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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. 

Απόφαση σχετικά με την άρνηση του Ευρωπαϊκού 
Οργανισμού Φαρμάκων (EMA) να χορηγήσει στο κοινό 
πρόσβαση σε τμήματα μιας έκθεσης κλινικής δοκιμής 
σχετικά με φάρμακο για τη θεραπεία της σχιζοφρένειας
και της διπολικής διαταραχής (υπόθεση 444/2022/MIG) 

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

Η υπόθεση αφορούσε την άρνηση του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων να παράσχει 
πλήρη πρόσβαση στο κοινό σε έκθεση κλινικής μελέτης σχετικά με την ασφάλεια και την 
αποτελεσματικότητα ενός φαρμάκου. Συγκεκριμένα, ο ενδιαφερόμενος δεν ήταν ικανοποιημένος
με την απάλειψη πληροφοριών σχετικά με το φύλο των συμμετεχόντων ασθενών και τα 
ψευδώνυμα που χρησιμοποιήθηκαν για τους ασθενείς κατά τη διάρκεια της κλινικής δοκιμής. 

Δεδομένου ότι η έκθεση της κλινικής μελέτης ήταν πλέον παλαιότερη των 25 ετών, ο 
ενδιαφερόμενος θεώρησε ότι, λόγω της παρέλευσης του χρόνου, τα ψευδώνυμα δεν 
μπορούσαν πλέον να θεωρηθούν «δεδομένα προσωπικού χαρακτήρα». Υποστήριξε επίσης ότι 
η γνωστοποίηση των πληροφοριών αυτών ήταν απαραίτητη για να μπορέσει το κοινό να 
κατανοήσει πλήρως το περιεχόμενο της έκθεσης της μελέτης και να επαληθεύσει κατά πόσον το
επίμαχο φάρμακο είναι ασφαλές και αποτελεσματικό. 

Η Ευρωπαία Διαμεσολαβήτρια έκρινε ότι ήταν εύλογο για τον Ευρωπαϊκό Οργανισμό 
Φαρμάκων να θεωρήσει τα ψευδώνυμα των ασθενών ως δεδομένα προσωπικού χαρακτήρα και
να εφαρμόσει σε αυτά τους κανόνες της ΕΕ για την προστασία των δεδομένων. Διαπίστωσε 
επίσης ότι τα επίμαχα δεδομένα προσωπικού χαρακτήρα ήταν ιδιαιτέρως ευαίσθητα, δεδομένου
ότι σχετίζονται με την υγεία ατόμων. Έκρινε ότι τα επιχειρήματα του ενδιαφερόμενου δεν 
αποδεικνύουν ότι η δημοσιοποίηση εξυπηρετεί δημόσιο συμφέρον. Συνεπώς, περάτωσε την 
έρευνα, διαπιστώνοντας ότι δεν υφίσταται κακοδιοίκηση. 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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Ιστορικό της καταγγελίας 

1. Τον Μάρτιο του 2021 ο καταγγέλλων υπέβαλε αίτηση για δημόσια πρόσβαση [1]  σε έγγραφα
στον Ευρωπαϊκό Οργανισμό Φαρμάκων (EMA), ζητώντας πρόσβαση στον φάκελο άδειας 
κυκλοφορίας του Zyprexa (Olanzapine), φαρμάκου που χρησιμοποιείται για τη θεραπεία της 
σχιζοφρένειας και της διπολικής διαταραχής που κυκλοφορεί στην ΕΕ από το 1996. 

2. Τον Νοέμβριο του 2021 ο EMA γνωστοποίησε στον καταγγέλλοντα την έκθεση κλινικής 
μελέτης του Απριλίου 1995, με την επιφύλαξη της διαγραφής ορισμένων δεδομένων 
προσωπικού χαρακτήρα των ασθενών που ήταν εγγεγραμμένοι στην επίμαχη κλινική δοκιμή, 
συμπεριλαμβανομένων των απαλοιφών του φύλου των ασθενών, καθώς και των αριθμών 
ταυτότητας (ψευδώνυμα) που χορηγήθηκαν στους ασθενείς κατά τη διάρκεια της κλινικής 
δοκιμής. Ο EMA έκρινε ότι η δημοσιοποίηση των εν λόγω πληροφοριών θα υπονόμευε την 
ιδιωτική ζωή και την ακεραιότητα των οικείων ασθενών και ότι ο καταγγέλλων δεν είχε αποδείξει
την ανάγκη για τη διαβίβαση των πληροφοριών αυτών προς το δημόσιο συμφέρον [2] . 

