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Evropski varuh
Clovekovih pravic

Prevod te strani je bil narejen s strojnim prevajanjem [Povezaval. Strojni prevodi lahko
vsebujejo napake, ki bi lahko zmanjSale jasnost in natancnost, zato varuhinja ¢lovekovih pravic
ne prevzema odgovornosti za kakrsna koli odstopanja. Za najzanesljivejSe informacije in pravno
varnost glejte zgornjo povezavo z izvorno razlicico v jeziku anglesc¢ina. Za vec informacij si
oglejte naso jezikovno in prevajalsko politiko [Povezava).

Sklep Evropskega varuha €lovekovih pravic o pritozbi
2370/2005/0V proti Evropski agenciji za zdravila

Odlocba
Primer 2370/2005/0V - Preiskava uvedena dne 18/07/2005 - Odlo¢ba z dne 05/12/2007

PritoZnikov moz je storil samomor, ko je vzel antidepresiv Seroksat/Paroksetin. Po mozevi smrti
se je pritoZnik obrnil na Evropsko agencijo za zdravila glede tveganja za varnost in samomor.
PritoZnik je med drugim zahteval informacije o znanstvenem mnenju Agencije o zdravilu.
Vendar pa so nekatere njene e-poste ostale neodgovorjene. Pritoznik je menil tudi, da odgovori,
ki jih je poslala Agencija, niso bili zadovoljivi. PritoZnik je v pritoZbi varuhu Elovekovih pravic
navedel: pomanjkanje preglednosti in informacij agencije v zvezi z njenimi zahtevami;
neupravi¢ena zamuda; da ni bila sliSana v zvezi z varnostjo in tveganjem za samomor, ki ga
povzro¢a droga; in neukrepanje Agencije v zvezi z njenimi pomisleki.

Agencija je v svojem mnenju trdila, da ni odgovorila na nekatera pritoZnikova elektronska
sporocila, ker so bila ponavljajo€a in nesmiselna. Navedla je, da je pritoZniku v preostalem
predlozila vse potrebne informacije.

Varuh €lovekovih pravic je po natancni analizi ustrezne korespondence sklenil, da agencija ni
odgovorila na tri vprasanja, ki jih je zastavila pritoZba. Zato je predlagal sporazumno reSitev in
pozval agencijo, naj se (i) opravici, ker je nekatera pritoznikova e-postna sporocila obravnavala
kot ponavljajo¢a se in nesmiselna ter (ii) naj odgovori na navedena vprasanja. Agencija je
sprejela predlog varuha &lovekovih pravic, se opravicila pritoZniku in odgovorila na tri vprasanja.

Varuh €lovekovih pravic je v svoji odlo€itvi pozdravil dejstvo, da je agencija sprejela njegov
predlog. Glede na to, da je pritoZnik ostal nezadovoljen s pismom z opravicilom in odgovori na
njena vprasanija, je sklenil, da sporazumne resitve ni mogoce doseci. Varuh Clovekovih pravic je
kljub temu menil, da glede na to, da so bili z ukrepi Agencije odpravljeni pomisleki, ki jih je
ugotovil, ni bilo ve¢ nepravilnosti s strani Agencije.

Kar zadeva trditev, da pritoznik ni bil zasliSan in da Agencija ni ukrepala, je varuh ¢lovekovih
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pravic na podlagi analize postopka, ki se uporablja za sprejetje dovoljenj za promet z zdravili,
ugotovil, da Agencija ni ravnala nepravilno. Zato je primer zakljudil.

Strasbourg, 5. december 2007
Spostovani gospod O.,

Dne 27. junija 2005 ste pri Evropskem varuhu ¢lovekovih pravic vlozili pritozbo glede
domnevnega pomanjkanja preglednosti in informacij s strani Evropske agencije za zdravila (v
nadaljnjem besedilu: Agencija) v zvezi s pregledom zdravil, ki vsebujejo paroksetin, ki ga je
opravila Agencija. 3. julija 2005 ste poslali dodatne dokumente v zvezi z vaso pritozbo.

Istega dne ste zoper Evropsko komisijo vloZili Se eno pritoZbo v zvezi z isto zadevo z enakimi
trditvami. Ta pritozba je bila predmet loCene preiskave pod referenéno Stevilko 2371/2005/QV in
o izidu te preiskave boste obveS&eni v loéenem dopisu.

Dne 18. julija 2005 sem pritoZbo posredoval izvrSnemu direktorju Agencije.

Dne 25. julija 2005 sem prejel pismo poslanca Briana Crowleyja z dne 13. julija 2005, ki je pisal,
da bo podprl vaso pritozbo. Gospodu Crowleyju sem odgovoril 30. avgusta 2005 in poudaril, da
bo obves&en tudi o izidu vase pritoZbe. Zato mu bo v vednost poslana kopija te odlo¢be.

27. avgusta, 9. septembra 2005 in 17. oktobra 2005 ste poslali tri elektronska sporodila v zvezi
z vas$o pritozbo. Prva je vkljuevala kopijo nedavne Studije o paroksetinu in dve zadniji kopiji
vase korespondence z izvrSnim direktorjem nacionalnega irskega odbora za zdravila. V svojem
odgovoru z dne 3. novembra 2005 sem vas obvestil, da menim, da je bolje poCakati na mnenje
Agencije o vasi pritozbi, preden se odlo&im, ali je treba v zvezi s temi elektronskimi sporogili
sprejeti nadaljnje ukrepe.

Agencija je svoje mnenje poslala 26. oktobra 2005. Poslal sem vam jo s povabilom k predlozitvi
pripomb, ki ste ga poslali 3. decembra 2005.

Moji pisarni ste poslali nadaljnja elektronska sporo¢ila 10. decembra 2005 (dve elektronski
posti) in 11. marca 2006 v zvezi s to pritozbo in pritozbo 2371/2005/0V.

Nato ste zelo redno posiljali obsezna e-postna sporocila na seznam od 20 do 40 naslovov,
vklju€no z mojo pisarno. V teh e-postnih sporodilih ste posredovali nadaljnja poroéila, Studije,
Clanke in Casopisne izvleCke v zvezi z vprasanjem varnosti zdravil, zlasti selektivne zaviralce
ponovnega privzema serotonina (SSRI) in paroksetin. Ta elektronska sporodila so bila
evidentirana na podlagi te pritozbe in pritozbe 2371/2005/0V.

Ta e-postna sporocila (skupaj ve€ kot sto) ste poslali na naslednje datume: 22. in 26. aprila
2006, 6. junija 2006 (tri elektronska sporocila) 7., 13. in 16. maja 2006, 4., 8., 21., 25. in 27.
junija 2006, 3., 4., 4., 21., 25. in 27. junija 2006, 3., 4, 6, 8 (dve elektronski posti), 11., 19., 21.,
22.,23., 25. in 29. julija 2006, 27. (tri elektronska posta), 28., 29. (dve elektronski posti) in 30.
avgusta 2006, 7., 8, 8, 12, 14, 20, 22, 23, 24, 28. in 30. septembra 2006, 8., 13., 18. in 28.
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oktobra 2006, 6. oktobra 2006 (tri e-postna sporocila), 8., 24., 26., 27., 28. in 30. novembra
2006, 5. (dve elektronski posti), 6. (dve elektronski posti), 9 (dve elektronski posti), 15., 16. in
18. decembra 2006, 7. decembra 2006 (tri e-poStna sporocila), 8., 14., 19, 20, 21, 23 (dve
elektronski posti), 24, 26, 28, 29 (Stiri e-poStna sporodila) in 30. januarja 2007 (tri e-poStna
sporocila), 1., 2., 5., 7., 15., 17., 24. in 27. februarja 2007, 13., 18., 19., 22., 23. (dve elektronski
posti) in 30. marca 2007 ter 1. 2, 3 (dve elektronski posti), 4 (dve elektronski posti), 6. in 30.
aprila 2007 ter 14. junija 2007.

Moj urad je 4. julija 2007 stopil v stik z vami, da bi preucdil moznost sporazumne resitve v zvezi z
vas$o pritozbo.

26. julija 2007 sem na agencijo naslovil predlog za sporazumno reSitev. O tem ste bili obveS¢eni
v pismu z istega dne.

Agencija je odgovor v zvezi s predlogom za sporazumno resitev poslala 1. oktobra 2007. Na ta
dan vam je agencija poslala tudi pismo z opravicilom. Dne 2. oktobra 2007 ste mi poslali svoje
pripombe glede pisma z opravicilom agencije. 3. oktobra 2007 ste imeli telefonski pogovor z
mojo pisarno. Dne 12. oktobra 2007 sem vam poslal odgovor Agencije z dne 1. oktobra 2007
skupaj s povabilom, da do 15. novembra 2007 predlozite pripombe. V telefonskem pogovoru z
mojim uradom 13. novembra 2007 ste navedli, da ne boste dali dodatnih pripomb na odgovor
Agencije in da so vase pripombe na dopis z opraviCilom vsebovale tudi vase pripombe na
odgovor agencije varuhu &lovekovih pravic.

Zdaj piSem, da vas obves€am o rezultatih preiskav, ki so bile opravljene.

Opravi€ujem se za Cas, ki je potreben za obravnavo vase pritoZbe.

PRITOZBA

Pritoznik je medicinska sestra za nujne primere v Univerzitetni bolniSnici Cork. Po mnenju
pritoZnika so upoStevna dejstva v zadevi, e povzamemo, naslednja:

26. decembra 2003 in v starosti 39 let sta pritoZnikov moZz in o&e treh otrok storila samomor pri
jemanju Seroxata (1) /Paroksetina. Po navedbah pritoznika je Seroxat svojemu mozu povzrodil
samomor. Po moZevi smrti se je pritoZnik obrnil na Evropsko agencijo za zdravila (v nadaljnjem
besedilu: Agencija) v zvezi z uporabo, nevarnostmi in opozorili selektivnih zaviralcev ponovnega
privzema serotonina (SSRI) in zlasti paroksetina. PritoZnik je v svojem elektronskem sporo€ilu z
dne 12. januarja 2004 zahteval informacije o znanstvenem mnenju Agencije o paroksetinu in
vse druge informacije o varnosti zdravila in tveganju za samomor. Agencija je z elektronsko
posto z dne 19. januarja 2004 obvestila pritoznico, da je bila njena e-posta posredovana
njenemu sektorju za upravljanje dokumentov in zaloZnistvo, vendar ta ni odgovorila.

Dne 9. maja 2004 je pritoZnik stopil v stik z Evropsko komisijo po elektronski posti in zahteval
kopijo celotnega pregleda, ugotovitev in priporoCil Agencije v zvezi s paroksetinom ter pojasnila
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v zvezi s postopkom za ratifikacijo priporocil Agencije s strani Komisije. Pritoznik je tudi poudaril,
da Zeli biti zasliSan, preden je Komisija sprejela konéno odlocitev. Komisija je z elektronskim
sporocilom z dne 25. maja 2004 odgovorila, da mora pritoznik nasloviti njena vprasanja na
Agencijo, in ji posredovala kontaktne podatke uradnika Agencije.

PritoZnik se je 27. maja 2004 po tem, ko je stopil v stik s pisarno nekdanjega predsednika
Evropskega parlamenta Pat Coxa, obrnil na uradnika navedene agencije. Dne 11. junija 2004 je
Se en uradnik Agencije, ne da bi podal opravi€ilo za zamudo, odgovoril na pritoznikovo
elektronsko sporocilo, v katerem je obravnaval nekatera vprasanja, ki jih je izpostavil pritoznik.
Vendar je ta uradnik zavrnil predlozitev podrobnejsih informacij o znanstvenih zaklju€kih in
razlogih za mnenje in priporoc€ila Odbora za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP)
Agencije, dokler Komisija ne sprejme ustreznih priporogil. PritoZnik je e vedno ¢akal na
podrobne informacije Agencije o znanstvenih zakljuckih in razlogih za mnenje odbora CHMP,
Ceprav je Komisija sprejela kon&no odloditev o tem vpradanju. Poleg tega uradnica pritoZniku ni
dala priloznosti, da bi delila svoje osebne izku$nje in nepremi¢ne dokaze, saj je Agencija ze
sliSala skupino uporabnikov paroksetina.

PritoZnik je odgovoril z elektronskim sporo€ilom z dne 11. junija 2004 in poudaril, da Agencija ni
pregledala neobjavljenih podatkov o paroksetinu, podatkov o klini¢nih preskusanijih in Stevilnih
anekdotskih dokazov, vklju&no z njenimi izkuSnjami. Zastavila je razli€na vpraSanja in izjavila,
da bi morala Agencija in CHMP v interesu javne varnosti ponovno preuciti zadevo in poskuSati
pridobiti vse podatke od farmacevtskih druzb. PritoZnik ni prejel odgovora in je bil 6. julija 2004
in 23. avgusta 2004 ponovno poslan po elektronski posti. Uradnik Agencije ji je odgovoril 5.
oktobra 2004, to je 87 dni po zadnjem neodgovorjenem elektronskem sporodilu pritoZnika.
Uradnik se v svojem odgovoru ni opravicil za zamudo in ni hotel objaviti podrobnejsih informacij,
ki jih je pritoZnik zahteval. Uradnica jo je tudi obvestila, da bodo njena vprasanja v zvezi z
opozorili 0 samomoru opozorjena na CHMP, ki bo to vpraSanje obravnaval na naslednjem
plenarnem zasedanju 19. in 21. oktobra 2004. Predsednik CHMP je 18. novembra 2004
odgovaoril pritozniku. Pritoznik meni, da je bil njegov odgovor neustrezen in neoseben ter da ni
posebej uposteval njenih pomislekov in vpradanj. PritoZnik je menil tudi, da je pismo arogantno,
pokroviteljsko, neodgovorno in ovrzeno.

