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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).

Odloéba v zadevi 1475/2016/JAS o tem, kako je
Evropska agencija za zdravila vodila napotitvene
postopke v zvezi s cepivi proti éloveskemu
papilomavirusu (HPV)

Odlocgba
Primer 1475/2016/JAS - Preiskava uvedena dne 05/12/2016 - Odloc¢ba z dne 16/10/2017 -
Zadevna institucija ali organ Evropska agencija za zdravila ( Nepravilnosti niso bile odkrite ) |

Zadeva se je nana$ala na izvedbo napotitvenega postopka, ki ga je opravila Evropska agencija
za zdravila (EMA), tj. postopka za obravnavo vprasanj v zvezi z zdravili, ki so Ze na trgu v
Evropski uniji. Ta posebni napotitveni postopek je bil povezan s cepivi proti ¢loveSkemu
papilomavirusu (HPV). Cepiva proti HPV preprecijo okuzbe z najpogostejSimi tipi HPV, ki lahko
povzro€i rak materni¢nega vratu.

Postopek je izvedel Odbor za ocenjevanje tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC), ki je
odbor agencije EMA, odgovoren za spremljanje varnosti zdravil v prometu. Cilj postopka je bil
prouciti, ali obstajajo kakrsni koli dokazi o vzro¢ni zvezi med cepljenjem proti HPV in dvema
sindromoma, in sicer kompleksnim regionalnim bolec¢inskim sindromom (KRBS), stanjem
kroni¢ne bolecine, ki prizadene okoncine, in sindromom posturalne ortostatske tahikardije
(POTS), stanjem, pri katerem se sr¢ni utrip po tem, ko se oseba usede ali vstane, poveca, kar
povzroCi simptome, kot sta omotica in omedlevica. Odbor PRAC je sklenil, da dokazi ne
potrjujejo ugotovitve, da cepiva proti HPV povzro€ajo sindroma KRBS oziroma POTS. To
ugotovitev je pozneje potrdil Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini pri agenciji.
Ugotovitev so delili tudi drugi organi javnega zdravstva po vsem svetu.

PritoZniki so izrazili pomisleke o izvajanju napotitvenega postopka, njegovi preglednosti,
odprtosti in nepristranskosti. Najbolj se niso strinjali glede narave znanstvenega dela odbora
PRAC.

Urad evropske varuhinje €lovekovih pravic ni znanstveni organ. Vloga varuhinje ¢lovekovih
pravic ne vklju€uje zavzemanija staliS€a o ustreznosti znanstvenih vrednoten;, ki jih izvedejo
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specializirane znanstvene agencije, kot je vrednotenje agencije EMA glede varnosti zdravila.

Lahko pa si varuhinja prizadeva prouciti, ali so znanstveni organi, kot je agencija EMA,
vzpostavili potrebna postopkovna jamstva, za zagotavljanje, da je prou¢evanje znanstvenih
dokazov celovito in neodvisno , in ali so bila ta postopkovna jamstva v zadevnih postopkih
ustrezno uporabljena.

Varuhinja ¢lovekovih pravic je po svoji preiskavi postopkovnih vidikov, na katere se je nana3ala
pritozba, ugotovila, da se med preiskavo niso zaznale nobene postopkovne tezave, ki bi lahko
morebiti negativno vplivale na delo in sklepne ugotovitve odbora PRAC v napotitvenem
postopku. Proucitev znanstvenih dokazov je bila celovita in neodvisna.

Glede na pomen zagotavljanja zaupanja drzavljanov v postopke, ki jih izvajajo organi, kot je
agencija EMA, varuhinja &lovekovih pravic priporo¢a, naj agencija proaktivno javno objavlja ¢im
vec informacij o znanstvenem delu svojih odborov.

Agencija EMA se je v odzivu na priporocilo varuhinje ¢lovekovih pravic v okviru preiskave
strinjala, da bo pregledala zahteve glede zaupnosti za strokovnjake, da bodo ti lahko v javnosti
Sirili podrobnosti o znanstveni razpravi, in sicer po tem, ko je zadevna razprava koncana.

Varuhinja ¢lovekovih pravic je Se priporocila, naj agencija zagotovi ve¢ informacij o pomembnih
dokumentih, ki jih ima v lasti, da bodo drZavljani laZje zahtevali dostop do navedenih
dokumentov.

Ne nazadnje je menila, da se je med napotitvenim postopkom o cepivih proti HPV v celoti
spostovala politika agencije EMA o nasprotju interesov, saj niso bila ugotovljena nobena
nasprotja interesov. Za zadevni postopek se zato Steje, da so ga ustrezni znanstveni
strokovnjaki izvedli popolnoma neodvisno.

Varuhinja ¢lovekovih pravic je sklenila, da pri tem, kako je agencija EMA vodila napotitveni
postopek v zvezi s cepivi proti HPV, ni bilo nepravilnosti.

Abstraktni

Ta zadeva se je nanasala na to, kako je Evropska agencija za zdravila (EMA) izvedla ,,postopek
napotitve”, ki je postopek za obravnavo vprasanj v zvezi z zdravili, ki so Ze na trgu v EU. Posebni
napotitveni postopek se je nanaSal na cepiva proti humanemu papilomavirusu (HPV). Cepiva
proti HPV preprecujejo okuzbe z najpogostejsimi vrstami HPV, ki lahko povzrocijo raka
maternicnega vratu.

Postopek je izvedel Odbor za ocenjevanje tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC), ki je
odbor EMA, pristojen za spremljanje varnosti zdravil na trgu. Namen postopka je bil preuciti, ali
obstajajo dokazi o vzrocni povezavi med cepljenjem proti HPV in dvema sindromoma,
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kompleksnim regionalnim sindromom bolecine (CRPS), kronicno bolecino, ki prizadene okoncine,
in posturalnim ortostatskim sindromom tahikardije (POTS), stanjem, pri katerem se srcni utrip
po sedenju ali vstajanju poveca, kar povzroca simptome, kot sta omotica in omedlevica. Odbor
PRAC je zakljucil, da dokazi ne podpirajo ugotovitve, da cepiva proti HPV povzrocajo CRPS ali
POTS. To ugotovitev je pozneje potrdil Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini pri
agenciji EMA. To ugotovitev delijo tudi drugi organi javnega zdravstva po vsem svetu.

PritoZniki so izrazili zaskrbljenost glede obravnave napotitvenega postopka, njegove preglednosti
in odprtosti ter njegove nepristranskosti. Vecinoma se niso strinjali z naravo znanstvenega dela
odbora PRAC.

Urad evropskega varuha clovekovih pravic ni znanstveni organ. Vloga varuha clovekovih pravic
ne vkljuCuje upostevanja prednosti znanstvenih ocen, ki jih izvajajo specializirane znanstvene
agencije, kot je ocena agencije EMA o varnosti zdravila.

Vendar si lahko varuh &lovekovih pravic prizadeva oceniti, ali imajo znanstveni organi, kot je
EMA, vzpostavijene potrebne postopkovne zasCitne ukrepe za zagotovitev, da je pregled
znanstvenih dokazov popoln in neodvisen, in ali so bili ti za5Citni ukrepi ustrezno uporabljeni
v katerem koli danem postopku.

Varuhinja ¢lovekovih pravic po preiskavi postopkovnih vidikov, zaradi katerih se je pritoZila,
ugotavlja, da v preiskavi niso bila opredeljena nobena postopkovna vprasanja, ki bi lahko
negativno vplivala na delo in zakljucke odbora PRAC v napotitvenem postopku. Preucitev
znanstvenih dokazov je bila popolna in je bila neodvisna.

Glede na pomen zagotavijanja zaupanja drzavljanov v postopke organov, kot je EMA, varuhinja
clovekovih pravic predlaga, naj agencija EMA proaktivno objavija ¢im vec informacij o
znanstvenem delu svojih odborov.

Agencija EMA se je na predlog varuhinje clovekovih pravic med preiskavo strinjala, da bo
pregledala zahteve glede zaupnosti strokovnjakov, tako da bodo lahko strokovnjaki po koncani
razpravi javno razpravijali o znanstveni razpravi.

Varuhinja ¢lovekovih pravic predlaga tudi, naj agencija EMA zagotovi vel informacij o
dokumentih, ki so pomembni, s katerimi razpolaga, da bodo drZavljani laZje zaprosili za dostop
do takih dokumentov.

Nazadnje, varuhinja clovekovih pravic meni, da je bila politika agencije EMA o navzkriZju
interesov med napotitvenim postopkom za cepiva proti HPV v celoti upoStevana. Ni bilo

v

izvajajo ustrezni znanstveni strokovnjaki.

Varuhinja ¢lovekovih pravic ugotavija, da EMA pri obravnavi napotitvenega postopka za cepiva
protivirusu HPV ni imela nepravilnosti .
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Ozadje pritozbe

1. PritoZba, ki so jo vloZili trije raziskovalci, zdravnik in poslanec Evropskega parlamenta, se
nanasa na to, kako Evropska zdravstvena agencija obravnava tako imenovani napotitveni
postopek za cepiva proti humanemu papilomavirusu (HPV) [1] .

2. Cepiva proti HPV preprecujejo okuzbe z najpogostejSimi vrstami HPV, ki lahko povzrodijo
zlasti raka materni€énega vratu . Rak materni¢nega vratu je Cetrti najpogostejsi rak pri zenskah
na svetu z okoli etrtino milijona smrti na leto [2] . Samo v Evropski uniji je vsako leto
diagnosticiranih 34,000 zensk z rakom materni¢nega vratu, 13,000 evropskih zensk pa vsako
leto umre [3] .

3. Podatki iz klini€nih preskusanj in spremljanja v obdobju trZzenja, izvedeni na vec celinah, so
pokazali, da so cepiva proti virusu HPV varna [4] . Od prve odobritve cepiva proti HPV leta 2006
je bilo po vsem svetu razdeljenih ve& kot 270 milijonov odmerkov cepiv proti HPV. V pregledu, ki
ga je leta 2017 opravil Svetovni svetovalni odbor Svetovne zdravstvene organizacije (SZO) za
varnost cepiv [5] (GACVS), ki je skupina neodvisnih strokovnjakov, niso bili ugotovljeni nobeni
nezeleni ucinki na cepiva, razen omedlevice, pogoste tesnobe ali reakcije, povezane s stresom,
in zelo redkih primerov (priblizno 1,7 primera na milijon odmerkov) anafilaksije (ki je tehni¢no
ime za hudo alergijsko reakcijo). Na splosno GACVS meni, da so cepiva proti HPV , zelo varna
“I6] .

4. Ker SZO meni, da so cepiva proti HPV varna in ucinkovita, priporoc€a, da se cepiva proti HPV
vkljucijo v nacionalne programe imunizacije [7] . Drzave ¢lanice EU so to priporocilo upostevale
[8] . V skladu z GACVS so koristi teh programov Ze oc€itne: Ve drzav, ki so uvedle cepiva proti
HPV, je porocalo o 50-odstotnem zmanjSanju stopnje predrakavih lezij materni¢nega vratu pri
mlajSih Zenskah. V nasprotju s tem se je stopnja umrljivosti zaradi raka materni¢nega vratu v
drugih drzavah, kjer cepljenje proti HPV ni proaktivno priporo¢ljivo, povecala [9] .

