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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]. 

Решение по дело 1602/2016/JAS относно 
обработването от страна на Европейската агенция 
по лекарствата на искане за достъп до документи, 
свързани с доклади от клинични изследвания 

Решение 
Случай 1602/2016/JAS  - Открит на 21/11/2016  - Решение от 08/02/2018  - Засегната 
институция Европейска агенция по лекарствата ( <p>Не e установено лошо 
администриране</p> )  | 

Случаят се отнася до начина, по който Европейската агенция по лекарствата (EMA) е 
разгледала искане на изследовател за получаване на публичен достъп до доклади от 
клинични изследвания. EMA е оповестявала редактирани версии на докладите на 
партиди. Тъй като жалбоподателят не е удовлетворен от процента на освобождаване и 
редакциите на документите, изследователят е подал жалба до омбудсмана. 

Омбудсманът установи, че времето, което EMA е отнела за разглеждане на искането на 
жалбоподателя, е било разумно, като се има предвид, че исканията са се отнасяли до 
няколко десетки хиляди страници. 

По отношение на редакциите, направени от EMA, жалбоподателят не е съгласен с 
начина, по който EMA е третирала кодовете, отнасящи се до пациентите, участващи в 
проучванията. EMA редактира тези кодове, за да гарантира, че пациентите не могат да 
бъдат идентифицирани непряко. Жалбоподателят иска EMA да замени тези кодове с 
други кодове, за да може да провери дали констатациите от проучванията са 
основателни. 

Омбудсманът се съгласи с EMA, че замяната на кодовете няма да премахне риска от 
идентифициране на пациентите, и заключи, че няма лошо администриране от страна на 
EMA. 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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Обстоятелства, предхождащи жалбата 

1. През май 2014 г. жалбоподателят, изследовател, подаде искане за публичен достъп [1]
до 32 доклада от клинични проучвания, проведени от Европейската агенция по 
лекарствата (EMA) относно различни лекарства. Докладите от клиничните проучвания 
описват методите и резултатите от клиничните изпитвания, насочени към определяне на 
безопасността и ефективността на лекарствата. Изследователят иска достъп до 
докладите, за да провери резултатите. 

2. EMA се съгласи да публикува редактирани версии на 32-та доклада, посочени от 
жалбоподателя. Тъй като 32-те доклада се състоят от десетки хиляди страници, EMA 
започна да ги редактира и да ги пуска на партиди от по няколкостотин страници. Първото 
издание се състоя през септември 2014 г. 

3. През септември 2016 г. жалбоподателят е подал жалба до омбудсмана. Дотогава EMA 
е публикувала около 22 000 страници на жалбоподателя. 

Запитването 

4. Омбудсманът започна проверка на твърдението на жалбоподателя, че: 

1) Процентът на предоставяне на исканите документи от EMA е много бавен. 

2) EMA е направила прекомерни редакции на документите и не е заменила 
редактираните идентификатори на пациентите с фалшиви идентификационни номера. 

ЕМА не предоставя списъци с документи, с които разполага, като доклади и други важни 
материали за отделни фармацевтични продукти. 

5. Екипът за проверка на Омбудсмана се срещна с EMA и получи коментари от 
жалбоподателя. Омбудсманът получи и отговор от EMA по жалбата. В решението на 
омбудсмана се взема предвид всичко това. 

Скорост на освобождаване 

Аргументи, представени пред омбудсмана 

6. Жалбоподателят твърди, че EMA е действала много бавно при предоставянето на 
исканите документи. Освен това „групирането“ (разделянето на документите на групи от 
по няколкостотин страници всяка) е затруднило много проследяването на публикуваните 
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документи. 

7. На срещата с екипа за проверка на Омбудсмана EMA заяви, че през последните години
е имало значително увеличение на исканията за достъп до документи (по-малко от 200 
през 2011 г., повече от 700 през 2015 г. и повече от 800 през 2016 г.). Исканията също 
стават все по-сложни. В резултат на това времето за отговор на EMA на исканията се е 
увеличило, а размерът на партидите е намалял. EMA заяви, че това е единственият 
начин, по който може да спази законоустановения срок за оповестяване на документи, 
предвиден в правилата на ЕС относно достъпа до документи. 

