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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]. 

Deciziei în cazul 1602/2016/JAS privind soluționarea de 
către Agenția Europeană pentru Medicamente a unei 
solicitări de acces la documente referitoare la rapoarte 
de studii clinice 

Decizie 
Caz 1602/2016/JAS  - Deschis la 21/11/2016  - Decizie din 08/02/2018  - Instituţia vizatǎ 
Agenţia Europeană pentru Medicamente ( Nu s-a constatat administrare defectuoasă )  | 

Cazul se referea la tratarea de către Agenția Europeană pentru Medicamente (EMA) a unei 
solicitări adresate de un cercetător pentru a obține acces public la rapoarte de studii clinice. 
EMA a transmis versiuni redactate ale rapoartelor în mai multe etape. Întrucât reclamantul nu a 
fost mulțumit de ritmul transmiterii documentelor și de redactările efectuate, cercetătorul a 
depus o plângere la Ombudsman. 

Ombudsmanul a constatat că durata până la tratarea de către EMA a solicitării reclamantului 
era rezonabilă dat fiind că solicitările priveau câteva zeci de mii de pagini. 

În privința redactărilor efectuate de EMA, reclamantul nu a fost de acord cu codificarea folosită 
de EMA referitoare la pacienții participanți la studii. EMA a redactat aceste coduri pentru a se 
asigura că pacienții nu pot fi identificați indirect. Reclamantul a solicitat EMA să înlocuiască 
aceste coduri cu altele ca să poată verifica dacă rezultatele studiilor sunt corecte. 

Ombudsmanul a fost de acord cu EMA că înlocuirea codurilor nu ar elimina riscul de identificare
a pacienților și nu a constatat un caz de administrare defectuoasă din partea EMA. 

Contextul plângerii 

1. În mai 2014, reclamantul, cercetător, a depus o cerere de acces public [1]  la 32 de rapoarte 
de studii clinice deținute de Agenția Europeană pentru Medicamente (EMA) cu privire la diferite 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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medicamente. Rapoartele studiilor clinice descriu metodele și rezultatele unui studiu clinic care 
vizează determinarea siguranței și eficacității medicamentelor. Cercetătorul dorește acces la 
rapoarte pentru a verifica rezultatele. 

2. EMA a fost de acord să publice versiuni ocultate ale celor 32 de rapoarte identificate de 
reclamant. Întrucât cele 32 de rapoarte cuprind zeci de mii de pagini, EMA a început să le 
redacteze și să le elibereze în loturi de câteva sute de pagini fiecare. Prima lansare a avut loc în
septembrie 2014. 

3. În septembrie 2016, reclamantul a depus o plângere la Ombudsman. Până atunci, EMA a 
pus la dispoziția reclamantului aproximativ 22000 de pagini. 

Ancheta 

4. Ombudsmanul a deschis o anchetă cu privire la afirmația reclamantului potrivit căreia: 

1) Rata de eliberare de către EMA a documentelor solicitate este foarte lentă. 

2) EMA a efectuat ocultări excesive ale documentelor și nu a înlocuit identificatorii ocultați ai 
pacienților cu numere de identificare false. 

3) EMA nu pune la dispoziție liste de documente pe care le deține, cum ar fi rapoartele și alte 
materiale importante, privind produsele farmaceutice individuale. 

5. Echipa de anchetă a Ombudsmanului s-a întâlnit cu EMA și a primit observații din partea 
reclamantului. Ombudsmanul a primit, de asemenea, un răspuns din partea EMA cu privire la 
plângere. Decizia Ombudsmanului ține seama de toate acestea. 

Rata eliberării 

Argumente prezentate Ombudsmanului 

6. Reclamantul a susținut că EMA a fost foarte lentă în ceea ce privește eliberarea 
documentelor solicitate. În plus, „batching” (împărțirea documentelor în seturi de câteva sute de 
pagini fiecare) a făcut foarte dificilă urmărirea documentelor eliberate. 

7. La întâlnirea cu echipa de anchetă a Ombudsmanului, EMA a declarat că în ultimii ani s-a 
înregistrat o creștere semnificativă a accesului la cereri de documente (mai puțin de 200 în 
2011, peste 700 în 2015 și peste 800 în 2016). Cererile au fost, de asemenea, din ce în ce mai 
complexe. Prin urmare, timpii de răspuns ai EMA la cereri au crescut, iar dimensiunile loturilor 
au scăzut. EMA a susținut că aceasta este singura modalitate prin care se poate respecta 
termenul legal pentru eliberarea documentelor prevăzut de normele UE privind accesul la 
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documente. 