5.V EU je za odobritev in nadzor varnosti cepiv proti HPV odgovorna Evropska agencija za
zdravila (EMA). V okviru EMA je za spremljanje varnosti zdravil, ki so Ze na trgu, zadolZen
Odbor za ocenjevanje tveganja na podroéju farmakovigilance (PRAC)[10] . Clani odbora
PRAC so nacionalni strokovnjaki, ki jih imenujejo drzave &lanice EU ter Islandija in Norveska.
Odbor PRAC vklju€uje tudi neodvisne znanstvene strokovnjake ter predstavnike organizacij
pacientov in zdravstvenih poklicev, ki jih imenuje Evropska komisija [11] . EMA objavi imena
vseh ¢lanov odbora PRAC. EMA objavi tudi izjave o interesih vseh ¢lanov odbora PRAC.

6. EU je vzpostavila sistem za spremljanje varnosti zdravil med njihovo uporabo v praksi
(dejavnosti na tem podro&ju se imenujejo , farmakovigilanca “ [12] ). Klju¢ni del teh
prizadevanj je upravljanje in analiza informacij o domnevnih nezelenih uéinkih zdravil. V EU
se informacije o takih odzivih zbirajo v podatkovni zbirki EudraVigilance [13] .

7. Pravila, ki urejajo delo agencije EMA, vklju€ujejo ve& tako imenovanih ,, postopkov
napotitve“, ki so postopki , ki se uporabljajo za zagotavljanje varnosti ali razmerja med
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tveganiji in koristmi zdravila po pridobitvi dovoljenja za promet z zdravilom [14] . Med takim
postopkom so znanstveni odbori agencije EMA zadolZeni za znanstveno oceno izpostavljenega
vprasanja. Napotitve na agencijo EMA lahko sprozi Komisija, katera koli drzava ¢lanica EU ali
druzba, ki trzi zdravilo.

8. V zvezi s cepivi proti HPV je bil napotitveni postopek uporabljen za preucitev, ali obstaja
povezava med cepivoma in dvema sindromoma, znanima kot kompleksni regionalni
bole€inski sindrom ( CRPS , kroni¢no bolezen bolecine, ki prizadene okonéine) in posturalni
ortostatski tahikardijski sindrom ( POTS , stanje, pri katerem se sréni utrip po sedenju ali
vstajanju poveca, kar povzro€a simptome, kot so omotica in omedlevica, pa tudi glavobol,
bolecina v prsih in Sibkost). Oba sindroma se pojavljata pri splos$ni populaciji ne glede na
ceplienje in se lahko prekrivata z drugimi stanji, zaradi ¢esar je diagnoza oteZena tako pri
splosni populaciji kot pri cepljenih posameznikih [15] . Komisija je julija 2015 zacela napotitveni
postopek na zahtevo Danske [16] . Komisija je agencijo EMA zaprosila za mnenje o tem, ali
obstajajo dokazi o vzro¢ni zvezi med cepljenjem proti HPV ter CRPS in/ali POTS, in Ce je tako,
ali so potrebne spremembe informacij o zdravilu [17] .

9. Po zaCetku napotitvenega postopka je odbor PRAC za poroéevalca odbora PRAC imenoval
¢lana odbora PRAC iz Zdruzenega kraljestva. Odbor PRAC je za soporo¢evalca imenoval tudi
Svedskega ¢lana odbora PRAC in belgijskega ¢lana odbora PRAC [18] . Ti trije ¢lani odbora
PRAC so prevzeli vodilno vlogo pri znanstveni oceni. Odbor PRAC je pripravil tudi seznam
vpra$anj, na katera morajo odgovoriti podjetja, ki trzijo cepiva (imetniki dovoljenja za promet z
zdravilom ali imetniki dovoljenja za promet z zdravilom). Ta vprasanja so bila objavljena kasneje
[19] . Odgovore imetnikov dovoljenja za promet z zdravilom so nato delili z vsemi ¢lani odbora
PRAC, skupaj z oceno (so)porocevalcev o odzivih in drugih razpolozljivih podatkih, na primer s
strani EudraVigilance.

10. Odbor PRAC se je med ocenjevanjem posvetoval tudi z znanstveno svetovalno skupino
za cepiva ( SAG-V ) [20], ki jo sestavljajo neodvisni strokovnjaki za cepiva, ki je odboru PRAC
svetovala glede Stevilnih vprasanj. Na sre€anju SAG-V, na katerem so razpravljali o cepivih
proti HPV, so sodelovali tudi strokovnjaki za preiskovane sindrome, nevrologijo, kardiologijo in
farmakoepidemiologijo. Nasvet SAG-V odboru PRAC je bil pozneje objavljen kot del kon&nega
porocila o oceni [21] .

11. Odbor PRAC je novembra 2015 zakljucil, da dokazi ne podpirajo ugotovitve, da cepiva
proti HPV povzroéajo sindrom CRPS ali POTS . Pri pregledu ni bilo nobenih dokazov , da
so se skupne stopnje teh sindromov pri cepljenih deklicah razlikovale od pri¢akovane stopnje
teh sindromov v teh starostnih skupinah, tudi ob upostevanju moznega nezadostnega
poroc¢anja. Odbor PRAC je zato menil, da ni razloga za spremembo nacina uporabe cepiv ali za
spremembo trenutnih informacij o zdravilu. Odbor PRAC je navedel tudi, da koristi cepiv proti
HPV Se naprej odtehtajo vsa tveganja. 40-stransko porocilo odbora PRAC o oceni zdravila je
bilo nato javno dostopno [22] .

12. Zaklju€ki odbora PRAC se strinjajo z drugimi javnimi organi. Leta 2017 je GACVS SZO
ponovno potrdil svojo ugotovitev iz leta 2016 [23] , da ni dokazov, ki bi kazali na vzroéno zvezo
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med cepivom proti HPV in CRPS ali POTS [24] . V Zdruzenih drzavah Amerike spremljanje s
strani centrov za nadzor in prepreevanje bolezni ni odkrilo nobenih varnostnih pomislekov v
zvezi s sindromom CRPS ali POTS po cepljenju s HPV [25] .

13. Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini ( CHMP) [26] pri Evropski agenciji za
zdravila, ki ga sestavljajo strokovnjaki na visoki ravni, ki jih imenujejo vse drzave €&lanice EU [27]
, Sé je soglasno strinjal s priporocCilom odbora PRAC. CHMP je posledi¢no zakljugil, da je
razmerje med tveganiji in koristmi cepiv proti HPV Se naprej ugodno, in priporodil ohranitev
dovoljenj za promet z zdravilom [28] .

14. Komisija je januarja 2016 izdala sklepe o ohranitvi dovoljenj za promet s cepivi proti HPV
[29] .

15. Maja 2016 so se pritoZniki obrnili na agencijo EMA glede obravnave tega napotitvenega
postopka. Evropsko agencijo za zdravila so zaprosili tudi za ustrezne dokumente. EMA je
pritoZnikom odgovorila in jima odobrila dostop do zahtevanih dokumentov (zapisnik sestanka
SAG-V).

16. Pritozniki so oktobra 2016 pri varuhu ¢lovekovih pravic viozili pritozbo.

Preiskava

17. Varuh ¢&lovekovih pravic je zaCel preiskavo pritozbe. Pritozniki menijo, da:
1) je odbor PRAC storil napake pri obravnavi napotitvenega postopka;

2) napotitveni postopek ni bil dovolj pregleden in odprt;

3) Obravnavanje vprasanj navzkriZja interesov, povezanih z napotitvenim postopkom, ni bilo
ustrezno.

18. Varuhinja ¢lovekovih pravic se je najprej sestala z agencijo EMA, da bi pojasnila
pomisleke pritoZnikov. Varuh &lovekovih pravic je nato agencijo EMA zaprosil, naj odgovori na
Stevilna vprasanja na podlagi argumentov pritoznikov. Varuhinja ¢lovekovih pravic je prejela tudi
pripombe pritoZznikov na odgovor agencije EMA. Varuhinja &lovekovih pravic je agencijo EMA
prosila, naj ji predlozi neredigirane razli€ice vseh notranjih poro€il, pripravljenih med
napotitvenim postopkom. Odlocitev varuha ¢lovekovih pravic upoSteva vse navedeno in
obsezno dokumentacijo, ki je na voljo.

Ocena varuhinje ¢lovekovih pravic o napotitvenem
postopku za cepiva proti virusu HPV

19. Pritozba in njena analiza sta nujno podrobna in zapletena. Ta sklep zato vsebuje pregled
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glavnih ugotovitev, medtem ko je podrobna ocena argumentov pritoznikov v prilogi .

O oceni odbora PRAC

20. Pritoznik je izrazil ve€ pomislekov glede napotitvenega postopka za cepiva proti HPV. V
napotitvenem postopku je bil odbor PRAC pozvan, naj opravi znanstveno oceno, in sicer da
oceni, ali obstajajo dokazi o vzro€ni povezavi med cepljenjem proti HPV ter sindromoma CRPS
in POTS [30].

21. Urad evropskega varuha ¢lovekovih pravic ni znanstveni organ. Varuhinja ¢lovekovih pravic
obravnava pritozbe v zvezi z upravnimi dejavnostmi in ni v njeni pristojnosti [31] , da preuci
prednosti znanstvenih ocen, ki jih izvajajo specializirane znanstvene agencije.

22. Vendar si lahko varuh ¢lovekovih pravic prizadeva oceniti, ali imajo znanstveni organi, kot je
EMA, vzpostavljene potrebne postopkovne zas€itne ukrepe za zagotovitev, da je
znanstveno mnenije, ki ga prejmejo, ¢im bolj popolno in neodvisno, ter ali so bili ti zas¢itni
ukrepi ustrezno uporabljeni v katerem koli postopku [32] .

23. V zvezi s postopkom varuhinja &lovekovih pravic ugotavlja, da so ¢lani odbora PRAC
sprejeli odlocitev o napotitvenem postopku na podlagi obseznih podatkov. Navedene podatke
so predlozile druzbe, ki trZijo cepiva proti virusu HPV, pa tudi iz drugih virov, vkljuéno z lastno
podatkovno zbirko agencije EMA o nezelenih uginkih, drzavami ¢lanicami in prispevki skupin
bolnikov. (So)porocevalci, &lani odbora PRAC, ki so prevzeli vodilno vlogo pri znanstveni oceni,
so ocenili vse te podatke, ki so bili nato posredovani vsem ¢lanom odbora PRAC. Vsi Clani
odbora PRAC so nato imeli moZnost podati pripombe na vse razpoloZljive podatke in sklepe
(so)porocevalcev. Morebitne pripombe ¢lanov odbora PRAC so obravnavali (so)porocevalci.

24. Clani odbora PRAC so na zadetku postopka predstavili razliéna stali$¢a. Vendar je po oceni
vseh dokazov ter po izmenjavi mnenj v odboru PRAC in posvetovanju s skupino neodvisnih
strokovnjakov vsak ¢lan odbora PRAC izjavil, da cepivi ne povzroc¢ata sindroma, ki sta
predmet preiskave, tj. sindroma CRPS in POTS .

25. Ker se je vsak ¢lan odbora PRAC strinjal z ugotovitvijo, da cepivi ne povzro&ata dveh
preiskovanih sindromov, mora varuh ¢lovekovih pravic zato meniti, da je vsak ¢lan odbora
PRAC menil, da so bili vsi zaetni pomisleki ustrezno obravnavani. Ugotovitve odbora PRAC je
agenciji EMA. Kot previdnostni ukrep in v skladu z njegovo prakso v &tevilnih zdravilih je odbor
PRAC priporo€il, da je treba varnost cepiv proti HPV $e naprej skrbno spremljati.

