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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 στην υπόθεση 2560/2007/BEH - Ισχυρισμός 
περί μη εξασφάλισης πρόσβασης σε εκθέσεις κλινικής 
μελέτης 

Απόφαση 
Υπόθεση 2560/2007/BEH  - Εκκίνηση έρευνας στις 25/10/2007  - Σύσταση σχετικά με 
19/05/2010  - Απόφαση στις 24/11/2010 

Το 2007, ερευνητές του κέντρου έρευνας και πληροφόρησης της Δανίας, το οποίο 
δραστηριοποιείται στον τομέα της υγειονομικής περίθαλψης, απευθύνθηκαν στον EMA 
ζητώντας να τους παρασχεθεί πρόσβαση στις εκθέσεις κλινικής μελέτης και στα σχετικά 
πρωτόκολλα δοκιμών για δύο φάρμακα κατά της παχυσαρκίας. Οι ενδιαφερόμενοι εξήγησαν ότι 
ήθελαν να διενεργήσουν ανεξάρτητη ανάλυση διότι, κατά τη γνώμη τους, οι εκθέσεις που 
εκπονούνται στο πλαίσιο των δοκιμών για φάρμακα είναι συχνά μη αντικειμενικές. Ο EMA 
αρνήθηκε να κοινοποιήσει τα στοιχεία με την αιτιολογία ότι κάτι τέτοιο θα υπονόμευε τα 
εμπορικά συμφέροντα της παρασκευάστριας εταιρείας. 

Στην αναφορά τους στον Διαμεσολαβητή, οι ενδιαφερόμενοι ισχυρίστηκαν ότι ο EMA δεν 
αιτιολόγησε επαρκώς την άρνησή του να παράσχει πρόσβαση. Αξίωσαν δε πρόσβαση στα 
έγγραφα και υπεραμύνθηκαν της άποψης ότι η μέριμνα για το καλό των ασθενών προέχει της 
μέριμνας για την προστασία των εμπορικών συμφερόντων της φαρμακοβιομηχανίας. 

Ο Διαμεσολαβητής με προκαταρκτικό πόρισμα διαπίστωσε ότι ο EMA δεν αιτιολόγησε επαρκώς
την άρνησή του να παράσχει πρόσβαση. Εν συνεχεία, πρότεινε στον Οργανισμό φιλικό 
διακανονισμό ζητώντας του να επανεξετάσει το αίτημα των ενδιαφερόμενων και να εξασφαλίσει 
πρόσβαση, ειδάλλως να δώσει πειστικές εξηγήσεις για τους λόγους για τους οποίους δεν 
μπορεί να το πράξει. Στην απάντησή του, ο EMA επέμεινε στην άποψη ότι δεν μπορεί να 
παράσχει πρόσβαση και παρέθεσε περαιτέρω επιχειρήματα προς υποστήριξη της θέσης του. 
Κατόπιν ελέγχου των επίμαχων εκθέσεων και πρωτοκόλλων από τις υπηρεσίες του 
Διαμεσολαβητή, ο τελευταίος έκρινε ότι δεν περιέχουν πληροφορίες σχετικά με τη σύνθεση των 
συγκεκριμένων φαρμάκων κατά της παχυσαρκίας ούτε άλλες εμπορικές πληροφορίες 
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εμπιστευτικού χαρακτήρα. Κατά συνέπεια, η κοινοποίηση τους δεν θα έβλαπτε, κατά τη γνώμη 
του, τα εμπορικά συμφέροντα της παρασκευάστριας εταιρείας. Ως εκ τούτου, ο Διαμεσολαβητής
κάλεσε με σχέδιο σύστασης τον EMA να κοινοποιήσει τα έγγραφα ή να δώσει πειστικές 
εξηγήσεις για τους λόγους για τους οποίους δεν μπορεί να εξασφαλιστεί πρόσβαση. 

Στην απάντησή του, ο EMA δήλωσε ότι αποφάσισε να παραχωρήσει στους ενδιαφερόμενοι 
πρόσβαση στα έγγραφα που ζήτησαν και υπέδειξε προθεσμία εντός της οποίας επρόκειτο να το
πράξει. Δεσμεύτηκε επίσης να λάβει τα απαραίτητα μέτρα για την εφαρμογή του σχεδίου 
σύστασης, υιοθετώντας έτσι το σχέδιο του Διαμεσολαβητή. Ο Διαμεσολαβητής περάτωσε την 
υπόθεση σε αυτή τη βάση επικροτώντας την προσέγγιση που ακολούθησε ο EMA ως απάντηση
στο σχέδιο σύστασης. 

Το ιστορικό της καταγγελίας 

1.  Οι καταγγέλλοντες είναι ερευνητές που εργάζονται για το Nordic Cochrane Centre, ένα 
κέντρο έρευνας και πληροφόρησης στον τομέα της υγειονομικής περίθαλψης. Στις 29 Ιουνίου 
2007, υπέβαλαν αίτηση, μέσω του δανικού οργανισμού φαρμάκων, στον Ευρωπαϊκό 
Οργανισμό Φαρμάκων (EMA) για πρόσβαση σε εκθέσεις κλινικών μελετών και σε αντίστοιχα 
πρωτόκολλα δοκιμών σχετικά με ορισμένα φάρμακα κατά της παχυσαρκίας. Αυτές οι εκθέσεις 
και τα πρωτόκολλα υποβλήθηκαν στον EMA με σκοπό τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας για τα 
εν λόγω φάρμακα κατά της παχυσαρκίας. Οι καταγγέλλοντες τόνισαν ότι είναι σημαντικό οι 
εκθέσεις κλινικών μελετών και τα αντίστοιχα πρωτόκολλα δοκιμών να διατίθενται για πρόσθετη 
ανάλυση από ανεξάρτητους ερευνητές, δεδομένου ότι οι εμπειρικές μελέτες υποδεικνύουν ότι η 
μεροληπτική υποβολή εκθέσεων σχετικά με τις δοκιμές φαρμάκων είναι κοινή. 

2.  Με επιστολή της 20ής Αυγούστου 2007, ο EMA ενημέρωσε τους καταγγέλλοντες ότι τα 
ζητούμενα έγγραφα εμπίπτουν στις εξαιρέσεις που περιέχονται στους «κανόνες εφαρμογής του 
κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1049/2001 για την πρόσβαση στα έγγραφα του ΕΜΑ» [1]  («οι 
κανόνες»). Ο EMA αποφάσισε να αρνηθεί την πρόσβαση, επικαλούμενος το άρθρο 3 
παράγραφος 2 στοιχείο α) του κανονισμού, το οποίο αναφέρεται στην προστασία « εμπορικών 
συμφερόντων φυσικού ή νομικού προσώπου, συμπεριλαμβανομένης της διανοητικής 
ιδιοκτησίας ». 

3.  Στις 24 Αυγούστου 2007, οι καταγγέλλοντες υπέβαλαν στον εκτελεστικό διευθυντή του EMA 
επιβεβαιωτική αίτηση για πρόσβαση στα εν λόγω έγγραφα. Δήλωσαν ότι ήταν απίθανο οι 
εκθέσεις κλινικών μελετών να περιέχουν οτιδήποτε θα μπορούσε να υπονομεύσει την 
προστασία των εμπορικών συμφερόντων ενός φυσικού ή νομικού προσώπου. Ζήτησαν επίσης 
από τον EMA να εξηγήσει, εάν επρόκειτο να υποστηρίξει την αρχική του απόφαση, γιατί έκρινε 
ότι τα εμπορικά συμφέροντα της φαρμακοβιομηχανίας πρέπει να υπερισχύουν της ευημερίας 
των ασθενών. 

4.  Με την απάντησή του της 17ης Σεπτεμβρίου 2007, ο EMA επιβεβαίωσε την απόφασή του να
αρνηθεί την πρόσβαση, βάσει του άρθρου 3, παράγραφος 2, στοιχείο α΄, του κανονισμού. Ο 
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EMA δήλωσε επίσης ότι η τρέχουσα πολιτική του δεν ήταν να αποκαλύπτει τα αρχικά δεδομένα 
που υποβλήθηκαν στο πλαίσιο φακέλου αίτησης για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας. Ωστόσο, τα
δεδομένα που υποβλήθηκαν στον EMA εξετάστηκαν και αξιολογήθηκαν από την επιστημονική 
επιτροπή φαρμάκων του EMA και τα αποτελέσματα των συζητήσεών της δημοσιεύθηκαν στον 
δικτυακό τόπο του EMA. 

5.  Στις 8 Οκτωβρίου 2007, οι καταγγέλλοντες στράφηκαν στον Διαμεσολαβητή. 

Το αντικείμενο της έρευνας 

6.  Οι καταγγέλλοντες ήταν της άποψης ότι είχαν εξηγήσει προσεκτικά γιατί πρέπει να δοθεί 
προτεραιότητα στις ανησυχίες για την ευημερία των ασθενών έναντι των ανησυχιών για τα 
εμπορικά συμφέροντα της φαρμακοβιομηχανίας. Προέβαλαν τους ακόλουθους ισχυρισμούς και 
ισχυρισμούς. 

Ισχυρισμοί: 

(1) Ο EMA, αρνούμενος την πρόσβαση στις εκθέσεις κλινικών μελετών και στα αντίστοιχα 
πρωτόκολλα δοκιμών σχετικά με τα φάρμακα orlistat και rimonabant, δεν αιτιολόγησε επαρκώς 
την απόφασή του, ιδίως όσον αφορά την ύπαρξη δημόσιου συμφέροντος για τη δημοσιοποίηση 
που υπερισχύει των εμπορικών συμφερόντων. 

(2) Η απόφαση του EMA να αρνηθεί την πρόσβαση στηριζόμενη στην προστασία των 
εμπορικών συμφερόντων δεν είναι πειστική, δεδομένου, μεταξύ άλλων, ότι οι εκθέσεις μελετών 
και τα πρωτόκολλα που ζητήθηκαν δεν φαίνεται να συνεπάγονται εμπορικό συμφέρον. 

Ισχυρισμός: 

Οι καταγγέλλοντες θα πρέπει να έχουν πρόσβαση στις εκθέσεις κλινικών μελετών και στα 
αντίστοιχα πρωτόκολλα δοκιμών, όπως ζητείται. 

Η έρευνα 

7.  Η καταγγελία διαβιβάστηκε στον EMA για γνωμοδότηση, την οποία απέστειλε στις 30 
Ιανουαρίου 2008. Η γνώμη διαβιβάστηκε στους καταγγέλλοντες με πρόσκληση υποβολής 
παρατηρήσεων, την οποία απέστειλαν στις 26 Φεβρουαρίου 2008. Με επιστολή της 18ης 
Μαρτίου 2008, ο Διαμεσολαβητής ζήτησε από τον EMA περαιτέρω πληροφορίες σχετικά με 
ορισμένες πτυχές της καταγγελίας. Η απάντηση του EMA διαβιβάστηκε στους καταγγέλλοντες, 
οι οποίοι υπέβαλαν τις παρατηρήσεις τους στις 17 Ιουνίου 2008. 

8.  Στις 22 Ιανουαρίου 2009, ο Διαμεσολαβητής υπέβαλε στον EMA πρόταση φιλικής λύσης. 

9.  Ο EMA απάντησε στην πρόταση αυτή στις 26 Φεβρουαρίου 2009. Η απάντηση διαβιβάστηκε



4

στους καταγγέλλοντες, οι οποίοι υπέβαλαν τις παρατηρήσεις τους στις 20 Μαΐου 2009. Κατόπιν 
αιτήματος των υπηρεσιών του Διαμεσολαβητή, οι καταγγέλλοντες υπέβαλαν, στις 31 Αυγούστου
και την 1η Σεπτεμβρίου 2009, παράδειγμα έκθεσης κλινικής μελέτης, καθώς και πρόσθετα 
σχόλια σχετικά με την εν λόγω έκθεση. 

10.  Αφού εξέτασε τις παρατηρήσεις αυτές, η Διαμεσολαβήτρια κατέληξε στο συμπέρασμα ότι 
ήταν αναγκαίο να ελεγχθεί ο φάκελος του EMA. Ο έλεγχος αυτός πραγματοποιήθηκε στις 6 
Οκτωβρίου 2009. Αντίγραφο της έκθεσης σχετικά με τον εν λόγω έλεγχο εστάλη στον EMA και 
ένα ακόμη αντίγραφο διαβιβάστηκε στους καταγγέλλοντες για παρατηρήσεις. Οι καταγγέλλοντες
δεν υπέβαλαν παρατηρήσεις σχετικά με την εν λόγω έκθεση. 

11.  Στις 19 Μαΐου 2010, ο Διαμεσολαβητής εξέδωσε σχέδιο σύστασης προς τον EMA και του 
ζήτησε να αποστείλει εμπεριστατωμένη γνώμη. Ο EMA διαβίβασε τη λεπτομερή γνώμη του στις 
31 Αυγούστου 2010, η οποία διαβιβάστηκε στους καταγγέλλοντες για ενδεχόμενες 
παρατηρήσεις έως τις 31 Οκτωβρίου 2010. Μέχρι την ημερομηνία αυτή δεν υποβλήθηκαν 
παρατηρήσεις. 

Ανάλυση και συμπεράσματα του Διαμεσολαβητή 

Προκαταρκτικές παρατηρήσεις 

12.  Δεδομένου ότι οι ισχυρισμοί και οι ισχυρισμοί των καταγγελλόντων σχετίζονται με το 
σκεπτικό στο οποίο βασίζεται η απόφαση του EMA να αρνηθεί την πρόσβαση, ο 
Διαμεσολαβητής θεωρεί χρήσιμο να εξεταστούν από κοινού τόσο οι ισχυρισμοί όσο και ο 
ισχυρισμός. 

Α. Όσον αφορά τους ισχυρισμούς και τους ισχυρισμούς του 
καταγγέλλοντος 

Επιχειρήματα που υποβλήθηκαν στη Διαμεσολαβήτρια 

13.  Οι καταγγέλλοντες υποστήριξαν ότι δεν φαίνεται να υπάρχει κανένα εμπορικό ενδιαφέρον 
για τις εκθέσεις κλινικών μελετών και τα πρωτόκολλα στα οποία ζήτησαν πρόσβαση. Ακόμη και 
αν τα ζητηθέντα έγγραφα αφορούσαν πράγματι εμπορικά συμφέροντα, ο EMA δεν αιτιολόγησε 
τους λόγους για τους οποίους αυτά θα έπρεπε να υπερισχύουν των ανησυχιών για την ευημερία
των ασθενών. Δήλωσαν ότι είχαν εξηγήσει προσεκτικά γιατί πρέπει να δοθεί προτεραιότητα στις
ανησυχίες για την ευημερία των ασθενών έναντι των ανησυχιών για τα εμπορικά συμφέροντα 
της φαρμακοβιομηχανίας. Δεδομένου ότι οι εμπειρικές μελέτες πρότειναν ότι η μεροληπτική 
αναφορά σχετικά με τις δοκιμές φαρμάκων ήταν κοινή, απαιτείται πρόσθετη ανεξάρτητη έρευνα.
Για τη διεξαγωγή της έρευνας αυτής, οι καταγγέλλοντες έπρεπε να έχουν πρόσβαση στα 
ζητούμενα έγγραφα. Στο πλαίσιο αυτό, ισχυρίστηκαν ότι η απόφαση του EMA να αρνηθεί την 
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πρόσβαση δεν ήταν πειστική και η αιτιολογία της ήταν ανεπαρκής. Ισχυρίστηκαν ότι θα πρέπει 
να τους χορηγηθεί πρόσβαση στις εκθέσεις κλινικών μελετών και στα αντίστοιχα πρωτόκολλα 
δοκιμών, όπως ζητήθηκε. 

