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A C-175/18. P. és C-178/18. P. sz. Ugyekben hozott itéletek

PTC Therapeutics International Ltd kontra Eurépai Gyogyszerugynokség
(EMA) és MSD Animal Health Innovation et Intervet International kontra
Saijt6 és Tajékoztatas Europai Gyogyszeriugynokseg (EMA)

A Bir6sag helybenhagyja a gyégyszerekre vonatkoz6 forgalombahozatali engedély
iranti kérelemmel kapcsolatos dokumentaciéban szereplé dokumentumokhoz valé
hozzéférési jogot

Az ilyen hozzéaférés kifogasolasanak magyarazatokkal kell szolgalnia azon adatok jellegére,
targyara és hatalyara vonatkozdéan, amelyek hozzaférhetévé tétele veszélyeztetné a kereskedelmi
érdekeket

2020. januér 22-i PTC Therapeutics International kontra EMA itéletében (C-175/18 P) és MSD
Animal Health Innovation és Intervet International kontra EMA itéletében (C-178/18 P) a
Birésagnak els6é alkalommal kellett vizsgalnia a forgalombahozatali engedély iranti kérelmekkel
Osszefliggésben benyujtott uniés dokumentumokhoz valé hozzaférés kérdését. A Birésdg most
elutasitotta az egyrészrél a PTC Therapeutics International, masrészrél pedig az MSD Animal
Health Innovation és az Intervet International altal a Torvényszék azon itéleteivel' szemben
benyuijtott fellebbezéseket, amelyek elutasitottdk az azon hatarozatok? megsemmisitése irant
benyujtott keresetiiket, amely hatarozatokban az Eurdpai Gyogyszerligynokség (EMA) hozzaférést
biztositott a gydgyszerekre vonatkoz6 forgalombahozatali engedély iranti kérelmekkel kapcsolatos
eljaras keretében benyuijtott informaciokat tartalmazé dokumentumokhoz.

A két gy az EMA azon hatarozatainak jogszeriiségére vonatkozik, amelyekben az EMA az
1049/2001 rendelet® értelmében két gyégyszerre — egy emberi felhasznalasra szant gyégyszerre
(C-175/18. P.sz. igy) és egy allatgyégyaszati felhasznalasra szant  gydgyszerre
(C-178/18. P. sz. igy) — vonatkoz6  forgalombahozatali engedély iranti  kérelmeikkel
Osszefliggésben a fellebbezdk altal benyujtott tébb dokumentumhoz, azaz toxikoldgiai kisérletekre
vonatkozo6 jelentésekhez és egy Klinikai kisérleti jelentéshez (a tovabbiakban: vitatott jelentések)
biztosit hozzaférést. A jelen Ugyben az EMA — miutdn engedélyezte az emlitett gyogyszerek
forgalomba hozatalat — agy hatarozott, hogy néhany kitakards mellett hozzaférést biztosit e
jelentések tartalmahoz harmadik személyek szamara. A fellebbezdktdl eltéréen — akik azzal
érveltek, hogy e jelentésekre teljes egészében vonatkoznia kell a bizalmassag vélelmének — az
EMA (gy vélte, hogy az emlitett jelentések, a mar kitakart informaciék kivételével, nem bizalmas
jellegliek.

lly médon a Birésag el6szor is a bizalmassag altalanos vélelmének olyan uniés intézmény, szerv
vagy hivatal altali alkalmazasaval foglalkozott, amelyhez dokumentumokhoz valé hozzéaférés iranti
kérelemmel fordultak. E tekintetben hangsulyozta, hogy noha ezen intézmény, szerv vagy hivatal
tamaszkodhat bizonyos dokumentumkategoéridkra vonatkozé altalanos vélelmekre a célbdl, hogy
dontést tudjon hozni arra vonatkozdan, hogy e dokumentumok hozzaférhetévé tétele fészabaly
szerint veszélyezteti-e az 1049/2001 rendelet 4. cikkében el6irt egy vagy tobb kivétellel védett
érdeket, nem koteles hatarozatat ilyen altalanos vélelemre alapitani. A Birésag ily mdédon

1 A Torvényszék 2018. februar 5-i PTC Therapeutics International kontra EMA itélete (T-718/15, EU:T:2018:66) és MSD
Animal Health Innovation és Intervet international kontra EMA itélete (T-729/15, EU:T:2018:67).

