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Preklad tejto strdnky bol vytvoreny strojovym prekladom [Prepojenie]. Strojové preklady mézu
obsahovat chyby, ktoré méZu zniZovat'ich zrozumitelnost a presnost. Ombudsman nenesie
Ziadnu zodpovednost za pripadné nezrovnalosti. Ak potrebujete najaktudinejSie informdcie a
chcete mat prdvnu istotu, pozrite si zdrojovu verziu, ktord sa nachddza na uvedenom odkaze
anglictina. Ak potrebujete viac informdcii, precitajte si dokument o nasej jazykovej politike a
politike prekladu [Prepojenie].

Rozhodnutia vo veci 2370/2005/0V - Udajny nedostatok
informacii v suvislosti s antidepresivnym pripravkom

Rozhodnutie
Pripad 2370/2005/0V - Otvorené dia 18/07/2005 - Rozhodnutie z dia 05/12/2007

Manzel stazovatelky spachal samovrazdu, hoci uzival antidepresivny pripravok Seroxat
(paroxetin). Po smrti manzZela staZovatelka kontaktovala Eurépsku agenturu pre lieky v
suvislosti s bezpecnostou lieku a rizikom samovrazdy. Stazovatelka okrem iného pozadovala
informacie tykajuce sa vedeckého stanoviska agentury na liek. Na niektoré e-maily vSak
nedostala odpoved. Stazovatelka sa tiez domnievala, Ze odpovede agentlry neboli uspokojivé.
Vo svojej staznosti ombudsmanovi staZzovatelka tvrdila: Ze v suvislosti s jej poZiadavkami sa na
strane agentury vyskytovala nedostato¢na transparentnost’ a poskytla nedostato¢né informacie,
dochadzalo k neprimeranému omeskaniu, nebola vypoduta v suvislosti s bezpeénostou a
rizikom samovrazdy v pripade lieku a Ze agentura nekonala dostatoCne v pripade jej zalezitosti.

Agentura vo svojom stanovisku tvrdila, Ze na niektoré e-maily stazovatelky neodpovedala,
pretoZe sa opakovali a boli nezmyselné. Uviedla, Zze pokial ide o ostatné, poskytla stazovatelke
vSetky potrebné informacie.

Po dokladnej analyze prislusnej koreSpondencie ombudsman dospel k nazoru, Ze agentura
neodpovedala na tri otazky staZovatelky. PredloZil preto navrh na priatel'ské rieSenie a vyzval
agenturu, (i) aby sa ospravedinila za to, Zze pokladala niektoré e-maily stazovatelky za
opakujuce sa a bezvyznamné a (ii) aby odpovedala na uvedené otazky. Agentura prijala navrh
ombudsmana, ospravedinila sa staZzovatelke a odpovedala na tri otazky.

Vo svojom rozhodnuti ombudsman privital skuto¢nost, Ze agentura prijala jeho navrh.
Vzhladom na to, Ze staZovatelka eSte nebola spokojna s ospravedIfiujucim listom a
odpovedami na otazky, usudil, Ze sa nedosiahlo priatelské rieSenie. Napriek tomu ombudsman
dospel k nazoru, Ze tym, Ze agentura podnikla opatrenia na vyrieSenie problémov, ktoré
identifikoval, zo strany agentury uz viac nedochadzalo k nespravnemu uradnému postupu.
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Pokial ide o tvrdenie, Ze staZzovatelka nebola vypo&uta a Ze agentura dostatoéne nekonala,
ombudsman dospel k nazoru, Zze na zaklade platného postupu na schvalenie povolenia na
uvedenie na trh pre lieky, nedoSlo zo strany agentury k nespravnemu uradnému postupu, a
preto pripad uzavrel.

V Strasburgu 5. decembra 2007
VézZeny pan O.,

Dria 27. juna 2005 ste Eurépskemu ombudsmanovi podali staZznost tykajucu sa udajného
nedostatku transparentnosti a informacii zo strany Eurdpskej agentury pre lieky (dalej len
,<agentura®), pokial ide o preskimanie liekov obsahujucich paroxetin agenturou. Dria 3. jula
2005 ste zaslali dalSie dokumenty tykajuce sa Vasej staznosti.

V ten isty den ste tiez podali dalSiu staznost tykajlucu sa tej istej veci proti Eurépskej komisii s
rovnakymi tvrdeniami. Tato staznost' bola predmetom samostatného vySetrovania pod Cislom
2371/2005/QV a o vysledku tohto vySetrovania budete informovani v samostatnom liste.

Dria 18. jula 2005 som postupil staznost vykonnému riaditelovi agentury.

Dnia 25. jula 2005 som dostal list z 13. jula 2005 od poslanca Eurépskeho parlamentu Briana
Crowleyho, ktory napisal, aby podporil Vasu staznost. Odpovedal som panovi Crowleymu 30.
augusta 2005, pricom som poukazal aj na to, ze bude informovany o vysledku Vasej staznosti.
Képia tohto rozhodnutia sa mu preto zasle pre informaciu.

Dria 27. augusta, 9. septembra 2005 a 17. oktdbra 2005 ste zaslali tri e-maily tykajuce sa Vase;j
staznosti. Prva obsahovala képiu nedavnej studie tykajucej sa Paroxetinu a dve képie Vasej
koreSpondencie s vykonnym riaditelom Narodnej rady pre irske lieky. Vo svojej odpovedi z 3.
novembra 2005 som Vas informoval, ze povazujem za vhodnejSie pockat na stanovisko
agentury k Vasdej staznosti, kym sa rozhodne, €i je potrebné prijat’ dalSie kroky v suvislosti s
tymito e-mailmi.

Agentura zaslala svoje stanovisko 26. oktébra 2005. Zaslal som Vam ho spolu s vyzvou na
vyjadrenie, ktoru ste zaslali 3. decembra 2005.

Dalsie e-maily ste mi zaslali 10. decembra 2005 (dve e-maily) a 11. marca 2006 v suvislosti s
touto staznostou a staznostou 2371/2005/0V.

Potom ste velmi pravidelne nadalej posielali rozsiahle e-maily na zoznam 20 az 40 adries
vratane mojej kancelarie. V tychto e-mailoch ste postupili dalie spravy, Studie, ¢lanky, ako aj
vypisy z novin tykajlce sa otazky bezpecnosti liekov, a najma selektivne inhibitory spatného
vychytavania serotoninu (SSRI) a paroxetin. Tieto e-maily boli zaregistrované pod odkazom na
tuto staznost a staznost 2371/2005/0OV.

Tieto e-maily ste poslali (celkovo viac ako sto) v tychto drioch: dfia 22. a 26. aprila 2006 6. (tri
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e-maily) 7, 13 a 16 (dva e-maily) v maji 2006, 4., 8., 21., 25 a 27 (dve e-maily) juna 2006, 3., 4.,
6, 8 (dve e-maily), 11., 19., 21., 22., 23., 25. a 29. jula 2006, 27. (tri e-maily), 28, 29 (dva
e-maily) a 30. augusta 2006, 7., 8., 12., 14, 20, 22, 23, 24, 28. septembra 2006, 8., 13., 18. a
28. oktdbra 2006, 6. oktdbra 2006 (tri e-maily), 8., 24., 26., 27., 28. a 30. novembra 2006, 5.
(dva e-maily), 6 (dva e-maily), 9 (dva e-maily), 15, 16 a 18 (tri e-maily) v decembri 2006, 7 (tri
e-maily), 8., 14, 19, 20, 21, 23 (dva e-maily), 24, 26, 28, 29 (Styri e-maily) a 30 (tri e-maily)
januar 2007, dna 1., 2., 5., 7., 15., 17., 24. a 27. februara 2007, 13., 18., 19., 22., 23. (dve
e-maily) a 30. marca 2007 a 1., 2., 3. (dve e-maily), 4 (dva e-maily), 6. a 30. aprila 2007 a 14.
juna 2007.

Dnia 4. jula 2007 Vas moja kancelaria kontaktovala s cielom preskimat moznost priatelského
rieSenia v suvislosti s VaSou staznostou.

Dria 26. jula 2007 som agenture predloZil navrh na priatel'ské rieSenie. Boli ste o tom
informovani listom z toho istého dna.

Agentura zaslala svoju odpoved tykajucu sa navrhu priatelského rieSenia 1. oktébra 2007. V
tento defi vam agentura zaslala aj ospravedinenie. Dia 2. oktdébra 2007 ste mi zaslali svoje
pripomienky k ospravedineniu agentury. Diha 3. oktébra 2007 ste mali telefonicky rozhovor s
mojou kancelariou. Dia 12. oktébra 2007 som Vam zaslal odpoved agentury z 1. oktébra 2007
s vyzvou na predlozenie pripomienok do 15. novembra 2007. V telefonickom rozhovore s mojou
kancelariou 13. novembra 2007 ste uviedli, Ze k odpovedi agentury nepredlozite dalSie
pripomienky a ze Va$e pripomienky k ospravedineniu agentury boli aj vasimi pripomienkami k
odpovedi agentury ombudsmanovi.

Teraz piSem, aby som vam dal vediet’ vysledky vySetrovani, ktoré boli vykonané.

OspravedIfiujem sa za €as potrebny na vybavenie Vasej staZznosti.

STAZNOST

Stazovatel je pohotovostna zdravotna sestra v Cork University Hospital. Podla stazovatela su
relevantné skutkové okolnosti veci zhrnuté takto:

Dria 26. decembra 2003 a vo veku 39 rokov spachal manzel staZzovatelky a otec jej troch deti
samovrazdu pocas uzivania Seroxatu (1)/paroxetinu . Podla stazovatela Seroxat spdsobil, ze
jej manzel spachal samovrazdu. Po smrti svojho manzela staZovatelka kontaktovala Eurépsku
agenturu pre lieky (dalej len ,agentudra®) v suvislosti s pouzivanim, nebezpeéenstvami a
upozorneniami tykajucimi sa selektivnych inhibitorov spatného vychytavania serotoninu (dalej
len ,SSRI“) a najma paroxetinu. Stazovatelka vo svojom e-maile z 12. januara 2004 poziadala o
informécie tykajuce sa vedeckého stanoviska agentury k paroxetinu a akychkolvek dalSich
informacii tykajucich sa bezpecnosti lieku a rizika samovrazd. E-mailom z 19. januara 2004
agentura informovala staZovatela, Ze jej e-mail bol postupeny sektoru spravy a vydavania
dokumentov, ktory vS§ak nikdy neodpovedal.
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Dria 9. maja 2004 sa stazovatel obratil na Eurépsku komisiu e-mailom a poZiadal o képiu
uplného preskiumania, zisteni a odporuc¢ani agentury tykajucich sa paroxetinu, ako aj
vysvetlenia tykajuce sa postupu ratifikacie odporu¢ani agentury Komisiou. StaZovatelka tiez
poukazala na to, ze chce byt vypocuta predtym, ako Komisia prijme konecné rozhodnutie.
E-mailom z 25. maja 2004 Komisia odpovedala, Ze staZovatelka by mala adresovat svoje
otazky agenture a poskytla jej kontaktné udaje uradnika agentury.

Dnia 27. maja 2004 a po kontakte s kancelariou byvalého predsedu Eurépskeho parlamentu,
pana Pata Coxa, staZovatel kontaktoval uvedeného uradnika agentury. Dria 11. juna 2004 iny
uradnik agentury bez toho, aby poskytol akékolvek ospravedinenie za oneskorenie, odpovedal
na e-mail staZzovatela, v ktorom sa zaoberal niektorymi otazkami vznesenymi stazovatefom.
Tento uradnik vSak odmietol poskytnut podrobnejsie informacie o vedeckych zaveroch a
dbvodoch stanoviska a odporu¢ani vyboru CHMP agentury (Vybor pre lieky na humanne
pouzitie), kym Komisia neprijme prislusné odporuc¢ania. Stazovatel stale ¢akal na podrobné
informéacie agentury o vedeckych zaveroch a dévodoch stanoviska vyboru CHMP, hoci Komisia
v tejto veci prijala konec¢né rozhodnutie. Okrem toho Uradnik neposkytol stazovatelke moznost’
podelit’ sa o svoje osobné skusenosti a neoficialne dbkazy, kedZe agentura uz vypocula skupinu
pouzivatelov lieku Paroxetine.

Stazovatelka odpovedala e-mailom z 11. juna 2004 a poukazala na to, ze agentura
nepreskiumala nezverejnené Udaje tykajuce sa paroxetinu, udaje o klinickych skusaniach a
Siroku Skalu neoficialnych dékazov vratane jej vlastnych skisenosti. Polozila rozne otazky a
uviedla, Ze v zaujme verejnej bezpecénosti by agentura a vybor CHMP mali tuto zaleZitost
prehodnotit’ a pokusit sa ziskat vSetky udaje od farmaceutickych spoloCnosti. Stazovatel
nedostal odpoved a opét e-mailom 6. jula 2004 a 23. augusta 2004. Uradnik agentury jej
odpovedal 5. oktébra 2004, teda 87 dni po poslednom nezodpovedanom e-maile stazovatela.
Uradnik sa vo svojej odpovedi neospravedinil za omeskanie a odmietol poskytnat podrobnejsie
informacie, o ktoré stazovatel poziadal. Uradnik ju tieZ informoval, Ze na jej otazky tykajuce sa
varovani o samovrazde bude upozorneny vybor CHMP, ktory tuto otazku posudi na svojom
nasledujucom plenarnom zasadnuti 19. — 21. oktébra 2004. Dria 18. novembra 2004 predseda
vyboru CHMP odpovedal stazovatelovi. StaZzovatel sa domnieva, Ze jeho odpoved bola
neprimerana a neosobna a nevenoval osobitnu pozornost’ jej obavam a otazkam. Stazovatefl
povazoval list za arogantny, patronizujuci, nezodpovedny a odmietavy.

