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Den har sidan har genererats genom maskinéversattning [Lank]. Maskindversdttningar kan
innehdlla fel som riskerar att minska tydligheten och exaktheten. Ombudsmannen fransdger sig
allt ansvar fér eventuella avvikelser. For den mest tillforlitliga informationen och réttssdkerheten
hénvisas till kdllversionen i engelska via Idnken ovan. F6r mer information, se vdr sprak- och
Gversattningspolicy [Lank].

Europeiska ombudsmannens beslut om klagomal
2370/2005/0V mot Europeiska lakemedelsmyndigheten

Beslut
Arende 2370/2005/0V - Undersokning inledd den 18/07/2005 - Beslut den 05/12/2007

Klagandens make begick sjalvmord nar han tog antidepressiva Seroxat/Paroxetine. Efter
makens dod kontaktade klaganden Europeiska lakemedelsmyndigheten med avseende pa
lakemedlets s@kerhets- och sjalvmordsrisk. Bland annat begéarde klaganden information om
myndighetens vetenskapliga yttrande om lakemedlet. Men vissa av hennes e-postmeddelanden
forblev obesvarade. Klaganden ansag ocksa att de svar som myndigheten skickade var
otillfredsstallande. | sitt klagomal till ombudsmannen havdade klaganden féljande: brist pa insyn
och information fran byrans sida nar det galler hennes begéaranden. oskaligt drojsmal. att hon
inte hade horts om lakemedlets sakerhets- och sjalvmordsrisk, och brist pa atgarder fran byrans
sida med avseende pa hennes farhagor.

| sitt yttrande hdvdade myndigheten att den inte hade svarat pa vissa av klagandens
e-postmeddelanden eftersom de hade varit repetitiva och meningslésa. Den uppgav att den i
Ovrigt hade lamnat alla nédvandiga upplysningar till klaganden.

Efter en noggrann analys av den relevanta korrespondensen drog ombudsmannen slutsatsen
att byran inte hade svarat pa tre fragor som togs upp i klagomalet. Han lade darfor fram ett
forslag till en vanskaplig I6sning och uppmanade byran att i) be om ursakt for att ha betraktat
vissa av klagandens e-postmeddelanden som repetitiva och meningsldsa och ii) att svara pa
dessa fragor. Myndigheten godtog ombudsmannens férslag, bad klaganden om ursakt och
svarade pa de tre fragorna.

| sitt beslut valkomnade ombudsmannen att byran hade godtagit hans férslag. Med tanke pa att
klaganden fortfarande var missndjd med skrivelsen om ursakt och svaren pa hennes fragor drog
han slutsatsen att ingen vanskaplig 16sning kunde uppnas. Ombudsmannen ansag dock att
eftersom byrans atgarder undanréjde de farhagor som han hade identifierat fanns det inte
langre nagot administrativt missférhallande fran myndighetens sida.
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Nar det galler pastaendet att klaganden inte hade horts och att myndigheten inte hade vidtagit
nagra atgarder drog ombudsmannen slutsatsen, pa grundval av en analys av det forfarande
som var tilldmpligt vid antagandet av godk&nnanden for férséljning av lakemedel, att det inte
hade férekommit nagot administrativt missforhallande fran lakemedelsmyndighetens sida. Han
avslutade darfor arendet.

Strasbourg den 5 december 2007
Béste herr O.,

Den 27 juni 2005 lamnade du in ett klagomal till Europeiska ombudsmannen om pastadd brist
pa insyn och information fran Europeiska lakemedelsmyndigheten (nedan kallad myndigheten)
med avseende pa myndighetens granskning av Iakemedel som innehaller Paroxetin. Den 3 juli
2005 skickade du ytterligare handlingar rérande ditt klagomal.

Samma dag framforde ni ocksa ett annat klagomal mot Europeiska kommissionen i samma
arende med samma pastaenden. Detta klagomal har varit féremal fér en separat undersokning
med referensnummer 2371/2005/0V och du kommer att informeras om resultatet av denna
undersokning i en separat skrivelse.

Den 18 juli 2005 6versande jag klagomalet till byrans verkstallande direktor.

Den 25 juli 2005 mottog jag en skrivelse av den 13 juli 2005 fran ledamot Brian Crowley, som
skrev for att stddja Ert klagomal. Jag svarade Crowley den 30 augusti 2005 och papekade
ocksa att han skulle hallas informerad om resultatet av ert klagomal. En kopia av detta beslut
kommer darfér att sdndas till honom fér kdnnedom.

Den 27 augusti, 9 september 2005 och 17 oktober 2005 skickade du tre e-postmeddelanden
om ditt klagomal. Den forsta innehdll en kopia av en nyligen genomférd studie om Paroxetine,
och de tva senare kopior av din korrespondens med verkstéallande direktéren for National Irish
Medicines Board. | mitt svar av den 3 november 2005 meddelade jag er att jag ansag att det var
battre att invanta myndighetens yttrande om ditt klagomal innan jag beslutar om ytterligare
atgarder behover vidtas nar det galler dessa e-postmeddelanden.

Byran avgav sitt yttrande den 26 oktober 2005. Jag vidarebefordrade den till er med en inbjudan
att inkomma med synpunkter, som ni skickade den 3 december 2005.

Du skickade ytterligare e-postmeddelanden till mitt kontor den 10 december 2005 (tva
e-postmeddelanden) och den 11 mars 2006 avseende bade detta klagomal och klagomal
2371/2005/0V.

Efterat, mycket regelbundet, fortsatte du att skicka omfattande e-postmeddelanden till en lista
med 20 till 40 adresser, inklusive mitt kontor. | dessa e-postmeddelanden vidarebefordrade du
ytterligare rapporter, studier, artiklar samt tidningsutdrag om lakemedelssakerhet, sarskilt
selektiva Serotonin Reuptake Inhibitors (SSRI) och Paroxetine. Dessa e-postmeddelanden
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registrerades med hanvisning till bade detta klagomal och klagomal 2371/2005/0V.

Du skickade dessa e-postmeddelanden (mer an hundra totalt) pa foljande datum: den 22 och
26 april 2006 den 6 (tre e-postmeddelanden) 7, 13 och 16 (tva e-postmeddelanden) maj 2006,
den 4, 8, 21, 25 och 27 (tva e-postmeddelanden) juni 2006, den 3, 4, 6, 8 (tva
e-postmeddelanden), 11, 19, 21, 22, 23, 25 och 29 juli 2006, den 27 (tre e-postmeddelanden),
28, 29 (tva e-postmeddelanden) och den 30 augusti 2006, den 30 augusti 2006, den 7, 8, 12,
14, 20, 22, 22, 23, 23, 28 och 30 september 2006, den 8, 13, 18 och 28 oktober 2006, den 6
(tre e-postmeddelanden), 8, 24, 26, 27, 28 och 30 november 2006, 5 (tva e-postmeddelanden),
6 (tva e-postmeddelanden), 9 (tva e-postmeddelanden), 15, 16 och 18 (ire e-postmeddelanden)
december 2006, 7 (tre e-postmeddelanden), 8, 14, 19, 20, 21, 23 (tva e-postmeddelanden), 24,
26, 28, 29 (fyra e-postmeddelanden) och 30 (tre e-postmeddelanden) januari 2007. den 1, 2, 5,
7,15, 17, 24 och 27 februari 2007, den 13, 18, 19, 22, 23 (tva e-postmeddelanden) och den 30
mars 2007, den 30 mars 2007, den 1, 2, 3 (tva e-postmeddelanden), 4 (tva
e-postmeddelanden), den 6 och den 30 april 2007 och den 14 juni 2007.

Den 4 juli 2007 kontaktade mitt kontor dig for att undersdka majligheten till en vanskaplig
I6sning pa ditt klagomal.

Den 26 juli 2007 riktade jag ett forslag till en vanskaplig I6sning till byran. Ni informerades om
detta i ett brev fran samma dag.

Byran skickade sitt svar pa forslaget till en vanskaplig 16sning den 1 oktober 2007. Den dagen
skickade myndigheten ocksa ett brev med ursakt direkt till dig. Den 2 oktober 2007 éversande ni
era synpunkter pa myndighetens skrivelse med ursakt. Den 3 oktober 2007 hade du ett
telefonsamtal med mitt kontor. Den 12 oktober 2007 dversande jag byrans svar av den 1
oktober 2007 till Er med en inbjudan att inkomma med synpunkter senast den 15 november
2007. | ett telefonsamtal med mitt kontor den 13 november 2007 angav ni att ni inte skulle
lamna nagra ytterligare synpunkter pa myndighetens svar och att era synpunkter pa
myndighetens ursaktsbrev ocksa utgjorde era synpunkter pa byrans svar till ombudsmannen.

Jag skriver nu for att informera er om resultaten av de undersékningar som har gjorts.

Jag ber om ursakt for hur lang tid det har tagit att hantera ditt klagomal.

KLAGOMALET

Den klagande ar akutsjukskoterska pa Cork University Hospital. Enligt klaganden ar de
relevanta omstandigheterna i drendet sammanfattningsvis foljande:

Den 26 december 2003, och vid 39 ars alder, begick klagandens make och far till sina tre barn
sjalvmord nar de tog Seroxat (1) /Paroxetine. Enligt den klagande orsakade Seroxat sin man att
bega sjalvmord. Efter makens dod kontaktade klaganden Europeiska lakemedelsmyndigheten
(nedan kallad lakemedelsmyndigheten) med avseende pa anvandningen, farorna och
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varningarna av selektiva Serotoninaterupptagshammare (SSRI) och Paroxetine i synnerhet. |
sitt e-postmeddelande av den 12 januari 2004 begéarde klaganden information om
myndighetens vetenskapliga yttrande om Paroxetin och all annan information om lakemedlets
sakerhets- och sjalvmordsrisk. Genom ett e-postmeddelande av den 19 januari 2004
underrattade byran klaganden om att hennes e-post hade vidarebefordrats till dess
dokumenthanterings- och férlagssektor, men den senare svarade aldrig.

Den 9 maj 2004 kontaktade klaganden Europeiska kommissionen via e-post och begéarde en
kopia av myndighetens fullstdndiga granskning, slutsatser och rekommendationer om
Paroxetine samt férklaringar om férfarandet fér kommissionens ratificering av
kemikaliemyndighetens rekommendationer. Klaganden papekade ocksa att hon ville bli hérd
innan kommissionen antog sitt slutliga beslut. Genom ett e-postmeddelande av den 25 maj
2004 svarade kommissionen att klaganden skulle stalla sina fragor till byran och gav henne
kontaktuppgifter till en tjansteman vid byran.

Den 27 maj 2004 och efter att ha kontaktat Europaparlamentets f.d. talman Pat Cox, kontaktade
klaganden byrans tjansteman. Den 11 juni 2004 svarade en annan tjansteman vid myndigheten,
utan att be om ursakt for forseningen, pa klagandens e-post om vissa fragor som klaganden tog
upp. Tjanstemannen vagrade dock att lamna mer detaljerad information om de vetenskapliga
slutsatserna och skalen till yttrandet och rekommendationerna fran EMA:s CHMP (kommittén
for humanlakemedel) till dess att kommissionen hade antagit relevanta rekommendationer.
Klaganden vantade fortfarande pa detaljerad information fran lakemedelsmyndigheten om de
vetenskapliga slutsatserna och skalen till CHMP:s yttrande, &ven om kommissionen hade fattat
sitt slutliga beslut i denna fraga. Tjanstemannen gav inte heller klaganden mdjlighet att dela
med sig av sina personliga erfarenheter och anekdotiska bevis, eftersom myndigheten redan
hade hoért en grupp anvandare av Paroxetine.

Klaganden svarade genom e-post av den 11 juni 2004 och papekade att myndigheten inte hade
granskat opublicerade uppgifter om Paroxetine, data fran kliniska provningar och ett brett
spektrum av anekdotiska bevis, inklusive hennes egna erfarenheter. Hon stallde olika fragor och
forklarade att myndigheten och CHMP, med hansyn till den allmanna sakerheten, borde
omprova arendet och férsdka erhalla alla uppgifter fran lakemedelsforetagen. Den klagande fick
inget svar och mejlades pa nytt den 6 juli 2004 och den 23 augusti 2004. Byrans tjansteman
svarade henne den 5 oktober 2004, dvs. 87 dagar efter klagandens sista obesvarade e-post. |
sitt svar bad tjanstemannen inte om ursakt for forseningen och vagrade att lamna ut de mer
detaljerade uppgifter som klaganden hade begart. Tjanstemannen informerade ocksa henne om
att hennes fragor om sjalvmordsvarningar skulle uppmarksammas pa CHMP, som skulle
behandla fragan vid sitt nasta plenarsammantrade den 19-21 oktober 2004. Den 18 november
2004 svarade CHMP:s ordférande klaganden. Klaganden anser att hans svar var otillrackligt
och opersonligt och inte tog sarskild hansyn till hennes farhagor och fragor. Klaganden ansag
ocksa att brevet var arrogant, beskyddande, oansvarigt och avvisande.

