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Preklad tejto stránky bol vytvorený strojovým prekladom [Prepojenie].  Strojové preklady môžu 
obsahovať chyby, ktoré môžu znižovať ich zrozumiteľnosť a presnosť. Ombudsman nenesie 
žiadnu zodpovednosť za prípadné nezrovnalosti. Ak potrebujete najaktuálnejšie informácie a 
chcete mať právnu istotu, pozrite si zdrojovú verziu, ktorá sa nachádza na uvedenom odkaze 
angličtina.  Ak potrebujete viac informácií, prečítajte si dokument o našej jazykovej politike a 
politike prekladu [Prepojenie]. 

Rozhodnutia vo veci 1475/2016/JAS o spôsobe, akým 
Európska agentúra pre lieky riešila konanie o 
postúpenej veci týkajúce sa vakcín proti ľudskému 
papilomavírusu (HPV) 

Rozhodnutie 
Prípad 1475/2016/JAS  - Otvorené dňa 05/12/2016  - Rozhodnutie z dňa 16/10/2017  - 
Dotknutý orgán Európska agentúra pre lieky ( Nezistil sa žiadny nesprávny úradný postup )  | 

Táto vec sa týkala spôsobu, akým Európska agentúra pre lieky (EMA) pristupovala ku konaniu o
postúpenej veci. V takomto konaní sa riešia otázky týkajúce sa liekov, ktoré sa už nachádzajú 
na trhu v EÚ. Toto konkrétne konanie sa týkalo vakcín proti ľudskému papilomavírusu (HPV). 
Vakcíny proti HPV bránia infekciám najbežnejších typov HPV, ktoré môžu spôsobiť rakovinu 
krčka maternice. 

Konanie viedol Výbor pre hodnotenie farmakovigilačných rizík (PRAC), čo je výbor agentúry 
EMA zodpovedný za sledovanie bezpečnosti liekov na trhu. Cieľom konania bolo preskúmať, či 
existujú dôkazy o príčinnej súvislosti medzi vakcináciou proti HPV a dvomi syndrómami, 
syndrómom komplexnej lokálnej bolesti (CRPS), čo je chronické bolestivé ochorenie 
postihujúce končatiny, a syndrómom posturálnej ortostatickej tachykardie (POTS), čo je 
ochorenie, keď sa srdcový pulz zrýchli po posadení alebo postavení a je sprevádzané závratmi 
a mdlobami. PRAC dospel k záveru, že dôkazmi nebolo doložené zistenie, že vakcíny proti HPV
spôsobujú CRPS ani POTS. Toto zistenie neskôr potvrdil Výbor pre lieky na humánne použitie 
agentúry EMA. S týmto zistením sa stotožňujú iné orgány verejného zdravia po celom svete. 

Sťažovatelia vyjadrili obavy v súvislosti so spôsobom riešenia konania o postúpenej veci, jeho 
transparentnosťou a otvorenosťou a nestrannosťou. Nesúhlasili predovšetkým s povahou 
vedeckej práce PRAC. 

Úrad európskeho ombudsmana nie je vedecký orgán. K úlohám ombudsmana nepatrí prijatie 
stanoviska k odôvodnenosti vedeckých posúdení vykonaných špecializovanými vedeckými 
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agentúrami, napríklad posúdenie bezpečnosti lieku agentúrou EMA. 

Ombudsman sa však môže snažiť posúdiť, či vedecké orgány, ako je EMA, majú zavedené 
potrebné procesné záruky na zaistenie toho, aby bolo preskúmanie vedeckých dôkazov úplné 
a nezávislé , a či boli tieto procesné záruky náležite uplatnené v ktoromkoľvek danom konaní. 

Po vyšetrení procesných aspektov, ktoré boli predmetom sťažnosti, ombudsmanka dospela k 
záveru, že v jej vyšetrovaní neboli zistené žiadne procesné nedostatky, ktoré by negatívne 
ovplyvnili prácu a závery PRAC v konaní o postúpenej veci. Preskúmanie vedeckých dôkazov 
bolo úplné a bolo nezávislé. 

Vzhľadom na význam, ktorý má dôvera občanov v konanie orgánov ako je EMA, ombudsmanka
navrhuje, aby EMA proaktívne uverejňovala čo najviac informácií o vedeckej práci svojich 
výborov. 

V reakcii na návrh ombudsmanky počas jej vyšetrovania EMA súhlasila s tým, že preskúma 
požiadavky na dôvernosť expertov tak, aby experti mohli verejne diskutovať o podrobnostiach 
vedeckej debaty po ukončení debaty. 

Ombudsmanka takisto navrhuje, aby EMA poskytovala viac informácií o relevantných 
dokumentoch, ktoré má, aby bolo pre občanov jednoduchšie požiadať o prístup k týmto 
dokumentom. 

Na záver sa ombudsmanka domnieva, že počas sporného konania o vakcínach proti HPV bol v 
celom rozsahu dodržaný súlad s politikou konfliktov záujmov agentúry EMA. Neboli zistený 
žiadny konflikt záujmov. Usúdilo sa preto, že predmetné konanie bolo vykonané úplne nezávisle
relevantnými vedeckými expertmi. 

Ombudsmanka dospela k záveru, že nešlo o nesprávny úradný postup agentúry EMA pri riešení
konania o postúpenej veci v súvislosti s vakcínami proti HPV. 

Abstraktné 

Táto vec sa týkala spôsobu, akým Európska agentúra pre lieky (EMA) vykonala „referenčný 
postup“, čo je postup na riešenie otázok týkajúcich sa liekov, ktoré sú už na trhu v EÚ. Osobitný 
postup postúpenia veci sa týkal vakcín proti ľudskému papilomavírusu (HPV). Vakcíny proti HPV 
zabraňujú infekciám najbežnejšími typmi HPV, ktoré môžu spôsobiť rakovinu krčka maternice. 

Tento postup vykonal Výbor pre hodnotenie farmakovigilančných rizík (PRAC), ktorý je výborom 
agentúry EMA zodpovedným za monitorovanie bezpečnosti liekov na trhu. Cieľom postupu bolo 
preskúmať, či existuje nejaký dôkaz príčinnej súvislosti medzi očkovaním proti HPV a dvoma 
syndrómami, komplexným regionálnym bolestivým syndrómom (CRPS), chronickým stavom 
bolesti postihujúcim končatiny a posturálnym ortostatickým syndrómom tachykardie (POTS), 
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stavom, pri ktorom sa srdcová frekvencia zvyšuje po sedení alebo vstávaní, čo spôsobuje 
príznaky, ako sú závraty a mdloby. Výbor PRAC dospel k záveru, že dôkazy nepodporujú zistenie, 
že vakcíny proti HPV spôsobujú CRPS alebo POTS. Toto zistenie neskôr potvrdil Výbor pre lieky na
humánne použitie agentúry EMA. Toto zistenie zdieľajú aj iné orgány verejného zdravotníctva na 
celom svete. 

Sťažovatelia vyjadrili obavy týkajúce sa riešenia konania o postúpení veci, jeho transparentnosti 
a otvorenosti a jeho nestrannosti. Nesúhlasili najmä s povahou vedeckej práce výboru PRAC. 

Úrad európskeho ombudsmana nie je vedeckým orgánom. Úloha ombudsmana nezahŕňa 
stanovisko k výhodám vedeckých hodnotení vykonaných špecializovanými vedeckými 
agentúrami, ako je hodnotenie bezpečnosti lieku agentúrou EMA. 

Ombudsman sa však môže snažiť posúdiť, či vedecké orgány, ako je EMA, majú zavedené 
potrebné procesné záruky na zabezpečenie toho, aby bolo preskúmanie vedeckých dôkazov  
úplné a nezávislé , a či sa tieto záruky riadne uplatnili v ktoromkoľvek danom postupe. 

V nadväznosti na vyšetrovanie sťažovaných procesných aspektov ombudsmanka dospela k 
záveru, že jej vyšetrovanie nezistilo žiadne procedurálne problémy, ktoré by mohli negatívne 
ovplyvniť prácu a závery výboru PRAC v konaní o postúpení veci. Skúmanie vedeckých dôkazov 
bolo úplné a bolo nezávislé. 

Vzhľadom na význam zabezpečenia dôvery občanov v postupy orgánov, ako je EMA, 
ombudsmanka navrhuje, aby agentúra EMA proaktívne zverejnila čo najviac informácií o 
vedeckej práci svojich výborov. 

V reakcii na návrh ombudsmanky počas vyšetrovania EMA súhlasila s preskúmaním požiadaviek
na dôvernosť expertov, aby experti mohli verejne diskutovať o podrobnostiach vedeckej diskusie 
po ukončení tejto diskusie. 

Ombudsmanka tiež navrhuje, aby agentúra EMA poskytla viac informácií o relevantných 
dokumentoch, ktoré má k dispozícii, aby občania mohli ľahšie požiadať o prístup k takýmto 
dokumentom. 

Ombudsmanka sa napokon domnieva, že politika agentúry EMA v oblasti konfliktu záujmov bola
počas konania o postúpení veci v súvislosti s vakcínami proti HPV plne dodržaná. Nezistili sa 
žiadne konflikty záujmov. Príslušný postup sa preto považoval za úplne nezávislý od príslušných 
vedeckých odborníkov. 

Ombudsmanka dospela k záveru, že pri riešení postupu postúpenia veci v súvislosti s  vakcínami 
proti HPV nedošlo k žiadnemu nesprávnemu úradnému postupu zo strany agentúry EMA . 

Okolnosti podania sťažnosti 
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1. Sťažnosť, ktorú predložili traja výskumní pracovníci, lekár a poslanec Európskeho 
parlamentu, sa týka toho, ako Európska zdravotnícka agentúra rieši tzv. postup postúpenia veci
v súvislosti s vakcínami proti ľudskému papilomavírusu (HPV) [1] . 

2. HPV vakcíny zabraňujú infekciám najbežnejšími typmi HPV, ktoré môžu spôsobiť najmä 
rakovinu krčka maternice . Rakovina krčka maternice je štvrtou najčastejšou rakovinou u žien 
na celom svete, s približne štvrtinou milióna úmrtí ročne . Len v Európskej únii je každoročne 
diagnostikovaných 34,000 žien s rakovinou krčka maternice a 13,000 európskych žien na ňu 
každoročne zomrie [3] . 

3. Údaje z klinických skúšaní a postmarketingového dohľadu vykonaného na viacerých 
kontinentoch doteraz ukázali, že vakcíny proti HPV sú bezpečné [4] . Od prvého povolenia 
vakcíny proti HPV v roku 2006 bolo po celom svete distribuovaných viac ako 270 miliónov 
dávok vakcín proti HPV. V preskúmaní z roku 2017 Svetovej zdravotníckej organizácie (WHO) 
Globálneho poradného výboru pre bezpečnosť vakcín [5]  (GACVS), ktorý je skupinou 
nezávislých odborníkov, sa nezistili žiadne nežiaduce reakcie na očkovacie látky s výnimkou 
mdloby, bežnej úzkosti alebo reakcie súvisiacej so stresom na injekciu a veľmi zriedkavé 
prípady (približne 1,7 prípadov na milión dávok) anafylaxie (ktorá je technickým názvom 
závažnej alergickej reakcie). Celkovo GACVS považuje vakcíny proti HPV za „ veľmi bezpečné “
[6] . 

4. Keďže Svetová zdravotnícka organizácia (WHO) považuje vakcíny proti HPV za bezpečné a 
účinné, odporúča, aby boli vakcíny proti HPV zahrnuté do národných imunizačných programov 
[7] . Členské štáty EÚ sa riadili týmto odporúčaním [8] . Podľa GACVS sú výhody týchto 
programov už zjavné: Niekoľko krajín, ktoré zaviedli vakcíny proti HPV, hlási 50 % zníženie 
miery prekanceróznych lézií krčka maternice u mladších žien. Naopak, miera úmrtnosti na 
rakovinu krčka maternice v iných krajinách, kde sa očkovanie proti HPV proaktívne neodporúča,
sa zvýšila [9] . 