14.  Στη γνωμοδότησή του, ο EMA υποστήριξε ότι δημοσιοποίησε προορατικά ευρύ φάσμα 
εγγράφων, όπως περιλήψεις γνωμοδοτήσεων, δελτία Τύπου και εκθέσεις συνεδριάσεων. 
Ωστόσο, το άρθρο 39 παράγραφος 3 της συμφωνίας TRIPs [2]  την υποχρέωνε να προστατεύει 
από την αθέμιτη εμπορική χρήση των δεδομένων που υποβλήθηκαν για έγκριση κυκλοφορίας 
φαρμακευτικών προϊόντων. Τα δεδομένα αυτά έπρεπε να προστατεύονται από τη 
δημοσιοποίηση, εκτός εάν η παροχή πρόσβασης ήταν απαραίτητη για την προστασία του 
κοινού. Σύμφωνα με τον EMA, κάθε εμπορικό απόρρητο ή εμπορική εμπιστοσύνη, καθώς και 
κάθε είδους πληροφορία, των οποίων η αποκάλυψη θα υπονόμευε αδικαιολόγητα ή θα έβλαπτε
τα εμπορικά συμφέροντα φυσικών προσώπων ή εταιρειών, πρέπει να θεωρείται εμπιστευτική 
από εμπορική άποψη. Συναφώς, ο EMA επισήμανε επίσης το γεγονός ότι το αποτέλεσμα των 
αξιολογήσεων των στοιχείων που του υποβλήθηκαν δημοσιεύθηκε στον ιστότοπό του. 

15.  Όσον αφορά το δημόσιο συμφέρον να δημοσιοποιηθούν τα ζητηθέντα έγγραφα, ο EMA 
έκρινε ότι αυτό έπρεπε να σταθμιστεί με τα συμφέροντα των εταιριών που του υπέβαλαν 
δεδομένα. Σύμφωνα με τον EMA, καθήκον του ήταν να ενημερώνει τους επαγγελματίες του 
τομέα της υγείας και τους ασθενείς σχετικά με τα φάρμακα. Για να επιτευχθεί αυτό, δημοσίευσε 
τις επιστημονικές αξιολογήσεις όλων των εγκεκριμένων φαρμάκων. Ο EMA δήλωσε ότι δεν 
μπορούσε να εντοπίσει κανένα υπέρτερο δημόσιο συμφέρον που θα μπορούσε να 
δικαιολογήσει τη δημοσιοποίηση των ζητηθέντων εγγράφων. Ο EMA έκρινε ότι εξέτασε το 
αίτημα πρόσβασης των καταγγελλόντων σύμφωνα με τους κανόνες. Επισήμανε επίσης ότι, με 
στόχο την περαιτέρω βελτίωση της προσέγγισής της όσον αφορά τη διαφάνεια, σκόπευε να 
δρομολογήσει διαβούλευση με όλους τους εμπλεκόμενους φορείς στο εγγύς μέλλον. 

16.  Στις παρατηρήσεις τους, οι καταγγέλλοντες υποστήριξαν ότι, ως πιθανή συνέπεια της 
θέσης του EMA, οι ασθενείς θα πέθαιναν άσκοπα και θα λάμβαναν θεραπεία με κατώτερα και 
δυνητικά επιβλαβή φάρμακα. Επανέλαβαν την άποψή τους ότι ο EMA δεν εξήγησε γιατί η 
χορήγηση πρόσβασης θα υπονόμευε την προστασία των εμπορικών συμφερόντων και γιατί τα 
συμφέροντα αυτά θα πρέπει να υπερισχύουν των ανησυχιών για την ευημερία των ασθενών. 
Παραπέμποντας στη δεοντολογική ακαμψία της προσέγγισης του EMA, κάλεσαν επίσης τον 
Διαμεσολαβητή να εξετάσει την άποψη ότι οι ρυθμιστικοί οργανισμοί βρέθηκαν σε κατάσταση 
σύγκρουσης συμφερόντων όταν αρνήθηκαν σε ενδιαφερόμενα τρίτα μέρη πρόσβαση σε 
δεδομένα που είχαν στην κατοχή τους. 

17.  Στις περαιτέρω παρατηρήσεις του, και κατόπιν αιτήματος του Διαμεσολαβητή, ο EMA 
εξήγησε τους λόγους για τους οποίους έκρινε ότι οι εκθέσεις κλινικών μελετών και τα αντίστοιχα 
πρωτόκολλα δοκιμών εμπίπτουν στον ορισμό των εμπορικών συμφερόντων. Το «Σημείωση 
καθοδήγησης σχετικά με τη δομή και το περιεχόμενο των εκθέσεων κλινικών μελετών 
(CPMP/ICH/137/95)» (στο εξής: κατευθυντήριες γραμμές), το οποίο επισυνάπτεται, καθορίζει το
απαιτούμενο περιεχόμενο των εκθέσεων κλινικών μελετών. Οι εκθέσεις είναι πολύ λεπτομερείς 
και εκτενείς και περιέχουν πλήρη στοιχεία σχετικά με το πρόγραμμα κλινικής ανάπτυξης, το 
οποίο, τόσο από πλευράς χρόνου όσο και από πλευράς κόστους, αντιπροσωπεύει το 
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σημαντικότερο μέρος της ανάπτυξης ενός φαρμάκου. Κατά τον EMA, η κλινική ανάπτυξη ενός 
φαρμάκου συνεχίζεται καθ’ όλη τη διάρκεια του κύκλου ζωής του, ακόμη και σε σημείο πέραν 
του χρόνου χορηγήσεως της άδειας κυκλοφορίας. Όπως προκύπτει από τις κατευθυντήριες 
γραμμές, οι εκθέσεις αυτές περιείχαν σημαντικές λεπτομέρειες σχετικά με τον σχεδιασμό και τη 
μεθοδολογία της δοκιμής, τα παραγόμενα δεδομένα και την ανάλυσή της. Ταυτόχρονα, οι 
εκθέσεις περιείχαν επίσης σημαντικές ποσότητες δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα που θα 
απαιτούσαν λεπτομερή εξέταση των εγγράφων πριν από την κοινοποίηση. Τα έγγραφα που 
ζητήθηκαν σχετικά με ένα μόνο φάρμακο κάλυπταν περίπου 500 τόμους, ο καθένας από τους 
οποίους αποτελείται από περίπου 300 έως 400 σελίδες. Ως εκ τούτου, η μερική γνωστοποίηση 
δεν ήταν δυνατή, δεδομένου ότι η εξέταση των ζητηθέντων εγγράφων θα απαιτούσε 
δυσανάλογη προσπάθεια όσον αφορά τον χρόνο και τους πόρους του EMA. 

18.  Όσον αφορά τη σχέση μεταξύ του άρθρου 39, παράγραφος 3, της συμφωνίας TRIPs και 
του κανονισμού, την οποία προέβαλε ο Διαμεσολαβητής στην αίτησή του για συμπληρωματικές 
πληροφορίες, ο EMA επισήμανε ότι το άρθρο 39, παράγραφος 3, της συμφωνίας TRIPs ήταν 
εκτελεστό στην έννομη τάξη της Ένωσης και έπρεπε να θεωρηθεί lex specialis  σε σχέση με το 
άρθρο 3, παράγραφος 2, στοιχείο α΄, του κανονισμού. Κατά τον EMA, το άρθρο 39, 
παράγραφος 3, της συμφωνίας TRIPs περιείχε γενική εξαίρεση από την αρχή της διαφάνειας, 
οσάκις η δημοσιοποίηση ενός εγγράφου θα έθιγε την προστασία των εμπορικών συμφερόντων. 
Επιπλέον, ο EMA επισήμανε ότι όλες οι αιτήσεις πρόσβασης διεκπεραιώθηκαν σύμφωνα με 
τους κανόνες. 

19.  Στις παρατηρήσεις τους επί των περαιτέρω παρατηρήσεων του EMA, οι καταγγέλλοντες 
θεώρησαν ότι, σε αντίθεση με την άποψη του EMA, οι κατευθυντήριες γραμμές δεν ανέφεραν 
ότι οι εκθέσεις κλινικών μελετών περιείχαν εμπιστευτικές από εμπορική άποψη πληροφορίες. 
Επιπλέον, κρίνοντας από τη δική τους εμπειρία στην ανάγνωση πρωτοκόλλων δοκιμών, 
θεώρησαν εξαιρετικά απίθανο οι εκθέσεις κλινικών μελετών να περιέχουν εμπορικά 
εμπιστευτικές πληροφορίες. Εν πάση περιπτώσει, υπήρχε υπέρτερο δημόσιο συμφέρον για τη 
γνωστοποίηση. Παρατήρησαν επίσης ότι, σε αντίθεση με τις αποφάσεις του επί των αρχικών και
επιβεβαιωτικών αιτήσεων προσβάσεως, ο EMA φαίνεται πλέον να επικαλείται το άρθρο 3, 
παράγραφος 1, στοιχείο β΄, της κανονιστικής ρυθμίσεως, το οποίο αφορά την ιδιωτική ζωή και 
την ακεραιότητα του ατόμου. Επεσήμαναν το άρθρο 6 του κανονισμού, το οποίο προέβλεπε ότι,
αν μόνο τμήματα ενός εγγράφου καλύπτονται από εξαίρεση, τα υπόλοιπα μέρη 
αποδεσμεύονται. Κατά την άποψή τους, δεδομένου του διαρθρωμένου χαρακτήρα των 
εκθέσεων κλινικών μελετών, η αφαίρεση των πληροφοριών που καλύπτονται από το άρθρο 3, 
παράγραφος 1, στοιχείο β΄, της κανονιστικής ρυθμίσεως θα ήταν σχετικά εύκολη. 

Η προκαταρκτική αξιολόγηση της Διαμεσολαβήτριας που 
οδηγεί σε πρόταση φιλικής λύσης 

20.  Ο Διαμεσολαβητής επισήμανε ότι, εν προκειμένω, κλήθηκε να αποφασίσει αν ο EMA 
ορθώς αρνήθηκε την πρόσβαση. Στις αποφάσεις του επί των αρχικών και επιβεβαιωτικών 
αιτήσεων προσβάσεως των καταγγελλόντων, ο EMA στηρίχθηκε στο άρθρο 3, παράγραφος 2, 
στοιχείο α΄, του κανονισμού, το οποίο αφορά την προστασία των εμπορικών συμφερόντων. 
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Ωστόσο, κατά τη διάρκεια της έρευνας, ο EMA εξήγησε ότι το άρθρο 39, παράγραφος 3, της 
συμφωνίας TRIPs έπρεπε να θεωρηθεί lex specialis  σε σχέση με τους κανόνες. Επιπλέον, στις 
περαιτέρω παρατηρήσεις του, ο EMA αναφέρθηκε σε μια περαιτέρω εξαίρεση που 
περιλαμβάνεται στους κανόνες (προστασία της ιδιωτικής ζωής και ακεραιότητα του ατόμου). 
Σύμφωνα με το άρθρο 18 του Ευρωπαϊκού Κώδικα Ορθής Διοικητικής Συμπεριφοράς, κάθε 
απόφαση που λαμβάνεται από θεσμικό όργανο « πρέπει να αναφέρει ... σαφώς  [...] τη νομική 
βάση της απόφασης ». Σε αυτό το πλαίσιο των αποφάσεων του EMA, καθώς και των 
παρατηρήσεων που διατύπωσε κατά τη διάρκεια της έρευνας, η Διαμεσολαβήτρια έκρινε ότι οι 
νομικές διατάξεις, βάσει των οποίων ο EMA αρνήθηκε την πρόσβαση, ήταν/δεν ήταν σαφείς. 
Κατά συνέπεια, ο Διαμεσολαβητής προέβη στην προκαταρκτική διαπίστωση ότι ο EMA δεν 
αιτιολόγησε επαρκώς την άρνησή του να επιτρέψει την πρόσβαση στα ζητηθέντα έγγραφα και 
ότι η παράλειψη αυτή συνιστούσε περίπτωση κακοδιοίκησης. Ως εκ τούτου, υπέβαλε αντίστοιχη 
πρόταση για φιλική λύση, σύμφωνα με το άρθρο 3 παράγραφος 5 του καθεστώτος του 
Ευρωπαίου Διαμεσολαβητή. 

21.  Αφού κατέληξε σε προκαταρκτική διαπίστωση κακοδιοίκησης, ο Διαμεσολαβητής 
επισήμανε ότι θα μπορούσε να μην εξετάσει περαιτέρω την ουσία της απόφασης του EMA να 
αρνηθεί την πρόσβαση. Ωστόσο, έκρινε χρήσιμο και πράγματι προτιμότερο να εξετάσει την 
ουσία της απόφασης του EMA, προκειμένου να παράσχει στον EMA κατευθυντήριες γραμμές 
σχετικά με τον τρόπο χειρισμού του αιτήματος πρόσβασης των καταγγελλόντων. Ως εκ τούτου, 
και στο μέτρο του δυνατού κατά το στάδιο της έρευνάς του, ο Διαμεσολαβητής εξέτασε την 
ορθότητα της αποφάσεως του EMA να αρνηθεί την πρόσβαση. 

22.  Ο Διαμεσολαβητής σημείωσε ότι ο EMA αναφέρθηκε στη συμφωνία TRIPs ως lex specialis  
σε σχέση με τους κανόνες. Ταυτόχρονα, εξήγησε ότι όλες οι αιτήσεις πρόσβασης 
διεκπεραιώθηκαν σύμφωνα με τους κανόνες. Ως εκ τούτου, η προσέγγιση του EMA έθεσε το 
ζήτημα της ακριβούς σχέσεως μεταξύ της συμφωνίας TRIPs και της κανονιστικής ρυθμίσεως. 

23.  Το άρθρο 39, παράγραφος 3, της συμφωνίας ΔΠΙΤΕ έχει ως εξής: 

« Τα μέλη, όταν απαιτούν, ως προϋπόθεση για την έγκριση της εμπορίας φαρμακευτικών ή 
γεωργικών χημικών προϊόντων που χρησιμοποιούν νέες χημικές οντότητες, την υποβολή μη 
αποκαλυφθέντων δεδομένων δοκιμών ή άλλων δεδομένων, η προέλευση των οποίων 
συνεπάγεται σημαντική προσπάθεια, προστατεύουν τα δεδομένα αυτά από αθέμιτη εμπορική 
χρήση. Επιπλέον, τα μέλη προστατεύουν τα δεδομένα αυτά από τη δημοσιοποίηση, εκτός εάν 
αυτό είναι αναγκαίο για την προστασία του κοινού, ή εκτός εάν ληφθούν μέτρα για να 
εξασφαλιστεί ότι τα δεδομένα προστατεύονται από αθέμιτη εμπορική χρήση. » 

Ο Διαμεσολαβητής αντιλήφθηκε ότι η διάταξη αυτή προφανώς δεν είχε οδηγήσει ακόμη σε 
ερμηνευτική πρακτική από τα αρμόδια όργανα στο επίπεδο του ΠΟΕ και των κοινοτικών 
δικαστηρίων. Εντούτοις, από τη γραμματική ερμηνεία συνάγεται ότι, κατά γενικό κανόνα, το 
άρθρο 39, παράγραφος 3, επιβάλλει στον φορέα να μην γνωστοποιεί τα δεδομένα που 
υποβάλλονται στο πλαίσιο της εγκρίσεως εμπορίας, με την επιφύλαξη δύο εξαιρέσεων. Η 
γνωστοποίηση φαίνεται να επιτρέπεται όταν είναι αναγκαίο για την προστασία του κοινού ή εάν 
λαμβάνονται μέτρα για να διασφαλιστεί ότι τα δεδομένα προστατεύονται από αθέμιτη εμπορική 
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χρήση. Αντιθέτως, η κανονιστική ρύθμιση στηριζόταν στη γενική υποχρέωση παροχής 
προσβάσεως, με την επιφύλαξη απαριθμούμενων εξαιρέσεων, όπως η προστασία των 
εμπορικών συμφερόντων. Κατά το άρθρο 1, παράγραφος 1, της κανονιστικής ρυθμίσεως, 
σκοπός τους είναι να εξασφαλίσουν την ευρύτερη δυνατή πρόσβαση στα έγγραφα που ο EMA 
παράγει ή παραλαμβάνει και έχει στην κατοχή του. Ως εκ τούτου, το άρθρο 39, παράγραφος 3, 
της συμφωνίας TRIPs και η κανονιστική ρύθμιση φαίνεται να επιδιώκουν διαφορετικούς 
σκοπούς. 

