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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 byloje 2030/2015/PL dėl Europos vaistų 
agentūros atsisakymo atskleisti viešos prieigos prie 
saugumo protokolų prašiusios įmonės pavadinimą 

Sprendimas 
Byla 2030/2015/PL  - Atidaryta 03/03/2016  - Rekomendacijos 07/07/2017  - Sprendimas 
20/03/2018  - Atitinkama institucija Europos vaistų agentūra ( Institucija sutiko su 
rekomendacija )  | 

Byla buvo susijusi su Europos vaistų agentūros (EMA) atsisakymu atskleisti viešos prieigos prie 
vaisto Zyclara naujausio periodiškai atnaujinamo saugumo protokolo prašiusios įmonės 
pavadinimą. Skundą pateikė Zyclara prekiaujanti farmacijos įmonė. 

EMA pareiškė, kad nuo 2015 m. ji nebeviešina viešos prieigos prašančių įmonių pavadinimų, 
kad apsaugotų jų komercinius interesus. 

Ombudsmenė nustatė, kad atsisakymas atskleisti viešos prieigos prašančios įmonės 
pavadinimą yra blogas administravimas. Ji EMA rekomendavo peržiūrėti savo tvarką, pagal 
kurią ji griežtai atsisako atskleisti viešos prieigos prašančių organizacijų tapatybę. Prieš 
nuspręsdama atskleisti prieigos prašiusios įmonės pavadinimą ar ne, EMA turėtų su ja 
pasikonsultuoti. 

EMA priėmė ombudsmenės rekomendaciją ir įgyvendino pasiūlytus pakeitimus. Ombudsmenė 
teigiamai vertina skubius EMA veiksmus ir savo tyrimą baigia. 

Skundo aplinkybės 

1. Skundą pateikė farmacijos bendrovė, prekiaujanti vaistu Zyclara, kuriuo gydoma aktininė 
keratozė. 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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2. 2015 m. rugsėjo mėn. Europos vaistų agentūra (EMA) gavo prašymą leisti visuomenei 
susipažinti su naujausiais atnaujintais periodiniais saugumo protokolais [1]  (PSUR) dėl Zyclara.
Po to skundo pateikėjas paprašė EMA pateikti šio prašymo kopiją. 

3. 2015 m. spalio mėn. EMA pateikė skundo pateikėjui prašymo leisti susipažinti su 
dokumentais kopiją, o prašymo teikėjo tapatybė buvo pašalinta. EMA nurodė, kad tai būtina 
siekiant apsaugoti prašymą pateikusios organizacijos – farmacijos bendrovės – komercinius 
interesus. EMA pareiškė, kad tai atitinka jos politiką dėl galimybės susipažinti su dokumentais 
[2] , kurioje teigiama, kad EMA  „nepateikia trečiosioms šalims informacijos apie asmens 
tapatybę arba organizacijos, prašančios leisti susipažinti su EMA dokumentais, pavadinimą (...)“ .

Ombudsmeno rekomendacija 

4. Ombudsmenas pasiteiravo dėl skundo pateikėjo susirūpinimo, kad EMA klaidingai atsisakė 
leisti susipažinti su farmacijos bendrovės, kuri paprašė periodiškai atnaujinamo saugumo 
protokolo, tapatybe. 

5. Neįtikinta EMA argumentais, kodėl ji neatskleidė bendrovės tapatybės, Ombudsmenas 
rekomendavo [3]  EMA peržiūrėti savo politiką dėl visiško atsisakymo atskleisti organizacijų, 
kurios prašo leisti visuomenei susipažinti su dokumentais, tapatybę. Ji taip pat paprašė EMA 
tokiais atvejais pirmiausia pasikonsultuoti su bendrove, kuri paprašė leisti susipažinti su 
dokumentu, ir tik tada nuspręsti, ar jos pavadinimas neturėtų būti suteiktas. 

6. EMA teigė, kad jos politika neatskleisti asmens ar subjekto, už kurį prašoma leisti susipažinti 
su dokumentais, vardo ir pavardės buvo pagrįsta noru padidinti jos veiklos skaidrumą. Ji 
pridūrė, kad jos nuoroda į būtinybę apsaugoti (prašytojo) komercinius interesus turėjo būti 
suprantama kaip bendras ir abstraktus teiginys, susijęs su tuo, kad farmacijos bendrovės turi 
interesų, kuriuos verta apsaugoti. Ji nesiremia Reglamento 1049/2001 4 straipsnio 2 dalyje 
numatyta išimtimi (būtinybe apsaugoti komercinius interesus), kad pagrįstų savo atsisakymą 
atskleisti bendrovės pavadinimą. 

