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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 1475/2016/JAS o spésobe, akym
Eurépska agentura pre lieky rieSila konanie o
postupenej veci tykajuce sa vakcin proti Fudskému
papilomavirusu (HPV)

Rozhodnutie
Pripad 1475/2016/JAS - Otvorené dna 05/12/2016 - Rozhodnutie z dia 16/10/2017 -
Dotknuty organ Eurdpska agentura pre lieky ( Nezistil sa ziadny nespravny Uradny postup ) |

Tato vec sa tykala sp6sobu, akym Eurdpska agentura pre lieky (EMA) pristupovala ku konaniu o
postupenej veci. V takomto konani sa rieSia otazky tykajuce sa liekov, ktoré sa uz nachadzaju
na trhu v EU. Toto konkrétne konanie sa tykalo vakcin proti fudskému papilomavirusu (HPV).
Vakciny proti HPV brania infekciam najbeznejsich typov HPV, ktoré mézu spdsobit rakovinu
kréka maternice.

Konanie viedol Vybor pre hodnotenie farmakovigilacnych rizik (PRAC), €o je vybor agentury
EMA zodpovedny za sledovanie bezpecnosti liekov na trhu. Cielom konania bolo preskumat, ¢i
existuju dokazy o pri€innej suvislosti medzi vakcinaciou proti HPV a dvomi syndrémami,
syndromom komplexnej lokalnej bolesti (CRPS), ¢o je chronické bolestivé ochorenie
postihujuce konc&atiny, a syndrémom posturalnej ortostatickej tachykardie (POTS), ¢o je
ochorenie, ked sa srdcovy pulz zrychli po posadeni alebo postaveni a je sprevadzané zavratmi
a mdlobami. PRAC dospel k zaveru, Ze dokazmi nebolo doloZzené zistenie, Ze vakciny proti HPV
sposobuju CRPS ani POTS. Toto zistenie neskdr potvrdil Vybor pre lieky na humanne pouzitie
agentury EMA. S tymto zistenim sa stotoZAuju iné organy verejného zdravia po celom svete.

StaZovatelia vyjadrili obavy v suvislosti so spésobom rieSenia konania o postupenej veci, jeho
transparentnostou a otvorenostou a nestrannostou. Nesuhlasili predovsetkym s povahou
vedeckej prace PRAC.

Urad eurépskeho ombudsmana nie je vedecky organ. K tlohd&m ombudsmana nepatri prijatie
stanoviska k odévodnenosti vedeckych posudeni vykonanych Specializovanymi vedeckymi
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agenturami, napriklad posudenie bezpecnosti lieku agenturou EMA.

Ombudsman sa v8ak mdze snazit posudit, ¢i vedecké organy, ako je EMA, maju zavedené
potrebné procesné zaruky na zaistenie toho, aby bolo preskimanie vedeckych dékazov uplné
a nezavislé , a Ci boli tieto procesné zaruky nalezite uplatnené v ktoromkolvek danom konani.

Po vySetreni procesnych aspektov, ktoré boli predmetom staznosti, ombudsmanka dospela k
zaveru, Ze v jej vySetrovani neboli zistené Ziadne procesné nedostatky, ktoré by negativne
ovplyvnili pracu a zavery PRAC v konani o postupenej veci. Preskimanie vedeckych dékazov
bolo Uplné a bolo nezavislé.

Vzhladom na vyznam, ktory ma dévera ob&anov v konanie organov ako je EMA, ombudsmanka
navrhuje, aby EMA proaktivne uverejfiovala ¢o najviac informacii o vedeckej praci svojich
vyborov.

V reakcii na navrh ombudsmanky pocas jej vySetrovania EMA suhlasila s tym, Ze preskiuma
poziadavky na dovernost expertov tak, aby experti mohli verejne diskutovat o podrobnostiach
vedeckej debaty po ukonCeni debaty.

Ombudsmanka takisto navrhuje, aby EMA poskytovala viac informécii o relevantnych
dokumentoch, ktoré ma, aby bolo pre ob&anov jednoduchsie poziadat o pristup k tymto
dokumentom.

Na zaver sa ombudsmanka domnieva, zZe pocas sporného konania o vakcinach proti HPV bol v
celom rozsahu dodrzany sulad s politikou konfliktov zaujmov agentiry EMA. Neboli zisteny
Ziadny konflikt zaujmov. Usudilo sa preto, Ze predmetné konanie bolo vykonané uplne nezavisle
relevantnymi vedeckymi expertmi.

Ombudsmanka dospela k zaveru, Ze neslo o nespravny Uradny postup agentiury EMA pri rieSeni
konania o postupenej veci v suvislosti s vakcinami proti HPV.

Abstraktné

Tdto vec sa tykala sp6sobu, akym Eurépska agentura pre lieky (EMA) vykonala ,referencny
postup”, ¢o je postup na riesenie otdzok tykajucich sa liekov, ktoré st uZ na trhu v EU. Osobitny
postup postupenia veci sa tykal vakcin proti ludskému papilomavirusu (HPV). Vakciny proti HPV
zabrariuju infekciam najbeZnejSimi typmi HPV, ktoré mbZu spbsobit rakovinu kréka maternice.

Tento postup vykonal Viybor pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC), ktory je vyborom
agentury EMA zodpovednym za monitorovanie bezpelnosti liekov na trhu. Cielom postupu bolo
preskumat, &i existuje nejaky d6kaz pricinnej stvislosti medzi ockovanim proti HPV a dvoma
syndrémami, komplexnym regiondlnym bolestivym syndrémom (CRPS), chronickym stavom
bolesti postihujucim koncatiny a posturdinym ortostatickym syndrémom tachykardie (POTS),
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stavom, pri ktorom sa srdcovd frekvencia zvySuje po sedeni alebo vstdvani, o spbsobuje
priznaky, ako su zavraty a mdloby. Vybor PRAC dospel k zdveru, Ze d6kazy nepodporuju zistenie,
Ze vakciny proti HPV sp6sobuju CRPS alebo POTS. Toto zistenie nesk6r potvrdil Viybor pre lieky na
humdnne pouZitie agentury EMA. Toto zistenie zdielaju aj iné orgdny verejného zdravotnictva na
celom svete.

StaZovatelia vyjadrili obavy tykajtice sa rieSenia konania o postupeni veci, jeho transparentnosti
a otvorenosti a jeho nestrannosti. Nesthlasili najmd s povahou vedeckej prdce vyboru PRAC.

Urad eurdpskeho ombudsmana nie je vedeckym orgénom. Uloha ombudsmana nezahffia
stanovisko k vyhoddm vedeckych hodnoteni vykonanych Specializovanymi vedeckymi
agenturami, ako je hodnotenie bezpecnosti lieku agenttrou EMA.

Ombudsman sa vSak mbZe snaZit posudit, ¢i vedecké orgdny, ako je EMA, maju zavedené
potrebné procesné zdruky na zabezpecenie toho, aby bolo preskumanie vedeckych d6kazov
uplné a nezavislé, a ¢i sa tieto zdruky riadne uplatnili v ktoromkolvek danom postupe.

V nadvéznosti na vySetrovanie staZovanych procesnych aspektov ombudsmanka dospela k
zdveru, Ze jej vySetrovanie nezistilo Ziadne procedurdine problémy, ktoré by mohli negativne
ovplyvnit pracu a zdvery vyboru PRAC v konani o postupeni veci. Skimanie vedeckych d6ékazov
bolo upiné a bolo nezdvislé.

Vzhladom na vyznam zabezpeclenia dbvery oblanov v postupy orgdnov, ako je EMA,
ombudsmanka navrhuje, aby agentira EMA proaktivne zverejnila Co najviac informdcii o
vedeckej prdci svojich vyborov.

V reakcii na ndvrh ombudsmanky pocas vySetrovania EMA suhlasila s preskimanim poZiadaviek
na dévernost expertov, aby experti mohli verejne diskutovat o podrobnostiach vedeckej diskusie
po ukonceni tejto diskusie.

Ombudsmanka tieZ navrhuje, aby agenttra EMA poskytla viac informdcii o relevantnych
dokumentoch, ktoré ma k dispozicii, aby obCania mohli lah3ie poZiadat o pristup k takymto
dokumentom.

Ombudsmanka sa napokon domnieva, Ze politika agenttiry EMA v oblasti konfliktu zdujmov bola
pocas konania o postupeni veci v suvislosti s vakcinami proti HPV pine dodrZand. Nezistili sa
Ziadne konflikty zaujmov. Prislusny postup sa preto povaZoval za tplne nezdvisly od prislusnych
vedeckych odbornikov.

Ombudsmanka dospela k zdveru, Ze pri rieSeni postupu postupenia veci v suvislosti s vakcinami
proti HPV nedoslo k Ziadnemu nesprdvnemu tradnému postupu zo strany agenttry EMA .

Okolnosti podania st'aznosti
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1. Staznost, ktoru predlozili traja vyskumni pracovnici, lekar a poslanec Eurépskeho
parlamentu, sa tyka toho, ako Eurdpska zdravotnicka agentura rieSi tzv. postup postupenia veci
v suvislosti s vakcinami proti l'udskému papilomavirusu (HPV) [1] .

2. HPV vakciny zabranuju infekciam najbeznejSimi typmi HPV, ktoré mézu spbsobit najma
rakovinu kréka maternice . Rakovina kréka maternice je Stvrtou najéastejSou rakovinou u Zien
na celom svete, s priblizne Stvrtinou miliéna umrti ro¢ne . Len v Eurépskej unii je kazdorocne
diagnostikovanych 34,000 Zien s rakovinou kréka maternice a 13,000 eurépskych Zien na fiu
kazdoro¢ne zomrie [3] .

3. Udaje z klinickych skusani a postmarketingového dohladu vykonaného na viacerych
kontinentoch doteraz ukazali, Ze vakciny proti HPV su bezpeéné [4] . Od prvého povolenia
vakciny proti HPV v roku 2006 bolo po celom svete distribuovanych viac ako 270 miliénov
davok vakcin proti HPV. V preskimani z roku 2017 Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO)
Globalneho poradného vyboru pre bezpecénost vakcin [5] (GACVS), ktory je skupinou
nezavislych odbornikov, sa nezistili Ziadne neZiaduce reakcie na oCkovacie latky s vynimkou
mdloby, beznej Uzkosti alebo reakcie suvisiacej so stresom na injekciu a velmi zriedkavé
pripady (priblizne 1,7 pripadov na milién davok) anafylaxie (ktora je technickym nazvom
zavaznej alergickej reakcie). Celkovo GACVS povazuje vakciny proti HPV za , velmi bezpecné *

(6] .

4. KedZe Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) povaZuje vakciny proti HPV za bezpecné a
ucinné, odporuca, aby boli vakciny proti HPV zahrnuté do narodnych imunizaénych programov
[7] . Clenské $taty EU sa riadili tymto odporaéanim [8] . Podla GACVS s vyhody tychto
programov uz zjavné: Niekolko krajin, ktoré zaviedli vakciny proti HPV, hlasi 50 % znizenie
miery prekancerdznych lézii kréka maternice u mladsSich Zien. Naopak, miera umrtnosti na
rakovinu kréka maternice v inych krajinach, kde sa oCkovanie proti HPV proaktivne neodporuca,
sa zvysila [9] .

