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It-traduzzjoni ta’ din il-pagna giet iggenerata minn traduzzjoni awtomatika [Link].
It-traduzzjonijiet awtomatici jista’ jkun fihom zbalji li potenzjalment inaqqsu ¢-Carezza u
I-precizjoni; I-Ombudsman ma jaccetta I-ebda responsabbilta ghal kwalunkwe diskrepanza.
Ghall-aktar informazzjoni affidabbli u certezza legali, jekk joghgbok irreferi ghall-verzjoni
tas-sors fuq Ingliz annessa hawn fuq. Ghal aktar informazzjoni, jekk joghgbok ikkonsulta I-
politika taghna dwar il-lingwa u t-traduzzjoni [Link].

Decizjoni fil-kaz 1602/2016/JAS dwar kif I-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini indirizzat talba dwar access
ghal dokumenti relatati ma’ rapporti ta’ studji klinici

Decizjoni
Kaz 1602/2016/JAS - Miftuha fil- 21/11/2016 - Decizjoni fil- 08/02/2018 - Instituzzjoni
konéernata L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ( Ma nstabet I-ebda amministrazzjoni hazina ) |

ll-kaz kien jikkonéerna I-mod li bih I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) ittrattat talba minn
ricerkatur biex jakkwista ac¢ess pubbliku ghal rapporti ta’ studji klini¢i. L-EMA kienet ged tizvela
verzjonijiet editjati tar-rapporti flottijiet. Peress li I-ilmentatur ma kienx sodisfatt bir-rata tar-rilaxx
u bl-editjar li sar ghad-dokumenti, ir-ricerkatur ghamel ilment mal-Ombudsman.

L-Ombudsman sabet li z-zmien li I-EMA kienet ged tiehu biex tindirizza t-talba tal-ilmentatur kien
ragonevoli meta jitgies li t-talbiet kienu jikkonc¢ernaw diversi ghexieren ta’ eluf ta’ pagni.

Rigward I|-editjar li sar mill-EMA, I-ilmentatur ma qabilx ma’ kif -EMA ttrattat il-kodicijiet i jirreferu
ghall-pazjenti li ppartecipaw fl-istudji. L-EMA editjat dawn il-kodicijiet biex tizgura li I-pazjenti ma
jkunux jistghu jigu identifikati indirettament. L-ilmentatur ried li I-EMA tissostitwixxi dawn
il-kodicijiet ma’ kodicijiet ohrajn sabiex hu jkun jista’ jivverifika jekk is-sejbiet tal-istudji kinux
tajbin.

L-Ombudsman gablet mal-EMA li s-sostituzzjoni tal-kodicijiet ma teliminax ir-riskju tal-pazjenti li
jkunu identifikati u kkonkludiet li ma kien hemm |-ebda amministrazzjoni hazina mill-EMA.

ll-fatti li wasslu ghall-ilment

1. F’'Mejju 2014, l-ilmentatur, ricerkatur, ghamel talba ghal ac¢ess pubbliku [1] ghal 32 rapport
ta’ studji klini¢i li saru mill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) dwar diversi medicini.
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Ir-rapporti tal-istudji klinici jiddeskrivu I-metodi u r-rizultati ta’ prova klinika bl-ghan li jigu
ddeterminati s-sikurezza u l-effettivita tal-medicini. Ir-ricerkatur irid ac¢ess ghar-rapporti biex
jivverifika r-rizultati.

2. lI- EMA qablet li tirrilaxxa verzjonijiet redatti tat-32 rapport identifikati mill-ilmentatur. Peress li
t-32 rapport jikkonsistu fghexieren ta’ eluf ta’ pagni, I-EMA bdiet redact u tirrilaxxahom f’lottijiet
ta’ diversi mijiet ta’ pagni kull wiehed. I-ewwel harga saret f'Settembru 2014.

3. F’'Settembru 2016, I-ilmentatur issottometta Iment lill-Ombudsman. Sa dak iz-zmien, I-EMA
kienet harget madwar 22000 pagna lilliimentatur.

I-inkjesta
4. L.-Ombudsman fetah inkjesta dwar id-dikjarazzjoni tal-ilmentatur li:
1) Ir-rata ta’ rilaxx tad-dokumenti mitluba mill-EMA hija bil-mod hafna.

