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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]. 

Rozhodnutí ve věci 2030/2015/PL o odmítnutí Evropské 
agentury pro léčivé přípravky zveřejnit název 
společnosti, která podala žádost o přístup veřejnosti ke
zprávám o bezpečnosti 

Rozhodnutí 
Případ 2030/2015/PL  - Otevřeno dne 03/03/2016  - Doporučení týkající se 07/07/2017  - 
Rozhodnutí ze dne 20/03/2018  - Dotčený orgán Evropská agentura pro léčivé přípravky ( 
Instituce s doporučením souhlasí )  | 

Případ se týkal odmítnutí Evropské agentury pro léčivé přípravky (EMA) zveřejnit název 
společnosti, která požádala o přístup veřejnosti k nejnovější „periodické aktualizované zprávě o 
bezpečnosti“ týkající se léčivého přípravku Zyclara. Stěžovatelem je farmaceutická společnost, 
která přípravek Zyclara dodává na trh. 

EMA uvedla, že od roku 2015 její politika nespočívala v tom, že zveřejňovala názvy společností,
které žádají o přístup k dokumentům, za účelem ochrany jejich obchodních zájmů. 

Veřejná ochránkyně práv zjistila, že odmítnutí zveřejnit totožnost společnosti žádající o přístup 
veřejnosti představuje nesprávný úřední postup. Doporučila agentuře EMA, aby přezkoumala 
svou politiku přímého odmítnutí zveřejnit totožnost organizací, které požadují přístup veřejnosti 
k dokumentům. Agentura EMA by měla místo toho konzultovat společnost, která podala 
původní žádost o přístup, předtím, než rozhodne, zda by měl být její název zamítnut, či nikoli. 

EMA přijala doporučení veřejné ochránkyně práv a provedla navrhované změny. Veřejná 
ochránkyně práv vítá okamžité kroky agentury EMA a šetření uzavírá. 

Skutečnosti předcházející stížnosti 

1. Stížnost podala farmaceutická společnost, která uvádí na trh přípravek Zyclara, lék 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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používaný k léčbě aktinické keratózy. 

2. V září 2015 obdržela Evropská agentura pro léčivé přípravky (EMA) žádost o přístup 
veřejnosti k nejnovějším „periodickým aktualizovaným zprávám o bezpečnosti“ [1]  (PSUR) 
týkajícím se přípravku Zyclara. Poté stěžovatel požádal agenturu EMA o kopii této žádosti. 

3. V říjnu 2015 poskytla agentura EMA stěžovateli kopii žádosti o přístup k dokumentům, 
přičemž totožnost žadatele byla upravena. EMA uvedla, že je to nezbytné k ochraně 
obchodních zájmů organizace, která podala žádost, farmaceutické společnosti. Agentura EMA 
uvedla, že je to v souladu s její politikou přístupu k dokumentům [2] , v níž se uvádí, že 
agentura EMA  „nezpřístupnila informace o totožnosti osoby nebo o jméno organizace žádající o
přístup k dokumentům agentury EMA třetím stranám (...)“ . 

Doporučení veřejné ochránkyně práv 

4. Veřejná ochránkyně práv se dotazovala na obavy stěžovatele, že agentura EMA neprávem 
odmítla poskytnout přístup k identitě farmaceutické společnosti, která požádala o PSUR. 

5. Veřejný ochránce práv, který nebyl přesvědčen argumenty agentury EMA ohledně toho, 
proč zatajila totožnost společnosti, doporučil [3] agentuře  EMA, aby přezkoumala svou politiku 
přímého odmítnutí zveřejnit totožnost organizací, které žádají o přístup veřejnosti k 
dokumentům. V takových případech rovněž požádala agenturu EMA, aby nejprve konzultovala 
společnost, která požádala o přístup k dokumentu, a teprve poté rozhodla, zda by měl být její 
název odepřen. 

6. Agentura EMA uvedla, že její politika nezveřejňovat jméno osoby nebo subjektu, které stojí 
za žádostí o přístup k dokumentům, byla podpořena přáním zvýšit transparentnost svých 
činností. Dodala, že její odkaz na potřebu ochrany obchodních zájmů (žadatel) měl být chápán 
jako obecné a abstraktní prohlášení týkající se skutečnosti, že farmaceutické společnosti mají 
zájmy, které si zaslouží ochranu. Nespoléhala se na výjimku stanovenou v čl. 4 odst. 2 nařízení 
č. 1049/2001 (nutnost chránit obchodní zájmy), aby odůvodnila odmítnutí zveřejnit název 
společnosti. 

