g

W Hatarozatok Tara

; GERARD HOGAN
FOTANACSNOK INDITVANYA
Az ismertetés napja: 2019. szeptember 11."

C-175/18. P. sz. iigy

PTC Therapeutics International Ltd
kontra

Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA)

»Fellebbezés — 1049/2001/EK rendelet — Az intézmények dokumentumaihoz valé hozzaférés —

Az Eurépai Gyoégyszeriigynokség (EMA) birtokaban 1évé és valamely, emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelem keretében a fellebbez6 altal
benyujtott informdacidkat tartalmazé dokumentumok — Harmadik személy szamara a
dokumentumokhoz valé hozzaférést biztosité hatarozat — A bizalmas jelleg altalanos vélelme —

A 4. cikk (2) bekezdése — A kereskedelmi érdekek védelmén alapulé kivétel — A 4. cikk (3) bekezdése —

A dontéshozatali eljaras védelme”

I. Bevezetés

1. A jelen fellebbezés térgyat az eddigi azon harom gy’ egyike képezi, amelyben az egyik fél egy
eurdpai intézmény vagy iigynokség dokumentumokhoz valé hozzaférést biztosité hatarozatdnak
megsemmisitését kéri. A PTC Therapeutics International Ltd (a tovabbiakban: fellebbezd) a
fellebbezésével azt kéri, hogy a Birdsag helyezze hatdlyon kiviil az Eurépai Unié Torvényszékének
2018. februar 5-i PTC Therapeutics International kontra EMA itéletét (T-718/15, EU:T:2018:66; a
tovabbiakban: megtamadott itélet), amellyel a Torvényszék elutasitotta a fellebbezének az Eurépai
Gyogyszeriigynokség (a tovabbiakban: EMA) EMA/722323/2015. sz. hatdrozatanak (a tovabbiakban:
megtamadott hatdrozat) megsemmisitése irdnti kérelmét; a megtamadott hatdrozattal az EMA egy
kérelmezének hozzaférést biztositott ahhoz a klinikai vizsgdlati jelentéshez, amelyet a fellebbezé az
Eurdépai Parlament, a Tandcs és a Bizottsdg dokumentumaihoz valé nyilvanos hozzaférésrdl szold,
2001. majus 30-i 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tanédcsi rendelet® alapjan nydjtott be az
EMA-hoz. A kérelmezd torténetesen egy masik gyogyszeripari tarsasag, amely a fellebbezd tényleges
vagy potencidlis versenytarsa.

2. A Torvényszék az EMA-nak a fellebbez6 4dltal benydjtott klinikai vizsgalati jelentéshez valéd
hozzéférést biztosité hatdrozatit helybenhagyta a 2018. februér 5-i itéletével,* amelyben a Torvényszék
— tobbek kozott — megallapitotta, hogy a klinikai vizsgalati jelentések nem tartoznak azokba a
kategériakba, amelyeken beliil a bizalmas jelleget altalaban vélelmezni kell.

1 Eredeti nyelv: angol.

2 A masik két tgy a 2018. februdr 5-i MSD Animal Health Innovation és Intervet international kontra EMA itélet (T-729/15, EU:T:2018:67),
amellyel szemben fellebbezést nytjtottak be (MSD Animal Health Innovation és Intervet international kontra EMA gy, C-178/18), és a 2018.
februdr 5-i Pari Pharma kontra EMA itélet (T-235/15, EU:T:2018:65), amelyet fellebbezéssel nem tdmadtak meg.

3 HL 2001. L 145., 43. o.; magyar nyelv{i kilonkiadas: 1. fejezet, 3. kotet, 331. o.
4 PTC Therapeutics International kontra EMA itélet (T-718/15, EU:T:2018:66).

HU

ECLIL:EU:C:2019:709 1




HOGAN FOTANACSNOK INDITVANYA — C-175/18 P. sz. UGY
PTC THERAPEUTICS INTERNATIONAL KONTRA EMA

3. A Birésagnak a jelen {igyben abban a kérdésben kell hatdroznia, hogy a bizalmas jelleg altalanos
vélelme védi-e a fellebbezének a klinikai vizsgélati jelentéshez f(iz6d6 kereskedelmi érdekeit. Tovabbi
kérdések meriilnek fel az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének elsé francia bekezdésében
haszndlt ,kereskedelmi érdekek” kifejezés értelmezését, valamint annak vizsgalatit illetéen, hogy az
1049/2001 rendelet 4. cikke (3) bekezdésének alkalmazdsdban az adott dontéshozatali eljaras lezarul-e
a feltételekhez kotott forgalombahozatali engedély megaddsaval, vagy azt folyamatban lévének kell
tekinteni.

4. A jelen fellebbezés kozéppontjdban azonban mégis az a kérdés all, hogy az ilyen, 4j gyégyszerek
forgalombahozatali engedélye irant az EMA-hoz benyujtott kérelem (a tovabbiakban:
forgalombahozatali engedély) részeként készitett klinikai vizsgélati jelentések az 1049/2001 rendelet
4. cikkének (2) bekezdése altal védett, bizalmas kereskedelmi informdaciénak mindsiilnek-e. Valéjaban
ez az elsé olyan fellebbezés, amelyben a Birdésagnak vizsgilnia kell ezt a kérdést, ezért allaspontom
szerint nem lehet eléggé hangsilyozni ezen ligynek a dokumentumokhoz valé hozzaférési jog, illetve e
jog gybgyszeriparra valé alkalmazdsa szempontjabol betoltott jelentGségét.

5. E részletes jogi kérdések részletes vizsgilata el6tt azonban ismertetni kell a relevians jogi
rendelkezéseket.

IL. Jogi hattér

Nemzetkozi jog

A szellemi tulajdonjogok kereskedelmi vonatkozasairél sz6lé megallapodds (a tovabbiakban:
TRIPS-megéllapodas)

6. Az Eurdpai Kozosség altal alairt, majd az 1994. december 22-i 94/800/EK tandcsi hatdrozattal®
jovahagyott, a Kereskedelmi Vilagszervezetet (WTO) létrehozé egyezmény részét képezd
TRIPS-megallapodés 39. cikkének (2) és (3) bekezdése a kovetkez6képpen szdl:

»(2) A természetes vagy jogi személyeknek lehetdséget kell adni arra, hogy a jogosan ellenérzésiik ala
tartozé informacidnak a tisztességes kereskedelmi gyakorlattal ellentétes médon, hozzajarulasuk nélkil
masok dltal valé megszerzését vagy felhasznalasit és nyilvanossidgra hozatalat megakadalyozzak
mindaddig, amig az ilyen informacio:

a) titkos abban az értelemben, hogy mint egységes egész vagy elemei barmely megjelenése és
Osszedllitasa altalanosan nem ismert, vagy konnyen nem ismerheté meg az olyan korokben mozgé
személyek szamara, akik rendes koriilmények kozott az emlitett informacidval foglalkoznak;

b) kereskedelmi értékkel rendelkezik, mivel titkos; és

c) titokban tartisa érdekében az adatok felett ellen6rzés gyakorldsira feljogositott személy a
koriilményekhez képest észszerii 1épést tett.

5 A tobboldalu targyaldsok uruguayi forduldjan (1986-1994) elért megallapoddsoknak a Kozdsség nevében a hatdskorébe tartozd tigyek
tekintetében torténé megkotésérdl szolo tandcsi hatdrozat (HL 1994. L 336., 1. o.; magyar nyelvii kiilonkiadas 11. fejezet, 21. kotet, 80. o.).
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(3) Amennyiben a tagok vegyi elemeket hasznosité gydgyszer- vagy mezdgazdasigi vegyi termék
forgalomba hozataldnak joviahagyasihoz olyan, még nyilvinossigra nem hozott tesztek vagy mas
adatok rendelkezésre bocsatasat kovetelik meg, amelyekhez csak szamottevd eréfeszités révén lehet
hozzdjutni, védeniiik kell az ilyen adatokat a tisztességtelen kereskedelmi felhaszndldssal szemben.
Emellett a tagoknak védelmet kell nytjtaniuk az ilyen adatok nyilvanossdgra jutdsaval szemben, kivéve,
ha azt a kozérdek védelme teszi sziikségessé, vagy ha lépéseket tesznek annak biztositasara, hogy az
ilyen adatok a tisztességtelen kereskedelmi felhasznaldssal szemben védelemben részesiiljenek.”

Unids jog

A - 1049/2001 rendelet
7. A (2) és (11) preambulumbekezdés a kovetkez6képpen rendelkezik:

»(2) A nyitottsag [helyesen: atlathatdsdg] lehetévé teszi a polgarok szdmadra, hogy még inkabb részt
vegyenek a dontéshozatali eljardsban, és biztositja a polgarok irdnydban a kozigazgatds nagyobb
legitimacidjat, hatékonysagat és felelésségét a demokratikus rendszerben. A nyitottsag [helyesen:
atlathatosag] hozzdjarul a demokracia elvei és az alapvetd jogok tiszteletben tartdsanak
erésitéséhez, ahogyan azt [helyesen: azokat] az EU-Szerz6dés 6. cikke és az Eurdpai Unié Alapjogi
Chartaja megallapitja.

(11) Elvben az intézmények valamennyi dokumentumat hozzaférhet6vé kell tenni a nyilvanossig
szamdara. Ugyanakkor, bizonyos koz- és maganérdekeknek kivételek utjan védelmet kell
biztositani. Az intézményeket fel kell jogositani belsé konzulticidik és tandcskozéasaik védelmére,
ha az feladataik elldtdsa érdekében sziikséges. A kivételek értékelése sordn az intézményeknek az
Unié valamennyi tevékenységi teriiletén figyelembe kell vennitik a kozosségi joganyagban
szerepld, a személyes adatok védelmével kapcsolatos elveket.”

8. Az 1049/2001 rendelet 1. cikke meghatarozza e rendelet céljat. E cikk a kovetkezéképpen szol:

»E rendelet célja, hogy:

a) a koz- vagy maganérdek alapjan olyan mddon hatdrozza meg az Eurdpai Parlament, a Tanics és a
Bizottsag (a tovabbiakban: az intézmények) dokumentumaihoz val6, az EK-Szerzédés 255. cikkében
el6irt hozzaférési jogra iranyad6 elveket, feltételeket és korlatozdsokat [helyesen: olyan médon
hatdrozza meg az Eurépai Parlament, a Tandcs és a Bizottsag dokumentumaihoz vald, az
EK-Szerzédés 255. cikkében eldirt hozzaférési jogra iranyado, koz-, illetve maganérdeken alapulé
elveket, feltételeket és korlatozasokat], hogy a dokumentumokhoz a leheté legszélesebb kort
hozzaférést biztositsa;

b) megéllapitsa az e jog lehetd legegyszer(ibb médon torténd gyakorlasat biztosité szabalyokat;

c) elbsegitse a dokumentumokhoz val6 hozzaféréssel kapcsolatos helyes igazgatasi gyakorlatot.”
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9. Az 1049/2001 rendelet 4. cikke rendelkezik a dokumentumokhoz valé hozzaférési jog aldli
kivételekr6l. A jelen tgy szempontjabdl a (2), (3) és (6) bekezdés relevans. E bekezdések a
kovetkez6képpen szélnak:

»(2) Az intézmények megtagadjdk a dokumentumokhoz valé hozzaférést, ha a kozzététel [helyesen:
hozzaférhet6vé tétel] hatranyosan befolyasolna a kovetkezék védelmét:

— természetes vagy jogi személy kereskedelmi érdekei, beleértve a szellemi tulajdont is,
— biréségi eljarasok és jogi tandcsadds [helyesen: jogi vélemények],

— ellendrzések, vizsgalatok és konyvvizsgalatok célja,

kivéve, ha a kozzétételhez [helyesen: hozzaférhet6vé tételhez] nyomoés kozérdek flizédik.

(3) Az intézmény éltal bels6 haszndlatra Osszedllitott vagy az intézmény éltal kapott, olyan tigyre
vonatkozé dokumentumhoz valé hozzaférést, amellyel kapcsolatosan az intézmény még nem hozott
hatdrozatot, meg kell tagadni, ha a dokumentum kozzététele [helyesen: hozziférhet6vé tétele] az
intézmény dontéshozatali eljardsat sulyosan veszélyeztetné, kivéve, ha a kozzétételhez [helyesen:
hozzaférhet6vé tételhez] nyomos kozérdek flizédik.

[...]

(6) Ha a kivételek barmelyike a kért dokumentumnak csak részeit érinti, a dokumentum fennmaradé
részei kozzétehet6k [helyesen: részeit hozzaférhet6vé teszik].

[...]”

10. A dokumentumokhoz valé hozzaférés iranti kérelmekkel foglalkoz6 6. cikk (1) bekezdése a
kovetkez6képpen szol:

»(1) A dokumentumhoz valé hozzaférés iranti kérelmeket irdsban kell el6terjeszteni, beleértve az
elektronikus format is, az EK-Szerz6dés 314. cikkében emlitett nyelvek valamelyikén és megfeleld
pontossaggal ahhoz, hogy az intézmény a dokumentumot azonositani tudja. A kérelmez6é nem koteles
megindokolni a kérelmet.”

B - 726/2004/EK rendelet®

11. Az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek EMA adltal kiadott forgalombahozatali engedélyével
Osszefiiggésben a 14. cikk ,adatkizarélagossaggal” és ,piaci kizardlagossaggal” foglalkozé
(11) bekezdése a kovetkezéképpen szol:

»Az ipari és kereskedelmi tulajdon védelmérdl szoloé jogszabdlyok sérelme nélkiill az e rendelet
rendelkezéseinek megfeleléen engedélyezett, emberi felhaszndldsra szint gydgyszerek nyolcéves
id6tartamra sz6l6 adatvédelmet és tizéves idGtartamra szo6lé forgalombahozatali védelmet élveznek,
amely Osszefiiggésben az utdbbi idétartam 11 évre meghosszabbodik, ha a forgalombahozatali engedély
jogosultja a tizéves id6tartam elsé nyolc évében egy vagy tobb Uj terdpids javallatra kap engedélyt,

amelyeket az engedélyezésiiket megel6z6 tudomanyos értékelés soran gy tekintenek, hogy a meglévé
terapiakkal osszehasonlitva jelentds klinikai hasznot jelentenek.”

6 Az emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szant gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé kozosségi eljarasok
meghatdrozasardl és az Eurdpai Gyogyszertigynokség létrehozasardl szold, 2004. marcius 31-i eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2004.
L 136., 1. o; magyar nyelvii kilonkiadas 13. fejezet, 34. kotet, 229. o.).
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12. A 73. cikk a kovetkez6képpen rendelkezik:
»Az [1049/2001] rendeletet az Ugynokség birtokéban 1évé dokumentumokra is alkalmazni kell.

Az [1049/2001] rendelet 2. cikke (4) bekezdésének megfeleléen az Ugynokség nyilvantartast hoz létre
annak érdekében, hogy e rendelet alapjan a nyilvdnosan hozzaférhet6 valamennyi dokumentumot
elérhet6vé tegye.

E rendelet hatdlybalépését koveté6 hat hénapon belill az igazgatétanics elfogadja az [1049/2001]
rendelet végrehajtasara szolgil6 rendelkezéseket.

[...]”

C - 141/2000/EK rendelet”

13. A ritka betegségek gyogyszereinek fogalmardl a legjobb leirast talan a 141/2000 rendelet (1) és
(2) preambulumbekezdése adja:

,mivel:

(1) néhany betegség olyan ritkan fordul eld, hogy a diagnosztizalasira, megelGzésére, illetve kezelésére
szolgadlé gyogyszer Kkifejlesztésének és forgalomba hozatalanak koltsége nem tériilne meg a
gyogyszer varhaté forgalmazdsiabdl szarmazé bevételbdl; a gydgyszeriparnak nem dllna
szandékaban rendes piaci feltételek mellett kifejleszteni a gydgyszert; e gydgyszereket angol
nyelvteriileten »Orphan medicinal products«-nak nevezik (azaz a gydgyszerek kozotti »arva
gyermek«);

(2) a ritka betegségekben szenved$ betegek ugyanolyan mindségl ellatdsra jogosultak, mint a tobbi
beteg; ezért arra kell 6sztonozni a gyogyszeripart, hogy végezzen kutatdst, fejlesztést és hozza
forgalomba a megfelelé gyogyszereket; a ritka betegségek gydgyszereinek kifejlesztésére szolgald
osztonzék az Amerikai Egyesiilt Allamokban 1983 6ta, Japanban pedig 1993 6ta léteznek [...]”

14. Ezenfeliil a rendelet (8) preambulumbekezdése kifejti, hogy az Amerikai Egyesiilt Allamok és Japan
tapasztalatai azt mutattdk, hogy ,az ipar szdmdra a legerdsebb 0sztonzé eré a ritka betegségek
gyogyszereinek fejlesztésébe és forgalmazdsdba torténd befektetésre” a tobbéves kizardlagos piaci
helyzet megszerzésének lehetésége, ,amely alatt a befektetés egy része megtériilhet”.

15. A rendelet 3. cikkének (1) bekezdése akként rendelkezik, hogy egy adott gydgyszer akkor valhat
ritka betegségek gyogyszerévé, ha az ,olyan életveszélyes, vagy sulyosan egészségkarosité betegség
diagnosztizaldsara, megel6zésére vagy kezelésére szolgdl, amely tizezerbdl legfeljebb 6t embert érint”,
vagy ,0sztonz6k nélkill nem valdszind, hogy a gydgyszer kozosségi forgalmazdsa elegendd bevételt
hozna, hogy indokolja a sziikséges beruhdzasokat”, és nem létezik ,a Kozosségben hivatalosan
engedélyezett, megfelel6 modszer a kérdéses betegség diagnosztizaldsara, megel6zésére és kezelésére”.

7 A ritka betegségek gyogyszereirdl szold, 1999. december 16-i eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2000. L 18., 1. o; magyar nyelvd
kilonkiadés 15. fejezet, 5. kotet, 21. o.)
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16. A ,Piaci kizarélagossag” cimi 8. cikk a kovetkezéképpen szol:

,(1) Ha a 2309/93/EGK rendelet® szerint kiadjak a ritka betegségek gydégyszereinek forgalombahozatali
engedélyét, vagy ha minden tagallam kiadja a forgalombahozatali engedélyt a [...] kolcsonds elismerési
eljarasoknak megfelelGen, [...] a szellemi tulajdonjog vagy a kozosségi torvények mas rendelkezéseinek
sérelme nélkil, a Kozosség és a tagdllamok egy tizéves idészak alatt nem fogadhatnak el mas
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet, illetve nem adhatnak ki forgalombahozatali engedélyt,

vagy nem fogadhatnak el meglévé forgalombahozatali engedély kiterjesztésére vonatkozd kérelmet
ugyanarra a terapids felhasznalasi teriiletre, egy hasonl6 gydgyszer tekintetében.

(2) Ez az id6szak azonban hat évre csokkenthet, ha az otodik év végén a kérdéses gydgyszer
tekintetében bizonyithatd, hogy mar nem felel meg a 3. cikkben meghatarozott kritériumoknak, tobbek
kozott, ha a rendelkezésre all6 bizonyitékok alapjan kideriil, hogy a termék tul nyereséges ahhoz, hogy
a piaci kizarélagossag tovabbi fenntartasa indokolt lehetne.

[...]"

IIL. Tényallds

17. A fellebbezé a ,Translarna” gyégyszert a Duchenne-féle izomdisztréfia (a tovabbiakban: DMD)
kezelése céljabodl fejlesztette ki olyan betegek részére, akiknek a betegségét ugynevezett ,értelmetlen”
mutdcié okozza. A DMD olyan orokletes genetikai betegség, amely rendszerint 6 éves kor el6tt
jelentkezik, és amelyet az izmok fokozatos pusztuldsa és gyengesége jellemez, altaldban sulyos és
életveszélyes kovetkezményeket okozva. A fellebbezé abbéli reményét fejezte ki, hogy a gydgyszert mas
értelmetlen mutdcidk altal hasonlé médon okozott mas betegségek kezelésére is hasznaljak majd.

18. 2012 oktéberében a fellebbezé a 726/2004 rendelettel Osszhangban a Translarna gyégyszerre
vonatkozd forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet nyujtott be az EMA-hoz a DMD kezelése
céljabol. Kezdeti elutasitast és feliilvizsgélati kérelem elGterjesztését kovetéen a fellebbezd 2014. julius
31-én az 507/2006/EK bizottsagi rendelet’ szerinti, feltételekhez kotott forgalombahozatali engedélyt
kapott. Az 507/2006 rendelet 5. cikke alapjan a feltételekhez kotott forgalombahozatali engedély
jogosultja ,koteles az elény-kockazat viszony pozitiv voltat igazold [...] folyamatban 1évé vizsgalatokat
elvégezni, illetve Gj vizsgalatokat kezdeményezni” az 507/2006 rendelet 7. cikke és a 726/2004 rendelet

14. cikkének (1) bekezdése szerinti, 6t évre sz0l6 forgalombahozatali engedély megaddsa el6tt.

19. 2015. oktéber 13-dan az EMA tdjékoztatta a fellebbez6t, hogy egy masik gydgyszeripari tarsasag a
fellebbezének a Translarna gydgyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelmében
szereplé klinikai vizsgdlati jelentéshez (a tovabbiakban: vitatott jelentés) valé hozzaférés irant az
1049/2001 rendelet szerinti kérelmet nyujtott be hozza. Nem képezi vita targyat, hogy a Kklinikai
vizsgalati jelentés a Translarna hatéanyagénak hatédsossdgaval és biztonsidgossdgaval foglalkozik. '

8 HL 1993. L 214., 1. o; magyar nyelvii kiilonkiadas 13. fejezet, 12. kétet, 151. o.

9 A 726/2004/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet hatdlya ald tartozd, emberi felhasznaldsra szant gyogyszerkészitmények forgalomba
hozataldnak feltételekhez kotott engedélyezésérdl sz6l6, 2006. marcius 29-i bizottsagi rendelet (HL 2006. L 92., 6. o.).

