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Traducerea acestei pagini a fost generată prin traducere automată [Link].  Traducerile automate 
pot conține erori care pot reduce claritatea și exactitatea; Ombudsmanul nu își asumă 
răspunderea pentru eventuale discrepanțe. Pentru cele mai fiabile informații și securitate 
juridică, vă rugăm să consultați versiunea sursă din engleză, linkul de mai sus.  Pentru mai 
multe informații, vă rugăm să consultați politica noastră lingvistică și de traducere [Link]. 

Decizia privind refuzul Agenției Europene pentru 
Medicamente (EMA) de a acorda acces public la părți 
dintr-un raport al unui studiu clinic referitoare la un 
medicament destinat tratamentului schizofreniei și 
tulburării bipolare (cauza 444/2022/MIG) 

Decizie 
Caz 444/2022/MIG  - Deschis la 07/03/2022  - Decizie din 20/06/2022  - Instituţia vizatǎ 
Agenţia Europeană pentru Medicamente ( Nu s-a constatat administrare defectuoasă )  | 

Cazul a vizat refuzul Agenției Europene pentru Medicamente de a acorda acces public deplin la
un raport de studiu clinic privind siguranța și eficacitatea unui medicament. În mod specific, 
reclamantul a fost nemulțumit de ocultarea informațiilor privind sexul pacienților în cauză și 
pseudonimele utilizate pentru pacienți în timpul trialului clinic. 

Întrucât raportul studiului clinic avea peste 25 de ani, reclamantul a considerat că, din cauza 
trecerii timpului, pseudonimele nu mai pot fi considerate „date cu caracter personal”. El a 
susținut, de asemenea, că divulgarea acestor informații a fost necesară pentru a permite 
publicului să înțeleagă pe deplin conținutul raportului de studiu și pentru a verifica dacă 
medicamentul în cauză este sigur și eficient. 

Ombudsmanul a constatat că era rezonabil ca Agenția Europeană pentru Medicamente să 
considere pseudonimele pacienților ca fiind date cu caracter personal și să le aplice normele UE
privind protecția datelor. Ea a constatat, de asemenea, că datele cu caracter personal în cauză 
erau deosebit de sensibile, având în vedere că sunt legate de sănătatea persoanelor fizice. Ea 
a considerat că argumentele reclamantului nu demonstrează că divulgarea servește unui 
interes public. Prin urmare, ea a închis ancheta, constatând că nu există administrare 
defectuoasă. 

Contextul plângerii 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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1. În martie 2021, reclamantul a depus o cerere de acces public [1]  la documente Agenției 
Europene pentru Medicamente (EMA), solicitând accesul la dosarul autorizației de introducere 
pe piață pentru Zyprexa (Olanzapină), un medicament utilizat pentru tratarea schizofreniei și a 
tulburării bipolare care a fost comercializat în UE din 1996. 

2. În noiembrie 2021, EMA a comunicat reclamantului raportul privind studiul clinic din aprilie 
1995, sub rezerva redacțiilor anumitor date cu caracter personal ale pacienților înrolați în studiul
clinic în cauză, inclusiv a redacțiilor de gen ale pacienților, precum și a numerelor de identificare
(pseudonime) alocate pacienților în cursul trialului clinic. EMA a considerat că divulgarea 
acestor informații ar submina viața privată și integritatea pacienților în cauză și că reclamantul 
nu a demonstrat o necesitate în interesul public pentru transferul acestor informații [2] . 

3. Reclamantul a contestat refuzul EMA de a divulga numerele de identificare ale pacientului și 
sexul pacienților (prin depunerea unei „cereri de confirmare”). El a susținut că, din cauza trecerii
timpului, s-ar putea presupune că datele suplimentare relevante care ar permite reidentificarea 
pacienților în cauză trebuie să fi fost șterse până în prezent. El a susținut, de asemenea, că 
divulgarea numărului de identificare al pacientului și a sexului pacientului era necesară pentru a 
permite publicului să înțeleagă pe deplin rezultatele studiului clinic și să verifice siguranța și 
eficacitatea medicamentului în cauză. 

