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Die Beschwerde betraf einen Antrag auf Zugang der Offentlichkeit zu verschiedenen Berichten
Uber klinische Studien, die der EMA vorliegen und einen Impfstoff gegen Hepatitis-A und
Hepatitis-B betreffen. Die EMA gewahrte Zugang zu den Dokumenten, schwarzte jedoch
bestimmte Informationen, um personenbezogene Daten und geschaftliche Interessen zu
schitzen. Wahrend der Beschwerdefiihrer grundsatzlich der EMA zustimmte, dass
personenbezogene Daten geschitzt werden missen, trug er vor, dass die EMA wohl der
Einfachheit halber ganze Seiten geschwarzt habe. Die Birgerbeauftragte stellte fest, dass die
EMA den Antrag des Beschwerdeflihrers sorgfaltig bearbeitet hatte. Insbesondere stellte sie
keinen Missstand in der Verwaltungstatigkeit in Bezug auf die Entscheidung der EMA,
personenbezogene Daten zu schwarzen, wie etwa die Namen der Verfasser und Mitverfasser
der Berichte, fest. Die Burgerbeauftragte war ferner der Ansicht, dass es keinen hinreichenden
Anlass fur weitere Untersuchungen der Entscheidung der EMA gab, den Zugang zu
medizinischen Artikeln und Studien, die in verschiedenen wissenschaftlichen Zeitschriften
veroffentlicht wurden, zu verweigern, da diese Veréffentlichungen leicht online zuganglich sind.

Der Hintergrund der Beschwerde

1. Ende 2014 reichte ein deutscher Staatsangehoriger bei der EMA einen Antrag auf Zugang
der Offentlichkeit zu Dokumenten ein, die tiber 20 Berichte (iber klinische Studien tber
Hepatitis-A und Hepatitis-B betreffen (im Folgenden: HAB-Studien). Die EMA antwortete, dass
sich sein Antrag auf eine sehr gro3e Anzahl von Dokumenten beziehe, von denen jedes
einzelne vor der Offenlegung geprift werden misse. Sie teilte mit, dass sie daher nicht in der
Lage sein werde, unmittelbar auf den Antrag auf Zugang zu reagieren. In den folgenden
Monaten gewahrte die EMA schrittweise Zugang zu den einschlagigen Dokumenten.
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2. Beispielsweise gewahrte die EMA Ende April 2015 Zugang zur HAB-Studie 121 (Seiten 1-1
500). Auf der Grundlage der Ausnahmen in der Verordnung tber den Zugang der Offentlichkeit
zu Dokumenten [1] schwarzte die EMA jedoch bestimmte Informationen, um
personenbezogene Daten und geschéftliche Interessen zu schiitzen [2] . Die EMA stellte fest,
dass der Beschwerdeflihrer, sollte er mit den Schwarzungen nicht einverstanden sein, einen
Zweitantrag stellen kdnne.

3. Mitte Mai 2015 setzte der Beschwerdeflihrer die EMA daruber in Kenntnis, dass er mit ihrer
Bearbeitung seines Antrags auf Zugang ab einer gewissen Studie nicht einverstanden sei. Er
stellte fest, dass ab dieser Studie die EMA ganze Seiten geschwarzt habe. Er bat daher die
EMA um Uberpriifung ihres Standpunkts.

4. Im Mai 2015 antwortete die EMA und informierte den Beschwerdefiihrer insbesondere
daruber, dass es gemal den einschlagigen Bestimmungen erforderlich sei, personenbezogene
Daten zu entfernen [3] , um die Privatsphare und die persdnlichen Daten einer natirlichen
Person zu schiitzen, wenn ein Dokument fur dritte Parteien freigegeben wird. Beispielsweise
stellten jegliche Informationen, durch die Patienten, direkt oder indirekt, identifiziert werden
kénnten, personenbezogene Daten dar. Desweiteren verwies die EMA auf ihre Empfehlungen
zur Transparenz [4] , die vorsahen, das personenbezogene Daten, wie Geburtsdatum,
berichtendes Land und Patienten-Identifikations-Codes geschwarzt werden miissen, um
Anonymitat zu garantieren.

