
1

Prevod te strani je bil narejen s strojnim prevajanjem [Povezava].  Strojni prevodi lahko 
vsebujejo napake, ki bi lahko zmanjšale jasnost in natančnost, zato varuhinja človekovih pravic 
ne prevzema odgovornosti za kakršna koli odstopanja. Za najzanesljivejše informacije in pravno 
varnost glejte zgornjo povezavo z izvorno različico v jeziku angleščina.  Za več informacij si 
oglejte našo jezikovno in prevajalsko politiko [Povezava]. 

Odločba v zadevi 2030/2015/PL o odklonitvi Evropske 
agencije za zdravila, da razkrije ime podjetja, ki je 
zahtevalo dostop javnosti do poročil o varnosti zdravil 

Odločba 
Primer 2030/2015/PL  - Preiskava uvedena dne 03/03/2016  - Priporočilo o 07/07/2017  - 
Odločba z dne 20/03/2018  - Zadevna institucija ali organ Evropska agencija za zdravila ( 
Priporočilo, s katerim soglaša institucija )  | 

Zadeva se je nanašala na odklonitev Evropske agencije za zdravila (EMA), da razkrije ime 
podjetja, ki je zaprosilo za dostop javnosti do najnovejšega redno posodobljenega poročila o 
varnosti zdravila Zyclara. Pritožnik je farmacevtsko podjetje, ki trži zdravilo Zyclara. 

Evropska agencija za zdravila (EMA) je navedla, da od leta 2015 dalje v skladu s svojo politiko 
ne sme objaviti imen podjetij, ki zahtevajo dostop do dokumentov, da se s tem zaščitijo njihovi 
poslovni interesi. 

Evropska varuhinja človekovih pravic je ugotovila, da se zavrnitev razkritja identitete podjetja, ki 
zahteva dostop javnosti do dokumentov, šteje za nepravilnost. Priporočila je, da agencija EMA 
pregleda svojo politiko popolne zavrnitve razkritja identitete organizacij, ki zahtevajo dostop 
javnosti do dokumentov. Namesto tega bi se morala agencija posvetovati s podjetjem, ki je 
vložilo prvotni zahtevek za dostop, preden se je odločila, ali bo njegovo ime objavila ali ne. 

Agencija EMA je upoštevala priporočilo varuhinje in uvedla predlagane spremembe. Varuhinja 
človekovih pravic je pozdravila takojšnje ukrepanje agencije in preiskavo zaključila. 

Ozadje pritožbe 

1. Pritožbo je vložila farmacevtska družba, ki trži zdravilo Zyclara, ki se uporablja za zdravljenje 
aktinične keratoze. 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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2. Septembra 2015 je Evropska agencija za zdravila (EMA) prejela zahtevo za dostop javnosti 
do najnovejših „rednih posodobljenih poročil o varnosti zdravila“ [1]  (PSUR) za zdravilo Zyclara.
Po tem je pritožnik agencijo EMA zaprosil za kopijo te zahteve. 

3. Agencija EMA je oktobra 2015 pritožniku predložila kopijo zahtevka za dostop do 
dokumentov, pri čemer je bila identiteta prosilca prikrita. EMA je navedla, da je to potrebno za 
zaščito poslovnih interesov organizacije, ki je vložila zahtevek, farmacevtske družbe. Agencija 
EMA je navedla, da je to v skladu z njeno politiko o dostopu do dokumentov [2] , v kateri je 
navedla, da EMA ni  „sprostila informacij o identiteti osebe ali imenu organizacije, ki je 
zahtevala dostop do dokumentov agencije EMA tretjim osebam (...)“ . 

Priporočilo varuha človekovih pravic 

4. Varuhinja človekovih pravic je poizvedovala o pomisleku pritožnika, da je EMA neupravičeno 
zavrnila dostop do identitete farmacevtske družbe, ki je zaprosila za redno posodobljeno 
poročilo o varnosti zdravila. 

5. Varuh človekovih pravic ni bil prepričan z argumenti agencije EMA o tem, zakaj je zavrnila 
identiteto podjetja, zato je Evropski agenciji za zdravila priporočil [3] , naj pregleda svojo politiko 
popolne zavrnitve razkritja identitete organizacij, ki zahtevajo dostop javnosti do dokumentov. V 
takih primerih je agencijo EMA prosila, naj se najprej posvetuje s podjetjem, ki je zaprosilo za 
dostop do dokumenta, in šele nato odloči, ali naj se njeno ime zavrne. 