5. V EÚ nesie zodpovednosť za povoľovanie a dohľad nad bezpečnosťou vakcín proti HPV 
Európska agentúra pre lieky (EMA). V rámci agentúry EMA je úlohou Výboru pre 
hodnotenie farmakovigilančných  rizík (PRAC) [10]  monitorovať bezpečnosť liekov, ktoré sú 
už na trhu. Členmi výboru PRAC sú národní experti nominovaní členskými štátmi EÚ, ako aj 
Islandom a Nórskom. Výbor PRAC zahŕňa aj nezávislých vedeckých odborníkov, ako aj 
zástupcov organizácií pacientov a zdravotníckych povolaní, všetkých nominovaných Európskou 
komisiou [11] . Mená všetkých členov výboru PRAC zverejňuje agentúra EMA. Vyhlásenia o 
záujmoch všetkých členov výboru PRAC zverejňuje aj agentúra EMA. 

6.  EÚ zaviedla systém, ktorý monitoruje bezpečnosť liekov počas ich používania v praxi 
(činnosti v tejto oblasti sa označujú ako „ farmakovigilancia “ [12] ). Kľúčovou súčasťou tohto 
úsilia je riadenie a analýza informácií o podozreniach na nežiaduce účinky  liekov. V EÚ sa 
informácie o takýchto reakciách zhromažďujú v databáze EudraVigilance [13] . 

7. Pravidlá, ktorými sa riadi činnosť agentúry EMA, zahŕňajú niekoľko takzvaných „ 
postupov týkajúcich sa postúpenia veci “, ktoré sú postupmi používanými na zaistenie 
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rovnováhy bezpečnosti alebo pomeru prínosu a rizika lieku po jeho povolení [14] . Počas tohto 
postupu majú vedecké výbory agentúry EMA za úlohu vykonať vedecké posúdenie nastolenej 
otázky. Postúpenie veci agentúre EMA môže iniciovať Komisia, ktorýkoľvek členský štát EÚ 
alebo spoločnosť, ktorá liek uvádza na trh. 

8. Pokiaľ ide o vakcíny proti HPV, postup postúpenia veci sa použil na preskúmanie, či existuje 
nejaká súvislosť medzi očkovacími látkami a dvoma syndrómmi, známymi ako komplexný 
regionálny bolestivý syndróm  ( CRPS , chronická bolesť postihujúca končatiny) a 
syndrómom posturálnej ortostatickej tachykardie  ( POTS , stav, pri ktorom sa po sedení 
alebo vstávaní zvyšuje srdcová frekvencia, čo spôsobuje príznaky, ako sú závraty a mdloby, 
ako aj bolesť hlavy, bolesť na hrudníku a slabosť). Oba syndrómy sa vyskytujú v celkovej 
populácii bez ohľadu na očkovanie a môžu sa prekrývať s inými stavmi, čo sťažuje diagnostiku 
tak v celkovej populácii, ako aj u očkovaných jedincov [15] . Komisia začala konanie o 
postúpení veci v júli 2015 na žiadosť Dánska [16] . Komisia požiadala agentúru EMA, aby 
poskytla svoje stanovisko k tomu, či existuje nejaký dôkaz o príčinnej súvislosti medzi 
očkovaním proti HPV a CRPS a/alebo POTS, a ak áno, či sú potrebné zmeny v informáciách o 
lieku [17] . 

9. Po začatí konania o postúpenej veci výbor PRAC nominoval člena výboru PRAC Spojeného 
kráľovstva za spravodajcu  výboru PRAC. Výbor PRAC tiež nominoval švédskeho člena 
výboru PRAC a belgického člena výboru PRAC za spoluspravodajcov [18] . Títo traja 
členovia výboru PRAC prevzali vedúcu úlohu vo vedeckom hodnotení. Výbor PRAC tiež 
vypracoval zoznam otázok, na ktoré majú odpovedať spoločnosti, ktoré uvádzajú očkovacie 
látky na trh (ktoré sa označujú ako držitelia povolenia na uvedenie na trh alebo držitelia 
povolenia na uvedenie na trh). Tieto otázky boli neskôr zverejnené [19] . Odpovede držiteľov 
povolenia na uvedenie na trh sa potom podelili s každým členom výboru PRAC spolu s 
hodnotením odpovedí spoluspravodajcov a ďalšími dostupnými údajmi, napríklad z 
EudraVigilance. 

10. Výbor PRAC počas svojho hodnotenia konzultoval aj s vedeckou poradnou skupinou pre
vakcíny  ( SAG-V ) [20]  zloženou z nezávislých odborníkov na vakcíny, ktorá výboru PRAC 
poskytla poradenstvo v súvislosti s viacerými otázkami. Stretnutie SAG-V, na ktorom sa 
diskutovalo o vakcínach proti HPV, zahŕňalo aj odborníkov na skúmané syndrómy, neurológiu, 
kardiológiu a farmakoepidemiológiu. Odporúčanie SAG-V pre výbor PRAC bolo neskôr 
zverejnené ako súčasť záverečnej hodnotiacej správy [21] . 

11. V novembri 2015 výbor PRAC dospel k záveru, že  dôkazy nepodporujú zistenie, že 
vakcíny proti HPV spôsobujú CRPS alebo POTS . Pri preskúmaní sa nezistili žiadne dôkazy
o tom , že celková miera týchto syndrómov u očkovaných dievčat sa líšila od očakávanej miery 
týchto syndrómov v týchto vekových skupinách, a to ani pri zohľadnení možného 
nedostatočného hlásenia. Výbor PRAC preto usúdil, že neexistuje žiadny dôvod na zmenu 
spôsobu používania očkovacích látok alebo na zmenu súčasných informácií o lieku. Výbor 
PRAC tiež uviedol, že prínosy očkovacích látok proti HPV naďalej prevažujú nad akýmikoľvek 
rizikami. 40-stranová hodnotiaca správa výboru PRAC bola následne zverejnená [22] . 
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12. Závery výboru PRAC sa stotožňujú s ostatnými verejnými orgánmi. V roku 2017 GACVS 
WHO opätovne potvrdila svoje zistenie z roku 2016 [23] , že neexistujú dôkazy, ktoré by 
naznačovali príčinnú súvislosť medzi vakcínou proti HPV a CRPS alebo POTS [24] . V 
Spojených štátoch monitorovanie Centra pre kontrolu a prevenciu chorôb nezistilo žiadne 
bezpečnostné obavy týkajúce sa CRPS alebo POTS po očkovaní proti HPV [25] . 

13. Výbor EMA pre lieky na humánne použitie  (CHMP) [26],  výbor zodpovedný za lieky na 
humánne použitie zložený z odborníkov na vysokej úrovni vymenovaných každým členským 
štátom EÚ [27] , jednomyseľne súhlasil s odporúčaním výboru PRAC. Výbor CHMP preto 
dospel k záveru, že pomer prínosu a rizika vakcín proti HPV zostáva priaznivý a odporučil 
zachovať povolenia na uvedenie na trh [28] . 

14. V januári 2016 Komisia vydala rozhodnutia o zachovaní povolení na uvedenie na trh pre 
vakcíny proti HPV [29] . 

15. V máji 2016 sťažovatelia kontaktovali agentúru EMA v súvislosti s riešením tohto konania o 
postúpení veci. Takisto požiadali agentúru EMA o súvisiace dokumenty. EMA odpovedala 
sťažovateľom a poskytla im prístup k požadovaným dokumentom (zápisnica zo zasadnutia 
SAG-V). 

16. Sťažovatelia podali ombudsmanovi sťažnosť v októbri 2016. 

Vyšetrovanie 

17. Ombudsman začal vyšetrovanie sťažnosti. Sťažovatelia sa domnievajú, že: 

Výbor PRAC agentúry EMA sa dopustil chýb počas konania o postúpení veci; 

2) Postup postúpenia nebol dostatočne transparentný a otvorený; 

3) Riešenie otázok týkajúcich sa konfliktu záujmov v súvislosti s postupom postúpenia veci bolo 
nedostatočné. 

18. Ombudsmanka sa najprv stretla s agentúrou EMA, aby objasnila obavy sťažovateľov. 
Ombudsman potom požiadal agentúru EMA, aby odpovedala na niekoľko otázok založených na
argumentoch sťažovateľov. Ombudsmanke boli doručené aj pripomienky sťažovateľov k 
odpovedi agentúry EMA. Ombudsmanka napokon požiadala agentúru EMA, aby jej poskytla 
nezmenené verzie všetkých interných správ vypracovaných počas konania o postúpení veci. V 
rozhodnutí ombudsmana sa zohľadňujú všetky uvedené skutočnosti a sprístupnená rozsiahla 
dokumentácia. 

Posúdenie ombudsmana týkajúceho sa postupu 
postúpenia veci v súvislosti s vakcínami proti HPV 
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19. Sťažnosť a jej analýza sú nevyhnutne podrobné a komplexné. Toto rozhodnutie preto 
poskytuje prehľad hlavných zistení, zatiaľ čo podrobné posúdenie argumentov sťažovateľov je 
uvedené v prílohe . 

O hodnotení výboru PRAC 

20. Sťažovateľ vyjadril niekoľko obáv týkajúcich sa konania o postúpení veci v súvislosti s 
vakcínami proti HPV. V rámci konania o postúpenej veci bol výbor PRAC požiadaný, aby 
vykonal vedecké posúdenie, konkrétne aby posúdil, či existuje nejaký dôkaz o príčinnej 
súvislosti medzi očkovaním proti HPV a syndrómmi CRPS a POTS [30] . 

21. Úrad európskeho ombudsmana nie je vedeckým orgánom. Ombudsmanka sa zaoberá 
sťažnosťami na administratívne  činnosti a nie je v rámci jej mandátu [31]  skúmať zásluhy 
vedeckých hodnotení vykonaných špecializovanými vedeckými agentúrami. 

22. Ombudsman sa však môže snažiť posúdiť, či vedecké orgány, ako je EMA, majú 
zavedené potrebné procesné záruky, aby sa  zabezpečilo, že vedecké poradenstvo, ktoré 
dostanú, je čo najúplnejšie a nezávislé a či sa tieto záruky riadne uplatnili v ktoromkoľvek 
danom postupe [32] . 

23. Pokiaľ ide o postup, ombudsman poznamenáva, že členovia výboru PRAC prijali 
rozhodnutie o postupe postúpenia veci na základe rozsiahlych údajov. Tieto údaje poskytli 
spoločnosti, ktoré uvádzajú na trh vakcíny proti HPV, ale aj z iných zdrojov vrátane vlastnej 
databázy agentúry EMA o nežiaducich účinkoch, členských štátov a z podaní skupín pacientov. 
(Spolu)spravodajcovia, členovia výboru PRAC, ktorí prevzali vedúcu úlohu pri vedeckom 
hodnotení, vyhodnotili všetky tieto údaje, ktoré sa potom poskytli všetkým členom výboru 
PRAC. Všetci členovia výboru PRAC mali potom možnosť vyjadriť sa ku všetkým dostupným 
údajom a záverom, ktoré vyvodili (spolu)spravodajcovia. (Spolu)spravodajcovia sa zaoberali 
všetkými pripomienkami, ktoré mali členovia výboru PRAC. 

24. Členovia výboru PRAC predložili na začiatku postupu rôzne názory. Po vyhodnotení 
všetkých dôkazov a po výmene názorov v rámci výboru PRAC a konzultácii so skupinou 
nezávislých odborníkov však každý člen výboru PRAC uviedol, že očkovacie látky 
nespôsobujú dva skúmané syndrómy, CRPS a POTS . 

