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Evropsky verejny
ochrance prav

Tato stranka byla preloZzena pomoci strojového prekladu [Odkaz]. Strojové pfeklady mohou
obsahovat chyby, ktere’ mohou sniz’ovat jejich srozum/'telnost a presnost. VeFejny ochrdnce 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].

Rozhodnuti o odmitnuti Evropské agentury pro lécivé
pripravky (EMA) poskytnout pristup verejnosti k casti
zpravy o klinické studii tykajici se Ié€ivého pripravku k
Ie€bé schizofrenie a bipolarni poruchy (pripad
444/2022/MIG)

Rozhodnuti
Pripad 444/2022/MIG - Otevieno dne 07/03/2022 - Rozhodnuti ze dne 20/06/2022 -
Dotceny organ Evropska agentura pro IéCivé pfipravky ( Nebyl zji§tén nespravny ufedni postup

) |

V tomto pfipadé $lo o odmitnuti Evropské agentury pro léCivé pfipravky poskytnout vefejnosti
plny pfFistup ke zpravé o klinické studii o bezpe&nosti a u€innosti Ié€ivého pfipravku. Konkrétné
byl stéZovatel nespokojen s tim, Zze doslo k zacernéni informaci o pohlavi dotéenych pacientl a
pseudonymu, které byly béhem klinického hodnoceni pouzity u pacienta.

Vzhledem k tomu, Ze je zprava o klinické studii vice nez 25 let stara, stéZovatel se domnival, Ze
s ohledem na dobu, ktera uplynula jiz nelze tyto pseudonymy povaiovat za ,,osobnl' L'Jdaje“

porozumeét obsahu zpravy o studii a ovéfit, zda je pfedmétny lék bezpecny a ucinny.

Vefejna ochrankyné prav dospéla k zavéru, ze Evropska agentura pro |écivé pfipravky divodné
povazovala pseudonymy pacientl za osobni Gidaje a uplatnila v jejich pfipadé pravidla EU o
ochrané udaju. Rovnéz shledala, ze pfedmétné osobni Udaje jsou obzvlaste citlivé vzhledem k
tomu, Ze se tykaji zdravi osob. Vefejna ochrankyné prav ma za to, Ze argumenty stéZovatele
nevedou k zavéru, Zze zvefejnéni by poslouzilo vefejnému zajmu. Pfipad tudiz uzavrela s tim, ze
neshledala nespravny ufedni postup.

Skutecnosti predchazejici stiznosti


https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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1. V bieznu 2021 podal stézovatel zadost o pfistup vefejnosti [1] k dokumentiim Evropské
agentury pro IéCivé pfipravky (EMA), v niz pozadal o pfistup k registraéni dokumentaci
pripravku Zyprexa (Olanzapin), coz je 1€k pouzivany k lé€bé schizofrenie a bipolarni poruchy,
ktery je v EU uvadén na trh od roku 1996.

2.V listopadu 2021 zvefejnila agentura EMA sté&Zovateli zpravu o klinické studii z dubna 1995 s
vyhradou Uprav nékterych osobnich Udajl pacient(i zafazenych do dotéeného klinického
hodnoceni, v¢éetné redakci pohlavi pacientl a identifikacnich Cisel (pseudonyma) pfidélenych
pacientim béhem klinického hodnoceni. Agentura EMA méla za to, ze zpfistupnéni téchto
informaci by ohrozilo soukromi a integritu dot€éenych pacient(l a Ze stéZovatel neprokazal
nezbytnost ve vefejném zajmu pro prenos téchto informaci [2] .

3. Stézovatel zpochybnil odmitnuti agentury EMA zvefejnit identifikacni Cisla pacientl a pohlavi
pacientd (prostfednictvim ,potvrzujici zadosti“). Tvrdil, Ze vzhledem k plynuti ¢asu je mozné
predpokladat, zZe pfislusné dodatecné udaje, které by umoznily opétovné identifikaci dot€enych
pacientd, musely byt nyni vymazany. Rovnéz tvrdil, Ze zpfistupnéni identifikacniho &isla
pacienta a pohlavi pacienta je nezbytné k tomu, aby vefejnost mohla plné pochopit zjisténi
klinické studie a ovéfit bezpecnost a ucinnost dotéeného léCivého pfipravku.