3. Ο καταγγέλλων αμφισβήτησε την άρνηση του EMA να γνωστοποιήσει τους αριθμούς 
ταυτότητας των ασθενών και το φύλο των ασθενών (υποβάλλοντας «επιβεβαιωτική αίτηση»). 
Υποστήριξε ότι, λόγω της παρέλευσης του χρόνου, θα μπορούσε να θεωρηθεί ότι τα σχετικά 
πρόσθετα δεδομένα που θα επέτρεπαν την εκ νέου ταυτοποίηση των εν λόγω ασθενών πρέπει 
να έχουν διαγραφεί μέχρι τώρα. Υποστήριξε επίσης ότι η γνωστοποίηση του αριθμού 
ταυτότητας του ασθενούς και του φύλου του ασθενούς ήταν αναγκαία για να μπορέσει το κοινό 
να κατανοήσει πλήρως τα πορίσματα της κλινικής μελέτης και να επαληθεύσει την ασφάλεια και 
την αποτελεσματικότητα του συγκεκριμένου φαρμάκου. 

4. Τον Ιανουάριο του 2022, ο EMA εξέδωσε επιβεβαιωτική απόφαση υποστηρίζοντας ότι η 
πρόσβαση στα επίμαχα δεδομένα προσωπικού χαρακτήρα στην επιβεβαιωτική αίτηση του 
καταγγέλλοντος έπρεπε να απορριφθεί. 

5. Δυσαρεστημένος με το αποτέλεσμα αυτό, ο καταγγέλλων απευθύνθηκε στον Διαμεσολαβητή 
τον Φεβρουάριο του 2022. 

Η έρευνα 

6. Η Διαμεσολαβήτρια κίνησε έρευνα σχετικά με την άρνηση του EMA να παράσχει στο κοινό 
πρόσβαση στα εν λόγω δεδομένα προσωπικού χαρακτήρα. 

7. Κατά τη διάρκεια της έρευνας, η ομάδα έρευνας του Διαμεσολαβητή επιθεώρησε την εν λόγω 
έκθεση κλινικής μελέτης και πραγματοποίησε συνάντηση με εκπροσώπους του EMA για να 
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συζητήσει την καταγγελία. Στη συνέχεια, μια έκθεση σχετικά με τη συνάντηση αυτή [3] 
κοινοποιήθηκε στον καταγγέλλοντα, ο οποίος δεν σχολίασε την έκθεση. Ωστόσο, κατά τη 
διάρκεια της έρευνας, ο Διαμεσολαβητής έλαβε πρόσθετα επιχειρήματα από τον καταγγέλλοντα 
και, στη συνέχεια, την απάντηση του EMA επί των επιχειρημάτων του καταγγέλλοντος. 

Επιχειρήματα που υποβλήθηκαν στη Διαμεσολαβήτρια 

8. Κατά τη συνεδρίαση με την ομάδα έρευνας της Διαμεσολαβήτριας, ο EMA εξήγησε ότι 
εφαρμόζει ενιαία προσέγγιση για την αξιολόγηση των εγγράφων στα οποία ζητείται πρόσβαση 
του κοινού. Αρχικά ταξινομεί ένα έγγραφο με βάση το πλαίσιό του και το επίπεδο των 
δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα και το είδος των δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα που 
περιέχει και στη συνέχεια αξιολογεί τα δεδομένα προσωπικού χαρακτήρα που περιέχονται σε 
αυτό. Ειδικότερα, κατά την αξιολόγηση των δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα που 
περιέχονται σε έκθεση κλινικής μελέτης, ο ΕΜΑ αξιολογεί τον κίνδυνο εκ νέου ταυτοποίησης των
οικείων ασθενών, λαμβάνοντας υπόψη διάφορες πτυχές, όπως ο επιπολασμός της εν λόγω 
πάθησης, ο αριθμός των ασθενών που συμμετείχαν στην κλινική δοκιμή και η διάρκεια της 
κλινικής δοκιμής. 