4. În ianuarie 2022, EMA a emis o decizie de confirmare prin care susținea că accesul la datele 
cu caracter personal în cauză în cererea de confirmare a reclamantului trebuia refuzat. 

5. Nemulțumit de acest rezultat, reclamantul s-a adresat Ombudsmanului în februarie 2022. 

Ancheta 

6. Ombudsmanul a deschis o anchetă cu privire la refuzul EMA de a acorda acces public la 
datele cu caracter personal în cauză. 

7. În cursul anchetei, echipa de anchetă a Ombudsmanului a inspectat raportul privind studiul 
clinic în cauză și a organizat o reuniune cu reprezentanții EMA pentru a discuta plângerea. Un 
raport privind această reuniune [3] a fost apoi transmis reclamantului, care nu a prezentat 
observații cu privire la raport. Cu toate acestea, în cursul anchetei, Ombudsmanul a primit 
argumente suplimentare din partea reclamantului și, ulterior, răspunsul EMA cu privire la 
argumentele reclamantului. 

Argumente prezentate Ombudsmanului 

8. În cadrul reuniunii cu echipa de anchetă a Ombudsmanului, EMA a explicat că aplică o 
abordare uniformă pentru evaluarea documentelor la care se solicită accesul public. În primul 
rând, clasifică un document pe baza contextului său și a nivelului datelor cu caracter personal și
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a tipului de date cu caracter personal pe care le conține și apoi evaluează datele cu caracter 
personal conținute în acesta. Mai precis, atunci când evaluează datele cu caracter personal 
cuprinse într-un raport al unui studiu clinic, EMA evaluează riscul de reidentificare pentru 
pacienții în cauză, ținând seama de diverse aspecte, cum ar fi prevalența afecțiunii în cauză, 
numărul de pacienți care au participat la trialul clinic și durata trialului clinic. 

9. În speță, EMA a constatat că datele cu caracter personal în cauză priveau un grup 
nevulnerabil de pacienți, că numărul de pacienți care au participat la trialul clinic fusese relativ 
mic, că trialul clinic fusese efectuat pe o perioadă scurtă și numai într-o singură țară și că nu se 
referea la o boală rară sau la un medicament orfan. Pe această bază, EMA a clasificat studiul 
ca dând naștere unui risc „mediu” de reidentificare și, folosind metodologia sa dedicată pentru 
evaluarea detaliată a riscurilor, a concluzionat că anumite informații, cum ar fi vârsta pacienților,
pot fi divulgate, în timp ce accesul la numerele de identificare ale pacientului și la sexul 
pacienților a trebuit refuzat. 

10. În ceea ce privește numerele de identificare ale pacienților, EMA a afirmat că acestea sunt 
pseudonime care permit reidentificarea pacienților și că, deoarece sunt unice, riscul de 
reidentificare în urma divulgării lor este considerat ridicat. Prin urmare, EMA nu divulgă, în 
general, aceste informații. 

11. EMA a adăugat că numerele de identificare ale pacienților sunt generate și stocate de 
compania care efectuează studiul clinic și că, de obicei, acestea sunt păstrate pentru o 
perioadă lungă de timp, de exemplu, în cazul în care devine necesar să se contacteze un 
pacient. EMA a declarat că nu poate controla informațiile pe care terțele părți le pot deține și că 
dreptul pacienților de a li se proteja datele cu caracter personal continuă. 

12. EMA a susținut de asemenea că numerele de identificare ale pacientului în cauză conțin și 
numărul de identificare al investigatorilor respectivi care au tratat pacienții în cauză. Divulgarea 
ar dezvălui astfel localizarea geografică a locului în care a fost tratat un anumit pacient, 
crescând astfel riscul de reidentificare. 