Den 26 november och den 8 december 2004 skickade klaganden ny information till
myndigheten om varningar och riktlinjer om att antidepressiva lakemedel inte bor anvandas av
latt deprimerade patienter, men klagandens e-postmeddelanden besvarades inte.
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Klaganden ar mycket oroad dver vad hon uppfattar som byrans brister nar det galler att skydda
EU-medborgarna fran narkotikarelaterade skador som kan férebyggas och papekar att denna
oro ocksa uttrycktes av byrans verkstallande direktor sjalv. Enligt klaganden ar regleringen av
antidepressiva SSRI-preparat fortfarande kaotisk och missuppfattad, vilket orsakar ytterligare
skada. Enligt hennes uppfattning inrattades 1akemedelsmyndigheten for att skydda
allmanheten, men den har till slut skyddat Iakemedelsféretagen.

Den 27 juni 2005 ingav klaganden detta klagomal till ombudsmannen om pastatt administrativt
missforhallande fran myndighetens sida. | sitt klagomal papekade hon att byran inte hade foljt
den europeiska kodexen for god forvaltningssed. Pa grundval av klagomalsformularet och de
kompletterande forklaringarna i foljeskrivelsen kan klagandens pastadenden sammanfattas pa
féljande satt:

- Det har férekommit brist pa insyn och information fran lakemedelsmyndigheten och dess
CHMP nar det géller klagandens begaran om granskning av Paroxetin och annan information
om sdkerhets- och sjalvmordsrisken fér SSRI och Paroxetin i synnerhet.

- Svaren pa klagandens e-postkorrespondens har varit orimligt forsenade.

- Den klagande hordes inte av myndigheten i fraga om Paroxetines sakerhets- och
sjalvmordsrisker och hennes asikt beaktades inte. Dessutom har byran inte vidtagit nagra
atgarder nar det galler hennes farhagor.

UTREDNINGEN

Europeiska lakemedelsmyndighetens yttrande
| sitt yttrande framférde kemikaliemyndigheten sammanfattningsvis féljande kommentarer:

Fran och med ett e-postmeddelande av den 12 januari 2004 skrev klaganden flera brev och
e-postmeddelanden till byran. Hennes forsta begaran syftade till att fa information ” om den
granskning av Paroxetine/Seroxat som gjorts av [organet] (...) eller alla relevanta arbeten
rérande ldkemedlets séikerhets- och sjGlvmordsrisk ”. L. fran byrans sektor for
dokumenthantering svarade pa detta meddelande den 19 januari 2004, dvs. inom fem
arbetsdagar fran den 12 januari 2004 och saledes inom den tidsfrist pa tva veckor som anges i
artikel 14 (bekraftelse av mottagande och uppgift om behérigt ombud eller annan anstalld) (2) i
byrans kodex for god forvaltningssed (3) . Den klagande uppmanades att kontakta den
sarskilda delen av kemikaliemyndighetens webbplats som innehaller all information som kan
[&mnas ut till allmanheten.

Den 27 maj 2004 kontaktade klaganden myndigheten fér andra gangen genom att skicka ett
e-postmeddelande till T., chef fér sektorn for sakerhetsévervakning och sakerhet och effektivitet
efter godkdnnande av lakemedel vid enheten fér manniskor efter godkannande. T:s namn hade
foreslagits for den klagande av kommissionens A., till vilken klaganden hade skickat ett tidigare
e-postmeddelande. | sitt andra meddelande begarde klaganden tillgang till “"den fullstindiga
oversynen ”. begarde information om ytterligare férfarandesteg i samband med
lakemedelsmyndigheten eller CHMP:s granskning av Paroxetin, och uttryckte sitt intresse for att
héras ” innan kommissionen fattar sitt beslut .
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Myndigheten erinrade om att CHMP i detta skede den 22 april 2004 (under sitt tidigare namn
"CPMP” (4)) slutforde sin EU-omfattande granskning av lakemedel som innehaller Paroxetin.
Oversynen inleddes av Férenade kungariket i juni 2003 i enlighet med artikel 31
(hanvisningsforfarande) i gemenskapslagstiftningen om humanlakemedel (direktiv 2001/83/EG

() -

Resultatet av denna dversyn, som redovisas nedan, offentliggjordes omedelbart genom ett
pressmeddelande som publicerades pa kemikaliemyndighetens webbplats samma dag (Doc.
Ref. EMEA/D/11206/04/slutlig) och genom ett dokument med fragor och svar om Paroxetin som
offentliggjordes dagen darpa. Som extrapolerat fran pressmeddelandet drog kommittén
slutsatsen att risk-nyttobedémningen for lakemedel som innehéaller Paroxetin fortfarande var
positiv, men lamnade féljande rekommendation:

" Kommittén rekommenderar att Paroxetin inte ska ges till barn och ungdomar eftersom kliniska
prévningar har visat att Paroxetin dr férknippat med 6kad risk for sjGlvmordsbeteende och
fientlighet. Dessutom visade studier pd barn och ungdomar inte tillrdicklig effekt. Kommittén
noterade att Paroxetin inte dr godkdnt i ndgon EU-medlemsstat fér anvédndning till barn.

Det finns en risk for ékad risk for sjGlvmordsrelaterat beteende hos unga vuxna. Som en féljd av
detta bér unga vuxna évervakas noggrant under hela behandlingen.

Kommittén rekommenderar ocksd skérpta varningar om abstinenssymptom. Abstinenssymptom
ndr behandlingen avbryts ér vanliga, sdrskilt om avbrytandet ér abrupt och kommittén
understryker att patienterna inte far avbryta behandlingen abrupt, utom efter medicinsk
radgivning .

Nar det galler de specifika forfragningar som klaganden lamnade in i sitt e-postmeddelande av
den 27 maj 2004 noterade myndigheten foljande:

- Innehallet i den fullstédndiga rapporten om bedémningen av det berérda lakemedlet (Seroxat)
kunde inte lamnas ut i det skedet, det vill sdga vid den tidpunkt da kommittén avgav sitt
yttrande. Bakgrundsinformationen om férfarandet tillsammans med bilagorna till CHMP:s
yttrande som beskriver de vetenskapliga slutsatserna och de rekommenderade a@ndringarna av
produktinformationen kunde offentliggdras forst efter det att kommissionen hade antagit sitt
slutliga beslut. Kommissionen antog sitt slutliga beslut den 29 mars 2005. Enligt den relevanta
rattsliga bestammelsen kan nya fragor av vetenskaplig eller teknisk natur tas upp av
medlemsstaterna under beslutsprocessen, vilket kan tvinga CHMP att omprova sitt
vetenskapliga yttrande innan kommissionen fattar sitt beslut. Detta senare fértydligande
lamnades till klaganden som en del av byrans e-post av den 11 juni 2004.

- De relevanta rattsliga bestdmmelserna i lakemedelslagstiftningen ger inte enskilda ratt att yttra
sig inom ramen for bedomningsforfarandet. Foretradarna for CHMP och
lakemedelsmyndigheten horde dock de vetenskapliga farhagor som uttryckts av en grupp
anvandarpatienter i motsats till en enskild individ. Dessutom beslutade CHMP:s ordférande att
skicka en uppfdljningsskrivelse till klaganden av den 18 november 2004.
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Det e-postmeddelande som sandes till T den 27 maj 2004 besvarades av hans narmaste
overordnade, W., den 11 juni 2004, det vill sdga inom elva arbetsdagar och saledes inom den
tidsfrist pa tva veckor som anges i artikel 14 i byrans kodex for god foérvaltningssed. Svaret gav
klaganden detaljerad information om den EU-omfattande dversynen av Paroxetin och tydliga
indikationer pa uppféljningsférfarandet.

Byran papekade ocksa att det tydligt anges i artikel 14 i dess kodex att “varje brev eller
klagomdl till byrdn ska erhdlla ett mottagningsbevis inom tva veckor, utom om ett materiellt svar
kan sdndas inom denna tidsfrist. (...) ”. | férevarande fall fick klaganden inget mottagningsbevis,
eftersom hon fick ett materiellt svar inom tvaveckorsperioden.

Den klagande skickade ytterligare e-postmeddelanden till W den 11 juni, 6 juli och 23 augusti
2004. | dessa meddelanden klagade klaganden éver den pastadda bristen pa 6vervagande i
CHMP:s bedémning av ” opublicerade data om Paroxetine, raddata fran kliniska prévningar,
otiligéingliga kliniska prévningar och ett brett spektrum av anekdotiska bevis (inklusive mina
egna)’.

| samma sammanhang fragade klaganden ocksd om CHMP hade i) begart " alla data fran alla
kliniska prévningar som utférts av GlaxoSmithKline (GSK) pa Paroxetin ”. |l) begarde en
forklaring om “skillnaden i fréga om varningar fér samma likemedel i USA/Kanada/EU ™. 1I1)
foreslog att fragan skulle aterférvisas till CHMP for vidare behandling, 1V) fragade om
kommissionen redan hade utarbetat ett utkast till beslut och v) fragade om nagon medlemsstat
hade tagit upp ” viktiga nya fragor av vetenskaplig eller teknisk natur som inte har behandlats i
yttrandet frén EMEA/CHMP ",

De tva forsta meddelandena erkandes inte eller besvarades eftersom de ansags repetitiva och
meningsldsa. Beslutet att inte erkanna eller svara fattades i enlighet med artikel 14 i byrans
kodex for god férvaltningssed, dar det foreskrivs att ” ... inget mottagningsbevis och inget svar
behéver séindas i fall dér skrivelser eller klagomadl utgdér missbruk pé grund av deras alltfor stora
antal eller pd grund av att de dr repetitiva eller meningslésa. ”

Ett materiellt svar pa klagandens e-post av den 23 augusti 2004 skickades emellertid till
klaganden den 5 oktober 2004, sa snart dagordningen for CHMP:s nasta plenarsammantrade
hade faststallts. | detta svar informerades klaganden om att hennes specifika vetenskapliga
fragor om sjalvmordsvarningen hade lagts fram foér diskussion vid CHMP:s nasta
plenarsammantrade.

Resultatet av CHMP:s diskussion i november 2004 rapporterades omedelbart till klaganden i en
skrivelse av den 18 november 2004 fran CHMP:s ordférande. Detta brev atergav innehallet i de
varningar som CHMP rekommenderade att inkludera i produktinformationen om lIadkemedel som
innehaller Paroxetin och som rér sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteende.

Detta foljdes av ett uttdmmande pressmeddelande (Ref. dok. EMEA/192570/2004) och en
reviderad version av dokumentet med fragor och svar om paroxetin (dok. EMEA/192942/2004).
Bada dokumenten offentliggjordes pa byrans webbplats den 9 december 2004. Uppdateringen
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av dokumentet med fragor och svar om Paroxetin var nédvandig for att aterspegla
beddmningen av ytterligare vetenskapliga uppgifter som ldmnats in under beslutsprocessen.
Det bor dock betonas att CHMP, efter bedémningen av dessa ytterligare vetenskapliga data,
bekraftade sina vetenskapliga slutsatser om riskerna med lakemedel som innehaller Paroxetin,
vilka ursprungligen beskrevs i yttrandet av den 22 april 2004.

Mot bakgrund av den dokumentation som lamnats av den klagande och de kompletterande
handlingar som bifogats byrans yttrande drog byran slutsatsen att den hade agerat i enlighet
med bestammelserna i bade relevant tillamplig lagstiftning och sin egen kodex fér god
forvaltningssed. Den hade sarskilt iakttagit reglerna om utldmnande av information om
sakerhetsfragor nar det galler Iakemedel som salufors, férfarandet och tidsfristerna for svar pa
fragor fran allmanheten samt behovet av att sakerstalla att CHMP utfor sin bedémningsplikt
med full autonomi och oberoende.

