ekspertéw, kazdy cztonek PRAC stwierdzit, ze szczepionki nie powoduja obu
badanych zespotéw: CRPS i POTS .

25. Poniewaz kazdy cztonek PRAC zgodzit sie z wnioskiem, Zze szczepionki nie powodujg
dwodch badanych zespotéw, Rzecznik Praw Obywatelskich musi zatem uznaé, ze kazdy czionek
PRAC uznal, Zze wszelkie poczgtkowe obawy zostaty odpowiednio rozwigzane. Ustalenia PRAC
zostaly nastepnie zatwierdzone przez CHMP, najwyzszy komitet EMA ds. lekéw u ludzi. Jako
Srodek zapobiegawczy i zgodny z praktykg stosowang w wielu lekach PRAC zalecit, aby
bezpieczenstwo szczepionek przeciwko HPV byto nadal uwaznie monitorowane.

26. Skarzgcy kwestionujg gtéwnie prace naukowe PRAC. Nie zgadzajg sie one z ustaleniami
naukowymi PRAC, ktdére opieraty sie na dostepnych danych. Kwestionujg one rowniez
stosownos$¢ naukowg metodyki stosowanej do identyfikacji tych danych. Jak juz wyjasniono,
Rzecznik Praw Obywatelskich nie jest w stanie zajg¢ stanowiska w kwestiach naukowych.
Zauwaza jednak, ze cztonkowie ekspertow PRAC osiggneli konsensus w sprawie swoich
wnioskow. Opinia PRAC zostata potwierdzona przez CHMP, ponownie komitet ztoZzony z
wykwalifikowanych ekspertow.

27. W zwigzku z powyzszym Rzecznik nie stwierdza niewtasciwego administrowania w
odniesieniu do sposobu, w jaki PRAC wykonywat swojg prace.

28. Rzecznik uznaje nieodigczne trudnosci w komunikowaniu sie o bardzo ztozonej procedurze
naukowej, takiej jak skierowanie leku. Proponuje zatem, aby EMA znalazta sposoby na bardziej
szczegotowe wyjasnienie — na przyktad poprzez publikowanie w internecie wigkszej ilosci
informacji — w jaki sposoéb jej komitety naukowe dochodzg do wnioskéw oraz w jaki sposéb
rozwigzywane sg réznice w pogladach, ktére pojawiajg sie podczas oceny.

W sprawie przejrzystosci i otwartosci

29. Skarzgcy argumentowali, ze poufnos¢, ktérej EMA wymaga od swoich ekspertow
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naukowych, jest zbyt restrykcyjna. Rzecznik zgadza sie, ze przejrzystos¢ takich dyskusji buduje
zaufanie do prac EMA i EMA.

30. W zwigzku z tym Rzecznik zasugerowat, ze EMA moze poprawi¢ sytuacje. EMA zgodzita
sie teraz na dokonanie przeglgdu swoich standardowych deklaracji poufnosci, tak aby eksperci
mogli, pod pewnymi warunkami, omowic publicznie debate, ktéra odbyta sie w komitetach
naukowych, takich jak PRAC, po zakonczeniu sprawy.

31. Rzecznik zasugerowat réwniez EMA, aby rozwazyta podanie do wiadomosci publicznej
wykazow wszystkich istotnych dokumentéw dotyczgcych konkretnych procedur arbitrazowych.
Utatwitoby to obywatelom identyfikacje odpowiednich dokumentdéw i zmniejszytoby obcigzenie
administracyjne EMA. Alternatywnie, EMA mogtaby rozwazy¢ inne sposoby pomocy
obywatelom w identyfikacji takich dokumentow.

32. Ponadto Rzecznik uwaza, ze decyzja EMA o zatajeniu nazwisk niektorych jej pracownikéw z
dokumentow, o ktére wystgpili skarzgcy, byta zgodna z przepisami UE dotyczgcymi ochrony
danych [33] .

W sprawie domniemanych konfliktow interesow

33. Skarzacy wyrazili szereg obaw dotyczgcych praktyk EMA dotyczgcych konfliktu interesow
dotyczacych jej ekspertéw naukowych, takich jak osoby zaangazowane w procedure
arbitrazowg dotyczgcg szczepionek przeciwko HPV.

34. Eksperci naukowi EMA podlegajg polityce EMA w zakresie zajmowania sie konkurujgcymi
interesami cztonkow i ekspertow komitetow naukowych [34] . W ramach tego EMA prowadzi
publiczng baze danych wszystkich ekspertéw, ktérzy petnig funkcje cztonkéw komitetéw
naukowych, grup roboczych i innych grup EMA lub ktérzy w inny sposob zapewniajg wiedze
naukowgq [35] . Ta baza danych zawiera deklaracje intereséw ekspertow. Co roku eksperci
podpisujg deklaracje, aby EMA mogta sprawdzi¢, czy nie majg zadnych intereséw finansowych
ani innych intereséw w przemys$le farmaceutycznym, ktére mogtyby wptyng¢ na ich
bezstronnosé.

35. Jedng z obaw skarzacych bylo to, ze nie mogli oni znalez¢ w bazie danych o$wiadczen
dwdch ekspertow, ktérzy uczestniczyli w procedurze arbitrazowej dotyczgcej szczepionek
przeciwko HPV.

36. Rzecznik zwrécit sie do EMA o przedstawienie brakujgcych oswiadczen, co uczynita.
Oswiadczenia te nie wykazaty Zadnych interesow, ktére mogtyby zagrozi¢ ich niezaleznosci, w
zwigzku z czym ich udziat w postepowaniu uznano za uzasadniony. EMA wyjasnita, ze
deklaracje te nie znajdowalty sie w jej bazie danych, poniewaz ich stare deklaracje wygasty i
zostaly automatycznie usuniete z bazy danych, gdy skarzacy prébowali uzyska¢ do nich dostep.
Rzecznik zauwaza, ze regularne odnawianie deklaracji o braku konfliktu intereséw stanowi
dobrg praktyke administracyjna.
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37. Skarzacy wyrazili rowniez obawy dotyczgce udziatu niektérych ekspertéw w SAG-V, grupie
ekspertow, ktora doradzata PRAC. Po zapoznaniu sie z deklaracjami o braku konfliktu
interesdw wszystkich przedmiotowych ekspertow Rzecznik Praw Obywatelskich stwierdza, ze
decyzje dotyczace udziatu ekspertéw w SAG-V byly rozsadne i zgodne z politykg EMA w
zakresie konfliktu interesow.

Whioski

Na podstawie dochodzenia Rzecznik zamyka te sprawe z nastepujgcym wnioskiem [36] :

Nie doszto do niewlasciwego podawania przez Europejska Agencje Lekow w procedurze
arbitrazowej dotyczacej szczepionek przeciwko HPV .

Skarzgcy i EMA zostang poinformowani o tej decyzji .

Propozycje ulepszen

Rzecznik Praw Obywatelskich sugeruje, aby Europejska Agencja Lekéw w dalszym ciggu
badata sposoby bardziej szczegétowego wyjasnienia opinii publicznej, w jaki sposéb jej
komitety naukowe dochodza do wnioskéw naukowych oraz w jaki sposéb rozwigzywane
s3 réznice w pogladach pojawiajgcych sie podczas oceny. Mozna to zrobi¢, na przyktad,
publikujac wiecej informacji w internecie.

Rzecznik Praw Obywatelskich sugeruje, aby Europejska Agencja Lekow rozwazyta
podanie do publicznej wiadomosci wykazéw wszystkich istotnych dokumentéw
bedacych w jej posiadaniu zwigzanych z konkretng procedura arbitrazu lub aby EMA
rozwazyla inne sposoby pomocy obywatelom w identyfikacji dokumentéw, ktére chca
uzyskac.

Emily O’Reilly Rzecznik Praw Obywatelskich

Strasburg, 16 pazdziernika 2017 r.

Zatacznik — Szczegotowa ocena argumentow
skarzacych
W sprawie oceny PRAC

Przeglad procedury arbitrazu
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1. Procedura arbitrazowa EMA dotyczaca szczepionek przeciwko HPV sktadata sie z
nastepujgcych etapéw [37] :

Data

Kroki proceduralne

Lipiec 2015 .

Komisja Europejska uruchamia procedure arbitrazu w sprawie szczepionek przeciwko HPV [38]
6-9 lipca 2015r.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczestwem Farmakoterapii (PRAC)
rozpoczyna procedure, wyznacza (wspot)sprawozdawcow i przyjmuje liste pytan [39] , na ktére
firmy sprzedajace szczepionki przeciwko HPV (spétki te znane sg jako podmioty
odpowiedzialne lub podmioty odpowiedzialne) [40]

Sierpien 2015 r.

Podmioty odpowiedzialne przekazujg PRAC swoje odpowiedzi

25 wrzesnia 2015 r.

Sprawozdania ze wstepnej oceny sporzadzone przez sprawozdawce i dwoch
wspotsprawozdawcow sg przekazywane Komitetowi ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi PRAC i EMA (CHMP)

5-8 pazdziernika 2015 .

Prac przyjmuje liste pytan do ekspertéw Naukowej Grupy Doradczej ds. Szczepionek (SAG-V)
[41]

21 pazdziernika 2015 .

