g

W Zbiér Orzeczen

OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO
GERARDA HOGANA

przedstawiona w dniu 11 wrze$nia 2019 r."

Sprawa C-175/18 P

PTC Therapeutics International Ltd
przeciwko

Europejskiej Agencji Lekéw (EMA)

Odwotanie — Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 — Dostep do dokumentéw instytucji — Znajdujace sie¢
w posiadaniu Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) dokumenty zawierajace informacje przekazane przez
wnoszaca odwolanie w ramach wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego stosowanego u ludzi — Decyzja o udzieleniu osobie trzeciej dostepu do dokumentéw —
Ogélne domniemanie poufnosci — Artykut 4 ust. 2 — Wyjatek dotyczacy ochrony intereséw
handlowych — Artykut 4 ust. 3 — Ochrona procesu podejmowania decyzji

I. Wprowadzenie

1. Niniejsze odwolanie zlozono w ramach jednego z — jak dotad — trzech postepowan’, w ktérych
strona domaga sie stwierdzenia niewazno$ci decyzji o udzieleniu przez instytucje lub agencje Unii
dostepu do dokumentéw. W swoim odwotaniu PTC Therapeutics International Ltd (zwany dalej
»wnoszaca odwolanie”) zwraca si¢ do Trybunalu o uchylenie wyroku Sadu z dnia 5 lutego 2018 r.,
PTC Therapeutics International/lEMA (T-718/15, EU:T:2018:66, zwanego dalej ,zaskarzonym
wyrokiem”), w ktérym Sad oddalil wniesiona przez nig skarge o stwierdzenie niewazno$ci decyzji
EMA/722323/2015 (zwanej dalej ,sporna decyzja”) wydanej przez Europejska Agencje Lekéw (EMA),
na podstawie ktdérej wnioskodawcy udzielono dostepu do sprawozdania z badan klinicznych (zwanego
dalej ,sprawozdaniem z badan klinicznych”) ztozonego do owej agencji przez wnoszaca odwolanie na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja
2001 r. w sprawie publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji®.
Tak sie sklada, ze owym wnioskodawcy jest inna firma farmaceutyczna bedaca lub mogaca by¢
konkurentem wnoszacej odwotanie.

2. Wydana przez EMA decyzja o udzieleniu dostepu do sprawozdania z badan klinicznych zlozonego
przez wnoszaca odwolanie zostala utrzymana w mocy wyrokiem Sadu z dnia 5 lutego 2018 r.?%
w ktérym Sad orzekl miedzy innymi, ze sprawozdania z badan klinicznych nie naleza do kategorii
dokumentéw, w odniesieniu do ktérych przyjmuje sie istnienie ogélnego domniemania poufnosci.

1 Jezyk oryginatu: angielski.

2 Dwa pozostale postepowania to postepowanie zakoriczone wyrokiem z dnia 5 lutego 2018 r., MSD Animal Health Innovation i Intervet
International/EMA, T-729/15, EU:T:2018:67, od ktérego wniesiono odwolanie (sprawa C-178/18, MSD Animal Health Innovation i Intervet
International/EMA), i postepowanie zakornczone wyrokiem z dnia 5 lutego 2018 r., Pari Pharma/EMA,T-235/15, EU:T:2018:65, od ktdérego nie
wniesiono odwotfania.

3 Dz.U. 2001, L 145, s. 43; sprostowanie Dz.U. 2010, L 271, s. 20.

4 PTC Therapeutics International/EMA, T-718/15, EU:T:2018:66.
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3. Do Trybunalu zwrdcono si¢ wiec o rozstrzygniecie, czy interesy handlowe wnoszacej odwotanie
w odniesieniu do sprawozdania z badan klinicznych sa chronione na mocy ogélnego domniemania
poufnosci. Watpliwosci dotycza tez wykladni pojecia ,intereséw handlowych”, ktérym postuzono sie
w art. 4 ust. 2 tiret pierwsze rozporzadzenia nr 1049/2001, jak réwniez oceny tego, czy, na potrzeby
stosowania art. 4 ust. 3 rozporzadzenia nr 1049/2001, proces podejmowania decyzji konczy si¢ wraz
z wydaniem warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, czy tez w takiej sytuacji éw proces
nalezy uwazac za pozostajacy w toku.

