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Šį puslapį išvertė mašininio vertimo programa [Nuoroda].  Mašininiuose vertimuose gali būti 
klaidų, tekstas gali būti nevisiškai aiškus ir tikslus. Ombudsmenas neprisiima atsakomybės už 
jokius neatitikimus. Patikimiausią ir teisiškai tikslią informaciją rasite originale anglų kalba, 
kurio nuoroda pateikta pirmiau.  Daugiau informacijos rasite mūsų kalbų ir vertimo politikoje 
[Nuoroda]. 

Sprendimas dėl Europos vaistų agentūros (EMA) 
atsisakymo leisti visuomenei susipažinti su klinikinio 
tyrimo ataskaitos dėl vaisto, skirto šizofrenijai ir 
bipoliniam sutrikimui gydyti, dalimis (byla 
444/2022/MIG) 

Sprendimas 
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institucija Europos vaistų agentūra ( Netinkamo administravimo faktas nenustatytas )  | 

Byla buvo susijusi su Europos vaistų agentūros atsisakymu leisti visuomenei visapusiškai 
susipažinti su klinikinio tyrimo ataskaita dėl vaisto saugumo ir efektyvumo. Konkrečiai kalbant, 
skundo pateikėjas buvo nepatenkintas informacijos apie atitinkamų pacientų lytį ir klinikinio 
tyrimo metu naudotus pacientų pseudonimus redagavimu. 

Kadangi klinikinio tyrimo ataskaita buvo daugiau nei 25 metų senumo, skundo pateikėjas manė,
kad dėl praėjusio laiko pseudonimai nebegali būti laikomi „asmens duomenimis“. Jis taip pat 
teigė, kad atskleisti šią informaciją yra būtina, kad visuomenė galėtų visapusiškai suprasti tyrimo
ataskaitos turinį ir patikrinti, ar aptariamas vaistas yra saugus ir veiksmingas. 

Ombudsmenė nustatė, kad Europos vaistų agentūra pagrįstai pacientų pseudonimus laiko 
asmens duomenimis ir jiems taiko ES duomenų apsaugos taisykles. Ji taip pat nustatė, kad 
aptariami asmens duomenys yra ypač jautrūs, nes jie susiję su asmenų sveikata. Ji laikėsi 
pozicijos, kad skundo pateikėjo argumentai neįrodo, jog atskleidimas atitinka viešąjį interesą. 
Taigi, nenustačiusi netinkamo administravimo, ombudsmenė užbaigė bylą. 

Skundo aplinkybės 

1. 2021 m. kovo mėn. skundo pateikėjas Europos vaistų agentūrai (EMA) pateikė prašymą leisti 
visuomenei susipažinti su dokumentais [1]  ir paprašė leisti susipažinti su vaisto Zyprexa 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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(Olanzapine), vartojamo šizofrenijai ir bipoliniam sutrikimui gydyti, rinkodaros leidimo 
dokumentais, kuriais ES prekiaujama nuo 1996 m. 

2. 2021 m. lapkričio mėn. EMA atskleidė skundo pateikėjui 1995 m. balandžio mėn. klinikinio 
tyrimo ataskaitą su sąlyga, kad bus pašalinti tam tikri į nagrinėjamą klinikinį tyrimą įtrauktų 
pacientų asmens duomenys, įskaitant pacientų lyties ir tapatybės numerių (pseudonymų), kurie 
buvo priskirti pacientams klinikinio tyrimo metu, išbraukimą. EMA laikėsi nuomonės, kad 
atskleidus šią informaciją būtų pakenkta susijusių pacientų privatumui ir vientisumui ir kad 
skundo pateikėjas neįrodė, jog dėl viešojo intereso būtina perduoti šią informaciją [2] . 

3. Skundo pateikėjas užginčijo EMA atsisakymą atskleisti paciento tapatybės numerius ir 
pacientų lytį (pateikdamas „patvirtinamąją paraišką“). Jis teigė, kad, atsižvelgiant į tai, jog praėjo
tam tikras laikas, galima daryti prielaidą, kad atitinkami papildomi duomenys, kuriais remiantis 
būtų galima iš naujo nustatyti atitinkamų pacientų tapatybę, iki šiol turėjo būti ištrinti. Jis taip pat 
teigė, kad būtina atskleisti paciento tapatybės numerį ir paciento lytį, kad visuomenė galėtų 
visapusiškai suprasti klinikinio tyrimo išvadas ir patikrinti atitinkamo vaisto saugumą ir 
veiksmingumą. 

