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It-traduzzjoni ta’ din il-paġna ġiet iġġenerata minn traduzzjoni awtomatika [Link].  
It-traduzzjonijiet awtomatiċi jista’ jkun fihom żbalji li potenzjalment inaqqsu ċ-ċarezza u 
l-preċiżjoni; l-Ombudsman ma jaċċetta l-ebda responsabbiltà għal kwalunkwe diskrepanza. 
Għall-aktar informazzjoni affidabbli u ċertezza legali, jekk jogħġbok irreferi għall-verżjoni 
tas-sors fuq Ingliż annessa hawn fuq.  Għal aktar informazzjoni, jekk jogħġbok ikkonsulta l- 
politika tagħna dwar il-lingwa u t-traduzzjoni [Link]. 

Deċiżjoni fil-każ 1602/2016/JAS dwar kif l-Aġenzija 
Ewropea għall-Mediċini indirizzat talba dwar aċċess 
għal dokumenti relatati ma’ rapporti ta’ studji kliniċi 

Deċiżjoni 
Każ 1602/2016/JAS  - Miftuħa fil- 21/11/2016  - Deċiżjoni fil- 08/02/2018  - Instituzzjoni 
konċernata L-Aġenzija Ewropea għall-Mediċini ( Ma nstabet l-ebda amministrazzjoni ħażina )  | 

Il-każ kien jikkonċerna l-mod li bih l-Aġenzija Ewropea għall-Mediċini (EMA) ittrattat talba minn 
riċerkatur biex jakkwista aċċess pubbliku għal rapporti ta’ studji kliniċi. L-EMA kienet qed tiżvela 
verżjonijiet editjati tar-rapporti f’lottijiet. Peress li l-ilmentatur ma kienx sodisfatt bir-rata tar-rilaxx 
u bl-editjar li sar għad-dokumenti, ir-riċerkatur għamel ilment mal-Ombudsman. 

L-Ombudsman sabet li ż-żmien li l-EMA kienet qed tieħu biex tindirizza t-talba tal-ilmentatur kien
raġonevoli meta jitqies li t-talbiet kienu jikkonċernaw diversi għexieren ta’ eluf ta’ paġni. 

Rigward l-editjar li sar mill-EMA, l-ilmentatur ma qabilx ma’ kif l-EMA ttrattat il-kodiċijiet li jirreferu
għall-pazjenti li pparteċipaw fl-istudji. L-EMA editjat dawn il-kodiċijiet biex tiżgura li l-pazjenti ma 
jkunux jistgħu jiġu identifikati indirettament. L-ilmentatur ried li l-EMA tissostitwixxi dawn 
il-kodiċijiet ma’ kodiċijiet oħrajn sabiex hu jkun jista’ jivverifika jekk is-sejbiet tal-istudji kinux 
tajbin. 

L-Ombudsman qablet mal-EMA li s-sostituzzjoni tal-kodiċijiet ma teliminax ir-riskju tal-pazjenti li 
jkunu identifikati u kkonkludiet li ma kien hemm l-ebda amministrazzjoni ħażina mill-EMA. 

Il-fatti li wasslu għall-ilment 

1. F’Mejju 2014, l-ilmentatur, riċerkatur, għamel talba għal aċċess pubbliku [1]  għal 32 rapport 
ta’ studji kliniċi li saru mill-Aġenzija Ewropea għall-Mediċini (EMA) dwar diversi mediċini. 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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Ir-rapporti tal-istudji kliniċi jiddeskrivu l-metodi u r-riżultati ta’ prova klinika bl-għan li jiġu 
ddeterminati s-sikurezza u l-effettività tal-mediċini. Ir-riċerkatur irid aċċess għar-rapporti biex 
jivverifika r-riżultati. 

2. Il- EMA qablet li tirrilaxxa verżjonijiet redatti tat-32 rapport identifikati mill-ilmentatur. Peress li 
t-32 rapport jikkonsistu f’għexieren ta’ eluf ta’ paġni, l-EMA bdiet redact u tirrilaxxahom f’lottijiet 
ta’ diversi mijiet ta’ paġni kull wieħed. l-ewwel ħarġa saret f’Settembru 2014. 

