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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].

Beslut om Europeiska Iakemedelsmyndighetens &( MA)
vagran att ge allmanheten tillgang till delar av en klinisk
studierapport om ett Iakemedel for behandling av
schizofreni och bipolar sjukdom (fall 444/2022/MIG)

Beslut

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

Arendet gallde Europeiska lakemedelsmyndighetens véagran att ge allméanheten fullstandig
tillgang till en klinisk studierapport om ett lakemedels sékerhet och effekt. Klaganden var sarskilt
missndjd med redigeringen av information om de berdrda patienternas kon och de
pseudonymer som anvandes for patienterna under den kliniska provningen.

Eftersom den kliniska studierapporten var mer an 25 ar gammal ansag klaganden att
pseudonymerna pa grund av tidens gang inte langre kunde betraktas som "personuppgifter”.
Han havdade ocksa att uttamnandet av denna information var nédvandigt for att géra det majligt
for allmanheten att fullt ut forsta innehallet i undersékningsrapporten och for att kontrollera om
det aktuella lakemedlet var sakert och effektivt.

Ombudsmannen fann att det var rimligt att Europeiska lakemedelsmyndigheten betraktade
patienternas pseudonymer som personuppgifter och att tillampa EU:s dataskyddsregler pa dem.
Hon konstaterade ocksa att de aktuella personuppgifterna var sarskilt kansliga, med tanke pa
att de har anknytning till enskildas hélsa. Hon ansag att klagandens argument inte visade att
utldmnandet tjanade ett allmanintresse. Hon avslutade darfér utredningen och konstaterade att
det inte foreldg nagot administrativt missférhallande.

Bakgrund till klagomalet


https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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1. I mars 2021 ansoékte klaganden om allmanhetens tillgang [1] till Europeiska
lakemedelsmyndighetens (EMA) handlingar och begéarde tillgang till dokumentationen om
godkannande for forsaljning av Zyprexa (Olanzapine), ett lakemedel som anvands for att
behandla schizofreni och bipolar sjukdom som har saluférts i EU sedan 1996.

2. | november 2021 6verlamnade EMA till klaganden den kliniska studierapporten fran april
1995, med férbehall for att vissa personuppgifter om de patienter som var inskrivna i den
aktuella kliniska prévningen redigerades, inklusive redigering av patienternas kon samt de
id-nummer (pseudonymer) som tilldelats patienterna under den kliniska provningen. EMA ansag
att utldmnandet av denna information skulle undergrava de berérda patienternas integritet och
integritet och att klaganden inte hade visat att det var ndédvandigt i allmanhetens intresse att
overfoéra denna information [2] .

3. Klaganden ifragasatte EMA:s vagran att lamna ut patient-ID-nummer och patienternas kén
(genom att géra en bekraftande ansdkan). Han havdade att det pa grund av tidsatgangen
kunde antas att relevanta kompletterande uppgifter som skulle géra det méjligt att ateridentifiera
de berérda patienterna nu maste ha raderats. Han havdade ocksa att det var ndédvandigt att
offentliggbra patientens ID-nummer och patientens kon for att géra det mdjligt fér allméanheten
att fullt ut forsta resultaten av den kliniska studien och for att kontrollera det berérda
lakemedlets sakerhet och effekt.

4. | januari 2022 utfardade EMA ett bekraftande beslut dar det havdades att tillgang till de
aktuella personuppgifterna i klagandens bekraftande anstkan maste avslas.

5. Klaganden var missndjd med detta resultat och vande sig till ombudsmannen i februari
2022.

Utredningen

6. Ombudsmannen inledde en undersdkning av EMA:s vagran att ge allmanheten tillgang till de
berdrda personuppgifterna.

7. Under undersokningens gang inspekterade ombudsmannens understkningsgrupp den
aktuella kliniska studierapporten och holl ett méte med EMA:s féretradare for att diskutera
klagomalet. En rapport om detta moéte [3] delades sedan med klaganden, som inte
kommenterade rapporten. Under undersékningens gang mottog ombudsmannen emellertid
ytterligare argument fran klaganden och darefter EMA:s svar pa klagandens argument.