4. 2022 m. sausio mėn. EMA priėmė patvirtinamąjį sprendimą, kuriame nurodė, kad turi būti
atsisakyta leisti susipažinti su skundo pateikėjo kartotinėje paraiškoje nagrinėjamais asmens 
duomenimis. 

5. Nepatenkintas šiuo rezultatu, 2022 m. vasario mėn. skundo pateikėjas kreipėsi į 
Ombudsmeną. 

Tyrimas 

6. Ombudsmenas pradėjo tyrimą dėl EMA atsisakymo suteikti visuomenei galimybę susipažinti 
su atitinkamais asmens duomenimis. 

7. Tyrimo metu Ombudsmeno tyrimo grupė patikrino minėtą klinikinio tyrimo ataskaitą ir surengė
susitikimą su EMA atstovais, kad apsvarstytų skundą. Po to šio susitikimo ataskaita [3] buvo 
perduota skundo pateikėjui, kuris nepateikė pastabų dėl ataskaitos. Tačiau tyrimo metu 
Ombudsmenas gavo papildomų skundo pateikėjo argumentų, o vėliau – EMA atsakymą į 
skundo pateikėjo argumentus. 

Ombudsmenui pateikti argumentai 

8. Susitikime su Ombudsmeno tyrimo grupe EMA paaiškino, kad vertindama dokumentus, su 
kuriais siekiama leisti visuomenei susipažinti, ji taiko vienodą požiūrį. Ji pirmiausia klasifikuoja 
dokumentą pagal jo kontekstą, asmens duomenų lygį ir jame esančių asmens duomenų rūšį, o 
paskui įvertina jame esančius asmens duomenis. Konkrečiai, vertindama klinikinio tyrimo 
ataskaitoje pateiktus asmens duomenis, EMA vertina pakartotinio tapatybės nustatymo riziką 
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atitinkamiems pacientams, atsižvelgdama į įvairius aspektus, pavyzdžiui, atitinkamos būklės 
paplitimą, klinikiniame tyrime dalyvavusių pacientų skaičių ir klinikinio tyrimo trukmę. 

9. Šioje byloje EMA konstatavo, kad nagrinėjami asmens duomenys buvo susiję su 
nepažeidžiama pacientų grupe, kad pacientų, dalyvavusių klinikiniame tyrime, skaičius buvo 
palyginti mažas, kad klinikinis tyrimas buvo atliktas trumpą laiką ir tik vienoje šalyje ir kad jis 
nebuvo susijęs su reta liga ar retuoju vaistu. Tuo remdamasi EMA priskyrė šį tyrimą kaip keliantį
„vidutinę“ pakartotinio identifikavimo riziką ir, naudodamasi specialia išsamaus rizikos vertinimo 
metodika, padarė išvadą, kad tam tikra informacija, pvz., pacientų amžius, gali būti atskleista, 
tačiau turėjo būti atsisakyta suteikti galimybę susipažinti su paciento tapatybės numeriais ir 
pacientų lytimi. 

10. Dėl pacientų tapatybės numerių EMA teigė, kad tai yra pseudonimas, leidžiantis iš naujo 
identifikuoti pacientus, ir kad dėl to, kad jie yra unikalūs, dėl jų atskleidimo kyla didelė 
pakartotinio tapatybės nustatymo rizika. Todėl EMA šios informacijos paprastai neatskleidžia. 

11. EMA pridūrė, kad klinikinį tyrimą atliekanti bendrovė generuoja ir saugo paciento tapatybės 
numerius ir kad jie paprastai saugomi ilgą laiką, pavyzdžiui, tuo atveju, jei reikia susisiekti su 
pacientu. EMA nurodė, kad ji negali kontroliuoti, kokią informaciją gali turėti trečiosios šalys, ir 
kad pacientų teisė į jų asmens duomenų apsaugą išlieka. 

12. EMA taip pat teigė, kad nagrinėjamuose paciento tapatybės numeriuose taip pat yra 
atitinkamų tyrėjų, kurie gydė atitinkamus pacientus, ID numeris. Taigi atskleidus informaciją būtų
atskleista vietos, kurioje buvo gydomas konkretus pacientas, geografinė padėtis, todėl padidėtų 
pakartotinio tapatybės nustatymo rizika. 

13. Dėl pacientų lyties EMA teigė, kad veiksnys „amžius“ (kurį ji atskleidė) medicininiu požiūriu 
yra reikšmingesnis nei „lytis“. Atskleidžiant tiek amžių, tiek lytį, būtų gerokai padidėjusi pacientų 
tapatybės atkūrimo rizika, kai jie bus skaitomi kartu su atskleista informacija. 