Klagandens synpunkter

Klagandens synpunkter kan sammanfattas pa féljande satt:

Klaganden godtog myndighetens yttrande om L:s e-post av den 19 januari 2004 och uppgav att
den hade ldmnat nédvéandiga foértydliganden. Hon angav att det inledningsvis inte var sarskilt
tydligt for henne att L. arbetade inom byran for dokumenthantering och férlagsverksamhet och
att hon darfér antog att L. hade vidarebefordrat sitt e-postmeddelande till den berérda
avdelningen som skulle skicka ett fullstandigt svar till henne.

Nar det galler T:s e-postmeddelande av den 27 maj 2004 undrade klaganden varfér T. svarade
Pat Cox sekreterare, som klaganden hade kontaktat i detta arende, inom ett par timmar medan
T tog 15 dagar pa sig att svara henne.

Klaganden uppgav att hon fortfarande vantade pa detaljerad information om de vetenskapliga
slutsatserna och skalen till CHMP:s yttrande.

Nar det galler myndighetens standpunkt att det inte fanns nagon rattslig grund for att ge henne
ratt att yttra sig inom ramen for bedémningsférfarandet, konstaterade klaganden att
myndigheten/CHMP anda horde vetenskapliga farhagor som uttryckts av en grupp patienter
med Seroxat-anvandare. Klaganden bifogade tva rapporter fran motet den 19 april 2004 i
byrans lokaler (6) . Under motet klargjorde myndigheten att det inte var standardpraxis att
lyssna pa patienternas vetenskapliga oro. Enligt klaganden var detta endast ett forsok att stka
publicitet. Klaganden konstaterade att dversynen slutférdes och att ett pressmeddelande
offentliggjordes den 22 april 2004, endast tre dagar efter métet med anvandargruppen Seroxat
om deras vetenskapliga oro. Enligt klaganden tyder detta pa att CHMP aldrig hade for avsikt att
uppmarksamma vad anvandargruppen Seroxat hade att sdga. Klaganden betonade att det var
nagot fundamentalt fel om myndigheten inte hade nagot ansvar for att lyssna pa de personer
som ar kliniska experter pa omradet. Myndigheten verkade dock lyssna pa lakemedelsforetag.

Enligt klaganden lutar myndigheten mer at sin licensieringsroll an pa sin skyldighet att
sakerhetsdvervakning av lakemedel for att skydda folkhalsan. Denna tendens skiljer sig till
exempel fran Food and Drug Administration ("FDA”) i USA. FDA, nar man bedomer sakerheten
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hos SSRI, lyssnar pa anekdotiska fall som presenteras av olika individer eller deras familjer och
de bevis som erhalls kan leda FDA att utfarda varningar.

Det faktum att myndigheten lyssnar mer pa lakemedelsforetag far konsekvensen att
tillsynsorganen utfardar licenser fér lakemedel enbart pa grundval av farmaceutiska
"sammanfattningar” av kliniska prévningar vars noggrannhet inte kan verifieras. De data som
anvands kommer fran lakemedelsindustrin och fran den publicerade litteraturen som ofta
sponsras av industrin sjalv.

Klaganden hanvisade ocksa till en rapport fran Férenade kungarikets parlament om olika brister
hos tillsynsmyndigheten for Iakemedel och halso- och sjukvardsprodukter (MHRA) i Férenade
kungariket. Denna rapport avsldjade stora brister i regelverket: MHRA:s organisation,
forfaranden och tekniker ar inriktade pa att sa snabbt som mdjligt slappa ut narkotika pa
marknaden. den process genom vilken lakemedel licensieras ar langt ifran transparent. det finns
inte tillrackligt med engagemang fran patienterna. och MHRA lyssnar eller kommunicerar inte
bra. Klaganden konstaterade att samma undersdkningsresultat kunde géras med avseende pa
myndigheten.

Enligt klaganden bér regleringsorganet slumpmassigt granska obearbetade uppgifter, och
systemet fér dvervakning av lakemedelssakerheten bor fungera oberoende av
tillstandsmyndigheten. Nar problem uppstar efter att ett lakemedel har slappts ut pa marknaden
bdr tillsynsmyndigheterna undersdka sina egna brister och en offentlig utredning bor
genomféras eftersom sadana fall ofta innebar narkotikarelaterade problem fér anvandarna.

Nar det galler W:s svar av den 11 juni 2004 pa hennes e-post av den 27 maj 2004 papekade
klaganden att W. tog upp vissa fragor som namndes i hennes klagomal, men inte besvarade de
viktigaste fragorna sasom i) begarde CHMP alla data fran alla kliniska spar som
GlaxoSmithKline ("GSK”) utforde pa Paroxetin? 1l) Hur forklarar du skillnaderna i varningar for
samma lakemedel i USA, Kanada och EU? Ill) Varfér kdmpar inte myndigheten, i allménhetens
intresse, for att fa fram alla uppgifter fran lakemedelsféretagen?

Nar det galler det faktum att byran inte besvarade hennes e-postmeddelanden av den 11 juni
2004 och den 6 juli 2004 pa grund av att de ansags utgora missbruk, ansag klaganden att detta
var krdnkande, eftersom de relevanta e-postmeddelandena nédvandigtvis var repetitiva
eftersom hennes fragor inte hade besvarats. Enligt klaganden ar artikel 14 i byrans kodex for
god forvaltningssed endast ett satt att undvika att behdva svara pa fragor.

Enligt myndighetens uppfattning var W:s svar av den 5 oktober 2004 pa klagandens e-post av
den 23 augusti 2004 materiellt. | detta svar informerade myndigheten klaganden om att i)
hennes " specifika vetenskapliga fragor om sjdlvmordsvarningar” skulle komma till CHMP:s
kannedom, som skulle behandla fragorna vid plenarsammantradet i oktober 2004 och att ii) hon
skulle fa ett svar efter detta moéte. Klaganden papekade dock att hon aldrig informerades om
diskussionerna och resultatet av moétet och att myndighetens standpunkt att resultatet av
CHMP:s diskussion i november omedelbart rapporterades till henne var felaktig och felaktig.
Den klagande vet inte om det fordes diskussioner om hennes specifika fragor om
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sjalvmordsvarningar. Ordférandens svar av den 18 november 2004 tyder inte pa nagon
diskussion om hennes specifika fragor om sjalvmordsvarningar. Klaganden uppgav att denna
skrivelse enligt hennes asikt skulle betraktas som missbruk enligt artikel 14 i byrans kodex for
god foérvaltningssed.

Klaganden uppgav vidare att hon skickade ett svar till byran for att formedla sitt missndje med
hur hennes arende hanterades av dess avdelningar och annu viktigare med det faktum att
ingen hansyn togs till halsosakerhetsfragan fér medborgarna i Europeiska unionen. Enligt
klaganden var de férutsebara problemen med den varning som byran foreslog féljande: (i) Det
finns inget omnamnande av det méjliga sambandet mellan drogen och sjalvmordet eller
aggressionen. och (ii) varningen omfattar inte alla aldrar, utan bara upp till 30 ars alder, och ar
ibland i strid med varningar som GSK sjalv slappt i USA och Kanada.

Klaganden bifogade sina synpunkter, tva rapporter fran motet med anvandargruppen Seroxat
den 19 april 2004 och ett PM fran GSK fran oktober 1998.

Ytterligare korrespondens fran den klagande

Efter att ha skickat sina synpunkter skickade klaganden mer an hundra e-postmeddelanden till
ombudsmannens kansli och till andra adresser och vidarebefordrade dessutom ytterligare
rapporter, studier, artiklar och tidningsutdrag om narkotikasakerhet, sarskilt SSRI och
Paroxetine.

OMBUDSMANNENS ANSTRANGNINGAR FOR ATT NA
EN VANSKAPLIG LOSNING

Ombudsmannens forslag till en vianskaplig 16sning

Efter noggrant dvervdgande av myndighetens yttrande och klagandens synpunkter var
ombudsmannen inte évertygad om att myndigheten hade svarat pa klagandens pastaenden pa
ett tillfredsstallande satt.

Denna uppfattning grundade sig pa foljande évervaganden:

1 Inledande anmarkning och omfattning av ombudsmannens undersékning

1.1 Europeiska ombudsmannen noterar att det aktuella klagomalet (7) , i vilket klaganden
framférde tre anklagelser mot Europeiska lakemedelsmyndigheten (nedan kallad myndigheten)
om hur den hade reagerat pa hennes olika férfragningar och e-postmeddelanden, samt hennes
oro, har sitt ursprung i hennes makes och pappas tre barns sjalvmord den 26 december 2003 i
ung alder.

Ombudsmannen inser att klaganden under de senaste fyra aren har gatt igenom en extremt
svar tid i sitt liv och att klagandens personliga situation till foljd av denna tragiska handelse
tyvarr inte kan angras oavsett resultatet av den aktuella understkningen av hennes klagomal.
Ombudsmannen vill framféra sin djupaste sympati till klaganden for hennes férlust och hans
vanliga dnskningar for hennes och hennes familjs framtid.

1.2 Ombudsmannen noterar att klaganden i sina synpunkter hanvisade till olika brister som hon
anser foreligga nar det galler de brittiska myndigheterna i allmanhet och, i synnerhet, Medicine
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and Healthcare Products Regulatory Agency (nedan kallad MHRA). Ombudsmannen vill
understryka att han endast kan utreda pastadda fall av administrativa missforhallanden inom
gemenskapens institutioner och organ och att han inte har befogenhet att utreda pastadda
administrativa missforhallanden vid medlemsstaternas nationella myndigheter. Denna
undersokning kommer darfér endast att behandla myndighetens pastadda administrativa
missforhallanden.

1.3 Ombudsmannen noterar att klaganden, efter att ha skickat sina synpunkter pa
myndighetens yttrande, skickade ytterligare ett stort antal e-postmeddelanden. Ombudsmannen
har noggrant analyserat denna korrespondens. Det verkar dock som om dessa
e-postmeddelanden inte innehaller uppgifter vars utredning skulle vara nédvandig for att
hantera klagandens pastaenden. Klagandens korrespondens har dock lagts till i akten for
kdnnedom.

2 Den pastadda bristen pa insyn och brist pa information

2.1 Klaganden havdade att myndigheten och dess kommitté fér humanlakemedel (CHMP)
saknade insyn och information nar det galler hennes begdran om den granskning som
myndigheten och CHMP gjort av Paroxetin och all annan information om sakerhets- och
sjalvmordsrisken for SSRI och Paroxetin i synnerhet.

2.2 | sitt yttrande gav myndigheten en éversikt dver den korrespondens som den hade med den
klagande och Over innehallet i dess korrespondens. Den uppgav att den hade uppmanat
klaganden att besdka den sarskilda delen av sin webbplats som innehdll all information som
kunde lamnas ut till allmanheten. Myndigheten uppgav att resultatet av CHMP:s granskning av
lakemedel som innehaller Paroxetin omedelbart offentliggjordes genom ett pressmeddelande
som publicerades pa EMA:s webbplats den 22 april 2004 och genom ett dokument med fragor
och svar som offentliggjordes dagen darpa.

Innehallet i den fullstandiga rapporten om bedémningen av det berérda lakemedlet (Seroxat)
kunde inte lamnas ut i det skedet, det vill sdga vid den tidpunkt da kommittén avgav sitt
yttrande. Bakgrundsinformationen om férfarandet tillsammans med bilagorna till CHMP:s
yttrande som beskriver de vetenskapliga slutsatserna och de rekommenderade a@ndringarna av
produktinformationen kunde offentliggdras forst efter det att kommissionen hade antagit sitt
slutliga beslut. Detta slutliga beslut antogs den 29 mars 2005. Enligt de relevanta rattsliga
bestammelserna kan nya fragor av vetenskaplig eller teknisk natur tas upp av medlemsstaterna
under beslutsprocessen, vilket kan leda till att CHMP behdver ompréva sitt vetenskapliga
yttrande innan kommissionen fattar sitt slutliga beslut. Byran lamnade detta fortydligande till
klaganden i sitt e-postmeddelande av den 11 juni 2004.

Myndigheten uppgav vidare att resultatet av CHMP:s diskussion i november 2004 omgaende
rapporterades till klaganden i en skrivelse av den 18 november 2004 fran CHMP:s ordférande.
Detta brev atergav innehéllet i de varningar som CHMP rekommenderade att inkludera i
produktinformationen fér lakemedel som innehaller Paroxetin och som rér sjalvmordstankar och
sjalvmordsbeteende. Detta féljdes av ett uttbmmande pressmeddelande (Ref. Doc.
EMEA/192570/2004) och en reviderad version av ett frage- och svarsdokument om Paroxetin
(Doc. Ref. EMEA/192942/2004). Bada dokumenten offentliggjordes pa byrans webbplats den 9
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december 2004.