4.V lednu 2022 vydala agentura EMA potvrzujici rozhodnuti, v némz trvala na tom, Ze pfistup k
dotéenym osobnim udajlim v potvrzujici zadosti stézovatele musi byt zamitnut.

5. Vzhledem k nespokojenosti s timto vysledkem se stézovatel obratil na vefejného ochrance
prav v unoru 2022.

Setfeni

6. Vefejna ochrankyné prav zahaijila Setfeni tykajici se odmitnuti agentury EMA poskytnout
vefejnosti pFistup k dotéenym osobnim udajim.

7.V pribéhu Setfeni vySetfovaci tym vefejného ochrance prav provéfil dotyénou zpravu o
klinické studii a uspofadal schuzku se zastupci agentury EMA za Gcelem projednani stiznosti.
Zprava o tomto setkani [3] byla poté sdilena se stéZovatelem, ktery se ke zpravé nevyjadfil. V
prubéhu Setfeni vSak vefejna ochrankyné prav obdrzela od stéZovatele dalSi argumenty a
nasledné odpovéd agentury EMA na argumenty stéZovatele.

Argumenty predlozené verejnému ochranci prav

8. Na setkani s vySetfovacim tymem vefejného ochrance prav agentura EMA vysvétlila, ze
uplatfiuje jednotny pfistup k posuzovani dokument, k nimz je poZadovan pfistup vefejnosti.
Nejprve klasifikuje dokument na zakladé jeho kontextu a urovné osobnich udaju a druhu
osobnich udajl, které obsahuje, a poté vyhodnocuje osobni Udaje v ném obsazené. Konkrétné
pfi posuzovani osobnich Uudajl obsazenych ve zpravé o klinické studii agentura EMA posuzuje
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riziko opétovné identifikace dot€enych pacientd s pfihlédnutim k riznym aspektum, jako je
prevalence dotéeného onemocnéni, pocet pacientd, ktefi se ic¢astnili klinického hodnoceni, a
doba trvani klinického hodnoceni.

9. V projednavané véci EMA konstatovala, ze dotéené osobni Udaje se tykaly skupiny pacientd,
ktefi nebyli zranitelni, Ze pocet pacientl, ktefi se ucastnili klinického hodnoceni, byl pomérné
maly, Ze klinické hodnoceni bylo provedeno v kratkém obdobi a pouze v jedné zemi a Ze se
netykalo vzacného onemocnéni nebo Ié€ivého pfipravku pro vzacna onemocnéni. Na zakladé
toho agentura EMA klasifikovala studii jako ,stfedni” riziko opétovné identifikace a na zakladé
své zvlastni metodiky pro podrobné posouzeni rizik dospéla k zavéru, Ze nékteré informace,
jako je vék pacientd, mohou byt zpfistupnény, zatimco pfistup k identifikacnim &islim pacientd
a pohlavi pacientt musel byt odepfen.

10. Pokud jde o identifikacni Cisla pacient, EMA uvedla, Ze se jedna o pseudonymy, které
umozniuji opétovné identifikaci pacientd, a vzhledem k tomu, zZe jsou jedine¢né, povazuje se
riziko opétovné identifikace z jejich zvefejnéni za vysoké. Agentura EMA proto tyto informace
obecné nezverejiuje.

11. Agentura EMA dodala, Ze spole¢nost provadéjici klinické hodnoceni generuje a uchovava
identifikacni Cisla pacientl a Ze jsou obvykle uchovavana po dlouhou dobu, napfiklad v pfipadé,
Ze je nutné pacienta kontaktovat. Agentura EMA uvedla, Ze nem(ize kontrolovat, jaké informace
mohou mit tfeti strany k dispozici, a Ze pravo pacientl na ochranu jejich osobnich udajl trva.

