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Tłumaczenie tej strony zostało wygenerowane za pomocą tłumaczenia maszynowego [Link].  
Tłumaczenia maszynowe mogą zawierać błędy potencjalnie zmniejszające zrozumiałość i 
dokładność; Rzecznik Praw Obywatelskich nie ponosi odpowiedzialności za jakiekolwiek 
rozbieżności. Aby uzyskać najbardziej wiarygodne informacje i pewność prawną, należy 
zapoznać się z następującymi informacjami wersja źródłowa na angielski, do której odnośnik 
znajduje się powyżej.  Więcej informacji można znaleźć w naszej polityce językowej i 
tłumaczeniowej [Link]. 

Decyzja w sprawie 2030/2015/PL w sprawie odmowy 
przez Europejską Agencję Leków ujawnienia nazwy 
przedsiębiorstwa, które złożyło wniosek o publiczny 
dostęp do raportów o bezpieczeństwie 

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

Sprawa dotyczyła odmowy przez Europejską Agencję Leków (EMA) ujawnienia nazwy 
przedsiębiorstwa, które zwróciło się o publiczny dostęp do najnowszego raportu okresowego 
dotyczącego bezpieczeństwa leku Zyclara. Skarżący jest przedsiębiorstwem farmaceutycznym 
sprzedającym Zyclara. 

EMA stwierdziła, że od 2015 r. jej polityka polegała na nieudostępnianiu nazw przedsiębiorstw, 
które ubiegają się o dostęp do dokumentów, w celu ochrony ich interesów handlowych. 

Rzecznik stwierdził, że odmowa ujawnienia tożsamości przedsiębiorstwa wnioskującego o 
publiczny dostęp stanowi niewłaściwe administrowanie. Zaleciła, aby EMA dokonała przeglądu 
swojej polityki polegającej na całkowitej odmowie ujawnienia tożsamości organizacji, które 
ubiegają się o publiczny dostęp do dokumentów. Zamiast tego EMA powinna skonsultować się 
z przedsiębiorstwem, które złożyło pierwotny wniosek o dostęp, przed podjęciem decyzji, czy 
jego nazwa powinna zostać wstrzymana. 

EMA przyjęła zalecenie Rzecznika Praw Obywatelskich i wdrożyła proponowane zmiany. 
Rzecznik z zadowoleniem przyjmuje natychmiastowe kroki podjęte przez EMA i zamyka 
dochodzenie. 

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


2

Kontekst skargi 

1. Skarga została złożona przez firmę farmaceutyczną, która wprowadza do obrotu Zyclara, lek 
stosowany w leczeniu rogowacenia słonecznego. 

2. WE wrześniu 2015 r. Europejska Agencja Leków (EMA) otrzymała wniosek o publiczny 
dostęp do najnowszych „okresowych raportów o bezpieczeństwie” [1]  (PSUR) dotyczących 
produktu Zyclara. Następnie skarżący zwrócił się do EMA o kopię tego wniosku. 

3. W październiku 2015 r. EMA przekazała skarżącemu kopię wniosku o dostęp do 
dokumentów, przy czym tożsamość wnioskodawcy została utajniona. EMA stwierdziła, że jest to
konieczne do ochrony interesów handlowych organizacji, która złożyła wniosek, firmy 
farmaceutycznej. EMA stwierdziła, że jest to zgodne z jej polityką dostępu do dokumentów [2] , 
w której stwierdzono, że EMA nie  „udostępnia osobom trzecim informacji na temat tożsamości 
osoby lub nazwy organizacji wnioskującej o dostęp do dokumentów EMA (...)” . 

Zalecenie Rzecznika Praw Obywatelskich 

4. Rzecznik Praw Obywatelskich zapytał o obawy skarżącego, że EMA niesłusznie odmówiła 
dostępu do tożsamości przedsiębiorstwa farmaceutycznego, które złożyło wniosek o PSUR. 

5. Nie przekonany argumentami EMA co do tego, dlaczego wstrzymała się od tożsamości 
przedsiębiorstwa, Rzecznik zalecił [3]  EMA dokonanie przeglądu swojej polityki jawnej odmowy
ujawnienia tożsamości organizacji, które ubiegają się o publiczny dostęp do dokumentów. W 
takich przypadkach zwróciła się również do EMA o najpierw skonsultowanie się z 
przedsiębiorstwem, które zwróciło się o dostęp do dokumentu, a dopiero potem o podjęcie 
decyzji, czy należy wstrzymać jego nazwę. 