4. W przypadku niniejszego odwolania kluczowe jest jednak ustalenie, czy tego rodzaju sprawozdania
z badan Kklinicznych opracowywane w zwiazku ze skladanym do EMA wnioskiem o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (zwanego dalej ,PDO”) nowych produktéw farmaceutycznych
stanowig poufne informacje handlowe chronione na mocy art. 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 1049/2001.
Jest to w istocie pierwsze wniesione do Trybunalu odwolanie dotyczace tej konkretnej kwestii, dlatego
uwazam, ze nie mozna przeceni¢ jego znaczenia dla systemu swobodnego dostepu do informacji oraz
funkcjonowania owego systemu w realiach przemystu farmaceutycznego.

5. Przed rozpoczeciem analizy tych szczegétowych kwestii prawnych nalezy przedstawi¢ odpowiednie
przepisy.

II. Ramy prawne

Prawo miedzynarodowe

Porozumienie w sprawie handlowych aspektéw praw wlasnosci intelektualnej (zwane dalej
»porozumieniem TRIPS”)

6. Artykul 39 ust. 2 i 3 porozumienia TRIPS stanowiacego czgs¢ Porozumienia ustanawiajacego
Swiatowa Organizacje Handlu (WTO), ktére zostalo podpisane przez Wspdlnote Europejska,
a nastepnie zatwierdzone decyzja Rady 94/800/WE® z dnia 22 grudnia 1994 r., ma nastepujace
brzmienie:

»2. Osoby fizyczne i prawne beda mialy mozliwo$¢ zapobiegania temu, aby informacje pozostajace
w sposob zgodny z prawem pod ich kontrola [...] zostaly ujawnione, nabyte lub uzyte bez ich zgody
przez innych, w sposéb sprzeczny z uczciwymi praktykami handlowymi, tak dlugo, jak takie
informacje:

a) sa poufne w tym sensie, ze jako calo$¢ lub w szczegdlnym zestawie i zespole ich elementéw nie sa
ogdlnie znane lub tatwo dostepne dla oséb z kregéw, ktére normalnie zajmuja si¢ tym rodzajem
informacji;

b) maja warto$¢ handlowa dlatego, ze sa poufne; i

¢) poddane zostaly przez osobe, pod ktérej legalng kontrola informacje te pozostaja rozsadnym,
w danych okolicznosciach, dzialaniom dla utrzymania ich poufnosci.

5 Decyzja Rady z dnia 22 grudnia 1994 r. dotyczaca zawarcia w imieniu Wspdlnoty Europejskiej w dziedzinach wchodzacych w zakres jej
kompetencji, porozumien, bedacych wynikiem negocjacji wielostronnych w ramach Rundy Urugwajskiej (1986-1994) (Dz.U. 1994, L 336, s. 1).
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3. Czlonkowie wymagajacy jako warunku wydania zezwolenia na wprowadzenie do obrotu
farmaceutykéw lub produktéw chemicznych przeznaczonych dla rolnictwa, w ktérych wykorzystane sa
nowe jednostki chemiczne, przedstawienia niejawnych testéw lub innych danych, ktérych uzyskanie
wymaga znacznego wysilku, beda chroni¢ takie dane przed nieuczciwym wykorzystaniem w celach
handlowych. Ponadto czlonkowie beda chroni¢ takie dane przed ujawnieniem, z wyjatkiem sytuacji,
gdy konieczna jest ochrona odbiorcéw, lub chyba ze podjete zostana kroki dla zapewnienia, ze takie
dane beda chronione przed nieuczciwym wykorzystaniem w celach handlowych”.

