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Преводът на страницата е генериран чрез машинен превод [Връзка].  Машинните 
преводи могат да съдържат грешки, които да водят до нарушаване на яснотата и 
точността. Омбудсманът не поема отговорност за евентуални несъответствия. За 
най-надеждна и правно издържана информация направете справка с: изходната версия
в английски препратката по-горе.  За повече информация вижте нашата езикова 
политика и политика за превода [Връзка]. 

Отказ на Европейската агенция по лекарствата да 
предостави публичен достъп до части от доклад 
относно клинично проучване на лекарство за 
лечение на шизофрения и биполярно разстройство 

Непрекратен случай 
Случай 444/2022/MIG  - Открит на 07/03/2022  - Решение от 20/06/2022  - Засегната 
институция Европейска агенция по лекарствата ( <p>Не e установено лошо 
администриране</p> )  | 

Началник на отдел „Право“ 

Европейска агенция по лекарствата (EMA) 

Уважаеми г-н Х, 

Омбудсманът е получил жалба срещу Европейската агенция по лекарствата. 

Жалбата се отнася до отказа на EMA да предостави публичен достъп до части от 
доклада от клинично проучване относно лекарството Zyprexa. EMA предостави на 
жалбоподателя широк достъп до доклада, при условие че бъдат заличени определени 
лични данни. По-конкретно EMA отказва да разкрие идентификационния номер и пола на 
пациентите, включени във въпросното клинично изпитване. Тя счете, че разкриването на 
тази информация би създало риск от непряко повторно идентифициране на пациентите и 
че жалбоподателят не е изтъкнал необходимост от предаване на тези данни в обществен
интерес. 

Жалбоподателят би желал EMA да оповести тази информация. Той твърди, че поради 
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изминалото време може да се приеме, че съответните допълнителни данни, които биха 
позволили идентифицирането на засегнатите пациенти, са били заличени. Освен това 
той счита, че редактираните данни са от значение за пълното разбиране на 
констатациите от проучването и че тези данни следва да бъдат оповестени, за да се даде
възможност на обществеността да провери безопасността и ефикасността на 
лекарството. 

Решихме да започнем разследване по жалбата срещу решението на EMA да откаже 
публичен достъп до части от доклада за клиничното изследване съгласно Регламент 
1049/2001. 

В Регламент 1049/2001 се посочва, че заявленията за достъп следва да се обработват 
бързо. В съответствие с този принцип омбудсманът се стреми да разгледа възможно 
най-бързо случаи като този. 

Като първа стъпка считаме за необходимо да се преразгледат заличените части от 
разглеждания доклад от клиничното изследване. Ще Ви бъдем благодарни, ако EMA 
предостави копие от съответните страници на доклада, за предпочитане в електронен 
формат чрез криптирана електронна поща [1] , до 15 март 2022 г. . 

Документите, които са предмет на искането за публичен достъп, ще бъдат третирани 
поверително, заедно с всички други материали, които ЕМА реши да сподели с нас, които 
маркират конфиденциалността. Документи от този вид ще бъдат обработвани и 
съхранявани в съответствие с този поверителен статут и ще бъдат заличени от 
досиетата на омбудсмана скоро след приключване на проверката. 

Считаме също така, че би било полезно да се насрочи среща между ЕМА и екипа за 
разследване на Омбудсмана, на която можем да обсъдим този случай. Служителят, 
отговарящ за разследването, г-жа Michaela Gehring, може да бъде уведомен, за да уреди 
подробностите за това заседание, в идеалния случай да се проведе преди 1 април 2022 
г. 

Твоята искрено, 

Росита Хики  Директор на разследванията 

Страсбург, 7.3.2022 г. 

[1]  Криптирани имейли могат да бъдат изпращани до нашата специална пощенска кутия. 