2) L-EMA ghamlet redazzjonijiet e¢cessivi ghad-dokumenti u nagset milli tissostitwixxi
I-identifikaturi tal-pazjenti redatti b’numri ta’ identifikazzjoni foloz.

3) L-EMA ma taghmilx disponibbli listi ta” dokumenti mizmuma minnha, bhal rapporti u materjal
importanti iehor, dwar prodotti farmacewtici individwali.

5. It-tim tal-investigazzjoni tal-Ombudsman iltaga’ mal-EMA u r¢ieva kummenti mill-ilmentatur.
[-Ombudsman ir¢ieva wkoll twegiba mill-EMA dwar I-ilment. |d-decizjoni tal-Ombudsman tqis
dan kollu.

Rata ta’ rilaxx

Argumenti pprezentati lill-Ombudsman

6. L-ilmentatur argumenta li I-EMA kienet bil-mod hafna biex tirrilaxxa d-dokumenti mitluba.
Barra minn hekk, it-“tqabbil” (il-gsim tad-dokumenti f'settijiet ta’ diversi mijiet ta’ pagni kull
wiehed) ghamilha diffi¢li hafna li wiehed izomm kont tad-dokumenti rilaxxati.

7. Fil-laggha mat-tim ta’ inkjesta tal-Ombudsman, I-EMA ddikjarat li kien hemm zieda sinifikanti
fit-talbiet ghall-a¢cess ghad-dokumenti fdawn |-ahhar snin (ingas minn 200 fl-2011, aktar minn
700 fI-2015 u aktar minn 800 fl-2016). It-talbiet kienu wkoll dejjem aktar kumplessi. B’rizultat ta’
dan, il-hinijiet ta’ rispons tal-EMA ghat-talbiet zdiedu u d-dagsijiet tal-lottijiet kienu naqsu. I-EMA
argumentat li dan kien I-uniku mod kif setghet tikkonforma mal-iskadenza legali ghar-rilaxx
tad-dokumenti prevista mir-regoli tal-UE dwar I-a¢¢ess ghad-dokumenti.
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8. ll- EMA ddikjarat li r-rata ta’ rilaxx kienet tiddependi fuq it-tip u d-dags tad-dokument mitlub,
il-htiega li jigu kkonsultati partijiet terzi (perezempju I-kumpanija farmacewtika li kienet
issottomettiet id-dokument), il-kumplessita tal-konsultazzjoni mal-parti terza u n-numru ta’ talbiet
ta’ a¢cess ghal dokumenti ttrattati fil-mument partikolari. It-tim tal-a¢¢ess tieghu ghad-dokumenti
kien jikkonsisti fi 12.5 ekwivalenti full-time, li ttrattaw bejn 110 u 120 talba kull darba. I-EMA
ttamat li |-politika I-gdida taghha dwar il-pubblikazzjoni proattiva tad-dejta klinika sottomessa
mill-kumpaniji farmacewti¢i biex tappogga applikazzjonijiet godda ghall-medicini [2] , thaqqas
I-ghadd ta’ talbiet ghall-ac¢ess ghad-dokumenti fil-futur.

9. L-ilmentatur wiegeb li jekk I-EMA ma tkunx tista’ tlahhaq mad-domanda ghad-dokumenti li
ghandhom jigu rilaxxati, jenhtieg li tiehu persunal addizzjonali, torganizza mill-gdid jew
sahansitra tistieden studenti jew partijiet interessati bhala shab jew interns.

ll-valutazzjoni tal-Ombudsman

10. Ir-rizorsi tal- EMA huma limitati. Fid-dawl tal-ambjent ta’ tkabbir zero ghall-persunal tal-UE,
I-ghadd tal-persunal tal-EMA ma zdiedx fdawn I-ahhar snin [3] . B’kont mehud ta’ dan, jidher
ragonevoli li jkun hemm 12.5 ekwivalenti full-time li jittrattaw it-talbiet ghall-access
ghad-dokumenti. Fl-istess hin, I-ghadd ta’ talbiet ta’ ac¢ess ghal dokumenti lill-EMA ged jizdied
b’mod konsiderevoli. -Ombudsman jinnota wkoll li d-dokumenti mizmuma mill-EMA spiss ikun
fihom informazzjoni sensittiva u kumplessa hafna (b’mod partikolari, data dwar is-sahha relatata
mal-pazjenti li jippartecipaw fi provi klini¢i). Ghalhekk, I-EMA ghandha tuza persunal b'hiliet ta’
esperjenza biex tittratta t-talbiet ghall-ac¢ess ghad-dokumenti.