5.V EU nesie zodpovednost za povolovanie a dohlad nad bezpe&nostou vakcin proti HPV
Eurépska agentura pre lieky (EMA). V ramci agentiry EMA je Ulohou Vyboru pre
hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) [10] monitorovat’ bezpecnost liekov, ktoré su
uz na trhu. Clenmi vyboru PRAC su narodni experti nominovani ¢lenskymi $tatmi EU, ako aj
Islandom a Nérskom. Vybor PRAC zahffia aj nezavislych vedeckych odbornikov, ako aj
zastupcov organizacii pacientov a zdravotnickych povolani, vSetkych nominovanych Eurépskou
komisiou [11] . Mena vSetkych ¢lenov vyboru PRAC zverejiiuje agentura EMA. Vyhlasenia o
zaujmoch vSetkych ¢lenov vyboru PRAC zverejnuje aj agentura EMA.

6. EU zaviedla systém, ktory monitoruje bezpe&nost liekov poéas ich pouzivania v praxi
(Cinnosti v tejto oblasti sa oznaduju ako , farmakovigilancia “ [12] ). KIu€ovou suastou tohto
usilia je riadenie a analyza informacii o podozreniach na neziaduce Géinky liekov. V EU sa
informacie o takychto reakciach zhromazduju v databaze EudraVigilance [13] .

7. Pravidla, ktorymi sa riadi €innost’ agentury EMA, zahffiaju niekolko takzvanych ,,
postupov tykajucich sa postupenia veci “, ktoré su postupmi pouzivanymi na zaistenie
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rovnovahy bezpecnosti alebo pomeru prinosu a rizika lieku po jeho povoleni [14] . Poc¢as tohto
postupu maju vedecké vybory agentury EMA za ulohu vykonat vedecké posudenie nastolenej
otazky. Postupenie veci agentire EMA méze iniciovat Komisia, ktorykolvek &lensky $tat EU
alebo spolocnost, ktora liek uvadza na trh.

8. Pokial ide o vakciny proti HPV, postup postipenia veci sa pouZil na preskumanie, €i existuje
nejaka suvislost medzi o¢kovacimi latkami a dvoma syndrommi, znamymi ako komplexny
regionalny bolestivy syndrém ( CRPS , chronicka bolest postihujuca kon&atiny) a
syndromom posturalnej ortostatickej tachykardie ( POTS , stav, pri ktorom sa po sedeni
alebo vstavani zvy3uje srdcova frekvencia, ¢o spésobuje priznaky, ako su zavraty a mdloby,
ako aj bolest hlavy, bolest na hrudniku a slabost). Oba syndromy sa vyskytuju v celkovej
populacii bez ohladu na o¢kovanie a mézu sa prekryvat' s inymi stavmi, o staZuje diagnostiku
tak v celkovej populacii, ako aj u o€kovanych jedincov [15] . Komisia za¢ala konanie o
postupeni veci v juli 2015 na Ziadost Déanska [16] . Komisia poziadala agenturu EMA, aby
poskytla svoje stanovisko k tomu, &i existuje nejaky dékaz o pri€innej suvislosti medzi
oCkovanim proti HPV a CRPS a/alebo POTS, a ak ano, &i su potrebné zmeny v informaciach o
lieku [17] .

9. Po zacati konania o postupenej veci vybor PRAC nominoval ¢lena vyboru PRAC Spojeného
kralovstva za spravodajcu vyboru PRAC. Vybor PRAC tieZ nominoval Svédskeho ¢&lena
vyboru PRAC a belgického ¢lena vyboru PRAC za spoluspravodajcov [18] . Tito traja
¢lenovia vyboru PRAC prevzali veducu ulohu vo vedeckom hodnoteni. Vybor PRAC tiez
vypracoval zoznam otazok, na ktoré maju odpovedat spolo¢nosti, ktoré uvadzaju ockovacie
latky na trh (ktoré sa oznacuju ako drZitelia povolenia na uvedenie na trh alebo drZitelia
povolenia na uvedenie na trh). Tieto otazky boli neskdr zverejnené [19] . Odpovede drzitelov
povolenia na uvedenie na trh sa potom podelili s kazdym ¢lenom vyboru PRAC spolu s
hodnotenim odpovedi spoluspravodajcov a dal$imi dostupnymi udajmi, napriklad z
EudraVigilance.

10. Vybor PRAC pocas svojho hodnotenia konzultoval aj s vedeckou poradnou skupinou pre
vakciny ( SAG-V ) [20] zlozenou z nezavislych odbornikov na vakciny, ktora vyboru PRAC
poskytla poradenstvo v suvislosti s viacerymi otazkami. Stretnutie SAG-V, na ktorom sa
diskutovalo o vakcinach proti HPV, zahffialo aj odbornikov na skimané syndrémy, neurolégiu,
kardiol6giu a farmakoepidemioldgiu. Odporuganie SAG-V pre vybor PRAC bolo neskér
zverejnené ako sucast zavere€nej hodnotiacej spravy [21] .

11. V novembri 2015 vybor PRAC dospel k zaveru, ze dbékazy nepodporuju zistenie, ze
vakciny proti HPV spdsobuju CRPS alebo POTS . Pri preskimani sa nezistili ziadne dékazy
o tom , Ze celkova miera tychto syndromov u ockovanych dievcat sa liSila od oakavanej miery
tychto syndromov v tychto vekovych skupinach, a to ani pri zohfadneni mozného
nedostato¢ného hlasenia. Vybor PRAC preto usudil, Ze neexistuje ziadny dévod na zmenu
spbsobu pouzivania o¢kovacich latok alebo na zmenu su€asnych informacii o lieku. Vybor
PRAC tiez uviedol, zZe prinosy o¢kovacich latok proti HPV nadalej prevazuju nad akymikolvek
rizikami. 40-stranova hodnotiaca sprava vyboru PRAC bola nasledne zverejnené [22] .
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12. Zavery vyboru PRAC sa stotoznuju s ostatnymi verejnymi organmi. V roku 2017 GACVS
WHO opéatovne potvrdila svoje zistenie z roku 2016 [23] , Ze neexistuju dokazy, ktoré by
naznacovali pri¢innu suvislost medzi vakcinou proti HPV a CRPS alebo POTS [24] . V
Spojenych Statoch monitorovanie Centra pre kontrolu a prevenciu choréb nezistilo Ziadne
bezpecnostné obavy tykajuce sa CRPS alebo POTS po ockovani proti HPV [25] .

13. Vybor EMA pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) [26], vybor zodpovedny za lieky na
humanne pouzitie zloZeny z odbornikov na vysokej urovni vymenovanych kazdym ¢lenskym
$tatom EU [27] , jednomyselne suhlasil s odporiganim vyboru PRAC. Vybor CHMP preto
dospel k zaveru, Ze pomer prinosu a rizika vakcin proti HPV zostava priaznivy a odporudil
zachovat povolenia na uvedenie na trh [28] .

14. V januari 2016 Komisia vydala rozhodnutia o zachovani povoleni na uvedenie na trh pre
vakciny proti HPV [29] .

15. V maji 2016 staZovatelia kontaktovali agenturu EMA v suvislosti s rieSenim tohto konania o
postupeni veci. Takisto poziadali agentiru EMA o suvisiace dokumenty. EMA odpovedala
staZovatelom a poskytla im pristup k poZadovanym dokumentom (zapisnica zo zasadnutia
SAG-V).

16. Stazovatelia podali ombudsmanovi staznost v oktdbri 2016.

VysSetrovanie

17. Ombudsman zacal vySetrovanie staznosti. StaZovatelia sa domnievaju, Ze:
Vybor PRAC agentury EMA sa dopustil chyb po€as konania o postupeni veci;
2) Postup postupenia nebol dostatoéne transparentny a otvoreny;

3) Riedenie otazok tykajucich sa konfliktu zaujmov v suvislosti s postupom postupenia veci bolo
nedostatocné.

18. Ombudsmanka sa najprv stretla s agenturou EMA, aby objasnila obavy stazovatelov.
Ombudsman potom poZiadal agentiuru EMA, aby odpovedala na niekolko otdzok zaloZenych na
argumentoch stazovatelov. Ombudsmanke boli doru¢ené aj pripomienky stazovatelov k
odpovedi agentury EMA. Ombudsmanka napokon poZiadala agenturu EMA, aby jej poskytla
nezmenené verzie vSetkych internych sprav vypracovanych poc¢as konania o postupeni veci. V
rozhodnuti ombudsmana sa zohladriuju vSetky uvedené skuto€nosti a spristupnena rozsiahla
dokumentacia.

Posudenie ombudsmana tykajuceho sa postupu
postupenia veci v suvislosti s vakcinami proti HPV
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19. Staznost a jej analyza su nevyhnutne podrobné a komplexné. Toto rozhodnutie preto
poskytuje prehfad hlavnych zisteni, zatial ¢o podrobné posudenie argumentov stazovatelov je
uvedené v prilohe .

O hodnoteni vyboru PRAC

20. Stazovatel vyjadril niekolko obav tykajucich sa konania o postupeni veci v suvislosti s
vakcinami proti HPV. V ramci konania o postupenej veci bol vybor PRAC poZiadany, aby
vykonal vedecké posudenie, konkrétne aby posudil, ¢i existuje nejaky dékaz o pri¢innej
suvislosti medzi o¢kovanim proti HPV a syndrémmi CRPS a POTS [30] .

21. Urad eurépskeho ombudsmana nie je vedeckym organom. Ombudsmanka sa zaobera
staznostami na administrativne ¢innosti a nie je v ramci jej mandatu [31] skdmat zasluhy
vedeckych hodnoteni vykonanych Specializovanymi vedeckymi agenturami.

22. Ombudsman sa viak méze snazit posudit, & vedecké organy, ako je EMA, maju
zavedené potrebné procesné zaruky, aby sa zabezpecilo, ze vedecké poradenstvo, ktoré
dostandu, je o najuplnejsie a nezavislé a ¢i sa tieto zaruky riadne uplatnili v ktoromkol'vek
danom postupe [32] .

23. Pokial ide o postup, ombudsman poznamenava, ze ¢lenovia vyboru PRAC prijali
rozhodnutie o postupe postupenia veci na zaklade rozsiahlych udajov. Tieto udaje poskytli
spolo¢nosti, ktoré uvadzaju na trh vakciny proti HPV, ale aj z inych zdrojov vratane vlastne;j
databazy agentury EMA o neZiaducich u€inkoch, €élenskych Statov a z podani skupin pacientov.
(Spolu)spravodajcovia, ¢lenovia vyboru PRAC, ktori prevzali veducu ulohu pri vedeckom
hodnoteni, vyhodnotili vSetky tieto udaje, ktoré sa potom poskytli vSetkym ¢lenom vyboru
PRAC. VSetci ¢lenovia vyboru PRAC mali potom moznost vyjadrit’ sa ku vSetkym dostupnym
udajom a zaverom, ktoré vyvodili (spolu)spravodajcovia. (Spolu)spravodajcovia sa zaoberali
vSetkymi pripomienkami, ktoré mali ¢lenovia vyboru PRAC.

24. Clenovia vyboru PRAC predloZili na zagiatku postupu rézne nazory. Po vyhodnoteni
vSetkych dékazov a po vymene nazorov v ramci vyboru PRAC a konzultacii so skupinou
nezavislych odbornikov vSak kazdy ¢len vyboru PRAC uviedol, Ze ockovacie latky
nespdsobuju dva skimané syndrémy, CRPS a POTS .

25. KedZe kazdy ¢&len vyboru PRAC suhlasil so zaverom, Ze vakciny nespdsobuju dva
vySetrované syndromy, ombudsman musi preto zastavat nazor, ze kazdy ¢len vyboru PRAC sa
domnieva, Ze vSetky pociato&né obavy boli primerane vyrieSené. Zistenia vyboru PRAC potom
schvalil vybor CHMP, najvyssi vybor EMA pre lieky na humanne pouzitie. Vybor PRAC ako
preventivne opatrenie a v sulade s jeho praxou v mnohych liekoch odporuéil, aby sa
bezpecnost vakcin proti HPV nadalej pozorne sledovala.