12. EMA rovnéz tvrdila, Ze dotéena identifikacni isla pacientl obsahuji rovnéz identifikacni
Cislo prislusnych zkouSejicich, ktefi oSetfovali dotéené pacienty. Zpfistupnéni by tak odhalilo
zemépisnou polohu mista, kde byl 1é€en konkrétni pacient, €¢imz by se zvysilo riziko opétovné
identifikace.

13. Pokud jde o pohlavi pacienti, EMA uvedla, ze faktor ,vék* (ktery odhalila) byl Iékafsky
vyznamnéjsi nez faktor ,gender®. Zvefejnéni jak véku, tak pohlavi by vyznamné zvysilo riziko
opétovné identifikace pacientu pfi ¢teni spolu s informacemi, které byly zverejnény.

14. Ve svém potvrzujicim rozhodnuti agentura EMA rovnéz uvedla, zZe odbornici, ktefi [&Civy
pripravek hodnotili pfed udélenim registrace, zvazili jakékoli rozdily v pohlavi a Ze jejich
stanoviska budou zohlednéna v pfislusné hodnotici zpravé (EPAR) [4] .

15. Stézovatel zpochybnil tvrzeni agentury EMA, Ze obvykle nezverejnuje identifikacni Cisla
pacientd, a tvrdil, Ze EMA tyto informace v minulosti zvefejnila vefejnosti.

16. V odpovédi agentura EMA potvrdila, Ze v letech 2011 a 2012 dvakrat zvefejnila identifikaéni
Cisla pacientl. Uvedla, ze v té dobé nepovazovala tyto informace za osobni udaje, ale ze od té
doby zménila svj pFistup na zakladé soudnich rozhodnuti [5] a nazorl jinych organ [6] .

17. Zadatel rovnéz vyjadfil obavy ohledné integrity dotéeného vyrobce. Odkazal na rozhodnuti
vnitrostatniho organu nepovolit jiny Iék vyrabény timto vyrobcem a na zaloby tykajici se
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odpovédnosti za vyrobek proti tomuto vyrobci v USA, které byly zaloZzeny na jeho podpofe
uzivani dot€eného Iéku mimo znacku.

Hodnoceni vefejného ochrance prav

18. Pojem ,0sobni udaje“ podle pravidel EU pro ochranu udajli [7] je velmi Siroky. Zahrnuje
~veskeré informace tykajici se identifikované nebo identifikovatelné fyzické osoby”[8] .

19. Kromé toho pravo na ochranu osobnich udaju je zakladnim pravem, které nema datum
vyprseni platnosti [9] .

20. Sporné informace se tykaji pacientu, ktefi se zu¢astnili klinického hodnoceni. A¢koli pacienti
nebyli identifikovani, vefejna ochrankyné prav povazuje za rozumné se domnivat, Ze zvefejnéni
identifikacnich Cisel, ktera jim byla pfidélena v pribéhu klinického hodnoceni, nebo jejich
pohlavi by mohlo predstavovat riziko, Ze by mohly byt nepfimo identifikovany.

21. Pokud jde konkrétné o identifikacni Cisla pacientd, agentura EMA objasnila, Ze klicovy kod
potfebny k opétovné identifikaci pacientll mize byt stale ulozen tretimi stranami a ze ¢asti
tohoto Cisla se tykaji zemépisné polohy mist, kde byli dotéeni pacienti Ié¢eni. Navic vzhledem k
tomu, ze agentura EMA zverejnila vyznamné informace o téchto pacientech (jako je jejich vék a
anamnéza), zpfistupnéni identifikanich Cisel pacientl by ¢tenafi zpravy o klinické studii
umoznilo shromazdit znacny pocet podrobnosti o konkrétnich pacientech. To by zase zvysSilo
riziko jejich opétovné identifikace.

