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Tato stránka byla přeložena pomocí strojového překladu [Odkaz].  Strojové překlady mohou 
obsahovat chyby, které mohou snižovat jejich srozumitelnost a přesnost. Veřejný ochránce práv 
nenese žádnou odpovědnost za případné nesrovnalosti. Pokud chcete mít nejspolehlivější 
informace a právní jistotu, podívejte se na původní znění v angličtina (odkaz viz výše).  Více 
informací naleznete v naší politice týkající se jazyků a překladů [Odkaz]. 

Odmítnutí Evropské agentury pro léčivé přípravky 
poskytnout přístup veřejnosti k části zprávy o klinické 
studii týkající se léčivého přípravku k léčbě 
schizofrenie a bipolární poruchy 

Otevřený případ 
Případ 444/2022/MIG  - Otevřeno dne 07/03/2022  - Rozhodnutí ze dne 20/06/2022  - 
Dotčený orgán Evropská agentura pro léčivé přípravky ( Nebyl zjištěn nesprávný úřední postup
)  | 

Vedoucí právního oddělení 

Evropská agentura pro léčivé přípravky (EMA) 

Vážený pane X, 

Veřejný ochránce práv obdržel stížnost na Evropskou agenturu pro léčivé přípravky. 

Stížnost se týká odmítnutí agentury EMA poskytnout veřejnosti přístup k částem zprávy o 
klinické studii týkající se léčivého přípravku Zyprexa. Agentura EMA poskytla stěžovateli široký 
přístup ke zprávě s výhradou úpravy některých osobních údajů. Konkrétně agentura EMA 
odmítla zveřejnit identifikační číslo a pohlaví pacientů zařazených do daného klinického 
hodnocení. Měla za to, že zpřístupnění těchto informací by ohrozilo nepřímou opětovnou 
identifikaci pacientů a že stěžovatel nepředložil ve veřejném zájmu nutnost pro předání těchto 
údajů. 

Stěžovatel by si přál, aby agentura EMA tyto informace zveřejnila. Tvrdí, že z důvodu plynutí 
času lze předpokládat, že příslušné dodatečné údaje, které by umožnily identifikaci dotčených 
pacientů, byly vymazány. Kromě toho se domnívá, že upravená data jsou relevantní pro plné 
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pochopení výsledků studie a že tyto údaje by měly být zpřístupněny, aby veřejnost mohla ověřit 
bezpečnost a účinnost léčiva. 

Rozhodli jsme se zahájit šetření stížnosti proti rozhodnutí agentury EMA odepřít veřejnosti 
přístup k částem zprávy o klinických studiích podle nařízení č. 1049/2001. 

Nařízení 1049/2001 stanoví, že žádosti o přístup by měly být vyřizovány neprodleně. Je v 
souladu s touto zásadou, že se veřejný ochránce práv rovněž snaží řešit takové případy co 
nejrychleji. 

Jako první krok považujeme za nezbytné přezkoumat upravené části dotčené zprávy o klinické 
studii. Byli bychom rádi, kdyby agentura EMA mohla do 15. března 2022  předložit kopii 
příslušných stránek zprávy, nejlépe v elektronické podobě prostřednictvím šifrovaných e-mailů 
[1] . 

S dokumenty, které jsou předmětem žádosti o přístup veřejnosti, bude zacházeno důvěrně a s 
jakýmikoli dalšími materiály, které se agentura EMA rozhodne sdílet s námi, že je považována 
za důvěrnou. S dokumenty tohoto druhu bude nakládáno a uchováváno v souladu s tímto 
důvěrným statusem a budou vymazány ze spisu veřejného ochránce práv krátce po ukončení 
šetření. 

Domníváme se také, že by bylo užitečné naplánovat schůzku mezi agenturou EMA a 
vyšetřovacím týmem veřejné ochránkyně práv, na kterém můžeme tento případ projednat. Za 
účelem zajištění podrobností o této schůzi, nejlépe do 1. dubna 2022, lze kontaktovat 
vyšetřující úředníkku Michaelu Gehringovou. 

S upřímnou úctou, 

Rosita Hickey  ředitelka šetření 

Štrasburk, 7. března 2022 

[1]  Šifrované e-maily mohou být zaslány na naši vyhrazenou poštovní schránku. 