9. Εν προκειμένω, ο EMA είχε διαπιστώσει ότι τα επίμαχα δεδομένα προσωπικού χαρακτήρα 
αφορούσαν μη ευάλωτη ομάδα ασθενών, ότι ο αριθμός των ασθενών που συμμετείχαν στην 
κλινική δοκιμή ήταν συγκριτικά μικρός, ότι η κλινική δοκιμή είχε διεξαχθεί σε σύντομο χρονικό 
διάστημα και σε μία μόνο χώρα και ότι δεν αφορούσε σπάνια ασθένεια ή ορφανό φάρμακο. 
Βάσει των ανωτέρω, ο EMA είχε ταξινομήσει τη μελέτη ως «μέσο» κίνδυνο εκ νέου 
ταυτοποίησης και, χρησιμοποιώντας την ειδική μεθοδολογία του για τη λεπτομερή αξιολόγηση 
κινδύνου, κατέληξε στο συμπέρασμα ότι ορισμένες πληροφορίες, όπως η ηλικία των ασθενών, 
θα μπορούσαν να αποκαλυφθούν, ενώ η πρόσβαση στους αριθμούς ταυτότητας των ασθενών 
και στο φύλο των ασθενών έπρεπε να απορριφθεί. 

10. Όσον αφορά τους αριθμούς ταυτότητας των ασθενών, ο EMA δήλωσε ότι πρόκειται για 
ψευδώνυμα που επιτρέπουν την εκ νέου ταυτοποίηση των ασθενών και ότι, επειδή είναι 
μοναδικοί, ο κίνδυνος εκ νέου ταυτοποίησης από την κοινοποίησή τους θεωρείται υψηλός. Ως 
εκ τούτου, ο EMA γενικά δεν αποκαλύπτει αυτές τις πληροφορίες. 

11. Ο EMA πρόσθεσε ότι οι αριθμοί ταυτότητας των ασθενών παράγονται και αποθηκεύονται 
από την εταιρεία που διεξάγει την κλινική δοκιμή και ότι συνήθως διατηρούνται για μεγάλο 
χρονικό διάστημα, για παράδειγμα, σε περίπτωση που καταστεί αναγκαία η επικοινωνία με έναν
ασθενή. Ο EMA δήλωσε ότι δεν μπορεί να ελέγξει ποιες πληροφορίες μπορεί να κατέχουν τρίτα 
μέρη και ότι το δικαίωμα των ασθενών να προστατεύονται τα προσωπικά τους δεδομένα 
συνεχίζεται. 

12. Ο EMA υποστήριξε επίσης ότι οι επίμαχοι αριθμοί ταυτότητας ασθενών περιέχουν επίσης 
τον αριθμό ταυτότητας των αντίστοιχων ερευνητών που είχαν θεραπεύσει τους οικείους 
ασθενείς. Ως εκ τούτου, η γνωστοποίηση θα αποκάλυπτε τη γεωγραφική θέση του τόπου όπου 
υποβλήθηκε σε θεραπεία ένας συγκεκριμένος ασθενής, αυξάνοντας έτσι τον κίνδυνο εκ νέου 
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ταυτοποίησης. 

13. Όσον αφορά το φύλο των ασθενών, ο EMA δήλωσε ότι ο παράγοντας «ηλικία» (που είχε 
αποκαλύψει) ήταν ιατρικά πιο σημαντικός από τον παράγοντα «φύλο». Η αποκάλυψη τόσο της 
ηλικίας όσο και του φύλου θα αύξανε σημαντικά τον κίνδυνο εκ νέου ταυτοποίησης των 
ασθενών όταν διαβαστούν μαζί με τις πληροφορίες που είχαν αποκαλυφθεί. 

14. Στην επιβεβαιωτική απόφασή του, ο EMA ανέφερε επίσης ότι τυχόν διαφορές που 
σχετίζονται με το φύλο θα είχαν εξεταστεί από τους εμπειρογνώμονες που αξιολόγησαν το 
φάρμακο πριν από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας και ότι οι απόψεις τους θα 
αποτυπώνονταν στη σχετική έκθεση αξιολόγησης (EPAR) [4] . 