26. Stazovatelia spochybriuju najma vedecku pracu vyboru PRAC. Nesuhlasia s vedeckymi
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zisteniami vyboru PRAC, ktoré boli zalozené na dostupnych tdajoch. Spochybriuju aj vedecku
vhodnost metodiky pouzitej na identifikaciu tychto udajov. Ako uz bolo vysvetlené, ombudsman
nie je schopny zaujat stanovisko k vedeckym otazkam. Poznamenava vsak, ze expertni
¢lenovia vyboru PRAC dosiahli konsenzus o svojich zaveroch. Stanovisko vyboru PRAC potvrdil
vybor CHMP, opéat vybor zlozeny z kvalifikovanych odbornikov.

27. Vzhladom na uvedené skuto€nosti ombudsman nezistil nespravny uradny postup, pokial ide
o spbsob, akym vybor PRAC vykonaval svoju pracu.

28. Ombudsman uznava tazkosti spojené s komunikaciou velmi zlozitého vedeckého postupu,
ako je postupenie lieku. Navrhuje preto, aby EMA nasla spdsoby, ako podrobnejsie vysvetlit —
napriklad zverejnenim vac¢sieho mnozstva informécii online — ako dospeli jej vedeckeé vybory k
zaverom a ako sa rieSia rozdiely v nazoroch, ktoré vznikaju po¢as hodnotenia.

O transparentnosti a otvorenosti

29. StaZovatelia tvrdili, Ze dovernost, ktord EMA vyzaduje od svojich vedeckych odbornikov, je
prili§ obmedzujuca. Ombudsmanka suhlasi s tym, Ze transparentnost pri takychto diskusiach
buduje déveru v pracu EMA a EMA.

30. Ombudsmanka preto navrhla, aby agentdra EMA situaciu zlepSila. Agentiura EMA teraz
suhlasila s preskimanim svojich Standardnych vyhlaseni o dévernosti, aby odbornici mohli za
urcitych podmienok verejne diskutovat’ o diskusii, ktora sa uskutocnila vo vedeckych vyboroch,
ako je PRAC, po uzavreti danej zalezitosti.

31. Ombudsmanka takisto navrhla agentire EMA, aby zvazila zverejnenie zoznamov vSetkych
svojich prislusnych dokumentov tykajucich sa konkrétnych postupov postupenia. Tym by sa
ob&anom ulahgila identifikacia prislusnych dokumentov a znizila by sa administrativna zataz
agentury EMA. EMA by pripadne mohla zvazit iné spdsoby pomoci ob&anom pri identifikacii
takychto dokumentov.

32. Ombudsmanka sa napokon domnieva, zZe rozhodnutie agentury EMA upravit mena
niektorych svojich zamestnancov z dokumentov poZadovanych staZovatelmi bolo v sulade s
pravidlami EU o ochrane udajov [33] .

O udajnych konfliktoch zaujmov

33. Stazovatelia vyjadrili niekolko obav v suvislosti s postupmi agentury EMA v oblasti konfliktu
zaujmov tykajucimi sa jej vedeckych odbornikov, napriklad tych, ktori su zapojeni do konania o
postupeni veci v suvislosti s vakcinami proti HPV.

34. Vedecki experti agentury EMA podliehaju politike agentary EMA tykajucej sa
zaobchadzania s konkurenénymi zaujmami ¢lenov vedeckych vyborov a odbornikov [34] . V
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ramci toho agentira EMA vedie verejnu databazu vsetkych odbornikov, ktori pdsobia ako
¢lenovia vedeckych vyborov, pracovnych skupin a inych skupin agentary EMA alebo ktori inak
poskytuju vedecké odborné znalosti [35] . Tato databaza obsahuje vyhlasenia odbornikov o
zaujmoch. Kazdy rok experti podpisuju vyhlasenie, aby EMA mohla skontrolovat, i nemaju
ziadne finan¢né alebo iné zaujmy vo farmaceutickom priemysle, ktoré by mohli ovplyvnit ich
nestrannost.

35. Jednou z obav staZovatelov bolo, Ze v databaze nenasli vyhlasenia dvoch odbornikov, ktori
boli zapojeni do konania o postupeni veci v suvislosti s vakcinami proti HPV.

36. Ombudsmanka poziadala agentiru EMA o poskytnutie chybajucich vyhlaseni, ¢o urobila.
Tieto vyhlasenia nepreukazovali Ziadne zaujmy, ktoré by mohli ohrozit ich nezavislost, a preto
sa ich ucast na konani povazovala za legitimnu. EMA vysvetlila, ze tieto vyhlasenia neboli vo
svojej databaze, pretozZe ich staré vyhlasenia uplynuli, a boli automaticky odstranené z
databazy, ked sa k nim stazovatelia pokusili ziskat pristup. Ombudsmanka poznamenava, ze
pravidelné obnovovanie vyhlaseni o zaujmoch predstavuje dobru administrativnu prax.

37. Stazovatelia tieZ vyjadrili obavy v suvislosti s u€ast'ou urcitych odbornikov v SAG-V,
expertnej skupine, ktora poskytovala poradenstvo vyboru PRAC. Po ziskani a preskumani
vyhlaseni o zaujmoch v8etkych prislusnych odbornikov ombudsmanka dospela k zaveru, Ze
rozhodnutia tykajuce sa ucasti expertov v SAG-V boli primerané a v sulade s politikou agentury
EMA v oblasti konfliktu zaujmov.

Zaver
Na zaklade vySetrovania ombudsman uzatvara tento pripad s tymto zaverom [36] :

Eurépska agentura pre lieky sa nedopustila nespravneho uradného postupu pri riesSeni
konania o postupeni veci v suvislosti s vakcinami proti HPV .

Stazovatelia a EMA budu o tomto rozhodnuti informovani .

Navrhy na zlepSenie

Ombudsmanka navrhuje, aby Eurépska agentura pre lieky nad’alej skimala spésoby, ako
podrobnejsie vysvetlit’ verejnosti, ako jej vedecké vybory dospeli k vedeckym zaverom a
ako sa rieSia rozdiely v nazoroch, ktoré vznikaji po¢as hodnotenia. Mohlo by sa to
dosiahnut’ napriklad zverejnenim d’alSich informacii online.

Ombudsmanka navrhuje, aby Eurépska agentura pre lieky zvazila zverejnenie zoznamov
vSetkych relevantnych dokumentov, ktoré ma k dispozicii a ktoré sa tykaju konkrétneho
konania o postupeni veci, alebo aby EMA zvazila iné spdsoby, ako poméct’ obéanom
identifikovat’ dokumenty, ktoré chcu ziskat'.
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Emily O’Reilly eurépska ombudsmanka

Strasburg, 16. 10. 2017

Priloha — Podrobné posudenie tvrdeni st'azovatelov
O hodnoteni vyboru PRAC

Prehl'ad postupu postupenia veci

1. Konanie agentiry EMA o postupeni veci v suvislosti s vakcinami proti HPV pozostavalo z
tychto krokov [37] :

Datum

Proceduralne kroky

Jul 2015

Eurépska komisia zacina konanie o postupeni veci v suvislosti s vakcinami proti HPV [38]

9. jula 2015

Vybor EMA pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) zacina svoj postup, vymenuva
(spolu) spravodajcov a prijima zoznam otazok [39] , na ktoré maju odpovedat spoloénosti
predavajuce vakciny proti HPV (tieto spolo¢nosti s zname ako drzitelia povolenia na uvedenie
na trh alebo drzitelia povolenia na uvedenie na trh) [40]

August 2015

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh predkladaju svoje odpovede vyboru PRAC

25. septembra 2015

Predbezné hodnotiace spravy spravodajcu a dvoch spoluspravodajcov sa rozoslu vyboru PRAC
a Vyboru pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury EMA.

Oktobra 2015

Vybor PRAC prijima zoznam otazok pre odbornikov Vedeckej poradnej skupiny pre vakciny
(SAG-V) [41]
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21. oktdébra 2015
Schodza SAG-V
28. oktobra 2015

Aktualizované (spolu)spravodajcovia predbezné hodnotiace spravy sa zasielaju vyboru PRAC a
vyboru CHMP.

6. novembra 2015

Vybor PRAC na zaklade konsenzu prijima svoj zaver, Ze dostupné dékazy nepodporuju
zistenie, ze vakciny proti HPV spésobuju CRPS a POTS, a odporu¢a zachovat povolenia na
uvedenie na trh [42] .

19. novembra 2015

Vybor CHMP suhlasi so zisteniami vyboru PRAC a na zaklade konsenzu prijima stanovisko, v
ktorom odporuc¢a zachovat povolenia na uvedenie na trh pre vakciny proti HPV [43] .

Predbezné hodnotiace spravy

2. Ako vyplyva z uvedenej tabulky, spravodajca (€len vyboru PRAC Spojeného kralovstva) a
dvaja spoluspravodajcovia (Svédsky ¢len vyboru PRAC a belgicky ¢len vyboru PRAC)
vypracovali dve kola predbeznych hodnotiacich sprav v réznych Stadiach konania o postupeni
veci v suvislosti s vakcinami proti HPV. Stazovatelia tvrdili, ze odliSné nazory
spoluspravodajcov vyboru PRAC v tychto spravach boli vynechané z koneénej verejne
dostupnej hodnotiacej spravy vyboru PRAC [44] .

3. V prvych predbeznych hodnotiacich spravach zo septembra 2015 spoluspravodajcovia a
spravodajca, kazdy z nich zodpovedny za rézne vakciny proti HPV a spravodajca zodpovedny
za celkové hodnotenie, najma analyzovali a podrobne posudili odpovede drzitelov povolenia na
uvedenie na trh na otazky vyboru PRAC. Sprava spravodajcu obsahuje aj zhrnutie sprav
spoluspravodajcov, ako aj hodnotenie predbeznych zaverov spoluspravodajcov. VSetky tri
predbezné hodnotiace spravy boli potom spristupnené vSetkym &lenom vyboru PRAC, ktori boli
vyzvani, aby sa k nim vyjadrili.

4. Agentura EMA uviedla, ze stanoviska uvedené v predbeznych hodnotiacich spravach
predstavuju ,prebiehajucu pracu® a Ze tieto stanoviska sa mohli zmenit' v désledku rokovani a
diskusii medzi ¢lenmi vyboru PRAC. Podla agentury EMA sa vSetky stanoviska a stanoviska
prerokuvaju v prislusnom vybore a otazky sa rieSia bud’ pocas rokovani plenarnych vyborov,
alebo prostrednictvom konzultacii s inymi odbornikmi. Agentira EMA uviedla, ze predbezné
zavery (spolu)spravodajcov ,, v Ziadnom pripade nezavézuji vybor PRAC k jeho koneCnym
zdverom, v ktorych sa zohladriuju ndzory vyjadrené vsetkymi clenmi vyboru PRAC, neistoty
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zZistené polas postupu a odpovede na vedecké otdzky vyboru PRAC “. V tomto pripade napriklad
jeden zo spoluspravodajcov prehodnotil urcité ndzory na zéklade pripomienok &lenskych Statov
a prispevkov expertov SAG-V.

5. Agentura EMA uviedla, ze ktorykolvek ¢len vyboru PRAC (vratane akéhokolvek
spoluspravodajcu), ktory ma na konci postupu nadalej vyhrady, méze tieto obavy vzniest
hlasovanim proti va¢Sine vyborov a vyjadrenim odliSného stanoviska. Dévody pripadnych
odliSnych stanovisk sa potom spristupnia verejnosti ako su¢ast dokumentacie o vysledku
konania [45] .

