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De vertaling van deze pagina is automatisch geproduceerd met behulp van machinevertaling
[Link]. Machinevertalingen kunnen fouten bevatten die de duidelijkheid en nauwkeurigheid van
de informatie kunnen schaden; de Ombudsman kan niet aansprakelijk worden gehouden voor
eventuele afwijkingen. Voor de grootste mate van betrouwbaarheid en rechtszekerheid wordt
verwezen naar de bronversie in het Engels (klik op de link hierboven). Meer informatie vindt u in
ons taal- en vertaalbeleid [Link].

Besluit in zaak 2030/2015/PL over de weigering van het
Europees Geneesmiddelenbureau om de naam bekend
te maken van een bedrijf dat een verzoek om toegang
tot veiligheidsrapporten heeft ingediend

Besluiten

Zaak 2030/2015/PL - Geopend op 03/03/2016 - Aanbeveling omtrent 07/07/2017 - Besluit
over 20/03/2018 - Betrokken instelling Europees Geneesmiddelenbureau ( Aanbeveling
waarmee de instelling het eens is ) |

De zaak betrof de weigering van het Europees Geneesmiddelenbureau (EMA) om de naam
bekend te maken van een bedrijf dat om toegang tot het meest recente ‘periodiek
veiligheidsverslag’ van het geneesmiddel Zyclara heeft verzocht. Klager is het farmaceutische
bedrijf dat Zyclara in de handel brengt.

EMA heeft verklaard dat het sinds 2015 in het kader van zijn beleid geen namen meer
bekendmaakt van bedrijven die vragen om inzage te krijgen in documenten, en dit om hun
commerciéle belangen te vrijwaren.

De ombudsvrouw heeft geconcludeerd dat de weigering om de identiteit van een bedrijf dat om
toegang verzoekt bekend te maken, neerkomt op wanbeheer. Daarom heeft zij EMA
aanbevolen dat het zijn beleid, waarbij pertinent wordt geweigerd om de identiteit bekend te
maken van organisaties die om toegang tot documenten verzoeken, herbekijkt. EMA zou beter
eerst overleg plegen met het bedrijf dat het initi€le verzoek om inzage heeft ingediend, alvorens
te beslissen of de naam al dan niet geheim dient te worden te houden.

EMA heeft de aanbeveling van de ombudsvrouw aanvaard en de voorgestelde wijzigingen
doorgevoerd. De ombudsvrouw is verheugd dat EMA onmiddellijk heeft gehandeld en sluit het
onderzoek af.


https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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Achtergrond van de klacht

1. De klacht werd ingediend door het farmaceutische bedrijf dat Zyclara op de markt brengt, een
geneesmiddel dat wordt gebruikt voor de behandeling van actinische keratose.

2. In september 2015 ontving het Europees Geneesmiddelenbureau (EMA) een verzoek om
toegang van het publiek tot de laatste periodieke veiligheidsverslagen [1] (PSUR’s) over
Zyclara. Naar aanleiding hiervan heeft klager het EMA om een kopie van dit verzoek verzocht.

3. In oktober 2015 heeft het EMA klager een kopie van het verzoek om toegang tot documenten
verstrekt, waarbij de identiteit van de aanvrager is weggelaten. EMA zei dat dit noodzakelijk was
om de commerciéle belangen te beschermen van de organisatie die het verzoek had ingediend,
een farmaceutisch bedrijf. Het EMA verklaarde dat dit in overeenstemming was met zijn beleid
inzake toegang tot documenten [2] , waarin stond dat het EMA , geen informatie vrijgeeft over
de identiteit van de persoon of de naam van de organisatie die om toegang tot EMA-documenten
verzoekt aan derden (...)" .

Aanbeveling van de Ombudsman

4. De Ombudsman informeerde naar de bezorgdheid van klager dat het EMA ten onrechte had
geweigerd toegang te verlenen tot de identiteit van de farmaceutische onderneming die om de
PSUR had verzocht.

5. Niet overtuigd door de argumenten van het EMA over de reden waarom het de identiteit van
de onderneming had onthouden, adviseerde de Ombudsman [3] EMA zijn beleid van
rechtstreekse weigering om de identiteit van organisaties die om toegang van het publiek tot
documenten verzoeken, te herzien. In dergelijke gevallen heeft zij het EMA ook verzocht eerst
de onderneming te raadplegen die om toegang tot een document heeft verzocht en pas daarna
te beslissen of haar naam moet worden onthouden.

6. Het EMA zei dat haar beleid om de naam van de persoon of entiteit achter een verzoek om
toegang tot documenten niet vrij te geven, werd geschraagd door een wens om de
transparantie van zijn activiteiten te vergroten. Zij voegde daaraan toe dat haar verwijzing naar
de noodzaak van bescherming van de commerciéle belangen (van de verzoekende partij) had
moeten worden opgevat als een algemene en abstracte verklaring betreffende het feit dat
farmaceutische ondernemingen belangen hebben die bescherming verdienen. Zij baseerde zich
niet op de uitzondering van artikel 4, lid 2, van Verordening 1049/2001 (de noodzaak om de
commerciéle belangen te beschermen) om haar weigering om de naam van de vennootschap
bekend te maken, te rechtvaardigen.

