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Prijevod ove stranice generiran je strojnim prevodenjem [Poveznica). Strojno prevedeni tekstovi
mogu sadrZavati pogreske koje mogu narusiti jasnocu i tocnost. Europski ombudsman ne
prihvaca nikakvu odgovornost za bilo kakve nepodudarnosti. Najpouzdanije informacije i
pravnu sigurnost jamci izvorna inacica na engleski jeziku koja je dostupna putem gornje
poveznice. ViSe informacija potraZite u nasem odjeljku o jezi¢noj politici i prevodenju
[Poveznical.

Odluka u predmetu 1602/2016/JAS o postupanju
Europske agencije za lijekove sa zahtjevom za pristup
dokumentima povezanima s izvjes¢ima o klinickim
ispitivanjima

Odluka
Sluéaj 1602/2016/JAS - Otvoren 21/11/2016 - Odluka donesena 08/02/2018 - Predmetna
institucija Europska agencija za lijekove ( Nije utvrden nepravilan rad uprave ) |

Predmet se odnosio na nacin na koji je Europska agencija za lijekove (EMA) postupala sa
zahtjevom istraziva€a za dobivanje javnog pristupa izvje$¢u o klini¢kim ispitivanjima. EMA u
serijama objavljuje verzije izvjeS¢a s prikrivenim dijelovima teksta. Buduc¢i da podnositel]
prituZzbe nije bio zadovoljan brzinom objavljivanja dokumenata i prikrivanjem dijelova teksta,
istraziva€ je podnio prituzbu Ombudsmanu.

Ombudsman je ustanovio da je vrijeme koje je EMA-i bilo potrebno za obradu zahtjeva
podnositelja prituzbe razumno, s obzirom na €injenicu da su se zahtjevi odnosili na nekoliko
desetaka tisuéa stranica.

U pogledu dijelova teksta koje je EMA prikrila, podnositelj prituZbe nije se sloZio s nainom na
koji je EMA postupala s oznakama koje su se odnosile na bolesnike koji su sudjelovali u
ispitivanjima. EMA je prikrila te oznake kako bi osigurala da se identitet bolesnika ne moze
neizravno otkriti. Podnositelj prituzbe trazio je od EMA-e da zamijeni te oznake drugim
oznakama kako bi mogao provjeriti jesu li rezultati ispitivanja dobri.

Ombudsman se slozio s EMA-om da se zamjenom oznaka ne bi eliminirao rizik od identifikacije
bolesnika te je zakljucio da nije bilo nepravilnosti u postupanju EMA-e.

Kontekst prituzbe
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1. U svibnju 2014. podnositelj prituzbe, istraZiva¢, podnio je zahtjev za javni pristup [1] 32
izvjeS¢a o klini¢kim ispitivanjima u posjedu Europske agencije za lijekove (EMA) o razli¢itim
lijekovima. IzvjeS¢a o klini¢kim ispitivanjima opisuju metode i rezultate kliniCkog ispitivanja €iji je
cilj utvrdivanje sigurnosti i ucinkovitosti lijekova. Istrazivac zeli pristup izvies¢ima kako bi

provjerio rezultate.

2. EMA je pristala objaviti redigirane verzije 32 izvjeSca koja je utvrdio podnositelj prituzbe.
Buduc¢i da se 32 izvjeS¢a sastoje od desetaka tisuc¢a stranica, EMA ih je pocela redigirati i
pustati u serije od nekoliko stotina stranica. Prvo izdanje odrZano je u rujnu 2014.

3. U rujnu 2016. podnositelj prituzbe podnio je prituzbu Ombudsmanu. Do tada je EMA
podnositelju prituzbe objavila oko 22000 stranica.

Istraga

4. Ombudsmanica je pokrenula istragu o tvrdnji podnositelja prituzbe da:

1) EMA-ina stopa objavljivanja zatrazenih dokumenata vrlo je spora.

2) EMA je izvrSila prekomjerne redigiranja dokumenata i nije zamijenila redigirane identifikatore
pacijenata laznim identifikacijskim brojevima.

3) EMA ne stavlja na raspolaganje popise dokumenata koje posjeduje, kao Sto su izvjesSca i
drugi vazni materijali, o pojedinacnim farmaceutskim proizvodima.

5. Istrazni tim Ombudsmana sastao se s EMA-om i primio primjedbe podnositelja prituzbe.
Ombudsmanica je primila i odgovor EMA-e na prituzbu. U odluci Europskog ombudsmana sve
se to uzima u obzir.