6. Ombudsmanka poznamenava, ze vSetkym ¢lenom vyboru PRAC boli poskytnuté predbezné
hodnotiace spravy spravodajcov a mali moznost vyjadrit’ sa k akymkofvek nazorom, ktoré su v
nich vyjadrené, a prediskutovat ich. Aj ked vSak niektori ¢lenovia po€as postupu vyjadrili
rozdielne nazory, zjavne sa domnievali, Ze ich stanoviska boli riadne rieSené do konca
postupu . Dokazuje to skutoénost, ze vSetci €lenovia vyboru PRAC vratane oboch
spoluspravodajcov suhlasili s koneénym odporuéanim prijatym vyborom PRAC [46] . Na
rozdiel od toho, ¢o tvrdia stazovatelia, ziadny zo spoluspravodajcov ani ziadny iny ¢len vyboru
PRAC nebol ,prevzaty“ vyborom PRAC.

Uverejnenie predbeznych hodnotiacich sprav

7. Stazovatelia tvrdili, Zze konecna, verejne dostupna hodnotiaca sprava neodraza stanoviska
spoluspravodajcov vyjadrené v ich predbeznych hodnotiacich spravach. Tieto spravy, ktoré
mdbzu pocas postupu prejst niekolkymi Upravami, nie su proaktivne verejne pristupné.

8. Ombudsmanka poziadala agentiru EMA, aby zvazila spristupnenie dalSich informacii o
svojich posudeniach vratane toho, ako sa rieSia akékolvek rozdielne nazory vyjadrené poc¢as
procesu.

9. EMA odpovedala, ze rozdiely v stanovisku su verejne dostupné ako priloha k zaverecne;j
sprave, ak tieto rozdiely pretrvavaju az do prijatia zavereénej spravy (pozri napriklad poznamku
pod Ciarou €. 45). Ak sa vsak takéto predbezné stanoviska na konci konania nezachovaju,
uverejnenie takychto informacii by mohlo viest' k nejasnostiam, pokial ide o kone&né zavery, ku
ktorym sa dospelo.

10. EMA vSak uviedla, ze kazda ziadost o pristup verejnosti k dokumentom obsahujucim
predbezné stanoviskd, ako su predbezné hodnotiace spravy (spolu)spravodajcov, sa spracuva
v sulade s pravidlami o pristupe k dokumentom [47] . Preto kazdy, kto ma zaujem o pripravné
prace veduce ku kone€nym odporu¢aniam, méze predloZit Ziadost o pristup verejnosti k tymto
dokumentom. Pokial ide o postup pri postupeni veci v suvislosti s vakcinami proti HPV,
napriklad po takejto Ziadosti bola vydana predbezna hodnotiaca sprava jedného zo
spoluspravodajcov (s iba obmedzenou Upravou Udajov, napriklad osobnych udajov pacientov).

11. Ombudsmanka povazuje vysvetlenia agentury EMA k tomuto bodu vo v§eobecnosti za
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primerané. Je dblezité, aby agentira EMA zamerala pozornost verejnosti na dohodnuté zistenia
svojich vedeckych vyborov. Ak jeden alebo viaceri odbornici nesuhlasia s tymito zisteniami, ich
nazory by sa mali zverejnit, ako je to v praxi. VSetci ¢lenovia vyboru PRAC vSak suhlasili so
zaverecnou hodnotiacou spravou o vakcinach proti HPV, a preto sa na konci postupu nevyskytli
ziadne rozdiely v nazoroch.

12. Ombudsman si je vSak vedomy toho, Ze praca vedeckych vyborov agentury EMA je velmi
Zlozita a potencialne tazko komunikovatelna so zainteresovanymi ob&anmi. Hoci
ombudsmanka vita Usilie agentury EMA pri vysvetlovani tejto prace [48] , navrhuje , aby
EMA pokracovala v skiimani spésobov, ako eSte podrobnejsie vysvetlit’, napriklad
zverejiovanim vaésieho mnozstva informacii online, ako jej vedecké vybory pracuju s
cielom dospiet’ k vedeckym zaverom a ako sa rieSia rozdiely v nazoroch, ktoré vznikaju
pocas hodnotenia .

»Aktualizovana hodnotiaca sprava“

13. StaZovatelia poZiadali agenturu EMA, aby vysvetlila niekolko vyhlaseni uvedenych v jednej
z predbeznych hodnotiacich sprav. Tuto spravu, ktora bola verejne spristupnena na zaklade
Ziadosti o pristup k dokumentom, vypracoval jeden zo spoluspravodajcov a je aktualizaciou
spravy tohto spoluspravodajcu z 25. septembra 2015. Stazovatelia tvrdili, Ze vyhlasenia v tejto
sprave ukazuju, Zze vybor PRAC neskér jednoducho zamietol kritiku tohto spoluspravodajcu.

14. S ciefom posudit argument staZzovatelov ombudsman poZiadal agentiru EMA, aby jej
poskytla neupravené verzie vsetkych predbeznych hodnotiacich sprav vypracovanych
pocas konania o postupeni veci v suvislosti s vakcinami proti HPV . Ako sa uvadza v
uvedenom prehlade, vSetci traja (spolu)spravodajcovia aktualizovali svoje predbezné
hodnotiace spravy koncom oktébra 2015, priCom zohladnili dodato&né informécie ziskané od
prvej verzie. Tieto aktualizované spravy okrem iného obsahuju pripomienky od ostatnych ¢lenov
vyboru PRAC a hodnotenie (spolu)spravodajcov tychto pripomienok.

15. Ombudsmanka poznamenava, Ze vyhlasenia, na ktoré sa odvolavali staZzovatelia, boli v
skuto€nosti pripomienkami ¢lena vyboru PRAC ¢lenského Statu, a nie pripomienky
spoluspravodajcu. Zda sa, Ze staZovatelia si tieto vyhlasenia mylia ako (Udajne odmietnuté)
kritiku spoluspravodajkyne.

16. Z predmetnej predbeznej spravy vyplyva, ze pripomienky tohto ¢lena vyboru PRAC
Clenského Statu posudil spoluspravodajca a spoluspravodajca vysvetluje, ako sa tieto
pripomienky riesSia. Podobne aj aktualizované predbezné hodnotiace spravy spravodajcu a
daldieho pomocného spravodajcu obsahuju aj analyzy pripomienok ¢lenskych Statov.

17. Ombudsman nevidi ni¢ v tomto procese, ktory odraza bezny priebeh vedeckého
diskurzu, kde sa otazky predkladaju a potom riesia. Skuto¢nost, ze v ramci vyboru PRAC
prebieha otvorena, podrobna a dékladna vymena nézorov, je skuto€ne upokojujuca. Okrem
toho sa muselo stat, ze vSetci ¢lenovia vyboru PRAC sa domnievali, Ze ich pripomienky boli
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vyrieSené a nalezite zohladnené, kedze medzi vietkymi ¢lenmi sa dosiahol konsenzus o
kone&nych odporuganiach vyboru PRAC.

Rozhodovanie zalozené na konsenze

18. Stazovatelia navrhuju, aby vedecké vybory, ktorych ciefom je dosiahnut rozhodnutia na

zaklade konsenzu, ako je PRAC, boli vystavené riziku zaujatosti. StaZovatelia zakladaju toto
tvrdenie na svojom nazore, ze takéto vybory maju ¢asto jedného alebo dvoch dominantnych
ludi so silnymi nazormi.

19. Ombudsman poznamenava, Ze snaha o vedecky konsenzus v PRAC je vyslovne
stanovena zakonom [49] .

20. Okrem toho vedecké organy Svetovej zdravotnickej organizacie [50] a v Spojenych Statoch
[51] vyuZivaju rovnako rozhodovanie zaloZené na konsenze. StaZovatelia tvrdia, Ze v takomto
systéme [udia pravdepodobne nevyjadria nesuhlas s vaésinou. Ombudsman nesuhlasi.
Povinnost usilovat’ sa o konsenzus pri vynaloZeni maximalneho Usilia neznamend, Ze sa musi
dosiahnut konsenzus. Je pravne mozné, aby vybor PRAC dospel k stanovisku bez dosiahnutia
konsenzu, kedZe v zakone sa uvadza, ze ,, ak takyto konsenzus nemozno dosiahnut, stanovisko
[PRAC] bude pozostdvat z pozicie vicSiny ¢lenov a odlisnych stanovisk s dévodmi, na ktorych su
zaloZené “ [52] . V skutocnosti existuju priklady toho, Ze vybor PRAC prijima rozhodnutia
vacsinou, a nie konsenzom [53] . Ombudsmanka preto dospela k zaveru, ze ak sa vybor PRAC
rozhodne prijat rozhodnutie konsenzom bez toho, aby sa vyjadrili rozdielne nazory, ako to urobil
v suvislosti s vakcinami proti HPV, je to preto, ze ¢lenovia vyboru PRAC po vzajomnej diskusii a
prerokovani dospeli k spoloénému nazoru na otazky, ktoré im boli predloZené.

21. StaZovatelia tieZ tvrdia, Ze &lenovia SAG-V, ktorych vybor PRAC poZiadal o informécie k
viacerym otazkam, boli pod tlakom, aby zaujali urcité stanovisko.

22. Ombudsmanka nevidela ziadne dbkazy o vyvijani tlaku na ktoréhokolvek ¢lena SAG-V.
Ombudsman tieZ poznamenava, Ze podobne ako vybor PRAC, ¢lenovia SAG-V nie su povinni
dosiahnut konsenzus. SAG-V mdze zaujat’ stanovisko na zaklade vaésinového hlasovania, ak
nie je mozné dosiahnut’ konsenzus [54] . Ombudsman preto dospel k zaveru, Ze ak by niektori
¢lenovia SAG-V mali v umysle vyjadrit nazor, ktory sa lisil od nazorov jeho kolegov, mohli tak
urobit’.

Informacie poskytnuté vyrobcami vakcin

23. Stazovatelia spochybnili aj metodiku, ktord pouzil vybor PRAC. Tvrdili, ze informacie, ktoré
poskytli vyrobcovia o€kovacich latok (drzitelia povolenia na uvedenie na trh), neboli
preskumané a nezavisle hodnotené vyborom PRAC. Podla stazovatelov vybor PRAC
jednoducho akceptoval udaje ziskané od drzitelfov povolenia na uvedenie na trh v nominalnej
hodnote.
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24. Ombudsmanka sa opytala EMA, &i boli vSetkym &lenom vyboru PRAC spristupnené
nespracované udaje, analyzy a vysvetlenia pouzitej metodiky vratane udajov pochadzajucich od
drzitelov povolenia na uvedenie na trh.

25. Agentura EMA vysvetlila, Ze drzitelia povolenia na uvedenie na trh su zo zadkona povinni
poskytnut’ regulacnym organom vSetky dostupné udaje , ktoré mali k dispozicii, a ze existuju
mechanizmy na zabezpecenie toho, aby sa tieto udaje dodrziavali. Agentura EMA takisto
potvrdila, ze v sulade so Standardnou praxou bola véetkym élenom vyboru PRAC
spristupnena vSetka dokumentacia predloZena v ramci konania o postupeni veci, a to aj od
drzitelov povolenia na uvedenie na trh, a to najma prostrednictvom $pecializovaného
elektronického portalu dostupného na webovom sidle agentury EMA [55] .