26. Pritozniki v glavnem izpodbijajo znanstveno delo odbora PRAC. Ne strinjajo se z
znanstvenimi ugotovitvami odbora PRAC, ki so temeljile na razpoloZljivih podatkih. Prav tako
dvomijo v znanstveno ustreznost metodologije, uporabljene za opredelitev teh podatkov. Kot je
bilo Ze pojasnjeno, varuh €lovekovih pravic ne more sprejeti staliS¢a o znanstvenih vpraSanijih.
Vendar ugotavlja, da so strokovni ¢lani odbora PRAC dosegli soglasje o svojih zakljuckih.
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CHMP je ponovno potrdil mnenje odbora PRAC, ki ga sestavljajo tudi usposobljeni strokovnjaki.

27. Glede na navedeno varuh ¢lovekovih pravic ne ugotavlja nepravilnosti v zvezi z na€inom,
kako je odbor PRAC opravljal svoje delo.

28. Varuhinja Clovekovih pravic priznava teZzave, povezane s sporo¢anjem zelo zapletenega
znanstvenega postopka, kot je napotitev zdravila. Zato predlaga, naj agencija EMA najde
nacine, kako podrobneje pojasniti — na primer z objavo ve¢ informacij na spletu — kako so njeni
znanstveni odbori prisli do zaklju¢kov in kako se obravnavajo razlike v stalis¢ih, ki se pojavljajo
med ocenjevanjem.

O preglednosti in odprtosti

29. Pritozniki so trdili, da je zaupnost, ki jo agencija EMA zahteva od svojih znanstvenih
strokovnjakov, preve omejevalna. Varuhinja ¢lovekovih pravic se strinja, da preglednost teh
razprav krepi zaupanje v delo EMA in EMA.

30. Varuhinja ¢lovekovih pravic je zato predlagala, da bi EMA lahko izboljSala stanje. Agencija
EMA se je zdaj strinjala, da bo pregledala svoje standardne izjave o zaupnosti, da bodo lahko
strokovnjaki pod dolo€enimi pogoji javno razpravljali o razpravi, ki je potekala v znanstvenih
odborih, kot je odbor PRAC, ko bo zadeva zaklju€ena.

31. Varuhinja &lovekovih pravic je agenciji EMA predlagala tudi, naj razmisli o objavi seznamov
vseh ustreznih dokumentov o posebnih napotitvenih postopkih. To bi drzavljanom olajSalo
opredelitev ustreznih dokumentov in zmanj$alo upravno breme za Evropsko agencijo za
zdravila. Druga moznost je, da agencija EMA razmisli o drugih nacinih za pomoc¢ drzavljanom
pri identifikaciji takih dokumentov.

32. Nazadnje, varuhinja Elovekovih pravic meni, da je bila odlo€itev agencije EMA, da prikrije
imena nekaterih svojih usluzbencev iz dokumentov, ki so jih zahtevali pritozniki, v skladu s
pravili EU o varstvu podatkov [33] .

O domnevnih navzkrizjih interesov

33. Pritozniki so izrazili ve¢ pomislekov glede praks agencije EMA v zvezi z navzkrizjem
interesov v zvezi z njenimi znanstvenimi strokovnjaki, kot so tisti, ki so vklju&eni v napotitveni
postopek za cepiva proti HPV.

34. Za znanstvene strokovnjake agencije EMA velja politika agencije EMA o obravnavanju
nasprotujo€ih si interesov €lanov in strokovnjakov znanstvenih odborov [34] . Agencija EMA v
okviru tega vzdrzuje javno zbirko podatkov o vseh strokovnjakih, ki delujejo kot Clani
znanstvenih odborov, delovnih skupin in drugih skupin agencije EMA ali ki kako drugace
zagotavljajo znanstveno strokovno znanje . Ta podatkovna zbirka vsebuje izjave strokovnjakov
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o interesih. Strokovnjaki vsako leto podpisejo izjavo, da lahko agencija EMA preveri, ali nimajo
finanénih ali drugih interesov v farmacevtski industriji, ki bi lahko vplivali na njihovo
nepristranskost.

35. Eden od pomislekov pritoznikov je bil, da v podatkovni zbirki niso mogli najti izjav dveh
strokovnjakov, ki sta bila vklju¢ena v napotitveni postopek za cepiva proti virusu HPV.

36. Varuhinja &lovekovih pravic je agencijo EMA pozvala, naj predlozi manjkajoCe izjave, kar je
storila. Te izjave niso kazale nobenih interesov, ki bi lahko ogrozili njihovo neodvisnost, zato se
je njihovo sodelovanje v postopku Stelo za legitimno. Agencija EMA je pojasnila, da te izjave
niso bile v njeni zbirki podatkov, ker so njihove stare prijave potekle, in da so bile samodejno
odstranjene iz podatkovne zbirke, ko so pritoZniki poskuSali dostopati do njih. Varuhinja
Clovekovih pravic ugotavlja, da je redno obnavljanje izjav o interesih dobra upravna praksa.

37. Pritozniki so izrazili tudi pomisleke glede sodelovanja nekaterih strokovnjakov v strokovni
skupini SAG-V, ki je svetovala odbor PRAC. Varuhinja ¢lovekovih pravic po pridobitvi in
preucitvi izjav o interesih vseh zadevnih strokovnjakov ugotavlja, da so bile odlocitve glede
sodelovanja strokovnjakov v SAG-V razumne in v skladu s politiko agencije EMA o navzkriZju
interesov.

Zakljucek

Varuh &lovekovih pravic na podlagi preiskave zakljuci ta primer z naslednjo ugotovitvijo [36] :

Evropska agencija za zdravila pri obravnavi napotitvenega postopka za cepiva proti
virusu HPV ni imela nepravilnosti .

Pritozniki in EMA bodo obvesceni o tej odloditvi .

Predlogi za izboljSanje

Varuh élovekovih pravic predlaga, naj Evropska agencija za zdravila Se naprej preucuje
nacine, kako bi javnosti podrobneje razlozila, kako njeni znanstveni odbori prihajajo do
znanstvenih zakljuékov in kako se obravnavajo razlike v staliS¢ih, ki se pojavljajo med
ocenjevanjem. To bi lahko na primer dosegli z objavo ve¢ informacij na spletu.

Varuh ¢lovekovih pravic predlaga, naj Evropska agencija za zdravila razmisli o objavi
seznamov vseh ustreznih dokumentov, ki jih ima v zvezi s posebnim napotitvenim
postopkom, ali da razmisli o drugih nacinih, kako drzavljanom pomagati pri iskanju
dokumentov, ki jih zelijo pridobiti.

Emily O’Reilly evropska varuhinja ¢lovekovih pravic
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Strasbourg, 16. oktober 2017

Priloga — Podrobna ocena argumentov pritoznikov
O oceni odbora PRAC

Pregled napotitvenega postopka

1. Napotitveni postopek agencije EMA za cepiva proti virusu HPV je bil sestavljen iz
naslednjih korakov [37] :

Datum

Postopkovni koraki

Julij 2015

Evropska komisija sprozi napotitveni postopek za cepiva proti virusu HPV [38]

In 9. julij 2015

Odbor za ocenjevanje tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) pri agenciji EMA za&enja
postopek, imenuje (so)poroCevalce in sprejme seznam vprasanj [39] , na katera morajo
odgovoriti podjetja, ki prodajajo cepiva proti virusu HPV (ta podjetja so znana kot imetniki
dovoljenj za promet z zdravilom ali imetniki dovoljenja za promet z zdravilom) [40]
Avgust 2015

Imetniki dovoljenj za promet z zdravilom predlozijo svoje odgovore odboru PRAC

25. september 2015

Predhodna porocila o oceni poro¢evalca in soporoCevalcev se posljejo odboru PRAC in Odboru
za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji EMA.

In 8. oktober 2015

Odbor PRAC sprejel seznam vpraSanj za strokovnjake znanstvene svetovalne skupine za
cepiva (SAG-V) [41]

21. oktober 2015

Seja SAG-V
10
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28. oktober 2015

Posodobljena (so)poro&evalca predhodna porocila o oceni se poSljejo odboru PRAC in odboru
CHMP.

In 6. november 2015

Odbor PRAC soglasno sprejme sklep, da razpolozljivi dokazi ne podpirajo ugotovitve, da cepiva
proti HPV povzro€ajo CRPS in POTS, ter priporo€a ohranitev dovoljenj za promet z zdravilom
[42] .

In 19. november 2015

Odbor CHMP se strinja z ugotovitvami odbora PRAC in soglasno sprejme mnenje, v katerem
priporo€a ohranitev dovoljenj za promet s cepivi proti HPV [43] .

Predhodna porocila o oceni

2. Kot je razvidno iz zgornje preglednice, so poroCevalec (¢lan odbora PRAC iz Zdruzenega
kraljestva) in soporoCevalca (Svedski ¢lan odbora PRAC in belgijski ¢lan odbora PRAC)
pripravili dva kroga porocil o predhodnem ocenjevaniju v razli¢nih fazah napotitvenega postopka
za cepiva proti HPV. PritoZniki so trdili, da so bila razli¢ha mnenja soporocevalcev odbora
PRAC v teh porocilih izpus€ena iz konénega, javno dostopnega porocila odbora PRAC o oceni
[44] .

3. V prvih predhodnih poro€ilih o oceni iz septembra 2015 sta soporo€evalca in porocevalka, Ki
sta odgovorna za razli¢na cepiva proti virusu HPV in so prav tako odgovorna za splosno oceno,
analizirala in podrobno ocenila odgovore imetnikov dovoljenj za promet z zdravilom na
vprasanja odbora PRAC. Porocilo poroCevalca vsebuje tudi povzetek porocil soporoCevalcev in
oceno predhodnih sklepov soporoc¢evalcev. Vsa tri predhodna porocila o oceni so bila nato
dana na voljo vsem ¢lanom odbora PRAC, ki so bili pozvani k predlozitvi pripomb.

4. EMA je navedla, da mnenja iz predhodnih porocil o oceni pomenijo ,delo v teku“ ter da se ta
mnenja lahko spremenijo in da so se zaradi razprav in razprav med ¢lani odbora PRAC lahko
spremenila. Po mnenju agencije EMA se o vseh mnenijih in stali§¢ih razpravlja v ustreznem
odboru, vpradanja pa se reSujejo med razpravami na plenarnem zasedanju odbora ali s
posvetovanjem z drugimi strokovnjaki. Agencija EMA je navedla, da predhodni zakljucki
(so)porocevalcev ,, na noben nacin ne zavezujejo odbora PRAC do njegovih koncnih zakljuckov,
ki upostevajo stalis¢a, ki so jih izrazili vsi ¢lani odbora PRAC, negotovosti, ugotovljene med
postopkom, in odgovore na znanstvena vprasanja, ki jih je zastavil odbor PRAC “. V tem primeru
je na primer eden od soporocevalcev na podlagi pripomb drzav &lanic in prispevkov
strokovnjakov SAG-V ponovno preu il nekatera staliS¢a.
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5. EMA je dejala, da lahko vsak ¢lan odbora PRAC (vkljuéno s soporo¢evalcem), ki ima ob
koncu postopka Se vedno pridrzke, te pomisleke izrazi z glasovanjem proti ve€ini odbora in
izrazanjem razli¢nih staliS¢. Razlogi za morebitna razli¢na staliS¢a se nato dajo na voljo javnosti
kot del dokumentacije o izidu postopka [45] .