Posiedzenie SAG-V

28 pazdziernika 2015 .

Zaktualizowane sprawozdania ze wstepnej oceny (wspotsprawozdawcédw) sg przekazywane
PRAC i CHMP

36 listopada 2015 r.

Prac przyjmuje w drodze konsensusu swoj wniosek, zgodnie z ktérym dostepne dowody nie
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potwierdzajg ustalenia, ze szczepionki przeciwko HPV powodujg CRPS i POTS, i zaleca
utrzymanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu [42] .

16-19 listopada 2015 r.

CHMP zgadza sie z ustaleniami PRAC i przyjmuje w drodze konsensusu opinie zalecajgcg
utrzymanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu szczepionek przeciwko HPV [43] .

Sprawozdania z oceny wstepnej

2. Jak wida¢ w powyzszej tabeli, sprawozdawca (cztonek UK PRAC) i dwéch
wspotsprawozdawcow (cztonek szwedzkiego PRAC i belgijski PRAC) sporzadzili dwie rundy
wstepnych sprawozdan z oceny na réznych etapach procedury arbitrazowej dotyczgcej
szczepionek przeciwko HPV. Skarzgcy argumentowali, ze rozbiezne opinie wyrazone przez
wspotsprawozdawcow PRAC w tych sprawozdaniach zostaty pominiete w koncowym,
publicznie dostepnym sprawozdaniu oceniajgcym PRAC [44] .

3. W pierwszych sprawozdaniach z oceny wstepnej z wrzesnia 2015 r. wspotsprawozdawcy i
sprawozdawca, z ktérych kazdy jest odpowiedzialny za r6zne szczepionki przeciwko HPV, a
takze odpowiedzialny za ogdlng ocene, przeanalizowali i szczegdtowo ocenili odpowiedzi
podmiotéw odpowiedzialnych na pytania postawione przez PRAC. Sprawozdanie
sprawozdawcy zawiera rowniez streszczenie sprawozdan wspoétsprawozdawcow oraz ocene
wstepnych wnioskéw wspétsprawozdawcédw. Wszystkie trzy sprawozdania ze wstepnej oceny
zostaly nastepnie udostepnione wszystkim cztonkom PRAC, ktérzy zostali zaproszeni do
przedstawienia uwag.

4. EMA stwierdzita, Zze opinie zawarte we wstepnych sprawozdaniach z oceny stanowig ,prace
w toku” oraz ze opinie te mogg i ulegty zmianie w wyniku obrad i dyskusji prowadzonych przez
cztonkéw PRAC. Wedtug EMA wszystkie opinie i punkty widzenia sg omawiane w odpowiedniej
komisji, a kwestie sg rozstrzygane zaréwno podczas dyskusji na posiedzeniu plenarnym, jak i w
drodze konsultacji z innymi ekspertami. EMA stwierdzita, ze wstepne wnioski
(wspdtsprawozdawcéw) , w zaden sposdéb nie wigzq PRAC z jego ostatecznymi wnioskami, ktére
uwzgledniajq opinie wyrazone przez wszystkich cztonkéw PRAC, niepewnosc stwierdzong
podczas procedury oraz odpowiedzi na pytania naukowe postawione przez PRAC”. W tym
przypadku na przyktad jeden ze wspétsprawozdawcow ponownie rozwazyt niektore opinie w
nastepstwie uwag panstw cztonkowskich i wktadu ekspertéw SAG-V.

5. EMA stwierdzita, ze kazdy cztonek PRAC (w tym kazdy wspotsprawozdawca), ktéry nadal ma
zastrzezenia pod koniec procedury, moze zgtosi¢ te obawy, gtosujgc przeciwko wiekszosci
komisji i wyrazajgc rozbiezne stanowisko. Przyczyny wszelkich rozbieznych stanowisk sg
nastepnie podawane do wiadomosci publicznej w ramach dokumentacji dotyczgcej wyniku
postepowania [45] .

6. Rzecznik zauwaza, ze wszystkim czionkom PRAC przekazano sprawozdania ze wstepnej
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oceny (wspot)sprawozdawcow i mieli mozliwos¢ przedstawienia uwag i oméwienia wszelkich
wyrazonych w nich pogladéw. Jednak nawet jesli niektérzy cztonkowie wyrazili rozbiezne opinie
w trakcie procedury, w oczywisty sposéb uznali, ze ich opinie zostaty wiasciwie uwzglednione
przed zakonczeniem procedury . Swiadczy o tym fakt, Zze wszyscy cztonkowie PRAC, w
tym obaj wspélsprawozdawcy, zgodzili sie z ostatecznym zaleceniem przyjetym przez
PRAC [46] . Wbrew twierdzeniom skarzgcych, Zaden ze wspétsprawozdawcow ani zaden inny
cztonek PRAC nie zostat ,naruszony” przez PRAC.

Publikacja sprawozdan ze wstepnej oceny

7. Skarzgcy argumentowali, ze ostateczne, publicznie dostepne sprawozdanie z oceny nie
odzwierciedla opinii wyrazonych przez wspétsprawozdawcow we wstepnych sprawozdaniach z
oceny. Sprawozdania te, ktére mogg zosta¢ poddane kilku modyfikacjom w trakcie procedury,
nie sg aktywnie udostepniane publicznie.

8. Rzecznik zwrdécit sie do EMA o rozwazenie udostepnienia wiekszej ilosci informacji na temat
jej ocen, w tym na temat sposobu zajmowania sie rozbieznymi opiniami wyrazonymi w trakcie
procesu.

9. EMA odpowiedziata, ze réznice w opiniach sg podawane do wiadomosci publicznej jako
zatgcznik do sprawozdania koncowego, jezeli réznice te utrzymujg sie do czasu przyjecia
sprawozdania koncowego (na przyktad zob. przypis 45). Jezeli jednak takie wstepne opinie nie
zostang utrzymane po zakohczeniu procedury, publikacja takich informacji moze prowadzi¢ do
nieporozumien co do ostatecznych wnioskéw.

10. Niemniej jednak EMA stwierdzita, ze wszelkie wnioski o publiczny dostep do dokumentéw
zawierajgcych wstepne opinie, takie jak sprawozdania ze wstepnej oceny sporzadzone przez
wspotsprawozdawcow, sg rozpatrywane zgodnie z przepisami dotyczgcymi dostepu do
dokumentow [47] . W zwigzku z tym kazdy zainteresowany wstepnymi pracami prowadzgcymi
do ostatecznych zalecen moze ztozy¢ wniosek o publiczny dostep do tych dokumentéw. Jesli
chodzi na przyktad o procedure arbitrazu w sprawie szczepionek przeciwko HPV, sprawozdanie
ze wstepnej oceny jednego ze wspotsprawozdawcow zostato opublikowane w nastepstwie
takiego wniosku (z ograniczonymi redakcjami danych, na przyktad danymi osobowymi
pacjentéw).

11. Rzecznik uwaza, ze wyjasnienia EMA w tej kwestii sg zasadniczo uzasadnione. Wazne jest,
aby EMA skupiata uwage opinii publicznej na uzgodnionych ustaleniach komitetéw naukowych.
Jesli jeden lub wiecej ekspertdow nie zgadza sie z tymi ustaleniami, ich opinie powinny, zgodnie
z praktyka, zosta¢ podane do wiadomosci publicznej. Wszyscy cztonkowie PRAC zgodzili sie
jednak z koncowym sprawozdaniem oceniajgcym szczepionki przeciwko HPV, w zwigzku z
czym pod koniec procedury nie wystgpity zadne réznice zdan.

12. Niemniej jednak Rzecznik zdaje sobie sprawe, ze prace komitetéw naukowych EMA sg
bardzo ztozone i potencjalnie trudne do przekazania zainteresowanym obywatelom. Chociaz
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Rzecznik z zadowoleniem przyjmuje wysitki EMA na rzecz wyjasnienia tych prac [48],
sugeruje , aby EMA nadal badata sposoby jeszcze bardziej szczegétowego wyjasnienia,
na przyktad publikujgc wiecej informacji w internecie, jak dziatajg jej komitety naukowe,
aby dojsé do wnioskéw naukowych, oraz w jaki sposéb rozwigzywane s3 réznice w
pogladach, ktére pojawiaja sie podczas oceny .

»Zaktualizowane sprawozdanie z oceny”

13. Skarzgcy zwrécili sie do EMA o wyjasnienie szeregu oswiadczen ztozonych w jednym ze
sprawozdan ze wstepnej oceny. Sprawozdanie to, ktére zostato udostepnione publicznie po
ztozeniu wniosku o dostep do dokumentdw, zostato sporzgdzone przez jednego ze
wspotsprawozdawcow i stanowi aktualizacje sprawozdania wspotsprawozdawcy z dnia 25
wrzeénia 2015 r. Skarzgcy argumentowali, ze oSwiadczenia zawarte w niniejszym
sprawozdaniu pokazujg, ze krytyka tego wspoétsprawozdawcy zostata pdzniej po prostu
odrzucona przez PRAC.