10 Az iratanyag alapjan a kért klinikai vizsgélati jelentés egy 250 oldalas dokumentum, amely az ataluren (a Translarna hatéanyaga) hatdsossaganak
és biztonsdgossaganak a Duchenne- és a Becker-féle izomdisztrofia értelmetlen mutdciéjat hordozé alanyoknal végzett placebokontrollos, 2B
fazisu vizsgalatara vonatkozik. Ez a jelentés képezte a feltételekhez kotott forgalombahozatali engedély Translarna gydgyszerre torténé megaddasa
eldtt elvégzett f6 klinikai vizsgélatot.
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20. A fellebbezé kérte, hogy a vitatott jelentést teljes egészében kezeljék bizalmasan. Ezt a kérelmet az
EMA végiil elutasitotta a 2015. november 25-i megtdmadott hatdrozattal, amelyben a vitatott jelentés
teljes egészéhez'' hozziférést engedett azzal, hogy hivatalbol takart ki egyes szakaszokat, mivel a
fellebbezé e kitakardsokra nem tett javaslatot.

21. Az EMA - az1049/2001 rendelet 4. cikkének (4) bekezdése szerinti egyeztetési iddszak soran a
fellebbezé altal tett észrevételekre is valaszolva — a hozzaférést engedélyezé hatarozatat
altaldnossagban a kovetkez6képpen indokolta:

— az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (6) bekezdése szerint a kért dokumentum teljes egészéhez vald
hozzaférés kizarélag akkor tagadhaté meg, ha a rendelet 4. cikkének (2) vagy (3) bekezdésében
el6irt kivételek barmelyike a dokumentum teljes tartalmdra vonatkozik. A felperes erre nézve
allitélag nem szolgdlt bizonyitékokkal. Ezenfelil a vitatott jelentés tartalmanak egy része mar
nyilvanos volt.

— a hozzaférhet6vé tétel nem sérti a TRIPS-megallapodds 39. cikkének (3) bekezdését. Az emlitett
rendelkezésben meghatdrozott kovetelményeket megfeleléen teljesitik a 726/2004 rendelet
14. cikkének (11) bekezdése alapjan biztositott adatkizardlagossagi idészakok és az, hogy az
1049/2001 rendelet 16. cikke szerint a szerzdi jogok sértetlenek maradnak.

— a dokumentum valamely versenytars éltali, visszaélésszer(i felhaszndldsanak kockdzata 6nmagaban
nem indokolja, hogy egy adott informacié az 1049/2001 rendelettel Osszhangban kereskedelmi
szempontbdl bizalmasnak mindsiiljon.

— az 1049/2001 rendelet 4. cikke (3) bekezdésének elsé albekezdésén alapuld, hozzaférés aldli kivétel
nem volt alkalmazhatd, mivel az intézmény dontéshozatali eljarasa lezarult a feltételekhez kotott
forgalombahozatali engedély megadasaval.

22. A fellebbez6 a European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs AISBL (Gydgyszeripari
Véllalkozék Eurdpai Szovetsége; a tovabbiakban: Eucope) tdmogatdsaval a megtdmadott hatdrozat
megsemmisitése iranti kérelmet terjesztett a Torvényszék elé. Ezzel egyidejileg ideiglenes intézkedés
iranti kérelmet is elSterjesztett. Ez utébbinak a Térvényszék elnoke 2016. jilius 20-an helyt adott.” Az
EMA e végzés ellen elSterjesztett fellebbezését a Birdsag elnokhelyettese a 2017. madjus 1-jei
végzésével ° elutasitotta.

IV. A megtamadott itélet

23. A fellebbezé a Torvényszék elé terjesztett keresetében 6t jogalapot hozott fel: 1) a 726/2004
rendelet és az 1049/2001 rendelet egymashoz valé viszonydnak helyes értelmezése alapjan vélelmezni
kell a vitatott jelentés teljes egészének bizalmas jellegét, 2) mindenesetre a vitatott jelentés egésze az
1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének els6 francia bekezdése szerinti védelem ald tartozd,
bizalmas kereskedelmi informdaciénak mindsiil, 3) a vitatott jelentés egészének kiaddsa sulyosan
alddsnda az EMA dontéshozatali eljarasat, ezért a vitatott jelentés az 1049/2001 rendelet 4. cikkének
(3) bekezdése értelmében védelmet élvez a hozzaférhet6vé tétellel szemben, 4) az EMA nem végezte el
a jogszabdly altal elSirt mérlegelést, valamint 5) a megfelel6 mérlegelés olyan hatarozatot
eredményezett volna, amely szerint a vitatott jelentés egyetlen részét sem nem adjak ki. A
Torvényszék a keresetet teljes egészében elutasitotta az alabbi indokok alapjan.

11 Az EMA viszonvélaszdnak 7. pontjaban tisztdzta, hogy a hozziférés iranti kérelem kizdrolag a klinikai vizsgalati jelentés szovegtestére
vonatkozott, annak fiiggelékeire azonban nem terjedt ki.

12 PTC Therapeutics International kontra EMA (T-718/15 R, nem tették kozzé, EU:T:2016:425).
13 EMA kontra PTC Therapeutics International (C-513/16 P(R), nem tették kozzé, EU:C:2017:148).

ECLIL:EU:C:2019:709 7



HOGAN FOTANACSNOK INDITVANYA — C-175/18 P. sz. UGY
PTC THERAPEUTICS INTERNATIONAL KONTRA EMA

A bizalmas jelleg altalanos vélelme

24. A Torvényszék megillapitotta, hogy az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének elsé francia
bekezdése vagy 4. cikke (3) bekezdésének elsé albekezdése alapjan altaldnossagban nem vélelmezhet6 a
klinikai vizsgalati jelentések bizalmas jellege. Az alabbi okokbdl jutott erre a kovetkeztetésre:

25. A Torvényszék az emlitett vélelem fenndllasdnak elismerése céljabdl négy kritérium alkalmazdsét
azonositotta az itélkezési gyakorlatban.' Megéllapitotta, hogy ezek a kritériumok nem teljesiilnek a
jelen tigyben. Konkrétabban megallapitotta, hogy a vitatott jelentés nem egy folyamatban lévé
igazgatasi eljarasra vonatkozott, szemben azzal az esettel, amikor a bizalmassag altalanos vélelmének
elismerését el kellett volna ismerni annak feltétlen sziikségessége miatt, hogy biztositsdk a szdéban
forgé eljarasok helyes miikodését, és garantdljdk azt, hogy azok céljai ne keriiljenek veszélybe."
Masodszor, a Torvényszék megallapitotta, hogy az alkalmazand6 141/2000 rendelet, 726/2004 rendelet
és 507/2006 rendelet nem tartalmaz az eljarasra és a dokumentumokhoz valé hozzaférés korlatozasara
vonatkoz6 kiilénos szabalyokat. '

26. Ezenfelill a Torvényszék elutasitotta a fellebbezé azon érvét, amely szerint a forgalombahozatali
engedély rendszerének lényegét képezi az, hogy a forgalombahozatali engedély iranti kérelem
részeként benyujtott valamennyi dokumentumot bizalmasan kezeljenek, mivel a Torvényszék
megitélése szerint eléfordulhat, hogy azok nem is tartalmaznak Gj elemet.” A Térvényszék ezen
allaispont alatdmasztdsa céljabdl azt is megjegyezte, hogy az EMA a 726/2004 rendelet 73. cikke
alapjan az 1049/2001 rendeletet végrehajté, ,Az EMA dokumentumaihoz val6 hozzaféréssel
kapcsolatban az 1049/2001/EK rendelet végrehajtasi szabalyai” cimet visel§ hatdrozatot fogadott el,
valamint elfogadta ,Az (emberi felhaszndlasra és az dllatgydgyaszati felhasznaldsra szdnt gyégyszerekkel
kapcsolatban) az Eurdépai Gydgyszeriigynokség dokumentumokhoz valé hozzaférésre vonatkozéd
politikaja” cim@i EMEA/110196/2006. sz. dokumentumot, amely az emlitett allaspontot tiikrozi.

27. A Torvényszék azt is megéllapitotta, hogy a dokumentumok hozzaférhet6vé tétel céljabdl torténd
kitakarasaval egyiitt jard, az EMA-ra és a dokumentumok szerzdjére hirulé adminisztrativ teher nem
tamaszthatja ald a bizalmas jelleg altaldnos vélelmének fennalldsit, mert az szembe menne az
1049/2001 rendelet szovegével és szellemével, amely rendelet a dokumentumokhoz valé hozzaférést
tekinti a fészabdlynak, mig a hozzaférés megtagadésa az ez aldli kivételt képez.'

28. A Torvényszék azt is megallapitotta, hogy a bizalmas jelleg altalanos vélelme fennallasanak
aldtdmasztisa céljabdl nem hivhat6 fel a TRIS-megallapodés 39. cikkének (2) és (3) bekezdése, mivel
az nem biztosit abszolit médon els6bbséget a szellemi tulajdon szamadra biztositott védelemnek a
hozzaférhet6vé tétel elvével szemben. Ezenfelill a Torvényszék megjegyezte, hogy az adatok 726/2004
rendelet 14. cikkének (11) bekezdése szerinti védelme és az 1049/2001 rendelet 4. cikkében szerepld

14 Azzal a kritériummal kapcsolatban, hogy a kért dokumentumoknak ugyanabba a kategdridba kell tartozniuk, illetve azonos jelleglinek kell
lennitik, a kovetkezékre utal: 2008. julius 1-jei Svédorszdg és Turco kontra Tandcs itélet (C-39/05 P és C-52/05 P, EU:C:2008:374, 50. pont);
2013. oktéber 17-i Tandcs kontra Access Info Europe itélet (C-280/11 P, EU:C:2013:671, 72. pont). Azzal a kritériummal kapcsolatban, hogy az
altalanos vélelmek — a harmadik felek altali beavatkozas korldtozésaval — lehet6vé tehetik az eljards lefolytatdsa integritdsanak megérzését, a
kovetkezdkre utal: Wathelet f6tanacsnok LPN és Finnorszdg kontra Bizottsig tigyre vonatkozé inditvanya (C-514/11 P és C-605/11 P,
EU:C:2013:528, 66., 68., 74. és 76. pont). Azzal a kritériummal kapcsolatban, hogy a dokumentumoknak olyan dokumentumok csoportjéba kell
tartozniuk, amelyeket egyértelmien jellemzett, hogy egyiittesen egy folyamatban 1évé igazgatdsi vagy birdsagi eljardshoz tartoztak, a
kovetkezékre utalt: 2010. janius 29-i Bizottsag kontra Technische Glaswerke Ilmenau itélet (C-139/07 P, EU:C:2010:376, 12-22. pont); 2010.
szeptember 21-i Svédorszdg és tarsai kontra API és Bizottsag itélet (C-514/07 P, C-528/07 P és C-532/07 P, EU:C:2010:541, 75. pont); 2014.
februdr 27-i Bizottsag kontra EnBW itélet (C-365/12 P, EU:C:2014:112, 69. és 70. pont). Azzal a kritériummal kapcsolatban, hogy a
hozzéaférhet6vé tételre kiillonos szabalyok vonatkoznak, a kévetkezékre utal: 2015. junius 11-i McCullough kontra Cedefop itélet (T-496/13, nem
tették kozzé, EU:T:2015:374, 91. pont); Cruz Villalén fétandcsnok Tandcs kontra Access Info Europe tigyre vonatkozé inditvanya (C-280/11 P,
EU:C:2013:325, 75. pont).

15 2018. februdr 5-i PTC Therapeutics International kontra EMA itélet (T-718/15, EU:T:2018:66, 39. és 45. pont).

16 Uo., 46—-51. pont.

17 Uo., 59. pont.

18 Uo., 66. pont.
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kivételek, amelyek el6irjdk a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemben szereplé bizalmas
kereskedelmi informaciok védelmét, teljesitik a TRIP-megallapodds 39. cikkének (3) bekezdésében
meghatdrozott kovetelményeket. E tekintetben elutasitotta kiillonosen a fellebbezé azon érvét, amely
szerint bizalmasnak kell tekinteni az esetlegesen tisztességtelen mdédon felhasznalhaté adatokat.

29. Ezenfelil a Torvényszék megjegyezte, hogy az érintett intézmény nem koteles a hatdrozatat
altalanos vélelemre alapitani, még ha létezik is ilyen. Azonban barmikor elvégezheti a hozzaférés iranti
kérelemmel érintett dokumentumok konkrét vizsgilatat. "

Az 1049/2001 rendelet 4. cikke alkalmazasanak a Torvényszék dltal a jelen iigyben végzett
konkrét vizsgalata

30. A Torvényszék ramutatott arra, hogy az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének elsé francia
bekezdését szigorian kell értelmezni, mivel az a hozzaférés megadasanak szabdlya aldli kivételt képez.
Megdllapitotta, hogy a kereskedelmi szempontbdl bizalmas jellegre vonatkozé, a 4. cikk (2) bekezdésén
alapuld kivétel kizarolag akkor meriil fel, ha bizonyithat6, hogy az adott dokumentum hozzaférhet6vé
tétele ,stlyosan” sértené a fellebbezd kereskedelmi érdekeit és az ilyen sérelem veszélye észszerlien
el6relathato, és nem pusztan feltételezett. ™

31. Ezenfeliil a Torvényszék megallapitotta, hogy az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének elsé
francia bekezdésében szerepld kivétel nem vonatkozik a vitatott jelentés teljes egészére, mivel az akkor
alkalmazhatd, ha a jelentésben szerepl6 valamennyi adat bizalmas kereskedelmi informaciénak mindsiil.
Jelen esetben nem ez volt a helyzet, mivel a vitatott jelentés egy részét — a 726/2004 rendelet
13. cikkének (3) bekezdésével osszhangban — kordbban mar kozzétették az eurdpai nyilvanos értékeld
jelentésben (EPAR), jollehet csak a kereskedelmi szempontbdl bizalmas jellegli informacidk torlését
kovetben.

V. A fellebbezés

32. A fellebbezé a fellebbezésének alatamasztasa érdekében ot jogalapra hivatkozik. A fellebbezé az
els6 jogalapjaval el6adja, hogy Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot, amikor nem ismerte el, hogy a
vitatott jelentésre vonatkozéan fenndll a bizalmas jelleg altaldanos vélelme. A mdsodik jogalap az
1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének allitdlagos megsértésére vonatkozik. A harmadik
fellebbezési jogalap az 1049/2001 rendelet 4. cikke (3) bekezdésének allitélagos megsértésére
vonatkozik. A fellebbezé a negyedik és otodik jogalappal azt dllitja, hogy a Torvényszék tévesen
alkalmazta a jogot, amikor nem végezte el a vitatott jelentés bizalmas jellegének védelméhez fliz6d6
érdek és e jelentés hozzaférhet6vé tételéhez f(iz6d6 esetleges nyomds kozérdek egymdssal szembeni
mérlegelését, miutin az els6, méasodik és harmadik jogalap alapjan megallapitast nyert az 1049/2001
rendelet 4. cikke (2) és (3) bekezdésének alkalmazasa. El6adja, hogy amennyiben a Torvényszék
elvégezte volna a mérlegelést, azt allapitotta volna meg, hogy nem létezik ilyen nyomoés kozérdek.

33. A Bir6sag kérésével osszhangban a jelen inditvinyomat az elsd, a mdasodik és a harmadik
fellebbezési jogalap vizsgalatara kivinom korlatozni.

19 Uo., 70. pont.

20 Uo., 80-85. pont. Tisztaban vagyok azzal, hogy a megtamadott itélet angol nyelvi valtozatdnak 85. pontjdban szerepl$ ,stlyosan” sz6 nem
szerepel valamennyi nyelvi véltozatban (igy a francia és a német nyelvi véltozatban sem). Ugyanakkor az eljards nyelve az angol, igy kizarélag az
angol nyelven készillt valtozat hivatalos, és a fellebbezé is a megtamadott itélet e nyelvi véltozatat vette alapul az eljardsi irataiban.
Inditvdnyomban ezért a megtamadott itélet e nyelvi valtozatdra tdmaszkodom.
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VI. Ertékelés

A. Elozetes megjegyzések

1. 536/2014/EU rendelet*

34. Eloljaréban érdemesnek tartom megemliteni, hogy nem hagytam figyelmen kiviil azt, hogy az
536/2014/EU rendelet még nem alkalmazandé, noha a klinikai vizsgalatok engedélyezésére, elvégzésére
és eredményeire vonatkozdan Uj szabdlyokat tartalmaz. Feltételezhetd, hogy az 536/2014 rendelet a
klinikai vizsgalati jelentések hozzaférhetévé tételét illetéen nagyobb atlathatésagot biztosit majd, nem
utolsé sorban amiatt, hogy olyan adatbazis létrehozdasat irja el6, amelyhez a nyilvanossag fészabaly
szerint hozzafér azzal, hogy tovabbra is fennallnak bizonyos, a bizalmas jelleg miatti kivételek.

35. Ugyanakkor sziikségtelennek tartom, hogy — akar a jelen iigyben, akir egyébként —barmilyen
kovetkeztetést vonjak le az 536/2014 rendeletnek a klinikai vizsgalati informaciék nyilvanossag altali
hozzaférésére gyakorolt lehetséges hatdsardl. Ezen éllaspontomat az indokolja, hogy az 536/2014
rendelet még nem alkalmazand6, mivel az alkalmazdsa ugyanezen rendelet értelmében egy
teljeskortien mikodSképes uniés portél és adatbézis kialakitasdnak fiiggvénye. Ennek megfeleléen a
jelen fellebbezést a megtamadott hatdrozat meghozataldnak napjan hatdlyos jogi szabdlyozas alapjan
kell elbiralni. Habar utalok e rendelet létezésére és arra, hogy jelentdséggel birhat az ilyen tipust
lehetséges jovobeli iigyekben, a jelen fellebbezés megvizsgdldsa soran nem kivdanok e rendeletre
tamaszkodni.

2. A dokumentumokhoz valé hozzdférés szabdlyozdsdnak dltaldnos elvei

36. E kérdések vizsgilata el6tt célszerlinek tartok megfogalmazni néhdny daltalanos elvet a
dokumentumokhoz val6é hozzaférés 1049/2001 rendeletben eldirt szabalyozdsanak miikodését illeten.
Ebben az Osszefiiggésben az alkalmazandé jogelvek egyértelmiiek, és azokat a Torvényszék valéban
helyesen hivta fel. Els6ként az a kérdés meriil fel, hogy ténylegesen melyek is ezek az elvek. Ezek az
elvek a kovetkez6képpen foglalhatdk ossze.

37. El6szor is, az 1049/2001 rendelet célja, hogy jogszabalyban rogzitse az EUMSZ 15. cikk
(3) bekezdésének alapjaul szolgdl6 elveket, amely rendelkezés értelmében barmely unids polgar, vagy
valamely tagallamban lakoéhellyel, illetve 1étesit6 okirat szerinti székhellyel rendelkezé (természetes vagy
jogi) személy jogosult az Unié intézményeinek dokumentumaihoz hozzaférni azzal, hogy ,e
dokumentumokhoz valé hozzaférési jog” daltalanos elveit és ,koz- vagy magdnérdeken alapuld”
korlatozasait ,rendes jogalkotasi eljards keretében” elfogadott rendeletekben az Eurépai Parlament és a

Tandcs hatdrozza meg.

38. Masodszor, az 1049/2001 rendelet abbdl az elvbdl indul ki, hogy a nyilvinossignak a lehet6
legszélesebb korben hozza kell férnie a szoban forgé dokumentumokhoz?® azzal, hogy a rendelet
(11) preambulumbekezdésében emlitett koz-és maginérdekek védelmét olyan kivételek dtjan kell
biztositani, amelyek a 4. cikk (1)—(3) bekezdésében szerepld rendelkezések révén érvényesiilnek. Mivel
azonban ezek a kivételek eltérnek az 1049/2001 rendelet azon 4&ltaldnos elvétdl, amely szerint a
hozzaférésnek a lehet6 legszélesebb kortinek kell lennie, azokat szigortian kell értelmezni és

21 Az emberi felhasznéldsra szant gyogyszerek klinikai vizsgélatair6l és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél szold, 2014. aprilis 16-i
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2014. L 158., 1. o.; helyesbités: HL 2016. L 311., 25. 0.).

22 Lasd: az 1049/2001 rendelet (4) preambulumbekezdése.
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alkalmazni.”® Ebbdl tehdt az kovetkezik, hogy f6szabaly szerint az uniés intézmények és az EMA-hoz
hasonl6 tigynokségek valamennyi dokumentuma hozzaférheté a nyilvdnossdg szamara. Mindenesetre a
726/2004 rendelet 73. cikke — vagyis az a jogszabdlyi rendelkezés, amely a forgalombahozatali
engedélyezési eljaras egészét szabdlyozza — kifejezetten el6irja, hogy az 1049/2001 rendeletet ,az
Ugynokségnél 1évé dokumentumokra is alkalmazni kell”.

39. Harmadszor, természetesen nem elegendé oOnmagdban az, hogy egy adott dokumentum az

1049/2001 rendelet 4. cikkének (1)—(3) bekezdése szerinti, a hozziféréshez valé jog aldli kivétellel

védett érdekkel kapcsolatos. Az érintett intézménynek arra is magyarazatot kell adnia, hogy az emlitett

dokumentumhoz valé hozzaférés — a Torvényszék szohasznalataval élve — ,konkrétan és ténylegesen
» 24

hogyan sérthetné [a] [...] kivétellel védett érdeket”*.

40. Negyedszer, az 1049/2001 rendelet 6. cikkének (1) bekezdése ugy rendelkezik, hogy a kérelmezé
nem koteles megindokolni a dokumentumokhoz valé hozzaférés iranti kérelmet. EbbGl viszont az
kovetkezik, hogy a kérelmezd ezzel kapcsolatos indokai f6szabaly szerint 1ényegtelenek.

41. Azt javaslom, most vizsgaljuk meg az els6 fellebbezési jogalapot, jelesiil a bizalmas jelleg altaldnos
vélelmének kérdését.

B. Az els6 fellebbezési jogalap: az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdése els6 francia
bekezdésének megsértése amiatt, hogy a klinikai vizsgalati jelentések vonatkozasaban nem
ismerték el a bizalmas jelleg altalanos vélelmét

42. A fellebbezé az elsé fellebbezési jogalapjaban azzal érvel, hogy a Torvényszék tévesen alkalmazta a
jogot, amikor elutasitotta azt az érvet, hogy a klinikai vizsgalati jelentésekre kiterjed a bizalmas jelleg
altalanos vélelme.

