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Ttumaczenie tej strony zostato wygenerowane za pomocq ttumaczenia maszynowego [Link].
Tlumaczenia maszynowe mogq zawierac bfedy potencjalnie zmniejszajgce zrozumiatosc i
doktadnos¢; Rzecznik Praw Obywatelskich nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
rozbieznosci. Aby uzyskac najbardziej wiarygodne informacje i pewnosc prawngq, nalezy
zapoznac sie z nastepujgcymi informacjami wersja Zrédfowa na angielski, do ktérej odnosnik
Znajduje sie powyzej. Wiecej informacji mozna znaleZ¢ w naszej polityce jezykowej i
ttumaczeniowej [Link].

Decyzja w sprawie 2030/2015/PL w sprawie odmowy
przez Europejska Agencje Lekow ujawnienia nazwy
przedsiebiorstwa, ktére zlozyto wniosek o publiczny
dostep do raportéow o bezpieczenstwie

Decyzja

Sprawa 2030/2015/PL - Otwarta 03/03/2016 - Zalecenia w sprawie 07/07/2017 - Decyzja z
20/03/2018 - Instytucja, ktérej sprawa dotyczy Europejska Agencja Lekéw ( Zalecenie
zaakceptowane przez instytucje ) |

Sprawa dotyczyta odmowy przez Europejska Agencje Lekow (EMA) ujawnienia nazwy
przedsiebiorstwa, ktére zwrdcito sie o publiczny dostep do najnowszego raportu okresowego
dotyczacego bezpieczenstwa leku Zyclara. Skarzacy jest przedsiebiorstwem farmaceutycznym
sprzedajgcym Zyclara.

EMA stwierdzita, ze od 2015 r. jej polityka polegata na nieudostepnianiu nazw przedsigbiorstw,
ktére ubiegajg sie o dostep do dokumentéw, w celu ochrony ich intereséw handlowych.

Rzecznik stwierdzit, Ze odmowa ujawnienia tozsamosci przedsiebiorstwa wnioskujgcego o
publiczny dostep stanowi niewtasciwe administrowanie. Zalecita, aby EMA dokonata przegladu
swojej polityki polegajgcej na catkowitej odmowie ujawnienia tozsamo$ci organizacji, ktore
ubiegajg sie o publiczny dostep do dokumentoéw. Zamiast tego EMA powinna skonsultowac¢ sie
z przedsiebiorstwem, ktére ztozyto pierwotny wniosek o dostep, przed podjeciem decyzji, czy
jego nazwa powinna zosta¢ wstrzymana.

EMA przyjeta zalecenie Rzecznika Praw Obywatelskich i wdrozyta proponowane zmiany.
Rzecznik z zadowoleniem przyjmuje natychmiastowe kroki podjete przez EMA i zamyka
dochodzenie.


https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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Kontekst skargi

1. Skarga zostata ztozona przez firme farmaceutyczng, ktéra wprowadza do obrotu Zyclara, lek
stosowany w leczeniu rogowacenia stonecznego.

2. WE wrzes$niu 2015 r. Europejska Agencja Lekow (EMA) otrzymata wniosek o publiczny
dostep do najnowszych ,,okresowych raportow o bezpieczenstwie” [1] (PSUR) dotyczgcych
produktu Zyclara. Nastepnie skarzgcy zwrécit sie do EMA o kopie tego wniosku.

3. W pazdzierniku 2015 r. EMA przekazata skarzacemu kopie wniosku o dostep do
dokumentoéw, przy czym tozsamos$¢ wnioskodawcy zostata utajniona. EMA stwierdzita, ze jest to
konieczne do ochrony intereséw handlowych organizaciji, ktéra ztozyta wniosek, firmy
farmaceutycznej. EMA stwierdzita, ze jest to zgodne z jej politykg dostepu do dokumentdéw [2]
w ktorej stwierdzono, ze EMA nie ,udostepnia osobom trzecim informacji na temat tozsamosci
osoby lub nazwy organizacji wnioskujgcej o dostep do dokumentéw EMA (...)" .

Zalecenie Rzecznika Praw Obywatelskich

4. Rzecznik Praw Obywatelskich zapytat o obawy skarzacego, ze EMA niestusznie odmowita
dostepu do tozsamo$ci przedsiebiorstwa farmaceutycznego, ktére ztozyto wniosek o PSUR.

5. Nie przekonany argumentami EMA co do tego, dlaczego wstrzymata sie od tozsamosci
przedsiebiorstwa, Rzecznik zalecit [3] EMA dokonanie przegladu swojej polityki jawnej odmowy
ujawnienia tozsamosci organizaciji, ktére ubiegajg sie o publiczny dostep do dokumentéw. W
takich przypadkach zwrdcita sie rowniez do EMA o najpierw skonsultowanie sie z
przedsiebiorstwem, ktére zwrdécito sie o dostep do dokumentu, a dopiero potem o podjecie
decyzji, czy nalezy wstrzymac jego nazwe.

