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Ezt az oldalt gépi forditassal [Link] forditottdk le. A gépi forditdsokban eléfordulhatnak az
egyértelmiiséget és a pontossdgot potencidlisan csékkenté hibdk; az ombudsman nem vdllal
felelésséget az esetleges eltérésekért. A legmegbizhatdbb és jogilag korrekt tdjékoztatdsért
olvassa el a fenti linken taldlhatd, angol nyelvii forrdsverziét. Bévebb informdcidért tekintse meg
nyelvi és forditasi politikankat [Link].

Hatarozat az Eurépai Gyégyszeriugynokségnek 1EMA) a
skizofrénia és bipolaris zavar kezelésére szolgalé
gyogyszerre vonatkozo klinikai vizsgalati jelentés
egyes részeihez valé nyilvanos hozzaférés
megtagadasarol (444/2022/MIG ugy)

Hatarozat
Ugy 444/2022/MIG - Vizsgalat meginditasa 07/03/2022 - Hatarozat 20/06/2022 - Erintett
intézmények Eurdpai Gyogyszeriigynokség ( Nem tortént hivatali visszassag ) |

Az gy targya az volt, hogy az Eurdpai GyogyszerligynOkség megtagadta a gyogyszer
biztonsagossagarol és hatékonysagardl szolo klinikai vizsgalati jelentéshez valé teljes kor(
nyilvanos hozzaférést. A panaszos kuléndsen elégedetlen volt az érintett betegek nemére és a
betegeknek a klinikai vizsgalat soran alkalmazott alnevekre vonatkozo informaciok
kitakarasaval.

Mivel a klinikai vizsgalati jelentés tébb mint 25 éves volt, a panaszos ugy vélte, hogy az id6
mulasa miatt az alnevek mar nem tekinthet6k ,személyes adatnak”. Azzal érvelt tovabba, hogy
ezen informacidk nyilvanossagra hozatalara azért van sziikség, hogy a nyilvanossag teljes
mértékben megérthesse a vizsgalati jelentés tartalmat, és ellendrizhesse, hogy a széban forgd
gyogyszer biztonsagos és hatékony-e.

Az ombudsman megallapitotta, hogy ésszer(i, hogy az Eurdépai Gyogyszerligyndkség a betegek
alnevét személyes adatnak tekintse, és rajuk alkalmazza az unids adatvédelmi szabalyokat. Azt
is megallapitotta, hogy a szdban forgd személyes adatok kiléndsen érzékenyek, mivel az
egyének egészségéhez kapcsolddnak. Ugy vélte, hogy a panaszos érvei nem bizonyitjak, hogy
a nyilvanossagra hozatal kézérdeket szolgalt volna. Ezért lezarta a hivatali visszassag hianyat
megallapité vizsgalatot.

A panasz el6zményei
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1. 2021 marciusaban a panaszos nyilvanos hozzaférést kért a dokumentumokhoz [1] az
Eurépai Gyogyszeriigynokséghez (EMA), és hozzaférést kért az Unidban 1996 6ta forgalmazott
Zyprexa (Olanzapine) forgalombahozatali engedély dokumentacidjahoz.

2. 2021 novemberében az EMA k&zolte a panaszossal az 1995. aprilisi klinikai vizsgalati
jelentést, amelyet a széban forgé klinikai vizsgalatba bevont betegek bizonyos személyes
adatainak — tdbbek koz6tt a betegek nemének, valamint a betegeknek a klinikai vizsgalat soran
a betegekhez rendelt azonositészamoknak (pseudonims) — kitakarasai képeztek. Az EMA ugy
itélte meg, hogy ezen informacidk nyilvanossagra hozatala aldaasna az érintett betegek
maganéletét és integritasat, és hogy a panaszos nem bizonyitotta, hogy kézérdekbdl sziikséges
ezen informaciok tovabbitasa [2] .

3. A panaszos kifogasolta, hogy az EMA megtagadta a betegazonosité szamok és a betegek
nemének nyilvanossagra hozatalat (a ,megerdsité kérelem” benyujtasaval). Azzal érvelt, hogy
az idé mulasa miatt feltételezhetd, hogy a relevans kiegészité adatokat, amelyek lehetévé
teszik az érintett betegek Ujbdli azonositasat, mostanra tordlni kell. Azt is allitotta, hogy a beteg
azonosité szamanak és a beteg nemének nyilvanossagra hozatala sziikséges ahhoz, hogy a
nyilvanossag telijes mértékben megérthesse a klinikai vizsgalat eredményeit, és ellenérizhesse
az érintett gydgyszer biztonsagossagat és hatasossagat.