1. A felek érvei

43. Az Eucope dltal tamogatott fellebbezé azzal érvel, hogy a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot,
amikor nem ismerte el, hogy a forgalombahozatali engedélyezési eljarasban benydjtott
dokumentumokra, kiilonosen pedig a klinikai vizsgélati jelentésekre kiterjed a bizalmas jelleg altaldnos
vélelme.

44, Allaspontja szerint egyrészr6l a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak —biztositott
adatkizaroélagossag szabdlyozasa, masrészrél pedig a 726/2004 rendeletben, az 507/2006 rendeletben és
a 141/2000 rendeletben foglalt azon kovetelmények, amelyek értelmében az EMA bizonyos
informdacidkat hivatalbol koteles a nyilvanossdg szamara hozzaférhet6vé tenni, érzékeny egyensulyt
teremtenek az Gjité cég jogai, a verseny generikus gydgyszerekkel torténé Osztonzésének igénye és a
nyilvanossag ahhoz valé joga kozott, hogy megfelel tijékoztatast kapjon a piacon levé gyodgyszerekrdl.
Ezen egyensuly megé6vasa érdekében a forgalombahozatali engedély iranti kérelem keretében benydujtott
dokumentumokra, konkrétabban a klinikai vizsgélati jelentésekre ki kell terjednie a bizalmas jelleg
altalanos vélelmének.

23 Lasd még: 2010. szeptember 21-i Svédorszag és tarsai kontra API és Bizottsag itélet (C-514/07 P, C-528/07 P és C-532/07 P, EU:C:2010:541,
73. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat); 2018. szeptember 4-i ClientEarth kontra Bizottsag itélet (C-57/16 P, EU:C:2018:660,
78. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

24 2014. februar 27-i Bizottsidg kontra EnBW itélet (C-365/12 P, EU:C:2014:112, 64. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat); 2015.
julius 16-i ClientEarth kontra Bizottsag itélet (C-612/13 P, EU:C:2015:486, 68. pont).
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45. Ezenfelil az Eucope éaltal tdmogatott fellebbezé eléadja, hogy nem felel meg a tényeknek a
Torvényszék dltal tett azon megéllapitds, amely szerint a ,folyamatban 1évé igazgatdsi vagy birdsagi
eljaras” kritériuma képezi alapjat az Osszes olyan kordbbi esetnek, amelyben elismerést nyert a
bizalmas jelleg altalanos vélelme, és hogy az emlitett kritérium nem mindsiil a bizalmas jelleg altalanos
vélelme szempontjabdl sziikséges kritériumnak. A fellebbez6 dllaspontja szerint ez kilondsen a
bizalmas kereskedelmi informdacidval kapcsolatos kivétel szempontjabdl relevans, mivel az informdciét
a szoban forgd eljaras befejezését kovetGen is védelemben kell részesiteni a hozzaférhet6vé tétellel
szemben, amit — a fellebbezd allaspontja szerint — a Torvényszék helytelen médon figyelmen kiviil
hagyott. A fellebbez6 emellett azzal érvel, hogy a bizalmas jelleg altaldnos vélelmének alkalmazasa nem
opcionalis. Kovetkezésképpen e vélelem a jogszabdly erejénél fogva alkalmazandd és azt az EMA
koteles figyelembe venni.

46. Az Eucope el6adja, hogy a jelen tigyben a bizalmas jelleg altaldnos vélelme fennallasanak
szempontjabdl egyedill az relevans, hogy i. a forgalombahozatali engedélyekre vonatkozé szabalyozas
alapvetd, immanens jellemzdje, hogy a dokumentacié részeként benyijtott dokumentumok az emlitett
vélelem alapjan védelmet élveznek, vagy hogy ii. a klinikai vizsgélati jelentések a jellegiikbdl adéddan
valoszintileg bizalmas informéciét tartalmaznak.” Az Eucope allispontja szerint a Torvényszék a
bizalmas jelleg &ltaldnos vélelme fenndlldsainak megallapitasahoz sziikséges tovabbi kritériumok
meghatdrozdsa sordn nem veszi figyelembe, hogy e kritériumok pusztin a vélelem fenndlldsdnak
lehetséges koriilményeit képezik, azonban e kritériumok egyike sem elengedhetetleniil sziikséges.?

47. Ezenfelil a fellebbezé és az Eucope is azzal érvel, hogy a Torvényszék TRIPS-megallapodassal
kapcsolatos megkozelitése téves volt, mivel a Torvényszék kizardlag e megéllapodds 39. cikke
(3) bekezdésének a tisztességtelen kereskedelmi felhasznalassal kapcsolatos elsé részével foglalkozott e
bekezdés masodik része helyett, amelynek értelmében a forgalombahozatali engedély
dokumentdcidjaban szereplé adatokat védeni kell a hozzaférhetévé tétellel szemben, ha nem 4all fenn
nyomo6s kozérdek, vagy hacsak nem tesznek lépéseket a tisztességtelen felhasznaldssal szembeni
védelem biztositisa érdekében.

48. A fellebbez és az Eucope azt is felréjak a Torvényszéknek, hogy jogforrasként vette alapul az EMA
szakpolitikai dokumentumait, valamint az 536/2014 rendeletet, nem utolsé sorban azért, mert az utébbi
rendelkezés még nem lépett hatdlyba. Allitassuk szerint a rendelet (68) preambulumbekezdése az
altalanos vélelem mellett sz6l6 érv, mivel az ramutat arra, hogy a jogi szabalyozds megvaltoztatdsa
szandékos volt.

49. Az EMA azzal érvel, hogy a bizalmas jelleg dltalanos vélelmének alkalmazasa szempontjab6l harom
kritérium relevans, nevezetesen, hogy i. a kért dokumentumok olyan dokumentumokkal azonos
kategériaba tartoznak, vagy olyan dokumentumokkal azonos jellegliek, amelyek vonatkozdsiban az
unids igazsagszolgaltatasi férumok mar elismerték a bizalmas jelleg éltalanos vélelmének fenndllasat,
ii. a kért dokumentumokhoz valé hozzaférés megakadalyoznda az érintett eljaras megfelel$ lefolytatasat,
valamint iii. létezik olyan szabdlyozds, amely kifejezetten a kért dokumentumokhoz valé hozzaférés
feltételeire iranyado.”

50. Az EMA kovetkeztetése szerint a jelen tigyben e feltételek egyike sem teljesiilt. Elészor is, a
dokumentumok nem tartoznak azokba a kategéridkba, amelyekre vonatkozéan mar elismerték az
altalanos vélelem fenndllasat, masodszor, az eljards nincs folyamatban, harmadszor pedig nem létezik a
hozzaférhet6vé tételre vonatkozd kiilonos szabédlyozds, viszont a 726/2004 rendelet 73. cikke
kifejezetten el6irja, hogy az EMA a birtokaban 1évé valamennyi dokumentumra koteles alkalmazni az
1049/2001 rendeletet. Emellett ramutat arra, hogy noha az 536/2014 rendelet jelenleg nem
alkalmazandd, az egyértelmiien az atlathatdésdgot tamogatd jogalkotdsi dontést tikroz. Ezenfelil az

25 Az Eucope altal a PTC fellebbezésére valaszul el6terjesztett észrevételek 16. pontja.
26 Az Eucope észrevételeinek 24. pontja.
27 Az EMA viélaszbeadvanyénak 61. pontja.

12 ECLIL:EU:C:2019:709



HOGAN FOTANACSNOK INDITVANYA — C-175/18 P. sz. UGY
PTC THERAPEUTICS INTERNATIONAL KONTRA EMA

EMA el6adja, hogy az adatok tisztességtelen felhaszndldssal szembeni — a TRIPS-megallapodas
39. cikkének (3) bekezdésében el6irt — védelmére az adatvédelmi iddszakok szolgalnak, és hogy a
klinikai vizsgalati jelentések egyes részeinek az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének elsé
francia bekezdése alapjan végzett kitakardsa szintén az ilyen adatok védelmét biztosité tovabbi eszkoz.

2. A bizalmas jelleg dltaldnos vélelmével kapcsolatos érvek vizsgdlata

a) Az EMA belsé szakpolitikai dokumentumai és az 536/2014 rendelet dllitolagos alapulvétele

51. Allaspontom szerint téves a fellebbezé és az Eucope azon dllitisa, amely szerint a Torvényszék
alapul vette az EMA szakpolitikai dokumentumait, jelesiil ,Az EMA dokumentumaihoz vald
hozzaféréssel kapcsolatban az 1049/2001/EK rendelet végrehajtasi szabdlyai” cimet visel6
dokumentumat és ,Az (emberi felhasznalasra és az allatgydgyaszati felhasznaldsra szant gyogyszerekkel
kapcsolatban) az [EMA] dokumentumokhoz valé6 hozziférésre vonatkozé politikdja” cimd
dokumentumadt, legaldbbis abban az értelemben, hogy a Torvényszék dllitélagosan ezekre a forrasokra
alapozta a megtamadott itéletet.

52. Emlékeztetni kell arra, hogy az alland¢ itélkezési gyakorlat szerint a Torvényszék hatdrozatan beliil
a teljesség kedvéért kifejtett indokok ellen irdnyuldé kifogasok nem vezethetnek e hatdrozat hatdlyon
kiviil helyezéséhez, kovetkezésképpen e kifogdsok hatdstalanok.” A megtdmadott itélet 54. pontjanak
elején taldlhaté ,egyebekben” kifejezésbdl egyértelmiien az kovetkezik, hogy a Torvényszék az
indokolasat nem az EMA szakpolitikai szabdlyaira alapozta. A Torvényszék a kérdésnek az 1049/2001
rendelet, a 114/2000 rendelet, a 726/2004 rendelet és az 507/2006 rendelet tiikkrében — a
45-52. pontban - végzett alapos vizsgdlatit kovetéen az 53. pontban ,a fentiek Osszességére
figyelemmel” azt a kovetkeztetést vonja le, hogy altaldnossagban nem vélelmezhet6 a klinikai vizsgalati
jelentések bizalmas jellege. Egyértelm( tehat, hogy a Torvényszék az 54. és az 55. pontot kizdrdlag a
teljesség kedvéért emliti, és azok nem kulcsfontossagiak a Torvényszék hatdrozatanak indokoldsa
szempontjabol.

53. Ugyanez vonatkozik arra is, hogy a Torvényszék dllitélagosan alapul vette az 536/2014 rendeletet.”
Ahogyan azt mdar megjegyeztem, e rendelet jelenleg nem alkalmazand6, mivel az altala el6irt uniés
portal és uniés adatbazis még nem teljeskortien miikoddképes. A Torvényszék a megtamadott itélet
56. pontjaban kifejezetten megemliti, hogy a széban forgd rendelet nem alkalmazand¢ a jelen iigyre. A
bizalmas jelleg édltalanos vélelmének fennallasaval kapcsolatos ellenérvként azonban kiegészitésképpen
rdmutat arra, hogy az emlitett rendelet (68) preambulumbekezdése rogziti azt az elvet, hogy a
forgalombahozatali engedély megadasat vagy visszavondsat kovetéen a klinikai vizsgdlati jelentésekben
szereplé adatok nem tekinthet6k kereskedelmi szempontbdl bizalmas jelleglieknek. A Torvényszék
allaspontja szerint ez azt jelzi, hogy a jogalkoténak nem allt szdndékdban, hogy a bizalmas jelleg
altalanos vélelme révén védje a klinikai vizsgalati jelentéseket.

54. Egyetértek azzal, hogy amennyiben a Torvényszéknek az EMA-szabdlyok joghatdsaval vagy az
536/2014 rendelet potencidlis hatdsaval kapcsolatos észrevételei kulcsfontossigiak lennének a
hatdrozata szempontjabdl, ez mindkét esetben téves jogalkalmazast eredményezett volna. Magatol
értet6dd, hogy a jogbiztonsdg és a demokratikus intézmények tiszteletben tartasdn alapulé Uniéban a
jog kizardlag a Szerzédésekben meghatdrozott jogalkotasi eljaras keretében véltoztathaté meg.
Kétségtelen, hogy az EMA altal kiadott irdnymutatas segithet megérteni, hogy az EMA a gyakorlatban
hogyan alkalmazza az 1049/2001 rendeletet, azonban ténylegesen nem valtoztathatja meg a jogot.

28 2011. janius 9-i Comitato ,Venezia vuole vivere” és tarsai kontra Bizottsag itélet (C-71/09 P, C-73/09 P és C-76/09 P, EU:C:2011:368, 34. pont,
valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat); 2011. december 21-i A2A kontra Bizottsag itélet (C-318/09 P, nem tették kozzé,
EU:C:2011:856, 109. pont).

29 Az emlitett rendeletet illetéen ldsd még: a jelen inditvany 34. és 35. pontja.
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Ezenfeltl az 1049/2001 rendelet nem értelmezhetd az emlitett irdnymutatas alapjin, mivel ez ellentétes
lenne az unids jog altal el6irt jogszabalyi hierarchidval. Az is egyértelm, hogy a jelen iigyet az EMA
hatdrozatanak meghozatala napjan ténylegesen hatdlyban 1évé jog és nem az akkor még nem — és még
most sem — alkalmazand¢ rendelet alapjan kell elbiralni.

55. Alldspontom szerint a fellebbezd azon érve sem meggy6z8, amely szerint az 536/2014 rendelet
(68) preambulumbekezdését akként kell értelmezni, hogy az a kordbbi jogi helyzet szandékos
megvaltoztatdsinak mindsiil. Ez azt sugallja, hogy a jogszabdly hallgatélagosan elismeri azt, hogy a
korébbi jogi helyzetben fenndllt a klinikai vizsgalati jelentések bizalmas jellegének altalanos vélelme.

56. Részemrdl azonban nem tudok egyetérteni ezzel az éllasponttal. El6szor is pusztin az, hogy e
kérdést megemliti valamely rendelet preambulumbekezdése, nem feltétleniil jelenti azt, hogy
megvaltozott az e kérdésre vonatkozd jog. Masodszor, még ha igy is lenne, ez nem feltétleniil jelenti
azt, hogy a kordbbi jogi helyzetben fenndllt a bizalmas jelleg altaldnos vélelme. Harmadszor és
mindenekel6tt, ahogyan az EMA, ugy a fellebbez6 sem hivatkozhat a sajat érdekében az 536/2014
rendelet rendelkezéseire, mivel azok jelenleg nem hatalyosak.

b) A bizalmas jelleg dltaldnos vélelme

57. E helyen célszeri emlékeztetni arra, hogy mely ponton vélik valamely altaldnos vélelem relevanssa a
fenti 37—40. pontban rogzitett altalanos elvekre tekintettel.

58. Annak az uniés intézménynek, amely az 1049/2001 rendelet szerinti, informdciékhoz valé
hozzaférés iranti kérelem cimzettje, magyardazatot kell adnia arra, hogy az emlitett dokumentum
hozzaférhetvé tétele konkrétan és ténylegesen hogyan sérthetné a széban forgd rendelet 4. cikkében
szerepld kivétellel védett érdeket, ha meg kivanja tagadni a hozzaférést.

59. A bizalmas jelleg éaltalanos vélelme éppen ekkor vélik relevanssa, mivel a Birésag megallapitotta,
hogy az érintett unids intézmény ezzel kapcsolatban alapithatja alldspontjadt a dokumentumok
bizonyos kategoéridira alkalmazandé éltalanos vélelmekre, mivel az azonos természeti dokumentumok
hozzaférhet6vé tételére iranyuléd kérelmek esetében egymashoz hasonlé dltalanos megfontoldsok
alkalmazhatok.” Ezekben az esetekben az intézménynek ugyanakkor vizsgélnia kell, hogy a valamely
meghatarozott dokumentumtipusra fészabalyként irdnyadé daltaldnos megfontolasok ténylegesen
alkalmazanddk-e arra az adott dokumentumra is, amelynek a hozzéférhet6vé tételét kérik.*

60. Ebben az 6sszefiiggésben ra lehet mutatni arra, hogy az EMA valdjaban nem kifogasolja a néla 1évé
dokumentumok bizalmas jellegének altaldnos vélelmét, ha a forgalombahozatali engedélyezési eljaras
még folyamatban van, és az eljarasban nem hoztak hatdrozatot (az 1049/2001 rendelet 4. cikkének
(3) bekezdése). A felek e tekintetben vitatjdk, hogy az eljards az 1049/2001 rendelet 4. cikkének
(3) bekezdése értelmében tovabbra is folyamatban van-e, ha — a véglegestdl kiillonb6zé — feltételekhez
kotott forgalombahozatali engedély megadasara keriilt sor. Az EMA azonban arra az esetre, ha a
— meggy6zédésemnek megfeleléen® — az eljdrds mér nincs folyamatban, eldadja, hogy a
forgalombahozatali engedélyezési eljaras egészének jogszabdlyi kontextusa az emlitett altaldnos vélelem
fenndllasa ellen szdl.

30 2014. februar 27-i Bizottsidg kontra EnBW itélet (C-365/12 P, EU:C:2014:112, 65. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat); 2015.
julius 16-i ClientEarth kontra Bizottsag itélet (C-612/13 P, EU:C:2015:486, 69. pont).

31 2008. julius 1-jei Svédorszag és Turco kontra Tanécs itélet (C-39/05 P és C-52/05 P, EU:C:2008:374, 50. pont).
32 Lasd: a jelen inditvany 158-165. pontja.
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61. Mivel azonban a jogvitdban érintett felek nem értenek egyet abban, hogy a bizalmas jelleg dltalanos
vélelmének elismeréséhez mely kritériumokat kell alkalmazni, ha nincs folyamatban forgalombahozatali
engedélyezési eljaras, eldszor azt vizsgdlom meg, hogy a Torvényszék hogyan foglalt allast ebben a
kérdésben, ezt kovetden pedig ezen allasfoglalas helytallosagat vizsgalom.

62. A Birésag ez iddig a dokumentumok szamos kategéridja tekintetében elismerte a bizalmas jelleg
dltaldnos vélelmét.* Sem az egyes klinikai vizsgalati jelentések, sem a forgalombahozatali engedélyezési
eljarasban benyujtott dokumentumok 0Osszessége nem tartozik ilyen elismert kategéridba, habar
természetesen meg kell jegyezni, hogy e kérdés korabban nem meriilt fel a Birdsag elétt.

A Dbizalmas jelleg dltaldnos vélelmének Torvényszék dltali vizsgdlata folyamatban levd
forgalombahozatali engedélyezési eljdards hidanydban

63. A Torvényszék lényegében harom indokot jelolt meg azzal kapcsolatban, hogy miért utasitotta el a
bizalmas jelleg dltaldnos vélelmének fenndlldsdt a folyamatban nem 1évé forgalombahelyezési
engedélyezési eljaras esetén. El6szor is, megallapitotta, hogy e vélelem fennallasit ,annak feltétlen
sziikségessége szabja meg, hogy biztositani kell a széban forgd eljarasok helyes mikodését, és
garantalni kell azt, hogy azok céljai ne keriiljenek veszélybe”*. Masodszor, megjegyezte, hogy az eddigi
itélkezési gyakorlatban a bizalmas jelleg altaldnos vélelmét megallapito itéletek alapjaul szolgald
valamennyi tgyben ,a hozzaférés széban forgé megtagaddsa dokumentumok olyan csoportjara
vonatkozott, amelyeket egyértelmtien jellemzett, hogy egyiittesen egy folyamatban 1évé igazgatasi vagy
biréségi eljdrashoz tartoztak”®. Harmadszor, megjegyezte, hogy az eddigi itélkezési gyakorlatban
elismerést nyert, hogy ,a valamely uniés intézmény el6tt folyamatban 1évé [...] eljarasra vonatkozé jogi

aktus dltal el6irt kiillonos szabalyok alkalmazédsa” egyike azon kritériumoknak, amelyek igazolhatjdk az
&ltaldnos vélelem elismerését.*

64. Szamomra nem meggy6z6 ez az indokolds abban a részében, amelyben elutasitja a klinikai
vizsgélati jelentések bizalmas jellege altalanos vélelmének gondolatat.

65. El6szor is, még ha valamennyi eddigi tigy folyamatban 1évé igazgatdsi vagy birdsagi eljarashoz
kapcsolédott is, ez a kortilmény a (teljesen eltérd) tipusu jelen tigyben akkor sem donté egy éltalanos
vélelem elismerése szempontjabdl. Az e tekintetben elismerhet6 édltalanos vélelmek csoportjai soha nem
zartak.

66. Masodszor, a kiillonos szabdlyok elfogaddsanak hidnya nem kulcsfontossagd a bizalmas jelleg
dltalanos vélelmének elismerése szempontjabol.”

33 A 2018. szeptember 4-i ClientEarth kontra Bizottsag itélet (C-57/16 P, EU:C:2018:660, 81. pont) 6t kategériat rogzit. Ezek a kategéridk a
kovetkezdk: i. a Bizottsag allami tdmogatésokkal kapcsolatos igazgatasi aktdjaban 1évé dokumentumok (lasd: 2010. junius 29-i Bizottsdg kontra
Technische Glaswerke Ilmenau itélet [C-139/07 P, EU:C:2010:376]), ii. az uniés birésagokhoz a birésagi eljaras folyaman benyujtott beadvanyok
addig, amig az eljards folyamatban van (2017. jdlius 18-i Bizottsdg kontra Breyer itélet [C-213/15 P, EU:C:2017:563, valamint az itélet
41. pontjaban hivatkozott itélkezési gyakorlat]), iii. a vallalkozdsok kozotti dsszefonddéasok ellendrzésére irdnyuld eljardsban a Bizottsdg és a
bejelentd felek vagy harmadik személyek altal egymasnak kiildstt dokumentumok (2012. jtnius 28-i Bizottsag kontra Editions Odile Jacob itélet
[C-404/10 P, EU:C:2012:393]), iv. a kotelezettségszegés megdllapitasa iranti eljards pert megel6z8 szakaszahoz kapcsol6dé dokumentumok (2013.
november 14-i LPN és Finnorszag kontra Bizottsag itélet [C-514/11 P és C-605/11 P, EU:C:2013:738]), valamint v. az EUMSZ 101. cikk szerinti
eljarassal kapcsolatos dokumentumok (2014. februdr 27-i Bizottsag kontra EnBW itélet [C-365/12 P, EU:C:2014:112]).

