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Den Europaeiske
Ombudsmand

Denne side er maskinoversat [Link]. Maskinoverscettelser kan indeholde fejl, der potentielt gor
teksten mindre klar og nejagtig. Ombudsmanden pdtager sig intet ansvar for eventuelle
afvigelser. For de mest pdlidelige oplysninger og den starste retssikkerhed henvises der til
originalversionen pd engelsk, som der er linket til ovenfor. Lces mere i vores sprog- og
overseettelsespolitik [Link].

Afgorelse i sag 1602/2016/JAS om Det Europaiske
Laegemiddelagenturs handtering af en anmodning om
aktindsigt i rapporter om kliniske undersggelser

Afgarelse
Sag 1602/2016/JAS - Indledt den 21/11/2016 - Afgerelse af 08/02/2018 - Den vedrgrte
institution Det Europaeiske Laegemiddelagentur ( Ingen fejl eller forsemmelser fundet ) |

Sagen vedrgrte den made, hvorpa Det Europaeiske Leegemiddelagentur handterede en forskers
anmodning om aktindsigt i rapporter om kliniske undersggelser. EMA havde offentliggjort
e&ndrede udgaver af rapporterne i flere omgange. Klageren var imidlertid ikke tilfreds med den
hyppighed, hvormed rapporterne var blevet offentliggjort, eller med aendringerne foretaget i
dem, og klagede derfor til Ombudsmanden.

Ombudsmanden var af den opfattelse, at den tid, det havde taget EMA at behandle klagerens
anmodning, var rimelig, eftersom anmodningen vedrgrte flere tusinde sider.

Med hensyn til @endringerne var klageren ikke enig i den made, hvorpd EMA havde handteret
koder, der henviste til patienter, der havde deltaget i undersggelserne. EMA havde aendret i
disse koder for at sikre, at patienterne ikke kunne identificeres indirekte. | felge klageren burde
EMA have udskiftet koderne med andre koder, sa klageren kunne kontrollere, om
undersggelsernes resultater var palidelige.

Ombudsmanden var enig med EMA i, at udskiftningen af koderne ikke ville udelukke, at

patienterne kunne identificeres og fastslog, at der ikke forela tilfeelde af fejl eller forsemmelser
fra EMA’s side.

Baggrunden for klagen

1. I maj 2014 indgav klageren, en forsker, en anmodning om aktindsigt [1] til 32 kliniske
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undersggelsesrapporter fra Det Europeeiske Laegemiddelagentur (EMA) om forskellige
leegemidler. Kliniske undersagelsesrapporter beskriver metoder og resultater af et klinisk
fors@g, der har til formal at bestemme lsegemidlers sikkerhed og effektivitet. Forskeren gnsker
adgang til rapporterne for at verificere resultaterne.

2. EMA indvilligede i at frigive redigerede versioner af de 32 rapporter, som klageren havde
identificeret. Da de 32 rapporter bestar af titusindvis af sider, begyndte EMA at redigere dem og
frigive dem i partier pa flere hundrede sider hver. Den fgrste udgivelse fandt sted i september
2014.

3. | september 2016 indgav klageren en klage til Ombudsmanden. Pa det tidspunkt havde EMA
frigivet ca. 22000 sider til klageren.

Undersggelsen
4. Ombudsmanden indledte en undersggelse af klagerens pastand om, at:
1) EMA's frigivelse af de snskede dokumenter er meget langsom.

2) EMA har foretaget overdrevne redigeringer af dokumenterne og har undladt at erstatte de
redigerede patientidentifikatorer med falske identifikationsnumre.

3) EMA stiller ikke lister over dokumenter, som EMA er i besiddelse af, sasom rapporter og
andet vigtigt materiale, til radighed for individuelle lzegemidler.

5. Ombudsmandens undersggelseshold mgdtes med EMA og modtog bemeerkninger fra
klageren. Ombudsmanden modtog ogséa et svar fra EMA pa klagen. Ombudsmandens afgerelse
tager hensyn til alt dette.

Frigivelseshastighed

Argumenter fremfgrt for Ombudsmanden

6. Klageren haevdede, at EMA havde veaeret meget langsom med at frigive de gnskede
dokumenter. Desuden gjorde "batching" (opdeling af dokumenterne i seet pa flere hundrede
sider hver) det meget vanskeligt at holde styr pa de frigivne dokumenter.

