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A TORVENYSZEK ITELETE (kibdvitett masodik tanacs)

2018. februér 5.*

»A dokumentumokhoz valé hozzaférés — 1049/2001/EK rendelet — Az EMA birtokdban 1évé és a
Vantobra gyégyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelemmel Osszefiiggésben
benyujtott dokumentumok — Harmadik személy szimdra a dokumentumokhoz valé hozzaférést
biztosité hatarozat — A kereskedelmi érdekek védelmére vonatkozé kivétel — A bizalmas jelleg altalanos
vélelmének hianya”

A T-235/15. sz. tigyben,

a Pari Pharma GmbH (székhelye: Starnberg [Németorszag], képviselik: M. Epping és W. Rehmann
tigyvédek)

felperesnek

az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség (EMA) (képviselik: T. Jablonski, A. Rusanov, S. Marino, A. Spina és
N. Rampal Olmedo, meghatalmazotti mindségben)

alperes ellen,
tamogatjak:
a Francia Koztarsasag (képviselik: D. Colas és J. Traband, meghatalmazotti mindségben)
és

a Novartis Europharm Ltd (székhelye: Camberley [Egyesiilt Kirdlysag], képviseli: C. Schoonderbeek
ligyvéd)

beavatkoz6 felek,
az EMA-nak az Eurdpai Parlament, a Tandcs és a Bizottsdg dokumentumaihoz valé nyilvinos
hozzaférésrdl szo6l6, 2001. majus 30-i 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet (HL 2001.
L 145, 43. o.; magyar nyelvi kiillonkiadds 1. fejezet, 3. kotet, 331. o.) értelmében harmadik személy
szamdra a Vantobra gydgyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedély irdnti kérelemmel
Osszefiiggésben benyujtott informdcidkat tartalmazé dokumentumokhoz val6é hozzaférés biztositasarol

szolé, 2015. 4prilis 24-i EMA/271043/2015. sz. hatdrozatdnak megsemmisitése irdnti az
EUMSZ 263. cikk alapjan benyujtott kérelme targyaban,

A TORVENYSZEK (kibévitett masodik tandcs),

tagjai: M. Prek elnok (el6add), E. Buttigieg, F. Schalin, Berke B. és ]. Costeira birdk,

* Az eljaras nyelve: angol.

HU
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hivatalvezetd: S. Spyropoulos tanicsos,
tekintettel az eljards irasbeli szakaszara és a 2017. februar 14-i targyaldsra,

meghozta a kovetkezd
Itéletet

A jogvita alapjat képezo tényallas

A felperes, a Pari Pharma GmbH gyoégyszeripari tirsasag, amelynek tevékenysége a belélegzendd
folyékony gydgyszerek porlaszté késziilékeinek optimalizalasara Osszpontosul, az Gj és a mar
alkalmazott  termékek esetén egyarant. F6ként a  porlaszté tartdlyok, valamint a
gyogyszerosszetétel-kialakitdsi modszertan fejlesztése és  értékesitése teriiletén mikodik, és
kifejlesztette a porlaszté tartdlyok tekintetében a léguti megbetegedések személyre szabott inhaldcids
kezelésére szolgald egyedi ,eFlow” technolégiat.

1999-ben egy versenytirs gyodgyszeripari tdrsasag a beavatkozd féllel, a Novartis Europharm Ltd-vel
egylitt a Novartis csoporthoz tartozé Novartis Pharmaceuticals UK Ltd nemzeti engedélyezési eljarast
kovetGen forgalombahozatali engedélyt szerzett tobramycin alapu gydgyszerére, a TOBI-ra.

2003-ban egy biotechnolégiai tarsasag, a Chiron Corporation Ltd a ritka betegségek gydgyszereirdl
sz616, 1999. december 16-i 141/2000/EK eurdpai parlamenti és tanécsi rendelet (HL 2000. L 18, 1. o.;
magyar nyelvii kiilonkiadas 15. fejezet, 5. kotet, 21. o.) alapjan ritka betegségek gyogyszere mindsitést
szerzett egy tobramycint tartalmazé és a cisztas fibrézisban szenvedd betegek tiidégyulladasanak
kezelésére szant gyogyszerre.

2006-ban a Chiron Corporationt megszerezte a Novartis csoport, ekként 6 vélt a ritka betegségek
tobramycin alapt gyégyszere mindsités jogosultjava.

2011. jdlius 20-4n a beavatkozé fél forgalombahozatali engedélyt szerzett a ,,TOBI Podhaler” nevet
visel6, tobramycin alapt, ritka betegségek gyoégyszerére. Ehhez bizonyitania kellett, hogy a ritka
betegségeknek ez a gydgyszere jelentés kedvezé hatdst gyakorol a betegekre a mar meglévd
kezelésekhez — tobbek kozott a TOBI-hoz — képest. A ritka betegségek gyodgyszere forgalombahozatali
engedélyének megszerzését kovetéen a 141/2000 rendelet 8. cikkének (1) bekezdése alapjan a ritka
betegségek gydgyszerének mindsitett gydgyszerek tekintetében biztositott tizéves piaci kizarélagossagot
élvezett.

2012. julius 26-dn a felperes az emberi, illetve allatgydgyaszati felhasznaldsra szant gydgyszerek
engedélyezésére és felligyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok meghatdrozasirél és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség létrehozasardl szold, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletben (HL 2004. L 136., 1. o.; magyar nyelvii kiillonkiadas 13. fejezet, 34. kotet, 229. o.)
el6irt kozpontositott eljards utjan forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet nyujtott be a TOBI
Podhalerrel megegyez6 terapias alkalmazasra egy versengé gydgyszer, a Vantobra tekintetében.

A Vantobra forgalomba hozataldhoz a fenti 5. pontban emlitett, a TOBI Podhalert megilleté piaci
kizarélagossagtol valé eltérésre volt sziikség. Ehhez az eltéréshez a Vantobranak meg kellett felelnie a
141/2000 rendelet 8. cikkének (3) bekezdésében elbirt feltételnek, azaz annak hasonlénak kellett lennie
a TOBI Podhalerhez, egyszersmind pedig klinikailag kedvezébb hatastinak kellett lennie anndl. Igy a
Vantobrédra vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti eljaras sordn az emberi felhaszndlasra szént
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gyogyszerek bizottsaga értékelte a fent emlitett gydgyszerek hasonldsagat, és vizsgalta, hogy a Vantobra
klinikailag kedvezébb hatdsti-e a TOBI Podhalernél. Ezutdan véleményt hozott, amelyben a Vantobra
szamdra forgalombahozatali engedély megadasat ajanlotta.

2015. marcius 18-an az Eurdpai Bizottsag elfogadott egy, a Vantobra forgalomba hozatalat engedélyezé
hatarozatot.

A beavatkozé fél az Eurépai Parlament, a Tandcs és a Bizottsig dokumentumaihoz valé nyilvanos
hozzéaférésrdl sz6ld, 2001. mdjus 30-i 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2001.
L 145, 43. o.; magyar nyelvli kiilonkiadds 1. fejezet, 3. kotet, 331. o.) alapjan a Vantobrara vonatkozé
forgalombahozatali  engedély  iranti  kérelemmel  kapcsolatos  iratanyagokban  szerepld
dokumentumokhoz val6é hozzaférés iranti kérelmet nyujtott be az Eurdpai Gydgyszeriigynokséghez (a
tovabbiakban: EMA). 2015. aprilis 24-i hatdrozatdban (a tovabbiakban: megtdmadott hatdrozat) az
EMA hozzaférést biztositott szamdra az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsaganak a
Vantobra klinikailag kedvezébb hatdsardl és a Vantobrdnak a TOBI Podhalerhez valé hasonldésagarol
sz0l6 értékeld jelentéséhez.

Az eljaras és a felek kérelmei

2015. mdjus 15-én a felperes meginditotta a jelen keresetet. Az ugyanazon a napon benyujtott kiilon
beadvanydban az EUMSZ 278. cikk alapjan ideiglenes intézkedés iranti kérelmet terjesztett elé a
megtamadott hatarozat végrehajtasanak felfiiggesztése céljabol.

2015. szeptember 1-jei Pari Pharma kontra EMA végzésével (T-235/15 R, EU:T:2015:587) a
Torvényszék elnoke felfiiggesztette a megtaimadott hatarozat végrehajtasat.

A Torvényszék negyedik tandcsanak elnoke 2015. oktéber 14-i végzésével megengedte a Francia
Koztarsasdg és a beavatkozé fél szdmara, hogy az EMA kérelmeinek tdmogatisa végett
beavatkozzanak.

2015. oktéber 30-an a beavatkozé fél — akit felkértek arra, hogy ismertesse a felperes altal benydujtott
megsemmisités iranti kereset bizonyos részeinek bizalmas kezelése iranti kérelemmel kapcsolatos
észrevételeit — azzal érvelt, hogy az e dokumentumok hozzaférhetévé tételéhez fiz6d6 alapvetd érdeke
abban rejlik, hogy azok a Vantobrara vonatkoz6 forgalombahozatali engedélyt megad6 azon hatdrozat
indokolasanak elvédlaszthatatlan részét képezik, amellyel szemben megsemmisités iranti keresetet
inditott (T-269/15. sz. iigy). Hangsulyozta, hogy azért kell hozzaférnie ezekhez a dokumentumokhoz,
hogy gyakorolhassa a hatékony jogorvoslathoz valé alapveté jogat, hangsulyozta tovabbd, hogy a
felperes altal benyujtott bizalmas kezelés iranti kérelemmel kapcsolatban a Torvényszék hatarozatara
tamaszkodik.

A felperes ezt kovetden tdjékoztatta a Torvényszéket, hogy elvi megallapodast kotott a beavatkozéd
féllel, amelynek értelmében ezen utdbbi kotelezettséget vallalt arra, hogy mindenesetre megérzi a
széban forgd dokumentumok bizalmas jellegét, és hogy azokat nem kozli harmadik személyekkel.

A Torvényszék — az eljrasi szabélyzata 89. cikkében eldirt pervezetd intézkedések keretében —2016.
december 12-i levelében irasbeli kérdéseket intézett a felekhez, amelyekre 6k a meghatarozott
hataridén belill véalaszoltak. Ezutin a Torvényszék 2017. januar 10-i levelében ismételten felkérte a
feleket, hogy ismertessék a kérdésekre adott valaszokkal kapcsolatos észrevételeiket.

2017. februar 3-i levelében a felperes kérte, hogy a targyaldson kozvetitésre szolgdlé technikai
eszkozoket alkalmazhasson, hogy gydgyszerészeti osztilyanak alelnoke killonféle didkat ismertethessen.
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A 2017. februar 14-i targyaldson az EMA jelezte, hogy nincs kifogdsa e prezenticié ellen, és a Novartis
sem fogalmazott meg semmiféle észrevételt ezzel kapcsolatban. Az EMA kérte, hogy a prezenticiéra
vonatkozdan irasbeli valaszt nyujthasson be a targyalast kovetéen. A masodik tandcs elnodke
engedélyezte a felperes alelnokének a prezenticié — felperes tligyvédjének feliigyelete melletti —
megtartasat, és kérte a felperest, hogy tovabbitsa a prezenticié dokumentdcidjait a Torvényszék
Hivataldhoz, hogy az azutidn tovabbithassa azt az EMA-nak és a beavatkozé feleknek azzal a céllal,
hogy ezek benytjthassak esetleges irasbeli észrevételeiket.

2017. aprilis 24-én az EMA tovabbitotta a felperes prezenticiés dokumentaciéjara vonatkozé irasbeli
észrevételeit.

2017. julius 4-i hatdrozatdaval a Torvényszék mdasodik tandcsdnak elnoke lezarta az eljards szobeli
szakaszat.

A felperes azt kéri, hogy a Torvényszék:
— semmisitse meg a megtimadott hatarozatot;

— kotelezze az EMA-t, hogy ne tegye hozzaférhet6vé azokat a dokumentumokat, amelyek
hozzaférhet6vé tételét a megtamadott hatdrozat eléirja;

— masodlagosan, kotelezze az EMA-t, hogy ne tegye hozzaférhet6vé az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsdganak a Vantobra klinikailag kedvezébb hatasardl szolé értékeld jelentésében
szerepld, annak 9., 11., 12., 14. és 17-23. oldalan meghatdrozott informdcidkat, valamint ugyanezen
bizottsagnak a Vantobra és a TOBI Podhaler hasonldsagardl szélé értékelé jelentésének
9-12. oldalan meghatarozott informacidkat;

— az EMA-t kotelezze a koltségek viselésére.

A Francia Koztarsasag és a beavatkozo fél altal tamogatott EMA azt kéri, hogy a Torvényszék:
— a masodik kereseti kérelmet illetéen mint elfogadhatatlant utasitsa el a keresetet;

— utasitsa el a keresetet;

— a felperest kotelezze a koltségek viselésére.

A jogkérdésrol

Elozetes megfontoldsok és a megtamadott hatdrozat

Eloljaroban pontositani kell, hogy a Vantobra hibrid termék, amelyet az emberi felhasznélasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szo6ld, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelv (HL 2001. L 311, 67. o.; magyar nyelvii kilonkiadds 13. fejezet, 15. kotet, 3. o.)
10. cikke —726/2004 rendelet 6. cikkével Osszefiiggésben értelmezett — (3) bekezdésének megfelel6
centralizdlt eljards szerint engedélyeztek. A hibrid gydgyszerekre vonatkozé forgalombahozatali
engedély iranti kérelmek részben egy referencia-gyégyszerrel kapcsolatos preklinikai teszteken és
klinikai vizsgdlatokon, részben pedig mds adatokon alapulnak. A jelen {tgyben a Vantobra
forgalombahozatali engedélye iranti kérelemben a TOBI-t jelolték meg referencia-gyégyszerként, ily
moédon pedig részben ennek a gydgyszernek az adataira timaszkodtak.
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A megtamadott hatdrozatban az EMA mindenekel6tt jelzi, hogy a hozzaférés iranti kérelemmel érintett
vitatott dokumentumok a kovetkezék: az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsaganak a
Vantobra klinikailag kedvezébb hatasardl szl értékeld jelentése és az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek bizottsagdnak a Vantobra és a TOBI Podhaler hasonlésagardl szdlé értékeld jelentése (a
tovabbiakban egyiittesen: az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsaganak jelentései).

Ezutin az EMA hangsilyozza, hogy konkrétan és egyenként vizsgalta meg a felperesnek a hozzaférés
iranti kérelemmel érintett dokumentumokban szerepl6 informdcidkkal kapcsolatos észrevételeit. Jelzi,
hogy egyetért a kereskedelmi stratégia megvalasztasaval kapcsolatos informaciéra vonatkozé bizonyos
megfogalmazasi javaslatokkal, ami a vizsgdlatokat elvégzé vallalkozasok nevét és a vizsgalatokkal
érintett orszagokat foglalja magdban. Végezetill visszautal egy mellékletre, amely két tdblazatot
tartalmaz — az egyik a klinikailag kedvezébb hatasrél szol6 jelentéssel, a masik a hasonlésaggal
kapcsolatos —, amelyek tartalmazzak azokat az indokokat, amelyek a felperesnek a hozzaférhetévé tétel
bizonyos informacidkra val6 korlatozasaval kapcsolatos megfogalmazasi javaslatai figyelembevételének
EMA dltali megtagadasat igazoljak.

A Klinikailag kedvez6bb hatasrol sz6l6 jelentést illetéen az EMA jelzi, hogy a nyilvanossdg szdmara mar
hozzaférhetd tobb olyan informdacié, amelyek bizalmas jellegére a felperes hivatkozik. E tekintetben a
kovetkezé6 dokumentumokat emliti, amelyek — véleménye szerint — hozzaférhetéek a nyilvanossag
szamara:

a TOBI Podhalerre vonatkoz6 engedélyezés irdnti kérelemmel osszefiiggésben a [bizalmas]' éltal
elvégzett adatelemzések. Ezek az adatok ezen utébbi honlapjan elérhetéek;

— a TOBI Podhalerrel szembeni intolerancia eseteivel kapcsolatos bizonyos informdciok, amelyek az
emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek bizottsdga dltal a Vantobra forgalomba hozatalanak
lehetové tétele, ekként pedig a TOBI Podhaler piaci kizarélagossagatdl vald eltérés céljabdl
megvizsgalt adatok részét képezik. Ezeket az informdcidkat az eurdpai nyilvanos értékeld
jelentésben (a tovdbbiakban: EPAR) tették kozzé;

— a TOBI Podhaler mésodlagos hatdsaira vonatkozé informacidk. Ezeket az informdacidkat a termék
EPAR-ban szerepl6 alkalmazasi el6irasaban tették kozzé;

— kilonféle elemzések, amelyek a [bizalmas] vonatkoznak. Ezek az informdcidk az interneten
elérhetdk.

Ugyanebben a jelentésben az EMA mads, a nyilvinossig szdmdra nem hozzaférhet6 informacidkat is
vizsgdl. Az emberi felhaszndlasra szant gydgyszerek bizottsaga 4dltal feltett azon elsé kérdés
megvalaszolasa céljabdl a felperes altal elvégzett piackutatast illetéen, hogy egyetért-e azzal, hogy a
[bizalmas] emlitést el kell hagyni, nem jarul ugyanakkor hozzd, hogy az dltala emlitett, egyéb
informacidkat elhagyjak, mivel ezek a TOBI Podhalerrel szembeni intolerancia leirdsara vonatkoznak,
tovabba mivel ezek az informadciok képviselik a Vantobra TOBI Podhalerhez képest Kklinikailag
kedvezébb hatasdnak megallapitasa céljabdl az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsdga éltal
értékelt adatok egy részét. Hangstlyozza, hogy a Vantobra klinikailag kedvezébb hatasanak értékelését
tartalmazo jelentésre vonatkozé hivatkozasok, valamint a TOBI Podhaler piaci kizarélagossagatol vald
eltérés szerepel az EPAR-ban. Ami a nyilvdnossigra nem hozott tobbi informaciét illeti, gy véli, hogy
a felperes nem bizonyitotta, hogy miként sérthetné kereskedelmi érdekét és versenyhelyzetét e néhany
tovabbi informdacié hozzaférhetévé tétele, figyelemmel arra, hogy ezen informdicidk nagy része
hozzaférhet6 a nyilvanossag szamara. Az EMA hozzaftzi, hogy — még annak feltételezése esetén is,
hogy ezek az informdcidk kereskedelmi szempontbdl bizalmasnak mindsiilhetnének — a Vantobranak
az ‘érintett betegek egy része tekintetében fenndllé klinikai elényére vonatkozé tudomdanyos

1 Kitakart bizalmas adatok.

ECLILI:EEU:T:2018:65 5



27

28

29

2018. 02. 05-1 ITELET — T-235/15. sz. UGY
PArt PHARMA KONTRA EMA

bizonyitékok, valamint az a bizonyiték, hogy teljesiilnek a TOBI Podhaler piaci kizarélagossagatdl valé
eltérést lehet6vé tevs feltételek, olyan informacidkat képeznek, amelyekre az emberi felhasznaldsra
szant gyogyszerek bizottsaga a Vantobra klinikailag kedvezébb hatasardl szolo értékeld jelentésében
tamaszkodott. Ily médon ugy véli, hogy ezeket az informacidkat kozolni kell ahhoz, hogy meg lehessen
érteni, hogyan jutott az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek bizottsiga erre a kovetkeztetésre.
Ebbdl azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a hozzaférhetévé tételhez nyomés kozérdek flizédik.

