g

W Teismo praktikos rinkinys

BENDROJO TEISMO (antroji kolegija) SPRENDIMAS

2018 m. vasario 5 d.*

»Galimybé susipazinti su dokumentais — Reglamentas (EB) Nr. 1049/2001 — EMA turimas dokumentas,
gautas su paraiska iSduoti leidima pateikti rinkai vaista Translarna - Sprendimas suteikti galimybe
trec¢iajam asmeniui susipazinti su dokumentais — Su komerciniy interesy apsauga susijusi isimtis —

Bendrosios konfidencialumo prezumpcijos nebuvimas®

Byloje T-718/15

PTC Therapeutics International Ltd, jsteigta Dubline (Airija), i pradziy atstovaujama baristerés

C. Thomas, solisitoriy G. Castle, B. Kelly, H. Billson ir QC M. Demetriou, véliau C. Thomas,

M. Demetriou, G. Castle ir B. Kelly,

ieskove,
palaikoma

European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (Eucope), atstovaujamos baristerio
D. Scannell ir solisitorés S. Cowlishaw,

istojusios j byla salies,
pries

Europos vaisty agentara (EMA), atstovaujamg T. Jabloriski, A. Spina, S. Marino, A. Rusanov ir
N. Rampal Olmedo,

atsakove,
dél SESV 263 straipsniu grindziamo prasymo panaikinti 2015 m. lapkri¢io 25 d. EMA sprendima
EMA/722323/2015, kuriuo pagal 2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(EB) Nr. 1049/2001 dél galimybés visuomenei susipazinti su Europos Parlamento, Tarybos ir
Komisijos dokumentais (OL L 145, 2001, p. 43; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 1 sk., 3 t,
p. 331) treciajam asmeniui suteikta galimybé susipazinti su dokumentu, kuriame yra informacijos,
pateiktos su paraiska isduoti leidima pateikti rinkai vaista Translarna,

BENDRASIS TEISMAS (antroji kolegija),

kurj sudaro pirmininkas M. Prek, teisé¢jai F. Schalin (praneséjas) ir J. Costeira,

posédzio sekretorius P. Cullen, administratorius,

atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2017 m. liepos 14 d. posédziui,

* Proceso kalba: angly.
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priima §j
Sprendima

Ginco aplinkybés

leskové PTC Therapeutics International Ltd yra farmacijos bendrové, kurios pagrindiné veikla — mazy
molekuliy, skirty genetiniams defektams istaisyti ir kompensuoti, junginiy karimas. Ji sukaré atalurena,
kuris yra vaisto, naudojamo gydant liga, kuri pavadinta Diuseno raumeny distrofija, veiklioji medziaga;
ieskové prekiauja Siuo vaistu, pazymétu Translarna prekiy zenklu.

2012 m. spalio mén. ieskové pagal centralizuota procedura pateiké Europos vaisty agentirai (EMA)
paraiska pateikti rinkai vaista Translarna, skirta DiuSeno raumenuy distrofijai gydyti, ir nurodé, kad
nonsense tipo mutacijos buvimas distrofino gene turi bati nustatomas atliekant genetinj tyrima.
2014 m. sausio mén. Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nepritaré, kad bity isduotas leidimas
pateikti rinkai, nes nebuvo jrodyta, kad vaisto Tramslarna nauda yra didesné uz su jo vartojimu
susijusia rizika. Gaves ieskovés praSyma dél persvarstymo, 2014 m. geguzés mén. CHMP rekomendavo
iSduoti salyginj leidima pateikti rinkai vaista Translarna, kaip jis suprantamas pagal 2006 m. kovo 29 d.
Komisijos reglamenta (EB) Nr. 507/2006 dél salyginiy leidimy prekiauti Zmonéms skirtais vaistais,
kuriems taikomas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004 (OL L 92, 2006,
p. 6), o tai, be kita ko, reiskia, kad vaistu Translarna siekiama patenkinti nepakankama medicininiy
paslaugy mirtina liga sergantiems pacientams poreikj, bet néra issamiy klinikiniy duomeny. 2014 m.
liepos 31 d. buvo isduotas leidimas pateikti rinkai.

2015 m. spalio 13 d. EMA informavo ie$kove, kad 2015 m. liepos 29 d. farmacijos bendrové jai pateiké
2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1049/2001 dél galimybés
visuomenei susipazinti su Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos dokumentais (OL L 145, 2001,
p. 43; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 1 sk., 3 t., p. 331) grindziama parai$ka suteikti galimybe
susipazinti su klinikinio bandymo ataskaita, esancia paraiskos iSduoti leidima pateikti rinkai vaista
Translarna bylos medziagoje (toliau — gincijama ataskaita). Tai yra ataskaita dél 2B etapo placebu
kontroliuojamo atalureno veiksmingumo ir saugumo tyrimo, atlikto su asmenimis, serganciais
nonsense tipo mutacijos sukelta Diuseno raumeny distrofija ir Bekerio raumeny distrofija. Sis
dokumentas yra pagrindinis klinikinis tyrimas, atliktas prie§ iSduodant salyginj leidima pateikti rinkai
vaista Translarna.

Tada, kai buvo pratestas terminas, 2015 m. spalio 30 d. ieskové paprasé EMA, kad $i tvarkyty visa
gincijama ataskaita kaip konfidencialia.

2015 m. lapkricio 5 d. EMA atmeté ieskovés prasyma visa ginc¢ijama ataskaita tvarkyti konfidencialiai.

2015 m. lapkri¢io 12 d. atsakyme ieskové toliau laikési pozicijos, kad visa gincijama ataskaita turi bati
laikoma konfidencialia, dél to ji atsisaké iSbraukti tam tikras iStraukas.

2015 m. lapkricio 25 d. EMA priémé Sprendima EMA/722323/2015, kuriuo pagal Reglamenta
Nr. 1049/2001 treciajam asmeniui suteikta galimybé susipazinti su visa gincijama ataskaita, i§skyrus
tam tikras neskelbiamas dalis (toliau — gincijamas sprendimas).

Grisdama ginc¢ijama sprendima EMA nurodé nusprendusi suteikti pareiskéjui galimybe susipazinti su

visa gincijama ataskaita, i$skyrus jos iniciatyva neskelbiamas dalis, kaip antai nuorodas i diskusijas dél
protokoly rengimo kartu su U.S. Food and Drug Administration (Maisto ir vaisty administracija,
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Jungtinés Amerikos Valstijos), grupiy numerius, medziagas ir jrangg, tiriamasias analizes, vaisto
koncentracijos matavimo metodo kiekybinj ir kokybinj aprasyma, taip pat gydymo pradzios ir pabaigos
datas ir kitas datas, kuriomis remiantis gali baiti nustatyta pacienty tapatybé.

EMA taip pat atsaké | ieSkovés pastabas, pateiktas vykdant konsultacijas pagal Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 4 dalj. Siuo aspektu EMA nurodé Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio
6 dalj, pagal kurig atsisakyti suteikti galimybe susipazinti su visu dokumentu galima, tik jeigu
dokumento turiniui taikoma viena ar kelios $io reglamento 4 straipsnyje numatytos iSimtys. Tik
ieskové nepateiké jrodymuy, kad visi gin¢ijamos ataskaitos turinio elementai yra konfidenciali komerciné
informacija. Siomis aplinkybémis EMA taip pat pazyméjo, kad dalis gin¢ijamos ataskaitos turinio jau
buvo paviesinta. Be to, gincijamos ataskaitos atskleidimas atitinka 1994 m. balandzio 15 d. Sutarties
dél intelektinés nuosavybés teisiy aspekty, susijusiy su prekyba (TRIPS) (OL L 336, 1994, p. 214,
toliau — TRIPS sutartis), kuri yra Pasaulio prekybos organizacijos (PPO) steigimo sutarties (OL L 336,
1994, p. 3) 1C priedas, 39 straipsnio 3 dalyje numatytas salygas, nes leidimo pateikti rinkai turétojui
pagal 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatancio
Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty isdavimo ir priezidros tvarka ir
jsteigian¢io Europos vaisty agenttara (OL L 136, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk.,
34 t, p. 229), 14 straipsnio 11 dalj suteikiamas duomenuy iSimtinumo laikotarpis, taigi apsauga nuo
nesaziningo panaudojimo komerciniais tikslais.

Dél ieskovés pateiktos kritikos dél jai suteikto termino pastaboms pateikti EMA priminé, kad pagal
Reglamento Nr. 1049/2001 7 straipsnj ji turi atsakyti j paraiSkas suteikti galimybe susipazinti per
penkiolika dieny. Tai taip pat reiskia, kad konsultavimosi su treciaisiais asmenimis procedira turi bati
apribota laiko pozitriu.

Dél ieskovés nurodyty byly, kuriose priimta 2014 m. liepos 25 d. Nutartis Deza / ECHA (T-189/14 R,
nepaskelbta Rink., EU:T:2014:686) ir 2015 m. rugséjo 1 d. Nutartis Pari Pharma / EMA (T-235/15 R,
EU:T:2015:587), EMA pazyméjo, kad Siose bylose nebuvo priimti sprendimai dél esmés ir bet kuriuo
atveju jas reikia atskirti nuo paraiSkos suteikti galimybe susipazinti su gincijama ataskaita, nes
ataskaity, su kuriomis susijusios tos bylos, turinys skiriasi nuo ginc¢ijamos ataskaitos turinio.

Be to, pagal gincijama sprendima klinikiniy tyrimy ataskaity atskleidimas atitinka Reglamenta
Nr. 1049/2001, EMA skaidrumo politika ir TRIPS sutartj.

Galiausiai, gin¢ijamame sprendime EMA nurodé, kad sprendimas iSduoti salyginj leidima pateikti rinkai
jau buvo priimtas, todél Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 3 dalis néra taikoma, ir kad bet kuriuo
atveju reikia jrodyti didelj pakenkima sprendimuy priémimo procesui, taigi nepakanka vien to, kad buvo
sreguliacinis santykis®.

Procesas ir saliy reikalavimai

2015 m. gruodzio 9 d. Bendrojo Teismo kanceliarija gavo §j ieskoves ieskinj. Ta pacia dieng atskiru
dokumentu jos pateiké laikinyjy apsaugos priemoniy prasyma, kad buaty sustabdytas gincijamo
sprendimo vykdymas.

2016 m. liepos 20 d. Nutartimi PTC Therapeutics International / EMA (T-718/15 R, nepaskelbta Rink.,
EU:T:2016:425) Bendrojo Teismo pirmininkas nurodé sustabdyti ginc¢ijamo sprendimo vykdyma.
2017 m. kovo 1 d. Nutartimi EMA / PTC Therapeutics International (C-513/16 P(R), nepaskelbta
Rink., EU:C:2017:148) Teisingumo Teismo pirmininko pavaduotojas atmeté EMA apeliacinj skunda,
paduota dél 2016 m. liepos 20 d. Nutarties PTC Therapeutics International / EMA (T-718/15 R,
nepaskelbta Rink., EU:T:2016:425).
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2016 m. kovo 17 d. EMA pateiké atsiliepima j ieskinj.
2016 m. geguzés 30 d. Bendrojo Teismo kanceliarija gavo dublika.
2016 m. kovo 29 d. Bendrojo Teismo kanceliarija gavo akta, kuriuo European Confederation of

Pharmaceutical Entrepreneurs (Eucope) paprasé leisti jstoti j $ia byla palaikyti ieSkoveés reikalavimuy.
2016 m. birzelio 17 d. nutartimi Bendrojo Teismo ketvirtosios kolegijos pirmininkas leido jai jstoti j

byla.