4. 2022 januarjaban az EMA megerdsitd hatarozatot hozott, amelyben fenntartotta, hogy a
panaszos megerdsitd kérelmében szereplé személyes adatokhoz valé hozzaférést meg kell
tagadni.

5. A panaszos nem elégedett ezzel az eredménnyel, és 2022 februarjaban az ombudsmanhoz
fordult.

A vizsgalat

6. Az ombudsman vizsgalatot inditott azzal kapcsolatban, hogy az EMA megtagadta-e az
érintett személyes adatokhoz valé nyilvanos hozzaférést.

7. A vizsgalat soran az ombudsman vizsgalécsoportja megvizsgalta a széban forgd klinikai
vizsgalati jelentést, és megbeszélést tartott az EMA képviselGivel a panasz megvitatasa
céljabol. Ezt kdvetben az Ulésrdl szolo jelentést [3] megosztottak a panaszossal, aki nem tett
észrevételt a jelentéssel kapcsolatban. A vizsgélat sordn azonban az ombudsman tovabbi
érveket kapott a panaszostoél, majd ezt kovetéen az EMA valaszat a panaszos érveire.

Az ombudsmanhoz benyuijtott érvek

8. Az ombudsman vizsgalocsoportjaval tartott taldlkozo soran az EMA kifejtette, hogy egységes
megkozelitést alkalmaz azon dokumentumok értékelésére, amelyekhez nyilvanos hozzaférést
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kérnek. El6szor a kontextusa, a személyes adatok szintje és az abban foglalt személyes adatok
tipusa alapjan osztalyozza a dokumentumot, majd értékeli az azokban szerepl6 személyes
adatokat. Konkrétan, a klinikai vizsgalati jelentésben szereplé személyes adatok értékelése
soran az EMA értékeli az érintett betegek Ujbdli azonositdsanak kockazatat, figyelembe véve a
kiilonb6z6 szempontokat, példaul a széban forgd betegség eléfordulasi gyakorisagat, a klinikai
vizsgalatban részt vevd betegek szamat és a klinikai vizsgalat id6tartamat.

9. A jelen tgyben az EMA megallapitotta, hogy a széban forgd személyes adatok a betegek
egy nem veszélyeztetett csoportjara vonatkoztak, hogy a klinikai vizsgalatban részt vevé
betegek szama viszonylag alacsony volt, hogy a klinikai vizsgalatot révid id6 alatt és csak egy
orszagban végezték, és hogy az nem ritka betegségre vagy ritka betegségek gyoégyszerére
vonatkozott. Ennek alapjan az EMA a vizsgalatot az ujbdli azonositas ,kbzepes” kockazatava
mindsitette, és a részletes kockazatértékeléshez hasznalt kilon médszertana alapjan arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy bizonyos informacidk, példaul a betegek életkora nyilvdnossagra
hozhato, mig a betegazonosité szamokhoz és a betegek neméhez val6é hozzaférést meg kellett
tagadni.

10. Ami a betegazonosité szamokat illeti, az EMA azt mondta, hogy ezek olyan alnevek,
amelyek lehetévé teszik a betegek Ujboli azonositasat, és hogy mivel egyediek, a
nyilvanossagra hozatalukbdl eredd ujbdli azonositas kockazata magasnak tekinthetd. Az EMA
ezért altalaban nem hozza nyilvanossagra ezeket az informacidkat.

11. Az EMA hozzatette, hogy a klinikai vizsgalatot végzé vallalat allitja el és tarolja a
betegazonosité szamokat, és azokat altalaban hosszu ideig megérzi, példaul abban az
esetben, ha sziikségessé valik a beteggel vald kapcsolatfelvétel. Az EMA kijelentette, hogy nem
tudja ellendrizni, hogy harmadik felek milyen informéacidkkal rendelkezhetnek, és hogy a
betegeknek tovabbra is joguk van személyes adataik védelméhez.

12. Az EMA azzal is érvelt, hogy a széban forgd betegazonosité szamok az érintett betegeket
kezeld érintett vizsgaldk azonositészamat is tartalmazzak. A nyilvanossagra hozatal tehat
felfedné annak a helyszinnek a foldrajzi elhelyezkedését, ahol egy adott beteget kezeltek,
ezaltal ndvelve az Ujbdli azonositas kockazatat.