2 Az Eurépai Gyogyszerigynokség (EMA) 2015. november 25-i EMA/722323/2015. és EMA/785809/2015. sz.
hatérozata.

3 Az Eurépai Parlament, a Tanacs és a Bizottsadg dokumentumaihoz valo nyilvanos hozzaférésrél szold, 2001. majus 30-i
1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (HL 2001. L 145., 43. o.; magyar nyelv( kilénkiadas 1. fejezet,
3. kotet, 331. 0.).
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megallapitotta, hogy a bizalmassag altalanos vélelmének alkalmazasa csupan egyszeri
lehetbséget képez az érintett intézmény, szerv vagy hivatal szamara, amelynek mindenkor fennall
a lehet6sége arra, hogy elvégezze a széban forgé dokumentumok konkrét és egyedi vizsgalatat,
annak meghatarozasa céljabol, hogy azok - teljes egészében vagy részben — az 1049/2001
rendelet 4. cikkében el6irt egy vagy tobb kivétel altali védelmet élveznek-e. A Birdsag
kbvetkezésképpen elutasitotta a fellebbez6k azon jogalapjat, amely szerint a vitatott jelentésekre
vonatkozott a bizalmasség altalanos vélelme, és megallapitotta, hogy az EMA nem volt kételes
alkalmazni ezt a vélelmet az emlitett jelentésekre, valamint hogy az EMA elvégezte e jelentések
konkrét és egyedi vizsgalatat, amelynek eredményeként kitakarta azok bizonyos részeit.

A Bir6sdg masodszor azzal a kérdéssel foglalkozott, hogy az EMA-nak a vitatott jelentésekhez
vald hozzaférés biztositasardl szOlé hatarozata veszélyeztette-e a fellebbezdk kereskedelmi
érdekeit, amely kivételt az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének elsé francia bekezdése ir
el6. A Bir6sag ily médon mindenekelbtt pontositotta, hogy az 1049/2001 rendelet 4. cikkében elbirt
kivételek valamelyikének az emlitett rendelet hatalya ala tartozd intézmény, szerv vagy hivatal
altali alkalmazasat kér6 személynek — csaklugy, mint a dokumentumokhoz val6 hozzaférés
megtagadasat elSiranyz6 intézménynek, szervnek vagy hivatalnak — kell magyarazattal szolgélnia
arra vonatkozéan, hogy az e dokumentumokhoz val6 hozzaférés miként veszélyeztethetné
konkrétan és ténylegesen az e kivételek valamelyikével védett érdeket. A Bir6sag ezutan
megallapitotta, hogy bizonyitottnak kell lennie annak, hogy fennall az azon dokumentumban
szerepl6 adatok visszaélésszerl felhasznalasanak kockazata, amelyhez a hozzaférést kérik,
valamint hogy az ilyen felhasznalas altalanos kockazatara vonatkozo, nem alatamasztott egyszeri
allitas kovetkezében ezeket az adatokat nem lehet a kereskedelmi érdekek védelmével
kapcsolatos kivétel hatalya ala tartozénak tekinteni, anélkil hogy az e kivétel alkalmazasat kéré
szemeély a szoban forgd intézmény, szerv vagy hivatal altali, e tekintetben torténé
hatarozathozatalt megel6z6en barmilyen mas médon pontositana az emlitett adatok azon jellegét,
targyat és hatalyat, amely alapjan az uniés birésag informaciéhoz juthat arra vonatkozéan, hogy
ezen adatok hozzaférhetévé tétele miként veszélyeztethetné konkrétan és észszeriien elérelathatéd
modon az ezen adatokkal érintett személyek kereskedelmi érdekeit. A Birésag végul —a
Torvényszék érvelését helybenhagyva — megallapitotta, hogy a vitatott jelentések hozzaférhetéve
tett szakaszai nem képeztek olyan adatokat, amelyek a kereskedelmi érdekek védelmével
kapcsolatos kivétel hatalya ald tartozhatnak. A C-175/18. P. sz. igy fellebbezbje esetében a
Birésag megallapitotta, hogy a fellebbezé az EMA hatarozatanak elfogadasa el6tt egyrészrél nem
szolgalt magyarazattal az EMA szamara a széban forgé adatok azon jellegét, targyat és hatalyat
illetéen, amelyek alapjan meg lehetett volna allapitani a vitatott jelentésekben szerepl6 adatok
visszaélésszerl felhasznalasanak kockazatat, masrészrél pedig nem azonositotta az EMA elétt
konkrétan és pontosan, hogy a vitatott jelentéseknek melyek azok a szakaszai, amelyek —
hozzaférhetbve tételik esetén — veszélyeztethetnék kereskedelmi érdekeit. A C-178/18. P. sz. Uigy
felperesei esetében a Birésag megallapitotta, hogy a Toérvényszék el6tt nem szolgaltak ilyen
magyarazatokkal, és nem is azonositottdk konkrétan és pontosan, hogy a vitatott jelentéseknek
azokat a szakaszait, amelyek — hozzaférhetévé tételik esetén — veszélyeztethetnék kereskedelmi
érdekeiket.