Pakeitus Bendrojo Teismo kolegiju sudétj, taikant $io teismo Procediros reglamento 27 straipsnio
5 dalj teiséjas praneséjas buvo paskirtas j antraja kolegija, todél si byla paskirta siai kolegijai.

Triplika Bendrojo Teismo kanceliarija gavo 2016 m. liepos 12 d.
2016 m. rugpjiacio 19 d. Bendrojo Teismo kanceliarija gavo jstojimo i byla paaiskinima.

Salys buvo isklausytos ir atsaké j Bendrojo Teismo zodziu pateiktus klausimus per 2017 m. liepos 14 d.
posédj.

Ieskové paskiausiai pateiktose rasytinése pastabose Bendrojo Teismo praso:
— panaikinti ginc¢ijama sprendima,

— priteisti i§$ EMA jos bylinéjimosi ir kitas $ioje byloje patirtas islaidas.
EMA Bendrojo Teismo praso:

— atmesti ieskinj,

— priteisti i§ ieSkovés bylinéjimosi islaidas.

Istojusi j byla $alis Bendrojo Teismo praso panaikinti ginc¢ijama sprendima.

Dél teisés

Grisdama ieskinj ieskové nurodo penkis pagrindus: pirmasis grindziamas tuo, kad ginc¢ijama ataskaita
saugoma pagal Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 arba 3 dalj, remiantis bendraja
konfidencialumo prezumpcija, antrasis — kad visa gin¢ijama ataskaita yra konfidenciali komerciné
informacija, saugoma pagal Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirma jtrauka, treciasis —
kad gincijamos ataskaitos paskelbimas pakenkty EMA sprendimy priémimo procesui, ketvirtasis — kad
EMA neatliko interesy palyginimo, kaip reikalaujama teisés aktuose, ir penktasis — kad atlikus tinkama
interesy palyginima, kaip reikalaujama teisés aktuose, buty buves priimtas sprendimas neskelbti né
vienos ginc¢ijamos ataskaitos dalies.

Dél ieskinio pirmojo pagrindo, grindzZiamo gincijamos ataskaitos apsauga pagal Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirmaqg jtrauka arba 4 straipsnio 3 dalies pirmg pastraipag,
remiantis konfidencialumo prezumpcija

Nurodydama ieskinio pirmgjj pagrinda ieskové praso Bendrojo Teismo pripazinti, kad egzistuoja
bendroji konfidencialumo prezumpcija, kuria remdamasi EMA gali atsisakyti suteikti galimybe
susipazinti su klinikiniy tyrimy ataskaitomis, esanciomis paraiskos iSduoti leidima pateikti rinkai bylos
medziagoje.

4 ECLLEU:T:2018:66



28

29

30

2018 M. VASARIO 5 D. SPRENDIMAS — Byra T-718/15
PTC THERAPEUTICS INTERNATIONAL / EMA

Ieskoves teigimu, EMA padaré klaida, kai ginc¢ijamai ataskaitai netaiké bendrosios konfidencialumo
prezumpcijos, kaip turéty bati tinkamai taikant Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 arba 3 dalj,
siejama su Reglamentu Nr. 726/2004, Reglamentu Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty (OL L 18, 2000, p. 1;
2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk., 5 t., p. 21) ir TRIPS sutartimi.

Ieskové mano, kad $io sprendimo 28 punkte minétuose reglamentuose numatyta konkreti farmacijos
produkty sektoriaus dokumenty atskleidimo ir skaidrumo tvarka, kurig jtvirtindamas teisés akty
leidéjas palygino atitinkamus vieSuosius ir privaciuosius interesus siekdamas nustatyti atskleidimo lygj
uztikrinant tinkama pusiausvyra visuomeneés sveikatos srityje ir, be kita ko, itin jautrioje retyjy vaisty
srityje.

Tokiomis aplinkybémis ieskové, palaikoma jstojusios j byla salies, nurodo, kad:

— kai prasoma suteikti galimybe susipazinti su EMA turimais dokumentais ekonominémis ar
reguliavimo salygomis, kurioms taikoma speciali tvarka, kuria siekiama skirtingy tiksly, Bendrasis
Teismas turi stengtis uztikrinti vienoda visy teisés akty taikyma, nebent atitinkamose nuostatose yra
norma, aiskiai jtvirtinanti vieny taisykliy virSenybe pries kitas,

— specialiame sektoriaus reglamente nustacius jo paties dokumenty atskleidimo tvarks, sukuriama
»bendroji prezumpcija“, kad dokumentai gali bati atskleidziami tik taikant §j teisés akta ir jame
numatytomis aplinkybémis ir kad jie taip pat turi bati tvarkomi konfidencialiai tiek pagal
Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalj, tiek pagal jo 4 straipsnio 3 dalj, paliekant galimybe
jrodyti, atsizvelgiant j konkrecias aplinkybes, kad tam tikram dokumentui netaikoma prezumpcija
arba kad vis délto jo atskleidimas pagal Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalj pateisinamas
»vir§esniu vieSuoju interesu®,

— toks pozitris jau buvo pripazintas jurisprudencijoje,

— nagrinégjamu atveju Reglamente Nr. 726/2004 kartu su kitais reik§mingais reglamentais yra
konkreciy ir i$samiy nuostaty dél EMA turimos informacijos, kurig reikia ar kurios nereikia skelbti
viesali,

— itin konkurencingos ir novatoriskos farmacijos pramonés, pasizymincios didelémis investicijomis,
kontekste Reglamente Nr. 726/2004 ir kituose reikSminguose reglamentuose nustatyta labai trapi
pusiausvyra tarp, viena vertus, skaidrumo interesy, teiséty bendrojo intereso pagrindy ir to, kad
pageidautina iSvengti moksliniy tyrimy veiklos dubliavimosi, ir, kita vertus, batinybés tinkamai
skatinti bendroves investuoti j mokslinius tyrimus ir plétra nesibaiminant, kad konkurentai galés
neatlygintinai pasinaudoti ju inovacijomis, keliy moksliniy tyrimy S$altiniy skatinimo interesy ir
tinkamo ir atviro paraisky iSduoti leidima pateikti rinkai vertinimo tvarkos veikimo, neatgrasancio
bendroviy nuo saziningo visos reik§mingos informacijos pateikimo,

— beje, leidimo pateikti rinkai iSdavimo tvarkos esmé yra ta, kad visi dokumentai, pateikti kaip
paraiskos iSduoti leidima pateikti rinkai bylos dokumentai, ypa¢ klinikiniai ir neklinikiniai tyrimai,
jskaitant gincijama ataskaita, turi buti saugomi taikant bendra konfidencialumo prezumpcija,
nustatyta Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 arba 3 dalyje,

— bendroji konfidencialumo prezumpcija turi bati taikoma visu komerciniy duomeny
konfidencialumo laikotarpiu ir jam pasibaigus ir negali nustoti galioti priémus sprendima dél
leidimo pateikti rinkai; bet koks kitas aiskinimas buty nesuderinamas su Reglamento Nr. 726/2004
veiksmingumu,
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— be to, nagrinégjamu atveju buvo iSduotas tik salyginis leidimas pateikti rinkai; tai reiskia, kad
sprendimo dél visapusisko leidimo pateikti rinkai iS§davimo procesas dar néra pasibaiges; taigi bet
koks tyrimo dokumentas (periodiskai atnaujinami saugumo protokolai) turi bati laikomas slaptu
bent iki to laiko, kol bus iduotas visapusiskas leidimas pateikti rinkai arba dél galiojancio salyginio
leidimo bus priimtas galutinis sprendimas dél atsisakymo, kad EMA galéty nagrinéti atitinkamo
vaisto sauga ir veiksminguma be iSorés kisimosi,

— reglamentai Nr. 1049/2001, 726/2004, 141/2000 ir 507/2006 turi buti aiSkinami atsizvelgiant j
reikalavimus, nustatytus TRIPS sutartyje, visy pirma jos 39 straipsnio 3 dalyje, kuri patvirtina
iSvada, kad gincijamai ataskaitai turi bati taikoma bendroji prezumpcija,

— EMA numatoma papunkciui atliekama duomenuy iSbraukimo uzduotis yra itin sudétinga
administraciniu pozitriu, o tai sustiprina pozicija, kad, vadovaujantis aiskinimu, kuriuo i§saugomas
Reglamento Nr. 726/2004 veiksmingumas, EMA gali remtis bendraja dokumenty, kurie jai buvo
pateikti paraiSkos iSduoti leidima pateikti rinkai bylos medziagoje, jskaitant klinikiniy tyrimy
ataskaitas, konfidencialumo prezumpcija,

— EMA motyvai, nurodyti pagrindziant bendrosios gincijamos ataskaitos konfidencialumo
prezumpcijos atmetima, yra nepakankami.

EMA gincija $iuos argumentus.

Nurodydama ieskinio pirmajj pagrinda ieSkové i§ esmés tvirtina, kad tam tikroms dokumenty
kategorijoms taikomos bendrosios konfidencialumo prezumpcijos taip pat susijusios su gincijama
ataskaita, pateikta pagal leidimo pateikti rinkai vaista Tramslarna isdavimo procedirg, numatyta
reglamentuose Nr. 141/2000, 726/2004 ir 507/2006, taigi atskleidus S§ia ataskaita buaty pakenkta
komerciniams interesams. Bendroji konfidencialumo prezumpcija, kuria remiasi ieskové, grindziama
Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirmoje jtraukoje numatytos komerciniy interesy
apsaugos iSimtimi.

Reikia priminti, kad taikant Reglamento Nr. 1049/2001 2 straipsnio 3 dalj nuostatos, susijusios su
visuomenés galimybe susipazinti su EMA dokumentais, taikomos visiems $ios agentiros turimiems
dokumentams, tai yra visiems jos parengtiems arba gautiems ir esantiems jos zinioje dokumentams,
susijusiems su visomis jos veiklos sritimis. Nors minétu reglamentu siekiama suteikti visuomenei kiek
jmanoma daugiau apimancia teise susipazinti su institucijy dokumentais, $iai teisei taikomi tam tikri
apribojimai, grindziami vie$ojo arba privaciojo interesy pagrindais (2014 m. vasario 27 d. Sprendimo
Komisija / EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, 85 punkta).

Taip pat svarbu pazyméti, kad Teisingumo Teismas pripazino galimybe institucijoms ir agentiroms
remtis bendromis prezumpcijomis, taikomomis kai kurioms dokumenty kategorijoms, nes panasis
bendro pobudzio pagrindai gali buti taikomi paraiskoms atskleisti tokio paties pobtudzio dokumentus
(2010 m. birzelio 29 d. Sprendimo Komisija / Technische Glaswerke Ilmenau, C-139/07 P,
EU:C:2010:376, 54 punktas, 2013 m. spalio 17 d. Taryba / Access Info Europe, C-280/11 P,
EU:C:2013:671, 72 punktas ir 2013 m. lapkricio 14 d. Sprendimo LPN ir Suomija / Komisija,
C-514/11 P ir C-605/11 P, EU:C:2013:738, 45 punktas; siuo klausimu taip pat zr. 2008 m. liepos 1 d.
Sprendimo Svedija ir Turco / Taryba, C-39/05 P ir C-52/05 P, EU:C:2008:374, 50 punkta).