11. Ir-regoli tal-UE dwar I-a¢¢ess ghad-dokumenti jippermettu lill-istituzzjonijiet tal-UE jirrifjutaw
li jittrattaw talbiet li jikkostitwixxu piz amministrattiv zejjed [4] . Madankollu, huwa aktar facli
ghac-¢ittadini li jirrilaxxaw id-dokumenti mitluba flottijiet matul iz-zmien, aktar milli jirrifjutaw ghal
kollox li jittrattaw it-talba ghall-a¢¢ess. F’'dan il-kuntest, ir-redazzjoni u r-rilaxx ta’ dokumenti
lill-ilmentatur b’rata ta’ madwar 900 pagna fix-xahar mhumiex bil-mod wisq.

12. Ghalhekk ma kien hemm I-ebda amministrazzjoni hazina mill-EMA dwar dan il-punt.

13. Madankollu, I-Ombudsman iheggeg bil-qawwa lill-EMA biex issegwi I-politika ta’
pubblikazzjoni proattiva taghha bl-ghan li ttejjeb |-ac¢ess ghall-evidenza xjentifika uzata biex
taghti prova li I-medi¢ini huma sikuri u effettivi. Huwa importanti ghall-kwalita u I-fiduc¢ja
fil-valutazzjonijiet regolatorji li din I-evidenza ssir pubblika kemm jista’ jkun.

Redazzjonijiet ghad-dokumenti mitluba

Argumenti pprezentati lill-Ombudsman
Sostituzzjoni tal-identifikaturi tal-pazjent
14. lII- EMA tqis li jentieg li tigi redatta ¢erta informazzjoni mir-rapporti biex tigi protetta d-data
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personali [5] tas-suggetti li hadu sehem fil-provi klinici.

15. B'mod partikolari, l-identifikaturi tal-pazjenti redatti tal-EMA (ir-rapporti tal-istudji klini¢i ma
fihomx l-ismijiet reali tal-partecipanti), informazzjoni kkodifikata bi¢-cavetta allokata lis-suggetti
rregistrati fil-provi klini¢i. l-identifikaturi tal-pazjent huma maghmula minn sekwenza ta’ numri u
ittri assocjati ma’ tliet elementi: I-istudju, is-sit tal-istudju u I-pazjent.

16. L-ilmentatur ikkritika lill-EMA talli rrepetiet din I-informazzjoni minghajr ma tat lill-partecipanti
numri ta’ identifikazzjoni “foloz” (numri alternattivi, ittri, e¢¢.). Skont I-ilmentatur, sakemm
I-informazzjoni redatta ma tigix sostitwita, huwa impossibbli li individwu jigi “segwit” permezz
tar-rapport tal-istudju kliniku. Ir-redazzjonijiet tal-EMA ghalhekk ghamluha diffi¢li jew impossibbli
li jigu interpretati r-rizultati tal-istudji. Jekk pazjent jissemma f’partijiet differenti tar-rapport u
I-identifikatur jigi redatt, dan ifisser li ma jkunx aktar possibbli li wiehed jghid, meta jinqara
d-dokument redatt, li I-informazzjoni fil-partijiet differenti tar-rapport tal-istudju kliniku tikkonc¢erna
I-istess individwu. Essenzjalment, skont I-ilmentatur, tali redazzjonijiet ghelbu I-iskop
tat-trasparenza, peress li jaghmluha impossibbli i jinsiltu konkluzjonijiet xjentifi¢i mir-rapporti.

17. L-Ombudsman talbet lill-EMA biex tikkunsidra li tissostitwixxi (“rikodifikazzjoni”)
I-identifikaturi tal-pazjent b’kodicijiet hielsa minn data personali biex tinzamm [-utilita tad-data
(numri, ittri, ecc.).