Mot bakgrund av den skriftliga bevisning som lamnats av klaganden och de kompletterande
handlingar som bifogats dess yttrande drog myndigheten slutsatsen att den hade agerat
korrekt. | synnerhet hade den agerat i enlighet med bestammelserna i bade tillamplig lagstiftning
och sin egen kodex fér god férvaltningssed nar det galler uttimnandet av information om
sakerhetsfragor nar det galler Iakemedel som salufors.

2.3 | sina synpunkter uppgav klaganden att hon fortfarande vantade pa detaljerad information
om de vetenskapliga slutsatserna i CHMP:s yttrande och pa de grunder som I&g till grund for
detta.

Klaganden uppgav att W:s svar av den 11 juni 2004 pa hennes e-post av den 27 maj 2004
behandlade vissa fragor som namndes i hennes klagomal, men inte besvarade de viktigaste
fragorna, t.ex. i) begarde CHMP alla data fran alla kliniska spar som GlaxoSmithKline (GSK)
utférde pa Paroxetin? Il) Hur forklarar du skillnaderna i varningar fér samma lakemedel i USA,
Kanada och EU? Ill) Varfor kampar inte myndigheten, i allmanhetens intresse, for att fa fram
alla uppgifter fran lakemedelsféretagen?

Klaganden papekade vidare att hon aldrig informerades om diskussionerna och resultatet av
motet i november 2004 och att myndighetens standpunkt att resultatet av CHMP:s diskussion i
november omedelbart rapporterades till henne var felaktig och felaktig. Klaganden uppgav att
hon inte visste om det fordes diskussioner om hennes specifika fragor om sjalvmordsvarningar.
Ordférandens svar av den 18 november 2004 innehdll ingen diskussion om hennes specifika
fragor om sjalvmordsvarningar. Klaganden uppgav att denna skrivelse enligt hennes asikt skulle
betraktas som missbruk enligt artikel 14 i byrans kodex for god forvaltningssed.

2.4 ombudsmannen noterar att man, for att hantera klagandens pastadende om bristande insyn
och information fran byran, bor skilja mellan a ena sidan klagandens begaran om information
och a andra sidan hennes begéaran om tillgang till handlingar.

2.5 Nar det for det forsta galler klagandens begaran om upplysningar noterar ombudsmannen
att klaganden gjorde sin forsta begaran i sitt e-postmeddelande av den 12 januari 2004, i vilket
hon fragade ” [cJan you please send me information on the review of Paroxetine/Seroxat made
by the EMEA? or any relevant work on safety and suicide risk of the drug”. Ombudsmannen
noterar att myndighetens dokumenthanterings- och publiceringssektor, till vilken klagandens
e-post hade vidarebefordrats, svarade klaganden den 19 januari 2004. Sektorn informerade
henne om att alla officiella handlingar, inklusive europeiska offentliga utvarderingsrapporter,
riktlinjer, konceptdokument och punkter att beakta, offentliggérs pa byrans webbplats.
Myndigheten gav klaganden en lank pa sin webbplats till EPAR om produkter som beviljats
godkannande for forsaljning via det centraliserade férfarandet.

2.6 Ombudsmannen noterar att CHMP den 22 april 2004 antog sitt yttrande om granskningen
av lakemedel som innehaller Paroxetin. Samma dag offentliggjorde myndigheten ett
pressmeddelande pa sin webbplats (dok. Ref: EMEA/D/11206/04/slutlig). Féljande dag
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offentliggjorde byran ocksa ett dokument med fragor och svar. Ombudsmannen noterar att detta
senaste dokument offentliggjordes inom ramen fér byrans nya politiska atgarder for 6ppenhet
som antogs i oktober 2003 (8) .

2.7 Den 27 maj 2004 skickade klaganden ett andra e-postmeddelande till byran. | detta
e-postmeddelande hanvisade klaganden till makens sjalvmord. Hon hanvisade ocksa till
myndighetens pressmeddelande av den 22 april 2004 om éversynen av lakemedel som
innehaller paroxtin, vilket hon ansag vara ganska vagt. Hon frdgade vad som var nasta steg i
forfarandet, nar kommissionen skulle fatta sitt beslut, och om CHMP hade lyssnat pa eller skulle
lyssna pa enskilda fall (den klagande féreslog att bli hoérd sjalv) och beakta dem i det slutliga
beslutet.

2.8 ombudsmannen noterar att byran den 11 juni 2004 skickade ett tvasidigt svar pa
klagandens e-post av den 27 maj 2004. | sitt svar beskrev myndigheten hur granskningen av
lakemedel som innehaller Paroxetin hade inletts, namligen genom det hanskjutningsforfarande
som inletts av MHRA. Myndigheten beskrev ocksa granskningsforfarandet och uppgav att den
hade anordnat ett méte med anvandargruppen Seroxat. Myndigheten hanvisade dessutom till
det yttrande som CHMP hade antagit den 22 april och atergav aven innehallet i
rekommendationerna i yttrandet. Myndigheten hanvisade till det pressmeddelande och
dokumentet "Fragor och svar” som den hade offentliggjort pa sin webbplats. Myndigheten
fortsatte att férse klaganden med ytterligare information om beslutsprocessen, sarskilt om de
atgarder som skulle vidtas mellan antagandet av CHMP:s yttrande och kommissionens beslut.
Myndigheten erkande slutligen klagandens intresse av att dela med sig av sin personliga
erfarenhet, men uppgav att den, med tanke pa det formella férfarandets nuvarande status,
kunde férsakra klaganden om att CHMP under sin granskning hade beaktat tillgangliga
uppgifter om sjalvmord, sjalvmordsfoérsok, sjalvmordstankar fran kliniska prévningar samt data
fran spontana rapporter och den publicerade litteraturen. Det hade ocksa hért en grupp
paroxetinanvandare.

2.9 Efter att ha mottagit myndighetens svar av den 11 juni 2004 svarade klaganden samma dag
och uttryckte sin besvikelse éver myndighetens granskning av lakemedel som innehaller
Paroxetin. Klaganden hanvisade till det faktum att GSK hade tvingats inféra mer uttryckliga
varningar om Seroxat i Forenta staterna och Kanada och fragade hur detta kunde forklaras.
Hon stallde aven flera andra fragor, till exempel

" bestdllde CHMP alla data frén ALLA kliniska prévningar som GSK innehade innan de tog
stdllning till den vuxna populationen? (...) Har kommissionen utarbetat ett utkast till det beslut
som ska fattas dnnu? (...) Har ndgon medlemsstat tagit upp viktiga nya fragor av vetenskaplig
eller teknisk karaktdr som inte har behandlats i yttrandet frén EMEA/CHMP ?

Den 6 juli 2004 skickade klaganden ytterligare ett e-postmeddelande till byran. Ombudsmannen
noterar att varken e-postmeddelandet av den 11 juni eller det av den 6 juli 2004 besvarades av
byran. Denna frdga behandlas nedan i avsnittet om pastatt oskaligt dréjsmal.

2.10 Den 23 augusti 2004 skickade klaganden ett annat e-postmeddelande dar hon uttryckte
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sin (kritiska) asikt om myndighetens granskning av lakemedel som innehaller Paroxetine och
uppgav att ” om det inte korrigeras innan det antas i lag kan [det] dventyra hdlsan och
sdkerheten fér de EU-medborgare 6ver 30 som férskrivs detta Idkemedel utan ldmplig varning ”.
Hon sade ocksa att hon "om mdjligt skulle uppskatta ett svar och en uppdatering om den
féreslagna varningsstatusen ”.

2.11 Ombudsmannen noterar att byran i sitt svar av den 5 oktober 2004 1amnade ytterligare
information till klaganden. Myndigheten angav ndrmare bestamt att beslutet om lakemedel som
innehaller Paroxetin annu inte hade fattats av kommissionen och att forfarandet befann sig i det
skede da varje medlemsstat fick Iamna skriftliga synpunkter pa utkastet till beslut till
kommissionen. Myndigheten uppgav ocksa att den klagandes specifika fragor om
sjalvmordsvarningar hade kommit till CHMP:s kdnnedom, som skulle behandla fragorna vid sitt
plenarsammantrade den 19-21 oktober 2004. Vidare uppgav byran att "efter det att ett svar
kommer att séndas till er inom en kort period efter det att moétet avslutats ”. Ombudsmannen
noterar att plenarsammantradet slutligen hélls den 15-18 november 2004 och att myndigheten
den 18 november 2004, i egenskap av ordférande fér CHMP, faktiskt skickade ytterligare en
skrivelse till klaganden, aven som svar pa hennes e-post av den 23 augusti 2004. | denna
skrivelse gav myndigheten den klagande ytterligare information och fértydliganden om de fragor
som diskuterades av CHMP vid dess mote, och i synnerhet med information om de varningar
om sjalvmordstankar och sjalvmordsbeteende som CHMP enades om bor inga i
produktinformationen fér Iakemedel som innehaller Paroxetin (9) . Myndigheten informerade
vidare klaganden om att

" de ovanndmnda slutsatserna/rekommendationerna frén CHMP har dnnu inte omvandlats till
ett kommissionsbeslut och kan dérfér i detta skede inte medges att dessa kommer att vara de
slutliga rekommendationerna. Nédr kommissionens beslut har utférdats kommer CHMP:s slutliga
slutsatser att offentliggoras.

2.12 Ombudsmannen noterar att myndigheten den 9 december 2004 offentliggjorde ytterligare
ett pressmeddelande pa sin webbplats (Doc. Ref. EMEA/192570/2004) om CHMP:s moéte den 8
december 2004 om Paroxetin (och andra SSRI) samt en reviderad version av dokumentet med
fragor och svar. Det framgar av detta pressmeddelande att CHMP pa kommissionens begaran
omproévade sitt yttrande av den 22 april 2004 om Paroxetin mot bakgrund av ytterligare
information fran nyligen tillgangliga observationsstudier. Efter bedémningen av denna ytterligare
information bekraftade CHMP sin ursprungliga slutsats att nytta/riskférhallandet for I1akemedel
som innehéller Paroxetin fortfarande var positivt vid behandling av vuxna. CHMP bekraftade
ocksa sina tidigare slutsatser att andringar av produktinformationen bor inforas, sarskilt nar det
galler varningar om sjalvmordsrelaterat beteende hos barn och ungdomar. CHMP innehdll ett
dokument med narmare uppgifter om dessa resultat.

2.13 Pa grundval av ovanstaende slutsatser drar ombudsmannen foljande slutsatser: Det
forefaller som om lakemedelsmyndigheten och CHMP i sina fyra svar av den 19 januari, den 11
juni, den 5 oktober och den 18 november 2004 samt inom ramen for denna undersékning
Idmnade relevant information (eller lankar till klaganden). Ytterligare information fanns i
myndighetens pressmeddelanden och i de dokument med fragor och svar som lades ut pa
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byrans webbplats den 22 april, 23 april och 9 december 2004. Myndigheten férklarade ocksa i
detalj forfarandena for antagandet av beslutet om lakemedel som innehaller Paroxetin och
besvarade de flesta av hennes fragor. Nar det galler den allmanna informationen om dversynen
av Paroxetine noterar ombudsmannen att det inte har férekommit nagon brist pa insyn eller brist
pa information fran myndighetens sida.

2.14 Nar det galler klagandens specifika fragor i klagandens e-postmeddelanden av den 77 juni
2004 och av den 6 juli 2004 noterar ombudsmannen foljande: For det forsta var
e-postmeddelandet av den 77 juni 2004 , som innehdll flera fragor, otillatet och obesvarade.
Ombudsmannen noterar att byran i sitt yttrande havdade att det i enlighet med artikel 14 i
kodexen inte behdvdes nagot svar, eftersom den ansag att dessa e-postmeddelanden var
repetitiva och meningslésa. | detta avseende noterar ombudsmannen att klaganden i sitt
e-postmeddelande av den 77 juni 2004 reagerade pa byrans detaljerade svar av den 11 juni
2004 och stallde flera fragor, t.ex.

