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Ezt az oldalt gépi forditassal [Link] forditottdk le. A gépi forditdsokban eléfordulhatnak az
egyértelmiiséget és a pontossdgot potencidlisan csékkenté hibdk; az ombudsman nem vdllal
felelésséget az esetleges eltérésekért. A legmegbizhatdbb és jogilag korrekt tdjékoztatdsért
olvassa el a fenti linken taldlhatd, angol nyelvii forrdsverziét. Bévebb informdcidért tekintse meg
nyelvi és forditasi politikankat [Link].

Egy biztonsagi jelentésekhez valé nyilvanos
hozzaférést kerelmezé vallalat neve felfedésének az
Eurépai Gyogyszeriigynokség altali elutasitasarol
sz6l16, 2030/2015/PL sz. ugyben hozott hatarozata

Hatarozat

Ugy 2030/2015/PL - Vizsgalat meginditasa 03/03/2016 - Ajanlas 07/07/2017 - Hatarozat
20/03/2018 - Erintett intézmények Eurépai Gydgyszeriigyndkség ( Az intézmény altal
elfogadott javaslat ) |

Az Ggy a Zyclara nevl gydgyszerre vonatkozé, legutébbi ,id6szakos biztonsagi jelentéshez”
valé nyilvanos hozzaférést kérelmez6 vallalat neve felfedésének az Eurdpai
Gydgyszerigyndkség altali elutasitasat érintette. A panaszos a Zyclara-t forgalmazé
gyogyszervallalat.

Az EMA sajat allitasa szerint 2015 6ta azt a politikat folytatja, hogy Uzleti érdekeik védelme
érdekében nem fedi fel a dokumentumokhoz hozzaférést kérelmez6 vallaltok nevét.

Az ombudsman megallapitotta, hogy a nyilvanos hozzaférést kérelmez vallalat neve
felfedésének elutasitasa hivatali visszasagnak minéstl. Azt javasolta, hogy az EMA vizsgalja
felul politikajat, mely szerint azonnal elutasitja a nyilvdnos hozzaférést kérelmez szervezetek
kilétének felfedését. Ehelyett az EMA-nak konzultalnia kellene a nyilvanos hozzaférést
eredetileg kérelmezd vallalattal, miel6tt dontene nevének felfedésérél.

Az EMA elfogadta az ombudsman ajanlasat és végrehajtotta a javasolt valtoztatasokat. Az
ombudsman Udvozli az EMA azonnali valaszlépésit és lezarja a vizsgalatot.

A panasz el6zményei

1. A panaszt a Zyclara nev( gyogyszeripari vallalat nyujtotta be, amely az aktinikus keratézis
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kezelésére hasznalt gyogyszer.

2. 2015 szeptemberében az Eurdpai Gyodgyszerigyndkséghez (EMA) nyilvanos hozzaférés
iranti kérelmet nyujtottak be a Zyclarardl szolé legutébbi ,idészakos gydgyszerbiztonséagi
jelentésekhez” [1] (PSUR). Ezt kbvet6en a panaszos e kérelem masolatat kérte az EMA-t4l.

3. 2015 oktdberében az EMA atadta a panaszosnak a dokumentumokhoz valé hozzaférés iranti
kérelem masolatat, a kérelmezd személyazonossagaval egyutt. Az EMA elmondta, hogy erre a
kérelmet benyUjtoé szervezet, egy gydgyszeripari vallalat kereskedelmi érdekeinek védelme
érdekében van szikség. Az EMA kijelentette, hogy ez dsszhangban van a dokumentumokhoz
valo hozzaférésre vonatkozo politikajaval [2] , amely kimondja, hogy az EMA nem adja dt ,az
EMA dokumentumaihoz valé hozzdférést kér6 személy személyazonossdgdra vagy nevére
vonatkozd informdciékat harmadik feleknek (...)" .

Az ombudsman ajanlasa

4. Az ombudsman érdekl6détt a panaszos azon aggodalmardl, hogy az EMA tévesen tagadta
meg a PSUR-t kér6 gyogyszeripari vallalat kilétéhez valé hozzaférést.

5. Az EMA arra vonatkozo érvei alapjan, hogy miért tartotta vissza a vallalat kilétét, az
ombudsman azt javasolta [3] az EMA-nak, hogy vizsgalja felil a dokumentumokhoz val6
nyilvanos hozzaférést kéré szervezetek személyazonossaganak teljes megtagadasara
vonatkoz6 politikajat. Arra is felkérte az EMA-t, hogy ilyen esetekben el6szdr konzultaljon azzal
a vallalattal, amely hozzaférést kért egy dokumentumhoz, és csak ezt kdvetéen dontse el, hogy
a nevét meg kell-e tagadni.

6. Az EMA kifejtette, hogy a dokumentumokhoz val6 hozzaférés iranti kérelem mogaétt alld
személy vagy szervezet nevének mellézésére vonatkozo politikajat a tevékenységei
atlathatésaganak ndvelésére iranyulé szandék tamasztja ala. Hozzatette, hogy a (kérelmezd)
kereskedelmi érdekei védelmének sziikségességére valod hivatkozasat altalanos és elvont
kijelentésként kellett volna értelmezni, amely arra vonatkozik, hogy a gyogyszeripari
vallalatoknak védelemre érdemes érdekeik vannak. Nem az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2)
bekezdésében foglalt kivételre (a kereskedelmi érdekek védelmének sziikségessége)
tamaszkodott annak igazolasa érdekében, hogy megtagadta a vallalat nevét.