Dél tokios prezumpcijos buvimo i$ suinteresuotojo asmens neatimama teisé jrodyti, kad praSomam
atskleisti konkrec¢iam dokumentui $i prezumpcija netaikoma (2010 m. rugséjo 21 d. Sprendimo Svedija
ir kt. / API ir Komisija, C-514/07 P, C-528/07 P ir C-532/07 P, EU:C:2010:541, 103 punkta).

6 ECLLEU:T:2018:66
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Vis délto reikia pazyméti, kad bendrosios kai kuriy kategoriju dokumenty konfidencialumo
prezumpcijos buvimas yra Reglamente Nr. 1049/2001 atitinkamai institucijai nustatytos pareigos
konkreciai ir individualiai i$nagrinéti kiekvieng i§ dokumenty, su kuriais prasoma susipazinti, siekiant
nustatyti, ar jie patenka j kurios nors i$ iSimciy, be kita ko, numatyty minéto reglamento 4 straipsnio
2 dalyje, taikymo sritj. Kaip ir reikalaujama pagal jurisprudencija minétoje nuostatoje nurodytos
informacijos atskleidimo i$imtis ai$kinti ir taikyti grieztai, nes jomis nukrypstama nuo kuo platesnés
galimybés visuomenei susipazinti su Sgjungos institucijy turimais dokumentais principo ($iuo klausimu
zr. 2011 m. liepos 21 d. Sprendimo Svedija / MyTravel ir Komisija, C-506/08 P, EU:C:2011:496,
75 punkta ir 2014 m. liepos 3 d. Sprendimo Taryba / in’t Veld, C-350/12 P, EU:C:2014:2039,
48 punkty), lygiai taip pat grieztai reikia pripazinti ir taikyti bendraja konfidencialumo prezumpcija
(S$iuo klausimu zr. 2015 m. liepos 16 d. Sprendimo ClientEarth / Komisija, C-612/13 P,
EU:C:2015:486, 81 punkty).

Todél Sajungos teismas keliuose sprendimuose nustaté tam tikrus bendrosios konfidencialumo
prezumpcijos pripazinimo kriterijus pagal byly rasj.

Pirma, i$ jurisprudencijos matyti, jog tam, kad bendrgja konfidencialumo prezumpcija baty galima
pagristai remtis prie§ asmenj, kuris, remdamasis Reglamentu Nr. 1049/2001, praso suteikti galimybe
susipazinti su dokumentais, butina, kad dokumentai, su kuriais prasoma leisti susipazinti, priklausytu
tai paciai dokumenty kategorijai arba buty tokio paties pobudzio ($iuo klausimu zr. 2008 m. liepos
1 d. Sprendimo Svedija ir Turco / Taryba, C-39/05 P ir C-52/05 P, EU:C:2008:374, 50 punkta ir
2013 m. spalio 17 d. Sprendimo Taryba / Access Info Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:671, 72 punkta).

Antra, i§ $io sprendimo 38 punkte nurodytos jurisprudencijos matyti, kad bendryjy prezumpcijy
taikyma i$ esmés lemia butinybé uztikrinti atitinkamuy procediry gera veikima ir garantuoti, kad nebus
pakenkta juy tikslams. Taigi bendrosios prezumpcijos pripazinimas gali buti grindziamas aplinkybe, kad
galimybé susipazinti su tam tikry procedary dokumentais visiskai nesuderinama su gera $iy procediry
eiga ir kelia grésme, kad joms bus pakenkta, nes sutarta, kad bendrosios prezumpcijos leidzia apsaugoti
vientisa procedaros eiga, nes apribojamas treciyju S$aliy kisimasis ($iuo klausimu Zr. generalinio
advokato M. Wathelet i$vados sujungtose bylose LPN ir Suomija / Komisija, C-514/11 P ir
C-605/11 P, EU:C:2013:528, 66, 68, 74 ir 76 punktus).

Be to, visose bylose, kuriose buvo priimti bendrasias konfidencialumo prezumpcijas jtvirtinantys
sprendimai, atitinkamas atsisakymas leisti susipazinti buvo susijes su visais dokumentais, aiskiai
iSsiskirianciais tuo, kad jie visi buvo bylos medziagos, susijusios su vykstan¢ia administracine
procedira ar teismo procesu, dalis ($iuo klausimu zr. 2010 m. birzelio 29 d. Sprendimo Komiisija /
Technische Glaswerke Ilmenau, C-139/07 P, EU:C:2010:376, 12—-22 punktus; 2010 m. rugséjo 21 d.
Sprendimo Svedija ir kt. / API ir Komisija, C-514/07 P, C-528/07 P ir C-532/07 P, EU:C:2010:541,
75 punkta ir 2014 m. vasario 27 d. Sprendimo Komisija / EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, 69 ir
70 punktus).

Galiausia Sgjungos teismas mano, kad taip pat vienas i$ kriterijy, kuriais galima pateisinti bendrosios
prezumpcijos pripazinima, yra specialiy taisykliy, numatyty teisés akte, susijusiame su Sgjungos
institucijoje vykstanc¢ia procedira, dél kurios buvo priimti prasomi dokumentai, taikymas (Siuo
klausimu Zr. 2015 m. birzelio 11 d. Sprendimo McCullough / Cedefop, T-496/13, nepaskelbtas Rink.,
EU:T:2015:374, 91 punkta ir generalinio advokato P. Cruz Villalon i$vados byloje Taryba / Access Info
Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:325, 75 punkta).

Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnyje nurodyty teisés susipazinti su dokumentais isim¢iy negalima

aiskinti neatsizvelgiant | susijusiuose reglamentuose numatytas specialias taisykles, kuriomis
reglamentuojama galimybé susipazinti su Siais dokumentais.
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Batent Siuo aspektu Teisingumo Teismas pazyméjo, kad vykstant SESV 101 straipsnio taikymo
procedirai tam tikros 2002 m. gruodzio 16 d. Tarybos reglamento (EB) Nr. 1/2003 dél konkurencijos
taisykliy, nustatyty [SESV 101 ir 102] straipsniuose, jgyvendinimo (OL L 1, 2003, p. 1; 2004 m.
specialusis leidimas lietuviy k., 8 sk., 2 t., p. 205) ir 2004 m. balandzio 7 d. Komisijos reglamento (EB)
Nr. 773/2004 dél byly nagrinéjimo Komisijoje pagal [SESV 101 ir 102] straipsnius tvarkos (OL L 123,
2004, p. 18; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 8 sk., 3 t., p. 81) nuostatose su Sia procedura
susijusioje byloje esanciy dokumenty naudojimas reglamentuojamas nustatant ribas, nes numato, kad
SESV 101 straipsnio taikymo procediiros $alys neturi teisés be apribojimy susipazinti su Komisijos
byloje esanciais dokumentais ir kad tretieji asmenys, iSskyrus skundo pateikéjus, vykstant tokiai
procediirai neturi teisés susipazinti su Komisijos byloje esanciais dokumentais. Teisingumo Teismas
nusprendé, kad, patvirtinus Reglamentu Nr. 1049/2001 pagrista bendra galimybe susipazinti su byloje,
susijusioje su SESV 101 straipsnio taikymo procediira, esanciais dokumentais, kilty pavojus
pusiausvyrai, kuria Sajungos teisés akty leidéjas noréjo uztikrinti reglamentuose Nr. 1/2003 ir
773/2004, t. y. pusiausvyrai tarp susijusiy jmoniy pareigos pateikti Komisijai galbat neskelbtina
komercine informacija, kad ji galéty atskleisti susitarimo egzistavima ir jvertinti jo suderinamuma su
minétu straipsniu, ir didesnés taip Komisijai pateiktos informacijos, susijusios su profesine ir komercine
paslaptimis, apsaugos garantijos. Teisingumo Teismas padaré iSvada, kad Komisija, siekdama taikyti
Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirmoje ir trecioje jtraukose numatytas iSimtis, turéjo
teise, neatlikusi konkretaus ir individualaus kiekvieno byloje, susijusioje su SESV 101 straipsnio taikymo
procediira, esan¢io dokumento tyrimo, daryti prielaida, kad $iy dokumenty atskleidimas i$ principo
padaryty zala i tokia procedira jtraukty jmoniy komerciniy interesy apsaugai ($iuo klausimu Zr.
2014 m. vasario 27 d. Sprendimo Komisija / EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, 86, 87, 90 ir
93 punktus).

Taip pat remdamasis $iuo kriterijjumi Bendrasis Teismas, atvirksc¢iai, konstatavo, kad i§ 2006 m.
gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy
registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigian¢io Europos cheminiy medziagy
agentura, i§ dalies kei¢ianc¢io Direktyva 1999/45/EB bei panaikinancio Tarybos reglamenta (EEB)
Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos
direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006, p. 1), nuostaty
nei$plaukia jokia bendroji konfidencialumo prezumpcija, nes minétame reglamente néra nustatyta
apribojimy naudoti dokumentus, esancius byloje, susijusioje su autorizacijos procedira dél cheminés
medziagos naudojimo, skirtingai nuo situacijy, dél kuriy Teisingumo Teismas ir Bendrasis Teismas
pripazino, kad taikytinos bendrosios konfidencialumo prezumpcijos, pateisinancios atsisakyma leisti
susipazinti su dokumentais (Siuo klausimu zr. 2017 m. sausio 13 d. Sprendimo Deza / ECHA,
T-189/14, EU:T:2017:4, 39 punktas).

Nagrinéjamu atveju 2012 m. spalio 29 d. ieskové pateiké paraiska isduoti salyginj leidima pateikti rinkai
vaista Translarna pagal Reglamento Nr. 726/2004 14 straipsnio 7 dali. Su Sia paraiska susijusi
administraciné procedira buvo baigta 2014 m. liepos 31 d., iSdavus prasoma leidima pateikti rinkai.
Paraiska suteikti galimybe susipazinti remiantis Reglamentu Nr. 1049/2001 pateikta tik 2015 m. liepos
29 d., o ginc¢ijamas sprendimas priimtas 2015 m. lapkric¢io 25 d. Taigi gin¢ijama ataskaita néra susijusi
su vykstanc¢ia administracine procediira. Remiantis tuo, darytina iSvada, kad net jei Sio sprendimo
39 punkte minéta jurisprudencija, pagal kuria bendrosios prezumpcijos taikymas gali bati pateisinamas
butinybe uztikrinti atitinkamos procediiros gera veikimg, taikoma vykdant leidimo pateikti rinkai
iSdavimo procediirg, gincijamos ataskaitos atskleidimas negali tos procediiros pakeisti.

Be to, skirtingai nuo situacijy, dél kuriy Teisingumo Teismas ir Bendrasis Teismas pripazino, kad
taikomos bendrosios atsisakymo suteikti galimybe susipazinti su dokumentais prezumpcijos,
reglamentuose Nr. 141/2000 ir 726/2004 néra grieztai reglamentuotas dokumenty, esanciy leidimo
pateikti rinkai vaista iSdavimo procediros bylos medziagoje, naudojimas. Juose néra numatyta
»atitinkamuy $aliy“ arba ,,skundo pateikéju” galimybé susipazinti su byla apribojimy.
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Konkreciai Reglamente Nr. 141/2000 néra jokios konkreCios nuostatos, susijusios su galimybe
susipazinti su dokumentais.

