g

W Zbierka sudnych rozhodnuti

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
GERARD HOGAN
prednesené 11. septembra 2019"

Vec C-175/18 P

PTC Therapeutics International Ltd
proti

Eurdpskej agentire pre lieky (EMA)

»Odvolanie — Nariadenie (ES) ¢. 1049/2001 — Pristup k dokumentom institicii — Dokumenty v drzbe
Eurdpskej agentuary pre lieky (EMA) obsahujtce informécie predlozené odvolatelkou v rdmci ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh lieku na humanne pouzitie — Rozhodnutie spristupnit dokumenty tretej
osobe — Vieobecnd domnienka dévernosti — Clénok 4 ods. 2 — Vynimka na zaklade ochrany
obchodnych zaujmov — Cldnok 4 ods. 3 — Ochrana rozhodovacieho procesu*

L. Uvod

1. Toto odvolanie sa tyka jednej z — doposial — troch veci,” v ktorych sa ucastnik konania usiluje
zvratit rozhodnutie, ktorym eurdpska institacia alebo agentira poskytla pristup k dokumentom.
Spolo¢nost PTC Therapeutics International Ltd (dalej len ,odvolatelka®) svojim odvolanim navrhuje,
aby Sudny dvor zrus$il rozsudok Vseobecného sidu Eurdpskej unie z 5. februara 2018, PTC
Therapeutics International/EMA (T-718/15, EU:T:2018:66; dalej len ,napadnuty rozsudok®), ktorym
Vseobecny sud zamietol zalobu odvolatelky pre neplatnost rozhodnutia EMA/722323/2015 (dalej len
»sporné rozhodnutie“), ktorym Eurdpska agentdra pre lieky (EMA) poskytla Ziadatelovi pristup
k sprave o klinickej studii (dalej len ,SKS“), ktorti odvolatelka predlozila agentire na ziklade
nariadenia Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. maja 2001 o pristupe verejnosti
k dokumentom Eurépskeho parlamentu, Rady a Komisie.® Ziadatelom je zhodou okolnosti dalsia
farmaceutickd spolo¢nost, ktord je alebo by mohla byt konkurentom odvolatelky.

2. V3eobecny sid rozsudkom z 5. februira 2018 potvrdil rozhodnutie EMA spristupnit SKS
predlozentt odvolatelkou, pricom okrem iného konstatoval, ze SKS nepatria do kategdrii, v ktorych
bola uznand vSeobecnd domnienka dovernosti.

3. Stdny dvor md teraz rozhodnut, ¢i st obchodné zdujmy odvolatelky v stvislosti so SKS chranené
véeobecnou domnienkou dévernosti. Dalsie otdzky sa tykajia vykladu pojmu ,obchodné ziujmy*
pouzitého v clanku 4 ods. 2 prvej zarazke nariadenia ¢. 1049/2001, ako aj posidenia, ¢i sa rozhodovaci
proces skoncil udelenim podmiene¢ného povolenia na uvedenie na trh alebo ¢i sa ma na ucely ¢lanku 4
ods. 3 nariadenia ¢. 1049/2001 povazovat za prebiehajuici.

1 Jazyk prednesu: anglictina.

2V dalsich dvoch veciach bol vydany rozsudok z 5. februira 2018, MSD Animal Health Innovation a Intervet international/EMA (T-729/15,
EU:T:2018:67), proti ktorému bolo podané odvolanie (vec C-178/18, MSD Animal Health Innovation a Intervet international EMA), a rozsudok
z 5. februdra 2018, Pari Pharma/EMA (T-235/15, EU:T:2018:65), proti ktorému nebolo podané odvolanie.

3 U.v. ES L 145, 2001, s. 43; Mim. vyd. 01/003, s. 331.
4 PTC Therapeutics International/ EMA (T-718/15, EU:T:2018:66).
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4. Ustrednou otazkou tohto odvolania je vsak to, ¢i takéto SKS vypracované ako sucast Ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh (dalej len ,PUT“) novych farmaceutickych vyrobkov podanej EMA
predstavuji doverné obchodné informdcie chranené ¢lainkom 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001. Ide
vlastne o prvé odvolanie, v rdmci ktorého sa Stdny dvor zaoberd touto konkrétnou problematikou,
takze podla mo6jho ndzoru md zdsadny vyznam v suvislosti s prdvom na pristup k dokumentom a jeho
uplatnenim vo farmaceutickom priemysle.

5. Skor nez sa budem zaoberat touto podrobnou pravnou problematikou, musim najprv uviest
prislusné legislativne ustanovenia.

II. Pravny ramec

Medzinarodné pravo
Dohoda o obchodnych aspektoch prav dusevného vlastnictva (dalej len ,,dohoda TRIPS*)

6. Clanok 39 ods. 2 a 3 dohody TRIPS, ktora je sucastou dohody o zriadeni Svetovej obchodnej
organizacie (WTO), podpisanej Eurépskym spolocenstvom a ndsledne schvélenej rozhodnutim Rady
¢. 94/800/ES z 22. decembra 1994, stanovuje:

»2. Fyzické osoby a pravnické osoby budi mat moznost zabranit, aby informdcie, ktoré maja
pravoplatne vo svojej drzbe, boli zverejnené, ziskané alebo pouzité inymi osobami bez ich sthlasu
sposobom, ktory je v rozpore s ¢estnou obchodnou praxou, ak takéto informacie

a) su tajné v tom zmysle, Ze nie st ako celok alebo presnd zostava a sthrn jej ¢asti véeobecne zndme
alebo bezne pristupné osobam v kruhoch, ktoré sa bezne zaoberaju prislusnym druhom informadcif,

b) maji obchodnt hodnotu z dévodu svojho utajenia a

c) osoby, ktoré ich maju pravoplatne vo svojej drzbe, uskutocnili za danych okolnosti primerané
kroky, aby ich udrzali v tajnosti.

3. Clenovia, ktori budi pozadovat ako podmienku na vydanie povolenia na obchodovanie
s farmaceutickymi alebo polnohospoddrskymi chemickymi vyrobkami, ktoré vyuzivaji nové chemické
latky, predlozenie nezverejnenych vysledkov skusok alebo inych ddajov, ktorych vznik vyzaduje vyrazné
usilie, budt chranit takéto tdaje pred nekalym obchodnym pouzitim. Navyse clenovia budd chrénit
takéto udaje pred zverejnenim s vynimkou pripadov, ak je nevyhnutné chréanit verejnost alebo ak sa
nepodnikli kroky na zabezpecenie ochrany udajov pred nekalym obchodnym pouzitim.”

5 Rozhodnutie Rady tykajtice sa uzavretia dohdd v mene Eurépskeho spolocenstva, pokial ide o zdlezitosti v rdmci jeho kompetencie, ku ktorym
sa dospelo na Uruguajskom kole multilateralnych rokovani (1986 — 1994) (U. v. ES L 336, 1994, s. 1; Mim. vyd. 11/021, s. 80).
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Pravo EU

A - Nariadenie ¢. 1049/2001
7. Odovodnenia 2 a 11 stanovuju:

»(2) Otvorenost umoznuje ob¢anom tesnejsie sa zapajat do rozhodovacieho procesu a zarucuje, ze
v demokratickom systéme sa administrativa stiva legitimnejsou, efektivnejSou a zodpovednejsou
voci obcanovi. Otvorenost prispieva k posilneniu principov demokracie a udcty k zdkladnym
pravam, ako to ustanovuje ¢lanok 6 Zmluvy o EU a Charta zékladnych prav Eurépskej unie.

(11) V zdsade majui byt vsetky dokumenty tychto orgédnov pristupné verejnosti. Je vsak potrebné
chranit niektoré verejné a sikromné zaujmy prostrednictvom vynimiek. Organy maji mat pravo
chranit svoje vnutorné porady a rokovania v pripadoch, ked je potrebné zachovat ich schopnost
plnit ulohy. Pri posudzovani vynimiek majui organy zohladnit tie zdsady v pravnych predpisoch
spolocenstva, ktoré sa tykaju ochrany osobnych tdajov vo vsetkych oblastiach ¢innosti tnie.”

8. Clanok 1 nariadenia ¢. 1049/2001 stanovuje dcel nariadenia. Znie takto:

,Uc¢elom tohto nariadenia je:

a) vymedzit pravidla, podmienky a obmedzenia z dovodu verejného alebo stikromného zdujmu,
ktorymi sa spravuje pravo na pristup k dokumentom Eurdépskeho parlamentu, Rady a Komisie
(dalej len ,orgdny’), ako sa ustanovuje v ¢ldnku 255 Zmluvy o ES, takym sposobom, aby sa zaistil
¢o najsirsi pristup k dokumentom;

b) stanovit pravidld, ktoré zabezpecia ¢o najlahsie mozné uplatnovanie tohto prava, a

c) podporit dobr administrativnu prax v pristupe k dokumentom.*

v

9. Clanok 4 nariadenia ¢. 1049/2001 upravuje vynimky z prdva na pristup k dokumentom. Pre
prejedndvand vec su relevantné jeho odseky 2, 3 a 6. Zneju takto:

»2. Orgdny odmietnu pristup k dokumentu v pripade, ked by sa jeho zverejnenim porusila ochrana:

— obchodnych zdujmov fyzickej alebo pravnickej osoby, vratane dusevného vlastnictva,

— sudneho konania a pravneho poradenstva,

— Ucelu inSpekcii, vySetrovania a kontroly,

pokial neprevdzi verejny zdujem na jeho zverejneni.

3. Pristup k dokumentu, ktory organ vypracoval pre vnatornd potrebu alebo ktory organ obdrzal,
vztahujicemu sa k veci, v ktorej e$te organ nerozhodol, bude odmietnuty v pripade, ak by zverejnenie

dokumentu mohlo vdzne narusit rozhodovaci proces organu, pokial neprevézi verejny zdujem na jeho
zverejneni.
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6. Ak sa ktordkolvek z vynimiek vztahuje iba na niektoré casti pozadovaného dokumentu, zostdvajtce
Casti dokumentu sa uvolnia na zverejnenie.

“«

10. Clanok 6 ods. 1, ktory sa zaobera ziadostami o pristup k dokumentom, znie takto:

,1. Ziadosti o pristup k dokumentu sa podavaji akoukolvek pisomnou formou vratane elektronickej
formy v niektorom z jazykov uvedenych v ¢lanku 314 Zmluvy o ES a dostato¢ne presnym spdsobom,
aby organ mohol dokument identifikovat. Ziadatel nie je povinny uviest dovod svojej ziadosti.”

B — Nariadenie (ES) ¢ 726/2004°

11. Cldnok 14 ods. 11, ktory sa zaobera ,vyhradnym pravom na udaje“ a ,vyhradnym pravom na trhu*
v savislosti s povoleniami na uvedenie na trh pre lieky na humanne pouzitie, ktoré udeluje EMA, znie
takto:

»Bez toho, aby bol dotknuty zdkon o ochrane priemyselného a obchodného vlastnictva, lieky na
huménne pouzitie, ktoré boli povolené v sulade s ustanoveniami tohto nariadenia, vyuzivaju
osemroc¢né obdobie ochrany udajov a desatro¢né obdobie ochrany uvedenia na trh, v suavislosti
s ktorym sa uvedené desatrocné obdobie predlzuje maximélne na 11 rokov, ak pocas prvych ésmich
rokov tychto desiatich rokov drzitel povolenia na uvedenie na trh ziska povolenie pre jednu alebo
viacero novych terapeutickych indikacii, pokladanych pocas vedeckého posudzovania pred ich
povolenim za také, ktoré maja vyznamny klinicky prinos v porovnani s existujicimi terapiami.”

12. Cléanok 73 stanovuje:
»Nariadenie [¢. 1049/2001] sa uplatnuje na dokumenty, ktoré vedie agentura.

Agentara zriadi register podla ¢lanku 2 ods. 4 nariadenia [¢. 1049/2001] na ucely spristupnenia
vsetkych dokumentov, ktoré su verejne pristupné podla tohto nariadenia.

Spravna Rada prijme dojednania na vykonanie nariadenia [¢. 1049/2001] do Siestich mesiacov od
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.

6 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy spoloc¢enstva pri povolovani liekov na humanne
pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agenttra pre lieky (U. v. EU L 136,
2004, s. 1; Mim. vyd. 13/034, s. 229).
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C - Nariadenie (ES) ¢. 141/20007

13. Pojem lieky na ojedinelé ochorenia je zrejme najlepsie vysvetleny v odévodneniach 1 a 2 nariadenia
¢. 141/2000:

Jkedze:

(1) Niektoré ochorenia sa vyskytuju tak ojedinele, ze by ndklady na vyvoj a uvedenie lieku urceného na
diagnostiku, na prevenciu alebo na liecbu ochorenia na trh neboli pokryté ocakdvanym predajom
lieku; farmaceuticky priemysel by za normalnych trhovych podmienok nebol ochotny vyvinut liek;
takéto lieky sa nazyvaju lieky na ojedinelé ochorenia“.

(2) Pacienti trpiaci zriedkavymi ochoreniami by mali mat pravo na rovnaka kvalitu liecby ako ostatni
pacienti; je preto nevyhnutné podporovat farmaceuticky priemysel vo vyskume, vyvoji a uvadzani
prislusnych liekov na trh; stimuly vyvoja liekov na ojedinelé ochorenia existujd v Spojenych
statoch americkych od roku 1983 a v Japonsku od roku 1993.

14. Odovodnenie 8 nariadenia dalej stanovuje, ze skusenost v Spojenych $titoch americkych
i v Japonsku ukazuje, ze ,najsilnejsie stimuly pre priemysel, aby investoval do vyvoja a uvddzania
liekov na ojedinelé ochorenia na trh, je existencia vyhliadky na ziskanie vyhradného prava na trhu na
urcity pocet rokov, pocas ktorych moze byt Cast investicii nahradend”.

15. Cldnok 3 ods. 1 nariadenia stanovuje, ze liek sa zaradi medzi lieky na ojedinelé ochorenia v pripade,
Zze je urceny ,na diagnostiku, prevenciu alebo liecbu zivot ohrozujiceho alebo chronicky
invalidizujuceho ochorenia postihujiceho v ¢ase podania ziadosti nie viac ako pdt oséb na 10 tisic
osob“ alebo ze ,bez stimulov je nepravdepodobné, ze by uvedenie lieku na trh v spolocenstve vytvorilo
dostato¢ny zisk na odovodnenie nevyhnutnych investicii“ a ,neexistuje uspokojujuci sposob
diagnostiky, prevencie alebo liecby daného ochorenia registrovany v spolocenstve®.

16. Clanok 8 nazvany ,Vyhradné pravo na trhu“ znie takto:

»1. Ak sa udeli registracia na liek na ojedinelé ochorenia podla nariadenia (EHS) ¢. 2309/93° alebo ak
udelia registraciu vsetky clenské staty v stulade s postupmi o vzdjomnom uzndvani... a bez toho, aby
boli dotknuté pravne predpisy o dusevnom vlastnictve alebo akékolvek iné ustanovenia pravnych
predpisov spolocenstva, spolocenstvo a clenské $taty neprijmd pocas obdobia 10 rokov ind ziadost
o registraciu ani neudelia registriciu ani neprijmu ziadost o rozsirenie uz vydanej registracie na
rovnakd terapeutickt indikaciu na podobny liek.

2. Toto obdobie v$ak moze byt skratené na 6 rokov, ak sa na konci piateho roku pri danom lieku
potvrdi, Ze kritérid ustanovené v c¢lanku 3 uz nie st splnené, pokial sa okrem iného na zdklade
dostupnych dokazov preukize, ze pripravok je dostato¢ne vynosny, takze zachovanie vyhradného
prava na trhu nie je odoévodnitelné...

“

7 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo 16. decembra 1999 o liekoch na ojedinelé ochorenia (U. v. ES L 18, 2000, s. 1;
Mim. vyd. 15/005, s. 21).

8 U.v.ESL 214, 1993, s. 1; Mim. vyd. 13/012, s. 151.
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II1. Skutkovy stav

17. Odvolatelka vyvinula liek Translarna na liecbu Duchenneovej svalovej dystrofie (dalej len ,DMD")
u pacientov, ktorych ochorenie je zapri¢inené tzv. muticiou terminatora. DMD je dedi¢né genetické
ochorenie, ktoré zvycajne prepukne pred doviSenim 6. roku zivota a vyznacuje sa postupnym ubytkom
a oslabovanim svalov, ktoré md vo vSeobecnosti zdvazné zivot ohrozujice nasledky. Odvolatelka
vyjadrila nddej, ze liek by sa mohol pouzivat aj na liecbu dal$ich ochoreni, ktoré su podobne
sposobené inymi mutdciami termindtorov.

18. V oktbbri 2012 odvolatelka poziadala EMA o PUT pre liek Translarna na liecbu DMD v silade
s nariadenim ¢. 726/2004. Po prvotnom zamietnuti a Ziadosti o opiatovné preskimanie bolo odvolatelke
31. jala 2014 udelené podmiene¢né PUT v zmysle nariadenia Komisie (ES) ¢. 507/2006.° Podla
¢lanku 5 nariadenia ¢. 507/2006 sa od drzitela podmiene¢ného PUT vyzaduje ,ukoncit prebiehajice
$tadie alebo zacat nové stadie s cielom potvrdit, ze bilancia rizika a prospesnosti je pozitivna..., a az
potom mu je udelené PUT na 5 rokov v stlade s ¢lankom 7 nariadenia ¢. 507/2006 a ¢lankom 14
ods. 1 nariadenia ¢. 726/2004.

19. Dna 13. oktdébra 2015 EMA informovala odvolatelku, Ze jej bola dorucend ziadost podla nariadenia
¢. 1049/2001 od inej farmaceutickej spolo¢nosti, ktora ziada o spristupnenie SKS, ktora bola stc¢astou
ziadosti odvolatelky o PUT pre liek Translarna (dalej len ,dotknutd sprava“). Je nesporné, ze SKS sa
zaoberd Gcinnostou a bezpec¢nostou ucinnej latky lieku Translarna. '

20. Odvolatelka poziadala o doverné zaobchddzanie s dotknutou spravou v celom rozsahu. Jej ziadosti
nakoniec 25. novembra 2015 nebolo vyhovené spornym rozhodnutim, ktorym EMA spristupnila cely
zékladny text dotknutej spravy'' s urcitymi upravami, ktoré urobila sama, lebo odvolatelka v tomto
smere odmietla ¢okolvek navrhnut.

21. EMA svoje rozhodnutie o udeleni pristupu v zadsade odovodnila takto — pricom zaroven odpovedala
na pripomienky, ktoré odvolatelka uviedla poc¢as konzulta¢éného obdobia v zmysle ¢lanku 4 ods. 4
nariadenia ¢. 1049/2001:

— Podla ¢lanku 4 ods. 6 nariadenia ¢. 1049/2001 moze byt pristup k celému pozadovanému
dokumentu odoprety, len ak sa na cely obsah dokumentu vztahuje jedna z vynimiek stanovenych
v ¢lanku 4 ods. 2 alebo 3 nariadenia. Odvolatelka v tomto smere — tGdajne — nepredlozila nijaké
dokazy. Navyse Cast obsahu dotknutej spravy je uz verejne pristupna.