8. EMA a afirmat că rata de eliberare depindea de tipul și de dimensiunea documentului 
solicitat, de necesitatea de a consulta părți terțe (de exemplu, societatea farmaceutică care a 
prezentat documentul), de complexitatea consultării cu terțul și de numărul cererilor de acces la 
documente tratate la momentul respectiv. Echipa sa de acces la documente a fost formată din 
12,5 echivalent normă întreagă, care a gestionat între 110 și 120 de cereri la un moment dat. 
EMA și-a exprimat speranța că noua sa politică privind publicarea proactivă a datelor clinice 
prezentate de companiile farmaceutice pentru a sprijini noile cereri de medicamente [2]  ar 
reduce numărul de cereri de acces la documente în viitor. 

9. Reclamantul a răspuns că, în cazul în care EMA nu poate face față cererii de eliberare a 
documentelor, aceasta ar trebui să preia personal suplimentar, să reorganizeze sau chiar să 
invite studenți sau părți interesate în calitate de colegi sau stagiari. 

Evaluarea Ombudsmanului 

10. Resursele EMA sunt limitate. Având în vedere mediul de creștere zero pentru personalul 
UE, numărul personalului EMA nu a crescut în ultimii ani [3] . Având în vedere acest lucru, este 
rezonabil să aveți 12,5 echivalent normă întreagă care să trateze cererile de acces la 
documente. În același timp, numărul cererilor de acces la documente către EMA a crescut 
considerabil. Ombudsmanul observă, de asemenea, că documentele deținute de EMA vor 
conține adesea informații foarte sensibile și complexe (în special date privind sănătatea 
referitoare la pacienții care participă la studiile clinice). Prin urmare, EMA trebuie să utilizeze 
personal calificat cu experiență pentru a gestiona cererile de acces la documente. 

11. Normele UE privind accesul la documente permit instituțiilor UE să refuze tratarea cererilor 
care constituie o sarcină administrativă nejustificată [4] . Cu toate acestea, este mai ușor pentru 
cetățeni să elibereze documentele solicitate în loturi în timp, decât să refuze pur și simplu 
tratarea cererii de acces. În acest context, redactarea și eliberarea documentelor reclamantului 
la o rată de aproximativ 900 de pagini pe lună nu este nejustificat de lentă. 

12. Prin urmare, nu a existat o administrare defectuoasă din partea EMA cu privire la acest 
aspect. 

13. Cu toate acestea, Ombudsmanul încurajează cu fermitate EMA să își urmeze politica 
proactivă de publicare care vizează îmbunătățirea accesului la dovezile științifice utilizate pentru
a dovedi că medicamentele sunt sigure și eficace. Este important pentru calitatea și încrederea 
în evaluările de reglementare ca aceste dovezi să fie făcute publice, în cea mai mare măsură 
posibilă. 

Redactări la documentele solicitate 
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Argumente prezentate Ombudsmanului 
Înlocuirea identificatorilor pacientului 
14. EMA consideră necesară ocultarea anumitor informații din rapoarte pentru a proteja datele 
cu caracter personal [5]  ale subiecților care au participat la studiile clinice. 

15. În special, identificatorii de pacienți ocultați de EMA (rapoartele studiilor clinice nu conțin 
numele reale ale participanților), informații cu coduri cheie alocate subiecților înrolați în studiile 
clinice. Identificatorii pacientului sunt alcătuiți dintr-o secvență de numere și litere asociate cu 
trei elemente: studiul, locul studiului și pacientul. 

16. Reclamantul a criticat EMA pentru că a redactat aceste informații fără a atribui participanților
numere de identificare „false” (numere alternative, litere etc.). Potrivit reclamantului, cu excepția 
cazului în care informațiile ocultate sunt înlocuite, este imposibil să se „urmeze” o persoană prin
raportul studiului clinic. Prin urmare, ocultările EMA au făcut dificilă sau imposibilă interpretarea 
rezultatelor studiilor. Dacă un pacient este menționat în diferite părți ale raportului și 
identificatorul este ocultat, aceasta înseamnă că nu mai este posibil să se spună, la citirea 
documentului ocultat, că informațiile din diferitele părți ale raportului studiului clinic se referă la 
aceeași persoană. În esență, potrivit reclamantului, astfel de redacții au infirmat obiectivul 
transparenței, deoarece ar face imposibilă formularea unor concluzii științifice din rapoarte. 

17. Ombudsmanul a solicitat EMA să ia în considerare înlocuirea (recodarea) identificatorilor 
pacientului cu coduri care nu conțin date cu caracter personal pentru a păstra utilitatea datelor 
(numere, litere etc.). 