25. Keďže každý člen výboru PRAC súhlasil so záverom, že vakcíny nespôsobujú dva 
vyšetrované syndrómy, ombudsman musí preto zastávať názor, že každý člen výboru PRAC sa 
domnieva, že všetky počiatočné obavy boli primerane vyriešené. Zistenia výboru PRAC potom 
schválil výbor CHMP, najvyšší výbor EMA pre lieky na humánne použitie. Výbor PRAC ako 
preventívne opatrenie a v súlade s jeho praxou v mnohých liekoch odporučil, aby sa 
bezpečnosť vakcín proti HPV naďalej pozorne sledovala. 

26. Sťažovatelia spochybňujú najmä vedeckú prácu výboru PRAC. Nesúhlasia s vedeckými 
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zisteniami výboru PRAC, ktoré boli založené na dostupných údajoch. Spochybňujú aj vedeckú 
vhodnosť metodiky použitej na identifikáciu týchto údajov. Ako už bolo vysvetlené, ombudsman 
nie je schopný zaujať stanovisko k vedeckým otázkam. Poznamenáva však, že expertní 
členovia výboru PRAC dosiahli konsenzus o svojich záveroch. Stanovisko výboru PRAC potvrdil
výbor CHMP, opäť výbor zložený z kvalifikovaných odborníkov. 

27. Vzhľadom na uvedené skutočnosti ombudsman nezistil nesprávny úradný postup, pokiaľ ide
o spôsob, akým výbor PRAC vykonával svoju prácu. 

28. Ombudsman uznáva ťažkosti spojené s komunikáciou veľmi zložitého vedeckého postupu, 
ako je postúpenie lieku. Navrhuje preto, aby EMA našla spôsoby, ako podrobnejšie vysvetliť – 
napríklad zverejnením väčšieho množstva informácií online – ako dospeli jej vedecké výbory k 
záverom a ako sa riešia rozdiely v názoroch, ktoré vznikajú počas hodnotenia. 

O transparentnosti a otvorenosti 

29. Sťažovatelia tvrdili, že dôvernosť, ktorú EMA vyžaduje od svojich vedeckých odborníkov, je 
príliš obmedzujúca. Ombudsmanka súhlasí s tým, že transparentnosť pri takýchto diskusiách 
buduje dôveru v prácu EMA a EMA. 

30. Ombudsmanka preto navrhla, aby agentúra EMA situáciu zlepšila. Agentúra EMA teraz 
súhlasila s preskúmaním svojich štandardných vyhlásení o dôvernosti, aby odborníci mohli za 
určitých podmienok verejne diskutovať o diskusii, ktorá sa uskutočnila vo vedeckých výboroch, 
ako je PRAC, po uzavretí danej záležitosti. 

31. Ombudsmanka takisto navrhla agentúre EMA, aby zvážila zverejnenie zoznamov všetkých 
svojich príslušných dokumentov týkajúcich sa konkrétnych postupov postúpenia. Tým by sa 
občanom uľahčila identifikácia príslušných dokumentov a znížila by sa administratívna záťaž 
agentúry EMA. EMA by prípadne mohla zvážiť iné spôsoby pomoci občanom pri identifikácii 
takýchto dokumentov. 

32. Ombudsmanka sa napokon domnieva, že rozhodnutie agentúry EMA upraviť mená 
niektorých svojich zamestnancov z dokumentov požadovaných sťažovateľmi bolo v súlade s 
pravidlami EÚ o ochrane údajov [33] . 

O údajných konfliktoch záujmov 

33. Sťažovatelia vyjadrili niekoľko obáv v súvislosti s postupmi agentúry EMA v oblasti konfliktu 
záujmov týkajúcimi sa jej vedeckých odborníkov, napríklad tých, ktorí sú zapojení do konania o 
postúpení veci v súvislosti s vakcínami proti HPV. 

34. Vedeckí experti agentúry EMA podliehajú politike agentúry EMA týkajúcej sa 
zaobchádzania s konkurenčnými záujmami členov vedeckých výborov a odborníkov [34] . V 
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rámci toho agentúra EMA vedie verejnú databázu všetkých odborníkov, ktorí pôsobia ako 
členovia vedeckých výborov, pracovných skupín a iných skupín agentúry EMA alebo ktorí inak 
poskytujú vedecké odborné znalosti [35] . Táto databáza obsahuje vyhlásenia odborníkov o 
záujmoch. Každý rok experti podpisujú vyhlásenie, aby EMA mohla skontrolovať, či nemajú 
žiadne finančné alebo iné záujmy vo farmaceutickom priemysle, ktoré by mohli ovplyvniť ich 
nestrannosť. 

35. Jednou z obáv sťažovateľov bolo, že v databáze nenašli vyhlásenia dvoch odborníkov, ktorí
boli zapojení do konania o postúpení veci v súvislosti s vakcínami proti HPV. 

36. Ombudsmanka požiadala agentúru EMA o poskytnutie chýbajúcich vyhlásení, čo urobila. 
Tieto vyhlásenia nepreukazovali žiadne záujmy, ktoré by mohli ohroziť ich nezávislosť, a preto 
sa ich účasť na konaní považovala za legitímnu. EMA vysvetlila, že tieto vyhlásenia neboli vo 
svojej databáze, pretože ich staré vyhlásenia uplynuli, a boli automaticky odstránené z 
databázy, keď sa k nim sťažovatelia pokúsili získať prístup. Ombudsmanka poznamenáva, že 
pravidelné obnovovanie vyhlásení o záujmoch predstavuje dobrú administratívnu prax. 

37. Sťažovatelia tiež vyjadrili obavy v súvislosti s účasťou určitých odborníkov v SAG-V, 
expertnej skupine, ktorá poskytovala poradenstvo výboru PRAC. Po získaní a preskúmaní 
vyhlásení o záujmoch všetkých príslušných odborníkov ombudsmanka dospela k záveru, že 
rozhodnutia týkajúce sa účasti expertov v SAG-V boli primerané a v súlade s politikou agentúry 
EMA v oblasti konfliktu záujmov. 

Záver 

Na základe vyšetrovania ombudsman uzatvára tento prípad s týmto záverom [36] : 

Európska agentúra pre lieky sa nedopustila nesprávneho úradného postupu pri riešení 
konania o postúpení veci v súvislosti s vakcínami proti HPV . 

Sťažovatelia a EMA budú o tomto rozhodnutí informovaní . 

Návrhy na zlepšenie 

Ombudsmanka navrhuje, aby Európska agentúra pre lieky naďalej skúmala spôsoby, ako
podrobnejšie vysvetliť verejnosti, ako jej vedecké výbory dospeli k vedeckým záverom a 
ako sa riešia rozdiely v názoroch, ktoré vznikajú počas hodnotenia. Mohlo by sa to 
dosiahnuť napríklad zverejnením ďalších informácií online. 

Ombudsmanka navrhuje, aby Európska agentúra pre lieky zvážila zverejnenie zoznamov 
všetkých relevantných dokumentov, ktoré má k dispozícii a ktoré sa týkajú konkrétneho 
konania o postúpení veci, alebo aby EMA zvážila iné spôsoby, ako pomôcť občanom 
identifikovať dokumenty, ktoré chcú získať. 
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Emily O’Reilly  európska ombudsmanka 

Štrasburg, 16. 10. 2017 

Príloha – Podrobné posúdenie tvrdení sťažovateľov 
O hodnotení výboru PRAC 

Prehľad postupu postúpenia veci 

1. Konanie agentúry EMA o postúpení veci v súvislosti s vakcínami proti HPV pozostávalo z 
týchto krokov [37] : 

Dátum 

Procedurálne kroky 

Júl 2015 

Európska komisia začína konanie o postúpení veci v súvislosti s vakcínami proti HPV [38] 

9. júla 2015 

Výbor EMA pre hodnotenie farmakovigilančných rizík (PRAC) začína svoj postup, vymenúva 
(spolu) spravodajcov a prijíma zoznam otázok [39] , na ktoré majú odpovedať spoločnosti 
predávajúce vakcíny proti HPV (tieto spoločnosti sú známe ako držitelia povolenia na uvedenie 
na trh alebo držitelia povolenia na uvedenie na trh) [40] 

August 2015 

Držitelia povolenia na uvedenie na trh predkladajú svoje odpovede výboru PRAC 

25. septembra 2015 

Predbežné hodnotiace správy spravodajcu a dvoch spoluspravodajcov sa rozošlú výboru PRAC
a Výboru pre lieky na humánne použitie (CHMP) agentúry EMA. 

Októbra 2015 

Výbor PRAC prijíma zoznam otázok pre odborníkov Vedeckej poradnej skupiny pre vakcíny 
(SAG-V) [41] 
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21. októbra 2015 

Schôdza SAG-V 

28. októbra 2015 

Aktualizované (spolu)spravodajcovia predbežné hodnotiace správy sa zasielajú výboru PRAC a
výboru CHMP. 

6. novembra 2015 

Výbor PRAC na základe konsenzu prijíma svoj záver, že dostupné dôkazy nepodporujú 
zistenie, že vakcíny proti HPV spôsobujú CRPS a POTS, a odporúča zachovať povolenia na 
uvedenie na trh [42] . 

19. novembra 2015 

Výbor CHMP súhlasí so zisteniami výboru PRAC a na základe konsenzu prijíma stanovisko, v 
ktorom odporúča zachovať povolenia na uvedenie na trh pre vakcíny proti HPV [43] . 

Predbežné hodnotiace správy 

2. Ako vyplýva z uvedenej tabuľky, spravodajca (člen výboru PRAC Spojeného kráľovstva) a 
dvaja spoluspravodajcovia (švédsky člen výboru PRAC a belgický člen výboru PRAC) 
vypracovali dve kolá predbežných hodnotiacich správ v rôznych štádiách konania o postúpení 
veci v súvislosti s vakcínami proti HPV. Sťažovatelia tvrdili, že odlišné názory 
spoluspravodajcov výboru PRAC v týchto správach boli vynechané z konečnej verejne 
dostupnej hodnotiacej správy výboru PRAC [44] . 

3. V prvých predbežných hodnotiacich správach zo septembra 2015 spoluspravodajcovia a 
spravodajca, každý z nich zodpovedný za rôzne vakcíny proti HPV a spravodajca zodpovedný 
za celkové hodnotenie, najmä analyzovali a podrobne posúdili odpovede držiteľov povolenia na 
uvedenie na trh na otázky výboru PRAC. Správa spravodajcu obsahuje aj zhrnutie správ 
spoluspravodajcov, ako aj hodnotenie predbežných záverov spoluspravodajcov. Všetky tri 
predbežné hodnotiace správy boli potom sprístupnené všetkým členom výboru PRAC, ktorí boli 
vyzvaní, aby sa k nim vyjadrili. 

4. Agentúra EMA uviedla, že stanoviská uvedené v predbežných hodnotiacich správach 
predstavujú „prebiehajúcu prácu“ a že tieto stanoviská sa mohli zmeniť v dôsledku rokovaní a 
diskusií medzi členmi výboru PRAC. Podľa agentúry EMA sa všetky stanoviská a stanoviská 
prerokúvajú v príslušnom výbore a otázky sa riešia buď počas rokovaní plenárnych výborov, 
alebo prostredníctvom konzultácií s inými odborníkmi. Agentúra EMA uviedla, že predbežné 
závery (spolu)spravodajcov „ v žiadnom prípade nezaväzujú výbor PRAC k jeho konečným 
záverom, v ktorých sa zohľadňujú názory vyjadrené všetkými členmi výboru PRAC, neistoty 
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zistené počas postupu a odpovede na vedecké otázky výboru PRAC “. V tomto prípade napríklad 
jeden zo spoluspravodajcov prehodnotil určité názory na základe pripomienok členských štátov 
a príspevkov expertov SAG-V. 

5. Agentúra EMA uviedla, že ktorýkoľvek člen výboru PRAC (vrátane akéhokoľvek 
spoluspravodajcu), ktorý má na konci postupu naďalej výhrady, môže tieto obavy vzniesť 
hlasovaním proti väčšine výborov a vyjadrením odlišného stanoviska. Dôvody prípadných 
odlišných stanovísk sa potom sprístupnia verejnosti ako súčasť dokumentácie o výsledku 
konania [45] . 