34 A megtamadott itélet 39. pontja.
35 Uo., 40. pont.
36 Uo., 41. pont.

37 Lasd: 2017. majus 11-i Svédorszag kontra Bizottsag itélet (C-562/14 P, EU:C:2017:356), amelyben kiilonos szabdlyok hidnyéban nyert elismerést
a bizalmas jelleg édltalanos vélelme.
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67. Harmadszor, noha az altalanos vélelmek természetesen a folyamatban 1év6 eljarasok
zokkenémentes lefolytatdsanak biztositdsdra iranyulnak, ez nem jelenti azt, hogy a jelen tigytipusban
nem 4allhat fenn vélelem.*

68. Az dltalanos vélelmek elismerésének alapjaul szolgdlé elveket ugyanis a Birésdg a ClientEarth
itéletben™ a kovetkezéképpen foglalta dssze:

A ClientEarth-teszt

69. A Bir6sag éltal a kordbbi itélkezési gyakorlatbol levont, a dokumentumok #j kategéridinak®
elismerésére irdnyadé megfontolasokat a Birésidg a ClientEarth iigyben fogalmazta meg; a Birdsag a
ClientEarth tigyet a Torvényszék jelen tigyben hozott itéletét megel6zéen, azonban a jelen fellebbezés
targyaldsat megel6zden biralta el.*

70. A Birésag a 2018. szeptember 4-i ClientEarth kontra Bizottsag itélet (C-57/16 P, EU:C:2018:660)
80. pontjaban megallapitotta, hogy:

»l...] a dokumentum valamely 1j kategoridja javdira szolé dltaldnos vélelem elismerése mindazonaltal
feltételezi annak elGzetes bizonyitasat, hogy az e kategéridba tartozé dokumentumtipusok hozzaférhet6
tétele észszerlien elérelathaté moédon alkalmas arra, hogy ténylegesen veszélyeztesse a széban forgd
kivétellel védett érdeket. Egyébirant az altalanos vélelmeket, mivel kivételt képeznek a hozzaférés iranti
kérelemben szereplé egyes dokumentumoknak az érintett unids intézmény altali konkrét és egyedi
vizsgalatara vonatkozd kotelezettség aldl, és dltalanosabban az uniés intézmények dokumentumaihoz
valo, lehetd legteljesebb kor(i hozzaférés elve aldl, szigordan kell értelmezni és alkalmazni.”*

71. Hogyan kell tehat alkalmazni ezeket az elveket a jelen tigyben?

A ClientEarth-teszt folyamatban nem [évé forgalombahozatali engedélyezési eljdardssal Osszefiiggésben
torténd alkalmazdsa

A gydgyszerekkel kapcsolatos szabdlyozds céljai

72. A gydgyszerekkel kapcsolatos szabdlyozds szamos kiilonb6zé cél 0Osszehangolasat szolgdlja.
Nyilvanval6, hogy az elsé ilyen cél a kozegészség megodvasa, emellett azonban az olyan 6sztonzék
létrehozasa is kulcsfontossagu, amelyek lehet6vé teszik a gydgyszeripari tarsasigok szamadra, hogy
elvégezzék az 1j gydgyszerek fejlesztéséhez sziikséges kutatasokat. Nyilvdnvalé6 médon maés kozérdekek
is kozrejatszanak. Természetesen a kozegészségligyi rendszerek szamdra olyan gyogyszereket kell
biztositani, amelyek nincsenek tuldrazva, és nem lehet az embereken és dllatokon sziikségteleniil
ismételt kisérleteket végezni.® A klinikai vizsgalatok szabdlyozdsa biztositja ezen etikai el6irdsok
betartasat és azt, hogy a klinikai vizsgalatok alanyainak személye és testi épsége megfelelé6 védelmet
kapjon.

38 Lasd: 2012. janius 28-i Bizottsig kontra Agrofert Holding itélet (C-477/10 P, EU:C:2012:394); 2012. jtnius 28-i Bizottsag kontra Editions Odile
Jacob itélet (C-404/10 P, EU:C:2012:393), amelyben a bizalmas jelleg dltaldnos vélelme annak ellenére nyert elismerést, hogy az eljards mar nem
volt folyamatban.

39 2018. szeptember 4-i ClientEarth kontra Bizottsag itélet (C-57/16 P, EU:C:2018:660).

40 Uo., a 81. pontban a Bir6sag rogzitette az altala ez iddig elismert 6t kategéridt. E kategéridkat a 33. ldbjegyzet tartalmazza. Hangsulyozni kell,
hogy az emlitett 6t kategéria zart csoportot képez, és ez a jelen fellebbezés keretében a Birdsag eltt nem képezte vita targyat.

41 Megjegyzem, hogy ezt az itéletet megemlitették a tdrgyaldson, és a felek lehetSséget kaptak arra, hogy észrevételezzék annak tartalmdt.
42 Kiemelés télem.

43 A decentralizélt forgalombahozatali engedély parhuzamos szabalyozasédnak keretében az emlitett négy cél koziil harom céllal kapcsolatban ldsd:
az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv
(2), (9) és (10) preambulumbekezdése.
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73. A 2001/83 irdnyelv 10. cikkének (1) bekezdése ezen daltaldnos célok megvaldsitisa érdekében
bevezeti az igynevezett ,generikusgyogyszer-jovahagyasi eljarast”; ez a rendelkezés a 726/2004 rendelet
6. cikkének (1) bekezdése szerinti kozpontositott eljarasra is alkalmazandd. E rendelkezés lehet6vé teszi
a forgalombahozatali engedély kérelmezdje szamadra, hogy a generikus gyégyszer forgalomba
hozataldnak engedélyezése iranti kérelmében a dokumentumok korldtozottabb korét nyujtsa be, és igy
nem kell benyutjtania a toxikoldgiai és farmakoldgiai kisérletek, valamint a klinikai vizsgalatok
eredményeit.* Ilyen korillmények kozott az EMA a forgalombahozatali engedély irénti elsé kérelmet
benyujté fél (a tovabbiakban: elséként piacra 1ép6 fél) kordbbi kérelmében szerepldé eredményeket veszi
alapul. Az adatkizarélagossag olyan  jogalkotasi eszkoz, amely  korlatozza a
generikusgyogyszer-jévahagyasi eljarast abban az értelemben, hogy kizarélag a jogszabalyban
meghatdrozott iddszakot kovetéen teszi lehetévé az els6ként piacra 1épé fél eredményeinek
felhasznéldsat. *

74. A piaci kizarélagossag biztositasa tulmutat az adatkizarélagossag biztositasan, és a kizarélagossag
idészakaban védi az elsdként piacra 1épé felet a versennyel szemben.* A piaci kizarélagossdg azt is
jelenti, hogy annak idGszaka alatt az engedélyezett gydgyszerhez lényegében hasonlé egyetlen
gyogyszer sem kap forgalombahozatali engedélyt. E rendelkezés célja, hogy az elséként piacra 1ép6
nagyobb nyereségre tehessen szert, hogy ellentételezni tudja az Gj gydgyszer kifejlesztésének és
tesztelésének koltségét.”’

A ClientEarth-teszt alkalmazdsa a gyogyszerekkel kapcsolatos szabdlyozds célkitiizéseinek tiikrében

75. Az adatkizardlagossagot és a piaci kizardlagossagot el6ird jogszabdlyi rendelkezéseknek is az a célja,
hogy az els6ként piacra 1épé fél — példaul a fellebbezé — szamdra magas szinti védelmet biztositsanak.
Alldspontom szerint azonban a ClientEarth-kritérium alkalmazésa alapjan a klinikai vizsglati jelentések
hozzaférhet6vé tétele észszerlien eldrelathaté moédon ,alkalmas arra, hogy ténylegesen veszélyeztesse az
1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének els6 francia bekezdésében szereplé kivétellel védett
érdeket.” Végs6 soron a forgalombahozatali engedély kérelmezdjének kereskedelmi érdeke a szdban
forgd érdek. A koriilmények jellegébdl adéddan a klinikai vizsgélati jelentések elkészitése valdszintileg
igen koltséges és egy sor Osszetett klinikai vizsgalatot foglal magaban. A klinikai vizsgalati jelentések
alkalmasak a moédszertanok és munkamddszerek, a vizsgdlat és hiba, a statisztikai elemzés, valamint a
klinikai vizsgélati eredmények részletes szintézisének és elemzésének és kétségteleniil még sok minden
masnak a hozzaférhetévé tételére.

76. Ilyen korilmények kozott nehezen értheté, hogy - az adatkizarélagossagot és a piaci
kizarélagossagot biztosité rendelkezések ellenére — a klinikai vizsgalati jelentések hozzaférhetévé tétele
miért ne jelentene jelentds elényt a potencidlis versenytarsak szamdra. Ugy tinik, hogy az ilyen klinikai
vizsgalati jelentések hozzaférhetévé tétele esetén a versenytirsak akar madr a feltételekhez kotott
forgalombahozatali engedély els6ként piacra 1épé fél részére torténé megadasat kovetden is
hozzaigazithatjak a sajat klinikai vizsgalati jelentéseiket a korabbi (mar hozzaférhet6vé tett) klinikai
vizsgdlati jelentéshez. Az elséként piacra 1ép6 fél munkamoddszereibe, médszertandba stb. torténé ilyen
betekintés valdszintileg jelentés értéket képvisel a szoban forgd versenytirs szamara és taldn még a
forgalombahozatali engedély irdnti jovébeli kérelmekhez is ,utitervet” adhat, mindezt egy fokozott
versennyel jellemezhetd iizleti kornyezetben.

44 A 2001/83 iranyelv 10. cikke (1) bekezdésének a) pontja.

45 A 726/2004 rendelet 14. cikkének (11) bekezdése szerint az adatkizarélagosségi idszak nyolc év.

46 A 141/2000 rendelet 8. cikkének (1) bekezdése a ritka betegségek gydgyszerei vonatkozdsaban 10 éves piaci kizardlagossagi iddszakrol
rendelkezik. Ezen id6szak azonban csokkenthet$ a rendelet 8. cikkének (2) vagy (3) bekezdésében meghatarozott feltételek teljesitése esetén. A
726/2004 rendelet 14. cikkének (11) bekezdése 10 éves piaci kizérolagossdgi iddszakrol rendelkezik, amely 4j terdpids javallatok esetén 11 évre
hosszabbithaté meg.

47 Nemcsak a széban forgd gyogyszerrel, hanem azokkal az eréfeszitésekkel kapcsolatban is, amelyek adott esetben nem lettek volna sikeresek és
nem eredményeztek volna piacképes terméket.
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77. A Birésig szellemi tulajdonnal kapcsolatos kiterjedt itélkezési gyakorlata onmagdban is htien
tiikkrozi azt, hogy a nagy gyogyszeripari tarsasagok nem haboznak tékét kovacsolni az olyan stratégiai
elényokbdl, amelyekre jogosan és jogszerlien tehetnek szert, hogy a nagyobb piaci részesedésért és
nagyobb nyereségért folytatott harcban elénybe keriiljenek a versenytarsaikhoz képest. Ez nyilvanvalé
moédon magaban foglalja — amennyiben ez jogszertien lehetséges — az 1049/2001 rendelet
dokumentumokhoz val6 hozzaférésre vonatkozé rendelkezéseinek alkalmazasat is annak kideritése
érdekében, hogy milyen informdacidkra tehetnek szert valamely versenytars Kklinikai vizsgalati
jelentésébe torténd betekintés révén. Noha az onzetlenséget és az idealizmust illetéen csalédast
okozhat az események ilyen fordulata, soha senki nem utalt arra, hogy a gyégyszeripari tarsasagokat
kizarélag a hegyi beszéd elvei vezérlik.

78. Noha a tobbi emberhez hasonldéan én is a dokumentumokhoz valé hozzaférést és a nyilvanos
dokumentumok &tlathatésagat timogatom, el kell ismernem, hogy a ClientEarth-kritérium alkalmazdsa
alapjan a klinikai vizsgdlati jelentések hozzaférhetévé tétele észszerlien eldrelathaté mddon alkalmas
arra, hogy ténylegesen veszélyeztesse a forgalombahozatali engedély kérelmez&jének az 1049/2001
rendelet 4. cikke (2) bekezdésének elsé francia bekezdésében szerepld kivétellel védett kereskedelmi
érdekeit.

79. Ilyen koriilmények kozott ugy vélem, hogy — a Birdsag dltal a ClientEarth itélet 80. pontjaban
kialakitott teszt tiikkrében — a Birdsagnak el kell ismernie a széban forgd dokumentacié bizalmas
jellegének altalanos vélelmét.

80. A bizalmas jelleg 1049/2001 rendelet szerinti altaldnos vélelmének meghatdrozasa szempontjabol
elégségesnek tartom a ClientEarth-teszt alkalmazéasat. Arra az esetre azonban, ha a Birdsdg nem értene
egyet ezzel az értékeléssel, javaslom, hogy vizsgdlja meg a felek altal felhozott és a Torvényszék dltal
részletesebben megvizsgalt azon érveket, amelyek szerint a dokumentumokhoz valé hozzaférés
kiillonos szabdlyait figyelembe kell venni annak értékelésénél, hogy ezen az alapon alkalmazandé-e a
bizalmas jelleg altaldnos vélelme.*®

48 A megtamadott itélet 41. és 42. pontja.
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Az 1049/2001 rendelet és a dokumentumokhoz valo hozzdférésre irdnyado kiilonos szabdlyozds kozotti
meérlegelés

81. A Bir6sag a bizalmas jelleg dltalanos vélelmét szamos olyan tigyben ismerte el, amelyben az
1049/2001 rendeletben rogzitett elveket Ossze kellett egyeztetni a széban forgé eljarasban szerepld
killonos szabdlyokkal, és kovetkezetesen kellett azokat értelmezni. Ennek megfeleléen a Birdsag a
bizalmas jelleg éltaldnos vélelmét az 1049/2001 rendeletnek az 1/2003/EK rendelet® és a 773/2004/EK
rendelet™ tiikrében torténd értelmezése alapjan elismerte édllami tdmogatéasi iigyekben® és az
osszefonddas ellendrzésére irdnyuld eljardsok sordn gytjtott informdaciokkal kapcsolatban. *

82. R4 kell azonban mutatni arra, hogy noha a jogvitdban érintett felek egyetértenek abban, hogy az
iratanyagban szereplé6 dokumentumokhoz valé hozzaférésre vonatkozé kiilonos jogszabdlyi el6irasok
létezése relevans kritériumnak mindsiil az dltaldnos vélelmek elismerése szempontjabdl, ez semmi
esetre sem képezi az ilyen elismerés elengedhetetlen el6feltételét.

83. A Bir6sag egyes tligyekben a bizalmas jelleg 4ltaldnos vélelmét akkor is elismerte, ha a
dokumentumokhoz valé hozzéférésre nem vonatkoztak kiilénos szabalyok. *

A 141/2001 rendelet és a 726/2004 rendelet

84. A Torvényszék a megtamadott itélet 42. pontjaban megallapitotta, hogy az érintett rendeletekben
eldirt, az e dokumentumokhoz val6é hozzaférésre iranyad6 kiilonos szabdlyok figyelembevétele nélkiil
nem lehet értelmezni az 1049/2001 rendelet 4. cikkében szereplé kivételeket. A megtamadott itélet
46. pontjaban megallapitotta, hogy a 141/2000 rendelet és a 726/2004 rendelet nem szabalyozza
megszoritban a valamely gyogyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedélyezési eljarassal
kapcsolatos dokumentaciéban szereplé dokumentumok felhasznéldsat. Ezenfelill megéllapitotta, hogy e
rendeletek nem korldtozzdk a dokumenticidhoz valé hozzaférést az ,érintett felekre” vagy — a
fentiekben szerepld mds eljarasoknak megfeleléen — a ,panaszosokra”, illetve barki mdsra.*

49 Léasd: a Szerz8dés 81. és 82. cikkében [jelenleg az EUMSZ 101. és 102. cikkben] meghatdrozott versenyszabdlyok végrehajtdsarol sz6l6, 2002.
december 16-i tandcsi rendelet (HL 2003. L 1., 1. o; magyar nyelvi kiilonkiadés 8. fejezet, 2. kotet, 205. o.) 27. cikkének (2) bekezdése és
28. cikke.

50 Lasd: a Bizottsag éltal az EK-Szerz6dés 81. és 82. cikke alapjan folytatott eljarasokrol sz6l6, 2004. aprilis 7-i bizottsagi rendelet (HL 2004. L 123.,
18. 0.; magyar nyelvi kiilonkiadas 8. fejezet, 3. kotet, 81. 0.) 6., 8., 15. és 16. cikke. Ez utébbi rendeletek korlatozasokat irnak el6 az EK 81. cikk
(jelenleg az EUMSZ 101. cikk) alapjan folytatott versenyjogi eljarasokkal kapcsolatos dokumentumok felhasznaldsat illetéen. Az ilyen
eljarasokban az iratbetekintést az ,érintett felek” és az olyan ,panaszosok” szamadra biztositjak, akiknek panaszat a Bizottsag el kivanja utasitani
az adott tovabbi rendelkezés alapjan. 2014. februdr 27-i Bizottsag kontra EnBW itélet (C-365/12 P, EU:C:2014:112, 86—92. pont).

51 2010. janius 29-i Bizottsag kontra Technische Glaswerke Ilmenau itélet (C-139/07 P, EU:C:2010:376, 61. pont), amelyben a Birésig az Eurépai
Unié miikodésérdl szolé szerzédés 108. cikkének alkalmazasira vonatkozé részletes szabalyok megallapitasardl szolo, 2015. jalius 13-i
(EU) 2015/1589 tandcsi rendelettel (HL 2015. L 248., 9. o.) id6kozben felvaltott, az EK-Szerzédés 93. cikkének alkalmaziséra vonatkozd
részletes szabdlyok megallapitdsardl sz6lo, 1999. mércius 22-i 659/1999/EK tandcsi rendelet (HL 1999. L 83, 1. o.; magyar nyelv(i kiilonkiadds
8. fejezet, 1. kotet, 339. o.) 6. cikke (2) bekezdésének és 20. cikkének figyelembevételével megéllapitotta, hogy a feliilvizsgélati eljarasban egyes
informdcidkat kozolni kell a tagéllamokkal, ez azonban nem vonatkozik az érdekelt felekre.

52 2012. junius 28-i Bizottsdg kontra Agrofert Holding itélet (C-477/10 P, EU:C:2012:394, 64. pont) a vallalkozasok kozotti 6sszefonddasok
ellenérzésérdl szolo, 2004. janudr 20-i 139/2004/EK tandcsi rendelet (HL 2009. L 24., 1. o.; magyar nyelvii kiilonkiadas 8. fejezet, 3. kotet, 40. o.)
17. cikke és 18. cikkének (3) bekezdése, valamint a 139/2004/EK tandcsi rendelet végrehajtasardl sz6l6, 2004. aprilis 7-i 802/2004/EK bizottsagi
rendelet (HL 2004. L 133,, 1. 0.) 17. cikke alapjén; ez utébbi két rendelkezés a védelemhez valé jog megdvasdra vonatkozik.

53 Lasd: 2017. majus 11-i Svédorszdg kontra Bizottsdg itélet (C-562/14 P, EU:C:2017:356). Megjegyzem azonban, hogy ezen iigy targyat az
1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének harmadik franciabekezdésében foglalt kivétel képezte.

54 Az itélet téves értelmezésébdl ered a fellebbezd azon érve, amely szerint a Torvényszék a megtadmadott itélet 46. pontjaban lényegtelen tényez6t
vett figyelembe, amikor arra utalt, hogy a bizalmas jelleg &ltaldnos vélelmét elismerd itélkezési gyakorlat jellemzden olyan helyzetekre
vonatkozik, amelyekben az igazgatasi iratanyaghoz valé hozzaférés az ,érintett felekre” vagy a ,panaszosokra” korlatozédik. A Torvényszék
pusztin azt allapitja meg, hogy a 141/2004 rendelet és a 726/2004 rendelet nem irja el6 azt, hogy a dokumentumokhoz valé hozziférés az
»erintett felekre” vagy ,panaszosokra” korlatozédik. A megtamadott itélet mindenesetre nem ezen a megdllapitdson alapul. Lasd analdgia utjan:
az 52. pontban hivatkozott érvek és itélkezési gyakorlat.
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85. Egyetértek a Torvényszékkel abban, hogy — ahogyan arra a Torvényszék a megtimadott itélet
47. pontjaban ramutatott — a 141/2000 rendelet nem tartalmaz a dokumentumokhoz valé hozzaférést
korlatozé kiilonds rendelkezést. Ezenfeliil a 726/2004 rendelet 73. cikkének els6é bekezdése kifejezetten
eldirja, hogy az 1049/2001 rendelet az EMA-nal 1évé dokumentumokra vonatkozik.*® Ugyanakkor nem
meggy6z6ek a fellebbezd azon érvei, amelyek szerint e rendelkezés joghatdsa kimeriil abban, hogy
altalanosan alkalmazandéva teszi az 1049/2001 rendeletet — elvégre az EMA val6jaban nem tartozik
azon szerepl6k kozé, akiknél az 1049/2001 rendelet 1. cikke szerint dokumentumok vannak — és
nyomos kozérdek fennalldsa esetén lehetévé teszi a bizalmas kereskedelmi informacidk hozzaférhetévé
tételét, tovabba az EMA e rendelkezés alapjan megvalaszolja a hozzaférés iranti kérelmeket azokban az
esetekben, amelyekben valamely dokumentumot a 726/2004 rendelet 80. cikke szerint nem tettek
hozzaférhet6vé.*

86. A fellebbezd érvelését nem tamasztja ald a 726/2004 rendelet 73. cikkének szovege. A 726/2004
rendelet 73. cikke elsé bekezdésének szovege tdgan, korlatok meghatdrozasa nélkil fogalmaz. E
rendelkezés az 1049/2001 rendeletre utal — amely rendelet 2. cikkének (3) bekezdése egyértelmiivé
teszi, hogy e rendelet nem csak az intézmény altal kidllitott dokumentumokra vonatkozik. A 726/2004
rendelet 73. cikke is megerdésiti ezt annak el6irasaval, hogy az 1049/2001 rendelet az EMA-nal lévd
valamennyi dokumentumra alkalmazandé.®’

A TRIPS-megdllapodds 39. cikkének (3) bekezdése

87. Ezt kovetéen meg kell vizsgdlni azt az érvet, amely szerint a TRIPS-megallapodéds 39. cikkének
(3) bekezdése elbirja a bizalmas jelleg altalanos vélelmének elismerését. A Torvényszék a megtamadott
itélet 62. pontjdban ismerteti a Bir6sag WTO-megallapoddssal és annak mellékleteivel kapcsolatos
kovetkezetes itélkezési gyakorlatat. A  Torvényszék tehat megallapitotta, hogy noha a
TRIPS-megallapodds az uniés jogrend elvadlaszthatatlan részét képezi, arra kozvetleniil nem lehet
hivatkozni. A TRIPS-megallapodds targyat képezd teriileteken azonban az unids szabélyokat a
TRIPS-megallapodassal dsszhangban kell értelmezni, amennyiben ez lehetséges. **

88. A TRIPS-megallapodas 39. cikkének (2) bekezdése akként rendelkezik, hogy a titkossiaga miatt
kereskedelmi értékkel rendelkezé informdciot meg kell védeni a hozzaférhet6vé tétellel és masok dltal
a tisztességes kereskedelmi gyakorlattal ellentétes mddon valé felhasznildssal szemben. A
TRIPS-megallapodds 39. cikkének (3) bekezdése lényegében a jelen tigy koriilményeivel foglalkozik:
olyan informéaciéra vonatkozik, amelyet gydgyszer forgalomba hozatalanak jévahagydsa feltételeként
kell rendelkezésre bocsatani. E rendelkezés értelmében a még hozzaférhetévé nem tett olyan teszteket
vagy mas adatokat, amelyekhez csak szamottevé erdfeszités révén lehet hozzajutni, ,[védelemben kell
részesiteni] a tisztességtelen kereskedelmi felhasznaldssal szemben.” Azt is rogziti, hogy védelmet kell
nyGjtani az ilyen adatok nyilvanossdgra jutdsival szemben, kivéve, ha azt a kozérdek védelme teszi
sziikségessé, vagy ha lépéseket tesznek annak biztositdsara, hogy az ilyen adatok a tisztességtelen
kereskedelmi felhaszndldssal szemben védelemben részesiiljenek.