26. Ombudsmanka tieZ poznamenava, Ze predbezné hodnotiace spravy spravodajcu a
spoluspravodajcov v skutocnosti obsahuju podrobné posudenie informacii, ktoré poskytli
drzitelia povolenia na uvedenie na trh. Okrem iného (spolu)spravodajcovia posudili metodiku,
ktoru pouzili drzitelia povolenia na uvedenie na trh pri zhromazdovani informacii. Spravodajca
preskumal aj hodnotenia spoluspravodajcov. Ako uz bolo uvedené, udaje a hodnotenia
(spoluspravodajcov) boli potom poskytnuté vSetkym ¢lenom vyboru PRAC, ktori by k nim mohli
predloZit pripomienky, ak si to Zelaju, €o niektori z nich urobili. Preto nie je spravne, Ze udaje
poskytnuté drzitefmi povolenia na uvedenie na trh boli prijaté ,v nominalnej hodnote“. Skér to
bolo dékladne preskimané.

27. Z dostupnej dokumentécie tieZ vyplyva, Ze vybor PRAC sa nespoliehal len na informacie
poskytnuté drzitefmi povolenia na uvedenie na trh. Po€as hodnotenia (spoluspravodajcovia)
zohladnili aj vstupy odbornikov SAG-V [56] , pripomienky &lenskych Statov, vysledky
vyhladavania literatury, ktoré vykonala EMA, udaje ziskané agenturou EMA zo svojej databazy
EudraVigilance o neziaducich uginkoch [57] , doplfiujuce vedecké Studie [58] a podania lekarov
a skupin pacientov [59] . Vybor PRAC podrobne posudil najma spravu predlozend Danskom,
Clenskym Statom, ktory poZiadal Komisiu o zaCatie konania o postupeni veci [60] .
Ombudsmanka sa preto domnieva, ze vybor PRAC nalezite zohladnil vSetky dostupné
informécie.

28. Vsetci Clenovia vyboru PRAC sa jasne domnievali, Ze informacie ziskané zo vSetkych
uvedenych zdrojov su dostato¢ne rozsiahle a podrobné na to, aby mohli ziskat' stanovisko k
otazkam, ktoré pred nim boli predlozené. Na podporu tohto zaveru ombudsman poznamenava,
ze vybor PRAC bol opravneny pozadovat dodato¢né udaje z akéhokolvek zdroja.
Nepovazovala to za potrebné. Ombudsmanka okrem toho poznamenava, Ze ¢lenovia vyboru
PRAC mohli hlasovat proti kone€nym odporuéaniam, ak by povazovali dostupné udaje za
nedostato&né na podporu vedeckych zaverov vyboru PRAC. VSetci ¢lenovia vyboru PRAC v8ak
podporili kone¢né odporucania.

29. Kedze stazovatelia nesuhlasia s vedeckymi zavermi zalozenymi na ziskanych tdajoch
alebo s vedeckou vhodnostou metodiky pouZitej na identifikaciu relevantnych udajov,
ombudsman poznamenava, ze ombudsman nema zaujat’ stanovisko k vedeckym otazkam.
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Analyzy neziaducich udalosti

30. Stazovatelia tvrdili, ze niektoré pripady podozrenia na POTS, ktoré boli identifikované v
databaze bezpeclnosti spolo€nosti, boli ,prevzaté® jednym z drzitelov povolenia na uvedenie na
trh a usudili, Ze nespifiaju alebo len &iastoéne spitiaju diagnostické kritéria pre tento syndrém.
StaZovatelia spochybnili, ako mohol drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh zamietnut’
diagnoézu bez pristupu k lekarskym spravam alebo pacientom.

31. Ombudsman poznamenava, ze podanie prisluSného drzitela povolenia na uvedenie na trh
vyboru PRAC obsahovalo suhrnné analyzy kazdého identifikovaného pripadu , t. j. aj tych
pripadov, o ktorych sa domnieval, Ze drzitel povolenia na uvedenie na trh nespifia kritéria pre
POTS. Tento suhrn zahffal okrem iného C&islo pripadu, posudenie drzitela povolenia na
uvedenie na trh, ¢i boli splnené roézne kritéria syndromu, a pripomienky drzitela povolenia na
uvedenie na trh ku kazdému jednotlivému pripadu. Agentura EMA dalej uviedla, Ze opisy
vSetkych hlasenych pripadov drzitel povolenia na uvedenie na trh zahrnul do prislusnej
dokumentacie, a preto boli spristupnené (spolu)spravodajcom a vSetkym ostatnym &lenom
vyboru PRAC.

32. Ombudsmanka poznamenava, ze predbezné hodnotiace spravy (spolu)spravodajcov
ukazuju, Ze (spolu)spravodajcovia posudzovali a suhlasili s metédami odhalovania pripadov,
ako aj s klasifikdciou pripadov ako tych, ktoré spifiaju kritéria pre POTS, &iastoéne ich spifiaju
alebo nie su POTS. Toto hodnotenie sa potom poskytlo vSetkym &lenom vyboru PRAC.

33. Z predbeznych hodnotiacich sprav takisto vyplyva, Ze ¢lenovia vyboru PRAC diskutovali o
pristupe k pripadom, ktoré nesplifiaju kritéria, na zaklade pripomienok &lenského $tatu. Vybor
PRAC napokon vo svojej zavere€nej hodnotiacej sprave tykajlucej sa tohto drzitela povolenia na
uvedenie lieku na trh dospel k zaveru: , Je potrebné poznamenat, Ze drZitel povolenia na
uvedenie na trh nezahrrial konzervativnu analyzu, ktord by zahfriala vsetky pripady POTS
vratane tych, ktoré nespinaju diagnostické kritéria, avsak usudzuje sa, Ze tento pristup by
nepridal hodnotu a jednoducho by zahrrial pripady, pri ktorych je nepravdepodobné, Ze by
boli POTS. Okrem toho by pocet ocakdvanych pripadov nebol v takychto analyzach taky
relevantny “ [61] .

34. Vybor PRAC preto jasne zvazil pristup k tymto pripadom, ako aj to, ¢i ich zahrnut’ do
svojej analyzy , ale rozhodol sa proti nemu z vedeckych dévodov. Konsenzus o zaverecne;j
sprave opat ukazuje, Ze vsetci €élenovia vyboru PRAC boli s tymto pristupom spokojni.
Ombudsman nemébze spochybnit tento vedecky rozsudok.

Hradat’ stratégie pre nediagnostikované neziaduce udalosti

35. Stazovatelia vyjadrili nesuhlas so stratégiami vyhladavania, ktoré drzitelia povolenia na
uvedenie na trh pouzili na identifikaciu moznych pripadov nediagnostikovanych CRPS a POTS
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na zaklade vyhladavania réznych kombinacii symptémov pre kazdy syndrom.

36. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh boli vo svojej odpovedi vyboru PRAC povinni
vysvetlit' algoritmy pouZivané na identifikaciu takychto pripadov vyhlfadavanim kombinacii
znakov a symptémov, ktoré su bezné v CRPS alebo POTS [62] . Algoritmy sa potom preskiumali
v predbeznych hodnotiacich spravach spravodajcu a spoluspravodajcov a poskytli sa vSetkym
¢lenom vyboru PRAC. Neboli vznesené ziadne namietky.

37. Hoci ombudsmanka neméze zaujat stanovisko k tomu, i s hfadané vyrazy pouzivané
drzitefmi povolenia na uvedenie na trh vedecky vhodné, poznamenava, Ze &lenovia vyboru
PRAC si boli plne vedomi toho, ako drzitelia povolenia na uvedenie na trh pouzivali hfadané
vyrazy, a ziadny €len vyboru PRAC nevyjadril nazor, Ze hfadané vyrazy su nevhodné.

,Pozorovana verzus o¢akavana analyza“

38. Stazovatelia tiez kritizovali, ze vybor PRAC pouzil takzvanu analyzu ,pozorovanej verzus
ocakavanej* (O/E). Na ugely tejto analyzy sa podet neziaducich reakcii, ktoré spinaju alebo
giastoéne spifiaju kritéria skimanych syndrémov, porovnaval s poétom pripadov, pri ktorych by
sa oCakavalo, Ze sa vyskytnu prirodzene v cielovej populécii [63] . Navrhovatelia tvrdili, Ze
analyzy zalozené na ,oakavanom vyskyte“ boli nespolahlivé.

39. Ombudsmanka poznamenava, ze z dostupnej dokumentacie vyplyva, ze vybor PRAC si bol
plne vedomy technickych obmedzeni dostupnych udajov, €o je skuto&nost, o ktorej
(spoluspravodajcovia) vyslovne diskutovali vo svojich prislusnych predbeznych hodnotiacich
spravach a ktoru predloZili iné &lenské Staty. Podla zavereCnej spravy vyboru PRAC ,
pozorované analyzy verzus olakdvané (O/E) neméZu urcit pricinnd suvislost, ale st uZitocné pri
validdcii signdlu [t. j. v procese hodnotenia udajov, ktoré by mohli nazna¢ovat moznu pri¢innd
stvislost medzi liekom a neziaducou reakciou] a pri absencii spolahlivych epidemiologickych
udajov pri predbeZznom hodnoteni signdlu “ [64] .

40. Vybor PRAC tiez vysvetlil opatrenia prijaté na rieSenie tychto obmedzeni: , Vzhladom na
neistotu tykajucu sa ,pozorovaného” poltu pripadov, trovni diagnostickej istoty, trovne
expozicie oCkovacej Iatky a miery incidencie pozadia sa analyzy citlivosti zvycajne pouZivaju v
Statistickych analyzach okolo predpokladanych urovni nedostatocného hldsenia, poctu
~potvrdenych” a ,nepotvrdenych” pripadov (pripadne s pouZitim niekolkych kategdrii
diagnostickej istoty), poltu zaockovanych jedincov alebo podanych ddvok ockovacej Idtky a
intervalov spolahlivosti miery vyskytu “ [65] (kurzivou zvyraznil generalny advokat).

41. Napriklad, aby sa zohladnilo moZné nedostatoné vykazovanie, analyza O/E zahffiala
scenare, v ktorych sa predpokladala miera vykazovania pripadov az 1 % (€o znamena, ze v
tomto scenari sa na uCely Statistickej analyzy predpoklada, Ze identifikované pripady
predstavuiju len stotinu skutoéného poctu pripadov) [66] .

42. Vybor PRAC takisto poziadal odbornikov SAG-V, aby sa vyjadrili k dostupnym informaciam.
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Experti odpovedali, ze ,, analyza O/E, ktoru vykonali drZitelia povolenia na uvedenie na trh v
rdmci postupenia veci a ktort spravodajcovia dbkladne posudili, sa zdd byt rovnako dékladnd,
ako by mohla byt vzhladom na taZkosti s typom zhromaZdenych tdajov a prijatymi
predpokladmi. [...][1] t sa poznamenalo, Ze analyzy O/E sa vztahovali na cely rad scendrov [...]
a najpravdepodobnejSie scendre nevykazovali Ziadne prekrolenie pripadov POTS alebo CRPS
nad vychodiskovou mierou vzhladom na situdciu v jednotlivych krajindch [...]* [67] .

43. Vybor PRAC napokon s plnym vedomim a zohl'adnenim obmedzeni takychto analyz
uviedol, ze v analyzach O/E bola miera CRPS/POTS u o¢kovanych dievCat v sulade s
oCakavanou mierou v tychto vekovych skupinach, beruc do uvahy Siroku $kalu scenarov
tykajucich sa nedostato&ného podavania sprav, ako aj sprav, ktoré v plnej miere nespifiaju
diagnostické kritéria pre syndrémy [68] . Ombudsmanka nema Ziadne stanovisko k vedeckym
aspektom tejto otazky, ale konstatuje, ze vybor PRAC si bol pine vedomy obmedzeni analyzy
U/E a vysvetlil opatrenia prijaté na rieSenie tychto obmedzeni. Nakoniec sa vSetci odbornici
dohodli na zaveroch vyvodenych z dostupnych udajov.