13. În ceea ce privește sexul pacienților, EMA a declarat că factorul „vârsta” (pe care l-a 
dezvăluit) este mai semnificativ din punct de vedere medical decât factorul „gen”. Divulgarea 
atât a vârstei, cât și a sexului ar fi crescut semnificativ riscul de reidentificare a pacienților atunci
când sunt citite împreună cu informațiile care au fost dezvăluite. 

14. În decizia sa de confirmare, EMA a afirmat, de asemenea, că orice diferențe de gen ar fi 
fost luate în considerare de către experții care au evaluat medicamentul înainte de acordarea 
autorizației de introducere pe piață și că opiniile lor ar fi reflectate în raportul de evaluare 
relevant (EPAR) [4] . 

15. Reclamantul a pus sub semnul întrebării afirmația EMA potrivit căreia, de obicei, nu divulgă 
numerele de identificare ale pacienților, argumentând că EMA a divulgat astfel de informații 
publicului în trecut. 
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16. Ca răspuns, EMA a confirmat că a divulgat de două ori numerele de identificare ale 
pacienților în anii 2011 și 2012. Aceasta a afirmat că nu a considerat aceste informații ca fiind 
date cu caracter personal atunci, ci că și-a schimbat abordarea de atunci, pe baza hotărârilor 
judecătorești [5] și a opiniilor altor organisme [6] . 

17. Reclamantul și-a exprimat, de asemenea, îngrijorarea cu privire la integritatea 
producătorului în cauză. El s-a referit la o decizie a unei autorități naționale de a nu autoriza un 
alt medicament produs de acest producător și la acțiunile în răspundere pentru produse 
împotriva acestui producător din SUA, care s-au bazat pe promovarea utilizării medicamentului 
în cauză în afara etichetei. 

Evaluarea Ombudsmanului 

18. Conceptul de „date cu caracter personal” în temeiul normelor UE privind protecția datelor [7]
este foarte larg. Aceasta cuprinde „orice informație referitoare la o persoană fizică identificată 
sau identificabilă” [8] . 

19. În plus, dreptul de a avea datele cu caracter personal protejate este un drept fundamental 
care nu are o dată de expirare. 

20. Informațiile în litigiu se referă la pacienții care au participat la un studiu clinic. Deși pacienții 
nu au fost identificați, Ombudsmanul consideră rezonabil să considere că divulgarea numerelor 
de identificare care le-au fost alocate în timpul trialului clinic sau sexul acestora ar putea risca 
să fie identificați indirect . 

21. În special, în ceea ce privește numerele de identificare ale pacientului, EMA a clarificat 
faptul că codul-cheie necesar pentru reidentificarea pacienților poate fi încă stocat de părți terțe 
și că părți din acest număr se referă la localizarea geografică a locurilor în care au fost tratați 
pacienții în cauză. În plus, având în vedere că EMA a dezvăluit informații semnificative despre 
acești pacienți (cum ar fi vârsta și istoricul lor medical), divulgarea numerelor de identificare ale 
pacientului ar permite cititorului raportului studiului clinic să colecteze un număr semnificativ de 
detalii despre anumiți pacienți. Acest lucru, la rândul său, ar crește riscul reidentificării lor. 

22. O analiză a raportului studiului clinic în litigiu a arătat că pseudonimele pacienților sunt 
menționate în general de mai multe ori în document. Prin urmare, Ombudsmanul este de acord 
că este previzibil în mod rezonabil ca divulgarea acestor informații să crească riscul de 
reidentificare a pacienților în cauză. 

23. În cazul în care un pseudonim ar fi menționat o singură dată, divulgarea acestor informații ar
fi lipsită de sens în scopul reclamantului. 