StaZovatel 26. novembra a 8. decembra 2004 zaslal agenture nové informacie tykajuce sa
varovani a usmerneni, Ze antidepresiva by nemali pouzivat pacienti s miernou depresiou, ale
e-maily staZzovatela neboli zodpovedané.

StaZovatelka je mimoriadne znepokojena tym, €o povaZuje za nedostatky agentury pri ochrane
ob&anov EU pred $kodami spdsobenymi drogami, ktorym sa da predchadzat, a poukazuje na
to, Ze tieto obavy vyjadril aj samotny vykonny riaditel agentury. Podla staZovatela je regulacia
antidepresiv SSRI nadalej chaoticka a mylna, ¢o spdsobuje dalSiu ujmu. Podla jej nazoru bola
agentura zriadena na ochranu verejnosti, ale nakoniec chranila farmaceutické spolo¢nosti.
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Stazovatel podal 27. juna 2005 ombudsmanovi tuto staznost tykajlcu sa udajného
nespravneho uradného postupu agentury. Vo svojej staznosti poukézala na to, Ze agentura
nedodrzala Eurépsky kédex dobrej spravnej praxe. Na zaklade formulara staznosti a
dodato&nych vysvetleni v sprievodnom liste mozZno tvrdenia staZzovatela zhrnut’ takto:

- Agentura a vybor CHMP, pokial ide o Ziadost stazovatela o preskumanie lieku Paroxetine a
akékolvek dalSie informacie tykajuce sa rizika bezpeénosti a samovrazdy SSRI a Paroxetinu,
neboli dostatoCne transparentné a informacie.

- V odpovediach na e-mailovu koreSpondenciu stazovatela doslo k neprimeranému
oneskoreniu.

- Agentura nevypocula stazovatelku, pokial ide o bezpe&nostné a samovrazedné rizika lieku
Paroxetine, a jej stanovisko nebolo zohladnené. Agentura takisto nekonala v suvislosti s jej
obavami.

VYSETROVANIE

Stanovisko Eurépskej agenttry pre lieky
Agentura vo svojom stanovisku struéne uviedla tieto pripomienky:

Poénuc e-mailom z 12. januara 2004 napisal stazovatel agenture niekolko listov a e-mailov. Jej
prva Ziadost bola zamerana na ziskanie informacii ,, 0 preskimani Paroxetine/Seroxat, ktoré
vykonala [agentdra] (...), alebo o akychkolvek relevantnych prdcach tykajicich sa bezpecnosti a
samovraZedného rizika drogy “. Pani L. zo sektora spravy dokumentov agentiry odpovedala na
tuto spravu 19. januara 2004, t. j. do piatich pracovnych dni od 12. januara 2004, a teda do
dvojtyzdiiovej lehoty stanovenej v €lanku 14 (potvrdenie o prijati a uvedenie prisludného
zastupcu alebo iného zamestnanca ) (2) Kédexu dobrej spravnej praxe agentury (3) .
StaZovatelovi sa odporucilo, aby sa obratil na osobitnu ¢ast webovej stranky agentury, ktora
obsahuje vSetky informacie, ktoré mézu byt spristupnené Sirokej verejnosti.

Dnia 27. maja 2004 sa stazovatel obratil na agenturu po druhy raz zaslanim e-mailu panovi T.,
veducemu Useku pre farmakovigilanciu a post-autorizaciu bezpec€nosti a u€innosti liekov v
oddeleni pre postautorizaciu. Meno pana T. navrhol stazovatelovi pan A. z Komisie, ktorému
staZovatel zaslal predchadzajuci e-mail. Vo svojej druhej sprave stazovatelka poZiadala o
pristup k Uplnému preskiimaniu ; poziadal o informacie tykajuce sa dal$ich proceduralnych
krokov suvisiacich s agenturou alebo s preskiumanim lieku Paroxetine zo strany vyboru CHMP;
a vyjadrila zaujem byt vypoduta , predtym, ako Komisia prijme svoje rozhodnutie “.

Agentura pripomenula, ze v tejto faze 22. aprila 2004 vybor CHMP (pod svojim
predchadzajucim nazvom ,CPMP* (4)) dokoncil preskimanie liekov obsahujucich Paroxetin v
celej EU. Preskimanie zagalo Spojené kralovstvo v juni 2003 podra ¢lanku 31 (referenény
postup) Kédexu Spolo€enstva o humannych liekoch (smernica 2001/83/ES (5)) .

Vysledok tohto preskimania, ako sa uvadza dalej, bol okamzZite zverejneny prostrednictvom
tlacovej spravy, ktora sa objavila na webovom sidle agentury v ten isty den (Doc. Ref.
EMEA/D/11206/04/Final) a v dokumente o otdzkach a odpovediach o lieku Paroxetine, ktory bol
uverejneny nasledujuci den. Na zaklade extrapolacie z tlacovej spravy vybor dospel k zaveru,

5



* %%
Lo

ek

ze hodnotenie rizika a prinosu liekov obsahujucich Paroxetin je nadalej pozitivne, ale vydal toto
odporucanie:

» Wwbor odporuca, aby sa Paroxetin nepouZival u deti a dospievajtcich, kedZe v klinickych
skuSaniach sa zistilo, Ze paroxetin je spojeny so zvySenym rizikom samovraZedného sprdvania a
nepriatelstva. Okrem toho Studie s detmi a dospievajucimi dostatone nepreukdzali Gcinnost.
Wbor poznamenal, Ze liek Paroxetine nie je povoleny v Ziadnom &lenskom $tdte EU na pouZitie u
deti.

Existuje moZnost zvySeného rizika sprdvania suvisiaceho so samovraZdou u mladych dospelych.
V désledku toho maju byt mladi dospeli polas celej lieCby starostlivo sledovani.

Vybor tieZ odportca posilnit varovania tykajtce sa abstinencnych priznakov. Abstinencné
priznaky pri preruSeni lieCby su Casté, najmd ak je prerusenie liecby ndhle a vybor zdérazriuje, Ze
pacienti nesmu lieCbu ndhle zastavit, s vynimkou lekdrskej pomoci “.

Pokial ide o osobitné ziadosti predlozené stazovatelom vo svojom e-maile z 27. maja 2004,
agentura poznamenala, Ze:

- Obsah uplnej spravy tykajucej sa posudenia prislusného lieku (Seroxat) nemohol byt
zverejneny v tomto Stadiu, t. j. v €ase, ked vybor vydal svoje stanovisko. Podkladové informacie
o postupe spolu s prilohami stanoviska vyboru CHMP, v ktorych sa opisuju vedecké zavery a
odporu¢ané zmeny v informaciach o lieku, mohli byt uverejnené az po tom, ako Komisia prijala
konecné rozhodnutie. Komisia prijala svoje kone¢né rozhodnutie 29. marca 2005. Podla
prisludného pravneho ustanovenia mézu €lenské Staty po¢as rozhodovacej fazy vzniest nové
otazky vedeckej alebo technickej povahy, ktoré mézu zavazovat vybor CHMP, aby prehodnotil
svoje vedecké stanovisko predtym, ako Komisia vydéa svoje rozhodnutie. Toto posledné
vysvetlenie bolo stazovatelovi poskytnuté ako sucast e-mailu agentiry z 11. juna 2004.

- Prisludné pravne ustanovenia farmaceutickej pravnej Upravy nepriznavaju jednotlivcom pravo
byt vypocuty v ramci postupu posudzovania. Zastupcovia vyboru CHMP a agentury si vSak
vypoculi vedecké obavy, ktoré vyjadrila skupina pacientov z pouZzivatelov na rozdiel od jedinej
osoby. Predseda vyboru CHMP sa okrem toho rozhodol zaslat stazovatelovi nasledny list z 18.
novembra 2004.

Na e-mail zaslany panovi T. 27. maja 2004 odpovedal jeho priamy nadriadeny pan W. 11. juna
2004, teda do 11 pracovnych dni, a teda do dvojtyzdnovej lehoty stanovenej v ¢lanku 14
Kodexu dobrej spravnej praxe agentury. Odpoved poskytla staZzovatelovi podrobné informacie
tykajuce sa celounijného preskimania paroxetinu a jasné udaje o naslednom postupe.

Agentura tiez poukazala na to, Ze v ¢lanku 14 jej kodexu sa jasne uvadza, Ze ,kazdy list alebo
staZnost adresovand agenture dostane potvrdenie o prijati v lehote dvoch tyZdriov s vynimkou
pripadov, ked'je moZné v tejto lehote zaslat vecnu odpoved. (...) “. V prejednavanej veci
staZovatelka nedostala Ziadne potvrdenie o prijati, pretoZze dostala vecnu odpoved v lehote
dvoch tyzdriov.

Stazovatel adresoval 11. juna, 6. jula a 23. augusta 2004 panovi W. dalSie e-maily. V tychto
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spravach sa stazovatel stazoval na Udajné nedostato¢né zvazenie , neuverejnenych udajov
tykajucich sa Paroxetinu, nespracovanych tdajov z klinickych skisani, nedostupnych klinickych
skuSani a Sirokej Skaly neoficidlnych dékazov (vratane mojich viastnych) pri hodnoteni vyboru
CHMP*.

V rovnakej suvislosti staZzovatel poziadal aj o informaciu, ¢i vybor CHMP i) poziadal o ,, vsetky
udaje zo vsetkych klinickych skusani vykonanych spolocnostou GlaxoSmithKline (GSK) na
Paroxetine “; Il) poziadal o vysvetlenie , rozdielu v upozorneniach na tu istu drogu v
USA/Kanade/EU “; 111) navrhol, aby sa tato otazka vratila vyboru CHMP na dal$ie postudenie; IV)
polozila otazku, ¢i Komisia uz pripravila navrh rozhodnutia, a v) poloZila otdzku, &i niektory
¢lensky stat nastolil , déleZité nové otdzky vedeckej alebo technickej povahy, ktoré neboli
predmetom stanoviska EMEA/CHMP “.

Prvé dve spravy neboli uznané ani zodpovedané, pretozZe boli povaZzované za opakujuce sa a
zbyto¢né. Rozhodnutie nepotvrdit’ alebo neodpovedat bolo prijaté v sulade s ¢lankom 14
Kédexu dobrej spravnej praxe agentury, v ktorom sa stanovuje, Ze ,, (...) nie je potrebné zaslat
potvrdenie o prijati ani odpoved'v pripadoch, ked'su listy alebo staZnosti zneuZivajice z dévodu
ich nadmerného poctu alebo z dévodu ich opakujiceho sa alebo nezmyselného charakteru. *

Vecna odpoved na e-mail stazovatela z 23. augusta 2004 bola napriek tomu zaslana
stazovatelovi 5. oktébra 2004, hned ako bol stanoveny program nasledujuceho plenarneho
zasadnutia vyboru CHMP. V tejto odpovedi bola staZzovatelka informovana, Ze jej konkrétne
vedecké otazky tykajuce sa varovania o samovrazde boli predlozené na diskusiu na
nasledujucom plenarnom zasadnuti vyboru CHMP.

Vysledok diskusie vyboru CHMP z novembra 2004 bol bezodkladne oznameny stazovatelovi
listom z 18. novembra 2004 od predsedu vyboru CHMP. Tento list reprodukoval obsah
upozorneni, ktoré vybor CHMP odporudil zahrnut’ do informacii o lieku tykajucich sa liekov
obsahujucich Paroxetin a tykajucich sa samovrazednych myslienok a spravania.

Nasledovala vyCerpavajuca tlacova sprava (Ref. doc. EMEA/192570/2004) a revidovana verzia
dokumentu o otazkach a odpovediach o paroxetinu (dokument EMEA/192942/2004). Oba
dokumenty boli uverejnené na internetovej stranke agentury 9. decembra 2004. Aktualizacia
dokumentu o otazkach a odpovediach o lieku Paroxetine bola potrebna na zohladnenie
posudenia dodato¢nych vedeckych udajov predlozenych pocas rozhodovacej fazy. Treba vSak
zdéraznit, Ze vybor CHMP po vyhodnoteni tychto dodatoénych vedeckych udajov opatovne
potvrdil svoje vedecké zavery tykajuce sa prinosu a rizika liekov obsahujucich Paroxetin, ktoré
boli pévodne opisané v jeho stanovisku z 22. aprila 2004.

Agentura dospela k zaveru, Ze na z&klade listinnych dékazov poskytnutych stazovatelom a
dodatoénych dokumentov pripojenych k stanovisku agentury konala v sulade s ustanoveniami
stanovenymi v prisludnych uplatnitelnych pravnych predpisoch a v jej vlastnom kédexe dobrej
spravnej praxe. ReSpektoval najma pravidla tykajuce sa zverejfiovania informacii tykajucich sa
otazok bezpec€nosti, pokial ide o uvadzané lieky na trh, postup a lehoty na odpovede na otazky
prijaté od Sirokej verejnosti a potrebu zabezpedit, aby vybor CHMP plnil svoju povinnost
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posudzovania Uplne nezavisle a nezavisle.
Pripomienky st'azovatela
Pripomienky stazovatela mozno zhrnut takto:

Stazovatel akceptoval stanovisko agentury k e-mailu pani L. z 19. januara 2004 a uviedol, ze
poskytol potrebné vysvetlenia. Uviedla, Ze na zadliatku jej nebolo velmi jasné, Ze pani L.
pracovala v ramci oddelenia spravy a vydavania dokumentov agentury, a preto vychadzala z
toho, Ze pani L. zaslala svoj e-mail prislusnému oddeleniu, ktoré jej malo zaslat upinu odpoved.

Pokial ide o e-mail pana T. z 27. maja 2004, staZzovatel sa pytal, pre€o pan T. odpovedal
tajomnikovi pana Pata Coxa, ktorého stazovatel v suvislosti s touto zalezitostou kontaktoval, v
priebehu niekolkych hodin, zatial &o pan T. jej odpovedal 15 dni.