Prawo Unii

A - Rozporzagdzenie nr 1049/2001
7. W motywach 2 i 11 wskazano:

»(2) Otwarto$¢ pozwala obywatelom na blizsze uczestnictwo w procesie podejmowania decyzji
i gwarantuje, ze administracja ma wieksza legitymacje, jest bardziej skuteczna i odpowiedzialna
wzgledem obywateli w systemie demokratycznym. Otwarto$¢ przyczynia sie do umacniania zasad
demokracji i poszanowania praw podstawowych okreSlonych w art. 6 Traktatu o Unii
Europejskiej oraz w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej.

[...]

(11) Co do zasady, wszystkie dokumenty instytucji powinny by¢ publicznie dostepne. Jednakze niektére
interesy prywatne i publiczne powinny by¢ chronione za pomoca wyjatkéw. Instytucje powinny
by¢ uprawnione do ochrony swoich wewnetrznych konsultacji i obrad tam, gdzie jest to
niezbedne dla zabezpieczenia ich zdolnosci do wykonywania swoich zadan. W ramach oceny
wyjatkdw instytucje powinny wzia¢ pod uwage zawarte w prawodawstwie wspdlnotowym zasady
dotyczace ochrony danych osobowych we wszystkich obszarach dzialalno$ci Unii”.

8. W art. 1 rozporzadzenia nr 1049/2001 wskazano cel rozporzadzenia. Artykul ten ma nastepujace
brzmienie:

»Celem niniejszego rozporzadzenia jest:

a) okre$lenie, na podstawie interesu publicznego lub prywatnego, zasad, warunkéw i ograniczen
regulujacych prawo dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (zwanych
dalej »instytucjami«) przewidzianych w art. 255 Traktatu WE w taki sposéb, aby zapewni¢
mozliwie najszerszy dostep do dokumentdéw;

b) ustalenie zasad zapewniajacych mozliwie najlatwiejsze wykonanie tego prawa; oraz

¢) promowanie dobrych praktyk administracyjnych w odniesieniu do dostepu do dokumentéw”.

9. W art. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001 przewidziano wyjatki od prawa dostepu do dokumentéw.
Znaczenie dla niniejszej sprawy maja ust. 2, 3 i 6. Brzmia one nastepujaco:

»2. Instytucje odmawiaja dostepu do dokumentu w przypadku, gdy ujawnienie go naruszyloby ochrone:
— intereséw handlowych osoby fizycznej lub prawnej, w tym wlasnosci intelektualnej,

— postepowania sagdowego lub opinii prawne;j,
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— celu kontroli, dochodzenia lub audytu,
chyba ze za ujawnieniem przemawia nadrzedny interes publiczny.

3. Dostep do dokumentu sporzadzonego przez instytucje na uzytek wewnetrzny lub otrzymanego przez
instytucje, ktéry odnosi si¢ do spraw, w przypadku ktérych decyzja nie zostala podjeta przez instytucje,
nie zostaje udzielony, jesli ujawnienie takiego dokumentu powaznie naruszyloby proces podejmowania
decyzji przez te instytucje, chyba ze za ujawnieniem przemawia nadrzedny interes publiczny.

[...]

6. Jesli jakiekolwiek wyjatki dotycza jedynie czesci dokumentu, ktérego dotyczy wniosek o ujawnienie,
pozostale czes$ci dokumentu zostaja ujawnione.

[...]"
10. Artykutl 6 ust. 1 dotyczacy wnioskéw o dostep do dokumentéw brzmi nastepujaco:

»1. Wnioski o dostep do dokumentu skladane sa w dowolnej formie pisemnej, takze w formie
elektronicznej, w jednym z jezykéw, o ktérych mowa w art. 314 Traktatu WE, oraz w sposéb na tyle
precyzyjny, aby instytucja mogta zidentyfikowa¢ dokument. Wnioskodawca nie jest zobowigzany do
podania uzasadnienia wniosku”.

B - Rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004°

11. Artykut 14 ust. 11, ktéry dotyczy ,wyltacznosci danych” i ,wylacznosci obrotu na rynku” w zwiazku
z wydawanymi przez EMA pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, ma nastepujace brzmienie:

»Bez uszczerbku dla prawa ochrony wtasno$ci przemystowej i handlowej produkty lecznicze stosowane
u ludzi, ktére zostaly dopuszczone zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia, korzystaja
z o$mioletniego okresu ochrony danych i dziesiecioletniego okresu ochrony obrotu, w zwigzku
z ktérym ten ostatni okres przediuza si¢ do maksymalnie 11 lat, jezeli podczas pierwszych o$miu lat
z tych dziesigciu lat posiadacz pozwolenia na wprowadzenie do obrotu otrzymuje pozwolenie na jedna
nowa wskazéwke terapeutyczng lub wiecej, ktére to wskazéwki podczas oceny naukowej poprzedzajacej
wydanie pozwolenia maja przynies$c¢ istotne korzysci kliniczne w poréwnaniu z istniejacymi terapiami”.

12. Artykul 73 stanowi, co nastepuje:
»Rozporzadzenie [nr 1049/2001] stosuje si¢ do dokumentéw Agencji.

Agencja ustanawia rejestr zgodnie z art. 2 ust. 4 rozporzadzenia [nr 1049/2001] w celu udostepnienia
wszelkich dokumentéw, ktére sa publicznie dostepne na mocy rozporzadzenia.

Zarzad przyjmuje uzgodnienia dotyczace [szczegélowych zasad wykonania] rozporzadzenia [...]
[nr 1049/2001] w ciagu sze$ciu miesiecy od wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

[...]"”.

6 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow
(Dz.U. 2004, L 136, s. 1).
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C - Rozporzgdzenie (WE) nr 141/20007

13. Pojecie sierocych produktéw leczniczych najlepiej objasniono w motywach pierwszym i drugim
rozporzadzenia nr 141/2000:

»[---] [M]ajac na uwadze, co nastepuje:

(1) Niektore stany chorobowe wystepuja tak rzadko, ze koszt opracowania i wprowadzenia na rynek
produktu leczniczego majacego sluzy¢ diagnozowaniu, zapobieganiu lub leczeniu takiego stanu
chorobowego nie zostalby zwrécony z przewidywanej sprzedazy tego produktu leczniczego;
przemyst farmaceutyczny niechetnie podejmowalby sie opracowania leku w normalnych
warunkach rynkowych; takie produkty lecznicze nazywane sa »sieroce«.

(2) Pacjenci cierpiacy na rzadkie stany chorobowe powinni by¢ uprawnieni do takiej samej jakosci
leczenia jak inni pacjenci; konieczne jest zatem wspieranie prac badawczo-rozwojowych
i wprowadzania na rynek wtasciwych lekow przez przemysl farmaceutyczny; zachety dla rozwoju
sierocych produktéw leczniczych funkcjonuja w Stanach Zjednoczonych Ameryki [...] od roku
1983, a w Japonii od roku 1993”.

14. W motywie 8 owego rozporzadzenia wskazano, ze z do§wiadczen Stanéw Zjednoczonych Ameryki
i Japonii wynika, iz ,najsilniejsza zacheta dla przemystu, aby inwestowal w opracowywanie
i wprowadzanie na rynek sierocych produktéw leczniczych”, jest istnienie szansy na uzyskanie
wylacznosci na rynku przez okreslona liczbe lat, ,podczas ktérego to okresu zainwestowane $rodki
w jakiej$ czesci moglyby zosta¢ odzyskane”.

15. Artykut 3 ust. 1 owego rozporzadzenia przewiduje, ze produkt leczniczy moze zosta¢ oznaczony
jako sierocy produkt leczniczy, jezeli jest przeznaczony ,do diagnozowania, zapobiegania lub leczenia
stanu chorobowego zagrazajace[go] zyciu lub powodujace[go] chroniczny ubytek zdrowia,
wystepujace[go] u nie wiecej niz pieciu na 10 tysiecy os6b” lub jezeli ,bez odpowiednich zachet nie
wydaje sie mozliwe, aby wprowadzanie na rynek produktu leczniczego we Wspdlnocie wygenerowato
wystarczajacy zwrot niezbednych inwestycji’, a ponadto jezeli nie istnieje ,zadowalajaca metoda
diagnozowania, zapobiegania lub leczenia danego stanu chorobowego, oficjalnie dopuszczona na
terytorium Wspdlnoty”.