13. Ami a betegek nemét illeti, az EMA azt mondta, hogy az ,életkor” (amelyet nyilvanossagra
hozott) orvosilag jelentésebb, mint a ,nem”. Az életkor és a nem nyilvanossagra hozatala
jelentésen novelte volna a betegek ujbdli azonositasanak kockazatat a nyilvanossagra hozott
informaciokkal egyitt olvasva.

14. Meger6sitd hatarozataban az EMA azt is elmondta, hogy a forgalomba hozatali engedély
kiadasa el6tt a gyogyszer értékelését vegz6 szakérték figyelembe vették volna a nemek kdzotti
kiildnbségeket, és allaspontjukat a vonatkozo értékeld jelentés (EPAR) [4] is tukrozi.

15. A panaszos megkérdéjelezte az EMA azon allitasat, hogy altalaban nem kdzol
betegazonosité szamokat, azzal érvelve, hogy az EMA korabban nyilvanossagra hozta ezeket
az informaciokat.
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16. Vélaszaban az EMA megerésitette, hogy 2011-ben és 2012-ben két alkalommal is
kbzzétette betegazonosité szamat. EImondta, hogy ez az informacié akkoriban nem mingsiilt
személyes adatnak, de azéta megvaltoztatta megkdzelitését a birdsagi itéletek [5] és mas
szervek véleménye alapjan [6] .

17. A panaszos aggalyait fejezte ki az érintett gyartd feddhetetlenségével kapcsolatban is. Utalt
egy nemzeti hatésag arra vonatkoz6 hatarozatara, hogy nem engedélyezi a gyarto altal
eléallitott masik kabitészert, valamint a gyarté ellen az Egyesiilt Allamokban inditott,
termékfelel6sségi perekre, amelyek a széban forgd gydgyszer off-label hasznalatanak
elémozditasan alapultak.

Az ombudsman értékelése

18. Az unios adatvédelmi szabalyok [7] szerinti ,személyes adat” fogalma igen tag. Magaban
foglalja az ,azonositott vagy azonosithatd természetes személyre vonatkozé barmely
informdcict” [8] .

19. Ezen tulmenden a személyes adatok védelméhez val6 jog olyan alapvet6 jog, amelynek
nincs lejarati ideje. [9]

20. A szdban forgo informaciok olyan betegekre vonatkoznak, akik részt vettek egy klinikai
vizsgalatban. Bar a betegeket nem azonositottak, az ombudsman ésszer(inek tartja ugy
tekinteni, hogy a szamukra a klinikai vizsgalat soran kiosztott azonosité szamok vagy a nemik
nyilvanossagra hozatala azzal a kockazattal jarhat, hogy kézvetetten azonositjak ket.

21. Konkrétan, ami a betegazonosité szamokat illeti, az EMA tisztazta, hogy a betegek ujbali
azonositasahoz sziikséges kulcskddot harmadik felek tovabbra is tarolhatjak, és hogy e szam
egyes részei azon helyek foldrajzi elhelyezkedésére vonatkoznak, ahol az érintett betegeket
kezelték. Ezen tulmenden, mivel az EMA jelentds informacidkat kdzolt ezekrdl a betegekrél
(példaul életkorukrél és kortoérténetikrél), a betegazonosité szamok nyilvanossagra hozatala
lehetdvé tenné a klinikai vizsgalati jelentés olvasdja szamara, hogy jelentds szamu részletet
gy(ljtsdén az egyes betegekrél. Ez viszont névelné az ujbdli azonositasuk kockazatat.

22. A szdban forgd klinikai vizsgalati jelentés felllvizsgalata azt mutatta, hogy a dokumentum
altalaban tobbszor emliti a betegek alnevét. Az ombudsman ezért egyetért azzal, hogy
ésszerlen el6relathatd, hogy ezen informaciok kézzététele ndvelné az érintett betegek ujboli
azonositdsanak kockazatat.

23. Ha az alnevet csak egyszer emlitik, ezen informaciok nyilvanossagra hozatala értelmetlen
lenne a panaszos szamara.

24. Az ombudsman azt is megjegyzi, hogy az alnevek helyettesitése nem szlintetné meg az
Ujboli azonositas ezen kockazatat, mivel egyszerlien helyettesitené az egyik egyedi azonositét
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a masikkal.