Pritoznik je 26. novembra in 8. decembra 2004 Agenciji poslal nove informacije v zvezi z
opozorili in smernicami, da antidepresivov ne smejo uporabljati blago depresivni bolniki, vendar
pritoznikova elektronska sporocila niso bila odgovorjena.

Pritoznik je zelo zaskrbljen zaradi pomanijkljivosti Agencije pri zas¢iti drzavljanov EU pred Skodo
zaradi drog, ki jo je mogocCe prepreciti, in poudarja, da je te pomisleke izrazila tudi sama izvréna
direktorica Agencije. Po mnenju pritoznika je ureditev antidepresivov SSRI $e vedno kaoti¢na in
napacéna, kar povzro€a dodatno $kodo. Po njenem mnenju je bila agencija ustanovljena za
zascito javnosti, vendar je na koncu zascitila farmacevtske druzbe.

Pritoznik je 27. junija 2005 pri varuhu ¢lovekovih pravic vlozil to pritozbo v zvezi z domnevnimi
nepravilnostmi Agencije. V pritozbi je poudarila, da agencija ni spostovala Evropskega kodeksa
dobrega ravnanja javnih usluzbencev. Pritoznikove trditve je mogoc€e na podlagi obrazca za
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pritozbo in dodatnih pojasnil v spremnem dopisu povzeti na nasledniji nacin:

- Agencija in njen Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) v zvezi z zahtevo
pritoznika za pregled paroksetina in kakr$nih koli drugih informacij v zvezi z varnostjo in
tveganjem samomora pri SSRI in zlasti paroksetinu nista zagotovila preglednosti in informacij.
- Prislo je do nepotrebnih zamud pri odgovorih na pritoznikovo elektronsko posto.

- Agencija ni zaslidala pritoZnika v zvezi z vpradanjem tveganja za varnost in samomor pri
Paroksetinu, njeno mnenje pa ni bilo upostevano. Poleg tega agencija ni ukrepala v zvezi z
njenimi pomisleki.

PREISKAVA

Mnenje Evropske agencije za zdravila
Agencija je v svojem mnenju navedla naslednje pripombe:

Pritoznik je z elektronskim sporocilom z dne 12. januarja 2004 Agenciji poslal ve¢ dopisov in
e-postnih sporocil. Njen prvi zahtevek je bil namenjen pridobivanju informacij ,, o pregledu
paroksetina/Seroxata, ki ga je opravila [agencija] (...), ali o vseh pomembnih delih v zvezi z
varnostjo in tveganjem za samomor zaradi zdravila “. Ga. L. iz Sektorja za upravljanje
dokumentov Agencije je na to sporocilo odgovorila 19. januarja 2004, to je v petih delovnih dneh
od 12. januarja 2004 in torej v roku dveh tednov iz €lena 14 (potrdilo o prejemu in navedba
pristojnega zastopnika ali drugega usluzbenca) (2) Kodeksa dobrega ravnanja javnih
usluzbencev Agencije (3) . PritoZniku je bilo priporo€eno, naj se obrne na poseben oddelek
spletne strani agencije, ki vsebuje vse informacije, ki jih je mogoce razkriti SirSi javnosti.

Pritoznik je 27. maja 2004 drugi¢ stopil v stik z Agencijo in poslal elektronsko sporocilo g. T.,
vodji sektorja za farmakovigilanco in po pridobitvi dovoljenja za varnost in u€inkovitost zdravil v
Cloveski enoti po pridobitvi dovoljenja. Ime T. je pritozniku predlagal A. Komisije, ki ji je pritoznik
poslal predhodno elektronsko sporo€ilo. PritoZnik je v svojem drugem sporocilu zahteval dostop
do ,celotnega pregleda *; prosila za informacije o nadaljnjih postopkovnih korakih, povezanih z
agencijo, ali o pregledu, ki ga je opravil odbor CHMP za paroksetin; in izrazila zanimanje za
zasliSanje , pred sprejetjem odlocitve Komisije “.

Agencija je opozorila, da je odbor CHMP na tej stopnji 22. aprila 2004 (pod svojim nekdanjim
imenom ,CPMP* (4) ) zakljucil pregled zdravil, ki vsebujejo paroksetin, na ravni EU. Pregled je
zacelo Zdruzeno kraljestvo junija 2003 v skladu s ¢lenom 31 (postopek napotitve) Kodeksa
Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini (Direktiva 2001/83/ES (5)) .

Rezultat tega pregleda, kot je navedeno v nadaljevanju, je bil takoj objavljen v sporodilu za
javnost, ki je bilo objavljeno na spletni strani agencije istega dne (dok. ref.
EMEA/D/11206/04/kon&no), in v dokumentu z vprasanji in odgovori o paroksetinu, objavljenem
nasledniji dan. Kot je bilo ekstrapolirano iz sporocila za javnost, je Odbor zakljucil, da je ocena
tveganja in koristi zdravil, ki vsebujejo paroksetin, $e vedno pozitivna, vendar je podal naslednje
priporocilo:

, Odbor priporoca, da se paroksetin ne sme uporabljati pri otrocih in mladostnikih, saj je bilo v

5



* %%
Lo

ek

klinicnih preskusanjih ugotovljeno, da je paroksetin povezan s povecanim tveganjem za
samomorilno vedenje in sovraZnost. Poleg tega preskusanja pri otrocih in mladostnikih niso
zadostno dokazala ucinkovitosti. Odbor je ugotovil, da paroksetin v nobeni drzavi ¢lanici EU ni
odobren za uporabo pri otrocih.

Obstaja moZnost poveCanega tveganja za samomorilno vedenje pri mladih odraslih. Zato je
treba mlade odrasle med celotnim zdravljenjem skrbno spremljati.

Odbor priporoca tudi okrepljena opozorila glede odtegnitvenih simptomov. Odtegnitveni
simptomi ob prekinitvi zdravljenja so pogosti, zlasti e je prekinitev nenadna in Odbor poudarja,
da bolniki ne smejo nenadoma prekiniti zdravijenja, razen po zdravniSkem nasvetu.

V zvezi s posebnimi zahtevami, ki jih je pritoznik predlozil v elektronskem sporocilu z dne 27.
maja 2004, je Agencija ugotovila, da:

- Vsebine celotnega porocila o oceni zadevnega zdravila (Seroxat) ni bilo mogoce razkriti v tej
fazi, to je v €asu, ko je Odbor podal svoje mnenje. Osnovne informacije o postopku skupaj s
prilogami k mnenju CHMP, ki opisujejo znanstvene zakljucke in priporoéene spremembe
informacij o zdravilu, se lahko objavijo Sele po tem, ko je Komisija sprejela konéno odlogitev.
Komisija je kon¢no odlocbo sprejela 29. marca 2005. V skladu z ustrezno pravno dolo¢bo lahko
drzave Clanice med fazo odlo€anja postavijo nova znanstvena ali tehni¢na vpra$anja, zaradi
katerih lahko CHMP ponovno preuci svoje znanstveno mnenje, preden Komisija izda svojo
odlocitev. Slednje pojasnilo je bilo pritoZzniku predloZeno kot del elektronske poste Agencije z
dne 11. junija 2004.

- Upostevne pravne dolo¢be farmaceviske zakonodaje posameznikom ne dajejo pravice do
izjave v okviru postopka ocenjevanja. Predstavniki CHMP in Agencije so kljub temu prisluhnili
znanstvenim zadrzkom, ki jih je izrazila skupina bolnikov uporabnikov v nasprotju z enim samim
posameznikom. Poleg tega se je predsednik CHMP odlogil, da pritozniku poslje dopis o
nadaljnjem ukrepanju z dne 18. novembra 2004.

Na elektronsko sporo€ilo, poslano T. 27. maja 2004, je odgovoril njegov nadrejeni, g. W., 11.
junija 2004, to je v 11 delovnih dneh in torej v roku dveh tednov, doloenem v ¢lenu 14 Kodeksa
dobrega ravnanja javnih usluzbencev Agencije. Odgovor je pritoZniku zagotovil podrobne
informacije o pregledu paroksetina po vsej EU in jasne navedbe o postopku nadaljnjega
ukrepanja.

Agencija je tudi poudarila, da je v ¢lenu 14 svojega zakonika jasno navedeno, da "vsak dopis ali
pritoZba, naslovljena na agencijo, prejme potrdilo o prejemu v roku dveh tednov, razen Ce je
mogoce v tem roku poslati vsebinski odgovor. (...) “. V tem primeru pritoZnik ni prejel nobenega
potrdila o prejemu, ker je v roku dveh tednov prejel vsebinski odgovor.

Pritoznik je g. W. naslovil nadaljnja elektronska sporo¢ila 11. junija, 6. julija in 23. avgusta 2004.
V teh sporodilih se je pritoZnik pritoZil zaradi domnevnega pomanjkanja upostevanja ,,
neobjavijenih podatkov o paroksetinu, neobdelanih podatkov klinicnih preskusani,
nerazpoloZljivih kliniCnih preskuSanj in Sirokega spektra anekdotskih dokazov (vkljucno z mojimi)
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V istem kontekstu je pritoZnik vprasal tudi, ali je CHMP (i) zahteval ,, vse podatke iz vseh
klinicnih preskusanj, ki jih je izvedel GlaxoSmithKline (GSK) na paroksetinu *; (1) prosila za
pojasnilo o ,razlika glede opozoril za isto drogo v ZDA/Kanadi/EU “; (lll) predlagal, da se
vprasanje vrne v nadaljnjo obravnavo odboru CHMP; (IV) vprasala, ali je Komisija ze pripravila
osnutek odlocbe, in (v) vprasala, ali je katera od drZav Clanic sproZila ,pomembna nova
znanstvena ali tehnicna vprasanja, ki v mnenju EMEA/CHMP niso bila obravnavana “.

Prvi dve sporocili nista bili priznani ali odgovorjeni, saj sta bili obravnavani kot ponavljajoci se in
nesmiselni. Odlo¢itev, da se ne potrdi ali ne odgovori, je bila sprejeta v skladu s &lenom 14
Kodeksa dobrega ravnanja javnih usluzbencev Agencije, ki dolo¢a, da ,[ ...] ni treba poslati
nobenega potrdila o prejemu in odgovora v primerih, ko so pisma ali pritoZbe neposteni zaradi
njihovega prevelikega Stevila ali zaradi njihovega ponavljajoCega se ali nesmiselnega znacaja.

Kljub temu je bil pritozniku 5. oktobra 2004 poslan vsebinski odgovor na pritoznikovo
elektronsko pos$to z dne 23. avgusta 2004, takoj ko je bil dolo€en dnevni red naslednjega
plenarnega zasedanja odbora CHMP. V tem odgovoru je bila pritoznica obve$¢ena, da so bila
njena specificna znanstvena vpra$anja v zvezi z opozorilom o samomoru predloZzena v razpravo
na naslednjem plenarnem zasedanju odbora CHMP.

O izidu razprave odbora CHMP novembra 2004 je bil pritoznik takoj obvescen v pismu
predsednika CHMP z dne 18. novembra 2004. V tem pismu je bila povzeta vsebina opozoril, Ki
jih je CHMP priporo€il za vkljucitev v informacije o zdravilu v zvezi z zdravili, ki vsebujejo
paroksetin in se nana8ajo na samomorilne misli in vedenje.

Temu je sledilo iz&rpno sporocilo za javnost (ref. dok. EMEA/192570/2004) in revidirana
razliCica dokumenta o vprasanijih in odgovorih o paroksetinu (dok. §t. EMEA/192942/2004). Oba
dokumenta sta bila 9. decembra 2004 objavljena na spletni strani Agencije. Posodobitev
dokumenta o vpra$anijih in odgovorih o paroksetinu je bila potrebna zaradi upostevanja ocene
dodatnih znanstvenih podatkov, predloZenih v fazi odlo€anja. Kljub temu je treba poudariti, da je
CHMP po oceni teh dodatnih znanstvenih podatkov ponovno potrdil svoje znanstvene zakljucke
o tveganju in koristih zdravil, ki vsebujejo paroksetin, ki so bili prvotno opisani v njegovem
mnenju z dne 22. aprila 2004.

Agencija je sklenila, da je glede na dokumentarna dokazila, ki jih je predlozil pritoznik, in
dodatne dokumente, priloZene mnenju Agencije, ravnala v skladu z dolobami ustrezne
veljavne zakonodaje in lastnega kodeksa dobrega ravnanja javnih usluzbencev. Zlasti je
spostovala pravila glede razkritja informacij v zvezi z varnostnimi vprasanji v zvezi z zdravili, ki
se trzijo, postopek in roke za odgovore na poizvedbe, ki jih je prejela od SirSe javnosti, ter
potrebo po zagotovitvi, da CHMP svojo dolZznost ocenjevanja izvaja popolnoma samostojno in
neodvisno.

Pripombe pritoznika

Pripombe pritoznika je mogocCe povzeti na naslednji nacin:

Pritoznica je sprejela mnenje Agencije v zvezi z elektronskim sporocilom ge. L. z dne 19.
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januarja 2004 in navedla, da je predlozila potrebna pojasnila. Navedla je, da ji sprva ni bilo
jasno, da je L. delala v Sektorju za upravljanje dokumentov in zalozniStvo agencije, in da je zato
domnevala, da je L. poslala svoje elektronsko sporocilo ustreznemu oddelku, ki ji bo poslal
popoln odgovor.

V zvezi z elektronskim sporo€ilom T. z dne 27. maja 2004 se je pritoznik spraseval, zakaj je T.
odgovoril sekretarju g. Pat Coxa, na katerega se je pritoznik obrnil v zvezi s to zadevo, v nekaj
urah, medtem ko je T. potreboval 15 dni, da ji odgovori.