" bestdllde CHMP alla data frén ALLA kliniska prévningar som GSK innehade innan de tog
stdllning till den vuxna populationen? (...) Har kommissionen utarbetat ett utkast till det beslut
som ska fattas dnnu? (...) Har ndgon medlemsstat tagit upp viktiga nya fragor av vetenskaplig
eller teknisk karaktdr som inte har behandlats i yttrandet frén EMEA/CHMP ?

Eftersom ett kommissionsbeslut annu inte hade fattats vid den tidpunkten forefaller det inte som
om klagandens fragor var meningslosa. Det verkar ocksa som om byran annu inte hade svarat
pa dessa fragor vid ett tidigare tillfalle. For det andra konstaterar ombudsmannen att klaganden
i sitt e-postmeddelande av den 6 juli 2004 uttryckligen uppgav att hon fortfarande vantade pa
ett svar och att hon skulle vilja ha ett svar. For det tredje anser ombudsmannen att undantaget
avseende upprepad eller meningslds korrespondens endast kan anvédndas om den berdrda
institutionen i forvag har informerat den berérda institutionen om sin avsikt att avbryta
korrespondensen av detta skal. Slutligen anser ombudsmannen att byrans pastéende att
klagandens e-postmeddelanden var repetitiva och meningsldsa i dessa villkor verkligen kunde
uppfattas som forolampande av klaganden. P& grundval av ovanstaende évervaganden ar
ombudsmannens preliminara slutsats att myndighetens underlatenhet att svara pa klagandens
e-postmeddelanden av den 11 juni och den 6 juli 2004 utgér ett fall av administrativa
missférhallanden. Ombudsmannen lagger darfér fram forslaget till en vanskaplig 16sning nedan.

2.15 Nar det galler klagandens iakttagelse att CHMP:s ordférandes svar av den 18 november
2004 inte inneholl nagon diskussion om hennes specifika fragor om varningar om sjalvmord,
anser ombudsmannen att denna aspekt av pastaendet tycks beréra klagandens ratt att bli hord,
vilket behandlas nedan i punkt 4. Nar det galler klagandens kommentar att hon ansag att
ordférandens svar var arrogant, nedlatande, oansvarigt och avvisande har ombudsmannen
noggrant analyserat skrivelsens innehall och ordalydelse, men har inte funnit nagot som
motiverar en sadan kritik.

2.16 Nar det galler klagandens begéran om att fa ” en kopia av myndighetens fullstindiga
granskning, slutsatser och rekommendationer” om Paroxetine noterar ombudsmannen att
klagandens begaran i sjalva verket ingick i hennes e-post av den 27 maj 2004, som var en mer
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allman begaran om upplysningar. Ombudsmannen anser dock att aven om hon inte uttryckligen
formulerade sin begaran som en begaran om tiligang till handlingar, och dven om byran inte
hanvisade till sina regler om tillgang till handlingar, bér hennes begaran beaktas utifran de
regler som galler for ansdkningar om tillgang till handlingar. | detta avseende foreskrivs i artikel
23 i byrans kodex att anstkningar om tillgang till handlingar som innehas av byran ska
behandlas i enlighet med dess beslut om tiligang till handlingar (10) .

2.17 Ombudsmannen noterar myndighetens svar av den 11 juni 2004 pa klagandens begaran
om att fa en kopia av dess fullstdndiga granskning, slutsatser och rekommendationer om
Paroxetin. | detta svar hanvisade byran i) till sitt pressmeddelande av den 22 april 2004 och till
dokumentet om fragor och svar. och ii) papekade for klaganden att eftersom CHMP:s yttrande
maste vidarebefordras till kommissionen, som fattar det slutliga beslutet, kunde den inte forse
klaganden med de begarda handlingarna. Myndigheten tillade att

" mer detaljerad information om de vetenskapliga slutsatserna och skélen till CHMP:s
rekommendationer, inklusive den fullstandiga texten till produktinformationen for Idkemedel
som innehdller Paroxetin enligt CHMP:s 6verenskommelse, kommer att offentliggéras ndr
Europeiska kommissionen har utfdrdat sitt beslut pd grundval av CHMP:s yttrande .

Byran upprepade detta uttalande i sina svar till klaganden av den 5 oktober och den 18
november 2004.

2.18 Ombudsmannen noterar att enligt artikel 3.3 i byrans beslut om tillgang till handlingar,

" tilltrdde till en handling, som har ingetts eller mottagits och som innehas av byrdn och som rér
en fraga ddr beslutet inte har fattats, ska vigras om utlimnandet av handlingen allvarligt skulle
undergréva beslutsprocessen, savida det inte féreligger ett 6vervdgande allménintresse av
utldmnandet .”

Ombudsmannen noterar att byran i sitt svar av den 11 juni 2004 inte hanvisade till sitt beslut om
tillgang till handlingar. Byran undersokte inte heller om det fanns ett évervagande
allmanintresse av att de handlingar som klaganden begarde 1amnades ut.

2.19 Ombudsmannen noterar dock att kommissionens beslut om Paroxetin slutligen antogs den
29 mars 2005 och offentliggjordes i Europeiska unionens officiella tidning C 118 av den 19 maj
2005 (11) . Ombudsmannen noterar att kommissionens beslut som bilagor innehdll den
fullstandiga texten till CHMP:s reviderade yttrande av den 8 december 2004 samt
produktresumén. Ombudsmannen noterar ocksa att klaganden inom ramen for undersokningen
i klagomal 2371/2005/0V mot kommissionen erhéll en kopia av kommissionens beslut och dess
bilagor, som bifogades kommissionens yttrande. Med tanke pa att klaganden slutligen har fatt
tillgang till de handlingar som begéardes i sitt e-postmeddelande av den 27 maj 2004 till byran
forefaller det inte finnas nagra skal att fortsatta undersdkningen av denna aspekt av arendet.

3 Den pastadda otillborliga forseningen

3.1 Klaganden havdade att myndighetens svar pa hennes e-postkorrespondens hade forsenats
i onddan.
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3.2 | sitt yttrande uppgav myndigheten att klaganden skrev flera skrivelser och
e-postmeddelanden till byran, med borjan i ett e-postmeddelande av den 12 januari 2004. L.
fran byrans sektor for dokumenthantering besvarade detta meddelande den 19 januari 2004,
dvs. inom fem arbetsdagar och saledes inom den tidsfrist pa tva veckor som anges i artikel 14 i
kemikaliemyndighetens kodex. Den klagande kontaktade myndigheten for andra gangen den 27
maj 2004 genom att skicka ett e-postmeddelande till T., chef fér sektorn for
sakerhetsdvervakning och sakerhet och effekt efter godkdnnande av lakemedel vid enheten for
manniskor efter godkannande. Detta e-postmeddelande besvarades av T:s narmaste
overordnade, W., den 11 juni 2004, dvs. inom elva arbetsdagar och saledes inom den tidsfrist
pa tva veckor som anges i artikel 14 i kemikaliemyndighetens kodex.

Myndigheten uppgav att klaganden darefter skickade ytterligare e-postmeddelanden till W. den
11 juni, 6 juli och 23 augusti 2004. De tva forsta meddelandena varken erkandes eller
besvarades eftersom de, i enlighet med artikel 14 i kemikaliemyndighetens kodex, ansags vara
repetitiva och meningsldsa. Ett materiellt svar pa klagandens e-post av den 23 augusti 2004
skickades emellertid till klaganden den 5 oktober 2004, sa snart dagordningen for CHMP:s
nasta plenarsammantrade hade faststéllts. Resultatet av CHMP:s diskussion i november 2004
rapporterades omedelbart till klaganden i en skrivelse av den 18 november 2004 fran CHMP:s
ordférande.

Kemikaliemyndigheten drog slutsatsen att den hade agerat i enlighet med sin uppférandekod
nar det galler tidsfristerna for svar pa forfragningar fran allmanheten.

3.3 | sina synpunkter uppgav klaganden att det hade férekommit ett missférstand med
avseende pa byrans svar av den 19 januari 2004.

Nar det galler byrans argument att den inte besvarade klagandens e-postmeddelanden av den
11 juni 2004 och den 6 juli 2004 pa grund av att de utgjorde missbruk, ansag klaganden att
detta var krdnkande, eftersom de relevanta e-postmeddelandena nédvandigtvis var repetitiva
pa grund av att hennes fragor inte hade besvarats. Enligt klaganden ar artikel 14 i
kemikaliemyndighetens kodex endast ett satt att undvika att behdva svara pa fragor.

3.4 ombudsmannen noterar att han i detta avsnitt av beslutet endast kommer att behandla
pastaendet om otillborlig férsening och inte innehallet i de svar som har skickats till klaganden.
Innehallet i dessa svar ar foremal for klagandens forsta och tredje pastaenden, vilka behandlas i
punkt 2 ovan och punkt 4 nedan.

3.5 Nar det galler den pastadda férseningen noterar ombudsmannen att byrans kodex, som
med forbehall for vissa mindre skillnader ar densamma som i den europeiska kodexen for god
forvaltningssed, i artikel 14 foreskriver foljande:

“varje skrivelse eller klagomal till byrén ska erhalla ett mottagningsbevis inom tva veckor, utom
om ett materiellt svar kan sdndas inom denna tidsfrist (...). Inget mottagningsbevis och inget svar
behéver séindas i fall dér brev eller klagomdl utgér missbruk pé grund av deras alltfor stora
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antal eller pd grund av deras repetitiva eller meningsloésa karaktdr. ”

3.6 ombudsmannen noterar i klagomalet och dess bilagor att klaganden under 2004 skickade
sammanlagt sju e-postmeddelanden till byran, ndrmare bestamt den 12 januari, 27 maj, 11 juni,
6 juli, 23 augusti, 26 november och 8 december 2004. Ombudsmannen kommer darfér nedan
att understka hur byran har reagerat pa vart och ett av dessa e-postmeddelanden.

3.7 | sitt forsta korta e-postmeddelande av den 12 januari 2004 till myndigheten begarde
klaganden information om myndighetens granskning av Paroxetine/Seroxat eller andra
relevanta arbeten rérande sakerheten och Iakemedlets sjadlvmordsrisk. Ombudsmannen noterar
att L. fran byrans dokumenthanteringssektor svarade pa detta e-postmeddelande den 79
Januari 2004 , dvs. inom sju dagar och saledes inom den tidsfrist pa tva veckor som anges i
byrans kodex. Myndigheten riktade klaganden till sin webbplats, dar alla officiella handlingar
offentliggjordes.

3.8 Den 27 maj 2004 skickade klaganden ett andra e-postmeddelande till T. fran myndigheten
och begarde en kopia av myndighetens/CHMP:s fullstdndiga granskning, slutsatser och
rekommendationer om Paroxetine samt information om granskningsférfarandet, inbegripet
mojligheten for enskilda att horas i detta sammanhang. Ombudsmannen noterar att chefen for
enheten for utvardering efter godkannande av humanlakemedel, W., pa myndighetens vagnar
svarade pa klagandens e-post den 77 juni 2004 inom den tidsfrist pa tva veckor som anges i
dess kodex. Ombudsmannen noterar att klaganden i sina synpunkter undrade varfér
sekreteraren for Europaparlamentets davarande talman, Pat Cox, som klaganden hade
kontaktat i detta arende, fick ett svar inom ett par timmar, medan hon var tvungen att vanta i 15
dagar. Ombudsmannen noterar att Pat Cox assistent skrev till byran den 2 juni 2004 kl. 15.28
(12) och fick svar samma dag redan kl. 17.32. Den 3 juni 2004 éversande Pat Cox assistent
svaret till klaganden. Ombudsmannen noterar dock att byrans svar av den 2 juni 2004 var ett
svar (13) medan dess svar till klaganden av den 11 juni 2004 var ett materiellt svar.
Ombudsmannen anser att detta rimligen forklarar varfér svaret till Cox assistent skickades sa
snabbt. Nar det galler svaret i sak noterar ombudsmannen att Cox assistent underrattades
samtidigt som klaganden, eftersom byrans svar av den 11 juni 2004 till klaganden kopierades till
henne.

3.9 Den 11 juni 2004 skickade klaganden ett tredje e-postmeddelande till byran som besvarade
myndighetens svar samma dag och stallde flera nya fragor. Ombudsmannen noterar att
klagandens e-post forblev bade oanmald och obesvarade inom den tidsfrist pa tva veckor som
anges i byrans kodex.