Kalbant apie Reglamenta Nr. 726/2004, pazymétina, jog jo 73 straipsnyje numatyta, kad Reglamentas
Nr. 1049/2001 taikomas EMA turimiems dokumentams ir kad $ios agentiiros valdancioji taryba priima
Reglamento Nr. 1049/2001 jgyvendinimo taisykles. Jokia kita Reglamento Nr. 726/2004 nuostata negali
bati aiskinama kaip parodanti Sgjungos teisés akty leidéjo ketinima jtvirtinti ribotos galimybés
susipazinti su dokumentais tvarka taikant bendrgja konfidencialumo prezumpcija.

I$ tiesy Reglamento Nr. 726/2004 11 straipsnyje, 13 straipsnio 3 dalyje, 36 straipsnyje, 38 straipsnio
3 dalyje ir 57 straipsnio 1 ir 2 dalyse reikalaujama, kad EMA skelbty tris dokumentus, t. y. Europos
vie$a vertinimo protokola (toliau — EPAR), atitinkamuy vaisty charakteristiky santrauka ir vartotojui
skirta informacinj lapelj, isbraukusi visa konfidencialaus pobidzio komercine informacija. Siose
nuostatose nurodyta minimali informacija — minimi trys pirma minéti dokumentus, kuriuos EMA turi
savo iniciatyva skelbti. Sajungos teisés akty leidéjo tikslas yra, viena vertus, tai, kad sveikatos apsaugos
specialistams buty kaip jmanoma suprantamiau nurodytos atitinkamo vaisto charakteristikos ir kaip ji
reikia skirti pacientams, ir, kita vertus, tai, kad ne specialistai biity suprantama kalba informuoti apie
tinkamiausia vaisto vartojimo buda ir jo poveikj. Taigi §i iniciatyvaus minimalios informacijos
skelbimo tvarka néra speciali galimybés susipazinti su dokumentais tvarka, kuri turéty bati aiskinama
taip, jog turi buti preziumuojama, kad visi duomenys ir informacija, nesantys trijuose minétuose
dokumentuose, yra konfidencialts.

Reglamento Nr. 726/2004 11 straipsnyje, 12 straipsnio 3 dalyje ir 37 straipsnio 3 dalyje taip pat
iSreikstas teisés akty leidéjo noras, kad leidimo pateikti rinkai iSdavimo procedira buty skaidri, net
jeigu per ja sprendimas néra priimamas arba priimamas sprendimas nei$duoti leidimo pateikti rinkai.
IS tiesy Siose nuostatose numatyta, kad tiek informacija, susijusi su paraiska iSduoti leidima pateikti
rinkai, kurig parei$kéjas atsiima prie§ EMA pateikiant nuomone, tiek informacija dél paraiSkos isduoti
leidima pateikti rinkai, kuri buvo atmesta, turi buti viesai prieinama.

Kalbant apie Reglamenta Nr. 507/2006, pazymétina, jog kadangi jo teisinis pagrindas yra Reglamentas
Nr. 726/2004, pastarajame reglamente taip pat iSreikstas teisés akty leidéjo noras, kad leidimo pateikti
rinkai iSdavimo procedira buty skaidri. Be to, Reglamento Nr. 507/2006 nuostatose, kurias nurodo
ieskové, numatyta paskelbti tam tikra informacija, kaip antai tam tikrus salyginio leidimo pateikti
rinkai turétojo jsipareigojimus ir laikotarpj, per kurj jie turi buti jvykdyti (minéto reglamento
5 straipsnio 3 dalis), CHMP nuomone, pateikta dél paraiskos dél salyginio leidimo pateikti rinkai
pratesimo (minéto reglamento 6 straipsnio 3 dalis) ir aiSky leidimo pateikti rinkai salyginio pobudzio
nurodyma pacientui skirtame informaciniame lapelyje (minéto reglamento 8 straipsnis). Sios
nuostatos, kuriy vienintelis tikslas yra nustatyti EMA pareiga iniciatyviai skelbti $ia informacijg, kaip ir
Reglamento Nr. 726/2004 nuostatos, kaip pazyméta S$io sprendimo 49 punkte, néra susijusios su
galimybés susipazinti su dokumentais, pateiktais kartu su parais$ka iSduoti leidima pateikti rinkai,
suteikimo tvarka, taigi jokiu badu negali bati aiskinamos kaip numatancios specialia tvarka S$iuo
klausimu.

Remiantis tuo, darytina iSvada, kad reglamentuose Nr. 726/2004 ir 1049/2001 vadovaujamasi butent
visuomenés teisés susipazinti su informacija principu ir kad S$io principo iSimtys susijusios su
iS$imtimis, nurodytomis Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalyje, jskaitant iSimtj dél
konfidencialios komercinés informacijos. Atsizvelgiant j $io sprendimo 36 punkte priminta griezto
aiskinimo reikalavima, reikia pazyméti, kad Sajungos teisés akty leidéjas numanomai laikési nuomoneés,
kad leidimo pateikti rinkai iSdavimo procediros vientisumas nebiity pazeistas, jeigu nebuty tokios
konfidencialumo prezumpcijos.

Atsizvelgiant | visa tai, kas iSdéstyta, reikia konstatuoti, kad taikant siejamas reglamenty Nr. 141/2000,

1049/2001, 726/2004 ir 507/2006 nuostatas neegzistuoja bendroji dokumenty, pateikty kartu su
paraiSka isduoti leidima pateikti rinkai vaistg, be kita ko, klinikiniy tyrimy ataskaity, konfidencialumo
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prezumpcija. Taigi negalima manyti, kad S$ioms ataskaitoms taikoma bendroji konfidencialumo
prezumpcija dél numanomos priezasties, kad i$ principo jas, kaip visuma, akivaizdziai apima iSimtis,
susijusi su paraiskas isduoti leidima pateikti rinkai pateikusiy asmeny komerciniy interesy apsauga.
EMA, atlikdama konkrety ir realy leidimo pateikti rinkai i§davimo bylos medziagoje esancio kiekvieno
dokumento tyrima, turi jsitikinti, ar jis, be kita ko, priskiriamas prie komercinés paslapties, kaip tai
suprantama pagal Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirma jtrauka.

Be to, taip pat reikia pridurti, kad pagal Reglamento Nr. 726/2004 73 straipsnj EMA patvirtino
Reglamento Nr. 1049/2001 jgyvendinimo tvarka, kurios pavadinimas ,Reglamento (EB) Nr. 1049/2001
igyvendinimo taisyklés suteikiant galimybe susipazinti su EMA dokumentais”. Siekdama sustiprinti savo
politika, susijusia su galimybe susipazinti su dokumentais, 2010 m. lapkri¢io 30 d. ji taip pat priémé
Dokumenta EMA/110196/2006 ,[EMA] politika dél galimybés susipazinti su dokumentais (susijusiais
su zmonéms skirtais ir veterinariniais vaistais)“. Tame dokumente pabrézta, kad, kartu suteikiant
tinkama apsauga konfidencialiai komercinei informacijai, asmens duomenims ir kitiems konkretiems
interesams, atsisakoma leisti susipazinti su dokumentu, tik jeigu nusprendziama, kad taikytina viena i$
Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnyje numatyty i$imciy.

Be to, pazymeétina, kad jgyvendindama savo politika, susijusia su galimybe susipazinti su dokumentais,
EMA parengé Dokumenta EMA/127362/2006; siame dokumente pateikti jos politikos dél galimybés
susipazinti su dokumentais, susijusiais su zmonéms skirtais ir veterinariniais vaistais, rezultatai. Tame
dokumente yra rezultaty lentelé, kuri palaipsniui pildoma atsizvelgiant | EMA patirtj, igyta paraisky
suteikti galimybe susipazinti su dokumentais srityje. ] Sia lentele buvo jtrauktas, viena vertus,
Dokumentas EMA/484118/2010, susijes su vaisty agentiry vadovy rekomendacijomis dél skaidrumo,
ir, kita vertus, EMA ir vaisty agentiry vadovy bendras vadovas dél konfidencialios komercinés
informacijos ir asmens duomeny nustatymo per leidimo pateikti rinkai proceduara; $iuos dokumentus
buvo galima paskelbti priémus sprendima. IS Sios lentelés matyti, kad EMA klinikiniy tyrimy
ataskaitas laiko vieSomis, taigi jas paskelbia baigus leidimo pateikti rinkai vaista i§davimo procedtira. Be
to, i§ minéto vadovo 3.2 punkto matyti, kad ,<...> [a]pskritai klinikiniy tyrimy ataskaitose pateikti
duomenys laikomi duomenimis, kurie gali bati atskleisti, nes jie néra laikomi konfidencialia komercine
informacija ar asmens duomenimis, kurie turi bati saugomi®, ir kad ,iSimtiniais ir pagrjstais atvejais,
ypa¢ kai naudojami novatoriski analizés metodai arba tyrimo planai, bus svarstomas poreikis iSbraukti
informacija“.

Be to, reikia pazyméti, kad nors $iuo atveju 2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama
Direktyva 2001/20/EB (OL L 158, 2014, p. 1), néra taikomas, jis taip pat yra pozymis, kad teisés akty
leidéjas nesiekia bendrosios konfidencialumo prezumpcijos. IS tiesy $is reglamentas grindziamas
principu, kad, kaip matyti i$ jos 68 konstatuojamosios dalies, klinikiniy tyrimy ataskaitos i§ esmés yra
prieinamos vie$ai ,po to, kai buvo suteiktas [leidimas pateikti rinkai]*“.

Remiantis tuo, darytina iSvada, jog ieskinio pagrindas, grindziamas tuo, kad egzistuoja bendroji
dokumenty, pateikty kartu su paraiska iSduoti leidima pateikti rinkai, ir, be kita ko, klinikiniy tyrimy
konfidencialumo prezumpcija, turi biti atmestas.

Sios i$vados negali paneigti né vienas i$ ieskovés pateikty argumentuy.

Pirma, ieskové nepagristai teigia, kad leidimo pateikti rinkai iS§davimo tvarkos esmé yra ta, kad visi
dokumentai, pateikti kaip paraiSkos isduoti leidima pateikti rinkai bylos dokumentai, be kita ko,
Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 arba 3 dalyje, ir kad laikinasias apsaugos priemones
taikancio teiséjo jurisprudencijoje ir 1997 m. sausio 23 d. Sprendime Biogen (C-181/95, EU:C:1997:32)
suformuotoje jurisprudencijoje laikomasi tokio poziario. Visy pirma $§is teiginys yra niekuo

sprendimo 53 punkta). Juos atliekant gali bati tik vykdomi EMA nurodyti teisés akty reikalavimai ir
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neapimti jokios naujovés. Be to, reikia pazymeéti, kad EMA vykdomo proceso skaidrumas ir galimybé
gauti teise susipazinti su dokumentais, kuriuos $ios agentiros ekspertai naudoja savo moksliniam
vertinimui parengti, gali lemti didesnj Sios institucijos legitimuma $iy akty adresaty poziariu ir
padidinti jy pasitikéjima $ia institucija, kartu uztikrinant didesnj jos atskaitomybés pilie¢ciams masta
demokratinéje sistemoje ($iuo klausimu pagal analogija zr. 2015 m. liepos 16 d. Sprendimo
ClientEarth ir PAN Europe / EFSA, C-615/13 P, EU:C:2015:489, 56 punkta). Galiausiai, i§ ieskovés
nurodyto 1997 m. sausio 23 d. Sprendimo Biogen (C-181/95, EU:C:1997:32), 2013 m. balandzio 25 d.
Nutarties AbbVie / EMA (T-44/13 R, nepaskelbta Rink., EU:T:2013:221) ir 2015 m. rugséjo 1 d.
Nutarties Pari Pharma / EMA (T-235/15 R, EU:T:2015:587) negalima daryti i$vados, jog kaip nors
pripazinta, kad egzistuoja bendroji klinikiniy tyrimy ataskaity konfidencialumo prezumpcija. Kaip
teisingai pazymi EMA, tokios i$vados negalima daryti remiantis laikinasias apsaugos priemones
taikancio teiséjo nutartimis. Dél 1997 m. sausio 23 d. Sprendimo Biogen (C-181/95, EU:C:1997:32) — be
to, kad jis paskelbtas pries priimant Reglamenta Nr. 1049/2001, i§ jo nematyti, kad Teisingumo
Teismas buty patvirtines visos paraiSkoje isduoti leidima pateikti rinkai iSdéstytos informacijos
konfidencialy pobudj.