PritoZnik je izjavil, da e vedno ¢aka na podrobne informacije o znanstvenih zaklju€kih in
razlogih za mnenje odbora CHMP.

V zvezi s stalis€em Agencije, da ni bilo pravne podlage za podelitev pravice do zasliSanja v
okviru postopka ocenjevanja, je pritoZnica ugotovila, da je Agencija/CHMP kljub temu sliSala
znanstvene pomisleke, ki jih je izrazila skupina bolnikov, ki uporabljajo zdravilo Seroxat.
PritoZnik je svojim pripombam priloZil dve poro€ili s sestanka z dne 19. aprila 2004, ki je potekal
v prostorih Agencije (6) . Agencija je na sestanku pojasnila, da poslusanje znanstvenih
pomislekov pacientov ni obi¢ajna praksa. Po mnenju pritoZnika je bil to zgolj poskus iskanja
javnosti. Pritoznik je ugotovil, da je bil pregled zaklju€en in da je bilo 22. aprila 2004 objavljeno
sporodilo za javnost, le tri dni po sestanku s skupino uporabnikov Seroxat o njihovih
znanstvenih pomislekih. Po mnenju pritoznika to kaze, da CHMP nikoli ni nameraval posvetiti
pozornosti temu, kar je imela povedati uporabniSka skupina Seroxat. Pritoznik je poudaril, da je
nekaj bistveno narobe, ¢e agencija ni odgovorna za poslusanje posameznikov, ki so klini¢ni
strokovnjaki na tem podrodju. Izkazalo se je, da je agencija prisluhnila farmacevtskim podjetjem.

Po navedbah pritoZznika se Agencija bolj osredotoga na svojo vlogo pri izdajanju dovoljenj kot na
dolznost farmakovigilance za varovanje javnega zdravja. Ta trend se na primer razlikuje od
trenda Uprave za hrano in zdravila (FDA) v ZdruZenih drzavah Amerike. FDA pri ocenjevanju
varnosti SSRI poslusa anekdotne primere, ki jih predstavijo razli¢ni posamezniki ali njihove
druZine, pridobljeni dokazi pa lahko vodijo FDA do izdaje opozoril.

Dejstvo, da Agencija ve¢ poslusa farmacevtska podjetja, ima za posledico, da regulativni organi
izdajajo dovoljenja za zdravila izkljuéno na podlagi farmacevtskih ,povzetkov* klini¢nih
preskusanj, katerih to€nosti ni mogoc&e preveriti. Uporabljeni podatki izvirajo iz farmacevtske
industrije in iz objavljene literature, ki jo pogosto sponzorira industrija sama.

Pritoznik se je skliceval tudi na parlamentarno porocilo Zdruzenega kraljestva o razli¢nih
pomanijkljivostih regulativne agencije za zdravila in zdravstvene izdelke (MHRA) v ZdruZzenem
kraljestvu. To porocilo je razkrilo velike pomanijkljivosti v regulativnem sistemu: organizacija,
postopki in tehnike MHRA so osredotoceni na ¢im hitrejSe dajanje zdravil na trg; postopek, s
katerim se izdajajo dovoljenja za promet z drogami, Se zdale¢ ni pregleden; ni dovolj vpletenih
bolnikov; MHRA ne posluSa in ne komunicira dobro. PritoZnik je ugotovil, da se lahko v zvezi z
Agencijo sprejmejo enake ugotovitve.

Po mneniju pritoznika bi moral regulatorni organ naklju¢no revidirati neobdelane podatke, sistem
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za spremljanje varnosti zdravil pa bi moral delovati neodvisno od licenénega organa. Ko se
teZave pojavijo po tem, ko je bilo zdravilo dano na trg, bi morali regulatorji preuciti svoje
pomanijkljivosti in izvesti javno preiskavo, ker takSni primeri za uporabnike pogosto vkljucujejo
tezave, ki jih povzro&ajo droge.

V zvezi z odgovorom W. W. z dne 11. junija 2004 na njeno elektronsko sporodilo z dne 27. maja
2004 je pritoznik navedel, da je W. obravnaval nekatera vprasanja, navedena v pritozbi, vendar
ni odgovoril na najpomembnejsa vprasanja, kot so: (1) ali je CHMP zahteval vse podatke iz vseh
kliniénih sledi zdravila GlaxoSmithKline (,GSK") o paroksetinu? (Il) Kako pojasnjujete razlike v
opozorilih za isto drogo v ZdruZenih drzavah Amerike, Kanadi in EU? (lll) Zakaj se Agencija v
interesu javne varnosti ne bori za pridobitev vseh podatkov od farmacevtskih druzb?

V zvezi z dejstvom, da Agencija ni odgovorila na njena elektronska sporocila z dne 11. junija
2004 in 6. julija 2004, ker sta bili obravnavani kot zloraba, je pritoZnica menila, da je to Zaljivo,
saj so bila zadevna elektronska sporocila nujno ponavljajoCa se, ker ni bilo odgovora na njena
vpraSanja. Po mnenju pritoZnika je ¢len 14 Kodeksa dobrega ravnanja javnih usluzbencev
Agencije le sredstvo, s katerim se je mogoce izogniti odgovarjanju na vprasanja.

Po mnenju Agencije je bil odgovor g. W. z dne 5. oktobra 2004 na pritoznikovo elektronsko
sporocilo z dne 23. avgusta 2004 vsebinski. V tem odgovoru je agencija obvestila pritoZznika, da
bo (i) z njenimi ,, posebnimi znanstvenimi vprasanji v zvezi z opozorili o samomoru “ seznanjen
CHMP, ki bo vprasanja obravnaval na plenarnem zasedanju oktobra 2004, in da (ii) bo po tem
sestanku prejela odgovor. Vendar je pritoznik ugotovil, da ni bila nikoli obveS&ena o razpravah
in izidu sestanka ter da je zato stali8Ce agencije, da ji je bil izid novembrske razprave CHMP
takoj prijavljen, neto¢no in napacno. Pritoznik ne ve, ali so potekale razprave o njenih posebnih
vpra$anijih v zvezi z opozorili o samomoru. Odgovor predsednice z dne 18. novembra 2004 ne
navaja razprave o njenih posebnih vprasanjih v zvezi z opozorili 0 samomoru. Pritoznica je
navedla, da bi se po njenem mnenju ta dopis Stel za zlorabo v skladu s &lenom 14 Kodeksa
dobrega ravnanja javnih usluzbencev Agencije.

Pritoznica je poleg tega navedla, da je Agenciji poslala odgovor, da bi izrazila svoje
nezadovoljstvo s tem, kako njene sluzbe obravnavajo njen primer, in Se pomembneje, da
vprasanje zdravstvene varnosti za ljudi v Evropski uniji ni bilo obravnavano. Po mnenju
pritoZnika so bile predvidljive teZave z opozorilom, ki ga je predlagala Agencija, naslednje: (1) ni
omenjena morebitna povezava med drogo in samomorom ali agresijo; in (ii) opozorilo ne
vklju€uje vseh starosti, ampak le do 30. leta starosti in je v€asih v nasprotju z opozorili, ki jih je
izdal sam GSK v Zdruzenih drzavah in Kanadi.

Pritoznik je k svojim pripombam prilozil dve porocili s sestanka s skupino Seroxat User Group z
dne 19. aprila 2004 in obvestilo GSK iz oktobra 1998.

Nadaljnja korespondenca pritoznika

Potem ko je pritoZnik poslal svoje pripombe, je na urad varuha &lovekovih pravic in na druge
naslove poslal vec kot sto elektronskih sporogil ter poleg tega posredoval nadaljnja porocila,
Studije, ¢lanke in Casopisne izvleCke v zvezi z vpraSanjem varnosti drog, zlasti SSRI in
paroksetin.
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PRIZADEVANJA VARUHA CLOVEKOVIH PRAVIC ZA
DOSEGO PRIJATELJSKE RESITVE

Predlog varuha ¢lovekovih pravic za sporazumno resitev
Po skrbnem premisleku o mnenju agencije in pripombah pritoZnika varuh &lovekovih pravic ni bil
zadovoljen, da se je agencija ustrezno odzvala na pritoznikove trditve.

To stalis¢e je temeljilo na naslednjih premislekih:

1 Predhodna opomba in obseg preiskave varuha élovekovih pravic

1.1 Evropski varuh ¢lovekovih pravic ugotavlja, da je ta pritozba (7) , v kateri je pritoznica
podala tri obtoZbe proti Evropski agenciji za zdravila (v nadaljnjem besedilu: agencija) o tem,
kako se je odzvala na njene razli€ne zahteve in elektronska sporocila ter na njene pomisleke,
izvirala iz samomora njenega moZza in oCeta treh otrok 26. decembra 2003 v mladosti.

Varuhinja ¢lovekovih pravic se zaveda, da je pritoZnik v zadnjih &tirih letih preZivel izjemno teZko
obdobje v svojem zivljenju in da zal ne glede na izid sedanje preiskave njene pritozbe ni
mogoce razveljaviti njenega osebnega polozaja, ki je posledica tega tragi€nega dogodka.
Varuhinja ¢lovekovih pravic zeli pritozniku izraziti globoko soc€utje zaradi izgube in Zelja po njeni
prihodnosti in njeni druzini.

1.2 Varuhinja ugotavlja, da se je pritoZnik v svojih pripombah skliceval na razli¢ne
pomanijkljivosti, za katere meni, da obstajajo v zvezi z organi Zdruzenega kraljestva na splosSno
in zlasti regulativho agencijo za zdravila in zdravstvene izdelke (MHRA). Varuh &lovekovih
pravic zeli poudariti, da lahko preiskuje le domnevne primere nepravilnosti v institucijah in
organih Skupnosti in da nima pooblastil za preiskovanje domnevnih nepravilnosti s strani
nacionalnih organov drzav ¢lanic. Ta preiskava bo zato obravnavala le domnevne nepravilnosti
Agencije.

1.3 Varuh €lovekovih pravic ugotavlja, da je pritoznik, potem ko je poslal svoje pripombe na
mnenje agencije, poslal precejsnje Stevilo nadaljnjih elektronskih sporocil. Varuh ¢lovekovih
pravic je to korespondenco skrbno analiziral. Vendar se zdi, da ta elektronska sporocila ne
vsebujejo informacij, katerih preiskava bi bila potrebna za obravnavo pritoznikovih trditev.
PritoZnikova korespondenca pa je bila v vednost dodana v spis.

2 Zatrjevana nepreglednost in pomanjkanje informacij

2.1 Pritoznik je trdil, da Agencija in njen Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini
(,CHMP*) nista zagotovila preglednosti in informacij v zvezi z njeno zahtevo za pregled
paroksetina, ki sta ga opravila Agencija in CHMP, ter o vseh drugih informacijah v zvezi z
varnostjo in tveganjem samomora SSRI in zlasti paroksetina.

2.2 Agencija je v svojem mnenju podala pregled korespondence, ki jo je imela s pritoznikom, in
vsebine njene korespondence. Navedla je, da je pritoZniku svetovala, naj obiS¢e poseben
razdelek svoje spletne strani, ki vsebuje vse informacije, ki bi jih bilo mogoce razkriti Sirsi
javnosti. Agencija je navedla, da je bil izid pregleda, ki ga je opravil CHMP o zdravilih, ki
vsebujejo paroksetin, takoj objavljen s sporocilom za javnost, ki je bilo objavljeno na spletni
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strani agencije 22. aprila 2004, in z dokumentom o vprasanjih in odgovorih, ki je bil objavljen
naslednji dan.

Vsebine celotnega porocila o oceni zadevnega zdravila (Seroxat) ni bilo mogoc&e razkriti v tej
fazi, to je v €asu, ko je Odbor podal svoje mnenje. Osnovne informacije o postopku skupaj s
prilogami k mnenju CHMP, ki opisujejo znanstvene zaklju€ke in priporoene spremembe
informacij o zdravilu, se lahko objavijo Sele po tem, ko je Komisija sprejela konéno odloCitev. Ta
konéna odlocitev je bila sprejeta 29. marca 2005. V skladu z ustreznimi pravnimi dolo¢bami
lahko drzave €lanice med fazo odlo€anja postavijo nova znanstvena ali tehni¢na vprasanja,
zaradi katerih bi moral CHMP ponovno preuciti svoje znanstveno mnenje, preden Komisija izda
konéno odlogitev. Agencija je zadnjenavedeno pojasnilo pritozniku predlozila v svojem
elektronskem sporocilu z dne 11. junija 2004.

Agencija je nadalje navedla, da je bil izid razprave odbora CHMP novembra 2004 pritoZniku
takoj sporocen v pismu predsednika odbora CHMP z dne 18. novembra 2004. V tem dopisu je
bila povzeta vsebina opozoril, ki jih je CHMP priporo€il za vklju€itev v informacije o zdravilu za
zdravila, ki vsebujejo paroksetin in se nanasajo na samomorilne misli in vedenje. Temu je
sledilo iz€rpno sporocilo za javnost (ref. dok. EMEA/192570/2004) ter revidirana razli€ica
dokumenta z vprasanji in odgovori o paroksetinu (dok. st. EMEA/192942/2004). Oba
dokumenta sta bila 9. decembra 2004 objavljena na spletni strani Agencije.

Agencija je sklenila, da je glede na dokumentarna dokazila, ki jih je predloZil pritoZnik, in
dodatne dokumente, priloZzene njenemu mnenju, ravnala pravilno. Zlasti je ravnala v skladu z
dolocbami upostevne zakonodaje in svojega kodeksa dobrega ravnanja javnih usluzbencev v
zvezi z razkritiem informacij v zvezi z varnostnimi vprasaniji v zvezi z zdravili, ki se trzijo.

2.3 Pritoznica je v svojih pripombah navedla, da Se vedno ¢aka na podrobne informacije o
znanstvenih zaklju¢kih mnenja CHMP in na njihovi podlagi.