6. Varuhinja ¢lovekovih pravic ugotavlja, da so vsi ¢lani odbora PRAC prejeli predhodna
porocila o oceni (so) porocevalcev in da so imeli priloznost podati pripombe in razpravljati o
vseh stali&ih, izrazenih v njih. Ceprav so nekateri &lani med postopkom izrazili razli¢na
mnenja, so ocitno menili, da so bila njihova mnenja ustrezno obravnavana do konca postopka
. To dokazuje dejstvo, da so se vsi €lani odbora PRAC, vkljuéno z obema
soporocevalcema, strinjali s konénim priporocilom, ki ga je sprejel odbor PRAC [46] .V
nasprotju s trditvami pritoZnikov odbor PRAC ni ,preglasil“ nobenega soporocevalca, niti
katerega koli drugega ¢lana odbora PRAC.

Objava porocil o predhodni oceni

7. Pritozniki so trdili, da kon&no, javno dostopno porocilo o oceni ne odraza mnenj
soporocevalcev v njihovih predhodnih ocenjevalnih porocilih. Ta porodcila, ki se lahko med
postopkom spremenijo, niso proaktivno javno dostopna.

8. Varuhinja Elovekovih pravic je agencijo EMA pozvala, naj razmisli o tem, da bi dala na voljo
vec informacij o svojih ocenah, vklju¢no s tem, kako se obravnavajo morebitna razli¢na stalis¢a,
izrazena med postopkom.

9. EMA je odgovorila, da so razlike v mnenjih javno dostopne kot priloga k konénemu porog€ilu,
&e se te razlike nadaljujejo do sprejetja konénega porogila (na primer glej opombo 45). Ce pa
taka predhodna stali5¢a ob koncu postopka ne bodo ohranjena, bi objava takih informacij lahko
povzrocila zmedo glede kon&nih ugotovitev.

10. Kljub temu je EMA navedla, da se vsaka prosnja za dostop javnosti do dokumentov s
predhodnimi stali5¢&i, kot so predhodna porocila o oceni (so)poro€evalcev, obravnava v skladu s
pravili o dostopu do dokumentov [47] . Tako lahko vsakdo, ki se zanima za pripravljalno delo, ki
vodi do koné&nih priporo€il, vlozi zahtevo za dostop javnosti do teh dokumentov. V zvezi z
napotitvenim postopkom za cepiva proti virusu HPV je bilo na primer na podlagi take zahteve
objavljeno predhodno porocilo o oceni enega od soporocCevalcev (z le omejenim redigiranjem
podatkov, na primer osebnih podatkov bolnikov).

11. Varuhinja ¢lovekovih pravic meni, da so pojasnila agencije EMA v zvezi s tem na splos$no
razumna. Pomembno je, da Evropska agencija za zdravila pozornost javnosti usmeri na
dogovorjene ugotovitve svojih znanstvenih odborov. Ce se eden ali veé strokovnjakov s temi
ugotovitvami ne strinja, bi bilo treba njihova mnenja, kot je praksa, javno objaviti. Vendar so se
vsi ¢lani odbora PRAC strinjali s konénim porocilom o oceni cepiv proti virusu HPV, zato ob
koncu postopka ni bilo razlik v mnenjih.
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12. Kljub temu se varuhinja ¢lovekovih pravic zaveda, da je delo znanstvenih odborov agencije
EMA zelo zapleteno in tezko komunicirati z zainteresiranimi drzavljani. Ceprav varuhinja
¢lovekovih pravic pozdravlja prizadevanja Evropske agencije za zdravila pri
pojasnjevanju tega dela [48] , predlaga , naj agencija Se naprej preucuje nacdine, kako bi
lahko $e podrobneje pojasnila, na primer z objavo ve¢ informacij na spletu, kako njeni
znanstveni odbori pripravljajo znanstvene zakljuéke in kako se obravnavajo razlike v
staliscih, ki se pojavljajo med ocenjevanjem .

,Posodobljeno porocilo o oceni*

13. PritoZniki so agencijo EMA zaprosili, naj pojasni ve€ izjav iz enega od predhodnih porogil o
oceni. To porogilo, ki je bilo javno dostopno na podlagi prosnje za dostop do dokumentov, je
pripravil eden od soporoCevalcev in je posodobljeno porocilo soporogevalca z dne 25.
septembra 2015. Pritozniki so trdili, da navedbe v tem porocilu kazejo, da je odbor PRAC kritike
tega soporo&evalca pozneje preprosto zavrnil.

14. Da bi ocenila argument pritoZnikov, jo je varuhinja prosila, naj ji predloZi neredigirane
razli¢ice vseh porocil o predhodni oceni, pripravljenih med napotitvenim postopkom za
cepiva proti virusu HPV . Kot je opisano v zgornjem pregledu, so vsi trije (so)porocevalci
konec oktobra 2015 posodobili svoja predhodna porocila o oceni ob upostevanju dodatnih
informacij, zbranih od prve razliice. Ta posodobljena porocila med drugim vsebujejo pripombe
drugih ¢lanov odbora PRAC in oceno (so)porocevalcev o teh pripombah.

15. Varuhinja ¢lovekovih pravic ugotavlja, da so bile izjave, na katere se sklicujejo pritozniki,
dejansko pripombe ¢lana odbora PRAC drzave &lanice in ne pripombe soporolevalca. Zdi se,
da pritozniki te izjave napacno navajajo kot (domnevno zavrzene) kritike soporoCevalca.

16. Zadevno predhodno porocilo kaze, da je soporocevalec ocenil pripombe tega ¢lana odbora
PRAC, soporo&evalec pa pojasnjuje, kako so te pripombe obravnavane. Podobno posodobljena
predhodna porocila o oceni poroCevalca in drugega soporoc¢evalca vsebujejo tudi analize
pripomb drzav &lanic.

17. Varuh &lovekovih pravic v tem procesu ne vidi ni€ nepristranskega, kar odraza
obi¢ajen potek znanstvenega diskurza, v katerem se postavljajo in nato obravnavajo
vprasanja. Dejstvo, da v okviru odbora PRAC poteka odprta, podrobna in zanesljiva izmenjava
mnenj, je pomirjujo€e. Poleg tega so vsi ¢lani odbora PRAC menili, da so bile njihove pripombe
obravnavane in ustrezno upo$tevane, saj so se vsi ¢lani strinjali o kon¢nih priporocilih odbora
PRAC.

Odloéanje na podlagi soglasja

18. PritoZniki predlagajo, da znanstveni odbori, ki si prizadevajo za sprejemanje odloCitev s
soglasjem, kot je odbor PRAC, tvegajo pristranskost. Pritozniki to trditev utemeljujejo s svojim
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staliS¢em, da imajo taksni odbori pogosto eno ali dve prevladujoci osebi z mo¢nimi staliséi.

19. Varuhinja ¢lovekovih pravic ugotavlja, da je prizadevanje za znanstveno soglasje v odboru
PRAC izrecno dolo¢eno z zakonom [49] .

20. Poleg tega znanstveni organi Svetovne zdravstvene organizacije [50] in v ZdruZenih
drzavah [51] prav tako uporabljajo odloCanje na podlagi soglasja. Pritozniki trdijo, da v takem
sistemu ljudje verjetno ne bodo izrazili nestrinjanja z vecino. Varuh &lovekovih pravic se ne
strinja. Dolznost, da si prizadevamo za soglasje z najboljSimi prizadevaniji, ne pomeni, da je
treba dosedi soglasje. Pravno je mogoce, da odbor PRAC sprejme stalisce, ne da bi dosegel
soglasje, saj zakon doloca, da ,Ce takega soglasja ni mogocle dosecli, mnenje [PRAC] vsebuje
stalisce vecine ¢lanov in razli¢na staliS¢a z razlogi, na katerih temeljijo “ [52] . Dejansko obstajajo
primeri, ko odbor PRAC odlogitve sprejema z vecino in ne s soglasjem [53] . Zato varuhinja
Clovekovih pravic ugotavlja, da kadar se odbor PRAC odlodi, da bo odloditev sprejel soglasno,
ne da bi bila izrazena kakrsna koli razli¢na stalis¢a, kot je to storil v zvezi s cepivi proti virusu
HPV, je to zato, ker so ¢lani odbora PRAC po medsebojni razpravi in medsebojnem
posvetovanju dosegli skupno staliS§¢e o vprasanjih, ki so jim bila predlozena.

21. Pritozniki trdijo tudi, da so bili ¢lani SAG-V, ki jih je odbor PRAC zaprosil za mnenje o
Stevilnih vpra$anijih, prisiljeni sprejeti dolo&eno staliSce.

22. Varuh ¢&lovekovih pravic ni videl nobenih dokazov o kakr§nem koli pritisku na katerega koli
¢lana SAG-V. Varuh prav tako ugotavlja, da podobno kot odbor PRAC tudi ¢lanom SAG-V ni
treba dosedi soglasja. SAG-V lahko sprejme staliS¢e z vecino glasov, ¢e soglasja ni mogoce
doseci [54] . Varuh Clovekovih pravic zato ugotavlja, da so lahko ¢lani skupine SAG-V, ¢e bi
Zeleli podati mnenje, ki se razlikuje od staliS¢ njegovih kolegov, to storili.

Informacije, ki jih predlozijo proizvajalci cepiv

23. Pritozniki so podvomili tudi v metodologijo, ki jo je uporabil odbor PRAC. Trdili so, da odbor
PRAC ni pregledal in neodvisno ocenil informacij, ki so jih predlozili proizvajalci cepiv (imetniki
dovoljenj za promet z zdravilom). Po navedbah pritoznikov je odbor PRAC preprosto sprejel
podatke, ki jih je prejel od imetnikov dovoljenj za promet z zdravilom, po nominalni vrednosti.

24. Varuhinja Clovekovih pravic je agencijo EMA vpraSala, ali so bili neobdelani podatki, analize
in pojasnila o uporabljeni metodologiji, vklju€no s tistimi, ki izvirajo od imetnikov dovoljenj za
promet z zdravilom, na voljo vsem &lanom odbora PRAC.

25. Agencija EMA je pojasnila, da so imetniki dovoljenj za promet z zdravilom zakonsko
zavezani, da regulativnhim organom predlozijo vse razpolozljive podatke , ki jih imajo na voljo,
in da obstajajo mehanizmi, ki zagotavljajo, da se to uposteva. Agencija EMA je tudi potrdila, da
je bila v skladu s standardno prakso vsa dokumentacija , predlozena v okviru napotitvenega
postopka, tudi od imetnikov dovoljenj za promet z zdravilom, dana na voljo vsem ¢lanom odbora
PRAC, zlasti prek namenskega elektronskega portala, ki je na voljo na spletni strani agencije

14



* %%
Lo

ek

EMA [55] .

26. Varuhinja ¢lovekovih pravic prav tako ugotavlja, da predhodna porocila o oceni porocevalca
in soporo&evalcev dejansko vsebujejo podrobno oceno informacij, ki so jih predloZili imetniki
dovoljenja za promet z zdravilom. Med drugim sta (so)porocevalca ocenila metodologijo, ki so jo
uporabljali imetniki dovoljenj za promet z zdravilom pri zbiranju informacij. PoroCevalec je
pregledal tudi ocene soporocevalcev. Kot je navedeno zgoraj, so bili podatki in ocene
(so)poro€evalcev nato posredovani vsem ¢&lanom odbora PRAC, ki so lahko v zvezi s tem
predlozili pripombe, €e bi to Zeleli, kar so nekateri od njih storili. Zato ni pravilno, da so bili
podatki, ki so jih predloZzili imetniki dovoljenja za promet z zdravilom, sprejeti ,po nominalni
vrednosti“. Namesto tega je bila strogo preucena.