18. 1l- EMA ddikjarat li r-rapporti tal-istudji klini¢i fihom informazzjoni dettaljata dwar il-pazjenti,
bhal narrattivi ta’ avvenimenti avversi jew tabelli ta’ karatteristici tal-pazjent. Skont I-EMA,
is-sostituzzjoni tal-identifikaturi tal-pazjenti fir-rapporti b’numru iehor ¢ertament tghin lill-qarrej.
Madankollu, dan jippermetti wkoll lill-qarrej li jghaggad flimkien I-informazzjoni kollha frapport ta
studju kliniku relatat ma’ dik il-persuna specifika. Potenzjalment, din ir-rabta ta’ dejta tista’
tippermetti lill-qarrej jidentifika mill-gdid pazjent.

19. lI- EMA argumentat li I-kodifikazzjoni mill-gdid ghalhekk ma teliminax ir-riskju ta’
identifikazzjoni mill-gdid possibbli tal-individwu kkoncernat. Ghalhekk, I-izvelar pubbliku ta’ din
id-data personali ma jistax jigi ggustifikat skont ir-regoli dwar il-protezzjoni tad-data [6] .

20. Fid-dawl ta’ din il-problema, I-EMA qed titlob lill-kumpaniji farmacewtici, fil-kuntest tal-politika
I-gdida dwar il-pubblikazzjoni proattiva tar-rapporti tal-istudji klini¢i, biex jesploraw jekk ikunx
hemm mekkanizmi alternattivi ghall-anonimizzazzjoni tal-informazzjoni fir-rapporti tal-istudji
klini¢i, li jmorru lil hinn mis-sempli¢i kodifikazzjoni mill-gdid tal-identifikaturi tal-pazjenti
fid-dokument kollu. Ezempju wiehed ikun li jigu generalizzati Certi dettalji personali: fejn id-data
tat-twelid ta’ individwu tinghata frapport, din I-informazzjoni tista’ tigi sostitwita bi grupp/firxa
aggregata ta’ livell gholi (perezempiju, “+ 70 sena”).

Redazzjonijiet ta’ informazzjoni kummercjali kunfidenzjali

21. L-ilmentatur ikkontesta wkoll il-htiega li tigi redatta informazzjoni ohra mid-dokumenti (b’mod
partikolari, in-numri tal-lottijiet/lottijiet li minnhom originaw il-vac¢cini ttestjati fir-rapporti tal-istudiji
klini¢i). Originarjament I-EMA nehhiet din I-informazzjoni mid-dokumenti mitluba, filwaqt li
semmiet il-htieda li tigi protetta I-informazzjoni kummeréjali kunfidenzjali [7] .
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22. 1I- EMA ddikjarat li I-fehim taghha ta’ x’jikkostitwixxi informazzjoni kummer¢jali kunfidenzjali
evolva matul iz-zmien. Perezempiju, filwaqt li -EMA uzat biex tikkunsidra n-numri tal-lott bhala
kunfidenzjali meta kienet ged tittratta I-ewwel partijiet tat-talba ghall-ac¢ess tad-dokumenti
tal-ilmentatur (kmieni fl-2015), ma ghadhiex tikteb din l-informazzjoni.

23. L-ilmentatur argumenta li I-bidla fil-pozizzjoni tal-EMA ma hija tal-ebda ghajnuna ghall-grupp
ta’ ricerka tieghu peress li -maggoranza tad-dokumenti fil-pussess taghhom gew redatti kif
deskritt fl-ilment tieghu.

ll-valutazzjoni tal-Ombudsman

Sostituzzjoni tal-identifikaturi tal-pazjent

24. L -Ombudsman jinnota li d-data personali dwar is-sahha hija partikolarment sensittiva u
ghalhekk tgawdi minn protezzjoni specjali skont ir-regoli tal-UE dwar il-protezzjoni tad-data [8] .
Ghalhekk, I-EMA ghandha toqghod partikolarment attenta fl-appro¢¢ taghha ghall-izvelar
potenzjali ta’ tali data. I-identifikaturi tal-pazjenti fir-rapporti tal-istudji klinici, li fihom
informazzjoni dwar l-istudju, is-sit tal-istudju u I-pazjent, jikkostitwixxu data personali, jigifieri,
kwalunkwe informazzjoni relatata ma’ persuna fizika identifikata jew identifikabbli” [9] .