7. Az ombudsman megjegyezte, hogy az uniés dokumentumokhoz valé nyilvanos hozzaférésrol
sz06l6 1049/2001/EK rendelet csak akkor teszi lehetévé az informaciok kilritését, ha szikséges
a rendeletben meghatarozott (a 4. cikkben felsorolt) kivételek egyikének tiszteletben tartasa. Az
ombudsman komoly kétségeit fejezte ki azzal kapcsolatban, hogy a PSUR-okhoz valé nyilvanos
hozzaférést kér6 vallalat neve részletes, relevdns és végrehajthato [4] informacid lehet, amely
veszeélyeztetné a vallalat kereskedelmi érdekeit. Mindenesetre az ombudsman megallapitotta,
hogy az EMA nem tagadhatja meg a hozzaférést azzal a feltételezéssel, hogy ezen informaciok
kiadasa sértené a kérelmet benyujté személy vagy szervezet kereskedelmi érdekeit, ehelyett
konzultalnia kell a kérelmezdvel ebben az ligyben. A valasz alapjan az EMA-nak ezt kovetdéen
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el kell dontenie, hogy a dokumentumot kéré személy vagy szervezet nevének kiadasa sértené-e
kereskedelmi érdekeiket.

8. Mindezek alapjan az ombudsman megallapitotta, hogy hivatali visszassagnak minésul az,
hogy az EMA megtagadta az orvosi adatokhoz valé nyilvanos hozzaférést kéré gyoégyszeripari
vallalat személyazonossaganak nyilvanossagra hozatalat. Ezért a kdvetkezé ajanlast
fogalmazta meg:

Az EMA-nak feliil kell vizsgalnia a dokumentumokhoz val6 nyilvanos hozzaférés iranti
kérelmet benyujté szervezetek személyazonossaganak teljes megtagadasara vonatkozé
politikajat.

Az EMA-nak az 1049/2001/EK rendelet 4. cikkének (4) bekezdésével 6sszhangban
konzultalnia kell az eredeti hozzaférési kérelmet benyujté vallalattal, majd el kell
dontenie, hogy a vallalat nevét tovabbra is ki kell-e torolni.

9. Az ombudsman ajanlasara valaszul az EMA megvaltoztatta politikajat, és eltavolitotta
honlapjarél azokat az informacidkat, amelyek szerint nem fedi fel a dokumentumokhoz valé
hozzaférést kérdk kilétét. Azt is kijelentette, hogy ezeket a kéréseket az ombudsman
ajanlasaval 6sszhangban fogja feldolgozni.

10. Az EMA ujfent kezelte a panaszosnak az eredeti hozzaférési kérelmet benyujté vallalat

kilétére iranyuld kérelmét is. A vallalattal folytatott konzultaciét kévetéen az EMA ugy hatarozott,
hogy kilétét kdzli a panaszossal.

Az ombudsman értékelése az ajanlas utan

11. Az ombudsman felkérte a panaszost, hogy tegyen észrevételeket az EMA ajanlasara adott
valaszaval kapcsolatban. Azonban nem élt ezzel a lehetéséggel.

Az ombudsman udvozli, hogy az EMA pozitivan reagalt az
ajanlasara, es orommel veszi tudomasul, hogy az EMA
lepéseket tett annak vegrehajtasa erdekeben.
Kovetkeztetés

A vizsgalat alapjan az ombudsman az alabbi kdvetkeztetéssel zarja le az tgyet:

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség elfogadta az ombudsman ajanlasat.

A panaszost és az Eurdpai Gyogyszerligyndkséget tajékoztatjak errél a dontésrol .
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Emily O'Reilly

Eurépai ombudsman

Strasbourg, 2018. marcius 20.

[1] A ,forgalombahozatali engedély jogosultjaként” fennallé jogi kotelezettségei részeként a
panaszosnak ,id8szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket” (PSUR) kell benyuijtania az Eurdpai
Gyogyszerligynokséghez (EMA). Az idészakos gyodgyszerbiztonsagi jelentések tartalmazzak a
gyoégyszer elényeire és kockazataira vonatkoz6 adatok dsszefoglalasat, valamint a gydgyszerrel
végzett 6sszes vizsgalat frissitett eredményeit. Az EMA ezutan az idészakos
gyégyszerbiztonsagi jelentésekben szereplé informacidkat hasznalja annak megallapitasara,
hogy vannak-e Uj kockazatok a gyodgyszerre nézve, és hogy a gyoégyszer elényeinek és
kockazatainak egyensulya megvaltozott-e.

[2] Elérhet6 a kovetkez6 internetcimen:
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/document_library/document_listing/document_listing 000312
[Link]

[3] Az ombudsman ajanlasa a kdvetkezd cimen érhetd el:
https://www.ombudsman.europa.eu/cases/recommendation.faces/en/81123/html.bookmark

[Link]

[4] Lasd az ombudsman ajanlasanak 38. bekezdését.
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