14. Aby oceni¢ argument skarzgcych, Rzecznik zwrdcit sie do EMA o dostarczenie jej
nieuredagowanych wersji wszystkich wstepnych sprawozdan z oceny sporzagdzonych
podczas procedury arbitrazowej dotyczacej szczepionek przeciwko HPV . Jak wskazano w
powyzszym przegladzie, wszyscy trzej (wspot)sprawozdawcy zaktualizowali swoje
sprawozdania ze wstepnej oceny pod koniec pazdziernika 2015 r., biorgc pod uwage
dodatkowe informacje zebrane od pierwszej wersji. Te zaktualizowane sprawozdania zawierajg
miedzy innymi uwagi otrzymane od innych cztonkéw PRAC oraz ocene tych uwag
przeprowadzong przez wspoétsprawozdawcow.

15. Rzecznik zauwaza, ze oswiadczenia przywotane przez skarzacych byty w rzeczywistosci
uwagami cztonka PRAC z panstwa cztonkowskiego, a nie komentarzami wspotsprawozdawcy.
Skarzgcy wydajg sie myli¢ te stwierdzenia jako (prawdopodobnie odrzucone) krytyke ze strony
wspotsprawozdawcy.

16. Z przedmiotowego wstepnego sprawozdania wynika, ze uwagi przedstawione przez cztonka
PRAC z tego panstwa czionkowskiego zostaty ocenione przez wspotsprawozdawce, a
wspotsprawozdawca wyjasnia, w jaki sposéb uwagi te sg rozpatrywane. Podobnie
zaktualizowane sprawozdania ze wstepnej oceny sporzadzone przez sprawozdawce i drugiego
wspotsprawozdawce réwniez zawierajg analizy uwag otrzymanych od panstw cztonkowskich.

17. Rzecznik Praw Obywatelskich nie widzi nic niestosownego w tym procesie, co
odzwierciedla normalny przebieg dyskursu naukowego, w ktérym pojawiaja sie pytania, a
nastepnie rozwigzywane. Fakt, ze w ramach PRAC odbywa sie otwarta, szczeg6towa i
solidna wymiana pogladéw, jest bowiem pocieszajacy. Ponadto musiato by¢ tak, ze wszyscy
cztonkowie PRAC uznali, ze ich uwagi zostaty odpowiednio uwzglednione i uwzglednione,
poniewaz wsréd wszystkich cztonkéw osiggnieto konsensus co do ostatecznych zalecen PRAC.
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Podejmowanie decyzji w oparciu o konsensus

18. Skarzacy sugeruja, ze komitety naukowe, ktére majg na celu podejmowanie decyzji w
drodze konsensusu, takie jak PRAC, ryzykujg stronniczo$é. Skarzacy opierajg to twierdzenie na
swoim stanowisku, ze takie komitety czesto majg jedng lub dwie dominujgce osoby o silnych
pogladach.

19. Rzecznik zauwaza, ze dazenie do konsensusu naukowego w PRAC jest wyraznie
przewidziane ustawg [49] .

20. Ponadto organy naukowe w WHO [50] i w Stanach Zjednoczonych [51] w réwnym stopniu
korzystajg z procesu decyzyjnego opartego na konsensusie. Skarzacy twierdzg, ze w takim
systemie ludzie prawdopodobnie nie wyrazajg sprzeciwu wobec wiekszosci. Rzecznik Praw
Obywatelskich nie zgadza sie. Obowigzek dazenia do konsensusu, przy wykorzystaniu
najlepszych staran, nie oznacza, ze trzeba znalez¢ konsensus. Z prawnego punktu widzenia
PRAC moze zajg¢ stanowisko bez osiggniecia konsensusu, poniewaz prawo stanowi, ze ,, jezeli
taki konsensus nie moze zostac osiggniety, opinia [PRAC] skfada sie ze stanowiska wiekszosci
cztonkdw i rozbieznych stanowisk, z uzasadnieniem, na ktérym sie opierajq ” [52] . Istnieja
bowiem przyktady podejmowania przez PRAC decyzji wiekszos$cig gtoséw, a nie konsensusem
[53] . W zwigzku z tym Rzecznik Praw Obywatelskich stwierdza, ze w przypadku gdy PRAC
podejmuje decyzje w drodze konsensusu, bez wyrazania rozbieznych poglgdéw, podobnie jak
w odniesieniu do szczepionek przeciwko HPV, to dlatego, ze cztonkowie PRAC, po dyskusiji i
naradach miedzy sobg, wypracowali wspoélne stanowisko w sprawie przedtozonych im kwestii.

21. Skarzgcy twierdzg rowniez, ze cztonkowie SAG-V, ktéra zostata poproszona przez PRAC o
wktad w szereg pytan, zostali zmuszeni do przyjecia pewnego punktu widzenia.

22. Rzecznik Praw Obywatelskich nie widziat zadnych dowodéw na wywieranie presji na
cztonka SAG-V. Rzecznik zauwaza réwniez, ze podobnie jak w przypadku PRAC, czionkowie
SAG-V nie sg zobowigzani do osiggniecia konsensusu. SAG-V moze przyjg¢ stanowisko na
podstawie gtosowania wiekszoscig gtosow, jezeli nie uda sie osiggngé konsensusu [54] . W
zwigzku z tym Rzecznik Praw Obywatelskich stwierdza, ze gdyby ktorykolwiek z cztonkéw
SAG-V miat zamiar przedstawi¢ poglad, ktory réznit sie od poglagdow jego kolegdéw, mieli do
tego prawo.

Informacje dostarczone przez producentdéw szczepionek

23. Skarzgcy zakwestionowali rowniez metodyke stosowang przez PRAC. Argumentowali oni,
ze informacje dostarczone przez producentéw szczepionek (podmiotéw odpowiedzialnych) nie
zostaly zbadane i poddane niezaleznej ocenie przez PRAC. Wedtug skarzgcych PRAC po
prostu zaakceptowat dane otrzymane od podmiotéw odpowiedzialnych wedtug wartoSci
nominalne;.

24. Rzecznik zwrdcit sie do EMA z pytaniem, czy surowe dane, analizy i wyjasnienia dotyczgce
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zastosowanej metodyki, w tym pochodzgcej od podmiotéw odpowiedzialnych, zostaty
udostepnione wszystkim cztonkom PRAC.

25. EMA wyijasnita, ze podmioty odpowiedzialne byly prawnie zobowigzane do przekazania
organom regulacyjnym wszystkich dostepnych danych , ktére posiadaty, oraz ze istniejg
mechanizmy zapewniajgce ich przestrzeganie. EMA potwierdzita rowniez, Ze zgodnie ze
standardowg praktykg cata dokumentacja przedtozona w ramach procedury arbitrazu, w tym
od podmiotéw odpowiedzialnych, zostata udostepniona wszystkim cztonkom PRAC, gtéwnie za
posrednictwem specjalnego portalu elektronicznego dostepnego na stronie internetowej EMA
[55] .

26. Rzecznik zauwaza réwniez, ze sprawozdania ze wstepnej oceny sprawozdawcy i
wspotsprawozdawcow zawierajg w rzeczywistosci szczegoétowg ocene informacji dostarczonych
przez podmioty odpowiedzialne. Miedzy innymi (wspdt)sprawozdawcy ocenili metodyke
zastosowang przez podmioty odpowiedzialne w momencie zbierania informacji. Sprawozdawca
dokonat rowniez przegladu ocen wspétsprawozdawcow. Jak wskazano powyzej, dane i oceny
(wspotsprawozdawcow) zostaty nastepnie przekazane wszystkim czionkom PRAC, ktorzy
mogli zgtasza¢ uwagi na ten temat, jesli sobie tego zyczyli — co zrobili niektdrzy z nich. Nie jest
zatem prawdg, ze dane dostarczone przez podmioty odpowiedzialne zostaty zaakceptowane ,w
wartosci nominalnej”. Przeciwnie, zostat rygorystycznie zbadany.

27. Z dostepnej dokumentacji wynika réwniez, ze PRAC nie opierat sie wytgcznie na
informacjach dostarczonych przez podmioty odpowiedzialne. Podczas oceny
wspotsprawozdawcy wzieli rowniez pod uwage wkiad ekspertow SAG-V [56] , uwagi
przedstawione przez panstwa cztonkowskie, wyniki przeszukiwan literatury przeprowadzonych
przez EMA, dane pobrane przez EMA z bazy danych EudraVigilance dotyczgce dziatan
niepozgdanych [57] , dodatkowe badania naukowe [58] oraz wnioski lekarzy i grup pacjentéw
[59] . W szczegdlnosci PRAC ocenit obszernie sprawozdanie przedtozone przez Danig,
panstwo cztonkowskie, ktére zwrdcito sie do Komisji o wszczecie procedury arbitrazu [60] .
Rzecznik uwaza zatem, ze PRAC nalezycie uwzglednit wszystkie dostepne informacje.