89. A Torvényszék a megtamadott itélet 64. pontjdban megallapitotta, hogy a fellebbezé dltal javasolt
megkozelités azt jelenti, hogy a jelen eljardsban az 1049/2001 rendelet, a 726/2004 rendelet és az
507/2006 rendelet rendelkezéseinek a TRIPS-megallapodds tiikrében torténé értelmezése helyett
lényegében kozvetlenil megkérddjelezik e rendelkezések jogszerliségét, e célbdl hivatkozva a

55 Erdemes lehet rdémutatni arra, hogy a 726/2004 rendelet a ritka betegségek gydgyszerei forgalomba hozatalinak engedélyezésére is vonatkozik,
amely gyo6gyszerekre szintén a 726/2004 rendelet szerinti kérelmezési eljarast kell alkalmazni. A 141/2000 rendelet pusztin egy sor olyan
szabdlyt tartalmaz, amelyek célja, hogy tovabb 6sztonozzék az olyan teriileten kutatdsokat végzd tarsasagokat, amely teriilet adott esetben mas
tertiletekhez képest kevésbé jovedelmezd a rendkiviil ritka betegségben szenveddk csekély szama miatt.

56 A fellebbezés 35. pontja.

57 Lasd még: 2017. jalius 18-i Bizottsag kontra Breyer itélet (C-213/15 P, EU:C:2017:563, 35—37. pont).

58 Lasd: 2000. december 14-i Dior és tdrsai itélet (C-300/98 és C-392/98, EU:C:2000:688, 44. és 47. pont); 2007. szeptember 11-i Merck Geréricos
— Produtos Farmaceuticos itélet (C-431/05, EU:C:2007:496, 35. pont).
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TRIPS-megallapodés 39. cikkének (2) és (3) bekezdésére. Ezenfeliil a Torvényszék megallapitotta, hogy
a 726/2004 rendelet 14. cikkének (11) bekezdésében rogzitett adatvédelmi id@szak,” valamint az
1049/2001 rendelet 4. cikkében szereplé kivételek alkalmazdsa a TRIPS-egyezmény 39. cikkének
(3) bekezdésével osszhangban akkor is kellden véd a tisztességtelen felhaszndldssal szemben, ha a
bizalmas jelleg altalanos vélelme nem alkalmazandé.

90. Nem tudok egyetérteni a relevans jogi szabdlyozas ilyen értékelésével. Ahogyan azt az imént
megjegyeztem, a TRIPS-megallapodds 39. cikkének (3) bekezdése akként rendelkezik, hogy védelmet
kell nytjtani az adatok nyilvinossagra jutdsaval szemben, kivéve ha lépéseket tettek annak
biztositasara, hogy az ilyen adatok a tisztességtelen kereskedelmi felhasznaldssal szemben védelemben
részesiiljenek. Allaspontom szerint a jelen iigy teljességgel e rendelkezés hatalya ald esik, és teljesiti az
abban foglalt 6sszes kiillonos feltételt, az alabbi okokbdl:

91. El6szor is, a forgalombahozatali engedély kérelmezdinek be kell nyujtaniuk a klinikai vizsgalati
jelentéseiket valamely szabédlyoz6 szervnek, jelesiil az EMA-nak. Mdsodszor, a jévahagyasi eljards
gyogyszerekre vonatkozik. Harmadszor, a gydégyszer a fogalommeghatirozasanil fogva Gj vegyi
elemeket tartalmaz, mivel ellenkezd esetben lehetséges volna a generikusgyogyszer-jovahagyasi eljaras
lefolytatasa, feltéve hogy letelt az adott hataridé. Negyedszer, a klinikai vizsgalatok elvégzése jelentds
er6feszitést igényel akkor is, ha — ahogyan a Torvényszék ramutatott — e vizsgalatok ,szoritkozhatnak
az EMA ltal el6irt szabdlyozasi rendszerre valé reagalasra”. Otddszoér, az EPAR-ok révén
hozzaférhet6vé tett (viszonylag korlatozott mennyiség(i) adatok kivételével® a nyilvdnossdg nem férhet
hozza az adatokhoz.

92. Az EMA soha nem vizsgélt olyan érvet, amely szerint a hozzaférhetévé tétel az ezzel kapcsolatos
nyomos kozérdekek (vagyis a 4. cikk (2) bekezdése szerinti alkivétel) miatt a nyilvinossdg megdviasat
szolgélja, mivel ugy hatdrozott, hogy a klinikai vizsgalati jelentés nem mindsiil bizalmas informaciénak.
Kovetkezésképpen tehat a TRIPS-megallapodas 39. cikkének (3) bekezdése alapjan az a kérdés, hogy
kell6 lépéseket tettek-e annak érdekében, hogy védelmet nyijtsanak az ilyen adatok hozzaférhet6vé
tételével szemben (kivéve, ha ez a nyilvinossig megdvasa érdekében sziikséges), valamint annak
biztositdsdra, hogy az ilyen adatok a tisztességtelen kereskedelmi felhasznaldssal szemben védelemben
részestiljenek.

93. Ebben a kérdésben a Torvényszék a megtamadott itélet 91. pontjdban megallapitotta, hogy ,a
vitatott jelentés valamely versenytdrs altali, visszaélésszerti felhasznaldsanak kockdzata 6énmagdban nem
indokolja, hogy valamely informacié az 1049/2001 rendelet alapjan kereskedelmi szempontbdl
bizalmasnak mindsiiljon”.®!

94. Habar ez a megiéllapitas helyes az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének elsé francia
bekezdésében szerepld, ,kereskedelmi szempontbdl bizalmas jellegre” vonatkozé kivételt illetéen, szem
el6tt kell tartani, hogy a TRIPS-megallapodas 39. cikkének (3) bekezdésében szerepld kritériumok arra
vonatkoznak, hogy az adatok olyan, ,még nyilvinossigra nem hozott tesztek vagy mas adatok [...],
amelyekhez csak szdmottevd erdfeszités révén lehet hozzdjutni”, és hogy biztositott-e azok védelemben
részesitése a tisztességtelen kereskedelmi felhaszndlassal szemben. A bizalmas jelleg kritériumara akkor
fogok ratérni, amikor az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdése elsé francia bekezdésének az
altalanos vélelmek keretén kiviili alkalmazasat vizsgdlom meg. Itt elegendd annyit hozzaf(izni, hogy a
jelen tigyben az irdnyadd kritérium az, hogy az adatokat hozzdférhetiové tették-e.

59 A fogalmat a jelen inditvany fenti 73. pontja mutatja be.
60 Egyes esetekben ez eltéréen alakulhat.

61 A Torvényszék ezt a megallapitast kétségtelenill annak vizsgdlata soran tette, hogy az adott klinikai vizsgélati jelentést védi-e az 1049/2001
rendelet 4. cikke (2) bekezdésének elsé franciabekezdése, azonban ez természetesen egy altalainos megallapitas.

ECLIL:EU:C:2019:709 21



HOGAN FOTANACSNOK INDITVANYA — C-175/18 P. sz. UGY
PTC THERAPEUTICS INTERNATIONAL KONTRA EMA

95. Sajnalatos médon a 141/2000 rendelet 8. cikkének (1) bekezdésében és a 726/2004 rendelet
14. cikkének (11) bekezdésében biztositott adatvédelem és kizarolagos forgalombahozatali védelem
nem biztosit ilyen védelmet, mivel a széban forgd rendelkezések kizdrdlag az Eurdpai Unié/Eurdpai
Gazdasagi Térség (EGT) teriiletén alkalmazandék. Igaz, hogy a TRIPS-megallapodasban részes mas
felek is azonos mddon kotelesek az adatok védelmére, azonban — e rendszer atfogé jellegiivé tétele
érdekében — e szabdlyoknak nem pusztin a sajat engedélyezési eljarasuk keretében rendelkezésre
bocsatott adatokat kell védelemben részesiteniiik, hanem azokra az adatokra is vonatkozniuk kell,
amelyeket e célb6l més orszigban vagy egy masik hatésighoz nytjtottak be. Erdemes megjegyezni,
hogy a 726/2004 rendelet 14. cikke (11) bekezdésének szovege (amely ,e rendelet rendelkezéseinek
megfeleléen engedélyezett, emberi felhasznéldsra szant gy6gyszerek[re]” vonatkozik ®*) arra utal, hogy az
unids jogi rendelkezések sem biztositjdk ezt a védelmet. Ez kiegészithet6 azzal, hogy a 141/2000
rendelet 8. cikkének (1) bekezdésében szerepld piaci kizardlagossigi rendelkezés azon az alapon is
alkalmazhatd, hogy az Eurépai Unidn beliil forgalombahozatali engedélyt adtak ki.

96. Amennyiben azonban a klinikai vizsgalati jelentésben szereplé adatok és a kapcsolédé elemzés
valamely, a dokumentumokhoz val6 hozzaférés iranti kérelem kovetkeztében nyilvanossa valnak,
legalabbis fenndll annak a lehet6sége, hogy ez ténylegesen alddssa a védelmet a harmadik orszagokban,
mivel feltételezhet6, hogy a mar nyilvanossa valt informécié nem tekinthet6 védelemre érdemes
bizalmas informdaciénak. Ez viszont felveti annak a jovébeli veszélyét, hogy valamely Eurépai Union
kiviilli versenytdrs felhaszndlja a klinikai vizsgalati jelentést annak érdekében, hogy - akir az
adatkizarolagossagi iddszak vége el6tt is — forgalombahozatali engedélyt szerezzen a sajat termékére.

97. Ennélfogva attdl tartok, hogy a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot, amikor az 1049/2001
rendelet 4. cikke (2) bekezdésének els¢ francia bekezdését nem a TRIPS-megallapodas 39. cikkének
(3) bekezdésében szereplé kovetelményekkel Osszhangban értelmezte, holott a kortilmények alapjan
erre kétségteleniil lehet6sége volt, és ez nem mindsiilt volna contra legem értelmezésnek.

3. Az elsé fellebbezési jogalapra vonatkozo végkovetkeztetések

98. Kovetkezésképpen onmagdban e két indok alapjan ugy vélem, hogy a Torvényszék tévesen
alkalmazta a jogot, amikor megallapitotta, hogy a bizalmas jelleg altalanos vélelme nem védi a klinikai
vizsgdlati jelentéseket a hozzaférhet6vé tétellel szemben. Ez azonban nem jelenti azt, hogy az EMA
hatdrozatat feltétleniil meg kell semmisiteni, mivel — ahogyan azt a Torvényszék a megtamadott itélet
70. pontjdban megjegyezte — a Birdsag 2013. november 14-i LPN és Finnorszag kontra Bizottsig
itéletébdl® az kovetkezik, hogy az érintett intézmény nem koteles a hatdrozatat dltalanos vélelemre
alapitani, még ha létezik is ilyen. Barmikor elvégezheti a kért dokumentumok konkrét vizsgélatat, és
kovetkeztetést vonhat le e konkrét vizsgalat alapjan.

99. Ennélfogva ugy vélem, hogy noha kelléen megalapozott a fellebbezé azon érve, amely szerint a
Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot, amikor nem ismerte el a bizalmi jelleg dltalanos vélelmének
fennallasat, az nem szolgdl kell6 alapul a megtdmadott itélet hatdlyon kiviil helyezéséhez.

100. Ennélfogva tehat meg kell vizsgalni a fellebbezé éltal a jelen tigyben a klinikai vizsgdlati jelentés,
vagyis a vitatott jelentés hozzaférhet6vé tételével szemben felhozott (nem a bizalmas jelleg altalanos
vélelmén alapuld) konkrét érveit. Ezek az érvek tulajdonképpen — legaldbbis bizonyos mértékben —
atfedésben vannak a fellebbezé dltalanos vélelem fenndllasara vonatkozo érveivel, mivel valamennyi érv
arra a sérelemre és karra vonatkozik, amelyek a fellebbezé dllitasa szerint a kereskedelmi érdekeit érik a

o7

vitatott jelentés hozzaférhet6vé tétele esetén. Most ezekre a kérdésekre térek ra.

62 Kiemelés télem.
63 C-514/11 P és C-605/11 P, EU:C:2013:738, 66. és 67. pont.
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C. A masodik fellebbezési jogalap: az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdése elsé francia
bekezdésének megsértése

101. A széban forg6 fellebbezési jogalap keretében felmeriild kérdés az, hogy a vitatott jelentés
hozzaférhet6vé tétele az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) bekezdése értelmében ,hdatranyosan
befolyasolné-e [a fellebbezd kereskedelmi érdekeinek] védelmét”. Ez kérdésként veti fel, hogy valéjaban
mely kereskedelmi érdekekrdl van sz, és hogy azokat hatranyosan befolyasolnd-e a vitatott jelentés

7oz

hozzaférhetdvé tétele.

1. A felek érvei

102. A fellebbez6 azzal érvel, hogy a megtimadott itélet tobb alkalommal alapvetéen tévesen
alkalmazza a jogot. El6szor is, a Torvényszék tévesen alkalmazza az 1049/2001 rendelet 4. cikke
(2) bekezdésének elsé francia bekezdését, amikor egymadssal szemben mérlegeli a fellebbezd
maganérdekeit és a vitatott jelentés hozzaférhetévé tételéhez fiz6d6 altalanos kozérdeket. Ismételten
tévesen alkalmazza a széban forg6 rendelkezést, amikor arra utal, hogy a fellebbezé akkor hivatkozhat
a kereskedelmi érdeken alapulé kivételre, ha az érdekeit silyosan hétranyosan befolydsoljak.*” A
fellebbezé el6adja, hogy a Torvényszék akkor is tévesen alkalmazza a jogot, amikor megéallapitja, hogy
a fellebbezének az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdése els6 francia bekezdésének
alkalmazasdhoz tobbet kell bizonyitania annal, hogy a kereskedelmi érdekei védelmének sérelme
észszerlen elGrelathatd. A Torvényszék e tekintetben nem vette figyelembe, hogy a klinikai vizsgalati
jelentést adott esetben az Eurdpai Unién kivill széleskortien felhasznaljak. A fellebbezd azzal érvel,
hogy e téves jogalkalmazdsok miatt a Torvényszék nem vette megfelelGen figyelembe a fellebbezé altal
rendelkezésre bocsatott bizonyitékokat, amelyekre a Torvényszék még csak nem is utalt.

103. Az EMA azzal érvel, hogy az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének els6 francia bekezdése
nem nyujthat védelmet a vitatott jelentés egésze szdmara, mivel az EPAR — amelyet a 726/2004
rendelet 13. cikkének (3) bekezdése alapjan az EMA-nak elére kozzé kell tennie — mar hozzaférhetévé
tesz a vitatott jelentésben szereplé eredményeket és részletes informacidkat. Az EMA dallaspontja
szerint a fellebbez6 nem bizonyitotta a modellek, elemzések vagy moddszertanok djdonsigéat, hanem a
vitatott jelentés az ismert legkorszertbb elveket koveti. Ezenfeliil az EMA alapul veszi az 1049/2001
rendelet 4. cikkének (6) bekezdését, ami azt jelenti, hogy a dokumentum egészéhez valé hozzaférést
kizarélag akkor utasithatja el, ha a hozzaférési kérelemmel érintett dokumentum tartalménak egésze a
rendelet 4. cikkének (2) és (3) bekezdése szerinti egy vagy tobb kivétel hatdlya ald tartozik.® Arra is
ramutat, hogy a Translarna a piaci kizarélagossagra vonatkoz6 szabdlyozds hatdlya ala tartozik, és hogy
homadlyos és hipotetikus a fellebbez6 azon érve, hogy e szabdlyozas nem részesiti azt kelld
védelemben. *°

64 A fellebbezés 63. pontja.
65 Az EMA viélaszbeadvanydnak 116. pontja.
66 Uo., 39. pont.
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2. Az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdése elsé francia bekezdésének a vitatott jelentéshez
valo hozzdférés révén torténé megsértésével kapcsolatos érvek vizsgdlata

a) A 4. cikk (2) bekezdésének els6 francia bekezdésében szereplé kivétel alkalmazdsdhoz
sziikséges-e, hogy a hozzdférhetové tétel ,sulyosan” hdtrdnyosan befolydsolja a fellebbezé
kereskedelmi érdekeinek védelmét?

104. Miel6tt ratérnék ezen érvek barmelyikének vizsgalatara, el6szor is meg kell jegyeznem, hogy e
vegyesen jogi és ténybeli kérdések Torvényszék dltali vizsgdlata a kovetkezd téves jogalkalmazast
tartalmazza: a Torvényszék azt dallapitotta meg, hogy a 4. cikk (2) bekezdésének elsé francia
bekezdésében szerepld kivétel akkor alkalmazhatd, ha a hozzaférhet6vé tétel ,silyosan” hatranyosan
befolydsolja a fellebbezd kereskedelmi érdekeinek védelmét. Ahogyan azt itt megkisérlem bizonyitani,
ez a mérce tdlsdgosan magas, és azt az 1049/2001 rendelet szovege sem koveteli meg. Az 1049/2001
rendelet 4. cikkének (2) bekezdése ugyanis nem tartalmazza a ,sdlyos” jelz6t, kovetkezésképpen e
rendelkezés nem értelmezhetd gy, mintha abban szerepelne ez a szé.

105. A Torvényszék e célbdl utalt a MasterCard kontra Bizottsag (T-516/11) tigyben altala hozott
itéletre.” Az emlitett {igyben a felperes — a kozismert hitelkdrtya-tarsasdg — hozzéaférést kért az EIM, a
Bizottsag szamdra az alternativ fizetési modokrdl bizonyos felméréseket készité mdsik tdrsasag éltal
kiadott egyes dokumentumokhoz. A Bizottsig e dokumentumokhoz valé hozzaférés megtagadasa
céljabol az EIM 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének els6 francia bekezdése szerinti
kereskedelmi érdekeire hivatkozott. Ezt a hatdrozatot azonban a Torvényszék megsemmisitette a
kovetkezokre hivatkozassal:

»81. Meg kell allapitani, hogy jollehet az itélkezési gyakorlat nem hatdrozta meg a kereskedelmi érdekek
fogalmat, ez nem véaltoztat azon, hogy a Torvényszék kimondta, hogy a tarsasigokra és az uzleti
kapcsolataikra vonatkozé nem minden informacié tekintheté olyannak, mint amelyre vonatkozik az
1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének els6é francia bekezdése értelmében a kereskedelmi
érdekeknek biztositandé védelem, ellenkezé esetben ugyanis meghitsulna azon altalanos elv
alkalmazasa, mely szerint az intézmények birtokaban 1évé dokumentumokhoz a leheté legszélesebb
kor@t nyilvanos hozzaférést kell biztositani (lasd: T-437/08. sz. CDC Hydrogene Peroxide kontra
Bizottsag tigy[, EU:T:2011:752], 44. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

82. Kovetkezésképpen az intézmény az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének elsé francia
bekezdésében szereplé kivételt akkor alkalmazhatja, ha bizonyitja, hogy a kérelemmel érintett
dokumentumok olyan elemeket tartalmaznak, amelyek a hozziférhetévé tétel kovetkeztében siilyosan
hdtrdnyosan befolydsolhatjdak® valamely jogi személy kereskedelmi érdekeit.

83. Ez kiilonosen akkor fordul el§, ha a kérelemmel érintett dokumentumok az érintett vallalkozasok
kereskedelmi stratégidival, értékesitéseinek Osszegével, piaci részesedéseivel, illetve kereskedelmi
kapcsolataival 0sszefiiggé érzékeny kereskedelmi informdacidkat tartalmaznak (lasd analdgia utjan:
C-477/10 P. sz. Bizottsag kontra Agrofert Holding tigy[, EU:C:2012:394], 56. pont).