6. Ombudsmanka poznamenáva, že všetkým členom výboru PRAC boli poskytnuté predbežné 
hodnotiace správy spravodajcov a mali možnosť vyjadriť sa k akýmkoľvek názorom, ktoré sú v 
nich vyjadrené, a prediskutovať ich. Aj keď však niektorí členovia počas  postupu vyjadrili 
rozdielne názory, zjavne sa domnievali, že ich stanoviská boli riadne riešené do konca 
postupu . Dokazuje to skutočnosť, že všetci členovia výboru PRAC vrátane oboch 
spoluspravodajcov súhlasili s konečným odporúčaním prijatým výborom PRAC [46] . Na 
rozdiel od toho, čo tvrdia sťažovatelia, žiadny zo spoluspravodajcov ani žiadny iný člen výboru 
PRAC nebol „prevzatý“ výborom PRAC. 

Uverejnenie predbežných hodnotiacich správ 

7. Sťažovatelia tvrdili, že konečná, verejne dostupná hodnotiaca správa neodráža stanoviská 
spoluspravodajcov vyjadrené v ich predbežných hodnotiacich správach. Tieto správy, ktoré 
môžu počas postupu prejsť niekoľkými úpravami, nie sú proaktívne verejne prístupné. 

8. Ombudsmanka požiadala agentúru EMA, aby zvážila sprístupnenie ďalších informácií o 
svojich posúdeniach vrátane toho, ako sa riešia akékoľvek rozdielne názory vyjadrené počas 
procesu. 

9. EMA odpovedala, že rozdiely v stanovisku sú verejne dostupné ako príloha k záverečnej 
správe, ak tieto rozdiely pretrvávajú až do prijatia záverečnej správy (pozri napríklad poznámku 
pod čiarou č. 45). Ak sa však takéto predbežné stanoviská na konci konania nezachovajú, 
uverejnenie takýchto informácií by mohlo viesť k nejasnostiam, pokiaľ ide o konečné závery, ku 
ktorým sa dospelo. 

10. EMA však uviedla, že každá žiadosť o prístup verejnosti k dokumentom obsahujúcim 
predbežné stanoviská, ako sú predbežné hodnotiace správy (spolu)spravodajcov, sa spracúva 
v súlade s pravidlami o prístupe k dokumentom [47] . Preto každý, kto má záujem o prípravné 
práce vedúce ku konečným odporúčaniam, môže predložiť žiadosť o prístup verejnosti k týmto 
dokumentom. Pokiaľ ide o postup pri postúpení veci v súvislosti s vakcínami proti HPV, 
napríklad po takejto žiadosti bola vydaná predbežná hodnotiaca správa jedného zo 
spoluspravodajcov (s iba obmedzenou úpravou údajov, napríklad osobných údajov pacientov). 

11. Ombudsmanka považuje vysvetlenia agentúry EMA k tomuto bodu vo všeobecnosti za 
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primerané. Je dôležité, aby agentúra EMA zamerala pozornosť verejnosti na dohodnuté zistenia
svojich vedeckých výborov. Ak jeden alebo viacerí odborníci nesúhlasia s týmito zisteniami, ich 
názory by sa mali zverejniť, ako je to v praxi. Všetci členovia výboru PRAC však súhlasili so 
záverečnou hodnotiacou správou o vakcínach proti HPV, a preto sa na konci postupu nevyskytli
žiadne rozdiely v názoroch. 

12. Ombudsman si je však vedomý toho, že práca vedeckých výborov agentúry EMA je veľmi 
zložitá a potenciálne ťažko komunikovateľná so zainteresovanými občanmi. Hoci 
ombudsmanka víta úsilie agentúry EMA pri vysvetľovaní tejto práce [48] , navrhuje , aby 
EMA pokračovala v skúmaní spôsobov, ako ešte podrobnejšie vysvetliť, napríklad 
zverejňovaním väčšieho množstva informácií online, ako jej vedecké výbory pracujú s 
cieľom dospieť k vedeckým záverom a ako sa riešia rozdiely v názoroch, ktoré vznikajú 
počas hodnotenia . 

„Aktualizovaná hodnotiaca správa“ 

13. Sťažovatelia požiadali agentúru EMA, aby vysvetlila niekoľko vyhlásení uvedených v jednej 
z predbežných hodnotiacich správ. Túto správu, ktorá bola verejne sprístupnená na základe 
žiadosti o prístup k dokumentom, vypracoval jeden zo spoluspravodajcov a je aktualizáciou 
správy tohto spoluspravodajcu z 25. septembra 2015. Sťažovatelia tvrdili, že vyhlásenia v tejto 
správe ukazujú, že výbor PRAC neskôr jednoducho zamietol kritiku tohto spoluspravodajcu. 

14. S cieľom posúdiť argument sťažovateľov ombudsman požiadal agentúru EMA, aby jej 
poskytla neupravené verzie všetkých predbežných hodnotiacich správ vypracovaných 
počas konania o postúpení veci v súvislosti s vakcínami proti HPV . Ako sa uvádza v 
uvedenom prehľade, všetci traja (spolu)spravodajcovia aktualizovali svoje predbežné 
hodnotiace správy koncom októbra 2015, pričom zohľadnili dodatočné informácie získané od 
prvej verzie. Tieto aktualizované správy okrem iného obsahujú pripomienky od ostatných členov
výboru PRAC a hodnotenie (spolu)spravodajcov týchto pripomienok. 

15. Ombudsmanka poznamenáva, že vyhlásenia, na ktoré sa odvolávali sťažovatelia, boli v 
skutočnosti pripomienkami člena výboru PRAC členského štátu, a nie pripomienky 
spoluspravodajcu. Zdá sa, že sťažovatelia si tieto vyhlásenia mýlia ako (údajne odmietnuté) 
kritiku spoluspravodajkyne. 

16. Z predmetnej predbežnej správy vyplýva, že pripomienky tohto člena výboru PRAC 
členského štátu posúdil spoluspravodajca a spoluspravodajca vysvetľuje, ako sa tieto 
pripomienky riešia. Podobne aj aktualizované predbežné hodnotiace správy spravodajcu a 
ďalšieho pomocného spravodajcu obsahujú aj analýzy pripomienok členských štátov. 

17. Ombudsman nevidí nič v tomto procese, ktorý odráža bežný priebeh vedeckého 
diskurzu, kde sa otázky predkladajú a potom riešia.  Skutočnosť, že v rámci výboru PRAC 
prebieha otvorená, podrobná a dôkladná výmena názorov, je skutočne upokojujúca. Okrem 
toho sa muselo stať, že všetci členovia výboru PRAC sa domnievali, že ich pripomienky boli 
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vyriešené a náležite zohľadnené, keďže medzi všetkými členmi sa dosiahol konsenzus o 
konečných odporúčaniach výboru PRAC. 

Rozhodovanie založené na konsenze 

18. Sťažovatelia navrhujú, aby vedecké výbory, ktorých cieľom je dosiahnuť rozhodnutia na 
základe konsenzu, ako je PRAC, boli vystavené riziku zaujatosti. Sťažovatelia zakladajú toto 
tvrdenie na svojom názore, že takéto výbory majú často jedného alebo dvoch dominantných 
ľudí so silnými názormi. 

19. Ombudsman poznamenáva, že snaha o  vedecký konsenzus v PRAC je výslovne 
stanovená zákonom [49] . 

20. Okrem toho vedecké orgány Svetovej zdravotníckej organizácie [50]  a v Spojených štátoch 
[51]  využívajú rovnako rozhodovanie založené na konsenze. Sťažovatelia tvrdia, že v takomto 
systéme ľudia pravdepodobne nevyjadria nesúhlas s väčšinou. Ombudsman nesúhlasí. 
Povinnosť usilovať sa o  konsenzus pri vynaložení maximálneho úsilia neznamená, že sa musí
dosiahnuť konsenzus. Je právne možné, aby výbor PRAC dospel k stanovisku bez dosiahnutia 
konsenzu, keďže v zákone sa uvádza, že „ ak takýto konsenzus nemožno dosiahnuť, stanovisko 
[PRAC] bude pozostávať z pozície väčšiny členov a odlišných stanovísk s dôvodmi, na ktorých sú 
založené “ [52] . V skutočnosti existujú príklady toho, že výbor PRAC prijíma rozhodnutia 
väčšinou, a nie konsenzom [53] . Ombudsmanka preto dospela k záveru, že ak sa výbor PRAC 
rozhodne prijať rozhodnutie konsenzom bez toho, aby sa vyjadrili rozdielne názory, ako to urobil
v súvislosti s vakcínami proti HPV, je to preto, že členovia výboru PRAC po vzájomnej diskusii a
prerokovaní dospeli k spoločnému názoru na otázky, ktoré im boli predložené. 

21. Sťažovatelia tiež tvrdia, že členovia SAG-V, ktorých výbor PRAC požiadal o informácie k 
viacerým otázkam, boli pod tlakom, aby zaujali určité stanovisko. 

22. Ombudsmanka nevidela žiadne dôkazy o vyvíjaní tlaku na ktoréhokoľvek člena SAG-V. 
Ombudsman tiež poznamenáva, že podobne ako výbor PRAC, členovia SAG-V nie sú povinní 
dosiahnuť konsenzus. SAG-V môže zaujať stanovisko na základe väčšinového hlasovania, ak 
nie je možné dosiahnuť konsenzus [54] . Ombudsman preto dospel k záveru, že ak by niektorí 
členovia SAG-V mali v úmysle vyjadriť názor, ktorý sa líšil od názorov jeho kolegov, mohli tak 
urobiť. 

Informácie poskytnuté výrobcami vakcín 

23. Sťažovatelia spochybnili aj metodiku, ktorú použil výbor PRAC. Tvrdili, že informácie, ktoré 
poskytli výrobcovia očkovacích látok (držitelia povolenia na uvedenie na trh), neboli 
preskúmané a nezávisle hodnotené výborom PRAC. Podľa sťažovateľov výbor PRAC 
jednoducho akceptoval údaje získané od držiteľov povolenia na uvedenie na trh v nominálnej 
hodnote. 
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24. Ombudsmanka sa opýtala EMA, či boli všetkým členom výboru PRAC sprístupnené 
nespracované údaje, analýzy a vysvetlenia použitej metodiky vrátane údajov pochádzajúcich od
držiteľov povolenia na uvedenie na trh. 

25. Agentúra EMA vysvetlila, že držitelia povolenia na uvedenie na trh sú zo zákona povinní 
poskytnúť regulačným orgánom všetky dostupné údaje , ktoré mali k dispozícii, a že existujú 
mechanizmy na zabezpečenie toho, aby sa tieto údaje dodržiavali. Agentúra EMA takisto 
potvrdila, že v súlade so štandardnou praxou bola všetkým členom výboru PRAC 
sprístupnená všetka dokumentácia  predložená v rámci konania o postúpení veci, a to aj od 
držiteľov povolenia na uvedenie na trh, a to najmä prostredníctvom špecializovaného 
elektronického portálu dostupného na webovom sídle agentúry EMA [55] . 

26. Ombudsmanka tiež poznamenáva, že predbežné hodnotiace správy spravodajcu a 
spoluspravodajcov v skutočnosti obsahujú podrobné posúdenie informácií, ktoré poskytli 
držitelia povolenia na uvedenie na trh. Okrem iného (spolu)spravodajcovia posúdili metodiku, 
ktorú použili držitelia povolenia na uvedenie na trh pri zhromažďovaní informácií. Spravodajca 
preskúmal aj hodnotenia spoluspravodajcov. Ako už bolo uvedené, údaje a hodnotenia 
(spoluspravodajcov) boli potom poskytnuté všetkým  členom výboru PRAC, ktorí by k nim mohli
predložiť pripomienky, ak si to želajú, čo niektorí z nich urobili. Preto nie je správne, že údaje 
poskytnuté držiteľmi povolenia na uvedenie na trh boli prijaté „v nominálnej hodnote“. Skôr to 
bolo dôkladne preskúmané. 