28. Wszyscy cztonkowie PRAC wyraznie uznali, ze informacje uzyskane ze wszystkich wyzej
wymienionych zrédet sg wystarczajgco obszerne i szczegoétowe, aby umozliwi¢ im osiggniecie
stanowiska w kwestiach, ktére miaty miejsce przed nim. Na poparcie tego wniosku Rzecznik
zauwaza, ze PRAC byt uprawniony do zgdania dodatkowych danych z dowolnego zrdodta.
Uznat, ze nie jest to konieczne. Ponadto Rzecznik zauwaza, Zze cztonkowie PRAC mogli
gtosowac przeciwko ostatecznym zaleceniom, gdyby uznali dostepne dane za niewystarczajgce
do poparcia wnioskéw naukowych PRAC. Wszyscy cztonkowie PRAC poparli jednak ostateczne
zalecenia.

29. W zakresie, w jakim skarzgcy nie zgadzajg sie z wnioskami naukowymi opartymi na
uzyskanych danych lub z naukowym stosowno$cig metodyki stosowanej do identyfikacji
odpowiednich danych, Rzecznik zauwaza, ze nie nalezy do Rzecznika Praw Obywatelskich
zajmowanie stanowiska w kwestiach naukowych.
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Analizy zdarzen niepozadanych

30. Skarzgcy argumentowali, Zze niektére przypadki podejrzenia POTS, zidentyfikowane w bazie
danych przedsiebiorstwa dotyczace bezpieczenstwa, zostaty ,naruszone” przez jeden z
podmiotéw odpowiedzialnych i uznane za niespetniajgce lub tylko czesciowo spetniajgce
kryteria diagnostyczne dla zespotu. Skarzacy zakwestionowali sposéb, w jaki podmiot
odpowiedzialny mogt odrzuci¢ diagnoze bez dostepu do raportéw medycznych lub pacjentéw.

31. Rzecznik zauwaza, ze przedtozenie PRAC przez podmiot odpowiedzialny, o ktérym mowa,
podsumowania analiz kazdego zidentyfikowanego przypadku , tj. rowniez tych przypadkoéw,
ktére podmiot odpowiedzialny uznat za niespetniajgce kryteriow dotyczgcych POTS.
Podsumowanie to zawierato miedzy innymi numer przypadku, ocene podmiotu
odpowiedzialnego dotyczacg spetnienia réznych kryteriow zespotu oraz uwagi podmiotu
odpowiedzialnego dotyczgce kazdego indywidualnego przypadku. Ponadto EMA stwierdzita, ze
opisy wszystkich zgtoszonych przypadkéw zostaty witgczone przez podmiot odpowiedzialny do
odpowiedniej dokumentacji i w zwigzku z tym zostaty udostepnione (wspét)sprawozdawcom i
wszystkim pozostatym czionkom PRAC.

32. Rzecznik zauwaza, ze sprawozdania ze wstepnej oceny (wspoét)sprawozdawcow wskazuja,
ze (wspot)sprawozdawcy ocenili i zgodzili sie zaréwno z metodami wykrywania spraw, jak i
klasyfikacjq spraw jako spetiajacych kryteria POTS, cze$ciowo je spetniajgc lub nie sg POTS.
Ocena ta zostata nastepnie przekazana wszystkim cztonkom PRAC.

33. Ze sprawozdan ze wstepnej oceny wynika rowniez, ze podejscie do spraw uznanych za
niespetniajgce kryteriow zostato omoéwione przez cztonkéw PRAC w nastepstwie uwag panstwa
cztonkowskiego. Ostatecznie PRAC stwierdzit w koncowym sprawozdaniu oceniajgcym
dotyczacym tego podmiotu odpowiedzialnego: , Nalezy zauwazyc, ze podmiot odpowiedzialny
nie uwzglednit konserwatywnej analizy obejmujqcej wszystkie przypadki POTS, w tym te, ktore
nie spetniaja kryteriow diagnostycznych, uwaza sie jednak, ze takie podejscie nie
stanowitoby wartosci dodanej i po prostu obejmowatoby przypadki, w ktérych jest mato
prawdopodobne, aby byly POTS. Ponadto liczba oczekiwanych przypadkdw nie bytaby tak
istotna w takich analizach ” [61] .

34. W zwiazku z tym PRAC wyraznie rozwazyt zaréwno podejscie do tych przypadkoéw,
jak i to, czy uwzglednié je w swojej analizie , ale postanowit sprzeciwi¢ sie temu podejsciu ze
wzgledéw naukowych. Konsensus w sprawie sprawozdania koncowego ponownie pokazuje, ze
wszyscy cztonkowie PRAC byli zadowoleni z tego podejscia. Rzecznik Praw Obywatelskich
nie moze kwestionowac tego orzeczenia naukowego.

Strategie wyszukiwania niezdiagnozowanych zdarzen
niepozadanych

35. Skarzgcy wyrazili sprzeciw wobec strategii wyszukiwania stosowanych przez podmioty
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odpowiedzialne w celu zidentyfikowania mozliwych przypadkéw niezdiagnozowanych CRPS i
POTS w oparciu o poszukiwanie réznych kombinacji objawoéw dla kazdego zespotu.

36. W odpowiedzi udzielonej PRAC podmioty odpowiedzialne byly zobowigzane do wyjasnienia
algorytmow stosowanych do identyfikacji takich przypadkéw poprzez wyszukiwanie kombinacji
objawoéw przedmiotowych i podmiotowych wystepujgcych w CRPS lub POTS [62] . Algorytmy
zostaty nastepnie poddane przeglgdowi we wstepnych sprawozdaniach oceniajgcych
sprawozdawcy i wspotsprawozdawcow i udostepnione wszystkim cztonkom PRAC. Nie
zgtoszono zadnych zastrzezen.

37. Chociaz Rzecznik nie moze wypowiedzie¢ sie na temat tego, czy poszukiwane terminy
stosowane przez podmioty odpowiedzialne sg naukowo odpowiednie, zauwaza ona, ze
cztonkowie PRAC byli w petni Swiadomi tego, w jaki sposéb podmioty odpowiedzialne uzywajg
wyszukiwanych termindw i zaden cztonek PRAC nie wyrazit pogladu, ze wyszukiwane terminy
sg nieodpowiednie.

»Analiza obserwowana a oczekiwana”

38. Skarzacy skrytykowali rowniez stosowanie przez PRAC tak zwanej analizy ,obserwowanej
w stosunku do oczekiwanej” (O/E). Na potrzeby tej analizy poréwnano liczbe dziatan
niepozgdanych zidentyfikowanych jako spetniajgce lub cze$ciowo spetniajgce kryteria badanych
zespotdw z liczbg przypadkdw, w ktdrych mozna oczekiwaé, ze wystgpity naturalnie w populacji
docelowej [63] . Skarzacy argumentowali, ze analizy oparte na ,oczekiwanej czestosci
wystepowania” byly niewiarygodne.

39. Rzecznik zauwaza, ze z dostepnej dokumentacji wynika, ze PRAC byt w petni $wiadomy
technicznych ograniczen dostepnych danych, co zostato wyraznie omoéwione przez
(wspot)sprawozdawcow w ich odpowiednich sprawozdaniach z oceny wstepnej i zostato
omowione przez inne panstwa cztonkowskie. Zgodnie ze sprawozdaniem koncowym PRAC ,,
Analizy obserwowane w poréwnaniu z oczekiwanymi (O/E) nie mogq okresli¢ zwiqzku
przyczynowego, ale sq przydatne w walidacji sygnatu [tj. proces oceny danych, ktéry moze
sugerowac¢ mozliwy zwigzek przyczynowy miedzy lekiem a dziataniem niepozgdanym] oraz, w
przypadku braku solidnych danych epidemiologicznych, we wstepnej ocenie sygnatu ” [64] .

40. Prac wyjasnit rowniez $rodki podjete w celu wyeliminowania tych ograniczen: ,, Ze wzgledu
na niepewnosc co do ,,obserwowanej” liczby przypadkéw, poziomdéw pewnosci diagnostycznej,
poziomu narazenia na szczepionke i wskaZnikéw zachorowalnosci na szczepionke, analizy
wrazliwosci sq zwykle stosowane w analizach statystycznych wokét zaktadanych pozioméw
niedostatecznej sprawozdawczosci, liczby przypadkéw ,potwierdzonych” i ,,niepotwierdzonych”
(stosujgc w stosownych przypadkach kilka kategorii pewnosci diagnostycznej), liczbe
zaszczepionych 0s6b lub podanych dawek szczepionki oraz przedziaty ufnosci wskaznikéw
zachorowalnosci [65] (podkreslenie dodane).

41. Na przyktad, aby uwzgledni¢ mozliwe niedostateczne zgtaszanie, analiza O/E obejmowata

18



b et

* %%
Lo

ek

scenariusze, w ktorych przyjeto wskaznik zgtaszania przypadkéw wynoszgcy zaledwie 1 % (co
oznacza, ze w tym scenariuszu zakfada sie, do celéw analizy statystycznej, ze zidentyfikowane
przypadki stanowig tylko jedng setng rzeczywistej liczby przypadkoéw) [66] .