Stazovatelka uviedla, Ze stale ¢aka na podrobné informéacie o vedeckych zaveroch a dovodoch
stanoviska vyboru CHMP.

Pokial ide o stanovisko agentury, ze neexistuje pravny dévod na priznanie prava byt vypocuty v
ramci postupu posudzovania, staZzovatelka poznamenala, Ze agentura/CHMP napriek tomu
vypocula vedecké obavy, ktoré vyjadrila skupina pouzivatelov lieku Seroxat. Stazovatelka
pripojila k svojim pripomienkam dve spravy zo stretnutia z 19. aprila 2004, ktoré sa konalo v
priestoroch agentury (6) . PoCas stretnutia agentura objasnila, Zze nie je beznou praxou pocuvat
vedecké obavy pacientov. Podla stazovatela iSlo len o pokus o publicitu. StaZovatel
poznamenal, ze preskumanie bolo ukoncené a 22. aprila 2004 bola vydana tlaCova sprava len
tri dni po stretnuti so skupinou pouzivatefov Seroxat o ich vedeckych obavach. Podla
stazovatela to naznacuje, ze vybor CHMP nikdy nemal v umysle venovat pozornost tomu, ¢o
povedala skupina pouZivatelov Seroxat. Stazovatel zddraznil, Ze nie€o zasadne nie je v
poriadku, ak agentura nie je zodpovedna za vypocutie jednotlivcov, ktori su klinickymi
odbornikmi v tejto oblasti. Zda sa v3ak, Ze agentura pocuva farmaceutické spolo€nosti.

Podla staZzovatela sa agentura viac opiera o svoju licen¢nu ulohu, nez o svoju povinnost
dohladu nad liekmi chranit’ verejné zdravie. Tato tendencia je odliSna napriklad od Food and
Drug Administration (FDA) v Spojenych Statoch. FDA, pri posudzovani bezpeénosti SSRI,
pocuva neoficialne pripady predlozené réznymi jednotlivcami alebo ich rodinami a ziskané
dbkazy mézu viest FDA k vydavaniu varovani.

Skuto€nost, Ze agentura viac poéuva farmaceutické spolo&nosti, ma za nasledok, Ze regulaéné
organy vydavaju licencie na lieky vylu€ne na zaklade farmaceutickych ,sthrnov® klinickych
skusok, ktorych presnost’ nie je mozné overit. PouZité udaje pochadzaju z farmaceutického
priemyslu a z publikovanej literatary, ktoru ¢asto sponzoruje samotné odvetvie.

Stazovatel sa odvolal aj na parlamentnu spravu Spojeného kralovstva o ré6znych nedostatkoch
regulaénej agentury pre lieky a zdravotnicke vyrobky (dalej len ,MHRA") v Spojenom
kralovstve. Tato sprava odhalila hlavné nedostatky v regulatnom systéme: organizacia, postupy
a techniky MHRA sa zameriavaju na €o najrychlejSie uvadzanie liekov na trh; proces, ktorym su
lieky licencované, nie je ani zdaleka transparentny; pacienti nie su dostato¢ne zapojeni; a
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MHRA nepocuva ani nekomunikuje dobre. Stazovatel poznamenal, Ze rovnaké zistenia mozno
vyvodit' v suvislosti s agenturou.

Podla stazovatela by mal regulaény organ ndhodne vykonat audit nespracovanych udajov a
systém monitorovania bezpecnosti liekov by mal fungovat nezavisle od licenéného organu. Ked
sa problémy objavia po uvedeni drogy na trh, regulaéné organy by mali preskiumat svoje
vlastné nedostatky a malo by sa uskutoCnit verejné vySetrovanie, pretoze takéto pripady ¢asto
zahffiaju problémy spdsobené drogami pre pouZivatelov.

Pokial ide o odpoved pana W. z 11. juna 2004 na jej e-mail z 27. maja 2004, staZovatelka
poznamenala, ze pan W. sa zaoberal niektorymi otazkami uvedenymi v jej staznosti, ale
neodpovedal na najdéleZitejSie otazky, ako napriklad: (i) vyziadal vybor CHMP vSetky udaje zo
vsetkych klinickych stép, ktoré vykonala spolo¢nost GlaxoSmithKline (dalej len ,GSK") pre liek
Paroxetine? (I1) Ako vysvetlujete rozdiely v varovaniach pre tu istu drogu v Spojenych Statoch,
Kanade a EU? (lll) Pre¢o agentdra v zaujme verejnej bezpeénosti nespolupracuje so
ziskavanim vsetkych tdajov od farmaceutickych spolo¢nosti?

Pokial ide o skutognost, Ze agentura neodpovedala na jej e-maily z 11. juna 2004 a 6. jula
2004, pretoze boli povazované za zneuzivajuce, stazovatelka to povazovala za urazlivé, kedze
prisludné e-maily sa nevyhnutne opakovali, pretoZe jej otazky neboli zodpovedané. Podla
stazovatela je ¢lanok 14 Kédexu dobrej spravnej praxe agentury len prostriedkom na to, aby
sme nemuseli odpovedat’ na otazky.

Podfa nazoru agentury bola odpoved pana W. z 5. oktébra 2004 na e-mail staZzovatela z 23.
augusta 2004 podstatna. V tejto odpovedi agentira informovala stazovatela, ze i) na jej ,,
osobitné vedecké otdzky tykajuce sa varovani o samovraZde “ bude upozorneny vybor CHMP,
ktory tieto otazky posudi na svojom plenarnom zasadnuti v oktébri 2004 a Ze ii) dostane
odpoved po tomto stretnuti. StaZzovatelka vSak poznamenala, Ze nikdy nebola informovana o
diskusiach a vysledku stretnutia, a preto jej stanovisko agentury, ze vysledok novembrovej
diskusie vyboru CHMP bol okamzite ozndmeny, bolo nepresné a nepravdivé. StaZovatelka
nevie, €i sa uskutocnili diskusie o jej konkrétnych otazkach tykajucich sa varovani o
samovrazde. V odpovedi predsedni¢ky z 18. novembra 2004 sa neuvadza Ziadna diskusia o jej
konkrétnych otazkach tykajucich sa varovani o samovrazde. Stazovatelka uviedla, Ze podla jej
nazoru sa tento list povaZzuje za zneuzivajuci podfa ¢lanku 14 Kédexu dobrej spravnej praxe
agentury.

Stazovatelka dalej uviedla, Ze agenture zaslala odpoved s ciefom vyjadrit nespokojnost’ s tym,
ako jej utvary rieSia jej pripad, a €o je dbleZitejSie, Ze sa nevenovala pozornost otazke
bezpecnosti zdravia ludi v Eurépskej unii. Podla stazovatela predvidatelné problémy s
varovanim, ktoré navrhla agentura, boli tieto: i) nie je zmienka o0 mozZnej suvislosti medzi drogou
a samovrazdou alebo agresiou; a ii) upozornenie nezahfia vsetky vekové kategoérie, ale len do
30 rokov a niekedy je v rozpore s varovaniami, ktoré vydala samotna spolo¢nost GSK v
Spojenych Statoch a Kanade.

Stazovatelka pripojila k svojim pripomienkam dve spravy zo stretnutia so skupinou uzivatelov
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Seroxat 19. aprila 2004 a oznamenie GSK z oktébra 1998.

Dalsia korespondencia od st'azovatela

Po zaslani pripomienok stazovatelka zaslala viac ako sto e-mailov Uradu ombudsmana a inym
adresam a okrem toho zaslala dalSie spravy, Studie, €lanky, ako aj vypisy z novin tykajuce sa
otazky bezpecnosti liekov, a najma SSRI a Paroxetinu.

USILIE OMBUDSMANA O DOSIAHNUTIE
PRIATELSKEHO RIESENIA

Navrh ombudsmana na priatel'ské rieSenie
Po dékladnom zvazeni stanoviska agentiry a pripomienok stazovatela ombudsman nebol
spokojny s tym, Ze agentura primerane reagovala na tvrdenia staZzovatefla.

Tento nazor bol zaloZzeny na tychto uvahéach:

1 Predbezna poznamka a rozsah vysSetrovania ombudsmana

1.1 Eurépsky ombudsman poznamendva, Ze tato staznost (7) , v ktorej staZzovatelka vzniesla tri
obvinenia proti Eurdpskej agenture pre lieky (dalej len ,agentura“) o spésobe, akym reagovala
na jej rbzne Ziadosti a e-maily, ako aj na jej obavy, pochadza zo samovrazdy jej manzela a otca
jej troch deti 26. decembra 2003 v mladom veku.

Ombudsmanka si uvedomuje, ze stazovatelka za posledné Styri roky presla mimoriadne
tazkym obdobim svojho Zivota a Ze, bohuZial, bez ohfadu na vysledok tohto vySetrovania jej
staznosti nemozno osobnu situaciu stazovatela v désledku tejto tragickej udalosti vratit’ spat.
Ombudsmanka chce stazovatelke vyjadrit’ najhlbSiu sustrast’ s jej stratou a laskavym Zelanim
pre jej buducnost a buducnost jej rodiny.

1.2 ombudsmanka poznamenava, ze stazovatelka vo svojich pripomienkach poukazala na
rézne nedostatky, o ktorych sa domnieva, Ze existuju vo vztahu k orgdnom Spojeného
kralovstva vo vSeobecnosti, a najma k Agenture pre regulaciu liekov a zdravotnickych vyrobkov
(dalej len ,MHRA®). Ombudsman by chcel zdéraznit, Ze méze vySetrovat len Udajné pripady
nespravneho Uradného postupu institicii a organov Spolo¢enstva a Ze nema pravomoc
vySetrovat udajny nespravny uradny postup vnutrostatnych organov ¢lenskych Statov. Toto
vySetrovanie sa preto bude tykat' len udajného nespravneho uradného postupu agentuiry.

1.3 ombudsmanka poznamenava, zZe stazovatelka po zaslani pripomienok k stanovisku
agentury zaslala znagny pocet dalSich e-mailov. Ombudsman dékladne analyzoval tato
koreSpondenciu. Zda sa vsak, zZe tieto e-maily neobsahuju informacie, ktorych vySetrovanie by
bolo potrebné na rieSenie tvrdeni stazovatela. KoreSpondencia stazovatela sa vSak doplnila do
spisu pre informaciu.

2 O udajnom nedostatku transparentnosti a nedostatku informacii

2.1 Stazovatelka tvrdila, ze agentura a jej Vybor pre lieky na humanne pouzitie (dalej len
,CHMP*) v suvislosti so Ziadostou agentury a vyboru CHMP o preskiumanie paroxetinu a
akékolvek dalSie informacie tykajuce sa bezpeénosti a samovrazdy najma SSRI a paroxetinu
neboli dostatone transparentné a informacie.
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2.2 Agentura vo svojom stanovisku poskytla prehlad o koreSpondencii so stazovatelom a o
obsahu jej koreSpondencie. Uviedla, Zze staZovatelovi odporucila, aby navstivil osobitnu &ast
svojej internetovej stranky, ktora obsahuje vSetky informacie, ktoré mdzu byt spristupnené
Sirokej verejnosti. Agentura uviedla, Ze vysledok preskiumania liekov obsahujucich Paroxetin,
ktory vykonal vybor CHMP, bol okamzite uverejneny prostrednictvom tlaCovej spravy, ktora sa
objavila na webovej stranke agentury 22. aprila 2004, a v dokumente o otdzkach a
odpovediach, ktory bol uverejneny nasledujuci den.

Obsah uplnej spravy tykajucej sa posudenia prislusného lieku (Seroxat) nemohol byt
zverejneny v tomto Stadiu, t. j. v €ase, ked vybor vydal svoje stanovisko. Podkladové informacie
o postupe spolu s prilohami stanoviska vyboru CHMP, v ktorych sa opisuju vedecké zavery a
odporucané zmeny v informaciach o lieku, mohli byt uverejnené az po tom, ako Komisia prijala
konecné rozhodnutie. Toto konec¢né rozhodnutie bolo prijaté 29. marca 2005. Podla prisluSnych
pravnych ustanoveni mézu Clenské Staty po€as rozhodovacej fazy vzniest nové otazky
vedeckej alebo technickej povahy, ¢o by mohlo viest k potrebe, aby vybor CHMP prehodnotil
svoje vedecké stanovisko predtym, ako Komisia vyda svoje kone¢né rozhodnutie. Agentura
poskytla toto vysvetlenie stazovatelovi vo svojom e-maile z 11. juna 2004.

Agentura dalej uviedla, ze vysledky diskusie vyboru CHMP z novembra 2004 boli bezodkladne
oznamené stazovatelovi listom z 18. novembra 2004 od predsedu vyboru CHMP. Tento list
reprodukoval obsah upozorneni, ktoré vybor CHMP odporucil zaradit do informacii o lieku pre
lieky obsahujuce Paroxetin a tykajuce sa samovrazednych myslienok a spravania. Nasledovala
vyCerpavajuca tlacova sprava (Ref. doc. EMEA/192570/2004) a revidovana verzia dokumentu o
otazkach a odpovediach o paroxetinu (dokument EMEA/192942/2004). Oba dokumenty boli
uverejnené na internetovej stranke agentury 9. decembra 2004.

Agentura dospela k zaveru, ze na zaklade listinnych dékazov poskytnutych stazovatefom a
dodato&nych dokumentov pripojenych k jej stanovisku konala spravne. Konkrétne konala v
sulade s ustanoveniami stanovenymi tak prisluSnymi uplatnitelnymi pravnymi predpismi, ako aj
vlastnym kdédexom dobrej spravnej praxe, pokial ide o zverejfiovanie informacii tykajucich sa
otazok bezpecnosti, pokial ide o uvadzané lieky na trh.