Stopa pustanja u promet

Argumenti izneseni Europskom ombudsmanu

6. Podnositelj prituzbe tvrdio je da je EMA bila vrlo spora u objavljivanju zatraZzenih dokumenata.
Nadalje, ,borba” (podijeljivanje dokumenata u skupove od po nekoliko stotina stranica) vrlo je
otezavala pracenje objavljenih dokumenata.

7. Na sastanku s istraZznim timom Ombudsmana EMA je izjavila da je posljednjih godina doslo
do znatnog povecanja zahtjeva za pristup dokumentima (manje od 200 u 2011., viSe od 700 u
2015. i viSe od 800 u 2016.). Zahtjevi su takoder bili sve sloZeniji. Kao rezultat toga, vrijeme
odgovora EMA-e na zahtjeve povecalo se, a broj serija smanjio. EMA je tvrdila da je to jedini
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nacin na koji bi mogla postovati zakonski rok za objavu dokumenata predviden pravilima EU-a o
pristupu dokumentima.

8. EMA je navela da stopa pustanja u promet ovisi o vrsti i veli€ini zatrazenog dokumenta,
potrebi savjetovanja s tre¢im stranama (primjerice farmaceutskom drustvu koje je dostavilo
dokument), sloZzenosti savjetovanja s treéom stranom i broju zahtjeva za pristup dokumentima
obradenih u odredenom trenutku. Njegov tim za pristup dokumentima sastojao se od 12,5
ekvivalenata punog radnog vremena, koji su istodobno obradili izmedu 110 i 120 zahtjeva. EMA
se nadala da ¢e se njezinom novom politikom proaktivnog objavljivanja klinickih podataka koje
podnose farmaceutske tvrtke radi potpore novim zahtjevima za lijekove [2] smanijiti broj
zahtjeva za pristup dokumentima u buduénosti.

9. Podnositelj prituzbe odgovorio je da bi EMA, ako se ne moze nositi sa zahtjevom za
izdavanje dokumenata, trebala preuzeti dodatno osoblje, reorganizirati ili Cak pozvati studente ili
zainteresirane strane kao stipendiste ili staziste.

Procjena Europskog ombudsmana

10. Sredstva EMA-e su ograni€ena. S obzirom na okruZenje nultog rasta za osoblje EU-a, broj
zaposlenika EMA-e posljednjih se godina nije povecao [3] . Uzimajuéi to u obzir, Cini se
razumnim imati 12,5 ekvivalenata punog radnog vremena koji se bave zahtjevima za pristup
dokumentima. Istodobno se broj zahtjeva za pristup dokumentima upuéenih EMA-i znatno
povecava. Ombudsmanica takoder napominje da ¢e dokumenti u posjedu EMA-e &esto
sadrzavati vrlo osjetljive i sloZzene informacije (posebno zdravstvene podatke povezane s
pacijentima koji sudjeluju u klini¢kim ispitivanjima). Stoga EMA mora angazirati iskusno struéno
osoblje za obradu zahtjeva za pristup dokumentima.

11. Pravilima EU-a o pristupu dokumentima institucijama EU-a omogucuje se da odbiju rieSavati
zahtjeve koji predstavljaju nepotrebno administrativno opterecenje [4] . Medutim, gradanima je
prilagodenije objavljivanje zatrazenih dokumenata u serijama tijekom vremena, a ne izravno
odbijanje obrade zahtjeva za pristup. U tom kontekstu redigiranje i objavljivanje dokumenata
podnositelju prituzbe po stopi od oko 900 stranica mjesecno nije neopravdano sporo.

12. Stoga nije bilo nepravilnosti u postupanju EMA-e u tom pogledu.
13. Medutim, Ombudsman snazno poti¢e EMA-u da provodi svoju proaktivnu politiku
objavljivanja s ciliem pobolj8anja pristupa znanstvenim dokazima koji se upotrebljavaju kako bi

se dokazalo da su lijekovi sigurni i u€inkoviti. Za kvalitetu regulatornih procjena i povjerenje u
njih vazno je da se ti dokazi u najve¢oj mogucéoj mjeri objave.

Redigiranja trazenih dokumenata
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Argumenti izneseni Europskom ombudsmanu

Zamjena identifikatora pacijenata

14. EMA smatra da je potrebno ukloniti odredene informacije iz izvjeS¢a kako bi se zastitili
osobni podaci [5] ispitanika koji su sudjelovali u klini€kim ispitivanjima.