24.  Επιπλέον, το άρθρο 39 παράγραφος 3 της συμφωνίας TRIPs αναφέρεται στην προστασία 
των δεδομένων που υποβάλλονται στο πλαίσιο της έγκρισης εμπορίας «από την αθέμιτη 
εμπορική χρήση ». Έτσι, φάνηκε ότι, ανεξάρτητα από το ζήτημα της προστασίας του κοινού, η 
απάντηση στο αν μπορεί να χορηγηθεί πρόσβαση δυνάμει της εν λόγω διάταξης εξαρτάται από 
τη μελλοντική χρήση των κοινοποιηθέντων δεδομένων ή τη διαθεσιμότητα μέτρων για την 
πρόληψη ορισμένων μελλοντικών χρήσεων. Από την άλλη πλευρά, οι κανόνες καθαυτοί είναι 
αδιάφοροι για τη χρήση των κοινοποιηθέντων εγγράφων· αντιθέτως, στηρίζονται σε γενική 
υποχρέωση παροχής προσβάσεως. Ως εκ τούτου, σκοπός του κανονισμού 1049/2001 και των 
κανόνων είναι να δοθεί στο ευρύ κοινό δικαίωμα πρόσβασης στα έγγραφα [3] . ΕΚ πρώτης 
όψεως, ήταν, επομένως, δύσκολο να συμβιβαστεί ένα καθεστώς πρόσβασης, το οποίο 
λαμβάνει υπόψη τη μελλοντική χρήση των κοινοποιούμενων δεδομένων, με τους κανόνες. 
Κρίθηκε χρήσιμο να προστεθεί ότι η προστασία των εμπορικών συμφερόντων κατ’ εφαρμογήν 
της κανονιστικής ρυθμίσεως δεν ήταν κατ’ ανάγκην η ίδια με την προστασία κατά της αθέμιτης 
εμπορικής χρήσεως την οποία προβλέπει το άρθρο 39, παράγραφος 3, της συμφωνίας TRIPs. 

25.  Βάσει των εκτιμήσεων αυτών, ο Διαμεσολαβητής έκρινε ότι, δεδομένων των διαφορετικών 
σκοπών και εννοιών στις οποίες βασίζονται, δεν ήταν εύκολο να προβλεφθεί η ταυτόχρονη 
εφαρμογή του άρθρου 39 παράγραφος 3 της συμφωνίας TRIPs, αφενός, και του κανονισμού, 
αφετέρου. Δεν εναπόκειται στον Διαμεσολαβητή να αποφασίσει οριστικά ποιο σύνολο νομικών 
κανόνων θα πρέπει να διέπει το αίτημα πρόσβασης των καταγγελλόντων. Ωστόσο, κατά την 
ανάλυσή του, ο Διαμεσολαβητής εξέτασε την απόφαση του EMA να αρνηθεί την πρόσβαση υπό
το πρίσμα αμφότερων των κανόνων, αρχής γενομένης από τη ρύθμιση και, εν συνεχεία, από το 
άρθρο 39, παράγραφος 3, της συμφωνίας TRIPs. 

Εφαρμογή των κανόνων από τον EMA 

26.  Το άρθρο 15 της Συνθήκης για τη λειτουργία της ΕΕ προβλέπει δικαίωμα πρόσβασης του 
κοινού στα έγγραφα του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, του Συμβουλίου και της Επιτροπής και 
προβλέπει ότι οι γενικές αρχές και τα όρια που διέπουν το δικαίωμα αυτό θα πρέπει να 
καθορίζονται από τον κοινοτικό νομοθέτη. Οι κανόνες αυτοί καθορίζονται στον κανονισμό (ΕΚ) 
αριθ. 1049/2001 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 30ής Μαΐου 2001, για 
την πρόσβαση του κοινού στα έγγραφα του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, του Συμβουλίου και της
Επιτροπής [4]  («κανονισμός 1049/2001»). Σύμφωνα με την αιτιολογική σκέψη 8 του 
κανονισμού 1049/2001, όλοι οι οργανισμοί που ιδρύονται από τα θεσμικά όργανα θα πρέπει να 
εφαρμόζουν τις αρχές που καθορίζονται στον παρόντα κανονισμό. Το άρθρο 73 του κανονισμού
αριθ. 726/2004 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 31ης Μαρτίου 2004, για
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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 [5]  («κανονισμός 726/2004») προβλέπει ότι ο κανονισμός 1049/2001 
εφαρμόζεται στον EMA και, ταυτόχρονα, εξουσιοδοτεί το διοικητικό συμβούλιο του EMA να 
θεσπίζει ρυθμίσεις για την εφαρμογή του κανονισμού 1049/2001. Σε αυτή τη βάση, το διοικητικό
συμβούλιο του EMA ενέκρινε τους κανόνες στις 19 Δεκεμβρίου 2006. 

27.  Λαμβάνοντας υπόψη αυτή τη νομική κατάσταση, ο Διαμεσολαβητής έκρινε ότι η νομολογία 
των κοινοτικών δικαστηρίων σχετικά με τον κανονισμό 1049/2001 είναι σημαντική για την 
ερμηνεία των κανόνων. Στις αποφάσεις του επί των αρχικών και επιβεβαιωτικών αιτήσεων των 
καταγγελλόντων, ο EMA στηρίχθηκε στο άρθρο 3, παράγραφος 2, στοιχείο α΄, του κανονισμού, 
το οποίο έχει ως εξής: 

« Ο Οργανισμός αρνείται την πρόσβαση σε έγγραφο του οποίου η κοινολόγηση θα έθιγε την 
προστασία: 

α) εμπορικά συμφέροντα φυσικού ή νομικού προσώπου, συμπεριλαμβανομένης της 
πνευματικής ιδιοκτησίας, 

[...] 

εκτός εάν υπάρχει υπέρτερο δημόσιο συμφέρον για τη δημοσιοποίηση ». 

28.  Κατά το άρθρο 1, παράγραφος 1, της κανονιστικής ρυθμίσεως, σκοπός τους είναι να 
εξασφαλίσουν την ευρύτερη δυνατή πρόσβαση στα έγγραφα που ο EMA παράγει ή 
παραλαμβάνει και έχει στην κατοχή του. Από την πάγια νομολογία των κοινοτικών δικαστηρίων 
σχετικά με τον κανονισμό 1049/2001 προκύπτει ότι οι εξαιρέσεις από το γενικό δικαίωμα 
πρόσβασης στα έγγραφα πρέπει να ερμηνεύονται και να εφαρμόζονται στενά [6] . Το γεγονός 
και μόνον ότι ένα έγγραφο αφορά συμφέρον που προστατεύεται από εξαίρεση δεν μπορεί να 
δικαιολογήσει από μόνο του την εφαρμογή της εξαιρέσεως αυτής. Επομένως, προτού 
επικαλεστεί νομίμως μια εξαίρεση, το οικείο θεσμικό όργανο οφείλει να εκτιμήσει i) αν η 
πρόσβαση στο έγγραφο θα έθιγε συγκεκριμένα και πραγματικά το προστατευόμενο συμφέρον 
και ii) αν δεν υφίσταται υπέρτερο δημόσιο συμφέρον για τη δημοσιοποίηση. Η εκτίμηση αυτή 
πρέπει να προκύπτει από τους λόγους στους οποίους στηρίζεται η απόφαση [7] . 

29.  Σύμφωνα με τους καταγγέλλοντες, είναι απίθανο, δεδομένου του περιεχομένου τους, οι 
εκθέσεις κλινικών μελετών να αφορούν εμπορικά συμφέροντα. Υποστήριξαν επίσης ότι ο EMA 
δεν εξέτασε επαρκώς το ζήτημα αν υπήρχε υπέρτερο δημόσιο συμφέρον για τη γνωστοποίηση. 
Στο πλαίσιο αυτό, ο Διαμεσολαβητής εξέτασε καταρχάς κατά πόσον ο EMA είχε αποδείξει ότι η 
χορήγηση πρόσβασης θα έθιγε εμπορικά συμφέροντα. Στη συνέχεια, εξέτασε το ζήτημα της 
ύπαρξης υπέρτερου συμφέροντος για τη γνωστοποίηση. 

30.  Όσον αφορά το ζήτημα των εμπορικών συμφερόντων, ο EMA επικαλέστηκε το άρθρο 3, 
παράγραφος 2, στοιχείο α΄, του κανονισμού, παραφράζοντας το περιεχόμενό του στις 
αποφάσεις του επί των αρχικών και επιβεβαιωτικών αιτήσεων των καταγγελλόντων. 
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Ταυτόχρονα, από τη συλλογιστική του EMA δεν προκύπτει για ποιο λόγο, κατά την άποψή του, 
η πρόσβαση στα ζητηθέντα έγγραφα θα έθιγε συγκεκριμένα και πραγματικά εμπορικά 
συμφέροντα. 

31.  Στις περαιτέρω παρατηρήσεις του, ο EMA εξήγησε ότι, κατά κανόνα, οι εκθέσεις είναι πολύ 
λεπτομερείς και εκτενείς και περιέχουν πλήρη στοιχεία του προγράμματος κλινικής ανάπτυξης. 
Το τελευταίο αντιπροσωπεύει το σημαντικότερο μέρος, τόσο από πλευράς χρόνου όσο και από 
πλευράς κόστους, στην ανάπτυξη ενός φαρμάκου. Οι εκθέσεις περιέχουν σημαντικές 
λεπτομέρειες σχετικά με τον σχεδιασμό και τη μεθοδολογία των δοκιμών, τα παραγόμενα 
δεδομένα και την ανάλυσή τους. Ο EMA επισύναψε επίσης τις κατευθυντήριες γραμμές, οι 
οποίες, κατά την αντίληψη του Διαμεσολαβητή, παρείχαν λεπτομερή περιγραφή της δομής και 
του περιεχομένου των εκθέσεων κλινικών μελετών. Έτσι, για παράδειγμα, το κεφάλαιο με τίτλο 
«Πρόγραμμα έρευνας» περιέχει τον τίτλο «Θεραπεύσεις». Υπό τον τίτλο αυτό, οι 
κατευθυντήριες γραμμές απαριθμούν οκτώ διακρίσεις, όπως «χορηγούμενες θεραπείες» και 
«Μέθοδος υπαγωγής των ασθενών σε ομάδες θεραπείας», οι οποίες πρέπει να 
περιλαμβάνονται στις εκθέσεις κλινικών μελετών. Στις παρατηρήσεις τους σχετικά με τις 
πρόσθετες πληροφορίες που υπέβαλε ο EMA, οι καταγγέλλοντες υποστήριξαν ότι οι 
κατευθυντήριες γραμμές περιέγραψαν γενικές και γνωστές αρχές για τις δοκιμές φαρμάκων. 
Ωστόσο, οι παρούσες κατευθυντήριες γραμμές δεν κατέδειξαν ότι οι εκθέσεις κλινικών μελετών 
περιέχουν εμπορικά εμπιστευτικές πληροφορίες. Οι καταγγέλλοντες εξήγησαν επίσης ότι το 
συμπέρασμα αυτό επιβεβαιώθηκε από τη δική τους εμπειρία στην ανάγνωση πρωτοκόλλων 
δοκιμών που χρηματοδοτούνται από τον κλάδο. 

32.  Με βάση τις πληροφορίες που παρέσχε ο ΕΜΑ, ο Διαμεσολαβητής αντιλήφθηκε ότι οι 
εκθέσεις κλινικών μελετών περιέχουν όλες τις λεπτομέρειες του προγράμματος κλινικής 
ανάπτυξης, το οποίο αντιπροσωπεύει το σημαντικότερο μέρος, τόσο από πλευράς χρόνου όσο 
και από πλευράς κόστους, στην ανάπτυξη ενός φαρμάκου. Ο Διαμεσολαβητής έκρινε ότι 
ενδέχεται να διακυβεύονται εμπορικά συμφέροντα. Ωστόσο, λαμβάνοντας υπόψη ότι οι 
εξαιρέσεις από το δικαίωμα προσβάσεως στα έγγραφα πρέπει να ερμηνεύονται στενά και 
λαμβανομένων υπόψη των διευκρινίσεων που παρέσχε ο EMA, δεν αντιλήφθηκε με ποιον 
τρόπο η χορήγηση προσβάσεως θα έθιγε συγκεκριμένα και πραγματικά εμπορικά συμφέροντα, 
πληρώντας έτσι την προϋπόθεση που θέτει η νομολογία των κοινοτικών δικαστηρίων. Κρίθηκε 
χρήσιμο να προστεθεί ότι, προκειμένου να μπορεί να προβληθεί, ο κίνδυνος προσβολής του 
συμφέροντος πρέπει να είναι ευλόγως προβλέψιμος και όχι αμιγώς υποθετικός [8] . 

33.  Ακόμη και αν τα εμπορικά συμφέροντα υπονομεύονται ειδικά και πραγματικά από τη 
δημοσιοποίηση, η πρόσβαση εξακολουθεί να πρέπει να παρέχεται εάν υπάρχει υπέρτερο 
δημόσιο συμφέρον για τη γνωστοποίηση. Ως εκ τούτου, όσον αφορά την ύπαρξη 
υπερισχύοντος δημόσιου συμφέροντος, ο Διαμεσολαβητής επισήμανε ότι, σύμφωνα με τη 
νομολογία των κοινοτικών δικαστηρίων σχετικά με τον κανονισμό 1049/2001, το οικείο θεσμικό 
όργανο πρέπει να σταθμίσει το ιδιαίτερο συμφέρον που πρέπει να προστατευθεί με τη μη 
δημοσιοποίηση, μεταξύ άλλων, με το δημόσιο συμφέρον να καταστεί προσβάσιμο το έγγραφο. 
Αυτή η στάθμιση συμφερόντων πρέπει να λαμβάνει υπόψη τα πλεονεκτήματα που απορρέουν 
από την αυξημένη διαφάνεια που επιτρέπει στους πολίτες να συμμετέχουν στενότερα στη 
διαδικασία λήψης αποφάσεων και διασφαλίζοντας ότι η διοίκηση έχει μεγαλύτερη νομιμότητα 
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και είναι πιο αποτελεσματική και υπεύθυνη έναντι των πολιτών σε ένα δημοκρατικό σύστημα [9] 
. Επιπλέον, το υπέρτερο δημόσιο συμφέρον που μπορεί να δικαιολογήσει τη δημοσιοποίηση 
δεν χρειάζεται να διακρίνεται από τις αρχές στις οποίες βασίζεται ο κανονισμός 1049/2001 [10] .

34.  Στη γνωμοδότησή του, ο EMA εξήγησε ότι ήταν καθήκον του να ενημερώνει τους 
επαγγελματίες του τομέα της υγείας και τους ασθενείς σχετικά με τα φάρμακα που εγκρίνει ή 
απορρίπτει, και επισήμανε ότι για τον λόγο αυτό δημοσιεύει την επιστημονική του αξιολόγηση 
για όλα τα εγκεκριμένα φάρμακα. Στη συνέχεια, ανέφερε ότι δεν υπήρχε υπέρτερο δημόσιο 
συμφέρον που θα μπορούσε να δικαιολογήσει τη γνωστοποίηση. 

35.  Αν υποτεθεί ότι η γνωστοποίηση θα έθιγε εμπορικά συμφέροντα, ο EMA έπρεπε να 
σταθμίσει τα συμφέροντα αυτά με το δημόσιο συμφέρον για τη γνωστοποίηση. Στο πλαίσιο 
αυτό, ο EMA στηρίχθηκε κατ’ ουσίαν στο καθήκον του να ενημερώνει τους επαγγελματίες του 
τομέα της υγείας και τους ασθενείς, όπως του έχει ανατεθεί με τον κανονισμό 726/2004, και 
κατέληξε στο συμπέρασμα ότι δεν υπήρχε υπέρτερο δημόσιο συμφέρον για τη γνωστοποίηση. 
Οι καταγγέλλοντες εξέφρασαν ορισμένες ανησυχίες σχετικά με την υγεία των ασθενών, γεγονός 
που θα έθετε υπέρτερο δημόσιο συμφέρον. Ο Διαμεσολαβητής έκρινε ότι, προκειμένου να 
αποδειχθεί υπέρτερο δημόσιο συμφέρον για τη γνωστοποίηση, πρέπει να προβληθούν εύλογα 
και επαρκώς συγκεκριμένα επιχειρήματα που υποδηλώνουν την ύπαρξη τέτοιου συμφέροντος. 
Ταυτόχρονα, υπενθύμισε ότι το ερώτημα σχετικά με την ύπαρξη υπερισχύοντος δημοσίου 
συμφέροντος πρέπει να απαντηθεί μόνον αφού αποδειχθεί ότι τα εμπορικά συμφέροντα θα 
θιγούν συγκεκριμένα και πραγματικά από τη γνωστοποίηση. Δεδομένου ότι ο Διαμεσολαβητής 
έκρινε ότι αυτό δεν συμβαίνει, σε αυτό το στάδιο της έρευνάς του, δεν χρειαζόταν ακόμη να 
λάβει οριστική θέση σχετικά με το κατά πόσον υπήρχε ή όχι υπερισχύον δημόσιο συμφέρον. 