3. F’Settembru 2016, l-ilmentatur issottometta lment lill-Ombudsman. Sa dak iż-żmien, l-EMA 
kienet ħarġet madwar 22000 paġna lillilmentatur. 

l-inkjesta 

4. L-Ombudsman fetaħ inkjesta dwar id-dikjarazzjoni tal-ilmentatur li: 

1) Ir-rata ta’ rilaxx tad-dokumenti mitluba mill-EMA hija bil-mod ħafna. 

2) L-EMA għamlet redazzjonijiet eċċessivi għad-dokumenti u naqset milli tissostitwixxi 
l-identifikaturi tal-pazjenti redatti b’numri ta’ identifikazzjoni foloz. 

3) L-EMA ma tagħmilx disponibbli listi ta’ dokumenti miżmuma minnha, bħal rapporti u materjal 
importanti ieħor, dwar prodotti farmaċewtiċi individwali. 

5. It-tim tal-investigazzjoni tal-Ombudsman iltaqa’ mal-EMA u rċieva kummenti mill-ilmentatur. 
l-Ombudsman irċieva wkoll tweġiba mill-EMA dwar l-ilment. Id-deċiżjoni tal-Ombudsman tqis 
dan kollu. 

Rata ta’ rilaxx 

Argumenti ppreżentati lill-Ombudsman 

6. L-ilmentatur argumenta li l-EMA kienet bil-mod ħafna biex tirrilaxxa d-dokumenti mitluba. 
Barra minn hekk, it-“tqabbil” (il-qsim tad-dokumenti f’settijiet ta’ diversi mijiet ta’ paġni kull 
wieħed) għamilha diffiċli ħafna li wieħed iżomm kont tad-dokumenti rilaxxati. 

7. Fil-laqgħa mat-tim ta’ inkjesta tal-Ombudsman, l-EMA ddikjarat li kien hemm żieda sinifikanti 
fit-talbiet għall-aċċess għad-dokumenti f’dawn l-aħħar snin (inqas minn 200 fl-2011, aktar minn 
700 fl-2015 u aktar minn 800 fl-2016). It-talbiet kienu wkoll dejjem aktar kumplessi. B’riżultat ta’ 
dan, il-ħinijiet ta’ rispons tal-EMA għat-talbiet żdiedu u d-daqsijiet tal-lottijiet kienu naqsu. l-EMA 
argumentat li dan kien l-uniku mod kif setgħet tikkonforma mal-iskadenza legali għar-rilaxx 
tad-dokumenti prevista mir-regoli tal-UE dwar l-aċċess għad-dokumenti. 
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8. Il- EMA ddikjarat li r-rata ta’ rilaxx kienet tiddependi fuq it-tip u d-daqs tad-dokument mitlub, 
il-ħtieġa li jiġu kkonsultati partijiet terzi (pereżempju l-kumpanija farmaċewtika li kienet 
issottomettiet id-dokument), il-kumplessità tal-konsultazzjoni mal-parti terza u n-numru ta’ talbiet
ta’ aċċess għal dokumenti ttrattati fil-mument partikolari. It-tim tal-aċċess tiegħu għad-dokumenti
kien jikkonsisti fi 12.5 ekwivalenti full-time, li ttrattaw bejn 110 u 120 talba kull darba. l-EMA 
ttamat li l-politika l-ġdida tagħha dwar il-pubblikazzjoni proattiva tad-dejta klinika sottomessa 
mill-kumpaniji farmaċewtiċi biex tappoġġa applikazzjonijiet ġodda għall-mediċini [2] , tnaqqas 
l-għadd ta’ talbiet għall-aċċess għad-dokumenti fil-futur. 

9. L-ilmentatur wieġeb li jekk l-EMA ma tkunx tista’ tlaħħaq mad-domanda għad-dokumenti li 
għandhom jiġu rilaxxati, jenħtieġ li tieħu persunal addizzjonali, torganizza mill-ġdid jew 
saħansitra tistieden studenti jew partijiet interessati bħala sħab jew interns. 