A hasonlésagroél szolo jelentést illetéen az EMA a kovetkezdket hangstlyozza:

— ami a felperes dltal benyujtott piackutatasban szereplé informacidkat illeti, az orszdgokra és az e
kutatdst végzé vallalkozasokra val6 hivatkozasokat ki lehet takarni;

— ugyanakkor elutasitja a cisztds fibrézis kezelésével foglalkozd, a kutatisban részt vevé kozpontok
szamdra vonatkozé informacidk kitakarasat, a TOBI Podhalerrel val6 kezelésrdl alternativ kezelésre
attért betegek szdmadra, valamint e valtds okaira (azaz a légzdszervi, a mellkasi és gatorkozi
megbetegedésekkel kapcsolatos f6bb mellékhatdsokra) vonatkozé informdciok kitakarasat.
Egyrészrél a TOBI Podhaler masodlagos hatasaira vonatkozé informaciék elérheték az EMA
honlapjan. Mdsrészrél, ami a nyilvdnossag szdmara nem hozzaférheté informacidkat illeti, nemcsak
azt nem bizonyitotta a felperes, hogy miként sérthetné kereskedelmi érdekét és versenyhelyzetét
néhiany nem hozziférhet6 informdcié hozzaférhet6vé tétele, figyelemmel arra, hogy mas
informdacidk hozzaférhet6k a nyilvinossdg szdmdra, hanem azt sem, hogy nyoméds kozérdeke
tizédik hozzaférhetévé tételiikhoz;

— bizonyos informéciék a TOBI Podhalerrel szembeni intolerancidra vonatkoznak, amelyek a
Vantobra forgalomba hozataldnak lehetévé tétele, ekként pedig a TOBI Podhaler piaci
kizarolagossagatdl vald eltérés céljabol az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek bizottsaga altal
megyvizsgalt adatok részét képezik. Ezeket az informdacidkat az EPAR-ban kozzéteszik;

— a TOBI Podhaler masodlagos hatdsaira vonatkozé informacidkat az EPAR-ban kozzéteszik.

Az EMA a Vantobranak a TOBI Podhalerhez képest klinikailag kedvezdbb hatdsardl szélé értékeld
jelentésben szereplé informacidkra vonatkozéhoz hasonlé megallapitast tesz. Ugy véli ugyanis, hogy a
felperes nem bizonyitotta, hogy miként sérthetné kereskedelmi érdekét és versenyhelyzetét néhany
nem hozzaférhetd informacié hozzaférhet6vé tétele, figyelemmel arra, hogy ezen informaciék nagy
része a nyilvanossag szamara hozzaférhet6. Hozzaflzi, hogy — még annak feltételezése esetén is, hogy
ezek az informacidk kereskedelmi szempontbdl bizalmasnak mindsiilhetnének — a Vantobranak az
érintett betegek egy része tekintetében fenndll6 klinikai elényére vonatkozé tudomdanyos bizonyitékok,
valamint az a bizonyiték, hogy teljestilnek a TOBI Podhaler piaci kizarélagossagatdl valo eltérést
lehet6vé tevs feltételek, olyan informaciokat képeznek, amelyekre az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek bizottsdga a Vantobra és a TOBI Podhaler hasonldsiagardl szolé értékeld jelentésében
tamaszkodott. Ily médon ugy véli, hogy ezeket az informacidkat kozolni kell ahhoz, hogy meg lehessen
érteni, hogyan jutott az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek bizottsiga erre a kovetkeztetésre.
Ebbdl azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a hozzaférhet6vé tételhez nyomds kozérdek flizdik.

Az elfogadhatésdagrol

Maisodik kereseti kérelmében a felperes azt kéri a Torvényszéktdl, hogy kotelezze az EMA-t, hogy ne
tegye hozzaférhet6vé sem az emberi felhasznaldsra szant gyégyszerek bizottsaganak a Vantobra és a
TOBI Podhaler hasonlésagardl szol6 értékeld jelentését, sem pedig ugyanezen bizottsignak a Vantobra
TOBI Podhalerhez képest klinikailag kedvez6bb hatasrol sz6l6 értékeld jelentését.

6 ECLLEU:T:2018:65
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Az EMA azon az alapon vitatja e masodik kereseti kérelem elfogadhatdsagat, hogy meghagyasok, illetve
ideiglenes intézkedések megfogalmazasa nem tartozik az EUMSZ 263. cikk negyedik bekezdésében
emlitett eljards hatdlya ala.

Elegend6 emlékeztetni arra, hogy az allandé itélkezési gyakorlat értelmében az unids birdsag hataskore
a megsemmisités iranti kereset keretében arra terjed ki, hogy a megtimadott jogi aktus jogszertiségét
vizsgalja, és a Torvényszéknek nincs hataskore arra, hogy meghagyasban kotelezze az unids
intézményeket. Az érintett intézménynek kell ugyanis az EUMSZ 266. cikk alapjan meghoznia azokat
az intézkedéseket, amelyeket a semmisséget megallapito itélet végrehajtasa megkivan (lasd ebben az
értelemben: 2014. madrcius 12-i PAN Europe kontra Bizottsag végzés, T-192/12, nem tették kozzé,
EU:T:2014:152, 15. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Ennélfogva mint elfogadhatatlant kell elutasitani az emberi felhasznaldsra szant gyégyszerek bizottsaga
jelentéseinek hozzaférhet6vé tételétdl vald tartézkodasra kotelezés iranti kérelmet, valamint ugyanezen
okok miatt az e jelentésekben szereplé bizonyos informdacidkhoz valé hozzaférés megtagadasara
iranyulé harmadik kereseti kérelemhez képest masodlagosként el6adott kotelezés iranti kérelmet.

Az iigy érdemérol

Keresetének aldtdmasztisara a felperes négy jogalapot hoz fel, amelyek kozil az els6 az
EUMSZ 339. cikknek, az Eurépai Unié Alapjogi Chartaja 7., 16. és 17. cikkének, valamint az emberi
jogok és alapveté szabadsigok védelmérdl szélo, 1950. november 4-én Rémdban aldirt eurdpai
egyezmény (a tovabbiakban: EJEE) 8. cikkének megsértésén, a masodik az 1049/2001 rendelet alapjan
a hozzaférhet6vé tétel indokoltsdganak hidnyan, a harmadik egy sem az EUMSZ 15. cikknek, sem az
1049/2001 rendeletnek nem megfeleld informacidkezelési politika EMA dltali végrehajtasin, a
negyedik, masodlagosan felhozott jogalap pedig azon alapul, hogy a dokumentumok hozziférhet6vé
tétele el6tt tobb informaciét kell kitakarni azért, mert azok az 1049/2001 rendelet 4. cikkének
(2) bekezdése értelmében nyilvanvaléan bizalmasak.

Meg kell allapitani, hogy a masodik jogalap keretében a felperes olyan elvi dllaspontot képvisel, amely
szerint a hozzdférés megtagadasat igazolé6 bizalmas jelleggel kapcsolatos, a bizonyos
dokumentumkategoéridkra alkalmazandé altaldnos vélelmek az emberi felhaszndlasra szédnt gydgyszerek
bizottsdganak a valamely gydgyszer forgalomba hozatalanak — a jelen {igyben a 726/2004 és a
141/2000 rendelettel szabalyozott — engedélyezési eljarasa keretében kidolgozott jelentéseire is
vonatkoznak. Ennélfogva ugy véli, hogy e dokumentumok hozzaférhet6vé tétele fGszabdly szerint
sértené a kereskedelmi érdekeket.

A Torvényszék ugy véli, hogy elsédlegesen és 6ndlld jogalapként kell vizsgalni azt a kérdést, hogy az
emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsaganak jelentéseit védi-e a bizalmas jelleg dltalanos
vélelme, figyelemmel arra, hogy ez a kérdés esetlegesen a jogvita egészének kimenetelét érintheti.
Ezutdn — az els6 jogalap el6tt — a masodik jogalapot kell vizsgilni, amelyben a felperes lényegében
azzal érvel, hogy az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek bizottsaganak jelentései teljes egésziikben
bizalmasak, mivel az azokban szereplé valamennyi informdacié az 1049/2001 rendelet 4. cikkének
(2) bekezdése értelmében vett kereskedelmi érdeket képez.

Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek Dbizottsdga dltal a valamely gydgyszer forgalomba
hozatalanak a 726/2004 és a 141/2000 rendeleten alapuld engedélyezési eljdrdsa keretében kidolgozott
jelentések bizalmas jellegével kapcsolatos dltaldnos vélelem fenndlldsdra alapitott kiilon jogalaprol

A felperes szerint az EMA-nak figyelembe kellett volna vennie, hogy az emberi felhasznaldsra szant

gyogyszerek bizottsaganak jelentéseiben szereplé valamennyi informdciéra — azaz a bizalmas
kizarélagos nyers adatokra, a nyilvanossdg szdmara hozzaférheté klinikai adatok 6sszedllitasara és azok
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kiillonféle harmadik személyek altali elemzésére, valamint az engedélyezés atfogé stratégidjara — kiterjed
a bizalmas jelleg 4ltaldnos vélelme. Allitdsa szerint a bizalmassdg védelmének nem csupin a
jelentéseknek a legérzékenyebb bizalmas informdacidkat tartalmazé részeire kell kiterjednie, hanem a
jelentésekre mint olyanokra is, mivel a legérzékenyebb részek egy sor olyan érvbe épiilnek bele,
amelyek a felperes kizarélagos stratégidjara vonatkozé és a jelentések tobbi nyilvanos elemével egyiitt
gazdasagi értékkel biré elvalaszthatatlan egészt képezd elemeket foglalnak magukban.

A beavatkozo6 fél dltal tdimogatott EMA céfolja ezeket az érveket.

E jogalap keretében a felperes lényegében azt allitja, hogy a hozziférés megtagaddsat igazold
bizalmassagnak a bizonyos dokumentumkategéridkra alkalmazand6 altalanos vélelmei a ritka
betegségek gyodgyszeréhez hasonld, de Kklinikailag annal kedvezébb hatdst gydgyszer forgalomba
hozataldnak a 141/2000 és a 726/2004 rendeletben eldirt engedélyezési eljardsa keretében az emberi
felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsaga altal ismertetett jelentésekre is vonatkoznak, ekként pedig
hogy e dokumentumok hozzaférhet6vé tétele f6szabaly szerint sértené a kereskedelmi érdekeket. Ily
moédon a bizalmas jelleg felperes altal hivatkozott altalanos vélelme a kereskedelmi érdekeinek
védelmével kapcsolatos, az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének els6é francia bekezdésében
emlitett kivételen alapul.

E kérdés vizsgalata soran emlékeztetni kell arra, hogy az 1049/2001 rendelet 2. cikkének (3) bekezdése
alapjan az EMA dokumentumaihoz valé nyilvanos hozzaféréssel kapcsolatos rendelkezések az ezen
tigynokség birtokaban 1év4 valamennyi olyan dokumentumra vonatkoznak, amelyeket 6 éllitott ki, vagy
amelyek hozzd érkeztek, és amelyek a tevékenységi teriileteire vonatkoznak. Ezen tilmenden, noha az
emlitett rendelet célja, hogy a lehetd legteljesebb korti hozzaférési jogot biztositsa a nyilvanossag
szamdra az intézmények dokumentumaihoz, e jogra koz- vagy magéanérdekkel kapcsolatos okokon
alapulé korlatozdsok vonatkoznak (2014. februdr 27-i Bizottsdg kontra EnBW itélet, C-365/12 P,
EU:C:2014:112, 85. pont).

Azt is fontos megdllapitani, hogy a Birdsig elismerte az érintett intézmények és ligynokségek azon
lehet6ségét, hogy tdmaszkodhatnak a dokumentumok bizonyos kategdridira alkalmazandé éltalanos
vélelmekre, mivel az azonos természetli dokumentumok hozziférhetévé tételére iranyulé kérelmek
esetében egymdshoz hasonlé dltalinos megfontoldsok alkalmazhaték (2008. julius 1-jei Svédorszag és
Turco kontra Tandacs itélet, C-39/05 P és C-52/05 P, EU:C:2008:374, 50. pont). E vélelem megléte nem
zérja ki az érdekelt azon jogdt, hogy bizonyitsa azt, hogy az emlitett vélelem nem vonatkozik valamely
olyan dokumentumra, amelynek hozzaférhet6vé tételét kérik (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,
103. pont).

Fontos azonban hangsilyozni, hogy a bizonyos dokumentumkategéridk bizalmas jellege éltalanos
vélelmének fennallasa kivételt képez az 1049/2001 rendelet altal az érintett intézményre nézve
megéllapitott azon kotelezettség aldl, hogy konkrétan és egyedileg kell megvizsgdlni a hozzaférés iranti
kérelemben emlitett minden egyes dokumentumot annak meghatirozisa céljabdl, hogy azok a
killonosen az emlitett rendelet 4. cikkének (2) bekezdésében eldirt valamely kivétel hatdlya ald
tartoznak-e. Ahhoz hasonléan, ahogyan az itélkezési gyakorlat el6irja, hogy a hozzaférhet6vé tétel aldli,
a fenti rendelkezésben emlitett kivételeket megszoritéan kell értelmezni és alkalmazni — amennyiben
azok eltérnek az uniés intézmények birtokdban 1évé dokumentumokhoz vald, lehet6 legteljesebb korti
nyilvanos hozzaférés elve aldl (lasd ebben az értelemben: 2011. jalius 21-i Svédorszag kontra MyTravel
és Bizottsag itélet, C-506/08 P, EU:C:2011:496, 75. pont; 2014. julius 3-i Tanacs kontra in’t Veld itélet,
C-350/12 P, EU:C:2014:2039, 48. pont) —, a bizalmas jelleg altaldnos vélelmének elismerését és
alkalmazdsat is megszoritéan kell értelmezni (ldsd ebben az értelemben: 2015. julius 16-i ClientEarth
kontra Bizottsag itélet, C-612/13 P, EU:C:2015:486, 81. pont).

Az unids birésag ennélfogva tobb itéletben alakitott ki bizonyos kritériumokat egy ilyen vélelemnek az
tigy tipusa szerinti elismerése tekintetében.
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Egyrészrél a Birésag tobb itéletébdl kitlinik, hogy ahhoz, hogy valamely altaldnos vélelmet érvényesen
fel lehessen hozni azzal a személlyel szemben, aki az 1049/2001 rendelet alapjan dokumentumokhoz
valé hozzaférést kér, a dokumentumoknak ugyanabba a kategéridba kell tartozniuk, illetve azonos
jellegtinek kell lenniiik (ldsd ebben az értelemben: 2008. julius 1-jei Svédorszag 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).

Masrészrél az éltaldnos vélelmek alkalmazdsat annak feltétlen sziikségessége szabhatja meg, hogy
biztositani kell a széban forgé eljardsok helyes miikodését, és garantdlni kell azt, hogy azok céljai ne
keriiljenek veszélybe. Ily médon egy altaldnos vélelem elismerése alapulhat azon, hogy bizonyos
eljarasok dokumentumaihoz valé hozzaférés nem 0Osszeegyeztethetd ugyanezen eljardsok megfelel$
lefolytatasaval, alapulhat tovabba azon a kockazaton, hogy e hozzaférés veszélyezteti ezen eljarasokat,
tekintve, hogy az dltaldnos vélelmek — a harmadik felek altali beavatkozas korlatozasaval — lehet6vé
teszik az eljards lefolytatdsa integritisinak meg6rzését (ldsd ebben az értelemben: Wathelet
fétanacsnok LPN és Finnorszag kontra Bizottsag egyesitett tigyekre vonatkozé inditvanya, C-514/11 P
és C-605/11 P, EU:C:2013:528, 66., 68., 74. és 76. pont).

A Torvényszék példaul ebben az értelemben vélte gy, hogy mindaddig, amig az EU Pilot eljaras
keretében lefolytatott vizsgalat pert megel6z6 szakaszdban fenndllt annak a kockdzata, hogy a
kotelezettségszegés megallapitasa irdnti eljards jellege moddosul, lefolytatisa valtozik, és sériilnek
célkitlizései, igazolt a Bizottsag és az érintett tagallam kozott kicserélt dokumentumok bizalmas jellege
altalanos vélelmének alkalmazédsa (ldsd ebben az értelemben: 2014. szeptember 25-i Spirlea kontra
Bizottsag itélet, T-306/12, EU:T:2014:816, 57—63. pont).

Ezen tdlmenden, az ilyen vélelmeket keletkezteté hatarozatok alapjaul szolgalé valamennyi iigyben a
hozzaférés széban forgd megtagaddsa dokumentumok olyan csoportjara vonatkozott, amelyeket
egyértelmiien jellemzett, hogy egyiittesen egy folyamatban lévé igazgatdsi vagy birdsagi eljarashoz
tartoztak (lasd ebben az értelemben: 2010. junius 29-i Bizottsag kontra Technische Glaswerke Ilmenau
itélet, C-139/07 P, EU:C:2010:376, 12-22. pont; 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, 75. pont; 2014. februar
27-i Bizottsag kontra EnBW itélet, C-365/12 P, EU:C:2014:112, 69. és 70. pont).