18. EMA a declarat că rapoartele studiilor clinice conțin informații detaliate privind pacienții, cum
ar fi relatări ale evenimentelor adverse sau tabele cu caracteristicile pacienților. Potrivit EMA, 
înlocuirea identificatorilor pacienților din rapoarte cu un alt număr ar ajuta cu siguranță cititorul. 
Cu toate acestea, ea ar permite, de asemenea, cititorului să coreleze toate informațiile dintr-un 
raport de studiu clinic referitoare la persoana respectivă. Posibil, această legătură de date ar 
putea permite cititorului să re-identifice un pacient. 

19. EMA a susținut că recodificarea nu ar elimina, prin urmare, riscul unei posibile reidentificări 
a persoanei în cauză. Prin urmare, divulgarea publică a acestor date cu caracter personal nu ar 
putea fi justificată în temeiul normelor de protecție a datelor [6] . 

20. Având în vedere această problemă, EMA solicită companiilor farmaceutice, în contextul noii 
politici privind publicarea proactivă a rapoartelor privind studiile clinice, să analizeze dacă ar 
exista mecanisme alternative de anonimizare a informațiilor în rapoartele studiilor clinice, 
depășind simpla recodificare a identificatorilor pacienților în întregul document. Un exemplu ar fi
generalizarea  anumitor detalii personale: în cazul în care data nașterii unei persoane este 
prezentată într-un raport, aceste informații ar putea fi înlocuite cu un grup/interval agregat la 
nivel înalt (de exemplu, „+ 70 de ani”). 
Redactări ale informațiilor comerciale confidențiale 
21. De asemenea, reclamantul a pus sub semnul întrebării necesitatea de a redacta alte 
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informații din documente (în special, numărul loturilor/loturilor de la care au provenit vaccinurile 
testate în rapoartele studiilor clinice). EMA a ocultat inițial aceste informații din documentele 
solicitate, invocând necesitatea de a proteja informațiile comerciale confidențiale [7] . 

22. EMA a afirmat că înțelegerea sa cu privire la ceea ce constituie informații comerciale 
confidențiale a evoluat de-a lungul timpului. De exemplu, deși EMA obișnuia să considere 
numerele loturilor ca fiind confidențiale atunci când tratează primele părți ale cererii de acces la 
documente a reclamantului (începutul anului 2015), aceasta nu mai redactează astfel de 
informații. 

23. Reclamantul a susținut că schimbarea poziției EMA nu ajută deloc grupul său de cercetare, 
deoarece majoritatea documentelor aflate în posesia lor au fost ocultate, astfel cum se descrie 
în plângerea sa. 

Evaluarea Ombudsmanului 
Înlocuirea identificatorilor pacientului 
24. Ombudsmanul ia act de faptul că datele cu caracter personal privind sănătatea sunt 
deosebit de sensibile și, prin urmare, beneficiază de o protecție specială în temeiul normelor UE
privind protecția datelor [8] . Prin urmare, EMA trebuie să fie deosebit de atentă în abordarea sa
cu privire la eventuala divulgare a unor astfel de date. Identificatorii pacientului în rapoartele 
studiilor clinice, care conțin informații privind studiul, locul studiului și pacientul, constituie date 
cu caracter personal, adică „ orice informație referitoare la o persoană fizică identificată sau 
identificabilă ” [9] . 

25. Reclamantul susține că EMA ar trebui să înlocuiască acești identificatori de pacienți cu 
coduri care nu conțin informații referitoare la o persoană identificată sau identificabilă. 
Reclamantul susține că, în acest fel, ar fi în continuare posibil să se coreleze informațiile 
conținute într-un raport al unui studiu clinic cu privire la o singură persoană – ceea ce este 
important pentru ca un cercetător să poată verifica constatările raportului. 

26. Cu toate acestea, Ombudsmanul este de acord cu EMA că simpla înlocuire a identificatorilor
pacienților cu un alt tip de cod nu ar elimina riscul de reidentificare. Cu cât mai multe informații 
pot fi legate de o persoană (cum ar fi sexul, vârsta, locația, istoricul medical), cu atât este mai 
mare riscul de reidentificare. Această problemă este deosebit de relevantă într-o perioadă în 
care procesele de calcul au atins un nivel de sofisticare în care sunt capabile să colecteze, să 
conecteze și să prelucreze cantități uriașe de date cu caracter personal din diferite tipuri de 
surse. 