Antra, kadangi bendroji konfidencialumo prezumpcija netaikoma, argumentas, kad siekiant uztikrinti
Reglamento Nr. 726/2004 veiksminguma tariama bendroji konfidencialumo prezumpcija turi buti
taikoma visu komerciniy duomeny konfidencialumo laikotarpiu ir net jam pasibaigus ir negali nustoti
galioti priémus sprendima dél leidimo pateikti rinkai, yra nereik§mingas.

Trec¢ia, argumentui, kad reglamentus Nr. 1049/2001, 726/2004, 141/2000 ir 507/2006 aiskinant
atsizvelgiant | reikalavimus, nustatytus TRIPS sutartyje, konkreciai jos 39 straipsnio 3 dalyje, turéty
bati pripazinta bendroji konfidencialumo prezumpcija, negalima pritarti.

Reikia pazyméti, kad nors TRIPS sutarties 39 straipsnio 2 dalimi negalima remtis siekiant, kad
gin¢ijamas sprendimas buaty pripazintas negaliojanciu, reglamentai Nr. 1049/2001, 726/2004,
141/2000 ir 507/2006 turi bati aiskinami taip, kad baty uztikrinta juy atitiktis tos nuostatos turiniui. I$
tiesy TRIPS sutarties, kuri yra Europos bendrijos pasirasytos ir 1994 m. gruodzio 22 d. Tarybos
sprendimu 94/800/EB dél daugiasaliy deryby Urugvajaus raunde (1986-1994) priimty susitarimuy
patvirtinimo Europos bendrijos vardu jos kompetencijai priklausanc¢iy klausimuy atzvilgiu (OL L 336,
p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 11 sk., 21 t., p. 80) patvirtintos PPO sutarties dalis,
nuostatos yra sudedamoji Sajungos teisés sistemos dalis. Jeigu nustatyta, kad atitinkama sritj
reglamentuoja Bendrijos teisés aktai, taikoma Bendrijos teisé, o tai apima ir pareiga pateikti TRIPS
sutartj kiek jmanoma atitinkantj ai$kinima, nors nagrinéjamos Sios sutarties nuostatos tiesioginis
veikimas negali bati pripazjstamas (zr. 2007 m. rugséjo 11 d. Sprendimo Merck Genéricos — Produtos
Farmacéuticos, C-431/05, EU:C:2007:496, 35 punkta ir nurodyta jurisprudencija).

Reikia priminti, jog TRIPS sutarties 39 straipsnio 2 dalyje numatyta, kad komerciniu pozitriu vertinga
informacija saugoma, kad tretieji asmenys jos nenaudoty ir neatskleisty, jeigu ji yra slapta ta prasme,
kad jos kaip visumos arba tikslios jos sudéties ir sudedamyjy daliy konfigaracijos apskritai nezino arba
negali lengvai gauti asmenys toje aplinkoje, kurioje paprastai dirbama su tokia informacija. Minéto
straipsnio 3 straipsnyje valstybés narés jpareigojamos saugoti neatskleistus duomenis, gautus atlikus
bandymus, ar kitus neatskleistus duomenis, kad jie nebuty nesgziningai naudojami komerciniais
tikslais, jeigu jos reikalauja, kad vaisty, kuriuose naudojamos naujos cheminés medziagos, leidimui
pateikti rinkai gauti reikia pateikti minétus duomenis, kuriuos parengti reikia dideliy pastangy.

Taciau TRIPS sutarties 39 straipsnio 2 ir 3 dalys negali reiksti, kad intelektinés nuosavybés teiséms
suteiktai apsaugai, o ne informacijos, pateiktos su paraiska iSduoti leidima prekiauti retuoju vaistu,
atskleidimui reikia teikti visiska pirmenybe. Siuo klausimu ieskovés poziiris, pagal kurj visa jy pateikta
informacija laikytina konfidencialia, reiskia, kad neatsizvelgiama | reglamentais Nr. 1049/2001,
726/2004, 141/2000 ir 507/2006 nustatyta pusiausvyra ir netaikomas mechanizmas, pagal kurj i$ esmés

ECLILEU:T:2018:66 11



65

66

67

68

2018 M. VASARIO 5 D. SPRENDIMAS — Byra T-718/15
PTC THERAPEUTICS INTERNATIONAL / EMA

numatyta skelbti informacijg, susijusia su vaistais, dél kuriy vyksta leidimo i§davimo procedira, i§skyrus
konfidencialia komercine informacija. Tokiam poziariui negalima pritarti, nes realiai jis lemty abejone
dél siy nuostaty teisétumo, atsizvelgiant | TRIPS sutarties 39 straipsnio 2 ir 3 dalis.

Be to, kiek i$ ieskovés argumenty galima manyti, jog néra jokio intelektinés nuosavybés apsaugos
mechanizmo, pakanka priminti, kad, viena vertus, duomeny turétojams suteiktas duomeny apsaugos
laikotarpis pagal Reglamento Nr. 726/2004 14 straipsnio 11 dalj. Kita vertus, taikant Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnyje numatytas iSimtis jiems suteikta konfidencialios komercinés informacijos,
esancios paraiskos iSduoti leidima pateikti rinkai bylos medziagoje, jskaitant informacija, susijusia su
produkto gamyba ir kitomis techninémis ir pramoninémis kokybés uztikrinimo procesy, taikomu
medziagai pagaminti, specifikacijomis, apsauga.

Ketvirta, dél teiginio, kad duomeny iSbraukimo uzduotis yra itin sudétinga administraciniu pozitriu
tiek EMA, tiek treciajam asmeniui, kuris yra dokumento rengéjas, todél si aplinkybé dar labiau
patvirtina, kad egzistuoja bendroji konfidencialumo prezumpcija, pakanka pazymeéti, jog toks pozitris
priestarauja Reglamento Nr. 1049/2001 turiniui ir esmei. Siuo klausimu reikia priminti, kad galimybés
susipazinti su instituciju dokumentais suteikimas yra bendra taisyklé, o atsisakymas suteikti tokia
galimybe — iSimtis. Atsizvelgimas | teisei susipazinti su dokumentais vykdyti reikalinga darbo kravj ir
pareiskéjo interesus i§ esmés neturi reikSmeés Sios teisés apimties pakeitimui. Kitaip tariant, i$
jurisprudencijos matyti, kad administracinis darbas, kurj reikia atlikti suteikiant visuomenei galimybe
susipazinti su dokumentais, negali buti teisétas pagrindas atsisakyti suteikti tokia galimybe (Siuo
klausimu zr. 2005 m. balandzio 13 d. Sprendimo Verein fiir Konsumenteninformation / Komisija,
T-2/03, EU:T:2005:125, 103-108 punktus ir 2008 m. rugséjo 10 d. Sprendimo Williams / Komisija,
T-42/05, nepaskelbtas Rink., EU:T:2008:325, 86 punkta). Be to, pagal analogija i darbo, kurj turi atlikti
treciasis asmuo, dokumento rengéjas, siekdamas nustatyti, kuriai prasomo dokumento daliai taikoma
kuri nors i§ Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 1 ar 2 dalies iSimdiy, kiekj negalima atsizvelgti
aiSkinantis, ar dokumentas, ar jo dalys gali buti atskleisti. Taip pat treciasis asmuo, dokumento
rengéjas, su kuriuo konsultuojamasi, pats yra suinteresuotas pateikti pagrindima siekdamas padéti
paraiska suteikti galimybe susipazinti gavusiai institucijai, kad prireikus galéty bati taikomos tinkamos
iSimtys.

Penkta, ieskové kaltina EMA gincijamame sprendime nepakankamai motyvavus priezastis, dél kuriy
nusprendé, kad gincijamai ataskaitai netaikoma bendroji konfidencialumo prezumpcija, ir gincija
motyvus, kuriais grindziama $i i$vada.

Kiek ieskové kaltina EMA pazeidus pareiga motyvuoti gin¢ijama sprendima, toks kaltinimas turi buti
atmestas. I$ tiesy, viena vertus, kadangi EMA konkreciai iSnagrinéjo gin¢ijama ataskaita, ji neprivaléjo
nurodyti motyvy, dél kuriy atmeté bendrosios prasomy dokumenty konfidencialumo prezumpcijos
egzistavimo galimybe. Kita vertus, priezastys, dél kuriy EMA nusprendé, kad visas prasomas
dokumentas negali buti pripazintas konfidencialiu, yra aiskios i§ ginc¢ijamo sprendimo, kaip antai
apibendrinto $io sprendimo 8-13 punktuose. Be to, i§ gincijamo sprendimo matyti, kad EMA i$samiai
atsaké | ieskovés pastabas, pateiktas vykstant Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 4 dalyje
nurodytam konsultavimuisi. Kalbant konkreciau, dél teiginio, jog egzistuoja nesaziningo duomeny
panaudojimo rizika, i§ gincijamo sprendimo matyti, kad EMA pazyméjo, jog duomenys, pateikiami
kartu su paraiska iSduoti leidima pateikti rinkai, saugomi duomenuy iSimtinumo laikotarpio, numatyto
Reglamento Nr. 726/2004 14 straipsnio 11 dalyje. Be to, ginc¢ijamame sprendime nurodyta, kad,
remiantis Reglamento Nr. 1049/2001 16 straipsniu, EMA sprendimas suteikti galimybe susipazinti su
dokumentais nepazeidzia intelektinés nuosavybés teisiy, kurios gali egzistuoti dél dokumenty ar jy
turinio, ir negali bati aiskinamas kaip aiSkus ar numanomas leidimas arba licencija, leidzianti
pareiskéjui suteikti galimybe susipazinti su dokumentais ar jy turiniu, juos naudoti, dauginti, skelbti,
atskleisti arba kitaip tvarkyti. EMA taip pat nurodo, jog rizika, kad dokumentai gali buti naudojami
apeinant duomeny iSimtinuma, taip pazeidziant reglamentus Nr. 726/2004 ir 1049/2001, negali buti
pakankamas motyvas atsisakyti suteikti galimybe susipazinti su dokumentais, nes priesingas pozitris
praktiskai lemty beveik visiska EMA veiklos, susijusios su galimybe susipazinti su dokumentais,
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paralyziy. Toks pozilris prieStarauty nuostatoms dél skaidrumo, iSdéstytoms SESV ir Reglamente
Nr. 1049/2001. Galiausiai EMA pazymi, kad vis dar egzistuoja rizika, kad dokumentai, pateikti
remiantis Reglamentu Nr. 1049/2001, gali buti neteisétai naudojami, ir kad kituose Sajungos ir
nacionalinés teisés aktuose numatytos atitinkamos taisomosios priemonés. Taigi ginc¢ijamame
sprendime nurodyti motyvai atitinka SESV 296 straipsnio motyvavimo reikalavimus.