— Zverejnenie nie je porusenim ¢lanku 39 ods. 3 dohody TRIPS. Obdobia vyhradného prava na tudaje
priznané ¢lankom 14 ods. 11 nariadenia ¢. 726/2004 a skutocnost, ze autorské privo nie je
porusené v zmysle ¢lanku 16 nariadenia ¢. 1049/2001, st primerané na splnenie poziadaviek tohto
ustanovenia.

— Mozné zneuzitie dokumentu konkurentom samo osebe nepredstavuje dovod domnievat sa v zmysle
nariadenia ¢. 1049/2001, ze konkrétne informacie st dovernymi obchodnymi informaciami.

— Vynimka z poskytnutia pristupu v sulade s clankom 4 ods. 3 prvym pododsekom nariadenia
¢. 1049/2001 sa neuplatni, lebo rozhodovaci proces institticie sa skoncil udelenim podmienecného
PUT.

9 Nariadenie Komisie z 29. marca 2006 o podmiene¢nom povolen{ uviest na trh lieky huménnej mediciny, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 92, 2006, s. 6).

10 Podla spisu je pozadovanou SKS 250-stranova $tidia o G¢innosti a bezpecnosti fazy 2b s placebom vo vztahu k atalurenu (ac¢inna latka lieku
Translarna) v pripade pacientov s Duchenneovou muticiou terminitora a Beckerovou svalovou dystrofiou. Ide o hlavnd klinicka $tadiu
uskuto¢nend pred udelenim podmiene¢ného PUT pre liek Translarna.

11 EMA v bode 7 svojej dupliky objasnila, Ze ziadost o spristupnenie sa tykala iba zdkladného textu SKS, a nie jej priloh.
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22. Odvolatelka podporovand Eurdépskou konfederaciou farmaceutickych podnikov (European
Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs AISBL; dalej len ,Eucope®), napadla sporné
rozhodnutie zalobou pre neplatnost podanou na Vseobecny sud. Ziroven podala navrh na vydanie
predbezného opatrenia. Tomuto ndvrhu bolo vyhovené uznesenim predsedu Vseobecného sudu
z 20. jala 2016." Odvolanie EMA voci tomuto uzneseniu bolo zamietnuté uznesenim podpredsedu
Stidneho dvora z 1. marca 2017."

IV. Napadnuty rozsudok

23. Odvolatelka na podporu svojej Zaloby podanej na Vseobecny sud uviedla pét zalobnych dévodov,
ktorymi konkrétne namietala, Ze 1. v pripade spravneho vykladu vztahu medzi nariadenim ¢. 726/2004
a nariadenim ¢. 1049/2001 sa na dotknutd spravu vztahuje vseobecna domnienka dovernosti v celom
rozsahu; 2. v kazdom pripade dotknutd sprava ako celok predstavuje doverné obchodné informacie
chranené ¢ldnkom 4 ods. 2 prvou zardzkou nariadenia ¢. 1049/2001; 3. uvolnenie dotknutej spravy
v celom rozsahu by vazne narusilo rozhodovaci proces EMA, a preto je chranena pred zverejnenim
podla ¢lanku 4 ods. 3 nariadenia ¢. 1049/2001; 4. EMA nevykonala zdkonom pozadované zvizenie
protichodnych zdujmov a 5. vysledkom riadneho zvézenia protichodnych zaujmov by bolo rozhodnutie
neuvolnit na zverejnenie nijaka cast dotknutej spravy. Vseobecny sid zamietol Zalobu v celom rozsahu
z tychto dovodov.

Vseobecna domnienka dovernosti

24. Vieobecny sud konstatoval, ze na SKS sa nevztahuje véeobecna domnienka dévernosti na zaklade
clanku 4 ods. 2 prvej zarazky alebo clanku 4 ods. 3 prvého pododseku nariadenia ¢. 1049/2001.
K tomuto zaveru dospel z nasledujucich dévodov:

25. Veobecny sud urcil $tyri kritérid, ktoré judikatira pouziva na uznanie takej domnienky.'*
Konstatoval, ze v prejednavanej veci tieto kritérid nie st splnené. Predovsetkym konstatoval, ze
dotknuta sprava sa netyka prebiehajiceho spravneho konania na rozdiel od veci, v ktorych bola
véeobecnd domnienka doévernosti uznand na zaklade bezpodmienecnej potreby zabezpecit riadne
fungovanie dotknutych konani a zaistit, aby ich tdcel nebol narugeny.'” Po druhé Vseobecny sud
konstatoval, Ze uplatnitelné nariadenia ¢. 141/2000, ¢. 726/2004 a ¢. 507/2006 neobsahuji osobitné
procesné ustanovenia obmedzujtce pristup k dokumentom.'®

12 PTC Therapeutics International/EMA (T-718/15 R, neuverejnené, EU:T:2016:425).

13 EMA/PTC Therapeutics International [C-513/16 P(R), neuverejnené, EU:C:2017:148].

14 Pokial ide o kritérium, podla ktorého pozadované dokumenty patria do tej istej kategérie dokumentov alebo maju rovnaka povahu, odvoléva sa
na rozsudky z 1. jula 2008, Svédsko a Turco/Rada (C-39/05 P a C-52/05 P, EU:C:2008:374, bod 50), a zo 17. oktdbra 2013, Rada/Access Info
Europe (C-280/11 P, EU:C:2013:671, bod 72). Pokial ide o kritérium, podla ktorého je mozné uznat vSeobecnt domnienku na zabezpecenie
zachovania nenaru$eného priebehu konania vdaka obmedzenému zasahovaniu tretich strdn, odvoldva sa na névrhy, ktoré predniesol generdlny
advokat Wathelet vo veci LPN a Finsko/Komisia (C-514/11 P a C-605/11 P, EU:C:2013:528, body 66, 68, 74 a 76). Pokial ide o kritérium, podla
ktorého musia dokumenty patrit do stiboru dokumentov jasne definovanych skuto¢nostou, ze st vsetky stcastou spisu z prebiehajiceho
spravneho alebo stdneho konania, odvolidva sa na rozsudky z 29. juna 2010, Komisia/Technische Glaswerke Ilmenau (C-139/07 P,
EU:C:2010:376, body 12 az 22), z 21. septembra 2010, Svédsko a i./API a Komisia (C-514/07 P, C-528/07 P a C-532/07 P, EU:C:2010:541,
bod 75), a z 27. februdra 2014, Komisia/EnBW (C-365/12 P, EU:C:2014:112, body 69 a 70). Pokial ide o kritérium, podla ktorého musia
existovat osobitné pravidld pristupu k dokumentom, odvoldva sa na rozsudok z 11. juna 2015, McCullough/Cedefop (T-496/13, neuverejneny,
EU:T:2015:374, bod 91), a navrhy, ktoré predniesol generalny advokit Cruz Villalon vo veci Rada/Access Info Europe (C-280/11 P,
EU:C:2013:325, bod 75).

15 Rozsudok z 5. februdra 2018, PTC Therapeutics International EMA (T-718/15, EU:T:2018:66, body 39 a 45).

16 Tamze, body 46 az 51.
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26. Vseobecny sid dalej zamietol tvrdenie odvolatelky, podla ktorého samotnd podstata systému PUT
spoc¢iva v tom, ze vSetky dokumenty predlozené ako sucast ziadosti o udelenie PUT musia zostat
doverné, lebo podla Vseobecného sidu dokonca ani nemusia obsahovat nijaky novy prvok."” Na
podporu tohto stanoviska Vseobecny sid poukdzal aj na to, ze EMA na zdklade ¢lanku 73 nariadenia
¢. 726/2004 prijala vykonavacie rozhodnutie k nariadeniu ¢. 1049/2001 nazvané ,Vykondvacie predpisy
k nariadeniu (ES) ¢. 1049/2001 o pristupe k dokumentom EMA®, ako aj dokument EMA/110196/2006
nazvany ,Politika Eurépskej agenttry pre lieky tykajica sa pristupu k dokumentom (tykajtacim sa liekov
na humdnne pouZitie a na veterindrne pouzitie)“, ktory je odrazom tohto stanoviska.

27. Vseobecny sud tiez rozhodol, Ze administrativhu zitaz EMA a autora dokumentu spojend
s tpravou dokumentov, ktorych spristupnenie sa pozaduje, nemozno povazovat za tvrdenia v prospech
vSeobecnej domnienky dovernosti, lebo by to bolo v protiklade so znenim a duchom nariadenia
¢. 1049/2001, podla ktorého je pristup k dokumentom pravidlom a jeho odopretie vynimkou z tohto
pravidla. '®

28. Dalej uviedol, Ze nie je mozné odvolavat sa na ustanovenia ¢lanku 39 ods. 2 a 3 dohody TRIPS na
podporu vseobecnej domnienky dovernosti, lebo nepriznavaji ochrane prav dusevného vlastnictva
absolutnu prednost pred zdsadou zverejnovania informdcii. VSeobecny sud dalej poukézal na to, ze
ochrana udajov podla ¢lanku 14 ods. 11 nariadenia ¢. 726/2004 a vynimky uvedené v clanku 4
nariadenia ¢. 1049/2001, ktory upravuje ochranu dévernych obchodnych informécii uvedenych
v ziadosti o PUT, splnaju poziadavky ¢lanku 39 ods. 3 dohody TRIPS. V tomto smere najmé zamietol
tvrdenie odvolatelky, ze udaje, ktoré by mohli byt pouzité nekalym sposobom, treba povazovat za
doverné.

29. Vseobecny sud tiez poukdzal na to, ze aj keby vSeobecna domnienka existovala, dotknutd institicia
nie je povinnd zaloZit na nej svoje rozhodnutie. Naopak, moze vzdy uskutocnit konkrétne postdenie
dokumentov, ktorych spristupnenie sa pozaduje. "

v

Konkrétne posudenie uplatnenia clanku 4 nariadenia ¢. 1049/2001 uskutocnené Vseobecnym
sudom v prejednavanej veci

30. Vseobecny sud poukazal na to, ze ¢lanok 4 ods. 2 prva zardzka nariadenia ¢. 1049/2001 sa musi
vykladat restriktivne, lebo ide o vynimku z pravidla, podla ktorého pristup musi byt umozneny. Dospel
k zaveru, ze vynimka dévernych obchodnych informacii upravend v ¢lanku 4 ods. 2 by sa uplatnila iba
vtedy, keby sa dalo preukazat, Ze zverejnenie konkrétneho dokumentu by mohlo ,vdzne“ poskodit
obchodné zédujmy odvolatelky a ze toto riziko je rozumne predvidatelné, a nie cisto hypotetické.*

31. Vseobecny sud dalej konstatoval, ze na dotknutd sprévu ako celok sa nevztahuje vynimka upravend
v ¢lanku 4 ods. 2 prvej zarazke nariadenia ¢. 1049/2001, lebo by to znamenalo, Ze vsetky tdaje v sprave
su dovernymi obchodnymi informdciami. To v$ak nie je pravda, kedze cast z nich uz bola uverejnena
vo verejnej eurdpskej hodnotiacej sprive (dalej len ,EPAR") — hoci po odstréneni doévernych
obchodnych informécii —, ako stanovuje ¢lanok 13 ods. 3 nariadenia ¢. 726/2004.

17 Tamze, bod 59.
18 Tamze, bod 66.
19 Tamze, bod 70.

20 Tamze, body 80 az 85. Som si vedomy toho, Ze slovo ,seriously” (vdzne) uvedené v bode 85 anglického znenia napadnutého rozsudku nefiguruje
vo vsetkych jazykovych zneniach (konkrétne ide o franctzske a nemecké znenie). Jazykom konania je vSak anglictina, a teda iba anglické znenie
je zavazné a rovnako sa odvolatelka vo svojich podaniach odvolava prive na toto znenie. Budem preto vo svojich tvahéch vychddzat z tohto
jazykového znenia napadnutého rozsudku.
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V. Odvolanie

32. Odvolatelka na podporu svojho odvolania uviedla pat dévodov. Prvym odvolacim dévodom tvrdi,
Ze Vseobecny sud sa dopustil nespravneho pravneho postdenia, ked neuznal, Ze na dotknutd spravu
sa vztahuje vSeobecnda domnienka dovernosti. Druhym odvolacim doévodom namieta porusenie
clanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001. Tretim odvolacim ddévodom namieta porusenie ¢lanku 4
ods. 3 nariadenia ¢. 1049/2001. Stvrtym a piatym odvolacim dévodom odvolatelka tvrdi, ze Vieobecny
sud sa dopustil nespravneho privneho posidenia tym, Ze nehladal rovnoviéhu medzi zdujmom na
ochrane dovernej povahy dotknutej spravy a pripadnym prevazujicim verejnym zduyjmom na jej
zverejneni, lebo prvym, druhym a tretim Zalobnym dévodom odvolatelka preukézala, Ze sa uplatni
¢lanok 4 ods. 2 a 3 nariadenia ¢. 1049/2001. Odvolatelka tvrdi, ze keby Vseobecny std zvazil tieto
protichodné zdujmy, konstatoval by, Ze taky prevazujici verejny zdujem neexistuje.

33. Na ziadost Stidneho dvora obmedzim svoje navrhy na prvy, druhy a treti odvolaci dovod.
VI. Posudenie

A. Predbezné poznamky

1. Nariadenie (EU) ¢ 536/2014%

34. Na dvod by som mal mozno zddraznif, Ze som neprehliadol skuto¢nost, ze nariadenie (EU)
¢. 536/2014 sice obsahuje nové pravidld pre povolovanie, vedenie a vysledky klinickych skusok, toto
nariadenie sa vSak eSte neuplatnuje. Je pravda, Ze sa d4 ocakdvat, Ze nariadenie ¢. 536/2014 prinesie
viac transparentnosti v suvislosti so zverejiovanim SKS v neposlednom rade preto, Ze stanovuje
vytvorenie databdzy, do ktorej bude mat v zdsade pristup $irokd verejnost, opat s urcitymi vynimkami
tykajicimi sa dovernej povahy.

35. Podla mojho nédzoru je vsak zbyto¢né vyjadrovat vymedzeny ndzor na potencidlne ucinky
nariadenia ¢. 536/2014 ¢i uz v suvislosti s prejednavanou vecou, alebo v stvislosti s inymi vecami,
pokial ide o pristup Sirokej verejnosti k informdcidm o klinickom skusani. Dévodom je to, Ze toto
nariadenie sa eSte neuplatnuje, lebo jeho uplatiiovanie zavisi od vytvorenia plne funkéného portalu
a databdzy EU v zmysle nariadenia ¢. 536/2014. Toto odvolanie je preto potrebné posudzovat
vzhladom na pravnu upravu, ktord bola platnd ku dnu prijatia sporného rozhodnutia. Spominam sice
existenciu tohto nariadenia a jeho mozny vyznam, pokial ide o potencidlne budice pripady tohto

druhu, nebudem vsak z neho vychadzat v savislosti s rieSenim tohto konkrétneho odvolania.

2. Veobecné zdsady tykajiice sa rezimu pristupu k dokumentom

36. Skor nez preskiimam tieto otdzky, bude vhodné najprv uviest urcité vseobecné zasady tykajice sa
fungovania rezimu pristupu k dokumentom upraveného v nariadeni ¢. 1049/2001. V tejto stvislosti st
platné pravne zasady jednoznacné a Vseobecny sud ich skutocne spravne uviedol. Za¢nem tym, o aké
zésade vlastne ide. Daju sa zhrnut takto.

21 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady zo 16. aprila 2014 o klinickom skusani liekov na huménne pouzitie, ktorym sa zruSuje smernica
2001/20/ES (U. v. EU L 158, 2014, s. 1).
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37. Po prvé nariadenie ¢. 1049/2001 ma za ciel zabezpecit legislativnu Gc¢innost zdsad, na ktorych je
zalozeny ¢lanok 15 ods. 3 ZFEU, podla ktorého kazdy obéan Unie (alebo kazda fyzicka alebo pravnicka
osoba) s bydliskom alebo zapisanym sidlom v ¢lenskom $tite ma pravo na pristup k dokumentom
institacii v zavislosti od vSeobecnych zasad a obmedzeni, ,ktoré vychadzaja z verejného alebo
sukromného zdujmu a upravuja pravo na pristup k dokumentom“ a ktoré stanovi prostrednictvom
nariadeni Eurdpsky parlament a Rada ,v silade s riadnym legislativnym postupom®.

38. Po druhé nariadenie ¢. 1049/2001 vychddza zo zasady, Ze verejnost md mat co najsirsi pristup
k takym dokumentom® s vyhradou vynimiek potrebnych na ochranu verejnych a sukromnych
zdujmov uvedenych v odovodneni 11 nariadenia, ktorym ddvaju Gc¢innost ustanovenia ¢lanku 4 ods. 1
az 3. Kedze sa v$ak tieto vynimky odchylujid od vseobecnej zdsady nariadenia ¢. 1049/2001, podla
ktorej méa byt zverejiiovanie ¢o najsirSie, musia sa vykladat a uplatiiovat restriktivne.” Z toho teda
vyplyva, Ze vietky dokumenty takych initittcii a agenttr Unie, akou je EMA, st v zdsade verejne
pristupné. V kazdom pripade ¢lanok 73 nariadenia ¢. 726/2004 — samotné legislativne opatrenie, ktoré
upravuje cely postup udelovania PUT - vyslovne stanovuje, Ze nariadenie ¢. 1049/2001 ,,sa uplatiiuje na
dokumenty, ktoré vedie agenttra“.

39. Po tretie len skuto¢nost, Ze urcity dokument sa tyka zdujmu chrdneného vynimkou z prdva na
pristup upraveného v ¢lanku 4 ods. 1 az 3 nariadenia ¢. 1049/2001, samozrejme sama osebe nie je
postacujica. Naopak, je potrebné, aby dotknutd institicia vysvetlila, ako by mohlo spristupnenie
sporného dokumentu — slovami Vseobecného stidu — ,konkrétne a skutocne porusit zaujem chraneny

vynimkou*.**

40. Po $tvrté ¢lanok 6 ods. 1 nariadenia ¢. 1049/2001 stanovuje, Ze Ziadatel nemusi uviest dovody svojej
ziadosti o spristupnenie dokumentov. Z toho zas vyplyva, Ze doévody Ziadatela v tomto smere su
nepodstatné.

41. Teraz sa budem zaoberat prvym odvolacim dévodom, konkrétne otazkou vseobecnej domnienky
dovernosti.

B. Prvy odvolaci dovod: porusenie clanku 4 ods. 2 prvej zarazky nariadenia ¢. 1049/2001
v dosledku neuznania uplatnenia vSeobecnej domnienky dovernosti na SKS

42. Prvym odvolacim déovodom odvolatelka tvrdi, ze Vieobecny sid sa dopustil nesprévneho prévneho
postdenia v rozsahu, v akom zamietol tvrdenie, ze na SKS sa vztahuje vSeobecnd domnienka
dovernosti.

1. Tvrdenia ucastnikov konania

43. Odvolatelka s podporou zdruzenia Eucope tvrdi, Ze Vseobecny sid sa dopustil nesprdvneho
pravneho posudenia, ked neuznal, Ze dokumenty predlozené v konani o udeleni PUT a najmé SKS sa
chranené vseobecnou domnienkou dévernosti.