16. Artykut 8, ktéry nosi tytul , Wylacznos¢ obrotu na rynku”, ma nastepujace brzmienie:

»1. W przypadkach, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do sierocego produktu
leczniczego zostaje wydan[e] zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 2309/93° lub wszystkie paristwa
czlonkowskie wydaly pozwolenia o dopuszczeniu do obrotu zgodnie z procedurami wzajemnego
uznawania [...] oraz bez naruszenia prawa wlasnosci intelektualnej lub wszelkich innych przepiséw
prawa wspdlnotowego, Wspdlnota i panstwa czlonkowskie przez okres 10 lat nie przyjma innego
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, nie wydadza pozwolenia ani nie przyjma wniosku
o rozszerzenie istniejacego pozwolenia, dla tego samego wskazania terapeutycznego, w odniesieniu do
podobnego produktu leczniczego.

2. Okres ten moze jednakze zosta¢ skrécony do szesciu lat, jezeli, pod koniec pigtego roku, wykazane
zostanie w odniesieniu do danego produktu leczniczego, ze kryteria ustanowione w art. 3 nie sa juz
spelniane, miedzy innymi w przypadku gdy zostanie ustalone w oparciu o dostepne dowody, ze
produkt jest zyskowny w takim stopniu, ze utrzymywanie wylacznos$ci na rynku nie jest uzasadnione.

7 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktéw leczniczych (Dz.U. 2000, L 18, s. 1).
8 Dz.U. 1993, L 214, s. 1.
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[...]".

III. Okolicznosci faktyczne

17. Wnoszaca odwolanie opracowala lek Translarna stosowany w leczeniu dystrofii miesniowej
Duchenne’a (zwanej dalej ,DMD”) u pacjentéw, u ktérych choroba ta jest spowodowana tak zwana
nonsensowna mutacja. DMD jest dziedziczng choroba genetyczng, ktérej pierwsze symptomy
wystepuja zazwyczaj przed ukonczeniem szdstego roku zycia i ktéra charakteryzuje sie postepujacym
zanikiem i oslabieniem mie$ni, co z reguly ma powazne i zagrazajace zyciu nastepstwa. Wnoszaca
odwolanie wyrazita nadzieje, ze 6w lek bedzie takze stosowany w leczeniu innych choréb
spowodowanych innymi nonsensownymi mutacjami.

18. W pazdzierniku 2012 r. wnoszaca odwotlanie zlozyla do EMA, zgodnie z rozporzadzeniem
nr 726/2004, wniosek o wydanie PDO produktu leczniczego Translarna stosowanego w leczeniu
DMD. Poczatkowo odméwiono wydania PDO, natomiast po zlozeniu wniosku o dokonanie przegladu
wnoszgca odwolanie uzyskala w dniu 31 lipca 2014 r. warunkowe PDO, o ktérym mowa
w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 507/2006°. W $wietle art. 5 rozporzadzenia nr 507/2006 podmiot
posiadajacy warunkowe PDO jest zobowiazany ,do uzupelnienia prowadzonych badan lub do
przeprowadzenia nowych badan w celu potwierdzenia, ze stosunek korzysci do ryzyka jest dodatni
[...]", co stanowi wymég przyznania PDO na okres pieciu lat zgodnie z art. 7 rozporzadzenia
nr 507/2006 i art. 14 ust. 1 rozporzadzenia nr 726/2004.

19. W dniu 13 pazdziernika 2015 r. EMA powiadomila wnoszaca odwolanie, ze otrzymata od innej
firmy farmaceutycznej wniosek na podstawie rozporzadzenia nr 1049/2001 w sprawie uzyskania
dostepu do sprawozdania z badan klinicznych zawartego w dokumentacji zlozonego przez wnoszaca
odwotanie wniosku o udzielenie PDO produktu leczniczego Translarna (zwanego dalej ,spornym
sprawozdaniem”). Bezsporne jest, ze sprawozdanie z badan klinicznych dotyczy skutecznosci
i bezpieczeristwa substancji aktywnej produktu leczniczego Translarna ™.