15. Ο καταγγέλλων αμφισβήτησε τη δήλωση του EMA ότι συνήθως δεν αποκαλύπτει αριθμούς 
ταυτότητας ασθενούς, υποστηρίζοντας ότι ο EMA είχε αποκαλύψει τέτοιες πληροφορίες στο 
κοινό στο παρελθόν. 

16. Σε απάντηση, ο EMA επιβεβαίωσε ότι είχε γνωστοποιήσει αριθμούς ταυτότητας ασθενών σε
δύο περιπτώσεις κατά τα έτη 2011 και 2012. Ανέφερε ότι δεν θεωρούσε ότι οι πληροφορίες 
αυτές αποτελούσαν δεδομένα προσωπικού χαρακτήρα τότε, αλλά ότι έκτοτε είχε αλλάξει την 
προσέγγισή της, βάσει δικαστικών αποφάσεων [5] και των απόψεων άλλων φορέων [6] . 

17. Ο καταγγέλλων εξέφρασε επίσης ανησυχίες σχετικά με την ακεραιότητα του οικείου 
κατασκευαστή. Αναφέρθηκε σε απόφαση εθνικής αρχής να μην εγκρίνει άλλο φάρμακο που 
παράγεται από αυτόν τον κατασκευαστή, καθώς και σε αγωγές ευθύνης κατά του εν λόγω 
παρασκευαστή στις ΗΠΑ, οι οποίες βασίστηκαν στην προώθηση της χρήσης του εν λόγω 
φαρμάκου εκτός σήματος. 

Αξιολόγηση της Διαμεσολαβήτριας 

18. Η έννοια των «δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα» σύμφωνα με τους κανόνες της ΕΕ για 
την προστασία των δεδομένων [7]  είναι πολύ ευρεία. Περιλαμβάνει «κάθε πληροφορία που 
αφορά φυσικό πρόσωπο του οποίου η ταυτότητα είναι γνωστή ή μπορεί να εξακριβωθεί» . [8] 

19. Επιπλέον, το δικαίωμα προστασίας των προσωπικών δεδομένων κάποιου είναι θεμελιώδες 
δικαίωμα που δεν έχει ημερομηνία λήξης. 

20. Οι επίμαχες πληροφορίες αφορούν ασθενείς που συμμετείχαν σε κλινική δοκιμή. Μολονότι 
δεν έχουν εντοπιστεί οι ασθενείς, ο Διαμεσολαβητής θεωρεί εύλογο να θεωρήσει ότι η 
γνωστοποίηση των αριθμών ταυτότητας που τους χορηγήθηκαν κατά τη διάρκεια της κλινικής 
δοκιμής ή του φύλου τους θα μπορούσε να ενέχει τον κίνδυνο έμμεσης ταυτοποίησής  τους. 

21. Ειδικότερα, όσον αφορά τους αριθμούς ταυτότητας των ασθενών, ο EMA διευκρίνισε ότι ο 
βασικός κωδικός που απαιτείται για την εκ νέου ταυτοποίηση των ασθενών μπορεί να 
εξακολουθεί να αποθηκεύεται από τρίτους και ότι τμήματα του αριθμού αυτού σχετίζονται με τη 
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γεωγραφική θέση των χώρων όπου έλαβαν θεραπεία οι εν λόγω ασθενείς. Επιπλέον, 
δεδομένου ότι ο EMA έχει αποκαλύψει σημαντικές πληροφορίες σχετικά με αυτούς τους 
ασθενείς (όπως η ηλικία τους και το ιατρικό ιστορικό τους), η γνωστοποίηση των αριθμών 
ταυτότητας του ασθενούς θα επιτρέψει στον αναγνώστη της έκθεσης της κλινικής μελέτης να 
συγκεντρώσει σημαντικό αριθμό λεπτομερειών σχετικά με συγκεκριμένους ασθενείς. Αυτό, με τη
σειρά του, θα αύξανε τον κίνδυνο επαναταυτοποίησής τους. 

22. Από την εξέταση της επίμαχης έκθεσης κλινικής μελέτης προέκυψε ότι τα ψευδώνυμα των 
ασθενών αναφέρονται κατά κανόνα αρκετές φορές στο έγγραφο. Ως εκ τούτου, ο 
Διαμεσολαβητής συμφωνεί ότι είναι ευλόγως προβλέψιμο ότι η δημοσιοποίηση των 
πληροφοριών αυτών θα αυξήσει τον κίνδυνο εκ νέου ταυτοποίησης των εν λόγω ασθενών. 