25. L-ilmentatur jargumenta li I-EMA ghandha tissostitwixxi dawn I-identifikaturi tal-pazjenti
b’kodicijiet li ma fihomx informazzjoni relatata ma’ persuna identifikata jew identifikabbli.
I-ilmentatur jargumenta li b’dan il-mod, xorta jkun possibbli li jkun hemm rabta bejn il-partijiet ta’
informazzjoni li jinsabu frapport ta’ studju kliniku dwar individwu wiehed — li huwa importanti
ghal ricerkatur biex ikun jista’ jivverifika s-sejbiet tar-rapport.

26. Madankollu, I-Ombudsman jagbel mal-EMA li s-sempli¢i sostituzzjoni tal-identifikaturi
tal-pazjenti b’tip differenti ta’ kodi¢i ma teliminax ir-riskju ta’ identifikazzjoni mill-gdid. Aktar ma
tkun marbuta ma’ individwu (bhas-sess, I-eta, il-post, I-istorja medika), akbar ikun ir-riskju ta’
identifikazzjoni mill-gdid. Din il-kwistjoni hija partikolarment pertinenti fi zmien meta I-processi
tal-informatika jkunu lahqu livell ta’ sofistikazzjoni fejn ikunu kapacdi jigbru, jghagqdu u
jipprocessaw ammonti kbar ta’ data personali minn tipi differenti ta’ sorsi.

27. Biex jigi ggustifikat ir-rifjut ta’ ac¢ess fuq din il-bazi, mhuwiex mehtieg li jintwera li hemm
probabbilta kbira li ssehh identifikazzjoni mill-gdid. Minflok, ir-regoli semplicement jehtiegu li
I-identifikazzjoni mill-gdid tkun ragonevolment prevedibbli. Ir-riskju jkun ukoll raguni valida
ghar-rifjut tal-acc¢ess jekk ikun ragonevolment prevedibbli li I-identifikazzjoni mill-gdid tista’ ssehh
mill-inqas f'xi kazijiet. I-lmentatur ma pprovdiex argumenti konvin¢enti biex juri li
I-identifikazzjoni mill-gdid ma tkunx possibbli wara r-rikodifikazzjoni.

28. L-Ombudsman ma jissuggerixxix li I-lmentatur jew kwalunkwe wiehed mill-kollegi tieghu
jipprova jidentifika mill-gdid lill-pazjenti. Madankollu, jekk I-EMA taghmel dokument disponibbli
ghall-pubbliku, kwalunkwe parti terza tista’ ta¢cessah. Dawk li jaghmlu t-talba mhumiex
mehtiega jaghtu ragunijiet ghal talba ghal a¢c¢ess [10], ghalhekk ma hemm Il-ebda distinzjoni
bejn ragunijiet “nobbli” ghat-talba ta’ ac¢ess (perezempju, ricerkatur bhall-ilmentatur li
jikkontribwixxi ghas-sahha pubblika billi jivverifika s-sejbiet ta’ studju) jew dawk aktar dubjuzi.
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Il-protezzjoni tal-EMA ta’ tali data personali sensittiva hija ghalhekk ta’ importanza partikolari.

29. L-Ombudsman jikkonkludi li r-rifjut tal-EMA li tikkodifika mill-gdid aktar milli tnehhi
I-identifikaturi tal-pazjenti fid-dokumenti rilaxxati lill-ilmentatur ma kienx jikkostitwixxi
amministrazzjoni hazina.

30. Dan il-kaz juri li r-regoli tal-UE dwar |-a¢¢ess ghad-dokumenti mhumiex adattati ghall-iskop li
jaghmlu (ammonti kbar ta’) data xjentifika disponibbli ghar-ricerkaturi. It-tentattiv li jigu applikati
r-regoli tal-UE dwar l-a¢¢ess ghad-dokumenti ghal dak I-ghan hafna drabi se jpoggi piz
amministrattiv sinifikanti fuq il-persunal tal-UE filwaqt li potenzjalment ihalli lir-ricerkaturi b’data li
hija ta’ ftit uzu xjentifiku ghalihom.