Il-valutazzjoni tal-Ombudsman 

10. Ir-riżorsi tal- EMA huma limitati. Fid-dawl tal-ambjent ta’ tkabbir żero għall-persunal tal-UE, 
l-għadd tal-persunal tal-EMA ma żdiedx f’dawn l-aħħar snin [3] . B’kont meħud ta’ dan, jidher 
raġonevoli li jkun hemm 12.5 ekwivalenti full-time li jittrattaw it-talbiet għall-aċċess 
għad-dokumenti. Fl-istess ħin, l-għadd ta’ talbiet ta’ aċċess għal dokumenti lill-EMA qed jiżdied 
b’mod konsiderevoli. l-Ombudsman jinnota wkoll li d-dokumenti miżmuma mill-EMA spiss ikun 
fihom informazzjoni sensittiva u kumplessa ħafna (b’mod partikolari, data dwar is-saħħa relatata
mal-pazjenti li jipparteċipaw fi provi kliniċi). Għalhekk, l-EMA għandha tuża persunal b’ħiliet ta’ 
esperjenza biex tittratta t-talbiet għall-aċċess għad-dokumenti. 

11. Ir-regoli tal-UE dwar l-aċċess għad-dokumenti jippermettu lill-istituzzjonijiet tal-UE jirrifjutaw 
li jittrattaw talbiet li jikkostitwixxu piż amministrattiv żejjed [4] . Madankollu, huwa aktar faċli 
għaċ-ċittadini li jirrilaxxaw id-dokumenti mitluba f’lottijiet matul iż-żmien, aktar milli jirrifjutaw għal
kollox li jittrattaw it-talba għall-aċċess. F’dan il-kuntest, ir-redazzjoni u r-rilaxx ta’ dokumenti 
lill-ilmentatur b’rata ta’ madwar 900 paġna fix-xahar mhumiex bil-mod wisq. 

12. Għalhekk ma kien hemm l-ebda amministrazzjoni ħażina mill-EMA dwar dan il-punt. 

13. Madankollu, l-Ombudsman iħeġġeġ bil-qawwa lill-EMA biex issegwi l-politika ta’ 
pubblikazzjoni proattiva tagħha bl-għan li ttejjeb l-aċċess għall-evidenza xjentifika użata biex 
tagħti prova li l-mediċini huma sikuri u effettivi. Huwa importanti għall-kwalità u l-fiduċja 
fil-valutazzjonijiet regolatorji li din l-evidenza ssir pubblika kemm jista’ jkun. 

Redazzjonijiet għad-dokumenti mitluba 

Argumenti ppreżentati lill-Ombudsman 
Sostituzzjoni tal-identifikaturi tal-pazjent 
14. Il- EMA tqis li jeħtieġ li tiġi redatta ċerta informazzjoni mir-rapporti biex tiġi protetta d-data 
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personali [5]  tas-suġġetti li ħadu sehem fil-provi kliniċi. 

15. B’mod partikolari, l-identifikaturi tal-pazjenti redatti tal-EMA (ir-rapporti tal-istudji kliniċi ma 
fihomx l-ismijiet reali tal-parteċipanti), informazzjoni kkodifikata biċ-ċavetta allokata lis-suġġetti 
rreġistrati fil-provi kliniċi. l-identifikaturi tal-pazjent huma magħmula minn sekwenza ta’ numri u 
ittri assoċjati ma’ tliet elementi: l-istudju, is-sit tal-istudju u l-pazjent. 

16. L-ilmentatur ikkritika lill-EMA talli rrepetiet din l-informazzjoni mingħajr ma tat lill-parteċipanti 
numri ta’ identifikazzjoni “foloz” (numri alternattivi, ittri, eċċ.). Skont l-ilmentatur, sakemm 
l-informazzjoni redatta ma tiġix sostitwita, huwa impossibbli li individwu jiġi “segwit” permezz 
tar-rapport tal-istudju kliniku. Ir-redazzjonijiet tal-EMA għalhekk għamluha diffiċli jew impossibbli 
li jiġu interpretati r-riżultati tal-istudji. Jekk pazjent jissemma f’partijiet differenti tar-rapport u 
l-identifikatur jiġi redatt, dan ifisser li ma jkunx aktar possibbli li wieħed jgħid, meta jinqara 
d-dokument redatt, li l-informazzjoni fil-partijiet differenti tar-rapport tal-istudju kliniku tikkonċerna
l-istess individwu. Essenzjalment, skont l-ilmentatur, tali redazzjonijiet għelbu l-iskop 
tat-trasparenza, peress li jagħmluha impossibbli li jinsiltu konklużjonijiet xjentifiċi mir-rapporti. 

17. L-Ombudsman talbet lill-EMA biex tikkunsidra li tissostitwixxi (“rikodifikazzjoni”) 
l-identifikaturi tal-pazjent b’kodiċijiet ħielsa minn data personali biex tinżamm l-utilità tad-data 
(numri, ittri, eċċ.). 