27. Z dostupnej dokumentácie tiež vyplýva, že výbor PRAC sa nespoliehal len na informácie 
poskytnuté držiteľmi povolenia na uvedenie na trh. Počas hodnotenia (spoluspravodajcovia) 
zohľadnili aj vstupy odborníkov SAG-V [56] , pripomienky členských štátov, výsledky 
vyhľadávania literatúry, ktoré vykonala EMA, údaje získané agentúrou EMA zo svojej databázy 
EudraVigilance o nežiaducich účinkoch [57] , doplňujúce vedecké štúdie [58]  a podania lekárov
a skupín pacientov [59] . Výbor PRAC podrobne posúdil najmä správu predloženú Dánskom, 
členským štátom, ktorý požiadal Komisiu o začatie konania o postúpení veci [60] . 
Ombudsmanka sa preto domnieva, že výbor PRAC náležite zohľadnil všetky  dostupné 
informácie. 

28. Všetci členovia výboru PRAC sa jasne domnievali, že informácie získané zo všetkých 
uvedených zdrojov sú dostatočne rozsiahle a podrobné na to, aby mohli získať stanovisko k 
otázkam, ktoré pred ním boli predložené. Na podporu tohto záveru ombudsman poznamenáva, 
že výbor PRAC bol oprávnený požadovať dodatočné údaje z akéhokoľvek zdroja. 
Nepovažovala to za potrebné. Ombudsmanka okrem toho poznamenáva, že členovia výboru 
PRAC mohli hlasovať proti konečným odporúčaniam, ak by považovali dostupné údaje za 
nedostatočné na podporu vedeckých záverov výboru PRAC. Všetci členovia výboru PRAC však
podporili konečné odporúčania. 

29. Keďže sťažovatelia nesúhlasia s vedeckými závermi založenými na získaných údajoch 
alebo s vedeckou vhodnosťou metodiky použitej na identifikáciu relevantných údajov, 
ombudsman poznamenáva, že ombudsman nemá zaujať stanovisko k vedeckým otázkam. 
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Analýzy nežiaducich udalostí 

30. Sťažovatelia tvrdili, že niektoré prípady podozrenia na POTS, ktoré boli identifikované v 
databáze bezpečnosti spoločnosti, boli „prevzaté“ jedným z držiteľov povolenia na uvedenie na 
trh a usúdili, že nespĺňajú alebo len čiastočne spĺňajú diagnostické kritériá pre tento syndróm. 
Sťažovatelia spochybnili, ako mohol držiteľ povolenia na uvedenie lieku na trh zamietnuť 
diagnózu bez prístupu k lekárskym správam alebo pacientom. 

31. Ombudsman poznamenáva, že podanie príslušného držiteľa povolenia na uvedenie na trh 
výboru PRAC obsahovalo súhrnné analýzy každého identifikovaného prípadu , t. j. aj  tých 
prípadov, o ktorých sa domnieval, že držiteľ povolenia na uvedenie na trh nespĺňa kritériá pre 
POTS. Tento súhrn zahŕňal okrem iného číslo prípadu, posúdenie držiteľa povolenia na 
uvedenie na trh, či boli splnené rôzne kritériá syndrómu, a pripomienky držiteľa povolenia na 
uvedenie na trh ku každému jednotlivému prípadu. Agentúra EMA ďalej uviedla, že opisy 
všetkých hlásených prípadov držiteľ povolenia na uvedenie na trh zahrnul do príslušnej 
dokumentácie, a preto boli sprístupnené (spolu)spravodajcom a všetkým ostatným členom 
výboru PRAC. 

32. Ombudsmanka poznamenáva, že predbežné hodnotiace správy (spolu)spravodajcov 
ukazujú, že (spolu)spravodajcovia posudzovali a súhlasili s metódami  odhaľovania prípadov, 
ako aj s klasifikáciou  prípadov ako tých, ktoré spĺňajú kritériá pre POTS, čiastočne ich spĺňajú 
alebo nie sú POTS. Toto hodnotenie sa potom poskytlo všetkým členom výboru PRAC. 

33. Z predbežných hodnotiacich správ takisto vyplýva, že členovia výboru PRAC diskutovali o 
prístupe k prípadom, ktoré nespĺňajú kritériá, na základe pripomienok členského štátu. Výbor 
PRAC napokon vo svojej záverečnej hodnotiacej správe týkajúcej sa tohto držiteľa povolenia na
uvedenie lieku na trh dospel k záveru: „ Je potrebné poznamenať, že držiteľ povolenia na 
uvedenie na trh nezahŕňal konzervatívnu analýzu, ktorá by zahŕňala všetky prípady POTS 
vrátane tých, ktoré nespĺňajú diagnostické kritériá , avšak usudzuje sa, že tento prístup by 
nepridal hodnotu  a jednoducho by zahŕňal prípady, pri ktorých je nepravdepodobné, že by 
boli POTS. Okrem toho by počet očakávaných prípadov nebol v takýchto analýzach taký 
relevantný “ [61] . 

34. Výbor PRAC preto jasne zvážil prístup k týmto prípadom, ako aj to, či ich zahrnúť do 
svojej analýzy , ale rozhodol sa proti nemu z vedeckých dôvodov. Konsenzus o záverečnej 
správe opäť ukazuje, že všetci členovia výboru PRAC  boli s týmto prístupom spokojní. 
Ombudsman nemôže spochybniť tento vedecký rozsudok. 

Hľadať stratégie pre nediagnostikované nežiaduce udalosti 

35. Sťažovatelia vyjadrili nesúhlas so stratégiami vyhľadávania, ktoré držitelia povolenia na 
uvedenie na trh použili na identifikáciu možných prípadov nediagnostikovaných CRPS a POTS 



17

na základe vyhľadávania rôznych kombinácií symptómov pre každý syndróm. 

36. Držitelia povolenia na uvedenie na trh boli vo svojej odpovedi výboru PRAC povinní 
vysvetliť algoritmy používané na identifikáciu takýchto prípadov vyhľadávaním kombinácií 
znakov a symptómov, ktoré sú bežné v CRPS alebo POTS [62] . Algoritmy sa potom preskúmali
v predbežných hodnotiacich správach spravodajcu a spoluspravodajcov a poskytli sa všetkým 
členom výboru PRAC. Neboli vznesené žiadne námietky. 

37. Hoci ombudsmanka nemôže zaujať stanovisko k tomu, či sú hľadané výrazy používané 
držiteľmi povolenia na uvedenie na trh vedecky vhodné, poznamenáva, že členovia výboru 
PRAC si boli plne vedomí toho, ako držitelia povolenia na uvedenie na trh používali hľadané 
výrazy, a žiadny člen výboru PRAC nevyjadril názor, že hľadané výrazy sú nevhodné. 

„Pozorovaná verzus očakávaná analýza“ 

38. Sťažovatelia tiež kritizovali, že výbor PRAC použil takzvanú analýzu „pozorovanej verzus 
očakávanej“ (O/E). Na účely tejto analýzy sa počet nežiaducich reakcií, ktoré spĺňajú alebo 
čiastočne spĺňajú kritériá skúmaných syndrómov, porovnával s počtom prípadov, pri ktorých by 
sa očakávalo, že sa vyskytnú prirodzene v cieľovej populácii [63] . Navrhovatelia tvrdili, že 
analýzy založené na „očakávanom výskyte“ boli nespoľahlivé. 

39. Ombudsmanka poznamenáva, že z dostupnej dokumentácie vyplýva, že výbor PRAC si bol 
plne vedomý technických obmedzení dostupných údajov, čo je skutočnosť, o ktorej 
(spoluspravodajcovia) výslovne diskutovali vo svojich príslušných predbežných hodnotiacich 
správach a ktorú predložili iné členské štáty. Podľa záverečnej správy výboru PRAC „ 
pozorované analýzy verzus očakávané (O/E) nemôžu určiť príčinnú súvislosť, ale sú užitočné pri 
validácii signálu [t. j. v procese hodnotenia údajov, ktoré by mohli naznačovať možnú príčinnú 
súvislosť medzi liekom a nežiaducou reakciou]  a pri absencii spoľahlivých epidemiologických 
údajov pri predbežnom hodnotení signálu “ [64] . 

40. Výbor PRAC tiež vysvetlil opatrenia prijaté na riešenie týchto obmedzení: „ Vzhľadom na 
neistotu týkajúcu sa „pozorovaného“ počtu prípadov, úrovní diagnostickej istoty, úrovne 
expozície očkovacej látky a miery incidencie pozadia sa analýzy citlivosti  zvyčajne používajú v 
štatistických analýzach okolo predpokladaných úrovní nedostatočného hlásenia, počtu 
„potvrdených“ a „nepotvrdených“ prípadov (prípadne s použitím niekoľkých kategórií 
diagnostickej istoty), počtu zaočkovaných jedincov alebo podaných dávok očkovacej látky a 
intervalov spoľahlivosti miery výskytu “ [65]  (kurzívou zvýraznil generálny advokát). 

41. Napríklad, aby sa zohľadnilo možné nedostatočné vykazovanie, analýza O/E zahŕňala 
scenáre, v ktorých sa predpokladala miera vykazovania prípadov až 1 %  (čo znamená, že v 
tomto scenári sa na účely štatistickej analýzy predpokladá, že identifikované prípady 
predstavujú len stotinu skutočného počtu prípadov) [66] . 

42. Výbor PRAC takisto požiadal odborníkov SAG-V, aby sa vyjadrili k dostupným informáciám. 
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Experti odpovedali, že „ analýza O/E, ktorú vykonali držitelia povolenia na uvedenie na trh v 
rámci postúpenia veci a ktorú spravodajcovia dôkladne posúdili, sa zdá byť rovnako dôkladná, 
ako by mohla byť vzhľadom na ťažkosti s typom zhromaždených údajov a prijatými 
predpokladmi.  [...] [I] t sa poznamenalo, že analýzy O/E sa vzťahovali na celý rad scenárov [...]  
a najpravdepodobnejšie scenáre nevykazovali žiadne prekročenie prípadov POTS alebo CRPS 
nad východiskovou mierou vzhľadom na situáciu v jednotlivých krajinách  [...]“ [67] . 

43. Výbor PRAC napokon s plným vedomím a zohľadnením obmedzení takýchto analýz 
uviedol, že v analýzach  O/E bola miera CRPS/POTS u očkovaných dievčat v súlade s 
očakávanou mierou v týchto vekových skupinách, berúc do úvahy širokú škálu scenárov 
týkajúcich sa nedostatočného podávania správ, ako aj správ, ktoré v plnej miere nespĺňajú 
diagnostické kritériá pre syndrómy [68] . Ombudsmanka nemá žiadne stanovisko k vedeckým 
aspektom tejto otázky, ale konštatuje, že výbor PRAC si bol plne vedomý obmedzení analýzy 
Ú/E a vysvetlil opatrenia prijaté na riešenie týchto obmedzení. Nakoniec sa všetci odborníci 
dohodli na záveroch vyvodených z dostupných údajov. 

Združovanie placeba 

44. Sťažovatelia takisto nesúhlasili s metodikou použitou na porovnanie počtu možných 
prípadov CRPS a POTS v skupine, ktorá dostala počas klinických skúšaní vakcíny proti HPV so
skupinou, ktorá dostávala placebo. Držitelia povolenia na uvedenie na trh spojili výsledky 
viacerých ukončených štúdií, v ktorých sa použili rôzne typy placeba. Sťažovatelia tvrdia, že 
výber aspoň niektorých z týchto placeba mohol byť problematický. 