2.3 Stazovatelka vo svojich pripomienkach uviedla, ze stale ¢aka na podrobné informacie o
vedeckych zaveroch stanoviska vyboru CHMP a o dévodoch, o ktoré sa opiera.

StaZovatelka uviedla, Ze odpoved pana W. z 11. juna 2004 na jej e-mail z 27. maja 2004 sa
tykala niektorych otazok uvedenych v jej staznosti, ale neodpovedala na najdblezitejsie otazky,
ako napriklad: (i) vyziadal vybor CHMP vsetky Udaje zo vSetkych klinickych stop, ktoré
spolo¢nost GlaxoSmithKline (GSK) vykonala pri pouzivani Paroxetinu? (II) Ako vysvetlujete
rozdiely v varovaniach pre tu isti drogu v Spojenych §tatoch, Kanade a EU? (lIl) Pre¢o
agentura v zaujme verejnej bezpec¢nosti nespolupracuje so ziskavanim vSetkych udajov od
farmaceutickych spolo&nosti?

StaZovatelka dalej poznamenala, Ze nikdy nebola informovana o diskusiach a vysledku
stretnutia z novembra 2004, a preto jej stanovisko agentury, ze vysledok novembrovej diskusie
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vyboru CHMP bol okamzite oznameny, bolo nepresné a nepravdivé. Stazovatelka uviedla, ze
nevie, €i sa uskuto€nili diskusie o jej konkrétnych otazkach tykajucich sa varovani o
samovrazde. Odpoved predsedu z 18. novembra 2004 neobsahovala ziadnu diskusiu o jej
konkrétnych otazkach tykajucich sa varovani o samovrazde. StaZovatelka uviedla, Ze podla jej
nazoru sa tento list povazuje za zneuzivajuci podla ¢lanku 14 Kédexu dobrej spravnej praxe
agentury.

2.4 ombudsmanka poznamenava, Ze pri rieSeni tvrdenia staZovatela o nedostatoCnej
transparentnosti a nedostatoCnej informovanosti zo strany agentury je potrebné rozliSovat
medzi Ziadostami staZovatela o informacie na jednej strane a jej Ziadostou o pristup k
dokumentom na strane druhej.

2.5 Pokial ide po prvé o ziadosti stazovatelky o informacie, ombudsmanka poznamenava, ze
staZovatelka podala svoju prvu Ziadost' vo svojom e-maile z 12. januara 2004, v ktorom sa
pytala: , Poslite mi, prosim, informdcie o preskimani lieku Paroxetine/Seroxat zo strany EMEA?
alebo o akychkolvek relevantnych prdcach tykajtcich sa bezpeCnosti a samovraZedného rizika
lieku “. Ombudsman poznamenava, Ze sektor spravy a vydavania dokumentov agentury,
ktorému bol zaslany e-mail staZzovatela, odpovedal staZovatelovi 19. januara 2004. Sektor ju
informoval, ze vSetky verejné listiny vratane eurépskych verejnych hodnotiacich sprav (EPAR),
usmerneni, koncepénych dokumentov a bodov, ktoré je potrebné zvazit, su uverejnené na
webovom sidle agentury. Agentura poskytla stazovatelovi odkaz na svojej webovej stranke na
spravy EPAR o liekoch, ktorym bolo udelené povolenie na uvedenie na trh prostrednictvom
centralizovaného postupu.

2.6 Ombudsman berie na vedomie, ze 22. aprila 2004 prijal vybor CHMP svoje stanovisko
tykajuce sa preskumania liekov obsahujucich Paroxetin. V ten isty defi agentura uverejnila na
svojej webovej stranke tlacovu spravu (dok. Ref.: EMEA/D/11206/04/final). Nasledujuci den
agentura uverejnila aj dokument s otdzkami a odpovedami. Ombudsman poznamenava, Ze
tento posledny dokument bol uverejneny v kontexte novych politickych opatreni agentury v
oblasti transparentnosti, ktoré boli prijaté v oktobri 2003 (8) .

2.7 Dha 27. maja 2004 zaslal staZovatel agenture druhy e-mail. V tomto e-maile staZzovatelka
spomenula samovrazdu svojho manzela. Poukazala tiez na tlaCovu spravu agentury z 22. aprila
2004 o jej preskumani liekov obsahujucich paroxtin, ktori povaZzovala za dost nejasnu. Spytala
sa, aky bude dalSi krok v postupe, kedy Komisia prijme svoje rozhodnutie a ¢i vybor CHMP
vypocul alebo vypocuje jednotlivé pripady (staZovatel navrhol, aby bol vypoéuty sam) a &i ich
zohladni v kone¢nom rozhodnuti.

2.8 Ombudsman berie na vedomie, ze 11. juna 2004 agentura zaslala dvojstranovu odpoved na
e-mail staZzovatela z 27. maja 2004. Agentura vo svojej odpovedi opisala, ako sa za¢alo
preskumanie liekov obsahujucich Paroxetin, a to prostrednictvom konania o postupeni veci,
ktoré za¢alo MHRA. Agentura tieZ opisala postup preskimania a uviedla, Ze zorganizovala
stretnutie so skupinou pouzivatelov Seroxat. Agentura sa okrem toho odvolala na stanovisko,
ktoré vybor CHMP prijal 22. aprila, a reprodukovala aj obsah odporu€ani uvedenych v tomto
stanovisku. Agentura sa odvolala na tlaéovu spravu a dokument ,Otazky a odpovede®, ktoré
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uverejnila na svojej webovej stranke. Agentura dalej poskytla stazovatelovi dalSie informacie o
rozhodovacom postupe, najma o krokoch, ktoré sa maju prijat medzi prijatim stanoviska vyboru
CHMP a rozhodnutim Komisie. Agentura napokon uznala zaujem stazovatelky podelit sa o
svoje osobné skusenosti, ale uviedla, Ze vzhladom na su€asny stav formalneho postupu méze
stazovatela ubezpecit, ze vybor CHMP pocas svojho preskimania zvazil dostupné udaje o
samovrazde, pokusoch o samovrazdu, samovraZzednych myslienkach z klinickych skusani, ako
aj udaje ziskané zo spontannych sprav a publikovanej literatdry. Pocul tiez skupinu
pouzivatelov paroxetinu.

2.9 Po prijati odpovede agentury z 11. juna 2004 stazovatel odpovedal v ten isty defi a vyjadril
svoje sklamanie z preskimania liekov obsahujucich Paroxetin agenturou. Stazovatel poukazal
na skuto€nost, Ze spolo€nost GSK bola nutena zaviest' explicitnejSie varovania tykajuce sa
spolo¢nosti Seroxat v Spojenych Statoch a Kanade a spytal sa, ako to mozno vysvetlit. Polozila
aj niekolko dal3ich otazok, ako napriklad

» pred vypracovanim stanoviska pre dospelt populdciu vybor CHMP poZiadal o vSetky tidaje zo
vsetkych klinickych skdsani, ktoré uskutocnila GSK? (...) Pripravila Komisia ndvrh rozhodnutia,
ktoré sa mda prijat? (...) Vzniesol niektory Clensky Stdt déleZité nové otdzky vedeckej alebo
technickej povahy, ktoré neboli predmetom stanoviska EMEA/CHMP ?

Dnia 6. jula 2004 zaslal stazovatel agenture dal$i e-mail. Ombudsman poznamenava, ze
agentura neodpovedala ani na e-mail z 11. juna, ani na e-mail zo 6. jula 2004. Tato otazka sa
rieSi dalej v Casti rozhodnutia tykajucej sa udajného zbytoéného odkladu.

2.10 Dna 23. augusta 2004 zaslala stazovatelka dal$i e-mail, v ktorom vyjadrila svoj (kriticky)
nazor na preskimanie liekov obsahujlcich Paroxetin agentdrou a uviedla, Ze , ak sa neopravi
pred jeho prijatim do zdkona, méZe ohrozit zdravie a bezpecnost eurépskych obcanov starsich
ako 30 rokov, ktorym je tento liek predpisany bez prislusného upozornenia “. Takisto uviedla, Ze
» by ocenila odpoved a aktudlne informdcie o navrhovanom stave varovania, ak je to moZné “.

2.11 Ombudsman berie na vedomie, Ze agentura vo svojej odpovedi z 5. oktébra 2004 poskytla
staZovatelovi dalSie informacie. Konkrétne agentura uviedla, Ze Komisia eSte neprijala
rozhodnutie o liekoch obsahujucich Paroxetin a ze konanie bolo v §tadiu, v ktorom kazdy
Clensky Stat mohol predloZit Komisii pisomné pripomienky k navrhu rozhodnutia. Agentura tiez
uviedla, Zze na Specifické otazky stazovatela tykajuce sa varovani o samovrazde bol
upozorneny vybor CHMP, ktory tieto otdzky posudi na svojom plenarnom zasadnuti 19. — 21.
oktobra 2004. Agentura okrem toho uviedla, Ze ,potom Vdm bude odpoved zasland v krdtkom
case po ukonceni tohto stretnutia “. Ombudsman poznamenava, Ze plenarne zasadnutie sa
napokon konalo 15. — 18. novembra 2004 a ze 18. novembra 2004 agentura ako predseda
vyboru CHMP skutoCne zaslala staZzovatelke dalSi list, a to aj v odpovedi na jej e-mail z 23.
augusta 2004. V tomto liste agentura poskytla stazovatelovi dalSie informacie a vysvetlenia
tykajuce sa otazok, o ktorych vybor CHMP diskutoval na svojom zasadnuti, a najma informacie
0 upozorneniach tykajucich sa samovrazednych myslienok a spravania, ktoré vybor CHMP
suhlasil, aby sa zahrnuli do informéacii o lieku pre lieky obsahujuce Paroxetin (9) . Agentura
dalej informovala stazovatela, ze
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» Uvedené zdvery/odporulania vyboru CHMP eSte neboli zmenené na rozhodnutie Komisie, a
preto v tejto fdze nemoZno uznat, Ze ide o konecné odportcania. Po vydani rozhodnutia Komisie
sa konecné zavery vyboru CHMP zverejnia. “

2.12 Ombudsman berie na vedomie, Ze 9. decembra 2004 agentura uverejnila na svoje;j
internetovej stranke dalSiu tlacovu spravu (Doc. Ref. EMEA/192570/2004) tykajucu sa
zasadnutia vyboru CHMP z 8. decembra 2004 o paroxetine (a inych SSRI), ako aj revidovanu
verziu dokumentu o otazkach a odpovediach. Z tejto tlacovej spravy vyplyva, ze vybor CHMP
na Ziadost Komisie opatovne preskumal svoje stanovisko k paroxetinu z 22. aprila 2004
vzhladom na dodato¢né informacie vyplyvajlice z novych dostupnych pozorovacich studii. Po
vyhodnoteni tychto dodato€nych informécii vybor CHMP potvrdil svoj poCiato&ny zaver, Ze
pomer rizika a prinosu liekov obsahujucich Paroxetin zostal pozitivny pri lieCbe dospelych.
Vybor CHMP tieZ opatovne potvrdil svoje predchadzajuce zavery, Zze by sa mali zaviest zmeny
v informaciach o lieku, najma pokial ide o upozornenia na spravanie suvisiace so samovrazdou
u deti a dospievajucich. Vybor CHMP predloZil dokument obsahujuci podrobné informécie o
tychto zisteniach.

2.13 Na zaklade uvedenych skuto¢nosti ombudsman dospel k tymto zaverom. Zda sa, ze
agentura a vybor CHMP vo svojich Styroch odpovediach z 19. januara, 11. juna, 5. oktébra a
18. novembra 2004, ako aj v ramci tohto vySetrovania poskytli stazovatelovi prislusné
informacie (alebo odkazy na ne). Dal$ie informacie boli uvedené v tlatovych spravach agentary
a v dokumentoch o otazkach a odpovediach, ktoré boli uvedené na jej internetovej stranke 22.
aprila, 23. aprila a 9. decembra 2004. Agentura takisto podrobne vysvetlila staZzovatelovi
postupy tykajuce sa prijatia rozhodnutia o liekoch obsahujucich Paroxetin a odpovedala na
vacsinu jej otazok. Pokial ide o vSeobecné informacie tykajuce sa preskimania lieku
Paroxetine, ombudsmanka poznamenava, ze agentura neposkytla ziadnu nedostato¢nu
transparentnost’ alebo nedostatok informacii.

2.14 Pokial v8ak ide o konkrétne otazky stazovatela uvedené v e-mailoch staZzovatela z 11.
juna 2004 a zo 6. jula 2004 , ombudsman poznamenava: Po prvé, e-mail z 71. juna 2004 , ktory
obsahoval niekolko otazok, zostal nepotvrdeny a nezodpovedal. Ombudsmanka poznamenava,
Ze agentura vo svojom stanovisku tvrdila, ze v sulade s ¢lankom 14 jej kddexu nie je potrebna
Ziadna odpoved, kedZe tieto e-maily povaZovala za opakujuce sa a zbyto€né. V tejto suvislosti
ombudsman poznamenava, ze stazovatel vo svojom e- maile z 11. jina 2004 odpovedal na
podrobnu odpoved agentury z 11. juna 2004 a poloZil niekolko otazok, ako napriklad

» pred vypracovanim stanoviska pre dospelt populdciu vybor CHMP poZiadal o vSetky tidaje zo
vsetkych klinickych skdsani, ktoré uskutocnila GSK? (...) Pripravila Komisia ndvrh rozhodnutia,
ktoré sa mda prijat? (...) Vzniesol niektory Clensky Stdt dbleZité nové otdzky vedeckej alebo
technickej povahy, ktoré neboli predmetom stanoviska EMEA/CHMP ?