15. Konkretno, EMA je redigirala identifikatore bolesnika (izvjeS¢a o klini¢kim ispitivanjima ne
sadrzavaju stvarna imena sudionika), klju¢ne informacije dodijeljene ispitanicima ukljuéenima u
klinicka ispitivanja. Identifikatori pacijenta sastoje se od niza brojeva i slova povezanih s tri
elementa: studija, mjesto istrazivanja i pacijent.

16. Podnositelj prituzbe kritizirao je EMA-u zbog redigiranja tih informacija bez dodjele ,laznih”
identifikacijskih brojeva sudionika (alternativni brojevi, slova itd.). Prema podnositelju prituzbe,
osim ako se ne zamijene redigirane informacije, nemoguce je ,slijediti” pojedinca putem izvjesc¢a
o klinickom ispitivanju. Redigiranje EMA-e stoga je oteZalo ili onemogucilo tumadenje rezultata
studija. Ako se bolesnik spominje u razli€itim dijelovima izvje$¢a i ako je identifikator redigiran,
to znaci da prilikom €itanja redigiranog dokumenta viSe nije moguce reéi da se informacije u
razliCitim dijelovima izvjesS¢a o klinickom ispitivanju odnose na istu osobu. Podnositelj prituzbe u
biti smatra da je takvim redigiranjem naruSena svrha transparentnosti jer se na temelju tih
izvjeS¢a ne mogu izvuci nikakvi znanstveni zakljucci.

17. Ombudsmanica je od EMA-e zatrazila da razmotri zamjenu (,rekodiranje”) identifikatora
pacijenata oznakama bez osobnih podataka radi zadrZzavanja korisnosti podataka (brojevi,
pisma itd.).

18. EMA je navela da izvjeS¢a o kliniCkim ispitivanjima sadrze detaljne informacije o
bolesnicima, kao $to su opisi nuspojava ili tablice karakteristika bolesnika. Prema EMA-i,
zamjena identifikatora pacijenata u izvijeS¢ima s drugim brojem svakako bi pomogla Citatelju.
Medutim, to bi takoder omogudilo Eitatelju da povezZe sve informacije iz izvje$¢a o kliniCkom
ispitivanju koje se odnosi na tu odredenu osobu. Potencijalno, ova veza podataka mogla bi
omogucditi Eitatelju da ponovno identificira pacijenta.

19. EMA je stoga tvrdila da se ponovnim kodiranjem ne bi uklonio rizik od moguce ponovne
identifikacije doti¢énog pojedinca. Javno otkrivanje tih osobnih podataka stoga se nije moglo
opravdati pravilima o zastiti podataka [6] .

20. S obzirom na taj problem, EMA od farmaceutskih tvrtki traZi da, u kontekstu nove politike o
proaktivnom objavljivanju izvjeS¢a o kliniCkim ispitivanjima, istraze bi li postojali alternativni
mehanizmi za anonimizaciju informacija u izvje$¢ima o klini¢kim ispitivanjima koji nadilaze puko
ponavljanje identifikatora pacijenata u cijelom dokumentu. Jedan od primjera bilo bi
generaliziranje odredenih osobnih podataka: ako je datum rodenja pojedinca naveden u
izvjeSéu, te se informacije mogu zamijeniti skupnom skupinom/rasponom visoke razine (na
primjer, ,+ 70 godina”).

Redigiranje povjerljivih poslovnih informacija

21. Podnositelj prituzbe doveo je u pitanje i potrebu za redigiranjem drugih informacija iz
dokumenata (posebno broja serija/serija iz kojih potjec€u cjepiva testirana u izvjeS¢ima o
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klinickom ispitivanju). EMA je izvorno redigirala te informacije iz zatrazenih dokumenata
navodeci potrebu za zatitom povijerljivih poslovnih informacija [7] .

22. EMA je navela da se njezino razumijevanje povjerljivih poslovnih informacija razvijalo
tijekom vremena. Na primjer, iako je EMA brojeve grupa smatrala povijerljivima pri obradi prvih
dijelova zahtjeva za pristup dokumentima podnositelja prituzbe (po&etkom 2015.), ona viSe ne
redigira takve informacije.

23. Podnositelj prituzbe tvrdio je da EMA-ina promjena stajaliSta nije od pomoc¢i njegovoj
istrazivackoj skupini jer je ve¢ina dokumenata koje posjeduju bila redigirana kako je opisano u
njegovoj prituzbi.