18. Il- EMA ddikjarat li r-rapporti tal-istudji kliniċi fihom informazzjoni dettaljata dwar il-pazjenti, 
bħal narrattivi ta’ avvenimenti avversi jew tabelli ta’ karatteristiċi tal-pazjent. Skont l-EMA, 
is-sostituzzjoni tal-identifikaturi tal-pazjenti fir-rapporti b’numru ieħor ċertament tgħin lill-qarrej. 
Madankollu, dan jippermetti wkoll lill-qarrej li jgħaqqad flimkien l-informazzjoni kollha f’rapport ta’
studju kliniku relatat ma’ dik il-persuna speċifika. Potenzjalment, din ir-rabta ta’ dejta tista’ 
tippermetti lill-qarrej jidentifika mill-ġdid pazjent. 

19. Il- EMA argumentat li l-kodifikazzjoni mill-ġdid għalhekk ma teliminax ir-riskju ta’ 
identifikazzjoni mill-ġdid possibbli tal-individwu kkonċernat. Għalhekk, l-iżvelar pubbliku ta’ din 
id-data personali ma jistax jiġi ġġustifikat skont ir-regoli dwar il-protezzjoni tad-data [6] . 

20. Fid-dawl ta’ din il-problema, l-EMA qed titlob lill-kumpaniji farmaċewtiċi, fil-kuntest tal-politika
l-ġdida dwar il-pubblikazzjoni proattiva tar-rapporti tal-istudji kliniċi, biex jesploraw jekk ikunx 
hemm mekkaniżmi alternattivi għall-anonimizzazzjoni tal-informazzjoni fir-rapporti tal-istudji 
kliniċi, li jmorru lil hinn mis-sempliċi kodifikazzjoni mill-ġdid tal-identifikaturi tal-pazjenti 
fid-dokument kollu. Eżempju wieħed ikun li jiġu ġeneralizzati  ċerti dettalji personali: fejn id-data 
tat-twelid ta’ individwu tingħata f’rapport, din l-informazzjoni tista’ tiġi sostitwita bi grupp/firxa 
aggregata ta’ livell għoli (pereżempju, “+ 70 sena”). 
Redazzjonijiet ta’ informazzjoni kummerċjali kunfidenzjali 
21. L-ilmentatur ikkontesta wkoll il-ħtieġa li tiġi redatta informazzjoni oħra mid-dokumenti (b’mod
partikolari, in-numri tal-lottijiet/lottijiet li minnhom oriġinaw il-vaċċini ttestjati fir-rapporti tal-istudji 
kliniċi). Oriġinarjament l-EMA neħħiet din l-informazzjoni mid-dokumenti mitluba, filwaqt li 
semmiet il-ħtieġa li tiġi protetta l-informazzjoni kummerċjali kunfidenzjali [7] . 
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22. Il- EMA ddikjarat li l-fehim tagħha ta’ x’jikkostitwixxi informazzjoni kummerċjali kunfidenzjali 
evolva matul iż-żmien. Pereżempju, filwaqt li l-EMA użat biex tikkunsidra n-numri tal-lott bħala 
kunfidenzjali meta kienet qed tittratta l-ewwel partijiet tat-talba għall-aċċess tad-dokumenti 
tal-ilmentatur (kmieni fl-2015), ma għadhiex tikteb din l-informazzjoni. 

23. L-ilmentatur argumenta li l-bidla fil-pożizzjoni tal-EMA ma hija tal-ebda għajnuna għall-grupp
ta’ riċerka tiegħu peress li l-maġġoranza tad-dokumenti fil-pussess tagħhom ġew redatti kif 
deskritt fl-ilment tiegħu. 

Il-valutazzjoni tal-Ombudsman 
Sostituzzjoni tal-identifikaturi tal-pazjent 
24. L-Ombudsman jinnota li d-data personali dwar is-saħħa hija partikolarment sensittiva u 
għalhekk tgawdi minn protezzjoni speċjali skont ir-regoli tal-UE dwar il-protezzjoni tad-data [8] . 
Għalhekk, l-EMA għandha toqgħod partikolarment attenta fl-approċċ tagħha għall-iżvelar 
potenzjali ta’ tali data. l-identifikaturi tal-pazjenti fir-rapporti tal-istudji kliniċi, li fihom 
informazzjoni dwar l-istudju, is-sit tal-istudju u l-pazjent, jikkostitwixxu data personali, jiġifieri, “ 
kwalunkwe informazzjoni relatata ma’ persuna fiżika identifikata jew identifikabbli ” [9] . 