Vzhladom na to, ze rozhodnutie Komisie v tom Case este nebolo prijaté, nezda sa, ze by otazky
staZovatela boli zbyto&né. Takisto sa zda, Ze agentura eSte neodpovedala na tieto otazky skoér.
Po druhé ombudsmanka poznamenava, Ze vo svojom e- maile zo 6. jula 2004 stazovatelka
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vyslovne uviedla, Ze stale ¢aka na odpoved a Ze by chcela odpoved. Po tretie ombudsman
zastava nazor, Ze vynimku tykajucu sa opakujucej sa alebo zbyto€nej koreSpondencie mozno
pouzit' len vtedy, ak dotknuta osoba bola vopred informovana dotknutou institlciou o svojom
zamere ukon it koreSpondenciu z tohto dévodu. Ombudsman sa napokon domnieva, ze za
tychto podmienok by tvrdenie agentury, ze e-maily stazovatela boli opakujuce sa a zbytoéné,
mohol staZovatel skuto€ne vnimat ako urazlivé. Na zaklade uvedenych skuto&nosti
ombudsman dospel k predbeznému zaveru, ze neodpovedanie agentury na e-maily stazovatela
z 11. juna a 6. jula 2004 predstavuje pripad nespravneho uradného postupu. Ombudsman preto
dalej predklada navrh na priatelské rieSenie.

2.15 Pokial ide o pripomienku stazovatela, ze v odpovedi predsednic¢ky vyboru CHMP z 18.
novembra 2004 sa neuvadza Ziadna diskusia o jej konkrétnych otédzkach tykajucich sa varovani
0 samovrazdach, ombudsman sa domnieva, ze tento aspekt obvinenia sa zrejme tyka prava
staZovatela na vypodutie, ktoré je uvedené nizSie v bode 4. Pokial ide o pripomienku
stazovatelky, Ze podla jej nazoru je odpoved predsedu arogantna, patronizujuca,
nezodpovedna a odmietavd, ombudsmanka dokladne analyzovala obsah a znenie listu, ale
nenasla ni¢, ¢o by tuto kritiku odévodriovalo.

2.16 Pokial ide o Ziadost' stazovatela o poskytnutie , k6pie tplného preskimania, zisteni a
odporucani “ agentury tykajucej sa Paroxetinu, ombudsman poznamenava, Ze Ziadost
stazovatela bola v skutoCnosti suCastou jej e-mailu z 27. maja 2004, ktory bol vSeobecnejsou
Ziadost'ou o informacie. Ombudsmanka sa vSak domnieva, Ze hoci svoju Ziadost' vyslovne
nevyformulovala ako ziadost o pristup k dokumentom a hoci agentira neodkazala na svoje
pravidla tykajuce sa pristupu k dokumentom, jej Ziadost by sa mala posudzovat’ z hladiska
pravidiel uplatnitelnych na ziadosti o pristup k dokumentom. V tejto suvislosti sa v ¢lanku 23
kédexu agentary stanovuje, Ze Ziadosti o pristup k dokumentom v drzbe agentury sa rieSia v
sulade s jej rozhodnutim o pristupe k dokumentom (10) .

2.17 ombudsman berie na vedomie odpoved agentury z 11. juna 2004 na ziadost stazovatela o
poskytnutie kopie jej uplného preskumania, zisteni a odporucani tykajucich sa paroxetinu. V
tejto odpovedi sa agentura i) odvolala na svoju tlacovu spravu z 22. aprila 2004 a na dokument
s otazkami a odpovedami; a ii) upozornil staZzovatela, Ze vzhladom na to, Ze stanovisko vyboru
CHMP musi byt postupené Komisii, ktora prijme konec¢né rozhodnutie, nemédze stazovatelovi
poskytnut poZadované dokumenty. Agentura dodala, Ze

» podrobné informdcie o vedeckych zdveroch a dévodoch odportcani vyboru CHMP vrdtane
uplného znenia informdcii o lieku pre lieky obsahujice Paroxetin, ktoré schvdlil vybor CHMP, sa
zverejnia po tom, ako Eurdpska komisia vydd svoje rozhodnutie na zdklade stanoviska vyboru
CHMP *

Agentura zopakovala toto vyhlasenie vo svojich odpovediach stazovatelovi z 5. oktébra a 18.
novembra 2004.

2.18 Ombudsman berie na vedomie, Ze podla ¢lanku 3.3 rozhodnutia agentury o pristupe k
dokumentom,
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» prejdenie dokumentu, ktory bol predloZeny alebo prijaty a ktory mad agentura v drZbe a ktory
sa tyka zdleZitosti, v ktorej nebolo prijaté rozhodnutie, sa zamietne, ak by zverejnenie
dokumentu vdZne narusilo rozhodovaci proces, pokial neprevazuje verejny zdujem na jeho
zverejneni ."

Ombudsman poznamenava, Ze agentura vo svojej odpovedi z 11. juna 2004 neodkazala na
svoje rozhodnutie o pristupe k dokumentom. Agentura ani neposudzovala, €i existuje
prevazujuci verejny zaujem na zverejneni dokumentov pozadovanych stazovatefom.

2.19 Ombudsman v§ak poznamenava, ze rozhodnutie Komisie o paroxetinu bolo nakoniec
prijaté 29. marca 2005 a uverejnené v Uradnom vestniku C 118 z 19. maja 2005 (11) .
Ombudsman poznamenava, ze rozhodnutie Komisie obsahovalo ako prilohy Uplné znenie
revidovaného stanoviska vyboru CHMP z 8. decembra 2004, ako aj suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku. Ombudsmanka tiez poznamenava, ze v ramci vySetrovania staznosti
2371/2005/QV proti Komisii stazovatel ziskal kdpiu rozhodnutia Komisie a jeho priloh, ktoré boli
pripojené k stanovisku Komisie. Vzhlfadom na to, ze stazovatelka konecne ziskala pristup k
dokumentom poZadovanym vo svojom e-maile z 27. maja 2004 adresovanom agenture, zd4 sa,
Ze neexistuju ziadne dalSie dévody na pokracovanie vySetrovania tohto aspektu pripadu.

3 O udajnom neprimeranom omeskani

3.1 Stazovatelka tvrdila, ze v odpovediach agentury na jej e-mailovu koreSpondenciu doslo k
neprimeranému oneskoreniu.

3.2 Agentura vo svojom stanovisku uviedla, Ze staZovatel napisal agenture niekolko listov a
e-mailov, po€nuc e-mailom z 12. januara 2004. Pani L. zo sektora spravy dokumentov agentiry
odpovedala na tato spravu 19. januara 2004, teda do piatich pracovnych dni, a teda do
dvojtyzdriovej lehoty stanovenej v ¢lanku 14 kddexu agentury. Stazovatel kontaktoval agentdru
po druhy raz 27. maja 2004 zaslanim e-mailu veducemu useku pre farmakovigilanciu a
bezpecnost a ucinnost liekov T. na oddeleni pre postautorizaciu. Na tento e-mail odpovedal
priamy nadriadeny pana T., pan W., 11. juna 2004, t. j. do 11 pracovnych dni, a teda do
dvojtyzdriovej lehoty stanovenej v ¢lanku 14 kédexu agentury.

Agentura uviedla, zZe stazovatel nasledne zaslal 11. juna, 6. jula a 23. augusta 2004 panovi W.
dal8ie e-maily. Prvé dve spravy neboli uznané ani zodpovedané, pretozZe v sulade s ¢lankom 14
kédexu agentury sa povazovali za opakujuce sa a zbyto€né. Vecna odpoved na e-mail
staZovatela z 23. augusta 2004 bola napriek tomu zaslana staZovatelovi 5. oktébra 2004, hned
ako bol stanoveny program nasledujiceho plenarneho zasadnutia vyboru CHMP. Vysledok
diskusie vyboru CHMP z novembra 2004 bol bezodkladne ozndmeny staZovatelovi listom z 18.
novembra 2004 od predsedu vyboru CHMP.

Agentura dospela k zaveru, ze konala v sulade so svojim kédexom, pokial ide o lehoty na
odpovede na otazky prijaté od Sirokej verejnosti.

3.3 StaZovatelka vo svojich pripomienkach uviedla, Ze v suvislosti s odpovedou agentury z 19.
januara 2004 doslo k nedorozumeniu.
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Pokial ide o tvrdenie agentury, Ze neodpovedala na e-maily staZzovatelky z 11. juna 2004 a 6.
jula 2004, pretoze boli zneuzivajuce, stazovatelka to povazovala za urazlivé, kedze prislusné
e-maily sa nevyhnutne opakovali z dévodu, Ze jej otazky neboli zodpovedané. Podla
stazovatela je ¢lanok 14 kddexu agentury len prostriedkom na to, aby sme nemuseli odpovedat
na otazky.

3.4 Ombudsman berie na vedomie, Ze v tejto €asti rozhodnutia sa bude zaoberat’ len tvrdenim o
neprimeranom oneskoreni, a nie podstatou odpovedi, ktoré boli zaslané stazovatelovi.
Podstata tychto odpovedi je predmetom prvého a tretieho tvrdenia staZovatela, ktorymi sa
zaobera bod 2 a bod 4 nizSie.

3.5 Pokial ide o udajné oneskorenie, ombudsmanka poznamenava, ze kédex agentury, ktory sa
s urcitymi mensimi rozdielmi zhoduje s Eurépskym kédexom dobrej spravy veci verejnych, v
¢lanku 14 stanovuje, ze:

» kaZdy list alebo staZnost adresovand agenture dostane potvrdenie o prijati v lehote dvoch
tyZdriov okrem pripadov, ked je moZné v uvedenej lehote zaslat vecnt odpoved'(...). V pripadoch,
ked'su listy alebo staZnosti zneuZivajuce z dévodu ich nadmerného poctu alebo z dévodu ich
opakujiceho sa alebo nezmyselného charakteru, nie je potrebné zaslat Ziadne potvrdenie o
prijati ani odpoved.

3.6 Na zaklade staznosti a jej priloh ombudsman berie na vedomie, ze v roku 2004 zaslal
staZovatel agenture celkovo sedem e-mailov, konkrétne 12. januara, 27. maja, 11. juna, 6. jula,
23. augusta, 26. novembra a 8. decembra 2004. Ombudsmanka preto dalej zvazi, ako agentura
reagovala na kazdy z tychto e-mailov.

3.7 Stazovatelka vo svojom prvom kratkom e-maile z 12. janudra 2004 adresovanom agenture
poziadala o informacie o preskimani Paroxetine/Seroxat agenturou alebo o akychkolvek
relevantnych pracach tykajucich sa bezpecnosti a rizika samovrazd lieku. Ombudsman
poznamenava, Ze pani L. zo sektora spravy dokumentov agentury odpovedala na tento e-mail
19. janudra 2004 , t. j. do siedmich dni, a teda do dvojtyzdriovej lehoty stanovenej v kédexe
agentury. Agentlra nasmerovala stazovatela na svoju webovu stranku, na ktorej boli
uverejnené vsetky verejné dokumenty.

3.8 Dria 27. mdja 2004 zaslal stazovatel panovi T. druhy e-mail z agentury a poziadal o képiu
uplného preskimania, zisteni a odporuc¢ani agentury/CHMP tykajucich sa paroxetinu a o
informécie o postupe preskimania vratane moznosti, aby boli jednotlivci v tejto suvislosti
vypocuti. Ombudsman poznamenava, ze veduci oddelenia pre hodnotenie liekov na humanne
pouzitie po povoleni, pan W., odpovedal v mene agentury na e-mail staZzovatela 11. juna 2004
v lehote dvoch tyzdnhov stanovenej v jej kddexe. Ombudsmanka poznamenava, ze stazovatelka
sa vo svojich pripomienkach pytala, pre€o tajomnik vtedajSieho predsedu Eurépskeho
parlamentu Pat Cox, ktorého stazovatel v tejto veci kontaktoval, dostal odpoved v priebehu
niekolkych hodin, zatial €o ona musela ¢akat 15 dni. Ombudsman poznamenava, Ze asistent
pana Pata Coxa napisal agenture 2. juna 2004 o 15.28 h (12) a odpoved dostala v ten isty den
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uz 0 17.32 hod. Dna 3. juna 2004 asistent pana Pata Coxa postupil odpoved stazovatelovi.
Ombudsman v3ak poznamenava, Ze odpoved agentury z 2. juna 2004 bola kladnou odpovedou
(13), zatial €o odpoved stazovatela z 11. juna 2004 bola vecnou odpovedou. Ombudsmanka
sa domnieva, Ze to primerane vysvetluje, pre€o bola odpoved asistentovi pana Coxa zaslana
tak rychlo. Pokial ide o vecnu odpoved, ombudsman poznamenava, zZe asistent pana Coxa bol
informovany v rovhakom &ase ako staZovatel, kedZe odpoved agentury z 11. juna 2004 na
stazovatelku bola skopirovana.

3.9 Dna 11. juna 2004 napisal staZzovatel agenture treti e-mail, v ktorom odpovedal na
odpoved agentury v ten isty def a poloZil niekolko novych otazok. Ombudsmanka
poznamenava, Ze e-mail stazovatela zostal nepotvrdeny a nezodpovedal v dvojtyzdriove;j
lehote stanovenej v kddexe agentury.

3.10 Dnia 6. jula 2004 napisala stazovatelka agenture $tvrty e-mail, v ktorom uviedla, Ze stale
¢aka na odpoved na svoj predchadzajuci e-mail a odpoved na jej otazky, a Ze ,, Chcel by som
odpoved prosim, ak nie je prili§ vela na to, aby som sa pytal “. Ombudsmanka poznamenava, Ze
aj tento e-mail zostal nepotvrdeny a nezodpovedal v dvojtyzdnovej lehote stanovenej v kddexe
agentury.