22 Pozri oddvodnenie 4 nariadenia ¢. 1049/2001.

23 Pozri tiez rozsudky z 21. septembra 2010, Svédsko a i./API a Komisia (C-514/07 P, C-528/07 P a C-532/07 P, EU:C:2010:541, bod 73 a tam
citovanu judikaturu), a zo 4. septembra 2018, ClientEarth/Komisia (C-57/16 P, EU:C:2018:660, bod 78 a tam citovanu judikatdru).

24 Rozsudky z 27. februdra 2014, Komisia/EnBW (C-365/12 P, EU:C:2014:112, bod 64 a tam citovand judikatira), a zo 16. jula 2015,
ClientEarth/Komisia (C-612/13 P, EU:C:2015:486, bod 68).
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44. Podla jej nazoru rezim vyhradného prava drzitelov PUT na udaje na jednej strane a poziadavky
stanovené v nariadeniach ¢. 726/2004, ¢. 507/2006 a ¢. 141/2000, podla ktorych EMA musi z vlastnej
iniciativy verejne spristupnit urcité informdcie, na druhej strane nastoluja starostlivit rovnovahu medzi
pravami inovativnej spolo¢nosti, potrebou stimulovat hospodarsku sutaz prostrednictvom generik
a pravom verejnosti byt nélezite informovana o liekoch na trhu. Aby sa tito rovnovaha zachovala,
dokumenty predlozené spolu so ziadostou o PUT a najmid SKS musia byt chrinené vseobecnou
domnienkou dévernosti.

45. Odvolatelka s podporou zdruzenia Eucope dalej tvrdi, Ze kons$tatovanie Vseobecného sudu, podla
ktorého vsetky predchaddzajice veci, v ktorych bola uznand vseobecnda domnienka doévernosti, boli
zalozené na kritériu ,prebiehajuceho spravneho alebo sidneho konania“, je vecne nespravne a ze nejde
o nevyhnutné kritérium v$eobecnej domnienky dévernosti. Odvolatelka sa domnieva, Ze je to zvlast
dolezité vo vztahu k vynimke pre doverné obchodné informécie, lebo tieto informdcie musia byt
chrdnené pred zverejnenim aj po skonceni dotknutého konania, a tato skuto¢nost podla odvolatelky
Vseobecny sid nespriavne nevzal do uvahy. Odvolatelka tiez tvrdi, Ze uplatnenie vSeobecnej
domnienky doévernosti nie je nepovinné. Znamena to, Zze sa zo zdkona uplatni a EMA ju musi
zohladnit.

46. Zdruzenie Eucope tvrdi, Ze jedinym kritériom relevantnym na urcenie vSeobecnej domnienky
dovernosti v prejedndvanej veci je, i) ze neoddelitelnd a podstatnd ¢rta rezimu platného pre PUT
spociva v tom, ze dokumenty predlozené v ramci spisu st takou domnienkou chréanené, alebo ii) ze

& v 7. v 7 ) A 7. 7 _+ 25 3 v .
podstata SKS spociva v tom, Ze pravdepodobne budd obsahovat déverné informdcie.* Podla zdruZenia
Eucope Vseobecny sid pri urc¢ovani dodato¢nych kritérii na preukdzanie vseobecnej domnienky
dovernosti nevzal do uvahy, ze tieto kritérid predstavuju len pripady, v ktorych sa takda domnienka
moze uplatnit, ani jedno z nich v§ak nie je podstatné.*

47. Odvolatelka i zdruzenie Eucope dalej tvrdia, Ze pristup VSeobecného stdu k dohode TRIPS bol
nespravny, lebo Vseobecny sud sa zaoberal len ¢lankom 39 ods. 3 prvou vetou tejto dohody, ktora sa
tyka nekalého obchodného pouzitia, a nie druhou vetou, podla ktorej s Gdaje nachddzajice sa v spise
k PUT chrdnené pred zverejnenim, pokial neexistuje prevazujuci verejny zdujem alebo pokial sa
nepodniknt kroky na zabezpecenie ochrany pred nekalym pouzitim.

48. Odvolatelka a zdruzenie Eucope Vseobecnému sudu dalej vytykajd, ze sa odvoldva na strategické
dokumenty EMA a na nariadenie ¢. 536/2014, v neposlednom rade preto, ze posledné uvedené
ustanovenie es$te nenadobudlo uc¢innost. Tvrdia, Ze oddvodnenie 68 nariadenia predstavuje tvrdenie

v prospech vSeobecnej domnienky, lebo je v nom uvedené, ze sa pripravuje legislativna zmena.

49. EMA tvrdi, Ze na ucely uplatnenia vSeobecnej domnienky ddvernosti st relevantné tri kritéria,
konkrétne ze i) pozadované dokumenty patria do rovnakej kategérie dokumentov alebo maji rovnakd
povahu ako dokumenty, pri ktorych uz sidy uznali existenciu véeobecnej domnienky dévernosti, ii)
pristup k pozadovanym dokumentom by zabranil riadnemu priebehu dotknutého konania a iii)
existuje pravna uprava, ktord osobitne upravuje dojednania tykajice sa pristupu k pozadovanym
dokumentom.”

50. EMA konstatovala, Ze v prejedndvanej veci nie je splnend ani jedna z tychto podmienok. Po prvé
dokumenty nepatria do kategérii, v ktorych bola doteraz uznand vseobecna domnienka, po druhé
konanie uz neprebieha a po tretie neexistuje osobitny rezim zverejiovania, ale ¢lanok 73 nariadenia
¢. 726/2004 $pecificky stanovuje, ze EMA je povinnad uplatnit nariadenie ¢. 1049/2001 na vSetky
dokumenty, ktoré md v drzbe. Poukazuje aj na to, Ze nariadenie ¢. 536/2014 sa sice v sucasnosti

25 Bod 16 pripomienok zdruzenia Eucope k odvolaniu spolo¢nosti PTC.
26 Bod 24 pripomienok zdruzenia Eucope.
27 Bod 61 vyjadrenia EMA.
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neuplatiiuje, no je odrazom jednoznacnej normativnej volby transparentnosti. EMA dalej tvrdi, ze
obdobia ochrany tdajov predstavuji sposob, akym maju byt tdaje chrénené pred nekalym pouzitim
v zmysle ¢lanku 39 ods. 3 dohody TRIPS, a ze upravy SKS, ktoré uskutocnila podla ¢lanku 4 ods. 2
prvej zardzky nariadenia ¢. 1049/2001, predstavuju dalsi sposob ochrany takych ddajov.

2. Postidenie tvrdeni tykajiicich sa vseobecnej domnienky doévernosti

a) Udajné odvoldvanie sa na interné strategické dokumenty EMA a na nariadenie ¢. 536/2014

51. Pokial ide o tvrdenie odvolatelky a zdruzenia Eucope, Zze VSeobecny sud vychddza zo strategickych
dokumentov EMA, konkrétne jej ,Pravidiel vykondvania nariadenia (ES) ¢. 1049/2001 v suvislosti
s pristupom k dokumentom EMA® a jej dokumentu nazvaného ,Politika [EMA] tykajica sa pristupu
k dokumentom (tykajicim sa liekov na huménne pouZitie a na veterindrne pouzitie)“, domnievam sa,
ze toto tvrdenie je nespravne prinajmensom v rozsahu, v akom uvadza, ze VsSeobecny sid zalozil
napadnuty rozsudok na tychto pramenoch.

52. Treba pripomenut, Zze podla ustilenej judikatiry nemé6zu mat vyhrady, ktoré smeruju proti cisto
doplnujicim dovodom rozhodnutia VSeobecného sidu, za nasledok zrusenie tohto rozhodnutia, a st
teda nedcinné.”® Z pouzitia slova ,dalej“ na zacdiatku bodu 54 napadnutého rozsudku je zrejmé, Ze
Vseobecny sud svoje Gvahy nezalozil na pravidlach politiky EMA. Po starostlivom preskiimani otazky
z hladiska nariadeni ¢. 1049/2001, ¢. 114/2000, ¢. 726/2004 a ¢. 507/2006 v bodoch 45 az 52
Vseobecny sid v bode 53 ,vzhladom na vyssie uvedené“ konstatuje, ze na SKS sa vseobecnd
domnienka dovernosti nevztahuje. Je teda jasné, ze body 54 a 55 st uvedené len pre dplnost a nie st
jadrom oddvodnenia rozhodnutia Vseobecného studu.

53. To isté plati pre udajné odvolavanie sa V§eobecného sidu na nariadenie ¢. 536/2014.* Ako som uZ
uviedol, toto nariadenie sa v sti¢asnosti neuplatiiuje v désledku toho, Ze portal EU a databaza EU, ktoré
nariadenie upravuje, zatial nie si plne funkéné. Vgeobecny sud v bode 56 napadnutého rozsudku
osobitne uvadza, Ze nariadenie sa v prejedndvanej veci neuplatni. Ako na doplnkové tvrdenie proti
existencii vSeobecnej domnienky dovernosti vsak poukazuje na to, ze nariadenie vo svojom
oddévodneni 68 stanovuje zdsadu, podla ktorej sa tdaje uvedené v SKS nepovazuji za doéverné
obchodné informicie po udeleni alebo odnati PUT. Podla Vseobecného sidu to naznaduje, ze
normotvorca nemal v timysle chranit SKS véeobecnou domnienkou dévernosti.

54. Pokial by pripomienky V$eobecného sudu v suvislosti s G¢inkom pravidiel EMA alebo s moznym
dosahom nariadenia ¢. 536/2014 boli jadrom jeho rozhodnutia, sthlasil by som s tym, Ze v oboch
pripadoch by islo o nesprévne pravne postudenie. Je samozrejmé, ze v Unii zaloZenej na re$pektovani
pravneho §titu a demokratickych institicii sa moze pravo zmenit len prostrednictvom legislativnych
postupov stanovenych v Zmluvach. Usmernenia vydané agentirou EMA mozu bezpochyby pomoct pri
chépani sposobu, akym tato agentdra uplatnuje nariadenie ¢. 1049/2001 v praxi, nemo6zu vsak skutocne
zmenit pravo. Nariadenie ¢. 1049/2001 rovnako nemozno vykladat s odkazom na tieto usmernenia,
lebo by to bolo v rozpore s hierarchiou noriem stanovenou v prave EU. Je tieZ jasné, Ze tieto postupy
sa musia urcit vzhladom na prévne predpisy, ktoré boli skuto¢ne v platnosti v ¢ase vydania rozhodnutia
EMA, a nie vzhladom na nariadenie, ktoré vtedy nebolo — a stéle nie je — platné.

55. Presved¢ivé podla mojho ndzoru nie je ani tvrdenie odvolatelky, Ze oddvodnenie 68 nariadenia
¢. 536/2014 sa ma chdpat ako umyselnd zmena dovtedy existujiceho pravneho stavu. Uvadza, ze ide
o tiché legislativne uznanie uplatnenia v$eobecnej domnienky doévernosti na SKS ako
predchdadzajiiceho pravneho stavu.

28 Rozsudky z 9. juna 2011, Comitato ,Venezia vuole vivere a i./Komisia (C-71/09 P, C-73/09 P a C-76/09 P, EU:C:2011:368, bod 34 a tam
citovana judikatdra), a z 21. decembra 2011, A2A/Komisia (C-318/09 P, neuverejneny, EU:C:2011:856, bod 109).

29 Pokial ide o uvedené nariadenie, pozri tiez body 34 a 35 tychto ndvrhov.
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56. Ja vsak s tymto tvrdenim nemoézem suhlasit. Po prvé samotnd zmienka o tejto problematike
v odovodneni nariadenia automaticky neznamend, Ze do$lo k zmene pravnej tpravy v tejto oblasti. Po
druhé aj keby to tak bolo, automaticky to neznamend, ze predchddzajicim pravnym stavom bola
vSeobecnd domnienka dovernosti. Po tretie — a o je najdolezitejsie zo vsetkého — rovnako ako sa
EMA nemdze odvoldvat na ustanovenia nariadenia ¢. 536/2014 na vlastné ucely vzhladom na to, ze
toto ustanovenie sa eSte neuplatiiuje, to isté musi platit aj pre odvolatelku.

b) Vseobecnd domnienka doévernosti

57. Teraz je vhodné pripomentat, kedy sa vSeobecnd domnienka stdva relevantnou vo vztahu
k vSéeobecnym zasaddam stanovenym v bodoch 37 az 40 tychto navrhov.

58. Institticia EU, ktorej bola predlozend ziadost o spristupnenie informdcii podla nariadenia
¢. 1049/2001, musi vysvetlit, ako by spristupnenie tohto dokumentu mohlo konkrétne a skutocne
poskodit zdujem chraneny takou vynimkou v sulade s ¢ldnkom 4 nariadenia, pokial md v umysle
odopriet pristup.

59. Vtedy sa vSeobecnd domnienka dovernosti stiva relevantnou, kedZe Suidny dvor rozhodol, Ze
dotknuta institicia EU méze zalozit svoje rozhodnutia v tomto smere na véeobecnych domnienkach,
ktoré platia pre urcité kategérie dokumentov, lebo je pravdepodobné, ze pri ziadostiach
o spristupnenie dokumentov rovnakej povahy sa uplatnia vo v§eobecnosti podobné dvahy.* V takych
pripadoch vsak institicia musi overit, ¢i si vSeobecné tvahy uplatnujiice sa obycajne na urcity typ
dokumentov skuto¢ne uplatnitelné na konkrétny dokument, ktorého zverejnenie sa pozaduje.*

60. V tomto S$taddiu mozem poukdzat na to, ze EMA v skuto¢nosti nenamieta proti existencii
vseobecnej domnienky dovernosti vo vztahu k dokumentom, ktoré ma v dribe, pokial konanie
o udeleni PUT stile prebieha a nebolo v nom prijaté rozhodnutie (¢lanok 4 ods. 3 nariadenia
¢. 1049/2001). V tomto smere sa Ucastnici konania sporia o to, ¢i konanie stdle prebieha alebo
neprebieha v zmysle ¢ldnku 4 ods. 3 nariadenia ¢. 1049/2001, ked bolo udelené podmiene¢né — na
rozdiel od definitivneho — PUT. Pokial v$ak, ako sa domnievam,* konanie uz neprebieha, EMA tvrdi,
ze legislativny kontext celého konania o udeleni PUT sved¢i proti existencii takej vseobecnej

domnienky.

61. KedZe sa vSak ucastnici konania nezhodnud na tom, aké sd spravne kritérid na uznanie véeobecnej
domnienky dévernosti, pokial konanie o udeleni PUT neprebieha, navrhujem najprv preskiumat, ¢o
Vseobecny sud konstatoval v tomto smere, a potom posuidit, ¢i je tento ndzor spravny.

62. Stdny dvor doteraz uznal niekolko kategérii dokumentov, na ktoré sa vztahuje v$eobecna
domnienka dévernosti.® Jednotlivé SKS ani véetky dokumenty predlozené v konani o udeleni PUT
nepatria do takej uznanej kategérie, hoci, samozrejme, treba poukazat na to, ze Stidny dvor sa touto
problematikou zatial nezaoberal.

30 Rozsudky z 27. februara 2014, Komisia/EnBW (C-365/12 P, EU:C:2014:112 bod 65 a tam citovand judikatdra), a zo 16. jula 2015,
ClientEarth/Komisia (C-612/13 P, EU:C:2015:486, bod 69).

31 Rozsudok z 1. jala 2008, Svédsko a Turco/Rada (C-39/05 P a C-52/05 P, EU:C:2008:374, bod 50).

32 Pozri body 158 az 165 tychto ndvrhov.

33 V rozsudku zo 4. septembra 2018, ClientEarth/Komisia (C-57/16 P, EU:C:2018:660, bod 81), je stanovenych pat kategérii. Ide o tieto kategérie:
i) dokumenty zalozené v administrativnom spise Komisie, ktory sa vztahuje na $titnu pomoc (pozri rozsudok z 29. juna 2010,
Komisia/Technische Glaswerke Ilmenau, C-139/07 P, EU:C:2010:376), ii) dokumenty predlozené pred sidmi Eurdpskej unie v priebehu sidneho
konania (rozsudok z 18. jula 2017, Komisia/Breyer, C-213/15 P, EU:C:2017:563, ako aj judikatira citovand v bode 41 tohto rozsudku), iii)
dokumenty, ktoré si v priebehu konania o kontrole koncentracie medzi podnikmi medzi sebou vymenila Komisia a oznamovatelia alebo tretie
osoby (rozsudok z 28. jina 2012, Komisia/Editions Odile Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393), iv) dokumenty vztahujtce sa k faze pred podanim
zaloby v ramci konania o nesplneni povinnosti (rozsudok zo 14. novembra ‘2013, LPN a Finsko/Komisia, C-514/11 P a C-605/11 D,
EU:C:2013:738) a v) dokumenty tykajice sa konania o uplatneni ¢lédnku 101 ZFEU (rozsudok z 27. februdra 2014, Komisia/EnBW, C-365/12 P,
EU:C:2014:112).
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Postidenie vseobecnej domnienky dévernosti Vseobecnym siudom v pripade, zZe neprebieha konanie
o udeleni PUT

63. Vseobecny sud v podstate uviedol tri dovody, pre ktoré odmietol existenciu véeobecnej domnienky
vo vztahu ku konaniu o udeleni PUT, ktoré sa uz skoncilo. Po prvé uviedol, zZe existencia takej
domnienky v zdsade vyplyva ,z bezpodmienecnej potreby zabezpecit riadne fungovanie dotknutych
konani a zaistit, aby ich tcel nebol naruseny“.* Po druhé poukdzal na to, ze vo vsetkych doterajsich
veciach, v ktorych boli vydané rozsudky stanovujice vseobecné domnienky dovernosti, boli okolnosti
také, ze ,predmetné odmietnutie pristupu [sa] tykalo stiboru dokumentov jasne vymedzenych tym, ze
patrili do spolo¢ného spisu vztahujiceho sa na prebiehajice spravne alebo stidne konanie“.* Po tretie
zdodraznil, ze doterajsia judikatdra uzndva, Ze ,uplatnenie osobitnych pravidiel stanovenych pravnym
aktom tykajticim sa konania vedeného pred institiciou Unie“ je jednym z kritérii na uznanie
vSeobecnej domnienky.*

64. Tieto tvahy nepovazujem za presvedCivé v rozsahu, v akom nimi bola odmietnutd myslienka
vseobecnej domnienky vo vztahu k SKS.

65. Po prvé aj ked je pravda, ze vsetky existujuce pripady sa tykali prebiehajuceho spravneho alebo
sudneho konania, nie je to rozhodujuce, pokial ide o uznanie véeobecnej domnienky v takom (a Gplne
odlisSnom) type veci, akou je prejednidvand vec. Kategérie vseobecnej domnienky, ktord moze byt
uznand na tento ucel, nie st uzatvorenou skupinou.