36.  Ο Διαμεσολαβητής σημείωσε ότι, κατά τη διάρκεια της έρευνάς του, ο EMA εξήγησε ότι τα 
έγγραφα που ζητήθηκαν από τους καταγγέλλοντες περιείχαν σημαντικές ποσότητες δεδομένων 
προσωπικού χαρακτήρα που απαιτούσαν προηγούμενη επεξεργασία πριν από τη μερική 
κοινοποίηση. Ωστόσο, δεδομένου του μεγάλου όγκου των ζητούμενων πληροφοριών, η 
επεξεργασία θα συνεπαγόταν δυσανάλογη προσπάθεια όσον αφορά τον χρόνο και τους 
πόρους της. Στην απόφασή του στην υπόθεση T-2/03, το Γενικό Δικαστήριο εξέτασε το ζήτημα 
κατά πόσον η πρόσβαση σε έγγραφα μπορεί να απορριφθεί βάσει του κανονισμού 1049/2001, 
εάν η εξέταση της σχετικής αίτησης θα συνιστούσε υπέρμετρα μεγάλη επιβάρυνση για τη 
διοίκηση [11] . Το Δικαστήριο έκρινε τα εξής: 

« 101 Πρέπει, ωστόσο, να υπομνησθεί ότι ο αιτών έχει τη δυνατότητα να υποβάλει αίτηση 
προσβάσεως, δυνάμει του κανονισμού 1049/2001, σχετικά με προδήλως αδικαιολόγητο αριθμό 
εγγράφων, ενδεχομένως για ασήμαντους λόγους, επιβάλλοντας έτσι έναν όγκο εργασιών για την 
εξέταση της αίτησής του, ο οποίος θα μπορούσε να παραλύσει ουσιωδώς την εύρυθμη 
λειτουργία του θεσμικού οργάνου. Επισημαίνεται επίσης ότι, όταν μια αίτηση αφορά πολύ 
μεγάλο αριθμό εγγράφων, το δικαίωμα του θεσμικού οργάνου να αναζητήσει «δίκαιη λύση» από 
κοινού με τον αιτούντα, σύμφωνα με το άρθρο 6, παράγραφος 3, του κανονισμού 1049/2001, 
αντικατοπτρίζει τη δυνατότητα να ληφθεί υπόψη, έστω και με ιδιαίτερα περιορισμένο τρόπο, η 
ανάγκη, ενδεχομένως, να συμβιβαστούν τα συμφέροντα του αιτούντος με τα συμφέροντα της 
χρηστής διοικήσεως. 
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102 Επομένως, ένα θεσμικό όργανο πρέπει να διατηρεί το δικαίωμα, σε ειδικές περιπτώσεις κατά
τις οποίες η συγκεκριμένη και εξατομικευμένη εξέταση των εγγράφων θα συνεπαγόταν 
υπέρμετρη διοικητική εργασία, να σταθμίζει το συμφέρον της προσβάσεως του κοινού στα 
έγγραφα με το βάρος της εργασίας που προκαλείται κατ’ αυτόν τον τρόπο, προκειμένου να 
διασφαλίζονται, στις ειδικές αυτές περιπτώσεις, τα συμφέροντα της χρηστής διοικήσεως (βλ., 
κατ’ αναλογίαν, απόφαση Hautala κατά Συμβουλίου, σκέψη 69 ανωτέρω, σκέψη 86). 

103 Ωστόσο, η δυνατότητα αυτή εξακολουθεί να ισχύει μόνο σε εξαιρετικές περιπτώσεις. 

[...] 

112 Επομένως, μόνο σε εξαιρετικές περιπτώσεις και μόνον όταν ο διοικητικός φόρτος που 
συνεπάγεται η συγκεκριμένη και εξατομικευμένη εξέταση των εγγράφων αποδεικνύεται 
ιδιαίτερα μεγάλος, υπερβαίνοντας κατ’ αυτόν τον τρόπο τα όρια του ευλόγως αναγκαίου, μπορεί 
να επιτρέπεται παρέκκλιση από την εν λόγω υποχρέωση εξετάσεως των εγγράφων (βλ., κατ’ 
αναλογίαν, προπαρατεθείσα απόφαση Kuijer II, σκέψη 57). » 

37.  Προς στήριξη της απόψεώς του, ο EMA υποστήριξε ότι οι εκθέσεις κλινικής μελέτης και τα 
πρωτόκολλα για ένα από τα φάρμακα περιείχαν περισσότερους από 500 τόμους τεκμηρίωσης, 
καθένα από τα οποία περιείχε περίπου 300-400 σελίδες. Ο EMA εξήγησε περαιτέρω ότι τα 
στοιχεία αυτά αναφέρονται μόνο στα δεδομένα που υποβλήθηκαν προς στήριξη της αρχικής 
αίτησης για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας. Ο Διαμεσολαβητής δέχθηκε ότι ο όγκος των 
πληροφοριών που καλύπτονται από την αίτηση πρόσβασης των καταγγελλόντων θα μπορούσε,
κατ’ αρχήν, να παράσχει στον EMA το δικαίωμα να βασιστεί στην παρέκκλιση από 
συγκεκριμένη και εξατομικευμένη εξέταση των εγγράφων. Ωστόσο, υπενθύμισε επίσης ότι οι 
καταγγέλλοντες ισχυρίστηκαν πειστικά ότι ο EMA υπερεκτιμούσε τον σχετικό διοικητικό φόρτο. 
Επεσήμαναν ότι, λόγω της δομημένης φύσης των εκθέσεων κλινικών μελετών, οι οποίες 
διαχωρίζουν τα δεδομένα μεμονωμένων ασθενών από άλλες ενότητες των εκθέσεων, η 
αφαίρεση των προσωπικών δεδομένων θα πρέπει να είναι σχετικά εύκολη. Στο πλαίσιο αυτό, 
και λαμβάνοντας υπόψη τον εξαιρετικό χαρακτήρα της παρέκκλισης που αναπτύχθηκε στη 
νομολογία του Γενικού Δικαστηρίου, ο Διαμεσολαβητής έκρινε ότι ο EMA δεν εξήγησε επαρκώς 
τους λόγους για τους οποίους η επεξεργασία των εγγράφων θα συνεπαγόταν υπέρμετρη 
διοικητική επιβάρυνση για τον EMA. 

Εφαρμογή από τον EMA του άρθρου 39 παράγραφος 3 της 
συμφωνίας TRIPs 

38.  Κατά γενικό κανόνα, το άρθρο 39, παράγραφος 3, της συμφωνίας TRIPs προστατεύει από 
τη γνωστοποίηση των δεδομένων δοκιμών που υποβάλλονται με σκοπό τη χορήγηση άδειας 
κυκλοφορίας. Ταυτόχρονα, ο Διαμεσολαβητής επισήμανε ότι ο κανόνας αυτός υπόκειται σε 
εξαιρέσεις. Ως εκ τούτου, φάνηκε ότι η γνωστοποίηση είναι δυνατή όταν είναι αναγκαίο για την 
προστασία του κοινού ή εάν ληφθούν μέτρα για να διασφαλιστεί η προστασία των δεδομένων 
από την αθέμιτη εμπορική χρήση. Ως εκ τούτου, ο Διαμεσολαβητής έκρινε ότι η δημοσιοποίηση 



13

δεν απαγορεύεται, εάν τα δεδομένα που γνωστοποιούνται μπορούν να προστατευθούν από την
αθέμιτη εμπορική χρήση. 

39.  Ο Διαμεσολαβητής υπενθύμισε ότι, τόσο στις αιτήσεις τους προς τον EMA, όσο και κατά τη 
διάρκεια της έρευνάς του, οι καταγγέλλοντες τόνισαν επανειλημμένα ότι το αίτημά τους για 
πρόσβαση οφείλεται σε αμιγώς επιστημονικές ανησυχίες. Στην καταγγελία 1776/2005/GG, η 
Ευρωπαϊκή Τράπεζα Επενδύσεων (ΕΤΕπ) χορήγησε στον καταγγέλλοντα στην περίπτωση 
αυτή ιδιωτική πρόσβαση σε ορισμένα τμήματα της έκθεσης ελέγχου που δεν ήταν δυνατόν να 
δημοσιοποιηθούν. Στην περίπτωση αυτή, ο Διαμεσολαβητής τόνισε ότι εκτιμούσε ιδιαίτερα την 
εποικοδομητική και συνεργατική προσέγγιση της ΕΤΕπ. Ανέφερε επίσης ότι ο καινοτόμος 
τρόπος με τον οποίο η ΕΤΕπ συμμορφώθηκε με το αίτημα πρόσβασης του καταγγέλλοντος, 
προστατεύοντας παράλληλα τα έννομα συμφέροντα τρίτων, θα μπορούσε να χρησιμεύσει ως 
πρότυπο για μελλοντικές υποθέσεις. 

40.  Ο Διαμεσολαβητής έκρινε ότι η προσέγγιση που ακολούθησε η ΕΤΕπ θα προσφερόταν 
στον EMA και θα τον βοηθούσε να εκπληρώσει τις υποχρεώσεις που υπέχει από το άρθρο 39 
παράγραφος 3 της συμφωνίας TRIPs, τηρώντας, στο μέτρο του δυνατού, την αρχή της 
διαφάνειας στην παρούσα υπόθεση. Ως εκ τούτου, ο Διαμεσολαβητής έκρινε ότι η παροχή 
ιδιωτικής πρόσβασης στους καταγγέλλοντες, με σκοπό τη διεξαγωγή της επιστημονικής μελέτης
που προβλέπεται από αυτούς, θα μπορούσε να συμβιβάσει το συμφέρον των καταγγελλόντων 
να αποκτήσουν πρόσβαση με το συμφέρον της προστασίας των δεδομένων από την αθέμιτη 
εμπορική χρήση, σύμφωνα με το άρθρο 39 παράγραφος 3 της συμφωνίας TRIPs. 

41.  Στις περαιτέρω παρατηρήσεις του, ο EMA εξήγησε ότι οι κανόνες δεν προβλέπουν τη 
δυνατότητα παροχής πρόσβασης σε ορισμένες κατηγορίες αιτούντων με βάση τα κίνητρά τους. 
Ούτε παρείχαν τη βάση για τη σύναψη συμφωνίας εμπιστευτικότητας με τον προσφεύγοντα. 
Ωστόσο, κατά την άποψη του Διαμεσολαβητή, το γεγονός ότι οι κανόνες δεν προβλέπουν τη 
δυνατότητα παροχής ιδιωτικής πρόσβασης δεν αποκλείει τη δυνατότητα παροχής ιδιωτικής 
πρόσβασης βάσει του άρθρου 39 παράγραφος 3 της συμφωνίας TRIPs. Στο πλαίσιο αυτό, η 
Διαμεσολαβήτρια έκρινε ότι ο EMA δεν εξήγησε επαρκώς τους λόγους για τους οποίους δεν 
μπορεί να χορηγηθεί ιδιωτική πρόσβαση. 

42.  Υπό το πρίσμα των ανωτέρω, ο Διαμεσολαβητής προέβη στην προκαταρκτική διαπίστωση 
ότι ο EMA δεν αιτιολόγησε επαρκώς την άρνησή του να χορηγήσει πρόσβαση στα ζητηθέντα 
έγγραφα και ότι η παράλειψη αυτή συνιστούσε περίπτωση κακοδιοίκησης. Η Διαμεσολαβήτρια 
προέβη στην περαιτέρω προκαταρκτική διαπίστωση ότι, λόγω της ανεπαρκούς αιτιολογίας του, 
η άρνηση του EMA να χορηγήσει πρόσβαση συνιστούσε περίπτωση κακοδιοίκησης. Ως εκ 
τούτου, υπέβαλε την ακόλουθη πρόταση για μια φιλική λύση: 

«Ο EMA θα μπορούσε να επανεξετάσει το αίτημα των καταγγελλόντων για πρόσβαση και να 
χορηγήσει πρόσβαση στα σχετικά έγγραφα ή να παράσχει πειστικές εξηγήσεις σχετικά με τους 
λόγους για τους οποίους δεν μπορεί να χορηγηθεί τέτοια πρόσβαση. » 

Τα επιχειρήματα που παρουσιάστηκαν στον Διαμεσολαβητή 
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μετά την πρόταση φιλικής λύσης 

43.  Με το υπόμνημα απαντήσεως, ο EMA εμμένει στην άρνησή του να επιτρέψει την 
πρόσβαση στα ζητηθέντα έγγραφα. Διευκρίνισε ότι η απόφασή της στηρίχθηκε στην εξαίρεση 
του άρθρου 4, παράγραφος 2, στοιχείο α΄, των κανόνων (εμπορικά συμφέροντα). Μολονότι 
παραδέχθηκε ότι δεν υπήρχε ακριβής ορισμός των «εμπορικώς εμπιστευτικών πληροφοριών» 
στη νομοθεσία ή τη νομολογία, υποστήριξε ότι, εν γένει, οι εν λόγω πληροφορίες ορίστηκαν ως 
εξής: « Πληροφορίες που θα μπορούσαν να ωφελήσουν έναν ανταγωνιστή, η γνωστοποίηση των
οποίων θα μπορούσε να προκαλέσει δυσανάλογη ζημία και να βλάψει σοβαρά  τα εμπορικά 
συμφέροντα του συμβαλλόμενου μέρους. » [12] 

44.  Σύμφωνα με τον EMA, οι ακόλουθες κατηγορίες εμπίπτουν στον ορισμό των « εμπορικώς 
εμπιστευτικών πληροφοριών »: 

(I) Πνευματική ιδιοκτησία που αφορά την ανάπτυξη και την έρευνα πριν από την κατάθεση 
διπλώματος ευρεσιτεχνίας ή σχεδίου ή υποδείγματος. Ο EMA επισήμανε ότι η ανάπτυξη και η 
έρευνα στη φαρμακευτική βιομηχανία είναι πολύ δαπανηρές. Η γνωστοποίηση σχετικών 
πληροφοριών πριν από την απόκτηση διπλώματος ευρεσιτεχνίας θα μπορούσε να εμποδίσει 
την καταχώριση διπλώματος ευρεσιτεχνίας. Ως εκ τούτου, υπήρχε μεγάλο ενδιαφέρον για τη 
θέσπιση μέτρων για τη διατήρηση του απορρήτου των σχετικών πληροφοριών. 

II) Εμπορικά απόρρητα που αφορούν τύπους, διαδικασίες παρασκευής και ελέγχου που 
χρησιμοποιούνται ή ενδέχεται να χρησιμοποιηθούν στο εμπόριο. Αυτά, γενικά, δεν είναι κοινό 
κτήμα και έχουν μια ορισμένη αξία που προκύπτει από το γεγονός ότι δεν είναι αλλιώς γνωστά. 
Σύμφωνα με τον EMA, καταβάλλονται εύλογες προσπάθειες για να κρατηθούν αυτά τα μυστικά. 

(III) Εμπορικές εμπιστευτικές πληροφορίες που αφορούν κάθε πληροφορία η οποία, ως τέτοια, 
δεν έχει εμπορική αξία. Ωστόσο, η δημοσιοποίηση αυτών των πληροφοριών (για παράδειγμα, 
δομές και αναπτυξιακά σχέδια εταιρειών, στρατηγικές μάρκετινγκ κ.λπ.) θα μπορούσε να 
προκαλέσει ζημία στον κάτοχο τους. 

45.  Ο EMA επανέλαβε την άποψή του ότι τα δεδομένα που περιέχονται στα ζητηθέντα 
έγγραφα, τα οποία πρέπει να θεωρηθούν έγγραφα τρίτων, έχουν εμπορική αξία. 