8. EMA заяви, че процентът на освобождаване зависи от вида и размера на искания 
документ, необходимостта от консултация с трети страни (например фармацевтичното 
дружество, което е представило документа), сложността на консултацията с третата 
страна и броя на исканията за достъп до документи, обработени в конкретния момент. 
Неговият екип за достъп до документи се състоеше от 12,5 еквивалента на пълно 
работно време, които обработваха между 110 и 120 заявки едновременно. EMA изрази 
надежда, че нейната нова политика за проактивно публикуване на клинични данни, 
предоставени от фармацевтичните дружества в подкрепа на нови заявления за лекарства
[2],  ще намали броя на исканията за достъп до документи в бъдеще. 

9. Жалбоподателят отговори, че ако EMA не може да се справи с искането за 
предоставяне на документи, тя следва да наеме допълнителен персонал, да 
реорганизира или дори да покани студенти или заинтересовани страни като стипендианти
или стажанти. 

Оценка на Омбудсмана 

10. Ресурсите на EMA са ограничени. С оглед на средата с нулев растеж за служителите 
на ЕС броят на служителите на EMA не се е увеличил през последните години [3].  Като 
се има предвид това, наличието на 12,5 еквивалента на пълно работно време, 
занимаващи се с искания за достъп до документи, изглежда разумно. В същото време 
броят на исканията за достъп до документи до EMA се увеличава значително. 
Омбудсманът също така отбелязва, че документите, съхранявани от EMA, често 
съдържат много чувствителна и сложна информация (по-специално здравни данни, 
свързани с пациенти, участващи в клинични изпитвания). Поради това EMA трябва да 
използва опитен квалифициран персонал, за да обработва искания за достъп до 
документи. 

11. Правилата на ЕС за достъп до документи позволяват на институциите на ЕС да 
отказват да обработват искания, които представляват ненужна административна тежест 
[4].  Въпреки това е по-лесно за гражданите да предоставят исканите документи на 
партиди с течение на времето, отколкото направо да откажат да обработят искането за 
достъп. В този контекст редактирането и предоставянето на документи на жалбоподателя
в размер на около 900 страници месечно не е необосновано бавно. 
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12. Следователно EMA не е допуснала лошо администриране по този въпрос. 

13. Въпреки това Омбудсманът силно насърчава EMA да следва своята проактивна 
политика на публикуване, насочена към подобряване на достъпа до научните 
доказателства, използвани за доказване на безопасността и ефективността на 
лекарствата. За качеството на регулаторните оценки и доверието в тях е важно тези 
доказателства да се оповестяват публично във възможно най-голяма степен. 

Редактиране на исканите документи 

Аргументи, представени пред омбудсмана 
Замяна на идентификаторите на пациентите 
14. EMA счита, че е необходимо да се заличи определена информация от докладите, за 
да се защитят личните данни [5]  на участниците в клиничните изпитвания. 

15. По-специално, редактираните идентификатори на пациентите на EMA (докладите от 
клиничните проучвания не съдържат истинските имена на участниците), кодирана с ключ 
информация, предоставена на субектите, включени в клинични изпитвания. 
Идентификаторите на пациентите се състоят от поредица от цифри и букви, свързани с 
три елемента: проучването, мястото на проучването и пациента. 

16. Жалбоподателят критикува EMA, че е редактирала тази информация, без да 
определи на участниците „фалшиви“ идентификационни номера (алтернативни номера, 
букви и т.н.). Според жалбоподателя, освен ако редактираната информация не бъде 
заменена, е невъзможно дадено лице да бъде „следвано“ чрез доклада от клиничното 
изследване. По този начин редакциите на EMA затрудняват или правят невъзможно 
тълкуването на резултатите от проучванията. Ако пациентът е споменат в различни части
на доклада и идентификаторът е редактиран, това означава, че вече не е възможно да се
каже, когато се чете редактираният документ, че информацията в различните части на 
доклада от клиничното изследване се отнася до едно и също лице. По същество според 
жалбоподателя такива редакции противоречат на целта за прозрачност, тъй като правят 
невъзможно извличането на научни заключения от докладите. 

17. Омбудсманът поиска от EMA да обмисли замяната („прекодиране“) на 
идентификаторите на пациентите с кодове без лични данни, за да се запази полезността 
на данните (номера, букви и т.н.). 