Zdruzovanie placeba

44. StaZzovatelia takisto nesuhlasili s metodikou pouZitou na porovnanie po¢tu moznych
pripadov CRPS a POTS v skupine, ktora dostala pocas klinickych skusani vakciny proti HPV so
skupinou, ktora dostavala placebo. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh spojili vysledky
viacerych ukoncéenych studii, v ktorych sa pouzili rézne typy placeba. Stazovatelia tvrdia, ze
vyber aspoi niektorych z tychto placeba mohol byt problematicky.

45. Agentura EMA vysvetlila, Ze zoskupenie sa napriek roznym placebom povaZovalo za
vhodné, kedZze udaje sa pouzili len na zhromazdovanie informacii o celkovom pocte pripadov
POTS a CRPS na ucely zistenia potencialnej existencie bezpeénostného ,signalu” suvisiaceho
s vakcinami proti HPV. V skuto€nosti bol pocet podozrivych pripadov CRPS/POTS medzi
udajmi z klinického skusania taky nizky, Ze zoskupenie skupin s placebom nebolo relevantné
pre vedecké hodnotenie. V pripade jednej z vakcin neboli vobec identifikované ziadne pripady
CRPS ani POTS, ani v skupine, ktora dostala vakcinu proti HPV, ani v skupine, ktora dostavala
placebo [69] . Pokial ide o druhu skupinu o€kovacich latok, len tri spravy naznacujuce CRPS
(jedna v ockovacej latke Gardasil 9, jedna v ockovacej Idtke Gardasil | Silgard a 1 v pripade
placeba) a dva pripady naznacujuce POTS (dve v ockovacej ldtke Gardasil 9 a ziadne v
ockovacej latke Gardasil | Silgard alebo placebo) boli identifikované medzi priblizne 60,000
ucastnikmi skusania. (Spolu)spravodajcovia analyzovali kazdy z identifikovanych sugestivnych
pripadov bez ohfadu na to, ¢&i sa pripad tykal skupiny s vakcinou proti HPV alebo skupiny s
placebom [70] . O tomto hodnoteni sa opat informovali vSetci ¢lenovia vyboru PRAC. Vybor
PRAC celkovo poznamenal, Ze vyskyt oboch syndrémov bol velmi nizky, a to tak v skupine s
oCkovanim, ako aj v skupine s placebom.

46. Ombudsman poznamenava, Ze na rozdiel od toho, ¢o tvrdia stazovatelia, vybor PRAC
neporovnal pocet moznych pripadov CRPS a POTS medzi skupinou, ktora dostala vakciny
proti HPV, so skupinou, ktora dostavala (r6zne typy) placeba. Velmi nizky po¢et moznych
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pripadov by neumoznil ziadne relevantné porovnanie. Vybor PRAC preto porovnaval pocet
moznych pripadov zistenych v oboch skupinach s odhadovanym vyskytom POTS a CRPS vo
vSeobecnej neockovanej populacii (pozri aj body 38 az 43 tykajuce sa analyzy O/E). Vybor
PRAC dospel k zaveru, Ze nizky vyskyt pripadov pocas klinickych skusani bol v skuto&nosti v
sulade s odhadovanym vyskytom takychto stavov v celkovej neoCkovanej populacii.

47. Stazovatelia tiez spochybriuju vedecku vhodnost pouzivania uréitych typov placeba pocas
klinickych skudani vakcin proti HPV. Ombudsman nemézZe zaujat' stanovisko k tejto otdzke
vedy.

Potreba d'alSieho vyskumu

48. Ombudsmanka poziadala agenturu EMA, aby potvrdila, Ze bude priebeZzne vyhodnocovat
vSetky nové dékazy a ze bude neustale skumat, ¢i je potrebné v budicnosti pozadovat
SpecifickejSi vyskum tykajuci sa vakcin proti HPV.

49. V reakcii na to agentura EMA poskytla vysvetlenia k svojmu usiliu monitorovat a analyzovat
farmakovigilan¢né udaje [71] . Agentura EMA opisala aj povinnosti uloZzené drzitefom povolenia
na uvedenie otkovacich latok proti HPV na trh, ako aj odporuéania vyboru PRAC v nadvaznosti
na konanie o postupeni veci. Na zaklade pravnych predpisov EU o dohlade nad liekmi [72]
agentura EMA ukladé drzitefom povolenia na uvedenie na trh povinnost zaviest’ systémy
riadenia rizik a vykonavat ¢innosti uvedené v planoch riadenia rizik [73] . Vybor PRAC dalej v
zaverecnej hodnotiacej sprave odporudil, aby sa ,, bezpecnost tychto ockovacich latok nad’alej
pozorne sledovala . To by malo zahrriat sledovanie sprdv CRPS alebo POTS s cielom urcit
prislusné klinické charakteristiky, identifikovat moZné pripady POTS a CRPS na zdklade
rozsiahlych stratégii vyhladdvania vrdtane podrobnosti o vysledkoch a porovnat miery hldseni s
dostupnymi informdciomi o zndmej epidemioldgii POTS a CRPS “ [74] (kurzivou zvyraznil
generalny advokat).

50. Okrem toho vybor CHMP pri vydavani stanoviska k postupu pri postupeni veci usudil, Ze
analyza ,,pozorovand verzus olakdvand” by sa mala nadalej vykondvat'v [pravidelnych
aktualizovanych spravach o bezpecnosti, t. j. v spravach vypracovanych drzitefom povolenia na
uvedenie lieku na trh, v ktorych sa opisuju skusenosti s bezpe&nostou lieku vo vymedzenom
¢ase po jeho povoleni,] bertc do dvahy zmeny v miere hldseni “ [75] .

51. Z verejne dostupnych informacii vyplyva, ze vybor PRAC zvazil, ¢i sa maju od drzitelov
povolenia na uvedenie na trh vyziadat’ dalSie Studie. Vybor PRAC tieZ poZiadal SAG-V, aby
prediskutoval uskutoCnitelnost takychto studii [76] . Vybor PRAC napokon dospel k zaveru, ze
Ziadost o takéto tudie nie je opravnena [77] .

52. Navrhovatelia nesuhlasili s vedeckymi zavermi vyboru PRAC a tvrdili, Ze EMA mohla a mala
dospiet k zaveru, ze je potrebny dalSi vyskum. Ombudsmanka nemdze zaujat stanovisko k
zaverom vyvodenym z dostupnych udajov, ale berie na vedomie zavazok vyboru PRAC a
agentury EMA pokra€ovat v monitorovani bezpecénosti vakcin proti HPV.
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Vyhladavania v literature agentury EMA

53. Stazovatelia tvrdili, ze EMA odstranila vyhladavanie v literatire CRPS a POTS z jednej z
predbeZnej hodnotiacej spravy spoluspravodajkyne.

54. EMA uviedla, Ze vyhladavanie v literatire v zdsade nie je dévernymi informéaciami, a preto
nie je vymazané z dokumentu vydaného na zaklade ziadosti o pristup verejnosti. EMA vSak
uznala, Ze pri spracovani Ziadosti o pristup k predbeznej hodnotiacej sprave boli vyhladavania
neumyselne vymazané.

55. V nadvaznosti na naslednu ziadost o pristup verejnosti k dokumentom agentdra EMA
poskytla staZovatelom vyhladavanie v literatire. StaZzovatelia kritizovali skuto&nost, Ze stratégie
vyhladavania neboli zahrnuté do informaéného materialu spristupneného expertom SAG-V.

56. Ombudsmanka bola schopna overit, ¢i sa vyhladavanie v literatire poskytlo vetkym
¢lenom vyboru PRAC, kedZe ich mozZno najst v nezmenenej verzii predbeZnej hodnotiacej
spravy, ktora jej bola k dispozicii.

57. Prieskumy literatdry neboli zahrnuté do predbeznej hodnotiacej spravy predlozenej

expertom SAG-V. Ombudsmanka v8ak poznamenava, Ze v podstate vSetky publikacie

identifikované agenturou EMA po jej vyhladavani v literature boli zahrnuté do zoznamu
odkazov uvedeného v predbeZnej hodnotiacej sprave spoluspravodajcu, a preto boli k
dispozicii expertom SAG-V. Spoluspravodajca okrem toho poskytol zhrnutie vysledkov

vyhladavania v literatire v predbeZnej sprave, ktora bola k dispozicii SAG-V.

58. Agentura EMA tieZ ombudsmanovi potvrdila, Ze experti SAG-V mohli poziadat’ o
vyhladavanie literatury, ak by sa domnievali, Ze by ich potrebovali, a ak by o ne poziadali,
dostali by sa k vyhladavaniu literatury. EMA uviedla, Ze v informa&nych materialoch
poskytnutych odbornikom sa vyslovne uvadza , ze experti mali na poziadanie k dispozicii
akékolvek doplfiujuce informacie, ako napriklad vyhladavanie v literatare. Ziadny expert SAG-V
vSak nepoziadal o poskytnutie vyhladavania.

59. Ombudsman tiez poznamenava, ze sa nezda nezvycajné, ze experti SAG-V by tuto
moznost' nevyuZili. Na rozdiel od vyboru PRAC, ktory bol zodpovedny za celé vedecké
posudenie, vybor PRAC poziadal odbornikov SAG-V, aby poskytli informacie k viacerym jasne
definovanym otazkam [78] . V tejto suvislosti vzhfadom na to, Ze experti SAG-V nepoZziadali o
ziadne dodato¢né informacie, ombudsmanka chape, ze im boli poskytnuté vSetky informacie
potrebné na rieSenie tychto konkrétnych otazok.

Vypracovanie zavere¢nej spravy

60. Ombudsmanka poziadala agentiru EMA, aby vysvetlila, kto vypraciva zavere¢né
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hodnotiace spravy vyboru PRAC o postupoch tykajucich sa postupenia veci, ako je napriklad
sprava o vakcinach proti HPV.

61. EMA vysvetlila, Ze v tomto pripade spravodajca v sulade so Standardnym postupom [79] s
pomocou sekretariatu EMA pripravil navrh zaverecnej hodnotiacej spravy vyboru PRAC, ktora
bola nasledne pripomienkovana a prijata vSetkymi ¢lenmi vyboru PRAC. Zavere€na sprava je v
podstate konsolidaciou spravy spravodajcu, stanoviska, ktoré pisomne vyjadrila vedecka
poradna skupina, ako aj diskusie a zaverov vyboru PRAC.

Pripomienky vyboru PRAC k vyskumu a udajom vyskumného pracovnika a monitorovacieho
centra WHO Uppsala

62. Stazovatelia tvrdili, ze zavere¢na hodnotiaca sprava vyboru PRAC obsahovala ,nevhodné*
pripomienky tykajuce sa vyskumu vykonaného vyskumnym pracovnikom (dotknuty vyskumny
pracovnik je jednym zo stazovatelov). Vybor PRAC dospel k zaveru: ,, Celkovo sa séria pripadov
uvddzand [vyskumnym pracovnikom] povaZuje za vysoko vybranu vzorku pacientov, zjavne
vybranych tak, aby zodpovedali vopred Specifikovanej hypotéze poskodenia spbsobeného
ockovanim “ [80] .

63. Stazovatelia dalej kritizovali, ako PRAC prezentoval a analyzoval pracu vyskumného
pracovnika a monitorovacieho centra WHO Uppsala. Stazovatelia tvrdia, ze pristup vyboru
PRAC bol nevedecky a zahffal ,vyberanie ¢eresni*.

