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Lieta T-718/15

PTC Therapeutics International Ltd
pret
Eiropas Zalu agentiaru

Piekluve dokumentiem — Regula (EK) Nr. 1049/2001 — EMA riciba eso$s dokuments saistiba ar zalu
Translarna tirdzniecibas atlaujas pieteikumu — Lémums pieskirt piekluvi dokumentam tresajai
personai — Iznémums saistiba ar komercialo interesu aizsardzibu — Visparéjas prezumpcijas par
konfidencialitati neesamiba

Kopsavilkums — Visparéjas tiesas (otra palata) 2018. gada 5. februara spriedums

1. Eiropas Savienibas iestades — Sabiedribas tiesibas pieklut dokumentiem — Regula
Nr. 1049/2001 — Iznémumi no tiesibam pieklit dokumentiem — Saura interpreticija un
pieméroSana — lestades pienakums veikt dokumentu konkrétu un individudalu parbaudi —
Apjoms — Pienakuma izslégsana — lespéja balstities uz visparigam prezumpcijam, kas
piemérojamas attieciba uz noteiktam dokumentu kategorijam — RobeZas

(Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkts)

2. Eiropas Savienibas iestades — Sabiedribas tiesibas pieklit dokumentiem — Regula
Nr. 1049/2001 — Izpémumi no tiesibam piekliut dokumentiem — Komercialo interesu
aizsardziba — Apjoms — Pieteikums par piekluvi Eiropas Zalu agentiiras riciba esoSiem

dokumentiem, kas iesniegti saistiba ar zalu tirdzniecibas atlaujas  pieteikumu < —
Visparéja prezumpcija par piekluves tiesibu iznémuma piemeéroSanu — Izslégsana

(Eiropas Parlamenta un Padomes Regula Nr. 141/2000, Regulas Nr. 1049/2001, 4. panta 2. punkta
otrais ievilkums un Regulas Nr. 726/2004 11. pants, 13. panta 3. punkts, 36. pants, 38. panta
3. punkts, 57. panta 1. un 2. punkts un 73. pants)

3. Eiropas Savienibas tiesibas — Interpretdcija — Metodes — Interpretacija Savienibas noslégto
starptautisko noligumu gaisma — Regulu Nr. 141/2000, Nr. 1049/2001, Nr. 726/2004 un
Nr. 507/2006 interpretdcija, ievérojot Ligumu par intelektudala ipasuma tiesibu komercaspektiem
(TRIPS ligums)

(TRIPS liguma 39. pants, Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas Nr. 141/2000,
Nr. 1049/2001 un Nr. 726/2004 Komisijas Regula Nr. 507/2006; Padomes Lémums 94/800)

4. Eiropas Savienibas iestades — Sabiedribas tiesibas piekiut dokumentiem — Regula
Nr. 1049/2001 — Iznémumi no tiesibam pieklut dokumentiem — Piekluves atteikums —
Attaisnojuma iespéja pamatojoties uz piekluves pieteikuma izskatiSanai nepieciesamds darba
slodzes apjomu — Izslégsana

(Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 1. un 2. punkts)

ECLLEU:T:2018:66 1




KorsaviLkums — Lieta T-718/15
PTC THerAPEUTICS INTERNATIONAL/ EMA

5. Eiropas Savienibas iestddes — Sabiedribas tiesibas piekiut dokumentiem — Regula
Nr. 1049/2001 — Iznémumi no tiesibam pieklit dokumentiem — Piekluves atteikums —
lespéja pamatoties uz visparéju prezumpciju par noteiktu kategoriju dokumentiem —
Pienakums atsaukties uz Sadam prezumpcijam — Neesamiba

(Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas Nr. 1049/2001 4. pants)

6. Eiropas Savienibas iestades — Sabiedribas tiesibas piekiut dokumentiem — Regula
Nr. 1049/2001 — Iznémumi no tiesibam pieklit dokumentiem — Saura interpreticija un
piemérosana — Pienakums veikt konkrétu un individualu parbaudi saistiba ar dokumentiem, uz
kuriem attiecas iznéemums — Apjoms

(Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas Nr. 1049/2001 2. un 11. apsvérums un 4. pants)

7. Eiropas Savienibas iestades — Sabiedribas tiesibas pieklut dokumentiem — Regula
Nr. 1049/2001 — Iznémumi no tiesibam piekliut dokumentiem — Komercidlo interesu
aizsardziba — Piemérosanas joma — Publiski pieejamo zinatnisko pétijumu, kas ietver
konfidencialu un nekonfidencialu informaciju, apkopojums — Ieklausana — Nosacijums —
Tadu sensitivu komercdatu pastavésana, kas var kaitét komercialajam intereséem

(Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta pirmais ievilkums)

8. Eiropas Savienibas iestades — Sabiedribas tiesibas pieklut dokumentiem — Regula
Nr. 1049/2001 — Iznémumi no tiesibam pieklut dokumentiem — Parbaudes, izmeklésanas un
revizijas mérku aizsardziba — Komercialo interesu aizsardziba — Seviskas sabiedribas intereses,
kas pamato dokumentu publiskosanu — Iestades pienakums izsvért esosds intereses

(Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas Nr. 1049/2001 2. apsvérums un 4. panta 2. punkta
pirmais un tresais ievilkums)

—_

. Skat. noléemuma tekstu.
(skat. 34.-36., 38. un 39. punktu)

2. Attieciba uz dokumentiem, kas Eiropas Zalu agentarai (EMA) iesniegti zalu tirdzniecibas atlaujas
pieskirsanas pieprasijuma ietvaros, un ipasi uz klinisko pétijumu zinojumiem, nepastav vispariga
konfidencialitates prezumpcija, kas izrietétu no Regulu Nr. 141/2000 par zalém reti sastopamu slimibu
arstéSanai, Nr. 1049/2001 par publisku piekluvi Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas
dokumentiem un Regulas Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu
registrésanas un uzraudzibas Kopienas proceduras un izveido Eiropas Zalu agentiru, kombinéto normu
izpratneé.

Tadéjadi, atskiriba no situacijam, kuras ir atzits, ka ir piemérojamas visparéjas prezumpcijas par
atteikumu piek]at dokumentiem, Regulas Nr. 141/2000 un Nr. 726/2004 nav ierobezojosi reguléta zalu
tirdzniecibas atlaujas izsnieg$anas procediras lieta ietilpstoso dokumentu izmanto$ana. Tajas nav
paredzéts, ka piekluve lietas materialiem ir vienigi attiecigajam pusém vai stdzibas iesniedzéjiem.
Konkrétak, Regula Nr. 141/2000 nav nevienas normas par piekluvi dokumentiem. Regulas
Nr. 726/2004 73. panta ir noteikts, ka Regula Nr. 1049/2001 ir piemérojama EMA riciba esosajiem
dokumentiem un ka tas valde nosaka pasakumus minétas regulas isteno$anai. Neviena cita $is regulas
norma nav interpretéjama tadéjadi, ka taja butu pausts Savienibas likumdevéja nodoms izveidot
ierobezotu piekluves dokumentiem rezimu, attieciba uz tiem izmantojot visparéjo konfidencialitates
prezumpciju.
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Regulas Nr. 726/2004 11. panta, 13. panta 3. punkta, 36. panta, 38. panta 3. punkta un 57. panta 1. un
2. punkta EMA ir noteikts pienakums publicét tris dokumentus, proti, Eiropas Publiska novértéjuma
zinojumu, attiecigo zalu apraksta kopsavilkumu un lietosanas pamacibu, ieprieks no tam iznemot visu
informaciju, kurai ir komerciali konfidencials raksturs. Sajas normas ar iepriek$ minétajiem trim
dokumentiem ir minéta minimala informacija, kas EMA proaktivi ir jasniedz sabiedribai. Savienibas
likumdevéja mérkis, pirmkart, ir, lai veselibas aprapes specialistiem péc iespéjas saprotamaka veida
tiktu daritas zinamas attiecigo zalu ipasibas un to ordinés$anas pacientiem veids, un, otrkart, lai
sabiedribas dala, kas nav medicinas profesionali, péc iespéjas saprotamaka veida tiktu informéta par
zalu optimalo lieto$anas veidu un to iedarbibu. Sis proaktivais minimalas informacijas publisko$anas
rezims tadéjadi nav ipass piekluves dokumentiem rezims, kas butu jainterpreté tadéjadi, ka visa
ieprieks minétajos tris dokumentos neietverta informacija batu uzskatama par konfidencialu.

No ta izriet, ka Regulas Nr. 726/2004 un Nr. 1049/2001 prevaléjosais princips ir sabiedribas piekluve
informacijai un ka iznémumi no §i principa, tostarp iznémums saistiba ar konfidencialu
komercinformaciju, attiecas uz Regulas Nr. 1049/2001 4. panta 2. punkta paredzétajiem. Nemot véra
publisko$anas iznémumu S$auras interpretacijas prasibu ir jakonstaté, ka Savienibas likumdevéjs ir
netiesi uzskatijis, ka tirdzniecibas atlaujas izsniegSanas procediras integritate konfidencialitates
prezumpcijas neesamibas dé] netiks ietekméta.