18. EMA заяви, че докладите от клиничните проучвания съдържат подробна информация 
относно пациентите, като например разкази за нежелани събития или таблици с 
характеристиките на пациентите. Според EMA замяната на идентификаторите на 
пациентите в докладите с друг номер със сигурност ще помогне на читателя. Това обаче 
би позволило и на читателя да свърже заедно цялата информация в доклад от клинично 
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изследване, отнасяща се до това конкретно лице. Потенциално това свързване на данни 
може да позволи на читателя да идентифицира отново пациента. 

19. EMA заяви, че поради това повторното кодиране не би премахнало риска от 
евентуално повторно идентифициране на засегнатото лице. Следователно публичното 
оповестяване на тези лични данни не може да бъде оправдано съгласно правилата за 
защита на данните [6] . 

20. С оглед на този проблем EMA иска от фармацевтичните дружества, в контекста на 
новата политика за проактивно публикуване на доклади от клинични изследвания, да 
проучат дали ще има алтернативни механизми за анонимизиране на информацията в 
докладите от клинични изследвания, които да надхвърлят обикновеното прекодиране на 
идентификаторите на пациентите в целия документ. Един пример би бил да се обобщят  
някои лични данни: когато датата на раждане на дадено лице е посочена в доклад, тази 
информация може да бъде заменена с агрегирана група/обхват на високо равнище 
(например „+70 години“). 
Редактиране на поверителна търговска информация 
21. Жалбоподателят също така постави под въпрос необходимостта от заличаване на 
друга информация от документите (по-специално номерата на партидите/партидите, от 
които произхождат ваксините, тествани в докладите от клиничните изследвания). 
Първоначално EMA е редактирала тази информация от исканите документи, като се е 
позовала на необходимостта от защита на поверителната търговска информация [7] . 

22. EMA заяви, че разбирането ѝ за това какво представлява поверителна търговска 
информация се е променило с течение на времето. Например, въпреки че EMA е считала 
номерата на партидите за поверителни при разглеждането на първите части от искането 
на жалбоподателя за достъп до документи (в началото на 2015 г.), тя вече не редактира 
тази информация. 

23. Жалбоподателят твърди, че промяната на позицията на EMA не е от полза за 
неговата изследователска група, тъй като по-голямата част от документите, с които 
разполагат, са заличени, както е описано в неговата жалба. 

Оценка на Омбудсмана 
Замяна на идентификаторите на пациентите 
24. Омбудсманът отбелязва, че личните данни, свързани със здравето, са особено 
чувствителни и следователно се ползват със специална защита съгласно правилата на 
ЕС за защита на данните [8] . Следователно EMA трябва да бъде особено внимателна в 
подхода си към потенциалното разкриване на такива данни. Идентификаторите на 
пациента в докладите от клиничните изследвания, съдържащи информация за 
изследването, мястото на изследването и пациента, представляват лични данни, т.е. 
„всяка информация, свързана с идентифицирано физическо лице или физическо лице, 
което може да бъде идентифицирано“ [9] . 
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25. Жалбоподателят твърди, че EMA следва да замени тези идентификатори на 
пациентите с кодове, които не съдържат информация, свързана с идентифицирано лице 
или лице, което може да бъде идентифицирано. Жалбоподателят твърди, че по този 
начин все още би било възможно да се свържат частите информация, съдържащи се в 
доклада от клиничното изследване по отношение на едно-единствено лице — което е 
важно за изследователя, за да може да провери констатациите в доклада. 

26. Омбудсманът обаче е съгласен с EMA, че простото заместване на идентификаторите 
на пациентите с различен вид код няма да премахне риска от повторно идентифициране. 
Колкото повече информация може да бъде свързана с дадено лице (като пол, възраст, 
местоположение, медицинска история), толкова по-голям е рискът от повторно 
идентифициране. Този въпрос е особено уместен във време, когато изчислителните 
процеси са достигнали ниво на сложност, при което са в състояние да събират, свързват 
и обработват огромни количества лични данни от различни видове източници. 

27. За да се обоснове отказът на достъп на това основание, не е необходимо да се 
доказва, че съществува голяма вероятност за повторно идентифициране. Напротив, 
правилата просто изискват повторното идентифициране да бъде разумно предвидимо. 
Рискът също така би бил основателна причина за отказ на достъп, ако е разумно 
предвидимо, че поне в някои случаи може да възникне повторно идентифициране. 
Жалбоподателят не е представил убедителни аргументи, за да докаже, че повторното 
идентифициране не би било възможно след повторното кодиране. 