64. EMA tvrdila, Ze ni¢ v stanovisku vyboru PRAC sa nemalo vykladat ako pejorativne alebo
obvinené z pochybenia.

65. Ombudsmanka poznamenava, ze sprava vyboru PRAC obsahuje podrobné zhrnutie a
rozsiahle hodnotenie prace vyskumného pracovnika [81] a monitorovacieho centra WHO
Uppsala [82] . Citacia, na ktoru sa odvolavaju stazovatelia, je su¢astou dvojstranového
hodnotenia prace vyskumného pracovnika vyborom PRAC. Posudenie obsahuje aj dalSie
vysvetlenia k stanovisku vyboru PRAC k vyskumu [83] . Celkovo ni¢ nenasved&uje tomu, ze
pripomienky vyboru PRAC boli len ¢astou jeho vedeckého pohladu na vyskum.

66. Ombudsman nie je schopny hodnotit vedu, ktora stoji za ndzorom vyboru PRAC na vyskum
a Udaje vyskumného pracovnika a monitorovacieho centra WHO Uppsala. Ombudsman vSak

poznamenava, Ze vo vSeobecnosti musi mat vybor PRAC moZznost vyjadrit’ sa k vedeckej
otazke, aj ked to zahffia nesuhlas s hypotézami, ktoré predlozili ini vedci.

O transparentnosti a otvorenosti

Dolozka o dovernosti

67. Stazovatelia spochybnili skutocnost, ze EMA uklada svojim odbornikom dozivotnu
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povinnost mi¢anlivosti.

68. EMA vo svojej odpovedi stazovatelom tvrdila, ze je povinna tak urobit zo zakona: ,,0d
expertov sa vyZaduje, aby aj po skonceni svojich povinnosti nezverejfiovali informdcie, na ktoré
sa vztahuje povinnost zachovdvat sluZobné tajomstvo .“ [84] . EMA vs$ak uviedla, Ze ,, znalci,
ktori nesuhlasili s kolektivnym rozhodnutim, méZu verejne diskutovat o svojom nesthlase za
predpokladu, Ze jasne uvedu, Ze vyjadrené ndzory su ich viastné, a nie ndzory vyboru a Ze
nezverejfiuji obchodné déverné informdcie “.

69. Stazovatelia tvrdili, Ze znenie Standardnej doloZky o dévernosti EMA to zrejme nepodporuje.

70. Ombudsmanka uznala argument staZovatelov a navrhla agenture EMA, aby zvéaZila upravu
svojej Standardnej dolozky o dévernosti pre odbornikov (dalej len ,vzor zavazku dovernosti®)
tak, aby lepSie odrazala stanovisko agentury EMA vyjadrené vo svojej odpovedi staZzovatelom.
EMA uviedla, Ze na tento uCel zaCala proces preskimania vzoru, ktory v su€asnosti prebieha.

71. Ombudsmanka dospela k zaveru, ze EMA je v procese rieSenia tohto bodu, a ziada
agenturu EMA, aby ju informovala o vysledku tohto procesu.

Pristup k dokumentom

72.V reakcii na ziadost o pristup verejnosti k dokumentom poskytla agentira EMA
stazovatelom zapisnicu zo stretnutia SAG-V o vakcinach proti HPV. Stazovatelia v§ak tvrdili, ze
ak by agentura EMA |, naozaj chcela byt otvorend a transparentnd, poskytla by zoznam
vSetkych dostupnych dokumentov v pripade vakciny proti HPV spolu so svojou oficidlnou
40-stranovou sprdvou na svojej webovej stranke” (kurzivou zvyraznil generalny advokat).

73. Ombudsmanka poznamenava, ze EMA uz v suvislosti so svojimi postupmi uverejiiuje
znaény pocet dokumentov [85] . Pokial ide o postup pri postupeni veci v suvislosti s vakcinami
proti HPV, toto zahffalo oznamenie Komisie o zacati postupu, zoznam otazok pre drzitelov
povolenia na uvedenie na trh, harmonogram postupu, zavere¢nu hodnotiacu spravu a zapisnicu
zo zasadnutia vyboru PRAC a vyboru CHMP, na ktorych sa rokovalo o postupeni veci, a
konecné zavery prijaté [86] .

74. Pocas vySetrovania ombudsmanka napriek tomu navrhla, aby agentiura EMA zvaZila
zverejnenie zoznamov vSetkych relevantnych dokumentov, ktoré ma k dispozicii a ktoré sa
tykaju konkrétneho postupu postupenia veci. To by ob&anom umoznilo predkladat konkrétne
Ziadosti o pristup verejnosti, ak by chceli ziskat dokument. Ziadatel aj agentira EMA by preto
museli stravit menej ¢asu zbyto&ne Sirokymi Ziadostami.

75. EMA sa, Zial, nezaoberala tymito navrhmi vo svojej odpovedi ombudsmanke.
Ombudsmanka preto opakuje svoj navrh vo svojom rozhodnuti o ukonéeni vySetrovania.
Ako alternativu ombudsman navrhuje, aby EMA zvazila iné spésoby pomoci obéanom pri
identifikacii dokumentov, ktoré chcu ziskat'. EMA by napriklad mohla jasne uviest, ze
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obc&ania, ktori pred predlozenim ziadosti o pristup verejnosti k dokumentom pozaduju viac
informacii, méZu takéto informacie ziskat tym, Ze najprv poZiadaju o informécie, s ktorymi sa
bude bezodkladne zaobchadzat.

Pozadovana zapisnica zo schédze

76. Ako sa uvadza v bode 15 kontextu, staZzovatelia poZiadali verejnost o pristup k zapisnici
SAG-V, ktort skupina expertov konzultovala s vyborom PRAC pocas konania o postupeni veci.
EMA poskytla stazovatefom képiu tejto zapisnice. Stazovatelia v8ak nesuhlasili s rozhodnutim
agentury EMA upravit mena niektorych zamestnancov z pozadovaného dokumentu.

77. Ombudsmanka poznamenava, ze upravené informacie sa tykaju len mien podpornych
zamestnancov agentury EMA (EMA zverejnila mena spravodajcov/hodnotitefov vyboru PRAC a
jej veducich zamestnancov uvedenych v tejto zapisnici). EMA vyslovne uviedla, ze neupravi
mena Ziadnych vedeckych odbornikov a zamestnancov agentiry EMA s riadiacimi a uradnymi
funkciami.

78. Ombudsman sa domnieva, ze nie je potrebné zverejnovat osobné udaje zamestnancov,
ktori poskytuju administrativhu podporu. Rozhodnutie o Uprave tychto mien, ale nie mien inych
relevantnych oséb, bolo preto vhodné.

O udajnych konfliktoch zaujmov

Dostupnost’ vyhlaseni o zaujmoch na webovom sidle agentury
EMA

79. Stazovatelia vyjadrili obavy, Ze vyhlasenia o zaujmoch dvoch ¢lenov SAG-V chybaju v
online databaze odbornikov agentury EMA [87] . Ombudsmanka poZiadala agenturu EMA, aby
jej poskytla kopie tychto dvoch vyhlaseni.

80. V reakcii na to agentura EMA predlozila dve vyhlasenia, ktoré ombudsman postupil
staZzovatelom. Agentura EMA takisto vysvetlila, preco tieto vyhlasenia vo svojej databaze
chybali. Dévody boli Cisto administrativne (predmetné vyhlasenia vyprsali a boli odstranené z
databazy, ked sa k nim staZzovatelia pokusili ziskat pristup). Obaja znalci, ktori sa zaoberali
otazkami, nedeklarovali ziadne zaujmy, a preto ich plna ucast na praci SAG-V bola legitimna.

81. EMA tak vyrieSila tento aspekt staznosti.

Posudenie konfliktu zaujmov vedeckych expertov SAG-V

82. StaZovatelia kritizovali hodnotenie moznych konfliktov zaujmov expertov agentury EMA.
Okrem kritiky vSeobecnej politiky agentiry EMA v oblasti konfliktu zaujmov spochybnili aj
osobitné posudenie tykajuce sa urcitych odbornikov SAG-V [88] , ktoré sa uskutoénilo pred
stretnutim skupiny o vakcinach proti HPV. Stazovatelia nesuhlasili s rozhodnutim vylugit
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niektorych odbornikov, ale nie inych.

83. Po prvé ombudsman v kontexte konstatuje, ze politika agentury EMA tykajuca sa rieSenia
protichodnych zaujmov &lenov a odbornikov vedeckych vyborov bola odvtedy aktualizovana
[89] .

84. Po druhé, ombudsman dokladne posudil pripady, na ktoré sa odvolavaju stazovatelia.
Ombudsman poznamenava, Ze: Kazdy odbornik SAG-V, ktory agenture EMA oznamil, Ze ma
sucasné financné zaujmy (napriklad podiely) v akejkolvek farmaceutickej spolo¢nosti, a kazdy
odbornik, ktory vyhlasil iné zaujmy spojené konkrétne s vakcinami proti HPV (napriklad
predchadzajuce poradenstvo alebo sucasny vyskum v oblasti vakcin proti HPV), sa nemohol
zuc&astnit’ na konecnych zaveroch a hlasovani o stretnuti SAG-V o vakcinach proti HPV. To bolo
v sulade s politikou agentury EMA v oblasti konfliktu zaujmov v tom ¢ase [90] a ombudsmanka
suhlasi s tym, Ze bolo vhodné neumoznit’ u€ast takychto odbornikov.

85. Predseda SAG-V vo svojom verejne dostupnom vyhlaseni o zaujmoch vyhlasil, Ze v pripade
niektorych drzitelov o¢kovacich latok proti HPV predtym vykonal vyskum inych vakcin ako
vakcin proti HPV . Expert nedeklaroval Ziadne relevantné aktualne zaujmy, ani finan&né, ani
iné. Ombudsmanka poznamenava, ze politika agentary EMA v oblasti konfliktu zaujmov
umozniuje takémuto odbornikovi plne sa zu€astnit na stretnuti. Neexistuje Ziadny dékaz o tom,
ze by predchadzajuca vyskumna praca experta preukazala akukolvek formu zavislosti od
vyrobcov vakcin proti HPV. Neexistuje ani dékaz o tom, Ze vyskum uskutoCneny pre tieto
spolo¢nosti mal akukolvek suvislost s predmetom diskusie, ktorym bola bezpecnost vakciny
proti HPV.

86. StaZovatelia tieZ prijimaju otazky tykajuce sa verejnych vyhlaseni predsedu SAG-V v
tyzdnioch pred stretnutim o vakcinach proti HPV. Podla stazovatelov bolo vyhlasenie o ,,
mnohych zachrdnenych Zivotoch [oCkovanych HPV] a [odbornik] povedal, Ze neexistuju Ziadne
dbkazy o bezpecnostnych problémoch “. Stazovatelia tvrdia, Ze to naznaduje zaujatost zo strany
tohto odbornika.

87. Ombudsman poznamendva, Ze nie je nezvycajné, Zze odbornik zapojeny do vedeckého
hodnotenia verejne vyjadri nazory na vedecké témy, o ktorych sa méze diskutovat. Takéto
vyhlasenia neznamenaju, Ze osoba je zaujatd alebo Ze pozicie, ktoré zastava vo vedeckych
vyboroch, sa nezakladaju len na objektivnych Uvahach. Vyhlasenia jednoducho odrazaju
skuto&nost, Ze odbornici pracuju v prisludnej oblasti vedy a vyvinuli vedecké nazory na tuto
oblast’ vedy.