22. Pfrezkum dotCené zpravy o klinické studii ukazal, ze pseudonymy pacientd jsou v
dokumentu obecné uvedeny nékolikrat. Vefejna ochrankyné prav proto souhlasi s tim, ze Ize

dotéenych pacientd.

23. Pokud by byl néjaky pseudonym zminén pouze jednou, zpfistupnéni téchto informaci by pro
ucely stéZzovatele nemélo smysl.

24. Vefejna ochrankyné prav rovnéz konstatuje, ze nahrazeni pseudonyma by toto riziko
opétovné identifikace nevyloucilo, nebot’ by to jednoduSe nahradilo jeden jedine¢ny identifikator
jinym.

25. Totéz plati pro pohlavi pacientl. | kdyz tyto informace samy o sobé& nemusi nutné ucinit
osobu identifikovatelnou, pfi éteni ve spojeni s informacemi, které byly zvefejnény, pohlavi
pacientd by zvysilo pravdépodobnost opétovné identifikace.

26. Vzhledem k tomu se vefejna ochrankyné prav domniva, Ze dotéené informace predstavu;ji
osobni Udaje ve smyslu pravidel EU pro ochranu Udaji a mohou byt zpfistupnény pouze v
souladu s témito pravidly.
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27. Pravidla EU pro ochranu Udaj vyzaduji, aby osoba usilujici o pfistup k osobnim udajim
prokazala zvlastni potfebu ziskat takovy pfistup. [10] Kromé toho musi tato zvlastni potfeba
slouzit vefejnému zajmu. | v pfipadé, Ze takova potreba existuje, nemohou byt osobni udaje
zpfistupnény, pokud ma subjekt udaji opravnény zajem na nezpfistupnéni, ktery tuto potfebu
prevazuje. Konecné, i kdyz je toto kritérium spinéno, ke zpfistupnéni osobnich udaju mize dojit
pouze tehdy, je-li nejvhodné&jsim prostfedkem k dosaZeni ucelu sledovaného osobou usilujici o
pristup. Pokud existuji alternativni, méné rusivé prostfedky k dosazeni stejného ucelu, musi byt
pouzity namisto poskytnuti pfistupu k osobnim udajim.

28. Kromé toho, pokud jde o osobni udaje tykajici se zdravi jednotlivcl, jako je tomu v
projednavané véci, unijni pravidla pro ochranu Udaju uznavaji, ze tyto informace jsou obzvlasté
citlivé, a tudiz zajistuji zvySenou uroven ochrany. [11] Prah pro ur€eni potfeby zpfistupnéni ve
verejném zajmu je tedy vySsi nez v pfipadech, které se tykaji pfistupu verejnosti k méné citlivym
osobnim udajam.

29. StéZovatel tvrdil, Ze dotCené osobni Udaje by mély byt zpfistupnény, aby vefejnost mohla
ovefit bezpec€nost a ucinnost dotéeného léku.

30. Verfejna ochrankyné prav souhlasi s tim, Ze je v zasadé dulezité, aby byly k dispozici zpravy
o klinickych studiich, aby nezavisli vyzkumni pracovnici mohli ovéfit bezpe€nost a u€innost
dotéeného IéCivého pripravku.

31. Verfejna ochrankyné prav konstatuje, ze agentura EMA zvefejnila zpravu o klinickych
studiich s velmi omezenymi upravami.

32. Pokud jde o velmi omezené uUpravy, které agentura EMA provedla, vefejna ochrankyné prav
konstatuje, Ze se agentura EMA snazila zjistit, které informace tykajici se pacienti maji
klinickou hodnotu, a tyto informace zvefejnila. Soud ve svém rozsudku konstatoval, Zze
informace tykajici se véku a etnického puvodu maji vétsi klinickou hodnotu nez informace
tykajici se pohlavi, a zvefejnil informace tykajici se véku.

33. Zadatel nepredlozil zadné védecké argumenty ohledné toho, pro& by informace o pohlavi
byly rozhodujici, pokud jde o pochopeni zpravy o klinické studii. Vefejna ochrankyné prav se
proto domniva, Ze redakce pohlavi pacient(i nebrani vefejnosti, véetné nezavislych vyzkumnych
pracovnikl, v hodnoceni zpravy o klinické studii.