14. Savo patvirtinamajame sprendime EMA taip pat nurodė, kad ekspertai, kurie vertino vaistą 
prieš suteikiant rinkodaros leidimą, būtų apsvarstę visus su lytimi susijusius skirtumus ir kad jų 
nuomonė atsispindės atitinkamoje vertinimo ataskaitoje (EPAR) [4] . 

15. Skundo pateikėjas suabejojo EMA teiginiu, kad ji paprastai neatskleidžia pacientų tapatybės
numerių, teigdamas, kad EMA anksčiau tokią informaciją atskleidė visuomenei. 

16. Atsakydama EMA patvirtino, kad 2011 ir 2012 m. du kartus atskleidė pacientų tapatybės 
numerius. Ji teigė, kad nuo to laiko nemanė, jog ši informacija yra asmens duomenys, bet nuo 
to laiko pakeitė savo požiūrį, remdamasi teismo sprendimais [5] ir kitų įstaigų nuomonėmis [6] . 

17. Skundo pateikėjas taip pat išreiškė susirūpinimą dėl atitinkamo gamintojo vientisumo. Jis 
nurodė nacionalinės valdžios institucijos sprendimą neleisti naudoti kito šio gamintojo 
gaminamo vaisto ir ieškinius dėl atsakomybės už produktą, pareikštus šiam gamintojui JAV, 
kurie buvo grindžiami šio vaisto vartojimo ne pagal indikacijas skatinimu. 



4

Ombudsmeno vertinimas 

18. Sąvoka „asmens duomenys“ pagal ES duomenų apsaugos taisykles [7]  yra labai plati. Ji 
apima „bet kokią informaciją, susijusią su fiziniu asmeniu, kurio tapatybė nustatyta arba kurio 
tapatybę galima nustatyti“ [8] . 

19. Be to, teisė į asmens duomenų apsaugą yra pagrindinė teisė, kuri neturi galiojimo pabaigos 
datos [9] . 

20. Nagrinėjama informacija susijusi su pacientais, dalyvavusiais klinikiniame tyrime. Nors 
pacientų tapatybė nenustatyta, Ombudsmenas mano, kad pagrįsta manyti, jog atskleidus jiems 
per klinikinį tyrimą priskirtus asmens tapatybės numerius arba jų lytį gali kilti pavojus, kad jie gali
būti netiesiogiai  identifikuoti. 

21. Konkrečiai kalbant apie paciento ID numerius, EMA paaiškino, kad pagrindinį kodą, 
reikalingą pakartotiniam pacientų identifikavimui, vis dar gali saugoti trečiosios šalys ir kad šio 
numerio dalys yra susijusios su vietų, kuriose atitinkami pacientai buvo gydomi, geografine 
vieta. Be to, atsižvelgiant į tai, kad EMA atskleidė svarbią informaciją apie šiuos pacientus (pvz.,
jų amžių ir ligos istoriją), atskleidus paciento tapatybės numerius, klinikinio tyrimo ataskaitos 
skaitytojas galėtų surinkti daug informacijos apie konkrečius pacientus. Tai savo ruožtu 
padidintų jų pakartotinio tapatybės nustatymo riziką. 

22. Nagrinėjamos klinikinio tyrimo ataskaitos peržiūra parodė, kad pacientų pseudonimai 
dokumente paprastai minimi kelis kartus. Todėl Ombudsmenas sutinka, kad pagrįstai 
numatoma, jog atskleidus šią informaciją padidės atitinkamų pacientų tapatybės atkūrimo rizika.

23. Jei koks nors slapyvardis būtų paminėtas tik vieną kartą, šios informacijos atskleidimas 
skundo pateikėjui būtų beprasmis. 

24. Ombudsmenas taip pat pažymi, kad pseudonimų pakeitimas nepašalintų šios pakartotinio 
tapatybės nustatymo rizikos, nes vienas unikalus identifikatorius būtų tiesiog pakeistas kitu. 

25. Tas pats pasakytina ir apie pacientų lytį. Nors vien ši informacija nebūtinai leidžia nustatyti 
asmens tapatybę, ją skaitant kartu su atskleista informacija, pacientų lytis padidintų pakartotinio 
tapatybės nustatymo tikimybę. 

26. Atsižvelgdamas į visa tai, ombudsmenas mano, kad nagrinėjama informacija yra asmens 
duomenys, kaip apibrėžta ES duomenų apsaugos taisyklėse, ir ją galima atskleisti tik laikantis 
šių taisyklių. 