66. Po druhé hoci neboli prijaté osobitné pravidl4, nie je to rozhodujici faktor, pokial ide o uznanie
véeobecnej domnienky dévernosti.®’

67. Po tretie hoci st vSeobecné domnienky nepochybne urcené na zabezpecenie hladkého priebehu
existujtcich konani, neznamend to, ze domnienka nemoze existovat v takomto type veci.*

68. Zasady, na ktorych je zaloZzené uznanie vseobecnej domnienky, totiz Sudny dvor takto zhrnul
v rozsudku ClientEarth:*

Kritérium stanovené v rozsudku ClientEarth

69. Hlavné uvahy tykajice sa otdzky, ¢i sa md vSeobecnd domnienka uznat pre novii kategoriu
dokumentov,” odvodené z predchadzajtcej judikatdry Sddny dvor uviedol v rozsudku ClientEarth,

ktory bol vydany po rozsudku Vseobecného stdu v tejto veci, ale pred pojedndvanim v tomto

odvolacom konani.*

34 V bode 39 napadnutého rozsudku.
35 Tamze, v bode 40.
36 Tamze, v bode 41.

37 Pozri rozsudok z 11. mdja 2017, Svédsko/Komisia (C-562/14 P, EU:C:2017:356, kde bola véeobecnd domnienka doévernosti uznana aj napriek
neexistencii osobitnych pravidiel.

38 Pozri rozsudky z 28. jtina 2012, Komisia/Agrofert Holding (C-477/10 P, EU:C:2012:394), a z 28. jina 2012, Komisia/Editions Odile Jacob
(C-404/10 P, EU:C:2012:393), kde bola vseobecna domnienka d6vernosti uznana aj napriek tomu, ze konanie uz neprebiehalo.

39 Rozsudok zo 4. septembra 2018, ClientEarth/Komisia (C-57/16 P, EU:C:2018:660).

40 Tamze, v bode 81 Sudny dvor stanovil pét kategorii, ktoré dovtedy uznal. St uvedené v poznamke pod ciarou 33. Treba zdoraznit, Ze tychto pat
kategérii nepredstavuje uzatvorent skupinu, a takéto tvrdenie sa vlastne v tomto odvolacom konani na Stidnom dvore ani neobjavilo.

41 R&d by som zdoéraznil, ze tento rozsudok bol spomenuty na pojednévani a Gcastnici konania mali prileZitost vyjadrit sa k jeho obsahu.
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70. V bode 80 rozsudku zo 4. septembra 2018, ClientEarth/Komisia (C-57/16 P, EU:C:2018:660), Stidny
dvor uviedol:

»...uznanie vseobecnej domnienky na novi kategoriu dokumentov vsak predpokladd, Ze sa najprv
preukdze, ze zverejnenie tohto druhu dokumentov patriacich do tejto kategérie by rozumne
predvidatelnym spésobom mohlo skuto¢ne ohrozit zdujem chraneny dotknutou vynimkou. Navyse
véeobecné domnienky predstavuji vynimku z povinnosti dotknutej institicie Unie konkrétne
a individudlne skimat jednotlivé dokumenty uvedené v ziadosti o pristup a ziroven vo vSeobecnosti
zo zasady ¢o najsirsieho pristupu verejnosti k dokumentom institicii Unie, a preto sa musia vykladat
a uplatiiovat striktne.“*

71. Ako sa teda maju tieto zdsady uplatnit v prejednavanej veci?

Uplatnenie kritéria stanoveného v rozsudku ClientEarth v suvislosti s konanim o udeleni PUT, ktoré
neprebieha

Ciele pravnej upravy v oblasti liekov

72. Pravna Uprava v oblasti liekov musi zostladit viacero cielov. Prvym z nich je pomerne zjavne
ochrana verejného zdravia, ale dolezité je aj vytvdranie stimulov, vdaka ktorym budd méct
farmaceutické spolo¢nosti uskutoc¢novat velmi potrebny vyskum novych liekov. Do hry zjavne vstupuja
aj dalsie vSeobecné zdujmy. Systémy verejného zdravotnictva by, samozrejme, mali mat k dispozicii
lieky, ktoré nie si predrazené, a tiez sa treba vyhybat opakovanému skus$aniu na ludoch a zvieratich,
pokial to nie je nevyhnutné.* Prdvna uprava klinického skus$ania zabezpecuje dodrziavanie etickych
noriem a primerand ochranu osobnej a telesnej integrity subjektov klinického skdsania.

73. Na podporu tychto vseobecnych cielov ¢ldnok 10 ods. 1 smernice 2001/83 zavddza tzv. ,postup
schvalovania generik, pricom toto ustanovenie sa uplatni aj v centralizovanom postupe podla
¢lanku 6 ods. 1 nariadenia ¢. 726/2004. Ziadatel o PUT pre genericky vyrobok tak méze poziadat
o PUT s obmedzenej$im portféliom dokumentov, a teda nemusi predlozit vysledky toxikologickych
a farmakologickych skugok alebo vysledky klinického skd$ania.* Za tychto okolnosti sa EMA pri
posudzovani opiera o prislusné vysledky predlozené v predchdadzajicej ziadosti subjektom, ktory
poziadal o prvé PUT (dalej len ,prvy ziadatel“). Vyhradné pravo na udaje je legislativny ndstroj, ktory
obmedzuje postup schvalovania generik v tom zmysle, Ze umoziuje odvoldvat sa na vysledky prvého
ziadatela az po uplynuti urcitého zdkonom stanoveného obdobia.*

74. Ustanovenie o vyhradnom prave na trhu ide nad rdmec vyhradného prava na tdaje a poskytuje
prvému ziadatelovi ochranu pred hospoddrskou sutazou pocas obdobia vyhradného prava.* Vyhradné
pravo na trhu znamend, ze pocas tohto obdobia neziska PUT nijaky liek, ktory je v podstate podobny
schvilenému lieku. Cielom tohto ustanovenia je dat prvému ziadatelovi $ancu dosiahnut vyssi zisk ako
odmenu za vydavky vynaloZené na vyvoj a testovanie nového lieku.*

42 Kurzivou zvyraznil generdlny advokat.

43 Pozri odovodnenia 2, 9 a 10 smernice 2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorym [ktorou — neoficidlny preklad)
sa ustanovuje zdkonnik spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 2001, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69), pokial ide o tri z tychto
$tyroch cielov v paralelnom rezime decentralizovanych povoleni na uvedenie na trh.

44 Clanok 10 ods. 1 pism. a) smernice 2001/83.

45 Obdobie vyhradného prava na tdaje podla ¢lanku 14 ods. 11 nariadenia ¢. 726/2004 je 8 rokov.

46 Clanok 8 ods. 1 nariadenia ¢. 141/2000 upravuje 10-ro¢né vyhradné pravo na trhu pre lieky na ojedinelé ochorenia. Toto obdobie sa vSak moze
skratit, ak st splnené podmienky uvedené v ¢ldnku 8 ods. 2 alebo 3 nariadenia. Clanok 14 ods. 11 nariadenia ¢. 726/2004 upravuje 10-ro¢né
vyhradné pravo na trhu, ktoré moéze byt predlzené na 11 rokov v pripade novych liecebnych indikacii.

47 Nielen pokial ide o dotknuty liek, ale tiez ¢o sa tyka usilia, ktoré nemusi byt tspe$né a nemusi viest k vytvoreniu vyrobku, ktory by sa dal uviest
na trh.
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Uplatnenie kritéria stanoveného v rozsudku ClientEarth z hladiska cielov prdvnej upravy v oblasti
liekov

75. Tieto legislativne ustanovenia upravujiuce vyhradné pravo na tdaje a vyhradné pravo na trhu sa
teda urcené na to, aby prvému ziadatelovi — akym je odvolatelka — poskytli vysoky stupern ochrany. Ak
viak uplatnim kritérium stanovené v rozsudku ClientEarth, domnievam sa, Ze zverejnenie SKS by
rozumne predvidatelnym sposobom ,mohlo skuto¢ne ohrozit zdujem chrdneny vynimkou upravenou
v ¢lanku 4 ods. 2 prvej zarazke nariadenia ¢. 1049/2001°. Dotknutym zaujmom je napokon obchodny
zdujem ziadatela o PUT. Z povahy veci vyplyva, ze priprava SKS bude pravdepodobne vysoko nékladni
a bude si vyzadovat cely rad komplexnych klinickych skasok. SKS st sposobilé odhalit metodolégiu
a pracovné metddy, postupnost pokusov a omylov, Statistické analyzy spolu s podrobnou syntézou
a analyzou vysledkov klinickych skdsok a bezpochyby aj mnohé dalsie veci.

76. Za tychto okolnosti je tazké pripustit, e zverejnenie SKS by nebolo vyznamnou vyhodou pre
akéhokolvek potencidlneho konkurenta bez ohladu na ustanovenia o vyhradnom préve na udaje
a vyhradnom prave na trhu. Ak by doslo k spristupneniu takej SKS, zda sa byt napokon velmi dobre
mozné, ze konkurent by sa pri svojej SKS riadil skor$ou (teraz zverejnenou) SKS dokonca po udeleni
hoci aj podmiene¢ného PUT prvému ziadatelovi. Taky prehlad pracovnych metéd, metodolégie atd.
prvého Ziadatela by pravdepodobne pre tohto konkurenta mal zna¢nd hodnotu — mozno by to
dokonca mohol byt ,ndvod“ pre budice ziadosti o PUT — zvlast v obchodnom prostredi, ktoré je
vynimocne konkurencné.

77. Rozsiahla judikatira Sidneho dvora v oblasti dusevného vlastnictva je sama osebe zivym dokazom
toho, ze velké farmaceutické spoloc¢nosti bez zavdhania zurocia akukolvek strategickd vyhodu, ktord
mozZu opravnene a v stlade so zakonom vyuzit, aby predstihli konkurentov v boji o vyssi podiel na trhu
a vyssie zisky. Samozrejme to znamena vyuzit ustanovenia nariadenia ¢. 1049/2001 o pristupe
k dokumentom — ak by to bolo v stlade so zdkonom - a zistit, o by sa mohli naucit z informacii
uvedenych v SKS konkurenta. Altruista a idealista by sice mohol byt hlboko sklamany takymto
vyvinom situdcie, nikto vSak nikdy netvrdil, Ze farmaceutické spolo¢nosti sa riadia vylu¢ne prikazmi
Reci na hore.

78. Som teda sice za pristup k dokumentom a transparentnost verejnych dokumentov rovnako ako
hocikto iny, napriek tomu som vsak nuateny pripustit, Ze ak sa uplatni kritérium stanovené v rozsudku
ClientEarth, zverejnenie SKS by pravdepodobne mohlo skuto¢ne ohrozit obchodné zaujmy Ziadatela
o PUT chranené vynimkou upravenou v ¢lanku 4 ods. 2 prvej zarazke nariadenia ¢. 1049/2001.

79. Za tychto okolnosti sa domnievam, ze — vzhladom na kritérium stanovené Stidnym dvorom
v bode 80 rozsudku ClientEarth — Stdny dvor by mal uznat vSeobecni domnienku v prospech
nezverejiiovania takych dokumentov.

80. Kritérium stanovené v rozsudku ClientEarth povazujem za dostato¢né na tcely urcenia vSeobecnej
domnienky dévernosti podla nariadenia ¢. 1049/2001. Pokial by Stidny dvor s tymto posidenim predsa
len nesthlasil, navrhujem preskimat tvrdenia ticastnikov konania, ktorymi sa VSeobecny sud podrobne
zaoberal a podla ktorych je potrebné zohladnit osobitné pravidld upravujuce pristup k dokumentom
s cielom posudit, ¢i sa na tomto zdklade uplatni vseobecna domnienka dovernosti. *

48 Body 41 a 42 napadnutého rozsudku.
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Zvdzenie protichodnych zdujmov medzi nariadenim ¢. 1049/2001 a osobitnou prdavnou upravou
pristupu k dokumentom

81. Sudny dvor uznal vSeobecni domnienku dovernosti v mnohych veciach, v ktorych museli byt
zdsady stanovené v nariadeni ¢. 1049/2001 a protichodné pravidld Specifické pre dané konanie
zosuladené, a teda vykladané konzistentne. Stidny dvor tak uznal véeobecnii domnienku dévernosti na
zdklade vykladu nariadenia ¢. 1049/2001 z hladiska nariadeni (ES) ¢. 1/2003* a (ES) ¢. 773/2004°°
v pripadoch $tétnej pomoci® a v pripade informécii zhromazdenych v rdmci konania o fazii.”

82. Treba vsak poukazat na to, Ze hoci ucastnici konania zhodne tvrdia, Ze existencia osobitnych
legislativnych ustanoveni tykajtacich sa pristupu k dokumentom v spise je relevantnym kritériom,
pokial ide o uznanie véeobecnej domnienky, v nijakom pripade to nie je zdkladnd podmienka takého
uznania.

83. Sudny dvor uz uznal vSeobecni domnienku doévernosti vo veciach, v ktorych neexistovali osobitné
pravidla upravujice pristup k dokumentom.”

Nariadenia ¢. 141/2001 a ¢ 726/2004

84. Vseobecny sud v bode 42 napadnutého rozsudku uviedol, ze vynimky stanovené v clanku 4
nariadenia ¢. 1049/2001 nemozno vykladat bez zohladnenia osobitnych pravidiel upravujucich pristup
k tymto dokumentom, ktoré s stanovené v prislusnych nariadeniach. V bode 46 napadnutého
rozsudku konstatoval, Ze nariadenia ¢. 141/2000 a ¢. 726/2004 restriktivnym spdsobom neupravuja
pouzivanie dokumentov nachédzajticich sa v spise tykajicom sa konania o PUT pre ur¢ity liek. Dalej
uviedol, ze tieto nariadenia neupravuji obmedzenie pristupu k spisu na ,prislusné strany“
a ,stazovatelov — ako to bolo v inych vysSie uvedenych konaniach — alebo na kohokolvek iného.**

49 Pozri ¢lénok 27 ods. 2 a ¢ldnok 28 nariadenia Rady zo 16. decembra 2002 o vykondvani pravidiel hospodarskej sttaze stanovenych v ¢lénkoch
81 a 82 Zmluvy [teraz ¢lanky 101 a 102 ZFEU] (U. v. ES L 1, 2003, s. 1; Mim. vyd. 08/002, s. 205).

50 Pozri ¢lénky 6, 8, 15 a 16 nariadenia Komisie zo 7. aprila 2004, ktoré sa tyka vedenia konania Komisiou podla ¢lankov 81 a 82 Zmluvy
o zalozeni ES (U. v. EU L 123, 2004, s. 18; Mim. vyd. 08/003, s. 81). Posledné uvedené nariadenia obsahujt restriktivne ustanovenia o pouzivani
dokumentov tykajtcich sa konani vo veciach hospodarskej sitaze podla ¢lénku 81 ES (teraz ¢linok 101 ZFEU). Pri splneni uréitych dalsich
podmienok povoluju pristup k spisu v tychto konaniach ,dotknutym strandm“ a ,stazovatelom®, ktorych staznosti chce Komisia zamietnut.
Rozsudok z 27. februdra 2014, Komisia/EnBW (C-365/12 P, EU:C:2014:112, body 86 az 92).

51 Rozsudok z 29. juna 2010, Komisia/Technische Glaswerke Ilmenau (C-139/07 P, EU:C:2010:376, bod 61), kde Sudny dvor na zdklade ¢lanku 6
ods. 2 a ¢lanku 20 nariadenia Rady (ES) ¢. 659/1999 z 22. marca 1999 ustanovujiceho podrobné pravidla na uplatiiovanie ¢lanku 93 Zmluvy
0 ES (U.v. ES L 83, 1999, s. 1; Mim. vyd. 08/001, s. 339), ktoré bolo medzicasom nahradené nariadenim Rady (EU) 2015/1589 z 13. jula 2015
stanovujicim podrobné pravidla na uplatiiovanie ¢ldnku 108 Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie (kodifikované znenie) (U. v. EU L 248, 2015,
s. 9), konstatoval, Ze uréité informécie v rdmci posudzovania sa predlozia ¢lenskym $tatom, zatial Co pre zainteresované strany také ustanovenie
neexistuje.

52 Rozsudok z 28. juna 2012, Komisia/Agrofert Holding (C-477/10 P, EU:C:2012:394, bod 64), na zaklade ¢lanku 17 a ¢lanku 18 ods. 3 nariadenia
Rady (ES) ¢. 139/2004 z 20. janudra 2004 o kontrole koncentréacii medzi podnikmi (0. v. EU L 24, 2004, s. 1; Mim. vyd. 08/003, s. 40), ako aj
¢lanku 17 nariadenia Komisie (ES) ¢. 802/2004 zo 7. aprila 2004, ktorym sa vykondva nariadenie Rady ¢. 139/2004 o kontrole koncentracif
medzi podnikmi (U. v. EU L 133, 2004, s. 1; Mim. vyd. 08/003, s. 88), pricom posledné dve uvedené ustanovenia sa tykaji zachovania prava na
obhajobu.

53 Pozri rozsudok z 11. méja 2017, Svédsko/Komisia (C-562/14 P, EU:C:2017:356). Rdd by som viak poukazal na to, Ze tito vec sa tykala vynimky
upravenej v ¢lanku 4 ods. 2 tretej zarazke nariadenia ¢. 1049/2001.

54 Tvrdenie odvolatelky, ze Vseobecny sid v bode 46 napadnutého rozsudku vzal do dvahy nepodstatny faktor, ked uviedol, Ze pre existujiicu
judikatiru uznévajicu véeobecné domnienky dévernosti st typické situdcie, v ktorych je pristup k spisu v spravnom konani obmedzeny na
,prislusné strany” alebo ,stazovatelov”, vychddza z nesprévneho vykladu rozsudku. Vseobecny sid uvddza len to, Ze nariadenia ¢. 141/2004
a ¢. 726/2004 neupravuji obmedzenie pristupu k spisu na ,prislusné strany“ alebo ,stazovatelov. Napadnuty rozsudok v kazdom pripade nie je
zaloZeny na tomto konstatovani. Pozri analogicky tvrdenia a judikatdru citovana v bode 52.
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85. Suhlasim so VSeobecnym siidom v tom, ze nariadenie ¢. 141/2000 — ako Vseobecny sud zdoraznil
v bode 47 napadnutého rozsudku - neobsahuje osobitné ustanovenie obmedzujice pristup
k dokumentom. Okrem toho ¢lanok 73 prvy odsek nariadenia ¢. 726/2004 na druhej strane osobitne
stanovuje, Ze nariadenie ¢. 1049/2001 sa uplatiiuje na dokumenty v drzbe EMA.” Tvrdenia
odvolatelky, podla ktorych je dcinkom tohto ustanovenia len to, Ze nariadenie ¢. 1049/2001 je
véeobecne uplatnitelné — EMA napokon v skutoc¢nosti nie je jednym z drzitelov dokumentov
uvedenych v ¢lanku 1 nariadenia ¢. 1049/2001 —, Ze je mozné zverejnit ddoverné obchodné informaicie,
ak existuje prevazujuci verejny zaujem na ich zverejneni, a ze EMA ma k dispozicii zdklad, aby mohla
odpovedat na zZiadosti o spristupnenie v pripadoch, ked dokument nie je spristupneny podla ¢lanku 80
nariadenia ¢. 726/2004, vsak nie st presvedcivé. *®

86. Uvahy odvolatelky nie sti obmedzené znenim samotného ¢ldnku 73 nariadenia ¢. 726/2004. Znenie
clanku 73 prvého odseku nariadenia 726/2004 je Siroké a nekvalifikované. Odkazuje na nariadenie
¢. 1049/2001 — ktorého ¢lanok 2 ods. 3 jasne stanovuje, ze nariadenie sa nevztahuje len na dokumenty
vypracované instittciou. Cldnok 73 nariadenia 726/2004 to potvrdzuje ustanovenim, podla ktorého sa
nariadenie ¢. 1049/2001 uplatriuje na vetky dokumenty vedené agentirou EMA.”

