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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 2030/2015/PL dwar ir-rifjut tal-Aġenzija 
Ewropea għall-Mediċini li tiżvela l-isem ta’ kumpanija li 
għamlet talba għal aċċess pubbliku għar-rapporti dwar 
is-sikurezza 

Deċiżjoni 
Każ 2030/2015/PL  - Miftuħa fil- 03/03/2016  - Rakkomandazzjoni dwar 07/07/2017  - 
Deċiżjoni fil- 20/03/2018  - Instituzzjoni konċernata L-Aġenzija Ewropea għall-Mediċini ( 
Rakkomandazzjoni maqbula mill-istituzzjoni )  | 

Il-każ kien jikkonċerna r-rifjut mill-Aġenzija Ewropea għall-Mediċini (EMA) li tiżvela l-isem ta’ 
kumpanija li talbet aċċess pubbliku għall-“aħħar rapport perjodiku ta’ aġġornament dwar 
is-sikurezza” dwar il-mediċina Zyclara. l-ilmentatur huwa l-kumpanija farmaċewtika li tqiegħed 
Zyclara fis-suq. 

l-EMA indikat li, mill-2015, il-politika tagħha ma kinitx li tirrilaxxa l-isem tal-kumpanniji li jitolbu 
aċċess għad-dokumenti, sabiex tipproteġi l-interessi kummerċjali tagħhom. 

l-Ombudsman sab li r-rifjut li tiġi rilaxxata l-identità tal-kumpanija li titlob aċċess pubbliku kien 
jikkostitwixxi amministrazzjoni ħażina. Hija rrakkomandat li l-EMA tirrevedi l-politika tagħha ta’ 
rifjut definittiv li tirrilaxxa l-identità ta’ organizzazzjonijiet li jitolbu aċċess pubbliku 
għad-dokumenti. Minflok, l-EMA għandha tikkonsulta lill-kumpanija li għamlet it-talba inizjali għal
aċċess qabel ma tiddeċiedi jekk isimha għandux jinżamm jew le. 

l-EMA aċċettat ir-rakkomandazzjoni tal-Ombudsman u implimentat il-bidliet issuġġeriti. 
l-Ombudsman jilqa’ l-passi immedjati meħuda mill-EMA u jagħlaq l-investigazzjoni. 

Il-fatti li wasslu għall-ilment 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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1. L-ilment sar mill-kumpanija farmaċewtika li tqiegħed Zyclara fis-suq, mediċina użata 
għall-kura ta’ keratożi aktinika. 

2. F’Settembru 2015, l-Aġenzija Ewropea għall-Mediċini (EMA) irċeviet talba għal aċċess 
pubbliku għall-“aħħar rapporti perjodiċi ta’ aġġornament dwar is-sikurezza” [1]  (PSURs) dwar 
Zyclara. Wara dan, l-ilmentatur talab lill-EMA għal kopja ta’ din it-talba. 

3. F’Ottubru 2015, l-EMA tat lill-ilmentatur kopja tat-talba għal aċċess għal dokumenti, bl-identità
ta’ min għamel it-talba redatta. l-EMA qalet li dan kien meħtieġ biex jiġu protetti l-interessi 
kummerċjali tal-organizzazzjoni li kienet għamlet it-talba, kumpanija farmaċewtika. l-EMA 
ddikjarat li dan kien konformi mal-politika tagħha dwar l-aċċess għad-dokumenti [2] , li ddikjarat 
li l-EMA ma  “ħarġitx informazzjoni dwar l-identità tal-persuna jew l-isem tal-organizzazzjoni li 
titlob aċċess għad-dokumenti tal-EMA lil partijiet terzi (...)” . 

Ir-rakkomandazzjoni tal-Ombudsman 

4. L-Ombudsman staqsa dwar it-tħassib tal-ilmentatur li l-EMA kienet irrifjutat b’mod żbaljat li 
tagħti aċċess għall-identità tal-kumpanija farmaċewtika li kienet talbet il-PSUR. 

5. Mhux konvint mill-argumenti tal-EMA dwar ir-raġuni għaliex kienet żammet l-identità 
tal-kumpanija, l-Ombudsman irrakkomanda [3]  lill-EMA biex tirrevedi l-politika tagħha ta’ rifjut 
definittiv li tirrilaxxa l-identità ta’ organizzazzjonijiet li jitolbu aċċess pubbliku għad-dokumenti. 
Hija talbet ukoll lill-EMA f’każijiet bħal dawn biex l-ewwel tikkonsulta lill-kumpanija li talbet 
aċċess għal dokument u mbagħad biss biex tiddeċiedi jekk isimha għandux jinżamm. 

6. Il- EMA qalet li l-politika tagħha li ma tirrilaxxax l-isem tal-persuna jew tal-entità wara talba 
għal aċċess għad-dokumenti kienet ibbażata fuq ix-xewqa li tiżdied it-trasparenza tal-attivitajiet 
tagħha. Hija żiedet li r-riferiment tagħha għall-ħtieġa li jiġu protetti l-interessi kummerċjali (ta’ min
jagħmel it-talba) kellu jinftiehem bħala dikjarazzjoni ġenerali u astratta dwar il-fatt li l-kumpanniji 
farmaċewtiċi għandhom interessi li jistħoqqilhom protezzjoni. Hija ma kinitx qed tibbaża ruħha 
fuq l-eċċezzjoni stabbilita fl-Artikolu 4(2) tar-Regolament 1049/2001 (il-ħtieġa li jiġu protetti 
l-interessi kummerċjali) biex tiġġustifika r-rifjut tagħha li tiżvela l-isem tal-kumpanija. 