27. 1z razpolozljive dokumentacije je razvidno tudi, da se odbor PRAC ni zanasal le na
informacije, ki so jih predloZili imetniki dovoljenja za promet z zdravilom. Med ocenjevanjem sta
(so)porocCevalca upostevala tudi prispevke strokovnjakov SAG-V [56] , pripombe drzav ¢lanic,
rezultate iskanja literature, ki ga je opravila EMA, podatke, ki jih je EMA pridobila iz svoje
podatkovne zbirke EudraVigilance o nezelenih ucinkih [57] , dodatne znanstvene Studije [58]
ter prispevke zdravnikov in skupin bolnikov [59] . Odbor PRAC je zlasti podrobno ocenil
porocilo, ki ga je predlozila Danska, tj. drzava ¢lanica, ki je Komisijo pozvala, naj sprozi
napotitveni postopek [60] . Varuh €lovekovih pravic zato meni, da je odbor PRAC ustrezno
uposteval vse razpolozljive informacije.

28. Vsi ¢lani odbora PRAC so jasno menili, da so bile informacije, pridobljene iz vseh zgoraj
navedenih virov, dovolj obseZne in podrobne, da so lahko zavzeli stali§¢e o vpraanijih, ki so mu
bila predlozena. Varuhinja ¢lovekovih pravic v podporo temu sklepu ugotavlja, da je odbor
PRAC upravieno zahteval dodatne podatke iz katerega koli vira. Meni, da to ni potrebno. Poleg
tega varuhinja ¢lovekovih pravic ugotavlja, da bi lahko ¢lani odbora PRAC glasovali proti
kon&nim priporocilom, ¢e bi menili, da razpoloZljivi podatki ne zadostujejo za podkrepitev
znanstvenih zaklju¢kov odbora PRAC. Vendar so vsi ¢lani odbora PRAC podprli kon¢na
priporocila.

29. Ker se pritozniki ne strinjajo z znanstvenimi zaklju€ki, ki temeljijo na pridobljenih podatkih, ali
z znanstveno ustreznostjo metodologije, ki se uporablja za opredelitev ustreznih podatkov,
varuhinja €lovekovih pravic ugotavlja, da ni naloga varuha ¢lovekovih pravic, da zavzame
staliS¢e o znanstvenih vprasanjih.

Analize nezelenih u¢inkov

30. Pritozniki so trdili, da je eden od imetnikov dovoljenja za promet z zdravilom nekatere
primere suma na POTS, ki so bili ugotovljeni v podatkovni zbirki druzbe o varnosti, ,preglasil® in
presodil, da ne izpolnjujejo diagnosti¢nih meril za sindrom ali jih le delno izpolnjujejo. PritoZniki
so se spraSevali, kako je imetnik dovoljenja za promet z zdravilom lahko zavrnil diagnozo, ne da
bi imel dostop do zdravniskih porogil ali bolnikov.
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31. Varuhinja ¢lovekovih pravic ugotavlja, da je zadevni imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom PRAC predlozil povzetek analiz vsakega ugotovljenega primera , torej tudi tistih
primerov, za katere je imetnik dovoljenja za promet z zdravilom menil, da ne izpolnjujejo meril
za POTS. Ta povzetek je med drugim vklju€eval Stevilko primera, oceno imetnika dovoljenja za
promet z zdravilom o tem, ali so izpolnjena razli€na merila sindroma, in pripombe imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom o vsakem posameznem primeru. Poleg tega je agencija EMA
navedla, da je imetnik dovoljenja za promet z zdravilom opis vseh sporoc¢enih primerov vkljuil v
ustrezno dokumentacijo in je bil zato na voljo (so)poro€evalcem in vsem drugim ¢lanom odbora
PRAC.

32. Varuhinja ¢lovekovih pravic ugotavlja, da predhodna porocila (soporoc¢evalcev) o oceni
(so)porocevalcev kazejo, da so (so)porocevalci ocenili in se strinjali z metodami odkrivanja
primerov in razvrstitvijo primerov, da izpolnjujejo merila za POTS, jih delno izpolnjujejo ali niso
POTS. Ta ocena je bila nato posredovana vsem ¢lanom odbora PRAC.

33. Iz predhodnih poroéil o oceni je tudi razvidno, da so ¢lani odbora PRAC po pripombah
drzave Clanice razpravljali o pristopu do primerov, za katere se Steje, da ne izpolnjujejo meril.
Na koncu je odbor PRAC v svojem kon&nem porocilu o oceni v zvezi s tem imetnikom
dovoljenja za promet z zdravilom zakljucil: , Opomniti je treba, da imetnik dovoljenja za promet
z zdravilom ni vkljuéil konzervativne analize, ki bi vkljucevala vse primere POTS, vkljuéno
s tistimi, ki ne izpolnjujejo diagnosti¢nih meril , vendar se Steje, da ta pristop ne bi
prinesel dodane vrednosti in bi preprosto vkljuceval primere, za katere ni verjetno, da bi bili
POTS. Poleg tega Stevilo pricakovanih primerov v takih analizah ne bi bilo tako pomembno “ [61]

34. Odbor PRAC je zato jasno uposteval tako pristop k tem primerom kot tudi vprasanje,
ali jih je treba vkljuciti v svojo analizo, vendar se je proti temu odlocil iz znanstvenih
razlogov. Soglasje o kon&nem porocilu ponovno kaze, da so bili vsi €lani odbora PRAC
zadovoljni s tem pristopom. Varuh ¢lovekovih pravic ne more dvomiti v to znanstveno presojo.

Iskalne strategije za nediagnosticirane nezelene dogodke

35. Pritozniki so izrazili nestrinjanje s strategijami iskanja, ki jih imetniki dovoljenj za promet z
zdravilom uporabljajo za opredelitev moznih primerov nediagnosticiranih CRPS in POTS na
podlagi iskanja razli€nih kombinacij simptomov za vsak sindrom.

36. Imetniki dovoljenj za promet z zdravilom so morali v svojem odgovoru odboru PRAC
pojasniti algoritme, uporabljene za prepoznavanje takih primerov, z iskanjem kombinacij znakov
in simptomov, pogostih pri CRPS ali POTS [62] . Algoritmi so bili nato pregledani v predhodnih
ocenjevalnih porocilih poro€evalca in soporocevalcev ter posredovani vsem ¢lanom odbora
PRAC. Ugovorov ni bilo.

37. Ceprav varuhinja &lovekovih pravic ne more sprejeti stali§¢a o tem, ali so iskalni izrazi, ki jih
uporabljajo imetniki dovoljenja za promet z zdravilom, znanstveno ustrezni, ugotavlja, da so bili
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¢lani odbora PRAC v celoti seznanjeni s tem, kako imetniki dovoljenj za promet z zdravilom
uporabljajo iskane izraze, in da noben ¢lan odbora PRAC ni izrazil mnenja, da so iskalni izrazi
neprimerni.

»,Opazovana analiza v primerjavi s pricakovano analizo*

38. Pritozniki so kritizirali tudi uporabo tako imenovane analize ,opazovane v primerjavi s
pric¢akovano“ s strani odbora PRAC. Za to analizo se je Stevilo nezelenih ucinkov, za katere je
bilo ugotovljeno, da izpolnjujejo ali delno izpolnjujejo merila preiskovanih sindromov, primerjalo
s Stevilom primerov, za katere se pri¢akuje, da so se naravno pojavili pri ciljni populaciji [63] .
PritoZniki so trdili, da analize, ki temeljijo na ,pri€akovani pojavnosti“, niso zanesljive.

39. Varuhinja &lovekovih pravic ugotavlja, da razpoloZljiva dokumentacija kaZe, da se je odbor
PRAC v celoti zavedal tehni¢nih omejitev razpolozljivih podatkov, kar so (so)porocevalci izrecno
obravnavali v svojih predhodnih poro€ilih o oceni in komentirali druge drzave €&lanice. V
konénem porocilu odbora PRAC je navedeno, da , analize opazovanih in pricakovanih (O/E) ne
morejo dolociti vzrocnosti, vendar so koristne pri validaciji signala [to je postopku ocenjevanja
podatkov, ki bi lahko kazali na morebitno vzro¢no povezavo med zdravilom in nezelenim
u¢inkom] in, Ce ni zanesljivih epidemioloskih podatkov, pri predhodni oceni signala “ [64] .

40. Odbor PRAC je pojasnil tudi ukrepe, sprejete za odpravo teh omejitev: , Glede na
negotovost glede ,,opazovanega” Stevila primerov, ravni diagnosticne gotovosti, stopnje
izpostavijenosti cepivu in stopenj pojavnosti v ozadju se analize obéutljivosti obicajno
uporabljajo v statisticnih analizah okoli domnevnih ravni nezadostnega porolanja, Stevila
~potrjenih” in ,nepotrjenih” primerov (z uporabo vec kategorij diagnosticne gotovosti, kot je
ustrezno), Stevila cepljenih posameznikov ali odmerkov cepiva in intervalov zaupanja o stopnjah
pojavnosti “ [65] (poudarek dodan).

41. Da bi se na primer upo3tevalo morebitno premajhno poro€anje, je analiza O/E vkljuevala
scenarije, pri katerih je bila stopnja poro¢anja primerov nizja od 1 % (kar pomeni, da se v tem
scenariju za namene statisticne analize predpostavlja, da ugotovljeni primeri predstavljajo le
stotino dejanskega Stevila primerov) [66] .

42. Odbor PRAC je prosil tudi strokovnjake SAG-V, naj podajo pripombe na razpoloZljive
informacije. Strokovnjaki so odgovorili, da je , analiza O/E, ki so jo opravili imetniki dovoljenja za
promet z zdravilom v okviru napotitve in so jo temeljito ocenili porocevalci, glede na teZave z
vrsto zbranih podatkov in predpostavkami, ki so jih opravili, tako zanesljiva, kot bi lahko bila.
[...][11 t je bilo ugotovijeno, da so analize O/E zajemale vrsto scenarijev [...] in da najbolj verjetni
scenariji niso pokazali preseZka primerov POTS ali CRPS nad osnovno stopnjo, ob upostevanju
razmer v posameznih drZzavah [...]° [67] .

43. Odbor PRAC je na koncu ob polnem poznavanju in upostevanju omejitev takih analiz
navedel, da so bile v analizah O/E stopnje CRPS/POTS pri cepljenih deklicah skladne s
pri¢akovanimi stopnjami v teh starostnih skupinah, ob upostevanju Stevilnih scenarijev glede
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nezadostnega porocanja in porocil, ki niso v celoti izpolnjevala diagnosti¢nih meril za sindrome
[68] . Varuh &lovekovih pravic nima mnenja o znanstvenih vidikih tega vpra$anja, vendar
ugotavlja, da je bil odbor PRAC v celoti seznanjen in odprt glede omejitev analize O/E ter je
pojasnil ukrepe, sprejete za odpravo teh omejitev. Na koncu so se vsi strokovnjaki strinjali s
sklepi na podlagi razpolozljivih podatkov.