28. Омбудсманът не предлага жалбоподателят или някой от неговите колеги да се опитат
да идентифицират повторно пациентите. Ако обаче EMA направи даден документ 
публично достъпен, всяка трета страна може да има достъп до него. От заявителите не 
се изисква да посочват причини за искане за достъп [10], така че не се прави 
разграничение между „благородни“ причини за искане на достъп (например изследовател
като жалбоподателя, който допринася за общественото здраве чрез проверка на 
констатациите от проучване) или по-спорни причини. Следователно защитата от страна 
на EMA на такива чувствителни лични данни е от особено значение. 

29. Омбудсманът заключава, че отказът на EMA да прекодира, а не да редактира 
идентификаторите на пациентите в документите, предоставени на жалбоподателя, не 
представлява лошо администриране. 

30. Този случай показва, че правилата на ЕС за достъп до документи не са подходящи за 
целите на предоставянето на (големи количества) научни данни на изследователите. 
Опитите за прилагане на правилата на ЕС за достъп до документи за тази цел често ще 
доведат до значителна административна тежест за служителите на ЕС, като 
същевременно потенциално ще оставят на изследователите данни, които не са от голяма
научна полза за тях. 

31. Поради това Омбудсманът приветства опитите на EMA да намери решение. Чрез 
своята политика за проактивно публикуване на данни от клинични изпитвания [11]  EMA 
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се опитва да балансира ползите от отворените научни данни със задължението за 
защита на личните данни. При подготовката на данните за публикуване EMA изисква от 
фармацевтичните дружества да вземат предвид въздействието на редакциите върху 
научната полезност на информацията. Омбудсманът е съгласен с EMA, че целта следва 
да бъде да се запази максимално количество  полезна от научна гледна точка 
информация за лекарствените продукти в полза на обществеността, като същевременно 
се гарантира адекватна анонимизация [12] . EMA също така изисква от ползвателите, 
които желаят да получат достъп до публикуваните данни за академични или други 
нетърговски научноизследователски цели, да разкрият своята самоличност на EMA и да 
се ангажират да се въздържат от опити за повторно идентифициране на участниците в 
изпитването [13] . 
Редактиране на поверителна търговска информация 
32. Що се отнася до поверителната търговска информация, първоначално заличена от 
докладите, Омбудсманът счита, че е добра административна практика EMA да има 
непрекъснато развиваща се политика относно достъпа до документи и в този контекст 
постоянно да преоценява позицията си относно това какво представлява поверителна 
информация. Не би било целесъобразно обаче да се изисква от EMA да повтаря (части 
от) исканията за достъп, които вече са били разгледани след такава промяна на 
политиката, тъй като това би парализирало обработването на нови искания за достъп. 

33. Омбудсманът счита, че е възможно жалбоподателят да подаде ново искане за достъп
до тези конкретни страници, които съдържат редактирани партидни/партидни номера, 
необходими за проучването на жалбоподателя. 

Списъци с документи, съхранявани от ЕМА 

Аргументи, представени пред омбудсмана 

34. Жалбоподателят също така изразява загриженост относно липсата на видимост на 
това, което е на разположение в рамките на политиката на EMA за достъп до документи 
[14].  Фактът, че няма списъци с налични документи, води до значително увеличаване на 
работното натоварване както за заявителите, така и за EMA, тъй като заявителите 
прекарват време в опити да установят наличието на документи или трябва да отправят 
общи искания за данни (което води до ненужно големи искания). 

35. Поради това Омбудсманът предложи на EMA да предостави проактивно списъци с 
ключови документи, с които разполага, като например доклади от клинични изследвания. 

36. EMA отговори, че процедурите за получаване на разрешение за търговия с 
лекарствени продукти са силно регулирани. Документите, публикувани от Комисията [15], 
предоставят подробен преглед на съдържанието на досиетата, които трябва да 
придружават заявленията за разрешение за търговия. EMA също така публикува 
съответната информация на своя уебсайт. По-специално във връзка с много широки 
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искания EMA помага на заявителите да идентифицират документи, които биха могли да 
представляват интерес за тях [16]. 