42. PRAC zwrdcit sie rowniez do ekspertow SAG-V o przedstawienie uwag na temat
dostepnych informacji. Eksperci odpowiedzieli, ze , analiza O/E przeprowadzona przez
podmioty odpowiedzialne w ramach procedury arbitrazowej i gruntownie oceniona przez
sprawozdawcéw wydaje sie byc tak solidna, jak to moZliwe, biorgc pod uwage trudnosci z
rodzajem gromadzonych danych i poczynionymi zatozeniami. [...] [I] t odnotowano, ze analizy
O/E obejmowaty szereg scenariuszy [...], a najbardziej prawdopodobne scenariusze nie wykazaty
nadwyzki przypadkéw POTS lub CRPS powyzej poziomu podstawowego, biorgc pod uwage
sytuacje w poszczegélnych krajach [...]" [67] .

43. Ostatecznie PRAC stwierdzit, w petnym poznaniu i uwzglednieniu ograniczen takich
analiz, ze w analizach O/E wskazniki CRPS/POTS u zaszczepionych dziewczat byly zgodne z
oczekiwanymi wskaznikami w tych grupach wiekowych, biorgc pod uwage szeroki zakres
scenariuszy dotyczacych niedostatecznej sprawozdawczosci, a takze sprawozdania, ktére nie
spetniaty w petni kryteriéw diagnostycznych dla zespotéw [68] . Rzecznik nie wyraza opinii na
temat naukowych aspektéw tej kwestii, zauwaza jednak, ze PRAC byt w peini Swiadomy i
otwarty na temat ograniczen wynikajgcych z analizy O/E i wyjasnit $rodki podjete w celu
rozwigzania tych ograniczeh. Ostatecznie wszyscy eksperci uzgodnili wnioski wyciggniete z
dostepnych danych.

Laczenie placebo

44. Skarzgcy nie zgodzili sie réwniez z metodykg zastosowang w celu poréwnania liczby
mozliwych przypadkéw CRPS i POTS wsrdd grupy, ktéra otrzymata w trakcie badan klinicznych
szczepionki przeciwko HPV z grupg otrzymujgca placebo. Podmioty odpowiedzialne potgczyty
wyniki wielu zakonczonych badan, w ktérych stosowano rézne rodzaje placebo. Skarzacy
twierdzg, ze wybor przynajmniej niektérych z tych placebo mégt byé problematyczny.

45. EMA wyjasnita, ze potagczenie uznano za wiasciwe, pomimo réznych placebo, poniewaz
dane wykorzystano wylacznie do zebrania informaciji na temat ogélnej liczby przypadkéw
POTS i CRPS w celu wykrycia potencjalnego ,sygnatu bezpieczenstwa” zwigzanego ze
szczepionkami przeciwko HPV. W rzeczywisto$ci liczba podejrzanych przypadkéw CRPS/POTS
wsrod danych z badan klinicznych byta tak niska, ze tgczenie grup placebo nie miato znaczenia
dla oceny naukowej. W przypadku jednej ze szczepionek nie stwierdzono zadnych przypadkéw
CRPS ani POTS, ani w grupie, ktéra otrzymata szczepionke przeciwko HPV, ani w grupie
otrzymujgcej placebo [69] . Jesli chodzi o drugg grupe szczepionek, wérdd okoto 60,000
uczestnikdw badania zidentyfikowano tylko trzy doniesienia sugerujgce stosowanie CRPS
(jeden w Gardasil 9, jeden w Gardasil/ Silgard i 1 w placebo) i dwa przypadki sugerujgce POTS
(dwa w Gardasil 9 i zaden w Gardasil/ Silgard lub placebo). (Wspot)sprawozdawcy
przeanalizowali kazdy ze zidentyfikowanych sugestywnych przypadkéw, niezaleznie od tego,
czy przypadek dotyczyt grupy szczepionkowej przeciwko HPV, czy grupy placebo [70] . Ocena
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ta zostata ponownie przekazana wszystkim cztonkom PRAC. Ogélnie rzecz biorgc, PRAC
zauwazyt, ze czesto$¢ wystepowania obu zespotdéw byta bardzo niska, zaréwno w grupie
zaszczepionej, jak i w grupie placebo.

46. Rzecznik zauwaza, ze wbrew temu, co twierdzg skarzacy, PRAC nie poréwnywat liczby
mozliwych przypadkéw CRPS i POTS wsrdd grupy, ktéra otrzymata szczepionki przeciwko HPV
Z grupg, ktéra otrzymywata (rézne rodzaje) placebo. Bardzo niska liczba mozliwych przypadkow
nie pozwalataby na zadne odpowiednie poréwnanie. W zwigzku z tym PRAC poréwnat liczbe
mozliwych przypadkoéw zidentyfikowanych w obu grupach z szacunkowg czestoscig
wystepowania POTS i CRPS w ogdlnej populacji niezaszczepionej (zob. réwniez pkt 38—43 w
odniesieniu do analizy O/E). Prac stwierdzit, ze niska czestos¢ wystepowania przypadkow w
trakcie badan klinicznych byta w rzeczywistosci zgodna z szacunkowg czesto$cig wystepowania
takich stanéw w ogdlnej populacji niezaszczepione;.

47. Skarzgcy kwestionujg rowniez stosownos$¢ naukowg stosowania niektérych rodzajow
placebo podczas badan klinicznych nad szczepionkami przeciwko HPV. Rzecznik Praw
Obywatelskich nie moze zajgé¢ stanowiska w tej kwestii naukowe;j.

Potrzeba wiecej badan

48. Rzecznik zwrdcit sie do EMA o potwierdzenie, ze bedzie stale oceniaé wszelkie nowe
dowody i ze bedzie stale bada¢, czy w przysziosci nalezy zwréci¢ sie o bardziej szczegoétowe
badania dotyczgce szczepionek przeciwko HPV.

49. W odpowiedzi EMA przedstawita wyjasnienia dotyczgce swoich wysitkdw na rzecz
monitorowania i analizy danych z nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii [71] . EMA
opisata réwniez obowigzki natozone na podmioty odpowiedzialne dotyczgce szczepionek
przeciwko HPV, a takze zalecenia PRAC wydane po procedurze arbitrazowej. Na podstawie
przepisdw UE dotyczgcych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii [72] EMA
zobowigzuje podmioty odpowiedzialne do wprowadzenia systemoéw zarzgdzania ryzykiem i do
prowadzenia dziatan okreslonych w planach zarzgdzania ryzykiem [73] . Ponadto w konhcowym
sprawozdaniu z oceny PRAC zalecit, aby , bezpieczeristwo tych szczepionek nadal podlegato
starannemu monitorowaniu” . Powinno to obejmowac dziotania nastepcze zwiqzane ze
zgtoszeniami CRPS lub POTS w celu okreslenia odpowiednich cech klinicznych, zidentyfikowania
mozliwych przypadkéw POTS i CRPS w oparciu o szerokie strategie wyszukiwania, w tym
szczegotowe informacje na temat wynikéw, oraz poréwnanie wskazZnikdw zgtaszania z
dostepnymi informacjami na temat znanej epidemiologii POTS i CRPS [74] (podkreslenie
dodane).

50. Ponadto CHMP, wydajgc opinie w sprawie procedury arbitrazowej, uznat, ze ,analiza
obserwowana w stosunku do oczekiwanej powinna by¢ nadal przeprowadzana w [okresowych
raportach dotyczacych bezpieczenstwa, tj. sprawozdaniach sporzadzonych przez podmiot
odpowiedzialny, opisujgcych doswiadczenia w zakresie bezpieczenstwa stosowania leku w
okreslonych momentach po dopuszczeniu do obrotu], biorgc pod uwage zmiany wskaznikéw
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zgtaszania” [75] .

51. Z publicznie dostepnych informacji wynika, ze PRAC rozwazyt, czy nalezy zwroci¢ sie do
podmiotéw odpowiedzialnych o dodatkowe badania. PRAC zwrécit sie réwniez do SAG-V o
przedyskutowanie wykonalnosci takich badan [76] . Ostatecznie PRAC stwierdzit, ze zlozenie
wniosku o przeprowadzenie takich badan nie byto uzasadnione [77] .

52. Skarzacy nie zgodzili sie z wnioskami naukowymi PRAC i argumentowali, ze EMA mogta i
powinna byta stwierdzi¢, ze potrzebne sg dalsze badania. Rzecznik nie moze wypowiedzie¢ sie
na temat wnioskdéw wyciggnietych z dostepnych danych, ale odnotowuje zaangazowanie PRAC
i EMA w biezgcym monitorowaniu bezpieczenstwa szczepionek przeciwko HPV.

Wyszukiwanie literatury EMA

53. Skarzgcy argumentowali, ze EMA usunetfa swoje przeszukania literatury na temat CRPS i
POTS z jednego ze wstepnych sprawozdan oceniajgcych wspotsprawozdawcy.

54. EMA stwierdzita, ze co do zasady wyszukiwanie literatury nie jest informacjg poufng i w
zwigzku z tym nie jest utajnione z dokumentu opublikowanego w nastepstwie wniosku o
publiczny dostep. EMA przyznata jednak, ze gdy rozpatrzyta wniosek o dostep do sprawozdania
ze wstepnej oceny, wyszukiwania zostaty przypadkowo usuniete.

55. W nastepstwie kolejnego wniosku o publiczny dostep do dokumentéw EMA przekazata
skarzgcym swoje poszukiwania w literaturze. Skarzgcy skrytykowali fakt, ze strategie
poszukiwawcze nie zostaty uwzglednione w materiatach informacyjnych udostepnionych
ekspertom SAG-V.

