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Den har sidan har genererats genom maskinéversattning [Lank]. Maskindversdttningar kan
innehdlla fel som riskerar att minska tydligheten och exaktheten. Ombudsmannen fransdger sig
allt ansvar fér eventuella avvikelser. For den mest tillforlitliga informationen och réttssdkerheten
hénvisas till kdllversionen i engelska via Idnken ovan. F6r mer information, se vdr sprak- och
Gversattningspolicy [Lank].

Europeiska lakemedelsmyndighetens vagran att ge
allmanheten tillgang till en klinisk studierapport om ett
lakemedel for behandling av schizofreni och bipolar
sjukdom

Oppnat drende

Arende 444/2022/MIG - Undersokning inledd den 07/03/2022 - Beslut den 20/06/2022 -
Berorda institutioner Europeiska lakemedelsmyndigheten ( Inget administrativt
missférhallande upptackt ) |

Chef for juridiska avdelningen

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA)

Baste X,
Ombudsmannen har mottagit ett klagomal mot Europeiska lakemedelsmyndigheten.

Klagomalet galler EMA:s vagran att ge allmanheten tillgang till delar av en klinisk studierapport
om lakemedlet Zyprexa. EMA har gett klaganden omfattande tillgang till rapporten, med
forbehall for att vissa personuppgifter har redigerats. EMA vagrade sarskilt att lamna ut
ID-nummer och kon for de patienter som ingick i den kliniska prévningen i frdga. Kommissionen
ansag att utlmnandet av denna information skulle riskera en indirekt ateridentifiering av
patienterna och att klaganden inte hade anfort nagot behov av allmanintresse for dverféringen
av dessa uppgifter.

Klaganden vill att EMA Iamnar ut denna information. Han havdar att det pa grund av
tidsatgangen kan antas att relevanta kompletterande uppgifter som goér det méjligt att identifiera
de berérda patienterna har raderats. Dessutom anser han att de redigerade uppgifterna ar
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relevanta for att fullt ut forsta resultaten av studien och att dessa uppgifter bor offentliggoras for
att géra det mgjligt fér allmanheten att kontrollera I1dkemedlets sékerhet och effekt.

Vi har beslutat att inleda en undersékning av klagomalet mot EMA:s beslut att neka
allmanheten tillgang till delar av den kliniska studierapporten enligt férordning 1049/2001.

| férordning (EG) nr 1049/2001 anges att anstkningar om tillgang ska handlaggas skyndsamt.
Det ar i linje med denna princip som ombudsmannen ocksa forsdker hantera sadana fall sa
snabbt som mgjligt.

Som ett forsta steg anser vi att det ar nédvandigt att se dver de redigerade delarna av den
aktuella kliniska studierapporten. Vi vore tacksamma om EMA kunde tillhandahélla en kopia av
de relevanta sidorna i rapporten, helst i elektroniskt format via krypterad e-post, [1] senast den
15 mars 2022 .

De handlingar som ar foremal for allmanhetens begaran om tillgang kommer att behandlas
konfidentiellt, tillsammans med annat material som EMA valjer att dela med oss av att det ar
konfidentiellt. Handlingar av detta slag kommer att hanteras och lagras i enlighet med denna
konfidentiella status och kommer att raderas fran ombudsmannens handlingar kort efter det att
undersokningen har avslutats.

Vi anser ocksa att det skulle vara till hjalp att schemalagga ett méte mellan EMA och
ombudsmannens undersokningsgrupp dar vi kan diskutera detta arende. Den utredande
handlaggare som ansvarar for arendet, Michaela Gehring, kan nas for att ordna métet, helst
fore den 1 april 2022 .

Ditt arligt,

Rosita Hickey , direktor for undersékningar

Strasbourg den 7 mars 2022

[1] Krypterade e-postmeddelanden kan skickas till var dedikerade brevlada.



