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W Zbiér Orzeczen

Sprawa T-718/15

PTC Therapeutics International Ltd
przeciwko
Europejskiej Agencji Lekow

Dostep do dokumentéw — Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 — Znajdujacy si¢ w posiadaniu EMA
dokument przedstawiony w zwiazku z wnioskiem o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Translarna — Decyzja o udzieleniu osobie trzeciej dostepu do dokumentu —
Wyjatek dotyczacy ochrony intereséw handlowych — Brak ogélnego domniemania poufnosci

Streszczenie — wyrok Sadu (druga izba) z dnia 5 lutego 2018 r.

1. Instytucje Unii Europejskiej — Prawo publicznego dostgpu do dokumentéw — Rozporzadzenie
nr 1049/2001 — Wyjatki od prawa dostepu do dokumentéw — Scista wykiadnia i Sciste
stosowanie — Obowigzek przeprowadzenia przez instytucje konkretnej analizy kazdego
dokumentu — Zakres — Whylaczenie obowigzku — Mozliwos¢ oparcia sie na ogélnych
domniemaniach dotyczgcych pewnych kategorii dokumentow — Granice

(rozporzgdzenie nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady, art. 4 ust. 2)

2. Instytucje Unii Europejskiej — Prawo publicznego dostepu do dokumentow — Rozporzgdzenie
nr 1049/2001 — Wyjatki od prawa dostepu do dokumentéow — Ochrona interesow handlowych —
Zakres — Zastosowanie do dokumentow z akt przedstawionych w zwigzku z wnioskiem o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego — Ogdlne domniemanie stosowania
wyjatku od prawa dostepu — Wykluczenie

(rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady: nr 141/2000; nr 1049/2001, art. 4 ust. tiret
drugie; nr 726/2004, art. 11, 13 ust. 3, art. 36, art. 38, ust. 3, art. 57 ust. 1, 2, art. 73)

3. Prawo Unii Europejskiei — Wykladnia — Metody — Wykladnia w swietle uméw
miedzynarodowych zawartych przez Unie — Wyktadnia rozporzgdzen nr 141/2000, nr 1049/2001,
nr 726/2004 i nr 507/2006 w swietle Porozumienia w sprawie handlowych aspektow praw
wlasnosci intelektualnej (TRIPS)

(porozumienie TRIPS, art. 39; rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady: nr 141/2000,
nr 1049/2001, nr 726/2004 rozporzgdzenie Komisji nr 507/2006; decyzja Rady 94/800)

4.  Instytucje Unii Europejskiej — Prawo publicznego dostepu do dokumentow — Rozporzgdzenie
nr 1049/2001 — Wyjgtki od prawa dostepu do dokumentow — Odmowa dostepu —
Mozliwo$¢ uzasadnienia na podstawie rozmiaru nakladu pracy, jakiego wymaga wniosek
o udzielenie dostepu — Wykluczenie

(rozporzadzenie nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady, art. 4 ust. 1, 2)
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5. Instytucje Unii Europejskiej — Prawo publicznego dostepu do dokumentéow — Rozporzgdzenie
nr 1049/2001 — Wyjgtki od prawa dostepu do dokumentow — Odmowa dostepu —
Mozliwo$¢ oparcia sie na ogolnych domniemaniach majgcych zastosowanie do pewnych kategorii
dokumentow — Obowigzek zastosowania takich domnieman — Brak

(rozporzgdzenie nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady, art. 4)

6. Instytucje Unii Europejskiej — Prawo publicznego dostepu do dokumentow — Rozporzgdzenie
nr 1049/2001 — Wyjatki od prawa dostepu do dokumentéw — Scista wykladnia i Sciste
stosowanie — Obowigzek przeprowadzenia konkretnej analizy kazdego dokumentu objetego
wyjatkiem — Zakres

(rozporzgdzenie nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady, motywy 2, 11, art. 4)

7. Instytucje Unii Europejskief — Prawo publicznego dostepu do dokumentéow — Rozporzgdzenie
nr 1049/2001 — Wyjgtki od prawa dostepu do dokumentéw — Ochrona interesow handlowych —
Zakres stosowania — Zestawienie publicznych badan naukowych zawierajgce informacje niepoufne
i poufne — Wilgczenie — Warunek — Istnienie wrazliwej informacji handlowej mogacej naruszyc
interesy handlowe

(rozporzgdzenie nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady, art. 4 ust. 2 tiret pierwsze)