56. Rzecznik Praw Obywatelskich byt w stanie zweryfikowaé, czy przeszukania literatury zostaty
przekazane wszystkim cztonkom PRAC, poniewaz mozna je znalez¢ w nieuredagowanej wersji
udostepnionego jej sprawozdania z oceny wstepnej.

57. Poszukiwania literatury nie zostaty uwzglednione we wstepnym sprawozdaniu z oceny
przekazanym ekspertom SAG-V. Rzecznik zauwaza jednak, ze zasadniczo wszystkie publikacje
zidentyfikowane przez EMA po przeszukaniu literatury zostaty wigczone do wykazu odniesien
zawartego we wstepnym sprawozdaniu oceniajgcym wspétsprawozdawcy i w zwigzku z tym
byly dostepne dla ekspertéw SAG-V. Ponadto wspétsprawozdawca przedstawit podsumowanie
wynikow wyszukiwania literatury we wstepnym sprawozdaniu udostepnionym SAG-V.

58. EMA potwierdzita rowniez Rzecznikowi Praw Obywatelskich, ze eksperci SAG-V mogli
zwroci¢ sie o przeszukanie literatury, gdyby uznali, ze ich potrzebujg, i otrzymaliby informacje o
poszukiwaniach literatury, gdyby o nie poprosili. EMA stwierdzita, ze w materiatach
informacyjnych przekazanych ekspertom wyraznie stwierdzono , ze wszelkie informacje
uzupetniajgce, takie jak wyszukiwanie literatury, sg dostepne dla ekspertéw na zgdanie.
Jednakze zaden ekspert SAG-V nie zwrdcit sie o przekazanie wynikéw wyszukiwania.
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59. Rzecznik zauwaza réwniez, ze nie wydaje sie niczym niezwyktym, Zze eksperci SAG-V nie
skorzystaliby z tej mozliwosci. W przeciwienstwie do PRAC, ktéry byt odpowiedzialny za catg
ocene naukowa, eksperci SAG-V zostali poproszeni przez PRAC o przedstawienie informacji na
temat szeregu jasno zdefiniowanych pytan [78] . W tym kontekscie, biorgc pod uwage fakt, ze
eksperci SAG-V nie zwrécili sie o dodatkowe informacje, Rzecznik rozumie, ze otrzymali oni
wszystkie informacje niezbedne do rozwigzania tych konkretnych kwestii.

Sporzadzenie sprawozdania koncowego

60. Rzecznik zwrécit sie do EMA o wyjasnienie, kto sporzgdza koncowe sprawozdania
oceniajgce PRAC dotyczace procedur arbitrazowych, takich jak te dotyczgce szczepionek
przeciwko HPV.

61. EMA wyjasnita, ze w tym przypadku, zgodnie ze standardowg procedurg [79] ,
sprawozdawca, przy wsparciu Sekretariatu EMA, przygotowat projekt kohcowego sprawozdania
z oceny PRAC, ktory nastepnie zostat skomentowany i przyjety przez wszystkich cztonkow
PRAC. Zasadniczo sprawozdanie koncowe stanowi konsolidacje sprawozdania sprawozdawcy,
opinie wyrazong na piSmie przez naukowg grupe doradcza, a takze dyskusje i wnioski PRAC.

Uwagi PRAC dotyczqce badari i danych od naukowca i Centrum Monitorowania WHO w Uppsali

62. Skarzgcy argumentowali, ze korncowe sprawozdanie z oceny PRAC zawierato ,niewtasciwe”
uwagi dotyczgce badan przeprowadzonych przez naukowca (taki naukowiec jest jednym ze
skarzacych). PRAC stwierdzit, ze: , Ogdlnie rzecz biorqc, seria przypadkdw zgtoszonych przez
[badacza] jest uwazana za wysoce wyselekcjonowang prébke pacjentdéw, najwyraZniej dobrang
do wczesniej okreslonej hipotezy urazu wywotanego szczepionkq ” [80] .

63. Skarzgcy skrytykowali ponadto sposéb, w jaki PRAC przedstawit i przeanalizowat prace
naukowca i Centrum Monitorowania WHO w Uppsali. Skarzgcy twierdzg, ze podejscie PRAC
byto nienaukowe i wigzato sie z ,wybieraniem wisni”.

64. EMA argumentowata, Ze nic na stanowisku PRAC nie powinno by¢ interpretowane jako
pejoratywne lub oskarzone o uchybienie.

65. Rzecznik zauwaza, ze sprawozdanie PRAC zawiera szczegotowe podsumowanie i
obszerng ocene prac wykonanych przez naukowca [81] i Centrum Monitorowania WHO w
Uppsali [82] . Cytat przywotany przez skarzacych jest czescig dwustronicowej oceny prac
naukowca. Ocena zawiera rowniez dalsze wyjasnienia dotyczgce stanowiska PRAC w
odniesieniu do badan [83] . Ogdlnie rzecz biorac, nic nie wskazuje na to, ze komentarz PRAC
byt czyms$ wiecej niz tylko czescig jego naukowego punktu widzenia na temat badah.

66. Rzecznik Praw Obywatelskich nie jest w stanie oceni¢ wiedzy naukowej stojgcej za
poglagdami PRAC na temat badan i danych od naukowca i Centrum Monitorowania WHO w
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Uppsali. Rzecznik zauwaza jednak, ze co do zasady PRAC musi mie¢ mozliwos¢ zajecia
stanowiska w kwestii naukowej, nawet jesli wigze sie to z niezgodg z hipotezami
przedstawionymi przez innych naukowcow.

W sprawie przejrzystosci i otwartosci

Klauzula poufnosci

67. Skarzgcy zakwestionowali fakt, ze EMA nakfada na swoich ekspertow obowigzek
zachowania poufno$ci przez cate zycie.

68. W swojej odpowiedzi skierowanej do skarzgcych EMA stwierdzita, ze jest do tego
zobowigzana na mocy prawa: eksperci ,, bedg zobowigzani, nawet po zaprzestaniu pefnienia
swoich obowiqzkdw, do nieujawniania informacji objetych obowigzkiem zachowania tajemnicy
zawodowej " [84] . EMA stwierdzita jednak, ze , eksperci, ktérzy nie zgadzali sie z decyzjq
kolegialng, mogg publicznie omawiac swojq niezgode, pod warunkiem Ze jasno podajq, ze
wyrazone poglgdy sq wtasne, a nie opinia komitetu oraz ze nie ujawniajq poufnych informacji
handlowych”.

69. Skarzgcy argumentowali, ze brzmienie standardowej klauzuli poufnosci EMA nie wydaje sie
potwierdzac¢ tego faktu.

70. Rzecznik uznat argument skarzacych i zasugerowat EMA, aby rozwazyta dostosowanie
standardowej klauzuli poufnosci dla ekspertéw (,wzorzec zobowigzania do zachowania
poufnosci”), tak aby odzwierciedlata lepsze stanowisko EMA wyrazone w odpowiedzi dla
skarzgcych. EMA stwierdzita, ze rozpoczeta w tym celu proces przegladu wzoru, ktéry jest
obecnie w toku.

71. Rzecznik stwierdza, ze EMA jest w trakcie rozpatrywania tej kwestii i zwraca sie do
EMA o poinformowanie jej o wynikach tego procesu.

Dostep do dokumentéw

72. W odpowiedzi na wniosek o publiczny dostep do dokumentéw EMA przekazata skarzgcym
protokét posiedzenia SAG-V w sprawie szczepionek przeciwko HPV. Skarzgcy argumentowali
jednak, ze gdyby EMA , faktycznie chciata byc¢ otwarta i przejrzysta, przedstawitaby wykaz
wszystkich dostepnych dokumentéw w sprawie szczepionki przeciwko HPV wraz z oficjalnym
40-stronicowym sprawozdaniem na swojej stronie internetowej ” (podkreslenie dodano).

73. Rzecznik zauwaza, ze EMA publikuje juz znaczng liczbe dokumentéw zwigzanych ze
swoimi procedurami [85] . W odniesieniu do procedury arbitrazowej dotyczgcej szczepionek
przeciwko HPV obejmowata ona powiadomienie Komisji 0 wszczeciu procedury, wykaz pytan
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do podmiotoéw odpowiedzialnych, harmonogram procedury, koncowe sprawozdanie z oceny
oraz protokét z posiedzenia PRAC i CHMP, na ktérych omawiano procedure arbitrazowa, a
takze ostateczne wnioski przyjete [86] .

74. W toku dochodzenia Rzecznik zasugerowat jednak, aby EMA rozwazyta publiczne
udostepnianie wykazéw wszystkich istotnych dokumentéw bedacych w jej posiadaniu
zwigzanych z konkretng procedurg arbitrazowg. Umozliwitoby to obywatelom sktadanie
konkretnych wnioskéw o publiczny dostep, gdyby chcieli uzyskaé dokument. W zwigzku z tym
zaréwno wnioskodawca, jak i EMA musiatlyby poswieci¢ mniej czasu na niepotrzebnie szerokie
wnioski.