Zdruzevanje placeba

44. Pritozniki se prav tako niso strinjali z metodologijo, uporabljeno za primerjavo Stevila mozZnih
primerov CRPS in POTS med skupino, ki je med kliniénimi preskusanji prejela cepiva proti HPV
s skupino, ki je prejemala placebo. Imetniki dovoljenja za promet z zdravilom so zdruzili
rezultate ve¢ zaklju€enih Studij, v katerih so bile uporabljene razlicne vrste placeba. Pritozniki
trdijo, da je bila izbira vsaj nekaterih od teh placeba lahko problemati¢na.

45. EMA je pojasnila, da se je zdruZevanje kljub razli¢nim placebom Stelo za ustrezno, saj so bili
podatki uporabljeni le za zbiranje informacij o skupnem S$tevilu primerov POTS in CRPS za
odkrivanje morebitnega obstoja varnostnega ,signala“, povezanega s cepivi proti HPV.
Dejansko je bilo stevilo domnevnih primerov CRPS/POTS med podatki klini¢nih presku$anj tako
majhno, da zdruZevanje skupin, ki so prejemale placebo, ni bilo pomembno za znanstveno
oceno. Pri enem od cepiv ni bil ugotovljen noben primer CRPS ali POTS, niti v skupini, ki je
prejela cepivo proti HPV, niti v skupini, ki je prejemala placebo [69] . Kar zadeva drugo skupino
cepiv, so bila med priblizno 60,000 udelezenci preskusanja ugotovljena le tri porogila, ki kazejo
na sindrom CRPS (eno v zdravilu Gardasil 9, eno v zdravilu Gardasil | Silgard in 1 pri placebu)
in dva primera, ki kazeta na POTS (dve v zdravilu Gardasil 9 in noben v zdravilu Gardasil |
Silgard ali placebo). (So)porocevalca sta analizirala vsakega od ugotovljenih sugestivnih
primerov, ne glede na to, ali se je primer nanasal na skupino s cepivom proti HPV ali skupino s
placebom [70] . Ta ocena je bila ponovno posredovana vsem ¢lanom odbora PRAC. Odbor
PRAC je na splosno ugotovil, da je bila incidenca obeh sindromov zelo nizka, tako v cepljeni
skupini kot v skupini, ki je prejemala placebo.

46. Varuhinja Clovekovih pravic ugotavlja, da v nasprotju s trditvami pritoZnikov odbor PRAC ni
primerjal Stevila moznih primerov CRPS in POTS med skupino, ki je prejela cepiva proti HPV,
s skupino, ki je prejemala (razli€ne vrste) placeba. Zelo majhno Stevilo moznih primerov ne bi
omogocilo nobene ustrezne primerjave. Odbor PRAC je zato primerjal $tevilo moznih primerov,
ugotovljenih v obeh skupinah, z ocenjeno pojavnostjo POTS in CRPS v splosni necepljeni
populaciji (glej tudi odstavke 38 do 43 v zvezi z analizo O/E). Odbor PRAC je zakljucil, da je bila
nizka pojavnost primerov med kliniénimi preskusaniji dejansko v skladu z ocenjeno pojavnostjo
takih stanj v splosni necepljeni populaciji.

47. Pritozniki dvomijo tudi o znanstveni ustreznosti uporabe nekaterih vrst placeba med

klininimi presku$aniji cepiv proti HPV. Varuh ¢lovekovih pravic ne more sprejeti staliS¢a o tem
vprasanju znanosti.
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Potreba po veé raziskavah

48. Varuhinja ¢lovekovih pravic je agencijo EMA pozvala, naj potrdi, da bo stalno ocenjevala
vse nove dokaze in da bo stalno preverjala, ali bodo v prihodnosti potrebne podrobnejse
raziskave v zvezi s cepivi proti virusu HPV.

49. Agencija EMA je v odgovor predlozila pojasnila o svojih prizadevanijih za spremljanje in
analizo podatkov o farmakovigilanci [71] . EMA je opisala tudi obveznosti, naloZene imetnikom
dovoljenja za promet s cepivi proti HPV, in priporocila odbora PRAC po napotitvenem postopku.
Agencija EMA na podlagi zakonodaje EU o farmakovigilanci [72] zavezuje imetnike dovoljenja
za promet z zdravilom, da vzpostavijo sisteme za obvladovanje tveganj in izvajajo dejavnosti,
opisane v nacrtih za obvladovanje tveganja [73] . Poleg tega je odbor PRAC v konénem
porocilu o oceni priporocil, da ,je treba varnost teh cepiv $e naprej skrbno spremljati . 7o bi
moralo vkljuCevati nadaljnje spremljanje porocCil CRPS ali POTS za dolocitev ustreznih klini¢nih
znacilnosti, opredelitev moZnih primerov POTS in CRPS na podlagi Sirsih strategij iskanja,
vklju¢no s podrobnostmi o rezultatih, ter primerjavo stopenj porocanja z razpoloZljivimi
informacijomi o znani epidemiologiji POTS in CRPS “ [74] (poudarek dodan).

50. Poleg tega je odbor CHMP pri izdaji mnenja o napotitvenem postopku menil, ,da je treba
analizo ,opazovanega proti pricakovanemu” Se naprej izvajati v [rednih posodobljenih porogilih
o varnosti zdravila, tj. porogilih, ki jih je pripravil imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in v
katerih so opisane izku$nje z varnostjo zdravila ob dolo¢enem ¢asu po njegovi odobritvi,] ob
upostevanju sprememb v deleZih poroCanja “ [75] .

51. Javno dostopne informacije kazejo, da je odbor PRAC preudil, ali je treba od imetnikov
dovoljenja za promet z zdravilom zahtevati dodatne Studije. Odbor PRAC je skupino SAG-V
zaprosil tudi za razpravo o izvedljivosti takih Studij [76] . Na koncu je odbor PRAC zakljudil, da
zahteva po takih tudijah ni bila upravi¢ena [77] .

52. PritoZniki se niso strinjali z znanstvenimi zaklju¢ki odbora PRAC in so trdili, da lahko in bi
morala agencija EMA zakljugiti, da je potrebnih vec raziskav. Varuh ¢lovekovih pravic ne more
sprejeti staliS¢a o zaklju€kih na podlagi razpoloZljivih podatkov, vendar je seznanjen z
zavezanostjo odborov PRAC in EMA stalnemu spremljanju varnosti cepiv proti virusu HPV.

Iskanje po literaturi agencije EMA

53. Pritozniki so trdili, da je agencija EMA umaknila svoje iskanje po literaturi o CRPS in POTS
iz enega od predhodnih ocenjevalnih porocil soporocevalca.

54. Agencija EMA je navedla, da iskanje po literaturi naceloma ni zaupne informacije in zato ni
prikrito v dokumentu, objavljenem na podlagi pro$nje za dostop javnosti. Vendar je agencija
EMA priznala, da so bila iskanja pri obravnavi prosnje za dostop do porocila o predhodni oceni
nenamerno izbrisana.
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55. Agencija EMA je po naknadni zahtevi za dostop javnosti do dokumentov pritoznikom
zagotovila iskanje po literaturi. PritoZniki so kritizirali dejstvo, da strategije iskanja niso bile
vklju€ene v informativno gradivo, ki je bilo na voljo strokovnjakom SAG-V.

56. Varuhinja Clovekovih pravic je lahko preverila, ali so bile poizvedbe v literaturi posredovane
vsem &lanom odbora PRAC, kot je mogoce naijti v neredigirani razli€ici predhodnega porocila o
oceni, Ki ji je bila dana na voljo.

57. Iskanje po literaturi ni bilo vklju¢eno v predhodno porocilo o oceni, ki je bilo predlozeno
strokovnjakom SAG-V. Vendar varuhinja ¢lovekovih pravic ugotavlja, da so bile v glavhem vse
publikacije, ki jih je EMA opredelila po iskanju literature, vklju¢ene na seznam sklicev iz
predhodnega porocila soporo€evalca o oceni in so bile zato na voljo strokovnjakom SAG-V.
Poleg tega je soporoc¢evalec v predhodnem porocilu, ki je bilo na voljo SAG-V, podal povzetek
rezultatov iskanja literature.

58. Agencija EMA je varuhu €lovekovih pravic tudi potrdila, da bi lahko strokovnjaki SAG-V
zaprosili za iskanje po literaturi, e bi menili, da jih potrebujejo in bi bili zagotovljeni z iskanjem
literature, Ce bi jih zahtevali. Agencija EMA je navedla, da je v informativnem gradivu, ki je bilo
predlozeno strokovnjakom, izrecno navedeno , da so bile strokovnjakom na zahtevo na voljo
vse dodatne informacije, kot so iskanje po literaturi. Vendar poizvedbe ni zahteval noben
strokovnjak SAG-V.

59. Varuhinja ¢lovekovih pravic tudi ugotavlja, da se ne zdi nenavadno, da strokovnjaki SAG-V
te moznosti ne bi izkoristili. Za razliko od odbora PRAC, ki je bil odgovoren za celotno
znanstveno oceno, je odbor PRAC strokovnjake SAG-V pozval, naj predlozijo informacije o
Stevilnih jasno opredeljenih vprasanjih [78] . Glede na to, da strokovnjaki SAG-V niso zahtevali
dodatnih informacij, varuhinja ¢lovekovih pravic razume, da so prejeli vse informacije, potrebne
za obravnavo teh specifiCnih vprasanj.

Priprava konénega porocila

60. Varuhinja ¢lovekovih pravic je agencijo EMA prosila, naj pojasni, kdo pripravlja konéna
ocenjevalna porocila odbora PRAC o napotitvenih postopkih, kot je porocilo o cepivih proti HPV.

61. EMA je pojasnila, da je poro¢evalka v tem primeru v skladu s standardnim postopkom [79]
s pomocjo sekretariata EMA pripravila osnutek konénega porocila o oceni odbora PRAC, ki so
ga nato komentirali in sprejeli vsi ¢lani odbora PRAC. Konéno poroéilo je v bistvu konsolidacija
porocila poroCevalca, mnenja, ki ga je pisno izrazila znanstvena svetovalna skupina, ter
razprave in sklepov odbora PRAC.

Pripombe odbora PRAC o raziskavah in podatkih raziskovalca in centra za spremljanje Svetovne
zdravstvene organizacije Uppsala

62. Pritozniki so trdili, da kon¢no porocilo odbora PRAC o oceni vsebuje ,neustrezne” pripombe
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v zvezi z raziskavo, ki jo je izvedel raziskovalec (zadevni raziskovalec je eden od pritoznikov).
Odbor PRAC je zakljucil: , Na splosno velja, da serija primerov, o kateri poroca [ raziskovalec],
predstavija zelo izbran vzorec bolnikov, ki je olitno izbran tako, da ustreza vnaprej doloceni
hipotezi o poSkodbah, povzrolenih s cepivom “ [80] .

63. PritoZniki so nadalje kritizirali, kako je odbor PRAC predstavil in analiziral delo raziskovalca
in centra za spremljanje SZO v Uppsali. Pritozniki trdijo, da pristop odbora PRAC ni bil
znanstven in da je vklju€eval ,&ednjevo izbiro®.

64. Agencija EMA je trdila, da se ni€ v staliS€u odbora PRAC ne bi smelo razumeti kot
omejujoce ali kot obtozba krsitve.

65. Varuhinja ¢lovekovih pravic ugotavlja, da porocilo odbora PRAC vsebuje podroben povzetek
in obseZno oceno dela, ki sta ga opravila raziskovalec [81] in center za spremljanje Svetovne
zdravstvene organizacije Uppsala [82] . Citat, na katerega se sklicujejo pritozniki, je del
dvostranske ocene raziskovalnega dela, ki jo je opravil odbor PRAC. Ocena vsebuje tudi
dodatna pojasnila o staliS¢u odbora PRAC v zvezi z raziskavo [83] . Na splosno ni¢ ne kaze na
to, da je bila pripomba odbora PRAC le del njegovega znanstvenega staliS¢a o raziskavi.