3.10 Den 6 juli 2004 skrev klaganden ett fiarde e-postmeddelande till byran, dar hon uppgav att
hon fortfarande vantade pa ett svar pa sitt tidigare e-postmeddelande och ett svar pa hennes
fragor, och att ” Jag skulle vilja ha ett svar om det inte dr for mycket att frga ”. Ombudsmannen
noterar att detta e-postmeddelande ocksa férblev bade oanmalt och obesvarade inom den
tidsfrist pa tva veckor som anges i byrans kodex.

3.11 Den 23 augusti 2004 skickade klaganden ett femte e-postmeddelande till byran.
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Ombudsmannen noterar att detta e-postmeddelande ocksa férblev bade oanmalt och
obesvarade inom den tidsfrist pa tva veckor som anges i byrans kodex. W svarade emellertid
den 5 oktober 2004 pa klagandens e-post och [dmnade ytterligare upplysningar och
fortydliganden. Den 78 november 2004 skickade myndigheten, som ordférande for CHMP:s
ordférande, ytterligare en skrivelse till klaganden, aven som svar pa hennes e-post av den 23
augusti 2004.

3.12 Den 26 november 2004 och den 8 december 2004 skickade klaganden ett sjatte och
sjunde e-postmeddelande till byran. Dessa e-postmeddelanden forblev bade ofillatna och
obesvarade av byran.

3.13 Pa grundval av ovanstaende 6versikt 6ver e-postkorrespondensen mellan klaganden och
byran kommer ombudsmannen fram till féljande slutsatser nar det galler klagandens sju
e-postmeddelanden:

3.14 Ombudsmannen noterar att forutom klagandens tva forsta e-postmeddelanden av den 12
januari och den 27 maj 2004, som besvarades av byran inom den tidsfrist pa tva veckor som
anges i dess kodex, besvarades fem e-postmeddelanden antingen inte eller besvarades inte
inom tidsfristen pa tva veckor.

3.15 Nar det géller klagandens tva e-postmeddelanden av den 77 juni och den 6 juli 2004 har
ombudsmannen redan kommit fram till den preliminara slutsatsen, som forklaras i punkt 2.14
ovan, att underlatenheten att svara pa dem kan utgéra administrativa missférhallanden.

3.16 Nar det galler klagandens e-postmeddelande av den 23 augusti 2004 noterar
ombudsmannen att det fran borjan fortfarande var otillatet och obesvarade, men att byran
slutligen besvarade detta e-postmeddelande den 5 oktober 2004 och aven skickade en
ytterligare uppféljningsskrivelse med den senaste informationen den 18 november 2004. Aven
om tidsfristen pa tva veckor inte respekterades med avseende pa klagandens e-post av den 23
augusti 2004, anser ombudsmannen att inga ytterligare undersdkningar ar nédvandiga med
tanke pa de tva svar som byran skickade den 5 oktober och den 18 november 2004.

3.17 Nar det galler klagandens tva e-postmeddelanden av den 26 november och den 8
december 2004 , som forblev obesvarade, noterar ombudsmannen att bada dessa
e-postmeddelanden skickades till byran for kAnnedom. E-postmeddelandet av den 26
november 2004 var mycket kort och innehéll endast meningen ” Kdra sir/madam, Information
fér dina register (...) Yours uppriktigt ” och tre lankar till US Food and Drug Administrations
webbplats ( http://www.fda.gov [Lank]). E-postmeddelandet av den 8 december 2004 skickades
till byran och samtidigt till tre irldndska e-postadresser. Detta e-postmeddelande, som hade som
amnesrubrik ” Fw: SSRI:er”, innehdll en bilaga och ett vidarebefordrat meddelande, som laser”
For din information. Inte alla risk-nyttoprofiler dr positiva fér SSRI. Vid mild depression ar
risk-nyttan POOR. Med tanke pa att det framgar av sjalva texten i dessa e-postmeddelanden att
de endast var for kdnnedom, anser ombudsmannen att det faktum att byran inte svarade pa
dessa e-postmeddelanden inte utgor ett fall av administrativa missforhallanden.

4 Anklagelsen att klaganden inte hérdes och att byran inte hade vidtagit nagra atgarder
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med avseende pa hennes farhagor

4.1 Klaganden havdade att hon inte hérdes av myndigheten néar det galler Paroxetins
sakerhets- och sjalvmordsrisker och att hennes asikt inte beaktades. Hon havdade vidare att
byran inte hade vidtagit nagra atgarder med avseende pa hennes farhagor. Nar det galler det
sistnamnda uttryckte klaganden allvarliga farhagor i sitt klagomal éver byrans underlatenhet att
skydda allmanheten (s. 5 i klagomalet). Hon uppgav ocksa att hon férvantade sig att
myndigheten skulle fungera ordentligt och att det innebar att den skulle skydda henne och
hennes familj fran valkédnda drogrelaterade skador (s. 7). | klagomalsformularet hanvisade
klaganden ocksa till avsaknaden av lampliga varningar nar det galler skador som kan
férebyggas.

4.2 | sitt ytirande papekade myndigheten att de relevanta rattsliga bestammelserna i
lakemedelslagstiftningen inte ger enskilda ratt att yttra sig inom ramen for
beddmningsférfarandet. Féretradarna fér CHMP och ldkemedelsmyndigheten hade emellertid
hort de vetenskapliga farhagor som uttryckts av en grupp anvandarpatienter till skillnad fran en
enskild individ, och CHMP hade ocksa samtyckt till en uppfoljningsskrivelse som CHMP:s
ordférande skickade till klaganden den 18 november 2004. Byran uppgav ocksa att den
agerade i enlighet med bestdmmelserna i relevant tilldmplig lagstiftning och i dess kodex.

4.3 | sina synpunkter konstaterade klaganden att myndigheten/CHMP hade hort vetenskapliga
farhagor som uttryckts av en grupp Seroxat-anvandare. Klaganden tog med sina synpunkter in
tva rapporter fran det méte som hélls vid byran den 19 april 2004. Under motet klargjorde
myndigheten att det inte var standardpraxis att lyssna pa patienternas vetenskapliga oro. Enligt
klaganden var detta mdte endast ett férsok att locka till sig publicitet. Klaganden konstaterade
att dversynen slutférdes och att ett pressmeddelande offentliggjordes den 22 april 2004, endast
tre dagar efter motet med anvandargruppen Seroxat om deras vetenskapliga oro. Enligt
klaganden tyder detta pa att det aldrig var CHMP:s avsikt att uppmarksamma vad Seroxat User
Group hade att sédga. Klaganden betonade att det ar nagot fundamentalt fel om myndigheten
inte har ett ansvar att lyssna pa de personer som ar kliniska experter pa omradet. Myndigheten
verkar dock lyssna pa lakemedelsforetag.

4.4 ombudsmannen noterar att klagandens synpunkter avser hérandet av andra
personer/organ, namligen anvandargruppen Seroxat. Eftersom det ursprungliga klagomalet
endast avsag den pastadda underlatenheten att héra klaganden sjalv, anser ombudsmannen
att hanvisningen till hérandet av andra personer inte forefaller utgora ett nytt pastaende, utan
snarare en kommentar inom ramen for det ursprungliga klagomalet.

4.5 Ombudsmannen noterar att klagandens pastaende att hon inte hordes i fraga om sakerhets-
och sjalvmordsriskerna med Paroxetin maste beaktas mot bakgrund av det férfarande som
planeras fér antagande av godkannanden for férsaljning av Idkemedel. | detta avseende noterar
ombudsmannen att CHMP ansvarar for att utarbeta myndighetens yttranden i alla fragor som
ror utvarderingen av humanlakemedel. Det relevanta forfarandet i detta avseende beskrivs i
direktiv 2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel (14) ( nedan
kallat direktiv 2001/83). Till f6ljd av myndighetens yttranden ar det dock kommissionen som
fattar det slutliga beslutet om godkannandet foér forsaljning (15) .
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4.6 | férevarande fall var det forfarande for hanskjutande (artiklarna 31-34 i direktiv 2001/83)
som MHRA inlett med stdd av artikel 31 i direktivet férfarandet for hanskjutande (artiklarna
31-34 i direktiv 2001/83) i fraga om lakemedel som innehaller Paroxetin. MHRA inledde
forfarandet som ett resultat av sakerhetsproblem relaterade till potentiell risk for kanslomassiga
forandringar, sdsom grat, humorsvangningar, fientlighet, sjalvskada, sjalvmordstankar samt
sjalvmordsforsék och abstinensreaktioner i samband med anvandning av Paroxetin.

4.7 Ombudsmannen noterar att CHMP:s arbetsordning (16) inte férutser méjligheten for en
enskild patient eller dennes foretradare att bli hérd, utan féreskriver att det i artikel 23.1
foreskrivs att

"kommittén (...) ska pa radgivande basis uppritta kontakter med parter som berérs av
anvdndningen av lkemedel, sarskilt patientorganisationer och hdélso- och
sjukvardsorganisationer. Kommittén kan komma éverens om att bjuda in foretrddare fér
sddana berérda parter till ett plenarsammantrdde ” (min kursivering).

| artikel 23.3 foreskrivs foljande: ” Om kommittén anser det Idmpligt, kan de berdrda parternas
muntliga presentationer géras vid méten i arbetsgrupper eller vetenskapliga radgivande grupper
i tidigare skeden av utarbetandet av riktlinjer. Arbetsgrupperna far ocksa trdffa berérda parter
fér att diskutera allmédnna frégor eller sdrskilda vetenskapliga frégor med kommitténs samtycke
och pa sdrskilda villkor som kommittén ska komma éverens om.”

4.8 Vad galler 6versynen av nyttan och riskerna med lakemedel som innehaller Paroxetine
verkar CHMP ha anordnat ett méte den 19 april 2004 med foretradare for en patientgrupp,
namligen anvandargruppen Seroxat. Ombudsmannen noterar fran de tva rapporterna fran detta
mote som klaganden bifogade sina synpunkter att medlemmarna i anvandargruppen Seroxat
(17) gavs mdjlighet att beskriva sina personliga erfarenheter av de o6nskade effekterna av
behandling med Paroxetin. De hérdes av ordféranden och flera andra ledaméter av CHMP.
Ombudsmannen noterar sarskilt att flera medlemmar fran anvandargruppen Seroxat som var
narvarande vid motet beskrev erfarenheter av sjalvmordsforsok.

4.9 Kommittén antog slutligen sitt yttrande vid sitt sammantrade den 22 april 2004. | sitt yttrande
drog kommittén slutsatsen att riskbedémningen av lakemedel som innehaller Paroxetin
fortfarande var positiv, men lamnade flera rekommendationer. Ombudsmannen noterar att
byran i sitt svar av den 11 juni 2004 pa klagandens e-post av den 27 maj 2004 informerade
klaganden om denna utveckling och om métet med anvandargruppen Seroxat.

4.10 Aven om forfarandet i fraga inte féreskriver nagon réatt fér en enskild patient eller dennes
foretradare att bli hérd, noterar ombudsmannen att CHMP enligt CHMP:s arbetsordning
forefaller ha en skdnsmassig befogenhet att inhamta synpunkter fran berérda parter. |
forevarande fall forefaller det som om myndigheten i sitt svar av den 5 oktober 2004 pa
klagandens e-post av den 23 augusti 2004 underrattade klaganden om att hennes fragor om
sjalvmordsvarningen hade kommit till CHMP:s k&dnnedom. CHMP férefaller darfér ha dvervagt
klagandens argument. Ombudsmannen anser att klaganden inte har faststallt att CHMP skulle
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ha varit tvungen att héra henne personligen.

4.11 P& grundval av ovanstaende 6vervaganden drar ombudsmannen slutsatsen att byran,
aven om den inte hérde klaganden personligen, samradde med anvandargruppen Seroxat och
aven tog hansyn till klagandens farhagor. Med tanke pa att det verkar som om byran har agerat
i enlighet med tilldmpliga férfaranden, fann ombudsmannen inget fall av administrativa
missférhallanden fran myndighetens sida med avseende pa klagandens pastaende att hon inte
hdrdes.

4.12 Nar det galler klagandens pastaende att myndigheten inte har vidtagit nagra atgarder med
avseende pa hennes farhagor noterar ombudsmannen att klaganden pa grund av "brist pa
atgarder” i sjalva verket hanvisade till myndighetens pastadda underlatenhet att skydda
allmanheten mot narkotikarelaterade skador och att ge lampliga varningar. Klaganden forefaller
darfor invanda mot resultatet av myndighetens granskning av Iakemedel som innehaller
Paroxetin, sarskilt nar det galler varningarna i produktbeskrivningen. Klaganden namnde i detta
sammanhang att GSK hade varit skyldigt i Kanada och Férenta staterna att infora mer
uttryckliga varningar om samma lakemedel (se hennes e-post av den 11 juni 2004).

