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Ezt az oldalt gépi fordítással [Link] fordították le.  A gépi fordításokban előfordulhatnak az 
egyértelműséget és a pontosságot potenciálisan csökkentő hibák; az ombudsman nem vállal 
felelősséget az esetleges eltérésekért. A legmegbízhatóbb és jogilag korrekt tájékoztatásért 
olvassa el a fenti linken található, angol nyelvű forrásverziót.  Bővebb információért tekintse meg
nyelvi és fordítási politikánkat [Link]. 

Egy biztonsági jelentésekhez való nyilvános 
hozzáférést kérelmező vállalat neve felfedésének az 
Európai Gyógyszerügynökség általi elutasításáról 
szóló, 2030/2015/PL sz. ügyben hozott határozata 

Határozat 
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20/03/2018  - Érintett intézmények Európai Gyógyszerügynökség ( Az intézmény által 
elfogadott javaslat )  | 

Az ügy a Zyclara nevű gyógyszerre vonatkozó, legutóbbi „időszakos biztonsági jelentéshez” 
való nyilvános hozzáférést kérelmező vállalat neve felfedésének az Európai 
Gyógyszerügynökség általi elutasítását érintette. A panaszos a Zyclara-t forgalmazó 
gyógyszervállalat. 

Az EMA saját állítása szerint 2015 óta azt a politikát folytatja, hogy üzleti érdekeik védelme 
érdekében nem fedi fel a dokumentumokhoz hozzáférést kérelmező vállaltok nevét. 

Az ombudsman megállapította, hogy a nyilvános hozzáférést kérelmező vállalat neve 
felfedésének elutasítása hivatali visszáságnak minősül. Azt javasolta, hogy az EMA vizsgálja 
felül politikáját, mely szerint azonnal elutasítja a nyilvános hozzáférést kérelmező szervezetek 
kilétének felfedését. Ehelyett az EMA-nak konzultálnia kellene a nyilvános hozzáférést 
eredetileg kérelmező vállalattal, mielőtt döntene nevének felfedéséről. 

Az EMA elfogadta az ombudsman ajánlását és végrehajtotta a javasolt változtatásokat. Az 
ombudsman üdvözli az EMA azonnali válaszlépésit és lezárja a vizsgálatot. 

A panasz előzményei 

1. A panaszt a Zyclara nevű gyógyszeripari vállalat nyújtotta be, amely az aktinikus keratózis 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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kezelésére használt gyógyszer. 

2. 2015 szeptemberében az Európai Gyógyszerügynökséghez (EMA) nyilvános hozzáférés 
iránti kérelmet nyújtottak be a Zyclaráról szóló legutóbbi „időszakos gyógyszerbiztonsági 
jelentésekhez” [1]  (PSUR). Ezt követően a panaszos e kérelem másolatát kérte az EMA-tól. 

3. 2015 októberében az EMA átadta a panaszosnak a dokumentumokhoz való hozzáférés iránti
kérelem másolatát, a kérelmező személyazonosságával együtt. Az EMA elmondta, hogy erre a 
kérelmet benyújtó szervezet, egy gyógyszeripari vállalat kereskedelmi érdekeinek védelme 
érdekében van szükség. Az EMA kijelentette, hogy ez összhangban van a dokumentumokhoz 
való hozzáférésre vonatkozó politikájával [2] , amely kimondja, hogy  az EMA nem adja át „az 
EMA dokumentumaihoz való hozzáférést kérő személy személyazonosságára vagy nevére 
vonatkozó információkat harmadik feleknek (...)” . 

Az ombudsman ajánlása 

4. Az ombudsman érdeklődött a panaszos azon aggodalmáról, hogy az EMA tévesen tagadta 
meg a PSUR-t kérő gyógyszeripari vállalat kilétéhez való hozzáférést. 

5. Az EMA arra vonatkozó érvei alapján, hogy miért tartotta vissza a vállalat kilétét, az 
ombudsman azt javasolta [3]  az EMA-nak, hogy vizsgálja felül a dokumentumokhoz való 
nyilvános hozzáférést kérő szervezetek személyazonosságának teljes megtagadására 
vonatkozó politikáját. Arra is felkérte az EMA-t, hogy ilyen esetekben először konzultáljon azzal 
a vállalattal, amely hozzáférést kért egy dokumentumhoz, és csak ezt követően döntse el, hogy 
a nevét meg kell-e tagadni. 

6. Az EMA kifejtette, hogy a dokumentumokhoz való hozzáférés iránti kérelem mögött álló 
személy vagy szervezet nevének mellőzésére vonatkozó politikáját a tevékenységei 
átláthatóságának növelésére irányuló szándék támasztja alá. Hozzátette, hogy a (kérelmező) 
kereskedelmi érdekei védelmének szükségességére való hivatkozását általános és elvont 
kijelentésként kellett volna értelmezni, amely arra vonatkozik, hogy a gyógyszeripari 
vállalatoknak védelemre érdemes érdekeik vannak. Nem az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) 
bekezdésében foglalt kivételre (a kereskedelmi érdekek védelmének szükségessége) 
támaszkodott annak igazolása érdekében, hogy megtagadta a vállalat nevét. 