7. Veřejná ochránkyně práv poznamenala, že nařízení č. 1049/2001 o přístupu veřejnosti k 
dokumentům EU umožňuje úpravu informací pouze tehdy, je-li nutné dodržet jednu z výjimek 
stanovených v nařízení (jak je uvedeno v článku 4). Veřejný ochránce práv vyjádřil vážné 
pochybnosti o tom, že název společnosti žádající veřejnosti o přístup k pravidelně 
aktualizovaným zprávám o bezpečnosti by mohl být podrobnými, relevantními a žalovatelnými 
informacemi [ 4] , které by ohrozily obchodní zájmy společnosti. V každém případě veřejná 
ochránkyně práv zjistila, že agentura EMA nemůže odmítnout poskytnout přístup za 
předpokladu, že by poskytnutí těchto informací ohrozilo obchodní zájmy osoby nebo subjektu, 
který podal žádost, ale místo toho by se v této záležitosti měla obrátit na žadatele. Na základě 
odpovědi by pak agentura EMA měla rozhodnout, zda by zveřejnění jména osoby nebo 
subjektu, které o dokument požádaly, ohrozilo jejich obchodní zájmy. 
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8. V této souvislosti veřejná ochránkyně práv zjistila, že odmítnutí agentury EMA zveřejnit 
totožnost farmaceutické společnosti, která požádala veřejnost o přístup k lékařským údajům, 
představuje nesprávný úřední postup. Proto doporučila, aby: 

Agentura EMA by měla přezkoumat svou politiku přímého odmítnutí zveřejnit totožnost 
organizací, které žádají o přístup veřejnosti k dokumentům. 

Agentura EMA by měla v souladu s čl. 4 odst. 4 nařízení č. 1049/2001 konzultovat 
společnost, která podala původní žádost o přístup, a poté rozhodnout, zda by název 
společnosti měl být ještě redigován. 

9. V reakci na doporučení veřejné ochránkyně práv agentura EMA změnila svou politiku a 
odstranila ze svých internetových stránek informace o tom, že nezveřejní totožnost osob, které 
požádaly o přístup k dokumentům. Rovněž uvedla, že bude tyto žádosti zpracovávat v souladu 
s doporučením veřejné ochránkyně práv. 

10. Agentura EMA rovněž znovu projednala žádost stěžovatele o totožnost společnosti, která 
podala původní žádost o přístup. Po konzultaci se společností se agentura EMA rozhodla sdělit 
stěžovateli svou totožnost. 

Posouzení veřejné ochránkyně práv po doporučení 

11. Veřejná ochránkyně práv vyzvala stěžovatele, aby se vyjádřil k odpovědi agentury EMA na 
její doporučení. Této příležitosti však nevyužila. 

Veřejná ochránkyně práv vítá pozitivní reakci agentury EMA
na její doporučení a s potěšením konstatuje, že agentura 
EMA přijala opatření k jeho provedení. Závěr 

Na základě šetření veřejný ochránce práv uzavře tento případ s následujícím závěrem: 

Evropská agentura pro léčivé přípravky doporučení veřejného ochránce práv přijala. 

Stěžovatel a Evropská agentura pro léčivé přípravky budou o tomto rozhodnutí informováni . 

Emily O’Reillyová 

Evropský veřejný ochránce práv 

Štrasburk, 20. března 2018 
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[1]  V rámci svých zákonných povinností „držitele rozhodnutí o registraci“ je žadatel povinen 
předkládat „pravidelné aktualizované zprávy o bezpečnosti“ (PSUR) Evropské agentuře pro 
léčivé přípravky (EMA). PSUR obsahují souhrn údajů o přínosech a rizicích léčivého přípravku a
obsahují aktualizované výsledky všech studií provedených s tímto léčivým přípravkem. 
Agentura EMA poté použije informace uvedené v pravidelně aktualizovaných zprávách o 
bezpečnosti, aby zjistila, zda existují nová rizika pro léčivý přípravek a zda se poměr přínosů a 
rizik léčivého přípravku změnil. 

[2]  K dispozici na adrese: 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/document_library/document_listing/document_listing_000312.jsp& 
[Odkaz]

[3]  Doporučení veřejné ochránkyně práv je k dispozici na adrese: 
https://www.ombudsman.europa.eu/cases/recommendation.faces/en/81123/html.bookmark 
[Odkaz]

[4]  Viz bod 38 doporučení veřejného ochránce práv. 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/document_library/document_listing/document_listing_000312.jsp&
https://www.ombudsman.europa.eu/cases/recommendation.faces/en/81123/html.bookmark

