
1

Η μετάφραση αυτής της σελίδας είναι προϊόν αυτόματης μετάφρασης [Σύνδεσμος].  Οι 
αυτόματες μεταφράσεις μπορεί να περιέχουν σφάλματα που δυνητικά μειώνουν τη σαφήνεια 
και την ακρίβεια· ο Διαμεσολαβητής δεν φέρει καμία ευθύνη για τυχόν αποκλίσεις. Για πιο 
αξιόπιστες πληροφορίες και μεγαλύτερη νομική ασφάλεια, ανατρέξτε στην πρωτότυπη έκδοση 
που αγγλικά περιέχεται στον ανωτέρω σύνδεσμο.  Για περισσότερες πληροφορίες 
συμβουλευτείτε τη γλωσσική και μεταφραστική πολιτική [Σύνδεσμος] μας. 

Άρνηση του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων να 
χορηγήσει στο κοινό πρόσβαση σε τμήματα μιας 
έκθεσης κλινικής δοκιμής σχετικά με φάρμακο για τη 
θεραπεία της σχιζοφρένειας και της διπολικής 
διαταραχής 

Εκκρεμής υπόθεση 
Υπόθεση 444/2022/MIG  - Εκκίνηση έρευνας στις 07/03/2022  - Απόφαση στις 20/06/2022  -
Εμπλεκόμενο θεσμικό όργανο Ευρωπαϊκός Οργανισμός Φαρμάκων ( Mη διαπίστωση 
κακοδιοίκησης )  | 

Προϊστάμενος Νομικού Τμήματος 

Ευρωπαϊκός Οργανισμός Φαρμάκων (EMA) 

Αξιότιμε κ. X, 

Ο Διαμεσολαβητής έλαβε καταγγελία κατά του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων. 

Η καταγγελία αφορά την άρνηση του EMA να παράσχει στο κοινό πρόσβαση σε μέρη έκθεσης 
κλινικής μελέτης σχετικά με το φάρμακο Zyprexa. Ο EMA έδωσε στον καταγγέλλοντα ευρεία 
πρόσβαση στην έκθεση, με την επιφύλαξη της αναδιατύπωσης ορισμένων δεδομένων 
προσωπικού χαρακτήρα. Συγκεκριμένα, ο EMA αρνήθηκε να αποκαλύψει τον αριθμό 
ταυτότητας και το φύλο των ασθενών που ήταν εγγεγραμμένοι στην εν λόγω κλινική δοκιμή. 
Έκρινε ότι η δημοσιοποίηση των εν λόγω πληροφοριών θα έθετε σε κίνδυνο την έμμεση εκ νέου
ταυτοποίηση των ασθενών και ότι ο καταγγέλλων δεν είχε προβάλει ανάγκη προς το δημόσιο 
συμφέρον για τη διαβίβαση των εν λόγω δεδομένων. 
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Ο καταγγέλλων επιθυμεί να γνωστοποιήσει ο EMA τις πληροφορίες αυτές. Υποστηρίζει ότι, 
λόγω της παρέλευσης του χρόνου, μπορεί να θεωρηθεί ότι έχουν διαγραφεί τα σχετικά 
πρόσθετα δεδομένα που θα επέτρεπαν την ταυτοποίηση των οικείων ασθενών. Επιπλέον, 
θεωρεί ότι τα απαλειφθέντα δεδομένα είναι σημαντικά για την πλήρη κατανόηση των ευρημάτων
της μελέτης και ότι τα δεδομένα αυτά θα πρέπει να αποκαλυφθούν για να τεθεί το κοινό σε θέση
να επαληθεύσει την ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα του φαρμάκου. 

Αποφασίσαμε να ξεκινήσουμε έρευνα σχετικά με την καταγγελία κατά της απόφασης του EMA 
να αρνηθεί την πρόσβαση του κοινού σε μέρη της έκθεσης κλινικής μελέτης βάσει του 
κανονισμού 1049/2001. 

Ο κανονισμός 1049/2001 ορίζει ότι οι αιτήσεις πρόσβασης θα πρέπει να διεκπεραιώνονται 
άμεσα. Είναι σύμφωνο με την αρχή αυτή ότι ο Διαμεσολαβητής επιδιώκει επίσης να επιληφθεί 
υποθέσεων όπως αυτή το συντομότερο δυνατόν. 

Ως πρώτο βήμα, θεωρούμε απαραίτητο να επανεξετάσουμε τα απαλειφθέντα μέρη της 
επίμαχης έκθεσης κλινικής μελέτης. Θα σας παρακαλούσαμε εάν ο EMA μπορούσε να 
παράσχει αντίγραφο των σχετικών σελίδων της έκθεσης, κατά προτίμηση σε ηλεκτρονική μορφή
μέσω κρυπτογραφημένου ηλεκτρονικού ταχυδρομείου, [1] έως  τις 15 Μαρτίου 2022 . 

Τα έγγραφα που υπόκεινται στο αίτημα πρόσβασης του κοινού θα αντιμετωπίζονται 
εμπιστευτικά, μαζί με κάθε άλλο υλικό που ο EMA επιλέγει να μοιραστεί μαζί μας, το οποίο 
χαρακτηρίζει εμπιστευτικό. Τα έγγραφα αυτού του είδους θα χειριστούν και θα αποθηκευτούν 
σύμφωνα με το εν λόγω εμπιστευτικό καθεστώς και θα διαγραφούν από τους φακέλους του 
Διαμεσολαβητή λίγο μετά τη λήξη της έρευνας. 

Θεωρούμε επίσης ότι θα ήταν χρήσιμο να προγραμματίσουμε μια συνάντηση μεταξύ του EMA 
και της ομάδας έρευνας του Διαμεσολαβητή, κατά την οποία μπορούμε να συζητήσουμε την 
υπόθεση αυτή. Η υπεύθυνη για τις έρευνες που είναι αρμόδια για την υπόθεση, κα Michaela 
Gehring, είναι διαθέσιμη για να οργανώσει τις λεπτομέρειες της εν λόγω συνεδρίασης, ιδανικά 
πριν από την 1η Απριλίου 2022 . 

Το δικό σου ειλικρινά, 

Rosita Hickey  Director of Inquiries 

Στρασβούργο, 07/03/2022 

[1]  Τα κρυπτογραφημένα μηνύματα ηλεκτρονικού ταχυδρομείου μπορούν να σταλούν στο 
ειδικό γραμματοκιβώτιό μας. 