Die Untersuchung

5. Die Blrgerbeauftragte leitete eine Untersuchung im Hinblick auf die Beschwerde ein und
stellte den folgenden Beschwerdepunkt und die folgende Forderung fest:

1) Die EMA hat zu Unrecht ganze Seiten geschwarzt.

2) Die EMA sollte den Zugang der Offentlichkeit entsprechend der anwendbaren Regeln (iber
den Zugang zu Dokumenten gewahren.

6. Wahrend der Beschwerdeflihrer grundsatzlich zustimmt, dass personenbezogene Daten
geschutzt werden mussen, ersuchte er die Blrgerbeauftragte zu prifen, ob die EMA bei der
Bearbeitung seines Antrags auf Zugang entsprechend der anwendbaren Regeln lber den
Zugang zu Dokumenten gehandelt habe. Der Beschwerdefiihrer begehrte insbesondere
Auskunft darliber, ob alle geschwarzten Angaben — einschlief3lich der Namen der Verfasser und
Mitverfasser von medizinischen Studien und den , Testergebnissen und Krankheiten® — von der
Ausnahme in Bezug auf den Schutz personenbezogener Daten [5] gedeckt sind.

Akteneinsicht
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7. Um die Schlussigkeit des Vorbringens des Beschwerdefiihrers zu prifen, entschied die
Blrgerbeauftragte, Einsicht in die Akten zu nehmen. Da sich die Bedenken des
Beschwerdeflihrers auf zahlreiche HAB-Studien mit sehr vielen Seiten bezogen, war das
Untersuchungsteam der Blrgerbeauftragten der Ansicht, dass es im Hinblick auf den
angemessenen Einsatz 6ffentlicher Mittel angezeigt sei, zunachst eine beispielhafte
HAB-Studie zu untersuchen. Die gewahlte Studie war die HAB-Studie 121 (Seiten 1-1 500). Alle
HAB-Studien, zu denen dem Beschwerdefiihrer Zugang gewahrt wurde, beziehen sich jedoch
auf die gleiche zugrunde liegende Angelegenheit (klinische Studien tber Hepatitis-A und
Hepatitis-B) und folgen einem sehr ahnlichen allgemeinen Aufbau, wie die vom
Beschwerdefuhrer eingereichten Dokumente zeigen.

8. Gemal den Regeln uber die Akteneinsicht ersuchte die EMA die Birgerbeauftragte, den
Bericht als vertraulich zu behandeln [6] .

9. Nach sorgfaltiger Prifung des eingesehenen Berichts durch das Untersuchungsteam der
Blrgerbeauftragten wurde der Beschwerdefuhrer Uber die erste Einschatzung des
Untersuchungsteams informiert, dass der Standpunkt der EMA angemessen erscheine und es
keinen Hinweis gebe, dass die Schwarzungen tber die Notwendigkeit des Schutzes
personenbezogener Daten und geschaftlicher Interessen hinausgingen. Dem Beschwerdeflhrer
wurde die Moglichkeit gegeben, zur ersten Einschatzung des Untersuchungsteams eine
Stellungnahme abzugeben. Er wurde dartiber informiert, dass die Birgerbeauftragte diese
Anmerkungen in ihrer endgultigen Bewertung der Beschwerde bertcksichtigen wirde.

10. Der Beschwerdeflhrer legte seine Stellungnahme vor, in der er der ersten Einschatzung
des Untersuchungsteams widersprach und auf die Anmerkungen verwies, die er in seiner
Beschwerde vorgetragen hatte und um deren Bearbeitung durch die Burgerbeauftragte er
gebeten hatte.

Wiurdigung durch die Blurgerbeauftragte

11. Die Prifung der vom Beschwerdeflihrer bereitgestellten Dokumente, wie auch die
Akteneinsicht der Blirgerbeauftragten, bestatigen die Behauptung des Beschwerdefiihrers, dass
die EMA ganze Seiten in den HAB-Studien geschwarzt hat. Die geschwéarzten Textpassagen
beziehen sich auf zwei Kategorien, zum einen auf Daten in Bezug auf die Verfasser und
Mitverfasser sowie Patienten der einschlagigen klinischen Studien und zum anderen auf
medizinische Artikel und Studien, die in verschiedenen wissenschaftlichen Zeitschriften
verdffentlicht wurden.