7. P4 magdet med Ombudsmandens undersagelsesgruppe anfarte EMA, at der var sket en
betydelig stigning i begaeringerne om aktindsigt i de seneste ar (feerre end 200 i 2011, mere end
700 2015 og mere end 800 i 2016). Anmodningerne blev ogsa mere og mere komplekse. Som
folge heraf var EMA's svartider pa anmodninger steget, og batchstarrelsen var faldet. EMA
haevdede, at dette var den eneste made, hvorpa det kunne overholde den lovbestemte frist for
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frigivelse af dokumenter, der er fastsat i EU's regler om aktindsigt.

8. EMA anfgrte, at frigivelsesgraden afthang af arten og starrelsen af det gnskede dokument,
behovet for at hgre tredjeparter (f.eks. den laegemiddelvirksomhed, der havde indgivet
dokumentet), kompleksiteten af hgringen med tredjeparten og antallet af begeeringer om
aktindsigt, der blev behandlet pa det pagaeldende tidspunkt. Gruppen for aktindsigt bestod af
12,5 fuldtidsaekvivalenter, som behandlede mellem 110 og 120 anmodninger ad gangen. EMA
habede, at dets nye politik for proaktiv offentliggerelse af kliniske data fra
leegemiddelvirksomheder til stgtte for nye ansagninger om laegemidler [2] ville reducere antallet
af anmodninger om aktindsigt i dokumenter i fremtiden.

9. Klageren svarede, at hvis EMA ikke kan klare kravet om aktindsigt, bgr det patage sig ekstra
personale, omorganisere eller endda invitere studerende eller interesserede parter som
stipendiater eller praktikanter.

Ombudsmandens vurdering

10. EMA's ressourcer er begraensede. | betragtning af nulvaekstmiljget for EU's personale er
EMA's personale ikke steget i de seneste ar [3] . | betragtning heraf forekommer det rimeligt at
have 12,5 fuldtidseekvivalenter, der behandler begaeringer om aktindsigt. Samtidig er antallet af
anmodninger om aktindsigt i dokumenter til EMA steget betydeligt. Ombudsmanden bemaerker
ogsa, at EMA's dokumenter ofte vil indeholde meget falsomme og komplekse oplysninger
(navnlig sundhedsdata vedrgrende patienter, der deltager i kliniske forsgg). EMA skal derfor
anvende erfarent kvalificeret personale til at behandle anmodninger om aktindsigt.

11. EU's regler om aktindsigt giver EU-institutionerne mulighed for at afvise at behandle
anmodninger, der udger en urimelig administrativ byrde [4] . Det er imidlertid mere borgervenligt
at frigive enskede dokumenter i partier over tid i stedet for at afvise direkte at behandle
begaeringen om aktindsigt. | denne forbindelse er det ikke urimeligt langsomt at redigere og
frigive dokumenter til klageren med en hastighed pa ca. 900 sider om maneden.

12. Der var saledes ingen fejl eller forsemmelser fra EMA's side pa dette punkt.

13. Ombudsmanden opfordrer ikke desto mindre kraftigt EMA til at fortseette sin proaktive
offentligggrelsespolitik, der har til formal at forbedre adgangen til den videnskabelige
dokumentation, der anvendes til at bevise, at laegemidler er sikre og effektive. Det er vigtigt for
kvaliteten af og tilliden til lovgivningsmaessige vurderinger, at denne dokumentation i videst
muligt omfang offentliggeres.

Redigeringer af de enskede dokumenter

Argumenter fremfgrt for Ombudsmanden
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Udskiftning of patientidentifikatorer
14. EMA finder det ngdvendigt at redigere visse oplysninger i rapporterne for at beskytte
personoplysninger [5] om de forsggspersoner, der deltog i de kliniske forsag.

15. Navnlig EMA's redigerede patientidentifikatorer (kliniske undersggelsesrapporter indeholder
ikke deltagernes rigtige navne), ngglekodede oplysninger, der er tildelt forsggspersoner, der er
indskrevet i kliniske forsag. Patientidentifikatorer bestar af en raekke tal og bogstaver, der er
forbundet med tre elementer: undersggelsen, undersggelsesstedet og patienten.

16. Klageren kritiserede EMA for at redigere disse oplysninger uden at tildele deltagerne
"falske" identifikationsnumre (alternative tal, bogstaver osv.). Ifalge klageren er det umuligt at
"fglge" en person gennem den kliniske undersggelsesrapport, medmindre de redigerede
oplysninger erstattes. EMA's redigeringer gjorde det saledes vanskeligt eller umuligt at fortolke
resultaterne af undersggelserne. Hvis en patient naevnes i forskellige dele af rapporten, og
identifikatoren er redigeret, betyder det, at det ved laesning af det redigerede dokument ikke
leengere er muligt at forteelle, at oplysningerne i de forskellige dele af den kliniske
undersggelsesrapport vedrgrer den samme person. Ifalge klageren har sadanne redigeringer i
det veesentlige modvirket formalet med gennemsigtigheden, da det ger det umuligt at drage
videnskabelige konklusioner af rapporterne.