PritoZnica je navedla, da je odgovor W. z dne 11. junija 2004 na njeno elektronsko sporodilo z
dne 27. maja 2004 obravnaval nekatera vprasanja, navedena v njeni pritozbi, vendar ni
odgovoril na najpomembnej$a vprasanja, kot so: (l) ali je CHMP zahteval vse podatke iz vseh
kliniénih sledi zdravila GlaxoSmithKline (GSK) o paroksetinu? (II) Kako pojasnjujete razlike v
opozorilih za isto drogo v ZdruZenih drzavah Amerike, Kanadi in EU? (lll) Zakaj se Agencija v
interesu javne varnosti ne bori za pridobitev vseh podatkov od farmacevtskih druzb?

Pritoznik je nadalje ugotovil, da ni bila nikoli obveS&ena o razpravah in izidu sestanka novembra
2004, zato je bilo staliS¢e agencije, da ji je bil izid novembrske razprave CHMP takoj sporocen,
netocno in napacno. Pritoznica je navedla, da ni vedela, ali so potekale razprave o njenih
posebnih vprasanjih v zvezi z opozorili o samomoru. Odgovor predsednice z dne 18. novembra
2004 ni vseboval razprave o njenih posebnih vprasanjih v zvezi z opozorili 0 samomoru.
PritoZnica je navedla, da bi se po njenem mnenju ta dopis Stel za zlorabo v skladu s ¢lenom 14
Kodeksa dobrega ravnanja javnih usluzbencev Agencije.

2.4 Varuh ¢lovekovih pravic ugotavlja, da je treba za obravnavo pritoznikove trditve o
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pomanjkanju preglednosti in informacij agencije razlikovati med zahtevami pritoznika po
informacijah na eni strani in njeno zahtevo za dostop do dokumentov na drugi strani.

2.5 Prvi¢, kar zadeva pritoZnikove zahteve po informacijah, varuh €lovekovih pravic ugotavija,
da je pritoznik v svojem elektronskem sporocilu z dne 12. januarja 2004 vlozil svojo prvotno
zahtevo, v kateri je vpras$al: , Posljite mi informacije o pregledu paroksetina/Seroxata, ki ga je
opravila EMEA, ali o vseh pomembnih delih v zvezi z varnostjo in tveganjem za samomor zaradi
zdravila “. Varuh ¢lovekovih pravic ugotavlja, da je Sektor agencije za upravljanje dokumentov
in zalozniStvo, ki mu je bilo posredovano pritoznikovo elektronsko sporocilo, odgovoril pritozniku
19. januarja 2004. Sektor jo je obvestil, da so vsi javni dokumenti, vkljuéno z evropskimi javnimi
porocili o oceni zdravila (EPAR), smernicami, konceptualnimi dokumenti in tokami, ki jih je
treba upoStevati, objavljeni na spletni strani agencije. Agencija je pritozniku na svoji spletni
strani zagotovila povezavo do EPAR o zdravilih, za katera je bilo izdano dovoljenje za promet
po centraliziranem postopku.

2.6 Varuh ugotavlja, da je odbor CHMP 22. aprila 2004 sprejel mnenje o pregledu zdravil, ki
vsebujejo paroksetin. Istega dne je agencija na svoji spletni strani objavila sporocilo za javnost
(dok. ref.: EMEA/D/11206/04/kon&no). Naslednji dan je agencija objavila tudi dokument o
vprasanijih in odgovorih. Varuh ¢€lovekovih pravic ugotavlja, da je bil ta zadnji dokument
objavljen v okviru novih ukrepov politike preglednosti agencije, ki so bili sprejeti oktobra 2003 (8)

2.7 Pritoznik je 27. maja 2004 Agenciji poslal drugo elektronsko sporogilo. V tem elektronskem

sporodilu se je pritoZnik skliceval na samomor svojega mozZa. Sklicevala se je tudi na sporocilo

za javnost agencije z dne 22. aprila 2004 o pregledu zdravil, ki vsebujejo parokstin, za katero je
menila, da je precej nejasna. Vprasala je, kaken je naslednji korak v postopku, ko bo Komisija
sprejela odlocitev, in ali je CHMP prisluhnil posameznim primerom (pritoznik je predlagal, da se
zaslisi) in jih uposteval v koné&ni odlogitvi.

2.8 Varuh ¢lovekovih pravic ugotavlja, da je agencija 11. junija 2004 na elektronski naslov
pritoznika z dne 27. maja 2004 poslala odgovor na dve strani. Agencija je v svojem odgovoru
opisala, kako se je zalel pregled zdravil, ki vsebujejo paroksetin, in sicer prek napotitvenega
postopka, ki ga je sprozila MHRA. Agencija je opisala tudi postopek pregleda in navedla, da je
organizirala sestanek s skupino uporabnikov Seroxat. Poleg tega se je sklicevala na mnenje, ki
ga je odbor CHMP sprejel 22. aprila, in povzela vsebino priporocil iz tega mnenja. Agencija se je
sklicevala na sporoéilo za javnost in dokument ,VpraSanja in odgovori®, ki ju je objavila na svoji
spletni strani. Agencija je nato pritozniku zagotovila dodatne informacije o postopku odlo¢anja,
zlasti o ukrepih, ki jih je treba sprejeti med sprejetiem mnenja CHMP in odlocitvijo Komisije.
Agencija je na koncu priznala zanimanje pritoznika za izmenjavo osebnih izkusenj, vendar je
navedla, da bi lahko glede na trenutni status formalnega postopka pritoznico prepri¢ala, da je
med pregledom uposteval razpolozljive podatke o samomoru, poskusih samomora,
samomorilskih mislih iz klini¢nih preskusanj ter podatke, pridobljene iz spontanih poro€il in
objavljene literature. SliSala je tudi skupino uporabnikov paroksetina.

2.9 Po prejemu odgovora Agencije z dne 11. junija 2004 je pritoznik odgovoril Se isti dan in
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izrazil razoCaranje nad pregledom zdravil, ki vsebujejo paroksetin, ki ga je opravila Agencija.
PritoZnik se je skliceval na dejstvo, da je bil GSK prisiljen uvesti bolj izrecna opozorila v zvezi s
Seroxatom v Zdruzenih drzavah in Kanadi, ter vpra$al, kako je to mogoce pojasniti. Zastavila je
tudi nekaj drugih vprasanj, kot so

» ali je CHMP zahteval vse podatke iz vseh klinicnih preskuSanj GSK, preden je oblikoval svoje
mnenje za odraslo populacijo? (...) Ali je Komisija Ze pripravila osnutek sklepa, ki ga je treba
sprejeti? (...) Ali je katera koli drZava Clanica sproZila pomembna nova vprasanja znanstvene ali
tehnicne narave, ki niso bila obravnavana v mnenju EMEA/CHMP ?

Pritoznik je 6. julija 2004 Agenciji poslal dodatno elektronsko sporocilo. Varuh &lovekovih pravic
ugotavlja, da agencija ni odgovorila niti na elektronsko sporocilo z dne 11. junija niti na sporodilo
z dne 6. julija 2004. To vprasanje je obravnavano v nadaljevanju v oddelku sklepa, ki obravnava
domnevno nepotrebno zamudo.

2.10 TozZeca stranka je 23. avgusta 2004 poslala e eno elektronsko sporodilo, v katerem je
izrazila svoje (kriti€éno) mnenje o pregledu zdravil, ki vsebujejo paroksetin, ki ga je opravila
Agencija, in navedla, da ,bi lahko, Ce ne bo popravljena pred sprejetiem zakona, ogrozila zdravje
in varnost evropskih drZavljanov, starejSih od 30 let, ki se predpisujejo to zdravilo brez
ustreznega opozorila “. Dejala je tudi, da , bi bila zadovoljna z odgovorom in posodobitvijo
predlaganega opozorilnega statusa, Ce je to mogoce “.

2.11 Varuh ugotavlja, da je Agencija v odgovoru z dne 5. oktobra 2004 pritozniku posredovala
dodatne informacije. Natanéneje, agencija je navedla, da Komisija Se ni sprejela odlogitve o
zdravilih, ki vsebujejo paroksetin, in da je bil postopek v fazi, v kateri je bilo vsaki drzavi ¢lanici
dovoljeno, da Komisiji predloZi pisna staliS€¢a o osnutku sklepa. Agencija je tudi navedla, da so
bila posebna vprasanja pritoznika v zvezi z opozorili 0 samomoru opozorjena na CHMP, ki bo
vpraSanja obravnaval na plenarnem zasedanju 19. in 21. oktobra 2004. Poleg tega je agencija
izjavila, da vam bo odgovor nato poslan v kratkem roku po zakljucku navedenega sestanka .
Varuh &lovekovih pravic ugotavlja, da je plenarno zasedanje konéno potekalo 15. in 18.
novembra 2004 in da je Agencija 18. novembra 2004 v imenu predsednika CHMP pritozniku
poslala dodatno pismo, tudi v odgovor na njeno elektronsko sporo€ilo z dne 23. avgusta 2004.
V tem dopisu je Agencija pritozniku predlozila dodatne informacije in pojasnila v zvezi z
vpra$aniji, o katerih je odbor CHMP razpravljal na sestanku, zlasti informacije o opozorilih glede
samomorilnih misli in vedenja, za katere se je CHMP strinjal, da jih je treba vkljugiti v informacije
o zdravilu za zdravila, ki vsebujejo paroksetin (9) . Agencija je pritoZnika nadalje obvestila, da

» Zgoraj navedeni zakljucki/priporocila CHMP Se niso bili preoblikovani v odlocbo Komisije, zato
na tej stopnji ni mogoce odobriti, da bodo to koncna priporocila. Ko bo odlocba Komisije izdana,
bodo koncni zakljucki odbora CHMP javno dostopni.

2.12 Varuh Clovekovih pravic ugotavlja, da je agencija 9. decembra 2004 na svoiji spletni strani
objavila Se eno sporocilo za javnost (dok. st. EMEA/192570/2004) v zvezi s sestankom CHMP z
dne 8. decembra 2004 o paroksetinu (in drugih SSRI) ter revidirano razli€¢ico dokumenta o
vprasanijih in odgovorih. Iz tega sporocila za javnost je razvidno, da je CHMP na zahtevo
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Komisije ponovno preucil svoje mnenje z dne 22. aprila 2004 o paroksetinu glede na dodatne
informacije, ki izhajajo iz na novo razpoloZljivih opazovalnih tudij. Po oceni teh dodatnih
informacij je CHMP potrdil svoj prvotni zaklju€ek, da je razmerje med tveganiji in koristmi zdravil,
ki vsebujejo paroksetin, Se naprej pozitivno pri zdravljenju odraslih. CHMP je potrdil tudi svoje
prejSnje zakljucke, da je treba uvesti spremembe informacij o zdravilu, zlasti v zvezi z opozorili 0
samomorilskem vedenju pri otrocih in mladostnikih. CHMP je vklju&il dokument s podrobnostmi
o teh ugotovitvah.

2.13 Na podlagi zgoraj navedenih elementov varuhinja ¢lovekovih pravic sprejema naslednje
sklepe. Zdi se, da sta Agencija in CHMP v svojih §tirih odgovorih z dne 19. januarja, 11. junija,
5. oktobra in 18. novembra 2004 ter v okviru te preiskave pritozniku predlozila ustrezne
informacije (ali povezave do njih). Dodatne informacije so bile vsebovane v sporo€ilih za javnost
Agencije ter v dokumentih z vprasanji in odgovori, objavljenih na njeni spletni strani 22. aprila,
23. aprila in 9. decembra 2004. Agencija je pritoZniku podrobno pojasnila tudi postopke v zvezi
s sprejetiem odlocbe o zdravilih, ki vsebujejo paroksetin, in odgovorila na vecino njenih
vpra$anj. Kar zadeva splosne informacije v zvezi s pregledom paroksetina, varuh &lovekovih
pravic ugotavlja, da agencija ni bila premalo pregledna ali pomanijkljiva.

2.14 V zvezi s posebnimi vprasaniji pritoznika, navedenimi v pritoznikovi elektronski posti z dne
11. junija 2004 in 6. julija 2004 , varuh &lovekovih pravic ugotavlja naslednje: Prvi¢, elektronsko
sporoCilo z dne 11. junija 2004 , ki je vsebovalo vec¢ vprasanj, je ostalo neopazeno in
neodgovorjeno. Varuhinja ¢lovekovih pravic ugotavlja, da je agencija v svojem mnenju trdila, da
v skladu s ¢lenom 14 njenega kodeksa odgovor ni potreben, saj je menila, da so ta elektronska
sporocila ponavljajo¢a se in nesmiselna. Varuh €lovekovih pravic v zvezi s tem ugotavlja, da se
je pritoznik v svojem elektronskem sporo€ilu z dne 11. junija 2004 odzval na podroben odgovor
Agencije z dne 11. junija 2004 in postavil ve€ vpraanj, kot so:

» ali je CHMP zahteval vse podatke iz vseh klinicnih preskuSanj GSK, preden je oblikoval svoje
mnenje za odraslo populacijo? (...) Ali je Komisija Ze pripravila osnutek sklepa, ki ga je treba
sprejeti? (...) Ali je katera koli drZava Clanica sproZila pomembna nova vprasanja znanstvene ali
tehnicne narave, ki niso bila obravnavana v mnenju EMEA/CHMP ?