23. Εάν ένα ψευδώνυμο αναφερόταν μόνο μία φορά, η γνωστοποίηση των πληροφοριών αυτών
θα ήταν άνευ σημασίας για τους σκοπούς του καταγγέλλοντος. 

24. Η Διαμεσολαβήτρια σημειώνει επίσης ότι η αντικατάσταση των ψευδωνύμων δεν θα 
εξαλείψει αυτόν τον κίνδυνο εκ νέου ταυτοποίησης, καθώς θα αντικαταστήσει απλώς έναν 
μοναδικό αναγνωριστικό κωδικό με έναν άλλο. 

25. Το ίδιο ισχύει και για το φύλο των ασθενών. Μολονότι, από μόνες τους, οι πληροφορίες 
αυτές ενδέχεται να μην καθιστούν κατ’ ανάγκη αναγνωρίσιμο ένα πρόσωπο, όταν διαβάζονται 
σε συνδυασμό με τις πληροφορίες που κοινοποιήθηκαν, το φύλο των ασθενών θα αύξανε την 
πιθανότητα εκ νέου ταυτοποίησης. 

26. Υπό το πρίσμα όλων αυτών, η Διαμεσολαβήτρια θεωρεί ότι οι εν λόγω πληροφορίες 
συνιστούν δεδομένα προσωπικού χαρακτήρα κατά την έννοια των κανόνων της ΕΕ για την 
προστασία των δεδομένων και μπορούν να αποκαλυφθούν μόνο σύμφωνα με τους εν λόγω 
κανόνες. 

27. Σύμφωνα με τους κανόνες της ΕΕ για την προστασία των δεδομένων, το πρόσωπο που 
ζητεί πρόσβαση σε δεδομένα προσωπικού χαρακτήρα πρέπει να αποδεικνύει συγκεκριμένη 
ανάγκη για την απόκτηση της εν λόγω πρόσβασης. [10]  Επιπλέον, η συγκεκριμένη ανάγκη 
πρέπει να εξυπηρετεί το δημόσιο συμφέρον. Ακόμη και αν υπάρχει τέτοια ανάγκη, τα δεδομένα 
προσωπικού χαρακτήρα δεν μπορούν να αποκαλυφθούν εάν το υποκείμενο των δεδομένων 
έχει έννομο συμφέρον για τη μη γνωστοποίηση, το οποίο υπερτερεί αυτής της ανάγκης. Τέλος, 
ακόμη και αν πληρούται το κριτήριο αυτό, η γνωστοποίηση των δεδομένων προσωπικού 
χαρακτήρα μπορεί να πραγματοποιηθεί μόνον εφόσον αποτελεί το καταλληλότερο μέσο για την 
επίτευξη του σκοπού που επιδιώκει ο αιτών την πρόσβαση. Εάν υπάρχει εναλλακτικό, λιγότερο 
παρεμβατικό μέσο για την επίτευξη του ίδιου σκοπού, αυτό πρέπει να χρησιμοποιείται αντί να 
παρέχεται πρόσβαση στα δεδομένα προσωπικού χαρακτήρα. 

28. Επιπλέον, όσον αφορά τα δεδομένα προσωπικού χαρακτήρα που σχετίζονται με την υγεία 
των ατόμων, όπως στην προκειμένη περίπτωση, οι κανόνες της ΕΕ για την προστασία των 
δεδομένων αναγνωρίζουν ότι οι πληροφορίες αυτές είναι ιδιαίτερα ευαίσθητες και, ως εκ τούτου,
προβλέπουν αυξημένο επίπεδο προστασίας. [11]  Ως εκ τούτου, το όριο για τη διαπίστωση της 
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ανάγκης δημοσιοποίησης προς το δημόσιο συμφέρον είναι υψηλότερο από ό,τι στις 
περιπτώσεις που αφορούν την πρόσβαση του κοινού σε λιγότερο ευαίσθητα δεδομένα 
προσωπικού χαρακτήρα. 