Cldnok 39 ods. 3 dohody TRIPS

87. Dalej je potrebné zaoberat sa tvrdenim, Ze ¢lanok 39 ods. 3 dohody TRIPS si vyzaduje uznanie
vSeobecnej domnienky dovernosti. V bode 62 napadnutého rozsudku Vseobecny sid uvadza ustidlent
judikatiru Sdidneho dvora v suvislosti s dohodou WTO a jej prilohami. VSeobecny sud tak
konstatoval, ze hoci je dohoda TRIPS neoddelitelnou stcastou pravneho poriadku Eurdpskej unie,
nemozno sa na nu priamo odvolavat. V oblastiach, ktorych sa dohoda TRIPS tyka, je vSak potrebné
vykladat pravnu tpravu Unie v stilade s dohodou TRIPS v rozsahu, v akom je to mozné.**

88. Clanok 39 ods. 2 dohody TRIPS stanovuje, ze informacie, ktoré st cenné z obchodného hladiska
vzhladom na to, ze su tajné, musia byt chridnené pred zverejnenim a pouzitim inymi subjektmi
sposobom, ktory by bol v rozpore s ¢estnou obchodnou praxou. Clanok 39 ods. 3 dohody TRIPS sa
v podstate tyka okolnosti prejedndvanej veci: zaoberd sa informdciami, ktoré je nutné zverejnit ako
podmienku udelenia PUT pre farmaceutické vyrobky. Podla tohto ustanovenia nezverejnené vysledky
skasok alebo iné udaje, ktorych vznik si vyzaduje vyrazné dusilie, ,budt [chranené] pred nekalym
obchodnym pouzitim“. Dalej stanovuje, Ze také tdaje budt chrénené pred zverejnenim s vynimkou
pripadov, ked je potrebné chréanit verejnost, alebo ak neboli podniknuté kroky na zabezpecenie
ochrany udajov pred nekalym obchodnym pouzitim.

89. VSeobecny sud v bode 64 napadnutého rozsudku konstatoval, ze pristup presadzovany
odvolatelkou znamend, 7e v tomto konani nejde o vyklad ustanoveni nariadeni ¢. 1049/2001,
¢. 726/2004, ¢. 141/2000 a ¢. 507/2006 z hladiska dohody TRIPS, ale v podstate o priame
spochybnenie zdkonnosti tychto ustanoveni tym, ze sa na tento ucel odvoldva na ustanovenia
¢lanku 39 ods. 2 a 3 dohody TRIPS. Vseobecny sud dalej uviedol, Ze obdobie ochrany ddajov upravené

55 Mozno treba zdoraznit, ze nariadenie ¢. 726/2004 sa vztahuje aj na povolenia na uvedenie na trh pre lieky na ojedinelé ochorenia, pre ktoré tiez
plati proces poddvania Ziadosti v zmysle nariadenia ¢. 726/2004. Nariadenie ¢. 141/2000 obsahuje len niekolko ustanoveni, ktoré maju priniest
dodatocné stimuly pre spolocnosti, ktoré v tejto oblasti uskutoc¢nuju vyskum, lebo hrozi riziko, ze bude menej ziskovy nez v inych oblastiach
vzhladom na to, Ze mimoriadne ojedinelymi ochoreniami trpi maly pocet Iudi.

56 Bod 35 odvolania.

57 Pouzri tiez rozsudok z 18. jula 2017, Komisia/Breyer (C-213/15 P, EU:C:2017:563, body 35 az 37).

58 Pozri rozsudky zo 14. decembra 2000, Dior a i. (C-300/98 a C-392/98, EU:C:2000:688, body 44 a 47), a z 11. septembra 2007, Merck
Genéricos — Produtos Farmaceuticos (C-431/05, EU:C:2007:496, bod 35).
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v ¢lanku 14 ods. 11 nariadenia ¢. 726/2004,” ako aj uplatnenie vynimiek uvedenych v ¢lanku 4
nariadenia ¢. 1049/2001 - aj bez uplatnenia vseobecnej domnienky dévernosti — predstavuja
dostato¢né mechanizmy ochrany pred nekalym pouzitim pozadované c¢lankom 39 ods. 3 dohody

TRIPS.

90. S tymto posudenim prislusnych pravnych predpisov nemozem suhlasit. Ako som prave uviedol,
¢lanok 39 ods. 3 dohody TRIPS stanovuje, Ze tidaje musia byt chranené pred zverejnenim, ak neboli
podniknuté kroky na zabezpecenie ochrany tdajov pred nekalym obchodnym pouzitim. Podla méjho
nazoru prejedndvand vec jednoznacne patri do posobnosti tohto ustanovenia a splna vsetky v nom
uvedené osobitné podmienky z nasledujucich dévodov:

91. Po prvé musia ziadatelia o PUT predlozit svoje SKS regulaénému orgdnu, ktorym je EMA. Po
druhé sa postup schvalovania tyka farmaceutickych vyrobkov. Po tretie farmaceuticky vyrobok uz zo
svojej podstaty obsahuje chemickii nova latku, lebo ak by to bolo inak, bol by mozny postup
schvalovania generik za predpokladu uplynutia prislusnych lehot. Po $tvrté uskutocnenie klinickych
stadii si vyzaduje vyrazné usilie napriek tomu, Ze ako zddéraznil Vseobecny sud, ,moézu sa...
obmedzovat na odpoved na regula¢nii schému stanoveni agentirou EMA®. Po piate s vynimkou
urcitého (pomerne obmedzeného) mnozstva tdajov zverejnenych v spravach EPAR® neboli tdaje
doposial spristupnené $irokej verejnosti.

92. Tvrdenim, Ze zverejnenie je nevyhnutné na ochranu verejnosti z dévodu prevazujiceho verejného
zaujmu v tomto smere (t. j. protichodnou vynimkou upravenou v ¢lanku 4 ods. 2), sa EMA vobec
nezaoberala, kedZe rozhodla, ze SKS nepredstavuji doverné informacie. Z toho teda vyplyva, Zze
v stlade s ¢lankom 39 ods. 3 dohody TRIPS ide o to, ¢i boli prijaté dostato¢né oparenia na ochranu
takych udajov pred zverejnenim (okrem pripadu, ked je nevyhnutné chrénit verejnost) a na
zabezpecenie ochrany dotknutych adajov pred nekalym obchodnym pouzitim.

93. V tomto smere Vseobecny sid v bode 91 napadnutého rozsudku uviedol, Ze ,nebezpecenstvo
zneuzivajiceho pouzitia spornej spravy konkurentom nepredstavuje dévod na to, aby sa urcitd

informacia povazovala za dovernt na zéklade nariadenia ¢. 1049/2001“.*'

94. Toto konstatovanie je sice spravne, pokial ide o posudzovanie vynimky ,ddévernych obchodnych
informacii“ uvedenej v ¢lanku 4 ods. 2 prvej zarazke nariadenia ¢. 1049/2001, netreba vsak zabidat na
to, Ze kritéria ¢lanku 39 ods. 3 dohody TRIPS spocivaju v tom, ¢i ide o predloZenie ,nezverejnenych
vysledkov skasok alebo inych tdajov, ktorych vznik vyzaduje vyrazné usilie“, a ¢i je zabezpelend
ochrana udajov pred nekalym obchodnym pouzitim. Ku kritériu dovernosti sa vratim v ramci
posudzovania uplatnovania ¢lanku 4 ods. 2 prvej zardzky nariadenia ¢. 1049/2001 mimo podsobnosti
vSeobecnej domnienky. V tomto S$tadiu stac¢i uviest, ze hlavnym kritériom je to, ¢i su udaje
nezverejnené.

95. Zial, ochrana ddajov a vyhradné pravo na trhu, ktoré upravuje ¢lanok 8 ods. 1 nariadenia
¢. 141/2000 a clanok 14 ods. 11 nariadenia ¢. 726/2004, takd ochranu nezabezpecuju, lebo tieto
ustanovenia sa uplatiuja len na izemi Eurdpskej tnie/Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP). Je
pravda, ze ostatné zmluvné strany dohody TRIPS maju rovnaku povinnost ochranovat tieto udaje, ale
aby bol systém komplexny, tieto pravidla by museli ochranovat nielen tdaje predlozené v ramci ich
vlastnych schvalovacich konani, ale museli by sa vztahovat aj na udaje predlozené na tento Gcel v inej

krajine alebo inému organu. Je zaujimavé poukazat na to, Ze znenie ¢lanku 14 ods. 11 nariadenia

59 Pojem je vysvetleny v bode 73 tychto navrhov.
60 V niektorych $pecifickych pripadoch to moze byt inak.

61 Je pravda, Ze toto tvrdenie bolo uvedené v ramci posudzovania, ¢i je konkrétna SKS chranena ¢liankom 4 ods. 2 prvou zarazkou nariadenia
¢. 1049/2001, napriek tomu je to vSak urcite vSeobecné tvrdenie.
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¢. 726/2004 (ktory sa tyka ,liek[ov] na humdanne pouzitie, ktoré boli povolené v silade s ustanoveniami
tohto nariadenia“®®) ukazuje, Ze taki ochranu neposkytuji ani ustanovenia prava EU. Mdzem tiez
uviest, Ze aj ustanovenie ¢ldanku 8 ods. 1 nariadenia ¢. 141/2000 upravujuce vyhradné pravo na trhu je
zalozené na tom, Ze bolo udelené PUT v ramci Eurdpskej tnie.

96. Ak sa vsak udaje a stvisiaca analyza uvedena v SKS stant verejne pristupnymi na zaklade Ziadosti
o spristupnenie dokumentov, existuje prinagjmensom moznost, ze samotnd tito skuto¢nost Gcinne
znemozni ochranu v tretich krajindch, kde sa vychadza z toho, ze informacie, ktoré sa stali verejne
pristupnymi, sa nedaji povazovat za doverné informdcie, ktoré si zaslizia ochranu. To zas
v budtcnosti vedie k riziku, ze konkurent mimo Eurépskej tnie by sa mohol odvolivat na SKS
s cielom ziskat PUT pre vlastny vyrobok aj pred uplynutim obdobia vyhradného prava na tudaje.

97. Obédvam sa preto, ze Vseobecny sid sa dopustil nespravneho pravneho postdenia tym, ze ¢lanok 4
ods. 2 prva zardzku nariadenia ¢. 1049/2001 nevykladal v stulade s poziadavkami ¢lanku 39 ods. 3
dohody TRIPS za okolnosti, ked bol taky vyklad urcite mozny a nebol by contra legem.

3. Zavery k prvému odvolaciemu dovodu

98. V dosledku toho sa na zdklade samotnych tychto dvoch dévodov domnievam, ze Vseobecny sud sa
dopustil nesprdvneho pravneho posudenia, ked konstatoval, Ze neexistuje vSeobecnd domnienka
v prospech nezverejnenia SKS. To véak neznamend, e je nevyhnutné zrusit rozhodnutie EMA, lebo
ako Vseobecny sud uviedol v bode 70 napadnutého rozsudku, z rozhodnutia Stidneho dvora zo
14. novembra 2013, LPN a Finsko/Komisia,” vyplyva, Ze dotknutd institicia nie je povinnd zalozit
svoje rozhodnutie na vseobecnej domnienke ani v pripade, ze takd domnienka existuje. Vidy moze
$pecificky preskimat pozadované dokumenty a dospiet k zaveru na zdklade tohto S$pecifického
posudenia.

99. Preto sa domnievam, ze tvrdenie odvolatelky, podla ktorého sa VSeobecny sad dopustil
nespravneho prdvneho postdenia, ked neuznal vSeobecnit domnienku dévernosti, je sice dovodné, nie
je véak dostato¢nym zdkladom na zrusenie napadnutého rozsudku.

100. V kazdom pripade je preto potrebné preskimat osobitné tvrdenia (ktoré nie st zaloZzené na
véeobecnej domnienke dovernosti), ktoré odvolatelka uviedla proti zverejneniu dotknutej SKS
v prejedndvanej veci. Je pravda, ze tieto tvrdenia sa prinajmensom do urcitej miery prekryvaju
s tvrdeniami tykajicimi sa existencie vSeobecnej domnienky, lebo st vsetky zamerané na osobitni
yjmu a poskodenie obchodnych zaujmov, ktoré odvolatelka podla svojich tvrdeni utrpi, pokial bude
dotknutd sprava spristupnend. Teraz sa budem zaoberat touto problematikou.

C. Druhy odvolaci dovod: porusenie clanku 4 ods. 2 prvej zarazky nariadenia ¢. 1049/2001
101. V ramci tohto odvolacieho dovodu ide o to, ¢i by zverejnenie dotknutej spravy ,narusilo ochranu®

obchodnych zdujmov odvolatelky v zmysle ¢lanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001. To vyvoldva
otazku, o aké obchodné zaujmy vlastne ide a ¢i by ich zverejnenie dotknutej spravy poskodilo.

62 Kurzivou zvyraznil generalny advokat.
63 C-514/11 P a C-605/11 P, EU:C:2013:738, body 66 a 67.
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1. Tvrdenia ncastnikov konania

102. Odvolatelka tvrdi, ze napadnuty rozsudok obsahuje niekolko zdsadnych nespravnych pravnych
posideni. Po prvé je v nom nespravne uplatneny clanok 4 ods. 2 prva zardzka nariadenia
¢. 1049/2001, pokial ide o zvéZenie sikromnych zdujmov odvolatelky vo vztahu k zdujmu Sirokej
verejnosti na spristupneni dotknutej spravy. Dalej je toto ustanovenie uplatnené nespravne, ked
Vseobecny sud konstatuje, Ze ochrana zdujmov odvolatelky by musela byt vdzne narusend na to, aby
sa mohla odvolatelka dovolavat vynimky obchodného zdujmu.* Odvolatelka tvrdi, Ze V3eobecny sud
sa dopustil dalsiecho nespravneho pravneho posudenia konsStatovanim, ze ak sa chce odvolatelka
odvolavat na ¢lanok 4 ods. 2 prva zarazku nariadenia ¢. 1049/2001, musi dokazat viac nez len to, ze je
rozumne predvidatelné, ze by doslo k naruseniu ochrany jej obchodnych zdujmov. V tomto smere
Vseobecny stid nevzal do tivahy mozné velkoobchodné pouzitie SKS mimo Eurépskej tnie. Odvolatelka
tvrdi, ze tieto nespravne pravne postidenia zabrdnili VSeobecnému stdu nélezite posadit dokazy, ktoré
predlozila a ktoré Vseobecny sid ani len nespomenul.

103. EMA tvrdi, Ze dotknutd sprdva nemoéze byt chrdnend ¢lankom 4 ods. 2 prvou zardazkou nariadenia
¢. 1049/2001 v celom rozsahu, lebo sprava EPAR, ktord musi EMA uverejnit z vlastnej iniciativy podla
¢lanku 13 ods. 3 nariadenia ¢. 726/2004, uz spristupnuje vysledky a podrobné informécie uvedené
v dotknutej sprive. Podla agentiry EMA odvolatelka nepreukédzala novost svojich modelov, analyz
alebo met6d, ale dotknutd spriva sa zakladd na zndmych najnovsich principoch. EMA sa dalej
odvoldva na ¢ldnok 4 ods. 6 nariadenia ¢. 1049/2001, podla ktorého moze odopriet pristup k celému
dokumentu, len ak sa jedna alebo viacero vynimiek v zmysle ¢lanku 4 ods. 2 a 3 nariadenia vztahuje
na cely obsah dokumentu, ktorého spristupnenie sa pozaduje.” Poukazuje tiez na to, Ze na liek
Translarna sa vztahuje rezim vyhradného prava na trhu a ze tvrdenie odvolatelky, podla ktorého toto
pravo nezabezpecuje dostato¢nt ochranu, je nejasné a hypotetické. *

2. Posudenie tvrdeni tykajucich sa otdzky, Ci spristupnenie dotknutej spravy porusuje clanok 4
ods. 2 prvii zardzku nariadenia ¢. 1049/2001

a) Musi zverejnenie ,vdzne“ narusit ochranu obchodnych zdujmov odvolatelky, aby sa mohla
uplatnit vynimka upravend v cldnku 4 ods. 2 prvej zardzke?

104. Skor nez sa budem zaoberat tymito konkrétnymi tvrdeniami, musim najprv poukdazat na to, zZe
posudenie tychto zmieSanych skutkovo-pravnych otdzok zo strany Vseobecného sudu je pri vietkej
Ucte postihnuté tymto pravnym omylom: konstatoval, Ze zverejnenie musi ,vazne“ naru$it ochranu
obchodnych zdujmov odvolatelky na to, aby sa mohla uplatnit vynimka upravend v ¢lanku 4 ods. 2
prvej zarazke. Ako teraz preukdzem, toto kritérium je prili§ prisne a nevyplyva zo znenia nariadenia
¢. 1049/2001. Prislovka ,vazne“ totiz nie je v ¢lanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001 uvedend, a preto
sa toto ustanovenie nemoze vykladat tak, ako keby tam bola.

64 Bod 63 odvolania.
65 Bod 116 vyjadrenia EMA.
66 Tamze, v bode 39.
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105. Judikataru, ktord Vseobecny sud cituje na tento ucel, predstavuje jeho vlastny rozsudok vo veci
T-516/11, MasterCard/Komisia.”” V uvedenej veci Zalobkyna — velmi znidma spolo¢nost vydavajiica
kreditné karty — pozadovala spristupnenie uréitych dokumentov vypracovanych dal$ou spolo¢nostou
EIM, ktora pre Komisiu uskutoc¢nila prieskumy tykajice sa alternativnych spdsobov platby. Komisia
odmietla poskytnut pristup k pozadovanym dokumentom, pricom ako dévody tohto odmietnutia
uviedla obchodné zdaujmy spolo¢nosti EIM na ucely c¢lanku 4 ods. 2 prvej zarazky nariadenia
¢. 1049/2001. Vseobecny sud vsak toto rozhodnutie zrusil a konstatoval:

»81 Treba uviest, Ze aj ked judikatira nedefinovala pojem obchodny zdujem, ni¢ to nemeni na tom, ze
Sud prvého stupna spresnil, ze kazdd informdciu tykajicu sa spolo¢nosti a jej obchodnych vztahov
nemozno povazovat za informaciu spadajicu pod ochranu, ktord sa musi obchodnému zaujmu zarucit
v sdlade s ¢lankom 4 ods. 2 prvou zarazkou nariadenia ¢. 1049/2001, inak by bolo znemoznené
uplatnenie vsSeobecnej zdsady spocivajucej v poskytnuti ¢o najsirSieho pristupu verejnosti
k dokumentom, ktorymi institicie disponuju (pozri rozsudok CDC Hydrogene Peroxide/Komisia,

T-437/08 [EU:T:2011:752], bod 44 a tam citovand judikattru).

82 Teda na to, aby sa uplatnila vynimka upravend v ¢lanku 4 ods. 2 prvej zardzke nariadenia

¢. 1049/2001, musi institicia preukdzat, Ze pozadované dokumenty obsahuji informdcie, ktorych
zverejnenie moze vdzne narusit® obchodné zdujmy préavnickej osoby.