20. Wnoszaca odwotanie wniosta o traktowanie spornego sprawozdania jako poufnego w calosci.
W dniu 25 listopada 2015 r. wniosek ten zostal ostatecznie oddalony sporna decyzja, w ktérej EMA
przyznala dostep do calego spornego sprawozdania'’, z zastrzezeniem pewnych utajnieri, ktérych
dokonata z wlasnej inicjatywy, poniewaz wnoszaca odwotlanie nie zgodzila si¢ przedstawi¢ w tym
wzgledzie jakichkolwiek sugestii.

21. W uzasadnieniu decyzji o udzieleniu dostepu EMA stwierdzila zasadniczo — odnoszac sie
jednocze$nie do uwag wnoszacej odwolanie przedstawionych w toku konsultacji przewidzianych
w art. 4 ust. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001 — co nastepuje:

— zgodnie z art. 4 ust. 6 rozporzadzenia nr 1049/2001 dostepu do calosci zadanego dokumentu
mozna odmoéwi¢ wylacznie w przypadku, gdy jeden z wyjatkéow przewidzianych w art. 4 ust. 2
lub 3 owego rozporzadzenia dotyczy calej tre$ci dokumentu. Wnoszaca odwotanie nie przedstawita
natomiast zadnych dowoddéw w tym zakresie. Ponadto czes¢ spornego sprawozdania znajdowala sie
juz w domenie publicznej;

9 Rozporzadzenie z dnia 29 marca 2006 r. w sprawie warunkowego dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
wchodzacych w zakres rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. 2006, L 92, s. 6).

10 Z akt sprawy wynika, ze zadane sprawozdanie z badan klinicznych jest 250-stronicowym badaniem skuteczno$ci i bezpieczenstwa fazy 2B
z placebo dotyczacym atalurenu (substancji czynnej produktu leczniczego Translarna) u oséb, ktére wykazuja sie mutacja nonsensowna
Duchenne’a i dystrofia mie$niowa Beckera. Jest to gléwne badanie kliniczne przeprowadzone przed przyznaniem warunkowego PDO produktu
leczniczego Translarna.

11 W punkcie 7 dupliki EMA wyjasnila, ze wniosek o udzielenie dostepu dotyczyl wylacznie tresci sprawozdania z badan klinicznych, natomiast nie
dotyczyl zalacznikéw do owego sprawozdania.

6 ECLIL:EU:C:2019:709



OpriNia P. Hogana — Sprawa C-175/18 P
PTC THERAPEUTICS INTERNATIONAL/EMA

— ujawnienie nie narusza art. 39 ust. 3 porozumienia TRIPS. Okresy wylacznosci danych przewidziane
w art. 14 ust. 11 rozporzadzenia nr 726/2004, a takze okoliczno$¢, ze w art. 16 rozporzadzenia
nr 1049/2001 zapewnia sie ochrone przed naruszeniami prawa autorskiego, wystarczaja do
spelnienia wymogoéw z tego postanowienia;

— prawdopodobienstwo nieuczciwego wykorzystania dokumentu przez konkurenta samo w sobie nie
stanowi podstawy dla uznania, ze dane informacje sa poufnymi informacjami handlowymi
w rozumieniu rozporzadzenia nr 1049/2001;

— wyjatek od prawa dostepu przewidziany w art. 4 ust. 3 akapit pierwszy rozporzadzenia nr 1049/2001
nie ma zastosowania, poniewaz proces podejmowania decyzji przez instytucje zakonczyl sie wraz
z wydaniem warunkowego PDO.

22. Wnoszaca odwolanie, popierana przez European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs
AISBL (zwany dalej ,Eucope”), zaskarzyta sporna decyzje i zwrdcita sie do Sadu o stwierdzenie jej
niewazno$ci. Jednocze$nie zlozyla ona rowniez wniosek o zastosowanie S$rodka tymczasowego.
Postanowieniem prezesa Sadu z dnia 20 lipca 2016 r." zarzadzono zawieszenie wykonania spornej
decyzji. Postanowieniem z dnia 1 marca 2017 r."> wiceprezes Trybunatu oddalit odwotanie wniesione
od tego postanowienia przez EMA.