27. Pentru a justifica refuzul accesului pe această bază, nu este necesar să se demonstreze că 
există o probabilitate mare de reidentificare. Mai degrabă, normele impun doar ca 
reidentificarea să fie previzibilă în mod rezonabil. Riscul ar fi, de asemenea, un motiv valabil 
pentru refuzul accesului în cazul în care ar fi previzibil în mod rezonabil că reidentificarea ar 
putea avea loc cel puțin în unele cazuri. Reclamantul nu a prezentat argumente convingătoare 
pentru a demonstra că reidentificarea nu ar fi posibilă după recodificare. 
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28. Ombudsmanul nu sugerează că reclamantul sau oricare dintre colegii săi ar încerca să 
reidentifice pacienții. Cu toate acestea, în cazul în care EMA pune la dispoziția publicului un 
document, orice terț îl poate accesa. Solicitanții nu sunt obligați să motiveze o cerere de acces 
[10] , astfel încât nu există nicio distincție între motivele „nobile” pentru solicitarea accesului (de 
exemplu, un cercetător cum ar fi reclamantul care contribuie la sănătatea publică prin 
verificarea rezultatelor unui studiu) sau cele mai discutabile. Protecția acestor date sensibile cu 
caracter personal de către EMA are, prin urmare, o importanță deosebită. 

29. Ombudsmanul concluzionează că refuzul EMA de a recoda mai degrabă decât de a redacta
identificatorii pacienților în documentele comunicate reclamantului nu constituie administrare 
defectuoasă. 

30. Acest caz arată că normele UE privind accesul la documente sunt inadecvate scopului de a 
pune la dispoziția cercetătorilor (cantități mari de) date științifice. Încercarea de a aplica normele
UE privind accesul la documente în acest scop va reprezenta adesea o sarcină administrativă 
semnificativă pentru personalul UE, lăsând în același timp cercetătorilor date care nu le sunt 
utile din punct de vedere științific. 

31. Prin urmare, Ombudsmanul salută încercările EMA de a găsi o soluție. Prin politica sa 
privind publicarea proactivă a datelor trialurilor clinice [11] , EMA încearcă să echilibreze 
beneficiile datelor științifice deschise cu obligația de a proteja datele cu caracter personal. 
Atunci când pregătește datele pentru publicare, EMA solicită companiilor farmaceutice să ia în 
considerare impactul pe care îl au ocultările asupra utilității științifice a informațiilor. 
Ombudsmanul este de acord cu EMA că obiectivul ar trebui să fie păstrarea unui maxim  de 
informații utile din punct de vedere științific privind medicamentele în beneficiul publicului, 
asigurând în același timp anonimizarea adecvată [12] . EMA solicită, de asemenea, utilizatorilor 
care doresc să acceseze datele publicate în scopuri de cercetare academică sau în alte scopuri
necomerciale să își divulge identitatea către EMA și să se angajeze să se abțină de la 
încercările de reidentificare a participanților la studiu [13] . 
Redactări ale informațiilor comerciale confidențiale 
32. În ceea ce privește informațiile comerciale confidențiale ocultate inițial din rapoarte, 
Ombudsmanul consideră că este o bună practică administrativă ca EMA să aibă o politică în 
continuă dezvoltare privind accesul la documente și, în acest context, să își reevalueze în mod 
constant poziția cu privire la ceea ce constituie informații confidențiale. Cu toate acestea, nu ar 
fi oportun să se solicite EMA să refacă (o parte din) cererile de acces deja tratate în urma unei 
astfel de modificări de politică, deoarece acest lucru ar paraliza tratarea noilor cereri de acces. 

33. Ombudsmanul consideră că o posibilă soluție este ca reclamantul să formuleze o nouă 
cerere de acces cu privire la acele pagini specifice care conțin numere de lot/lot ocultate 
necesare cercetării reclamantului. 

Liste de documente deținute de EMA 
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Argumente prezentate Ombudsmanului 

34. Reclamantul este, de asemenea, preocupat de lipsa de vizibilitate a ceea ce este disponibil 
în cadrul politicii EMA privind accesul la documente [14] . Faptul că nu există liste de 
documente disponibile conduce la o creștere considerabilă a volumului de muncă, atât pentru 
solicitanți, cât și pentru EMA, întrucât solicitanții petrec timp încercând să identifice 
disponibilitatea documentelor sau trebuie să depună cereri generale de date (ceea ce duce la 
cereri inutil de mari). 

35. Prin urmare, Ombudsmanul a sugerat EMA că ar putea pune la dispoziție în mod proactiv 
liste de documente-cheie aflate în posesia sa, cum ar fi rapoartele privind studiile clinice. 