Reikia konstatuoti, jog i§ tikryju ieskové gincija tai, kad EMA taiké Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 6 dalj ir kad dél to ji suteiké galimybe i§ dalies susipazinti su gincijama
ataskaita, taip atsisakydama pripazinti, kad egzistuoja bendroji prezumpcija. Taciau, kadangi tai, ka
ieskové gincija, susije su paciais $ios isvados motyvais, tam negalima pritarti. Siuo klausimu i$
57 punkto matyti, kad tokios prezumpcijos pripazinimo galimybé jau buvo atmesta.

Be to, i§ 2013 m. lapkri¢io 14 d. Sprendime LPN ir Suomija / Komisija (C-514/11 P ir C-605/11 P,
EU:C:2013:738, 66 ir 67 punktai) suformuotos jurisprudencijos matyti, kad atitinkama institucija
neprivalo savo sprendimo pagrjsti bendrgja prezumpcija, jeigu ji egzistuoja. Ji visuomet gali konkreciai
iSnagrinéti dokumentus, su kuriais prasoma suteikti galimybe susipazinti, ir pateikti motyvus,
suformuluotus atlikus tokj konkrety nagrinéjima.

Be to, TRIPS sutartyje iSdéstytas reikalavimas saugoti EMA pateiktus dokumentus nuo nesaziningo
komercinio naudojimo yra jvykdytas dél $io sprendimo 61-65 punktuose nurodyty priezasc¢iy. Siuo
klausimu ieskové neteisingai teigia, jog EMA veiksmai nei$vengiamai reiskia, kad visi jos konkurentai
visada laikysis jstatymy ir negalés jgyti kokio nors ekonominio pranasumo teisétai naudodami
gincijamas ataskaitas. I$ tiesy, viena vertus, Reglamento Nr. 726/2004 numatyta duomeny apsauga
butent siekiama neleisti konkurentams naudotis tyrimais, pateiktais paraiskos iSduoti leidima pateikti
rinkai bylos medziagoje. Kita vertus, tam tikry duomeny konfidencialumas, uztikrinamas Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsniu, yra apsauga nuo nesgziningo neskelbtiny komerciniy duomeny
naudojimo.

Ieskové taip pat teigia, kad EMA numaté aktyvaus dokumenty naudojimo salygas, taigi pripazino, kad
jie gali buti naudojami nesaziningai. Jos teigimu, EMA neprisiima jokios atsakomybés uz tai, kad
suinteresuotieji asmenys laikytysi minéty salygy, o tai yra pripazinimas, kad $ios salygos nesuteikia
galimybés neleisti konkurentams jgyti nesaziningo pranagumo. Sie argumentai turi biti atmesti, nes jie
leidzia manyti, kad duomenys, kurie gali bati panaudoti nesaziningai, turi buti laikomi konfidencialiais.
IS tiesy negalima uztikrinti, kad visiskai nebity neteiséto duomeny panaudojimo rizikos. Taigi
normalu, kad EMA neprisiima atsakomybés uz tai. Be to, remiantis $iuo motyvu, negalima konstatuoti,
kad visiems kartu su paraiska isduoti leidima pateikti rinkai pateiktiems dokumentams turi biti
taikoma bendroji konfidencialumo prezumpcija.

Ieskové taip pat tvirtina, kad yra jvairiy bady, kaip jy konkurentai galéty panaudoti Zinias, gautas i$
gincijamos ataskaitos, kad jgyty konkurencinj pranasuma prie§ ja. Taciau tai visiskai neparodo, kad
visa informacija turi bati saugoma bendrosios konfidencialumo prezumpcijos.

Galiausiai, aplinkybé, kad ieSkovei buvo iSduotas salyginis leidimas pateikti rinkai, neturi jtakos
pripazjstant bendraja dokumenty, pateikty su paraiSka iSduoti leidima pateikti rinkai, grindziama
Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirmoje jtraukoje nurodyta isimtimi dél komerciniy
interesy apsaugos, konfidencialumo prezumpcija.

Taigi i$ viso to, kas iSdéstyta, matyti, kad ieskinio pirmasis pagrindas turi bati atmestas.
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Dél ieskinio antrojo pagrindo, grindzZiamo tuo, kad visa gincijama ataskaita yra konfidenciali
komerciné informacija, saugoma pagal Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalj

Nurodydama ieskinio antrajj pagrinda ieskové, palaikoma jstojusios i byla $alies, tvirtina:

— galimybés susipazinti su gin¢ijama ataskaita suteikimas gali konkreciai ir realiai pakenkti ieSkoveés
komerciniams interesams, nes jos konkurentai dél jvairiy priezasCiy savo naudai galéty naudoti
minétoje ataskaitoje esancia informacija ir duomenis, ir taip Siems konkurentams buty nurodytos
veiksmy, kaip gauti leidima pateikti rinkai atitinkama vaista, gairés; dél to EMA padaré teisés
klaida, kai priéjo prie i$vados, kad $i ataskaita néra konfidenciali komerciné informacija,

— be to, visa ginc¢ijama ataskaita turi buti laikoma konfidencialia, net jeigu jos dalys buvo atskleistos
EPAR, nes visuma yra daugiau nei daliy sudéjimas; gincijamoje ataskaitoje buvo surinkti tyrimy
duomenys, tyrimo koncepcija, neklinikinés informacijos pateikimas ir analizé naudojantis
novatoriSka strategija; taigi minéta ataskaita sudaro ,neatsiejama visuma, turin¢ia ekonomine
verte®, kaip tai suprantama pagal jurisprudencija, suformuota 2014 m. liepos 25 d. Nutartyje
Deza / ECHA (T-189/14 R, nepaskelbta Rink., EU:T:2014:686, 54 punktas) ir 2015 m. rugséjo 1 d.
Nutartyje Pari Pharma / EMA (T-235/15 R, EU:T:2015:587, 56 punktas),

— taigi EMA nepagrjstai laikosi pozicijos, jog ieskové turi jrodyti, kad sio dokumento ,visi elementai*
yra konfidencialis komerciniu pozitriu;

— dél EMA argumento, jog rizika, kad konkurentas piktnaudziaudamas naudos gincijama ataskaita,
néra motyvas pripazinti, kad informacija yra konfidenciali pagal Reglamenta Nr. 1049/2001, reikia
daryti nuoroda j argumentus, pateiktus nurodant ie$kinio pirmaji pagrindg; TRIPS sutartyje
reikalaujama apsaugoti EMA pateikiamus dokumentus nuo nesaziningo panaudojimo komerciniais
tikslais ir juos leidziama atskleisti, tik jeigu imamasi apsaugos nuo tokio panaudojimo priemoniy.

EMA neigia visus Siuos argumentus.

Pirmiausia reikia priminti, kad pagal SESV 15 straipsnio 3 dalj visi Sgjungos pilieciai ir visi fiziniai ar
juridiniai asmenys, gyvenantys ar turintys registruota buveine valstybéje naréje, turi teise, laikydamiesi
pagal jprasta teisékiros procedira nustatyty principy ir salygy, susipazinti su Sgjungos institucijy,
jstaigy ir organy dokumentais. Kaip nurodyta Reglamento Nr. 1049/2001 4 konstatuojamojoje dalyje ir
1 straipsnyje, $iuo reglamentu siekiama suteikti visuomenei kuo platesne teise susipazinti su instituciju
dokumentais.

Vis délto kuo platesnés galimybés visuomenei susipazinti su dokumentais principui taikomi tam tikri
apribojimai, pagristi vieSojo arba privaciojo interesy pagrindais. I$ tiesy, Reglamente Nr. 1049/2001,
batent jo 11 konstatuojamojoje dalyje ir 4 straipsnyje, numatyta iS$imciy sistema, kuria institucijos ir
organai jpareigojami neatskleisti dokumenty, kai juos atskleidus buty pakenkta kuriam nors i Siy
interesy (3iuo klausimu Zzr. 2012 m. birzelio 28 d. Sprendimo Komisija / Editions Odile Jacob,
C-404/10 P, EU:C:2012:393, 111 punkts; 2012 m. birzelio 28 d. Sprendimo Komisija / Agrofert
Holding, C-477/10 P, EU:C:2012:394, 53 punkta ir 2013 m. lapkri¢io 14 d. Sprendimo LPN ir
Suomija / Komisija, C-514/11 P ir C-605/11 P, EU:C:2013:738, 40 punkta).

Kadangi Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnyje numatytomis i$imtimis nukrypstama nuo kuo
platesnés galimybés visuomenei susipazinti su dokumentais principo, jas reikia aiskinti ir taikyti grieztai
(2007 m. vasario 1 d. Sprendimo Sison / Taryba, C-266/05 P, EU:C:2007:75, 63 punktas; 2008 m. liepos
1 d. Sprendimas Svedija ir Turco / Taryba, C-39/05 P ir C-52/05 P, EU:C:2008:374, 36 punktas ir
2011 m. liepos 21 d. Sprendimo Svedija / MyTravel ir Komisija, C-506/08 P, EU:C:2011:496,
75 punktas).
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Taciau vien to, kad dokumentas susijes su teisés susipazinti su dokumentais iS§imtimi, numatyta
Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnyje, pagal kuria saugomas interesas, nepakanka $ios nuostatos
taikymui pagristi (2014 m. liepos 3 d. Sprendimo Taryba / in’t Veld, C-350/12 P, EU:C:2014:2039,
51 punktas ir 2005 m. balandzio 13 d. Sprendimo Verein fiir Konsumenteninformation / Komisija,
T-2/03, EU:T:2005:125, 69 punktas).

Viena vertus, jeigu atitinkama institucija nusprendzia neleisti susipazinti su prasomu pateikti
dokumentu, ji i esmés privalo paaiskinti, kaip susipazinimas su $iuo dokumentu galéty konkrediai ir
realiai pazeisti interesg, kuris saugomas pagal Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnyje numatyta i$imtj,
kuria ji remiasi. Be to, tokia rizika turi bati pagrjstai nuspéjama, o ne tik hipotetiné (2011 m. liepos
21 d. Sprendimo Svedija / MyTravel ir Komisija, C-506/08 P, EU:C:2011:496, 76 punktas ir nurodyta
jurisprudencija).

Kita vertus, kai institucija taiko vieng i§ Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnyje numatyty iS§imciy, ji
privalo palyginti konkrety interesa, kurj reikia saugoti neatskleidziant atitinkamo dokumento, su
bendruoju interesu padaryti $j dokumenty prieinama, atsizvelgiant | nauda, atsirandancia, kaip
nurodyta Reglamento Nr. 1049/2001 2 konstatuojamojoje dalyje, dél padidéjusio skaidrumo, t. y.
aktyvesnio pilieciy dalyvavimo priimant sprendimus ir didesnio valdymo teisétumo, veiksmingumo ir
atskaitomybeés pilie¢ciams demokratinéje sistemoje (2008 m. liepos 1 d. Sprendimo Svedija ir Turco /
Taryba, C-39/05 P ir C-52/05 P, EU:C:2008:374, 45 punktas; 2013 m. spalio 17 d. Sprendimo
Taryba / Access Info Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:671, 32 punktas ir 2014 m. liepos 3 d. Sprendimo
Taryba / in’t Veld, C-350/12 P, EU:C:2014:2039, 53 punktas).

