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Evropsky verejny
ochrance prav

Tato stranka byla preloZzena pomoci strojového prekladu [Odkaz]. Strojové pfeklady mohou
obsahovat chyby, které mohou sniZovat jejich srozumitelnost a pfesnost. Verejny ochrdance prav
informace a pravni jistotu, podivejte se na plvodni znéni v anglictina (odkaz viz vysSe). Vice
informaci naleznete v nasi politice tykajici se jazykl a prekladl [Odkaz].

Odmitnuti Evropskeé agentury pro léCivé pFipravky
poskytnout pristup verejnosti k Casti zpravy o klinicke
studii tykajici se lecivého pripravku k lé¢bé
schizofrenie a bipolarni poruchy

Otevieny pfipad
Pripad 444/2022/MIG - Otevieno dne 07/03/2022 - Rozhodnuti ze dne 20/06/2022 -
Dotéeny organ Evropska agentura pro IéCivé pfipravky ( Nebyl zjiStén nespravny ufedni postup

) |

Vedouci pravniho oddéleni

Evropska agentura pro 1éCivé pripravky (EMA)

Vazeny pane X,
Verfejny ochrance prav obdrzel stiZznost na Evropskou agenturu pro l€Civé pfipravky.

Stiznost se tyka odmitnuti agentury EMA poskytnout vefejnosti pfistup k ¢astem zpravy o
klinické studii tykajici se 1é€ivého pfipravku Zyprexa. Agentura EMA poskytla stéZovateli Siroky
pfistup ke zpravé s vyhradou Upravy nékterych osobnich udaju. Konkrétné agentura EMA
odmitla zvefejnit identifikacni Cislo a pohlavi pacient( zafazenych do daného klinického
hodnoceni. Méla za to, Ze zpfistupnéni téchto informaci by ohrozilo nepfimou opétovnou
identifikaci pacient(l a Ze stéZovatel nepfedlozil ve vefejném zajmu nutnost pro pfedani téchto
udaju.

Stézovatel by si pral, aby agentura EMA tyto informace zverejnila. Tvrdi, Zze z ddvodu plynuti
Casu lze pfedpokladat, Ze pfislusné dodate¢né udaje, které by umoznily identifikaci dot€enych
pacient(l, byly vymazany. Kromé toho se domniva, Ze upravena data jsou relevantni pro piné
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pochopeni vysledki studie a ze tyto udaje by mély byt zpfistupnény, aby vefejnost mohla ovéfit
bezpec€nost a u€innost I&Civa.

Rozhodli jsme se zahgjit Setfeni stiznosti proti rozhodnuti agentury EMA odepfit vefejnosti
pristup k ¢astem zpravy o klinickych studiich podle nafizeni ¢. 1049/2001.

Nafizeni 1049/2001 stanovi, ze zadosti o pfistup by mély byt vyfizovany neprodlené. Je v
souladu s touto zdsadou, Ze se vefejny ochrance prav rovnéz snazi fesit takové pfipady co
nejrychleji.

Jako prvni krok povazujeme za nezbytné pfezkoumat upravené ¢asti dotéené zpravy o klinické
studii. Byli bychom radi, kdyby agentura EMA mohla do 15. bfezna 2022 predloZit kopii
prislusnych stranek zpravy, nejlépe v elektronické podobé prostfednictvim Sifrovanych e-mailt

[].

S dokumenty, které jsou pfedmétem zadosti o pFistup verejnosti, bude zachazeno divérné a s
jakymikoli dalSimi materialy, které se agentura EMA rozhodne sdilet s nami, Ze je povazovana
za dlvérnou. S dokumenty tohoto druhu bude nakladano a uchovavano v souladu s timto
divérnym statusem a budou vymazany ze spisu vefejného ochrance prav kratce po ukonceni
Setfeni.

Domnivame se také, Ze by bylo uzite¢né naplanovat schizku mezi agenturou EMA a
vySetfovacim tymem vefejné ochrankyné prav, na kterém muizeme tento pfipad projednat. Za
Ucelem zajisténi podrobnosti o této schuzi, nejlépe do 1. dubna 2022, Ize kontaktovat
vySetrujici urednikku Michaelu Gehringovou.

S upfimnou uctou,

Rosita Hickey Feditelka Setfeni

Strasburk, 7. bfezna 2022

[1] Sifrované e-maily mohou byt zaslany na nasi vyhrazenou po$tovni schranku.