45. Agentúra EMA vysvetlila, že zoskupenie sa napriek rôznym placebom považovalo za 
vhodné, keďže údaje sa použili len  na zhromažďovanie informácií o celkovom  počte prípadov
POTS a CRPS na účely zistenia potenciálnej existencie bezpečnostného „signálu“ súvisiaceho 
s vakcínami proti HPV. V skutočnosti bol počet podozrivých prípadov CRPS/POTS medzi 
údajmi z klinického skúšania taký nízky, že zoskupenie skupín s placebom nebolo relevantné 
pre vedecké hodnotenie. V prípade jednej z vakcín neboli vôbec identifikované žiadne prípady 
CRPS ani POTS, ani v skupine, ktorá dostala vakcínu proti HPV, ani v skupine, ktorá dostávala 
placebo [69] . Pokiaľ ide o druhú skupinu očkovacích látok, len tri správy naznačujúce CRPS 
(jedna v očkovacej látke Gardasil 9 , jedna v očkovacej látke Gardasil / Silgard  a 1 v prípade 
placeba) a dva prípady naznačujúce POTS (dve v očkovacej látke Gardasil 9  a žiadne v 
očkovacej látke Gardasil / Silgard  alebo placebo) boli identifikované medzi približne 60,000 
účastníkmi skúšania. (Spolu)spravodajcovia analyzovali každý z identifikovaných sugestívnych 
prípadov bez ohľadu na to, či sa prípad týkal skupiny s vakcínou proti HPV alebo skupiny s 
placebom [70] . O tomto hodnotení sa opäť informovali všetci členovia výboru PRAC. Výbor 
PRAC celkovo poznamenal, že výskyt oboch syndrómov bol veľmi nízky, a to tak v skupine s 
očkovaním, ako aj v skupine s placebom. 

46. Ombudsman poznamenáva, že na rozdiel od toho, čo tvrdia sťažovatelia, výbor PRAC 
neporovnal  počet možných prípadov CRPS a POTS medzi skupinou, ktorá dostala vakcíny 
proti HPV, so skupinou, ktorá dostávala (rôzne typy) placeba. Veľmi nízky počet možných 
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prípadov by neumožnil žiadne relevantné porovnanie. Výbor PRAC preto porovnával počet 
možných prípadov zistených v oboch skupinách s odhadovaným výskytom POTS a CRPS vo 
všeobecnej neočkovanej populácii (pozri aj body 38 až 43 týkajúce sa analýzy O/E). Výbor 
PRAC dospel k záveru, že nízky výskyt prípadov počas klinických skúšaní bol v skutočnosti v 
súlade s odhadovaným výskytom takýchto stavov v celkovej neočkovanej populácii. 

47. Sťažovatelia tiež spochybňujú vedeckú vhodnosť používania určitých typov placeba počas 
klinických skúšaní vakcín proti HPV. Ombudsman nemôže zaujať stanovisko k tejto otázke 
vedy. 

Potreba ďalšieho výskumu 

48. Ombudsmanka požiadala agentúru EMA, aby potvrdila, že bude priebežne vyhodnocovať 
všetky nové dôkazy a že bude neustále skúmať, či je potrebné v budúcnosti požadovať 
špecifickejší výskum týkajúci sa vakcín proti HPV. 

49. V reakcii na to agentúra EMA poskytla vysvetlenia k svojmu úsiliu monitorovať a analyzovať 
farmakovigilančné údaje [71] . Agentúra EMA opísala aj povinnosti uložené držiteľom povolenia 
na uvedenie očkovacích látok proti HPV na trh, ako aj odporúčania výboru PRAC v nadväznosti
na konanie o postúpení veci. Na základe právnych predpisov EÚ o dohľade nad liekmi [72]  
agentúra EMA ukladá držiteľom povolenia na uvedenie na trh povinnosť zaviesť systémy 
riadenia rizík a vykonávať činnosti uvedené v plánoch riadenia rizík [73] . Výbor PRAC ďalej v 
záverečnej hodnotiacej správe odporučil, aby sa „ bezpečnosť týchto očkovacích látok naďalej 
pozorne sledovala . To by malo zahŕňať sledovanie správ CRPS alebo POTS s cieľom určiť 
príslušné klinické charakteristiky, identifikovať možné prípady POTS a CRPS na základe 
rozsiahlych stratégií vyhľadávania vrátane podrobností o výsledkoch a porovnať miery hlásení s 
dostupnými informáciami o známej epidemiológii POTS a CRPS “ [74] (kurzívou  zvýraznil 
generálny advokát). 

50. Okrem toho výbor CHMP pri vydávaní stanoviska k postupu pri postúpení veci usúdil, že 
analýza „pozorovaná verzus očakávaná“ by sa mala naďalej vykonávať v [pravidelných 
aktualizovaných správach o bezpečnosti, t. j. v správach vypracovaných držiteľom povolenia na 
uvedenie lieku na trh, v ktorých sa opisujú skúsenosti s bezpečnosťou lieku vo vymedzenom 
čase po jeho povolení,]  berúc do úvahy zmeny v miere hlásení “ [75] . 

51. Z verejne dostupných informácií vyplýva, že výbor PRAC zvážil, či sa majú od držiteľov 
povolenia na uvedenie na trh vyžiadať ďalšie štúdie. Výbor PRAC tiež požiadal SAG-V, aby 
prediskutoval uskutočniteľnosť takýchto štúdií [76] . Výbor PRAC napokon dospel k záveru, že 
žiadosť o takéto štúdie nie je oprávnená [77] . 

52. Navrhovatelia nesúhlasili s vedeckými závermi výboru PRAC a tvrdili, že EMA mohla a mala
dospieť k záveru, že je potrebný ďalší výskum. Ombudsmanka nemôže zaujať stanovisko k 
záverom vyvodeným z dostupných údajov, ale berie na vedomie záväzok výboru PRAC a 
agentúry EMA pokračovať v monitorovaní bezpečnosti vakcín proti HPV. 
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Vyhľadávania v literatúre agentúry EMA 

53. Sťažovatelia tvrdili, že EMA odstránila vyhľadávanie v literatúre CRPS a POTS z jednej z 
predbežnej hodnotiacej správy spoluspravodajkyne. 

54. EMA uviedla, že vyhľadávanie v literatúre v zásade nie je dôvernými informáciami, a preto 
nie je vymazané z dokumentu vydaného na základe žiadosti o prístup verejnosti. EMA však 
uznala, že pri spracovaní žiadosti o prístup k predbežnej hodnotiacej správe boli vyhľadávania 
neúmyselne vymazané. 

55. V nadväznosti na následnú žiadosť o prístup verejnosti k dokumentom agentúra EMA 
poskytla sťažovateľom vyhľadávanie v literatúre. Sťažovatelia kritizovali skutočnosť, že stratégie
vyhľadávania neboli zahrnuté do informačného materiálu sprístupneného expertom SAG-V. 

56. Ombudsmanka bola schopná overiť, či sa vyhľadávanie v literatúre poskytlo všetkým 
členom výboru PRAC, keďže ich možno nájsť v nezmenenej verzii predbežnej hodnotiacej 
správy, ktorá jej bola k dispozícii. 

57. Prieskumy literatúry neboli zahrnuté do predbežnej hodnotiacej správy predloženej 
expertom SAG-V. Ombudsmanka však poznamenáva, že v podstate všetky publikácie 
identifikované agentúrou EMA po jej vyhľadávaní v literatúre boli zahrnuté do zoznamu 
odkazov  uvedeného v predbežnej hodnotiacej správe spoluspravodajcu, a preto boli k 
dispozícii expertom SAG-V. Spoluspravodajca okrem toho poskytol zhrnutie výsledkov 
vyhľadávania v literatúre v predbežnej správe, ktorá bola k dispozícii SAG-V. 

58. Agentúra EMA tiež ombudsmanovi potvrdila, že experti SAG-V mohli požiadať o 
vyhľadávanie literatúry, ak by sa domnievali, že by ich potrebovali, a ak by o ne požiadali, 
dostali by sa k vyhľadávaniu literatúry. EMA uviedla, že v informačných materiáloch 
poskytnutých odborníkom sa výslovne uvádza , že experti mali na požiadanie k dispozícii 
akékoľvek doplňujúce informácie, ako napríklad vyhľadávanie v literatúre. Žiadny expert SAG-V 
však nepožiadal o poskytnutie vyhľadávania. 

59. Ombudsman tiež poznamenáva, že sa nezdá nezvyčajné, že experti SAG-V by túto 
možnosť nevyužili. Na rozdiel od výboru PRAC, ktorý bol zodpovedný za celé vedecké 
posúdenie, výbor PRAC požiadal odborníkov SAG-V, aby poskytli informácie k viacerým jasne 
definovaným otázkam [78] . V tejto súvislosti vzhľadom na to, že experti SAG-V nepožiadali o 
žiadne dodatočné informácie, ombudsmanka chápe, že im boli poskytnuté všetky informácie 
potrebné na riešenie týchto konkrétnych otázok. 

Vypracovanie záverečnej správy 

60. Ombudsmanka požiadala agentúru EMA, aby vysvetlila, kto vypracúva záverečné 
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hodnotiace správy výboru PRAC o postupoch týkajúcich sa postúpenia veci, ako je napríklad 
správa o vakcínach proti HPV. 

61. EMA vysvetlila, že v tomto prípade spravodajca v súlade so štandardným postupom [79]  s 
pomocou sekretariátu EMA pripravil návrh záverečnej hodnotiacej správy výboru PRAC, ktorá 
bola následne pripomienkovaná a prijatá všetkými členmi výboru PRAC. Záverečná správa je v 
podstate konsolidáciou správy spravodajcu, stanoviska, ktoré písomne vyjadrila vedecká 
poradná skupina, ako aj diskusie a záverov výboru PRAC. 

Pripomienky výboru PRAC k výskumu a údajom výskumného pracovníka a monitorovacieho 
centra WHO Uppsala 

62. Sťažovatelia tvrdili, že záverečná hodnotiaca správa výboru PRAC obsahovala „nevhodné“ 
pripomienky týkajúce sa výskumu vykonaného výskumným pracovníkom (dotknutý výskumný 
pracovník je jedným zo sťažovateľov). Výbor PRAC dospel k záveru: „ Celkovo sa séria prípadov
uvádzaná [výskumným pracovníkom]  považuje za vysoko vybranú vzorku pacientov, zjavne 
vybraných tak, aby zodpovedali vopred špecifikovanej hypotéze poškodenia spôsobeného 
očkovaním “ [80] . 

63. Sťažovatelia ďalej kritizovali, ako PRAC prezentoval a analyzoval prácu výskumného 
pracovníka a monitorovacieho centra WHO Uppsala. Sťažovatelia tvrdia, že prístup výboru 
PRAC bol nevedecký a zahŕňal „vyberanie čerešní“. 

64. EMA tvrdila, že nič v stanovisku výboru PRAC sa nemalo vykladať ako pejoratívne alebo 
obvinené z pochybenia. 

65. Ombudsmanka poznamenáva, že správa výboru PRAC obsahuje podrobné zhrnutie a 
rozsiahle hodnotenie práce výskumného pracovníka [81]  a monitorovacieho centra WHO 
Uppsala [82] . Citácia, na ktorú sa odvolávajú sťažovatelia, je súčasťou dvojstranového 
hodnotenia práce výskumného pracovníka výborom PRAC. Posúdenie obsahuje aj ďalšie 
vysvetlenia k stanovisku výboru PRAC k výskumu [83] . Celkovo nič nenasvedčuje tomu, že 
pripomienky výboru PRAC boli len časťou jeho vedeckého pohľadu na výskum. 

66. Ombudsman nie je schopný hodnotiť vedu, ktorá stojí za názorom výboru PRAC na výskum 
a údaje výskumného pracovníka a monitorovacieho centra WHO Uppsala. Ombudsman však 
poznamenáva, že vo všeobecnosti musí mať výbor PRAC možnosť vyjadriť sa k vedeckej 
otázke, aj keď to zahŕňa nesúhlas s hypotézami, ktoré predložili iní vedci. 

O transparentnosti a otvorenosti 

Doložka o dôvernosti 

67. Sťažovatelia spochybnili skutočnosť, že EMA ukladá svojim odborníkom doživotnú 
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povinnosť mlčanlivosti. 