24. Ombudsmanul observă, de asemenea, că înlocuirea pseudonimelor nu ar elimina acest 
risc de reidentificare, deoarece ar înlocui pur și simplu un identificator unic cu altul. 
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25. Același lucru este valabil și pentru sexul pacienților. Deși, pe cont propriu, este posibil ca 
aceste informații să nu facă în mod necesar o persoană identificabilă, atunci când sunt citite 
împreună cu informațiile care au fost dezvăluite, sexul pacienților ar crește probabilitatea 
reidentificării. 

26. Având în vedere toate acestea, Ombudsmanul consideră că informațiile în cauză constituie 
date cu caracter personal în sensul normelor UE privind protecția datelor și că acestea pot fi 
divulgate numai în conformitate cu aceste norme. 

27. Normele UE privind protecția datelor impun ca o persoană care solicită accesul la datele cu 
caracter personal să demonstreze o nevoie specifică de a obține un astfel de acces. [10]  Mai 
mult, această necesitate specifică trebuie să servească unui interes public. Chiar dacă există o 
astfel de necesitate, datele cu caracter personal nu pot fi divulgate dacă persoana vizată are un
interes legitim în nedivulgare, ceea ce prevalează asupra acestei nevoi. În sfârșit, chiar dacă 
acest criteriu este îndeplinit, divulgarea datelor cu caracter personal nu poate avea loc decât 
dacă este mijlocul cel mai adecvat pentru atingerea scopului urmărit de persoana care solicită 
accesul. În cazul în care există un mijloc alternativ, mai puțin intruziv, de realizare a aceluiași 
scop, acesta trebuie utilizat în loc să se acorde acces la datele cu caracter personal. 

28. În plus, în ceea ce privește datele cu caracter personal referitoare la sănătatea persoanelor 
fizice, la fel ca în cazul de față, normele UE privind protecția datelor recunosc că aceste 
informații sunt deosebit de sensibile și, prin urmare, prevăd un nivel mai ridicat de protecție. [11]
Prin urmare, pragul pentru stabilirea necesității divulgării în interes public este mai ridicat decât 
în cazurile care privesc accesul public la date cu caracter personal mai puțin sensibile. 

29. Reclamantul a susținut că datele cu caracter personal în cauză ar trebui să fie divulgate 
pentru a permite publicului să verifice siguranța și eficacitatea medicamentului în cauză. 

30. Ombudsmanul este de acord că, în principiu, este important ca rapoartele studiilor clinice să
fie puse la dispoziție, pentru a permite cercetătorilor independenți să verifice siguranța și 
eficacitatea medicamentului în cauză. 

31. Ombudsmanul ia act de faptul că EMA a publicat raportul privind studiul clinic, cu redacții 
foarte limitate. 

32. În ceea ce privește ocultările foarte limitate pe care le-a efectuat EMA, Ombudsmanul 
constată că EMA a încercat să identifice informațiile referitoare la pacienți care prezintă cea mai
mare valoare clinică și a publicat aceste informații. Aceasta a făcut apel la faptul că informațiile 
referitoare la vârstă și origine etnică au o valoare clinică mai mare decât informațiile referitoare 
la gen și au publicat informațiile referitoare la vârstă. 

33. Reclamantul nu a prezentat argumente științifice cu privire la motivul pentru care informațiile
privind genul ar fi determinante în ceea ce privește înțelegerea raportului studiului clinic. Astfel, 
Ombudsmanul consideră că ocultarea genului pacienților nu împiedică publicul, inclusiv 
cercetătorii independenți, să evalueze raportul studiului clinic. 
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34. În ceea ce privește redacția pseudonimelor, Ombudsmanul observă că, chiar dacă 
divulgarea pseudonimelor ar putea, în principiu, să contribuie la înțelegerea deplină a 
rapoartelor studiilor clinice, trebuie luate în considerare interesele legitime ale pacienților. 
Pacienții au un interes legitim în protejarea identității lor. Dezvăluirea pseudonimelor ar permite 
terților să colecteze cantități mari de informații cu privire la fiecare individ, făcând astfel mai 
probabil ca pacienții să devină identificabili. 