66. Varuh ¢lovekovih pravic ne more oceniti znanosti, na kateri temeljijo stali§¢a odbora PRAC
o raziskavah in podatkih raziskovalca in centra za spremljanje Svetovne zdravstvene
organizacije Uppsala. Vendar varuhinja ¢lovekovih pravic ugotavlja, da mora odbor PRAC
praviloma imeti moznost, da sprejme staliS¢e o vprasanju znanosti, tudi ¢e to vkljuCuje
nestrinjanje s hipotezami, ki jih predlagajo drugi znanstveniki.

O preglednosti in odprtosti

Klavzula o zaupnosti

67. Pritozniki so oporekali dejstvu, da agencija EMA svojim strokovnjakom nalaga vseZivljenjsko
dolznost zaupnosti.

68. Agencija EMA je v odgovoru pritoznikom trdila, da mora to storiti z zakonom: strokovnjaki ,,
tudi po prenehanju opravijanja svojih dolZnosti ne smejo razkriti informacij, za katere velja
obveznost varovanja poslovne skrivnosti “ [84] . Vendar je agencija EMA navedla, da ,
strokovnjaki, ki se niso strinjali s kolegijsko odlocitvijo, lahko javno razpravljajo o svojem
nestrinjanju, Ce jasno navedejo, da so izraZena staliSCa njihova in ne mnenje odbora ter da ne
razkrivajo zaupnih poslovnih informacij “.

69. Pritozniki so trdili, da se zdi, da besedilo standardne klavzule o zaupnosti agencije EMA
tega ne podpira.

70. Varuhinja ¢lovekovih pravic je priznala argument pritoznikov in agenciji EMA predlagala, naj
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razmisli o prilagoditvi svoje standardne klavzule o zaupnosti za strokovnjake (v nadaljnjem
besedilu: predloga zaveze za zaupnost), tako da bo bolje odraZala stalis§¢e agencije EMA,
izrazeno v njenem odgovoru pritoznikom. Agencija EMA je navedla, da je v ta namen zacela
postopek pregleda predloge, ki trenutno poteka.

71. Varuhinja élovekovih pravic ugotavlja, da je EMA v postopku obravnave te tocke, in jo
poziva, naj jo obvesti o izidu tega postopka.

Dostop do dokumentov

72. V odgovor na zahtevo za dostop javnosti do dokumentov je EMA pritoZnikom predloZila
zapisnik sestanka SAG-V o cepivih proti HPV. PritoZniki pa so trdili, da bi agencija EMA, ¢e bi
~resnicno Zelela biti odprta in pregledna, predloZila seznam vseh razpolozljivih dokumentov
v zvezi s cepivom proti HPV, skupaj z uradnim 40-stranskim porocilom na svoji spletni strani
(poudarek dodan).

73. Varuhinja &lovekovih pravic ugotavlja, da agencija EMA Ze objavlja znatno Stevilo
dokumentov v zvezi s svojimi postopki [85] . Kar zadeva napotitveni postopek za cepiva proti
virusu HPV, je to vklju€evalo obvestilo Komisije o zaetku postopka, seznam vprasan;j
imetnikom dovoljenja za promet z zdravilom, ¢asovni razpored postopka, konéno porocilo o
oceni ter zapisnik seje odbora PRAC in odbora CHMP, kjer je potekala razprava o napotitvi, ter
sprejete konéne zakljucke [86] .

74. Varuh €lovekovih pravic je med preiskavo kljub temu predlagal, naj agencija EMA razmisli
o objavi seznamov vseh ustreznih dokumentov, ki jih ima v zvezi s posebnim napotitvenim
postopkom. To bi drzavljanom omogogcilo, da vlozijo posebne zahteve za dostop javnosti, Ce
Zelijo pridobiti dokument. Zato bi morala vlagatelj zahtevka in agencija EMA porabiti manj ¢asa
za nepotrebno Siroke zahteve.

75. Zal agencija EMA teh predlogov ni obravnavala v svojem odgovoru varuhu &lovekovih
pravic. Varuhinja élovekovih pravic tako ponavlja svoj predlog v svoji odlogitvi o
zaklju€ku preiskave. Varuhinja ¢lovekovih pravic predlaga, naj agencija EMA razmisli o
drugih naéinih za pomo¢ drzavljanom pri identifikaciji dokumentov, ki jih Zelijo pridobiti.
EMA bi lahko na primer jasno navedla, da lahko drzavljani, ki pred vlozitvijo zahteve za dostop
javnosti do dokumentov potrebujejo ve€ informacij, te informacije pridobijo tako, da najprej
zaprosijo za informacije, ki bodo obravnavane tako;.

Zahtevani zapisnik seje

76. Kot je navedeno v odstavku 15 ozadja, so pritoZniki zahtevali dostop javnosti do zapisnika
strokovne skupine SAG-V, s katero se je odbor PRAC posvetoval med napotitvenim postopkom.
Agencija EMA je pritoZznikom predloZila kopijo tega zapisnika. Vendar se pritoZniki niso strinjali z
odlogitvijo agencije EMA, da iz zahtevanega dokumenta prikrije imena nekaterih usluzbencev.

22



* %%
Lo

ek

77. Varuhinja &lovekovih pravic ugotavlja, da se prikrite informacije nana$ajo samo na imena
podpornega osebja agencije EMA (EMA je razkrila imena poroCevalcev/ocenjevalcev odbora
PRAC in njenih vi§jih usluzbencev, navedenih v tem zapisniku). Agencija EMA je izrecno
navedla, da ne bo prikrivala imen znanstvenih strokovnjakov in osebja agencije EMA z
vodstvenimi in uradnimi funkcijami.

78. Varuhinja &lovekovih pravic meni, da ni potrebe po razkritju osebnih podatkov usluzbenceyv,
ki zagotavljajo tajnisko podporo. Zato je bila odlocitev, da se prikrijejo ta imena, ne pa imena
drugih zadevnih oseb, primerna.

O domnevnih navzkrizjih interesov

Razpolozljivost izjav o interesih na spletiS€u agencije EMA

79. Pritoznika sta izrazila zaskrbljenost, da v spletni podatkovni zbirki strokovnjakov agencije
EMA manjkata izjavi o interesih dveh ¢lanov SAG-V [87] . Varuhinja &lovekovih pravic je
agencijo EMA pozvala, naj ji predlozi kopije teh dveh izjav.

80. Agencija EMA je v odgovor predlozila obe izjavi, ki ju je varuh Elovekovih pravic posredoval
pritoZnikom. Agencija EMA je tudi pojasnila, zakaj teh izjav ni bilo v svoji podatkovni zbirki.
Razlogi so bili zgolj upravni (zadevne izjave so potekle in so bile odstranjene iz baze podatkov,
ko so pritozniki poskusali dostopati do njih). Strokovnjaka za vpraSanja nista prijavila nobenih
interesov, zato je bilo njuno polno sodelovanje pri delu SAG-V legitimno.

81. Agencija EMA je tako reSila ta vidik pritozbe.

Ocena navzkrizja interesov znanstvenih strokovnjakov SAG-V

82. Pritozniki so kritizirali oceno morebitnih navzkriZij interesov strokovnjakov agencije EMA.
Poleg tega, da so kritizirali sploSno politiko agencije EMA o navzkrizju interesov, so podvomili
tudi v posebno oceno nekaterih strokovnjakov SAG-V [88] , ki je bila opravljena pred sestankom
skupine o cepivih proti virusu HPV. Pritozniki se niso strinjali z odloc€itvijo o izkljucitvi nekaterih
strokovnjakov, drugih pa ne.

83. Prvi¢, varuhinja €lovekovih pravic v ozadju ugotavlja, da je bila politika agencije EMA o
obravnavanju nasprotujocih si interesov ¢lanov in strokovnjakov znanstvenih odborov od takrat
posodobljena [89] .

84. Drugi¢, varuh Clovekovih pravic je skrbno ocenil primere, na katere so se sklicevali
pritozniki. Varuhinja ¢lovekovih pravic ugotavlja naslednje: Noben strokovnjak SAG-V, ki je
agenciji EMA izjavil, da ima trenutne finan¢ne interese (na primer delnice) v kateri koli
farmacevtski druzbi, in kateri koli strokovnjak, ki je navedel druge interese, ki so izrecno
povezani s cepivi proti virusu HPV (na primer nekdanje svetovanje ali tekoce raziskave o
cepivih proti HPV), ni smel sodelovati pri konénih sklepih in glasovanju na sestanku SAG-V o
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cepivih proti HPV. To je bilo v skladu s politiko agencije EMA o navzkrizju interesov v tistem
Casu [90] in varuhinja &lovekovih pravic se strinja, da je bilo primerno, da se takim
strokovnjakom ne dovoli sodelovanje.

85. Predsednik SAG-V je v javno dostopni izjavi o interesih izjavil, da je za nekatere imetnike
dovoljenj za promet s cepivi proti HPV pred tem opravil raziskovalno delo na cepivih, ki niso
cepiva proti HPV . Izvedenec ni prijavil nobenih relevantnih tekoc€ih interesov, niti financnih niti
drugih. Varuhinja €lovekovih pravic ugotavlja, da politika agencije EMA o navzkriZju interesov
takemu strokovnjaku omogoca, da se v celoti udelezi sestanka. Ni dokazov, da je bilo v
predhodnem raziskovalnem delu izvedenca ugotovljeno kakrdno koli odvisnost od proizvajalcev
cepiv proti virusu HPV. Prav tako ni dokazov, da so bile raziskave, opravljene za navedeni
druzbi, povezane z obravnavano temo, tj. varnostjo cepiva proti HPV.

86. Pritozniki opozarjajo tudi na javne izjave predsednika SAG-V v tednih pred sestankom o
cepivih proti HPV. Po navedbah pritoznikov se je izjava nanasala na ,Stevilo reSenih Zivijenj
[cepiva HPV] in [strokovnjak] je dejal, da ni dokazov o varnostnih teZavah “. PritoZniki trdijo, da
to kaze na pristranskost tega strokovnjaka.

87. Varuhinja ¢lovekovih pravic ugotavlja, da ni nenavadno, da strokovnjak, ki sodeluje pri
znanstveni oceni, javno izraZza mnenja o znanstvenih temah, o katerih se lahko razpravlja. Take
izjave ne pomenijo, da je oseba pristranska ali da stali$¢a, ki jih zavzame v znanstvenih
odborih, ne temeljijo le na objektivnih premislekih. 1zjave preprosto odraZajo dejstvo, da
strokovnjaki delujejo na zadevnem podrocju znanosti in so razvili znanstvena stalis¢a na tem
podrogju znanosti.

88. Poleg tega se zdi, da je izjava strokovnjaka med specializiranimi javnimi organi nesporna,
kot je razvidno iz tock 3—4 ozadja, v katerih je opisan najnovejsi pregled odbora neodvisnih
strokovnjakov GACVS Svetovne zdravstvene organizacije. Nazadnje, Eeprav je strokovnjak
sodeloval na sestanku SAG-V, je ta skupina zgolj svetovala glede ve¢ posebnih, vnapre;j

opredeljenih vprasan;j. Priporocila o cepivih proti HPV — da cepiva ne povzro¢ajo CRPS ali
POTS - sta sprejela odbor PRAC in odbor CHMP, ne pa SAG-V.