6. EMA stwierdzita, ze jej polityka nieujawniania nazwiska osoby lub podmiotu stojgcego za
wnioskiem o dostep do dokumentéw opiera sie na checi zwiekszenia przejrzystosci jej
dziatalnosci. Dodata ona, ze odniesienie do potrzeby ochrony intereséw handlowych
(wnioskodawcy) powinno by¢ rozumiane jako ogélne i abstrakcyjne stwierdzenie dotyczace
faktu, ze przedsiebiorstwa farmaceutyczne posiadajg interesy, ktére zastugujg na ochrone. Nie
powotata sie ona na wyjatek przewidziany w art. 4 ust. 2 rozporzgdzenia 1049/2001
(koniecznos¢ ochrony intereséw handlowych) w celu uzasadnienia odmowy ujawnienia nazwy
spofki.

7. Rzecznik Praw Obywatelskich zauwazyt, Ze rozporzadzenie 1049/2001 w sprawie
publicznego dostepu do dokumentéw UE zezwala na utajnienie informacji tylko wtedy, gdy
konieczne jest przestrzeganie jednego z wyjgtkéw okreslonych w rozporzadzeniu
(wymienionych w art. 4). Rzecznik wyrazit powazne watpliwosci, czy nazwa przedsiebiorstwa
wnioskujgcego o publiczny dostep do PSUR moze by¢ szczegdfowa, istotna i mozliwa do
podjecia dziatan [4] , ktéra narazitaby na szwank interesy handlowe przedsiebiorstwa. W
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kazdym razie Rzecznik Praw Obywatelskich stwierdzit, ze EMA nie moze odmowi¢ udzielenia
dostepu przy zatozeniu, ze ujawnienie tych informacji naruszytoby interesy handlowe osoby lub
podmiotu sktadajgcego wniosek, ale zamiast tego powinna skonsultowa¢ sie z wnioskodawcag w
tej sprawie. Na podstawie odpowiedzi EMA powinna nastepnie zdecydowadé, czy ujawnienie
nazwiska osoby lub podmiotu, ktére wystgpity o dokument, naruszytoby jej interesy handlowe.

8. W tym kontekscie Rzecznik stwierdzit, ze odmowa udostepnienia przez EMA tozsamosci
przedsiebiorstwa farmaceutycznego, ktére wystgpito o publiczny dostep do danych
medycznych, stanowi niewlasciwe administrowanie. W zwigzku z tym wydata zalecenie,
zgodnie z ktérym:

EMA powinna dokonaé przegladu swojej polityki catkowitej odmowy ujawnienia
tozsamosci organizacji, ktore sktadajg wniosek o publiczny dostep do dokumentow.

Zgodnie z art. 4 ust. 4 rozporzadzenia 1049/2001 EMA powinna skonsultowa¢ sie z
przedsiebiorstwem, ktére ztozyto wstepny wniosek o udzielenie dostepu, a nastepnie
zdecydowaé, czy nazwa przedsiebiorstwa powinna zostaé utajniona.

9. W odpowiedzi na zalecenie Rzecznika EMA zmienita swojg polityke i usuneta ze swojej
strony internetowej informacje, ze nie ujawni tozsamosci oséb ubiegajgcych sie o dostep do
dokumentow. Stwierdzita réwniez, ze bedzie rozpatrywac te wnioski zgodnie z zaleceniem
Rzecznika Praw Obywatelskich.

10. EMA rozpatrzyta rowniez ponownie wniosek skarzgcego o tozsamos¢ przedsiebiorstwa,

ktore ztozyto pierwotny wniosek o udzielenie dostepu. Po konsultaciji z przedsiebiorstwem EMA
postanowita ujawni¢ swojg tozsamos$¢ skarzgcemu.

Ocena Rzecznika Praw Obywatelskich po wydaniu

zalecenia

11. Rzecznik zwrdcit sie do skarzgcego o przedstawienie uwag na temat odpowiedzi EMA na jej
zalecenie. Jednak nie skorzystata z tej okaz;ji.

Rzecznik z zadowoleniem przyjmuje pozytywng reakcje
EMA na jej zalecenie i z zadowoleniem odnotowuije, ze
EMA podjeta dziatania w celu jego wdrozenia. WniosKi
Na podstawie dochodzenia Rzecznik zamyka te sprawe z nastepujgcym wnioskiem:

Europejska Agencja Lekéw przyjela zalecenie Rzecznika Praw Obywatelskich.

Skarzgcy i Europejska Agencja Lekoéw zostang poinformowani o tej decyzji .
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Emily O'Reilly

Europejski Rzecznik Praw Obywatelskich

Strasburg, 20 marca 2018 r.

[11 W ramach swoich obowigzkéw prawnych jako ,posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu” skarzgcy jest zobowigzany do przedtozenia Europejskiej Agencji Lekéw (EMA)
~okresowych aktualizacji raportéw o bezpieczenstwie” (PSUR). Raporty PSUR zawierajg
podsumowanie danych dotyczgcych korzysci i ryzyka zwigzanego ze stosowaniem leku i
zawierajg zaktualizowane wyniki wszystkich badan przeprowadzonych z zastosowaniem tego
leku. Nastepnie EMA wykorzystuje informacje zawarte w PSUR w celu ustalenia, czy istniejg
nowe zagrozenia dla leku i czy rownowaga korzysci i ryzyka zwigzanego z lekiem ulegta
zmianie.

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

[3] Zalecenie Rzecznika jest dostepne pod adresem:
https://www.ombudsman.europa.eu/cases/recommendation.faces/en/81123/html.bookmark

[Link]

[4] Zob. pkt 38 zalecenia Rzecznika Praw Obywatelskich.
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