25. L-ilmentatur jargumenta li l-EMA għandha tissostitwixxi dawn l-identifikaturi tal-pazjenti 
b’kodiċijiet li ma fihomx informazzjoni relatata ma’ persuna identifikata jew identifikabbli. 
l-ilmentatur jargumenta li b’dan il-mod, xorta jkun possibbli li jkun hemm rabta bejn il-partijiet ta’ 
informazzjoni li jinsabu f’rapport ta’ studju kliniku dwar individwu wieħed — li huwa importanti 
għal riċerkatur biex ikun jista’ jivverifika s-sejbiet tar-rapport. 

26. Madankollu, l-Ombudsman jaqbel mal-EMA li s-sempliċi sostituzzjoni tal-identifikaturi 
tal-pazjenti b’tip differenti ta’ kodiċi ma teliminax ir-riskju ta’ identifikazzjoni mill-ġdid. Aktar ma 
tkun marbuta ma’ individwu (bħas-sess, l-età, il-post, l-istorja medika), akbar ikun ir-riskju ta’ 
identifikazzjoni mill-ġdid. Din il-kwistjoni hija partikolarment pertinenti fi żmien meta l-proċessi 
tal-informatika jkunu laħqu livell ta’ sofistikazzjoni fejn ikunu kapaċi jiġbru, jgħaqqdu u 
jipproċessaw ammonti kbar ta’ data personali minn tipi differenti ta’ sorsi. 

27. Biex jiġi ġġustifikat ir-rifjut ta’ aċċess fuq din il-bażi, mhuwiex meħtieġ li jintwera li hemm 
probabbiltà kbira li sseħħ identifikazzjoni mill-ġdid. Minflok, ir-regoli sempliċement jeħtieġu li 
l-identifikazzjoni mill-ġdid tkun raġonevolment prevedibbli. Ir-riskju jkun ukoll raġuni valida 
għar-rifjut tal-aċċess jekk ikun raġonevolment prevedibbli li l-identifikazzjoni mill-ġdid tista’ sseħħ
mill-inqas f’xi każijiet. l-ilmentatur ma pprovdiex argumenti konvinċenti biex juri li 
l-identifikazzjoni mill-ġdid ma tkunx possibbli wara r-rikodifikazzjoni. 

28. L-Ombudsman ma jissuġġerixxix li l-ilmentatur jew kwalunkwe wieħed mill-kollegi tiegħu 
jipprova jidentifika mill-ġdid lill-pazjenti. Madankollu, jekk l-EMA tagħmel dokument disponibbli 
għall-pubbliku, kwalunkwe parti terza tista’ taċċessah. Dawk li jagħmlu t-talba mhumiex 
meħtieġa jagħtu raġunijiet għal talba għal aċċess [10] , għalhekk ma hemm l-ebda distinzjoni 
bejn raġunijiet “nobbli” għat-talba ta’ aċċess (pereżempju, riċerkatur bħall-ilmentatur li 
jikkontribwixxi għas-saħħa pubblika billi jivverifika s-sejbiet ta’ studju) jew dawk aktar dubjużi. 
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Il-protezzjoni tal-EMA ta’ tali data personali sensittiva hija għalhekk ta’ importanza partikolari. 

29. L-Ombudsman jikkonkludi li r-rifjut tal-EMA li tikkodifika mill-ġdid aktar milli tneħħi 
l-identifikaturi tal-pazjenti fid-dokumenti rilaxxati lill-ilmentatur ma kienx jikkostitwixxi 
amministrazzjoni ħażina. 

30. Dan il-każ juri li r-regoli tal-UE dwar l-aċċess għad-dokumenti mhumiex adattati għall-iskop li
jagħmlu (ammonti kbar ta’) data xjentifika disponibbli għar-riċerkaturi. It-tentattiv li jiġu applikati 
r-regoli tal-UE dwar l-aċċess għad-dokumenti għal dak l-għan ħafna drabi se jpoġġi piż 
amministrattiv sinifikanti fuq il-persunal tal-UE filwaqt li potenzjalment iħalli lir-riċerkaturi b’data li
hija ta’ ftit użu xjentifiku għalihom. 