7. Az ombudsman megjegyezte, hogy az uniós dokumentumokhoz való nyilvános hozzáférésről
szóló 1049/2001/EK rendelet csak akkor teszi lehetővé az információk kiürítését, ha szükséges 
a rendeletben meghatározott (a 4. cikkben felsorolt) kivételek egyikének tiszteletben tartása. Az 
ombudsman komoly kétségeit fejezte ki azzal kapcsolatban, hogy a PSUR-okhoz való nyilvános
hozzáférést kérő vállalat neve részletes, releváns és végrehajtható [4]  információ lehet, amely 
veszélyeztetné a vállalat kereskedelmi érdekeit. Mindenesetre az ombudsman megállapította, 
hogy az EMA nem tagadhatja meg a hozzáférést azzal a feltételezéssel, hogy ezen információk
kiadása sértené a kérelmet benyújtó személy vagy szervezet kereskedelmi érdekeit, ehelyett 
konzultálnia kell a kérelmezővel ebben az ügyben. A válasz alapján az EMA-nak ezt követően 
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el kell döntenie, hogy a dokumentumot kérő személy vagy szervezet nevének kiadása sértené-e
kereskedelmi érdekeiket. 

8. Mindezek alapján az ombudsman megállapította, hogy hivatali visszásságnak minősül az, 
hogy az EMA megtagadta az orvosi adatokhoz való nyilvános hozzáférést kérő gyógyszeripari 
vállalat személyazonosságának nyilvánosságra hozatalát. Ezért a következő ajánlást 
fogalmazta meg: 

Az EMA-nak felül kell vizsgálnia a dokumentumokhoz való nyilvános hozzáférés iránti 
kérelmet benyújtó szervezetek személyazonosságának teljes megtagadására vonatkozó 
politikáját. 

Az EMA-nak az 1049/2001/EK rendelet 4. cikkének (4) bekezdésével összhangban 
konzultálnia kell az eredeti hozzáférési kérelmet benyújtó vállalattal, majd el kell 
döntenie, hogy a vállalat nevét továbbra is ki kell-e törölni. 

9. Az ombudsman ajánlására válaszul az EMA megváltoztatta politikáját, és eltávolította 
honlapjáról azokat az információkat, amelyek szerint nem fedi fel a dokumentumokhoz való 
hozzáférést kérők kilétét. Azt is kijelentette, hogy ezeket a kéréseket az ombudsman 
ajánlásával összhangban fogja feldolgozni. 

10. Az EMA újfent kezelte a panaszosnak az eredeti hozzáférési kérelmet benyújtó vállalat 
kilétére irányuló kérelmét is. A vállalattal folytatott konzultációt követően az EMA úgy határozott,
hogy kilétét közli a panaszossal. 

Az ombudsman értékelése az ajánlás után 

11. Az ombudsman felkérte a panaszost, hogy tegyen észrevételeket az EMA ajánlására adott 
válaszával kapcsolatban. Azonban nem élt ezzel a lehetőséggel. 

Az ombudsman üdvözli, hogy az EMA pozitívan reagált az 
ajánlására, és örömmel veszi tudomásul, hogy az EMA 
lépéseket tett annak végrehajtása érdekében. 
Következtetés 

A vizsgálat alapján az ombudsman az alábbi következtetéssel zárja le az ügyet: 

Az Európai Gyógyszerügynökség elfogadta az ombudsman ajánlását. 

A panaszost és az Európai Gyógyszerügynökséget tájékoztatják erről a döntésről . 
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Emily O’Reilly 

Európai ombudsman 

Strasbourg, 2018. március 20. 

[1]  A „forgalombahozatali engedély jogosultjaként” fennálló jogi kötelezettségei részeként a 
panaszosnak „időszakos gyógyszerbiztonsági jelentéseket” (PSUR) kell benyújtania az Európai 
Gyógyszerügynökséghez (EMA). Az időszakos gyógyszerbiztonsági jelentések tartalmazzák a 
gyógyszer előnyeire és kockázataira vonatkozó adatok összefoglalását, valamint a gyógyszerrel
végzett összes vizsgálat frissített eredményeit. Az EMA ezután az időszakos 
gyógyszerbiztonsági jelentésekben szereplő információkat használja annak megállapítására, 
hogy vannak-e új kockázatok a gyógyszerre nézve, és hogy a gyógyszer előnyeinek és 
kockázatainak egyensúlya megváltozott-e. 

[2]  Elérhető a következő internetcímen: 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/document_library/document_listing/document_listing_000312.jsp& 
[Link]

[3]  Az ombudsman ajánlása a következő címen érhető el: 
https://www.ombudsman.europa.eu/cases/recommendation.faces/en/81123/html.bookmark 
[Link]

[4]  Lásd az ombudsman ajánlásának 38. bekezdését. 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/document_library/document_listing/document_listing_000312.jsp&
https://www.ombudsman.europa.eu/cases/recommendation.faces/en/81123/html.bookmark