46.  Υποστήριξε ότι οι εκθέσεις κλινικών μελετών είναι οι ολοκληρωμένες πλήρεις εκθέσεις μιας 
μεμονωμένης μελέτης σχετικά με τη χρήση σε ασθενείς οποιουδήποτε θεραπευτικού, 
προφυλακτικού ή διαγνωστικού παράγοντα. Οι κλινικές και στατιστικές περιγραφές και 
αναλύσεις ενσωματώνονται σε μια ενιαία έκθεση και, μεταξύ άλλων, περιλαμβάνουν τις 
ακόλουθες πληροφορίες: το πρωτόκολλο· δειγματοληπτικά έντυπα εκθέσεων περίπτωσης· 
πληροφορίες σχετικά με τον ερευνητή· πληροφορίες σχετικά με τα φάρμακα που πρόκειται να 
δοκιμαστούν, συμπεριλαμβανομένων των συγκριτών ενεργού ελέγχου· τεχνική στατιστική 
τεκμηρίωση· σχετικές δημοσιεύσεις· κατάλογοι δεδομένων ασθενών· και ορισμένες τεχνικές 
στατιστικές λεπτομέρειες. Στο συγκεκριμένο πλαίσιο, ο EMA αναφέρθηκε επίσης στις 
κατευθυντήριες γραμμές που υποβλήθηκαν στον Διαμεσολαβητή νωρίτερα. 
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47.  Όσον αφορά τα πρωτόκολλα κλινικών δοκιμών, ο EMA επισήμανε ότι περιγράφουν τους 
στόχους, τον σχεδιασμό, τη μεθοδολογία, τις στατιστικές παραμέτρους και την οργάνωση μιας 
κλινικής δοκιμής. Τα πρωτόκολλα συνήθως παρέχουν επίσης το ιστορικό και τους λόγους για τη
διεξαγωγή της δοκιμής. Ο EMA δήλωσε ότι τα πρωτόκολλα περιέχουν σχέδιο μελέτης στο οποίο
βασίζεται η κλινική δοκιμή. Το σχέδιο έχει σχεδιαστεί για να διαφυλάξει την υγεία των 
συμμετεχόντων και να απαντήσει σε συγκεκριμένες ερωτήσεις έρευνας. Το πρωτόκολλο 
παρέχει επίσης λεπτομέρειες σχετικά με το είδος των ατόμων που μπορούν να συμμετάσχουν 
σε μια δίκη· το χρονοδιάγραμμα των δοκιμών, των διαδικασιών, των φαρμάκων και των 
δόσεων· και τη διάρκεια της μελέτης. 

48.  Ο EMA επισήμανε επίσης ότι η μορφή και το περιεχόμενο των πρωτοκόλλων κλινικών 
δοκιμών που χρηματοδοτούνται από εταιρείες φαρμακευτικών, βιοτεχνολογικών ή 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων στις Ηνωμένες Πολιτείες, την ΕΕ ή την Ιαπωνία έχουν 
τυποποιηθεί μέσω των κατευθυντήριων γραμμών ορθής κλινικής πρακτικής που εξέδωσε η 
Διεθνής Διάσκεψη για την Εναρμόνιση των Τεχνικών Απαιτήσεων για την Καταχώριση 
Φαρμακευτικών Προϊόντων για Ανθρώπινη Χρήση (ICH). Ανέφερε επίσης ότι τα πρωτόκολλα 
κλινικών δοκιμών επιτρέπουν στους ερευνητές σε πολλαπλές τοποθεσίες να εκτελέσουν τη 
μελέτη με τον ίδιο ακριβώς τρόπο. Ως εκ τούτου, τα δεδομένα που λαμβάνονται από αυτές 
μπορούν να συγκεντρωθούν σαν να συνεργάζονται. Το πρωτόκολλο χρησιμεύει επίσης ως 
κοινό έγγραφο αναφοράς για τους διαχειριστές μελετών και τους τοπικούς ερευνητές όσον 
αφορά τα καθήκοντα και τις ευθύνες τους κατά τη διάρκεια της δοκιμής. 

49.  Συνοπτικά, ο EMA υποστήριξε ότι « θα ήταν ευλόγως προβλέψιμο ότι η γνωστοποίηση των 
πληροφοριών αυτών θα έθιγε ειδικά το συμφέρον του τρίτου ιδιοκτήτη του εγγράφου ». 
Επισήμανε ότι τα στοιχεία που περιέχονται στις εκθέσεις και στα πρωτόκολλα θα μπορούσαν 
πράγματι να χρησιμοποιηθούν από τους ανταγωνιστές ως βάση για την έναρξη της ανάπτυξης 
του ίδιου ή παρόμοιου φαρμάκου από μόνοι τους, χρησιμοποιώντας τις πληροφορίες και τα 
στοιχεία προς δικό τους οικονομικό όφελος. Επιπλέον, οι ανταγωνιστές θα μπορούσαν να 
συγκεντρώσουν πολύτιμες πληροφορίες σχετικά με τη μακροπρόθεσμη στρατηγική κλινικής 
ανάπτυξης της χορηγούσας εταιρείας. 

50.  Όσον αφορά την ύπαρξη υπέρτερου δημοσίου συμφέροντος για τη γνωστοποίηση, ο EMA 
έκρινε ότι το βάρος της απόδειξης φέρει οι καταγγέλλοντες. Επισήμανε ότι, κατά την άποψή 
τους, οι ασθενείς θα πέθαιναν άσκοπα λόγω της άρνησής της να χορηγήσει πρόσβαση. Υπό το 
πρίσμα ενός χωρίου από την απόφαση του Γενικού Δικαστηρίου στην υπόθεση T-36/04 [13] , ο 
EMA έκρινε ότι οι καταγγέλλοντες δεν απέδειξαν ικανοποιητικά ότι υπήρχε σχέση μεταξύ της 
γνωστοποίησης και της δυνατότητας διάσωσης της ζωής των ασθενών. Κατά την άποψη του 
EMA, η βασική σημασία της αρχής της διαφάνειας είναι να παρέχεται στους πολίτες η 
δυνατότητα να ελέγχουν τις δραστηριότητές του. Στο πλαίσιο αυτό, επανέλαβε ότι δημοσιεύει 
τακτικά τις ευρωπαϊκές δημόσιες εκθέσεις αξιολόγησης («EPAR») και τα δελτία Τύπου. 
Υπογράμμισε εκ νέου ότι η αξιολόγηση της ασφάλειας και της αποτελεσματικότητας των 
φαρμάκων αποτελεί δικό της ειδικό καθήκον και όχι κοινή ευθύνη με το ευρύ κοινό. 

51.  Ο EMA επισήμανε επίσης ότι επί του παρόντος βρίσκεται σε εξέλιξη δημόσια διαβούλευση 
σχετικά με την αναθεωρημένη πολιτική του για την πρόσβαση στα έγγραφα. Η πολιτική αυτή θα 
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επέτρεπε στο κοινό να έχει πρόσβαση σε πολλά έγγραφα που σχετίζονται με τις 
δραστηριότητές της, συμπεριλαμβανομένων των εκθέσεων αξιολόγησης της επιτροπής 
φαρμάκων για ανθρώπινη χρήση (στο εξής: CMPH) και των εκθέσεων αξιολόγησης 
(συν)εισηγητών. Ο EMA εξέφρασε την άποψη ότι η γνωστοποίηση των εκθέσεων αξιολογήσεως
των δύο επίμαχων φαρμάκων θα μπορούσε να ικανοποιήσει το αίτημα των καταγγελλόντων. 

52.  Ο EMA επισήμανε ότι ο ίδιος ο Διαμεσολαβητής δήλωσε ότι οι ρυθμιστικοί οργανισμοί 
βρίσκονται σε δύσκολη θέση κατά την εξισορρόπηση του δημόσιου με τα ιδιωτικά συμφέροντα. 
Υποστήριξε ότι όχι μόνο πρέπει να σταθμίζει τα συμφέροντα των κατόχων άδειας κυκλοφορίας 
με τα συμφέροντα που επικαλούνται οι καταγγέλλοντες, αλλά και με τα θεσμικά καθήκοντα που 
της έχουν ανατεθεί. Ο EMA υποστήριξε ουσιαστικά ότι ο νομοθέτης έκρινε ότι είναι επωφελές 
για τους πολίτες να συγκεντρώνουν τη διαδικασία για τη χορήγηση αδειών κυκλοφορίας. Ως εκ 
τούτου, ανέθεσε στον EMA την αποκλειστική ευθύνη για την αξιολόγηση των φαρμάκων. Κατά 
συνέπεια, ο EMA ήταν το σημείο αναφοράς και ο φορέας που ήταν αρμόδιος για τον 
συντονισμό της αξιολόγησης, της εποπτείας και της φαρμακοεπαγρύπνησης των φαρμάκων 
στην ΕΕ. 

53.  Ο EMA έκρινε ότι η κεντρική του θέση υποστηρίχθηκε από τις δράσεις του σχετικά με τα 
δύο επίμαχα φάρμακα στα έγγραφα που ζήτησαν οι καταγγέλλοντες. Όσον αφορά το φάρμακο 
rimonabant (Acomplia), εξήγησε ότι, μετά τα πορίσματα της CMPH, εισηγήθηκε την αναστολή 
της άδειας κυκλοφορίας. Στις 13 Νοεμβρίου 2008 ανεστάλη η εμπορία του φαρμάκου σε όλα τα 
κράτη μέλη στα οποία κυκλοφορούσε το φάρμακο. Στη συνέχεια, ο κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας κοινοποίησε στην Επιτροπή την απόφασή του να αποσύρει οικειοθελώς την άδεια 
κυκλοφορίας του. Στις 16 Ιανουαρίου 2009, η Επιτροπή εξέδωσε απόφαση περί ανακλήσεως 
της άδειας κυκλοφορίας του Acomplia, η οποία, ως εκ τούτου, δεν ίσχυε πλέον. Όσον αφορά 
την ουσία orlistat (Xenical), ο EMA επισήμανε ότι, μετά την αξιολόγηση της ασφάλειας και της 
αποτελεσματικότητας του φαρμάκου, χορήγησε έγκριση για την πώλησή του χωρίς ιατρική 
συνταγή στις 21 Ιανουαρίου 2009. Αυτή η αλλαγή (προφανώς από συνταγή σε μη 
συνταγογραφούμενο φάρμακο) οφειλόταν στο γεγονός ότι ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας 
υπέβαλε αίτηση για παράταση της άδειας κυκλοφορίας σε σχέση με κάψουλα χαμηλότερης 
δόσης με νέα ταξινόμηση ως μη συνταγογραφούμενο φάρμακο. 

54.  Ο EMA επέμεινε στην ανάγκη διαγραφής των ζητούμενων εγγράφων πριν από τη 
χορήγηση μερικής πρόσβασης. Αυτό οφειλόταν στην παρουσία σημαντικού όγκου εμπορικά 
εμπιστευτικών πληροφοριών και δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα. Εξέφρασε επίσης την 
άποψη ότι, μετά την αναδιατύπωση, τα έγγραφα θα στερούνταν κάθε σχετικής πληροφορίας και
θα ήταν άχρηστα για τους καταγγέλλοντες. Επανέλαβε την άποψή του ότι η επανεξέταση των 
ζητούμενων εγγράφων θα απαιτούσε δυσανάλογη προσπάθεια όσον αφορά τον χρόνο και τους 
πόρους του EMA. Επισημαίνοντας ότι η αρχή αυτή έχει αναγνωριστεί από τη νομολογία του 
Γενικού Δικαστηρίου, υποστήριξε ότι η ίδια αρχή περιλαμβανόταν σε ορισμένες εθνικές 
νομοθεσίες, συμπεριλαμβανομένου του νόμου περί ελευθερίας της πληροφόρησης του 
Ηνωμένου Βασιλείου. Ο EMA κατέληξε στο συμπέρασμα ότι θα πρέπει επίσης να απορριφθεί η 
μερική πρόσβαση, δεδομένου ότι η αναγκαία αναδιατύπωση των εγγράφων θα συνεπαγόταν 
δυσανάλογη προσπάθεια. 
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55.  Στις παρατηρήσεις τους, οι καταγγέλλοντες επεσήμαναν ότι, σύμφωνα με τον EMA, η 
γνωστοποίηση θα επέτρεπε στους ανταγωνιστές να χρησιμοποιούν τις πληροφορίες που 
περιέχονται στα έγγραφα ως βάση για την έναρξη της ανάπτυξης παρόμοιων φαρμάκων και να 
λαμβάνουν πολύτιμες πληροφορίες σχετικά με τις μακροπρόθεσμες στρατηγικές κλινικής 
ανάπτυξης των κατόχων άδειας κυκλοφορίας. Οι καταγγέλλοντες αντικρούουν την άποψη του 
EMA και δυσκολεύονται να πιστέψουν ότι τα έγγραφα θα μπορούσαν να χρησιμοποιηθούν για 
την ανάπτυξη ενός παρόμοιου φαρμάκου. Αυτό οφείλεται στο γεγονός ότι τα ζητούμενα 
έγγραφα σχετίζονταν με την τελευταία φάση ανάπτυξης ενός φαρμάκου, δηλαδή κλινικές 
δοκιμές σε ασθενείς, των οποίων προηγήθηκαν πολλά χρόνια προκλινικής ανάπτυξης [14] . 
Επεσήμαναν επίσης ότι οι δημοσιεύσεις σε επιστημονικά περιοδικά σχετικά με τα στάδια της 
προκλινικής ανάπτυξης θα είχαν μεγαλύτερο ενδιαφέρον για άλλες εταιρείες. Από αυτή την 
άποψη, οι φαρμακευτικές εταιρείες δεν έχουν κανένα πρόβλημα να δημοσιεύσουν μελέτες 
σχετικά με αυτά τα στάδια, και στην πραγματικότητα το θεωρούν επωφελές, δεδομένου ότι η 
δημοσίευση μπορεί να προσελκύσει επενδυτές. Υπό το πρίσμα των ανωτέρω, οι 
καταγγέλλοντες θεώρησαν ότι το επιχείρημα του EMA δεν είχε καμία αξία. Δεδομένου ότι τα μη 
δημοσιευμένα δεδομένα δοκιμών ήταν λιγότερο θετικά από τα δημοσιευμένα δεδομένα, οι 
ανταγωνιστές θα ήταν λιγότερο πιθανό να αρχίσουν να αναπτύσσουν παρόμοια φάρμακα εάν 
είχαν πρόσβαση στα μη δημοσιευμένα δεδομένα. 

56.  Κατά την άποψη των καταγγελλόντων, ο EMA εσφαλμένως ισχυρίστηκε ότι οι πληροφορίες 
που περιέχονται στα ζητηθέντα έγγραφα εμπίπτουν στον ορισμό των εμπιστευτικών από 
εμπορική άποψη πληροφοριών. Πρώτον, τα σχετικά έγγραφα βασίζονταν σε γενικές και 
γνωστές αρχές οι οποίες μπορούσαν να εφαρμοστούν σε οποιαδήποτε δοκιμή φαρμάκων και 
δεν μπορούσαν να κατοχυρωθούν με δίπλωμα ευρεσιτεχνίας. Δεύτερον, οι εκθέσεις κλινικών 
μελετών αφορούν τις κλινικές επιπτώσεις ενός φαρμάκου και από κανένα στοιχείο των 
κατευθυντήριων γραμμών δεν προκύπτει ότι οι πληροφορίες που περιέχονται στις εκθέσεις θα 
μπορούσαν να θεωρηθούν εμπορικό απόρρητο. Τρίτον, τα πρωτόκολλα αποστέλλονται πάντα 
σε όλους τους συνεργαζόμενους κλινικούς ερευνητές. Αν οι χορηγικές εταιρείες φοβούνταν ότι 
τα πρωτόκολλα περιείχαν οτιδήποτε εμπορικής αξίας, ήταν εξαιρετικά απίθανο να αφήσουν 
αυτά τα μέρη στα πρωτόκολλα. Οι καταγγέλλοντες επανέλαβαν ότι, στις δικές τους 
προηγούμενες επανεξετάσεις πολλών δοκιμών που ξεκίνησαν από τον κλάδο, δεν μπορούσαν 
να βρουν τίποτα που θα μπορούσε να θεωρηθεί εμπορικό απόρρητο. 