83 Je to tak najmé vtedy, ked poZadované dokumenty obsahuju citlivé obchodné informécie tykajtuce sa
najmé obchodnych stratégii dotknutych podnikov, ich predajnych obratov, ich podielov na trhu alebo
ich vztahov so zdkaznikmi (pozri analogicky rozsudok Komisia/Agrofert Holding, C-477/10 P [
EU:C:2012:394], bod 56).

84 Podobne moézu byt v dosledku spristupnenia pozadovanych dokumentov zverejnené pracovné
metédy a obchodné vztahy podniku, ¢o moéze poskodit jeho obchodné zdujmy, najmi ked tieto
dokumenty obsahuju vlastné udaje podniku, ktoré odhaluju jeho odborné znalosti.

106. Vseobecny sud napokon v rozsudku MasterCard, T-516/11, konstatoval, Ze vzhladom na povahu
dotknutych dokumentov bol nespravny ziver Komisie, podla ktorého ¢ldnok 4 ods. 2 nariadenia
¢. 1049/2001 zakazuje akékolvek zverejnenie tejto konkrétnej dokumentacie.

107. Podla mojho ndzoru sa vsak na zdklade rozhodnutia VSeobecného stdu vo veci T-516/11,
MasterCard, da v skutocnosti tvrdit to, Ze vynimka upravend v ¢lanku 4 ods. 2 prvej zarazke sluzi len
na to, aby zabrdnila poZzadovanému spristupneniu dokumentov, ked je jasné, ze také spristupnenie by
predstavovalo znac¢né riziko poskodenia obchodnych zaujmov dotknutej spolocnosti, ktoré presahuje
ramec objektivne primeraného rizika alebo rizika de minimis. Ako ukazuje samotné rozhodnutie vo
veci T-516/11, MasterCard, také riziko je vo vSeobecnosti preukdzané, ked by sa zverejnenim
spristupnili citlivé obchodné informadcie, pracovné metédy alebo modus operandi dotknutého podniku.
A pokial ide o skutkové okolnosti tejto konkrétnej veci T-516/11, MasterCard, V$eobecny sud
rozhodol, Ze toto riziko nebolo vo vztahu k skutkovym okolnostiam veci preukazané.

108. V prejednavanej veci je vSak tazké pripustit, Ze spristupnenim dotknutej spravy by sa nezverejnili
podrobnosti o pracovnych metédach odvolatelky spolu s citlivymi obchodnymi informaciami.

109. Okrem toho znova zddraznujem, ze znenie ¢lanku 4 ods. 2 neobsahuje slovo ,vazne“. Ako som uz
uviedol, kritérium nie je také prisne: naopak, staci preukdzat, ze by bola narusend ochrana obchodnych
zdujmov dotknutého podniku. Na tento ucel je postacujice, ak dokdze pravnickd osoba preukdzat
pravdepodobnost redlnej ujmy: skutocnd alebo potencidlna skoda, ktord je de minimis, Ccisto

67 Rozsudok z 9. septembra 2014, MasterCard a i./Komisia (T-516/11, neuverejneny, EU:T:2014:759).

68 Kurzivou zvyraznil generdlny advokat. Ako som vysvetlil v poznamke pod ciarou 20, prislovka ,vdzne“ nefiguruje vo vsetkych jazykovych
zneniach. Figuruje vsak v jedinom jazykovom zneni, ktoré je zavédzné, konkrétne v jazyku konania (ktorym je v tomto pripade angli¢tina).
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$pekulativna alebo nepravdepodobnd na tento Gcel nebude postacujica. Obavam sa vsak, ze VSeobecny
sud sa v rozsahu, v akom v prejedndvanej veci konstatoval, ze je nutné ist dalej a preukdzat, ze
zverejnenie by ,vdzne narusilo® obchodné zaujmy odvolatelky, dopustil nespriavneho privneho
postdenia. Toto nespridvne pravne posddenie potom ovplyvnilo jeho pohlad na subor dokazov
predloZenych odvolatelkou v suvislosti s tym, ako by jej obchodné zdujmy mohli byt poskodené na
ucely akéhokolvek posudenia na zdklade ¢lanku 4 ods. 2.

110. Ak by teda Vseobecny sud pouzil toto menej prisne kritérium, nie som si isty, ¢i by dospel k tym
istym zéverom v suvislosti s konkrétnymi vyhradami odvolatelky, a to z dévodov, ktoré teraz uvediem.

b) Je potrebné zvdzit osobitny zdujem chrdaneny vynimkou upravenou v éldnku 4 ods. 2 vo vztahu
k vSeobecnému verejnému zdaujmu na zverejneni dokumentov?

111. Mdj nazor je podobny, pokial ide o dalsiu otdzku, lebo sa domnievam, ze Vseobecny sud sa pri
vsetkej ucte dopustil nespravneho pravneho postdenia pri skimani jedného z aspektov clanku 4
ods. 2.

112. Vseobecny sud uvadza (v bode 83 napadnutého rozsudku):

»...ked institicia uplatiuje niektort z vynimiek uvedenych v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1049/2001, prinélezi
jej zvdzit osobitny zdujem na ochrane dotknutého dokumentu jeho nezverejnenim a vseobecny zdujem
na spristupneni tohto dokumentu s ohladom na vyhody prameniace, ako uvddza oddévodnenie 2
nariadenia ¢. 1049/2001, zo zvySenej transparentnosti, teda na moznost obCanov tesnejsie sa zapdjat
do rozhodovacieho procesu a na zaruku, Ze v demokratickom systéme sa administrativa stdva
legitimnejsou, efektivnejsou a zodpovednejsou voci obéanovi (rozsudky z 1. jala 2008, Svédsko
a Turco/Rada, C-39/05 P a C-52/05 P, EU:C:2008:374, bod 45; zo 17. oktdbra 2013, Rada/Access Info
Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:671, bod 32, a z 3. jula 2014, Rada/in’t Veld, C-350/12 P,
EU:C:2014:2039, bod 53).“%

113. Ako ukdzem, v tomto smere sa VSeobecny sud (ndlezite) riadil troma rozsudkami Siidneho dvora,
konkrétne Svédsko a Turco, C-39/05 P a C-52/05 P,” Access Info Europe, C-280/11 P,”* a in’t Veld,
C-350/12 P.” Domnievam sa, Ze je potrebné trochu sa zaoberat tym, ¢o tieto rozhodnutia
v skutoc¢nosti v tomto smere konstatovali.

114. Nemozem sa vsak ubradnit dojmu, Ze toto kritérium — prinajmensom v takej podobe, v akej ho
formuloval Vseobecny sid — je z pravneho hladiska nesprdvne a mozno dokonca az zavddzajuce.
Podla méjho nézoru zo znenia ¢ldnku 4 nariadenia ¢. 1049/2001 uplne jasne vyplyva, Ze dotknutd
institdcia musi najprv preskimat, ¢i sa naozaj uplatni niektord z vynimiek uvedenych v clanku 4
ods. 27

115. Zaroven ak sa niektora z vynimiek uplatni, musi sa uplatnit Gcinne s vyhradou pomerne
osobitného kritéria stanoveného v samotnom ¢lanku 4 ods. 2 (,...pokial neprevdzi verejny zdujem na
7V oell

jeho zverejneni“). Tu slovo ,neprevazi“ predpokladd doélezitost, lebo zo samotného znenia Clanku 4
ods. 2 je jasné, ze ide o vynimku zo zoznamu vynimiek uvedeného v ¢lanku 4 ods. 2 Nielenze treba

69 Kurzivou zvyraznil generdlny advokat.

70 Rozsudok z 1. jula 2008, Svédsko a Turco/Rada (EU:C:2008:374).

71 Rozsudok zo 17. okt6ébra 2013, Rada/Access Info Europe (EU:C:2013:671).

72 Rozsudok z 3. jala 2014, Rada/in’t Veld (EU:C:2014:2039).

73 Je pravda, ze tato vynimku treba — ako kazdu legislativnu vynimku — vykladat restriktivne.
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samotnd tato protichodnd vynimku vykladat restriktivne, ale pouzitie slova ,neprevdzi“ jasne
naznacuje, Ze samotny verejny zdujem, o ktory tu ide, musi byt natolko vynimo¢ny a naliehavy, Ze je
to dovod na prevéazenie kazdej inak uplatnitelnej vynimky podla ¢lanku 4 ods. 2, akou je pravne
poradenstvo alebo déverné obchodné informdcie.

116. Kritérium formulované Vseobecnym sidom vSak naznacuje existenciu vseobecnej sposobilosti
dotknutej institdcie zvazit osobitny zdujem, ktory ma byt chrineny nezverejnenim dokumentu na
zéklade prislusnej vynimky podla ¢lanku 4 ods. 2, ,a vSeobecny zdujem na spristupneni tohto
dokumentu s ohladom na vyhody prameniace, ako uvddza odovodnenie 2 nariadenia ¢. 1049/2001, zo
zvysSenej transparentnosti.

117. Ja sa domnievam, Ze tento pristup je z pravneho hladiska nespravny a podla vsetkého
prinajmensom skreslil pohlad Vieobecného siidu na otdzku, ¢i sa na odvolatelku skutoc¢ne vztahuje
vynimka podla ¢ldnku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001.

118. Tento nazor zastavam, lebo sa domnievam, Ze tlohou dotknutej institicie je najprv preskimat, ci
sa uplatni vynimka podla ¢ldnku 4 ods. 2 nariadenia. Predmetnd institicia sice musi samozrejme vziat
do uvahy, ze ¢lanok 4 ods. 2 sa ma vykladat restriktivne, v tejto faze vsak nesmie ist o zvaZovanie,
napriklad tvrdeni odvolatelky o re$pektovani dévernych obchodnych informécii vo vztahu k $irSiemu
verejnému zaujmu.

119. Pokial sa vsak odvolatelka tGspe$ne dovoléva vynimky doévernych obchodnych informacii podla
clanku 4 ods. 2, v tejto fdze — a iba v tejto faze — modzZe inStitdcia ist dalej a skumat, ¢i existuje
»prevazujuci“ verejny zaujem, ktory by prevazil nad vynimkou v zmysle ¢lanku 4 ods. 2 Ani v takom
pripade by v$ak nebolo postacujice poukdzat na Siroky verejny zaujem na zverejneni dokumentov,
ktory je uvedeny napriklad v od6vodneni 2 nariadenia ¢. 1049/2001. Naopak, bolo by potrebné urcit
taky prevazujiici verejny zdujem, ktory by vynimoc¢ne prevazil nad inak uplatnitelnou vynimkou podla
¢lanku 4 ods. 27

120. Je potrebné podrobne preskimat, ¢o presne Sudny dvor uviedol k tejto téme v trojici skorsich
rozsudkov. Mozem zacat rozsudkom Svédsko a Turco, C-39/05 P a C-52/05 P, kde Sudny dvor
konstatoval (v bodoch 35 az 45 rozsudku):

»35. Ak sa od Rady pozaduje zverejnenie dokumentu, je povinnd posudit v kazdom konkrétnom
pripade, ¢i sa na dokument vztahuji vynimky z prava na pristup k dokumentom institicii vymedzené
v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1049/2001.

36. S ohladom na ciele sledované tymto nariadenim musia byt tieto vynimky vykladané a uplatiiované
striktne (pozri rozsudok z 18. decembra 2007, Svédsko/Komisia a i, C-64/05 P, Zb. s. 1-11389,
bod 66).

37. Vo vztahu k vynimke tykajlacej sa pravnych stanovisk stanovenej v clanku 4 ods. 2 druhej zarazke
nariadenia ¢. 1049/2001 sa md preskumanie, ktoré méd Rada vykonat, ked sa od nej pozaduje
zverejnenie dokumentu, uskutocnit v troch fazach, ktoré zodpovedaju trom kritéridm uvedenym
v tomto ustanoveni.

38. V prvom rade sa Rada musi uistit, Ze dokument, ktorého zverejnenie sa pozaduje, skutocne
obsahuje prdvne stanovisko, a pokial je to tak, urcit, ktorych jeho casti sa skutoc¢ne tyka a ktoré tak
mozu patrit do posobnosti uvedenej vynimky.

74 Pri skimani samotnej uplatnitelnosti vynimky.
75 Pozri analogicky rozsudok zo 14. novembra 2013, LPN a Finsko/Komisia (C-514/11 P a C-605/11 P, EU:C:2013:738, body 92 a 93).
76 Rozsudok z 1. jila 2008, Svédsko a Turco/Rada (EU:C:2008:374).
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39. Ochrana pravnych stanovisk stanovend v ¢lanku 4 ods. 2 druhej zarazke nariadenia ¢. 1049/2001 sa
na dokument totiz nevztahuje, pretoze bol oznaceny ako ,prdvne stanovisko’. Bez ohladu na oznacenie
tohto dokumentu prindlezi institucii presvedc¢it sa o tom, ¢i sa tento dokument skutoc¢ne tyka takéhoto
stanoviska.

40. V druhom rade musi Rada preskimat, ¢i by sa zverejnenim casti predmetného dokumentu
identifikovanych ako tykajacich sa pravnych stanovisk ,porusila [ich] ochrana“.

41. V tejto suvislosti treba uviest, ze ani nariadenie ¢. 1049/2001, ani pripravné prace na tomto
nariadeni neobjasnuju rozsah pojmu ,ochrana‘’ pravnych stanovisk. Tento pojem preto treba vykladat
v z4vislosti od vSeobecnej $truktury a ciela pravnej Gpravy, ktorej je sti¢astou.

42. Vynimku tykajicu sa pravnych stanovisk stanovenu v ¢lanku 4 ods. 2 druhej zardzke nariadenia
¢. 1049/2001 treba nasledne vykladat ako vynimku, ktord ma za ciel chrénit zdujem institucie poziadat
o pravne stanoviskd a dostat stanoviskd, ktoré si uprimné, objektivne a kompletné.

43. Nebezpecenstvo ohrozenia chrdaneného ziujmu musi byt na to, aby sa nan dalo odvolavat,
primerane predvidatelné, a nie Cisto hypotetické.

44. Napokon v tretom rade, ak sa Rada domnieva, Ze zverejnenie dokumentu by ohrozilo ochranu
pravnych stanovisk, ako bola prave definovana, je povinna overit, ¢i neexistuje prevazujuci verejny
zdujem oddvodnujici toto zverejnenie bez ohladu na dosah, ktory by to malo na jej spdsobilost
poziadat o pravne stanoviska a dostat uprimné, objektivne a kompletné stanoviska.

45. V tomto kontexte prindlezi Rade zvazit osobitny zdujem na ochrane dotknutého dokumentu jeho
nezverejnenim a vSeobecny zdujem na spristupneni tohto dokumentu s ohladom na vyhody
prameniace, ako uvddza oddvodnenie ¢. 2 nariadenia ¢. 1049/2001, zo zvySenej transparentnosti, teda
moznosti ob¢anov tesnejsie sa zapdjat do rozhodovacieho procesu a zaruky, ze v demokratickom
systéme sa administrativa stiva legitimnejsou, efektivnejsou a zodpovednejsou voci obc¢anovi.”

121. Z tychto bodov — a najmé z bodu 44 — vidno, Ze Stidny dvor si dal zdlezat na tom, aby zabezpecil,
ze protichodné vynimka prevazujuceho verejného zaujmu sa posudi samostatne a az po konstatovani
uplatnitelnosti niektorej z vynimiek podla ¢lanku 4 ods. 2.

122. Uplne sice stihlasim s bodmi 35 az 44 odovodnenia Sidneho dvora v rozsudku Svédsko a Turco,
C-39/05 P a C-52/05 P,”” musim v$ak poukédzat na to, ze posledny bod 45 tohto dryvku by mohol
vyvolat — prinajmensom po prvom precitani — mylny dojem, Ze nad inak uplatnitelnou vynimkou podla
¢lanku 4 ods. 2 mozu prevazit tivahy, ktoré by som nazval tivahami tykajucimi sa ,,bezného“” verejného
zaujmu.

123. Opakujem preto, ze z formuldcie protichodnej vynimky k clanku 4 ods. 2 jasne vyplyva, zZe
prislusny verejny zdujem musi byt natolko vynimoc¢ny a naliehavy, Ze je to dovod na prevéazenie inak
uplatnitelnej vynimky podla ¢lanku 4 ods. 2, akou je pravne poradenstvo alebo déverné obchodné
informdcie.

77 Tamze.
78 V protiklade k ,Gvahdm tykajicim sa prevazujiceho verejného zaujmu®.
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124. Dalej uvediem rozsudok Access Info Europe, C-280/11 P,” v ktorom Stdny dvor konstatoval
(v bode 32 rozsudku):

»Na druhej strane, ked institucia uplatiiuje jednu z vynimiek uvedenych v ¢ldnku 4 nariadenia
¢. 1049/2001, prindlezi jej zvazit osobitny zdujem na ochrane dotknutého dokumentu jeho
nezverejnenim a vSeobecny zdujem na spristupneni tohto dokumentu s ohladom na vyhody
prameniace, ako uvddza odovodnenie 2 nariadenia ¢. 1049/2001, zo zvySenej transparentnosti, teda na
moznost obcanov tesnejsie sa zapdjat do rozhodovacieho procesu a ziruku, ze v demokratickom
systéme sa administrativa stiva legitimnej$ou, efektivnejsou a zodpovednejsou voci obc¢anovi (rozsudok

Svédsko a Turco/Rada, uz citovany, bod 45).

125. Sudny dvor tdto pasdz viac-menej doslova zopakoval v rozsudku in’t Veld, C-350/12 P¥
(v bode 53):

»Na druhej strane, ked institdcia uplatiiuje jednu z vynimiek uvedenych v ¢lanku 4 ods. 2 a 3
nariadenia ¢. 1049/2001, prindlezi jej zvazit osobitny zdujem na ochrane dotknutého dokumentu jeho
nezverejnenim a najméd vSeobecny zdujem na spristupneni tohto dokumentu s ohladom na vyhody
prameniace, ako uvddza odovodnenie 2 nariadenia ¢. 1049/2001, zo zvySenej transparentnosti, teda
moznosti ob¢anov tesnejsie sa zapdjat do rozhodovacieho procesu a zaruky, ze v demokratickom
systéme sa administrativa stava legitimnejsou, efektivnejSou a zodpovednejsou voci ob¢anovi (rozsudok

Rada/Access Info Europe, EU:C:2013:671, bod 32 a citovana judikattra).”

126. Rada zhodou okolnosti vo svojom rozhodnuti vo veci in’'t Veld neuviedla ni¢, ¢o by preukazovalo,
akym spdsobom by zverejnenie konkrétneho pravneho stanoviska, ktorého spristupnenie sa pozadovalo,
vzhladom na skutkové okolnosti veci malo za ndsledok uplatnenie vynimky tykajicej sa pravneho
poradenstva v zmysle c¢lanku 4 ods. 2, takze Sidny dvor sa jednoducho nezaoberal otdzkou zvazenia
verejného zdujmu v sdvislosti s moznou vynimkou podla ¢lanku 4 ods. 2.