Harmadszor, a Birésag emlékeztetett arra, hogy a Torvényszék alkalmazhat hallgatélagos
indokolast akkor, ha valamelyik fél olyan érvekre hivatkozik, amelyek nem kelléen vilagosak és
pontosak. Ebben az értelemben hangsulyozta, hogy a fellebbezékre harul, hogy az EMA el6tti
igazgatasi eljards szakaszaban magyarazattal szolgaljanak azon adatok jellegére, targyara és
hatélyara vonatkozdan, amelyek hozzaférhetévé tétele veszélyeztetné kereskedelmi érdekeiket,
valamint hogy ilyen magyardzatok hidnyaban a Torvényszék helytalléan allapitotta meg -
hallgatélagosan, de szlkségszerlien —, hogy a fellebbezék altal az EMA hatarozatainak
elfogadasat kdvetéen benyujtott tandvallomasok nem relevansak az e hatarozatok jogszeriiségére
vonatkoz6 értékelés lefolytatasa céljabol. A Birésag pontositotta, hogy a valamely dokumentum
hozzé&férhetévé tételével kapcsolatos ilyen hatarozat jogszerlisége ugyanis kizardlag azon
informaciok alapjan értékelhetd, amelyek e hatarozat elfogadasanak idépontjaban az EMA
rendelkezésére allhattak.
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Negyedszer, és utols6sorban, a Bir6sdg a dokumentumokhoz valé hozzaférés joga aldli, az
1049/2001 rendelet 4. cikke (3) bekezdésének elsé albekezdésében elirt, a dontéshozatali eljaras
védelmével kapcsolatos kivételt elemezte. Ily modon a fellebbezdk altal a Toérvényszékkel
szemben felhozott azon kifogast illetéen, hogy a vitatott jelentéseknek az adatkizarélagosséag
idészakaban valé hozzaférhetévé tétele sulyosan veszélyeztetné a generikus gydégyszerekre
vonatkozé forgalombahozatali engedély irant az ezen id6szakban esetlegesen benyujtott
kérelmekkel kapcsolatos dontéshozatali eljarast, a Birdsag megéallapitotta, hogy a fellebbezék az
érintett gyogyszerekre vonatkozd forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatostol eltéré
dontéshozatali eljarasokra utalnak, amely — amint azt a Torvényszék mar megallapitotta — a vitatott
jelentésekhez valo hozzaférés iranti kérelem idépontjaban mar lezarult.

Emlékeztetd: A Torvényszék itéletével vagy végzésével szemben a Birdsaghoz lehet fellebbezni, kizarélag
jogkérdésekben. A fellebbezésnek fészabaly szerint nincs halaszté hatalya. Ha a fellebbezés elfogadhato és
megalapozott, a Birdsag hatalyon kivil helyezi a Térvényszék hatarozatat. Ha a per allasa megengedi, a
Birésag a jogvitat maga is érdemben elddntheti. Ellenkezd esetben a Birésag az lgyet visszautalja a
Torvényszék elé, amely kétve van a fellebbezési eljaras soran a Birdsag altal hozott hatarozathoz.

A sajto részére készitett nem hivatalos kiadvany, amely nem kéti a Birdsagot.
A kihirdetés napjan az itéletek (C-175/18 P és C-178/18 P) teljes szévege megtalalhaté a CURIA honlapon
Sajtofelelbs: Lehdczki Balazs @ (+352) 4303 5499
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