Glede na to, da takrat Se ni bila sprejeta odlo¢ba Komisije, se ne zdi, da bi bila pritoznikova
vpraSanja nesmiselna. Zdi se tudi, da agencija na ta vprasanja Se ni odgovorila Ze prej. Drugic,
varuhinja ¢lovekovih pravic ugotavlja, da je pritoznik v svojem elektronskem sporocilu z dne 6.
julija 2004 izrecno navedel, da $e vedno ¢aka na odgovor in da Zeli odgovor. Tretji¢, varuh
Clovekovih pravic meni, da se izjema v zvezi s ponavljajoCo se ali nesmiselno korespondenco
lahko uporabi le, &e je zadevna institucija zadevno osebo predhodno obvestila o svoji nameri,
da prekine korespondenco iz tega razloga. Varuh ¢lovekovih pravic nazadnje meni, da bi lahko
pritoznik v teh okoliS€inah trditev agencije, da so bila pritoZnikova elektronska posta
ponavljajoca in nesmiselna, dejansko dojemal kot zaljivo. Na podlagi zgornjih premislekov je
zacgasni sklep varuha &lovekovih pravic, da agencija ni odgovorila na pritoZznikovo elektronsko
posto z dne 11. junija in 6. julija 2004 kot primer nepravilnosti. Varuh ¢lovekovih pravic zato
spodaj predlaga sporazumno resitev.
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2.15V zvezi z ugotovitvijo pritoznika, da v odgovoru predsednika odbora CHMP z dne 18.
novembra 2004 ni bila navedena nobena razprava o njenih posebnih vpradanjih v zvezi z
opozorili o samomoru, varuh ¢lovekovih pravic meni, da se ta vidik obtozbe nanasa na pravico
pritoZnice do zasliSanja, ki je obravnavana v tocki 4. V zvezi s pripombo pritoZnika, da je
odgovor predsednice po njenem mnenju aroganten, pokroviteljski, neodgovoren in ovrzen, je
varuh €lovekovih pravic skrbno analiziral vsebino in besedilo pisma, vendar ni naSel ni¢esar, kar
bi upravi¢evalo taksno kritiko.

2.16 V zvezi z zahtevo pritoZnika, da se ji predloZi ,kopija popolnega pregleda, ugotovitev in
priporocil “ agencije v zvezi s Paroksetinom, varuhinja ¢lovekovih pravic ugotavlja, da je bila
zahteva pritoznika dejansko del njenega elektronskega sporocila z dne 27. maja 2004, ki je bila
splosnejSa zahteva po informacijah. Vendar varuhinja €lovekovih pravic meni, da bi bilo treba
njeno prosnjo obravnavati z vidika pravil, ki se uporabljajo za prosnje za dostop do dokumentov,
Ceprav ni izrecno oblikovala svoje pro3nje za dostop do dokumentov in Eeprav se agencija ni
sklicevala na svoja pravila o dostopu do dokumentov. V zvezi s tem ¢len 23 Kodeksa Agencije
dolo€a, da se zahteve za dostop do dokumentov, ki jih hrani Agencija, obravnavajo v skladu z
njenim sklepom o dostopu do dokumentov (10) .

2.17 Varuh Clovekovih pravic je seznanjen z odgovorom agencije z dne 11. junija 2004 na
zahtevo pritoZnika, da se mu predloZi kopija celotnega pregleda, ugotovitev in priporocil o
paroksetinu. V tem odgovoru se je Agencija (i) sklicevala na sporocilo za javnost z dne 22.
aprila 2004 ter na dokument o vpra$anijih in odgovorih; in (ii) opozoril pritoZnika, da mu ni mogel
predloziti zahtevanih dokumentov, ker je bilo treba mnenje odbora CHMP posredovati Komisiji,
ki sprejme konéno odlocitev. Agencija je dodala, da

» dolocene informacije o znanstvenih zakljuckih in podlagah za priporocila odbora CHMP,
vkljucno s celotnim besedilom informacij o zdravilu za zdravila, ki vsebujejo paroksetin, kot se je
dogovoril CHMP, bodo objavijene, ko bo Evropska komisija izdala odlocbo na podlagi mnenja
odbora CHMP .*

Agencija je to izjavo ponovila v svojih odgovorih pritozniku z dne 5. oktobra in 18. novembra
2004.

2.18 Varuh &lovekovih pravic ugotavlja, da v skladu s ¢lenom 3.3 sklepa agencije o dostopu do
dokumentov:

, odhod do dokumenta, ki je bil predloZen ali prejet in v posesti Agencije, ki se nanasa na zadevo,
o kateri odlocitev ni bila sprejeta, se zavrne, Ce bi razkritje resno oslabilo postopek odlocanja,
razen Ce prevlada javni interes za razkritje “.

Varuh &lovekovih pravic ugotavlja, da se agencija v svojem odgovoru z dne 11. junija 2004 ni
sklicevala na svojo odlo¢bo o dostopu do dokumentov. Agencija prav tako ni preucila, ali
obstaja prevladujo€ javni interes za razkritje dokumentov, ki jih je zahteval pritoznik.

2.19 Varuh ¢lovekovih pravic ugotavlja, da je bila odlo¢ba Komisije o paroksetinu dokonéno
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sprejeta 29. marca 2005 in objavljena v Uradnem listu C 118 z dne 19. maja 2005 (11) . Varuh
Clovekovih pravic ugotavlja, da je sklep Komisije kot priloge vseboval celotno besedilo
revidiranega mnenja CHMP z dne 8. decembra 2004 in povzetek glavnih znacilnosti zdravila.
Varuhinja ¢lovekovih pravic ugotavlja tudi, da je pritoZnik v okviru preiskave v pritoZbi
2371/2005/QV proti Komisiji prejel kopijo sklepa Komisije in njenih prilog, ki so bile prilozene
mnenju Komisije. Glede na to, da je pritoZnik konéno pridobil dostop do dokumentov,
zahtevanih v njenem elektronskem sporocilu Agenciji z dne 27. maja 2004, se zdi, da ni vec
razlogov za nadaljevanje preiskave v zvezi s tem vidikom zadeve.

3 Zatrjevana neupravi¢ena zamuda

3.1 Pritoznik je trdil, da je pridlo do neupravi¢enih zamud pri odgovorih agencije na njeno
elektronsko posto.

3.2 Agencija je v svojem mnenju navedla, da je pritoznik agenciji napisal ve¢ dopisov in
elektronskih sporo€il, zacensi z elektronskim sporoCilom z dne 12. januarja 2004. Ga. L. iz
Sektorja za upravljanje dokumentov Agencije je na to sporocilo odgovorila 19. januarja 2004, to
je v petih delovnih dneh in torej v roku dveh tednov, predvidenem v ¢lenu 14 Kodeksa agencije.
Pritoznik je 27. maja 2004 drugi¢ stopil v stik z Agencijo in poslal elektronsko sporocilo g. T.,
vodji sektorja za farmakovigilanco in po pridobitvi dovoljenja za varnost in u€inkovitost zdravil v
Cloveski enoti po pridobitvi dovoljenja. Na to elektronsko sporocilo je odgovoril nadrejeni T., g.
W., 11. junija 2004, to je v 11 delovnih dneh in torej v roku dveh tednov, doloéenem v &lenu 14
zakonika agencije.

Agencija je navedla, da je pritoznik nato 11. junija, 6. julija in 23. avgusta 2 004 g. W. naslovil na
nadaljnja elektronska sporo€ila. Prvi dve sporo€ili nista bili niti priznani niti odgovorjeni, saj se v
skladu s ¢lenom 14 zakonika Agencije Stejeta za ponavljajo¢a in nesmiselna. Kljub temu je bil
pritoZzniku 5. oktobra 2004 poslan vsebinski odgovor na pritoZnikovo elektronsko posto z dne
23. avgusta 2004, takoj ko je bil dolo¢en dnevni red naslednjega plenarnega zasedanja odbora
CHMP. O izidu razprave odbora CHMP novembra 2004 je bil pritoZnik takoj obves€en v pismu
predsednika CHMP z dne 18. novembra 2004.

Agencija je sklenila, da je ravnala v skladu s svojim kodeksom glede rokov za odgovore na
vpra$anja, ki jih je prejela od SirSe javnosti.

3.3 Pritoznica je v svojih pripombah navedla, da je priSlo do nesporazuma glede odgovora
Agencije z dne 19. januarja 2004.

Kar zadeva trditev Agencije, da ni odgovorila na elektronski sporoCili pritoznika z dne 11. junija
2004 in 6. julija 2004 zaradi zlorabe, je pritoZnica menila, da je to Zaljivo, saj so se zadevna
elektronska sporocila nujno ponavljala, ker ni bilo odgovora na njena vprasanja. Po mnenju
pritoZnika je &len 14 zakonika agencije le sredstvo, s katerim se je mogoce izogniti odgovarjanju
na vprasanja.

3.4 Varuh ugotavlja, da bo v tem delu sklepa obravnaval le obtozbo o neupravi¢eni zamudi in
ne vsebino odgovorov, ki so bili poslani pritoZniku. Vsebina teh odgovorov je predmet prvih in
tretjih oCitkov pritoznika, ki sta obravnavani v toCki 2 zgoraj in tocki 4 spodaj.
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3.5 Varuh ¢lovekovih pravic v zvezi z domnevno zamudo ugotavlja, da je kodeks agencije, ki je
ob nekaterih manjsih razlikah enak Evropskemu kodeksu dobrega upravljanja, v ¢lenu 14
doloca:

» vsak dopis ali pritoZba, naslovljena na Agencijo, prejme potrdilo o prejemu v roku dveh tednov,
razen Ce je mogoce v tem roku poslati vsebinski odgovor (...). Ni treba poslati potrdila o prejemu
in odgovora v primerih, ko so pisma ali pritoZbe zlorabljeni zaradi njihovega prevelikega Stevila
ali zaradi njihovega ponavijajocega se ali nesmiselnega znalaja .

3.6 Varuh ¢lovekovih pravic na podlagi pritozbe in njenih prilog ugotavlja, da je pritoznik leta
2004 Agenciji poslal skupno sedem elektronskih sporo€il, zlasti 12. januarja, 27. maja, 11.
junija, 6. julija, 23. avgusta, 26. novembra in 8. decembra 2004. Varuh &lovekovih pravic bo zato
v nadaljevanju preucil, kako se je Agencija odzvala na vsako od teh elektronskih sporogil.

3.7 V svojem prvem, kratkem elektronskem sporocilu agenciji z dne 12. januarja 2004 je
pritoznik zaprosil za informacije o pregledu paroksetina/Seroxata, ki ga je opravila agencija, ali o
vseh pomembnih delih v zvezi z varnostjo in tveganjem za samomor. Varuh &lovekovih pravic
ugotavlja, da je ga. L. iz Sektorja agencije za upravljanje dokumentov na to elektronsko
sporocilo odgovorila 19. januarja 2004 , to je v sedmih dneh in torej v roku dveh tednov, ki je
predviden v Kodeksu agencije. Agencija je pritoznika napotila na svojo spletno stran, kjer so bili
objavljeni vsi javni dokumenti.

3.8 PritoZnik je 27. maja 2004 g. T. poslal drugo elektronsko sporocilo agencije, v katerem je
zaprosil za kopijo celovitega pregleda, ugotovitev in priporocil Agencije/CHMP o paroksetinu ter
za informacije o postopku pregleda, vkljuéno z mozZnostjo zasliSanja posameznikov v zvezi s
tem. Varuh ¢lovekovih pravic ugotavlja, da je vodja enote za vrednotenje zdravil za uporabo v
humani medicini po pridobitvi dovoljenja, gospod W., v imenu agencije odgovoril na pritoZnikovo
elektronsko sporocilo 77. junija 2004 v roku dveh tednov, ki ga dolo¢a Kodeks. Varuhinja
Clovekovih pravic ugotavlja, da se je pritoZnik v svojih pripombah spraSeval, zakaj je sekretar
tedanjega predsednika Evropskega parlamenta Pat Cox, na katerega se je pritoznik obrnil v
zvezi s tem, v nekaj urah prejel odgovor, medtem ko je morala po&akati 15 dni. Varuh
Clovekovih pravic ugotavlja, da je pomoc¢nik g. Pata Coxa agenciji pisal 2. junija 2004 ob 15.28
(12) in prejel odgovor 3e isti dan ob 17.32. Pomo¢nik g. Pata Coxa je 3. junija 2004 posredoval
odgovor pritozniku. Vendar varuh ¢lovekovih pravic ugotavlja, da je bil odgovor agencije z dne
2. junija 2004 zacasni odgovor (13) , medtem ko je bil njen odgovor pritoZniku z dne 11. junija
2004 vsebinski odgovor. Varuh €lovekovih pravic meni, da to razumno pojasnjuje, zakaj je bil
odgovor pomoc¢niku g. Coxa poslan tako hitro. V zvezi z vsebinskim odgovorom varuh
Clovekovih pravic ugotavlja, da je bil pomocnik g. Coxa obve§&en hkrati s pritoznikom, saj je bil
odgovor agencije z dne 11. junija 2004 pritozniku prepisan.

3.9 Tozeda stranka je 11. junija 2004 Agenciji poslala tretje elektronsko sporogilo, v katerem je
odgovorila na njen odgovor istega dne in postavila ve¢ novih vprasanj. Varuhinja ¢lovekovih
pravic ugotavlja, da je pritoZnikovo elektronsko sporo€ilo ostalo nepriznano in neodgovorjeno v
dvotedenskem roku, predvidenem v kodeksu agencije.
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3.10 PritoZnica je 6. julija 2004 agenciji poslala Cetrto elektronsko sporocilo, v katerem je
navedla, da Se vedno ¢aka na odgovor na svoje prejSnje elektronsko sporocilo in odgovor na
svoja vprasanja, in da ,, Zelim odgovor, e ga ni prevec vpraSati “. Varuhinja ¢lovekovih pravic
ugotavlja, da je tudi to elektronsko sporocilo ostalo nepriznano in neodgovorjeno v
dvotedenskem roku, predvidenem v kodeksu agencije.