29. Ο καταγγέλλων υποστήριξε ότι τα επίμαχα δεδομένα προσωπικού χαρακτήρα θα πρέπει να 
αποκαλυφθούν ώστε το κοινό να είναι σε θέση να επαληθεύσει την ασφάλεια και την 
αποτελεσματικότητα του εν λόγω φαρμάκου. 

30. Ο Διαμεσολαβητής συμφωνεί ότι, κατ’ αρχήν, είναι σημαντικό να διατίθενται εκθέσεις 
κλινικών μελετών, ώστε να μπορούν οι ανεξάρτητοι ερευνητές να επαληθεύουν την ασφάλεια 
και την αποτελεσματικότητα του συγκεκριμένου φαρμάκου. 

31. Η Διαμεσολαβήτρια σημειώνει ότι ο EMA δημοσίευσε την έκθεση κλινικής μελέτης με πολύ 
περιορισμένες διατυπώσεις. 

32. Όσον αφορά τις πολύ περιορισμένες αναδιατυπώσεις στις οποίες προέβη ο EMA, ο 
Διαμεσολαβητής επισημαίνει ότι ο EMA επιδίωξε να προσδιορίσει ποιες πληροφορίες σχετικά 
με τους ασθενείς έχουν τη μεγαλύτερη κλινική αξία και έχει δημοσιεύσει τις πληροφορίες αυτές. 
Έκρινε ότι οι πληροφορίες σχετικά με την ηλικία και την εθνοτική καταγωγή είχαν μεγαλύτερη 
κλινική αξία από τις πληροφορίες σχετικά με το φύλο, και δημοσίευσε τις πληροφορίες σχετικά 
με την ηλικία. 

33. Ο καταγγέλλων δεν προέβαλε επιστημονικά επιχειρήματα σχετικά με τους λόγους για τους 
οποίους οι πληροφορίες σχετικά με το φύλο θα ήταν καθοριστικές όσον αφορά την κατανόηση 
της έκθεσης της κλινικής μελέτης. Ως εκ τούτου, ο Διαμεσολαβητής είναι της άποψης ότι η 
αναδιατύπωση του φύλου των ασθενών δεν εμποδίζει το κοινό, συμπεριλαμβανομένων των 
ανεξάρτητων ερευνητών, να αξιολογήσει την έκθεση κλινικής μελέτης. 

34. Όσον αφορά την αναδιατύπωση των ψευδωνύμων, ο Διαμεσολαβητής επισημαίνει ότι, 
ακόμη και αν η δημοσιοποίηση ψευδωνύμων μπορεί, κατ’ αρχήν, να συμβάλει στην πλήρη 
κατανόηση των εκθέσεων κλινικών μελετών, πρέπει να λαμβάνονται υπόψη τα έννομα 
συμφέροντα των ασθενών. Οι ασθενείς έχουν έννομο συμφέρον να προστατεύουν την 
ταυτότητά τους. Η αποκάλυψη ψευδωνύμων θα επέτρεπε σε τρίτους να συγκεντρώνουν 
μεγάλες ποσότητες πληροφοριών σχετικά με κάθε άτομο, καθιστώντας έτσι πιο πιθανό ότι οι 
ασθενείς θα μπορούσαν να γίνουν αναγνωρίσιμοι. 

35. Ενώ ο καταγγέλλων εξέφρασε επίσης ανησυχίες σχετικά με την ακεραιότητα του οικείου 
κατασκευαστή, οι ανησυχίες αυτές έχουν πολύ γενικό χαρακτήρα. Ως εκ τούτου, δεν επαρκούν 
για να τεκμηριώσουν την ανάγκη γνωστοποίησης των δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα των 
ασθενών προς το δημόσιο συμφέρον. 

Συμπέρασμα 

Με βάση την έρευνα, ο Διαμεσολαβητής περατώνει την υπόθεση με το ακόλουθο συμπέρασμα: 
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Ο Ευρωπαϊκός Οργανισμός Φαρμάκων δεν υπέπεσε σε καμία κακοδιοίκηση καθόσον 
αρνήθηκε την πρόσβαση στα επίμαχα δεδομένα προσωπικού χαρακτήρα. 

Ο καταγγέλλων και ο EMA θα ενημερωθούν για την απόφαση αυτή . 