57.  Όσον αφορά την ύπαρξη υπέρτερου δημοσίου συμφέροντος για τη γνωστοποίηση, την 
ύπαρξη του οποίου αμφισβήτησε ο EMA, οι καταγγέλλοντες παραδέχθηκαν ότι δεν μπορούσαν 
να αποδείξουν ότι θα σωθούν ζωές αν τους χορηγηθεί πρόσβαση, δεδομένου ότι δεν είχαν 
πρόσβαση στα σχετικά αποδεικτικά στοιχεία στην υπό κρίση υπόθεση. Ωστόσο, στην 
αλληλογραφία τους με τον EMA, τεκμηριώνουν σαφώς ότι οι δημοσιευμένες εκθέσεις σχετικά με
τις δοκιμές άλλων φαρμάκων που διεξήχθησαν από τη βιομηχανία ήταν μεροληπτικές και 
ανεπαρκείς για την άσκηση των ιατρών και των ερευνητών. Εάν οι γιατροί βασίζονταν μόνο σε 
δημοσιευμένες πληροφορίες, οι ασθενείς δεν θα αντιμετωπίζονταν με τον καλύτερο δυνατό 
τρόπο και ορισμένοι από αυτούς θα πέθαιναν άσκοπα. Παραπέμποντας σε συγκεκριμένο 
παράδειγμα φερόμενων ως ελλιπών δημοσιευμένων εκθέσεων, υποστήριξαν ότι η 
επιχειρηματολογία του EMA ήταν εντελώς παράλογη. 
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58.  Σχολιάζοντας την άποψη του EMA ότι η δημοσιοποίηση των εκθέσεων αξιολόγησής του θα 
μπορούσε να ικανοποιήσει τα συμφέροντά τους, οι καταγγέλλοντες δήλωσαν ότι θα 
επικροτούσαν κάθε πρωτοβουλία που οδηγεί σε διαφάνεια. Ωστόσο, υποστήριξαν ότι η 
δημοσιοποίηση των EPAR δεν θα αποτελούσε ικανοποιητικό υποκατάστατο των εκθέσεων 
κλινικών μελετών και των πρωτοκόλλων δοκιμών, δεδομένου ότι τα πρώτα δεν διαθέτουν 
σημαντικές λεπτομέρειες σχετικά με τη μεθοδολογία των δοκιμών. Οι καταγγέλλοντες 
ισχυρίστηκαν επίσης ότι υπήρχαν διαφορές μεταξύ των δημοσιευμένων εκδόσεων των 
εκθέσεων κλινικών μελετών και των αντίστοιχων περιλήψεων που δημοσίευσε ο EMA. 

59.  Όσον αφορά το επιχείρημα του EMA ότι η διαγραφή των εγγράφων θα συνεπαγόταν 
δυσανάλογη προσπάθεια, οι καταγγέλλοντες δήλωσαν ότι ζήτησαν πρόσβαση μόνο σε 
πρωτόκολλα και εκθέσεις κλινικών μελετών και όχι σε ολόκληρες εφαρμογές, 
συμπεριλαμβανομένων ανεπεξέργαστων δεδομένων για κάθε ασθενή. Επεσήμαναν ότι, 
σύμφωνα με την εμπειρία τους, « το μεγαλύτερο μέρος των εκθέσεων κλινικής μελέτης » δεν 
περιείχε περισσότερες από μερικές εκατοντάδες σελίδες ανά έκθεση. Διευκρίνισαν περαιτέρω 
ότι ενδιαφέρονταν μόνο για δοκιμές ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο. Ο Οργανισμός 
Φαρμάκων της Δανίας τους χορήγησε πρόσβαση σε αυτές τις εκθέσεις για ένα άλλο φάρμακο 
κατά της παχυσαρκίας και δεν θεώρησε ότι ο αριθμός των σελίδων αποτελεί πρόβλημα. 
Σύμφωνα με τις πληροφορίες που έλαβαν, οι μελέτες σχετικά με το φάρμακο αυτό ανήλθαν 
συνολικά σε περίπου 20000 σελίδες, πολλές από τις οποίες θα ήταν άσχετες με αυτούς, 
δεδομένου ότι δεν ενδιαφέρονταν για το μεγαλύτερο μέρος των εκθέσεων κλινικής μελέτης. Ως 
εκ τούτου, ο δανικός οργανισμός φαρμάκων ανέφερε πολύ μικρότερο αριθμό σελίδων από τον 
EMA. Οι καταγγέλλοντες επεσήμαναν επίσης ότι, λόγω της λεπτής δομής τους, η διαγραφή των 
εκθέσεων κλινικών μελετών θα ήταν πολύ γρήγορη και εύκολη. 

60.  Συμπερασματικά, οι καταγγέλλοντες υποστήριξαν ότι ο EMA συστηματικά δεν παρείχε 
αποδεικτικά στοιχεία ότι τα ζητούμενα έγγραφα περιείχαν εμπιστευτικές πληροφορίες εμπορικού
χαρακτήρα. Υποστήριξαν επίσης ότι η θέση του ΕΜΑ δεν ήταν σύμφωνη με τη Διακήρυξη του 
Ελσίνκι [15] , σύμφωνα με την οποία οι συγγραφείς έχουν καθήκον να δημοσιοποιούν τα 
αποτελέσματα της έρευνάς τους σε ανθρώπινα θέματα. Κατά την άποψή τους, ο EMA ήταν 
συνένοχος στην εκμετάλλευση ασθενών για εμπορικά οφέλη. Κατά συνέπεια, οι ασθενείς θα 
αντιμετωπίζονται με μη βέλτιστο τρόπο. 

61.  Στην περαιτέρω επιστολή τους της 31ης Αυγούστου 2009, οι καταγγέλλοντες παρείχαν 
πληροφορίες σχετικά με αίτηση που υποβλήθηκε στον δανικό οργανισμό φαρμάκων για 
πρόσβαση στις εκθέσεις κλινικών μελετών σχετικά με άλλο φάρμακο κατά της παχυσαρκίας. 
Εξήγησαν ότι υπέβαλαν αίτηση πρόσβασης τον Ιούνιο του 2007 και ότι ο δανικός οργανισμός 
φαρμάκων χορήγησε πρόσβαση τον Ιούνιο του 2008. Κατόπιν καταγγελίας του κατόχου της 
άδειας κυκλοφορίας του εν λόγω φαρμάκου, το δανικό Υπουργείο Υγείας επικύρωσε την 
απόφαση του Οργανισμού. Στη συνέχεια, οι καταγγέλλοντες έλαβαν 36 συνδετικά στοιχεία 
συνολικού ύψους 14309 σελίδων, τα οποία περιλάμβαναν 56 εκθέσεις κλινικών μελετών, αλλά 
δεν έλαβαν τα προσαρτήματα συμπεριλαμβανομένων των πρωτοκόλλων. Οι καταγγέλλοντες 
επεσήμαναν ότι τα έγγραφα που έλαβαν επιβεβαίωσαν την άποψή τους ότι οι εκθέσεις κλινικών 
μελετών είναι καλά δομημένες. Σε αντίθεση με όσα είχε δηλώσει ο EMA, η αναδιατύπωση θα 
πρέπει επομένως να είναι μια γρήγορη και εύκολη εργασία. 
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62.  Οι καταγγέλλοντες διευκρίνισαν ότι θα ήθελαν να έχουν πρόσβαση στις εκθέσεις κλινικών 
μελετών, συμπεριλαμβανομένων των προσαρτημάτων και των πρωτοκόλλων τους, των 
μελετών φάσης ΙΙΙ, όπως ορίζεται στην επιστημονική συζήτηση των EPAR για την ορλιστάτη και 
την rimonabant. Ως εκ τούτου, το αίτημά τους για πρόσβαση κάλυψε συνολικά 15 μελέτες· επτά 
στο Ορλιστάτη και οκτώ στο Ριμοναμπάντ. Επεσήμαναν ότι, για λόγους σύγκρισης, έλαβαν 56 
μελέτες από τον δανικό οργανισμό φαρμάκων. Στα αντίγραφα που ελήφθησαν, οι αριθμοί 
ασθενών και οι περιγραφές μεμονωμένων ανεπιθύμητων ενεργειών είχαν διαγραφεί. Σύμφωνα 
με τους καταγγέλλοντες, αυτή η προφύλαξη ήταν εντελώς περιττή, δεδομένου ότι δεν είχαν 
κανένα τρόπο να γνωρίζουν ποιος συγκεκριμένος ασθενής περιγράφεται. Επέστησαν την 
προσοχή στο γεγονός ότι μια ολόκληρη σελίδα που αναφέρει ανεπιθύμητα συμβάντα, τα οποία 
ο Οργανισμός παρέλειψε να αποκρυπτογραφήσει, δεν παρείχε στοιχεία που θα μπορούσαν να 
οδηγήσουν στην ταυτοποίηση μεμονωμένων ασθενών. 

Τα αποτελέσματα του ελέγχου του φακέλου του EMA 

63.  Στην επιστολή του με την οποία αναγγέλλει τον έλεγχο του φακέλου, ο Διαμεσολαβητής 
ενημέρωσε τον EMA ότι, στις παρατηρήσεις τους σχετικά με την απάντηση του EMA στην 
πρόταση φιλικής λύσης, οι καταγγέλλοντες διευκρίνισαν ότι το αίτημά τους για πρόσβαση: 

I) αφορά μόνο τα πρωτόκολλα και τις εκθέσεις κλινικών μελετών, πιο συγκεκριμένα, « το 
μεγαλύτερο μέρος των εκθέσεων κλινικών μελετών, με πίνακες της αποτελεσματικότητας και των
ανεπιθύμητων ενεργειών »· 

II) αφορά μόνο τις εκθέσεις κλινικών μελετών και τα αντίστοιχα πρωτόκολλα δοκιμών σε σχέση 
με ελεγχόμενες με εικονικό φάρμακο δοκιμές· και 

(III) δεν αφορούσε ολόκληρες εφαρμογές, συμπεριλαμβανομένων των ανεπεξέργαστων 
δεδομένων για κάθε τυχαιοποιημένο ασθενή. 

Πριν από την επιθεώρηση, οι υπηρεσίες του Διαμεσολαβητή ενημέρωσαν επίσης τον EMA για 
το γεγονός ότι, στην επιστολή τους της 31ης Αυγούστου 2009, οι καταγγέλλοντες διευκρίνισαν 
ότι επιθυμούν να έχουν πρόσβαση στις εκθέσεις κλινικών μελετών, συμπεριλαμβανομένων των 
προσαρτημάτων και των πρωτοκόλλων τους, των μελετών φάσης ΙΙΙ, όπως ορίζεται στην 
επιστημονική συζήτηση των EPAR για την ορλιστάτη και την rimonabant. 

64.  Κατά την επιθεώρηση του φακέλου που διενεργήθηκε από τις υπηρεσίες του 
Διαμεσολαβητή, ένας εκπρόσωπος του ΕΜΑ παρουσίασε τη δομή και το περιεχόμενο των 
πρωτοκόλλων κλινικών δοκιμών και των εκθέσεων κλινικών δοκιμών. Ο φάκελος που υπέβαλε 
ο EMA περιείχε τις ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές φάσης ΙΙΙ σχετικά με τα φάρμακα orlistat 
(Xenical) και rimonabant (Acomplia). Ο φάκελος σχετικά με τις ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές 
φάσης ΙΙΙ σε ορλιστάτη αποτελείται από επτά μελέτες συνολικά. Η σχετική έντυπη τεκμηρίωση 
αποτελείται από 33 τόμους συνολικά. Κάθε μελέτη αποτελείται από μια βασική έκθεση, 
ακολουθούμενη από έναν κατάλογο προσαρτημάτων, ο οποίος, με τη σειρά του, ακολουθείται 
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από το πρωτόκολλο της κλινικής δοκιμής. Ο φάκελος ελεγχόμενων κλινικών δοκιμών φάσης ΙΙΙ 
για την rimonabant βασίστηκε σε υπολογιστή και αποτελείται από οκτώ μελέτες συνολικά, οι 
οποίες είναι διαθέσιμες σε μορφή pdf. Την έκθεση κλινικής μελέτης κάθε μελέτης ακολουθεί 
κατάλογος προσαρτημάτων, ο οποίος περιλαμβάνει το πρωτόκολλο της κλινικής δοκιμής. 

65.  Από τον έλεγχο προέκυψε ότι ο φάκελος αντικατόπτριζε σε μεγάλο βαθμό τις 
κατευθυντήριες γραμμές. Έδειξε επίσης ότι, όσον αφορά την ουσία orlistat, η τεκμηρίωση για 
καθεμία από τις επτά μελέτες συνίστατο συνολικά σε περίπου 1500 — 2000 σελίδες. Όσον 
αφορά το rimonabant, η τεκμηρίωση συνίστατο σε περίπου 4000 — 26000 σελίδες ανά μελέτη. 

66.  Κατόπιν αιτήματός τους, οι υπηρεσίες του Διαμεσολαβητή έλαβαν αντίγραφα των πινάκων 
περιεχομένων των εγγράφων που ελέγχθηκαν. Ταυτόχρονα, εκπρόσωπος του EMA επισήμανε 
ότι, κατά την άποψη του EMA, οι πίνακες περιεχομένων αποτελούσαν επίσης μέρος των 
εμπιστευτικών εγγράφων και δεν έπρεπε να γνωστοποιηθούν στους καταγγέλλοντες. 

Η αξιολόγηση της Διαμεσολαβήτριας που οδηγεί σε σχέδιο 
σύστασης 

Προκαταρκτικές παρατηρήσεις 

67.  Όσον αφορά τη θέση του EMA επί του άρθρου 39 της συμφωνίας TRIPs, οι καταγγέλλοντες
υποστήριξαν κατ’ ουσίαν ότι το γράμμα της διάταξης αυτής παρείχε ευελιξία στην ερμηνεία της. 
Επιπλέον, μια ανακοίνωση των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων και των κρατών μελών τους προς το 
Συμβούλιο TRIPs (IP/C/W/280) δεν περιείχε ορισμό της «αθέμιτης εμπορικής χρήσης», αλλά 
την περιέγραφε μόνο στο πλαίσιο της εξέτασης από τον EMA αίτησης για έγκριση κυκλοφορίας 
σε σχέση με νέα γενόσημη έκδοση ήδη εγκεκριμένου φαρμάκου. Ως εκ τούτου, οι ανησυχίες του
EMA δεν μπορούσαν να υπερισχύσουν σε σχέση με το αίτημά τους για πρόσβαση, το οποίο 
δεν αφορούσε νέες γενόσημες εκδόσεις ήδη υφιστάμενων φαρμάκων. Δεδομένου ότι ο EMA 
επικαλέστηκε επίσης το άρθρο 39 της συμφωνίας TRIPs ως lex specialis , ο Διαμεσολαβητής, 
στην πρότασή του για φιλική λύση, δήλωσε ότι η νομική βάση για την άρνησή του να χορηγήσει 
πρόσβαση δεν ήταν σαφής. Καλεί τον EMA να επανεξετάσει το αίτημα πρόσβασης των 
καταγγελλόντων. Στην απάντησή του στην πρόταση φιλικής λύσεως, ο EMA δήλωσε ότι 
αρνήθηκε την πρόσβαση βάσει του άρθρου 4, παράγραφος 2, στοιχείο α΄, της κανονιστικής 
ρυθμίσεως, προκειμένου να προστατεύσει τις εμπιστευτικές από εμπορική άποψη πληροφορίες
τρίτου. Κατά συνέπεια, ο Διαμεσολαβητής έκρινε ότι ο EMA είχε διευκρινίσει ότι η άρνησή του 
βασιζόταν αποκλειστικά στους κανόνες και όχι στο άρθρο 39 της συμφωνίας TRIPs. Δεδομένου 
ότι η απάντηση του EMA δεν περιείχε καμία άλλη αναφορά στο άρθρο 39 της συμφωνίας 
TRIPs, ο Διαμεσολαβητής δεν έκρινε αναγκαίο να εξετάσει περαιτέρω τις πιθανές επιπτώσεις 
που θα μπορούσε να έχει η διάταξη αυτή. Ωστόσο, έκρινε σκόπιμο να προσθέσει ότι τούτο δεν 
προδικάζει το ζήτημα αν το άρθρο 39 της συμφωνίας ΔΠΙΤΕ θα μπορούσε ή θα έπρεπε να είχε 
εφαρμοστεί εν προκειμένω. 