17. Ombudsmanden anmodede EMA om at overveje at erstatte patientidentifikatorerne med
koder, der er fri for personoplysninger, for at bevare dataanvendelsen (numre, bogstaver osv.).

18. EMA anfarte, at kliniske undersggelsesrapporter indeholder detaljerede oplysninger om
patienter, sdsom forteellinger om bivirkninger eller tabeller over patientens karakteristika. Ifalge
EMA vil en udskiftning af patientidentifikatorerne i rapporterne med et andet nummer helt sikkert
hjzelpe leeseren. Det ville imidlertid ogsa gere det muligt for lseseren at sammenkaede alle
oplysningerne i en klinisk undersggelsesrapport vedrgrende den pagaeldende person. Potentielt
kan denne sammenkaedning af data gare det muligt for laeseren at genidentificere en patient.

19. EMA heaevdede, at omkodning derfor ikke ville fierne risikoen for en eventuel
genidentifikation af den pagaeldende person. Offentliggarelse af disse personoplysninger kunne
derfor ikke begrundes i henhold til databeskyttelsesreglerne [6] .

20. | lyset af dette problem anmoder EMA medicinalvirksomhederne om inden for rammerne af
den nye politik for proaktiv offentliggerelse af kliniske undersggelsesrapporter at undersgge, om
der vil vaere alternative mekanismer til anonymisering af oplysninger i kliniske
undersagelsesrapporter, der gar videre end blot omkodning af patientidentifikatorer i hele
dokumentet. Et eksempel kunne veere at generalisere visse personlige oplysninger: hvis en
persons fgdselsdato er angivet i en rapport, kan disse oplysninger erstattes af en samlet gruppe
pa hgjt niveau (f.eks. "+ 70 ar").

Redigeringer af fortrolige kommercielle oplysninger

21. Klageren satte ogséa spegrgsmalstegn ved behovet for at redigere andre oplysninger i
dokumenterne (navnlig numrene pa de batcher/partier, som de vacciner, der blev testet i de
kliniske undersg@gelsesrapporter, stammer fra). EMA redigerede oprindeligt disse oplysninger fra
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de gnskede dokumenter med henvisning til behovet for at beskytte fortrolige kommercielle
oplysninger [7] .

22. EMA anfgrte, at dets forstaelse af, hvad der udggr fortrolige kommercielle oplysninger, har
udviklet sig over tid. Selv om EMA f.eks. plejede at betragte partinumre som fortrolige i
forbindelse med de fgrste dele af klagerens begaering om aktindsigt (begyndelsen af 2015),
redigerer det ikke leengere sadanne oplysninger.

23. Klageren haevdede, at EMA's holdningsaendring ikke er til hjaelp for hans forskningsgruppe,
da sterstedelen af de dokumenter, de er i besiddelse af, blev redigeret som beskrevet i hans
klage.

Ombudsmandens vurdering

Udskiftning of patientidentifikatorer

24, Ombudsmanden bemaerker, at personoplysninger vedrgrende sundhed er saerligt falsomme
og derfor nyder sezerlig beskyttelse i henhold til EU's databeskyttelsesregler [8] . EMA skal derfor
veere seerlig forsigtig med sin tilgang til den potentielle offentliggerelse af sddanne data.
Patientidentifikatorer i kliniske undersggelsesrapporter, der indeholder oplysninger om
undersggelsen, undersggelsesstedet og patienten, udger personoplysninger, dvs. " oplysninger
vedrarende en identificeret eller identificerbar fysisk person " [9] .

25. Klageren haevder, at EMA ber erstatte disse patientidentifikatorer med koder, der ikke
indeholder oplysninger om en identificeret eller identificerbar person. Klageren haevder, at det
pa denne made stadig vil vaere muligt at sammenkasde de oplysninger, der er indeholdt i en
klinisk undersagelsesrapport vedrgrende en enkelt person — hvilket er vigtigt for en forsker for
at kunne kontrollere rapportens resultater.

26. Ombudsmanden er imidlertid enig med EMA i, at blot udskiftning af patientidentifikatorer
med en anden type kode ikke vil fierne risikoen for genidentifikation. Jo flere oplysninger, der
kan knyttes til en person (sdsom ken, alder, placering, sygehistorie), jo starre er risikoen for
genidentifikation. Dette spgrgsmal er seerlig relevant i en tid, hvor databehandlingsprocesser
har naet et niveau af raffinement, hvor de er i stand til at indsamle, sammenkaede og behandle
enorme maengder personoplysninger fra forskellige typer kilder.