84. Hasonl6képpen, el6fordulhat, hogy a kérelemmel érintett dokumentumok hozzaférhetévé tételével
valamely vallalkozds munkamodszerei és tizleti kapcsolatai megismerhet6vé valnak, ami kiilonosen
akkor befolyasolja hatranyosan e vallalkozas kereskedelmi érdekeit, ha a dokumentumok a véllalkozas
szakértelmét el6térbe helyezd, sajat adatait tartalmazzak.”

67 2014. szeptember 9-i MasterCard és tarsai kontra Bizottsag itélet (T-516/11, nem tették kozzé, EU:T:2014:759).

68 Kiemelés télem. A 20. labjegyzetben kifejtetteknek megfeleléen a ,stlyosan” jelz6 nem szerepel valamennyi nyelvi valtozatban. Ugyanakkor
szerepel az egyediiliként hivatalos, vagyis az eljaras nyelvén (amely a jelen esetben az angol) késziilt nyelvi véltozatban.
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106. A Torvényszék tjabban a T-516/11. sz. MasterCard tigyben megallapitotta, hogy a széban forgé
dokumentumok természetére tekintettel a Bizottsdg tévesen dllapitotta meg, hogy az 1049/2001
rendelet 4. cikkének (2) bekezdése tiltja az adott dokumentdci6é hozzaférhet6vé tételét.

107. Allaspontom szerint azonban a Torvényszék T-516/11. sz. MasterCard iigyben hozott hatdrozata
ténylegesen iranyad6 azzal a megallapitdssal kapcsolatban, hogy a 4. cikk (2) bekezdésének els6 francia
bekezdésében szereplé kivétel kizarélag annak elkeriilését szolgilja, hogy olyan dokumentumok
valjanak hozzaférhetévé, amelyek esetében egyértelmd, hogy a hozziférhet6vé tétel a széban forgéd
tarsasag kereskedelmi érdekei sérelmének olyan jelentés veszélyével jarna, amely meghaladja azt a
mértéket, amely alappal tekintheté nem kifogasolhatéonak vagy csekélynek. A T-516/11. sz. MasterCard
tigyben hozott hatdrozatnak megfeleléen az emlitett veszély altalaban akkor éllapithaté meg, ha a
széban forgd vallalkozds érzékeny kereskedelmi informaciéja vagy munkamddszerei, illetve eljarasai
valndnak hozzaférhetévé. Ezenfelill a Torvényszék a T-516/11. sz. MasterCard itéletben a konkrét
fellebbezés ténydllasat illetden megallapitotta, hogy az emlitett veszély az tigy tényéllasa alapjan nem
volt bizonyitott.

108. A jelen tigyben azonban nehezemre esik megérteni, hogy a vitatott jelentés hozzaférhetévé tétele
mennyiben eredményezhetné azt, hogy az érzékeny kereskedelmi informaciok mellett ne véljanak
hozzaférhet6vé a fellebbezé munkamoédszereire vonatkozé informaciok is.

109. Ezenfelil ismételten hangsulyozom, hogy a 4. cikk (2) bekezdésének szovege nem tartalmazza a
»sulyosan” kifejezést. Ahogyan arra az elébb rdmutattam, a teszt szintjét nem ennyire magasan
hatdrozta meg: elegendé annak bizonyitdsa, hogy sériil az érintett véllalkozas kereskedelmi érdekeinek
védelme. E tekintetben elegendd, ha a szdban forgd jogi személy valdszinisiteni tudja a tényleges
sérelmet: e tekintetben nem elégséges az olyan tényleges vagy potencidlis kir, amely csekély, vagy
amely pusztan spekulativ, illetve fiktiv. Attdl tartok azonban, hogy a Torvényszék tévesen alkalmazta a
jogot, amikor a jelen tigyben azt dllapitotta meg, hogy ezen tilmenden bizonyitani kell, hogy a
hozzaférhetvé tétel ,silyosan hatranyosan befolydsolnd” a fellebbezd kereskedelmi érdekeit. E téves
jogalkalmazas viszont befolyasolta a 4. cikk (2) bekezdése szerinti vizsgalat céljabol a fellebbezé altal
rendelkezésre bocsatott, a kereskedelmi érdekei esetleges megsértésének modjara vonatkozd
bizonyitékok Torvényszék dltali figyelembevételét.

110. Nem vagyok benne biztos, hogy amennyiben a Torvényszék ezen alacsonyabb mércét alkalmazta
volna, azonos kovetkeztetésre jutott volna a fellebbezd altal felhozott konkrét kifogasokat illeten;
most ennek okait ismertetem.

b) Mérlegelni kell-e egymdssal szemben a 4. cikk (2) bekezdésében szerepld kivétellel védett konkrét

érdeket és a dokumentumok hozzdférhetové tételéhez fiizo6dé dltalanos kozérdeket?

111. Hasonlé allaspontra helyezkedem a kovetkezd kérdésben is, amelyet illeten tisztelettel ugy vélem,
hogy a Torvényszék a 4. cikk (2) bekezdése egyik szempontjanak elemzése sordn tévesen alkalmazta a
jogot.

112. A Torvényszék a kovetkezdket éllapitotta meg (a megtamadott itélet 83. pontjaban):

»[...] ha valamely intézmény az 1049/2001 rendelet 4. cikkében meghatarozott egyik kivételt
alkalmazza, akkor ezen intézmény feladata, hogy [mérlegelje egymdssal szemben] az érintett
dokumentum kozzétételének mellbzésével védeni kivant kiilonleges érdek[et], valamint kiilonosen az e
dokumentum hozzdférhetévé tételéhez fiiz6ddé kozérdeklet], tekintettel azokra az elényokre, amelyek
— mint azt az 1049/2001 rendelet (2) preambulumbekezdése megdllapitia — a nagyobb
[atlathatésagbdl] szdrmaznak, vagyis hogy a polgarok még inkabb részt vehetnek a dontéshozatali
eljarasban, valamint biztositva van a polgarok iranydban a kozigazgatds nagyobb legitimacidja,
hatékonysaga és feleldssége a demokratikus rendszerben (2008. julius 1-jei Svédorszag és Turco kontra
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Tandcs itélet, C-39/05 P és C-52/05 P, EU:C:2008:374, 45. pont; 2013. oktéber 17-i Tanécs kontra
Access Info Europe itélet, C-280/11 P, EU:C:2013:671, 32. pont; 2014. jalius 3-i Tandcs kontra in’t Veld
itélet, C-350/12 P, EU:C:2014:2039, 53. pont).*

113. Latni lehet majd, hogy a Torvényszék e tekintetben (helyesen) a Birésdg hiarom korabbi
hatdrozatét, jelesiil a Svédorszag és Turco tigyben (C-39/05 P ésC-52/05 P),” az Access Info Europe
tigyben (C-280/11 P)™ és az in't Veld igyben (C-350/12 P)”* tgyekben hozott itéleteit kovette.
Alldspontom szerint hamarosan meg kell vizsgalni, hogy e kérdésben ténylegesen mit rogzitettek az
emlitett hatdrozatok.

114. Mindazondaltal azt gondolom, hogy e ‘teszt — legaldbbis a Torvényszék szerinti
megfogalmazdsaban — jogi szempontbdl téves és akir félrevezet6 is lehet. Nézetem szerint az
1049/2001 rendelet 4. cikkének megfogalmazdsabdl teljesen egyértelmd, hogy az érintett intézménynek
elészor azt kell megvizsgélnia, hogy ténylegesen alkalmazandé-e a 4. cikk (2) bekezdésében szerepld
valamely kivétel.”

115. Ugyanakkor valamely kivétel alkalmazhatésiga esetén e kivételnek érvényesiilnie kell, és ezen
érvényestilést kizarélag a magdban a 4. cikk (2) bekezdésében meghatirozott kiilonallé mérce (,|...]
kivéve, ha a kozzétételhez [helyesen: hozzaférhetévé tételhez] nyomos kozérdek fliz6dik”)
korlatozhatja. Itt a ,nyomos” kifejezésnek van jelentdsége, mivel a 4. cikk (2) bekezdésének szovegébdl
egyértelmtien kitlinik, hogy a 4. cikk (2) bekezdésében felsorolt kivételek aldli alkivételrél van szo.
Amellett, hogy ezt az alkivételt szigordan kell értelmezni, a ,nyomds” Kkifejezés hasznalata
egyértelmtien arra utal, hogy a széban forgd kozérdeknek kivételesnek és annyira siirgetének kell
lennie, hogy az feliilirja a 4. cikk (2) bekezdésében szerepld, a jogi véleményekhez vagy a bizalmas
kereskedelmi informaciékhoz hasonld, egyébként alkalmazandé kivételeket.

116. A Torvényszék altal megfogalmazott mérce azonban arra utal, hogy az érintett intézmény
dltalanossdgban képes mérlegelni egymadssal szemben az 4. cikk (2) bekezdésén alapuld kivétel révén a
dokumentum hozzaférhetévé tételének mell6zésével védeni kivant kiilonleges érdeket és ,kiillondsen az
e dokumentum hozzaférhet6vé tételéhez f(iz6d6 kozérdeket, tekintettel azokra az elényokre, amelyek
— mint azt az 1049/2001 rendelet (2) preambulumbekezdése megallapitja — a nagyobb nyitottsagbol
[helyesen: atlathatésagbol] szarmaznak.”

117. Ugy vélem, hogy ez a megkozelités jogi szempontbdl téves és ugy téinik, hogy legaldbbis
befolyasolta a Torvényszék azzal kapcsolatos allaspontjat, hogy a fellebbezé valdjaban az 1049/2001
rendelet 4. cikkének (2) bekezdésében szerepld kivétel hatdlya ala tartozik-e.

118. Azért helyezkedem erre az allaspontra, mert az érintett intézmény feladatdnak tartom el6szor is
annak vizsgélatat, hogy alkalmazandé-e az emlitett rendelet 4. cikkének (2) bekezdésén alapuld kivétel.
Mig az érintett intézménynek természetesen szem el6tt kell tartania, hogy a 4. cikk (2) bekezdését
szigorian kell értelmezni, ezen a ponton™ nem meriilhet fel példdul a fellebbezd bizalmas
kereskedelmi informdcidkkal kapcsolatos allitdsainak a tagabb kozérdekkel szembeni mérlegelésének
kérdése.

69 Kiemelés télem.

70 2008. julius 1-jei Svédorszag és Turco kontra Tandcs itélet (EU:C:2008:374).

71 2013. oktéber 17-i Tandcs kontra Access Info Europe itélet (EU:C:2013:671).

72 2014. julius 3-i Tandcs kontra in’t Veld itélet (EU:C:2014:2039).

73 Igaz, hogy e kivételeket — barmely jogszabalyi kivételhez hasonléan — szigortian kell értelmezni.
74 A kivétel tényleges alkalmazhat6ésaganak vizsgalata soran.
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119. Amennyiben azonban a fellebbezd sikeresen hivatkozhat a 4. cikk (2) bekezdésében szerepld, a
bizalmas kereskedelmi informaciékkal kapcsolatos kivételre, az intézmény ebben az esetben — és
kizdarélag ekkor — még megvizsgalhatja, hogy fenndll-e olyan ,nyoméds” kozérdek, amely igazolnd a
4. cikk (2) bekezdésén alapuld kivétel mell6zését. Azonban ezekben az esetekben sem lenne elegend6
ramutatni példdul az 1049/2001 rendelet (2) preambulumbekezdésében emlitett, a dokumentumok
hozzaférhetévé tételéhez fiz6d6 dltaldnos kozérdekre. Ehelyett olyan myomds kozérdeket kellene
megjelolni, amely kivételesen indokolnd az egyébként alkalmazandd, 4. cikk (2) bekezdésén alapuld
kivétel mellézését.”

120. Ezt kovetGen részletesebben meg kell vizsgalni, hogy a Birdsdg pontosan mit allapitott meg ebben
a kérdésben az emlitett kordbbi hiarom itéletébdl fakadd itélkezési gyakorlatiban. A Svédorszag és
Turco hatdrozattal (C-39/05 P és C-52/05 P)” kezdem, amelyben a Birdsdg (az itélet
35-45. pontjaban) megéllapitotta, hogy:

»35. Ha a Tandcst6l valamely dokumentum [hozzaférhet6vé] tételét kérik, a Tandcs minden egyes
esetben koteles megvizsgalni, hogy e dokumentum az 1049/2001 rendelet 4. cikkében felsorolt, a
nyilvanossagnak az intézmények dokumentumaihoz valé hozzaférési joga aldli kivételek ala tartozik-e.

36. Figyelembe véve az [1049/2001] rendelet altal elérni kivant célokat, e kivételeket [szigortan] kell
értelmezni és alkalmazni (ldsd a C-64/05. P. sz., Svédorszag kontra Bizottsdg és tarsai tigyben 2007.
december 18-dn hozott itélet[, EU:C:2007:802] 66. pontjat).

37. Ha kérelmet nyujtanak be valamely dokumentum [hozzaférhet6vé] tétele irdnt, a Tanics dltal
lefolytatandé vizsgalatnak — a jogi véleményekre vonatkozdé, az 1049/2001 rendelet 4. cikke
(2) bekezdésének masodik francia bekezdésében el6irt kivétel kapcsan — az e rendelkezésben szerepld
harom kritériumnak megfeleléen sziikségképpen harom lépésben kell torténnie.

38. A Tandcsnak el6szor arrdl kell meggy6zédnie, hogy a [hozzaférhet6vé] tenni kért dokumentum
valéban jogi véleményt érint-e, igenlé vilasz esetén pedig meg kell hatdroznia, hogy annak melyek
azok a részei, amelyek ténylegesen érintettek, vagyis az emlitett kivétel hatdlya ala tartozhatnak.

39. Onmagaban ugyanis abbél a kériilménybél, hogy valamely dokumentum a »jogi vélemény« cimet
viseli, nem kovetkezik, hogy e dokumentumnak automatikusan az 1049/2001 rendelet 4. cikke
(2) bekezdésének masodik francia bekezdése szerinti védelemben kell részesiilnie. A megnevezés
vizsgalatan kivill az intézménynek meg kell gy6zddnie réla, hogy e dokumentum valéban véleményt
érint-e.

40. A Tanacsnak masodszor azt kell megvizsgélnia, hogy a kérdéses dokumentum jogi véleményeket

érint6ként azonositott részeinek [hozzaférhetévé] tétele »hatranyosan befolyasolnéd-e a jogi vélemények
védelmét«.

41. Ezzel kapcsolatban meg kell jegyezni, hogy a jogi vélemények »védelme« fogalmdnak pontos
terjedelmére vonatkozdéan sem az 1049/2001 rendelet, sem pedig annak el6készité dokumentumai
nem nyujtanak tdjékoztatast. Ezért a védelem fogalmdt azon szabdlyozds altaldnos rendszerére és
céljara tekintettel kell értelmezni, amelynek az a részét képezi.

42. Kovetkezésképpen a jogi véleményekre vonatkozo, az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének
masodik francia bekezdésében eldirt kivételt tigy kell értelmezni, hogy az az intézmények ahhoz fiiz6d6
érdekének védelmére irdnyul, hogy adott kérdésekrdl jogi véleményeket kérhessenek, valamint Gszinte,
objektiv és teljes korti véleményeket kaphassanak.

75 Lasd analdgia utjan: 2013. november 14-i LPN és Finnorszdg kontra Bizottsag itélet (C-514/11 P és C-605/11 P, EU:C:2013:738, 92. és 93. pont).
76 2008. julius 1-jei Svédorszag és Turco kontra Tandcs itélet (C-39/05 P és C-52/05 P, EU:C:2008:374).
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43. Ahhoz, hogy a fenti érdek sérelmének kockazatara hivatkozni lehessen, e kockazatnak észszeriien
elérelathaténak, és nem pusztin feltételezésen alapulonak kell lennie.

44. Harmadik és utolsé 1épésként, amennyiben a Tandcs ugy itéli meg, hogy valamely dokumentum
[hozzaférhetévé] tétele hatranyosan befolydsolnd a jogi véleményeknek a fentiekben meghatarozott
védelmét, meg kell bizonyosodnia arrél, hogy nem 4all fenn olyan nyomoés kozérdek, amely a
[hozzaférhet6vé] tételbdl eredd, a Tanacs azon képessége vonatkozasiban felmeriil6 hatrany ellenére is
igazolna a kozzétételt, hogy adott kérdésekrdl jogi véleményeket kérhessen, valamint §szinte, objektiv
és teljes kord véleményeket kaphasson.

45. Ebben az 0Osszefiiggésben a Tandcs feladata, hogy [mérlegelje egymdssal szemben] az érintett
dokumentum [hozzaférhet6vé] tételének mell6zésével védeni kivant kiilonleges érdek[et], valamint
killonosen az e dokumentum hozzaférhet6vé tételéhez fiz6d6 kozérdek[et], tekintettel azokra az
elényokre, amelyek — mint azt az 1049/2001 rendelet (2) preambulumbekezdése megallapitia — a
nagyobb [4tlathatosagbdl] szarmaznak, vagyis hogy a polgarok még inkdbb részt vehetnek a
dontéshozatali eljarasban, valamint biztositva van a polgarok irdnydban a kozigazgatds nagyobb
legitimacidja, hatékonysdga és feleldssége a demokratikus rendszerben.”

121. Ezekbdl a pontokbdl — kiilonosen a 44. pontbdl — kitlinik, hogy a Birdsig iigyelt annak
biztositasara, hogy sor keriiljon a nyomds kozérdekkel kapcsolatos kivétel 6nallé és kizarélag azt kovetd
vizsgalatira, hogy a 4. cikk (2) bekezdésén alapulé valamely alkalmazandé kivétel fennallasat mar
megallapitottak.

122. Habar teljes mértékben egyetértek a Bir6sidg Svédorszdg és Turco itéletében” (C-39/05 P és
C-52/05 P) végzett elemzésének 35-44. pontjaval, meg kell jegyeznem, hogy az idézett utolso,
45. pont — legaldbbis e pont els6 olvasata alapjan —téves benyomadst kelthet, amennyiben azt sugallja, a
4. cikk (2) bekezdésén alapulé kivételt feliilirhatjdk az — én megfogalmazésomban — ,4ltalanos””
kozérdekkel kapcsolatos megfontolasok.

123. Ezért megismétlem, hogy a 4. cikk (2) bekezdésén alapulé alkivétel megfogalmazasabol
egyértelm, hogy a széban forgd kozérdeknek kivételesnek és annyira siirgetének kell lennie, hogy az
felulirja a 4. cikk (2) bekezdésében szerepld, a jogi véleményekhez vagy a bizalmas kereskedelmi
informaciékhoz hasonld, egyébként alkalmazand¢ kivételeket.

124. Ratérve a kovetkezS, az Access Info Europe hatérozatra (C-280/11),” a Birdsdg a kovetkezd
megallapitast tette (az itélet 32. pontjaban):

»Masfel6l, ha valamely intézmény az 1049/2001 rendelet 4. cikkében meghatirozott egyik kivételt
alkalmazza, akkor ezen intézmény feladata, hogy [mérlegelje egymdssal szemben] az érintett
dokumentum kozzétételének mell6zésével védeni kivant kiilonleges érdek[et], valamint kiilondsen az e
dokumentum hozzaférhet6vé tételéhez fliz6d6 kozérdek[et], tekintettel azokra az elénydkre, amelyek
— mint azt az 1049/2001 rendelet (2) preambulumbekezdése megallapitia — a nagyobb
[atlathatésagbol] szarmaznak, vagyis hogy a polgarok még inkabb részt vehetnek a dontéshozatali
eljarasban, valamint biztositva van a polgarok irdnydban a kozigazgatds nagyobb legitimacidja,
hatékonysiga és felel6ssége a demokratikus rendszerben (a fent hivatkozott Svédorszig és Turco
kontra Tandcs egyesitett igyekben hozott itélet 45. pontja).”

77 Uo.
78 A ,nyomos kozérdekkel kapcsolatos megfontoldsokkal” ellentétben.
79 2013. oktéber 17-i Tandcs kontra Access Info Europe itélet (EU:C:2013:671).
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125. Ezt a fordulatot a Birdsdg tobbé-kevésbé szd szerint megismételte az in't Veld tigyben
(C-350/12 P)® (az itélet 53. pontjaban):

»Masfel6l, ha valamely intézmény az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) és (3) bekezdésében
meghatdrozott egyik kivételt alkalmazza, akkor ezen intézmény feladata, hogy [mérlegelje egymassal
szemben] az érintett dokumentum hozzaférhetévé tételének mell6zésével védeni kivant kiilonleges
érdek[et], valamint kiilondésen az e dokumentum hozziférhetévé tételéhez f(iz6d6 kozérdek|et],
tekintettel azokra az el6nyokre, amelyek — amint azt az 1049/2001 rendelet (2) preambulumbekezdése
megallapitia — a nagyobb atlathatésagbdl szarmaznak, vagyis hogy a polgarok még inkabb részt
vehetnek a dontéshozatali folyamatban, valamint biztositva van a polgarok irdnydban az igazgatds
nagyobb legitimdcidja, hatékonysaga és feleldssége a demokratikus rendszerben (Tanacs kontra Access

Info Europe itélet, EU:C:2013:671, 32. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).”

126. A Tandcs az in’t Veld tigy targyat képez6 hatdrozatiaban torténetesen nem bizonyitotta, hogy az
igy tényallasa alapjan a kért jogi vélemény hozziférhet6vé tétele miként valtotta ki a jogi
véleményekkel kapcsolatos, a 4. cikk (2) bekezdésén alapuléd kivétel alkalmazasat, ezért a Birdsagnak
egyszerien nem kellett vizsgdlnia a kozérdek és a 4. cikk (2) bekezdésén alapulé lehetséges kivétel
egymassal szembeni mérlegelésének kérdését.

127. A jelen iigyben a Torvényszék hiien kovette a Birdsag Access Info Europe itéletében és in’t Veld
itéletében szereplé, emlitett két fordulatot. Alldsspontom szerint azonban az Access Info Europe
itéletben és az in’t Veld itéletben szereplé fordulat sem tiikrozi megfeleléen a Birdsag altal a
Svédorszag és Turco itéletben megfogalmazott, harom 1épéses tesztet. Konkrétan e két itélet azt
sugallja, hogy az érintett intézmény mérlegelheti egymadssal szemben az atlathatésiaghoz fiz6d6
altalanos kozérdeket és a 4. cikk (2) bekezdése alapjan a hozzaférhet6vé tétel mell6zését kérd fél
maganérdekeit annak vizsgalata sordn, hogy a kért dokumentumok a 4. cikk (2) bekezdésén alapuld
kivételek valamelyikének hatdlya ald tartoznak-e, és hogy az érintett intézmény ezt a 4. cikk
(2) bekezdésén alapuld, ,nyomds” kozérdekkel kapcsolatos alkivétel vizsgalata eldtt is megteheti.