35. Deși reclamantul și-a exprimat, de asemenea, îngrijorarea cu privire la integritatea 
producătorului în cauză, acestea au un caracter foarte general. Ca atare, acestea nu sunt 
suficiente pentru a stabili că este necesar, în interesul public, ca datele cu caracter personal ale
pacienților să fie divulgate. 

Concluzie 

Pe baza anchetei, Ombudsmanul închide acest caz cu următoarea concluzie: 

Nu a existat o administrare defectuoasă din partea Agenției Europene pentru 
Medicamente atunci când a refuzat accesul la datele cu caracter personal în cauză. 

Reclamantul și EMA vor fi informate cu privire la această decizie . 

Emily O’Reilly Ombudsmanul  European 

 Strasbourg, 20/06/2022 

[1]  În temeiul Regulamentului (CE) nr. 1049/2001 privind accesul public la documentele 
Parlamentului European, ale Consiliului și ale Comisiei: 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex%3A32001R1049 [Link], care se 
aplică documentelor deținute de EMA în temeiul articolului 73 din Regulamentul 726/2004 de 
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea și supravegherea medicamentelor de uz 
uman și veterinar și de instituire a unei Agenții Europene pentru Medicamente: 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32004R0726 [Link]. 

[2]  În conformitate cu articolul 4 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul 1049/2001. 

[3]  Raportul complet al reuniunii este disponibil la adresa: 
https://www.ombudsman.europa.eu/en/doc/inspection-report/en/156981 [Link]. 

[4]  Disponibil la adresa: 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex%3A32001R1049
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32004R0726
https://www.ombudsman.europa.eu/ro/doc/inspection-report/ro/156981
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/zyprexa#:~:text=Zyprexa%20is%20usually%20taken%20by,be%20obtained%20with%20a%20prescription 
[Link]. 

[5]  EMA a făcut trimitere la ordonanțele vicepreședintelui instanței în cauzele EMA/AbbVie,  
C-389/13 P(R): 
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=145282&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=5802615 
[Link] și EMA/Intermune , C-390 P(R): 
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=145281&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=5802615 
[Link]. 

[6]  EMA a făcut trimitere, de exemplu, la considerentul 17 din Regulamentul de punere în 
aplicare nr. 520/2012 al Comisiei privind desfășurarea activităților de farmacovigilență: 
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:159:0005:0025:EN:PDF 
[Link] și la pagina 11 f. din răspunsul Comitetului european pentru protecția datelor din 2 
februarie 2021 la solicitarea Comisiei Europene de clarificare a aplicării consecvente a RGPD, 
cu accent pe cercetarea în domeniul sănătății: 
https://edpb.europa.eu/sites/default/files/files/file1/edpb_replyec_questionnaireresearch_final.pdf 
[Link]. 

[7]  Regulamentul 2018/1725 privind protecția persoanelor fizice în ceea ce privește prelucrarea
datelor cu caracter personal de către instituțiile, organele, oficiile și agențiile Uniunii și privind 
libera circulație a acestor date: https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2018/1725/oj [Link]. 

[8]  Articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul 2018/1725. 

[9]  Articolul 8 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene: 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:12012P/TXT [Link]. 

[10]  În conformitate cu articolul 9 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul 2018/1725. 

[11]  În conformitate cu articolul 10 din Regulamentul 2018/1725. 

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/zyprexa#:~:text=Zyprexa%20is%20usually%20taken%20by,be%20obtained%20with%20a%20prescription
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=145282&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=5802615
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=145281&pageIndex=0&doclang=EN&mode=lst&dir=&occ=first&part=1&cid=5802615
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:159:0005:0025:EN:PDF
https://edpb.europa.eu/sites/default/files/files/file1/edpb_replyec_questionnaireresearch_final.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2018/1725/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:12012P/TXT