IV. Zaskarzony wyrok

23. Na poparcie skargi wniesionej do Sadu wnoszaca odwolanie podniosta pie¢ zarzutéw dotyczacych:
(1) tego, ze w S$wietle prawidlowej wykladni relacji miedzy rozporzadzeniem nr 726/2004
a rozporzadzeniem nr 1049/2001 sporne sprawozdanie jest w calo$ci chronione na podstawie
ogblnego domniemania poufnosci; (2) tego, ze w kazdym wypadku sporne sprawozdanie stanowi
w calosci poufna informacje handlowa podlegajaca ochronie na mocy art. 4 ust. 2 tiret pierwsze
rozporzadzenia nr 1049/2001; (3) tego, Ze ujawnienie spornego sprawozdania w calo$ci powaznie
naruszyloby proces podejmowania decyzji przez EMA, w zwiazku z czym owo sprawozdanie jest
chronione przed ujawnieniem na podstawie art. 4 ust. 3 rozporzadzenia nr 1049/2001; (4) tego, ze
EMA nie przeprowadzila wymaganego prawem wywazenia intereséw; oraz (5) tego, ze odpowiednie
wywazenie intereséw doprowadziloby do podjecia decyzji o nieujawnianiu zadnej czes$ci spornego
sprawozdania. Sad oddalit skarge w catosci z przyczyn przedstawionych ponizej.

Ogoélne domniemanie poufnosci
24. Sad orzekl, ze nie istnieje zadne ogélne domniemanie poufnosci sprawozdan z badan klinicznych,

ktére wynikaloby z art. 4 ust. 2 tiret pierwsze lub art. 4 ust. 3 akapit pierwszy rozporzadzenia
nr 1049/2001. Doszed! on do tego wniosku ze wskazanych ponizej powodéw.

12 PTC Therapeutics International/EMA, T-718/15 R, niepublikowanym, EU:T:2016:425.
13 EMA/PTC Therapeutics International, C-513/16 P(R), niepublikowanym, EU:C:2017:148.
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25. Sad zwrdcil uwage na cztery przywolywane w orzecznictwie kryteria pozwalajace na uznanie
takiego domniemania'. Stwierdzit on w szczegolnosci, ze nie zostaly one spetnione w analizowanej
sprawie. Po pierwsze, sporne sprawozdanie nie mialo zwigzku z postepowaniem administracyjnym
w toku, tak jak bylo to w przypadku, w ktérym uznano istnienie ogélnego domniemania poufnosci
podyktowanego bezwzgledna koniecznoscia zapewnienia prawidlowego przebiegu postepowan
i zagwarantowania, aby ich cele nie zostaly zniweczone. Po drugie, Sad uznal, ze majace
zastosowanie rozporzadzenia nr 141/2000, nr 726/2004 i nr 507/2006 nie zawieraja szczegdlnych zasad
dotyczacych postepowania i ograniczajacych dostep do dokumentéw ™.

26. Sad nie zgodzit si¢ z podniesionym przez wnoszaca odwolanie argumentem, jakoby szczegdlnie
istotne w systemie PDO bylo traktowanie w sposéb poufny wszystkich dokumentéw przedstawionych
jako cze$¢ wniosku o wydanie PDO, poniewaz uznal, ze dokumenty te moga nawet nie zawiera
zadnych nowych elementéw . Na poparcie tego stanowiska Sad wskazal ponadto, ze EMA przyjeta na
podstawie art. 73 rozporzadzenia nr 726/2004 decyzje wykonawcza do rozporzadzenia nr 1049/2001,
ktéora nosi tytul ,Przepisy dotyczace wprowadzenia w zycie rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001
w odniesieniu do dostepu do dokumentéw EMA”, a takze dokument EMEA/110196/2006 zatytulowany
»Polityka Europejskiej Agencji Lekéw w sprawie dostepu do dokumentéw (dotyczacych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych)”, w ktérym odzwierciedlono owo
podejscie.