Végezetill az unids birésag gy véli, hogy a valamely uniés intézmény el6tt folyamatban 1év4, azon
eljarasra vonatkozé jogi aktus altal el6irt kiillonos szabalyok alkalmazasa, amelynek érdekében a kért
dokumentumokat létrehoztdk, szintén egyike azon kritériumoknak, amelyek igazolhatjdk az éltalanos
vélelem elismerését (lasd ebben az értelemben: 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 iigyre vonatkozé inditvdnya, C-280/11 P, EU:C:2013:325, 75. pont). Az érintett
rendeletekben el6irt, az e dokumentumokhoz valé6 hozziférésre irdnyadé kiilonds szabalyok
figyelembevétele nélkiil nem lehet értelmezni a dokumentumokhoz valé hozzaférési jog aldli, az
1049/2001 rendelet 4. cikkében szerepld kivételeket.

A Birdsag ebben az értelemben mutatott ra arra, hogy az EUMSZ 101. cikk alkalmazdsara vonatkozé
eljaras keretében az [EUMSZ 101. és EUMSZ 102. cikkben] meghatdrozott versenyszabalyok
végrehajtdsardl szol6, 2002. december 16-i 1/2003/EK tandcsi rendelet (HL 2003. L 1., 1. o,; magyar
nyelvi kilonkiadas 8. fejezet, 2. kotet, 205. o.), valamint a Bizottsag altal az [EUMSZ 101. és
EUMSZ 102. cikk] alapjan folytatott eljarasokrdl sz6l6, 2004. aprilis 7-i 773/2004/EK bizottsagi rendelet
(HL 2004. L 123., 18. o.; magyar nyelvi kiilonkiadas 8. fejezet, 3. kotet, 81. o.) egyes rendelkezései
megszoritéan rendelkeznek az emlitett eljaras iratanyagdban szereplé dokumentumok felhasznélasarol,
mivel Ugy rendelkeznek, hogy az EUMSZ 101. cikk alkalmazdsira vonatkozé eljaras feleinek nincsen
keretében a panaszosok kivételével harmadik személyek sem rendelkeznek hozzaférési joggal a
Bizottsag iratanyagaban szereplé dokumentumokhoz. A Birdsag ugy vélte, hogy az EUMSZ 101. cikk
alkalmazasaval kapcsolatos eljardsra vonatkozé iratanyagban szereplé dokumentumokhoz az
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1049/2001 rendelet alapjan val6 altalanos hozzaférés megadasa veszélybe sodorhatnd az uniés jogalkoté
altal az 1/2003 és a 773/2004 rendeletben a kovetkezék kozott biztositani kivant egyensulyt: egyfeldl az
érintett vallalkozdsok azon kotelezettsége, hogy a Bizottsiggal esetlegesen érzékeny kereskedelmi
informacidkat kozoljenek azzal a céllal, hogy a Bizottsdg feltirhassa a kartell fenndllasit, és
értékelhesse az emlitett cikkel valé Osszeegyeztethet6ségét, masfeldl pedig a Bizottsag részére ily
moédon tovabbitott informdacidkat — szakmai titok és tzleti titok cimén — megilletd megerdsitett
védelem garancidja. A Bir6sag ebbdl azt a kovetkeztetést vonta le, hogy az 1049/2001 rendelet 4. cikke
(2) bekezdésének els6 és harmadik francia bekezdésében meghatirozott kivételek alkalmazasa
érdekében a Bizottsag — anélkiil, hogy az EK 101. cikk alkalmazésaval kapcsolatos eljarasra vonatkozé
iratanyagban szerepl6 valamennyi dokumentumot konkrétan és egyenként megvizsgalna — vélelmezheti
azt, hogy e dokumentumok kozzététele f6szabaly szerint sérti az ilyen eljarasban érintett vallalkozasok
kereskedelmi érdekeinek védelmét (lasd ebben az értelemben: 2014. februdr 27-i itélet Bizottsag kontra
EnBW itélet, C-365/12 P, EU:C:2014:112, 86., 87., 90. és 93. pont).

E kritérium alapjan keriilt sor arra is, hogy a Torvényszék — éppen ellenkezdleg — ugy vélte, hogy a
bizalmas jelleg semmiféle &ltaldnos vélelme nem kovetkezik a vegyi anyagok regisztralasarol,
értékelésérdl, engedélyezésér6l és korlatozasar6l (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség
létrehozdasardl, az 1999/45/EK iranyelv moédositdsardl, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az
1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi iranyelv, a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a
93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2006. december 18-i
1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2006. L 396., 1. o.; helyesbitések: HL. 2007.
L 136., 3. o; HL 2008. L 141., 22. o,; HL 2009. L 36., 84. o.; HL 2010. L 118,, 89. o.; HL 2015. L 212,
39. o.) rendelkezéseib6l, mivel az emlitett rendelet nem szabdlyozza megszoritéan a vegyi anyag
felhaszndlasanak engedélyezésével kapcsolatos eljarasra vonatkozé iigyiratban szereplé dokumentumok
felhasznalasat, azokkal az esetekkel ellentétben, amelyekben a Birdsig és a Torvényszék elismerte,
hogy a dokumentumokhoz valé hozzaférés megtagadisara altaldnos vélelmek alkalmazhaték (lasd
ebben az értelemben: 2017. janudr 13-i Deza kontra ECHA itélet, T-189/14, EU:T:2017:4, 39. pont).

A jelen tgyben a vitatott dokumentumok nem valamely folyamatban 1évé igazgatdsi vagy birdsagi
eljarasra vonatkoznak. Ily médon, még ha a forgalombahozatali engedélyre irdnyuld eljarasban
alkalmazni is kellene a fenti 44. és 45. pontban hivatkozott itélkezési gyakorlatot, amely szerint
valamely altaldnos vélelem alkalmazasat megszabhatja annak feltétlen sziikségessége, hogy biztositani
kell az érintett eljards helyes miukodését, a vitatott dokumentumok hozziférhetévé tétele nem
modosithatja az emlitett eljarast, mivel a Vantobrara vonatkozé forgalombahozatali engedélyt 2015.
marcius 18-an megadtik, tovabbd mivel az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsdganak
jelentéseihez val6 hozzaférést engedélyezé megtdmadott hatarozatot 2015. aprilis 24-én hoztak.

Ugyanigy — azokkal az esetekkel ellentétben, amelyekben a Birdsag és a Torvényszék elismerte, hogy a
dokumentumokhoz valé hozzaférés megtagadasara altalanos vélelmek alkalmazhaték — a 141/2000 és a
726/2004 rendelet nem szabdlyozza megszoritéan a valamely gydgyszerre vonatkoz6 forgalombahozatali
engedély iranti eljarassal kapcsolatos dokumenticiéban szereplé dokumentumok felhasznaldsat,
tovabbd — az 1/2003 és a 773/2004 rendelettel ellentétben — nem irja el6 a dokumentaciéhoz vald
hozzaférésnek az ,érintett felekre” vagy ,panaszosokra” valé korlatozasat.

Konkrétabban: a 141/2000 rendelet a dokumentumokhoz valé hozzaféréssel kapcsolatos semmiféle
kiillonos rendelkezést nem tartalmaz.

Ami a 726/2004 rendeletet illeti, annak 73. cikke el6irja, hogy az 1049/2001 rendeletet az EMA
birtokdban 1évé dokumentumokra is alkalmazni kell, valamint hogy az EMA igazgatdtandcsa elfogadja
az 1049/2001 rendelet végrehajtasira szolgaléd rendelkezéseket. A 726/2004 rendelet semelyik masik
rendelkezése nem értelmezhet6 tugy, hogy az uniés jogalkoté azon szandékat tarja fel, hogy a
dokumentumok bizalmas jellegének dltalanos vélelme révén az azokhoz valé korlatozott hozzaférés
rendszerét kivanja létrehozni.
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A 726/2004 rendelet 11. cikke, 13. cikkének (3) bekezdése, 36. cikke, 38. cikkének (3) bekezdése,
valamint 57. cikkének (1) és (2) bekezdése ugyanis — az iizleti titoknak mindstil6é informdcidk torlését
kovetéen — harom dokumentumnak, azaz az EPAR-nak, az érintett gydgyszerek alkalmazasi
el6iratdnak, valamint a felhaszndl6 részére elhelyezett haszndlati utasitdsnak a kozzétételére kotelezi az
EMA-t. A fent emlitett harom dokumentum révén e rendelkezések megemlitik azokat a minimalis
informdciokat, amelyeket az EMA koteles proaktiv médon a nyilvanossag rendelkezésére bocsatani. Az
unids jogalkotd célja egyrészrél, hogy az egészségiligyi szakemberek szamdra a lehetd legérthetébb
mobdon legyen feltiintetve az érintett gyogyszer alkalmazdsi elSirata, valamint az, hogy hogyan kell
felirni a gydgyszert a betegeknek, masrészrél pedig az, hogy a nyilvdnossidg szakképzettséggel nem
rendelkezé korét érhetd nyelven tdjékoztassdk a gyogyszer optimadlis felhasznaldsi modjardl és annak
hatdsair6l. A minimdlis informdcidk proaktiv kozzétételének ez a rendszere tehit nem a
dokumentumokhoz valé hozzaférés olyan kiilonds rendszerét képezi, amelyet akként kellene
értelmezni, hogy a fent emlitett harom dokumentumban nem szereplé valamennyi adat és informacié
bizalmassagat vélelmezni kell.

A 726/2004 rendelet 11., 12. és 36. cikke, valamint 37. cikkének (3) bekezdése a jogalkoté azon
szandékat is tiikrozi, hogy a forgalombahozatali engedélyre iranyuld eljards még akkor is atlathatéd
legyen, ha nem eredményez hatdrozatot, vagy ha a forgalombahozatali engedély megtagadasardl szdlo
hatdrozatot eredményez. E rendelkezések ugyanis el6irjak, hogy mind a forgalombahozatali engedély
iranti, a véleménynek az EMA dltali megadasat megel6z6en a kérelmezé altal visszavont kérelemmel
kapcsolatos informdcioknak, mind pedig a forgalombahozatali engedély iranti, elutasitott kérelemmel
kapcsolatos informdcidoknak hozzaférhetének kell lenniiik a nyilvanossag szamara.

Ebbdl kovetkezik, hogy a 726/2004 és az 1049/2001 rendeletben érvényesiilé elv az informacidékhoz
valé nyilvanos hozzaférés elve, valamint hogy az ezen elv aldli kivételeket az 1049/2001 rendelet
4. cikkének (2) bekezdésében emlitett kivételek — koztilk a bizalmas kereskedelmi informdciékra
vonatkozé kivétel — képezik. Figyelemmel a fenti 41. pontban felidézett megszorité értelmezés
kovetelményére, ugy kell tekinteni, hogy az unids jogalkoté hallgatélagosan ugy vélte, hogy a
bizalmassag ilyen vélelmének hidnya nem veszélyezteti az eljaras integritasat.

A fentiek Osszességére figyelemmel meg kell allapitani, hogy nem 4&ll fenn az emberi felhaszndlasra
szant gyogyszerek bizottsaganak jelentései bizalmas jellegének dltalanos vélelme, ami a 141/2000, az
1049/2001 és a 726/2004 rendelet egyiittesen értelmezett rendelkezéseinek alkalmazdsabdl kovetkezik.
Nem tekinthetd tehat gy, hogy ezekre a jelentésekre vonatkozik a bizalmas jelleg dltalanos vélelme
azon hallgatélagos indok alapjan, hogy azok — f6szabdly szerint és teljes egésziikben — nyilvanvaléan a
forgalombahozatali engedély kérelmezd6i kereskedelmi érdekeinek védelmével kapcsolatos kivétel
hatalya ald tartoznak. Igy az EMA feladata az igazgatasi {igyiratban szerepld egyes dokumentumok
konkrét és tényleges vizsgalatdval meggy6z6dni arrél, hogy az az 1049/2001 rendelet 4. cikke
(2) bekezdésének elsé francia bekezdése értelmében vett tizleti titkot képez-e.

Egyebekben hozza kell tenni, hogy a 726/2004 rendelet 73. cikke alapjan az EMA elfogadta az
1049/2001 rendelet végrehajtasara szolgalé részletes szabdlyokat. Ugyanigy — a dokumentumokhoz
valé hozzéaféréssel kapcsolatos politikdjanak megerdsitése céljabol — 2010. november 30-dn elfogadta az
EMA/110196/2006. szamd, ,Az (emberi felhasznalasra és az dllatgydgyaszati felhasznaldsra szant
gyogyszerekkel kapcsolatban) az [EMA] dokumentumokhoz valé hozzaférésre vonatkozé politikaja”
cimet visel6 dokumentumot. Ebben hangsulyozzak, hogy — amellett, hogy megfelel6 védelmet kinalnak
a bizalmas kereskedelmi informdcioknak, a személyes adatoknak, valamint mas kiillonos érdekeknek —
kizarolag akkor tagadjak meg a valamely dokumentumhoz valé hozzaférést, ha az 1049/2001 rendelet
4. cikkében eldirt valamely kivételt alkalmazandénak tekintik.

Azt is meg kell dllapitani, hogy az EMA a dokumentumokhoz val6 hozzaféréssel kapcsolatos politikaja
alapjan kidolgozta az EMA/127362/2006. sz. dokumentumot, amelyben szerepel az emberi
felhaszndlasra és az  allatgydgyaszati  felhaszndldsra  szant  gyogyszerekkel — kapcsolatos
dokumentumokhoz valé hozzaférésre iranyuld politikijanak eredménye. Ez a dokumentum tartalmaz
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egy eredménytdbldzatot, amelyet a dokumentumokhoz valé hozzaférés iranti kérelmek teriiletén az
tigynokség altal szerzett tapasztalatok tiikrében allitottak Ossze. Ezt a tablazatot kiegészitette egyrészrél
a  gyogyszeriigynokségek igazgatdinak az  atlathatésaggal kapcsolatos — ajanlasairél  szélo,
EMA/484118/2010. sz. dokumentum, masrészrél pedig az EMA és a gyogyszeriigynokségek vezetdinek
kozos irdnymutatdsa a forgalombahozatali engedélyre iranyuld eljards keretében azon bizalmas
kereskedelmi informacidk és azon személyes adatok meghatdrozasarol, amelyeket hatdrozat elfogadasét
kovetéen kozzé lehet tenni. E tablazatbdl kitlinik, hogy az emberi felhasznaldsra szadnt gydégyszerek
bizottsdganak jelentéseit az EMA nyilvdnosnak tekinti, ekként pedig azokat a valamely gyégyszerre
vonatkozé forgalombahozatali engedélyre iranyul6 eljaras befejezédését kovetden kozzéteszi.

Ennélfogva nem lehet tugy tekinteni, hogy az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsaganak
jelentéseire eleve és automatikusan vonatkozik a bizalmas jelleg altalanos vélelme. Ebbdl kovetkezik,
hogy az ilyen vélelem fennéllasara alapitott jogalapot mindenesetre el kell utasitani.

A madsodik, az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének megsértésére alapitott jogalaprol

A masodik jogalap keretében a felperes azzal érvel, hogy az EMA megsértette az 1049/2001 rendelet
4. cikkének (2) bekezdését, amikor engedélyezte az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsiga
jelentéseinek hozzaférhet6vé tételét. Ez a jogalap alapvetéen két részre tagoldédik. Az elsé részben a
felperes azzal érvel, hogy az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek bizottsaganak jelentései teljes
egészilkben bizalmasak, mivel az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) bekezdése értelmében vett
kereskedelmi érdeket képeznek. A madsodik részben a felperes el6adja, hogy ahhoz, hogy lehet6vé
valjon e bizalmas informdciok hozzaférhetévé tétele, arra volt sziikség, hogy fenndlljon a
hozzaférhetévé tételiikhoz fiz6dS, kozérdeken alapulé kényszerité indok. Marpedig az EMA nem
bizonyitotta ilyen els6bbséget élvezd kozérdek fenndlldsat. Az EMA rdadasul nem indokolta, hogy az
informaciok EPAR-ban valé kozzététele mennyiben nem volt elegendé ahhoz, hogy megfeleljen az
informacidk hozzaférhet6vé tételéhez fiz6d6 elsGbbséget élvezd kozérdek kovetelményének.

— Az els6, az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsdga hasonlosdgrol és klinikailag kedvezébb
hatdsrol szolo jelentéseinek az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) bekezdése értelmében vett bizalmas
jellegére alapitott részrél

A felperes dllitasa szerint az emberi felhasznaldsra szant gyégyszerek bizottsaganak a hasonlésagrol és
klinikailag kedvez6bb hatdsrdl szélé jelentéseiben szerepldé informéciok hozzaférhetévé tétele sérti
kereskedelmi érdekeinek védelmét.

Alldspontja szerint az emberi felhaszndldsra szant gyoégyszerek bizottsaganak jelentései kizardlagos
bizalmas nyers adatokat, valamint a nyilvinossag szamara hozzaférhet6 klinikai adatok osszeallitasat és
azoknak az olyan kiilénféle harmadik személyek altal elvégzett elemzését tartalmazzdk, akik feltarjak a
forgalombahozatali engedély megszerzésére iranyulé atfogd stratégidjat. Ezek az adatok a felperes
know-how-janak, valamint a Kereskedelmi Vilagszervezetet (WTO) létrehozé egyezmény (HL 1994.
L 336., 3. 0; magyar nyelvi kiilonkiadas 11. fejezet, 21. kotet, 80. o.; kihirdette: 1998. évi IX. torvény)
1C. mellékletét képezd, a szellemi tulajdonjogok kereskedelmi vonatkozésairdl (TRIPS) szél6, 1994.
aprilis 15-i egyezmény (HL 1994. L 336., 214. o; magyar nyelvl kilonkiadas 11. fejezet, 21. kotet,
305. o.; a tovabbiakban: TRIPS-megéllapodés) 39. cikkének (2) bekezdése értelmében vett stratégiai
tzleti titkoknak a részét képezik. Ezek szamadra versenyelényt biztositanak versenytdrsaival szemben,
akik nem rendelkeznek stratégiai know-how-javal. A felperes e tekintetben kitart amellett, hogy
stratégiai know-how-ja tette szamara lehet6vé a 141/2000 rendelet 8. cikkének (1) bekezdése alapjan a
piaci kizardélagossagtdl valo eltérés megszerzését. E tekintetben arra hivatkozik, hogy a tobramycin
cisztas fibrézis kezelésében val6 tényleges alkalmazasara vonatkozé adatok gytjtése céljabol kérdéseket
dolgozott ki azért, hogy vélaszolhasson az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek bizottsdga altal a
TOBI Podhaler piaci kizdrdélagossagatdl valé eltéréssel kapcsolatban feltett kérdésekre. Hozzaf(izi, hogy
az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) és (6) bekezdése nem engedélyezi az EMA szamadra, hogy
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kozzétegye egy dokumentum olyan elemeit — még ha azok a nyilvinossag szamara hozzaférhetdk is —,
amelyek egy olyan értékelés elvalaszthatatlan részét képezik, amely ilyenként bizalmas és kereskedelmi
értéket képvisel. A felperes e tekintetben az ideiglenes intézkedésrél hatdrozé bird dltal a 2015.
szeptember 1-jei Pari Pharma kontra EMA végzésben (T-235/15 R, EU:T:2015:587) kialakitott
itélkezési gyakorlatra hivatkozik, amely szerint nem zarhaté ki, hogy bizalmasnak mindsiilhessen a
nem bizalmas és bizalmas jellegli informaciok annak érdekében torténd felhasznaldsanak sajatos
moédja, mivel az ilyen inventiv stratégia tudoményos értéktobbletet ad a kiilon-kiilon nem bizalmas
informdcidknak.