25. Ugyanez igaz a betegek nemére is. Bar ezek az informaciok énmagukban nem feltétlendil
teszik a személyt azonosithatéva, ha a kdzzétett informaciokkal egyitt olvassuk, a betegek
neme novelné az Ujboli azonositas valoszinliségét.

26. Mindezek fényében az ombudsman ugy véli, hogy a széban forgé informacié az unios
adatvédelmi szabalyok értelmében személyes adatnak mindstil, és csak e szabalyokkal
O0sszhangban hozhaté nyilvanossagra.

27. Az unios adatvédelmi szabalyok eléirjak, hogy a személyes adatokhoz hozzaférést kérd
személynek bizonyitania kell, hogy az ilyen hozzaférés sajatos igénye szikséges. [10]
Ezenkivil e sajatos igénynek kozérdeket kell szolgalnia. A személyes adatok akkor sem
hozhatdk nyilvanossagra, ha az érintettnek jogos érdeke fliz6dik a nyilvanosséagra hozatal
megtagadasahoz, ami feltilmulja ezt az igényt. Végil, még e teszt teljesiilése esetén is, a
személyes adatok kézlésére csak akkor kertlhet sor, ha ez a legmegfelelébb eszkdz a
hozzaférést kérd altal elérni kivant cél elérésére. Ha ugyanazon cél elérésére alternativ,
kevésbé tolakodd eszkdz all rendelkezésre, azt a személyes adatokhoz valé hozzaférés
biztositasa helyett kell alkalmazni.

28. Ezenkivil az egyének egészségével kapcsolatos személyes adatok tekintetében, mint a
jelen esetben is, az uniés adatvédelmi szabalyok elismerik, hogy az ilyen informaciok kilénésen
érzékenyek, és igy magasabb szint(i védelmet biztositanak. [11] Ezért a kdzérdekbdl torténd
kbzzététel szikségességenek megallapitasara vonatkozé kiszobérték magasabb, mint a
kevésbé érzékeny személyes adatokhoz vald nyilvanos hozzaférést érinté esetekben.

29. A panaszos azzal érvelt, hogy a szoéban forgdé személyes adatokat nyilvanossagra kell hozni
annak érdekében, hogy a nyilvanossag ellendrizhesse az érintett gyégyszer biztonsagossagat
és hatékonysagat.

30. Az ombudsman egyetért azzal, hogy elvben fontos a klinikai vizsgalatokrol szol6 jelentések
rendelkezésre bocsatasa annak érdekében, hogy figgetlen kutatok ellenérizhessék az érintett
gyogyszer biztonsagossagat és hatasossagat.

31. Az ombudsman megjegyzi, hogy az EMA kdzzétette a klinikai vizsgalatrol szolo jelentést,
nagyon kevés kihuzassal.

32. Ami az EMA altal elvégzett igen korlatozott kivagasokat illeti, az ombudsman megjegyzi,
hogy az EMA arra térekedett, hogy meghatarozza, hogy a betegekre vonatkozé mely
informaciok a legtébb klinikai értékkel birnak, és ezeket az informacidkat kdzzétette. Kimondta,
hogy az életkorra és etnikai hovatartozasra vonatkozé informacidk nagyobb klinikai értékkel
birtak, mint a nemre vonatkozo informaciok, és kozzétették az életkorra vonatkozoé
informaciokat.

33. A panaszos nem terjesztett el tudomanyos érveket arra vonatkozéan, hogy a nemi

5



* %
o

ek

hovatartozasra vonatkozo informaciok miért lennének meghatarozoéak a klinikai vizsgalati
jelentés megértése szempontjabdl. Az ombudsman ezért ugy véli, hogy a betegek nemének
kitakarasa nem akadalyozza meg a nyilvanossagot, beleértve a fliggetlen kutatdkat is, hogy
ertékeljék a klinikai vizsgalati jelentést.

34. Ami az alnevek kitakarasét illeti, az ombudsman megjegyzi, hogy még ha az alnevek
kozzététele elvileg segithet is a klinikai vizsgalati jelentések teljes korli megértésében,
figyelembe kell venni a betegek jogos érdekeit. A betegeknek jogos érdekuik fliz6dik
személyazonossaguk védelméhez. Az alnevek felfedése lehetévé tenné a harmadik felek
szamara, hogy nagy mennyiségl informaciét gyljtsenek minden egyes egyénrél, igy
valészinlibb, hogy a betegek azonosithatok lesznek.