7. L-Ombudsman innota li r-Regolament 1049/2001 dwar l-aċċess pubbliku għad-dokumenti 
tal-UE jippermetti r-redazzjoni ta’ informazzjoni biss jekk ikun meħtieġ li tiġi rispettata waħda 
mill-eċċezzjonijiet stabbiliti fir-regolament (kif elenkat fl-Artikolu 4). l-Ombudsman esprima dubji 
serji li l-isem ta’ kumpanija li titlob aċċess pubbliku għall-PSURs jista’ jkun informazzjoni 
dettaljata, rilevanti u azzjonabbli [4]  li tpoġġi f’riskju l-interessi kummerċjali tal-kumpanija. Fi 
kwalunkwe każ, l-Ombudsman sabet li l-EMA ma tistax tirrifjuta li tagħti aċċess fuq 
is-suppożizzjoni li r-rilaxx ta’ din l-informazzjoni jimmina l-interessi kummerċjali tal-persuna jew 
l-entità li tagħmel it-talba, iżda minflok għandha tikkonsulta lil min jagħmel it-talba dwar din 
il-kwistjoni. Fuq il-bażi tar-risposta, l-EMA għandha mbagħad tiddeċiedi jekk ir-rilaxx tal-isem 
tal-persuna jew tal-entità li kienet talbet id-dokument jippreġudikax l-interessi kummerċjali 
tagħhom. 
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8. F’dan l-isfond l-Ombudsman sab li r-rifjut tal-EMA li tirrilaxxa l-identità tal-kumpanija 
farmaċewtika li kienet talbet aċċess pubbliku għal data medika kien jikkostitwixxi 
amministrazzjoni ħażina. Hija għalhekk għamlet rakkomandazzjoni li: 

l-EMA għandha tirrevedi l-politika tagħha ta’ rifjut definittiv li tirrilaxxa l-identità ta’ 
organizzazzjonijiet li jagħmlu talba għal aċċess pubbliku għad-dokumenti. 

l-EMA għandha tikkonsulta, skont l-Artikolu 4(4) tar-Regolament 1049/2001, il-kumpanija 
li għamlet it-talba inizjali għal aċċess u mbagħad tiddeċiedi jekk l-isem tal-kumpanija 
għandux xorta waħda jiġi redatt. 

9. Bi tweġiba għar-rakkomandazzjoni tal-Ombudsman, l-EMA biddlet il-politika tagħha, u neħħiet
mis-sit web tagħha l-informazzjoni li tiddikjara li ma kinitx se tiżvela l-identità ta’ dawk li applikaw
għall-aċċess għad-dokumenti. Huwa qal ukoll li se jipproċessa dawn it-talbiet skont 
ir-rakkomandazzjoni tal-Ombudsman. 

10. Il- EMA ttrattat ukoll mill-ġdid it-talba tal-ilmentatur għall-identità tal-kumpanija li għamlet 
it-talba inizjali għal aċċess. Wara li kkonsultat lill-kumpanija, l-EMA ddeċidiet li tiżvela l-identità 
tagħha lill-ilmentatur. 

Il-valutazzjoni tal-Ombudsman wara 
r-rakkomandazzjoni 

11. L-Ombudsman stieden lill-ilmentatur biex jikkummenta dwar it-tweġiba tal-EMA 
għar-rakkomandazzjoni tagħha. Madankollu, hija ma għamlitx użu minn din l-opportunità. 

l-Ombudsman tilqa’ r-reazzjoni pożittiva tal-EMA 
għar-rakkomandazzjoni tagħha u bi pjaċir tinnota li l-EMA 
ħadet azzjoni biex timplimentaha. Konklużjoni 

Abbażi tal-investigazzjoni, l-Ombudsman jagħlaq dan il-każ bil-konklużjoni li ġejja: 

l-Aġenzija Ewropea għall-Mediċini aċċettat ir-rakkomandazzjoni tal-Ombudsman. 

l-ilmentatur u l-Aġenzija Ewropea għall-Mediċini se jiġu infurmati b’din id-deċiżjoni . 

Emily O’Reilly 

l-Ombudsman Ewropew 
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Strasburgu, 20/03/2018 

[1]  Bħala parti mill-obbligi legali tiegħu bħala detentur tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq, 
l-ilmentatur huwa meħtieġ jippreżenta “rapporti perjodiċi ta’ aġġornament dwar is-sikurezza” 
(PSURs) lill-Aġenzija Ewropea għall-Mediċini (EMA). Il-PSURs fihom sommarju tad-dejta dwar 
il-benefiċċji u r-riskji ta’ mediċina u jinkludu riżultati aġġornati tal-istudji kollha li saru b’din 
il-mediċina. l-EMA mbagħad tuża l-informazzjoni fil-PSURs biex tiddetermina jekk hemmx riskji 
ġodda għal mediċina u jekk il-bilanċ tal-benefiċċji u r-riskji ta’ mediċina nbidilx. 

[2]  Disponibbli fuq: 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/document_library/document_listing/document_listing_000312.jsp& 
[Link]

[3]  Ir-rakkomandazzjoni tal-Ombudsman hija disponibbli fuq: 
https://www.ombudsman.europa.eu/cases/recommendation.faces/en/81123/html.bookmark 
[Link]

[4]  Ara l-paragrafu 38 tar-Rakkomandazzjoni tal-Ombudsman. 

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