127. V prejednéavanej veci VSeobecny sud verne zopakoval tieto dva tryvky z rozsudkov Sudneho dvora
Access Info Europe a in’t Veld. Podla mo6jho ndzoru vsak aryvok z rozsudku Access Info Europe, ani
uryvok z rozsudku in’t Veld spravne neodrédza trojité kritérium, ktoré Stiidny dvor stanovil v rozsudku
Svédsko a Turco. Tieto dva rozsudky konkrétne naznacujt, ze dotknutd institticia moze zvazit siroky
verejny zdujem na transparentnosti vo vztahu k sukromnym zdujmom strany, ktord pozaduje
nezverejnenie podla ¢lanku 4 ods. 2, ked skima, ¢i sa na pozadované dokumenty vztahuje jedna
z vynimiek v zmysle ¢lanku 4 ods. 2, a mdze to urobit dokonca pred preskiimanim protichodnej
vynimky ,prevazujuceho” verejného zdujmu podla ¢lanku 4 ods. 2.

128. Z doévodov, ktoré som uz uviedol, sa pri vsetkej tcte domnievam, Ze tieto ivahy st z pravneho
hladiska nespravne. Nezaoberaji sa ani otdzkou protichodnej vynimky ,prevazujiuceho” verejného
zaujmu. Preto navrhujem, aby Stdny dvor teraz vo svojom rozsudku na rozdiel od toho, ¢o uviedol
alebo naznacil v bode 45 rozsudku Svédsko a Turco a (najmi) v bode 32 rozsudku Access Info Europe
a v bode 53 rozsudku in’t Veld, jasne konstatoval:

i) Siroky verejny zaujem nie je faktorom, ktory mozno nalezite zvazit vo vztahu k zdujmom strany
pozadujicej nezverejnenie na zdklade jednej z vynimiek uvedenych v ¢lanku 4 ods. 2 Naopak,
otazku, ¢i sa uplatni niektord z vynimiek upravenych v clanku 4 ods. 2, treba posddit najprv
a oddelene od problematiky verejného zdujmu. Az ked sa urci, Ze takd vynimka sa skutocCne
uplatni, vstupuje do hry problematika prevazujiceho verejnému zdujmu ako stcast protichodnej
vynimky podla ¢lanku 4 ods. 2.

79 Rozsudok zo 17. okt6ébra 2013, Rada/Access Info Europe (EU:C:2013:671).
80 Rozsudok z 3. jala 2014, Rada/in’t Veld (EU:C:2014:2039).
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ii) Zo znenia ¢lanku 4 ods. 2 (,pokial neprevazi verejny zdujem na jeho zverejneni) jasne vyplyva, ze
dotknuty verejny zdujem musi byt natolko vynimoc¢ny a naliehavy, Ze je to dovod na prevdzenie
inak uplatnitelnej vynimky podla clanku 4 ods. 2, akou je pravne poradenstvo alebo doverné
obchodné informadcie. Na tento Ucel nie je postacujiice odvolat sa len na Siroky verejny zaujem na
otvorenosti a na zverejiiovani, ktory je uvedeny napriklad v odévodneni 2 nariadenia ¢. 1049/2001.

129. Dalej ukazem, ako tieto nespravne pravne postidenia ovplyvnili pristup Vseobecného sidu k trom
konkrétnym tvrdeniam, ktoré sa do urcitej miery tykaju zmiesanych skutkovo-pravnych otazok, a to
k tvrdeniu o moznom zneuziti, k problematike dévernych obchodnych informadcii a k otdzke navodu.
Teraz sa budem tymito tvrdeniami postupne zaoberat.

¢) Tvrdenie o mozZnom zneuZziti

130. Odvolatelka v prejedndvanej veci uviedla aj dal$ie tvrdenia proti zverejneniu. V jednom z nich tiez
uviedla, ze konkurent by mohol dotknutdi spravu zneuzit. Vseobecny sud vsak toto tvrdenie neprijal
a konstatoval:

»V tretom rade je nutné konstatovat, Ze nebezpelenstvo zneuZzivajiceho pouzitia spornej spravy
konkurentom nepredstavuje dovod na to, aby sa urcitd informdacia povazovala za dovernd na zdklade
nariadenia ¢. 1049/2001. V tomto ohlade je namieste pripomentt, ze podla vlastnej politiky agentary
EMA, tito nezverejnuje doverné obchodné informdcie, ako st podrobné informacie o kvalite a vyrobe
liekov. V prejedndvanej veci, ako sa uviedlo v bode 90 vyssie, EMA tieto informdacie nezverejnila. Je
v$ak nutné konstatovat, ze zalobkyna nepredlozila nijaky dokaz, ktory by umoznoval pochopit dovod,
pre ktory by utajenie uskuto¢nené agentirou EMA nemalo byt dostato¢né. Okrem toho, ak by aj iny
podnik pouzil vac¢sinu informdcii obsiahnutych v spornej sprave spésobom uvadzanym zalobkynou,
musel by aj tak uskuto¢nit zodpovedajice vlastné stidie a skdsania a ispesne vyvinut svoj vlastny liek.
Okrem toho lieku Translarna bolo podla ¢lanku 8 ods. 1 nariadenia ¢. 141/2000 priznané vyhradné
pravo na trhu, ktoré brani podobnému lieku v uvedeni na trh pocas obdobia desiatich rokov po vydani
PUT. Z tohto dévodu tvrdenie, podla ktorého sa spornd sprava ma povazovat za dovernu v celom
rozsahu z dbvodu, Ze jej zverejnenie by mohlo umoznit konkurentom ziadat o PUT, je z pravneho

hladiska nedovodné.“®

131. Samozrejme, sihlasim s tym, ze skuto¢nost, ze konkurent by mohol zneuzit urcity dokument, nie
je sama osebe dovodom domnievat sa, ze dotknuty dokument nemd byt spristupneny na ziklade
¢lanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001. Ak vsak predmetny dokument obsahuje citlivé obchodné
informdcie, skuto¢nost, ze konkurent by mohol vyuzit potencidlne spristupnenie tohto dokumentu na
vlastné obchodné ucely, je relevantnd pri posudzovani, ¢i by jeho zverejnenie poskodilo obchodné

zaujmy dotknutej pravnickej osoby.

132. V prejedndvanej veci nikto vazne nepochybuje o nendvratnych obrovskych vydavkoch — udajne
dosahujucich az 500 miliénov americkych doldrov (USD) — ktoré odvolatelka vynalozila na vyvoj lieku
Translarna a vypracovanie dotknutej spravy. Budem sa sice mozno opakovat, no zda sa mi, ze existuje
redlne riziko, Ze potencidlni konkurenti by mohli vyuzit informdcie uvedené v sprave vo svoj prospech,
v podstate vzhladom na véetky dovody, ktoré som uz uviedol na inych miestach tychto navrhov. Ak mé
taky konkurent pristup k tymto informécidm bez toho, aby za ne musel zaplatit, jednoznacne to tento
subjekt nespravodlivo zvyhodnuje a poskodzuje to obchodné zaujmy odvolatelky v zmysle clianku 4
ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001.

81 V bode 91 napadnutého rozsudku.
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133. Samozrejme, ako uznal samotny VSeobecny sid, aj keby konkurent ziskal pristup k dotknutej
sprave, musel by uskuto¢nit vlastné klinické $tadie a skasky, skor nez vyvinie vlastny liek. Rovnako je
pravda, ze ako som uz uviedol, na liek Translarna sa na zdklade clanku 8 ods. 1 nariadenia
¢. 141/2000 vztahuje obdobie vyhradného prava na trhu, v dosledku ktorého nie je mozné uviest na
trh podobny liek pocas 10 rokov od udelenia PUT. To vSak neznamend, ze pristup k dotknutej sprave
by pre potencidlneho konkurenta nepredstavoval znac¢ny prinos.

134. Daldou dolezitou dvahou v tejto stvislosti je skuto¢nost, Ze ochrana vyhradného prava na tdaje
priznand clankom 14 ods. 11 nariadenia ¢. 726/2004 plati len na tzemi Eurépskej unie/EHP. Ak sa
véak udaje a analyza uvedend v dotknutej sprave stand verejne pristupnymi na zdklade tejto zZiadosti
o poskytnutie informadcii, je tu potencidlne riziko, Ze samotnd tdto skuto¢nost zni¢i ochranu
vyplyvajucu z vyhradného priva na udaje v takych tretich krajindch, akou je Austrdlia, Brazilia
a Cina.®” Je to daldi dovod, pre ktory by zverejnenie dotknutej spravy — aj v stcasnej upravenej
podobe — ,narusilo ochranu obchodnych zdujmov* odvolatelky.

d) Nedoverné obchodné informdcie

135. Odvolatelka dalej tvrdi, ze VSeobecny sid nesprédvne konstatoval, ze informécie nie st dovernymi
obchodnymi informéciami a ich spristupnenie by neposkodilo jej zdujmy. Vseobecny stid teda v tomto
smere uviedol:

»...na to, aby bolo mozné uznat, Ze spornd sprava ako celok mad povahu obchodného tajomstva
v zmysle ¢lanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001, je ddlezité, aby vsetky idaje uvedené v tejto sprave
predstavovali doverné obchodné informéacie.“*

Vseobecny sud pokracoval:

»Okrem toho je nesporné, ze sporna sprava obsahuje urcité informacie, ktoré boli zverejnené v sprave
EPAR, ktorda je dostupnd verejnosti a obsahuje udaje pochiddzajuce priamo zo spornej spravy.
V dosledku toho, aby bolo mozné pozadovat doverné zaobchidzanie s celou spornou spravou,
zalobkyni prindlezi, aby preukazala, Ze celé usporiadanie udajov dostupnych verejnosti s idajmi, ktoré
jej nie su dostupné, predstavuje citlivy obchodny tdaj, ktorého zverejnenie by poskodilo jej obchodné
zaujmy. Tvrdenie, podla ktorého ,celok predstavuje viac nez len sucet casti’ je prili§ nejasné, aby
preukazalo, ze uvedené usporiadanie informdcii by mohlo mat uvddzané dosledky. Presné a konkrétne
vysvetlenia sa ukazuji byt o to nevyhnutnejsie, kedZe, ako bolo pripomenuté v bode 80 vyssie, vynimky
upravené v ¢ldnku 4 nariadenia ¢. 1049/2001 sa odchyluja od zésady ¢o najsirsieho pristupu verejnosti
k dokumentom a majt sa teda vykladat a uplatfiovat restriktivne.”**

136. Toto posudenie vyvoldva niekolko komentdrov. Najprv by som poukdzal na to, Ze dotknutd sprava
vypracovana pre liek Translarna je mimoriadne podrobnym dokumentom, ktory ma takmer 250 stran.
Uvdadza ciele dotknutej spravy, vyber skimanych skupin, pouziti metodoldgiu, Statistickd analyzu,
hodnotenie uc¢innosti, hodnotenie bezpecnosti, klinické laboratérne hodnotenie a vela dal$ieho. Na
prvej strane dotknutej spravy je uvedené aj oddévodnenie v tom zmysle, Ze dokument ,obsahuje
doverné informdacie patriace spolo¢nosti PTC Therapeutics Inc.“ a kazdd jedna strana obsahuje
poznamku ,,PTC Therapeutics, Inc. — Déverné®.

82 Pozri body 50 az 67 svedeckej vypovede Solicitor-Advocate na Supreme Court of England and Wales (Najvyssi sud Anglicka a Walesu),
priloha A.5.3 zaloby podanej odvolatelkou vo veci T-718/15 (EU:T:2018:66).

83 V bode 87 napadnutého rozsudku.
84 Tamze, v bode 89.
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137. Je sice pravda, Ze takdto opisnd poznamka sama osebe nerobi dokumenty dovernymi,* napriek

tomu vsak s tymto aspektom odovodnenia Vseobecného siidu nesthlasim. Otdazka, ¢i dotknutd sprava
predstavuje dokument, ktorého zverejnenie by narusilo ochranu obchodnych zdujmov odvolatelky na
ucely clanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001, je sice mozno do urcitej miery zalozend na prvom
dojme, napriek tomu v$ak na mna zapdsobili svedecké vypovede predlozené odvolatelkou, na ktoré sa
Vseobecny sid v napadnutom rozsudku jednotlivo neodvolédva, najmi vypoved viceprezidenta pre
regula¢né zélezitosti. Pokial ide o mozné poskodenie obchodnych zdujmov odvolatelky, uviedol:

,50. Zverejnenie SKS by spolo¢nost PTC nepochybne poskodilo. Podla mojho nézoru SKS nemézu byt
verejne pristupné, napriklad pri internetovom vyhladdvani. Tato Ziadost pozaduje zverejnenie
know-how, ktoré je vysledkom niekolkoro¢ného vyskumu spolo¢nosti PTC... a ktoré predstavuje
hospodérske investicie spolo¢nosti PTC vo vyske niekolkych miliénov americkych doldrov s cielom
ziskat konkuren¢nt vyhodu v oblasti, ktord je predmetom intenzivneho vyskumu mnohych
spolo¢nosti...

51. Pristup k ddajom by tretim osobam mohol pomoct i) pochopit, ako ¢o najlepsie navrhnit svoje
klinické studie tak, aby obsiahli $pecifické profily pacientov alebo podskupiny, ako to urobila
spolo¢nost PTC pri koncipovani svojej $tadie ACT-DMD na zdklade analyzy tudajov a zisteni
programu fazy 2b, ii) spoznat zameranie regula¢nych orgdnov, ¢o sa tyka ich pohladu na jednotlivé
primarne, sekunddrne a vyskumné hodnotiace parametre, a v sulade s tym prisposobit $tadie, iii)
navrhnut porovnavacie $tidie zamerané na jednotlivé vlastnosti vyrobku vybraté len na to, aby z nich
vyvodili opatrenia, ktoré by mohli byt zneuzité na diskreditovanie bezpecnostného profilu alebo
profilu t¢innosti lieku Translarna, iv) ,vydolovat’ udaje spolo¢nosti PTC s ciefom restrukturalizovat
vlastné klinické programy bez ndkladov na pokusy a omyly, ktoré musela vynalozit spolo¢nost PTC,
a v) ziskat predstavu o vedeni budiceho vyskumu spolo¢nosti PTC na zdklade sekundarnych alebo
vyskumnych hodnotiacich parametrov.”

138. Vseobecny sud sice dospel k zaveru — mozno pod vplyvom prisneho kritéria ,vazneho”
naru$enia —, ze tvrdenia odvolatelky v tomto smere su ,prili§ nejasné” a Ze je nevyhnutné poskytnut
,presné a konkrétne vysvetlenia“,* ja sa v§ak obdvam, Ze s tym nemdzem suhlasit. Naopak, domnievam
sa, ze napriklad svedeckd vypoved viceprezidenta odvolatelky pre regula¢né zilezitosti poskytla velmi
jasné a dokladné vysvetlenia toho, akym sposobom by zverejnenie dotknutej spravy poskodilo
obchodné zaujmy odvolatelky. Uprimne povedané, tazko si predstavit, e by mohol byt este
konkrétnejsi. NemoOzem sa preto vyhnut zdveru, Ze zverejnenie dotknutej sprdvy by znamenalo
spristupnenie citlivich obchodnych informadcii patriacich odvolatelke, ako aj jej pracovnych met6d
v suavislosti s klinickymi skdskami. Ako som uviedol v predchddzajicich bodoch, prave tento typ
spristupnenia V$eobecny sud v rozsudku MasterCard uz vyhlésil za nezlucitelny s ¢lankom 4 ods. 2
nariadenia ¢. 1049/2001.

139. Samozrejme, je pravda, Ze odvolatelka sa rozhodla nespolupracovat s agentirou EMA, pokial ide
o navrhované upravy dotknutej spravy. V konecnom désledku by sa mohlo zdat spravne vytykat
odvolatelke zdanliva tvrdohlavost v tomto smere, hoci je jasné, Ze ona zas povazovala ndvrh EMA za
nerealisticky a neuskutoc¢nitelny v pomerne kréitkej lehote stanovenej v ¢ldnku 7 nariadenia

¢. 1049/2001. Toto vsetko je vsak samo osebe nepodstatné z hladiska otdzky, ¢i dotknutd sprdva
predstavuje déverny dokument, na ktory sa vztahuje ochrana ¢lanku 4 ods. 2 nariadenia.

85 Pozri analogicky rozsudok z 1. jila 2008, Svédsko a Turco/Rada (C-39/05 P a C-52/05 P, EU:C:2008:374, bod 39).
86 V bode 89 napadnutého rozsudku.
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140. Pravda je aj to, Ze EMA sa napriek tomu citila byt povinnd z vlastnej iniciativy podniknut urcité
kroky a upravit niektoré casti dokumentu vritane odkazov na diskusie o vyhotovovani protokolov
s US. Food and Drug Administration, cisla sérii, pouzity materidl a zariadenia, vedecké analyzy,
kvantitativny a kvalitativny opis metédy merania koncentracie lieku, ako aj informdcie, ktoré by mohli
viest k identifikdcii pacientov. Vyznam tychto tGprav sice nemozno popriet, no napriek tomu dotknuta
sprava — mozno s vynimkou jednej strany® — nevyzerd ako dokument, ktory by podstupil zévazné

upravy.

141. Je pravda, ze ako uviedol Vseobecny sud, niektoré idaje uvedené v dotknutej sprave st uz verejne
pristupné ako sucast spravy EPAR. Ako uviedla EMA vo svojich pisomnych pripomienkach,® podla
¢lanku 8 ods. 3 smernice 2001/83 musia byt ku kazdej ziadosti o PUT pripojené tieto tudaje
a dokumenty predlozené v stlade s prilohou I:

Vysledky:
— farmaceutickych (fyzikdlno-chemickych, biologickych alebo mikrobiologickych) skdsok,
— predKklinickych (toxikologickych a farmakologickych) skusok,

— Kklinickych skusok,

“

142. Pri vsetkej tcte sa véak nemozem ubranit dojmu, Ze vyznam tohto zverejnenia Gdajov v sprave
EPAR bol do urcitej miery nadhodnoteny. Do oc¢i biji najmé dva priklady.

143. Prvy priklad sa tyka zabezpecenia ndhodnosti klinickych skasok. Dotknutd sprava obsahuje vela
podrobnosti — az na troch stranich a v prilohe® — o ndhodnosti skusok. Tieto informacie st dolezité
pre regula¢ny organ, lebo sposob, akym bola ndhodnost zabezpecend, je podstatny pri overovani
spolahlivosti vysledkov. V sprave EPAR st v$ak na druhej strane otdzke zabezpeceniu ndhodnosti
venované iba dve vety.”

144. Druhy priklad sa tyka informadcii uvedenych v dotknutej sprave v savislosti s vysledkami G¢innosti,
najméd Gaussovej krivky davkovania a reakcii vykazanej liekom Translarna, lebo v klinickych skuskach
sa pouzivali dve odlisné dévky. Zatial ¢o sprava EPAR obsahuje niekolko velmi stru¢nych odkazov na
vysledky Gaussovej krivky, v dotknutej sprave st tieto informécie uvedené omnoho podrobnejsie spolu
s analyzou tdajov.”" Sprava EPAR nie je napokon ni¢im inym nez velmi zhustenou verziou SKS.