A Francia Koztarsasag és a beavatkozé fél altal timogatott EMA teljes egésziikben cafolja ezen érveket.

Eloljaréban elsésorban emlékeztetni kell arra, hogy az EUMSZ 15. cikk (3) bekezdése értelmében
barmely unids polgdr, valamint valamely tagallamban lakdhellyel, illetve létesité okirat szerinti
székhellyel rendelkezd természetes vagy jogi személy jogosult az Unié intézményeinek, szerveinek és
hivatalainak = dokumentumaihoz hozzaférni a rendes jogalkotdsi eljarasnak megfeleléen
meghatarozandé elvek és feltételek szerint. Az 1049/2001 rendelet célja — amint azt
(4) preambulumbekezdése és 1. cikke jelzi —, hogy a lehet6 legteljesebb korti hozzaférési jogot
biztositsa a nyilvanossdg szdmdra az intézmények dokumentumaihoz (2012. janius 28-i Bizottsag
kontra Editions Odile Jacob itélet, C-404/10 P, EU:C:2012:393, 111. pont; 2012. jinius 28-i Bizottsig
kontra Agrofert Holding itélet, C-477/10 P, EU:C:2012:394, 53. pont; lasd még ebben az értelemben:
2013. november 14-i LPN és Finnorszag kontra Bizottsag itélet, C-514/11 P és C-605/11 P,
EU:C:2013:738, 40. pont).

A dokumentumokhoz vald, lehetd legteljesebb korti nyilvinos hozzaférés elvére azonban a koz- vagy
maganérdekkel kapcsolatos okokon alapulé korlatozdsok vonatkoznak. Az 1049/2001 rendelet
— kiilonosen (11) preambulumbekezdése és 4. cikke — ugyanis a kivételek egy olyan rendszerét irja el§,
amely arra kotelezi az intézményeket és szerveket, hogy ne tegyék hozziférhetévé a dokumentumokat
abban az esetben, ha a hozzaférhetévé tétel sértené az egyik ilyen érdeket (lasd ebben az értelemben:
2012. junius 28-i Bizottsag kontra Editions Odile Jacob itélet, C-404/10 P, EU:C:2012:393, 111. pont;
2012. junius 28-i Bizottsag kontra Agrofert Holding itélet, C-477/10 P, EU:C:2012:394, 53. pont; 2013.
november 14-i LPN és Finnorszdg kontra Bizottsdg itélet, C-514/11 P és C-605/11 P, EU:C:2013:738,
40. pont).

Mivel az 1049/2001 rendelet 4. cikkében eldirt kivételek eltérnek a dokumentumokhoz valé, lehetd
legteljesebb korti nyilvanos hozzaférés elvétdl, azokat megszoritéan kell értelmezni és alkalmazni (ldsd
ebben az értelemben: 2011. jalius 21-i Svédorszdg kontra MyTravel és Bizottsag itélet, C-506/08 P,
EU:C:2011:496, 75. pont; 2014. julius 3-i Tandcs kontra in’t Veld itélet, C-350/12 P, EU:C:2014:2039,
48. pont).

Az is megjegyzendd, hogy a kivételeknek az 1049/2001 rendelet 4. cikkében, és kiilonosen annak
(2) bekezdésében el6irt rendszere az adott helyzetben egymadssal szemben &ll6 érdekek — azaz
egyrészr6l azon érdekek, amelyeknek kedvezne az érintett dokumentumok hozzaférhetévé tétele,
masrészrél pedig az e hozzaférhet6vé tétellel esetlegesen fenyegetett érdekek — Osszevetésén alapul. A
dokumentumokhoz valé hozzaférés iranti valamely kérelemre vonatkozdan hozott hatdrozat attdl a
kérdéstdl fiigg, hogy az adott tigyben mely érdeknek kell els6bbséget élveznie (2013. november 14-i
LPN és Finnorszag kontra Bizottsag itélet, C-514/11 P és C-605/11 P, EU:C:2013:738, 42. pont; 2015.
szeptember 23-i ClientEarth és International Chemical Secretariat kontra ECHA itélet, T-245/11,
EU:T:2015:675, 168. pont).

Meg kell dllapitani, hogy a valamely dokumentumhoz valé hozzaférés megtagaddsianak igazoldsdhoz
f6szabdly szerint nem elegend6 az, hogy ez a dokumentum az 1049/2001 rendelet 4. cikkében emlitett
tevékenységek vagy érdekek valamelyikéhez kapcsolddjon, az érintett intézménynek azt is bizonyitania
kell, hogy az e dokumentumhoz valé hozzaférés konkrétan és ténylegesen hogyan sérthetné az e
cikkben el6irt kivétellel védett érdeket (lasd ebben az értelemben: 2012. junius 28-i Bizottsdg kontra
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Editions Odile Jacob itélet, C-404/10 P, EU:C:2012:393, 116. pont; 2012. junius 28-i Bizottsag kontra
Agrofert Holding itélet, C-477/10 P, EU:C:2012:394, 57. pont; 2014. februar 27-i Bizottsdg kontra
EnBW itélet, C-365/12 P, EU:C:2014:112, 64. pont), valamint hogy az ezen érdek megsértésének
kockazata észszertien kiszamithat6, és ne pusztan feltételezett legyen (2005. aprilis 13-i Verein fiir
Konsumenteninformation kontra Bizottsag itélet, T-2/03, EU:T:2005:125, 69. pont; 2012. majus 22-i
Sviluppo Globale kontra Bizottsag itélet, T-6/10, nem tették kozzé, EU:T:2012:245, 64. pont). Ez
érvényes a harmadik személyekre is, amennyiben egyeztetnek vele az 1049/2001 rendelet 4. cikkének
(4) bekezdésében eldirt egyeztetési eljaras keretében, mivel az emlitett cikk célja, hogy lehetévé tegye
az intézmény szamdra annak értékelését, hogy alkalmazni kell-e az e cikk (1) vagy (2) bekezdésében
el6irt valamely kivételt (lasd ebben az értelemben: 2008. janudr 30-i Terezakis kontra Bizottsag itélet,
T-380/04, nem tették kozzé, EU:T:2008:19, 54., 60. és 61. pont).

Ami a kereskedelmi érdekek fogalmat illeti, az itélkezési gyakorlatbdl kitlinik, hogy a tarsasagokra és az
tizleti kapcsolataikra vonatkozé nem minden informacié tekinthetd olyannak, mint amelyre vonatkozik
az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének els§ francia bekezdése értelmében a kereskedelmi
érdekeknek biztositandé védelem, ellenkezé esetben ugyanis meghitisulna azon 4ltaldanos elv
alkalmazdsa, mely szerint az intézmények birtokaban 1évé dokumentumokhoz a lehet6 legteljesebb
kor@ nyilvanos hozzaférést kell biztositani (2011. december 15-i CDC Hydrogene Peroxide kontra
Bizottsag itélet, T-437/08, EU:T:2011:752, 44. pont; 2014. szeptember 9-i MasterCard és tarsai kontra
Bizottsag itélet, T-516/11, nem tették kozzé, EU:T:2014:759, 81. pont).

Ily médon az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének els6 francia bekezdésében el6irt kivétel
alkalmazasahoz bizonyitani kell, hogy a vitatott dokumentumok olyan elemeket tartalmaznak, amelyek
hozzaférhet6vé tétele sértheti valamely jogi személy kereskedelmi érdekeit. Ez a helyzet példaul akkor,
ha a kért dokumentumok kiilonosen az érintett vallalkozdsok kereskedelmi stratégidival, illetve
kereskedelmi kapcsolataikkal 0sszefiiggd, érzékeny kereskedelmi informdacidékat vagy a vallalkozas
szakértelmét el6térbe helyezd, sajat adatait tartalmazzak (lasd ebben az értelemben: 2014. szeptember
9-i MasterCard és tarsai kontra Bizottsag itélet, T-516/11, nem tették kozzé, EU:T:2014:759, 82—
84. pont).

Masodsorban, a masodik jogalap vizsgalata keretében, eloljaréban fel kell idézni azt a jogi Osszefiiggést
és azokat a ténybeli kortilményeket, amelyekbe a Vantobra forgalombahozatali engedélye iranti kérelem
illeszkedik. Az emlitett forgalombahozatali engedély megszerzéséhez a felperesnek a 141/2000 rendelet
8. cikke (3) bekezdésének c) pontja alapjan bizonyitania kellett, hogy gy6gyszere — noha hasonlit a ritka
betegségek mar engedélyezett gydgyszeréhez, a TOBI Podhalerhez — klinikailag hatdsosabb. Ehhez a
felperes a gyodgyszerek ritka betegségek gydgyszereivé valé mindsitésére vonatkozé kritériumok
alkalmazasaval kapcsolatos rendelkezések megéllapitasar6l, valamint a ,hasonlé gyogyszer” és a
»Kklinikailag nagyobb hatdsossdg” fogalmanak meghatdrozasardl sz6lé, 2000. aprilis 27-i 847/2000/EK
bizottsagi rendelet (HL 2000. L 103., 5. o., magyar nyelvii kiillonkiadas 15. fejezet, 5. kotet, 71. o.)
3. cikke (3) bekezdése d) pontjanak 2. alpontja alapjan megkisérelte bizonyitani, hogy a Vantobra
gyogyaszati szempontbdl elényosebb a TOBI Podhalernél, mivel az érintett betegek jelentés részére
nézve fokozottan artalmatlan.

Gydgyszere fokozott artalmatlansaganak bizonyitdsa céljabdl utalt tobbek kozott az ,Establish a new
Gold standard efficacy and safety with tobramycin in cystic fibrosis 2006—2009” (A cisztas fibrozis
kezelésében a tobramycin hatdsossigira és biztonsidgossagira vonatkozé 1j aranystandard
meghatdrozasa, 2006—2009; a tovabbiakban: EAGER-tanulmény) cimet visels, a TOBI Podhaler
forgalombahozatali engedélyével kapcsolatos dokumenticiéban és annak EPAR-jaban szerepld, a
TOBI és a TOBI Podhaler 6sszehasonlité klinikai vizsgalatira. Ez a tanulmény ramutatott, hogy
bizonyos mellékhatasok, példaul a kohogés sokkal gyakrabban fordult el a betegek TOBI Podhalerrel
kezelt csoportjdban, mint a betegek TOBI-val kezelt csoportjdban. Az EMA ugyanakkor ugy vélte,
hogy noha voltak arra utald jelzések, hogy a Vantobra biztonsagosabb lenne azon betegek szamara,
akiknél a szdrazpor-inhaldciéval szemben intolerancia 1ép fel, a rendelkezésre 4llé6 informacidok
korlatozottak és nehezen értelmezhetdk voltak, ekként pedig nem voltak eléggé meggy6zbek eltérésnek
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a 141/2000 rendelet 8. cikkének (3) bekezdése alapjan torténd igazolasdhoz. Ezért tett fel két kérdést a
felperesnek. Az els6 arra irdnyult, hogy tovabbitson szdmara kiegészité adatokat a klinikai tanulmany
soran regisztralt nemkivanatos események klinikai relevancidjarél, tovabba arra, hogy indokolja meg
jobban az észlelt kiilonbségeket az EAGER-tanulmanyt illetéen a kohogés és a nemkivanatos
események miatt a kisérletekbél valé kilépések el6fordulasi gyakorisagaval kapcsolatban, a
tanulmanyban szereplé, a mellékhatdsok stlyossagara, a betegek életmindségére stb. vonatkozdan
rendelkezésre dll6 adatokra tekintettel. A masodik kérdés arra irdnyult, hogy a felperes szolgaltasson
az EMA részére az azon dllitast aldtdmasztd kiegészité informacidkat, amely szerint a betegek érintett
csoportjanak a Vantobra révén fokozott biztonsagot élvezd része jelentsnek tekinthetd. E kérdések
megvalaszolasdhoz és ily médon annak bizonyitdsahoz, hogy a Vantobra megfelel a 847/2000 rendelet
3. cikke (3) bekezdése d) pontjanak 2. alpontjaban szereplé kovetelménynek, a felperes a kozzétett
tanulmanyokban kutatast végzett az informdcidkra vonatkozéan és két allamban piackutatast végzett a
[bizalmas]-ndl a szarazpor és a porlaszté tartdly alkalmazasara vonatkozdan.

A fenti 65—71. pontban hivatkozott itélkezési gyakorlat, valamint a fenti 72. és 73. pontban felidézett
jogi és ténybeli Osszefiiggések tiikrében kell elemezni a felperes azon érveit, amelyek szerint az EMA a
megtamadott hatdrozat elfogadasaval megsértette az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésének els6
francia bekezdését, amely hatdrozatban megtagadta, hogy az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek
bizottsaga jelentéseinek teljes egészét bizalmasnak tekintse.

El6szor is, a megtamadott hatdrozatbdl kitlinik — amely hatdrozat tartalméara a Torvényszék a fenti
25. és 27. pontban emlékeztetett —, hogy az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsdaganak
jelentései szamos olyan adatot tartalmaznak, amelyeket cikkekben, tanulméanyokban vagy tudomanyos
jelentésekben kozzétettek, és amelyek ekként hozzaférhet6k a nyilvinossdg szdméra. E tekintetben
célszeri emlékeztetni arra, hogy — egy hibrid gydgyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedély
iranti kérelem kontextusdban — a Vantobrara vonatkozé forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatos
dokumentdicié szamos, a TOBI referencia-gydgyszerre vonatkozd, kozzétett adatot tartalmaznak (lasd a
fenti 22. pontot).

E koriilmények kozott hangsiulyozni kell, hogy az a puszta tény, hogy ezeket a kozzétett adatokat
egymas alapjan allitottdk Ossze, mint ilyen nem lehet elegendé annak bizonyitasahoz, hogy ezen adatok
mindegyike a felperes stratégiai know-how-jat tarja fel, ekként pedig bizalmas. A fenti 71. pontban
hivatkozott itélkezési gyakorlat értelmében az alapjan sem lehet hivatalbdl Ggy tekinteni, hogy az
Osszes adat a vallalkozas tulajdona és hogy kiemeli szakértelmét, hogy a felperes kutatast végzett a
kozzétett informacidkban, valamint hogy osszedllitotta azokat.

Ahhoz, hogy el lehessen fogadni, hogy ez a know-how az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) bekezdése
értelmében vett kereskedelmi érdeket képez, a felperesnek kell bizonyitania, hogy a nyilvanossag
szamara hozzéaférhetd ezen adatok Osszedllitasa és a felperes azokra vonatkozo értékelései tobbletértéket
képviselnek, azaz hogy példaul 4j tudomdinyos kovetkeztetéseket vagy olyan megfontoldsokat
tartalmaznak, amelyek a vallalkozas szamadra a versenytarsaival szemben kereskedelmi elényt biztosito,
inventiv stratégidra vonatkoznak (ldsd ebben az értelemben: 2014. februar 13-i Luxembourg Pamol
[Cyprus] és Luxembourg Industries kontra Bizottsdg végzés, T-578/13 R, nem tették kozzé,
EU:T:2014:103, 60. pont; 2014. julius 25-i Deza kontra ECHA végzés, T-189/14 R, nem tették kozzé,
EU:T:2014:686, 54. pont).

Marpedig a felperes nem bizonyitotta, hogy a kozzétett tudoményos adatokban végzett kutatdsi
mivelet, valamint azok 0Osszedllitdsa inventiv stratégiat tiikroz és a fenti 77. pontban hivatkozott
itélkezési gyakorlat értelmében vett tobbletértéket képez. Anndl is inkdbb igaz ez, hogy a jelen tigyben
az érintett nyilvanos adatokat azzal a céllal terjesztették elS, hogy valaszoljanak az EMA pontos
kérdéseire (lasd a fenti 73. pontot), hogy ezeket az adatokat konnyedén azonositani lehetett az emberi
felhaszndlasra szant gyégyszerek bizottsaganak jelentéseiben, valamint hogy azok olyan szervezetektdl,
illetve szovetségektdl szarmaztak — mint amilyen maga az EMA is, [bizalmas] — amelyek jél ismert
gyogyszeripari véllalkozasok. Az ilyen tipusi informdaciékban végzett kutatdst rdadasul elésegitik a
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keresémotorokhoz hasonld informacids eszkozok. Nem tugy ttinik tehdt, hogy az emlitett informaciok
felfedezése kiillonds inventiv tevékenységet, valamint iddigényes és koltséges eszkozoket tett volna
sziikségessé. Ezek a megdllapitisok ily moédon viszonylagossd teszik a nyilvdnossdg szdmara
hozzaférhetdé informacidk Osszedllitisanak kereskedelmi értékét. E tényezdkre figyelemmel meg kell
allapitani, hogy a felperes 4dltal elGterjesztett egyetlen érv alapjan sem lehet Ggy vélni, hogy a
nyilvdnossdg szamara hozzaférhetd, altala Osszedllitott informdciok hozzaférhet6vé tétele sértené
kereskedelmi érdekeit.