3.11 ToZeCa stranka je 23. avgusta 2004 Agenciji poslala peto elektronsko sporocilo. Varuhinja
Clovekovih pravic ugotavlja, da je tudi to elektronsko sporocilo ostalo nepriznano in
neodgovorjeno v dvotedenskem roku, predvidenem v kodeksu agencije. Vendar je g. W. 5.
oktobra 2004 odgovoril na pritoZnikovo elektronsko sporocilo ter predlozil dodatne informacije in
pojasnila. Dne 78. novembra 2004 je Agencija v imenu predsednika CHMP pritoZniku poslala
Se eno pismo, prav tako v odgovor na njeno elektronsko sporocilo z dne 23. avgusta 2004.

3.12 ToZeCa stranka je 26. novembra 2004 in 8. decembra 2004 Agenciji poslala Sesto in sedmo
elektronsko sporocilo. Ta elektronska sporocila so ostala nepriznana in neodgovorjena s strani
agencije.

3.13 Na podlagi zgornjega pregleda elektronske poste med pritoznikom in agencijo je varuh
Clovekovih pravic v zvezi s sedmimi elektronskimi sporodili pritoZnika ugotovil naslednje:

3.14 Varuh Clovekovih pravic ugotavlja, da poleg prvih dveh elektronskih sporodil pritoZnika z
dne 12. januarja in 27. maja 2004, na katera je Agencija odgovorila v roku dveh tednov, ki ga
dolo¢a kodeks, pet e-postnih sporodil ni bilo ali pa ni bilo odgovorjeno v roku dveh tednov.

3.15V zvezi z elektronskima sporociloma pritoznika z dne 77. junija in 6. julija 2004 je varuh
Clovekovih pravic ze priSel do zaCasnega sklepa, pojasnjenega v tocki 2.14 zgoraj, da bi lahko
neodgovor nanje pomenil nepravilnost.

3.16 V zvezi z elektronskim sporoCilom pritoZnika z dne 23. avgusta 2004 varuh Elovekovih
pravic ugotavlja, da je na zaCetku ostal nepriznan in neodgovorjen, vendar je agencija na to
elektronsko sporocilo konéno odgovorila 5. oktobra 2004 in 18. novembra 2004 poslala tudi
dodatno dopolnilno pismo z zadnjimi informacijami. Ceprav v zvezi z elektronskim sporogilom
pritoZznika z dne 23. avgusta 2004 dvotedenski rok ni bil upo&tevan, varuh &lovekovih pravic
meni, da glede na dva odgovora, ki ju je Agencija poslala 5. oktobra in 18. novembra 2004,
nadaljnje preiskave niso potrebne.

3.17 V zvezi z dvema elektronskima sporociloma pritoZznika z dne 26. novembra in 8. decembra
2004 , na katera ni bilo odgovora, Varuh ugotavlja, da sta bili obe elektronski posti poslani
agenciji v vednost. Elektronsko sporocilo z dne 26. novembra 2004 je bilo zelo kratko in je
vsebovalo le stavek ,, Dragi gospod/madam, Informacije za vase zapise (...) iskreno “ in tri
povezave na spletno stran ameriSke uprave za hrano in zdravila ( http://www.fda.gov
[Povezaval). Elektronsko sporogilo z dne 8. decembra 2004 je bilo poslano Agenciji in hkrati na
tri irske elektronske naslove. Ta e-posta, ki je imela naslov teme " Fw: SSRI-ji ,,, so vsebovali
prilogo in posredovano sporocilo, ki se glasi“ Za vase podatke. Pri SSRI niso vsi profili tveganja in
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koristi pozitivni. Pri blagi depresiji je razmerje med tveganji in koristmi POOR. Glede na to, da je
iz samega besedila teh elektronskih sporodil razvidno, da so bila o€itno zgolj informativna, varuh
Clovekovih pravic meni, da dejstvo, da agencija na ta elektronska sporocila ni odgovorila, ne
pomeni nepravilnosti.

4 Trditev, da pritoznica ni bila zasliSana in da agencija ni ukrepala v zvezi z njenimi
pomisleki

4.1 Pritoznica je trdila, da je agencija ni zasliSala v zvezi z varnostjo in samomorilskimi tveganji
paroksetina in da njeno mnenje ni bilo upostevano. Poleg tega je trdila, da Agencija ni ukrepala
v zvezi z njenimi pomisleki. V zvezi s slednjim je pritoznik v svoji pritozbi izrazil resne pomisleke,
ker Agencija ni za&citila javnosti (stran 5 pritoZbe). Navedla je tudi, da pri¢akuje, da bo agencija
delovala pravilno, kar pomeni, da bi morala njo in njeno druzino zas¢ititi pred znano $kodo,
povzrogeno z drogami (stran 7). Pritoznik se je v pritoZbenem obrazcu skliceval tudi na
pomanijkanje ustreznih opozoril glede Skode, ki bi jo bilo mogoce preprediti.

4.2 Agencija je v svojem mnenju poudarila, da ustrezne pravne dolo¢be farmaceviske
zakonodaje posameznikom ne podeljujejo pravice do zasliSanja v okviru postopka ocenjevanja.
Predstavniki CHMP in Agencije so kljub temu prisluhnili znanstvenim zadrzkom, ki jih je skupina
uporabnikov izrazila lo€eno od ene same osebe, CHMP pa se je strinjal tudi s pismom o
spremljanju, ki ga je predsednik odbora CHMP 18. novembra 2004 poslal pritozniku. Agencija je
tudi navedla, da je ravnala v skladu z dolo€bami iz ustrezne veljavne zakonodaje in njenega
kodeksa.

4.3 Pritoznica je v svojih pripombah ugotovila, da je Agencija/CHMP sliSala znanstvene
pomisleke, ki jih je izrazila skupina uporabnikov zdravila Seroxat. PritoZnik je s svojimi
pripombami vkljucil dve porocili s sestanka, ki je potekal na Agenciji 19. aprila 2004. Agencija je
na sestanku pojasnila, da posluSanje znanstvenih pomislekov pacientov ni obi¢ajna praksa. Po
mnenju pritoznika je bil ta sestanek zgolj poskus, da bi pritegnili javnost. Pritoznik je ugotovil, da
je bil pregled zaklju€en in da je bilo 22. aprila 2004 objavljeno sporodilo za javnost, le tri dni po
sestanku s skupino uporabnikov Seroxat o njihovih znanstvenih pomislekih. Po mnenju
pritoZnika to kaze, da CHMP nikoli ni nameraval posvetiti pozornosti temu, kar je imela povedati
uporabniSka skupina Seroxat. Pritoznik je poudaril, da je nekaj bistveno narobe, ¢e agencija ni
odgovorna za posludanje posameznikov, ki so kliniéni strokovnjaki na tem podro¢ju. Vendar se
zdi, da agencija poslusa farmacevtska podjetja.

4.4 Varuh ¢lovekovih pravic ugotavlja, da se pritoznikova opazanja nanasajo na zasliSanje
drugih oseb/organov, in sicer skupine uporabnikov Seroxat. Glede na to, da se je prvotna
pritozba nanasala le na domnevno nezasliSanje pritoznika, varuh ¢lovekovih pravic meni, da
sklicevanje na zasliSanje drugih oseb ni nova trditev, temve¢ pripomba v okviru prvotne
pritozbe.

4.5 Varuhinja ugotavlja, da je treba trditev pritoznika, da ni bila zasliSana v zvezi z varnostjo in
samomorilskimi tveganiji paroksetina, obravnavati z vidika postopka, predvidenega za sprejetje
dovoljenj za promet z zdravili. V zvezi s tem varuhinja ¢lovekovih pravic ugotavlja, da je CHMP
odgovoren za pripravo mnenj agencije o vseh vpraSanjih v zvezi z vrednotenjem zdravil za

uporabo v humani medicini. Zadevni postopek v zvezi s tem je opisan v Direktivi 2001/83/ES o
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zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini (14) (,Direktiva 2001/83). Na
podlagi mnenj, ki jih je pripravila Agencija, pa konéno odlogitev o dovoljenju za promet z
zdravilom sprejme Komisija (15) .

4.6 V obravnavanem primeru je bil postopek, ki je bil uporabljen v zvezi z zdravili, ki vsebujejo
paroksetin, napotitveni postopek (€leni od 31 do 34 Direktive 2001/83), ki ga je v skladu s
¢lenom 31 Direktive sprozila MHRA. MHRA je postopek sprozila zaradi pomislekov glede
varnosti, povezanih z morebitnim tveganjem za Custvene spremembe, kot so jok, nihanje
razpolozenja, sovraznost, samoposkodovanje, samomorilne misli, poskus samomora in
odtegnitvene reakcije, povezane z uporabo paroksetina.

4.7 Varuh €lovekovih pravic ugotavlja, da poslovnik CHMP (16) ne predvideva moznosti
zasliSanja posameznega pacienta ali njegovega zastopnika, temve¢ dolo¢a ,nedotaknjene
sporazume z zainteresiranimi stranmi “ v €lenu 23(1), ki dolo¢a, da

~odbor (...) vzpostavi svetovalne stike s strankami, ki se ukvarjajo z uporabo zdravil, zlasti z
organizacijami pacientov in zdruZenji zdravstvenih delavcev. Odbor se lahko dogovori, da bo
predstavnike teh zainteresiranih strani povabil na plenarno zasedanje " (poudarek dodan).

Clen 23(3) doloca, da ,[kladar Odbor meni, da je to primerno, se lahko zainteresirane strani
ustno predstavijo na sestankih delovne skupine ali znanstvene svetovalne skupine v zgodnejSih
fazah razvoja smernic. Delovne skupine se lahko sestanejo tudi z zainteresiranimi stranmi, da bi
razpravljale o splosnih ali posebnih znanstvenih vprasanjih s soglasjem Odbora in pod
posebnimi pogoji, o katerih se dogovori Odbor.

4.8 Zdi se, da je CHMP v zvezi s pregledom Kkoristi in tveganj zdravil, ki vsebujejo paroksetin,
19. aprila 2004 organiziral sestanek s predstavniki skupine bolnikov, in sicer skupine
uporabnikov Seroxat. Varuhinja ¢lovekovih pravic iz dveh poro il tega sestanka, ki ju je
pritoznica prilozila svojim pripombam, ugotavlja, da so ¢lani skupine uporabnikov Seroxat (17)
imeli moznost, da opiejo svoje osebne izkudnje v zvezi z nezelenimi ucinki zdravljenja s
paroksetinom. Zaslisali so jih predsednik in ve¢ drugih ¢lanov odbora CHMP. Varuhinja
Clovekovih pravic zlasti ugotavlja, da je ve€ ¢lanov skupine uporabnikov Seroxata, ki so bili
prisotni na sestanku, opisalo izku$nje poskusov samomora.

4.9 Odbor je konéno sprejel svoje mnenje na seji 22. aprila 2004. Odbor je v svojem mnenju
zakljugil, da je ocena tveganja in koristi zdravil, ki vsebujejo paroksetin, $e vedno pozitivna,
vendar je podal ve¢ priporocil. Varuh ¢lovekovih pravic ugotavlja, da je Agencija v svojem
odgovoru z dne 11. junija 2004 na pritoZnikovo elektronsko sporocilo z dne 27. maja 2004
obvestila pritoznika o teh dogodkih in 0 sestanku s skupino uporabnikov Seroxat.

4.10 Ceprav zadevni postopek ne doloa pravice posameznega pacienta ali njegovega
zastopnika do zasliSanja, varuh ¢lovekovih pravic ugotavlja, da se zdi, da poslovnik odbora
CHMP dopusca diskrecijsko pravico CHMP, da pridobi mnenja zainteresiranih strani. V
obravnavanem primeru se zdi, da je Agencija v odgovoru z dne 5. oktobra 2004 na elektronsko
sporocilo pritoznice z dne 23. avgusta 2004 obvestila pritoznico, da je bila njena vprasanja v
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zvezi z opozorilom o samomoru opozorjena na CHMP. Zato se zdi, da je CHMP upoSteval
pritoZnikove argumente. Varuh &lovekovih pravic meni, da pritoZnik ni ugotovil, da bi jo moral
CHMP osebno zaslisati.

4.11 Na podlagi zgornjih ugotovitev varuh ¢lovekovih pravic ugotavlja, da se je agencija
posvetovala s skupino uporabnikov Seroxat in upoStevala tudi pomisleke pritoznika, ¢eprav
pritoznika ni osebno zasliSala. Glede na to, da se zdi, da je agencija ravnala v skladu z
veljavnimi postopki, varuh €lovekovih pravic ni ugotovil nepravilnosti agencije v zvezi s
pritoznikovo trditvijo, da ni bila zasliSana.

4.12 V zvezi z oCitkom pritoznika, da agencija ni ukrepala v zvezi z njenimi pomisleki, varuhinja
Clovekovih pravic ugotavlja, da se je pritoZznik s ,neukrepanjem® dejansko skliceval na
domnevno nezmoznost agencije, da bi zas¢itila javnost pred §kodo, povzro¢eno z drogami, in
zagotovila ustrezna opozorila. Zdi se torej, da pritoZnik nasprotuje izidu pregleda zdravil, ki
vsebujejo paroksetin, ki ga opravi Agencija, zlasti v zvezi z opozorili iz opisa zdravila. Pritoznik
je v zvezi s tem navedel, da je morala druzba GSK v Kanadi in ZdruZenih drzavah Amerike
uvesti bolj izrecna opozorila o isti drogi (glej njeno elektronsko sporocilo z dne 11. junija 2004).

4.13 Varuh ¢lovekovih pravic ugotavlja, da je CHMP v svojem mnenju z dne 22. aprila 2004
ponovno potrdil ugotovitev, da je ocena tveganja in koristi ostala pozitivha za zdravila, ki
vsebujejo paroksetin, ki se uporabljajo pri zdravljenju odraslih, in da je potrdil predhodno
priporo€ene spremembe informacij o zdravilu za paroksetin na ravni EU (18) .