Argument som laggs fram for ombudsmannen

8. Vid métet med ombudsmannens undersokningsgrupp forklarade EMA att den tillampar en
enhetlig metod for att bedoma handlingar till vilka allménhetens tillgang soks. Det klassificerar
forst ett dokument baserat pa dess sammanhang och nivan pa personuppgifter och vilken typ
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av personuppgifter det innehaller och sedan utvarderar de personuppgifter som finns dari. Vid
beddmningen av personuppgifter i en klinisk studie bedémer EMA sarskilt risken for
ateridentifiering for de berérda patienterna, med beaktande av olika aspekter, sasom
prevalensen av tillstandet i fraga, antalet patienter som deltog i den kliniska prévningen och den
kliniska provningens varaktighet.

9. | férevarande fall hade EMA konstaterat att de omtvistade personuppgifterna avsag en
icke-sarbar patientgrupp, att antalet patienter som hade deltagit i den kliniska prévningen var
forhallandevis litet, att den kliniska prévningen hade genomférts under en kort period och
endast i ett land och att den inte rorde en sallsynt sjukdom eller ett sarlakemedel. Pa grundval
av detta hade EMA klassificerat studien som en "medelstor” risk for ateridentifiering och drog,
med hjalp av sin sarskilda metod for sin detaljerade riskbedémning, slutsatsen att viss
information sasom patienternas alder kunde lamnas ut, medan tiligang till patient-ID-nummer
och patienternas kon maste vagras.

10. Nar det géaller patient-ID-nummer uppgav EMA att dessa ar pseudonymer som goér det
mojligt att ateridentifiera patienterna och att risken for ateridentifiering av patienterna, eftersom
de ar unika, anses vara hég. EMA 1amnar darfor i allmanhet inte ut denna information.

11. EMA tillade att patient-ID-nummer genereras och lagras av det féretag som genomfor den
kliniska provningen och att de vanligtvis férvaras under en langre period, till exempel om det blir
nddvandigt att kontakta en patient. EMA uppgav att man inte kan kontrollera vilken information
tredje part kan ha och att patienternas ratt att fa sina personuppgifter skyddade fortsatter.

12. EMA havdade ocksa att de aktuella patient-ID-numren ocksa innehaller ID-numret fér
respektive provare som hade behandlat de berérda patienterna. Ett uttamnande skulle saledes
avslOja det geografiska laget for den plats dar en viss patient behandlades, vilket skulle 6ka
risken for ateridentifiering.

13. Nar det galler patienternas kon sade EMA att faktorn “alder” (som den hade avslgjat) var
medicinskt mer signifikant an faktorn "kdn”. Att avsloja bade alder och kén skulle ha 6kat risken
for ateridentifiering av patienterna nar de lastes tillsammans med den information som hade
ldmnats ut.

14. | sitt bekraftande beslut uppgav EMA ocksa att eventuella kdnsrelaterade skillnader skulle
ha beaktats av de experter som utvarderade lakemedlet innan godkannandet for férséljning
beviljades och att deras synpunkter skulle aterspeglas i det relevanta utredningsprotokollet
(EPAR) [4] .

15. Klaganden ifrdgasatte EMA:s pastaende att den vanligtvis inte lamnar ut patient-ID-nummer
och havdade att EMA tidigare hade lamnat ut sadan information till allmanheten.

16. Som svar bekraftade EMA att man vid tva tillfallen hade uppgett patient-ID-nummer under
aren 2011 och 2012. Den uppgav att den inte hade betraktat denna information som
personuppgifter da, utan att den hade andrat sitt tillvagagangssatt sedan dess, baserat pa
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domstolsavgoranden [5] och andra organs asikter [6] .

17. Klaganden uttryckte ocksa farhagor om den berdérda tillverkarens integritet. Han hanvisade
till ett beslut av en nationell myndighet om att inte godkénna ett annat Idkemedel som tillverkats
av denna tillverkare, och till talan om produktansvar mot denna tillverkare i Férenta staterna
som grundade sig pa dess framjande av off-label-anvandning av det aktuella [akemedlet.

Ombudsmannens beddmning

18. Begreppet "personuppgifter” i EU:s dataskyddsregler [7] &r mycket brett. Den omfattar “alla
uppgifter som ror en identifierad eller identifierbar fysisk person”[8] .