128. A fent mar ismertetett indokok alapjan minden tiszteletem ellenére gy vélem, hogy ez az érvelés
téves jogalkalmazast valdsit meg. Ezenfelil a Birésdg a ,nyomds” kozérdekkel kapcsolatos alkivétel
kérdésével sem foglalkozik. Alldsspontom szerint ezért a Birésagnak az itéletében most tisztaznia kell,
hogy a Svédorszdg és Turco itélet 45. pontjdban és (kilonosen) az Access Info Europe itélet
32. pontjaban, valamint az in’t Veld itélet 53. pontjaban elhangzott vagy azokbdl hallgatélagosan
kovetkezé megallapitasokkal ellentétben:

i. Az éltalinos kozérdek nem olyan tényez6, amely megfeleléen mérlegelheté a 4. cikk
(2) bekezdésében szerepld egyik kivételre hivatkozassal a hozzaférhet6vé tétel mell6zését kérd fél
érdekeivel szemben. Azzal a kérdéssel, hogy alkalmazandd-e a 4. cikk (2) bekezdésében szerepld
valamelyik kivétel, els6ként és a kozérdek kérdésétdl elkiilonitve kell foglalkozni. A nyomds
kozérdek kérdése kizardlag akkor meril fel a 4. cikk (2) bekezdésén alapulé alkivétel részeként, ha
az emlitett kivétel ténylegesen alkalmazandé.

ii. A 4. cikk (2) bekezdésének megfogalmazasa (,nyomds kozérdek”) egyértelmiivé teszi, hogy a széban
forgd kozérdeknek kivételesnek és annyira siirgetének kell lennie, hogy az felilirja a 4. cikk
(2) bekezdésében szerepld, a jogi véleményekhez vagy a bizalmas kereskedelmi informdacidékhoz
hasonld, egyébként alkalmazand6 kivételeket. E tekintetben nem elegendé pusztin az
atlathatésaghoz és a hozzaférhetévé tételhez fiz6d6 — tobbek kozott az 1049/2001 rendelet
(2) preambulumbekezdésében szereplé — dltalanos kozérdekre hivatkozni.

80 2014. jdlius 3-i Tandcs kontra In 't Veld itélet (EU:C:2014:2039).
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129. Ezt kovetéen azt mutatom be, hogy e téves jogalkalmazdsok hogyan befolyasolhattik azon harom
konkrét érv Torvényszék dltali elbiralasanak mikéntjét, amelyek bizonyos mértékben egyszerre
mindsiilnek tény- és jogkérdéseknek, nevezetesen: a visszaélésszer felhaszndlassal kapcsolatos érv, a
bizalmas kereskedelmi informacidkkal kapcsolatos érv és az ttitervvel kapcsolatos érv. Most ezen
érvek vizsgdlatara térek ra.

¢) A visszaélésszerii felhaszndldssal kapcsolatos érv

130. A fellebbezé a jelen tigyben a hozzaférhet6vé tétellel szemben tovabbi érveket hozott fel. A
fellebbezé ezen érvek egyikének keretében azt is elGadta, hogy el6fordulhat, hogy a vitatott jelentést
valamely versenytars visszaélésszerli médon haszndlja fel. A Torvényszék azonban nem fogadta el ezt az
érvet, hanem kimondta, hogy:

»~Harmadsorban meg kell dllapitani, hogy a vitatott jelentés valamely versenytars altali, visszaélésszeri
felhasznaldsanak kockdzata onmagaban nem indokolja, hogy valamely informacié az 1049/2001
rendelet alapjan kereskedelmi szempontbél bizalmasnak mindsiiljon. E tekintetben emlékeztetni kell
arra, hogy maga az EMA, politikaja értelmében, nem tesz hozzaférhetévé a gydgyszerek mindségére és
gyartasara vonatkozé részletes informdciékhoz hasonlé bizalmas kereskedelmi informacidkat. A jelen
tigyben — a fenti 90. pontban jelzetteknek megfeleléen — az EMA nem tett hozzaférhetévé ilyen
informdciokat. Marpedig meg kell dllapitani, hogy a felperes semmiféle olyan bizonyitékot nem
terjesztett el6, amely alapjan érthetévé valna, hogy az EMA dltal elvégzett kitakardsok miért nem
elegendéek. Ezen tilmenden, még ha egy masik vdllalkozas a felperes dltal hivatkozott médon
haszndlnd is fel a vitatott jelentésben szerepld informacidok tobbségét, attél még le kellene folytatnia
sajat megfelel vizsgdlatait és probait, és sikeresen kellene kifejlesztenie sajat gyogyszerét. A
Translarna gyégyszert ezenfeliil a 141/2000 rendelet 8. cikkének (1) bekezdése értelmében megilleti a
piaci kizarélagossdg idészaka, amely megakaddlyozza, hogy a forgalombahozatali engedély megaddsat
kovetd tizéves idészakban hasonlé gydgyszert forgalomba hozzanak. Emiatt jogilag nem megalapozott
az az dllitds, amely szerint a vitatott jelentésnek teljes egészében bizalmasnak kell mindsiilnie, mivel
hozzaférhet6vé tétele lehet6vé teheti a versenytarsak szamara, hogy forgalombahozatali engedély iranti
kérelmet nytjtsanak be.”®'

131. Természetesen egyetértek azzal, hogy az, hogy egy adott dokumentumot valamely versenytdrs
visszaélésszeri médon haszndalhat fel, 6nmagdban nem indokolja azt az allaspontot, hogy a széban
forgé dokumentum az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének alkalmazdsa révén nem tehetd
hozzaférhet6vé. Amennyiben azonban a széban forgé dokumentum érzékeny kereskedelmi informaciot
tartalmaz, annak vizsgdlata szempontjabdl, hogy a dokumentum hozzaférhet6vé tétele sértené-e az
érintett jogi személy kereskedelmi érdekeit, jelentésége van annak, hogy valamely versenytdrs az adott
dokumentum potencidlis kiadasat a sajat kereskedelmi céljaira hasznalhatja fel.

132. A jelen tgyben senki nem tdmaszt komoly kételyeket azzal kapcsolatban, hogy a Translarna
kifejlesztésével és a vitatott jelentés fellebbezd dltali elkészitésével Osszefliiggd, meg nem tériild
koltségek hatalmasak, elmondasok szerint az 500 milli6 amerikai dollart (USD) is megkozelitik. Bar
nem kivanom ismételni 6nmagamat, szamomra ugy tlinik, hogy ténylegesen fenndll annak a veszélye,
hogy — lényegében az altalam a jelen inditvany mds részeiben ismertetett okok 0sszessége miatt — az e
jelentésben szereplé informacidkat a potencidlis versenytirsak a sajat eldnyiikre hasznaljak fel.
Amennyiben a potencidlis versenytars Ggy férhet hozzd ezekhez az informacidkhoz, hogy nem kell
értiik fizetnie, az egyértelmien tisztességtelen elényhoz juttatja ezt a tdrsasdgot, ami az 1049/2001
rendelet 4. cikkének (2) bekezdése értelmében hatranyosan befolydsolja a fellebbezd kereskedelmi
érdekeinek védelmét.

81 A megtamadott itélet 91. pontja.
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133. Természetesen, ahogyan azt a Torvényszék is elismerte, még ha a versenytars hozzaférést is kapna
a vitatott jelentéshez, attdl még le kellene folytatnia sajait megfelel6 vizsgalatait és probait, miel6tt
kifejleszti a sajat gydgyszerét. Az is igaz, hogy — ahogyan azt mar megjegyeztem — a Translarna
gyogyszert ezenfelil a 141/2000 rendelet 8. cikkének (1) bekezdése értelmében megilleti a piaci
kizdrdlagossag iddszaka, amely megakadalyozza, hogy a forgalombahozatali engedély megadasat kovetd
tizéves iddszakban hasonlé gydgyszert forgalomba hozzanak. Ez azonban tovabbra sem jelenti azt, hogy
a vitatott jelentéshez valé hozzaférés révén a potencidlis versenytirsak ne tennének szert jelentds
elényre.

134. Ezzel Osszefiiggésben szintén jelent6sége van azon megfontoldsnak, hogy a 726/2004 rendelet
14. cikkének (11) bekezdésében biztositott adatkizardlagossagi védelem kizdrélag az Eurdpai
Unié/EGT teriiletén alkalmazand6. Amennyiben azonban a vitatott jelentésben foglalt adatok és
elemzés nyilvanossd valnak valamely, a tdjékozddas szabadsigan alapulé kérelem kovetkeztében,
fennallhat annak veszélye, hogy ez harmadik orszagokban, példdul Ausztrilidban, Brazilidban és
Kindban 6nmagdban megsziinteti az adatkizérolagossigi védelmet.* Ez is indokolja, hogy a vitatott
jelentés hozzaférhet6vé tétele — még ha arra a kitakardsokat tartalmazé véltozatdban keriilne is
sor —miért ,befolydsolnd hatranyosan [a fellebbezd] kereskedelmi érdekeinek védelmét”.

d) Annak kérdése, hogy az informdcio kereskedelmi szempontbol bizalmas-e

135. A fellebbez¢ éltal felhozott tovabbi érv szerint a Torvényszék tévesen jutott arra a kovetkeztetésre,
hogy ez az informacié nem mindsiilt bizalmas kereskedelmi informaciénak, és hogy a hozzaférhet6vé
tétel nem sértené a fellebbezd érdekeit. A Torvényszék tehat ebben a kérdésben megéllapitotta, hogy:

»[...] annak megallapitdsdhoz, hogy a vitatott jelentés teljes egészében az 1049/2001 rendelet
4. cikkének (2) bekezdése értelmében vett kereskedelmi szempontbdl bizalmas jelleggel rendelkezik, az
sziitkséges, hogy az e jelentésben szereplé valamennyi adat bizalmas kereskedelmi informaciét
képezzen.”®

A Torvényszék ezt kovetéen hozzitette, hogy:

»Ezenfeliill nem képezi vita targyat, hogy a vitatott jelentés bizonyos szdmu olyan informaciét tartalmaz,
amelyeket az EPAR-ban hozzaférhetévé tettek, mivel ezen utdbbi a nyilvanossag szamara elérheté és a
kozvetlentl az e jelentésb6l szarmazé adatokat tartalmaz. Kovetkezésképpen ahhoz, hogy a felperes a
vitatott jelentés egészének bizalmas kezelésére hivatkozhasson, neki kell bizonyitania, hogy a
nyilvinossag szamdra hozziférheté adatoknak a nyilvinossag szamdra nem hozzaférheté adatokkal
val6 teljes Osszedllitdsa olyan érzékeny kereskedelmi adatot képez, amelynek hozzaférhetévé tétele
sértené kereskedelmi érdekeit. Mdrpedig az az dllitds, amely szerint »az egész tobb, mint a részek
Osszessége« tulsdgosan homadlyos annak bizonyitdsdhoz, hogy az informicidk emlitett Osszeallitasa
kivalthatnd a hivatkozott kovetkezményeket. A pontos és konkrét magyarazatok anndl is inkdbb
sziikségesnek bizonyultak volna, mivel — a fenti 80. pontban felidézetteknek megfeleléen — az
1049/2001 rendelet 4. cikkében eléirt kivételek eltérnek a dokumentumokhoz valé, lehet6 legteljesebb
kord nyilvanos hozzaférés elvétdl, azokat tehét [szigordan] kell értelmezni és alkalmazni.”*

136. Erre az elemzésre szamos észrevételt kell tenni. El8szor is, megjegyezhetd, hogy a Translarna
gyogyszer vonatkozasiaban kiadott vitatott jelentés egy rendkiviil részletes dokumentum, amely
mintegy 250 oldalbél all. Rogziti a vitatott jelentés céljait, a vizsgalati csoportok kivalasztisat, az
alkalmazott mddszertant, a statisztikai elemzéseket, a hatékonysagi értékeléseket, a biztonsagi

82 Lasd: a Supreme Court of England and Wales (legfelsébb birdsag, Anglia és Wales) el6tti eljarasra jogosult Solicitor-Advocate tantivallomdsanak
50-67. pontja, a fellebbezd T-718/15. sz. tigyben (EU:T:2018:66) benytjtott kérelmének A.5.3. melléklete.

83 A megtamadott itélet 87. pontja.
84 Uo., 89. pont.
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értékeléseket, a klinikai laboratériumi értékeléseket és még sok minden madst. A vitatott jelentés
bevezetésében az elsé oldalon az is szerepel, hogy a dokumentum ,a PTC Therapeutics Inc. bizalmas
informdcidit tartalmazza”, és minden egyes oldalon szerepel a ,PTC Therapeutics, Inc. — Bizalmas”
magyarazat.

137. Noha igaz, hogy az ilyen leir6 jellegli magyardzat 6nmagiban nem teszi a széban forgd
dokumentumokat bizalmas jelleglivé,® ettdl fiiggetleniil nem értek egyet a Torvényszék indokolasanak
e részével. Habar bizonyos mértékben taldn els6 benyomas kérdése az, hogy a vitatott jelentés olyan
dokumentum-e, amelynek hozziférhet6vé tétele az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) bekezdése
alkalmazdsdban hatranyosan befolyasolna a fellebbezé kereskedelmi érdekeinek védelmét, megleptek a
fellebbezé dltal rendelkezésre bocsatott tantvallomdsok, és kiillonosen a fellebbezd szabalyozési
tgyekért felelds rangidds alelnokének nyilatkozata; ezekre a tandvallomésokra a Torvényszék kiilon
nem utalt a megtdmadott itéletben. Ez utébbi tanu a fellebbezd kereskedelmi érdekeinek potencialis
sérelmét illetéen el6adta, hogy:

»50. Kétségtelen, hogy a klinikai vizsgdlati jelentés hozzaférhetévé tétele sérelmes lenne a PTC-re nézve.
Ugy értem, hogy a klinikai vizsgdlati jelentés nem nyilvdnos, példdul nem férheté hozzd internetes
kereséssel. A széban forgé kérelem olyan know-how hozzaférhet6vé tételére iranyul, amely a PTC
tobbéves kutatdsanak eredménye [...], és amely azt, a tobb szdz milli6 USD 0sszegli gazdaségi
beruhazast tiikrozi, amelyet a PTC annak érdekében eszkozolt, hogy versenyel6nyre tegyen szert egy
olyan teriileten, amelyen szdmos tarsasag intenziv kutatdsokat végez |...]

51. Az adatokhoz valé hozzaférés révén a harmadik felek i. megérthetnék, hogyan tervezhetik meg a
klinikai vizsgalataikat gy, hogy az a legoptimalisabb legyen bizonyos betegprofilok vagy alcsoportok
kezelésére, hasonléan ahhoz, ahogyan a PTC jart el, amikor a program 2b fazisabdl szarmazé adatok
és tapasztalatok elemzését kovetéden megtervezte az ACT-DMD vizsgélatat, ii. megtudhatnak, hogy a
szabalyozé hatésagok a kiilonbozé elsédleges, masodlagos és feltir6 végpontokat illetéen mire
fokuszalnak, igy annak megfeleléen alakithatndk a vizsgdlataikat, iii. parhuzamos vizsgalatokat
tervezhetnének meg, amelyek kozéppontjaban olyan elkiilonitett termékjellemzdk allnak, amelyeket
kizarélag olyan mérészamok levezetése céljabol valasztottak ki, amelyeket a Translarna biztonsagi vagy
hatékonysagi profilja hitelességének megkérddjelezése céljabdl visszaélésszerli médon haszndlhatnanak
fel, iv. a PTC adatait illetéen ,adatbanyaszatot” végezhetnének, hogy atszervezzék a sajat klinikai
vizsgalati programjaikat anélkiil, hogy viselniiik kellene a kisérleti koltségeket, vagy hogy elkovetnék a
PTC-nél mar felmeriilt hibakat, valamint v. a masodlagos vagy feltaré végpontok alapjan betekintést
nyerhetnének a PTC jovébeli kutatdsainak irdnydba.”

138. Noha a Torvényszék — talan a ,sulyos” sérelem magas szintjét6l befolyasolva — arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a fellebbez¢ allitdsai e tekintetben ,tul homadlyosak”, és hogy ,pontos és
konkrét magyarazatok [...] sziikséges[ek]”*, attol tartok, nem tudok ezzel egyetérteni. Ezzel ellentétben
ugy vélem, hogy példaul a fellebbezé szabdlyozasi tigyekért felelés rangidés alelnokének tantvallomdsa
igen vildgos és alapos magyarazatot adott arra, hogy a vitatott jelentés hozzaférhet6vé tétele mennyiben
befolyasolna hatranyosan a fellebbez6 kereskedelmi érdekeit. Oszintén szélva nehezen latom be, hogy
hogyan fogalmazhatott volna a tand ennél konkrétabban. Ennek megfelel6en nehezen keriilhet6 el az a
kovetkeztetés, hogy a vitatott jelentés hozzaférhetové tétele a fellebbezdvel és a széban forgé klinikai
vizsgalatokban alkalmazott munkamddszereivel kapcsolatos érzékeny kereskedelmi informaciok
hozzaférhetvé tételét foglalnd magdban. Ahogyan azt az el6z6 pontokban az imént megjegyeztem, ez
pontosan olyan tipusi hozzaférhet6vé tétel, amellyel kapcsolatban a Torvényszék kordbban a
MasterCard itéletben megallapitotta, hogy az ellentétes az 1049/2001 rendelet 4. cikkének
(2) bekezdésével.

85 Lasd analdgia utjan: 2008. jalius 1-jei Svédorszag és Turco kontra Tandcs itélet (C-39/05 P és C-52/05 P, EU:C:2008:374, 39. pont).
86 A megtamadott itélet 89. pontja.
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139. Természetesen igaz, hogy a fellebbezé tgy hatdrozott, hogy nem mikodik egyiitt az EMA-val a
vitatott jelentés egyes részeinek javasolt kitakarasat illetéen. Ha akarjuk, kifogasolhatjuk a fellebbezd
ezzel kapcsolatban tantsitott hajthatatlansidgat, noha egyértelmi, hogy a fellebbezd irredlisnak és
teljesithetetlennek tartotta, hogy az EMA kérésének az 1049/2001 rendelet 7. cikkében meghatarozott
viszonylagosan szoros hataridén belil eleget tegyen. Mindez azonban 6nmagaban lényegében nem
relevans abbdl a szempontbdl, hogy a vitatott jelentés olyan, bizalmas dokumentum volt-e, amelyet
megillet a rendelet 4. cikkének (2) bekezdése szerinti védelem.

140. Ezenfelill az EMA kotelességének érezte, hogy 1épéseket tegyen a dokumentum egyes elemeinek
— kéztitkk az US Food and Drug Administrationnel [az Egyesiilt Allamok élelmiszer- és gyégyszeriigyi
hatésaga] folytatott, a protokollok kidolgozasira iranyulé megbeszélésekre valé hivatkozasoknak, a
tételek  szdmainak, az anyagoknak és felszereléseknek, a feltir6 elemzéseknek, a
gyogyszer-koncentracié mérésére szolgdlé moddszer mennyiségi és mindségi leirasanak, valamint a
betegek azonositisira alkalmas informaciénak - kitakardsdara. Habar e kitakarasok jelent6sége
tagadhatatlan, a vitatott jelentés — taldn egyetlen oldal kivételével” — nem kelti olyan dokumentum
latszatat, amelybdl jelentés mértékben takartak ki részeket..

141. Igaz, hogy — ahogyan azt a Torvényszék megjegyezte — a vitatott jelentésben szereplé egyes
anyagok az EPAR részeként mar nyilvinosak. Ahogyan azt az EMA az irasbeli beadvanyaiban
megjegyezte,® a 2001/83 irdnyelv 8. cikkének (3) bekezdése akként rendelkezik, hogy a
forgalombahozatali engedély iranti valamennyi kérelemhez a kovetkezd, az I. mellékletnek megfeleléen
benyujtott adatokat és dokumentumokat kell mellékelni [...]

»a kovetkezd vizsgalatok eredményei:

— gydgyszerészeti (fizikai-kémiai, biol6giai vagy mikrobioldgiai) vizsgalatok,
— preklinikai (toxikolégiai és farmakoldgiai) kisérletek,

— Kklinikai vizsgélatok [...]”

142. Nem tudom azonban elhessegetni azt a gondolatot, hogy minden tiszteletem ellenére némileg
talbecsiilték e 1étez6 EPAR kozzétételek jelentéségét. Erre kozelebbrdl két kirivé példa is szolgal.

143. Az els6é példa a klinikai vizsgdlat randomizdcidjaval kapcsolatos. A vitatott jelentés — mintegy
harom oldalon és egy fiiggelékben® — fontos adatokat tartalmaz a vizsgélatok randomizicidjardl. Ez
barmely szabédlyozé szdmdara fontos informdcid, mivel a randomizdcié moddjanak jelentésége van az
eredmények megbizhatésaganak igazoldsa szempontjabél. Ugyanakkor az EPA kizarélag két mondatot
szentel a randomizéci6 kérdésének.”

144. A masodik példa a vitatott jelentésben szerepld, a hatdsossigi eredményekkel kapcsolatos
informadcidra, kiillonosen a Translarna gydgyszer harang alaka dézis-valasz gorbéjére vonatkozik, mivel
a klinikai vizsgalatok soran két kiilonb6z6 dézist haszndltak. Mig az EPAR lényegében néhany futéd
hivatkozast tartalmaz a harang alakd gorbe eredményeire vonatkozodan, a vitatott jelentés ezeket az
adatokat — valamint azok elemzését — joval részletesebben tartalmazza.” Végiil is az EPAR nem mas,
mint a klinikai vizsgélati jelentés igen tomor véltozata.

87 A vitatott jelentés 58. pontja.
88 Az EMA T-718/15. sz. iigyben (EU:T:2018:66) elGterjesztett ellenkérelmének 64. és azt kévetd pontjai.