4.14 Varuh ¢lovekovih pravic ugotavlja, da je agencija strokovni organ EU na podrocju zdravil.
Varuh ¢&lovekovih pravic nima potrebnega strokovnega znanja na zadevnem podrocju in zato ne
more (in ne bi smel) nadomestiti svojih staliS¢ z mnenji Agencije. Naloga varuha ¢lovekovih
pravic je preveriti, ali je priSlo do nepravilnosti. V obravnavanem primeru to pomeni, da bi moral
ob upostevanju navedenega preuditi, ali je Agencija upoStevala vse upoStevne informacije in ali
je storila o€itno napako pri presoji teh dejstev.

4.15 Varuh ¢lovekovih pravic ugotavlja, da glede na spletno stran agencije ocene, ki jih izvaja
CHMP, temeljijo na izklju&no znanstvenih merilih in dolo€ajo, ali zadevna zdravila izpolnjujejo
potrebne zahteve glede kakovosti, varnosti in u€inkovitosti v skladu z zakonodajo EU, zlasti
Direktivo 2001/83. Namen teh ocen je zagotoviti, da imajo zdravila, ko so dana v promet,
pozitivno razmerje med tveganiji in koristmi v korist bolnikov/uporabnikov teh zdravil. Varuhinja
Clovekovih pravic meni, da mora agencija za izpolnitev te naloge upostevati vsa ustrezna
dejstva. V tem primeru varuh ¢lovekovih pravic ugotavlja, da je agencija v svojem odgovoru
pritoZzniku z dne 11. junija 2004 poudarila, da je CHMP upoS$teval razpoloZljive podatke o
samomoru, poskusih samomora, samomorilne misli iz kliniénih preskusanj ter podatke iz
spontanih poro€il in objavljene literature. SliSala je tudi skupino uporabnikov paroksetina.
Varuhinja ¢lovekovih pravic ugotavlja, da se je ve¢€ udelezencev sestanka z uporabniki
paroksetina sklicevalo na poskuse samomora ali samomore bliznjih sorodnikov. Agencija je v
odgovoru pritozniku navedla tudi, da spodbuja poro€anje na ravni EU o domnevnih resnih
nezelenih ucinkih zdravil, vkljuéno s paroksetinom. Agencija je dodala, da se vsak poroc¢ani
primer ovrednoti ob upostevaniju kliniénega pogleda zdravnika, ki je najbolj seznanjen z
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zdravstvenim stanjem zadevnega bolnika. Za ve€ informacij o sistemu porocanja je Agencija
pritoZnika napotila na irski odbor za zdravila. Glede na to, da je pritoZnik Agencijo obvestil o
mozevem samomoru in 0 njenem mnenju, da je ta samomor povzrocil zadevno zdravilo, se zdi,
da je CHMP sprejel odlocitev o pregledu zdravil, ki vsebujejo paroksetin, ob popolnem
poznavanju teh dejstev.

4.16 V zvezi s trditvijo pritoznika, da v Zdruzenih drzavah in Kanadi veljajo bolj izrecna opozorila
v zvezi z zdravili, ki vsebujejo paroksetin, varuh ¢lovekovih pravic ugotavlja, da je Komisija v
svojem mnenju (strani 7-8) o pritozbi 2371/2005/0V navedla, da ta trditev ni pravilna. Po
mnenju Komisije je vsebina informacij o paroksetinu in tveganju samomora/samomora enaka v
vseh zadevnih drzavah, edina razlika pa je v nacinu predstavitve teh informacij. Na primer, v
ZdruzZenih drzavah Amerike je obi¢ajna praksa, da se takSne informacije vkljugijo v tako
imenovane ¢rne skrinjice. Ta metoda v EU ni na voljo na usklajen nadin zaradi razli¢nega
izvajanja zakonodaje o zdravilih na nacionalni ravni. Poleg tega evropska zakonodaja ne
zahteva, da je treba nekatere informacije/opozorila predstaviti na poseben nacin ,ujemanja oci*,
kot je ,opozorilo o &rni skrinjici* v ZdruZenih drzavah ali Kanadi. Varuhinja ¢lovekovih pravic
ugotavlja, da je pritoznik v svojih pripombah na mnenje Komisije v zadevi 2371/2005/0V to
trditev zavrnil. Sklicevala se je na ve¢ izvle€kov opozoril ameriSke uprave za hrano in zdravila
(FDA) z dne 22. marca 2004, ki so po njenem mnenju bolj eksplicitni kot ustrezna opozorila EU
(19) . Pritoznik je imel enake pripombe v zvezi z opozorili v Kanadi. Pritoznik je predlagal, naj
varuh ¢lovekovih pravic primerja besedilo in vsebino zgoraj navedenih opozoril. Kot je navedeno
v to¢ki 4.14, Zeli varuh &lovekovih pravic opozoriti, da nima potrebnega strokovnega znanja za
primerjavo ravni opozoril med EU na eni strani ter Zdruzenimi drzavami in Kanado na drugi
strani. Varuhinja ¢lovekovih pravic opozarja tudi, da je agencija specializiran organ EU na tem
podroc¢ju. Vendar varuh ¢lovekovih pravic meni, da je agencija pri odlo¢anju o pregledu
paroksetina upoStevala pritoznikovo trditev.

4.17 Varuh Clovekovih pravic nadalje meni, da pritoZnik ni dokazal, da sta agencija in/ali CHMP
storila o€itno napako v zvezi z oceno relevantnih dejstev. Iz pritozbe in pripomb pritoznika je
razvidno, da ni zadovoljna z izidom pregleda zdravil, ki vsebujejo paroksetin, ki ga je opravila
Agencija, in z njenim konénim mnenjem. Vendar zeli varuh ¢lovekovih pravic poudariti, da je
bistvo postopka odlo¢anja, da bodo vedno obstajala razli¢na staliS€¢a glede utemeljenosti
sprejete konéne odlogitve. Vendar to ne pomeni, da je prislo do nepravilnosti pri sprejemanju
odlocbe.

Moznost prijateljske resitve

Clen 3(5) njegovega statuta varuhu &lovekovih pravic nalaga, naj z zadevno institucijo, kolikor je
to mogoce, poiSce resitev za odpravo nepravilnosti in zadovoljitev pritoznika.

Varuh &lovekovih pravic je zato v zvezi z obtozbami pritoznikov o pomanjkanju informacij in
neupravi¢enih zamudah agenciji predloZil naslednji predlog za sporazumno resitev:

Agencija bi lahko obravnavala (i) opravi€ilo pritoZzniku, ker se je sklicevala na njena elektronska
sporocila z dne 11. junija in 6. julija 2004, kot ponavljajo€a se in nesmiselna, ter (ii) odgovarjala
na vpraSanja pritoZnika v teh elektronskih sporo€ilih.

Odgovor agencije na predlog varuha ¢lovekovih pravic
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Agencija je izjavila, da je sprejela predlog varuha ¢lovekovih pravic za sporazumno resitev in se
pritoZniku opravi€ila, ker ni niti priznala niti odgovorila na njena elektronska sporocila z dne 11.
junija in 6. julija 2004 ter da je nenamerno povzrocila njeno stisko v izjemno tezkem obdobju
njenega Zivljenja.

Agencija je Zelela tudi pojasniti, da je bilo bistvo vprasanj Ze zajeto v odgovoru z dne 11. junija
2004, tudi e bi se ta elektronska sporocila razlikovala od elektronske poste, ki jo je poslal
pritoznik 27. maja 2004. V tem odgovoru je Agencija pritoZniku predlozila vse informacije, ki bi
jih bilo mogoce takrat objaviti, in podrobno pojasnila postopek, ki bi se uporabil za sprejetje
sklepa Komisije.

Glede na to, da je postalo jasno, da pritoznik ni obravnaval vprasanj, ki so bila ustrezno
obravnavana v odgovorih Agencije z dne 11. junija in 5. oktobra 2004, se je agencija zelela tudi
opraviciti, ker je veCkratna e-poStna sporocila pritoZnika opisala kot nesmiselna. Agencija je
sklenila, da je iz zgoraj navedenih razlogov pripravljena odgovoriti na vprasanja, ki jih je
pritoZnik postavil v svojih elektronskih dopisih z dne 11. junija in 6. julija 2004.

Agencija je odgovoru priloZila odgovor, ki ga je pritoZniku poslala 1. oktobra 2007. Ta dopis je
vseboval zgoraj navedena pojasnila, sledili so odgovori na naslednja tri vprasanja pritoznika "
Ali je CHMP zahteval vse podatke iz vseh kliniCnih preskusanj, ki jih je imel GSK, preden je
oblikoval svoje mnenje za odraslo populacijo? Ali je Komisija Ze pripravila osnutek sklepa, ki ga
je treba sprejeti? Ali je katera koli drZzava Clanica sproZila pomembna nova vprasanja znanstvene
ali tehnicne narave, ki niso bila obravnavana v mnenju EMEA/CHMP? Kako pojasnite razliko pri
opozorilih za isto drogo v ZDA/Kanadi/EU ?

Pripombe pritoznika

PritoZnik je v elektronskem sporocilu varuhu Elovekovih pravic z dne 2. oktobra 2007 opozoril,
da je odgovor Agencije na njo z dne 1. oktobra 2007 nezadovoljen. Pritoznik se je spraseval, ali
je agencija sploh prebrala ugotovitve varuha &lovekovih pravic. Pritoznik je ugotovil, da pismo
podpira in navaja, da se glasi , se opravicujemo, ker se moramo, vendar se ne motimo “.
Opravicilo je bilo po mnenju pritoZnika nesmiselno.

Pritoznik je navedel, da $e enkrat ni bil odgovor na njeno glavno vprasanje , Ali je CHMP
zahteval vse podatke iz vseh klinicnih preskusanj, ki jih je imel GSK, preden je oblikoval svoje
mnenje za odraslo populacijo? “. Pritoznik je navedel, da sta na to vpraSanje mozna le dva
odgovora: da ali ne. Pritoznica je sklenila, da se ne strinja z nesmiselnim opravicilom kot
poravnavo ugotovitev nepravilnosti iz dopisa varuha Clovekovih pravic z dne 26. julija 2007,
naslovljenega na Agencijo.

V telefonskem pogovoru z uradom varuha ¢lovekovih pravic 3. oktobra 2007 je pritoznik ponovil,
da ji dopis agencije z dne 1. oktobra 2007 ni iskreno in smiselno opravicilo.

V drugem telefonskem pogovoru z uradom varuha €lovekovih pravic 13. novembra 2007 je
pritoznik navedel, da ne bo predlozil nadaljnjih pripomb in da je njeno elektronsko sporocilo
varuhu &lovekovih pravic z dne 2. oktobra 2007 predstavljalo njene pripombe glede odgovora
agencije na predlog za sporazumno resitev.
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ODLOCITEV

1 Zatrjevano pomanjkanje preglednosti in informacij, domnevna neupraviéena zamuda in
trditev, da pritoznik ni bil zasliSan in da Agencija ni ukrepala

1.1 PritoZnik je medicinska sestra za nujne primere v Univerzitetni bolnisnici Cork. 26.
decembra 2003 in v starosti 39 let sta pritoznikov moz in oCe treh otrok storila samomor, ko je
vzela Seroxat (20) /Paroksetin, antidepresiv. Po navedbah pritoZnika je Seroxat svojemu mozu
povzroCil samomor. Pritoznik je zato po smrti svojega moza stopil v stik z Evropsko agencijo za
zdravila (v nadaljnjem besedilu: Agencija) v zvezi z uporabo, nevarnostmi in opozorili selektivnih
zaviralcev ponovnega privzema serotonina (SSRI) in zlasti paroksetina. Pritoznik je zlasti
zahteval informacije o znanstvenem mnenju Agencije o paroksetinu in vse druge informacije v
zvezi z varnostjo zdravila in tveganjem za samomor. Vendar pritoznik ni bil zadovoljen z
odgovorom na njena elektronska sporod€ila, ki jih je prejela od Agencije. PritoZnik je v pritoZbi
varuhu ¢lovekovih pravic navedel naslednje tri trditve: (1) Agencija in njen odbor CHMP (21) v
zvezi z njeno zahtevo za pregled paroksetina in kakrdnih koli drugih informacij o varnosti in
tveganju samomora pri SSRI in paroksetinu nista bila dovolj pregledna in nepregledna; 2) je
prislo do neupravic¢enih zamud pri odgovorih na njeno elektronsko posto; 3) Agencija ni
zasliSala pritoznika v zvezi z vprasanjem tveganja za varnost in samomor pri Paroksetinu, njeno
mnenje pa ni bilo upostevano. Poleg tega agencija ni ukrepala v zvezi z njenimi pomisleki.

1.2 Varuh €lovekovih pravic na podlagi svoje analize spisa v svojem predlogu za sporazumno
reSitev z dne 26. julija 2007 ni ugotovil nepravilnosti v zvezi s tretjo trditvijo pritoznika.

1.3 V zvezi s prvim in drugim ocitkom o pomanjkanju informacij in neupravi¢eni zamudi je varuh
Clovekovih pravic 26. julija 2007 na Agencijo naslovil predlog za sporazumno reSitev, v katerem
je predlagal, naj se pritozniku (i) opravici, ker se je 11. junija in 6. julija 2004 skliceval na njena
elektronska sporocila z dne 11. junija in 6. julija 2004 kot ponavljajo¢a se in nesmiselna, ter (ii)
odgovoriti na vprasanja, ki jih je pritoznik postavil v teh elektronskih sporogilih.