Maisodszor, felmeriill a kérdés, hogy a 2015. szeptember 1-jei Pari Pharma kontra EMA végzésre
(T-235/15 R, EU:T:2015:587) hivatkozé felperes a jelen tigyben bizonyitotta-e, hogy létezik az
informdacidknak egy kiillonés nem bizalmas és bizalmas felhaszndlasi médja, hogy ez a felhasznaldsi
mod inventiv stratégiat képezett, amely tudomanyos tobbletértékkel ruhdzta fel a kilon-kilon nem
bizalmas elemeket, valamint hogy ez a stratégia kovetkezésképpen bizalmasnak tekintheté. Ez — mas
széval — azon kérdés feltevését jelenti, hogy a felperes bizonyitotta-e, hogy a jelentések valamennyi
eleme, még a nyilvanossdg szdmdra hozzaférheté elemei is, egy bizalmas értékelés elvalaszthatatlan
egészét képezték. A felperes pontos és konkrét magyardzatai anndl is inkabb sziikségesnek
bizonyulnak, hogy — a fenti 67. pontban felidézetteknek megfeleléen — az 1049/2001 rendelet
4. cikkében el6irt kivételeket megszoritdéan kell értelmezni és alkalmazni, amennyiben azok eltérnek a
dokumentumokhoz vald, leheté legteljesebb kord nyilvanos hozzaférés elvétdl, tovdabba amennyiben
— a fenti 69. pontban hangsulyozottaknak megfeleléen — a felperes feladata bizonyitani azt, hogy az e
dokumentumhoz valé hozzaférés hogyan sérthetné konkrétan és ténylegesen az e cikkben el6irt
valamely kivétellel védett érdeket.

Ezen utébbi ok alapjan mindjart az elején el kell utasitani a felperes altal lényegében hivatkozott azon
érvet, amely szerint a TOBI Podhaler piaci kizar6lagossagatol valé eltérés megszerzése onmagaban
elegend6 annak bizonyitdsahoz, hogy az emberi felhaszndlasra szant gydgyszerek bizottsaganak a
hasonldsagrol és a klinikailag kedvezébb hatasrodl sz6lé jelentéseiben szereplé valamennyi informacio
valamiféle innovativ stratégiat képez és teljes egészében az 1049/2001 rendelet 4. cikkének
(2) bekezdése értelmében vett kereskedelmi érdeket képez.

A felperes — az dltala annak bizonyitasira elGterjesztett magyarazatokat illetéen, hogy ,stratégiai
know-how-ja” tette lehetévé szamara, hogy a piaci kizarélagossagtol vald eltérést szerezzen a 141/2000
rendelet 8. cikkének (1) bekezdése alapjan — azzal érvel, hogy a TOBI Podhaler piaci kizarélagossagatol
val6 eltérésre vonatkozéan az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek bizottsaga dltal feltett kérdések
megvalaszoldsdhoz kiilsé tanacsadéival hiusz kérdést tartalmazé kérdoivet allitott Gssze, hogy adatokat
gyljthessen a tobramycinnek a cisztas fibrozis kezelésében vald, a szarazporos inhalator segitségével
beadott inhaldciés oldatokhoz képest torténé tényleges alkalmazdsardl, valamint hogy a
korcsoport-megoszlashoz, a megallapitott madsodlagos hatdsokhoz, valamint hogy a tobramycin
gyorsan beadhaté inhaldciés oldatdanak allitdlagos elényéhez hasonlé teriileteken a Kklinikailag
kedvezdbb hatdsrdl sz616 jelentésekbe beépitett részletes eredményekkel szolgilt.

Mindenekel6tt — amint azt az EMA felidézi — a 141/2000 rendelet és a 847/2000 rendelet
rendelkezései, tovabba ,a gyogyszerek és a ritka betegségek piaci kizdrélagossagot élvez6 engedélyezett
gyogyszerei hasonldsaganak értékelése, valamint a piaci kizardlagossagtol valo eltérések kérelmezése”
cimet viseld, a 141/2000 rendelet 8. cikke (1) és (3) bekezdésének alkalmazasira vonatkozd
szempontokkal kapcsolatos irdnymutatds részletesen meghatdrozza az annak bizonyitdsdhoz sziikséges
tudomdanyos informacidkat — és kiilonosen a ,hasonlé hatdéanyagra” vonatkozé informacidkat —, hogy
valamely gydgyszer hasonld, tovabbd a két eltéré gyodgyszer hatdsossagira vonatkozé valamely allitds
alatdmasztiasahoz megkovetelt bizonyitékok tipusat is el6irja. Ebbdl kovetkezik, hogy ez az eljarastipus
igencsak szabdlyozott, valamint hogy az eljards irdnyat és dinamikdjat meghatiarozzak az emberi
felhaszndlasra szant gydégyszerek bizottsaganak kérdései.
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Ezutdn — a fenti 73. pontban felidézetteknek megfeleléen — meg kell allapitani, hogy a jelen {igyben a
felperes dltal nyujtott informacidkat a 141/2000 rendelet 8. cikkének (3) bekezdése alapjan eltérés
engedélyezésére irdnyul6 eljaras soran az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsaga altal a
felpereshez intézett pontos kérdésekre valaszul adtik el6. A felperes e pontos kérdésekre valaszolva
tudta meggy6zni az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsagat a Vantobra és a TOBI Podhaler
hasonlésdgarol, valamint elébbinek az utébbihoz képest fenndllé klinikailag kedvezdbb hatdsarol. Az
emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek bizottsiga egyértelmlien orientdlta a felperest a
megkozelitésében, amikor felhivta, hogy nytjtsa be a bizottsagnak hidnyzé informadcidkat. Az ilyen
koriilmények gyengitik a felperes azon elméletét, hogy a nyilvinossig szamdara hozzaférhetd
informadcidk és az emberi felhasznédldsra szant gydgyszerek bizottsiganak jelentéseiben szerepld tobbi
informdcié olyan, a felperestdl ered6 innovativ stratégian alapul, amely azt vonja maga utin, hogy ezen
informdacidkat elvélaszthatatlan egésznek kell tekinteni. Az allitélagos stratégia tulajdonképpen egy
pontos szabdlyozasi folyamatba illeszkedett, amelyet az egyrészt a felperes, masrészt pedig EMA és az
emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek bizottsaga kozotti parbeszéd keretében dolgoztak ki.

Végezetiil a Torvényszék altal feltett kérdésekre a felek dltal adott valaszokbdl kitilinik, hogy kénnyedén
kilonbséget lehet tenni egyfel6l a nyilvanossig szamara hozzaférheté forrasokbdl szarmazoé
informdcidok, masfeldl pedig azok kozott, amelyek a felperes dltal elvégzett piackutatdsba tartoznak, és
amelyek az ezen informdciok alapjan levont kovetkeztetésekbdl erednek.

E tekintetben az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsiganak jelentéseiben szereplé szamos
példa koziil két példat lehet kiemelni. El8szor is, az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsdga
klinikailag kedvezdbb hatasrél sz6lé jelentésének 13. oldala a [bizalmas] cim alatt, a [bizalmas]-£d/
szarmazo, ekként pedig a nyilvanossdg szamdra hozziférheté informacidkat, tovabba a harmadik
bekezdésben a [bizalmas]-ra vonatkozé néhany, kozzé nem tett informaciét tartalmaz. Masodszor, az
emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaga klinikailag kedvezdbb hatasrdl sz6lé jelentésének
17. és 18. oldalan taldlhaté 8. és 9. tablazat els6 harom oszlopiaban szereplé informaciok a
nyilvdnossag szdmadra hozzaférhet6 olyan informdacidk, amelyeket az értelmezésiik elGsegitése céljabol
ismertettek tablazatos formdban. Csak a negyedik oszlop tartalmaz kozvetlentl a felperestél szarmazé
informdcidkat.

A fentiekbdl kovetkezik, hogy a felperes nem bizonyitotta, hogy a jelen iigyben minden informaécié6
olyan inventiv stratégia eredménye, amely tudomdnyos tobbletértékkel ruhazta fel a kiilén-kiilén nem
bizalmas elemeket, és még kevésbé bizonyitotta azt, hogy ez a stratégia és az azt leir6 dokumentumok
Osszessége az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) bekezdése értelmében bizalmasnak tekinthetd.

Az a koriilmény, hogy a jelen {igyben a nyilvanos és nem nyilvanos informacidk oOsszedllitasa teljes
egészében nem bizalmas, semmilyen mdédon nem érinti azt, hogy egy vagy tobb pontos, a felperes dltal
a beadvanyaiban meghatarozott informacié lehet esetlegesen bizalmas jellegli azon az alapon, hogy az
1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) bekezdése értelmében vett kereskedelmi érdeket képez. Ezt a
kérdést a Torvényszék a masodlagosan felhozott negyedik jogalappal 6sszefiiggésben fogja vizsgalni.

Harmadszor — e tekintetben a 2014. oktéber 23-i Olainfarm itéletre (C-104/13, EU:C:2014:2316) és
Wabhl fétandcsnoknak az Olainfarm tigyre vonatkozé inditvanyara (C-104/13, EU:C:2014:342, 57. pont)
tamaszkodva — a felperes ugy véli, hogy az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek bizottsaganak
jelentéseit védeni kell a generikus gyogyszereket gyarté versenytars dltali esetleges lemdasoldssal
szemben, valamint hogy ezeket bizalmasnak kell tekinteni. Emlékeztetni kell arra, hogy a fent
hivatkozott itélet a ,referencia-gyogyszer” 2001/83 irdnyelv értelmében vett fogalmara és a
referencia-gyogyszer forgalombahozatali engedélye jogosultjanak a generikus gydgyszerre vonatkozé
forgalombahozatali engedélyre vonatkozé hatdrozattal szembeni ,jogorvoslati jogara” vonatkozik. Az
itélet jelzi, hogy hibrid gydgyszert lehet referencia-gydgyszerként megjelolni. A felperes ebbdl arra
kovetkeztet, hogy valamely generikus gyoégyszer kérelmezdje szoritkozhat a Vantobrara vonatkozé
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dokumentacié lemadsolasara, mivel ,hibridként” ezt a referencia-gydégyszert nem illeti meg sem az
adatkizarolagossdag, sem a piaci kizarélagossag. Ily mddon dgy véli, hogy a vitatott informdacidkat
védeni kell a masolastdl. Ezeket az érveket azonban nem lehet elfogadni.

Az itélet ugyanis nem a forgalombahozatali engedély iranti kérelemmel kapcsolatos dokumentaciéban
szereplé dokumentumokhoz val6, az 1049/2001 rendeleten alapulé hozzaférés kérdésével foglalkozik.
Marpedig az ilyen kérdés eltér az adatkizardlagossag és a piaci kizarélagossag kérdésétdl. A felperes
tehat nem haszndlhatja fel a Vantobrara vonatkozé adatok kizarélagossagi idészakanak hidnyat az
emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsaganak jelentései hozzaférhetévé tétele megtagadasanak
igazoldsira. Rdaddsul — amint azt az EMA helytdlléan hangsilyozza — a dokumentumoknak az
1049/2001 rendeletnek megfeleléen torténé hozzaférhetévé tétele semmiben nem veszélyezteti a
gyogyszerek szamdra a 2001/83 irdnyelv és a 726/2004 rendelet alapjain Dbiztositott
adatkizarélagossagot. Arra is emlékeztetni kell, hogy az 1049/2001 rendelet 16. cikke el6irja, hogy a
rendelet nem érinti a szerzdi jogra vonatkozé azon hatdlyban 1évé szabélyokat, amelyek korlatozhatjak
harmadik személy masolatkészitési vagy hasznositdsi jogat a hozzaférhet6vé tett dokumentumok
vonatkozasaban.

A fentiekre tekintettel a masodik jogalap elsé részét el kell utasitani.

— Az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsdga jelentéseinek hozziférhetdvé tételéhez fiiz6dd
kozérdek hidnydra alapitott és azon alapulé mdsodik részrdl, hogy az EPAR a hozzdiférhetové tételhez,
illetve a bizalmassdghoz fliz6d¢ koz- és magdnérdekek mérlegelésének eredménye

A felperes dllaspontja szerint nem &ll fenn a hozzéférhetévé tételhez f(iz6dS, kozérdeken alapuld
semmiféle kényszerité indok, mivel az EPAR-ban szereplé informiciok elegendéek ahhoz, hogy
megfeleljenek a kozérdeknek. A kovetkezbket adja elé:

— az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek bizottsaga dltal elkészitett és a bizalmas kereskedelmi
informdcidk torlését kovetéen a 726/2004 rendelet 13. cikkének (3) bekezdése alapjan kozzétett
EPAR tartalmaz a piaci kizarélagossag aldli, a ritka betegségek gydgyszereire vonatkozé szabalyozds
alapjan torténd eltérésre vonatkozé informacidkat;

— az EPAR megemliti az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsdga jelentéseinek tartalmat,
valamint azt, hogy a ritka betegségek gydgyszereinek piaci kizarélagossagatol valéd eltérést sikeresen
kérelmezték anélkill, hogy a benyujtott érvekre és adatokra vonatkozéan barmiféle részletes
informaciét hozzaférhet6vé tettek volna;

— az EPAR keretében a hozzaférhet6vé tétel terjedelme mar a koz- és a maganérdekek mérlegelésének
az eredménye. Az 1049/2001 rendeletnek a fokozottabb atlathatésdg érdekében torténd tagabb
alkalmazdsa veszélybe sodorja a kétoldali engedélyezési eljards bizalmassiga és az ezen eljaras
tartalmara vonatkozé informacidok kozzététele kozott a 726/2004 rendelettel 1étrehozott egyenstlyt;

— a jelen gy eltér a klinikai vizsgalatokhoz valé hozzaférés iranti kérelmekkel kapcsolatos tigyektdl,
mivel ezen utébbi esetekben a hozzaférést kéré véllalkozasok maganérdeke vegyiill a klinikai
informdciok atlathatésagahoz fiz6d6, a farmakovigilanciai tevékenységek el6segitésének céljat
szolgald kozérdekkel; ezzel szemben az emberi felhaszndlasra szant gydgyszerek bizottsaganak a
hasonldsagrol szolo jelentése és a klinikailag kedvezébb hatasrél szélo jelentése csak a TOBI
Podhalerrel valé 6sszehasonlitiasra vonatkozik, erre az 6sszehasonlitdsra pedig tisztdn jogi indokok
miatt, azaz a piaci kizardlagossag aldli, a 141/2000 rendelet 8. cikkének (1) bekezdésében eldirt
eltérés megszerzése céljabol kertl sor.

A Francia Koztarsasag dltal timogatott EMA cafolja a masodik jogalap e méasodik részét.
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Elsésorban hangsulyozni kell, hogy a felperes éltal eléadottakkal ellentétben a megtamadott hatdrozat
egyik részébdl sem tlinik ki, hogy az EMA ugy vélte volna, hogy az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek bizottsdganak jelentéseit a nyomoés kozérdek alapjan teljes egésziikkben hozzaférhet6vé
kellene tenni. A megtamadott hatdrozatban ugyanis az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek
bizottsdganak jelentéseiben szereplé informacidk hozzaférhetévé tétele azon alapul, hogy ezek az
informéaciék nem bizalmasak, amennyiben nem tartoznak az 1049/2001 rendelet 4. cikke
(2) bekezdésének elsé francia bekezdésében elSirt kivétel hatdlya ald. Ily mdodon a felperes érvelése
ténybelileg téves megfontoldsokon alapul.

A megtamadott hatdrozatnak azonban csupan bizonyos részeiben hangstlyozta az EMA bizonyos jél
meghatdrozott informdacidk tekintetében, hogy azokat akkor is hozzaférhetévé kellene tenni, ha
kereskedelmi szempontbdl bizalmasnak mindsiilnének, mivel nyomés kozérdeket képeznek. Raadasul
pontositani kell, hogy bizonyos j6l meghatarozott informdicidk tekintetében a nyomods kozérdek
fennallasara vonatkozé e megfontolast csak masodlagosan emlitették. E tekintetben meg kell allapitani,
hogy negyedik jogalapjaban a felperes vitatja az dltala meghatarozott informdciék hozzaférhet6vé
tételéhez fiz6d6 nyomoés kozérdek fennallasat. E jogalap keretében keriil tehat sorra a felperes e
konkrét informdcidkra vonatkozé érveinek elemzése.

Hatastalan ugyanakkor az a kifogds, amely szerint kozérdeken alapulé semmiféle kényszerité indok
nem all fenn az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek bizottsaganak jelentéseiben szereplé Osszes
informdcié hozzaférhetévé tételéhez, ekként pedig ezt a kifogast el kell utasitani.

Masodsorban, ezzel Osszefiiggésben meg kell vizsgdlni a felperes altal felhozott azon érvet, amely
szerint lényegében elegendéek az emberi felhasznaldsra szdnt gyégyszerek bizottsaganak jelentéseibdl
szarmazd, az EPAR-ban szerepl$ informacidk. A felperes e tekintetben azzal érvel, hogy az EPAR mar
a koz- és a maganérdekek mérlegelésének eredménye, valamint hogy ennélfogva ez 6nmagaban teljesiti
a nyomos kozérdekbdl valé hozzaférhetové tétel kovetelményét.

Ezt az érvet el kell utasitani. Mindenekel6tt — a fenti 93. pontban megallapitottaknak megfeleléen — az
EMA nem éltaldnosan tamaszkodott a nyomds kozérdek fenndallasara az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek bizottsaganak jelentései hozzaférhetévé tételének igazolasahoz.

Ezutdn — amint arra a Torvényszék a fenti 54. pontban emlékeztetett — az EPAR pusztin a gyégyszer
alkalmazasi el6irasat és az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsdga forgalombahozatali
engedély megaddsara vonatkozé kedvezd véleménye indokainak a szakemberek szamadra gyakorlati, a
nyilvanossidg szdmara pedig értheté Osszefoglalasit képezi, e tekintetben pedig csupin azokat a
minimdlis informdcidkat tartalmazza, amelyeket az EMA proaktivan ismertetni koteles. A 726/2004
rendelet 13. cikkének (3) bekezdését tehat nem lehet akként értelmezni, hogy az unids jogalkotd azt
irta volna eld, hogy az EPAR a koz- és a maganérdekek mérlegelésének eredménye, hogy kizarélag az
e jelentésben szerepld informdacidkat lehet a nyilvdnossag szdmara hozzaférhet6vé tenni, valamint hogy
ennélfogva maga a nyomods kozérdek nem igazolhatja az EPAR-ban szerepl6ktdl eltéré informdacidk
hozzaférhet6vé tételét.