12. Was zunachst die Entscheidung des EMA anbelangt, die Daten in Bezug auf Verfasser und
Mitverfasser der HAB-Studien zu schwarzen [7], stellt die Blirgerbeauftragte fest, dass davon
ihre Namen, Lebenslaufe, Unterschriften und Kontaktdaten sowie die
Patienten-ldentifikations-Codes betroffen sind. In der Verordnung werden personenbezogene
Daten als ,alle Informationen Uber eine bestimmte oder bestimmbare naturliche Person (im
Folgenden betroffene Person)“ definiert. Als ,bestimmbar wird eine Person angesehen, die
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direkt oder indirekt identifiziert werden kann, insbesondere durch Zuordnung zu einer
Kennnummer oder zu einem oder mehreren spezifischen Elementen, die Ausdruck ihrer
physischen, physiologischen, psychischen, wirtschaftlichen, kulturellen oder sozialen Identitat
sind.“ [8] In Anbetracht des Vorstehenden wird klar, dass die fraglichen Daten — mit einer
mdglichen, weiter unten zu diskutierenden Ausnahme — personenbezogene Daten darstellen.
Was den Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten, die personenbezogene Daten enthalten,
anbelangt, hat der Gerichtshof festgestellt [9] , dass der Antragsteller die Notwendigkeit der
Ubermittlung dieser personenbezogenen Daten nachzuweisen hat [10] . Die Blrgerbeauftragte
stellt fest, dass der Antragsteller im vorliegenden Fall dies nicht getan hat. Die EMA hat daher
eindeutig korrekt gehandelt, als sie entschieden hat, dem Beschwerdefiihrer die einschlagigen
personenbezogene Daten nicht zuganglich zu machen. Daraus folgt, dass zu diesen
personenbezogenen Daten auch kein teilweiser Zugang gewahrt werden konnte.

13. Die Burgerbeauftragte ist nicht ganz davon Uberzeugt, dass diese Schlussfolgerung auch
fur die Patienten-Identifikations-Codes gilt, da diese Informationen aulRer der Person, die die
Nummern zugeteilt hat, niemandem ermdglichen wirden, die Patienten zu identifizieren. Da
diese Codes jedoch blofke Nummern darstellen, die wahrscheinlich keine zusatzlichen Wert fiir
den Beschwerdeflihrer haben, wenn sie offengelegt werden, ist sie der Ansicht, dass es nicht
zweckdienlich ist, diesen Aspekt der Beschwerde weiter zu untersuchen. Sollte der
Beschwerdeflhrer jedoch daran interessiert sein, Zugang zu diesen
Patienten-ldentifikations-Codes zu erhalten, kdnnte er erwagen, sich an die EMA mit dem
Ersuchen um das Uberdenken ihres Standpunkts mit dem Verweis auf die Bewertung der
Blrgerbeauftragten zu wenden.

14. Was zweitens die Entscheidung der EMA betrifft, die Teile der HAB-Studien zu schwarzen,
die aus medizinischen Artikeln und Studien, die in verschiedenen wissenschaftlichen
Zeitschriften veroffentlicht wurden, bestehen, stellt die Blirgerbeauftragte fest, dass die EMA
sich auch auf die Notwendigkeit des Schutzes geschéaftlicher Interessen berief. Die
Blrgerbeauftragte stellt auch fest, dass die Ausnahme der Notwendigkeit des Schutzes
geschéftlicher Interessen sich auch ausdricklich auf das geistige Eigentum erstreckt [11] . Es
scheint wahrscheinlich, dass zumindest einige der Artikel und Studien, die in wissenschaftlichen
Zeitschriften verdffentlicht wurden, vom Urheberrecht geschitzt sind. Es ist der
Birgerbeauftragten jedoch nicht unmittelbar offensichtlich, warum die Offenlegung einer Kopie
dieser Dokumente nach einem Antrag auf Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten dieses
Urheberrecht notwendigerweise verletzen wiirde. Die Birgerbeauftragte stellt in der Tat fest,
dass die EMA im vorliegenden Fall dem Beschwerdeflhrer gegentber — anders als in der
stéandigen Rechtsprechung gefordert — nicht ordnungsgemaRn begriindet hat, wie die
Offenlegung dieser Informationen den Schutz der geschaftlichen Interessen untergraben wirde.
Es sollte jedoch berticksichtigt werden, dass die von der EMA dem Beschwerdeflhrer
bereitgestellten Informationen in Bezug auf diese medizinischen Artikel und Studien dem
Beschwerdeflihrer ermdglichen, diese Veroffentlichungen in den betreffenden Zeitschriften zu
suchen. Die EMA Ubermittelte dem Beschwerdeflhrer die Namen der Verfasser und die
einschlagigen Titel; ferner kdnnen die einschlagigen Artikel leicht im Internet eingesehen
werden, wie eine kurze Online-Recherche der Dienststellen der Burgerbeauftragten gezeigt hat.
Die Birgerbeauftragte ist daher der Ansicht, dass es keinen hinreichenden Anlass fiir weitere
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Untersuchungen zu diesem speziellen Aspekt gibt.