68.  Στην απάντησή του στην πρόταση φιλικής λύσης, ο EMA επισήμανε ότι ο ίδιος ο 
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Διαμεσολαβητής δήλωσε ότι οι ρυθμιστικοί οργανισμοί βρίσκονται σε δύσκολη θέση κάθε φορά 
που χρειάζεται να εξισορροπήσουν το ιδιωτικό με το δημόσιο συμφέρον. Ο Διαμεσολαβητής 
έκρινε σημαντικό να επισημάνει ότι το σχετικό χωρίο της πρότασής του για φιλική λύση, στο 
οποίο αναφέρεται ο EMA (βλ. σκέψη 16 ανωτέρω), απλώς κατέγραψε τις σχετικές 
παρατηρήσεις των καταγγελλόντων και δεν διατύπωσε τη θέση του Διαμεσολαβητή επ’ αυτού. 
Λαμβάνοντας υπόψη την ανάλυσή του κατωτέρω, ο Διαμεσολαβητής έκρινε ότι δεν χρειάζεται 
να λάβει θέση επί της πτυχής αυτής ούτε στο σχέδιο σύστασής του. 

Αξιολόγηση της Διαμεσολαβήτριας 

69.  Ο Διαμεσολαβητής εξέτασε κατά πόσον ο EMA είχε αποδείξει ότι η δημοσιοποίηση των 
εγγράφων που ζήτησαν οι καταγγέλλοντες θα υπονόμευε την προστασία των εμπορικών 
συμφερόντων. Σημείωσε ότι, μόνο στην περίπτωση αυτή θα έπρεπε να εξετάσει το ζήτημα 
σχετικά με την ύπαρξη υπερισχύοντος δημόσιου συμφέροντος για τη γνωστοποίηση. 

70.  Στην παράγραφο 28 της πρότασής του για φιλική λύση, ο Διαμεσολαβητής έκρινε ότι 
ενδέχεται να διακυβεύονται εμπορικά συμφέροντα, αλλά δεν διαπίστωσε, βάσει των 
παρατηρήσεων του EMA, με ποιον τρόπο η χορήγηση πρόσβασης θα έθιγε συγκεκριμένα και 
πραγματικά εμπορικά συμφέροντα. Κατά την αξιολόγηση του κατά πόσον η γνωστοποίηση θα 
έθιγε συγκεκριμένα και πραγματικά εμπορικά συμφέροντα, ο Διαμεσολαβητής έπρεπε πρώτα 
να εξακριβώσει αν τα έγγραφα περιέχουν πράγματι εμπιστευτικές πληροφορίες εμπορικού 
χαρακτήρα και, ως εκ τούτου, εμπίπτουν στο πεδίο εφαρμογής της εξαίρεσης που προβλέπεται 
στο άρθρο 3 παράγραφος 2 στοιχείο α) των κανόνων (« εμπορικά συμφέροντα φυσικού ή 
νομικού προσώπου, συμπεριλαμβανομένης της διανοητικής ιδιοκτησίας »). Λαμβάνοντας 
υπόψη τις παρατηρήσεις των διαδίκων σε όλα τα στάδια της έρευνάς του, η ανάλυση του 
Διαμεσολαβητή επικεντρώθηκε ιδίως στην απάντηση του EMA στην πρόταση φιλικής λύσης, 
καθώς και στα αποτελέσματα του ελέγχου του φακέλου από τις υπηρεσίες του. 

71.  Ο Διαμεσολαβητής συμφώνησε με τον EMA ότι ούτε η σχετική νομοθεσία, όπως ο 
κανονισμός 1049/2001, ούτε η νομολογία των δικαστηρίων της Ένωσης προβλέπουν ακριβή 
ορισμό των «εμπορικών συμφερόντων». Ωστόσο, παρ’ όλα αυτά, επισήμανε ότι η νομολογία 
του Γενικού Δικαστηρίου αποσαφηνίζει την έκταση της εξαιρέσεως των εμπορικών 
συμφερόντων. 

72.  Το Γενικό Δικαστήριο έκρινε προηγουμένως ότι, αν θεωρούσε κανείς ότι όλες οι 
πληροφορίες που αφορούν μια εταιρεία και τις επιχειρηματικές της σχέσεις καλύπτονται από την
έννοια των εμπορικών συμφερόντων, δεν θα εφαρμοζόταν η γενική αρχή της παροχής στο 
κοινό της ευρύτερης δυνατής πρόσβασης στα έγγραφα που βρίσκονται στην κατοχή των 
θεσμικών οργάνων [16] . 

73.  Το Γενικό Δικαστήριο διαπίστωσε επίσης ότι έγγραφα που περιείχαν εμπιστευτικές 
πληροφορίες σχετικά με τις εταιρίες εισαγωγής μπανανών και τις εμπορικές τους 
δραστηριότητες καλύπτονταν από την εξαίρεση των εμπορικών συμφερόντων [17] . Επιπλέον, 
έκρινε ότι συγκεκριμένες πληροφορίες σχετικά με τη διάρθρωση του κόστους μιας επιχείρησης 
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συνιστούν επιχειρηματικά απόρρητα, η κοινολόγηση των οποίων σε τρίτους ενδέχεται να θίξει 
τα εμπορικά συμφέροντα της εν λόγω επιχείρησης [18] . Επομένως, αυτού του είδους οι 
πληροφορίες εμπίπτουν στο πεδίο εφαρμογής της εξαιρέσεως των εμπορικών συμφερόντων. 
Όσον αφορά το χρονικό πεδίο εφαρμογής της εξαιρέσεως, το Γενικό Δικαστήριο έκρινε ότι τα 
έγγραφα στα οποία ζητήθηκε η πρόσβαση βρίσκονταν στο επίκεντρο των εισαγωγικών 
δραστηριοτήτων μιας εταιρίας, δεδομένου ότι περιέγραφαν τα μερίδια αγοράς, την εμπορική 
στρατηγική και την πολιτική πωλήσεων των εν λόγω επιχειρήσεων [19] . 

74.  Βάσει της νομολογίας αυτής, κατέστη σαφές ότι όλες οι πληροφορίες που αφορούν μια 
εταιρία και τις επιχειρηματικές της σχέσεις δεν καλύπτονται από την εξαίρεση των εμπορικών 
συμφερόντων. Επιπλέον, στο πλαίσιο της εξαιρέσεως των εμπορικών συμφερόντων, το Γενικό 
Δικαστήριο αναφέρθηκε στη γενική ερμηνευτική αρχή ότι οι εξαιρέσεις από την πρόσβαση στα 
έγγραφα πρέπει να ερμηνεύονται και να εφαρμόζονται στενά, ώστε να μην εμποδίζεται η 
εφαρμογή της γενικής αρχής της παροχής στο κοινό της ευρύτερης δυνατής πρόσβασης στα 
έγγραφα που βρίσκονται στην κατοχή των θεσμικών οργάνων [20] . Η στενή ερμηνεία από το 
Γενικό Δικαστήριο της εξαιρέσεως των εμπορικών συμφερόντων υπογραμμίστηκε περαιτέρω, 
για παράδειγμα, από το γεγονός ότι απαιτούσε ακριβείς πληροφορίες σχετικά με τη διάρθρωση 
του κόστους προκειμένου να καλύπτονται από την εξαίρεση των εμπορικών συμφερόντων. 

75.  Στην απάντησή του στην πρόταση φιλικής λύσης της Διαμεσολαβήτριας, ο EMA υποστήριξε
ότι «οι πληροφορίες που θα μπορούσαν να ωφελήσουν έναν ανταγωνιστή, η γνωστοποίηση των 
οποίων θα μπορούσε να προκαλέσει δυσανάλογη ζημία και να βλάψει σοβαρά  το εμπορικό 
συμφέρον του μέρους » [21]  θα πρέπει να θεωρούνται εμπιστευτικές από εμπορική άποψη 
πληροφορίες. ΕΚ πρώτης όψεως, ο ορισμός αυτός βασιζόταν στις δυνατότητες  παροχής, 
δυσανάλογων προκαταλήψεων και σοβαρής βλάβης και, ως εκ τούτου, φαινόταν να είναι 
εκτεταμένος. Επομένως, κατά την άποψη του Διαμεσολαβητή, ήταν αμφίβολο αν ήταν σύμφωνη
με τη στενή ερμηνεία του Γενικού Δικαστηρίου. 

76.  Το πιο σημαντικό, ωστόσο, ο Διαμεσολαβητής σημείωσε ότι ο EMA είχε παρουσιάσει τρεις 
διαφορετικές κατηγορίες εμπορικά εμπιστευτικών πληροφοριών, και συγκεκριμένα i) τη 
διανοητική ιδιοκτησία· II) εμπορικά απόρρητα· και iii) εμπορική εμπιστοσύνη. 

77.  Όσον αφορά την πρώτη κατηγορία, ο EMA δήλωσε ότι αφορούσε την ανάπτυξη και την 
έρευνα πριν από την κατάθεση διπλώματος ευρεσιτεχνίας ή σχεδίου ή υποδείγματος. Κατά την 
άποψή της, η γνωστοποίηση των σχετικών πληροφοριών πριν από την απόκτηση διπλώματος 
ευρεσιτεχνίας θα μπορούσε να εμποδίσει την καταχώριση διπλώματος ευρεσιτεχνίας. Ο 
Διαμεσολαβητής διερωτήθηκε αν τα επίμαχα στην υπό κρίση υπόθεση έγγραφα αποτελούσαν 
μέρος φακέλου υποβληθείσας με σκοπό την κατοχύρωση με δίπλωμα ευρεσιτεχνίας φαρμάκου.
Ωστόσο, ήταν σαφές ότι οι εκθέσεις κλινικών μελετών και τα αντίστοιχα πρωτόκολλα δοκιμών 
δεν υποβλήθηκαν στον EMA με σκοπό τη χορήγηση διπλώματος ευρεσιτεχνίας, αλλά με σκοπό 
τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας. Επομένως, θα ήταν λογικό να υποτεθεί ότι, πριν από την 
υποβολή αιτήσεως για έγκριση κυκλοφορίας στον EMA, τα φάρμακα έχουν ήδη κατοχυρωθεί με 
δίπλωμα ευρεσιτεχνίας. Στο δεδομένο πλαίσιο, ο Διαμεσολαβητής υπενθύμισε ότι, όπως 
επισήμανε ο EMA, καθήκον του είναι να συντονίζει την αξιολόγηση, την εποπτεία και τη 
φαρμακοεπαγρύπνηση των φαρμάκων. Είναι επίσης υπεύθυνη για τη χορήγηση έγκρισης 
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κυκλοφορίας φαρμάκων. Επιπλέον, βάσει της επιθεώρησης του φακέλου που διενεργήθηκε 
από τις υπηρεσίες του, ο Διαμεσολαβητής έκρινε ότι τα ζητούμενα έγγραφα δεν περιέχουν 
πληροφορίες σχετικά με τη σύνθεση των φαρμάκων που αποτελούν αντικείμενο των κλινικών 
μελετών ή άλλες συναφείς βασικές πληροφορίες. Ακόμη και αν, ως εκ τούτου, ήταν δυνατή η 
υποβολή αίτησης για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας εν αναμονή της χορήγησης διπλώματος 
ευρεσιτεχνίας, ο Διαμεσολαβητής έκρινε εξαιρετικά απίθανο η γνωστοποίηση των σχετικών 
εκθέσεων κλινικών μελετών και πρωτοκόλλων δοκιμών να εμποδίσει την απόκτηση διπλώματος
ευρεσιτεχνίας από την εταιρεία που χρηματοδοτεί τις σχετικές δοκιμές. Εν πάση περιπτώσει, 
δεν υπήρχε αμφιβολία ότι τα δύο επίμαχα φάρμακα είχαν κατοχυρωθεί με δίπλωμα 
ευρεσιτεχνίας πριν από την υποβολή αιτήσεως για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας στον EMA.

78.  Όσον αφορά τη δεύτερη κατηγορία στην οποία αναφέρεται ο EMA, ο Διαμεσολαβητής 
επισήμανε ότι τα ζητούμενα έγγραφα δεν περιέχουν πληροφορίες σχετικά με τους τύπους, τις 
διαδικασίες παρασκευής ή ελέγχου των σχετικών φαρμάκων. Όπως επισήμαναν οι 
καταγγέλλοντες, οι μελέτες ακολούθησαν εκ του σύνεγγυς τις κατευθυντήριες γραμμές και, ως 
εκ τούτου, φαίνεται να βασίζονται σε γνωστές αρχές. Στο συγκεκριμένο πλαίσιο, ο 
Διαμεσολαβητής επέστησε την προσοχή στη νομολογία του Γενικού Δικαστηρίου, το οποίο, στο 
πλαίσιο μιας επιχειρηματικής σύμβασης, εξέτασε διάφορες ρήτρες που είχαν διατυπωθεί με 
γενικούς και τυποποιημένους όρους. Κατά συνέπεια, το Δικαστήριο έκρινε ότι οι ρήτρες αυτές 
προδήλως δεν αφορούσαν τα εμπορικά συμφέροντα των συμβαλλομένων μερών [22] . 

79.  Σε σχέση με την τρίτη κατηγορία που παρουσιάστηκε, ο EMA αναφέρθηκε στις εμπορικές 
εμπιστευτικές πληροφορίες ως «κάθε πληροφορία που δεν έχει εμπορική αξία καθαυτή, αλλά η 
δημοσιοποίησή της μπορεί να προκαλέσει ζημία στο μέρος (π.χ. δομές και αναπτυξιακά σχέδια 
της εταιρείας, στρατηγικές μάρκετινγκ κ.λπ.) ». Σύμφωνα με τον EMA, οι πληροφορίες που 
περιέχονται στις εκθέσεις κλινικών μελετών και στα αντίστοιχα πρωτόκολλα δοκιμών έχουν 
εμπορική αξία. Ως εκ τούτου, οι εν λόγω εκθέσεις και πρωτόκολλα δεν μπορούσαν να 
εμπίπτουν στην τρίτη κατηγορία, όπως αυτή ορίζεται από τον EMA. Επιπλέον, κανένα από τα 
ζητηθέντα έγγραφα δεν περιείχε πληροφορίες όπως στρατηγικές εμπορικής προώθησης ή 
ανάπτυξης, στις οποίες παρέπεμψε ενδεικτικά ο EMA. 

80.  Βάσει των ανωτέρω, ο Διαμεσολαβητής κατέληξε προσωρινά στο συμπέρασμα ότι ο EMA 
δεν απέδειξε ότι τα ζητούμενα έγγραφα εμπίπτουν σε καμία από τις τρεις κατηγορίες στις οποίες
αναφέρθηκε προς στήριξη του επιχειρήματός του. Αυτό σήμαινε ότι τα επίμαχα έγγραφα δεν 
ενέπιπταν στην εξαίρεση των εμπορικών συμφερόντων, όπως προβλέπει ο κανονισμός. 

81.  Προκειμένου να τεκμηριώσει την άποψή του ότι η εξαίρεση των εμπορικών συμφερόντων 
εμπόδιζε τη γνωστοποίηση, ο EMA επισήμανε περαιτέρω ότι τα δεδομένα που περιέχονται στις 
εκθέσεις κλινικών μελετών και στα αντίστοιχα πρωτόκολλα δοκιμών θα μπορούσαν στην 
πραγματικότητα να χρησιμοποιηθούν από τους ανταγωνιστές για να αρχίσουν να αναπτύσσουν
το ίδιο ή παρόμοιο φάρμακο από μόνοι τους, χρησιμοποιώντας τις πληροφορίες και τα 
δεδομένα προς δικό τους οικονομικό όφελος. Η Διαμεσολαβήτρια έκρινε ότι ο EMA δεν απέδειξε
τους λόγους και τον τρόπο με τον οποίο η δημοσιοποίηση των εγγράφων θα μπορούσε να 
επιτρέψει την ανάπτυξη του ίδιου ή παρόμοιου φαρμάκου. Δεδομένου ότι τα μέρη φαίνεται να 
συμφωνούν ότι σκοπός των κλινικών μελετών είναι η διερεύνηση των κλινικών επιπτώσεων των
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φαρμάκων στον άνθρωπο, ο Διαμεσολαβητής έκρινε αληθοφανή τη θέση των καταγγελλόντων 
ότι ήταν δύσκολο να θεωρηθεί ότι τα έγγραφα θα ήταν οποιασδήποτε χρήσης για την ανάπτυξη 
παρόμοιου φαρμάκου. Στο συγκεκριμένο πλαίσιο, έκρινε σκόπιμο να ληφθεί υπόψη ότι οι 
εκθέσεις κλινικών μελετών δεν περιέχουν καμία πληροφορία σχετικά με τη σύνθεση των 
φαρμάκων. 