4.13 Ombudsmannen noterar att CHMP bekraftade sin slutsats i sitt yttrande av den 22 april
2004 att risk-nyttobeddmningen fortfarande var positiv for Iakemedel som innehaller Paroxetin
som anvands vid behandling av vuxna och att den bekraftade de tidigare rekommenderade
andringarna av produktinformationen for Paroxetine pa EU-niva (18) .

4.14 Ombudsmannen noterar att myndigheten ar EU:s expertorgan pa lakemedelsomradet.
Ombudsmannen har inte nddvandig specialiserad sakkunskap pa det berérda omradet och kan
darfor inte (och bor inte) ersatta byrans asikter med sina egna synpunkter. Ombudsmannens
uppgift ar att underséka om det har férekommit administrativa missférhallanden. | férevarande
fall innebar detta, mot bakgrund av det ovan anforda, att han ska understka huruvida byran har
beaktat all relevant information och om den har gjort en uppenbart oriktig bedémning av dessa
faktiska omstandigheter.

4.15 Ombudsmannen noterar att enligt myndighetens webbplats bygger en bedémning som
utférs av CHMP pa rent vetenskapliga kriterier och avgér om de berérda produkterna uppfyller
de nédvandiga kraven pa kvalitet, sédkerhet och effekt, i enlighet med EU-lagstiftningen, sarskilt
direktiv 2001/83. Dessa beddmningar syftar till att sakerstalla att lakemedel, nar de val slapps ut
pa marknaden, har en positiv risk/nytta-balans till férman for patienter/anvandare av dessa
produkter. Ombudsmannen anser att byran for att kunna fullgéra denna uppgift maste ta hansyn
till alla relevanta fakta. | férevarande fall noterar ombudsmannen att myndigheten i sitt svar av
den 11 juni 2004 till klaganden papekade att CHMP hade beaktat tillgangliga uppgifter om
sjalvmord, sjalvmordsforsok, sjalvmordstankar fran kliniska provningar samt uppgifter som
harror fran spontana rapporter och den publicerade litteraturen. Det hérde ocksa en grupp
paroxetinanvandare. Ombudsmannen noterar att flera deltagare i métet med
Paroxetinanvandare hanvisade till sjalvmordsforsok eller sjalvmord av nara slaktingar. | sitt svar
till den klagande uppgav myndigheten ocksa att den uppmuntrar rapportering pa EU-niva av
misstankta allvarliga biverkningar av lakemedel, daribland Paroxetine. Myndigheten tillade att
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varje rapporterat fall utvarderas, med beaktande av den kliniska synen hos den behandlande
lakare som ar mest bekant med den berdrda patientens medicinska tillstand. Fér mer
information om rapporteringssystemet hanskét myndigheten klaganden till Irish Medicines
Board. Med tanke pa att klaganden hade informerat myndigheten om sin makes sjalvmord och
om sin asikt att detta sjalvmord orsakades av det berérda lakemedlet, forefaller CHMP saledes
ha fattat sitt beslut om granskning av lakemedel som innehaller Paroxetin med full kAnnedom
om dessa fakta.

4.16 Nar det galler klagandens argument att mer uttryckliga varningar galler i Forenta staterna
och Kanada nar det galler lakemedel som innehaller Paroxetine noterar ombudsmannen att
kommissionen i sitt yttrande (sidorna 7—8) om klagomal 2371/2005/0V havdade att detta
argument inte var korrekt. Enligt kommissionen ar innehallet i informationen om Paroxetin och
risken for sjalvmord/sjalvmordsbeteende detsamma i alla berérda lander, och den enda
skillnaden &r att denna information presenteras. Det ar till exempel vanligt i USA att inkludera
sadan information i sa kallade svarta lador. Denna metod ar inte tillganglig i EU pa ett
harmoniserat satt pa grund av det olika genomférandet av lakemedelslagstiftningen pa nationell
niva. EU-lagstiftningen kraver inte heller att viss information/varning ska presenteras pa ett
sarskilt satt som "0gonfangst”, t.ex. "svarta boxvarningar” i USA eller Kanada. Ombudsmannen
noterar att klaganden i sina synpunkter pa kommissionens yttrande i arende 2371/2005/0V
avvisade detta argument. Hon hanvisade till flera utdrag ur varningarna fran US Food and Drug
Administration (FDA) av den 22 mars 2004, vilka enligt henne var tydligare an de relevanta
EU-varningarna (19) . Klaganden gjorde samma anmarkningar nar det galler varningar i
Kanada. Klaganden foéreslog att ombudsmannen skulle jamféra ordalydelsen och innehallet i de
ovannamnda varningarna. Sasom anges i punkt 4.14 ovan vill ombudsmannen paminna om att
han inte har den sakkunskap som kravs for att jamféra nivan pa varningarna mellan, a ena
sidan, EU och, & andra sidan, Forenta staterna och Kanada. Ombudsmannen erinrar ocksa om
att byran ar EU:s specialiserade organ pa detta omrade. Ombudsmannen anser dock att
myndigheten verkar ha beaktat klagandens argument nar den fattade sitt beslut om éversynen
av Paroxetine.

4.17 Ombudsmannen anser vidare att klaganden inte har faststallt att myndigheten och/eller
CHMP begatt ett uppenbart fel nar det galler bedémningen av relevanta fakta. Det framgar av
klagomalet och klagandens synpunkter att hon inte ar néjd med resultatet av myndighetens
granskning av Iakemedel som innehéaller Paroxetin och med dess slutliga yttrande.
Ombudsmannen vill dock papeka att det ar karnan i en beslutsprocess att det alltid kommer att
finnas olika uppfattningar nar det galler férdelarna med det slutliga beslut som antas. Detta
innebar dock inte att det har férekommit administrativa missférhallanden vid antagandet av
beslutet.

Maojligheten till en vanlig 16sning

Enligt artikel 3.5 i hans stadga ska ombudsmannen i méjligaste man sdka en 16sning med den
berérda institutionen for att undanréja administrativa missférhallanden och tillfredsstalla
klaganden.

Nar det galler klagandenas pastaenden om brist pa information och onddigt dréjsmal lade
ombudsmannen darfér fram féljande forslag till en vanskaplig 16sning for byran:
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Myndigheten skulle kunna évervaga att i) be om ursakt till klaganden for att ha hanvisat till
hennes e-postmeddelanden av den 11 juni och den 6 juli 2004 som upprepade och
meningsldsa och ii) svara pa de fragor som klaganden stallt i dessa e-postmeddelanden.
Byrans svar pa ombudsmannens férslag

Myndigheten férklarade att den godtog ombudsmannens férslag till en vanskaplig 16sning och
bad klaganden om ursakt for att varken ha erkant eller svarat pa hennes e-postmeddelanden av
den 11 juni och den 6 juli 2004 och for att oavsiktligt ha orsakat hennes angest under en
extremt svar tid i hennes liv.

Byran ville ocksa klargéra att aven om dessa e-postmeddelanden var av annan karaktar an den
som den klagande skickade den 27 maj 2004, omfattades innehallet i fragorna redan av dess
svar av den 11 juni 2004. | detta svar gav byran klaganden all information som kunde lamnas ut
vid den tidpunkten och férklarade i detalj det férfarande som skulle foljas vid antagandet av
kommissionens beslut.

| efterhand, eftersom det stod klart att klaganden inte ansag att de fragor som behandlades pa
[Bmpligt satt i byrans svar av den 11 juni och den 5 oktober 2004, ocksa ville be om ursakt for
att de beskrivit klagandens upprepade e-postmeddelanden som meningsldsa. Av ovanstaende
skal drog myndigheten slutsatsen att den var villig att besvara de fragor som klaganden tog uppi
sina e-postmeddelanden av den 11 juni och den 6 juli 2004.

Byran bifogade sitt svar till klaganden den 1 oktober 2007. Denna skrivelse innehdll
ovanstaende forklaringar, foljt av svar pa foljande tre fragor fran klaganden ” Har CHMP begdrt
alla data fran alla kliniska prévningar som GSK innehar innan de drog sitt yttrande for den
vuxna populationen? Har kommissionen utarbetat ett utkast till det beslut som ska fattas édnnu?
Har ndgon medlemsstat tagit upp viktiga nya frdgor av vetenskaplig eller teknisk karaktdr som
inte har behandlats i EMEA/CHMP:s yttrande? Hur forklarar du skillnaden nér det galler
varningar fér samma Idkemedel i USA/Kanada/EU ?

Klagandens synpunkter

| sitt e-postmeddelande till ombudsmannen av den 2 oktober 2007 papekade klaganden att
byrans svar till henne av den 1 oktober 2007 var nedslaende. Klaganden undrade om byran alls
hade last ombudsmannens slutsatser. Klaganden fann brevet nedlatande och uppgav att det
stod som ” vi ber om ursdkt for att vi maste, men vi har inte fel ”. Ursakten var meningslos enligt
klaganden.

Klaganden uppgav att hennes huvudfraga ” Har CHMP begdrt alla data frdn alla kliniska
provningar som GSK innehaft innan de tog stdllning till den vuxna befolkningen? ” hade inte
besvarats. Klaganden uppgav att det bara finns tva méjliga svar pa denna fraga: ja eller ne;j.
Klaganden drog slutsatsen att hon inte godtog den meningsldsa ursaktsskrivelsen som en
I6sning pa slutsatserna om administrativa missférhallanden i ombudsmannens skrivelse av den
26 juli 2007 till myndigheten.

| ett telefonsamtal med ombudsmannens kansli den 3 oktober 2007 upprepade klaganden att
myndighetens skrivelse av den 1 oktober 2007 inte var en uppriktig och meningsfull ursakt.
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| ett annat telefonsamtal med ombudsmannens kansli den 13 november 2007 uppgav
klaganden att hon inte skulle inkomma med ytterligare synpunkter och att hennes
e-postmeddelande av den 2 oktober 2007 till ombudsmannen utgjorde hennes synpunkter pa
byrans svar pa forslaget till en vanskaplig 16sning.

BESLUTET

1 Den pastadda bristen pa insyn och brist pa information, den pastadda otillborliga
forseningen och pastaendet att klaganden inte hordes och att byran inte hade vidtagit
nagra atgarder

1.1 Den klagande ar akutsjukskoterska pa Cork University Hospital. Den 26 december 2003,
och vid 39 ars alder, begick klagandens make och far till sina tre barn sjalvmord nar de tog
Seroxat (20) /Paroxetine, ett antidepressivt medel. Enligt den klagande orsakade Seroxat sin
man att bega sjalvmord. Efter makens dod kontaktade klaganden darfor Europeiska
lakemedelsmyndigheten (nedan kallad lakemedelsmyndigheten) med avseende pa
anvandningen, farorna och varningarna av selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) och
Paroxetine i synnerhet. Klaganden begéarde sarskilt information om myndighetens vetenskapliga
yttrande om Paroxetin och annan information om lakemedlets sékerhets- och sjalvmordsrisk.
Klaganden var dock inte néjd med svaret pa hennes e-postmeddelanden fran byran. I sitt
klagomal till ombudsmannen framforde klaganden féljande tre pastaenden: 1) Det har
forekommit brist pa insyn och information fran lakemedelsmyndigheten och dess CHMP (21)
nar det galler hennes begaran om 6versyn av Paroxetin och all annan information om
sakerhets- och sjalvmordsrisken for SSRI och Paroxetin i synnerhet, 2) det har férekommit
onddigt dréjsmal med svaren pa hennes e-postkorrespondens, 3) Den klagande hordes inte av
myndigheten nar det géller Paroxetines sakerhets- och sjalvmordsrisker och hennes asikt
beaktades inte. Dessutom har byran inte vidtagit nagra atgarder nar det galler hennes farhagor.

1.2 P& grundval av sin analys av arendet i sitt forslag till en vanskaplig 16sning av den 26 juli
2007 fann ombudsmannen inget fall av administrativa missférhallanden med avseende pa
klagandens tredje pastaende.