75. Niestety EMA nie odniosta sie do tych sugestii w swojej odpowiedzi skierowanej do
Rzecznika Praw Obywatelskich. W zwigzku z tym Rzecznik powtarza swoja sugestie w
decyzji zamykajacej dochodzenie. Alternatywnie Rzecznik sugeruje, aby EMA rozwazyta
inne sposoby pomocy obywatelom w identyfikacji dokumentéw, ktére chca uzyskaé. Na
przyktad EMA mogtaby wyraznie stwierdzi¢, ze obywatele, ktérzy potrzebujg wiecej informacji
przed ztozeniem wniosku o publiczny dostep do dokumentéw, mogg uzyskac¢ takie informacije,
najpierw sktadajgc wniosek o informacje, ktére zostang rozpatrzone niezwtocznie.

Protokot posiedzenia, ktérego dotyczy wniosek

76. Jak wspomniano w pkt 15 kontekstu, skarzgcy zwrdcili sie o publiczny dostep do protokotu
SAG-V, grupy ekspertéw, z ktérg PRAC skonsultowat sie podczas procedury arbitrazu. EMA
przekazata skarzgcym kopie tych protokotow. Skarzacy nie zgodzili sie jednak z decyzjg EMA o
utajnieniu nazwisk niektérych pracownikéw z zgdanego dokumentu.

77. Rzecznik zauwaza, ze zredagowane informacje dotyczg wytgcznie nazwisk personelu
pomocniczego EMA (EMA ujawnita nazwiska sprawozdawcéw/oceniajgcych PRAC oraz jego
pracownikow wyzszego szczebla, o ktérych mowa w niniejszym protokole). EMA wyraznie
stwierdzita, ze nie bedzie redagowac nazwisk ekspertow naukowych i pracownikow EMA
petnigcych funkcje kierownicze i urzedowe.

78. Rzecznik uwaza, Ze nie ma koniecznosci ujawniania danych osobowych pracownikéw,
ktérzy udzielajg wsparcia sekretariatu. Decyzja o utajnieniu tych nazwisk, ale nie nazwisk
innych zainteresowanych osob, byta zatem wiasciwa.

W sprawie domniemanych konfliktéw interesow

Dostepnos¢ deklaracji intereséw na stronie internetowej EMA
79. Skarzgcy wyrazili obawy, ze w internetowej bazie ekspertéw EMA [87] brakowato deklaracji
o braku konfliktu intereséw dwéch czionkéw SAG-V. Rzecznik zwrdcit sie do EMA o

dostarczenie jej kopii tych dwoch oswiadczen.

80. W odpowiedzi EMA przedstawita dwa oswiadczenia, ktére Rzecznik przekazat skarzgcym.
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EMA wyjasnita réwniez, dlaczego o$wiadczenia te byly nieobecne w jej bazie danych.
Przyczyny miaty charakter czysto administracyjny (sporne deklaracje wygasty i zostaty usuniete
z bazy danych, gdy skarzacy usitowali uzyskaé do nich dostep). Dwaj eksperci w pytaniach nie
zadeklarowali zadnych intereséw, a ich petny udziat w pracach SAG-V byt zatem zgodny z
prawem.

81. W ten sposob EMA rozstrzygneta ten aspekt skargi.

Ocena konfliktu intereséw ekspertéw naukowych SAG-V

82. Skarzacy skrytykowali ocene ewentualnych konfliktéw interesow ekspertow EMA. Oprocz
krytykowania ogolnej polityki EMA w zakresie konfliktéw intereséw, zakwestionowano rowniez
szczego6towg ocene dotyczgca niektérych ekspertow SAG-V [88] , ktdra miata miejsce przed
posiedzeniem grupy w sprawie szczepionek przeciwko HPV. Skarzgcy nie zgodzili sie z decyzjg
o wykluczeniu niektérych ekspertéw, ale nie innych.

83. Po pierwsze, Rzecznik zauwaza, na podstawie kontekstu, ze polityka EMA w zakresie
zajmowania sie konkurencyjnymi interesami cztonkéw i ekspertow komitetow naukowych
zostata od tego czasu zaktualizowana [89] .

84. Po drugie, Rzecznik starannie ocenit sprawy, do ktérych odnoszg sie skarzacy. Rzecznik
Praw Obywatelskich zauwaza, co nastepuje: Zaden ekspert SAG-V, ktory zadeklarowat EMA,
ze posiada aktualne interesy finansowe (np. udziaty) w jakiejkolwiek firmie farmaceutycznej,
oraz kazdy ekspert, ktéry zadeklarowat inne interesy zwigzane konkretnie ze szczepionkami
przeciwko HPV (na przyktad dawne konsultacje lub biezgce badania nad szczepionkami
przeciwko HPV), nie mégt uczestniczy¢é w koncowych wnioskach i glosowaniu na posiedzeniu
SAG-V w sprawie szczepionek przeciwko HPV. Byto to zgodne z éwczesng politykg EMA w
zakresie konfliktu interesow [90] , a Rzecznik zgadza sie, ze nie nalezy zezwala¢ takim
ekspertom na uczestnictwo.

85. Przewodniczgcy SAG-V oswiadczyt w publicznie dostepnym oswiadczeniu o braku konfliktu
interesow, ze wczesniej przeprowadzit w odniesieniu do niektdérych podmiotéw
odpowiedzialnych w odniesieniu do szczepionek przeciwko HPV prace badawcze nad
szczepionkami innymi niz szczepionki przeciwko HPV . Ekspert nie zadeklarowat zadnych
istotnych biezgcych intereséw, ani finansowych, ani innych. Rzecznik zauwaza, Ze polityka EMA
dotyczaca konfliktu intereséw umozliwia takiemu ekspertowi petne uczestnictwo w posiedzeniu.
Nie ma dowodow na to, ze wczesniejsze prace badawcze eksperta wykazaty jakgkolwiek forme
uzaleznienia od producentow szczepionek przeciwko HPV. Nie ma réwniez dowoddéw na to, ze
badania przeprowadzone w odniesieniu do tych przedsiebiorstw miaty jakikolwiek zwigzek z
omawianym tematem, ktérym byto bezpieczenstwo szczepionki przeciwko HPV.

86. Skarzgcy kwestionujg rowniez publiczne o$wiadczenia przewodniczacego SAG-V w
tygodniach poprzedzajgcych posiedzenie w sprawie szczepionek przeciwko HPV. Wedtug
skarzgcych, oswiadczenie dotyczyto , wielu istnieri ludzkich [szczepionek przeciwko HPV]
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uratowanych i [ekspert] powiedziat, ze nie ma dowoddw na problemy z bezpieczeristwem ”.
Skarzacy twierdza, ze wskazuje to na stronniczos¢ ze strony tego eksperta.

87. Rzecznik zauwaza, Ze nie jest niczym niezwyktym, Zze ekspert biorgcy udziat w ocenie
naukowej wyraza publicznie opinie na tematy naukowe, ktére mogg by¢é omawiane. Takie
stwierdzenia nie oznaczaja, ze dana osoba jest stronnicza ani ze stanowiska, ktére zajmujg w
komitetach naukowych, nie opierajg sie wylgcznie na obiektywnych wzgledach. Oswiadczenia
odzwierciedlajg po prostu fakt, ze eksperci pracujg w danej dziedzinie nauki i rozwineli naukowe
poglady na ten obszar nauki.

88. Ponadto oswiadczenie biegtego wydaje sie by¢ wspdlne dla wyspecjalizowanych organéw
publicznych, jak wynika z pkt 3—4 kontekstu, w ktérym przedstawiono najnowszy przeglad
przeprowadzony przez GACVS, komitet niezaleznych ekspertow WHO. Wreszcie, podczas gdy
ekspert uczestniczyt w spotkaniu SAG-V, grupa ta po prostu doradzata w kilku konkretnych,
okreslonych wczesniej pytaniach. Zalecenie dotyczgce szczepionek przeciwko HPV — aby
szczepionki nie powodowaty CRPS ani POTS - zostato przyjete przez PRAC i CHMP, a nie
przez SAG-V.
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[25] https://www.cdc.gov/vaccinesafety/vaccines/hpv/hpv-safety-fags.html [Link]

[26] CHMP jest odpowiedzialny za: przeprowadzenie wstepnej oceny wnioskéw o pozwolenie

na dopuszczenie do obrotu w catej UE; ocene zmian lub rozszerzen obowigzujgcych pozwolen

na dopuszczenie do obrotu; oraz uwzgledniajgc zalecenia PRAC dotyczace bezpieczenstwa

lekéw na rynku (
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000094.jsp

) [Link].

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

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

[29] Dostepne pod adresem:
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 )i [Link] ( Silgard ).

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

[31] Artykut 228 ust. 1 TFUE: , Europejski Rzecznik Praw Obywatelskich, wybrany przez

Parlament Europejski, jest uprawniony do przyjmowania skarg od kazdego obywatela Unii lub

kazdej osoby fizycznej lub prawnej majgcej miejsce zamieszkania lub statutowq siedzibe w

paristwie cztonkowskim, dotyczacych przypadkéw niewlasciwego administrowania w

dziatalnosci instytucji, organdw lub jednostek organizacyjnych Unii, z wyjgtkiem Trybunatu

Sprawiedliwosci Unii Europejskiej dziatajgcego w jego roli sqdowej. Rozpatruje takie skargi i

sktada sprawozdania na ich temat” (podkreslenie dodane).