19. Dessutom ar ratten att fa sina personuppgifter skyddade en grundlaggande rattighet som
inte har nagot utgangsdatum. [9]

20. Den aktuella informationen avser patienter som deltagit i en klinisk prévning. Aven om
patienterna inte har identifierats anser ombudsmannen att det ar rimligt att anse att uttdmnandet
av de ID-nummer som tilldelats dem under den kliniska prévningen eller konet kan riskera att de
indirekt identifieras.

21. Nar det géller patient-ID-nummer har EMA fortydligat att den nyckelkod som behdvs
for att ateridentifiera patienterna fortfarande kan lagras av tredje part och att delar av detta
nummer avser den geografiska platsen for de platser dar de berérda patienterna har
behandlats. Med tanke pa att EMA har lamnat ut viktig information om dessa patienter (t.ex.
alder och sjukdomshistoria) skulle ett uttamnande av patient-ID-numren géra det mojligt for
lasaren av den kliniska studierapporten att samla in ett betydande antal uppgifter om specifika
patienter. Detta skulle i sin tur 6ka risken for att de ateridentifieras.

22. En genomgang av den aktuella kliniska studierapporten visade att patienternas
pseudonymer i allmanhet namns flera ganger i dokumentet. Ombudsmannen haller darfér med
om att det rimligen ar férutsebart att ett uttdmnande av denna information skulle 6ka risken for
att de berdrda patienterna ateridentifieras.

23. Om nagon pseudonym namndes endast en gang skulle utlAmnandet av denna information
vara meningslost for den klagandes syften.

24. Ombudsmannen noterar ocksa att ett byte av pseudonymer inte skulle undanréja denna risk
for ateridentifiering, eftersom det helt enkelt skulle ersatta en unik identitetsbeteckning med en
annan.

25. Detsamma galler fér patienternas kén. Aven om denna information i sig inte ndédvandigtvis
gor en person identifierbar, skulle patientens kén 6ka sannolikheten for ateridentifiering nar den
I&ses tillsammans med den information som ldmnades ut.
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26. Mot bakgrund av allt detta anser ombudsmannen att informationen i fraga utgor
personuppgifter i den mening som avses i EU:s dataskyddsregler och att den endast kan
lamnas ut i enlighet med dessa regler.

27. Enligt EU:s dataskyddsregler maste en person som ansdker om tiligang till personuppgifter
visa att det finns ett sarskilt behov av att fa sadan tillgang. [10] Dessutom maste detta sarskilda
behov tjana ett allmanintresse. Aven om ett sddant behov foreligger kan personuppgifterna inte
ldmnas ut om den registrerade har ett berattigat intresse av att inte Idmna ut uppgifter, vilket
uppvager detta behov. Slutligen kan, aven om detta kriterium ar uppfyllt, uttmnandet av
personuppgifter endast ske om det ar det [ampligaste sattet att uppna det syfte som efterstravas
med den person som ansoker om tillgdng. Om det finns ett alternativ, mindre inkraktande medel
for att uppna samma syfte, maste detta anvandas i stallet for att ge tillgang till
personuppgifterna.

28. Nar det géller personuppgifter som ror enskildas halsa, som i detta fall, erkédnner EU:s
dataskyddsregler att sadan information ar sarskilt kanslig och darmed ger en hogre skyddsniva.
[11] Darfér ar troskeln for att faststalla ett behov av utldmnande i allmanhetens intresse hogre
an i fall som ror allmanhetens tillgang till mindre kansliga personuppgifter.

29. Klaganden havdade att de aktuella personuppgifterna borde Idmnas ut for att géra det
mojligt for allmanheten att kontrollera det berérda lakemedlets sakerhet och effekt.

30. Ombudsmannen haller med om att det i princip ar viktigt att kliniska studierapporter gérs
tillgangliga for att oberoende forskare ska kunna kontrollera det berérda lakemedlets sakerhet
och effekt.