Ezen tdlmenden — figyelemmel a fent emlitett azon célkitlizésre, amelyre az EPAR-t el6irtdk — az
EPAR-ban szereplé informdciok onmagukban nem teljesithetik az 1049/2001 rendeletben el&irt
atlathatosagi kovetelményt. A gydgyszerek teriiletén ugyanis az emlitett atlathatosagi kovetelményt az
EMA tevékenységei ellendrzésének, és kiillonosen a valamely forgalombahozatali engedély megaddasa
egészségiigyi szakemberek és kutatdk dltali ellendrzésének sziikségessége indokolja.

100 Végezetill — a felperes érvelésében megfogalmazottakkal ellentétben — az emberi felhaszndldsra szant

gyogyszerek bizottsaganak jelentéseiben emlitett, az EPAR-ban nem szereplé informdaciok nem
képeznek hivatalbdl olyan informacidkat, amelyek az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) bekezdése
értelmében kozérdeket képeznének, és amelyek ekként bizalmasak lennének.
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Harmadsorban az egyrészrdl a klinikai vizsgalatok jellege, mdsrészrél pedig az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsaga jelentéseinek jellege kozotti éllitélagos eltérésre alapitott érvet is elemezni
kell. A felperes ugyanis lényegében azt dllitja, hogy elképzelhetd, hogy a valamely gydgyszerre
vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelemmel Osszefiiggésben benyujtott klinikai
vizsgalatok hozzaférhetévé tételéhez f(iz6dé6 nyomoés kozérdek fenndllhat azon az alapon, hogy ez a
hozzaférhet6vé tétel elGsegitené a farmakovigilanciai tevékenységeket. Ezzel szemben ami az emberi
felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak jelentéseit illeti nem 4&ll fenn a hozzaférhetévé
tételikhoz fiz6d6 nyomos kozérdek, mivel jelentéseiket csak tisztdn jogi céllal, azaz a piaci
kizarélagossag aloli, a 141/2000 rendelet 8. cikkének (3) bekezdése alapjan torténd eltérés megszerzése
céljabol hozzdk létre.

Ezt az érvelést nem lehet elfogadni. Az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsaganak
jelentéseiben szerepld informacidkat ugyanis azzal a céllal terjesztették az emlitett bizottsag elé, hogy
meggy6zzék arrdl, adjon kedvezd véleményt, hogy el lehessen térni a TOBI Podhaler piaci
kizarolagossaga aldl. Ez sziikségszerien azzal jart, hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek
bizottsaga tisztan orvosi szempontbdl elemezte ezen informaciok tartalmat. A kidolgozott jelentések
tehat a Vantobrara vonatkozé Kklinikai informadcidkat, azaz azt tartalmazzdk, hogy az a TOBI
Podhalerben taldlhatékhoz hasonl6 egy vagy tobb hatdanyagot tartalmaz, valamint hogy ezen
utobbihoz képest jelentds terdpids, illetve diagnosztikai elénnyel jar. A felperesnek tehat bizonyitékokat
kellett szolgaltatnia annak igazoldsa céljabdl, hogy gydégyszere a TOBI Podhalerhez képest jelentésen
elényosebb a betegek szdmdara. Ehhez annak bizonyitasat kisérelte meg, hogy a Vantobra a betegek
jelentds része szamadara biztonsdgosabb. Az ilyen informdcidk a farmakovigilancia teriiletére tartoznak,
ugyanugy, mint a klinikai vizsgalatokban szereplék, ekként pedig nem tekinthet6k tisztdk jogi céllal
osszedllitott informacidknak.

A fentiek 0sszességébdl kovetkezik, hogy a masodik jogalap mésodik részét, ekként pedig az emlitett
jogalap teljes egészét el kell utasitani.

Az elsé, az EUMSZ 339. cikknek, az Alapjogi Charta 7., 16. és 17. cikkének, valamint az EJEE
8. cikkének a megsértésére alapitott jogalaprol

Az elsé jogalap azon az allitason alapul, hogy a felperes tobb alapvetd jogat megsértették:

— mindenekel6tt az EMA megsértette a felperesnek az Alapjogi Charta 7. cikkében és az EJEE
8. cikkében rogzitett, maganélethez valéd jogat, a kizardlagos, illetve bizalmas informacidkat
tartalmazd jelentések hozzaférhetévé tétele ugyanis a felperes kardra megkonnyiti mads
gyogyszeripari vallalkozasok szamdra masik inhaldciés oldat kifejlesztését és forgalomba hozatalat,
holott — allaspontja szerint — jelentsek voltak azok az eréfeszitések, amelyeket neki kellett
megtennie a Vantobrara vonatkozé forgalombahozatali engedély megszerzéséhez a TOBI szamara
biztositott piaci kizarélagossag ellenére;

— ezutdn az EMA megsértette az EUMSZ 339. cikket, mert a jelentések tartalma nem volt nyilvanos,
és mert az EMA feltdrta a Vantobrara vonatkoz6 forgalombahozatali engedély megszerzése céljabdl
a felperes dltal alkalmazott stratégiat;

— ugyanezen okokbdl egyébként megsértették az Alapjogi Charta 16. cikkében eldirt vallalkozas
szabadsagat; mds versenytarsaknak a piaci kizarélagossdag idGszakaban vald, id6 el6tti piacra 1épése
ugyanis a piac elvesztését eredményezi, és silyosan sérti a felperes versenyhelyzetét;

— ezen tulmenden, a jelentések hozzaférhet6vé tétele sérti a felperesnek az Alapjogi Charta
17. cikkének (2) bekezdésében elbirt szellemi tulajdonjogat; ez a jog ugyanis a kizardlagos miszaki
vagy kereskedelmi informdcidk alapjan gazdasagi értékkel bird, nem lajstromozott know-how-ra is
vonatkozik; a felperes e tekintetben a TRIPS-megallapodas 39. cikkének (2) bekezdésére és az
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»uzleti titoknak” a know-how védelmérdl szo6l6 parlamenti és tandcsi iranyelvre iranyul javaslatban
szereplé fogalommeghatdrozdsara hivatkozik; e rendelkezésekbdl kovetkezik, hogy a nem
lajstromozott know-how-t a szellemi tulajdon kereskedelméhez kapcsolddé aspektusnak ismerik el;
a felperes hangsilyozza, hogy az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsiganak
jelentéseiben szereplé informaciok — azaz az & nevében létrehozott nyers adatok, illetve a
nyilvdnossag szamdara hozzaférheté adatok osszedllitisa és elemzése — e rendelkezés értelmében
tzleti titoknak mindsiilnek, amelyeket tehat véd az Alapjogi Charta 17. cikke; a felperes pontositja,
hogy az Gj piackutatdsokbdl szarmazé adatok kombindcidja, a klinikai adatok kiilonféle harmadik
személyek altali Osszedllitisa és azok elemzése, valamint az ezekbdl éltala levont kovetkeztetések
tették lehet6vé a Vantobrara vonatkozé forgalombahozatali engedély megszerzését; ily modon kitart
amellett, hogy ezen informdaciok meghatiroz6 jelleggel birnak, ekként pedig amellett, hogy
hozzaférhet6vé tételiik — versenytdrsai javat szolgdlva — feltarja stratégidjat;

— végezetill el6adja, hogy az EMA illitasaval ellentétben azon kérdés értékelésének, hogy valamely
informdacié az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) bekezdése értelmében bizalmas informaciék
képez-e, nem attél kell fiiggenie, hogy ezt az informdciét igazgatasi eljarasok keretében
szabalyozasi célokboél haszndltik-e fel; maga az EMA egyébként elismeri, hogy a Kklinikai
jelentésekben szereplé bizonyos informdcidk, valamint a felfedezések szabdlyozasi célokat szolgald
kombinacidja, Osszedllitisa és ismertetése tekintheté bizalmas kereskedelmi informadcidnak; ezzel
Osszefiiggésben a felperes pontositja, hogy semmiféle részletes iranymutatast nem kapott az emberi
felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsagatél azon tovabbi informacidkra és adatokra vonatkozoan,
amelyeknek benyujtasara felszolitottak annak bizonyitdsa céljabol, hogy teljesiilnek a TOBI Podhaler
piaci kizdrdlagossagatol valo eltéréshez sziikséges feltételek; ily modon hangsiulyozza, hogy
— anélkill, hogy szabalyozasi iranymutatds éllt volna rendelkezésére — hat hdénapot toltott azzal,
hogy kidolgozzon és megvaldsitson egy piackutatdst, valamint hogy értékelje és Osszefoglalja annak
eredményeit; azt allitja, hogy kidolgozta sajat stratégidjat a Vantobra 141/2000 rendelet 8. cikkének
(3) bekezdése értelmében vett hasonlésaganak és klinikailag kedvezébb hatdsanak bizonyitdsara, és
ugy véli, hogy e stratégidnak védelmet kell élveznie.

A Francia Koztarsasag dltal timogatott EMA cafolja ezen érvek 6sszességét.

Eloljaréban emlékeztetni kell arra, hogy az EUMSZ 339. cikknek, az Alapjogi Charta 7., 16. és
17. cikkének, valamint az EJEE 8. cikkének a megsértésére alapitott jogalap vizsgdlata céljabdl
figyelembe kell venni a fenti 72. és 73. pontban felidézett jogi és ténybeli Osszefiiggéseket.

El6szor is meg kell éllapitani, hogy a felperes altal a beadvanyaiban kialakitott érvelés azon az
elgondolason alapul, hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsiga jelentéseinek teljes
tartalma bizalmas. Marpedig — amint az a fenti 75. pontbdl kitlinik — az azokban szerepld informacidk
jelent6s része hozzaférhetd a nyilvdnossag szdmara és azokat per definitionem nem lehet az 1049/2001
rendelet 4. cikkének (2) bekezdése értelmében vett kereskedelmi érdek korébe tartozénak tekinteni.
Ugyanigy — a fenti 76—86. pontban hangsulyozottaknak megfeleléen — a felperes nem bizonyitotta,
hogy az informdcidk Osszességének Osszedllitisa mint olyan példdaul 4j tudomdanyos kovetkeztetésekbdl
vagy olyan megfontoldsokbdl 4&llt, amelyek a vallalkozds szdmdra a versenytarsaival szemben
kereskedelmi elényt biztositd, inventiv stratégidra vonatkoznak, tovdbba hogy annak 0Osszedllitdsa ily
moédon  tobbletértéket képviselt. A fenti 59. pontban hangsulyozottaknak megfeleléen az emberi
felhasznélasra szant gyégyszerek bizottsaganak jelentéseivel kapcsolatban nem all fenn a bizalmas
jelleg altalanos vélelme. A felperes tehat nem hivatkozhat dltaldnossagban az EUMSZ 339. cikknek, az
Alapjogi Charta 7., 16. és 17. cikkének, valamint az EJEE 8. cikkének a megsértésére, mivel nem tlinik
ugy, hogy az dltala hivatkozott valamennyi adat bizalmas lenne. A felperesnek kell tehat meghataroznia
és bizonyitania azokat az informdicidkat, amelyek — allaspontja szerint — az 1049/2001 rendelet
4. cikkének (2) bekezdése értelmében vett kereskedelmi érdeket képeznek.
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Ily médon a felperes nem szoritkozhat az informdciék bizalmassdganak természetiiknél fogva vald
fennallasanak dllitasara, és nem is elégedhet meg annyival, hogy absztrakt mddon dallitsa, hogy
megsértették alapvetd jogait. Neki kell konkrétan leirnia azt, hogy szdmara szakmai és kereskedelmi
szempontbdl milyen jelent6séggel birnak az informacidk, valamint azt, hogy ezen informacidk
mennyire hasznosak azon mas vallalkozasok szamara, amelyek azokrdl tudomast szerezhetnek, késébb
pedig felhasznélhatjdk azokat (lasd ebben az értelemben és analdgia utjan: 2013. november 28-i EMA
kontra AbbVie végzés, C-389/13 P(R), nem tették kozzé, EU:C:2013:794, 40—42. pont). Mds szdval
— amint azt a fenti 69. pontban felidézett itélkezési gyakorlat eléirja — a felperesnek kell konkrétan és
ténylegesen bizonyitania, hogy a dokumentumok hozzaférhet6vé tételét kovetéen a versenytdrsak
miként léphettek a cisztds fibrézis kezelését szolgalé tobramycin alapu terapidk piacdra. Marpedig a
felperes dltal szolgaltatott magyarazatok e tekintetben legaldbbis homadlyosak. A felperes ugyanis egy
olyan igen dltalanos érvelés elGterjesztésére szoritkozik, amely szerint az Gj piackutatdsokbdl szarmazéd
adatok kombindacidja, a klinikai adatok harmadik személyek dltali osszedllitdsa és ismertetése, valamint
az azokbdl az dltala levont kovetkeztetések tették lehetévé szamdra a Vantobrara vonatkozd
forgalombahozatali engedély megszerzését, és tarjak fel ily modon stratégidgjat. Marpedig ez az érvelés
nem 4llja ki a fenti 72—86. pontban emlitett elemzés prébdjat.

Masodszor, ami konkrétabban az Alapjogi Charta 17. cikkének (2) bekezdésében rogzitett, szellemi
tulajdonhoz valé jog megsértésére alapitott kifogast illeti, a felperes azzal érvel, hogy a nem
lajstromozott know-how-t a szellemi tulajdon kereskedelméhez kapcsolddé egyik aspektusként ismerik
el, e tekintetben pedig a TRIPS-megallapodas 39. cikkének (2) bekezdésére hivatkozik.

A nyilvanossdg szamara hozzaférheté informaciék azonban nem tekintheték ,kizarélagos miszaki és
kereskedelmi informacidkon alapuld, nem lajstromozott know-how-nak”, amint azt az EMA helytalléan
hangstlyozza. Ez a jelen tigyben anndl is inkdbb igaz, mert egyrészrél a forgalombahozatali engedély
iranti kérelem hibrid gyogyszerre vonatkozik, és mert ez a kérelem ily médon nagy részben a
referencia-gyogyszer, a TOBI adataira tdmaszkodik. M4dsrészrél, az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek bizottsaga altal feltett két kérdésre valaszul ismertetett informacidk tobbsége a
gyogyszeripari vallalkozasok szdmara ismert forrasokbdl szarmazott, és az emberi felhaszndaldsra szant
gyogyszerek bizottsaga dltal feltett kérdések pontossdga miatt konnyedén azonosithaté volt. A felperes
tehat a nyilvdnossdg szdmdra hozzaférhet6 ezen adatok feletti semmiféle szellemi tulajdont nem
érvényesithet.

Ami a TRIPS-megéllapodas felperes éltal hivatkozott 39. cikkének (2) bekezdését illeti, noha arra mint
olyanra nem lehet hivatkozni a megtimadott hatdrozat érvénytelenségének megdllapitdsihoz, az
1049/2001, a 726/2004 és a 141/2000 rendeletet oly mdédon kell értelmezni, hogy biztositott legyen
azoknak az e rendelkezés tartalmanak valé megfelelése. A TRIPS-megallapodas rendelkezései ugyanis
— amely megillapodds az Eurdpai Kozosség altal aldirt, majd az Uruguayi Fordulé tobboldala
targyaldasai (1986—1994) soran elért megallapodasoknak az Eurdpai Kozosség hatdskorébe tartozéd
tigyek tekintetében az Eurdpai Kozosség nevében torténd megkotésérdl szold, 1994. december 22-i
94/800/EK tandcsi hatdrozattal (HL 1994. L 336., 1. o.) jévahagyott WTO-megallapodasok részét
képezi — az unids jogrend elvédlaszthatatlan részét képezik. Amennyiben a TRIPS-megallapodassal
érintett teriileten mar létezik unids szabdlyozas, az unids jog az irdnyadd, ami azzal a kotelezettséggel
jar, hogy amennyiben lehetséges, a TRIPS-megallapodassal osszhangban 1évé értelmezést kell
alkalmazni, anélkiill hogy ugyanakkor kozvetlen hatdllyal ruhdzndk fel e megallapodds széban forgd
rendelkezését (lasd: 2007. szeptember 11-i Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos itélet,
C-431/05, EU:C:2007:496, 35. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Emlékeztetni kell arra, hogy a TRIPS-megéllapodas 39. cikkének (2) bekezdése és az ,iizleti titoknak” az
iranyelvre iranyuld, felperes dltal hivatkozott javaslatban szereplé fogalommeghatdrozasa — amely
immar a nem nyilvinos know-how és iizleti informacidk (iizleti titkok) jogosulatlan megszerzésével,
hasznositdsaval és felfedésével szembeni védelemrdl szélo, 2016. junius 8-i eurdpai parlamenti és
tandcsi (EU) 2016/943 iranyelv (HL 2016. L 157, 1. o.) 2. cikkében szerepel —— el6irja, hogy a
kereskedelmi értékkel biré informacié védelmet élvez a harmadik személyek &ltali hasznalattdl és
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hozzaférhet6vé tételtdl, ha titkos abban az értelemben, hogy mint egységes egész vagy elemei barmely
megjelenése és Osszedllitdsa ,altaldnosan” nem ,ismert”, vagy konnyen nem ismerhet§ meg az olyan
korokben mozgd személyek szamadra, akik rendes koriilmények kozott az emlitett informdacidval
foglalkoznak.

Marpedig, amint az a fenti 83—-86. pontban szereplé elemzésbdl kitlinik, az informacidk dsszedllitasara
a jelen tigyben a szabdlyozasi kovetelményeknek megfeleléen keriilt sor, és annak irdnyat az EMA dltal
feltett pontos kérdések hataroztdk meg. Ugyanigy az egy pontosan meghatdrozott tirgyra (a cisztas
fibrézisban szenvedd betegek szdrazporral szembeni intolerancidjara és kezelésiiknek a porlaszto
tartaly alkalmazdsa miatti javuldsira) vonatkozd, a gydgyszeripari vallalkozasok szdmadara jol ismert
szervezetektdl és szovetségektdl szarmazoé informacidkat nehézség és kiilonos talalékonysag nélkil meg
lehetett szerezni. Rdadasul konnyedén meg lehet kiilonboztetni a nyilvinossag szamdra hozzaférhet6
informdcidkat, és azokat, amelyek a piackutatdsbdl szarmaznak, és a felperes sajat kovetkeztetései.