36. EMA a răspuns că procedurile de obținere a autorizației de introducere pe piață pentru 
medicamente sunt foarte reglementate. Documentele publicate de Comisie [15]  oferă o imagine
de ansamblu detaliată a conținutului dosarelor care trebuie să însoțească cererile de autorizație
de introducere pe piață. EMA publică, de asemenea, informații relevante pe propriul site web. În
special în ceea ce privește cererile foarte ample, EMA îi ajută pe solicitanți să identifice 
documentele care i-ar putea interesa [16] . 

37. EMA a susținut că, având în vedere informațiile deja disponibile public, ar fi nerezonabil ca 
aceasta să pună la dispoziție o listă a documentelor prezentate EMA pentru fiecare cerere de 
autorizație de introducere pe piață. 

Evaluarea Ombudsmanului 

38. Explicațiile EMA sunt rezonabile. Este corect ca documentele disponibile public să indice 
rapoartele studiilor clinice care sunt prezentate împreună cu cererile de autorizare de 
introducere pe piață. În cazul în care există îndoieli, solicitanții pot, de asemenea, să depună 
cereri de informații [17]  la EMA pentru a stabili documentele aflate în posesia EMA. 

39. Prin urmare, nu a existat o administrare defectuoasă cu privire la acest aspect al plângerii. 

Concluzie 

Ombudsmanul închide acest caz cu următoarea concluzie: 

Agenția Europeană pentru Medicamente nu a constatat nicio administrare defectuoasă în
gestionarea cererii de acces la documentele referitoare la rapoartele studiilor clinice. 

Reclamantul și EMA vor fi informate cu privire la această decizie . 
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Emily O’Reilly 

Ombudsmanul European 

Strasbourg, 8/02/2018 

[1]  În conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European și al 
Consiliului din 30 mai 2001 privind accesul public la documentele Parlamentului European, ale 
Consiliului și ale Comisiei, JO 2001, L 145, p. 43. 

[2]  Mai multe informații sunt disponibile la adresa: 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content_000555.jsp&mid=WC0b01ac05809f363e 
[Link]

[3]  Programul de lucru al EMA pentru 2017, EMA/583016/2016 Rev.1, pagina 109, disponibil la
adresa: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Work_programme/2017/02/WC500221614.pdf 
[Link]

[4]  Hotărârea Tribunalului din 22 mai 2012, EnBW Energie Baden-Württemberg/Comisia , 
T-344/08, ECLI:EU:T:2012:242, punctul 47 și jurisprudența citată. 

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

[6]  Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parlamentului European și al Consiliului din 18 decembrie
2000 privind protecția persoanelor fizice cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal de
către instituțiile și organele comunitare și privind libera circulație a acestor date, JO L 8, p. 1, JO
2001, L 8, p. 1, disponibil la adresa: 
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32001R0045 [Link]

[7]  Articolul 4 alineatul (2) prima liniuță din Regulamentul 1049/2001. 

[8]  Articolul 10 din Regulamentul 45/2001. 

[9]  Articolul 2 litera (a) din Regulamentul 45/2001. 

[10]  Articolul 6 din Regulamentul nr. 1049/2001. 

[11]  A se vedea nota de subsol 2. 

[12]  Orientări externe privind punerea în aplicare a politicii Agenției Europene pentru 
Medicamente privind publicarea datelor clinice pentru medicamentele de uz uman, 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content_000555.jsp&mid=WC0b01ac05809f363e
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Work_programme/2017/02/WC500221614.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32001R0045
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EMA/90915/2016, pagina 41, disponibile la adresa: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2017/09/WC500235371.pdf 
[Link]

[13]  Termeni de utilizare disponibili la adresa: 
https://clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/termsofuse [Link]. Pentru informații generale, 
utilizatorii trebuie doar să se înregistreze și să accepte termenii de utilizare. Utilizarea 
comercială neloială nu este permisă. 

[14]  Politica Agenției Europene pentru Medicamente privind accesul la documente (legate de 
medicamentele de uz uman și veterinar), POLICY/0043, EMA/110196/2006, disponibilă la 
adresa: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2010/11/WC500099473.pdf 
[Link]

[15] https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-2_en [Link]

[16]  În conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Regulamentul 1049/2001. 

[17] 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/landing/ask_ema_landing_page.jsp&mid=WC0b01ac05806499f0 
[Link]
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2010/11/WC500099473.pdf
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/landing/ask_ema_landing_page.jsp&mid=WC0b01ac05806499f0