Procjena Europskog ombudsmana

Zamjena identifikatora pacijenata

24. Ombudsmanica napominje da su osobni podaci koji se odnose na zdravlje posebno osjetljivi
i stoga uzivaju posebnu zastitu u skladu s pravilima EU-a o zastiti podataka [8] . Stoga EMA
mora biti posebno paZljiva u svojem pristupu potencijalnom otkrivanju takvih podataka.
Identifikatori pacijenata u izvie§¢ima o klini¢kim ispitivanjima, koji sadrze informacije o studiji,
mjestu ispitivanja i pacijentu, predstavljaju osobne podatke, odnosno , sve informacije koje se
odnose na identificiranu fizicku osobu ili fizicku osobu koju se moze identificirati” [9] .

25. Podnositelj prituzbe tvrdi da bi EMA trebala zamijeniti te identifikatore pacijenata Siframa
koje ne sadrzavaju informacije koje se odnose na identificiranu osobu ili osobu koju se moze
identificirati. Podnositelj prituzbe tvrdi da bi na taj nacin i dalje bilo moguce povezati dijelove
informacija sadrzanih u izvjeS¢u o kliniCkom ispitivanju u vezi s jednim pojedincem, &to je vazno
da istraziva¢ moze provjeriti nalaze izvjes¢a.

26. Medutim, Ombudsman se slaze s EMA-om da se samo zamjenom identifikatora pacijenata
drugom vrstom koda ne bi uklonio rizik od ponovne identifikacije. Sto vise informacija moze biti
povezano s pojedincem (kao $to su spol, dob, lokacija, povijest bolesti), to je vedi rizik od
ponovne identifikacije. To je posebno vazno u vrijeme kada su racunalni procesi dosegli razinu
sofisticiranosti u kojoj su sposobni prikupljati, povezivati i obradivati ogromne koli¢ine osobnih
podataka iz razli€itih vrsta izvora.

27. Kako bi se opravdalo odbijanje pristupa na toj osnovi, nije potrebno dokazati da postoji
velika vjerojatnost ponovne identifikacije. Umjesto toga, pravilima se samo zahtijeva da
ponovna identifikacija bude razumno predvidljiva. Rizik bi takoder bio valjan razlog za odbijanje
pristupa kad bi se razumno moglo predvidjeti da bi do ponovne identifikacije moglo do¢i barem
u nekim slugajevima. Podnositelj prituzbe nije dostavio uvjerljive argumente kojima bi dokazao
da ponovna identifikacija ne bi bila mogu¢a nakon ponovnog utvrdivanja.

28. Ombudsman ne predlaze da podnositelj prituzbe ili bilo koji od njegovih kolega pokusa
ponovno identificirati pacijente. Medutim, ako EMA ucini dokument javno dostupnim, bilo koja
treca strana moze mu pristupiti. Podnositelji zahtjeva nisu duzni obrazloziti zahtjev za pristup
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[10], stoga ne postoji razlika izmedu ,plemenitih” razloga za trazenje pristupa (na primjer,
istraziva¢ kao $to je podnositelj prituzbe koji pridonosi javnom zdravlju provjerom nalaza studije)
ili onih koji su upitniji. Zastita tako osjetljivih osobnih podataka koju pruza EMA stoga je od
posebne vaznosti.

29. Ombudsmanica zaklju€uje da odbijanje EMA-e da ponovno kodira umjesto da redigira
identifikatore pacijenata u dokumentima koji su objavljeni podnositelju prituzbe nije predstavljalo
nepravilnosti u postupanju.

30. Ovaj predmet pokazuje da pravila EU-a o pristupu dokumentima nisu primjerena svrsi
stavljanja (velikih) znanstvenih podataka na raspolaganje istrazivacima. Pokus$aj primjene
pravila EU-a o pristupu dokumentima u tu svrhu €esto ¢e dovesti do znathog administrativnog
opterecéenja za osoblje EU-a, a istrazivaCima e se potencijalno ostaviti podaci koji su od male
znanstvene koristi.

31. Ombudsmanica stoga pozdravlja pokudaje EMA-e da pronade rjeSenje. Svojom politikom
proaktivhog objavljivanja podataka iz klini¢kih ispitivanja [11] EMA nastoji uravnoteziti prednosti
otvorenih znanstvenih podataka s obvezom zastite osobnih podataka. Pri pripremi podataka za
objavu EMA od farmaceutskih poduzeca zahtijeva da uzmu u obzir u¢inak koji redigiranja imaju
na znanstvenu korisnost informacija. Ombudsmanica se slaze s EMA-om da bi cilj trebao biti
zadrzavanje maksimalnog broja znanstveno korisnih informacija o lijekovima u korist javnosti
uz istodobno osiguravanje odgovaraju¢e anonimizacije [12] . EMA takoder zahtijeva od
korisnika koji zele pristupiti objavljenim podacima u akademske ili druge nekomercijalne svrhe
istrazivanja da otkriju svoj identitet EMA-i i da se obveZu na suzdrZzavanje od poku$aja ponovne
identifikacije sudionika ispitivanja [13] .