31. L-Ombudsman għalhekk jilqa’ t-tentattivi tal-EMA biex issib soluzzjoni. Permezz tal-politika 
tagħha dwar il-pubblikazzjoni proattiva tad-dejta tal-provi kliniċi [11] , l-EMA tipprova tibbilanċja 
l-benefiċċji tad-dejta xjentifika miftuħa mal-obbligu li tipproteġi d-dejta personali. Meta tħejji 
d-data għall-pubblikazzjoni, l-EMA tirrikjedi li l-kumpaniji farmaċewtiċi jqisu l-impatt li 
r-redazzjonijiet ikollhom fuq l-utilità xjentifika tal-informazzjoni. l-Ombudsman jaqbel mal-EMA li 
l-għan għandu jkun li jinżamm massimu ta’  informazzjoni xjentifikament utli dwar il-prodotti 
mediċinali għall-benefiċċju tal-pubbliku filwaqt li tiġi żgurata l-anonimizzazzjoni adegwata [12] . 
l-EMA tirrikjedi wkoll li l-utenti li jixtiequ jaċċessaw id-data ppubblikata għal finijiet ta’ riċerka 
akkademika jew mhux kummerċjali oħra jiżvelaw l-identità tagħhom lill-EMA u jimpenjaw 
ruħhom li jżommu lura minn tentattivi biex jidentifikaw mill-ġdid lill-parteċipanti tal-prova [13] . 
Redazzjonijiet ta’ informazzjoni kummerċjali kunfidenzjali 
32. Rigward l-informazzjoni kummerċjali kunfidenzjali oriġinarjament imħassra mir-rapporti, 
l-Ombudsman tqis li hija prattika amministrattiva tajba li l-EMA jkollha politika li tiżviluppa 
kontinwament dwar l-aċċess għad-dokumenti u, f’dan il-kuntest, li tivvaluta mill-ġdid b’mod 
kostanti l-pożizzjoni tagħha dwar x’jikkostitwixxi informazzjoni kunfidenzjali. Madankollu, ma 
jkunx xieraq li l-EMA tintalab tagħmel mill-ġdid (partijiet minn) talbiet ta’ aċċess diġà ttrattati 
wara tali bidla fil-politika, peress li dan jipparalizza t-trattament tagħha ta’ talbiet ġodda 
għall-aċċess. 

33. L-Ombudsman jemmen li soluzzjoni possibbli hija li l-ilmentatur jagħmel talba ġdida għal 
aċċess fir-rigward ta’ dawk il-paġni speċifiċi li fihom numri ta’ lott/lottijiet redatti meħtieġa 
għar-riċerka tal-ilmentatur. 

Listi ta’ dokumenti miżmuma mill-EMA 

Argumenti ppreżentati lill-Ombudsman 

34. L-ilmentatur huwa mħasseb ukoll dwar in-nuqqas ta’ viżibbiltà ta’ dak li huwa disponibbli taħt
il-politika tal-EMA dwar l-aċċess għad-dokumenti [14] . Il-fatt li ma hemm listi ta’ dokumenti 
disponibbli jwassal għal żieda mdaqqsa fl-ammont ta’ xogħol, kemm għal min jagħmel it-talba kif
ukoll għall-EMA, peress li dawk li jagħmlu t-talba jqattgħu ħin jippruvaw jidentifikaw 
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id-disponibbiltà tad-dokumenti jew ikollhom jagħmlu talbiet ġenerali għad-data (li jwasslu għal 
talbiet kbar bla bżonn). 

35. L-Ombudsman għalhekk issuġġerixxa lill-EMA li tista’ tagħmel disponibbli b’mod proattiv listi 
ta’ dokumenti ewlenin fil-pussess tagħha, bħal rapporti ta’ studji kliniċi. 

36. Il- EMA wieġbet li l-proċeduri għall-kisba ta’ awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq ta’ prodotti 
mediċinali huma rregolati ħafna. Id-dokumenti ppubblikati mill-Kummissjoni [15]  jipprovdu ħarsa
ġenerali dettaljata tal-kontenut tad-dossiers li jridu jakkumpanjaw l-applikazzjonijiet 
għall-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq. l-EMA tippubblika wkoll informazzjoni rilevanti fuq 
is-sit web tagħha stess. B’mod partikolari fir-rigward ta’ talbiet wiesgħa ħafna, l-EMA tgħin lil min
jagħmel it-talba biex jidentifika dokumenti li jistgħu jkunu ta’ interess għalihom [16] . 