Ennélfogva nem ugy tilinik, hogy az informdcidk ezen Osszedllitisa a TRIPS-megallapodas 39. cikkének
(2) bekezdése és a 2016/943 iranyelv 2. cikke értelmében vett ,dltalinosan” nem ,ismertnek”
mindsiilhetne.

Még ha el is kell ismerni, hogy a nyilvdnos informécidk osszeallitasaval kapcsolatban a felperes dltal
elvégzett munka rendelkezhet bizonyos kereskedelmi értékkel, akkor is bizonyitani kellene, hogy az
emlitett informdciok ilyen rendszerezése 6nmagaban hozzaadott értékkel rendelkezik, amit a felperes
nem tudott bizonyitani. Ezen tulmenden figyelembe kell venni, hogy a nyilvdnossdg szamara
hozzaférhet6 informacidk kutatdsi mddjat eldsegitik a keresémotorokhoz hasonlé informacids
eszkozok. Raadasul a fenti 84. pontban a Torvényszék tobbek kozott megallapitotta, hogy konnyedén
kiilonbséget lehet tenni a nyilvinossag szamdra hozzaférhet6é forrasokbdl szarmazé informacidk és a
felperes sajat informadcidi kozott. E harom megallapitds viszonylagossa teszi a nyilvanossidg szamara
hozzaférhetd informdacidk osszedllitisinak kereskedelmi értékét.

Végezetill, a felperes nem bizonyitotta, hogy a nyilvanossag szdmara hozzaférheté informaciék mint
olyanok elegenddek kereskedelmi stratégidjanak feltarasahoz, illetve hogy azok a know-how-jiba
tartoznak, vagy el6térbe helyezik szakértelmét, a fenti 71. pontban hivatkozott itélkezési gyakorlat
értelmében.

A fentiekbdl kovetkezik tehat, hogy az EMA az unids jogot a TRIPS-megdllapodas 39. cikkének
(2) bekezdésével Osszhangban alkalmazta, valamint hogy nem sértette meg az Alapjogi Charta
17. cikkének (2) bekezdését.

Harmadszor, az Alapjogi Charta 7. és 16. cikkének, valamint az EJEE 8. cikkének megsértésére alapitott
kifogasokat is el kell utasitani. Amint az a fenti 107-116. pontbdl kitlinik, mindenekel6tt nem ugy
latszik, hogy a felperes altal hivatkozott valamennyi adat bizalmas lenne. Ezutdn, az emberi
felhaszndlasra szant gydgyszerek bizottsigdnak jelentéseiben szereplé informacidkat nehézség és
kiilonos talalékonysag nélkiil meg lehetett szerezni. Végezetiil, a felperes nem bizonyitotta konkrétan és
ténylegesen, hogy a versenytarsak — a dokumentumok hozzaférhetévé tételét kovetGen — beléphettek a
cisztas fibrézis kezelését szolgdlé tobramycin alapt terdpidk piacara.

Ennélfogva az elsé jogalapot el kell utasitani.

A harmadik, az EMA politikdja, valamint az EUMSZ 15. cikk és az 1049/2001 rendelet kozotti
megfelelés hidnydra alapitott jogalaprol

A felperes azzal érvel, hogy az EUMSZ 15. cikk (3) bekezdése alapjan kizarélag rendeletek szabalyozzak

a dokumentumokhoz valé hozzaférési jog gyakorlasat, és hogy az EMA politikdja nem képez ilyen
rendeletet, és nem térhet el az 1049/2001 rendelettél. Ramutat, hogy a hozzaférhet6vé tételrél széld
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hatdrozatanak igazoldsira az EMA kizarélag a hozzaférhet6vé tételre vonatkozoé sajat politikdjara és
killonosen a ,bizalmas kereskedelmi informécié” fogalmara hivatkozik. Az EMA ezt a fogalmat a
kovetkez6képpen hatdrozza meg: minden olyan ,informaci6, amely nem nyilvanos, illetve amely nem
hozzaférhetd a nyilvdnossdg szamara, és amely tekintetében a hozzaférhetévé tétel sérti az informacié
jogosultjanak gazdasagi érdekét vagy versenyhelyzetét”. Marpedig — amint azt a felperes
hangstlyozza —az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) bekezdése nem ,bizalmas kereskedelmi
informdcidokra” hivatkozik, hanem ,természetes vagy jogi személy kereskedelmi érdekei[re], beleértve a
szellemi tulajdont is”. Ily mddon azzal érvel, hogy e terminoldgiai moddositis eredményeként
értelmezte az EMA a hozzaférhet6vé nem tehet kereskedelmi informadcidk fogalmat az 1049/2001
rendelet 4. cikke (2) bekezdésének nem megfelel6 modon. A felperes e tekintetben hangsilyozza, hogy
az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) bekezdésében szerepld, a ,természetes vagy jogi személy
kereskedelmi érdekei, beleértve a szellemi tulajdont is” fordulatot nem lehet az ,iizleti titoknak” a nem
nyilvanos know-how és iizleti informacidk (iizleti titkok) jogosulatlan megszerzésével, felhaszndalasaval
és felfedésével szembeni védelemrdl szol6 parlamenti és tandcsi irdnyelvre irdnyuld javaslat 2. cikkében
meghatdrozott fogalmanal megszoritobban meghatarozni. A felperes pontositja, hogy az ,iizleti titok”
fogalommeghatarozasa megfelel a TRIPS-megéllapodas 39. cikkének (2) bekezdésében szerepld
fogalommeghatarozasnak.

Az EMA céfolja ezen érvek Osszességét.

A harmadik jogalap keretében a felperes azt kivanja bizonyitani, hogy az EMA - mind a
dokumentumok hozzaférhetévé tételére vonatkozé politikdja, mind pedig a ,bizalmas informaciék”
kifejezésre val6 hivatkozds révén — a ,természetes vagy jogi személy kereskedelmi érdekei, beleértve a
szellemi tulajdont is” fogalom olyan koncepcidjaval rendelkezik, amely nem felel meg az 1049/2001
rendelet 4. cikke (2) bekezdésének, amennyiben ez a koncepcié az emlitett rendelet 4. cikkének
(2) bekezdésében szereplé fogalomnak az ,uzleti titoknak” az irdnyelvre irdnyuld javaslat 2. cikkében
meghatarozott fogalmanal megszoritébb meghatarozasat eredményezi.

A fenti jogalapok elemzésébdl elszor is kitlinik, hogy az EMA az 1049/2001 rendelet egyik
rendelkezését sem sértette meg annak megtagadasaval, hogy a hasonldsagrol és a klinikailag kedvezébb
hatasrél sz6l6 jelentések egészét bizalmasnak tekintse. Ily médon az éltala a jelen tigyben alkalmazott, a
hozzaférhet6vé tételre vonatkozé politika megfelel az EUMSZ 339. cikkben és az emlitett rendeletben
ra vonatkozoéan el6irt kovetelményeknek.

Ugyanebben az értelemben a felperes nem bizonyitotta, hogy az EMA - azzal, hogy ,a [...]
kereskedelmi [érdekek], beleértve a szellemi tulajdont is” fogalma helyett a ,bizalmas kereskedelmi
informdacidk” fogalmara hivatkozott, tdlsdgosan megszoritéan értelmezte az ,iizleti titok” fogalmat,
ekként pedig tévesen alkalmazta az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) bekezdését.

Az emberi felhaszndlasra szant gydgyszerek bizottsaganak jelentéseiben szerepld informacidk jelentds
része ugyanis hozzaférhet6 volt a nyilvanossag szdmdra, amint azt az EMA a megtamadott hatdrozatban
jelezte. Ugyanigy, az emlitett adatok nagy része a referencia-gydgyszerre vonatkozé forgalombahozatali
engedély irataibol, valamint e gyogyszernek a TOBI Podhalerrel valé 6sszehasonlitasdabol szarmazott. A
fenti jogalapok elemzése raadasul ramutat arra, hogy a felperesnek nem sikeriilt bizonyitania, hogy ezen
informdciék kombindcidja innovativ stratégia eredménye, ekként pedig, hogy a jelentésekben szerepld
informacidkat teljes egésziikben bizalmasnak kellett volna tekinteni.

Végezetill, a fenti 111-114. pontban szerepld vizsgalatbdl kitlinik, hogy az EMA a TRIPS-megallapodas
39. cikkének (2) bekezdésében szerepl6 formdjaban vette figyelembe az ,lizleti titok” fogalmat, valamint
hogy e rendelkezéssel 0sszhangban alkalmazta az unids jogot. Rdaddsul meg kell dllapitani, hogy még
ha a 2016/943 iranyelv 2. cikkét nem is kellene alkalmazni a jelen tigyre, az ,iizleti titoknak” az EMA
altal alkalmazott fogalma megfelel ennek a rendelkezésnek.
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Ebbdl kovetkezik, hogy a jelen iigyben az EMA az EUMSZ 15. cikkel és az 1049/2001 rendelettel
osszhangban gyakorolta politikdjat az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek bizottsaganak jelentései
tekintetében.

Ennélfogva a harmadik jogalapot mint megalapozatlant kell elutasitani.

A madsodlagosan felhozott negyedik, tobb informdcio bizalmas jellegére alapitott jogalaprol

A masodlagosan felhozott negyedik jogalap keretében a felperes szamos olyan informdaciét sorol fel,
amelyeket — véleménye szerint — semmilyen esetben sem lehet hozzaférhetévé tenni az 1049/2001
rendelet 4. cikke (2) bekezdésének els6 francia bekezdése értelmében vett kereskedelmi érdekeinek
megsértése nélkiil.

Els6sorban az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsaganak a klinikailag kedvez6bb hatasrol
sz616 jelentésében szerepld, a felperes altal bizalmasként meghatdrozott informacidkat kell elemezni.

El6szor is azt az érvet kell megvizsgilni, amely szerint a klinikailag kedvezébb hatasrdl szélé
jelentésben szereplé — a Vantobra TOBI Podhalerhez képest kedvezébb léguti tolerancijaval
kapcsolatos — informéciok az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) bekezdése értelmében kereskedelmi
érdeket képeznek. A felperes azzal érvel, hogy ezeket az adatokat hasznaltdk a TOBI Podhaler
alkalmazdsa esetén kohogéssel leginkdbb érintett betegek és azon elény meghatdrozasara, amelyhez e
betegek — a biztonsdg szempontjabdl — az 1j kezelésbdl jutottak. Hangstlyozza, hogy a betegek ezen
alcsoportjainak pontos meghatdrozdsa és szamuk meghatdrozdasa donté fontossagu tényez6t képezett
az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsagdnak a piaci kizardlagossagtol vald eltérés
megszerzése és a Vantobra forgalombahozatali engedélyének megadasa céljabdl adott kedvezd
véleményében. Ebben a kontextusban tgy véli, hogy a fent emlitett rendelkezés tulsagosan megszoritd
értelmezésébdl ered az EMA azon indokoldsa, amely szerint ezek az adatok nyilvanosak.

Meg kell allapitani, hogy a klinikailag kedvez3bb hatasrol sz6l6 jelentés 9. oldaldn szerepld informacidk
— amelyek kihagyasat a felperes kéri — a referencia-gydgyszer, a TOBI, vagy a ritka betegségek
gyogyszere, a TOBI Podhaler haszndlatitdl, valamint a betegek életkoratdl fiiggéen a kohogés
intenzitdsara vonatkoznak.

Meg kell allapitani mindenekel6tt, hogy ezek az informacidk kozvetleniil a TOBI Podhalerre [bizalmas]
vonatkoz6 forgalombahozatali engedélyre irdnyul6 eljards keretében a [bizalmas] altal elvégzett
elemzésen alapulnak, amely elemzés Gsszehasonlitja a tobramycin inhaldciés port (TOBI Podhaler) és
a tobramycin inhalaciés oldatot (TOBI). Hangstlyozni kell, hogy ezek az informaciék hozzaférheték a
nyilvinossag szamadra, ekként pedig semmilyen bizalmas jelleggel nem rendelkeznek. E tekintetben
elészor is kizdrdlag az a korilmény, hogy a felperes kutatdst végzett a nyilvinossdg szdmadra
hozzéaférhetd ezen informdciok megtaldlasa céljabdl, nem teszi azokat bizalmassa.

Ezutdn meg kell dllapitani, hogy — a felperes altal a targyaldson ismertetett prezentdciéra vonatkozéan
az EMA éltal el6adott észrevételek értelmében — a betegek alcsoportjat kiséré szazalékos szam csupan
[bizalmas]. Erre az eredményre tehdt egy olyan megkozelités keretében jutottak, amely koveti az
értékek osszehasonlitdsa teriiletén a [bizalmas] kovetelményeit.

Végezetill, a felperes nem jelezte, hogy a fent emlitett informdciok hozzaférhet6vé tétele konkrétan
miben sértené kereskedelmi érdekeit és mennyiben biztositana versenyel6nyt versenytarsai szamara.

Ennélfogva meg kell allapitani, hogy a felperes nem bizonyitotta, hogy ezek a vitatott informacidk
bizalmas jelleggel rendelkeznek az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) bekezdése értelmében.
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Masodszor, a felperes bizalmas adatokként hatdrozza meg ,a TOBI-val szembeni tolerancia Vantobrara
valé extrapoldcidjaval” kapcsolatos szakaszban szereplé piackutatdason alapulé adatokat. A felperes
pontositja, hogy ez a sajat nevében lefolytatott kutatds kulcsfontossagi elemét képezte a gydgyszere
széraz por belélegzéséhez képest klinikailag kedvez6bb hatdsa bizonyitasanak.

A széban forg6 adatok azonban [bizalmas]. Ezeket az informacidkat a felperes a fenti 72. és
73. pontban felidézett jogi és ténybeli Osszefiiggések keretében ismertette azzal a céllal, hogy
vélaszoljon az EMA-nak a betegek érintett csoportja szdmdara a Vantobra fokozott biztonsagossaganak
jelentéségére vonatkozd, a 847/2000 rendelet 3. cikke (3) bekezdése d) pontjanak 2. alpontjaban
emlitett kritériummal kapcsolatos egyik kérdésére. E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy a
piackutatds célja annak meghatdrozasa volt, hogy — a szdraz por alkalmazdsira érzékeny betegeket
illetéen — mennyivel hatékonyabb a TOBI-val folytatott kezelés a TOBI Podhalernél, célja volt tovabba
a referencia-gyogyszerbdl levont kovetkeztetéseknek a sajat gydgyszerére val6 alkalmazdsa, valamint ily
moédon a betegek érintett csoportja szamdara a Vantobra fokozott biztonsagossidga jelentéségének
bizonyitasa.

Ehhez hozza kell flizni, hogy a Vantobra hasonlésiaganak és Kklinikailag kedvezébb hatdsanak
értékelésére vonatkozo6 ezen adatokra utal6 hivatkozasok szerepelnek az EPAR-ban. Amint azt ugyanis
a megtamadott hatdrozat (lasd a fenti 25. pontot) emliti, a TOBI Podhaler mellékhatésaival kapcsolatos
informacidkat az EPAR-ban kozzétették.

A kozzé nem tett informdacidkat mint olyanokat illetéen az EMA hangsilyozza, hogy azok olyan
objektiv (kozzétett és kozzé nem tett informacidkat egyarant magukban foglalé) adatok részét képezik,
amelyeket az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsaga értékelt és amelyek alapjan a bizottsag
levonta a hasonlésdggal és a piaci kizarélagossagtél vald, ebbdl eredd eltéréssel kapcsolatos
kovetkeztetéseit.

A széban forgé, kozzé nem tett adatok kiilondsen [bizalmas] tartalmaztik. Azon tdlmenden, hogy a
[bizalmas] val6jaban a szdraz por belélegzésébdl all6 kezelésnek egy oldat porlaszté tartidlyon
keresztilli beadasibdl allé kezeléssel valo felvaltisinak el6nyos hatdsaira vonatkozé mar meglévd
— példaul az eurdpai tarsadalom cisztds fibrézisban szenvedd betegeinek nyilvantartasarél szdlo,
2010. évi jelentésbdl szarmazdé — informdciok finomitasat képezi, a felperesnek jeleznie kellett volna,
hogy ezen informacié hozzaférhetévé tétele miként sérthette volna kereskedelmi érdekeit vagy
modositotta volna versenyhelyzetét.

Ennélfogva meg kell allapitani, hogy a felperes nem terjesztett el6 meggy6z6 bizonyitékokat a vitatott
informacidk éllitélagosan bizalmas jellegének igazolasara.

Mindenesetre még ha ezek az informacidék bizalmas jelleggel rendelkeznek is, meg kell vizsgalni az
EMA altal a megtdmadott hatdrozatban a hozzaférhetévé tételilkhoz fiz6dé6 nyomds kozérdek
fennéllasdnak ezenfeliil torténd igazoldsa céljabdl el6terjesztett indokot. Az EMA azzal érvel, hogy ezek
az informacidk tudomdnyos bizonyitékokként szolgdlnak arra nézve, hogy az érintett betegek egy
részénél a Vantobra klinikai elénnyel rendelkezik, valamint bizonyitékokkal szolgdlnak arra nézve,
hogy teljesiilnek a TOBI Podhaler piaci kizarélagossagatol vald eltérést lehetévé tevo feltételek és hogy
azokat az emlitett kozérdekre tekintettel kozzé kell tenni. A fenti 94. pontban hangstlyozottaknak

7

megfeleléen a felperes vitatja, hogy fennall a hozzaférhetévé tételhez f(iz6d6 nyoméds kozérdek.

Az itélkezési gyakorlatnak megfeleléen annak kell konkrétan hivatkoznia az érintett dokumentumok
hozzaférhet6vé tételét igazol6 koriilményekre, aki azt allitja, hogy nyomds kozérdek all fenn, tovabba a
pusztan dltalanos jellegli megfontoldsok kifejtése nem elegendé annak megallapitdsahoz, hogy valamely
nyomods kozérdek megel6zi a kérdéses dokumentumok hozzaférhetévé tételének megtagadasat igazold
indokokat (lasd ebben az értelemben: 2013. november 14-i LPN és Finnorszag kontra Bizottsag itélet,
C-514/11 P és C-605/11 P, EU:C:2013:738, 93. és 94. pont). Noha a jelen tigyben az EMA dltal
el6terjesztett és a fenti 143. pontban felidézett indokok kétségtelentil tomorek, konkrét koriilményeket,
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nem pedig a hozziférhet6vé tétel igazoldsira szolgdléd pusztin dltaldnos jellegli megfontoldsokat
képeznek. Az emlitett konkrét koriilményeket illetéen el kell fogadni az EMA azon allaspontjat, amely
szerint ezek elegenddek a fent emlitett informacidk hozzaférhet6vé tételéhez fiz6d6 nyomods kozérdek
fennallasdnak megallapitasahoz.