Redigiranje povjerljivih poslovnih informacija

32. Kad je rije€ o povijerljivim komercijalnim informacijama koje su izvorno uklonjene iz izvje$¢éa,
Ombudsman smatra da je dobra administrativha praksa da EMA ima politiku o pristupu
dokumentima koja se stalno razvija i da u tom kontekstu stalno preispituje svoje stajaliste o
tome &to Cine povjerljive informacije. Medutim, ne bi bilo primjereno zahtijevati od EMA-e da
ponovno ucini (dijelove) zahtjeva za pristup koji su ve¢ rijeSeni nakon takve promjene politike jer
bi se time paraliziralo njezino postupanje s novim zahtjevima za pristup.

33. Ombudsmanica smatra da je moguce rjeSenje da podnositelj prituzbe podnese novi zahtjev

za pristup onim posebnim stranicama koje sadrzavaju redigirane brojeve serije/serije potrebne
za istraZzivanje podnositelja prituzbe.

Popis dokumenata u posjedu EMA-e

Argumenti izneseni Europskom ombudsmanu

34. Podnositelj prituzbe takoder je zabrinut zbog nedostatka vidljivosti onoga $to je dostupno u
okviru politike EMA-e o pristupu dokumentima [14] . Cinjenica da ne postoje popisi dostupnih
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dokumenata dovodi do znatnog poveéanja radnog opterecenja, kako za podnositelje zahtjeva
tako i za EMA-u, s obzirom na to da podnositelji zahtjeva provode vrijeme pokuSavajuci utvrditi
dostupnost dokumenata ili moraju podnositi opéenite zahtjeve za podatke (Sto dovodi do
nepotrebno velikih zahtjeva).

35. Ombudsmanica je stoga predloZila EMA-i da bi mogla proaktivno staviti na raspolaganje
popise kljuénih dokumenata koje posjeduje, kao $to su izvjesc¢a o klini¢kim ispitivanjima.

36. EMA je odgovorila da su postupci za dobivanje odobrenja za stavljanje u promet lijekova
vrlo regulirani. Dokumenti koje je objavila Komisija [15] pruzaju detaljan pregled sadrZaja
dokumentacije koja mora biti prilozena zahtjevima za odobrenje za stavljanje u promet. EMA
takoder objavljuje relevantne informacije na svojim internetskim stranicama. Osobito kad je rije¢
o vrlo Sirokim zahtjevima, EMA pomaze podnositeljima zahtjeva da utvrde dokumente koji bi im
mogli biti zanimljivi [16] .

37. EMA je tvrdila da bi, s obzirom na informacije koje su ve¢ javno dostupne, bilo nerazumno

da stavi na raspolaganje popis dokumenata podnesenih EMA-i za svaki zahtjev za odobrenje za
stavljanje u promet.

Procjena Europskog ombudsmana

38. EMA-ina objasnjenja su razumna. Toc¢no je da javno dostupni dokumenti upu¢uju na to koja
se izvjeSca o klini¢kim ispitivanjima podnose zajedno sa zahtjevima za odobrenje za stavljanje u
promet. U slu€aju dvojbe podnositelji zahtjeva takoder mogu EMA-i podnijeti zahtjeve za

informacije [17] kako bi utvrdili koji su dokumenti u posjedu EMA-e.

39. Stoga nije bilo nepravilnosti u postupanju u vezi s tim aspektom prituzbe.

Zakljucak
Ombudsman zaklju€uje ovaj predmet sljedec¢im zaklju¢kom:

Europska agencija za lijekove nije imala nepravilnosti u postupanju sa zahtjevom za
pristup dokumentima koji se odnose na izvjeséa o kliniékim ispitivanjima.

Podnositelj prituzbe i EMA bit ¢e obavijesteni o toj odluci .

Emily O'Reilly

Europski ombudsman
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Strasbourg, 8. veljace 2018.
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[9] Clanak 2. togka (a) Uredbe 45/2001.

[10] Clanak 6. Uredbe 1049/2001.

[11] Vidjeti biljeSku 2.
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