31. Ombudsmannen noterar att EMA har offentliggjort den kliniska studierapporten med mycket
begransade redaktioner.

32. Nar det géller de mycket begréansade redigeringar som EMA gjorde noterar ombudsmannen
att EMA forsokte identifiera vilken information om patienter som ar av storst kliniskt varde och
har slappt denna information. Den démde att information om alder och etniskt ursprung var av
storre kliniskt varde an information om kén, och slappte uppgifterna om alder.

33. Klaganden har inte lagt fram nagra vetenskapliga argument om varfor information om kén
skulle vara avgorande for forstaelsen av den kliniska studierapporten. Ombudsmannen anser
saledes att redigeringen av patienternas kon inte hindrar allmanheten, inklusive oberoende
forskare, fran att utvardera den kliniska studierapporten.

34. Nar det géller redigeringen av pseudonymer noterar ombudsmannen att &ven om
utldamnandet av pseudonymer i princip skulle kunna bidra till en fullstandig forstaelse av kliniska
studierapporter, maste patienternas legitima intressen beaktas. Patienter har ett legitimt intresse
av att skydda sina identiteter. Avslojande pseudonymer skulle géra det magjligt for tredje part att
samla in stora mangder information om varje individ, vilket gér det mer sannolikt att patienter
kan bli identifierbara.
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35. Klaganden uttryckte ocksa farhagor om den berorda tillverkarens integritet, men dessa ar
mycket allmanna till sin natur. De ar darfor inte tillrackliga for att visa att det finns ett behov av
att IGmna ut personuppgifter om patienterna.

Slutsats

Pa grundval av undersoékningen avslutar ombudsmannen detta arende med fdljande slutsats:

Europeiska lakemedelsmyndigheten har inte gjort sig skyldig till nagra administrativa
missforhallanden genom att végra tillgang till de aktuella personuppgifterna.

Klaganden och EMA kommer att informeras om detta beslut .

Emily O’Reilly Europeiska ombudsmannen

Strasbourg den 20 juni 2022

[1] I férordning (EG) nr 1049/2001 om allménhetens tillgang till Europaparlamentets, radets och
kommissionens handlingar féreskrivs foljande:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex%3A32001R1049 [Lank], som ar
tilamplig pa handlingar som finns hos EMA i enlighet med artikel 73 i férordning (EG) nr
726/2004 om inrattande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn éver
humanlakemedel och veterinarmedicinska lakemedel samt om inrattande av en europeisk
l&kemedelsmyndighet:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex%3A32004R0726 [Lank].

[2] | enlighet med artikel 4.1 b i férordning 1049/2001.

[3] Den fullstandiga moétesrapporten finns pa:
https://www.ombudsman.europa.eu/en/doc/inspection-report/en/156981 [Lank].

[4] Finns pa:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines’/human/EPAR/zyprexa#:~:text=Zyprexa%20is%20usually%20taken%20by
[5] EMA hanvisade till domstolens vice ordférandes beslut i malen EMA mot AbbVie, C-389/13

P(R):
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=145282&pagelndex=0&doclang=EN&mode=Ist&d
[Lank] och EMA mot Intermune , C-390 P(R):
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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/sv/doc/inspection-report/sv/156981
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
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https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=145281&pagelndex=0&doclang=EN&mode=Ist&d
[Lank].

[6] EMA héanvisade t.ex. till skal 17 i kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 520/2012
om sakerhetsdvervakning:
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2012:159:0005:0025:EN:PDF
[Lank] och pa sidan 11 f. i Europeiska dataskyddsstyrelsens svar av den 2 februari 2021 pa
Europeiska kommissionens begaran om fértydliganden om en konsekvent tilldampning av den
allmanna dataskyddsfoérordningen, med fokus pa halsoforskning:
https://edpb.europa.eu/sites/default/files/files/file1/edpb_replyec_questionnaireresearch_final.pdf
[7] Forordning 2018/1725 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter som utférs av unionens institutioner, organ och byraer och om det fria flédet av
sadana uppgifter: https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j [Lank].

[8] Artikel 3.1 i férordning 2018/1725.

[9] Artikel 8 i Europeiska unionens stadga om de grundlaggande rattigheterna:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:12012P/TXT [Lank].

[10] I enlighet med artikel 9.1 b i férordning 2018/1725.

[11] I enlighet med artikel 10 i férordning 2018/1725.


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