82.  Ο EMA υποστήριξε επίσης ότι, σε περίπτωση γνωστοποίησης, οι ανταγωνιστές θα ήταν σε 
θέση να συγκεντρώσουν πολύτιμες πληροφορίες σχετικά με τη μακροπρόθεσμη στρατηγική 
κλινικής ανάπτυξης της χορηγούσας εταιρείας. Ο Διαμεσολαβητής υπενθύμισε ότι το Γενικό 
Δικαστήριο έχει δεχθεί, κατ’ αρχήν, ότι οι πληροφορίες που καθιστούν δυνατό τον προσδιορισμό
της εμπορικής δραστηριότητας μιας εταιρείας μπορούν να καλύπτονται από την εξαίρεση των 
εμπορικών συμφερόντων [23] . Ωστόσο, κατά την αντίληψη του Διαμεσολαβητή, τα ζητηθέντα 
έγγραφα στην παρούσα υπόθεση δεν περιείχαν πληροφορίες σχετικά με τη μακροπρόθεσμη 
στρατηγική κλινικής ανάπτυξης της χορηγούσας εταιρείας. Επιπλέον, θεωρεί ότι, σε περίπτωση 
που ο EMA κρίνει ότι η δημοσιοποίηση των ζητούμενων εγγράφων θα επέτρεπε την εξαγωγή 
έμμεσων συμπερασμάτων σχετικά με την αναπτυξιακή στρατηγική μιας εταιρείας, η άποψη αυτή
δεν θα ήταν πειστική. Ο EMA εξήγησε ότι δημοσιεύει, μεταξύ άλλων, το αποτέλεσμα των 
αξιολογήσεων των δεδομένων που του υποβλήθηκαν, καθώς και τις επιστημονικές εκτιμήσεις 
του για όλα τα εγκεκριμένα φάρμακα, τα οποία είναι, ως εκ τούτου, δημόσια κτήμα. Ως εκ 
τούτου, ο Διαμεσολαβητής έκρινε δύσκολο να πιστέψει ότι η δημοσιοποίηση των ζητούμενων 
εγγράφων θα προσέθετε τυχόν πληροφορίες σχετικά με τη μακροπρόθεσμη στρατηγική κλινικής
ανάπτυξης στις πληροφορίες που είναι ήδη διαθέσιμες στο κοινό. 

83.  Με βάση τα ανωτέρω, η Διαμεσολαβήτρια κατέληξε στο συμπέρασμα ότι ο EMA δεν 
απέδειξε ότι τα ζητούμενα έγγραφα εμπίπτουν στο πεδίο εφαρμογής της εξαίρεσης για τα 
εμπορικά συμφέροντα, όπως προβλέπεται στον κανονισμό. Ως εκ τούτου, η γνωστοποίησή 
τους δεν μπορούσε να θίξει εμπορικά συμφέροντα. Ακόμη και αν υποτεθεί ότι ορισμένες 
πληροφορίες που περιέχονται στα ζητηθέντα έγγραφα θα μπορούσαν να εμπίπτουν στο πεδίο 
εφαρμογής της εξαιρέσεως των εμπορικών συμφερόντων, από κανένα στοιχείο δεν προκύπτει 
ότι η γνωστοποίηση θα έθιγε συγκεκριμένα και πραγματικά εμπορικά συμφέροντα. Ο 
Διαμεσολαβητής σημείωσε επίσης ότι ο EMA αναφέρθηκε στα ζητηθέντα έγγραφα ως έγγραφα 
τρίτων. Ταυτόχρονα, από τις παρατηρήσεις του δεν προκύπτει ότι ο EMA θα είχε ήδη 
συμβουλευτεί τους τρίτους συντάκτες των εγγράφων που αφορούν τις θέσεις τους σχετικά με τη
δυνατότητα εφαρμογής της εξαιρέσεως των εμπορικών συμφερόντων (βλ. άρθρο 3, 
παράγραφος 4, του κανονισμού). 

84.  Ως εκ τούτου, η Διαμεσολαβήτρια διαπίστωσε ότι η άρνηση του EMA να χορηγήσει 
πρόσβαση στα ζητηθέντα έγγραφα συνιστούσε περίπτωση κακοδιοίκησης. Κατά συνέπεια, 
υπέβαλε αντίστοιχο σχέδιο σύστασης, σύμφωνα με το άρθρο 3 παράγραφος 6 του καθεστώτος 
του Ευρωπαίου Διαμεσολαβητή (βλ. παράγραφο 88 κατωτέρω). 

85.  Ο EMA υποστήριξε επίσης ότι, εκτός από τις εμπιστευτικές από εμπορική άποψη 
πληροφορίες που περιέχονται στα ζητηθέντα έγγραφα, η παρουσία δεδομένων προσωπικού 
χαρακτήρα θα απαιτούσε αναδιατύπωση. Δεδομένου ότι ο EMA είχε θέσει το ζήτημα αυτό στο 
πλαίσιο της εικαζόμενης δυσανάλογης προσπάθειας που θα συνεπαγόταν η αναδιατύπωση, ο 
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Διαμεσολαβητής αντιλήφθηκε τη θέση του EMA ότι τα ζητούμενα έγγραφα περιέχουν δεδομένα 
προσωπικού χαρακτήρα των ασθενών που συμμετέχουν στις σχετικές μελέτες. Όταν αρνήθηκε 
την πρόσβαση, ο EMA δεν επικαλέστηκε το άρθρο 3, παράγραφος 1, στοιχείο β΄, των κανόνων 
(προστασία της ιδιωτικής ζωής και ακεραιότητα του ατόμου, ιδίως σύμφωνα με την κοινοτική 
νομοθεσία σχετικά με την προστασία των δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα), αλλά αντ’ αυτού
επικαλέστηκε την εξαίρεση των εμπορικών συμφερόντων. Ωστόσο, ο Διαμεσολαβητής έκρινε 
χρήσιμο να υπενθυμίσει ότι δεν θα μπορούσαν, από τη φύση τους, όλα τα δεδομένα 
προσωπικού χαρακτήρα να υπονομεύσουν την προστασία της ιδιωτικής ζωής του 
ενδιαφερομένου και, ως εκ τούτου, να καλύπτονται από την εξαίρεση του άρθρου 3 
παράγραφος 1 στοιχείο β) του κανονισμού [24] . 

86.  Το άρθρο 2 στοιχείο α) του κανονισμού 45/2001 [25]  ορίζει ως «δεδομένα προσωπικού 
χαρακτήρα» κάθε πληροφορία που αφορά ταυτοποιημένο ή ταυτοποιήσιμο φυσικό πρόσωπο. 
Πρόσωπο του οποίου η ταυτότητα μπορεί να εξακριβωθεί είναι εκείνο του οποίου η ταυτότητα 
μπορεί να εξακριβωθεί, άμεσα ή έμμεσα, ιδίως με αναφορά σε αριθμό ταυτότητας ή σε έναν ή 
περισσότερους παράγοντες που προσιδιάζουν στη σωματική, φυσιολογική, ψυχική, οικονομική, 
πολιτιστική ή κοινωνική του ταυτότητα. Με βάση τα αποτελέσματα της επιθεώρησης του 
φακέλου από τις υπηρεσίες του, ο Διαμεσολαβητής επισήμανε ότι τα ζητούμενα έγγραφα δεν 
προσδιορίζουν ονομαστικά τους ασθενείς. Επομένως, οι ασθενείς δεν «προσδιορίζονται» κατά 
την έννοια του άρθρου 2, στοιχείο α΄, του κανονισμού 45/2001. Ωστόσο, αναφέρονται μέσω 
αναγνωριστικών αριθμών και αριθμών κέντρου δοκιμών. Ως εκ τούτου, οι ασθενείς θα 
μπορούσαν να είναι αναγνωρίσιμοι, υπό την προϋπόθεση ότι, σε περίπτωση γνωστοποίησης ή 
με άλλο τρόπο, είναι επίσης διαθέσιμες πληροφορίες σχετικά με την απόδοση συγκεκριμένων 
αριθμών σε συγκεκριμένους ασθενείς. Ωστόσο, ούτε τα ζητηθέντα έγγραφα ούτε άλλες δημόσιες
πληροφορίες φαίνεται να επιτρέπουν τη σύνδεση μεταξύ ενός συγκεκριμένου αριθμού 
ταυτοποίησης και ενός συγκεκριμένου ασθενούς, καθιστώντας έτσι δυνατή την ταυτοποίησή 
του. Επομένως, η εκ μέρους του EMA επίκληση των δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα των 
ασθενών στα ζητηθέντα έγγραφα δεν ήταν βάσιμη. 

87.  Ο Διαμεσολαβητής σημείωσε, ωστόσο, ότι τα ζητηθέντα έγγραφα αναφέρουν ονομαστικά 
τους συντάκτες της μελέτης και τους κύριους ερευνητές. Επομένως, τα έγγραφα περιείχαν 
δεδομένα προσωπικού χαρακτήρα κατά την έννοια του άρθρου 2, στοιχείο α΄, του κανονισμού 
45/2001. Στο στάδιο αυτό, ο Διαμεσολαβητής δεν έκρινε αναγκαίο να λάβει οριστική θέση επί 
του ζητήματος αν, λαμβανομένης υπόψη της σχετικής νομολογίας του Γενικού Δικαστηρίου [26] 
, η παρουσία δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα θα μπορούσε να παράσχει στον EMA το 
δικαίωμα να αποκρυπτογραφήσει τα ζητηθέντα έγγραφα πριν χορηγήσει πρόσβαση. Ωστόσο, 
υπογράμμισε ότι, σε περίπτωση που ο EMA κρίνει αναγκαίο να αποκρυπτογραφήσει τις 
πληροφορίες σχετικά με τους συντάκτες της μελέτης και τους κύριους ερευνητές, η εν λόγω 
αναδιατύπωση, όπως υποβλήθηκε από τους καταγγέλλοντες, φαίνεται να είναι ένα γρήγορο και 
εύκολο έργο. Αυτό οφειλόταν στο γεγονός ότι, στα ζητούμενα έγγραφα, οι πληροφορίες σχετικά 
με τους συντάκτες της μελέτης και τους κύριους ερευνητές διαχωρίζονται σαφώς από το άλλο 
περιεχόμενο των εγγράφων. 

88.  Με βάση τις έρευνές του σχετικά με την εν λόγω καταγγελία, ο Διαμεσολαβητής υπέβαλε 
στον EMA το ακόλουθο σχέδιο σύστασης: 



26

«Ο EMA θα πρέπει να παρέχει στους καταγγέλλοντες πρόσβαση στα ζητούμενα έγγραφα ή να 
παρέχει πειστικές εξηγήσεις σχετικά με τους λόγους για τους οποίους δεν μπορεί να παρασχεθεί
τέτοια πρόσβαση. » 

Τα επιχειρήματα που παρουσιάστηκαν στον Διαμεσολαβητή μετά το 
σχέδιο σύστασής του 

89.  Στη εμπεριστατωμένη γνωμοδότησή του, ο EMA υποστήριξε ότι είναι αναγκαίο να 
διασφαλιστεί η ευρύτερη δυνατή πρόσβαση στα έγγραφα που έχει στην κατοχή του. Όσον 
αφορά τη δυνατότητα εφαρμογής της εξαίρεσης των εμπορικών συμφερόντων σε σχέση με το 
αίτημα πρόσβασης των καταγγελλόντων, ο EMA δήλωσε ότι i) υπό το πρίσμα της πρόσφατης 
νομολογίας του Γενικού Δικαστηρίου [27] , συμμερίζεται το σκεπτικό του Διαμεσολαβητή, ii) η 
απόφασή του να αρνηθεί την πρόσβαση θα πρέπει να αναθεωρηθεί και iii) να επιτραπεί στους 
καταγγέλλοντες πρόσβαση στα ζητηθέντα έγγραφα. 

90.  Ο EMA υποστήριξε επίσης ότι, σε μελλοντικές περιπτώσεις, θα εφάρμοζε τις ίδιες αρχές. 
Επιπλέον, υπογράμμισε την ανάγκη να αναληφθεί σχετική εκτελεστική δράση κατά τη διάρκεια 
της εν εξελίξει αναθεώρησης της πολιτικής της σχετικά με την πρόσβαση του κοινού στα 
έγγραφα που κατέχει [28] . Η αναγκαία εκτελεστική δράση περιλάμβανε τη λήψη απόφασης 
σχετικά με την έκταση της διαγραφής που απαιτείται για τη διασφάλιση της προστασίας των 
εμπορικά εμπιστευτικών πληροφοριών, καθώς και της ιδιωτικής ζωής και της ακεραιότητας των 
ατόμων. Ο EMA υποστήριξε επίσης ότι η απόφαση σχετικά με τη δυνατότητα εφαρμογής της 
εξαίρεσης για τα εμπορικά συμφέροντα απαιτεί i) συγκεκριμένη εξέταση, κατά περίπτωση, ενός 
συγκεκριμένου εγγράφου, κατόπιν διαβούλευσης με τους τρίτους συντάκτες του εγγράφου, και 
ii) λαμβάνοντας υπόψη την πιθανή ανάγκη διαγραφής του εν λόγω εγγράφου σύμφωνα με τον 
κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1049/2001. Ο EMA τόνισε επίσης ότι είναι σημαντικό να εξεταστεί η 
δυνατότητα εφαρμογής της εξαίρεσης που αφορά την ιδιωτική ζωή και την ακεραιότητα του 
ατόμου, εάν τα δεδομένα προσωπικού χαρακτήρα περιέχονται σε ένα συγκεκριμένο έγγραφο. 

91.  Επιπλέον, ο EMA δήλωσε ότι θα καταβάλει κάθε δυνατή προσπάθεια για να εφαρμόσει την 
απόφασή του να χορηγήσει πρόσβαση το ταχύτερο δυνατόν και, εν πάση περιπτώσει, εντός 
των επόμενων τριών μηνών. Θα τηρεί ενήμερο τον Διαμεσολαβητή σχετικά με την ακριβή 
ημερομηνία εφαρμογής και θα ενημερώνει τους καταγγέλλοντες σχετικά με το ακριβές 
χρονοδιάγραμμα απάντησης στα αιτήματά τους για πρόσβαση. 

92.  Οι καταγγέλλοντες δεν υπέβαλαν παρατηρήσεις επί της εμπεριστατωμένης γνώμης του 
EMA. 

Η αξιολόγηση του Διαμεσολαβητή μετά το σχέδιο σύστασής του 

93. Στη λεπτομερή γνωμοδότησή του, ο EMA δήλωσε ότι θα παράσχει στους καταγγέλλοντες 
πρόσβαση στα ζητηθέντα έγγραφα και ανέφερε προθεσμία εντός της οποίας θα το πράξει. Ως 
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εκ τούτου, ο EMA αποδέχθηκε το σχέδιο σύστασης της Διαμεσολαβήτριας. Επιπλέον, 
δεσμεύτηκε να λάβει τα κατάλληλα μέτρα για την εφαρμογή του σχεδίου σύστασης. 

94.  Η Διαμεσολαβήτρια επικροτεί την προσέγγιση που υιοθέτησε ο ΕΜΑ στη λεπτομερή 
γνωμοδότησή του. Κρίνεται χρήσιμο να προστεθεί ότι, σε περίπτωση που ο EMA δεν λάβει τα 
μέτρα εφαρμογής που αναφέρονται στη λεπτομερή γνωμοδότησή του εντός εύλογου χρονικού 
διαστήματος, οι καταγγέλλοντες παραμένουν ελεύθεροι να υποβάλουν νέα καταγγελία στον 
Διαμεσολαβητή. 

Β. Συμπεράσματα 

Βάσει της έρευνάς του σχετικά με την εν λόγω καταγγελία, ο Διαμεσολαβητής την περατώνει με 
το ακόλουθο συμπέρασμα: 

Η Διαμεσολαβήτρια καταλήγει στο συμπέρασμα ότι ο EMA αποδέχθηκε το σχέδιο 
σύστασής του και δεσμεύτηκε να λάβει τα κατάλληλα μέτρα για την εφαρμογή του. 

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