34. Pokud jde o redakci pseudonymu, verejny ochrance prav konstatuje, zZe i kdyz by
zpfistupnéni pseudonymu mohlo v zasadé pfispét k plnému pochopeni zprav o klinickych
studiich, je tfeba vzit v Gvahu opravnéné zajmy pacientl. Pacienti maji opravnény zajem na
ochrané své identity. Odhaleni pseudonymu by umoznilo tfetim stranam shromazdovat velké
mnozstvi informaci o kazdé osobé, coz by zvysilo pravdépodobnost, Zze se pacienti stanou
identifikovatelnymi.

35. | kdyZ Zadatel rovnéz vyjadfil obavy ohledné integrity dot€eného vyrobce, ty maji velmi
obecnou povahu. Jako takové nepostaduiji k prokazani potfeby zpfistupnit osobni idaje
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pacient(l ve vefejném zajmu.

Zaveér
Na zakladé Setieni vefejny ochrance prav uzavfe tento pfipad s nasledujicim zavérem:

Nedoslo k nespravnému urednimu postupu Evropské agentury pro l1é¢€ivé pripravky,
pokud jde o odepfieni pfistupu ke spornym osobnim udajim.

Stézovatel a EMA budou o tomto rozhodnuti informovani .

Emily O’Reillyova evropska verejna ochrankyné prav

Strasburk, 20. éervna 2022

[1] Podle nafizeni €. 1049/2001 o pfistupu vefejnosti k dokumentim Evropského parlamentu,
Rady a Komise: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex%3A32001R1049
[Odkaz], ktery se vztahuje na dokumenty v drzeni agentury EMA podle ¢lanku 73 nafizeni
726/2004, kterym se stanovi postupy Spole€enstvi pro registraci humannich a veterinarnich
IéCivych pFipravk(l a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro |éCivé pfipravky:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32004R0726 [Odkaz].

[2] V souladu s €l. 4 odst. 1 pism. b) nafizeni €. 1049/2001.

[3] UpIna zprava o schiizi je k dispozici na adrese:
https://www.ombudsman.europa.eu/en/doc/inspection-report/en/156981 [Odkaz].

[4] K dispozici na adrese:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/zyprexa#.~:text=2yprexa%20is%20usually%20taken%20b
[Odkaz].

[5] EMA odkazala na usneseni mistopredsedy soudu ve vécech EMA v. AbbVie , C-389/13 P(R):
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=145282&pagelndex=0&doclang=EN&mode=Ist&d
[Odkaz] a EMA v. Intermune , C-390 P(R):
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=145281&pagelndex=0&doclang=EN&mode=Ist&d
[Odkaz].

[6] EMA napfiklad odkazala na 17. bod odlvodnéni provadéciho nafizeni Komise €. 520/2012

o provadéni farmakovigilan&nich ¢innosti:
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2012:159:0005:0025:EN:PDF
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[Odkaz] a na stranu 11 f odpovédi Evropského sboru pro ochranu osobnich Udaji ze dne 2.
unora 2021 na zadost Evropské komise o objasnéni jednotného uplatiiovani obecného nafizeni
o ochrané osobnich udaju se zamérenim na vyzkum v oblasti zdravi:
https://edpb.europa.eu/sites/default/files/files/file1/edpb_replyec_questionnaireresearch_final.pdf
[Odkaz].

[7]1 Nafizeni 2018/1725 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udajl
organy, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto udaju:
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j [Odkaz].

[8] Cl. 3 odst. 1 nafizeni 2018/1725.

[9] Clanek 8 Listiny zakladnich prav Evropské unie:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:12012P/TXT [Odkaz].

[10] V souladu s &l. 9 odst. 1 pism. b) nafizeni 2018/1725.

[11] V souladu s ¢lankem 10 nafizeni 2018/1725.
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