27. For at begrunde afslag pa aktindsigt pa dette grundlag er det ikke n@gdvendigt at pavise, at
der er stor sandsynlighed for, at der vil ske en fornyet identifikation. Tvaertimod kraever reglerne
blot, at genidentifikationen med rimelighed kan forudses. Risikoen ville ogsa vaere en gyldig
grund til at naegte aktindsigt, hvis det med rimelighed kunne forudses, at der i det mindste i
nogle tilfaelde kunne ske en fornyet identifikation. Klageren har ikke fremlagt overbevisende
argumenter for, at genidentifikation ikke ville vaere mulig efter omkodning.

28. Ombudsmanden foreslar ikke, at klageren eller nogen af hans kolleger vil forsgge at
genidentificere patienter. Hvis EMA ggr et dokument offentligt tilgeengeligt, kan enhver
tredjepart dog fa adgang til det. Ansggere er ikke forpligtet til at begrunde en anmodning om
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aktindsigt [10] , sa der skelnes ikke mellem "edle" grunde til at anmode om aktindsigt (f.eks. en
forsker som f.eks. klageren, der bidrager til folkesundheden ved at verificere resultaterne af en
undersggelse) eller mere tvivisomme. EMA's beskyttelse af sadanne fglsomme
personoplysninger er saledes af saerlig betydning.

29. Ombudsmanden konkluderer, at EMA's afvisning af at omkode snarere end at redigere
patientidentifikatorer i de dokumenter, der blev udleveret til klageren, ikke udgjorde fejl eller
forssmmelser.

30. Denne sag viser, at EU's regler om aktindsigt er uegnede til formalet om at stille (store
maengder) videnskabelige data til radighed for forskere. Forsag pa at anvende EU's regler om
aktindsigt til dette formal vil ofte laeagge en betydelig administrativ byrde for EU's personale,
samtidig med at forskerne potentielt efterlades med data, der kun er til ringe videnskabelig nytte
for dem.

31. Ombudsmanden gleeder sig derfor over EMA's forsag pa at finde en Igsning. Gennem sin
politik for proaktiv offentliggerelse af data om kliniske forsgg [11] forsager EMA at afveje
fordelene ved abne videnskabelige data med forpligtelsen til at beskytte personoplysninger. Ved
udarbejdelsen af data til offentligggrelse kraever EMA, at lsegemiddelvirksomhederne tager
hensyn til den indvirkning, som redigeringer har pa den videnskabelige nytte af oplysningerne.
Ombudsmanden er enig med EMA i, at malet ber veere at bevare et maksimum af
videnskabeligt nyttige oplysninger om laegemidler til gavn for offentligheden, samtidig med at
der sikres en passende anonymisering [12] . EMA kraever ogsa, at brugere, der gnsker at fa
adgang til de offentliggjorte data til akademiske eller andre ikkekommercielle forskningsformal,
videregiver deres identitet til EMA og forpligter sig til at afsta fra forsgg pa at genidentificere
forsggsdeltagere [13] .

Redigeringer af fortrolige kommercielle oplysninger

32. Med hensyn til de fortrolige kommercielle oplysninger, der oprindeligt blev redigeret i
rapporterne, anser Ombudsmanden det for at vaere god administrativ praksis, at EMA lgbende
har en politik for aktindsigt i dokumenter og i denne forbindelse Igbende revurderer sin holdning
til, hvad der udger fortrolige oplysninger. Det ville imidlertid ikke vaere hensigtsmaessigt at
kraeve, at EMA genfremsaetter (dele af) anmodninger om aktindsigt, der allerede er behandlet
som fglge af en sadan aendring af politikken, da dette ville lamme dets behandling af nye
anmodninger om aktindsigt.

33. Ombudsmanden mener, at en mulig lgsning er, at klageren kan indgive en ny anmodning
om aktindsigt vedrgrende de specifikke sider, der indeholder redigerede batch-/partinumre, der
er ngdvendige for klagerens undersggelse.

Lister over EMA's dokumenter

Argumenter fremfgrt for Ombudsmanden
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34. Klageren er ogsa bekymret over den manglende synlighed af, hvad der er tilgaengeligt
under EMA's politik for aktindsigt [14] . Det forhold, at der ikke er nogen lister over tilgaengelige
dokumenter, farer til en betydelig stigning i arbejdsbyrden, bade for ansggere og for EMA, da
de anmodende bruger tid pa at forsgge at identificere tilgeengeligheden af dokumenter eller er
ngdt til at fremsaette generelle anmodninger om data (hvilket farer til unadigt store
anmodninger).