Harmadszor, a felperes azon érvét kell megvizsgdlni, amely szerint az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek bizottsigdnak a klinikailag kedvez6ébb hatdsrél szélo jelentésében szerepld, az elsé
kérdésre adott valaszban emlitett informdacidk bizalmasak. A felperes azzal érvel, hogy ezeket az
adatokat hasznaltdk a TOBI Podhaler alkalmazisa esetén kohogéssel leginkdbb érintett betegek és
azon el6ny meghatdrozasara, amelyhez e betegek — a biztonsdg szempontjab6l — az 4j kezelésbdl
jutottak. Hangsulyozza, hogy egyrészrél a betegek ezen alcsoportjainak pontos meghatdrozasa és
szamuk meghatdrozasa, masrészrél pedig az elénnyel kapcsolatos, a nyilvdnossag szamara hozzaférhet6
adatok Osszefoglaldsa és a meghatirozott elényhoz juté csoportok meghatdrozasit lehetévé tevd
modszer donté fontossaga tényezot képezett az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek bizottsaganak
a piaci kizarolagossagtol vald eltérés megszerzése és a Vantobra forgalombahozatali engedélyének
megadasa céljabdl adott kedvezd véleményében. Ebben az Osszefiiggésben ugy véli, hogy az 1049/2001
rendelet 4. cikke (2) bekezdésének tulsdgosan megszorité értelmezésébdl ered az EMA azon
indokoldsa, amely szerint ezek az adatok nyilvanosak.

Emlékeztetni kell arra, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaga hangsulyozta, hogy
az Osszehasonlithaté adatok hidnya miatt nehéz kovetkeztetéseket levonni a Vantobranak a TOBI
Podhalerhez képest klinikailag kedvezébb hatasara vonatkozéan. Elismerte ugyanakkor a szaraz por
belélegzésével szemben intolerdns betegek szdmara a porlasztd tartdly révén torténd kezelésbdl eredd
esetleges elonyt, és kérte a felperest, hogy nyutjtson be szdmdara tovabbi (lehetéség szerint kozvetlen
Osszehasonlitdsbdél eredd) osszehasonlithaté adatokat a Vantobrianak a TOBI Podhalerhez képest
esetlegesen kedvezébb hatdsdra vonatkozéan. Az EMA e tekintetben pontositotta, hogy ezek az
informacidk a hagyomdanyos klinikai vizsgélatokbdl szarmazé adatok mellett magukban foglalhatnak az
életmindséggel kapcsolatos adatokat, a kiillonféle korcsoportoktdl fiiggéen porlaszté tartdly valasztasaval
vagy a szaraz por inhaldcidjanak valasztdsaval kapcsolatban tudomdanyos vildgban rendelkezésre allé
ajanldsokat, vagy az életkortdl fiiggben az orvosi rendelvényekkel kapcsolatos adatokat.

Az EMA iltal feltett els6é kérdés megvalaszolasa céljabdl a klinikailag kedvezébb hatdsrdl sz6l6 jelentés
17-19. oldalan a felperes altal azonositott vitatott informacidk [bizalmas] tartalmazzak. Ezek az adatok
a [bizalmas] szarmaznak.

Ugyanigy, a 17-19. oldalon [bizalmas]. A felperes altal levont kovetkeztetés — [bizalmas] — a
nyilvanossag szdmara hozzaférhet6 adatokon alapulé [bizalmas] érvelésbdl is szarmazhatott.

Ami az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek bizottsdga klinikailag kedvezdébb hatasrél szo6lé
jelentésének 18. oldaldn szereplé 10. sz. tdblazatot illeti, az abban szereplé valamennyi adat az
EAGER-tanulmanybdl szarmazik.

E koriilmények kozott meg kell allapitani, hogy a felperes nem bizonyitotta, hogy ezen informaciok
hozzéaférhetévé tétele konkrétan miben sértené az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) bekezdése
értelmében vett kereskedelmi érdekeit.

Még ha ugy is kellene tekinteni, hogy a fent emlitett k6zzé nem tett informacidk az 1049/2001 rendelet
4. cikkének (2) bekezdése értelmében védett kereskedelmi érdekek képeznek, meg kell vizsgdlni az
EMA dltal a megtimadott hatdrozatban el6terjesztett azon indokot, amely szerint hozzaférhet6vé
tételiilkhoz ezenfelill nyomods kozérdek flizédik. Az EMA ezen érdek fenndallasat azzal indokolja, hogy a
betegek egy jelentds részénél a Vantobra klinikai elényének tudomdanyos bizonyitékairél, valamint arrél
a bizonyitékrol van sz, hogy teljesiilnek a TOBI Podhaler piaci kizarélagossagatdl valo eltérést lehet6vé
tevd feltételek. A fenti 144. pontban hangsuilyozotthoz hasonlé mdédon az EMA-nak az ilyen érdek
fennallasara vonatkozé ezen allaspontjat el kell fogadni.
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Negyedszer, a felperes a Kklinikailag kedvezébb hatdsrdl sz6lé jelentés 19-23. oldalan szerepld
szakaszokat hatdroz meg. Ezek a masodik kérdésre vonatkoznak, amely arra irdnyul, hogy a 141/2000
rendelet 8. cikke (3) bekezdésének megfelel6en a betegek érintett csoportjanak jelentds része fokozott
biztonsagot fog élvezni a Vantobra révén. A cisztds fibrézissal érintett ,felnéttek” és a ,gyermekek”
csoportjaval kapcsolatos szamszer(sitett adatokrol van szé. A felperes el6adja, hogy még ha a betegek
érintett csoportjanak jelentségére vonatkozé becslés a nyilvanossig rendelkezésére allé informaciékon
alapul is, a betegek érintett csoportja jelentéségének igazoldsa céljabdl ezen informaécidk tényleges
szazalékos aranyban valé megadasa olyan kereskedelmi érdeket képez, amelyet védeni kell. A felperes
hangsulyozza, hogy a betegek csoportjara vonatkozé elemzés eredményeit nem tették kozzé, és azok
kiillonféle forrasokbol — tobbek kozott az eurdpai tirsadalom cisztas fibrézisban szenvedd betegeinek
2010. évi jelentésébdl — szarmaznak.

Amint azt az EMA helytélléan hangsulyozza, a felperes nem vitatja, hogy az eurdpai tarsadalom cisztas
fibrézisban szenved6 betegeinek nyilvantartasarél szolo, 2010. évi jelentésbdl szdrmazik azon
informacidk egy jelentés része, amelynek kihagyasat javasolja. Az EMA e tekintetben utal az emlitett
jelentés 19. és 39. oldaldra.

Raadasul — amint azt az EMA helytdlléan hangstlyozta — a nyilvanossidg szamdra hozzaférhet6 ezen
adatokbodl eredé megfontolasok, valamint a [bizalmas] betegek szdzalékos ardanya, amelyre a felperes
ezekbdl az adatokbol kovetkeztet, a [bizalmas] alkalmazasabdl kovetkeznek. Ennélfogva egyrészrél nem
bizonyitottdk, hogy a nyilvinossdg szamara hozzaférhet6 és nem hozzaférhet6 ezen informacidk
kombindci6jat olyan innovativ és kizardlagos stratégidnak kell tekinteni, amely kereskedelmi
szempontbdl bizalmasnak mindsiilhet. Masrészrdl, a felperes nem bizonyitotta, hogy a nyilvanossag
szamdra nem hozzaférhet6 adatok hozzaférhetévé tétele konkrétan miben sértené az 1049/2001
rendelet 4. cikkének (2) bekezdése értelmében vett kereskedelmi érdekeit.

Ami a felperes valaszanak értékelésében és a ,Kovetkeztetés és ajanlas” cimet visel6 részben szerepld
informdacidkat illeti, azokban a felperes az emberi felhaszndldsra szint gydgyszerek bizottsdga
klinikailag kedvezébb hatdsrdl szo6l6 jelentésének 19-21. oldaldan megvizsgdlt, a nyilvanossig szdmadra
hozzaférhet6 adatokon alapulé kovetkeztetéseit ismétli meg.

Végezetill, az emberi felhasznaldsra szant gyégyszerek bizottsaga jelentésének 24. oldalain a TOBI
Podhaler értékeld jelentése évének megemlitése és a [bizalmas] egyik dokumentumadra val6 hivatkozas
a nyilvdnossag szamdra hozzaférheté informadcidkat képeznek, amelyek semmiféle bizalmas jelleggel
nem rendelkeznek. A felperes rdaddasul nem szolgalt az ezen informacidk allitélagosan bizalmas
jellegének igazoldsara szolgdlé semmilyen magyarazattal.

Masodsorban, a felperes azon érvét kell megvizsgdlni, amely szerint a Vantobra és a TOBI Podhaler
hasonlésagarél szol6 jelentésben szereplé bizonyos informdcidkat azon az alapon nem szabad
hozzaférhet6vé tenni, hogy azok az & kereskedelmi stratégidjat képezik. Konkrétabban: a felperes
kérelme az emlitett jelentés két kivonatdra vonatkozik. Azok egyrészrél a ,Terdpids alkalmazas”,
masrészrol , A felperes masodik kérdésre adott vélasza, a valasz értékelése, 3. Kovetkeztetés és ajanlas”
cimet visel6 szakaszban tobb, kereskedelmi szempontbdl érzékeny informacidt tartalmaznak.

El6szor is, ami a , Terapids alkalmazds” cimet visel6 szakaszban szereplé informécidkat illeti, a felperes
a javara tobb unids orszagban a cisztds fibrézis kezelésével foglalkoz6 kozpontokban egy fiiggetlen
szervezet altal elvégzett piackutatison alapulé adatok kihagyasat kéri (lasd a hasonldésagrol szélod
jelentés 9-10. oldalan taldlhaté 2.3. szakaszt). Az emlitett tanulmdny tdrgya lényegében annak — a
killonosen a betegek TOBI és TOBI Podhaler szaraz por belélegzésére intolerans csoportja szdzalékos
aranyanak meghatdrozasa révén torténé — bizonyitdsa volt, hogy a Vantobra fokozottan biztonsagos a
piacon rendelkezésre allé két masik gyogyszerhez képest. A felperes azt is pontositja, hogy az emlitett
tanulmany kulcsfontossagti tényez6t képez annak bizonyitasdhoz, hogy a Vantobra fokozottan
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biztonsagos a szdraz por belélegzésébdl allo kezeléshez képest. Meglatasa szerint nem igazolja a széban
forgd informadciok hozzaférhetévé tételét az a korilmény, hogy a TOBI Podhaler mésodlagos hatdsai
mar piackutatdsanak elvégzése el6tt ismertek voltak.

Eloljaréban megjegyzendd, hogy a felperes kérésére és javasra elvégzett, kiegészité tanulmanyrél van
sz6, amelyet a Vantobrara vonatkozé forgalombahozatali engedélyre irdnyuld, az EMA el6tti eljaras
keretében nyujtottak be azt kovetéen, hogy ezen utébbi megallapitotta, hogy a TOBI Podhaler
jellemzdire vonatkozoéan az engedélyezés iranti eredeti kérelemben benyujtott adatok elégtelenek.

Ezutdn meg kell allapitani, hogy a hasonldsagrol szo6l6 jelentés 9. és 10. oldalan szerepld informacidk,
amelyek kihagyasat a felperes kéri, a tobramycin por forméaban torténé beadasaval szemben intolerdns
betegeknél az inhaldciés por felperes termékével — azaz az ugyanazon anyagot tartalmazé porlasztd
tartaly formdjat olté termékkel — vald felvaltasanak sziikségességére vonatkozé elemzésre vonatkoznak.

A széban forgé informacidk a tobb [bizalmas] elvégzett vizsgalat eredményeire vonatkoznak. A felperes
altal bizalmas adatokként meghatdrozott informacidk egyrészrél a cisztds fibrézisban szenvedd
betegeknél az inhaldciés szaraz pornak a porlasztd tartdly segitségével beadott oldattal valé esetleges
felvaltasaval érintettek szazalékos ardnydra, valamint az e felvdltds mogott meghtzédd orvosi
indokokra ravilagité statisztikai adatokra vonatkoznak, masrészrél pedig a TOBI Podhalerrel szemben
intolerdns betegek esetében a felvaltasi lehetGségekre vonatkoznak.

Meg kell dllapitani, hogy az emberi felhaszndlasra szant gyoégyszerek bizottsiga hasonlésagrél szélé
jelentésének érintett kivonataiban szereplé informdacidk és szamszertsitett adatok a kiilonféle, mar
meglévé gydgyszereket hasznalé betegek helyzetét irjak le. Az informdcidk jelzik azon betegek
szdzalékos aranyat, akik TOBI Podhalerrél mas gydgyszerre valtottak, valamint azokat az okokat,
amelyek miatt mddositottak a kezelésen. Amellett, hogy ezek az adatok a szdraz por belélegzésébdl
allé kezelés porlaszt6 tartdly segitségével beadott oldatbdl allo kezeléssel valé felvaltasanak elényos
hatdsaira vonatkozé mar meglévé informdciok — példaul az eurdpai tarsadalom cisztas fibrézisban
szenvedd betegeinek nyilvantartdsardl szolo, 2010. évi jelentésbdl szairmazé — finomitésat képezik, meg
kell éllapitani, hogy a felperes nem jelezte, hogy a fenti 169. pontban emlitett informaciok
hozzéaférhet6vé tétele konkrétan miben sértené az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) bekezdése
értelmében vett kereskedelmi érdekeit.

Még ha ezeket a vitatott informdacidkat bizalmasnak lehetne is tekinteni, a fenti 144. pontban
hangsulyozottal azonos moédon el kell fogadni az EMA dltal a megtimadott hatdrozatban
masodlagosan el6adott azon indoknak, amely szerint hozzaférhetévé tételikhoz nyomoés kozérdek
fizédik. Az EMA helytalléan hivatkozik arra az annak tudomanyos aldtimasztisaval kapcsolatos
elemeket illetéen, hogy a Vantobra klinikai elénnyel bir érintett betegek egy része szamadra, tovdbba
azt a bizonyitékot illetéen, hogy teljesiilnek a TOBI Podhaler piaci kizdrélagossagatol valé eltérést
lehet6vé tevé feltételek, hogy ezeket az informacidkat a nyomds kozérdekre hivatkozassal
hozzaférhet6vé kell tenni.

Maisodszor, a felperes bizalmasnak tekinti ,A felperes mdasodik kérdésre adott valasza, a valasz
értékelése, 3. Kovetkeztetés és ajanlas” cimet viselé szakaszban szerepld, a TOBI és a TOBI Podhaler
célcsoportjai  korében az inhaldcids porhoz képest a Vantobraval szembeni kedvezébb léguti
tolerancidara vonatkozé informacidkat. A felperes azzal érvel, hogy elégtelenek az EMA dltal a
hozzaférhet6vé tétel igazolasara eléadott indokok.

Eloljaréban megjegyzendd, hogy a felperes altal a keresetlevél 69. pontjaban leirt informéciék nem
felelnek meg a hasonlésagrol szolo jelentés 19-23. oldaldn szereplé informdcidknak. E tekintetben
meg kell allapitani, hogy a felperes a valaszban javitotta az oldal meghatdrozasaval kapcsolatos hibat,
és abban mar a hasonldsagrol szo6lé jelentés 13. és 14. oldaldn szerepld informdacidkat emliti.
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A felperes jelzi, hogy a 13. és 14. oldalon szerepld, fent emlitett informacidk tartalmazzdk a kizarélagos
piackutatasnak, valamint az eredmények és a rendelkezésre allé nyilvdnos adatok kombindcidjanak — a
Vantobra haszndlati feltételeinek megfelel6 betegek csoportjanak leirdasa és szamuk meghatirozasa
céljabol elvégzett — elemzését.

Hangsulyozni kell, hogy a 13. és a 14. oldalon emlitett informdciék tobbsége olyan tanulméanyokbdl
vagy nyilvantartasokbdl szarmazik, amelyek hozzaférhet6k a nyilvanossdg szdmdara. A Vantobra
haszndlati feltételeinek megfelel6 betegek szamdnak meghatdrozasa ezekbdl az adatokbdl kovetkezik.
Hozzaférhet6vé tételik nem eredményezheti az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) bekezdésében
védett kereskedelmi érdek sérelmét. Rdaddasul a felperes e tekintetben nem szolgilt pontos és konkrét
magyardzatokkal.

Ennélfogva a negyedik jogalapot el kell utasitani.

A fentiek Osszességére tekintettel a keresetet teljes egészében el kell utasitani.

A koltségekrol

Az eljarasi szabalyzat 134. cikkének (1) bekezdése alapjan a Torvényszék a pervesztes felet kotelezi a
koltségek viselésére, ha a pernyertes fél ezt kérte. A jelen tigyben a felperest, mivel pervesztes lett, az
EMA és a beavatkozé fél kérelmének megfeleléen kotelezni kell a koltségek viselésére. A jelen {igyben a
felperest, mivel az alapeljarasban pervesztes lett, az EMA kérelmének megfeleléen kotelezni kell a
koltségeknek — koztiik az ideiglenes intézkedés iranti eljaras koltségeinek — a viselésére.

Az eljarasi szabalyzat 138. cikkének (1) bekezdése alapjan a Francia Koztdrsasdg maga viseli sajat
koltségeit.

Az eljarasi szabdlyzat 138. cikkének (3) bekezdése alapjan a Novartis Europharm Ltd maga viseli sajat
koltségeit.

A fenti indokok alapjan

A TORVENYSZEK (kib6vitett masodik tandcs)
a kovetkez6képpen hatérozott:
1) A Torvényszék a keresetet elutasitja.

2) A Pari Pharma GmbH a sajat koltségein feliil viseli az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA)
részérol felmeriilt koltségeket is, ideértve az ideiglenes intézkedés iranti eljaras koltségeit.

3) A Francia Koztarsasag maga viseli sajat koltségeit.

4) A Novartis Europharm Ltd maga viseli sajat koltségeit.

Prek Buttigieg Schalin

Berke Costeira

Kihirdetve Luxembourgban, a 2018. februar 5-i nyilvanos iilésen.

Aléirasok
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