1.4 Agencija je v odgovoru z dne 1. oktobra 2007 navedla, da je sprejela predlog varuha
Clovekovih pravic za sporazumno reSitev. Agencija se je pritoZzniku opravicila, ker ni niti priznala
niti odgovorila na njena elektronska sporocila z dne 11. junija in 6. julija 2004 ter da je
nenamerno povzrodila njeno stisko v izjemno teZzkem obdobju njenega Zivljenja. Agencija se je
tudi opraviCila, ker je veckratna e-postna sporocila pritoznika opisala kot nesmiselna. Agencija
je odgovoru priloZila odgovor, ki ga je pritoZniku poslala 1. oktobra 2007. Ta dopis je vseboval
zgoraj navedena pojasnila, sledili so odgovori na naslednja tri vprasanja pritoznika " Ali je CHMP
zahteval vse podatke iz vseh klinicnih preskusanj, ki jih je imel GSK [GlaxoSmithKline], preden je
oblikoval svoje mnenje za odraslo populacijo? Ali je Komisija Ze pripravila osnutek sklepa, ki ga
je treba sprejeti? Ali je katera koli drZzava Clanica sproZila pomembna nova vprasanja znanstvene
ali tehnicne narave, ki v mnenju EMEA( 22) /CHMP niso bila obravnavana ? Kako pojasnite
razliko pri opozorilih za isto drogo v ZDA/Kanadi/EU ?

1.5 PritoZnica je v svojih pripombah navedla, da je odgovor agencije z dne 1. oktobra 2007
nezadovoljen. Pritoznik se je spraseval, ali je agencija sploh prebrala ugotovitve varuha
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Clovekovih pravic. Pritoznik je ugotovil, da pismo podpira in navaja, da se glasi,, se
opravitujemo, ker se moramo, vendar se ne motimo “. PritozZnica je navedla, da $e enkrat ni bilo
odgovora na njeno glavno vprasanje, in sicer , Ali je CHMP zahteval vse podatke iz vseh klinicnih
preskusanj GSK, preden je oblikoval svoje mnenje za odraslo populacijo? “. Pritoznik je sklenil,
da se ne strinja z nesmiselnim opravicilom kot poravnavo ugotovitev nepravilnosti iz dopisa
varuha &lovekovih pravic z dne 26. julija 2007, naslovljenega na Agencijo.

1.6 Varuh €lovekovih pravic ugotavlja, da je agencija sprejela njegov predlog za sporazumno
reSitev. Varuhinja ¢lovekovih pravic zlasti ugotavlja, da se je agencija v svojem odgovoru varuhu
¢lovekovih pravic in v pismu pritoZzniku z dne 1. oktobra 2007 opravicila pritozniku, ker ni
odgovorila na njena elektronska sporocila z dne 11. junija in 6. julija 2004 ter da je veckratna
elektronska sporocila opisala kot nesmiselna. Po mnenju varuha &lovekovih pravic ni¢ ne kaze
na to, da je bilo opravicilo agencije neiskreno. Varuh &lovekovih pravic nadalje ugotavlja, da je
agencija v pismu pritoZniku z dne 1. oktobra 2007 odgovorila na vpra$anja, ki jih je pritoZznik
postavil v teh elektronskih sporog€ilih.

1.7 V zvezi z vpraSanjem , Ali je CHMP zahteval vse podatke iz vseh klinicnih preskuSanj GSK,
preden je oblikoval svoje mnenje za odraslo populacijo? “, odgovor, na katerega je pritoznik
menil, da ni zadovoljiv, varuh ¢lovekovih pravic ugotavlja, da je agencija pritozniku odgovorila
na naslednje: , V okviru pregleda je odbor CHMP zaprosil vse imetnike dovoljenj za promet z
zdravili, ki vsebujejo paroksetin, v Evropski uniji, vklju¢no z GSK, da zagotovijo ,vse podatke v
zvezi s tveganjem samoposkodovanja, sovraznosti in samomorilnega vedenja s paroksetinom iz
vseh virov podatkov, vkljucno s klinicnimi preskusanji, spontanim porocanjem, opazovalnimi
Studijami, Studijami zdravih prostovoljcev in porocili potrosSnikov” (Seznam vprasanj CHMP,
CPMP/16519/03 z dne 26. junija 2003). Poleg tega je CHMP imetnike dovoljenja za promet z
zdravilom prosil, naj ,predloZijo opis porocil o primerih samomora, ki se je zgodil med klini¢nimi
preskusanji” (Seznam nereSenih vprasanj CHMP, CPMP/5759/03 z dne 20. novembra 2003) “.
Varuhinja ¢lovekovih pravic meni, da se zdi, da ta odgovor obravnava vpraSanje, ki ga je
agenciji zastavil pritoznik. Enak sklep velja tudi za odgovore Agencije na drugi dve vprasaniji
pritoznika.

1.8 Varuh €lovekovih pravic pozdravlja dejstvo, da je agencija sprejela njegov predlog za
sporazumno resitev. Vendar glede na dejstvo, da je pritoznik jasno povedal, da je Se vedno
nezadovoljna, varuhinja ugotavlja, da v tem primeru ni mogoce doseci sporazumne resitve.
Varuh ¢&lovekovih pravic kljub temu ugotavlja, da je agencija obravnavala vprasanja, za katera je
menila, da predstavljajo mozZne primere nepravilnosti. Poleg tega meni, da so ukrepi, ki jih je
sprejela Agencija, zadostovali za odpravo njegovih pomislekov. Varuh ¢lovekovih pravic zato
meni, da ob upostevanju dopisa, ki ga je agencija 1. oktobra 2007 naslovila na pritoZnika, ni ve¢
nepravilnosti pri agenciji.

2 Zakljuéek

Varuhinja ¢lovekovih pravic ugotavlja, da pri agenciji ni ve€ nepravilnosti. Varuh ¢lovekovih
pravic zato zadevo zakljudi.

Varuh &lovekovih pravic bi rad na koncu iskreno izrazil obZalovanje zaradi dejstva, da pritoZniku
ne more ve¢ pomagati. Kot je Ze poudaril, ko je 26. julija 2007 predlagal sporazumno resitev,
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varuhinja ¢lovekovih pravic ugotavlja, da je pritoznik prezivel izjemno tezko obdobje v njenem
Zivljenju zaradi samomora njenega moza. Varuhinja ¢lovekovih pravic prav tako ugotavlja, da je
bila pomog, ki jo je lahko zagotovil pritozniku v okviru sedanje preiskave, zelo obrobna v
primerjavi s tragedijo, ki jo je utrpela. Varuhinja ¢lovekovih pravic pa Zeli pritoZniku ponovno
izraziti globoko socutje zaradi izgube in Zelja po njeni prihodnosti in njeni druzini.

O tej odlocitvi bosta obves¢ena tudi izvrsni direktor Evropske agencije za zdravila in Brian
Crowley.

Tvoje iskreno,

P. Nikiforos DIAMANDOUROS
(1) Seroxat je zdravilo, ki vsebuje paroksetin.

(2) " Vsak dopis ali pritoZba, naslovljena na agencijo, prejme potrdilo o prejemu v roku dveh
tednov, razen Ce je mogoce v tem roku poslati vsebinski odgovor. (...)

Ni treba poslati potrdila o prejemu in odgovora v primerih, ko so pisma ali pritoZbe zlorabljeni
zaradi njihovega prevelikega Stevila ali zaradi njihovega ponavljajoCega se ali nesmiselnega
znacaja.

(3) Dok. st. EMEA/6470/03/2368.

(4) Ta odbor je bil prej imenovan Odbor za lastniSka zdravila (CPMP). Ker je bila zadnja seja
Odbora pod njegovim prejsSnjim imenom 22. aprila 2004 in ker je Agencija v svojem mnenju
izklju¢no navedla ,CHMP*, se ta odlo¢ba nanasa le na sedanje ime.

(5) Direktiva 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku
Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini (UL L 311, str. 67).

(6) Varuhinja ¢lovekovih pravic ugotavlja, da je ti porodili pripravila skupina uporabnikov
Seroxat ( http://www.seroxatusergroup.org.uk [Povezaval).

(7) Pritoznik je vlozil tudi pritozbo proti Komisiji (2371/2005/0V) v zvezi z isto vsebino kot v
obravnavani zadevi. Preiskava varuha ¢lovekovih pravic v tej zadevi e poteka.

(8) Glej zlasti tocko 9 ,Nove EMEA ukrepov politike preglednosti* (EMEA/MB/52/03/Rev
1/Final, London, 31. oktober 2003), ki je na voljo na spletni strani EMEA (
http://www.emea.europa.eu/pdfs/general/manage/mbar/Transparancy%20pol/005203en.pdf
[Povezaval)).

(9) Obstajalo je opozorilo, da se paroksetin ne sme uporabljati pri otrocih in mladostnikih, saj so

26


http://www.seroxatusergroup.org.uk
http://www.emea.europa.eu/pdfs/general/manage/mbar/Transparancy%20pol/005203en.pdf

* %
o

ek

podatki iz kliniénih preskusanj vzbudili pomisleke glede samomorilnega vedenja in sovraznosti.
Zdravniki, ki predpisujejo zdravilo, so prav tako opozorili, da je priporo€ljivo natanéno
spremljanje bolnikov z visokim tveganjem za samomorilno vedenje, vkljuéno z bolniki z znano
anamnezo samomorilnega vedenja ali samomorilnih misli pred zaetkom zdravljenja, in po
moznosti mladih odraslih.

(10) Sklep o pravilih o dostopu do dokumentov EMEA, 7. oktober 2004,
EMEA/MB/67083/2004.

(11) Odlo¢ba Komisije z dne 29. marca 2005 o dajanju v promet zdravil za uporabo v humani
medicini, ki vsebujejo zdravilno u€inkovino ,Paroksetin®, v skladu s ¢lenom 31 Direktive
2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta.

(12) Varuh Elovekovih pravic ugotavlja, da se je pomo¢nik g. Pata Coxa v svojem elektronskem
sporocilu z dne 2. junija 2004 skliceval na polozaj pritoznika, izjavil, da bo cenil kakr$no koli
pomo¢ in nasvet, ki bi jo agencija lahko ponudila pritoZniku, ter agencijo prosil, ali lahko opiSe
postopek v zvezi s pregledom paroksetina.

(13) V odgovoru je bilo navedeno, da je bilo elektronsko sporocilo posredovano v odgovor vodii
enote, ki bo v naslednjih dneh stopila v stik s pomoé&nikom Pata Coxa.

(14) Direktiva 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o
zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini, kakor je bila spremenjena, UL L
311, str. 67.

(15) Glej €len 34 Direktive 2001/83/ES.

(16) Poslovnik je na voljo na spletni strani odbora CHMP (
http://www.emea.europa.eu/htms/general/contacts/ CHMP/CHMP.html [Povezaval)).

(17) navzocCe osebe so bile iz skupine uporabnikov Seroxata in drugih organov, kot so ,0SSG*,
LAPRIL" in ,MIND®. Agencijo so zastopali predsednik CHMP in pet drugih oseb.

(18) " Spremembe so vkljucevale:

Opozorilo, da se paroksetin ne sme uporabljati pri otrocih in mladostnikih. V EU paroksetin ni
odobren za uporabo pri tej populaciji. Podatki iz klinicnih preskuSanj so vzbudili pomisleke glede
samomorilnega vedenja in sovraZnosti. Poleg tega podatki iz klinicnih preskusanj niso ustrezno
dokazali u¢inkovitosti v teh starostnih skupinah.

- Opozorilo predpisovalcem, ki priporoCajo natancno spremljanje bolnikov z visokim tveganjem
za samomorilno vedenje. Ti vkljuCujejo bolnike z znano anamnezo samomorilnega vedenja ali
samomorilnih misli pred zacetkom zdravljenja in morda tudi mlade odrasle.

Zdravnike, ki predpisujejo zdravila, in bolnike je treba po prekinitvi zdravljenja opozoriti na
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pojav odtegnitvenih reakcij. Na splosno so blage do zmerne in samoomejujoce. Vendar pa so pri
nekaterih bolnikih lahko hudi in/ali podalj$ani.

(19) Varuh Clovekovih pravic ugotavlja, da povzetek glavnih znacilnosti zdravila za paroksetin v
EU vsebuje naslednje opozorilo pod naslovom ,Posebna opozorila in posebna previdnost za
uporabo®:

» PrepreCevanje/samomoralnost

Depresija je povezana s poveCanim tveganjem za samomorilne misli, samoposkodovanje in
samomor. To tveganje se nadaljuje, dokler se ne pojavi znatna remisija. Ker se v prvih nekaj
tednih zdravijenja ali vec zdravijenja morda ne bo izboljSalo, je treba bolnike skrbno spremljati,
dokler se to ne izboljsa. Splosne klinicne izkusnje z vsemi antidepresivnimi terapijami lahko
povecajo tveganje za samomor v zgodnjih fazah okrevanja.

Druga psihiatricna stanja, za katera je predpisan paroksetin, so lahko povezana tudi s
povecanim tveganjem za samomorilno vedenje. Poleg tega so ti pogoji lahko somorbidni z veliko
depresivno motnjo. Zato je treba pri zdravljenju bolnikov z drugimi psihiatricnimi motnjami
upostevati enake previdnostne ukrepe, kot so bili opaZeni pri zdravljenju bolnikov z veliko
depresivno motnjo.

Pri bolnikih z anamnezo samomorilnega vedenja misli ali tistih, ki kaZejo pomembno stopnjo
samomorilnih misli pred zacetkom zdravljenja, obstaja velje tveganje za samomorilne misli ali
poskuse samomora in jih je treba med zdravljenjem skrbno spremijati {(...).

Seroxat je zdravilo, ki vsebuje paroksetin.

(21) Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini.

(22) EMEA je kratica za Agencijo za zdravila.
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