89 A vitatott jelentés 31-33. oldala, a fellebbezé T-718/15. sz. ligyben (EU:T:2018:66) benyujtott kérelme A.2.1. mellékletének 38-40. oldala.
Megjegyzend$ azonban, hogy az iratanyag szerint a harmadik fél nem kérte a mellékleteket, és azokat az EMA nem bocsétotta a kérelmezd
rendelkezésére.

90 A Translarna gyégyszerre vonatkozé EPAR 32. oldala.

91 A vitatott jelentés 80-130. oldala, valamint a fellebbezd T-718/15. sz. tgyben (EU:T:2018:66) benydjtott kérelme A.2.1. mellékletének
87-137. oldala.
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145. Mindez megerdsiti azt a kovetkeztetést, hogy a Torvényszék jogi szempontbdl tévesen biralta el
azt a kérdést, hogy a vitatott jelentés hozzaférhetévé tétele valdszintsithetéen sértené-e a fellebbezd
kereskedelmi érdekeit, nem utolsé sorban azért, mert a vitatott jelentés jelentés adatokat és olyan
elemzést tartalmaz, amelyeket az EPAR-eljaras részeként ez iddig nem tettek hozzaférhetévé, és amely
egyéb okbdl sem nyilvanos.

e) Az ,utitervvel” kapcsolatos érv

146. A fellebbezé el6adta, hogy a vitatott jelentés kiadasa a potencidlis versenytarsak szamadra utitervvel
szolgdlna ahhoz, hogy maguk is a forgalombahozatali engedély iranti, pozitiv elbiralas ald es6 kérelmet
nyUjtsanak be. A Torvényszék ezt az érvet a kovetkezékre hivatkozva utasitotta el:

»Madsodsorban azt az érvet is el kell utasitani, amely szerint a vitatott jelentés hozzaférhet6vé tétele a
versenytarsaknak »utitervvel« szolgdlna arra vonatkozéan, hogy hogyan kell kitolteni egy versengd
termékkel kapcsolatban a forgalombahozatali engedély iranti kérelmet. A felperes ugyanis nem
bizonyitotta modelljeinek, analiziseinek, illetve mddszereinek Gjszertiségét. Amint azzal az EMA érvel,
az érintett klinikai vizsgalatban alkalmazott modellek és moédszerek a toborzds, a [végpontok] és a
statisztikai elemzés teriiletén a tudomdinyos vildgban széles korben rendelkezésre all6 know-how-n
alapulnak, az emlitett vizsgalat pedig az alkalmazand6 iranymutatasokat koveti, ekként pedig a
legfrissebb elveken alapul. Ezen tilmenden, a dokumentum nem tartalmaz semmiféle informaciét a
Translarna gyégyszer Osszetételére vagy gyartasara vonatkozéan, mivel az EMA proaktivan kitakarta a
U.S. Food and Drug Administrationnel folytatott, a protokollok kidolgozdsira irdnyuld
megbeszélésekre valo hivatkozasokat, a tételek szdmait, az anyagokat és felszereléseket, a magyardzo
elemzéseket, a gydégyszer-koncentracié mérésére szolgidlé mddszer mennyiségi és mindségi leirasat,
valamint a kezelés kezdd és zaré id6pontjait és a betegek személyazonossdganak meghatdrozasat
esetlegesen lehet6vé tevs egyéb adatokat. Ennélfogva a vitatott jelentés hozzaférhetévé tétele nem
szolgdlna a felperes versenytirsai szdmdira semmiféle hasznos informdacidval a klinikai fejlesztésre
iranyul6 hosszu tavu stratégiardl és vizsgdlati koncepcidrdl a Translarna gyégyszerre vonatkozéan mar
nyilvdnosan rendelkezésre 4ll6 informdciok mellett.”**

147. Részemrdl nem tudok egyetérteni azzal, hogy 6nmagéban az ,Gjszer(iség”” nélkiilozhetetlen
elofeltétele annak, hogy valamely dokumentum az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének
alkalmazéasiban kereskedelmi szempontbdl érzékeny jelleglinek legyen tekinthetd. Természetesen az,
hogy egy adott dokumentum pusztan rutinszeri, mar rendelkezésre allé vagy akar bandlis informaciot
tartalmazott, azt mutathatja, hogy a dokumentum hozzaférhetévé tétele az 1049/2001 rendelet
4. cikkének (2) bekezdése értelmében ,[nem befolydsolnd hatranyosan] [a] természetes vagy jogi
személy kereskedelmi érdekei[nek], beleértve a szellemi [tulajdonnak] [a védelmét]”. A fentiekben
imént emlitett okokbdl azonban ismételten csak nem tudok egyetérteni azzal, hogy legaldbbis e
konkrét klinikai vizsgalati jelentés a némileg rutinszerli és profin dokumentumok e csoportjaba
tartozik, amely dokumentumok hozzaférhet6vé tétele nem befolydsolnd hatranyosan a fellebbez6
kereskedelmi érdekeit.

148. A 141/2000 rendelet 8. cikkének (3) bekezdése a piaci kizarélagossagra vonatkoz6 rendelkezést
tartalmaz. E rendelkezés a ritka betegségek gydgyszerei tekintetében lehet6vé teszi a
forgalombahozatali engedély masodik kérelmezdje szamara, hogy a kérelmet ot év elteltével terjessze
el6, amennyiben bizonyithaté, hogy a madsodik gyégyszer bar hasonlé a mar engedélyezett, ritka
betegségek gyogyszereihez, mégis ,biztonsiagosabb, hatékonyabb vagy klinikailag kedvezébb hatdsa.”
Nehezen litom be, hogy amennyiben példaul a vitatott jelentést az 1049/2001 rendelet 4. cikkében

92 A megtamadott itélet 90. pontja.

93 Mindenesetre a fellebbez$ vitatja azt, hogy a klinikai vizsgélati jelentés nem tartalmaz semmi ujszer(it, mivel édllaspontja szerint jelentds
befektetést eszkozolt a széban forgd klinikai vizsgdlatok emlitett randomizdlt eljarasdnak el6készitése soran; lasd: a 2018. szeptember 19-i vélasz
5. pontjanak a) alpontja.
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szerepld rendelkezések alapjan ki kellene adni, a potencidlis versenytarsak hogyan ne hasznositanak azt
arra, hogy felkésziiljenek az immar a 8. cikk (3) bekezdésének c) pontjan alapulé kérelemre
— tekintettel arra, hogy a forgalombahozatali engedély fellebbezd részére 2014 mdjusaban torténd
megadasa Ota végill is eltelt 6t év — annak érdekében, hogy bizonyitsak, a sajat gyogyszeriik valéban
biztonsagosabb, hatékonyabb vagy klinikailag kedvezébb hatdst a Translarna gy6gyszernél.

149. E kérdést illetéen a Torvényszék a megtamadott itélet 93. pontjaban megallapitotta, hogy:

»[...] a vitatott jelentés kozzététele nem lenne elegendé ahhoz, hogy egy versenytérs egy teljes jelentést
kidolgozzon a sajat tesztjeire és sajat eredményeire vonatkozdéan, ha megelégszik azzal, hogy a
nyilvdnossagra hozott adatokra tdmaszkodjon. Ebbdl a szempontbdl a vitatott jelentés — raadasul
kereskedelmi adatok nélkiili — kozzététele alapjan a versenytarsak nem jutnak elényhoz.”

150. Részemrdl azonban minden tiszteletem ellenére sem tudok egyetérteni ezzel az elemzéssel. Nem
tudom elhessegetni azt az érzést, hogy ezt az elemzést befolyasoltdk a fent bemutatott téves
jogalkalmazasok. Természetesen senki nem sugallja azt, hogy ebben a példdban a masodik versenytars
mentesiilne az 4j klinikai vizsgalati jelentés elkészitésének kotelezettsége aldl. Ez azonban nem viéltoztat
azon, hogy a vitatott jelentéshez val6 hozzaférés valdszintileg segiti az olyan komoly versenytarsakat,
akik a 141/2000 rendelet 8. cikke (3) bekezdésének c) pontjan alapuld, forgalombahozatali engedély
iranti kérelem céljabol bizonyitani kivanjak, hogy a ritka betegségek gydgyszerének daltaluk kifejlesztett
Uj valtozata hatékonyabb a Translarna gydgyszernél. Ezenfelil — taldn a Torvényszék itéletének e
mondata dltal keltett benyomdssal ellentétben — a vitatott jelentés kitakardsokat tartalmazé
véltozatanak futé éttekintése is elegendd annak bizonyitdsdhoz, hogy az szdmos statisztikai és egyéb
adatot nem kitakarva mutat be.

151. Osszefoglalva, e kérdéssel kapcsolatban tehat minden tiszteletem ellenére gy vélem, hogy az
»utiterv” kérdésének Torvényszék dltali értékelése egyes olyan feltételezéseken alapul, amelyek jogi
szempontbdl helytelenek. Nem sziikséges, hogy a fellebbezé kereskedelmi érdekei ,stulyosan”
sériiljenek, vagy hogy ,ujszertiek” legyenek azok az informaciék, amelyek bizalmas kezelését kérik.

152. Ez kiegészithetd azzal, hogy ha a dokumentumot hozzaférhet6vé tennék és a dokumentumban
szereplé adatok nyilvdnossd vélndnak, minden tovdbbi nélkiil elképzelhet, hogy az emlitett
versenytarsak a sajat klinikai vizsgdlati jelentésiiket hozzad tudndk igazitani az EMA daltal a Translarna
gyogyszer vonatkozasiban mar jévahagyott, vitatott jelentéshez, akar a 726/2004 rendelet 14. cikkének
(11) bekezdésében meghatarozott adatkizardlagossagi idészakon beliil is. Semmi nem indokolnd, hogy
az ilyen versenytdrs miért ne adhatnd hozza a vitatott jelentést a sajat klinikai vizsgélati jelentéséhez
annak bizonyitidsa érdekében, hogy a két kérelem lényegében azonos, igy akir szamottevé mértékben
felgyorsitva a jovahagyasi eljarast.

153. Mindez elkeriilhetetleniil hatranyosan befolydsolnd vagy legaldbbis kozvetetten érintené az
adatkizarolagossdg rendszerét, amely nyilvinvalé médon a 726/2004 rendelet alapjan a forgalomba
hozatal engedélyezését kérd, els6ként piacra 1épé felek Osztonzését szolgdlé rendszer egyik alapvetd
eleme. Ez 6nmagdban szintén egyértelmiien azt mutatja, hogy a vitatott jelentés kiadasa az 1049/2001
rendelet 4. cikkének (2) bekezdésében vett értelemben sértené a fellebbezé kereskedelmi érdekeit.

154. Ebbdl viszont az kovetkezik, hogy nem tudok egyetérteni a Torvényszék azon értékelésével, hogy a
vitatott jelentés hozzaférhet6vé tétele a Translarna gyogyszer tekintetében nem biztositana értékkel bir6
betekintést a fellebbezd versenytarsai részére. E tekintetben azt is meg kell allapitanom, hogy a
Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot, amikor nem vizsgilta meg azt, hogy a vitatott jelentés
hozzéaférhetvé tétele milyen mértékben sértené az adatkizarolagossagi szabdlyokat.
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f) Az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) bekezdésében szerepld, kozérdekkel kapcsolatos teszt
potencidlis jelentosége

155. Természetesen igy vagy gy hangsulyozni kell, hogy pusztan vélelem az, hogy a vitatott jelentés
ezért védelemben részesiil a hozzaférhet6vé tétellel szemben. Természetesen az EMA tovabbra is
fellirhatnd az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) bekezdésén alapuld kivételt annak megallapitasaval,
hogy a hozzaférhet6vé tételt nyomds kozérdek indokolta. A jelen tigy szempontjabdl talan sziikségtelen
ebben a kérdésben végleges megallapitast tenni, mivel a tdjékozdédas szabadsagan alapulé e kérelem
kapcsan az EMA dltal kialakitott allaspontra tekintettel egyszerien soha nem merilt fel a nyomds
kozérdekkel kapcsolatos alkivétel alkalmazasianak kérdése.

156. Ehelyett elegendé annyit megjegyezni, hogy az EMA f6szabaly szerint akkor hivatkozhatna a
nyomo6s kozérdeken alapuld alkivételre, ha megallapitast nyerne, hogy a klinikai vizsgalati jelentés
hozzaférhet6vé tétele a kozérdeken alapuld konkrét és siirgeté okok miatt valoban sziikséges.

157. E kérdést Osszefoglalva tehat tgy vélem, hogy értékelése soran a Torvényszék bizonyos olyan
el6feltevésekre tamaszkodott, amelyek jogilag tévesek voltak. Ennélfogva a masodik fellebbezési
jogalapot is megalapozottnak taldlom.

D. A harmadik fellebbezési jogalap: az 1049/2001 rendelet 4. cikke (3) bekezdése els6
albekezdésének megsértése amiatt, hogy az EMA annak ellenére kivan hozzaiférést biztositani,
hogy a dontéshozatali eljarasa még folyamatban van

1. A felek érvei

158. A fellebbez6 a harmadik jogalapjanak keretében azzal érvel, hogy a vitatott jelentés mindenesetre
nem tehet§ hozzaférhetévé, mivel annak az 1049/2001 rendelet 4. cikke (3) bekezdésének elsé
albekezdése alapjan védelemben kell részesiilnie. A fellebbezé pusztin feltételekhez kotott
forgalombahozatali engedélyt kapott az 507/2006 rendelet alapjin, ezért évente megujitast kell majd
kérnie egészen addig, amig feltételekhez nem kotott forgalombahozatali engedélyt nem kap, amely
nem tartalmaz feltételeket. A fellebbezé alldspontja szerint a gydgyszerrel kapcsolatos érzékeny
informacié e szakaszban torténé kiaddsa meghiusithatnda az EMA emlitett megujitasokkal kapcsolatos
dontéshozatali eljarasat azaltal, hogy az lehetéséget biztositana harmadik felek beavatkozéasara.
Ezenfelil azzal érvel, hogy a vitatott jelentés tovdbbra is relevans az EMA szdmdara a dontéshozatali
eljarasban, mivel az EMA - vagy az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsdga (a
tovabbiakban: bizottsdg), amely az 507/2006 rendelet 7. cikke alapjan e kérdésben ajanlast tesz az EMA
szamdra — a dontéshozatali eljarasdban figyelembe vesz valamennyi bizonyitékot, koztiikk a vitatott
jelentést is. A fellebbez6 azzal is érvel, hogy ha a kérelmezdknek attdl kell tartaniuk, hogy az adataik
nyilvanossagra keriilnek, ,l1épéseket fognak tenni annak érdekében, hogy biztositsak azoknak a lehet6
legnagyobb mértékli védelmét”. Ezenfelill attdl tart, hogy a hozziférhetévé tétel alddshatja az
értelmetlen mutdcié altal kivaltott mas ritka genetikai betegségek kezelését illetéen a Translarna
gyogyszerrel kapcsolatos tovabbi terveit.

159. Az EMA azzal érvel, hogy az 1049/2001 rendelet 4. cikke (3) bekezdésének elsé albekezdése nem
alkalmazandé a jelen {igyben, mivel a Translarna gyogyszer forgalombahozatali engedélyezési eljarasa
lezarult a feltételekhez kotott forgalombahozatali engedély megaddasaval, ezért a vitatott jelentés ezt
kovet hozzaférhet6vé tétele nem ashatja ald az eljarast. Ramutat arra, hogy az EMA a feltételekhez
kotott forgalombahozatali engedély megujitasaval vagy a feltételekhez nem kotott forgalombahozatali
engedély megadasdval kapcsolatos jovébeli eljardasokban kizardlag a fellebbezd altal rendelkezésre
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bocsatott Gj adatokat vizsgdlnd meg. Arra is ramutat, hogy azok a veszélyek, amelyekre a fellebbezd a
gyogyszere tekintetében a harmadik felektél szdrmazé informadcidkkal kapcsolatban utal, ugyantgy
fennallnak a forgalombahozatali engedély megadasat kovetden is az EMA farmakovigilancia teriiletével
Osszefiiggd feladatai és hatdskorei miatt.

2. Az azzal kapcsolatos érvek értékelése, hogy a vitatott jelentéshez valo hozzdférés sérti-e az
1049/2001 rendelet 4. cikkének (3) bekezdését

160. Az 1049/2001 rendelet 4. cikke (3) bekezdésének els6é albekezdése ugyanis akként rendelkezik,
hogy meg kell tagadni a dokumentumhoz valé hozzaférést, ha i. azzal kapcsolatosan az EMA még nem
hozott hatdrozatot, ii. a dokumentum hozzaférhetévé tétele az EMA dontéshozatali eljarasat stlyosan
veszélyeztetné, iii. kivéve, ha a hozzaférhet6vé tételhez nyomos kozérdek fizdik.

161. A jelen iigyben madr az elsé feltétel sem teljesiil a fenti harom egytittes feltétel koziil.

162. El6szor is, a feltételekhez kotott forgalombahozatali engedély megszerzésére irdanyuld eljaras és a
feltételekhez nem kotott forgalombahozatali engedély megszerzésére iranyuld eljaras elkiilonil abban az
értelemben, hogy az 507/2006 rendelet 3. cikke alapjan a feltételekhez kotott forgalombahozatali
engedély iranti kérelem benyujthaté a feltételekhez nem kotott forgalombahozatali engedély iranti
kérelem elGterjesztése mellett, vagy a bizottsag feltételekhez kotott forgalombahozatali engedélyt
javasolhat a 726/2004 rendelet 6. cikke alapjan elGterjesztett kérelem esetén, azonban a két emlitett
eljaras ondallé hatarozattal zarul. Egyértelmd, hogy az 507/2006 rendelet 7. cikke alapjan a bizottsag
barmikor kedvezd véleményt adhat ki a feltételekhez nem kotott forgalombahozatali engedély
megaddsarol, ha a tobbi feltétel teljesiil.”* E rendelkezés szerint nem az iratanyag egészét vizsgaljdk,
hanem csak azt, hogy teljesiiltek-e a kiilonos feltételek.

163. A fellebbezé az 507/2006 rendelet 4. cikke alapjan megkapta az altala a Translarna gyoégyszerre
kért, feltételekhez kotott forgalombahozatali engedélyt. Ezen engedély alapjan a Translarna gyogyszert
jogosult volt forgalomba hozni és ezt meg is tette, mivel a forgalombahozatali engedély iranti minden
kérelemnek ez a célja és rendeltetése. Ezen nem valtoztat az, hogy a fellebbezének a feltételekhez
kotott forgalombahozatali engedélyt évenként meg kell Gjitania. Ugyanez vonatkozik a feltételekhez
nem kotott forgalombahozatali engedély azonnali megaddsara is azzal, hogy ebben az esetben a
726/2004 rendelet 14. cikkének (1) és (2) bekezdése alapjan uwjraértékelést csak ot év elteltével
végeznek.

164. A fellebbez6 azon félelme, hogy a vitatott jelentés hozzaférhetévé tétele hatast gyakorolhat a mas
genetikai betegségekre tekintettel altala a jovében benydjtandd, forgalombahozatali engedély iranti
kérelmekre, vagy az annak veszélyével kapcsolatos dllitasa, hogy a forgalomba hozatal engedélyezését
kérelmezdk ,lépéseket tesznek” az adataik védelme érdekében, nem véltoztat azon, hogy a 4. cikk
(3) bekezdésének elsé albekezdése kizardlag azokat az eljarasokat védi, amelyekben nem hoztak
dontést. Itt egyértelmiien nem ez a helyzet.

165. A fellebbez6 tehat nem hivatkozhat a 4. cikk (3) bekezdésére. Kovetkezésképpen a harmadik
jogalapot mint megalapozatlant el kell utasitani.

94 Ez a feltételekhez kotott forgalombahozatali engedély megadasdnak idépontjdban még befejezetlen vagy akkoriban még meg sem kezdett
vizsgalatokkal kapcsolatos hidnyzé adatok rendelkezésre bocsétasa, lasd az 507/2006 rendelet 5. cikkének (1) bekezdését.
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166. Mindezen okokbdl gy vélem, hogy minden tiszteletem ellenére a Torvényszék tévesen alkalmazta
a jogot, amikor megéllapitotta, hogy nem 4&ll fenn annak &ltalanos vélelme, hogy a klinikai vizsgdlati
jelentések az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének elsé francia bekezdése alapjan nem tehet6k
hozzaférhetévé. Mindenesetre ugy vélem, hogy a Torvényszék akkor is tévesen alkalmazta a jogot,
amikor megallapitotta, hogy a vitatott jelentés hozzaférhet6vé tétele az 1049/2001 rendelet 4. cikke
(2) bekezdésének elsé francia bekezdése értelmében nem sértené a fellebbezd kereskedelmi érdekeit.

167. Az Eurdpai Unié Birdsaga alapokmanyanak 61. cikke értelmében ha a fellebbezés megalapozott, a
Birésag a Torvényszék hatarozatat hatdlyon kiviil helyezi, és ha a per dllasa megengedi, az tigyet maga a
Birésag is érdemben eldontheti, illetve hatdrozathozatalra visszautalhatja a Torvényszékhez.

168. Allaspontom szerint a jelen iigyben a Birésidg nem dontheti el érdemben az iigyet, mivel ez
Osszetett ténykérdések jogi értékelését koveteli meg. Ezért az javasolom a Birésagnak, hogy a
megtamadott itéletet helyezze hatdlyon kivill, és hatdrozathozatalra utalja vissza az igyet a

Torvényszékhez, hogy az a vitatott jelentésnek a fenti indokolés figyelembevételével torténd ismételt
megyvizsgalasa utan hatarozzon.

VIII. Végkovetkeztetés

169. A fenti indokok alapjan — anélkiil, hogy eldonteném a jelen fellebbezésben felhozott tobbi jogalap
Birdsag altali értékelését — azt javaslom a Birésiagnak, hogy:

1) helyezze hatdlyon kiviil az Eurépai Unié Torvényszékének 2018. februar 5-i PTC Therapeutics
International kontra EMA itéletét (T-718/15, EU:T:2018:66);

2) utalja vissza az iigyet a Torvényszék elé;

3) a koltségekrdl jelenleg ne hatdrozzon.
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