31. L-Ombudsman ghalhekk jilga’ t-tentattivi tal-EMA biex issib soluzzjoni. Permezz tal-politika
taghha dwar il-pubblikazzjoni proattiva tad-dejta tal-provi klinic¢i [11] , I-EMA tipprova tibbilancja
I-beneficéji tad-dejta xjentifika miftuha mal-obbligu li tipprotedi d-dejta personali. Meta thejji
d-data ghall-pubblikazzjoni, I-EMA tirrikjedi li I-kumpaniji farmacewtici jqisu I-impatt li
r-redazzjonijiet ikollhom fuq I-utilita xjentifika tal-informazzjoni. I-Ombudsman jagbel mal-EMA i
[-ghan ghandu jkun li jinzamm massimu ta’ informazzjoni xjentifikament utli dwar il-prodotti
medicinali ghall-benefi¢¢ju tal-pubbliku filwaqt li tigi zgurata I-anonimizzazzjoni adegwata [12] .
[-EMA tirrikjedi wkoll li I-utenti li jixtiequ ja¢cessaw id-data ppubblikata ghal finijiet ta’ ricerka
akkademika jew mhux kummerc¢jali ohra jizvelaw I-identita taghhom lill-EMA u jimpenjaw
ruhhom li jzommu lura minn tentattivi biex jidentifikaw mill-gdid lill-partecipanti tal-prova [13] .
Redazzjonijiet ta’ informazzjoni kummercjali kunfidenzjali

32. Rigward I-informazzjoni kummer¢jali kunfidenzjali originarjament imhassra mir-rapporti,
[-Ombudsman tqis li hija prattika amministrattiva tajba li I-EMA jkollha politika li tizviluppa
kontinwament dwar |-a¢¢ess ghad-dokumenti u, f'dan il-kuntest, li tivvaluta mill-gdid b’'mod
kostanti I-pozizzjoni taghha dwar x’jikkostitwixxi informazzjoni kunfidenzjali. Madankollu, ma
jkunx xieraq li I-EMA tintalab taghmel mill-gdid (partijiet minn) talbiet ta’ ac¢ess diga ttrattati
wara tali bidla fil-politika, peress li dan jipparalizza t-trattament taghha ta’ talbiet godda
ghall-access.

33. L-Ombudsman jemmen li soluzzjoni possibbli hija li I-ilmentatur jaghmel talba §dida ghal
access fir-rigward ta’ dawk il-pagni specifici li fihom numri ta’ lott/lottijiet redatti mehtiega
ghar-ricerka tal-ilmentatur.

Listi ta’ dokumenti mizmuma mill-EMA

Argumenti pprezentati lill-F-Ombudsman

34. L-ilmentatur huwa mhasseb ukoll dwar in-nuggas ta’ vizibbilta ta’ dak li huwa disponibbli taht
il-politika tal-EMA dwar I-ac¢ess ghad-dokumenti [14] . lI-fatt li ma hemm listi ta’ dokumenti
disponibbli jwassal ghal zieda mdaqggsa fl-ammont ta’ xoghol, kemm ghal min jaghmel it-talba kif
ukoll ghall-EMA, peress li dawk li jaghmlu t-talba jgattghu hin jippruvaw jidentifikaw
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id-disponibbilta tad-dokumenti jew ikollhom jaghmlu talbiet generali ghad-data (li jwasslu ghal
talbiet kbar bla bzonn).

35. L-Ombudsman ghalhekk issuggerixxa lill-EMA i tista’ taghmel disponibbli b’mod proattiv listi
ta’ dokumenti ewlenin fil-pussess taghha, bhal rapporti ta’ studji klinici.

36. ll- EMA wiegbet i I-proc¢eduri ghall-kisba ta’ awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti
medicinali huma rregolati hafna. Id-dokumenti ppubblikati mill-Kummissjoni [15] jipprovdu harsa
generali dettaljata tal-kontenut tad-dossiers li jridu jakkumpanjaw I-applikazzjonijiet
ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. I-EMA tippubblika wkoll informazzjoni rilevanti fuq
is-sit web taghha stess. B’'mod partikolari fir-rigward ta’ talbiet wiesgha hafna, I-EMA tghin lil min
jaghmel it-talba biex jidentifika dokumenti li jistghu jkunu ta’ interess ghalihom [16] .