8. Instytucje Unii Europejskiej — Prawo publicznego dostepu do dokumentéow — Rozporzgdzenie
nr 1049/2001 — Wyjgtki od prawa dostepu do dokumentow — Ochrona celow kontroli,

dochodzenia i audytu — Ochrona intereséw handlowych — Nadrzedny interes publiczny
uzasadniajgcy ujawnienie dokumentow — Obowigzek wywazenia przez instytucje istniejacych
interesow

(rozporzadzenie nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady, motyw 2, art. 4 ust. 2 tiret
pierwsze, trzecie)

—_

Zobacz tekst orzeczenia.
(zob. pkt 34-36, 38, 39)

2. Nie istnieje ogélne domniemanie poufnosci dokumentéw z akt przedstawionych Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) w ramach wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, a zwlaszcza sprawozdan z badan klinicznych, ktére wynikaloby z lacznego zastosowania
przepiséw rozporzadzen nr 141/2000 w sprawie sierocych produktéw leczniczych, nr 1049/2001
w sprawie publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji
i nr 726/2004 ustanawiajacego wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych.

Zatem w odréznieniu od sytuacji, w ktérych przyznano, ze ogélne domniemania odmowy dostepu do
dokumentéw mialy zastosowanie, rozporzadzenia nr 141/2000 i 726/2004 nie reguluja w sposéb
restrykcyjny wykorzystywania dokumentéw zawartych w aktach dotyczacych postepowania w sprawie
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. Wspomniane rozporzadzenia
nie przewiduja ograniczenia dostepu do akt zainteresowanym stronom lub wnioskodawcom.
Dokladniej rzecz ujmujac, rozporzadzenie nr 141/2000 nie zawiera zadnych przepiséw szczegélnych
dotyczacych dostepu do dokumentéw. Co sie tyczy rozporzadzenia nr 726/2004, to jego art. 73
przewiduje, ze rozporzadzenie nr 1049/2001 ma zastosowanie do dokumentéw znajdujacych sie
w posiadaniu EMA oraz ze zarzad przyjmuje szczegélowe zasady stosowania tego rozporzadzenia.
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Zaden inny przepis owego rozporzadzenia nie moze zosta¢ zinterpretowany jako wskazujacy na zamiar
ustanowienia przez prawodawce Unii systemu ograniczania dostepu do dokumentéw w drodze
ogdlnego domniemania poufnosci tych dokumentéw.

Rozporzadzenie nr 726/2004 wymaga bowiem od EMA, w art. 11, art. 13 ust. 3, art. 36, art. 38 ust. 3
oraz art. 57 ust. 1 i 2 opublikowania trzech dokumentéw, a mianowicie Europejskiego Publicznego
Sprawozdania Oceniajacego, streszczenia charakterystyk danych produktéw leczniczych oraz ulotki
przeznaczonej dla uzytkownika, po usunieciu wszelkich informacji o charakterze tajemnicy handlowe;j.
Przepisy te wskazuja minimalne informacje, jakie EMA winna proaktywnie udostepni¢ publicznie za
pomoca trzech wyzej wspomnianych dokumentéw. Celem prawodawcy Unii jest, po pierwsze, aby
pracownikom stuzby zdrowia wskazano w jak najbardziej zrozumialy mozliwy sposéb charakterystyke
danego produktu leczniczego oraz sposéb, w jaki nalezy go przepisywac pacjentom, oraz po drugie,
aby niewyspecjalizowani odbiorcy byli poinformowani zrozumialym jezykiem o najlepszym sposobie
uzycia produktu leczniczego i jego skutkach. System proaktywnego publikowania minimalnych
informacji nie stanowi wiec szczegdlnego systemu dostepu do dokumentéw, ktoére nalezatoby
interpretowaé w ten sposéb, ze domniemuje si¢ poufno$¢ wszystkich danych i informacji
nieznajdujacych sie w trzech wyzej wspomnianych dokumentach.

Wynika stad, ze przewodnia zasada w rozporzadzeniach nr 726/2004 i 1049/2001 jest zasada
publicznego dostepu do informacji oraz ze wyjatki od tej zasady sa przewidziane w art. 4 ust. 2
rozporzadzenia nr 1049/2001, w tym wyjatek dotyczacy poufnych informacji handlowych. Z uwagi na
wymoég Scistej wykladni wyjatkéw od ujawniania, nalezy stwierdzi¢, iz prawodawca Unii uznatl
w sposéb dorozumiany, ze prawidlowo$¢ postepowania w sprawie wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego nie zostaje naruszona przy braku domniemania
poufnosci.