68. EMA vo svojej odpovedi sťažovateľom tvrdila, že je povinná tak urobiť zo zákona: „od 
expertov sa vyžaduje, aby aj po skončení svojich povinností nezverejňovali informácie, na ktoré 
sa vzťahuje povinnosť zachovávať služobné tajomstvo .“ [84] . EMA však uviedla, že „ znalci, 
ktorí nesúhlasili s kolektívnym rozhodnutím, môžu verejne diskutovať o svojom nesúhlase za 
predpokladu, že jasne uvedú, že vyjadrené názory sú ich vlastné, a nie názory výboru a že 
nezverejňujú obchodné dôverné informácie “. 

69. Sťažovatelia tvrdili, že znenie štandardnej doložky o dôvernosti EMA to zrejme nepodporuje.

70. Ombudsmanka uznala argument sťažovateľov a navrhla agentúre EMA, aby zvážila úpravu 
svojej štandardnej doložky o dôvernosti pre odborníkov (ďalej len „vzor záväzku dôvernosti“) 
tak, aby lepšie odrážala stanovisko agentúry EMA vyjadrené vo svojej odpovedi sťažovateľom. 
EMA uviedla, že na tento účel začala proces preskúmania vzoru, ktorý v súčasnosti prebieha. 

71. Ombudsmanka dospela k záveru, že EMA je v procese riešenia tohto bodu, a žiada 
agentúru EMA, aby ju informovala o výsledku tohto procesu. 

Prístup k dokumentom 

72. V reakcii na žiadosť o prístup verejnosti k dokumentom poskytla agentúra EMA 
sťažovateľom zápisnicu zo stretnutia SAG-V o vakcínach proti HPV. Sťažovatelia však tvrdili, že
ak by agentúra EMA „ naozaj chcela byť otvorená a transparentná, poskytla by zoznam 
všetkých dostupných dokumentov  v prípade vakcíny proti HPV spolu so svojou oficiálnou 
40-stranovou správou na svojej webovej stránke“ (kurzívou zvýraznil generálny advokát). 

73. Ombudsmanka poznamenáva, že EMA už v súvislosti so svojimi postupmi uverejňuje 
značný počet dokumentov [85] . Pokiaľ ide o postup pri postúpení veci v súvislosti s vakcínami 
proti HPV, toto zahŕňalo oznámenie Komisie o začatí postupu, zoznam otázok pre držiteľov 
povolenia na uvedenie na trh, harmonogram postupu, záverečnú hodnotiacu správu a zápisnicu
zo zasadnutia výboru PRAC a výboru CHMP, na ktorých sa rokovalo o postúpení veci, a 
konečné závery prijaté [86] . 

74. Počas vyšetrovania ombudsmanka napriek tomu navrhla, aby agentúra EMA zvážila 
zverejnenie zoznamov všetkých relevantných dokumentov, ktoré má k dispozícii a ktoré sa 
týkajú konkrétneho postupu postúpenia veci. To by občanom umožnilo predkladať konkrétne 
žiadosti o prístup verejnosti, ak by chceli získať dokument. Žiadateľ aj agentúra EMA by preto 
museli stráviť menej času zbytočne širokými žiadosťami. 

75. EMA sa, žiaľ, nezaoberala týmito návrhmi vo svojej odpovedi ombudsmanke. 
Ombudsmanka preto opakuje svoj návrh vo svojom rozhodnutí o ukončení vyšetrovania. 
Ako alternatívu ombudsman navrhuje, aby EMA zvážila iné spôsoby pomoci občanom pri
identifikácii dokumentov, ktoré chcú získať. EMA by napríklad mohla jasne uviesť, že 
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občania, ktorí pred predložením žiadosti o prístup verejnosti k dokumentom požadujú viac 
informácií, môžu takéto informácie získať tým, že najprv požiadajú o informácie, s ktorými sa 
bude bezodkladne zaobchádzať. 

Požadovaná zápisnica zo schôdze 

76. Ako sa uvádza v bode 15 kontextu, sťažovatelia požiadali verejnosť o prístup k zápisnici 
SAG-V, ktorú skupina expertov konzultovala s výborom PRAC počas konania o postúpení veci. 
EMA poskytla sťažovateľom kópiu tejto zápisnice. Sťažovatelia však nesúhlasili s rozhodnutím 
agentúry EMA upraviť mená niektorých zamestnancov z požadovaného dokumentu. 

77. Ombudsmanka poznamenáva, že upravené informácie sa týkajú len mien podporných 
zamestnancov agentúry EMA (EMA zverejnila mená spravodajcov/hodnotiteľov výboru PRAC a 
jej vedúcich zamestnancov uvedených v tejto zápisnici). EMA výslovne uviedla, že neupraví 
mená žiadnych vedeckých odborníkov a zamestnancov agentúry EMA s riadiacimi a úradnými 
funkciami. 

78. Ombudsman sa domnieva, že nie je potrebné zverejňovať osobné údaje zamestnancov, 
ktorí poskytujú administratívnu podporu. Rozhodnutie o úprave týchto mien, ale nie mien iných 
relevantných osôb, bolo preto vhodné. 
O údajných konfliktoch záujmov 

Dostupnosť vyhlásení o záujmoch na webovom sídle agentúry 
EMA 

79. Sťažovatelia vyjadrili obavy, že vyhlásenia o záujmoch dvoch členov SAG-V chýbajú v 
online databáze odborníkov agentúry EMA [87] . Ombudsmanka požiadala agentúru EMA, aby 
jej poskytla kópie týchto dvoch vyhlásení. 

80. V reakcii na to agentúra EMA predložila dve vyhlásenia, ktoré ombudsman postúpil 
sťažovateľom. Agentúra EMA takisto vysvetlila, prečo tieto vyhlásenia vo svojej databáze 
chýbali. Dôvody boli čisto administratívne (predmetné vyhlásenia vypršali a boli odstránené z 
databázy, keď sa k nim sťažovatelia pokúsili získať prístup). Obaja znalci, ktorí sa zaoberali 
otázkami, nedeklarovali žiadne záujmy, a preto ich plná účasť na práci SAG-V bola legitímna. 

81. EMA tak vyriešila tento aspekt sťažnosti. 

Posúdenie konfliktu záujmov vedeckých expertov SAG-V 

82. Sťažovatelia kritizovali hodnotenie možných konfliktov záujmov expertov agentúry EMA. 
Okrem kritiky všeobecnej politiky agentúry EMA v oblasti konfliktu záujmov spochybnili aj 
osobitné posúdenie týkajúce sa určitých odborníkov SAG-V [88] , ktoré sa uskutočnilo pred 
stretnutím skupiny o vakcínach proti HPV. Sťažovatelia nesúhlasili s rozhodnutím vylúčiť 
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niektorých odborníkov, ale nie iných. 

83. Po prvé ombudsman v kontexte konštatuje, že politika agentúry EMA týkajúca sa riešenia 
protichodných záujmov členov a odborníkov vedeckých výborov bola odvtedy aktualizovaná 
[89] . 

84. Po druhé, ombudsman dôkladne posúdil prípady, na ktoré sa odvolávajú sťažovatelia. 
Ombudsman poznamenáva, že: Každý odborník SAG-V, ktorý agentúre EMA oznámil, že má 
súčasné finančné záujmy (napríklad podiely) v akejkoľvek farmaceutickej spoločnosti, a každý 
odborník, ktorý vyhlásil iné záujmy spojené konkrétne s vakcínami proti HPV (napríklad 
predchádzajúce poradenstvo alebo súčasný výskum v oblasti vakcín proti HPV), sa nemohol 
zúčastniť na konečných záveroch a hlasovaní o stretnutí SAG-V o vakcínach proti HPV. To bolo
v súlade s politikou agentúry EMA v oblasti konfliktu záujmov v tom čase [90]  a ombudsmanka 
súhlasí s tým, že bolo vhodné neumožniť účasť takýchto odborníkov. 

85. Predseda SAG-V vo svojom verejne dostupnom vyhlásení o záujmoch vyhlásil, že v prípade
niektorých držiteľov očkovacích látok proti HPV predtým vykonal výskum iných vakcín ako 
vakcín proti HPV . Expert nedeklaroval žiadne relevantné aktuálne záujmy, ani finančné, ani 
iné. Ombudsmanka poznamenáva, že politika agentúry EMA v oblasti konfliktu záujmov 
umožňuje takémuto odborníkovi plne sa zúčastniť na stretnutí. Neexistuje žiadny dôkaz o tom, 
že by predchádzajúca výskumná práca experta preukázala akúkoľvek formu závislosti od 
výrobcov vakcín proti HPV. Neexistuje ani dôkaz o tom, že výskum uskutočnený pre tieto 
spoločnosti mal akúkoľvek súvislosť s predmetom diskusie, ktorým bola bezpečnosť vakcíny 
proti HPV. 

86. Sťažovatelia tiež prijímajú otázky týkajúce sa verejných vyhlásení predsedu SAG-V v 
týždňoch pred stretnutím o vakcínach proti HPV. Podľa sťažovateľov bolo vyhlásenie o „ 
mnohých  zachránených životoch [očkovaných HPV] a [odborník]  povedal, že neexistujú žiadne 
dôkazy o bezpečnostných problémoch “. Sťažovatelia tvrdia, že to naznačuje zaujatosť zo strany
tohto odborníka. 

87. Ombudsman poznamenáva, že nie je nezvyčajné, že odborník zapojený do vedeckého 
hodnotenia verejne vyjadrí názory na vedecké témy, o ktorých sa môže diskutovať. Takéto 
vyhlásenia neznamenajú, že osoba je zaujatá  alebo že pozície, ktoré zastáva vo vedeckých 
výboroch, sa nezakladajú len na objektívnych úvahách. Vyhlásenia jednoducho odrážajú 
skutočnosť, že odborníci pracujú v príslušnej oblasti vedy a vyvinuli vedecké názory na túto 
oblasť vedy. 

88. Okrem toho sa zdá, že vyhlásenie experta je medzi špecializovanými verejnými orgánmi 
nesporné, ako to vyplýva z bodov 3 až 4 kontextu, v ktorom sa uvádza najnovšie preskúmanie, 
ktoré vykonal GACVS, výbor nezávislých odborníkov WHO. Napokon, hoci sa expert zúčastnil 
na stretnutí SAG-V, táto skupina jednoducho poskytla poradenstvo v súvislosti s niekoľkými 
konkrétnymi, vopred vymedzenými otázkami. Výbor PRAC a výbor CHMP, a nie SAG-V, prijali 
odporúčanie týkajúce sa vakcín proti HPV, aby tieto vakcíny nespôsobovali CRPS alebo POTS. 
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[Prepojenie]

[22] 
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 
[Prepojenie]

[23] http://www.who.int/wer/2016/wer9103.pdf?ua=1 [Prepojenie]

[24] http://www.who.int/vaccine_safety/committee/topics/hpv/June_2017/en/ [Prepojenie]

[25] https://www.cdc.gov/vaccinesafety/vaccines/hpv/hpv-safety-faqs.html [Prepojenie]

[26]  Výbor CHMP je zodpovedný za: vykonanie počiatočného posúdenia žiadostí o povolenie 
na uvedenie na trh v celej EÚ; posúdenie zmien alebo rozšírení existujúceho povolenia na 
uvedenie na trh; a vzhľadom na odporúčania výboru PRAC týkajúce sa bezpečnosti liekov na 
trhu ( 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000094.jsp 
[Prepojenie]). 