3.11 Dria 23. augusta 2004 napisal stazovatel agenture piaty e-mail. Ombudsmanka
poznamenava, Ze aj tento e-mail zostal nepotvrdeny a nezodpovedal v dvojtyzdriovej lehote
stanovenej v kddexe agentury. Pan W. v8ak odpovedal 5. oktébra 2004 na e-mail stazovatela a
poskytol dalSie informacie a vysvetlenia. Dria 78. novembra 2004 zaslala agentira v mene
predsedu vyboru CHMP dalsi list staZovatelke, a to aj v odpovedi na jej e-mail z 23. augusta
2004.

3.12 Dria 26. novembra 2004 a 8. decembra 2004 zaslal stazovatel agenture Siesty a siedmy
e-mail. Tieto e-maily zostali zo strany agentury nepotvrdené a nezodpovedané.

3.13 Na zaklade uvedeného prehladu e-mailovej koreSpondencie medzi staZzovatefom a
agenturou ombudsman dospel k tymto zisteniam v suvislosti so siedmimi e-mailmi stazovatela:

3.14 ombudsman poznamenava, ze okrem prvych dvoch e-mailov stazovatela z 12. januara a
27. maja 2004, na ktoré agentura odpovedala v dvojtyZzdfiovej lehote stanovenej v jej kodexe,
pat e-mailov bud’ nezodpovedalo alebo neodpovedalo v dvojtyzdriovej lehote.

3.15 Pokial ide o dva e-maily stazovatela z 117. juna a 6. jula 2004 , ombudsman uz dospel k
predbeZznému zaveru, ktory je vysvetleny v bode 2.14 vy3Sie, Ze neodpovedanie na ne by
mohlo predstavovat nespravny uradny postup.

3.16 Pokial ide o e-mail stazovatela z 23. augusta 2004 , ombudsman poznamenava, ze
spociatku zostal nepotvrdeny a nezodpovedany, ale Ze agentura nakoniec odpovedala na tento
e-mail 5. oktébra 2004 a 18. novembra 2004 zaslala aj dal$i nadvazujuci list s najnovSimi
informaciami. Hoci dvojtyZzdfiova lehota nebola dodrZana, pokial ide o e-mail staZovatela z 23.
augusta 2004, ombudsman sa domnieva, ze vzhladom na dve odpovede, ktoré agentura
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zaslala 5. oktébra a 18. novembra 2004, nie su potrebné Ziadne dalSie vySetrovania.

3.17 Pokial ide o dva e-maily stazovatela z 26. novembra a 8. decembra 2004 , ktoré zostali
nezodpovedané, ombudsman poznamendava, Ze oba tieto e-maily boli zaslané agenture pre
informaciu. E-mail z 26. novembra 2004 bol velmi kratky a obsahoval len vetu , Drahy
pane/madam, Informdcie pre vase zéznamy (...) Uprimne “ a tri odkazy na webovu stranku
Uradu USA pre potraviny a liegiva ( http://www.fda.gov [Prepojenie]). E-mail z 8. decembra 2004
bol zaslany agenture a zaroven na tri irske e-mailové adresy. Tento e-mail, ktory mal nazov
predmetu " Fw: SSRI ,obsahovali prilohu a preposlanu spravu, ktora ¢itala“ Pre vase informdcie.
Nie vsetky profily rizik a prinosov st pozitivne na SSRI. Pri miernej depresii je riziko a prinos
POOR “. Vzhladom na to, Zze zo samotného textu tychto e-mailov vyplyva, ze boli jasne
informativne, ombudsman sa domnieva, Ze skuto&nost, Ze agentura na tieto e-maily
neodpovedala, nepredstavuje pripad nespravneho uradného postupu.

4 Tvrdenie, ze stazovatel nebol vypo€uty a Zze agentura nekonala v suvislosti s jej
obavami

4.1 StaZovatelka tvrdila, Ze ju agentura nevypocula v suvislosti s rizikom bezpeénosti a
samovrazdy Paroxetinu a Ze jej stanovisko nebolo zohladnené. Dalej tvrdila, Ze agentira
nekonala v suvislosti s jej obavami. Pokial ide o druhu stranu, stazovatelka vo svojej staznosti
vyjadrila vazne znepokojenie nad tym, Ze agentura nechranila verejnost’ (strana 5 staznosti).
Uviedla tieZ, Ze oCakava, Ze agentura bude riadne fungovat a Ze to znamena, Ze by mala
chranit ju a jej rodinu pred znamym poskodenim spdsobenym drogami (strana 7). Vo formulari
staznosti staZovatel poukazal aj na nedostatok vhodnych varovani, pokial ide o $kodu, ktorej
sa da predist.

4.2 Agentura vo svojom stanovisku poukazala na to, Ze prislusné pravne ustanovenia
farmaceutickych pravnych predpisov nepriznavaju jednotlivcom pravo byt vypo&uty v ramci
postupu posudzovania. Zastupcovia vyboru CHMP a agentiry napriek tomu vypoculi vedecké
obavy, ktoré vyjadrila skupina uzivatel'skych pacientov na rozdiel od jedinej osoby, a vybor
CHMP tiez suhlasil s naslednym listom, ktory 18. novembra 2004 zaslal predseda vyboru
CHMP stazovatelovi. Agentura tiez uviedla, Ze konala v sulade s ustanoveniami stanovenymi v
prislusnych uplatnitelnych pravnych predpisoch a vo svojom kddexe.

4.3 Stazovatelka vo svojich pripomienkach poznamenala, ze agentura/CHMP vypocula
vedecké obavy, ktoré vyjadrila skupina pacientov s pouzivatelmi Seroxatu. StaZovatelka
prilozila so svojimi pripomienkami dve spravy zo stretnutia, ktoré sa konalo v agenture 19. aprila
2004. Pocas stretnutia agentura objasnila, Ze nie je beZnou praxou po&uvat vedecké obavy
pacientov. Podla stazovatela toto stretnutie bolo len pokusom prilakat publicitu. Stazovatel
poznamenal, Ze preskumanie bolo ukongené a 22. aprila 2004 bola vydana tlaCova sprava len
tri dni po stretnuti so skupinou pouzivatelov Seroxat o ich vedeckych obavach. Podla
staZovatela to naznacuje, ze vybor CHMP nikdy nemal v umysle venovat’ pozornost tomu, ¢o
povedala skupina pouzivatelov Seroxat. Stazovatel zdoraznil, Ze nieCo zasadne nie je v
poriadku, ak agentura nie je zodpovedna za vypocutie jednotlivcov, ktori su klinickymi
odbornikmi v danej oblasti. Zda sa vSak, ze agentura poCuva farmaceutické spolonosti.

4.4 Ombudsman berie na vedomie, zZe pripomienky stazovatela sa tykaju vypocutia inych
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osbb/organov, konkrétne skupiny pouzivatelov Seroxat. Vzhladom na to, ze pbdvodna staznost
sa tykala len udajného nevypocutia samotného stazovatela, ombudsman sa domnieva, Ze
odkaz na vypocutie inych oséb sa nezda byt novym tvrdenim, ale skér pripomienkou
predloZzenou v ramci pévodnej staznosti.

4.5 ombudsmanka poznamendva, Ze tvrdenie stazovatelky, Ze nebola vypoc&uta v suvislosti s
bezpecnostou a rizikom samovrazdy Paroxetinu, sa musi zvazit z hladiska planovaného
postupu prijimania povoleni na uvedenie lieku na trh. V tejto suvislosti ombudsman berie na
vedomie, ze vybor CHMP je zodpovedny za pripravu stanovisk agentury ku vSetkym otazkam
tykajucim sa hodnotenia liekov ha humanne pouZitie. PrisluSny postup v tejto suvislosti je
opisany v smernici 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolo¢enstva o humannych
liekoch (14) ( dalej len ,smernica 2001/83). Na z&klade stanovisk vypracovanych agenturou
vSak Komisia prijima konec¢né rozhodnutie o povoleni na uvedenie na trh (15) .

4.6 V prejednavanej veci bolo konanie, ktoré sa uplatfiovalo v suvislosti s liekmi obsahujucimi
Paroxetin, predmetom konania o postupeni veci (Clanky 31 az 34 smernice 2001/83), ktoré
zacalo MHRA na zaklade ¢lanku 31 smernice. MHRA zacala postup v désledku obav o
bezpelnost' v suvislosti s potencialnym rizikom emocionalnych zmien, ako je plag, kolisanie
nalady, nepriatelstvo, sebaposkodzovanie, samovrazedné myslienky, ako aj pokus o
samovrazdu, a abstinenéné reakcie spojené s pouzivanim Paroxetinu.

4.7 Ombudsman berie na vedomie, Ze v rokovacom poriadku vyboru CHMP (16) sa
nepredpoklada moznost vypocutia konkrétneho pacienta alebo jeho zastupcu, ale v ¢lanku 23
ods. 1 sa stanovuje ,[ cJontakty so zainteresovanymi stranami “, v ktorom sa stanovuje, ze

Lwybor (...) nadviaZe na poradnom zdklade kontakty so stranami, ktoré sa zaoberaju pouZivanim
liekov, najma s organizaciami pacientov a zdruZeniami zdravotnickych pracovnikov. Vybor méZe
suhlasit s tym, Ze pozve zdstupcov takychto zainteresovanych strdan, aby vystupili na plendrnom
zasadnuti” (kurzivou zvyraznil generalny advokat).

V ¢lanku 23 ods. 3 sa stanovuje, Ze ,ked'vybor povaZuje za vhodné, dstne prezentdcie
zainteresovanych strdn sa m6zu uskutoCnit pocas zasadnuti pracovnej skupiny alebo vedeckej
poradnej skupiny v skorSich fazach vypractvania usmerneni. Pracovné skupiny sa méZu stretnut
aj so zainteresovanymi stranami, aby so sthlasom vyboru a za osobitnych podmienok, na
ktorych sa dohodne vybor, prerokovali vSeobecné zdleZitosti alebo Specifické vedecké otdzky.

4.8 Zda sa, ze pokial ide o preskiumanie prinosov a rizik liekov obsahujucich Paroxetin, vybor
CHMP skuto&ne zorganizoval 19. aprila 2004 stretnutie so zastupcami skupiny pacientov,
konkrétne skupiny pouzivatelov Seroxat. Ombudsmanka na zaklade dvoch sprav z tohto
stretnutia, ktoré staZovatelka pripojila k svojim pripomienkam, konstatuje, Ze &lenovia skupiny
pouzivatelov Seroxat (17) dostali moznost opisat svoje osobné skusenosti tykajuce sa
neziaducich ucinkov lie¢by Paroxetinom. Boli vypocéuté predsedom a niekolkymi dalSimi lenmi
vyboru CHMP. Ombudsmanka osobitne poznamenava, ze viaceri ¢lenovia skupiny
pouzivatelov Seroxat, ktori sa zuc€astnili na stretnuti, opisali skisenosti s pokusmi o
samovrazdu.
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4.9 Vybor nakoniec prijal svoje stanovisko na svojom zasadnuti 22. aprila 2004. Vybor vo
svojom stanovisku dospel k zaveru, Ze hodnotenie rizika a prinosu liekov obsahujucich
Paroxetin je nadalej pozitivne, ale vydal niekolko odporu¢ani. Ombudsman poznamenava, Ze
vo svojej odpovedi z 11. juna 2004 na e-mail stazovatela z 27. maja 2004 agentura informovala
staZovatela o tomto vyvoji a o stretnuti so skupinou pouZzivatelov Seroxat.

4.10 Hoci predmetny postup nestanovuje pravo jednotlivého pacienta alebo jeho zastupcu byt
vypocuty, ombudsman poznamenava, ze rokovaci poriadok vyboru CHMP podla vsetkého
ponechava vyboru CHMP diskreénu pravomoc na ziskanie nazorov od zainteresovanych stran.
V prejednavanej veci sa zda, Ze agentura vo svojej odpovedi z 5. oktébra 2004 na e-mail
staZovatelky z 23. augusta 2004 informovala staZovatelku, Ze jej otdzky tykajuce sa varovania
0 samovrazde boli oznamené vyboru CHMP. Zda sa teda, ze vybor CHMP vzal do uvahy
argumenty stazovatela. Ombudsman sa domnieva, Ze staZovatel nepreukazal, Ze by bol vybor
CHMP povinny vypocut ju osobne.

4.11 Na zaklade uvedenych uvah ombudsman dospel k zaveru, Ze hoci agentura osobne
nevypocCula stazovatela, konzultovala so skupinou pouzivatefov Seroxat a zohfadnila aj obavy
stazovatela. Okrem toho vzhladom na to, ze sa zda, Ze agentura konala v sulade s
uplatnitefnymi postupmi, ombudsmanka nezistila Ziadny pripad nespravneho uradného postupu
agentury, pokial ide o tvrdenie stazovatelky, ze nebola vypocuta.

4.12 Pokial ide o tvrdenie stazovatelky, ze agentura nekonala v suvislosti s jej obavami,
ombudsmanka poznamenava, Ze ,nedostatoCnymi opatreniami“ staZovatel v skuto€nosti
poukazal na udajné zlyhanie agentury chranit’ verejnost pred Skodami spésobenymi drogami a
poskytnut’ primerané varovania. Zda sa teda, Ze stazovatel namieta proti vysledku preskiumania
liekov obsahujucich Paroxetin agenturou, najma pokial ide o upozornenia uvedené v opise
vyrobku. Stazovatelka v tejto suvislosti uviedla, Ze GSK bola v Kanade a Spojenych Statoch
povinna zaviest explicitnejSie varovania tykajuce sa tej istej drogy (pozri jej e-mail z 11. juna
2004).

4.13 Ombudsman berie na vedomie, Ze vybor CHMP opéatovne potvrdil zaver, ku ktorému
dospel vo svojom stanovisku z 22. aprila 2004, Zze hodnotenie rizika a prinosu zostava pozitivne
v pripade liekov obsahujucich paroxetin, ktoré sa pouzivaju pri lie€be dospelych, a Ze potvrdil
predtym odporucané zmeny v informaciach o lieku pre liek Paroxetine na celoeurépskom
zaklade (18) .