35. Mig a panaszos az érintett gyarté feddhetetlenségével kapcsolatban is aggalyokat
fogalmazott meg, ezek nagyon altalanos jellegiek. Mint ilyenek, nem elegendéek annak
megallapitasahoz, hogy kézérdekbdl sziikséges a betegek személyes adatainak nyilvanossagra
hozatala.

Kovetkeztetés
A vizsgalat alapjan az ombudsman az alabbi kdvetkeztetéssel zarja le az ligyet:

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség nem kovetett el hivatali visszassagot a széban forgé
személyes adatokhoz val6é hozzaférés megtagadasa miatt.

A panaszost és az EMA-t tajékoztatjak errél a dontésrél .

Emily O’Reilly eurépai ombudsman

Strasbourg, 2022.6.20.

[11 Az Eurépai Parlament, a Tanacs és a Bizottsag dokumentumaihoz valé nyilvanos
hozzaférésrél szolo 1049/2001/EK rendelet értelmében:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex%3A32001R1049 [Link], amely az
emberi, illetve allatgydgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és
felligyeletére vonatkozo6 k6zOsségi eljarasok meghatarozasardl és az Eurépai
Gyodgyszeriigyndkség létrehozasardl sz6lo 726/2004/EK rendelet 73. cikke alapjan az EMA
birtokaban 1évé dokumentumokra vonatkozik:

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32004R0726 [Link].

[2] Az 1049/2001/EK rendelet 4. cikke (1) bekezdésének b) pontjaval 6sszhangban.
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[3] Az Ulésrdl szdl6 teljes jelentés a kdvetkezd internetcimen érhet6 el:
https://www.ombudsman.europa.eu/en/doc/inspection-report/en/156981 [Link].

[4] Elérhet6 a kdvetkezb internetcimen:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/zyprexa#.~:text=2yprexa%20is%20usually%20taken%20b
[5] Az EMA a Birdsag alelnokének a C-389/13. P(R) sz., EMA kontra AbbVie ligyben hozott

végzéseire hivatkozott:
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=145282&pagelndex=0&doclang=EN&mode=Ist&d
[Link] és EMA kontra Intermune , C-390 P(R):
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=145281&pagelndex=0&doclang=EN&mode=Ist&d
[6] Az EMA példaul a farmakovigilanciai tevékenységek végzésérdl sz6l6 520/2012/EU

bizottsagi végrehaijtasi rendelet (17) preambulumbekezdésére hivatkozott:
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2012:159:0005:0025:EN:PDF

[Link] és az Europai Adatvédelmi Testilet 2021. februar 2-i valaszanak 11 f. oldalan az Europai

Bizottsag arra irdnyuld kérésére, hogy tisztazza az altalanos adatvédelmi rendelet kdvetkezetes

alkalmazasat, kiilénos tekintettel az egészségugyi kutatasra:
https://edpb.europa.eu/sites/default/files/files/file1/edpb_replyec_questionnaireresearch_final.pdf

[7]1 A természetes személyeknek a személyes adatok unids intézmények, szervek, hivatalok és

ugyndkségek altali kezelése tekintetében torténé védelmérdl és az ilyen adatok szabad

aramlasardl szo6l6 (EU) 2018/1725 rendelet: hitps://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j [Link].

[8] Az (EU) 2018/1725 rendelet 3. cikkének (1) bekezdése.

[9] Az Eurdpai Unid Alapjogi Chartajanak 8. cikke:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:12012P/TXT [Link].

[10] Az (EU) 2018/1725 rendelet 9. cikke (1) bekezdésének b) pontjaval 6sszhangban.

[11] Az (EU) 2018/1725 rendelet 10. cikkével 6sszhangban.


https://www.ombudsman.europa.eu/hu/doc/inspection-report/hu/156981
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/zyprexa#:~:text=Zyprexa%20is%20usually%20taken%20by,be%20obtained%20with%20a%20prescription
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=145282&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=5802615
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=145281&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=5802615
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:159:0005:0025:EN:PDF
https://edpb.europa.eu/sites/default/files/files/file1/edpb_replyec_questionnaireresearch_final.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2018/1725/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:12012P/TXT