Dél komerciniy interesy savokos reikia pazymeéti, jog i§ jurisprudencijos matyti, kad negalima visos su
bendrove ir jos verslo santykiais susijusios informacijos laikyti saugotina taip, kaip pagal Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirma jtrauka turi biati saugomi komerciniai interesai, nes tokiu
atveju bendrojo principo, kuriuo siekiama suteikti visuomenei kuo platesnes galimybes susipazinti su
institucijy turimais dokumentais, taikymas tapty neveiksmingas (2011 m. gruodzio 15 d. Sprendimo
CDC Hydrogene Peroxide / Komisija, T-437/08, EU:T:2011:752, 44 punktas ir 2014 m. rugséjo 9 d.
Sprendimo MasterCard ir kt. / Komisija, T-516/11, nepaskelbtas Rink., EU:T:2014:759, 81 punktas).
Beje, pazymétina, kad bendrame EMA ir vaisty agentiry vadovy konfidencialios komercinés
informacijos ir asmens duomenuy nustatymo per leidimo pateikti rinkai iSdavimo procediara vadove
»konfidenciali komerciné informacija“ apibrézta kaip bet kokia informacija, kuri néra viesa ar viesai
prieinama ir kuria atskleidus gali buti pakenkta jos savininko ekonominiams interesams arba
ekonominei padéciai.

Taigi, siekiant taikyti Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirmoje jtraukoje numatyta iSimtj
butina jrodyti, kad prasomuose dokumentuose yra elementy, kuriuos atskleidus gali bati padaryta zala
juridinio asmens komerciniams interesams. Taip yra butent tada, kai prasomuose dokumentuose
pateikiama neskelbtina komerciné informacija, be kita ko, susijusi su atitinkamy jmoniy verslo
strategijomis ar jy verslo rysiais, arba kai juose yra specifiniy jmonés duomeny, kurie atskleidzia jos
ekspertines Zinias (Siuo klausimu zr. 2014 m. rugséjo 9 d. Sprendimo MasterCard ir kt. / Komisija,
T-516/11, nepaskelbtas Rink., EU:T:2014:759, 82—84 punktus).

Batent atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta $io sprendimo 78—-85 punktuose, turi buti analizuojami ieskovés
argumentai, kad EMA pazeidé Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirma jtrauka, kai
priémé gincijama sprendima.

Visy pirma reikia priminti, kad i§ ieskinio pirmojo pagrindo analizés matyti, kad néra bendrosios
konfidencialumo prezumpcijos, saugancios dokumentus, pateiktus su paraiska isduoti leidima pateikti
rinkai ir, be kita ko, visa gincijama ataskaita. Vadinasi, tam, kad bty galima konstatuoti, jog gincijama
ataskaita apskritai yra konfidenciali komerciniu poziariu, kaip tai suprantama pagal Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalj, reikia, kad visi $ioje ataskaitoje pateikti duomenys buty konfidenciali
komerciné informacija.
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Siuo atveju taip néra.

Pirma, negalima pritarti ieSkovés argumentui, kad pagal jurisprudencija, suformuota 2014 m. liepos
25 d. Nutartyje Deza / ECHA (T-189/14 R, nepaskelbta Rink., EU:T:2014:686) ir 2015 m. rugséjo 1 d.
Nutartyje Pari Pharma / EMA (T-235/15 R, EU:T:2015:587), gincijama ataskaita sudaro ,neatsiejama
visuma, turin¢ia ekonomine verte“, ir dél to ji visa turi bati tvarkoma konfidencialiai. Zodziai
»heatsiejama visuma, turinti ekonomine verte“, beje, pateikti tik 2015 m. rugséjo 1 d. Nutartyje Pari
Pharma / EMA (T-235/15 R, EU:T:2015:587), buvo pavartoti nagrinéjant ieskinio pagrinda, susijusj su
bendrosios konfidencialumo prezumpcijos egzistavimu. Kaip matyti i$ ieskinio pirmojo pagrindo
analizés, minétose nutartyse nebuvo pripazinta jokia bendroji dokumenty, EMA turimy vykdant
leidimy pateikti rinkai zmonéms skirtus vaistus iSdavimo proceduras, konfidencialumo prezumpcija. Be
to, negincijama, kad gincijamoje ataskaitoje yra tam tikros informacijos, kuri buvo atskleista EPAR;
pastarasis protokolas yra viesas ir jame yra duomeny, tiesiogiai paimtuy i§ Sios ataskaitos. Todél tam,
kad galéty reikalauti visa gincijama ataskaita tvarkyti konfidencialiai, ieskové turi jrodyti, kad visas
vieSai prieinamy duomeny ir duomeny, kurie néra vieSai prieinami, rinkinys yra neskelbtini
komerciniai duomenys, kuriuos atskleidus buty pakenkta jos komerciniams interesams. Teiginys
»visuma yra daugiau nei daliy sudéjimas“ yra pernelyg neaiskus siekiant jrodyti, kad minétas
informacijos rinkinys galéty sukelti nurodyty pasekmiy. Tiksliy ir konkrec¢iy paai$kinimy reikia juo
labiau dél to, kad, kaip nurodyta $io sprendimo 80 punkte, Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnyje
numatytomis iSimtimis nukrypstama nuo kuo platesnés galimybés visuomenei susipazinti su
dokumentais principo, taigi jos turi buti aiSkinamos ir taikomos grieztai.

Antra, taip pat turi bati atmestas argumentas, kad atskleidus ginc¢ijama ataskaita konkurentams buty
nurodytos veiksmuy gairés, kaip pildyti paraiska iSduoti leidima pateikti rinkai konkuruojantj produkta.
I§ tiesy ieskové nejrodé savo modeliy, tyrimy ar metody naujumo. Kaip teigia EMA, modeliai ir
metodai, naudoti atliekant atitinkama klinikinj tyrima, pagristi praktine patirtimi jdarbinimo,
parametry ir statistinés analizés, placiai prieinamos mokslo bendruomenéje, srityje, ir minétas tyrimas
atliktas vadovaujantis taikomomis gairémis, todél pagristas naujausiais principais. Be to, dokumente
néra jokios informacijos apie vaisto Tranmslarna sudétj ar gamyba, nes EMA savo iniciatyva i$braukeé
nuorodas j diskusijas dél protokoly rengimo kartu su U.S. Food and Drug Administration, grupiy
numerius, medziagas ir jrangg, aiSkinamasias analizes, vaisto koncentracijos matavimo metodo
kiekybinj ir kokybinj aprasyma, taip pat gydymo pradzios ir pabaigos datas ir kitas datas, kuriomis
remiantis gali bati nustatyta pacienty tapatybé. Taigi atskleidus ginc¢ijama ataskaita ieskoves
konkurentams nebity suteikta jokios naudingos informacijos apie ilgalaike klinikinio tobulinimo
strategija ir tyrimy planavima, papildant jau vie$ai prieinama informacija apie vaista Translarna.

Trecia, reikia konstatuoti, jog rizika, kad konkurentas piktnaudziaudamas naudos gincijama ataskaita,
savaime néra motyvas pripazinti, kad informacija yra konfidenciali komerciniu poziariu pagal
Reglamenta Nr. 1049/2001. Siuo klausimu reikia priminti, kad pagal pacia EMA politika ji
neatskleidzia konfidencialios komercinés informacijos, kaip antai i$samios informacijos apie vaisty
kokybe ir gamyba. Nagrinéjamu atveju, kaip nurodyta Sio sprendimo 90 punkte, EMA neatskleidé
tokios informacijos. Reikia konstatuoti, kad ieskové nepateiké jokiy duomeny, i$ kuriy baty galima
suprasti, kodél nepakanka EMA neskelbiamy daliy. Be to, net jeigu kita jmoné panaudoty dauguma
gincijamoje ataskaitoje pateiktos informacijos ieskovés nurodytu budu, ji vis tiek turéty atlikti savo
tyrimus ir bandymus ir sékmingai sukurti savo pacios vaista. Be to, vaistui Tranmslarna pagal
Reglamento Nr. 141/2000 8 straipsnio 1 dalj suteiktas komercinio iSimtinumo laikotarpis, dél kurio
panasus vaistas negali buti pateiktas rinkai praéjus desimties mety laikotarpiui po to, kai buvo iSduotas
leidimas pateikti rinkai. Dél to teiginys, kad visa gincijama ataskaita turi bati laikoma konfidencialia,
nes ja atskleidus konkurentai galéty prasyti isduoti leidima pateikti rinkai, yra teisiskai nepagrijstas.
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Be to, komercinio iSimtinumo laikotarpiu, dél kurio negalima pateikti rinkai panasaus vaisto, siekiama
sudaryti salygas duomeny autoriui susigrazinti investicijas j vaisto karima ir ginc¢ijamos ataskaitos
atskleidimas pagal Reglamenta Nr. 1049/2001 niekaip nepriestarauty Siam tikslui. Todél sunkiai
suvokiama, kad informacijos panaudojimas praéjus beveik desimciai mety po to, kai vaistas
Translarna buvo pateiktas rinkai, galéty pakenkti komerciniams interesams.

Vis délto, kalbant apie retuosius vaistus, kaip yra nagrinéjamu atveju, pazymeétina, kad $is iSimtinumas
nebetaikomas  trimis  iSimtiniais = atvejais, i§ kuriy  vienas, numatytas = Reglamento
Nr. 141/2000 8 straipsnio 3 dalies ¢ punkte, — jei ,antrasis parei$kéjas gali paraiskoje jrodyti, kad
antrasis vaistas, nors ir panasus i jau turintj leidima retgjj vaista, yra saugesnis, veiksmingesnis arba
kitaip kliniskai pranasesnis“. Tokiu atveju CHMP turi jvertinti dviejyu vaisty panasuma ir vaisto, dél
kurio pateikta paraiska pateikti rinkai, pranasuma. Taciau, prieSingai, nei teigia ieskove, svarbu
priminti, kad gincijamos ataskaitos paskelbimo nepakanka konkurentui parengti i$samia ataskaita dél
jo paties tyrimy ir rezultaty remiantis tik vie$ai prieinamais duomenimis. Atsizvelgiant | tai, gin¢ijamos
ataskaitos paskelbimas, be to, be komerciniy duomeny, nesuteikia pranasumo konkurentams.

Galiausiai, ieskové nurodo rizika, kad bus nedelsiant prarasta duomeny isimtinumo laikotarpio
teikiama nauda, jeigu bus atskleista gincijama ataskaita, nes konkurentai gali ja panaudoti tai
leidzianciose treciosiose $alyse. Taciau, be to, kad sis argumentas yra neapibréztas, niekas neleidzia
daryti i$vados, kad vien dél galimybés susipazinti su gin¢ijamoje ataskaitoje pateikta informacija, kuri
néra konfidenciali ieskovés komerciniy interesy pozitriu, konkuruojanciai farmacijos jmonei buty
lengviau gauti leidima pateikti rinkai treciojoje Salyje. Tai juo labiau akivaizdu dél to, kad atitinkami
duomenys, kaip antai susij¢ su vaisto koncentracijos matavimo metodo kiekybiniu ir kokybiniu
aprasymu, lieka konfidencialis. Ieskové nepateiké jokio konkretaus argumento tam tikrose treciosiose
Salyse egzistuojancio tariamo pavojaus tikrumui jrodyti. Be to, visy duomeny apie tyrimus
neatskleidimas, kad treciosios Salies institucijoms buty uzkirstas kelias suteikti gamintojui galimybe
patekti j rinka, Siam neprivalant parengti savo paties tyrimy, prilygty pagal Sgjungos teise suteiktos
visuomeneés teisés susipazinti su dokumentais, kuriuose yra informacijos apie vaistus, dél kuriy isduoti
leidimai, panaikinimui.