15. SchlieBlich stellt die Burgerbeauftragte fest, dass der Beschwerdefiihrer scheinbar auch mit
dem Schwarzen der ,Testergebnisse und Krankheiten® durch die EMA unzufrieden ist, wie unter
Randnummer 6 dargestellt. Der Blrgerbeauftragten ist nicht klar, auf welche Passagen der
Dokumente sich genau der Beschwerdeflihrer bezieht. Die einzigen Passagen, die in dieser
Hinsicht einschlagig sein kénnten, scheinen die im Abschnitt ,Prifungen® (d.h. 'Audits’, in der
englischen Originalversion) zu sein. Wahrend vertreten werden kann, dass ,Prifungen® sich auf
»1estergebnisse und Krankheiten“ beziehen, stellt die Blirgerbeauftragte fest, dass diese
Abschnitte in der Tat die Namen der Personen auflisten, die die Einfiihrung von testbezogenen
Informationen in die einschldgigen Datenbanken flir die Aufzeichnung der relevanten Daten
genehmigen. Diese Angaben stellen daher eindeutig eine Ausnahme in Bezug auf den Schutz
personenbezogener Daten dar, der von der EMA vorgetragen wurde (vgl. Randnummer 12
oben), wobei die Burgerbeauftragte der Ansicht ist, dass teilweiser Zugang in Bezug auf diese
Schwarzungen nicht mdglich ist. Um nachvollziehen zu kénnen, welche Teile der Dokumente
der Beschwerdeflhrer meinte, als er sich auf ,Testergebnisse und Krankheiten“ bezog, bat die
Bilrgerbeauftragte ihn im August 2015, ein Beispiel zu nennen. Der Beschwerdeflihrer
antwortete allerdings nicht. Infolgedessen kann die Blrgerbeauftragte diesen Aspekt der
Beschwerde nicht weiter verfolgen.

Schlussfolgerung

Ausgehend von der Untersuchung zu dieser Beschwerde schliel3t die Burgerbeauftragte den
Fall mit der folgenden Schlussfolgerung ab:

Es gab keinen Missstand in der Verwaltungstatigkeit in Bezug auf die Entscheidung der
EMA, personenbezogene Daten zu schwarzen.

Es besteht kein Anlass fiir weitere Untersuchungen sonstiger Aspekte dieser
Beschwerde.

Der Beschwerdeflihrer und die EMA werden von dieser Entscheidung in Kenntnis gesetzt.
Emily O'Reilly

Stralburg, 09/10/2015

[1] Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai
2001 Uber den Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des Europaischen Parlaments, des
Rates und der Kommission, ABI. L 145 vom 31.5.2001, S. 43.

[2] Vgl. Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe b und Artikel 4 Absatz 2 erster Gedankenstrich der
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[6] Der Beschwerdefiihrer hat daher keinen Zugang zu dem Dokument (vgl. Artikel 5 Absatz 2,
Artikel 13 Absatz 3 und Artikel 14 Absatz 2 des Beschlusses des Europaischen
Birgerbeauftragten tber die Annahme von Durchfiihrungsbestimmungen).

[7] Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001.

[8] Vgl. Artikel 2a der Verordnung (EG) Nr. 45/2001.
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