6. EMA je dejala, da je njena politika, da ne objavi imena osebe ali subjekta, na katerem temelji 
prošnja za dostop do dokumentov, podprta z željo po povečanju preglednosti njenih dejavnosti. 
Dodala je, da bi bilo treba njeno sklicevanje na potrebo po zaščiti poslovnih interesov 
(naročnika) razumeti kot splošno in abstraktno izjavo v zvezi z dejstvom, da imajo farmacevtske 
družbe interes, ki si zasluži varstvo. Za utemeljitev zavrnitve razkritja imena družbe se ni oprla 
na izjemo iz člena 4(2) Uredbe 1049/2001 (potreba po zaščiti poslovnih interesov). 

7. Varuhinja človekovih pravic je ugotovila, da Uredba 1049/2001 o dostopu javnosti do 
dokumentov EU dovoljuje prikrivanje informacij le, če je treba spoštovati eno od izjem iz uredbe 
(kot so navedene v členu 4). Varuh človekovih pravic je izrazil resne dvome, da bi bilo lahko ime
podjetja, ki zahteva dostop javnosti do PSUR , podrobne, relevantne, izpodbojne [4]  
informacije, ki bi ogrozile poslovne interese družbe. V vsakem primeru je varuhinja človekovih 
pravic ugotovila, da agencija EMA ne more zavrniti dostopa ob predpostavki, da bi objava teh 
informacij ogrozila poslovne interese osebe ali subjekta, ki je vložil zahtevo, temveč bi se 
morala o tej zadevi posvetovati z vložnikom zahtevka. Na podlagi odgovora bi morala agencija 
EMA nato odločiti, ali bi objava imena osebe ali subjekta, ki je zahteval dokument, ogrozila 
njihove poslovne interese. 

8. Glede na navedeno je varuhinja človekovih pravic ugotovila, da zavrnitev agencije EMA, da 
bi razkrila identiteto farmacevtske družbe, ki je zaprosila za dostop javnosti do zdravstvenih 
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podatkov, pomeni nepravilnost. Zato je podala priporočilo, da: 

EMA bi morala pregledati svojo politiko popolne zavrnitve razkritja identitete organizacij, 
ki zaprosijo za dostop javnosti do dokumentov. 

EMA bi se morala v skladu s členom 4(4) Uredbe št. 1049/2001 posvetovati s podjetjem, ki
je vložilo prvotno prošnjo za dostop, in nato odločiti, ali je treba ime podjetja še vedno 
prikriti. 

9. Agencija EMA je v odgovor na priporočilo varuha človekovih pravic spremenila svojo politiko 
in s svojega spletnega mesta odstranila informacije, da ne bo razkrila identitete tistih, ki so 
zaprosili za dostop do dokumentov. Dejal je tudi, da bo te zahteve obravnaval v skladu s 
priporočilom varuha človekovih pravic. 

10. Agencija EMA je na novo obravnavala tudi pritožnikovo zahtevo po identiteti družbe, ki je 
vložila prvotno prošnjo za dostop. Po posvetovanju z družbo se je agencija EMA odločila, da 
pritožniku razkrije svojo identiteto. 

Ocena varuha človekovih pravic po priporočilu 

11. Varuhinja človekovih pravic je pritožnika pozvala, naj poda pripombe na odgovor agencije 
EMA na njeno priporočilo. Vendar pa ni izkoristila te priložnosti. 

Varuhinja človekovih pravic pozdravlja pozitiven odziv 
agencije EMA na njeno priporočilo in z zadovoljstvom 
ugotavlja, da je agencija sprejela ukrepe za njegovo 
izvajanje. Zaključek 

Varuh človekovih pravic na podlagi preiskave zaključi ta primer z naslednjo ugotovitvijo: 

Evropska agencija za zdravila je priporočilo varuha človekovih pravic sprejela. 

Pritožnik in Evropska agencija za zdravila bosta obveščena o tej odločitvi . 

Emily O’Reilly 

Evropski varuh človekovih pravic 

Strasbourg, 20. 3. 2018 
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[1]  Kot del svojih pravnih obveznosti kot „imetnik dovoljenja za promet z zdravilom“ mora 
pritožnik Evropski agenciji za zdravila (EMA) predložiti „redna posodobljena poročila o varnosti 
zdravila“ (PSUR). Redno posodobljena poročila o varnosti zdravila vsebujejo povzetek podatkov
o koristih in tveganjih zdravila ter posodobljene rezultate vseh študij, izvedenih s tem zdravilom. 
Agencija EMA nato uporabi informacije v rednih poročilih o varnosti zdravila, da ugotovi, ali 
obstajajo nova tveganja za zdravilo ter ali se je razmerje med koristmi in tveganji zdravila 
spremenilo. 

[2]  Na voljo na: 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/document_library/document_listing/document_listing_000312.jsp& 
[Povezava]

[3]  Priporočilo varuha človekovih pravic je na voljo na: 
https://www.ombudsman.europa.eu/cases/recommendation.faces/en/81123/html.bookmark 
[Povezava]

[4]  Glej odstavek 38 priporočila varuha človekovih pravic. 

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