145. Toto véetko potvrdzuje zdver, Ze VSeobecny sud z pravneho hladiska ndlezite nepreskimal otdzku,
¢i by zverejnenie dotknutej spravy mohlo poskodit obchodné zdujmy odvolatelky, v neposlednom rade
preto, ze dotknutd spréva obsahuje vyznamné udaje a analyzy, ktoré doposial neboli zverejnené
v sprave EPAR a nie st ani inak verejne pristupné.

87 Strana 58 dotknutej spravy.
88 V bode 64 a nasl. obhajoby EMA vo veci T-718/15 (EU:T:2018:66).

89 Strany 31 az 33 dotknutej sprévy, strany 38 az 40 prilohy A.2.1 zaloby podanej odvolatelkou vo veci T-718/15 (EU:T:2018:66). Treba vSak
poukézat na to, Ze podla spisu si tretia strana prilohy nevyziadala a EMA ich Ziadatelovi neposkytla.

90 Strana 32 spravy EPAR k lieku Translarna.
91 Strany 80 az 130 dotknutej spréavy, strany 87 az 137 prilohy A.2.1 zaloby podanej odvolatelkou vo veci T-718/15 (EU:T:2018:66).
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e) Tvrdenie tykajiice sa ,,ndvodu*“

146. Odvolatelka tvrdila, ze spristupnenie dotknutej spravy by pre moznych konkurentov predstavovalo
navod ako napodobnit jej dspesna ziadost o PUT. Vseobecny sid toto tvrdenie zamietol, pricom
konstatoval:

,V druhom rade sa musi tiez zamietnut tvrdenie, podla ktorého by zverejnenie spornej spravy mohlo
poskytnat konkurentovi ,ndvod’ na spdsob, ako vyplnit zZiadost o PUT konkuren¢ného vyrobku.
Zalobkyna totiz nepreukézala novost svojich modelov, analyz alebo metéd. Ako tvrdi EMA, modely
a metddy pouzité v dotknutej klinickej $tudii st zalozené na know-how v oblasti zamestnadvania,
Statistickych parametrov a Statistickej analyzy, ktoré st v Sirokej miere dostupné vo vedeckej obci,
pricom uvedenda s$tudia sleduje uplatinujice sa usmernenia, a preto sa zakladd na najnovsich
principoch. Navyse dotknuty dokument neobsahuje nijakti informdaciu o zlozeni alebo vyrobe lieku
Translarna, kedze EMA proaktivne vymazala odkazy na diskusie o vyhotovovani protokolov
s US. Food and Drug Administration, c¢isla sérii, pouzity materidl a zariadenia, vedecké analyzy,
kvantitativny a kvalitativny opis metddy merania koncentracie lieku, ako aj datumy zacatia a skoncenia
liecby a dalsie datumy, ktoré by mohli viest k identifikdcii pacientov. V dosledku toho zverejnenie
spornej spravy neprinesie konkurentom zalobkyne nijakd uzito¢nu informdciu o stratégii dlhodobého
klinického vyvoja a koncepcii $tudii nad ramec uz verejne dostupnych informacii o lieku
Translarna.“”

147. Ja véak nemdzem suhlasit s tym, ze ,novost“” ako takd je nevyhnutnou podmienkou na to, aby sa
dokument mohol povazovat za citlivé obchodné informdicie na ucely ¢lanku 4 ods. 2 nariadenia
¢. 1049/2001. Samozrejme, skuto¢nost, ze urcity dokument obsahuje len informacie, ktoré s rutinné,
[ahko dostupné a dokonca bandlne, méze naozaj poslazit na urcenie, ze jeho zverejnenie by neporusilo
»ochranu... obchodnych zdujmov fyzickej alebo pravnickej osoby, vratane dusevného vlastnictva“
v zmysle ¢lanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001. Opét vsak zo vsetkych dévodov, ktoré som prave
uviedol, nemédzem suhlasit prinajmensom s tym, Ze tito konkrétna SKS patri do tejto kategérie
pomerne rutinnych a bandlnych dokumentov, ktorych zverejnenie by neposkodilo obchodné zdujmy
odvolatelky.

148. Clanok 8 ods. 3 nariadenia ¢. 141/2000 upravuje vynimku z ustanovenia o vyhradnom prave na
trhu. Stanovuje, ze druhy ziadatel o PUT pre lieky na ojedinelé ochorenia méze takato ziadost
predloZit po 5 rokoch, ked sa dd preukdzat, ze druhy vyrobok, hoci podobny uz registrovanému
prvému lieku na ojedinelé ochorenia, ,je bezpecnejsi, icinnejsi alebo inak klinicky nadradeny“. Ak by
napriklad dotknutd sprava mala byt zverejnend na zdklade ustanoveni cldnku 4 nariadenia
¢. 1049/2001, je tazké pripustit, ze potencidlny konkurent by z nej nedokazal uzitocne cerpat pri
priprave takej ziadosti v zmysle ¢lanku 8 ods. 3 pism. ¢) — napokon vzhladom na to, Ze uZz uplynulo
5 rokov od udelenia PUT odvolatelke v maji 2014 — s cielom preukazat, Ze jeho vyrobok je skuto¢ne
ucinnejsi alebo inak klinicky nadradeny lieku Translarna.

149. V tomto smere Vseobecny sud v bode 93 napadnutého rozsudku uviedol:

»...Zverejnenie spornej spravy nestac¢i konkurentovi na to, aby vyhotovil celt spravu tykajicu sa jeho
vlastnych testov a vlastnych vysledkov len tak, Ze sa obmedzi na to, Ze bude vychddzat zo zverejnenych
udajov. Z tohto hladiska zverejnenie spornej spravy bez obchodnych uddajov nezvyhodiuje
konkurentov.”

92 V bode 90 napadnutého rozsudku.

93 V kazdom pripade odvolatelka spochybniuje tvrdenie, ze SKS neobsahuje ni¢ nové, lebo, ako uvédza, vela investovala do pripravy nahodného
procesu prisposobeného konkrétne tymto klinickym sktskam: pozri repliku z 19. septembra 2018, bod 5 pism. a).
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150. Ja vsak s tymto stanoviskom pri vsetkej ticte nemozem sihlasit. Nedokdzem sa ubranit dojmu, Ze
je postihnuté vyssie uvedenymi nespravnymi pravnymi posudeniami. Samozrejme, nikto netvrdi, ze
v takomto pripade by bol druhy konkurent oslobodeny od povinnosti vypracovat novii SKS. Faktom
vsak zostdva, ze pristup k dotknutej sprave by bol pravdepodobne uzitocny pre kazdého vazneho
konkurenta, ktory by chcel na tGcely ziadosti o PUT podla ¢lanku 8 ods. 3 pism. c) nariadenia
¢. 141/2000 preukdzat, ze vyvinul nova verziu lieku na ojedinelé ochorenia, ktora je Gcinnejsia nez liek
Translarna. Navyse na rozdiel od dojmu, ktory mdze vyvolavat tento tryvok rozsudku Vseobecného
sudu, ak clovek hoci len zbezne preleti upravené znenie dotknutej spravy, konstatuje, Ze obsahuje
velké mnozstvo $tatistickych a dalsich ddajov v neupravenej podobe.

151. Zhrniem to tak, Zze v tomto smere sa pri vSetkej tcte domnievam, ze Vseobecny sud posudil
tvrdenie tykajuce sa ,ndvodu“ na zdklade urcitych predpokladov, ktoré z pravneho hladiska nie sd
spravne. Nie je potrebné, aby boli obchodné zdujmy odvolatelky ,vdzne“ poskodené, a informicie,
s ktorymi sa pozaduje ddverné zaobchddzanie, nemusia byt ,,nové“.

152. Dalej by som mohol uviest, ze ak by doslo k zverejneniu a tidaje uvedené v sprave by sa stali
verejne pristupnymi, bolo by aj v rdmci obdobia vyhradného prédva na ddaje upraveného v clanku 14
ods. 11 nariadenia ¢. 726/2004 velmi dobre mozné, ze konkurent by vlastni SKS prispdsobil dotknutej
sprave pre liek Translarna, lebo tad uz EMA schvalila. Zaroven by nebol dévod na to, aby taky
konkurent neprilozil dotknutd spravu k vlastnej SKS s cielom preukazat, ze obe ziadosti si v podstate
rovnaké, ¢im by sa mozno vo vyznamnej miere urychlil schvalovaci proces.

153. Toto vsetko by nevyhnutne narusilo alebo prinajmensom nepriamo obislo systém vyhradného
prava na udaje, ktory je jednoznacne jednym z kldcovych prvkov systému stimulov pre prvych
ziadatelov o PUT podla nariadenia ¢. 726/2004. To je samo osebe dal$im jasnym dokazom toho, ze
spristupnenie dotknutej spravy by poskodilo obchodné ziujmy odvolatelky v zmysle ¢ldnku 4 ods. 2

nariadenia ¢. 1049/2001.

154. Z toho zas vyplyva, Ze nemdzem sdhlasit s posudenim Vseobecného sidu, podla ktorého by
zverejnenie dotknutej spravy neprinieslo konkurentom odvolatelky nijaka uzito¢nt informdciu o lieku
Translarna. V tejto suvislosti musim dalej konstatovat, ze VSeobecny sud sa dopustil nespridvneho
pravneho posudenia, ked nevzal do uvahy, do akej miery by spristupnenim dotknutej spravy boli
porusené samotné ustanovenia o vyhradnom prave na tdaje.

f) Mozny vyznam kritéria verejného zdaujmu podla clanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001

155. Nech je to akokolvek, treba, samozrejme, zdoraznit, ze skuto¢nost, Ze dotknutd spréva je takto
chranend pred zverejnenim, ma len povahu domnienky. EMA by, prirodzene, nemusela uplatnit
vynimku podla ¢ldnku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001, pokial by usudila, Ze na to existuja
prevazujiice dovody verejného zdujmu. Na ucely prejedndvanej veci je zrejme zbyto¢né dospiet
v tomto smere ku kone¢nému zéaveru, lebo vzhladom na ndzor, aky si EMA vytvorila na tdato ziadost
o poskytnutie informdcii, otdzka uplatnenia tejto protichodnej vynimky prevazujiceho verejného

zaujmu jednoducho nikdy nebola aktudlna.

156. Naopak, stac¢i poukdzat na to, ze EMA by sa v zdsade mohla dovolavat protichodnej vynimky
prevazujuceho verejného zdujmu, keby sa preukdzalo, Ze z osobitnych a naliehavych dévodov je
spristupnenie konkrétnej SKS pre verejny zaujem skuto¢ne nevyhnutné.

157. Tento bod by som teda zhrnul v tom zmysle, Ze podla méjho nézoru postdenie uskuto¢nené

Vseobecnym sudom vychddzalo z urcitych predpokladov, ktoré z pravneho hladiska nie st spravne.
Preto sa domnievam, ze druhy odvolaci dovod je ddvodny.
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D. Treti odvolaci dovod: porusenie clanku 4 ods. 3 prvého pododseku nariadenia ¢. 1049/2001
z dovodu, ze EMA chce poskytnut pristup napriek prebiehajiucemu rozhodovaciemu procesu
tejto institucie

1. Tvrdenia ucastnikov konania

158. Tretim odvolacim dévodom odvolatelka tvrdi, Ze dotknutd sprava by v kazdom pripade nemala
byt zverejnend vzhladom na to, Ze sa na nu vztahuje ochrana ¢lanku 4 ods. 3 prvého pododseku
nariadenia ¢. 1049/2001. Odvolatelka ziskala len podmiene¢né PUT podla nariadenia ¢. 507/2006,
a teda bude musiet kazdoro¢ne ziadat o jeho obnovenie, kym nedostane nepodmienec¢né PUT,
s ktorym nie su spojené nijaké podmienky. Odvolatelka sa domnieva, ze uvolnenie citlivych informdcif
o vyrobku by v tomto $tddiu mohlo narusit rozhodovaci proces EMA, pokial ide o obnovenie PUT,
lebo by znamenalo zisah tretich osob. Dalej tvrdi, ze dotknutd spriva je nadalej dolezitd pre
rozhodovaci proces EMA, lebo v rozhodovacom procese EMA alebo skor Vyboru pre lieky huménnej
mediciny (dalej len ,vybor®), ktory v tomto smere vyddva pre agentiru EMA odporucanie podla
¢lanku 7 nariadenia ¢. 507/2006, budd zohladnené vsetky dokazy vratane dotknutej spravy.
Odvolatelka navyse tvrdi, Ze ak sa ziadatelia budit musiet obavat zverejnenia svojich udajov, ,,podnikna
kroky na to, aby ich v ¢o najvdcsej miere chranili“. Obdva sa tiez, Ze spristupnenie udajov by mohlo
narusit jej buduce plany s liekom Translarna, pokial ide o lie¢bu dalsich zriedkavych ochoreni
sposobenych muticiou termindatora.

159. EMA tvrdi, ze ¢lanok 4 ods. 3 prvy pododsek nariadenia ¢. 1049/2001 sa tu neuplatni, lebo
konanie o udeleni PUT pre liek Translarna sa skoncilo vydanim podmienecného PUT, a teda néasledné
spristupnenie dotknutej spravy nemoze toto konanie narusit. Poukazuje na to, Ze v budtcich konaniach
o obnoveni podmiene¢ného alebo udeleni nepodmienecného PUT bude EMA posudzovat iba nové
udaje predlozené odvolatelkou. Zdoraziuje aj to, Ze nebezpecenstva vyplyvajice z informovania tretich
osOb, na ktoré odvolatelka v suvislosti so svojim vyrobkom poukazuje, existuju aj po udeleni PUT
v dosledku povinnosti a prdvomoci agentury EMA v oblasti dohladu nad liekmi.

2. Posudenie tvrdeni v suvislosti s tym, ¢i spristupnenie dotknutej spravy predstavuje porusenie
Clanku 4 ods. 3 nariadenia ¢. 1049/2001

160. Clanok 4 ods. 3 prvy pododsek nariadenia ¢. 1049/2001 v skuto¢nosti stanovuje, Ze zverejnenie
dokumentu bude odopreté, ak i) sa tento dokument tyka veci, v ktorej EMA este nerozhodla, ii)
spristupnenie dokumentu by védzne narusilo rozhodovaci proces agentury EMA a iii) neexistuje
prevazujuci verejny zadujem na zverejneni.

161. V tomto smere uz prva z troch vyssie uvedenych kumulativnych podmienok nie je splnena.

162. Po prvé konanie o udeleni podmienecného PUT a konanie o udeleni nepodmiene¢ného PUT st
samostatné konania v tom zmysle, Ze Ziadost o udelenie podmiene¢ného PUT moéze byt predlozena
podla ¢ldnku 3 nariadenia ¢. 507/2006 spolu so Ziadostou o udelenie nepodmiene¢ného PUT alebo ze
vybor modze navrhnit podmiene¢né PUT v pripade predlozenia ziadosti v silade s c¢lankom 6
nariadenia ¢. 726/2004, pricom obe tieto konania sa koncia vydanim samostatného rozhodnutia. Je
jasné, ze podla ¢lanku 7 nariadenia ¢. 507/2006 méze vybor kedykolvek prijat stanovisko v prospech
udelenia nepodmiene¢ného PUT, ak su splnené zostdvajice podmienky.” Podla tohto ustanovenia sa
neposudzuje cely spis, ale len splnenie osobitnych podmienok.

94 Ide o poskytnutie chybajucich tdajov vo vztahu k $tadidm, ktoré v ¢ase udelenia podmiene¢ného PUT neboli dokoncené alebo sa v tom case
este len mali zacat, pozri ¢ldnok 5 ods. 1 nariadenia ¢. 507/2006.
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163. Odvolatelke bolo udelené podmiene¢né PUT, o ktoré poziadala, konkrétne podmienecné PUT pre
liek Translarna podla ¢ldnku 4 nariadenia ¢. 507/2006. Na zéklade toho bola opravnend uviest liek
Translarna na trh, ¢o aj urobila, a to je ucel a ciel kazdej ziadosti o PUT. Skuto¢nost, ze odvolatelka si
musi podmiene¢né PUT kazdoro¢ne obnovovat, na tomto posideni ni¢ nemeni. To isté plati, ked je na
zaciatku udelené nepodmienecné PUT, pricom rozdiel spoc¢iva v tom, ze v takom pripade sa opdtovné
preskimanie uskuto¢ni az po 5 rokoch v sdlade s ¢lankom 14 ods. 1 a 2 nariadenia ¢. 726/2004-.

164. Ani obava odvolatelky, ze zverejnenie dotknutej spravy by mohlo mat urcity dosah, keby chcela
v budutcnosti poziadat o PUT v suvislosti s dal$imi genetickymi ochoreniami, a rovnako ani jej
tvrdenie, ze existuje riziko, ze ziadatelia o PUT ,podniknt kroky“ na ochranu svojich tdajov, ni¢
nemeni na tom, Ze ¢lanok 4 ods. 3 prvy pododsek sa vztahuje len na konania, v ktorych este nebolo
prijaté rozhodnutie. V prejedndvanej veci jednoznacne nejde o tento pripad.

165. Odvolatelka sa teda nemdze odvoldvat na ¢lanok 4 ods. 3 Z toho vyplyva, ze treti odvolaci dévod
je potrebné zamietnut ako nedévodny.

VII. Vseobecné zavery

166. Zo vsetkych vyssie uvedenych dovodov sa pri vsetkej dcte domnievam, Ze VSeobecny sud sa
dopustil nespravneho priavneho posidenia v rozsahu, v akom konstatoval, Ze neexistuje vseobecna
domnienka v zmysle ¢lanku 4 ods. 2 prvej zardzky nariadenia ¢. 1049/2001, podla ktorej by SKS
nemali byt zverejnené. V kazdom pripade sa tiez domnievam, Ze VsSeobecny sid sa dopustil
nespravneho pravneho postudenia v rozsahu, v akom konstatoval, Ze spristupnenie dotknutej spravy by
neposkodilo obchodné ziujmy odvolatelky na ucely ¢ldnku 4 ods. 2 prvej zardzky nariadenia
¢. 1049/2001.

167. Clanok 61 Statdtu Stidneho dvora Eurépskej tinie stanovuje, Ze ak je odvolanie dévodné, Stdny
dvor zrus$i rozhodnutie Véeobecného siidu a moze sam vydat kone¢ny rozsudok vo veci, pokial to stav
konania dovoluje, alebo moze vratit vec na rozhodnutie VSeobecnému sidu.

168. Podla mojho ndzoru Sudny dvor v tejto veci nemdze vydat konec¢ny rozsudok, lebo si vyZaduje
pravne posudenie zlozitych skutkovych otdzok. Navrhujem preto zrusit napadnuty rozsudok a vratit

vec VSeobecnému sidu, aby rozhodol po opidtovnom preskimani dotknutej spravy z hladiska vyssie
uvedenych avah.

VIII. Navrh

169. Z tychto dovodov a bez toho, aby som prejudikoval posudenie dalsich vyhrad uvedenych v tomto
odvolani zo strany Stidneho dvora, navrhujem, aby Stidny dvor:

1. zru$il rozsudok Vseobecného sudu Eurdpskej unie z 5. februira 2018, PTC Therapeutics
International/EMA (T-718/15, EU:T:2018:66);

2. vratil vec Vseobecnému suduy;

3. rozhodol, Ze o trovich konania sa rozhodne neskor.
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