[1] Trzijo pod imeni Cervarix, Gardasil | Silgard in Gardasil 9 .

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

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

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

[6] http://www.who.int/vaccine_safety/committee/topics/hpv/June _2017/en/ [Povezaval
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[7] http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/255353/1/WER9219.pdf?ua=1 [Povezava]
[8] http://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/Pages/Scheduler.aspx [Povezava]
[9] http://www.who.int/vaccine_safety/committee/topics/hpv/June_2017/en/ [Povezaval)

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

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

[12]
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000258.jsp&mid=WC0b0
[Povezaval]

[13] Nekateri podatki iz EudraVigilance so javno dostopni na:
http://www.adrreports.eu/en/index.html [Povezava]

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

[13]
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Human_papillomavirus_vaccines/l
[Povezava]

[16] V skladu s ¢lenom 20 Uredbe 726/2004 (Uredba (ES) §t. 726/2004 Evropskega

parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004 o postopkih Skupnosti za pridobitev dovoljenja za
promet in nadzor zdravil za humano in veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije
za zdravila, UL L 136, str. 1, precis€ena razli€ica, ki je na voljo na:
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0726:20120702:EN:PDF

[Povezaval)).

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

(18]

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/09/WC500194105.pdf
[Povezaval]
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[19]
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_starte
[Povezava]

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

[21] Strani 32—-36 koncnega porocila o oceni, na voljo na:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_providec
[Povezava]

[22]
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_providec
[Povezava]

[23] http://www.who.int/wer/2016/wer9103.pdf?ua=1 [Povezava]
[24] http://www.who.int/vaccine_safety/committee/topics/hpv/June _2017/en/ [Povezaval]
[25] https://www.cdc.gov/vaccinesafety/vaccines/hpv/hpv-safety-fags.html [Povezava]

[26] CHMP je odgovoren za: izvajanje zaCetne ocene vlog za pridobitev dovoljenja za promet

po vsej EU; ocenjevanje sprememb ali razSiritev obstoje€ega dovoljenja za promet; in ob
upostevanju priporoc€il odbora PRAC o varnosti zdravil na trgu (
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000094.jsp
[Povezaval)).

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

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

[29] Na voljo na:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133731/dec_133731_en.pdf
[Povezava] ( Cervarix ), H [Povezava] ( Gardasil ),

http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133733/dec_133733_en.pdf
[Povezava] ( Gardasil 9) in H [Povezava] ( Silgard ).

[30]
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/CHMP/people_listing_000116.jsp&mid=WC0b01ac058058f32e
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_provided_by_Committee_for_Medicinal_Products_for_Human_Use/WC500197129.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_provided_by_Committee_for_Medicinal_Products_for_Human_Use/WC500197129.pdf
http://www.who.int/wer/2016/wer9103.pdf?ua=1
http://www.who.int/vaccine_safety/committee/topics/hpv/June_2017/en/
https://www.cdc.gov/vaccinesafety/vaccines/hpv/hpv-safety-faqs.html
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000094.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/2010/02/people_listing_000002.jsp&mid=WC0b01ac0580028c7c
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/European_Commission_final_decision/WC500200002.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133731/dec_133731_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133737/dec_133737_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133733/dec_133733_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160112133739/dec_133739_en.pdf
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_starte
[Povezava]

[31] Clen 228(1) PDEU: , Evropski varuh ¢lovekovih pravic, ki ga izvoli Evropski parlament, je
pooblascen za sprejemanje pritoZb vseh drZavljanov Unije ali fizi¢nih ali pravnih oseb s
prebivaliS¢em ali statutarnim sedeZem v drZavi ¢lanici v zvezi z nepravilnostmi pri dejavnostih
institucij, organov, uradov ali agencij Unije, razen Sodi$¢a Evropske unije pri opravijanju njegove
sodne funkcije. Te pritoZbe preuci in o njih poroca “ (poudarek dodan).

[32] Glej Odlogbo v zadevi 1375/2016/JAS o obravnavi pomislekov Evropske komisije v zvezi s
podaljSanjem odobritve sestavine herbicida glifosata, odstavek 18, na voljo na:
https://www.ombudsman.europa.eu/en/cases/decision.faces/en/75832/html.bookmark
[Povezava]

[33] Uredba (ES) st. 45/2001 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. decembra 2000 o
varstvu posameznikov pri obdelavi osebnih podatkov v institucijah in organih Skupnosti in o
prostem pretoku takih podatkov (UL L 8, str. 1), ki je na voljo na:
http://data.europa.eu/eli/reg/2001/45/0j [Povezaval]

[34] Na voljo na:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216190.pdf
[Povezaval]

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

[36] Informacije o revizijskem postopku so na voljo na spletni strani varuha ¢lovekovih pravic:
http://www.ombudsman.europa.eu/en/resources/otherdocument.faces/en/70669/html.bookmark
[Povezava]

[37] Glej tudi , Timetable for the procedure®, ki je na voljo na:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_starte
[Povezava]

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

[39]
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_starte
[Povezava]

[40]
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/09/WC500194105.pdf
[Povezava]
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[41]
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2015/11/WC500197320.pdf
[Povezaval]

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

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

[44] Na voljo na:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Opinion_providec
[Povezaval]

[45] Glej na primer porocilo o oceni zdravila, ki vsebuje ciproteron acetat/etinilestradiol (2

mg/0,035 mg), strani 38-39, na voljo na:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/cyproterone_ethinylestradiol _107i/R
[Povezava]

[46] Glej stran 14 zapisnika plenarnega zasedanja odbora PRAC novembra 2015, ki je na voljo
na:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2016/01/WC500199609.pdf
[Povezava]

[47] Vet informacij o ureditvi dostopa agencije EMA do dokumentov je na voljo na:
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/document_library/document_listing/document_listing 000312
[Povezava]

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

[49] Clen 61a Uredbe 726/2004 o PRAC se sklicuje na &len 61(7), ki dolo&a: ,, Pri pripravi
mnenja si vsak odbor po svojih najboljsih moceh prizadeva doseci znanstveno soglasje. Ce
takega soglasja ni mogoce doseci, je mnenje sestavljeno iz stalisCa vecine Clanov in razlicnih
stalis¢ z razlogi, na katerih temeljijo .

[50] Sklepi ali priporo€ila GACVS se praviloma sprejemajo soglasno (
http://www.who.int/vaccine_safety/committee/working_mechanisms/en/ ) [Povezava]. Delovne
skupine Mednarodne agencije za raziskave raka (IARC) si prizadevajo doseci oceno soglasja (
http://monographs.iarc.fr/ENG/Preamble/currentabwork0706.php [Povezaval).
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[51] Odbor za nadzor nad varnostjo drog pri Upravi za hrano in zdravila oblikuje svoja

priporocila s soglasjem ali glasovanjem (
https://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/CentersOffices/OfficeofMedicalProductsandTobacco/CDER/ManualofPol
[Povezaval)).

[52] Clen 61(7) Uredbe 726/2004.

[53] Glej na primer stran 10 zapisnika seje odbora PRAC od 13. do 16. maja 2013 (
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2013/06/WC500144716.pdf)
in [Povezava]porocilo o oceni zdravil, ki vsebuje ciproteron acetat/etinilestradiol (2 mg/0,035
mg), strani 38-39, (na voljo na:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/cyproterone_ethinylestradiol _107i/R
[Povezaval). V tem primeru so bila stalis€a ¢lana odbora PRAC, ki je izrazil odklonilno mnenje
vecine, podrobno predstavljena v porocilu o oceni odbora PRAC.

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

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

[56] Glej strani 32—36 kon&nega porocila o oceni.

[57] Glej stran 31 kon&nega porocila o oceni.

[58] Glej stran 30-31 kon&nega porodila o oceni.

[59] Glej tudi stran 32 kon&nega porocila o oceni.

[60] Konéno porodilo o oceni na straneh 21-30 vsebuje podroben povzetek in analizo vsebine
tega porocila.

[61] Stran 17 kon&nega porocila o oceni.

[62] Glej vprasanje 1 seznama vprasanij, ki je na voljo na:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/HPV_vaccines_20/Procedure_starte
[Povezava]

[63] Glej tudi strani 12—13 kon&nega porocila o oceni.

[64] Stran 13 kon&nega porocila o oceni.

[65] Stran 13 kon&nega porocila o oceni.

[66] Glej na primer stran 16 koncnega porocila o oceni.
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[67] Strani 34—35 kon&nega porocila o oceni.

[68] Glej stran 39 kon&nega porocila o oceni.

[69] Stran 13 kon&nega porocila o oceni.

[70] Glej tudi stran 15 kon&nega porocila o oceni.

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

[72] Clen 21(2) Uredbe 726/2004.

[73] Glej priloge Il k evropskemu javnemu poro€ilu o oceni zdravila Cervarix (
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document _library/EPAR_-_Product_Information/human/000721/WC5000246
) in Gardasil ( [Povezavalv nadaljnjem besedilu: Gardasil ).

[74] Stran 39 kon&nega porocila o oceni.

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

[76] Stran 36 kon&nega porocila o oceni.

[77] Stran 37 kon&nega porocila o oceni.

[78] Glej strani 32—36 kon&nega porocila o oceni.

[79] Clen 6.2 Poslovnika odbora PRAC, ki je na voljo na:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/03/WC500139609.pdf
[Povezaval]

[80] Stran 24 kon&nega porocila o oceni.

[81] Strani 21-24 kon&nega porocila o oceni.

[82] Strani 26—29 kon&nega porocila o oceni.

[83] Stran 23 kon&nega porodila o oceni: , Iz prvega ¢lanka je razvidno, da so bili bolniki
izkljuceni, e ne izpolnjujejo vnaprej doloene hipoteze o bolezni, povzroleni s cepivom

(simptomi pred cepljenjem, nastop vec kot 2 meseca po cepljenju, neznani ¢as nastopa ali Ce je
mogoce najti druge vzroke). Bolniki so bili vkljuceni v tretji dokument le na podlagi prostovoljnih
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odgovorov na vprasalnik. V dokumentih je poudarjena doslednost profila simptomov v vseh
vrstah primerov. Vendar ni jasno, ali je izprasevalec zahteval odsotnost ali prisotnost posebnih
simptomov, Ceprav predstavitev rezultatov kaZe, da je bilo tako. Ce je odgovor pritrdilen, potem
morda ni presenetljivo, da bi taksna izbrana serija primerov, s katerimi se na ta nacin opravi
razgovor za nazaj, prinesla te znacilnosti simptomov .

[84] Clen 76 Uredbe 726/2004.

[85] Pregled dokumentov, ki so objavljeni, je na voljo na:
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/regulation/q_and_a/q_and_a_detail_000169.jsp&mid=WCOb(
[Povezava]

[86] Glej pregled napotitvenega postopka .

[87] Na voljo na:
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/about_us/landing/experts.jsp [Povezava]

[88] Clane SAG-V, strokovnjake, izbrane glede na njihovo posebno strokovno znanje, imenuje
odbor CHMP (glejte ¢len 16 Poslovnika CHMP, ki je na voljo na:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500004628.pdf
[Povezaval)).

[89] Nova politika je na voljo na:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216190.pdf

[Povezava]

[90] Politika Evropske agencije za zdravila o obravnavi izjav o interesih €lanov in strokovnjakov
znanstvenih odborov, EMA/626261/2014, Corr. 1.

31


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