Atsizvelgiant j visa tai, kas iSdéstyta, ieskinio antrasis pagrindas turi bati atmestas.

Dél ieskinio treciojo pagrindo, grindzZiamo tuo, kad atskleidus gincijamq ataskaitg biity pakenkta
EMA sprendimy priémimo procesui

Grisdama ieskinio trecigji pagrinda ieskové nurodo, kad bet kuriuo atveju yra per anksti atskleisti
gincijama ataskaitg, nes EMA dar nepriémé galutinio sprendimo dél visapusisko leidimo pateikti rinkai
iSdavimo, ir kad ji toliau gauna ieskovés duomenis, pateikiamus vykdant $ios pareigas pagal salyginj
leidima pateikti rinkai. Taigi gin¢ijamame sprendime EMA neteisingai konstatavo, kad sprendimas
isduoti salyginj leidima pateikti rinkai ir sprendimas pateikti salyginj leidima pateikti rinkai pakeisti
visapusisku leidimu pateikti rinkai priimami vykdant du atskirus sprendimy priémimo procesus. Todél
negalima atmesti galimybés, kad konkurentas galéty naudoti pernelyg ankstyva gincijamos ataskaitos
atskleidima siekdamas daryti jtaka EMA dél visapusisko leidimo pateikti rinkai iS§davimo — butent dél
Sios priezasties ataskaitai turi bati taikoma Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 3 dalyje numatyta
iSimtis.

EMA teigia, kad S$is ieSkinio pagrindas turi buti atmestas.
Nurodydama ieskinio treciaji pagrinda ieskoveé i esmés teigia, kad atskleidus ginc¢ijama ataskaita bty

pakenkta EMA sprendimy priémimo procesui ir tai dél to prieStarauty Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 3 dalies pirmai pastraipai.
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Pagal Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa galimybé susipazinti su
institucijos parengtais dokumentais, skirtais vidaus naudojimui, arba su institucijoje gautais
dokumentais, susijusiais su tokiu klausimu, dél kurio institucija dar néra priémusi sprendimo,
nesuteikiama, jei dokumento atskleidimas labai pakenkty institucijos sprendimy priémimo procesui,
nebent atskleidimo reikalauty virSesnis vieSasis interesas.

Nagrinéjamu atveju reikia konstatuoti, kad gincijama ataskaita buvo pateikta ir jvertinta kartu su
paraiska iSduoti leidima pateikti rinkai vaista Tranmslarna ir kad tada EMA isdavé ieskovei leidima
pateikti rinkai ta vaista dél konkrecios terapinés indikacijos. Taigi, procedira buvo baigta, kai treciasis
asmuo pateiké paraiSka suteikti galimybe susipazinti su minéta ataskaita, todél Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa netaikoma.

Aplinkybé, kad nagrinéjamu atveju buvo isduotas salyginis leidimas pateikti rinkai, nieko nekeicia. Tik
véliau, remiantis vienu ar keliais papildomais tyrimais, vykdant atskira sprendimy priémimo procesa
bus nuspresta, ar iSduoti visapusiska leidima pateikti rinkai. Kitaip tariant, kalbama apie du skirtingus
sprendimy priémimo procesus, kurie grindziami skirtingais tyrimais. Ginc¢ijama ataskaita i§ tikryjy
susijusi su uzbaigtu tyrimu, kuris yra pasibaigusio sprendimy priémimo proceso, neturincio jokios
jtakos busimam sprendimo dél visapusisko leidimo pateikti rinkai iSdavimo priémimo procesui, dalis,
nes $io leidimo i§davimas priklauso nuo jvairiy tyrimy.

Dél sios priezasties teiginys, kad klinikiniai duomenys, pateikti paraiskoje iSduoti leidima pateikti rinkai,
kurios rezultatas — salyginio leidimo pateikti rinkai iSdavimas, priklauso ,nei$samiam informacijos
rinkiniui“, yra neteisingas ir nereik§mingas. Be to, negalima pritarti argumentui, kad konkurentas gali
panaudoti gincijama ataskaita siekdamas padaryti jtaka basimam EMA sprendimy priémimo procesui.
Siuo aspektu, kaip paaiskina EMA, néra esminio skirtumo tarp salyginio ir visapusisko leidimo pateikti
rinkai, nes bet kuriuo metu, net ir iSdavus visapusiska leidima pateikti rinkai, kiekvienas
suinteresuotasis asmuo gali pateikti svarbios mokslinés informacijos, j kuria EMA gali atsizvelgti
siekdama uztikrinti auksta vaisty saugumo ir veiksmingumo lygj visuomenés sveikatos apsaugos tikslu.

Remiantis tuo, kas iSdéstyta, darytina iSvada, kad ieskinio treciasis pagrindas turi bati atmestas.

Dél ieskinio ketvirtojo pagrindo, grindZiamo tuo, kad EMA neatliko palyginimo, kaip
reikalaujama teisés aktuose

Ieskové, palaikoma jstojusios j byla salies, tvirtina, kad EMA, kaip duomenuy atskleidima palaikanti salis,
turi jrodyti, kad egzistuoja virSesnis vieSasis interesas, pateisinantis ieskovés konfidencialios
informacijos atskleidima, ir kaltina EMA nenagrinéjus S$io aspekto. Konkreciai EMA neatsizvelgé i
specialiyjy Reglamento Nr. 726/2004 nuostaty, reglamentuojanc¢iy galimybe susipazinti su
dokumentais, kuriuos asmenys, padave paraiSkas iSduoti leidima pateikti rinkai, pateiké EMA, taip pat
Sajungos pareigy pagal TRIPS sutartj, pagrindiniy teisiy ir proporcingumo principo reikSme.

EMA gincija $iuos argumentus.

IS Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies paskutinés sakinio dalies matyti, kad Sajungos
institucijos neatsisako suteikti galimybés susipazinti su dokumentu, jei jo atskleidimo reikia dél
virSesnio vie$ojo intereso, net jei dél to nukentéty fiziniy arba juridiniy asmeny komerciniy interesy
apsauga arba Sajungos institucijy atliekamy inspekcijy, tyrimy ir audito tiksly apsauga ($iuo klausimu
zr. 2014 m. spalio 7 d. Sprendimo Schenker / Komisija, T-534/11, EU:T:2014:854, 74 punkta).

Siomis aplinkybémis reikia palyginti konkrety interesa, kurj reikia apsaugoti neatskleidziant atitinkamo
dokumento, su bendruoju interesu, kad buty leista su $iuo dokumentu susipazinti, atsizvelgiant j
didesnio skaidrumo teikiama naudg, kaip patikslinta Reglamento Nr. 1049/2001 2 konstatuojamojoje
dalyje, t. y. sudaryti salygas pilieciams artimiau dalyvauti sprendimy priémimo procese ir garantuoti
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didesnj valdymo teisétuma ir veiksmingumag ir aukstesnj atskaitomybés pilie¢iui masta demokratinéje
sistemoje (2010 m. spalio 21 d. Sprendimo Agapiou Joséphidés / Komisija ir EACEA, T-439/08,
nepaskelbtas Rink., EU:T:2010:442, 136 punktas).

Siuo atveju, kaip pabrézia ECHA, ji nepadaré i$vados, kad ginc¢ijama ataskaita turi biti saugoma taip,
kaip nurodoma Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 ar 3 dalyje i§imtyje. Dél Sios priezasties ji
neprivaléjo nei apibrézti, nei jvertinti vie$ojo intereso atskleisti gin¢ijama ataskaita, nei palyginti jo su
ieskovés interesu islaikyti minétos ataskaitos konfidencialuma.

Remiantis tuo, darytina i$vada, kad ieskovés argumentai yra netinkami, ir reikia atmesti §j ieskinio
pagrinda.

Dél ieskinio penktojo pagrindo, grindzZiamo tuo, kad atlikus tinkamgqg interesy palyginimg, kaip
reikalaujama teisés aktuose, biity buves priimtas sprendimas neskelbti né vienos gincijamos
ataskaitos dalies

Nurodydama ieskinio penktajj pagrinda ieskové tvirtina, kad bet kuriuo atveju atlikus tinkama interesy
palyginima bty buves gautas jai akivaizdziai palankus rezultatas. Ji pazymi, kad EPAR jau buvo viesai
paskelbta atitinkama informacija apie vaisto Translarna sauguma ir veiksminguma. Ieskovés nuomone,
dél atskleidimo gali buti padaryta Zalos vie$ajam interesui, nes dél jo baty pakenkta paraisky isduoti
leidima pateikti rinkai teikéjy pasitikéjimui Sio leidimo iSdavimo procedira ir konfidencialios
komercinés informacijos, kuria dalijamasi su EMA, saugumu.

EMA primena pazyméjusi, kad visas gincijamos ataskaitos turinys negali bati laikomas verslo
paslaptimi, taigi ji negaléjo palyginti atskleidima pateisinancio virSesnio vieSojo intereso su konkreciu
interesu, kurj reikia saugoti neatskleidziant ginc¢ijamos ataskaitos.

leskinio penktasis pagrindas grindziamas prielaida, kad gincijama ataskaita arba jos dalis yra
konfidenciali. Taciau i§ ankstesniy ieskinio pagrindy analizés matyti, jog EMA nepadaré klaidy
prieidama prie iSvados, kad néra konfidencialios informacijos, kaip ji suprantama pagal Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 ir 3 dalis, i$skyrus S$io sprendimo 8 punkte nurodytas isbrauktas
istraukas, todél ji neturéjo palyginti privaciojo intereso, kad buty uztikrintas konfidencialumas, ir
atskleidima pateisinancio virSesnio vie$ojo intereso.

Taigi ie$kinio penktasis pagrindas turi buti atmestas kaip nepagristas, o dél to ir visas ieskinys.

Dél bylinéjimosi islaidy

Pagal Procediiros reglamento 134 straipsnio 1 dalj i§ pralaiméjusios Salies priteisiamos bylinéjimosi
islaidos, jei laiméjusi $alis to reikalavo. Kadangi $iuo atveju ieskové pralaiméjo pagrindine byla, i$ jos
priteisiamos EMA patirtos bylinéjimosi iSlaidos pagal Sios pateiktus reikalavimus, jskaitant islaidas,
susijusias su procediara dél laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo.

Pagal Procediiros reglamento 138 straipsnio 3 dalj Eucope padengia savo bylinéjimosi islaidas.
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Remdamasis $iais motyvais,
BENDRASIS TEISMAS (antroji kolegija)
nusprendzia:
1. Atmesti ieskinj.
2. PTC Therapeutics International Ltd, be savo bylinéjimosi islaidy, padengia Europos vaisty
agenturos (EMA) patirtas bylinéjimosi islaidas, jskaitant islaidas, susijusias su proceduara dél

laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo.

3. European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (Eucope) padengia savo
bylinéjimosi islaidas.

Prek Schalin Costeira
Paskelbta 2018 m. vasario 5 d. vieSame posédyje Liuksemburge.

Parasai.
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