37. Il- EMA argumentat li, fid-dawl tal-informazzjoni diġà disponibbli għall-pubbliku, ma jkunx 
raġonevoli għaliha li tagħmel disponibbli lista ta’ dokumenti sottomessi lill-EMA għal kull 
applikazzjoni għal awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq. 

Il-valutazzjoni tal-Ombudsman 

38. l-ispjegazzjonijiet tal- EMA huma raġonevoli. Huwa korrett li d-dokumenti disponibbli 
għall-pubbliku jindikaw liema rapporti tal-istudji kliniċi huma ppreżentati flimkien 
mal-applikazzjonijiet għall-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq. F’każ ta’ dubju, min jagħmel 
it-talba jista’ wkoll jissottometti talbiet għal informazzjoni [17]  lill-EMA biex jistabbilixxi liema 
dokumenti huma fil-pussess tal-EMA. 

39. Għalhekk ma kien hemm l-ebda amministrazzjoni ħażina dwar dan l-aspett tal-ilment. 

Konklużjoni 

l-Ombudsman jagħlaq dan il-każ bil-konklużjoni li ġejja: 

Ma kien hemm l-ebda amministrazzjoni ħażina mill-Aġenzija Ewropea għall-Mediċini 
fit-trattament ta’ talba għal aċċess għal dokumenti relatati ma’ rapporti ta’ studji kliniċi. 

l-ilmentatur u l-EMA se jiġu infurmati b’din id-deċiżjoni . 

Emily O’Reilly 

l-Ombudsman Ewropew 

Strasburgu, 08/02/2018 



8

[1]  Skont ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tat-30 ta’ 
Mejju 2001, dwar l-aċċess pubbliku għad-dokumenti tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill u 
tal-Kummissjoni, ĠU 2001 L 145, p. 43. 

[2]  Aktar informazzjoni hija disponibbli fuq: 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content_000555.jsp&mid=WC0b01ac05809f363e 
[Link]

[3]  Il-programm ta’ ħidma tal-EMA 2017, EMA/583016/2016 Rev.1, paġna 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 Ġenerali tat-22 ta’ Mejju 2012, EnBW Energie Baden-Württemberg vs 
Il-Kummissjoni , IT-344/08, ECLI:EU:T:2012:242, il-punt 47 u l-ġurisprudenza ċċitata. 

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

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

[7]  l-Artikolu 4(2), l-ewwel inċiż, tar-Regolament 1049/2001. 

[8]  l-Artikolu 10 tar-Regolament 45/2001. 

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

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

[11]  Ara n-nota ta’ qiegħ il-paġna 2. 

[12] Gwida  esterna dwar l-implimentazzjoni tal-politika tal-Aġenzija Ewropea għall-Mediċini 
dwar il-pubblikazzjoni ta’ data klinika għal prodotti mediċinali għall-użu mill-bniedem, 
EMA/90915/2016, paġna 41, disponibbli fuq: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2017/09/WC500235371.pdf 
[Link]

[13]  It-termini tal-użu huma disponibbli fuq: 
https://clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/termsofuse [Link]. Għal skopijiet ta’ informazzjoni 
ġenerali, l-utenti jeħtieġu biss li jirreġistraw u jaċċettaw it-termini tal-użu. l-użu kummerċjali 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content_000555.jsp&mid=WC0b01ac05809f363e
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Work_programme/2017/02/WC500221614.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32001R0045
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2017/09/WC500235371.pdf
https://clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/termsofuse
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inġust mhuwiex permess. 

[14] Il  -politika tal-Aġenzija Ewropea għall-Mediċini dwar l-aċċess għad-dokumenti (relatati ma’ 
prodotti mediċinali għall-użu mill-bniedem u veterinarju), POLICY/0043, EMA/110196/2006, 
disponibbli fuq: 
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 l-Artikolu 6(2) tar-Regolament 1049/2001. 

[17] 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/landing/ask_ema_landing_page.jsp&mid=WC0b01ac05806499f0 
[Link]

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2010/11/WC500099473.pdf
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