37. EMA твърди, че с оглед на информацията, която вече е публично достъпна, би било 
неразумно тя да предоставя списък на документите, представени на EMA за всяко 
заявление за разрешение за търговия. 

Оценка на Омбудсмана 

38. Обясненията на EMA са разумни. Вярно е, че в публично достъпните документи се 
посочва кои доклади от клинични изследвания се подават заедно със заявленията за 
разрешение за търговия. В случай на съмнение заявителите могат също така да подадат 
искания за информация [17]  до EMA, за да установят кои документи са притежание на 
EMA. 

39. Следователно не е имало лошо администриране по отношение на този аспект на 
жалбата. 

Заключение 

Омбудсманът приключва случая със следното заключение: 

Европейската агенция по лекарствата не е допуснала лошо администриране при 
обработката на искане за достъп до документи, свързани с доклади от клинични 
проучвания. 

Жалбоподателят и EMA ще бъдат уведомени за това решение. 

Емили О'Райли 

Европейски омбудсман 

Страсбург, 8.2.2018 г. 

[1]  В съответствие с Регламент (ЕО) No 1049/2001 на Европейския парламент и на 
Съвета от 30 май 2001 година относно публичния достъп до документи на Европейския 
парламент, на Съвета и на Комисията (ОВ L 145, 2001 г., стр. 43; Специално издание на 
български език, 2007 г., глава 1, том 3, стр. 76). 
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[2]  Повече информация може да бъде намерена на адрес: 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content_000555.jsp&mid=WC0b01ac05809f363e 
[Връзка]

[3]  Работна програма на EMA за 2017 г., EMA/583016/2016 Rev.1, стр. 109, достъпна на 
адрес: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Work_programme/2017/02/WC500221614.pdf 
[Връзка]

[4]  Решение на Общия съд от 22 май 2012 г. по дело EnBW Energie 
Baden-Württemberg/Комисия,  T-344/08, ECLI:EU:T:2012:242, точка 47 и цитираната 
съдебна практика. 

[5]  В съответствие с член 4, параграф 1, буква б) от Регламент 1049/2001. 

[6]  Регламент (ЕО) No 45/2001 на Европейския парламент и на Съвета от 18 декември 
2000 година относно защитата на лицата по отношение на обработката на лични данни от
институции и органи на Общността и за свободното движение на такива данни (ОВ L 8, 
2001 г., стр. 1; Специално издание на български език, 2007 г., глава 13, том 30, стр. 144), 
на разположение на адрес: 
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32001R0045 [Връзка]

[7]  Член 4, параграф 2, първо тире от Регламент 1049/2001. 

[8]  Член 10 от Регламент 45/2001. 

[9]  Член 2, буква а) от Регламент 45/2001. 

[10]  Член 6 от Регламент 1049/2001. 

[11]  Вж. бележка под линия 2. 

[12]  Външни насоки за прилагането на политиката на Европейската агенция по 
лекарствата относно публикуването на клинични данни за лекарствени продукти за 
хуманна употреба, EMA/90915/2016, стр. 41, достъпни на адрес: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2017/09/WC500235371.pdf 
[Връзка]

[13]  Условия за ползване, достъпни на адрес: 
https://clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/termsofuse [Връзка]. За общи информационни 
цели потребителите трябва само да се регистрират и да приемат условията за ползване. 
Не се допуска нелоялна търговска употреба. 

[14]  Политика на Европейската агенция по лекарствата относно достъпа до документи 
(свързани с лекарствени продукти за хуманна и ветеринарна употреба), POLICY/0043, 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content_000555.jsp&mid=WC0b01ac05809f363e
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Work_programme/2017/02/WC500221614.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32001R0045
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2017/09/WC500235371.pdf
https://clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/termsofuse
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EMA/110196/2006, достъпна на адрес: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2010/11/WC500099473.pdf 
[Връзка]

[15] https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-2_en [Връзка]

[16]  В съответствие с член 6, параграф 2 от Регламент 1049/2001. 

[17] 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/landing/ask_ema_landing_page.jsp&mid=WC0b01ac05806499f0 
[Връзка]

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2010/11/WC500099473.pdf
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-2_en
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/landing/ask_ema_landing_page.jsp&mid=WC0b01ac05806499f0

