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Tämä sivu on konekäännetty [Linkki].  Konekäännökset voivat sisältää virheitä, jotka saattavat 
heikentää selkeyttä ja tarkkuutta. Oikeusasiamies ei vastaa mahdollisista 
epäjohdonmukaisuuksista. Tietojen luotettavuus ja oikeusvarmuus varmistuvat lukemalla edellä 
linkitetty lähdekielinen versio (englanti).  Lisätietoja on kieli- ja käännöskäytännöissämme 
[Linkki]. 

Päätös asiassa 2030/2015/PL, joka koskee Euroopan 
lääkeviraston kieltäytymistä paljastamasta sen 
yrityksen nimeä, joka esitti pyynnön, että 
turvallisuuskatsaukset toimitettaisiin julkisesti 
saataville 

Päätös 
Kanteluasia 2030/2015/PL  - Tutkittavaksi otetut kantelut, pvm 03/03/2016  - Suositus 
07/07/2017  - Päätökset, pvm 20/03/2018  - Toimielin, jota kantelu koskee Euroopan 
lääkevirasto ( Toimielimen hyväksymä suositus )  | 

Asia koski Euroopan lääkeviraston (EMA) kieltäytymistä paljastamasta sen yrityksen nimeä, 
joka oli esittänyt pyynnön saada tutustua Zyclara-nimistä lääkevalmistetta koskevan 
määräaikaisen turvallisuuskatsauksen uusimpaan päivitykseen. Kantelija on Zyclaraa 
markkinoiva lääkeyhtiö. 

EMA ilmoitti, että vuodesta 2015 alkaen sen periaatteena on ollut olla julkaisematta niiden 
yritysten nimiä, jotka pyytävät saada tutustua asiakirjoihin. Syynä tähän on niiden kaupallisten 
etujen suojeleminen. 

Oikeusasiamies katsoi, että kieltäytymistä paljastamasta asiakirjoihin tutustumista pyytävän 
yrityksen nimeä, on pidettävä hallinnollisena epäkohtana. Hän suositteli, että EMA tarkistaisi 
käytäntöänsä kieltäytyä ehdottomasti paljastamasta niiden organisaatioiden nimiä, jotka 
pyytävät saada tutustua asiakirjoihin. Ennen päättämistä siitä, julkistetaanko yrityksen nimi vai 
ei, EMAn tulisi keskustella asiasta sen yrityksen kanssa, joka esitti alkuperäisen tutustumista 
koskevan pyynnön. 

EMA hyväksyi oikeusasiamiehen suosituksen ja toteutti hänen ehdottamansa muutokset. 
Oikeusasiamies oli tyytyväinen EMAn välittömästi toteuttamiin toimiin ja päätti tutkimuksensa. 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy


2

Kantelun tausta 

1. Valituksen teki lääkeyhtiö, joka markkinoi aktiinisen keratoosin hoitoon käytettävää Zyclaraa. 

2. Euroopan lääkevirasto (EMA) vastaanotti syyskuussa 2015 pyynnön saada tutustua 
Zyclaraa koskeviin viimeisimpiin määräaikaisiin turvallisuuskatsauksiin [1]  (PSUR). Tämän 
jälkeen kantelija pyysi EMAlta jäljennöksen tästä pyynnöstä. 

3. Lokakuussa 2015 EMA antoi kantelijalle jäljennöksen asiakirjoihin tutustumista koskevasta 
pyynnöstä, ja pyynnön esittäjän henkilöllisyys oli poistettu. EMA totesi, että tämä on tarpeen 
pyynnön esittäneen organisaation, lääkeyhtiön, kaupallisten etujen suojaamiseksi. EMA totesi, 
että tämä on linjassa sen asiakirjojen saatavuutta koskevan politiikan [2]  kanssa, jonka mukaan
EMA ei  ”luottanut tietoja sen henkilön henkilöllisyydestä tai sen organisaation nimestä, joka 
pyytää pääsyä EMAn asiakirjoihin (...)” . 

Oikeusasiamiehen suositus 

4. Oikeusasiamies tiedusteli kantelijan huolestuneisuutta siitä, että EMA oli virheellisesti 
kieltäytynyt antamasta oikeutta tutustua määräaikaiskatsausta pyytäneen lääkeyhtiön 
henkilöllisyyteen. 

5. Oikeusasiamies ei ollut vakuuttunut EMAn väitteistä, jotka koskivat sitä, miksi se oli 
kieltäytynyt yrityksen henkilöllisyydestä, ja suositteli [3] , että EMA tarkistaisi käytäntönsä, jonka 
mukaan se kieltäytyi luovuttamasta niiden organisaatioiden henkilöllisyyttä, jotka pyytävät 
yleisön oikeutta tutustua asiakirjoihin. Lisäksi hän pyysi EMA:ta tällaisissa tapauksissa 
kuulemaan ensin asiakirjaan tutustumista pyytänyttä yhtiötä ja vasta sen jälkeen päättämään, 
pitäisikö sen nimi olla antamatta. 

6. EMA totesi, että sen politiikkaa olla julkistamatta sen henkilön tai yhteisön nimeä, jonka 
perusteella pyyntö saada tutustua asiakirjoihin, tukee pyrkimys lisätä sen toiminnan avoimuutta. 
Se lisäsi, että sen viittaus tarpeeseen suojata (pyynnön esittäjän) kaupallisia etuja olisi pitänyt 
ymmärtää yleisluonteisena ja abstraktina toteamuksena siitä, että lääkeyhtiöillä on suojaavia 
etuja. Se ei vedonnut asetuksen 1049/2001 4 artiklan 2 kohdassa säädettyyn poikkeukseen 
(taloudellisten etujen suojaamisen tarpeeseen) perustellakseen kieltäytymistään yhtiön nimen 
ilmaisemisesta. 