4.14 Ombudsman berie na vedomie, Ze agentra je odbornym organom EU v oblasti liekov.
Ombudsman nema potrebné Specializované odborné znalosti v prislusnej oblasti, a preto
nemdze (a nemal by) nahradzat nazory agentury svojimi nazormi. Ulohou ombudsmana je
preskumat, ¢i doslo k nespravnemu uradnému postupu. V prejednavanej veci to so zreteflom na
uvedené skuto€nosti znamena, Ze by mal preskumat, & agentura zohladnila vietky relevantné
informacie a &i sa dopustila zjavne nespravneho posudenia tychto skutoénosti.

4.15 Ombudsman berie na vedomie, zZe podla internetovej stranky agentury su hodnotenia,
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ktoré vykonal vybor CHMP, zalozené na Cisto vedeckych kritériach a uréuju, ¢i prislusné
vyrobky spifiaju alebo nespinaju potrebné poziadavky na kvalitu, bezpeénost a Gginnost v
sulade s pravnymi predpismi EU, najmé so smernicou 2001/83. Cielom tychto hodnoteni je
zabezpedit, aby lieky po uvedeni na trh mali pozitivhu rovnovahu rizika a prinosu v prospech
pacientov/pouzivatelov tychto liekov. Ombudsmanka sa domnieva, Ze na spinenie tejto ulohy
musi agentura zohladnit’ vSetky relevantné skuto€nosti. V prejednavanej veci ombudsman
poznamenava, ze vo svojej odpovedi z 11. juna 2004 adresovanej stazovatelovi agentura
poukazala na to, Ze vybor CHMP posudil dostupné udaje o samovrazde, pokusoch o
samovrazdu, samovrazednych myslienkach z klinickych skus$ok, ako aj udaje ziskané zo
spontannych sprav a publikovanej literatury. PoCul tiez skupinu pouzivatelov paroxetinu.
Ombudsmanka poznamenava, ze viaceri U€astnici stretnutia s pouzivatelmi Paroxetinu sa
odvolavali na pokusy o samovrazdu alebo samovrazdy blizkych pribuznych. Agentura vo svojej
odpovedi staZovatelovi takisto uviedla, Ze podporuje podavanie sprav na trovni EU o
podozreniach na zavazné neziaduce Ucinky liekov vratane lieku Paroxetine. Agentura dodala,
ze kazdy hlaseny pripad sa hodnoti s prihliadnutim na klinicky pohlad oSetrujuceho lekara, ktory
je najviac oboznameny so zdravotnym stavom prislusného pacienta. Pre viac informacii o
systéme podavania sprav agentura odkazala stazovatela na irsku radu pre lieky. Vzhladom na
to, Ze stazovatelka informovala agentiru o samovrazde svojho manzela a o svojom nazore, Ze
tato samovrazda bola spésobena prislusnym liekom, zda sa, ze vybor CHMP prijal rozhodnutie
o preskumani liekov obsahujucich Paroxetin na zaklade uplnej znalosti tychto skuto&nosti.

4.16 Pokial ide o tvrdenie staZzovatela, Ze v Spojenych Statoch a Kanade platia explicitnejsie
varovania v suvislosti s liekmi obsahujucimi Paroxetin, ombudsman poznamenava, ze vo
svojom stanovisku (strany 7 — 8) k staznosti 2371/2005/0V Komisia uviedla, Ze tento argument
nie je spravny. Podla Komisie je obsah informacii tykajucich sa paroxetinu a riziko
samovrazedného spravania rovnaky vo vSetkych dotknutych krajinach a jediny rozdiel sa
nachadza v spésobe, akym su tieto informacie prezentované. Napriklad je beznou praxou v
Spojenych $tatoch zahrnut takéto informécie do tzv. &iernych skriniek. Tato metéda nie je v EU
k dispozicii harmonizovanym spésobom z dévodu rozdielneho vykonavania pravnych predpisov
o liekoch na vnutrostatnej arovni. Eurépske pravne predpisy tieZ nevyzaduju, aby sa urcité
informacie/upozornenia uvadzali osobitnym spdsobom ,chytania o&i“, ako je napriklad
varovanie v Ciernej skrinke v Spojenych Statoch alebo Kanade. Ombudsmanka poznamenava,
ze stazovatel vo svojich pripomienkach k stanovisku Komisie vo veci 2371/2005/0V tento
argument zamietol. Poukazala na niekolko vyfatkov z varovani US Food and Drug
Administration (FDA) z 22. marca 2004, ktoré boli podla jej nazoru explicitnejSie ako prislusné
varovania EU (19) . Stazovatel uviedol rovnaké poznamky, pokial ide o varovania v Kanade.
Stazovatel navrhol, aby ombudsman porovnal znenie a obsah uvedenych upozorneni. Ako sa
uvadza v bode 4.14 vy3Sie, ombudsman by chcel pripomenut, Ze nema potrebné odborné
znalosti na porovnanie urovne varovani medzi EU na jednej strane a Spojenymi $tatmi a
Kanadou na strane druhej. Ombudsmanka tieZ pripomina, Ze agentura je Specializovanym
organom EU v tejto oblasti. Ombudsman sa v&ak domnieva, Ze sa zd4, Ze agentdra zohladnila
argument staZovatela pri prijimani rozhodnutia o preskumani lieku Paroxetine.

4.17 ombudsman sa dalej domnieva, Ze staZovatel nepreukazal, Ze agentura a/alebo vybor
CHMP sa dopustili zjavnej chyby, pokial ide o posudenie prislusnych skuto€nosti. Zo staznosti
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a pripomienok stazovatelky vyplyva, Ze nie je spokojna s vysledkom preskimania liekov
obsahujucich Paroxetin agenturou a s jej koneénym stanoviskom. Ombudsman by vSak chcel
poukazat na to, ze podstatou rozhodovacieho procesu budu vzdy rézne nazory, pokial ide o
podstatu prijatého kone¢ného rozhodnutia. To vSak neznamenad, Ze pri prijimani rozhodnutia
doslo k nespravnemu uradnému postupu.

Moznost’ priatel'ského rieSenia

Clanok 3 ods. 5 jeho $tatutu nariaduje ombudsmanovi, aby v o najvaé$ej moznej miere hladal
rieSenie s dotknutou instituciou s cielom odstranit pripad nespravneho uradného postupu a
uspokoijit stazovatela.

Pokial ide o tvrdenia stazovatelov o nedostatku informacii a neprimeranom oneskoreni,
ombudsmanka preto predloZila agenture tento navrh na priatel'ské rieSenie:

Agentura by mohla zvaZit' i) ospravedinenie staZovatelke za to, Ze odkazala na jej e-maily z 11.
juna a 6. jula 2004 ako opakujuce sa a zbyto¢né a ii) odpovedala na otazky stazovatela v tychto
e-mailoch.

Odpoved’ agentiry na navrh ombudsmanky

Agentura uviedla, Ze prijala navrh ombudsmanky na priatel'ské rieSenie a ospravedinila sa
stazovatelke za to, ze neuznala ani neodpovedala na jej e-maily z 11. juna a 6. jula 2004 a ze
jej neumyselne spdsobila tazkosti po&as mimoriadne tazkého obdobia jej Zivota.

Agentura tiez chcela objasnit, Ze aj keby tieto e-maily mali ind povahu ako e-maily zaslané
stazovatelom 27. maja 2004, podstata otazok uz bola pokryta jej odpovedou z 11. juna 2004. V
tejto odpovedi agentura poskytla staZzovatelovi vSetky informacie, ktoré mohli byt v tom Case
spristupnené, a podrobne vysvetlila postup, ktory sa bude dodrziavat pri prijimani rozhodnutia
Komisie.

So spatnou platnostou, kedZe sa ukazalo, Ze staZovatel nepovaZoval otazky primerane rieSené
v odpovediach agentury z 11. juna a 5. oktébra 2004, agentura sa tiez chcela ospravedinit za
to, Ze opisala opakované e-maily staZovatela ako zbyto&né. Agentura dospela k zaveru, Ze z
uvedenych ddévodov je ochotna odpovedat na otazky polozené stazovatelkou v jej e-mailoch z
11. juna a 6. jula 2004.

Agentura priloZila k svojej odpovedi odpoved, ktoru zaslala staZzovatelovi 1. oktébra 2007.
Tento list obsahoval vyssie uvedené vysvetlenia, po ktorych nasledovali odpovede na
nasledujuce tri otazky stazovatela: "PoZiadal vybor CHMP o vSetky udaje zo vsetkych klinickych
skuSani, ktoré uskutolnila GSK, pred tym, ako vyjadri svoje stanovisko pre dospelt populdciu?
Pripravila Komisia ndvrh rozhodnutia, ktoré sa ma prijat? Vzniesol niektory clensky Stat dbleZité
nové otdzky vedeckej alebo technickej povahy, ktoré neboli predmetom stanoviska EMEA/CHMP?
Ako vysvetlujete rozdiel v upozorneniach na ti istu drogu v USA/Kanade/EU ?

Pripomienky st'azovatela

StaZovatelka vo svojom e-maile z 2. oktébra 2007 ombudsmanovi poukazala na to, Ze odpoved
agentury na fu z 1. oktébra 2007 bola sklamana. Stazovatel sa pytal, i agentura vébec Citala
zistenia ombudsmana. Stazovatel povaZoval list za patronizujuci a uviedol, Ze znie takto: ,,
ospravedlfiujeme sa, pretoZe musime, ale nemylime sa “. Ospravedinenie bolo podla
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stazovatela bezvyznamné.

Stazovatelka uviedla, Ze na jej hlavnu otazku ,poZiadal vybor CHMP o vSetky udaje zo vsetkych
klinickych skasani, ktoré mala GSK pred vypracovanim stanoviska pre dospelt populdciu? “,
nebola zodpovedana. Stazovatel uviedol, Zze na tuto otazku existuju len dve mozné odpovede:
ano alebo nie. Stazovatelka dospela k zaveru, Ze neakceptovala nezmyselné ospravedinenie
ako urovnanie zisteni nespravneho Uradného postupu obsiahnutého v liste ombudsmana z 26.
jula 2007 adresovanom agenture.

V telefonickom rozhovore s uradom ombudsmana 3. oktdbra 2007 stazovatel zopakoval, ze list
agentury z 1. oktdbra 2007 jej nebol uprimnym a zmyslupinym ospravedinenim.

V dalSom telefonickom rozhovore s uradom ombudsmana 13. novembra 2007 stazovatelka
uviedla, Ze nepredloZi dalSie pripomienky a Ze jej e-mail z 2. oktdbra 2007 ombudsmanovi
predstavuije jej pripomienky k odpovedi agentury na navrh priatelského riesenia.

ROZHODNUTIE

Udajny nedostatok transparentnosti a nedostatok informacii, idajné neprimerané
prietahy a tvrdenie, ze st'azovatel nebol vypocéuty a ze agentiira nekonala .

1.1 Stazovatelom je pohotovostna zdravotna sestra v Cork University Hospital. Dia 26.
decembra 2003 a vo veku 39 rokov spachal manzel staZzovatelky a otec jej troch deti
samovrazdu, ked uzival Seroxat (20) /Paroxetin, antidepresivum. Podla stazovatela Seroxat
spbsobil, Ze jej manzel spachal samovrazdu. Po smrti svojho manzela sa preto staZovatelka
obratila na Eurépsku agenturu pre lieky (dalej len ,agentura®) v suvislosti s pouzivanim,
nebezpedenstvami a upozorneniami tykajucimi sa selektivnych inhibitorov spatného
vychytavania serotoninu (dalej len ,SSRI“) a najma Paroxetinu. Stazovatel poziadal najma o
informacie tykajuce sa vedeckého stanoviska agentury k paroxetinu a akékolvek dalSie
informacie tykajuce sa bezpecnosti lieku a rizika samovrazd. Stazovatelka vSak nebola
spokojna s odpovedou na jej e-maily, ktoré dostala od agentury. StaZzovatelka vo svojej
staznosti ombudsmanke uviedla tieto tri tvrdenia: Agentura a jej vybor CHMP (21) v suvislosti s
jej Ziadostou o preskumanie Paroxetinu a akymikolvek dalSimi informaciami tykajucimi sa
bezpecnosti a samovrazedného rizika SSRI a paroxetinu, najma pokial ide o jej ziadost o
preskumanie paroxetinu, chybala transparentnost’ a informacie; B) v odpovediach na jej
e-mailovu korespondenciu doslo k neprimeranému omeskaniu; 3) Agentura nevypocula
staZovatela v suvislosti s rizikom bezpecnosti a samovrazdy Paroxetinu a jej stanovisko nebolo
zohladnené. Agentura takisto nekonala v suvislosti s jej obavami.

1.2 Na zaklade svojej analyzy spisu vo svojom navrhu na priatel'ské rieSenie z 26. jula 2007
ombudsman nezistil Ziadny pripad nespravneho uradného postupu, pokial ide o tretie tvrdenie
stazovatela.

1.3 Pokial ide o prvé a druhé tvrdenie o nedostatku informacii a neprimeranom oneskoreni,
ombudsman 26. jula 2007 adresoval agenture navrh na priatel'ské rieSenie, priCom navrhol, Ze
by mohla zvazit i) ospravedinenie sa stazovatelke za to, Zze odkazala na jej e-maily z 11. juna a
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6. jula 2004 ako opakujuce sa a zbyto€né, a ii) odpovedala na otazky polozené stazovatelkou v
tychto e-mailoch.