88. Okrem toho sa zda, ze vyhlasenie experta je medzi Specializovanymi verejnymi organmi
nesporné, ako to vyplyva z bodov 3 az 4 kontextu, v ktorom sa uvadza najnovSie preskumanie,
ktoré vykonal GACVS, vybor nezavislych odbornikov WHO. Napokon, hoci sa expert ztc¢astnil
na stretnuti SAG-V, tato skupina jednoducho poskytla poradenstvo v suvislosti s niekolkymi
konkrétnymi, vopred vymedzenymi otazkami. Vybor PRAC a vybor CHMP, a nie SAG-V, prijali
odporucanie tykajuce sa vakcin proti HPV, aby tieto vakciny nespdsobovali CRPS alebo POTS.
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[1] Predavané pod nazvami Cervarix, Gardasil | Silgard a Gardasil 9 .

[2] http://gco.iarc.fritoday/fact-sheets-cancers?cancer=16&type=0&sex=2 [Prepojenie]

[3] http://eco.iarc.frleucan/CancerOne.aspx?Cancer=25&Gender=2#block-table-f [Prepojenie]
[4] http://www.who.int/immunization/diseases/hpv/en/ [Prepojenie]

[5] http://www.who.int/vaccine_safety/committee/en/ [Prepojenie]

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

[7] http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/255353/1/WER9219.pdf?ua=1 [Prepojenie]

[8] http://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/Pages/Scheduler.aspx [Prepojenie]

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

[10]
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_ 000537 .jsp
[Prepojenie]

[11]
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/PRAC/people_listing 000112.jsp&mid=WC0b01ac0:
[Prepojenie]

[12]
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000258.jsp&mid=\WCO0b0
[Prepojenie]

[13] Niektoré udaje z EudraVigilance su verejne dostupné na adrese:
http://www.adrreports.eu/en/index.html [Prepojenie]

[14]
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp
[Prepojenie]

[15]
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Human_papillomavirus_vaccines/!
[Prepojenie]

[16] V sulade s ¢lankom 20 nariadenia (ES) €. 726/2004 [nariadenie Europskeho parlamentu a
Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju postupy Spolocenstva pri
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povolovani liekov na humanne pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad
tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentura pre lieky (U. v. EU L 136, 2004, s. 1; Mim.
vyd. 13/027, s. 222), konsolidované znenie je k dispozicii na adrese:
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0726:20120702:EN:PDF
[Prepojenie]).

[17]
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_starte
[Prepojenie]

[18]
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/09/WC500194105.pdf
[Prepojenie]

[19]
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_starte
[Prepojenie]

[20]
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/contacts/CHMP/people_listing_000116.jsp&mid=WCO0b01acO
[Prepojenie]

[21] Strany 32 — 36 zaverecnej hodnotiacej spravy, k dispozicii na adrese:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_providec
[Prepojenie]

[22]
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_providec
[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-fags.html [Prepojenie]

[26] Vybor CHMP je zodpovedny za: vykonanie pociatoéného posudenia ziadosti o povolenie

na uvedenie na trh v celej EU; postdenie zmien alebo rozsireni existujliceho povolenia na

uvedenie na trh; a vzhladom na odporucania vyboru PRAC tykajuce sa bezpecnosti liekov na

trhu (
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000094.jsp
[Prepojenie]).

[27]
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/contacts/2010/02/people_listing _000002.jsp&mid=WC0b01ac
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[Prepojenie]

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

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

http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133733/dec_133733_en.pdf
[Prepojenie] ( Gardasil 9') a T [Prepojenie] ( Silgard ).

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

[31] Clanok 228 ods. 1 ZFEU: ,, Eurépsky ombudsman zvoleny Eurépskym parlamentom je
oprdvneny prijimat staZnosti od ktoréhokolvek obéana Unie alebo akejkolvek fyzickej alebo
pravnickej osoby s bydliskom alebo sidlom v ¢lenskom Stdte, ktoré sa tykaju pripadov
nespravneho Gradného postupu institicii, orgdnov, tradov alebo agentur Unie s vynimkou
Stdneho dvora Eurdpskej tnie pri vykone jeho stdnej tlohy. Tieto staZnosti preskuma a podd o
nich spravu .“ (kurzivou zvyraznil generalny advokat).

[32] Pozri rozhodnutie vo veci 1375/2016/JAS o rieSeni obav Eurdpskej komisie tykajucich sa
obnovenia schvalenia herbicidnej zlozky glyfozatu, bod 18, k dispozicii na adrese:
https://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/decision.faces/en/75832/html.bookmark
[Prepojenie]

[33] Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 45/2001 z 18. decembra 2000 o
ochrane jednotlivcov so zretefom na spracovanie osobnych udajov indtiticiami a orgadnmi
Spolo&enstva a o volnom pohybe takychto udajov, U. v. ES L 8, 2001, s. 1; Mim. vyd. 15/004, s.
353, dostupné na: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/45/0j [Prepojenie]

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

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

[36] Informacie o postupe preskimania sa nachadzaju na webovom sidle ombudsmana:
http://www.ombudsman.europa.eu/en/resources/otherdocument.faces/en/70669/html.bookmark
[Prepojenie]
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[37] Pozritiez ,Timetable for the procedure” (Timetable for the procedure), k dispozicii na

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

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

[39]
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_starte
[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 dispozicii na adrese:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_providec
[Prepojenie]

[45] Pozri napriklad hodnotiacu spravu o liekoch obsahujucich cyproterénacetat/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/R
[Prepojenie]

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

[47] Dal$ie informacie o rezime EMA na pristup k dokumentom su k dispozicii na adrese:
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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/emalindex.jsp?curl=pages/document_library/document_listing/document_listing 000312
[Prepojenie]

[48] Pozri napriklad:
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_001787.jsp&mid=WCO0b01
[Prepojenie]

[49] Clanok 61a nariadenia 726/2004 o PRAC odkazuje na ¢lanok 61 ods. 7, ktory stanovuije:
,Kazdy vybor pri priprave stanoviska vynaloZi maximdlne Usilie na dosiahnutie vedeckého
konsenzu. Ak takyto konsenzus nie je moZné dosiahnut, stanovisko pozostdva z pozicie vicsiny
¢lenov a rozdielnych stanovisk s dévodmi, na ktorych su zaloZené. “

[50] Rozhodnutia alebo odporuéania GACVS sa spravidla prijimaju konsenzom (
http://www.who.int/vaccine_safety/committee/working_mechanisms/en/ ) [Prepojenie].
Monografické pracovné skupiny Medzinarodnej agentury pre vyskum rakoviny (IARC) Svetovej
zdravotnickej organizacie (WHO) sa snazia dosiahnut konsenzualne hodnotenie (
http://monographs.iarc.frF/ENG/Preamble/currentabwork0706.php [Prepojenie]).

[51] Rada pre dohlad nad bezpe&nostou liekov Uradu pre potraviny a liegiva formuluje svoje

odporucania konsenzom alebo hlasovanim (
https://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/CentersOffices/OfficeofMedicalProductsandTobacco/CDER/ManualofPol
[Prepojenie]).

[52] ¢&lanok 61 ods. 7 nariadenia &. 726/2004.

[53] Pozri napriklad stranu 10 zapisnice zo zasadnutia vyboru PRAC 13. — 16. maja 2013 (
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2013/06/WC500144716.pdf)

a [Prepojenielhodnotiacu spravu o cyproterdnacetate/etinylestradiol (2 mg/0,035 mg)

obsahujuce lieky, strany 38 — 39 (k dispozicii na adrese:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/cyproterone_ethinylestradiol _107i/R
[Prepojenie]). V takom pripade boli v hodnotiacej sprave vyboru PRAC podrobne uvedené

nazory ¢lena vyboru PRAC, ktory vyjadril nesuhlasny nazor vacsiny.

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

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

[56] Pozri strany 32 — 36 zaverecnej hodnotiacej spravy.

[57] Pozri stranu 31 zavere€nej hodnotiacej spravy.

[58] Pozri stranu 30 — 31 zavere€nej hodnotiacej spravy.
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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 zavere€nej hodnotiacej spravy.

[60] Zaverecna hodnotiaca sprava obsahuje na stranach 21 — 30 podrobny suhrn a analyzu
obsahu tejto spravy.

[61] Strana 17 zavere€nej hodnotiacej spravy.

[62] Pozri otdzku 1 zoznamu otazok, ktory je k dispozicii na adrese:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_starte
[Prepojenie]

[63] Pozri aj strany 12 — 13 zavere€nej hodnotiacej spravy.

[64] Strana 13 zavere€nej hodnotiacej spravy.

[65] Strana 13 zavere€nej hodnotiacej spravy.

[66] Pozri napriklad stranu 16 zaverecnej hodnotiacej spravy.

[67] Strany 34 — 35 zaverecnej hodnotiacej spravy.

[68] Pozri stranu 39 zavere€nej hodnotiacej spravy.

[69] Strana 13 zavere€nej hodnotiacej spravy.

[70] Pozri aj stranu 15 zavere€nej hodnotiacej spravy.

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

[72] ¢&lanok 21 ods. 2 nariadenia &. 726/2004.

[73] Pozri prilohy Il k eurépskej verejnej hodnotiacej sprave o Cervarixe (
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_- Product_Information/human/000721/WC500024
[Prepojenie]) a Gardasile ( irsko [Prepojenie]).

[74] Strana 39 zavere€nej hodnotiacej spravy.

[75]

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

[Prepojenie]

[76] Strana 36 zavere€nej hodnotiacej spravy.
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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

b et

* %
o

ek

[77] Strana 37 zaverecnej hodnotiacej spravy.
[78] Pozri strany 32 — 36 zaverecnej hodnotiacej spravy.

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

[80] Strana 24 zaverecnej hodnotiacej spravy.
[81] Strany 21 — 24 zaverecnej hodnotiacej spravy.
[82] Strany 26 — 29 zaverecnej hodnotiacej spravy.

[83] Strana 23 zaverec¢nej hodnotiacej spravy: , Z prvej studie je zrejmé, Ze pacienti boli
vyluceni, ak nesplfiaju vopred definovanti hypotézu ochorenia vyvolaného ockovanim (priznaky
pred ockovanim, nastup dihSie ako 2 mesiace po ockovani, nezndmy ¢as ndstupu alebo ak by sa
zistili iné priciny). Pacienti boli zaradeni do tretieho dokumentu len na zdklade dobrovolnych
odpovedi na dotaznik. Konzistentnost profilu symptémov v celej sérii pripadov je zvyraznend v
dokumentoch. Nie je v3ak jasné, Ci osoba vedtca pohovor poZiadala o absenciu alebo
pritomnost Specifickych symptémov, hoci z prezentdcie vysledkov vyplyva, Ze to tak bolo. Ak dno,
potom moZno nie je prekvapujce, Ze takdto vybrand séria pripadov, ktord sa takto uskutocnila
retrospektivne, by viedla k tymto priznakom .

[84] Clanok 76 nariadenia &. 726/2004.

[85] Prehlad dokumentov, ktoré sa uverejiuju, je k dispozicii na adrese:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000169.jsp&mid=WCOb(
[Prepojenie]

[86] Pozri prehlad konania o posttpeni veci .

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

[88] Vybor CHMP menuje ¢lenov SAG-V, odbornikov vybranych na zéklade ich Specifickych
odbornych znalosti (pozri ¢lanok 16 rokovacieho poriadku vyboru CHMP, ktory je k dispozicii na
adrese:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500004628.pdf
[Prepojenie]).

[89] Nova politika je k dispozicii na adrese:

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216190.pdf
[Prepojenie]
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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 Eurépskej agentury pre lieky tykajuca sa zaobchadzania s vyhlaseniami o
z&ujmoch &lenov a odbornikov vedeckych vyborov, EMA/626261/2014, Corr. 1.
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