[32] Zob. decyzja w sprawie 1375/2016/JAS w sprawie rozpatrywania przez Komisje
28


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/
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
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Europejska obaw dotyczacych odnowienia zatwierdzenia glifosatu sktadnika herbicydu, pkt 18,
dostepna pod adresem:
https://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/decision.faces/en/75832/html.bookmark [Link]
[33] Rozporzgdzenie (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia
2000 r. o ochronie 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez
instytucje i organy Wspdlnoty i o swobodnym przeptywie takich danych, Dz.U. L 8, s. 1,
dostepne pod adresem: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/45/0j [Link]

[34] Dostepne pod adresem:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216190.pdf
[Link]

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

[36] Informacje na temat procedury przegladu znajdujg sie na stronie internetowej Rzecznika

Praw Obywatelskich:
http://www.ombudsman.europa.eu/en/resources/otherdocument.faces/en/70669/html.bookmark

[Link]

[37] Patrz rowniez ,Rozktad czasowy procedury”, dostepny pod adresem:
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]
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https://www.ombudsman.europa.eu/pl/cases/decision.faces/pl/75832/html.bookmark
http://data.europa.eu/eli/reg/2001/45/oj
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216190.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/landing/experts.jsp
http://www.ombudsman.europa.eu/en/resources/otherdocument.faces/en/70669/html.bookmark
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189478.pdf
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
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/12/WC500199231.pdf
[Link]

[44] Dostepne pod adresem:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_providec
[45] Patrz na przyktad raport oceniajgcy octanu cyproteronu/etynyloestradiolu (2 mg/0,035 mg)

zawierajgcy produkty lecznicze, s. 38—39, dostepny pod adresem:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/cyproterone_ethinylestradiol _107i/R
[Link]

[46] Zob. str. 14 protokotu posiedzenia plenarnego PRAC w listopadzie 2015 r., dostepny pod

adresem:

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

[47] Wiecej informaciji na temat systemu dostepu EMA do dokumentéw mozna znalezé pod

adresem:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/document_library/document_listing/document_listing 000312
[Link]

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

[49] Artykut 61a rozporzgdzenia 726/2004 w sprawie PRAC odnosi sie do art. 61 ust. 7, ktéry

stanowi: ,, Przygotowujqc opinie, kazdy komitet dokfada wszelkich staran, aby osiggngc¢

konsensus naukowy. Jezeli nie mozna osiggnqc takiego konsensusu, opinia sktada sie ze

stanowiska wiekszosci cztonkdw i rozbieznych stanowisk wraz z uzasadnieniem, na ktérym sie

opierajq .

[50] Decyzje lub zalecenia GACVS sa co do zasady podejmowane w drodze konsensusu (
http://www.who.int/vaccine_safety/committee/working_mechanisms/en/ [Link]). Grupy robocze

ds. monograféw Miedzynarodowej Agencji Badan nad Rakiem (IARC) WHO dazg do

osiggniecia oceny konsensusu (

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

[51] Food and Drug Administration’s Drug Safety Oversight Board formutuje swoje zalecenia w

drodze konsensusu lub gtosowania (
https://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/CentersOffices/OfficeofMedicalProductsandTobacco/CDER/ManualofPol
[Link]).

[52] Artykut 61 ust. 7 rozporzgdzenia 726/2004.
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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/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_provided_by_Committee_for_Medicinal_Products_for_Human_Use/WC500197129.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/cyproterone_ethinylestradiol_107i/Recommendation_provided_by_Pharmacovigilance_Risk_Assessment_Committee/WC500144130.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2016/01/WC500199609.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/document_library/document_listing/document_listing_000312.jsp&
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_001787.jsp&mid=WC0b01ac0580b2c7ee
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
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[53] Zob. np. strona 10 protokotu posiedzenia PRAC w dniach 13—16 maja 2013 r. (
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2013/06/WC500144716.pdf )
[Link]oraz sprawozdania oceniajgcego octanu cyproteronu/etynyloestradiolu (2 mg/0,0335 mg)

zawierajgcego produkty lecznicze, s. 38-39, (dostepne pod adresem:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/cyproterone_ethinylestradiol 107i/R
[Link]). W tym przypadku w sprawozdaniu z oceny PRAC szczegdtowo przedstawiono opinie

cztonka PRAC wyrazajgcego odmienne stanowisko od wiekszosci.
[54]

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

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

[56] Zob. s. 32—-36 koncowego sprawozdania z oceny.
[57] Zob. s. 31 koncowego sprawozdania z oceny.
[58] Zob. s. 30-31 koncowego sprawozdania z oceny.

[59] Zob. réwniez s. 32 koncowego sprawozdania z oceny.

[60] Ostateczne sprawozdanie z oceny zawiera na str. 21-30 szczegotowe podsumowanie i
analize tresci niniejszego sprawozdania.

[61] Strona 17 koncowego sprawozdania z oceny.
[62] Patrz pytanie 1 listy pytan, dostepne pod adresem:

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

[63] Zob. réwniez s. 12—13 sprawozdania z oceny koncowe;j.
[64] Strona 13 koncowego sprawozdania z oceny.

[65] Strona 13 koncowego sprawozdania z oceny.

[66] Zob. np. s. 16 kohcowego sprawozdania z oceny.

[67] Strony 34-35 koncowego sprawozdania z oceny.

[68] Zob. s. 39 koncowego sprawozdania z oceny.

[69] Strona 13 koncowego sprawozdania z oceny.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2013/06/WC500144716.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/cyproterone_ethinylestradiol_107i/Recommendation_provided_by_Pharmacovigilance_Risk_Assessment_Committee/WC500144130.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2010/06/WC500091622.pdf
http://esubmission.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189477.pdf
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[70] Zob. réwniez s. 15 koncowego sprawozdania z oceny.

[71] Zob. réwniez
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_001819.jsp&mid=WCO0b0
[Link]

[72] Artykut 21 ust. 2 rozporzgdzenia 726/2004.

[73] Zob. zatgczniki Il do Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego w

odniesieniu do Cervarix (

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document _library/EPAR_-_Product_Information/human/000721/WC5000246
)i [Link]Gardasil .

[74] Strona 39 koncowego sprawozdania z oceny.

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

[76] Strona 36 koncowego sprawozdania z oceny.
[77] Strona 37 koncowego sprawozdania z oceny.
[78] Zob. s. 32-36 konhcowego sprawozdania z oceny.

[79] Artykut 6 ust. 2 regulaminu wewnetrznego PRAC, dostepny pod adresem:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/03/WC500139609.pdf
[Link]

[80] Strona 24 koncowego sprawozdania z oceny.
[81] Strony 21-24 kohcowego sprawozdania z oceny.
[82] Strony 26-29 koncowego sprawozdania z oceny.

[83] Strona 23 koncowego sprawozdania z oceny: ,, Z pierwszego artykutu jasno wynika, ze
pacjenci zostali wykluczeni, jesli nie spetniajq wczesniej zdefiniowanej hipotezy choroby
wywoftanej szczepionkq (objawy przed szczepieniem, poczqtek dfuzszy niz 2 miesigce po
szczepieniu, nieznany czas rozpoczecia lub jesli mozna znalezc inne przyczyny). Pacjenci zostali
wigczeni do trzeciego artykutu wytqgcznie na podstawie dobrowolnych odpowiedzi na
kwestionariusz. Spdjnosc profilu objawdw w catej serii przypadkdw jest podkreslona w
dokumentach. Nie jest jednak jasne, czy nieobecnosc lub obecnosc konkretnych objawdw zostata
poproszona przez rozmoéwce, chociaz prezentacja wynikow sugeruje, ze tak byto. Jesli tak, to byc
moze nie jest zaskakujqgce, ze taka wybrana seria przypadkdw, z ktérg przeprowadzono wywiad
retrospektywnie w ten sposéb, nadataby te cechy objawowe .
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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/000703/WC500021142.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/Other/2013/03/WC500139609.pdf
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[84] Artykut 76 rozporzadzenia 726/2004.

[85] Przeglad dokumentdéw, ktore sg publikowane, jest dostepny pod adresem:
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000169.jsp&mid=WCOb(
[Link]

[86] Patrz przeglqd procedury arbitrazu .

[87] Dostepne pod adresem:
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/about_us/landing/experts.jsp [Link]
[88] Cztonkowie SAG-V, eksperci wybrani zgodnie z ich specjalistyczng wiedza, sg powotywani
przez CHMP (patrz art. 16 Regulaminu CHMP, dostepny pod adresem:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500004628.pdf
[Link]).

[89] Nowa polityka jest dostepna pod adresem:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216190.pdf
[Link]

[90] Polityka Europejskiej Agencji Lekow dotyczgca rozpatrywania deklaracji interesow
cztonkdw i ekspertow komitetow naukowych, EMA/626261/2014, Corr. 1.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000169.jsp&mid=WC0b01ac0580a45420
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/landing/experts.jsp
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500004628.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216190.pdf