7. Ombudsmenė pažymėjo, kad pagal Reglamentą 1049/2001 dėl galimybės visuomenei 
susipažinti su ES dokumentais informacija gali būti nuslėpta tik tuo atveju, jei būtina laikytis 
vienos iš reglamente nustatytų išimčių (kaip nurodyta 4 straipsnyje). Ombudsmenas išreiškė 
rimtų abejonių, ar bendrovės, kuri prašo leisti visuomenei susipažinti su periodiškai 
atnaujinamais saugumo protokolais , pavadinimas galėtų būti išsami, aktuali ir taikoma [ 4]  
informacija, kuri keltų pavojų bendrovės komerciniams interesams. Bet kuriuo atveju 
Ombudsmenas nustatė, kad EMA negali atsisakyti leisti susipažinti su informacija remdamasi 
prielaida, kad šios informacijos atskleidimas pakenktų prašymą pateikusio asmens ar subjekto 
komerciniams interesams, ir vietoj to turėtų konsultuotis su prašymą pateikusiu asmeniu šiuo 
klausimu. Remdamasi atsakymu EMA turėtų nuspręsti, ar dokumento prašiusio asmens ar 
subjekto pavardės paskelbimas pakenktų jų komerciniams interesams. 

8. Šiomis aplinkybėmis Ombudsmenas nustatė, kad EMA atsisakymas atskleisti farmacijos 
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bendrovės, kuri prašė leisti visuomenei susipažinti su medicininiais duomenimis, tapatybę yra 
netinkamas administravimas. Todėl ji rekomendavo: 

EMA turėtų peržiūrėti savo politiką, pagal kurią atsisakoma atskleisti organizacijų, 
pateikusių prašymą leisti visuomenei susipažinti su dokumentais, tapatybę. 

Pagal Reglamento (EB) Nr. 1049/2001 4 straipsnio 4 dalį EMA turėtų konsultuotis su 
bendrove, pateikusia pirminę paraišką dėl galimybės susipažinti su dokumentais, ir tada 
nuspręsti, ar bendrovės pavadinimas vis tiek turėtų būti išbrauktas. 

9. Reaguodama į Ombudsmeno rekomendaciją, EMA pakeitė savo politiką ir iš savo interneto 
svetainės pašalino informaciją, nurodančią, kad ji neatskleidžia asmenų, pateikusių paraišką dėl
galimybės susipažinti su dokumentais, tapatybės. Ji taip pat nurodė, kad šiuos prašymus 
nagrinės vadovaudamasi Ombudsmeno rekomendacija. 

10. EMA taip pat iš naujo išnagrinėjo skundo pateikėjo prašymą nustatyti bendrovės, kuri 
pateikė pirminį prašymą leisti susipažinti su dokumentais, tapatybę. Pasikonsultavusi su 
bendrove, EMA nusprendė atskleisti skundo pateikėjui savo tapatybę. 

Ombudsmeno vertinimas po rekomendacijos 

11. Ombudsmenė paragino skundo pateikėją pateikti pastabas dėl EMA atsakymo į jos 
rekomendaciją. Tačiau ji nepasinaudojo šia galimybe. 

Ombudsmenė palankiai vertina teigiamą EMA reakciją į jos 
rekomendaciją ir džiaugiasi galėdama atkreipti dėmesį į tai, 
kad EMA ėmėsi veiksmų jai įgyvendinti. Išvada 

Remdamasis tyrimu, Ombudsmenas užbaigia šią bylą pateikdamas tokią išvadą: 

Europos vaistų agentūra pritarė Ombudsmeno rekomendacijai. 

Apie šį sprendimą bus pranešta skundo pateikėjui ir Europos vaistų agentūrai . 

Emily O’Reilly 

Europos ombudsmenas 

Strasbūras, 2018 03 20 



4

[1]  Vykdydamas savo, kaip rinkodaros leidimo turėtojo, teisinius įpareigojimus, skundo 
pateikėjas privalo Europos vaistų agentūrai (EMA) pateikti periodinius atnaujintus saugumo 
protokolus (PASP). Periodiškai atnaujinamuose saugumo protokoluose pateikiama duomenų 
apie vaisto naudą ir riziką santrauka ir atnaujinti visų su šiuo vaistu atliktų tyrimų rezultatai. Tada
EMA naudoja periodiškai atnaujinamuose saugumo protokoluose pateiktą informaciją, kad 
nustatytų, ar yra nauja vaisto keliama rizika ir ar pasikeitė vaisto naudos ir rizikos pusiausvyra. 

[2]  Galima rasti adresu 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/document_library/document_listing/document_listing_000312.jsp& 
[Nuoroda]

[3]  Ombudsmeno rekomendaciją galima rasti adresu 
https://www.ombudsman.europa.eu/cases/recommendation.faces/en/81123/html.bookmark 
[Nuoroda]

[4]  Žr. Ombudsmeno rekomendacijos 38 punktą. 

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