27. Pagal ES duomenų apsaugos taisykles reikalaujama, kad prieigos prie asmens duomenų 
prašantis asmuo įrodytų konkretų poreikį gauti tokią prieigą [10]  Be to, šis konkretus poreikis 
turi atitikti viešąjį interesą. Net ir esant tokiam poreikiui, asmens duomenys negali būti atskleisti, 
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jei duomenų subjektas turi teisėtą interesą neatskleisti informacijos, o tai nusveria šį poreikį. 
Galiausiai, net jei šis kriterijus įvykdomas, asmens duomenys gali būti atskleisti tik tuo atveju, jei
tai yra tinkamiausias būdas pasiekti tikslą, kurio siekia prieigos prašantis asmuo. Jei yra 
alternatyva, mažiau intervencinė priemonė tam pačiam tikslui pasiekti, ji turi būti naudojama 
užuot suteikus prieigą prie asmens duomenų. 

28. Be to, kiek tai susiję su asmens duomenimis, susijusiais su asmenų sveikata, kaip šiuo 
atveju, ES duomenų apsaugos taisyklėse pripažįstama, kad tokia informacija yra ypač 
neskelbtina ir taip užtikrinamas aukštesnis apsaugos lygis [11]  Todėl riba, nuo kurios 
nustatomas poreikis atskleisti informaciją viešojo intereso labui, yra didesnė nei tais atvejais, kai
visuomenė gali susipažinti su mažiau neskelbtinais asmens duomenimis. 

29. Skundo pateikėjas teigė, kad nagrinėjami asmens duomenys turėtų būti atskleisti, kad 
visuomenė galėtų patikrinti atitinkamo vaisto saugumą ir veiksmingumą. 

30. Ombudsmenas sutinka, kad iš esmės svarbu pateikti klinikinių tyrimų ataskaitas, kad 
nepriklausomi tyrėjai galėtų patikrinti atitinkamo vaisto saugumą ir veiksmingumą. 

31. Ombudsmenė pažymi, kad EMA paskelbė klinikinio tyrimo ataskaitą su labai ribotais 
redaktoriais. 

32. Dėl labai nedidelių duomenų, kuriuos EMA padarė, Ombudsmenas pažymi, kad EMA siekė 
nustatyti, kuri su pacientais susijusi informacija turi didžiausią klinikinę vertę, ir paskelbė šią 
informaciją. Ji nusprendė, kad su amžiumi ir etnine kilme susijusi informacija turi didesnę 
klinikinę vertę nei su lytimi susijusi informacija, ir paskelbė su amžiumi susijusią informaciją. 

33. Skundo pateikėjas nepateikė jokių mokslinių argumentų, kodėl informacija apie lytį turėtų 
lemiamą reikšmę klinikinio tyrimo ataskaitos supratimui. Taigi Ombudsmenas mano, kad 
pacientų lyties pašalinimas netrukdo visuomenei, įskaitant nepriklausomus tyrėjus, įvertinti 
klinikinio tyrimo ataskaitos. 

34. Kalbant apie pseudonimų panaikinimą, ombudsmenas pažymi, kad net jei pseudonimų 
atskleidimas iš esmės galėtų padėti visapusiškai suprasti klinikinių tyrimų ataskaitas, reikia 
atsižvelgti į teisėtus pacientų interesus. Pacientai turi teisėtą interesą apsaugoti savo tapatybę. 
Atskleidus pseudonimus, trečiosios šalys galėtų surinkti daug informacijos apie kiekvieną 
asmenį, todėl būtų labiau tikėtina, kad pacientai gali būti identifikuojami. 

35. Nors skundo pateikėjas taip pat išreiškė susirūpinimą dėl atitinkamo gamintojo vientisumo, 
jis yra labai bendro pobūdžio. Todėl jų nepakanka, kad būtų nustatytas viešojo intereso poreikis 
atskleisti pacientų asmens duomenis. 

Išvada 

Remdamasis tyrimu, Ombudsmenas užbaigia šią bylą pateikdamas tokią išvadą: 
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Atsisakiusi leisti susipažinti su nagrinėjamais asmens duomenimis, Europos vaistų 
agentūra nevykdė netinkamo administravimo. 

Apie šį sprendimą bus pranešta skundo pateikėjui ir EMA . 

Emily O’Reilly  Europos ombudsmenė 

 Strasbūras, 2022 06 20 
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