Emily O’Reilly  Ευρωπαία Διαμεσολαβήτρια 

 Στρασβούργο, 20/06/2022 

[1]  Σύμφωνα με τον κανονισμό 1049/2001 για την πρόσβαση του κοινού στα έγγραφα του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, του Συμβουλίου και της Επιτροπής: 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex%3A32001R1049 [Σύνδεσμος], η 
οποία εφαρμόζεται στα έγγραφα που βρίσκονται στην κατοχή του ΕΜΑ σύμφωνα με το άρθρο 
73 του κανονισμού 726/2004 για τη θέσπιση κοινοτικών διαδικασιών χορήγησης άδειας και 
εποπτείας όσον αφορά τα φάρμακα που προορίζονται για ανθρώπινη και για κτηνιατρική χρήση
και για τη σύσταση Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων: 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32004R0726 [Σύνδεσμος]. 

[2]  Σύμφωνα με το άρθρο 4 παράγραφος 1 στοιχείο β) του κανονισμού 1049/2001. 

[3]  Η πλήρης έκθεση της συνεδρίασης είναι διαθέσιμη στη διεύθυνση: 
https://www.ombudsman.europa.eu/en/doc/inspection-report/en/156981 [Σύνδεσμος]. 

[4]  Διατίθεται στη διεύθυνση: 
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/zyprexa#:~:text=Zyprexa%20is%20usually%20taken%20by,be%20obtained%20with%20a%20prescription 
[Σύνδεσμος]. 

[5]  Ο EMA αναφέρθηκε στις διατάξεις του αντιπροέδρου του δικαστηρίου στις υποθέσεις EMA 
κατά AbbVie,  C-389/13 P(R): 
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=145282&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=5802615 
[Σύνδεσμος] και EMA κατά Intermune , C-390 P(R): 
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=145281&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=5802615 
[Σύνδεσμος]. 

[6]  Ο EMA αναφέρθηκε, για παράδειγμα, στην αιτιολογική σκέψη 17 του εκτελεστικού 
κανονισμού 520/2012 της Επιτροπής σχετικά με την εκτέλεση των δραστηριοτήτων 
φαρμακοεπαγρύπνησης: 
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:159:0005:0025:EN:PDF 
[Σύνδεσμος] και στη σελίδα 11 στ. της απάντησης του Ευρωπαϊκού Συμβουλίου Προστασίας 
Δεδομένων της 2ας Φεβρουαρίου 2021 στο αίτημα της Ευρωπαϊκής Επιτροπής για διευκρινίσεις

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex%3A32001R1049
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32004R0726
https://www.ombudsman.europa.eu/el/doc/inspection-report/el/156981
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/zyprexa#:~:text=Zyprexa%20is%20usually%20taken%20by,be%20obtained%20with%20a%20prescription
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=145282&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=5802615
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=145281&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=5802615
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:159:0005:0025:EN:PDF
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σχετικά με τη συνεπή εφαρμογή του ΓΚΠΔ, με έμφαση στην έρευνα στον τομέα της υγείας: 
https://edpb.europa.eu/sites/default/files/files/file1/edpb_replyec_questionnaireresearch_final.pdf 
[Σύνδεσμος]. 

[7]  Κανονισμός 2018/1725 για την προστασία των φυσικών προσώπων έναντι της 
επεξεργασίας δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα από τα θεσμικά και λοιπά όργανα και τους 
οργανισμούς της Ένωσης και για την ελεύθερη κυκλοφορία των δεδομένων αυτών: 
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2018/1725/oj [Σύνδεσμος]. 

[8]  Άρθρο 3 παράγραφος 1 του κανονισμού 2018/1725. 

[9]  Άρθρο 8 του Χάρτη των Θεμελιωδών Δικαιωμάτων της Ευρωπαϊκής Ένωσης: 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:12012P/TXT [Σύνδεσμος]. 

[10]  Σύμφωνα με το άρθρο 9 παράγραφος 1 στοιχείο β) του κανονισμού 2018/1725. 

[11]  Σύμφωνα με το άρθρο 10 του κανονισμού 2018/1725. 

https://edpb.europa.eu/sites/default/files/files/file1/edpb_replyec_questionnaireresearch_final.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2018/1725/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:12012P/TXT