1.4 Agentura vo svojej odpovedi z 1. oktdbra 2007 uviedla, Ze prijala navrh ombudsmana na
priatel'ské rieSenie. Agentira sa ospravedinila stazovatelke za to, ze neuznala jej e-maily z 11.
juna a 6. jula 2004 ani na ne neodpovedala, a Ze jej neumyselne spbsobila taZzkosti po€as
mimoriadne tazkého obdobia jej Zivota. Agentura sa tiez ospravedinila za to, Ze opisala
opakované e-maily staZzovatela ako zbyto¢né. Agentura priloZila k svojej odpovedi odpoved,
ktoru zaslala stazovatelovi 1. oktobra 2007. Tento list obsahoval vysSie uvedené vysvetlenia,
po ktorych nasledovali odpovede na tieto tri otazky stazovatela: "PoZiadal vybor CHMP o vSetky
udaje zo vsetkych klinickych skusani, ktoré uskutocnila GSK [GlaxoSmithKline] predtym, ako
vyjadri svoje stanovisko pre dospelt populdciu? Pripravila Komisia ndvrh rozhodnutia, ktoré sa
mda prijat? Vzniesol niektory Clensky Stat dbleZité nové otdzky vedeckej alebo technickej povahy,
ktoré neboli zohladnené v stanovisku EMEA (22) /CHMP? Ako vysvetlujete rozdiel v
upozorneniach na tu istd drogu v USA/Kanade/EU ?

1.5 Stazovatelka vo svojich pripomienkach uviedla, Zze odpoved agentury z 1. oktébra 2007
bola sklamana. StaZovatel sa pytal, ¢i agentura vébec €itala zistenia ombudsmana. StaZovatel
povaZzoval list za patronizujlci a uviedol, Ze znie takto: , ospravediriujeme sa, pretoZze musime,
ale nemylime sa “. Stazovatelka uviedla, Ze na jej hlavnu otazku, a to ,poziadal vybor CHMP o
vsetky udaje zo vSetkych klinickych skuSani, ktoré mala GSK pred vypracovanim stanoviska pre
dospeld populdciu? “, sa opat neodpovedalo. StaZovatelka dospela k zaveru, Ze neakceptovala
nezmyselné ospravedinenie ako urovnanie zisteni nespravneho uradného postupu
obsiahnutého v liste ombudsmana z 26. jula 2007 adresovanom agenture.

1.6 Ombudsman berie na vedomie, Ze agentura prijala jeho navrh na priatelské rieSenie.
Ombudsman predovsetkym poznamenava, ze tak vo svojej odpovedi ombudsmanovi, ako aj vo
svojom liste z 1. oktébra 2007 adresovanom staZovatelovi sa agentura ospravedinila
stazovatelke za to, ze neodpovedala na jej e-maily z 11. juna a 6. jula 2004 a za to, zZe opisala
jej opakované e-maily ako zbyto¢né. Podla nazoru ombudsmana ni¢ nenasved&uje tomu, Ze
ospravedIinenie agentury bolo nedprimné. Ombudsman dalej poznamenava, Ze agentura vo
svojom liste stazovatefovi z 1. oktébra 2007 odpovedala na otazky stazovatefa v tychto
e-mailoch.

1.7 Pokial ide o otazku , PoZiadal vybor CHMP o vSetky udaje zo vsetkych klinickych skusani,
ktoré uskutocnila GSK, pred vypracovanim stanoviska pre dospelt populdciu? “, odpoved, na
ktoru stazovatel povazoval neuspokojivy, ombudsman poznamenava, Zze agentura odpovedala
stazovatelovi takto: ,, (...) v ramci preskimania vybor CHMP poZiadal vSetkych drZitelov
povolenia na uvedenie na trh pre lieky obsahujice paroxetin v Eurdpskej unii vratane
spolocnosti GSK, aby poskytli ,vSetky tdaje tykajice sa rizika sebaposkodzovania, nepriatelstva a
samovraZedného sprdvania s paroxetinom zo vsetkych zdrojov tGdajov vrdtane klinickych skusok,
spontdnnych hldseni, pozorovacich Studii, Studii zdravych dobrovolhikov a spotrebitelskych
sprav” (CHMP zoznam otdzok, CPMP/16519/03 z 26. jina 2003). Vybor CHMP okrem toho
poZiadal drzitelov povolenia na uvedenie na trh, aby ,poskytli opis pripadovych sprdv o
samovraZde, ktord sa vyskytla pocas klinickych skusok” (CHMP Zoznam nevyrieSenych otdzok,
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CPMP/5759/03 z 20. novembra 2003) “. Ombudsmanka sa domnieva, Ze tato odpoved sa
zrejme tyka otazky, ktoru agenture polozil staZovatel. Rovnaky zaver sa vztahuje aj na
odpovede agentury na dalSie dve otazky stazovatela.

1.8 ombudsman velmi vita skuto¢nost, ze agentura prijala jeho navrh na priatel'ské rieSenie.
Vzhladom na skuto&nost, Ze staZovatelka jasne uviedla, Ze je nadalej nespokojna, vSak
ombudsmanka dospela k zaveru, zZe v tomto pripade nie je mozné dosiahnut zZiadne priatelské
rieSenie. Ombudsman vSak konstatuje, Ze agentura sa zaoberala otazkami, ktoré povaZzuje za
mozné pripady nespravneho uradného postupu. Dalej sa domnieva, Ze opatrenia prijaté
agenturou boli dostato¢né na odstranenie jeho obav. Ombudsman sa preto domnieva, Ze
vzhladom na list, ktory agentura zaslala stazovatelovi 1. oktébra 2007, uz neexistuje nespravny
uradny postup agentury.

2 Zaver

Ombudsmanka dospela k zaveru, Ze zo strany agentury uz nedochadza k Zziadnemu
nespravnemu Uradnému postupu. Ombudsman preto pripad uzatvara.

Ombudsman by napokon chcel Uprimne vyjadrit polutovanie nad tym, ze stazovatelovi nemdbze
poskytnut’ dalSiu pomoc. Ako uz uviedol, ked 26. jula 2007 predlozil svoj navrh na priatelské
rieSenie, ombudsman si uvedomuje, ze stazovatelka presla vo svojom zivote mimoriadne
taZzkym obdobim kvdli samovrazde svojho manzela. Ombudsman si tieZz uvedomuje, Ze pomoc,
ktord mohol poskytnut stazovatelovi v ramci tohto vySetrovania, bola v porovnani s tragédiou,
ktoru utrpela, vefmi okrajova. Ombudsman by v8ak chcel staZzovatelke zopakovat jeho najhlb3iu
sustrast s jej stratou a laskavymi zelaniami pre jej buducnost a buducnost jej rodiny.

O tomto rozhodnuti budu informovani aj vykonny riaditel Eurépskej agentury pre lieky a
poslanec Eurépskeho parlamentu Brian Crowley.

Vasa uprimna,

P. Nikiforos DIAMANDOUROS
(1) Seroxat je liek obsahujuci Paroxetin.

(2) " Kazdy list alebo staZnost adresovand Agenture dostane potvrdenie o prijati v lehote dvoch
tyZdriov, okrem pripadov, ked'je moZné v tejto lehote zaslat vecnu odpoved. {(...)

V pripadoch, ked'su listy alebo staZnosti zneuZivajuce z dévodu ich nadmerného poctu alebo z
dévodu ich opakujiceho sa alebo nezmyselného charakteru, nie je potrebné zaslat Ziadne
potvrdenie o prijati ani odpoved.

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

(4) Vybor CHMP bol predtym nazyvany Vybor pre humanne lieky (dalej len ,CPMP*). Kedze
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posledné zasadnutie vyboru pod jeho predchadzajicim nazvom sa konalo 22. aprila 2004 a
agentura ho nasledne vo svojom stanovisku vyluéne oznacovala ako ,CHMP*, toto rozhodnutie
sa tyka len su¢asného nazvu.

(5) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zdkonnik Spolo€enstva o humannych liekoch, U.v. ESL 311, 2001, s. 67.

(6) Ombudsmanka poznamendva, Ze tieto dve spravy vypracovala skupina pouzivatelov
Seroxat ( http://www.seroxatusergroup.org.uk [Prepojenie]).

(7) Stazovatefl takisto podal staznost proti Komisii (2371/2005/0V) tykajucu sa toho istého
predmetu ako tento pripad. VySetrovanie ombudsmana v tomto pripade prebieha.

(8) Pozri najma bod 9 ,Novej politiky transparentnosti agentury EMEA® (EMEA/MB/52/03/Rev
1/Final, Londyn, 31. oktébra 2003), ktory je k dispozicii na internetovej stranke agentury EMEA (
http://www.emea.europa.eu/pdfs/general/manage/mbar/Transparancy%20pol/005203en.pdf
[Prepojenie]).

(9) Bolo varovanie, ktoré odrazalo skuto¢nost, Zze Paroxetin sa nema pouzivat u deti a
dospievajucich vzhladom na to, Ze udaje z klinickych sku$ani vyvolavaju obavy tykajuce sa
samovrazedného spravania a nepriatelstva. Pre predpisujucich lekarov bolo tiez varovanie,
ktoré odporuéalo dokladné monitorovanie pacientov s vysokym rizikom samovrazedného
spravania vratane pacientov so znamou anamnézou samovrazedného spravania alebo
samovrazednych myslienok pred za¢atim liecby a pripadne mladych dospelych.

(10) Rozhodnutie o pravidlach pristupu k dokumentom EMEA zo 7. oktébra 2004,
EMEA/MB/67083/2004.

(11) Rozhodnutie Komisie z 29. marca 2005 o uvadzani liekov na humanne pouzitie, ktoré
obsahuju ucinnu latku ,Paroxetin®, na trh podla ¢lanku 31 smernice Eurépskeho parlamentu a
Rady 2001/83/ES.

(12) ombudsman poznamenava, ze asistent pana Pata Coxa vo svojom e-maile z 2. juna 2004
poukazal na situaciu stazovatela, uviedol, Ze ocenuje akukofvek pomoc a poradenstvo, ktoré by
agentura mohla ponuknut stazovatelovi, a spytal sa agentury, ¢i by mohla nacrtnut postup
tykajuci sa preskumania Paroxetinu.

(13) V odpovedi sa uvadzalo, Ze e-mail bol zaslany na odpoved veducemu oddelenia, ktory v
nasledujucich drioch kontaktuje asistenta pana Pata Coxa.

(14) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zdkonnik Spolo€enstva o humannych liekoch, v zneni zmien a doplneni, U.v.EUL
311, 2004, s. 67.

(15) Pozri ¢lanok 34 smernice 2001/83/ES.
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(16) Rokovaci poriadok je k dispozicii na webovej stranke vyboru CHMP (
http://www.emea.europa.eu/htms/general/contacts/ CHMP/CHMP.html [Prepojenie]).

(17) Zucastnené osoby boli zo skupiny pouzivatelov Seroxat a dalSich organov ako ,0SSG*,
LAPRIL" a ,MIND®. Agenturu zastupoval predseda vyboru CHMP a pat dalSich oséb.

(18) "Zmeny zahrriali:

Upozornenie, Ze Paroxetin sa nemd pouZivat u deti a dospievajucich. V EU nie je liek Paroxetine
povoleny na pouZivanie v tejto populdcii. Udaje z klinickych skusani vyvolali obavy tykajuce sa
samovraZedného sprdvania a nepriatelstva. Okrem toho udaje z klinickych Studii dostatocne
nepreukdzali Gcinnost' v tychto vekovych skupindch.

Upozornenie pre predpisujtcich lekdrov odportcajice dékladné monitorovanie pacientov s
vysokym rizikom samovraZedného sprdvania. Patria k nim pacienti so zndmou anamnézou
samovraZedného sprdvania alebo samovraZednych myslienok pred zacatim lieCby a moZno aj
mladi dospeli.

- Predpisujuci lekdri a pacienti maju byt upozorneni na vyskyt abstinencnych reakcii po ukonceni
lieCby. Vo vseobecnosti su mierne aZ stredne zdvazné a samoobmedzujice. U niektorych
pacientov viak méZu byt zdvazné a/alebo predizené.

(19) Ombudsman poznamenava, Ze suhrn charakteristickych vliastnosti lieku pre liek
Paroxetine v EU obsahuje pod nazvom ,Osobitné upozornenia a osobitné opatrenia pri
pouzivani“ toto upozornenie:

, SamovraZda/samovraZda

Depresia je spojend so zvySenym rizikom samovraZednych myslienok, sebapoSkodzovania a
samovraZdy. Toto riziko pretrvdva, aZ kym nenastane vyznamnd remisia. KedZe zlepSenie sa
nemusi vyskytnut polas prvych niekolkych tyZdriov lieCby alebo dlhsieho obdobia liecby, pacienti
sa maju pozorne sledovat, az kym neddjde k takémuto zlepSeniu. Je to vseobecné klinické
skusenosti so vSetkymi antidepresivami, Ze riziko samovraZdy sa méZe zvysit v pocliatocnych
Stddidch zotavenia.

Dal3ie psychiatrické ochorenia, pre ktoré sa liek Paroxetin predpisuje, méZu byt tieZ spojené so
zvySenym rizikom samovraZedného sprdvania. Okrem toho méZu byt tieto stavy komorbidné s
velkou depresivnou poruchou. Rovnaké bezpecnostné opatrenia, aké sa pozorovali pri liecbe
pacientov s velkou depresivnou poruchou, sa preto maju dodrziavat pri liecbe pacientov s inymi
psychiatrickymi poruchami.

Pacienti s anamnézou samovraZedného sprdvania myslienok alebo pacienti s vyznamnym
stupriom samovraZednych myslienok pred zalatim lieCby su vystaveni vdcSiemu riziku
samovraZednych myslienok alebo pokusov o samovraZdu a pocas liecby by mali byt starostlivo
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sledovani (...). “

(20) Seroxat je liek obsahujuci paroxetin.

(21) Vybor pre lieky na humanne pouzitie.

(22) EMEA je skratka pre Agenturu pre lieky.
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