(zob. pkt 46-49, 52, 53)
3. Zobacz tekst orzeczenia.
(zob. pkt 62)

4. Praca administracyjna spowodowana przyznaniem publicznego dostepu do dokumentéw
zawierajacych poufne informacje, ktére musza zosta¢ utajnione, nie moze stanowi¢ odpowiedniego
uzasadnienia odméwienia udzielenia takiego dostepu. Ponadto ilo$¢ pracy, jaka osoba trzecia bedaca
autorem dokumentu musi wykonaé, aby ustali¢, jaka cze$¢ zadanego dokumentu jest objeta jednym
z wyjatkéw wymienionych w art. 4 ust. 1 lub 2 rozporzadzenia nr 1049/2001 w sprawie publicznego
dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji, nie moze zosta¢ wzieta pod uwage
w ramach ustalania, czy dany dokument lub jego cze$ci moga zosta¢ ujawnione. W dodatku w interesie
owego konsultowanego podmiotu trzeciego bedacego autorem dokumentu, lezy przedstawienie
uzasadnienia w celu dopomozenia instytucji, do ktdérej wptynal wniosek o udzielenie dostepu, tak aby
odpowiednie wyjatki mogly, w stosownych przypadkach, by¢ stosowane.

(zob. pkt 66)
5. Dana instytucja, do ktérej wplynal wniosek o udzielenie dostepu na podstawie rozporzadzenia
nr 1049/2001 w sprawie publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady
i Komisji nie jest zobowiazana oprze¢ swej decyzji na domniemaniu ogdlnym, jezeli takowe istnieje.
Zawsze moze ona przystapi¢ do badania okreslonych we wniosku o udzielenie dostepu dokumentéw
in concreto i przedstawi¢ uzasadnienie wynikajace z takiego badania.

(zob. pkt 70)

6. Zobacz tekst orzeczenia.
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(zob. pkt 79-83)

7. W celu zastosowania wyjatku majacego na celu ochrone intereséw handlowych, okreslonego
w art. 4 ust. 2 tiret pierwsze rozporzadzenia nr 1049/2001 w sprawie publicznego dostepu do
dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji konieczne jest wykazanie, Zze zadane
dokumenty zawieraja informacje mogace z powodu ich ujawnienia naruszy¢ interesy handlowe osoby
prawnej. Jest tak w szczegélnosci, gdy zadane dokumenty zawieraja majace szczegdélne znaczenie
informacje handlowe dotyczace miedzy innymi strategii handlowej danych przedsiebiorstw lub ich
stosunkéw handlowych lub gdy dokumenty te =zawieraja dane dotyczace przedsigbiorstwa
przedstawiajace jego doswiadczenie.

Co sie tyczy wniosku o udzielenie dostepu do sprawozdania zawierajacego szereg informacji, ktére
zostaly ujawnione w Europejskim Publicznym Sprawozdaniu Oceniajacym sporzadzonym przez
Komitet Europejskiej Agencji Lekéw ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, skoro samo to
sprawozdanie jest publicznie dostepne i zawiera dane pochodzace bezposrednio z tego sprawozdania,
to nalezy wykazaé, ze pelne zestawienie publicznie dostepnych danych z danymi, ktére nie sa
publicznie dostepne, stanowi wrazliwa informacje handlowa, ktérej ujawnienie naruszaloby interesy
handlowe danej osoby prawnej. W tym wzgledzie stwierdzenie, zgodnie z ktérym calo$¢ stanowi
wiecej niz sume czeséci skladowych, jest zbyt ogdlnikowe, aby wykazaé, ze wspomniane zestawienie
informacji mogloby naruszy¢ wspomniane interesy handlowe. Precyzyjne i konkretne wyjasnienia
okazuja sie tym bardziej konieczne, ze wyjatki okreslone w art. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001, jako
wprowadzajace odstepstwo od zasady mozliwie najszerszego publicznego dostepu do dokumentéw,
powinny by¢ interpretowane i stosowane w sposéb $cisty.

Ponadto ryzyko nieuczciwego wykorzystania spornego sprawozdania przez konkurenta nie stanowi
samo w sobie podstawy do uznania, ze informacje sa poufne z handlowego punktu widzenia na
podstawie rozporzadzenia nr 1049/2001.

(zob. pkt 85, 89, 91)

8. Zobacz tekst orzeczenia.

(zob. pkt 106, 107)
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