1.3 Nar det galler det férsta och det andra pastaendet om brist pa information och oskaligt
dréjsmal riktade ombudsmannen den 26 juli 2007 ett forslag till en vanskaplig I6sning till byran,
och foreslog att man skulle kunna évervaga att i) be om ursakt till klaganden for att ha hanvisat
till hennes e-postmeddelanden av den 11 juni och den 6 juli 2004 som repetitiva och
meningsldsa och ii) svara pa klagandens fragor i dessa e-postmeddelanden.

1.4 | sitt svar av den 1 oktober 2007 uppgav myndigheten att den godtog ombudsmannens
forslag till en vanskaplig I6sning. Byran bad klaganden om ursakt for att varken ha erkant eller
svarat pa hennes e-postmeddelanden av den 11 juni och den 6 juli 2004 och for att oavsiktligt
ha orsakat hennes angest under en extremt svar tid i hennes liv. Myndigheten bad ocksa om
ursakt for att ha beskrivit klagandens upprepade e-postmeddelanden som meningslésa. Byran
bifogade sitt svar till klaganden den 1 oktober 2007. Denna skrivelse innehdll ovanstaende
forklaringar, foljt av svar pa foljande tre fragor fran klaganden ” Har CHMP begdrt alla data fran
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alla kliniska prévningar som GSK [GlaxoSmithKline] innehar innan de drog sina synpunkter pa
den vuxna populationen? Har kommissionen utarbetat ett utkast till det beslut som ska fattas
dnnu? Har ndgon medlemsstat tagit upp viktiga nya frégor av vetenskaplig eller teknisk karaktér
som inte har behandlats i EMEA:s yttrande (22) /CHMP? Hur forklarar du skillnaden nér det
gadller varningar for samma lakemedel i USA/Kanada/EU ?

1.5 | sina synpunkter uppgav klaganden att myndighetens svar av den 1 oktober 2007 var
nedslaende. Klaganden undrade om byran alls hade last ombudsmannens slutsatser.
Klaganden fann brevet nedlatande och uppgav att det stod som ” vi ber om ursdkt for att vi
madste, men vi har inte fel ”. Klaganden uppgav att hennes huvudfraga, namligen ” Har CHMP
begdrt alla data fran alla kliniska prévningar som GSK innehade innan de tog stdllning till den
vuxna populationen?” inte hade besvarats. Klaganden drog slutsatsen att hon inte godtog den
meningsldsa ursaktsskrivelsen som en I6sning pa slutsatserna om administrativa
missforhallanden i ombudsmannens skrivelse av den 26 juli 2007 till myndigheten.

1.6 Ombudsmannen noterar att byran har godtagit hans forslag till en vanskaplig Idsning.
Ombudsmannen noterar sarskilt att byran, bade i sitt svar till ombudsmannen och i sin skrivelse
av den 1 oktober 2007 till klaganden, har bett klaganden om ursakt for att inte ha svarat pa
hennes e-postmeddelanden av den 11 juni och den 6 juli 2004 och for att ha beskrivit hennes
upprepade e-postmeddelanden som meningslésa. Ombudsmannen anser att det inte finns
nagot som tyder pa att myndighetens ursakt var uppriktig. Ombudsmannen noterar vidare att
byran i sin skrivelse till klaganden av den 1 oktober 2007 besvarade de fragor som klaganden
stéllde i dessa e-postmeddelanden.

1.7 Nar det géller fragan ” Har CHMP begdrt alla data fran alla kliniska prévningar som GSK
innehar innan de utarbetat sitt yttrande for den vuxna populationen?”, vilket klaganden ansag
vara otillfredsstallande, noterar ombudsmannen att myndigheten svarade klaganden pa féljande
satt: ” (...) som en del av granskningen begdrde CHMP att alla innehavare av godkdnnande for
forsaljning for paroxetininnehdllande Iikemedel i Europeiska unionen, inklusive GSK, skulle
tillhandahdlla "Alla uppgifter om risken for sjélvskada, fientlighet och sjilvmordsbeteende med
paroxetin fran alla datakdllor, inklusive kliniska prévningar, spontan rapportering,
observationsstudier, friska frivilliga studier och konsumentrapporter” (CHMP:s fragelista,
CPMP/16519/03 av den 26 juni 2003). Dessutom bad CHMP innehavarna av godkédnnande for
forséljning att "ge berdttelserna om fallrapporterna for det sjélvmord som intréffade under
kliniska prévningar” (CHMP List of Outstanding Issues, CPMP/5759/03 av den 20 november 2003)
”. Ombudsmannen anser att detta svar forefaller behandla den fraga som klaganden hade stallt
till byran. Samma slutsats galler myndighetens svar pa klagandens tva andra fragor.

1.8 ombudsmannen valkomnar i hdg grad att byran har godtagit hans forslag till en vanskaplig
I6sning. Med tanke pa att klaganden har klargjort att hon fortfarande ar missnéjd drar
ombudsmannen slutsatsen att ingen vanskaplig 16sning kunde nas i detta arende.
Ombudsmannen noterar dock att byran har tagit itu med de fragor som han ansag utgora
mojliga fall av administrativa missférhallanden. Han anser vidare att de atgarder som vidtagits
av byran var tillrackliga for att undanréja hans farhagor. Ombudsmannen anser darfér, med
beaktande av den skrivelse som byran riktade till klaganden den 1 oktober 2007, att det inte
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langre foreligger nagot administrativt missfoérhallande fran myndighetens sida.

2 Slutsats

Ombudsmannen drar slutsatsen att det inte langre féreligger nagot administrativt
missforhallande fran myndighetens sida. Ombudsmannen avslutar darfér arendet.

Ombudsmannen vill slutligen uppriktigt beklaga att han inte kan vara till ytterligare hjalp till den
klagande. Som redan papekats nar han lade fram sitt forslag till en vanskaplig I6sning den 26
juli 2007 inser ombudsmannen att klaganden har gatt igenom en extremt svar tid i sitt liv pa
grund av makens sjalvmord. Ombudsmannen inser ocksa att det stéd han kunde ge den
klagande inom ramen for den aktuella undersékningen var mycket marginellt jdmfért med den
tragedi som hon drabbades av. Ombudsmannen vill dock upprepa klagandens djupaste sympati
for hennes forlust och hans vanliga énskningar fér hennes och hennes familjs framtid.

Europeiska lakemedelsmyndighetens verkstallande direktor och Brian Crowley kommer ocksa
att informeras om detta beslut.

Ditt arligt,

P. Nikiforos DIAMANDOUROS
(1) Seroxat ar ett lakemedel som innehaller Paroxetin.

Varje brev eller klagomdl till byrdn ska fa ett mottagningsbevis inom tvd veckor, utom om ett
materiellt svar kan skickas inom denna tidsfrist. (...)

Inget mottagningsbevis och inget svar behéver séndas i fall dér brev eller klagomdl utgér
missbruk pa grund av deras alltfér stora antal eller pd grund av deras repetitiva eller
meningsldsa karaktdr. ”

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

(4) Detta CHMP kallades tidigare Kommittén for farmaceutiska specialiteter ("CPMP”).
Eftersom kommitténs senaste sammantrade i dess tidigare namn hélls den 22 april 2004, och
eftersom kemikaliemyndigheten darefter i sitt yttrande uteslutande hanvisade till kommittén som
"CHMP”, hanvisar detta beslut endast till det nuvarande namnet.

(5) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel (EGT L 311, 2001, s. 67).

(6) Ombudsmannen noterar att dessa tva rapporter utarbetades av anvandargruppen Seroxat (
http://www.seroxatusergroup.org.uk [Lank]).

(7) Klaganden ingav ocksa ett klagomal mot kommissionen (2371/2005/0V) om samma sak
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som det aktuella arendet. Ombudsmannens undersokningar av detta arende pagar.

(8) Se sarskilt punkt 9 i "Nya EMEA-atgarder for 6ppenhet och insyn” (EMEA/MB/52/03/Rev
1/Final, London, 31 oktober 2003), som finns pa EMEA:s webbplats (
http://www.emea.europa.eu/pdfs/general/manage/mbar/Transparancy%20pol/005203en.pdf
[L&nK]).

(9) Det fanns en varning for att aterspegla det faktum att Paroxetin inte bor anvandas till barn
och ungdomar, eftersom data fran kliniska prévningar gav upphov till farhagor om
sjalvmordsbeteende och fientlighet. Det fanns ocksa en varning till forskrivare som
rekommenderade noggrann évervakning av patienter med hog risk for sjalvmordsbeteende,
inklusive patienter med kdnd anamnes pa sjalvmordsbeteende eller sjalvmordstankar innan
behandlingen pabdrjas, och eventuellt unga vuxna.

(10) Beslut om bestammelser om tiligang till EMEA:s handlingar av den 7 oktober 2004,
EMEA/MB/67083/2004.

(11) Kommissionens beslut av den 29 mars 2005 om utslappande pa marknaden i enlighet
med artikel 31 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av de humanlakemedel
som innehaller den aktiva substansen paroxetin.

(12) Ombudsmannen noterar att Pat Cox i sitt e-postmeddelande av den 2 juni 2004 hanvisade
till klagandens situation och uppgav att hon skulle uppskatta all hjalp och rad som myndigheten
skulle kunna erbjuda den klagande och fragade myndigheten om den kunde beskriva
forfarandet for Oversyn av Paroxetine.

(13) | svaret angavs att e-postmeddelandet hade éversants for svar till enhetschefen, som
skulle kontakta Pat Cox assistent under de foljande dagarna.

(14) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel, i dess andrade lydelse (EUT L 311,
2004, s. 67).

(15) Se artikel 34 i direktiv 2001/83/EG.

(16) Forfarandereglerna finns pa CHMP:s webbplats (
http://www.emea.europa.eu/htms/general/contacts/CHMP/CHMP.html ) [Lank].

(17) Personerna var fran Seroxat User Group, och andra organ som "OSSG”, "APRIL” och
"MIND”. Myndigheten foretrdddes av CHMP:s ordférande och fem andra personer.

(18) ” Andringarna inkluderade:

- En varning for att dterspegla att Paroxetin inte ska ges till barn och ungdomar. | EU dr
Paroxetin inte godkdnt fér anvédndning i denna population. Data frdn kliniska prévningar gav
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upphov till farhégor om sjélvmordsbeteende och fientlighet. Dessutom har data fran kliniska
prévningar inte visat tillrdcklig effekt i dessa dldersgrupper.

- En varning till forskrivare som rekommenderar noggrann évervakning av patienter med hog
risk fér sjélvmordsbeteende. Dessa inkluderar patienter med en kénd historia av
sjdlvmordsbeteende eller sjilvmordstankar innan behandlingen pdbdrjas, och eventuellt dven
unga vuxna.

- Férskrivare och patienter bér varnas for férekomsten av utsdttningsreaktioner nér
behandlingen avslutas. | allmdnhet ér dessa milda till méttliga och sjilvbegrédnsande. Hos vissa
patienter kan de dock vara svara och/eller 1angvariga.

(19) ombudsmannen noterar att produktresumén for Paroxetin i EU innehaller féljande
varningstext under rubriken "Sarskilda varningar och sarskilda forsiktighetsatgarder”:

” Sjalvmord/sjdlvmord

Depression dr férknippad med en ékad risk fér sjalvmordstankar, sjélvskada och sjaglvmord.
Denna risk kvarstdr tills betydande eftergifter intrdffar. Eftersom forbdttring inte kan intréffa
under de forsta veckorna eller mer av behandlingen, bér patienterna dvervakas noga tills en
sddan forbdttring intrdffar. Det dr allmdn klinisk erfarenhet av alla antidepressiva behandlingar
som risken fér sjélvmord kan éka i de tidiga stadierna av dterhdmtning.

Andra psykiatriska tillstand fér vilka Paroxetin forskrivs kan ocksa vara forknippade med en
Okad risk for sjélvmordsbeteende. Dessutom kan dessa tillstand vara samtidiga med egentlig
depressiv sjukdom. Samma férsiktighetsatgdrder som observerats vid behandling av patienter
med egentlig depression bor darfér iakttas vid behandling av patienter med andra psykiska
stérningar.

Patienter med tidigare sjdlvmordsbeteende av tankar, eller de som uppvisar en betydande grad
av sjdlvmordstankar innan behandlingen pabdrjas, I6per stérre risk for sjélvmordstankar eller
sjalvmordsférsék och bor évervakas noggrant under behandlingen (...).”

(20) Seroxat ar ett lakemedel som innehaller Paroxetin.

(21) Kommittén fér humanlakemedel.

(22) EMEA star for Medicines Agency.
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