[27] 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/2010/02/people_listing_000002.jsp&mid=WC0b01ac0580028c7c 

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0726:20120702:EN:PDF
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189479.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/09/WC500194105.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189477.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/CHMP/people_listing_000116.jsp&mid=WC0b01ac058058f32e
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_provided_by_Committee_for_Medicinal_Products_for_Human_Use/WC500197129.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_provided_by_Committee_for_Medicinal_Products_for_Human_Use/WC500197129.pdf
http://www.who.int/wer/2016/wer9103.pdf?ua=1
http://www.who.int/vaccine_safety/committee/topics/hpv/June_2017/en/
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
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[Prepojenie]

[28] 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/European_Commission_final_decision/WC500200002.pdf 
[Prepojenie]

[29]  K dispozícii na adrese: 
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133731/dec_133731_en.pdf 
[Prepojenie] ( Cervarix ), о [Prepojenie] ( Gardasil ), 

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

[30] 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189479.pdf 
[Prepojenie]

[31]  Článok 228 ods. 1 ZFEÚ: „ Európsky ombudsman zvolený Európskym parlamentom je 
oprávnený prijímať sťažnosti od ktoréhokoľvek občana Únie alebo akejkoľvek fyzickej alebo 
právnickej osoby s bydliskom alebo sídlom v členskom štáte, ktoré sa týkajú prípadov 
nesprávneho úradného postupu inštitúcií, orgánov, úradov alebo agentúr Únie s výnimkou 
Súdneho dvora Európskej únie pri výkone jeho súdnej úlohy. Tieto sťažnosti preskúma a podá o 
nich správu .“ (kurzívou zvýraznil generálny advokát). 

[32]  Pozri rozhodnutie vo veci 1375/2016/JAS o riešení obáv Európskej komisie týkajúcich sa 
obnovenia schválenia herbicídnej zložky glyfozátu, bod 18, k dispozícii na adrese: 
https://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/decision.faces/en/75832/html.bookmark 
[Prepojenie]

[33]  Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 45/2001 z 18. decembra 2000 o 
ochrane jednotlivcov so zreteľom na spracovanie osobných údajov inštitúciami a orgánmi 
Spoločenstva a o voľnom pohybe takýchto údajov, Ú. v. ES L 8, 2001, s. 1; Mim. vyd. 15/004, s.
353, dostupné na: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/45/oj [Prepojenie]

[34]  K dispozícii na adrese: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216190.pdf 
[Prepojenie]

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

[36]  Informácie o postupe preskúmania sa nachádzajú na webovom sídle ombudsmana: 
http://www.ombudsman.europa.eu/en/resources/otherdocument.faces/en/70669/html.bookmark 
[Prepojenie]

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/2010/02/people_listing_000002.jsp&mid=WC0b01ac0580028c7c
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/European_Commission_final_decision/WC500200002.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133731/dec_133731_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133737/dec_133737_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133733/dec_133733_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133739/dec_133739_en.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189479.pdf
https://www.ombudsman.europa.eu/sk/cases/decision.faces/sk/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
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[37]  Pozri tiež „Timetable for the procedure“ (Timetable for the procedure), k dispozícii na 
adrese: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189478.pdf 
[Prepojenie]

[38] 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189479.pdf 
[Prepojenie]

[39] 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189477.pdf 
[Prepojenie]

[40] 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/09/WC500194105.pdf 
[Prepojenie]

[41] 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/11/WC500197320.pdf 
[Prepojenie]

[42] 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2016/01/WC500199609.pdf 
[Prepojenie]

[43] 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/12/WC500199231.pdf 
[Prepojenie]

[44]  K dispozícii na adrese: 
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 
[Prepojenie]

[45]  Pozri napríklad hodnotiacu správu o liekoch obsahujúcich cyproterónacetát/etinylestradiol 
(2 mg/0,035 mg), strany 38 – 39, dostupné na: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/cyproterone_ethinylestradiol_107i/Recommendation_provided_by_Pharmacovigilance_Risk_Assessment_Committee/WC500144130.pdf 
[Prepojenie]

[46]  Pozri stranu 14 zápisnice z plenárneho zasadnutia výboru PRAC v novembri 2015, k 
dispozícii na adrese: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2016/01/WC500199609.pdf 
[Prepojenie]

[47]  Ďalšie informácie o režime EMA na prístup k dokumentom sú k dispozícii na adrese: 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189478.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189479.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189477.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/09/WC500194105.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/11/WC500197320.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2016/01/WC500199609.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/12/WC500199231.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_provided_by_Committee_for_Medicinal_Products_for_Human_Use/WC500197129.pdf
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
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/document_library/document_listing/document_listing_000312.jsp& 
[Prepojenie]

[48]  Pozri napríklad: 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_001787.jsp&mid=WC0b01ac0580b2c7ee 
[Prepojenie]

[49]  Článok 61a nariadenia 726/2004 o PRAC odkazuje na článok 61 ods. 7, ktorý stanovuje: 
„Každý výbor pri príprave stanoviska vynaloží maximálne úsilie na dosiahnutie vedeckého 
konsenzu. Ak takýto konsenzus nie je možné dosiahnuť, stanovisko pozostáva z pozície väčšiny 
členov a rozdielnych stanovísk s dôvodmi, na ktorých sú založené. “ 

[50]  Rozhodnutia alebo odporúčania GACVS sa spravidla prijímajú konsenzom ( 
http://www.who.int/vaccine_safety/committee/working_mechanisms/en/ ) [Prepojenie]. 
Monografické pracovné skupiny Medzinárodnej agentúry pre výskum rakoviny (IARC) Svetovej 
zdravotníckej organizácie (WHO) sa snažia dosiahnuť konsenzuálne hodnotenie ( 
http://monographs.iarc.fr/ENG/Preamble/currenta6work0706.php [Prepojenie]). 

[51]  Rada pre dohľad nad bezpečnosťou liekov Úradu pre potraviny a liečivá formuluje svoje 
odporúčania konsenzom alebo hlasovaním ( 
https://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/CentersOffices/OfficeofMedicalProductsandTobacco/CDER/ManualofPoliciesProcedures/UCM073564.pdf 
[Prepojenie]). 

[52]  článok 61 ods. 7 nariadenia č. 726/2004. 

[53]  Pozri napríklad stranu 10 zápisnice zo zasadnutia výboru PRAC 13. – 16. mája 2013 ( 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2013/06/WC500144716.pdf) 
a [Prepojenie]hodnotiacu správu o cyproterónacetáte/etinylestradiol (2 mg/0,035 mg) 
obsahujúce lieky, strany 38 – 39 (k dispozícii na adrese: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/cyproterone_ethinylestradiol_107i/Recommendation_provided_by_Pharmacovigilance_Risk_Assessment_Committee/WC500144130.pdf 
[Prepojenie]). V takom prípade boli v hodnotiacej správe výboru PRAC podrobne uvedené 
názory člena výboru PRAC, ktorý vyjadril nesúhlasný názor väčšiny. 

[54] 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2010/06/WC500091622.pdf 
[Prepojenie]

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

[56]  Pozri strany 32 – 36 záverečnej hodnotiacej správy. 

[57]  Pozri stranu 31 záverečnej hodnotiacej správy. 

[58]  Pozri stranu 30 – 31 záverečnej hodnotiacej správy. 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/document_library/document_listing/document_listing_000312.jsp&
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_001787.jsp&mid=WC0b01ac0580b2c7ee
http://www.who.int/vaccine_safety/committee/working_mechanisms/en/
http://monographs.iarc.fr/ENG/Preamble/currenta6work0706.php
https://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/CentersOffices/OfficeofMedicalProductsandTobacco/CDER/ManualofPoliciesProcedures/UCM073564.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2013/06/WC500144716.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/cyproterone_ethinylestradiol_107i/Recommendation_provided_by_Pharmacovigilance_Risk_Assessment_Committee/WC500144130.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2010/06/WC500091622.pdf
http://esubmission.ema.europa.eu/
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[59]  Pozri aj stranu 32 záverečnej hodnotiacej správy. 

[60]  Záverečná hodnotiaca správa obsahuje na stranách 21 – 30 podrobný súhrn a analýzu 
obsahu tejto správy. 

[61]  Strana 17 záverečnej hodnotiacej správy. 

[62]  Pozri otázku 1 zoznamu otázok, ktorý je k dispozícii na adrese: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189477.pdf 
[Prepojenie]

[63]  Pozri aj strany 12 – 13 záverečnej hodnotiacej správy. 

[64]  Strana 13 záverečnej hodnotiacej správy. 

[65]  Strana 13 záverečnej hodnotiacej správy. 

[66]  Pozri napríklad stranu 16 záverečnej hodnotiacej správy. 

[67]  Strany 34 – 35 záverečnej hodnotiacej správy. 

[68]  Pozri stranu 39 záverečnej hodnotiacej správy. 

[69]  Strana 13 záverečnej hodnotiacej správy. 

[70]  Pozri aj stranu 15 záverečnej hodnotiacej správy. 

[71]  Pozri tiež 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_001819.jsp&mid=WC0b01ac05800241de 
[Prepojenie]

[72]  článok 21 ods. 2 nariadenia č. 726/2004. 

[73]  Pozri prílohy II k európskej verejnej hodnotiacej správe o Cervarixe  ( 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000721/WC500024632.pdf 
[Prepojenie]) a Gardasile  ( Írsko [Prepojenie]). 

[74]  Strana 39 záverečnej hodnotiacej správy. 

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

[76]  Strana 36 záverečnej hodnotiacej správy. 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_started/WC500189477.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_001819.jsp&mid=WC0b01ac05800241de
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000721/WC500024632.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000703/WC500021142.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/12/WC500199231.pdf
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[77]  Strana 37 záverečnej hodnotiacej správy. 

[78]  Pozri strany 32 – 36 záverečnej hodnotiacej správy. 

[79]  Článok 6 ods. 2 rokovacieho poriadku výboru PRAC k dispozícii na adrese: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/03/WC500139609.pdf 
[Prepojenie]

[80]  Strana 24 záverečnej hodnotiacej správy. 

[81]  Strany 21 – 24 záverečnej hodnotiacej správy. 

[82]  Strany 26 – 29 záverečnej hodnotiacej správy. 

[83]  Strana 23 záverečnej hodnotiacej správy: „ Z prvej štúdie je zrejmé, že pacienti boli 
vylúčení, ak nespĺňajú vopred definovanú hypotézu ochorenia vyvolaného očkovaním (príznaky 
pred očkovaním, nástup dlhšie ako 2 mesiace po očkovaní, neznámy čas nástupu alebo ak by sa 
zistili iné príčiny). Pacienti boli zaradení do tretieho dokumentu len na základe dobrovoľných 
odpovedí na dotazník. Konzistentnosť profilu symptómov v celej sérii prípadov je zvýraznená v 
dokumentoch. Nie je však jasné, či osoba vedúca pohovor požiadala o absenciu alebo 
prítomnosť špecifických symptómov, hoci z prezentácie výsledkov vyplýva, že to tak bolo. Ak áno, 
potom možno nie je prekvapujúce, že takáto vybraná séria prípadov, ktorá sa takto uskutočnila 
retrospektívne, by viedla k týmto príznakom . 

[84]  Článok 76 nariadenia č. 726/2004. 

[85]  Prehľad dokumentov, ktoré sa uverejňujú, je k dispozícii na adrese: 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000169.jsp&mid=WC0b01ac0580a45420 
[Prepojenie]

[86]  Pozri prehľad konania o postúpení veci . 

[87]  K dispozícii na adrese: 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/landing/experts.jsp [Prepojenie]

[88]  Výbor CHMP menuje členov SAG-V, odborníkov vybraných na základe ich špecifických 
odborných znalostí (pozri článok 16 rokovacieho poriadku výboru CHMP, ktorý je k dispozícii na
adrese: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500004628.pdf 
[Prepojenie]). 

[89]  Nová politika je k dispozícii na adrese: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216190.pdf 
[Prepojenie]

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/03/WC500139609.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000169.jsp&mid=WC0b01ac0580a45420
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/landing/experts.jsp
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
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[90]  Politika Európskej agentúry pre lieky týkajúca sa zaobchádzania s vyhláseniami o 
záujmoch členov a odborníkov vedeckých výborov, EMA/626261/2014, Corr. 1. 