7. Oikeusasiamies totesi, että asetus (EY) N:o 1049/2001 EU:n asiakirjojen saamisesta yleisön 
tutustuttavaksi sallii tietojen poistamisen vain, jos on tarpeen noudattaa jotakin asetuksessa 
säädetyistä poikkeuksista (4 artiklan mukaisesti). Oikeusasiamies esitti vakavia epäilyjä siitä, 
että määräaikaisten turvallisuuskatsausten julkista saatavuutta pyytävän yrityksen nimi voisi olla
yksityiskohtaisia, merkityksellisiä ja toimintakelpoisia [4]  tietoja, jotka vaarantaisivat yrityksen 
kaupalliset edut. Oikeusasiamies totesi joka tapauksessa, että EMA ei voi kieltäytyä antamasta 
tietoja sillä oletuksella, että näiden tietojen luovuttaminen vahingoittaisi pyynnön esittävän 
henkilön tai yhteisön kaupallisia etuja, vaan sen olisi kuultava pyynnön esittäjää tässä asiassa. 
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Vastauksen perusteella EMAn olisi päätettävä, vahingoittaisiko asiakirjan pyytäneen henkilön tai
yhteisön nimen vapauttaminen niiden kaupallisia etuja. 

8. Tätä taustaa vasten oikeusasiamies totesi, että EMAn kieltäytyminen julkistaa 
lääketieteellisten tietojen julkistamista pyytänyt lääkeyhtiö oli hallinnollinen epäkohta. Tämän 
vuoksi hän antoi suosituksen, jonka mukaan 

EMAn olisi tarkasteltava uudelleen politiikkaansa, jonka mukaan se kieltäytyy 
paljastamasta niiden organisaatioiden henkilöllisyyttä, jotka pyytävät yleisön oikeutta 
tutustua asiakirjoihin. 

EMAn olisi asetuksen (EY) N:o 1049/2001 4 artiklan 4 kohdan mukaisesti kuultava 
yritystä, joka on esittänyt alkuperäisen tutustumispyynnön, ja päätettävä, onko yrityksen 
nimi vielä poistettava. 

9. Vastauksena oikeusasiamiehen suositukseen EMA muutti toimintaperiaatteitaan ja poisti 
verkkosivustoltaan tiedot, joiden mukaan se ei paljastaisi asiakirjoihin tutustumista hakeneiden 
henkilöiden henkilöllisyyttä. Se totesi myös, että se käsittelee nämä pyynnöt oikeusasiamiehen 
suosituksen mukaisesti. 

10. EMA käsitteli myös uudelleen kantelijan pyyntöä alkuperäisen tiedonsaantipyynnön tehneen
yrityksen henkilöllisyydestä. Kuultuaan yritystä EMA päätti paljastaa henkilöllisyytensä 
kantelijalle. 

Oikeusasiamiehen arvio suosituksen antamisen jälkeen

11. Oikeusasiamies pyysi kantelijaa kommentoimaan EMAn vastausta hänen suositukseensa. 
Se ei kuitenkaan hyödyntänyt tätä mahdollisuutta. 

Oikeusasiamies panee tyytyväisenä merkille EMAn 
myönteisen vastauksen hänen suositukseensa ja panee 
tyytyväisenä merkille, että EMA on ryhtynyt toimiin sen 
täytäntöönpanemiseksi. Johtopäätös 

Tutkimuksen perusteella oikeusasiamies päättää asian käsittelyn seuraavalla päätelmällä: 

Euroopan lääkevirasto hyväksyi oikeusasiamiehen suosituksen. 

Tästä päätöksestä ilmoitetaan valituksen tekijälle ja Euroopan lääkevirastolle . 

Emily O’Reilly 
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Euroopan oikeusasiamies 

Strasbourg, 20.3.2018 

[1]  Osana oikeudellisia velvoitteitaan ”myyntiluvan haltijana” valituksen tekijän on toimitettava 
määräaikaiset turvallisuuskatsaukset Euroopan lääkevirastolle (EMA). Määräaikaiset 
turvallisuuskatsaukset sisältävät yhteenvedon lääkkeen hyödyistä ja riskeistä sekä päivitetyt 
tulokset kaikista tällä lääkkeellä tehdyistä tutkimuksista. Tämän jälkeen EMA käyttää 
määräaikaisten turvallisuuskatsausten tietoja määrittääkseen, onko lääkkeelle uusia riskejä ja 
onko lääkkeen hyöty-riskisuhde muuttunut. 

[2]  Saatavilla osoitteessa: 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/document_library/document_listing/document_listing_000312.jsp& 
[Linkki]

[3]  Oikeusasiamiehen suositus on saatavilla osoitteessa: 
https://www.ombudsman.europa.eu/cases/recommendation.faces/en/81123/html.bookmark 
[Linkki]

[4]  Ks. oikeusasiamiehen suosituksen 38 kohta. 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/document_library/document_listing/document_listing_000312.jsp&
https://www.ombudsman.europa.eu/cases/recommendation.faces/en/81123/html.bookmark