6. EMA stwierdziła, że jej polityka nieujawniania nazwiska osoby lub podmiotu stojącego za 
wnioskiem o dostęp do dokumentów opiera się na chęci zwiększenia przejrzystości jej 
działalności. Dodała ona, że odniesienie do potrzeby ochrony interesów handlowych 
(wnioskodawcy) powinno być rozumiane jako ogólne i abstrakcyjne stwierdzenie dotyczące 
faktu, że przedsiębiorstwa farmaceutyczne posiadają interesy, które zasługują na ochronę. Nie 
powołała się ona na wyjątek przewidziany w art. 4 ust. 2 rozporządzenia 1049/2001 
(konieczność ochrony interesów handlowych) w celu uzasadnienia odmowy ujawnienia nazwy 
spółki. 

7. Rzecznik Praw Obywatelskich zauważył, że rozporządzenie 1049/2001 w sprawie 
publicznego dostępu do dokumentów UE zezwala na utajnienie informacji tylko wtedy, gdy 
konieczne jest przestrzeganie jednego z wyjątków określonych w rozporządzeniu 
(wymienionych w art. 4). Rzecznik wyraził poważne wątpliwości, czy nazwa przedsiębiorstwa 
wnioskującego o publiczny dostęp do PSUR może być szczegółowa, istotna i możliwa do 
podjęcia działań [4] , która naraziłaby na szwank interesy handlowe przedsiębiorstwa. W 
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każdym razie Rzecznik Praw Obywatelskich stwierdził, że EMA nie może odmówić udzielenia 
dostępu przy założeniu, że ujawnienie tych informacji naruszyłoby interesy handlowe osoby lub 
podmiotu składającego wniosek, ale zamiast tego powinna skonsultować się z wnioskodawcą w
tej sprawie. Na podstawie odpowiedzi EMA powinna następnie zdecydować, czy ujawnienie 
nazwiska osoby lub podmiotu, które wystąpiły o dokument, naruszyłoby jej interesy handlowe. 

8. W tym kontekście Rzecznik stwierdził, że odmowa udostępnienia przez EMA tożsamości 
przedsiębiorstwa farmaceutycznego, które wystąpiło o publiczny dostęp do danych 
medycznych, stanowi niewłaściwe administrowanie. W związku z tym wydała zalecenie, 
zgodnie z którym: 

EMA powinna dokonać przeglądu swojej polityki całkowitej odmowy ujawnienia 
tożsamości organizacji, które składają wniosek o publiczny dostęp do dokumentów. 

Zgodnie z art. 4 ust. 4 rozporządzenia 1049/2001 EMA powinna skonsultować się z 
przedsiębiorstwem, które złożyło wstępny wniosek o udzielenie dostępu, a następnie 
zdecydować, czy nazwa przedsiębiorstwa powinna zostać utajniona. 

9. W odpowiedzi na zalecenie Rzecznika EMA zmieniła swoją politykę i usunęła ze swojej 
strony internetowej informację, że nie ujawni tożsamości osób ubiegających się o dostęp do 
dokumentów. Stwierdziła również, że będzie rozpatrywać te wnioski zgodnie z zaleceniem 
Rzecznika Praw Obywatelskich. 

10. EMA rozpatrzyła również ponownie wniosek skarżącego o tożsamość przedsiębiorstwa, 
które złożyło pierwotny wniosek o udzielenie dostępu. Po konsultacji z przedsiębiorstwem EMA 
postanowiła ujawnić swoją tożsamość skarżącemu. 

Ocena Rzecznika Praw Obywatelskich po wydaniu 
zalecenia 

11. Rzecznik zwrócił się do skarżącego o przedstawienie uwag na temat odpowiedzi EMA na jej
zalecenie. Jednak nie skorzystała z tej okazji. 

Rzecznik z zadowoleniem przyjmuje pozytywną reakcję 
EMA na jej zalecenie i z zadowoleniem odnotowuje, że 
EMA podjęła działania w celu jego wdrożenia. Wnioski 

Na podstawie dochodzenia Rzecznik zamyka tę sprawę z następującym wnioskiem: 

Europejska Agencja Leków przyjęła zalecenie Rzecznika Praw Obywatelskich. 

Skarżący i Europejska Agencja Leków zostaną poinformowani o tej decyzji . 



4

Emily O’Reilly 

Europejski Rzecznik Praw Obywatelskich 

Strasburg, 20 marca 2018 r. 

[1]  W ramach swoich obowiązków prawnych jako „posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do 
obrotu” skarżący jest zobowiązany do przedłożenia Europejskiej Agencji Leków (EMA) 
„okresowych aktualizacji raportów o bezpieczeństwie” (PSUR). Raporty PSUR zawierają 
podsumowanie danych dotyczących korzyści i ryzyka związanego ze stosowaniem leku i 
zawierają zaktualizowane wyniki wszystkich badań przeprowadzonych z zastosowaniem tego 
leku. Następnie EMA wykorzystuje informacje zawarte w PSUR w celu ustalenia, czy istnieją 
nowe zagrożenia dla leku i czy równowaga korzyści i ryzyka związanego z lekiem uległa 
zmianie. 

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

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

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

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