(skat. 46.—49., 52. un 53. punktu)
3. Skat. nolemuma tekstu.
(skat. 62. punktu)

4. Administrativas darbibas, kas rodas, pieskirot sabiedribai piekluvi dokumentiem, kuros ir
konfidenciala informacija, kuru ir nepiecieSams aizklat, nav pamatojums $adas piekluves atteiksanai.
Turklat darba apjoms, kas tresajai personai javeic, lai noteiktu, uz kuru pieprasita dokumenta dalu
attiecas kads no Regulas Nr. 1049/2001 par publisku piekluvi Eiropas Parlamenta, Padomes un
Komisijas dokumentiem 4. panta 1. vai 2. punktd paredzétajiem iznémumiem, nav nemams veéra,
nosakot, vai kads dokuments vai ta dalas ir publiskojami. Tapat ari tresas personas, kas ir autors, ar ko
notikusi apspriesanas, interesés ir iesniegt pamatojumu, lai palidzétu iestadei, kurai tiek lagta piekluve,
attieciga gadijuma piemeérot atbilsto$us iznémumus.

(skat. 66. punktu)

5. lestadei, kurai jaizskata piekluves pieteikums atbilstosi Regulai Nr. 1049/2001 par publisku piekluvi
Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas dokumentiem, nav pienakuma balstit savu lémumu uz
visparéju prezumpciju, ja tada pastav. Ta vienmér var veikt piekluves pieteikuma noradito dokumentu
konkrétu parbaudi un sniegt no $is konkrétas parbaudes izrieto$o pamatojumu.

(skat. 70. punktu)
6. Skat. nolemuma tekstu.
(skat. 79.-83. punktu)

7. Tadeéjadi, lai piemérotu Regulas Nr. 1049/2001 par publisku piekluvi Eiropas Parlamenta, Padomes
un Komisijas dokumentiem 4. panta 2. punkta pirmaja ievilkuma paredzéto iznémumu, kura meérkis ir
komercialo intere$u aizsardziba, ir japierada, ka pieprasitajos dokumentos ir elementi, kas to izpausanas
dél varétu apdraudét juridiskas personas komercialas intereses. Ta tas ir arl tostarp tad, ja pieprasitajos
dokumentos ir konfidenciala komercinformacija, kas tostarp attiecas uz attiecigo uzpémumu
tirdzniecibas stratégiju vai tirdzniecibas attieclbam, vai ja tajos ir ietverti pasa uznémuma dati, kas
izcel ta kompetenci.

ECLILEU:T:2018:66 3



KorsaviLkums — Lieta T-718/15
PTC THerAPEUTICS INTERNATIONAL/ EMA

Attieciba uz pieteikumu par piekluvi zinojumam, kurad ir virkne informacijas, kas tikusi publiskota
Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma, ko izstradajusi Eiropas Zalu agentaras cilvékiem paredzétu
zalu komiteja, janorada, ka, ta ka pédéjais minétais zinojums ir publiski pieejams un ietver datus, kas
ir tiesa veida iegti no minéta zinojuma, ir japierada, ka publiski pieejamo un nepieejamo datu pilnigs
apkopojums ir sensitivi komercdati, kuru publiskosana kaitétu juridiskas personas komercialajam
interesém. Saja zina apgalvojums, ka kopums ir kas vairak neka atseviskas ta dalas ir parak neskaidrs,
lai pieraditu, ka minétais informacijas dalu apkopojums varétu radit kait§jumu minétajam
komercialajam interesém. Precizi un konkréti paskaidrojumi batu vél jo vairak nepieciesami, jo Regulas
Nr. 1049/2001 4. panta paredzétie iznémumi ir atkdpe no iespéjami plasakas publikas piekluves
dokumentiem un tadél tie ir jainterpreté un japiemeéro Sauri.

Turklat ir jakonstaté, ka konkurentu veiktas zinojuma, kuram tika pieprasita piekluve, launpratigas
izmantos$anas risks pats par sevi nav iemesls uzskatit, ka informacija ir konfidenciala komerciala zina
atbilstosi Regulai Nr. 1049/2001.

(skat. 85., 89. un 91. punktu)

8. Skat. nolémuma tekstu.

(skat. 106. un 107. punktu)
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