37. ll- EMA argumentat li, fid-dawl tal-informazzjoni diga disponibbli ghall-pubbliku, ma jkunx
ragonevoli ghaliha li taghmel disponibbli lista ta’ dokumenti sottomessi lill-EMA ghal kull
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

ll-valutazzjoni tal-Ombudsman

38. l-ispjegazzjonijiet tal- EMA huma ragonevoli. Huwa korrett li d-dokumenti disponibbli
ghall-pubbliku jindikaw liema rapporti tal-istudji klini¢ci huma pprezentati flimkien
mal-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. F’kaz ta’ dubju, min jaghmel
it-talba jista’ wkoll jissottometti talbiet ghal informazzjoni [17] lill-EMA biex jistabbilixxi liema

dokumenti huma fil-pussess tal-EMA.

39. Ghalhekk ma kien hemm I-ebda amministrazzjoni hazina dwar dan l-aspett tal-ilment.

Konkluzjoni
[-Ombudsman jaghlaq dan il-kaz bil-konkluzjoni li gejja:

Ma kien hemm I-ebda amministrazzjoni hazina mill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
fit-trattament ta’ talba ghal ac¢ess ghal dokumenti relatati ma’ rapporti ta’ studji klinici.

I-ilmentatur u I-EMA se jigu infurmati b’din id-decizjoni .

Emily O'Reilly
[-Ombudsman Ewropew

Strasburgu, 08/02/2018
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[1] Skont ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-30 ta’
Mejju 2001, dwar I-a¢c¢ess pubbliku ghad-dokumenti tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill u
tal-Kummissjoni, GU 2001 L 145, p. 43.

[2] Aktar informazzjoni hija disponibbli fuq:
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content_000555.jsp&mid=WC
[Link]

[3] ll-programm ta’ hidma tal-EMA 2017, EMA/583016/2016 Rev.1, pagna 109, disponibbli fuq:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Work_programme/2017/02/WC500221614.pdf

[Link]

[4] Is-Sentenza tal-Qorti Generali tat-22 ta’ Mejju 2012, EnBW Energie Baden-Wiirttemberg vs

II-Kkummissjoni , IT-344/08, ECLI:EU:T:2012:242, il-punt 47 u |-gurisprudenza ccitata.

[5] Skontil-punt 4(1)(b) tar-Regolament 1049/2001.

[6] Ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-18 ta’ Dicembru
2000, dwar il-protezzjoni ta’ individwu fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali
mill-istituzzjonijiet u I-korpi tal-Komunita u dwar il-moviment liberu ta’ dik id-data, GU 2001 L 8,
p. 1, disponibbli fuq: http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32001R0045
[Link]

[7] I-Artikolu 4(2), I-ewwel in¢iz, tar-Regolament 1049/2001.
[8] I-Artikolu 10 tar-Regolament 45/2001.

[9] I-Artikolu 2(a) tar-Regolament 45/2001.

[10]1 L -Artikolu 6 tar-Regolament 1049/2001.

[11] Ara n-nota ta’ giegh il-pagna 2.

[12] Gwida esterna dwar I-implimentazzjoni tal-politika tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini

dwar il-pubblikazzjoni ta’ data klinika ghal prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem,

EMA/90915/2016, pagna 41, disponibbli fuq:

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory _and_procedural_guideline/2017/09/WC50023
[Link]

[13] It-termini tal-uzu huma disponibbli fug:

https://clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/termsofuse [Link]. Ghal skopijiet ta’ informazzjoni

generali, I-utenti jehtiegu biss li jirregistraw u jaccettaw it-termini tal-uzu. I-uzu kummercjali
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ingust mhuwiex permess.

[14] Il -politika tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini dwar I-a¢¢ess ghad-dokumenti (relatati ma’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju), POLICY/0043, EMA/110196/2006,
disponibbli fug:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2010/11/WC500099473.pdf
[Link]

[15] https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-2_en [Link]

[16] Skont I-Artikolu 6(2) tar-Regolament 1049/2001.

[17]
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/about_us/landing/ask_ema_landing_page.jsp&mid=WCO0b01z
[Link]
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