35. Ombudsmanden foreslog derfor EMA, at det proaktivt kunne stille lister over centrale
dokumenter, som det var i besiddelse af, til radighed, f.eks. kliniske undersggelsesrapporter.

36. EMA svarede, at procedurerne for opnaelse af markedsfagringstilladelse for laegemidler er
steerkt regulerede. Dokumenter offentliggjort af Kommissionen [15] giver en detaljeret oversigt
over indholdet af de dossierer, der skal ledsage ansggninger om markedsfagringstilladelse. EMA
offentligger ogsa relevante oplysninger pa sit eget websted. Navnlig i forbindelse med meget
brede anmodninger hjeelper EMA ansa@gerne med at identificere dokumenter, der kan veere af
interesse for dem [16] .

37. EMA gjorde geeldende, at det i lyset af de oplysninger, der allerede var offentligt

tilgeengelige, ville veere urimeligt, hvis EMA stillede en liste over dokumenter, der var indgivet til
EMA, til radighed for hver ansggning om markedsferingstilladelse.

Ombudsmandens vurdering

38. EMA's forklaringer er rimelige. Det er korrekt, at offentligt tilgaengelige dokumenter angiver,
hvilke kliniske undersggelsesrapporter der indsendes sammen med ansggninger om
markedsfgringstilladelse. | tvivistilfeelde kan den anmodende part ogsa indgive anmodninger om

oplysninger til EMA [17] for at fastsla, hvilke dokumenter EMA er i besiddelse af.

39. Der foreld saledes ingen fejl eller forssmmelser vedrgrende dette aspekt af klagen.

Konklusion

Ombudsmanden afslutter denne sag med fglgende konklusion:

Der var ingen fejl eller forssmmelser fra Det Europziske Leegemiddelagenturs side i
behandlingen af en begaering om aktindsigt i forbindelse med kliniske

undersggelsesrapporter.

Klageren og EMA vil blive underrettet om denne afggrelse .

Emily O'Reilly
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Den Europaeiske Ombudsmand

Strasbourg, den 8. februar 2018

[1] I overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1049/2001 af
30.5.2001 om aktindsigt i Europa-Parlamentets, Radets og Kommissionens dokumenter (EFT L
145, s. 43).

[2] Yderligere oplysninger findes pa:
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content_000555.jsp&mid=WC
[Link]

[3] EMA's arbejdsprogram 2017, EMA/583016/2016 Rev.1, s. 109, findes pa:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Work_programme/2017/02/WC500221614.pdf

[Link]

[4] Rettens dom af 22. maj 2012, EnBW Energie Baden-Wiirttemberg mod Kommissionen ,

T-344/08, ECLI:EU:T:2012:242, preemis 47 og den deri neevnte retspraksis.

[5] | overensstemmelse med artikel 4, stk. 1, litra b), i forordning 1049/2001.

[6] Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 45/2001 af 18.12.2000 om beskyttelse
af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger i Feellesskabets
institutioner og organer og om fri udveksling af sddanne oplysninger, EFT 2001 L 8, s. 1, findes
pa: http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32001R0045 [Link]

[7] Artikel 4, stk. 2, fgrste led, i forordning 1049/2001.

[8] Artikel 10 i forordning 45/2001.

[9] Artikel 2, litra a), i forordning 45/2001.

[10] Artikel 6 i forordning (EF) nr. 1049/2001.

[11] Se fodnote 2.

[12] Ekstern vejledning om gennemfgrelsen af Det Europaeiske Leegemiddelagenturs politik for
offentliggerelse af kliniske data for humanmedicinske lsegemidler, EMA/90915/2016, s. 41,
findes pa:

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory _and_procedural_guideline/2017/09/WC50023
[Link]
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[13] Betingelser for brug findes pa: https://clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/termsofuse
[Link]. Til generelle informationsformal behgver brugerne kun at registrere og acceptere

brugsbetingelserne. Urimelig kommerciel brug er ikke tilladt.

[14] Det Europeeiske Leegemiddelagenturs politik for aktindsigt (vedrgrende human- og
veterinaermedicinske laegemidler), POLICY/0043, EMA/110196/2006, findes pa:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2010/11/WC500099473.pdf
[Link]

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

[16] | overensstemmelse med artikel 6, stk. 2, i forordning 1049/2001.

[17]
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/about_us/landing/ask_ema_landing_page.jsp&mid=WCO0b01z
[Link]
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