7. De Ombudsman merkte op dat Verordening (EG) nr. 1049/2001 inzake de toegang van het
publiek tot EU-documenten alleen toelaat dat informatie wordt verwijderd indien een van de
uitzonderingen van de verordening (zoals vermeld in artikel 4) in acht moet worden genomen.
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De Ombudsman heeft ernstige twijfels geuit over het feit dat de naam van een onderneming die
om toegang van het publiek tot PSUR’s verzoekt, gedetailleerde, relevante en bruikbare
informatie kan zijn [4] die de commerciéle belangen van de onderneming in gevaar zou
brengen. In ieder geval stelde de Ombudsman vast dat het EMA niet kan weigeren toegang te
verlenen in de veronderstelling dat het vrijgeven van deze informatie de commerciéle belangen
van de persoon of entiteit die het verzoek indient, zou ondermijnen, maar in plaats daarvan de
aanvrager hierover moet raadplegen. Op basis van het antwoord moet het EMA vervolgens
beslissen of het vrijgeven van de naam van de persoon of entiteit die om het document had
verzocht, zijn commerciéle belangen zou ondermijnen.

8. Tegen deze achtergrond stelde de Ombudsman vast dat de weigering van het EMA om de
identiteit vrij te geven van de farmaceutische onderneming die om toegang van het publiek tot
medische gegevens had verzocht, wanbeheer vormde. Zij heeft daarom een aanbeveling
gedaan om:

Het EMA moet zijn beleid van rechtstreekse weigering om de identiteit vrij te geven van
organisaties die een verzoek om toegang van het publiek tot documenten indienen,
herzien.

Het EMA moet, overeenkomstig artikel 4, lid 4, van Verordening (EG) nr. 1049/2001, de
vennootschap raadplegen die het oorspronkelijke verzoek om toegang heeft ingediend
en vervolgens beslissen of de naam van de onderneming nog moet worden bewerkt.

9. In antwoord op de aanbeveling van de Ombudsman heeft het EMA zijn beleid gewijzigd en
van zijn website de informatie verwijderd waarin staat dat het de identiteit van degenen die om
toegang tot documenten hebben verzocht, niet openbaar zou maken. Zij zei ook dat zij deze
verzoeken zou behandelen in overeenstemming met de aanbeveling van de Ombudsman.

10. Het EMA heeft ook het verzoek van klager om de identiteit van de onderneming die het
oorspronkelijke verzoek om toegang heeft ingediend, opnieuw behandeld. Na raadpleging van
de onderneming besloot het EMA zijn identiteit aan de klager bekend te maken.

Beoordeling van de Ombudsman na de aanbeveling

11. De Ombudsman heeft klager verzocht opmerkingen te maken over het antwoord van het
EMA op haar aanbeveling. Zij heeft echter geen gebruik gemaakt van deze mogelijkheid.

De Ombudsman is ingenomen met de positieve reactie van
het EMA op haar aanbeveling en merkt met genoegen op
dat het EMA maatregelen heeft genomen om deze
aanbeveling uit te voeren. Conclusie

Op basis van het onderzoek sluit de Ombudsman deze zaak af met de volgende conclusie:
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Het Europees Geneesmiddelenbureau heeft de aanbeveling van de Ombudsman
aanvaard.

De klager en het Europees Geneesmiddelenbureau zullen van dit besluit in kennis worden
gesteld .

Emily O’Reilly

Europese Ombudsman

Straatsburg, 20/03/2018

[11 In het kader van zijn wettelijke verplichtingen als houder van een vergunning voor het in de
handel brengen is de klager verplicht periodieke veiligheidsverslagen (PSUR'’s) in te dienen bij
het Europees Geneesmiddelenbureau (EMA). PSUR’s bevatten een samenvatting van
gegevens over de voordelen en risico’s van een geneesmiddel en bevatten bijgewerkte
resultaten van alle studies die met dit geneesmiddel zijn uitgevoerd. Vervolgens gebruikt het
EMA de informatie in PSUR’s om te bepalen of er nieuwe risico’s voor een geneesmiddel zijn
en of de balans tussen voordelen en risico’s van een geneesmiddel is veranderd.

[2] Beschikbaar op:
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/document_library/document_listing/document_listing 000312
[Link]

[3] De aanbeveling van de Ombudsman is beschikbaar op:
https://www.ombudsman.europa.eu/cases/recommendation.faces/en/81123/html.bookmark

[Link]

[4] Zie paragraaf 38 van de aanbeveling van de 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