27. Sad orzekl réwniez, ze uciazliwego pod wzgledem administracyjnym dla EMA i podmiotu bedacego
autorem dokumentu zadania wprowadzenia utajniern do dokumentéw, do ktérych ma zosta¢ udzielony
dostep, nie mozna traktowaé jako argumentu przemawiajacego za istnieniem ogélnego domniemania
poufnosci, poniewaz byloby to sprzeczne z litera i duchem rozporzadzenia nr 1049/2001, zgodnie
z ktorym dostep do dokumentéw stanowi regute, a mozliwo$¢ wydania odmowy jest wyjatkiem **.

28. Sad uznal takze, ze art. 39 ust. 2 i 3 porozumienia TRIPS nie mozna przywolywac jako argumentu
przemawiajacego za istnieniem ogdlnego domniemania poufno$ci, poniewaz uregulowania te nie
przyznaja bezwzglednego pierwszenstwa ochronie praw wlasnosci intelektualnej wzgledem zasady
ujawniania informacji. Sad zauwazyl ponadto, ze ochrona danych zapewniona w art. 14 ust. 11
rozporzadzenia nr 726/2004 oraz wyjatki ustanowione w art. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001, ktére
przewiduja ochrone poufnych informacji handlowych zawartych we wniosku o wydanie PDO, spelniaja
wymogi okreslone w art. 39 ust. 3 porozumienia TRIPS. W tym wzgledzie odrzucit on w szczegdlnosci
argument wnoszacej odwolanie, ktéra podnosita, ze dane, ktére moga by¢ wykorzystane w nieuczciwy
sposob, nalezy uznawac za poufne.

29. Sad wskazal réwniez, ze nawet jezeli ogélne domniemanie istnieje, to dana instytucja nie jest
zobowigzana oprze¢ na nim swej decyzji. Moze ona natomiast zawsze przystapi¢c do badania
dokumentéw okreslonych we wniosku in concreto ™.

14 Jesli chodzi o kryterium, zgodnie z ktérym zadane dokumenty maja naleze¢ do tej samej kategorii dokumentéw lub mie¢ ten sam charakter, Sad
powoluje sie na wyroki: z dnia 1 lipca 2008 r., Szwecja i Turco/Rada, C-39/05 P i C-52/05 P, EU:C:2008:374, pkt 50; z dnia 17 pazdziernika
2013 r., Rada/Access Info Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:671, pkt 72. Co sie tyczy kryterium przewidujacego, Ze ogélne domniemanie moze
zosta¢ uznane w celu zapewnienia prawidlowego przebiegu postgpowania przez ograniczenie ingerencji oséb trzecich, Sad powoluje si¢ na
opinie rzecznika generalnego M. Watheleta w sprawie LPN i Finlandia/Komisja, C-514/11 P i C-605/11 P, EU:C:2013:528, pkt 66, 68, 74, 76.
Jesli chodzi o kryterium, zgodnie z ktérym dokumenty musza naleze¢ do zestawu dokumentéw jasno okreslonych przez ich wspdlng
przynaleznos¢ do akt odnoszacych si¢ do postepowania administracyjnego lub sadowego w toku, Sad powoluje si¢ na wyroki: z dnia 29 czerwca
2010 r., Komisja/Technische Glaswerke Ilmenau, C-139/07 P, EU:C:2010:376, pkt 12-22; z dnia 21 wrzesnia 2010 r., Szwecja i in./API
i Komisja, C-514/07 P, C-528/07 P i C-532/07 P, EU:C:2010:541, pkt 75; z dnia 27 lutego 2014 r., Komisja/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112,
pkt 69, 70. Co sie tyczy kryterium dotyczacego wymogu stosowania szczegdlnych zasad regulujacych ujawnienia, Sad powoluje sie na wyrok
z dnia 11 czerwca 2015 r., McCullough/Cedefop (T-496/13, niepublikowany, EU:T:2015:374, pkt 91), i na opinie rzecznika generalnego P. Cruza
Villaléna w sprawie Rada/Access Info Europe (C-280/11 P, EU:C:2013:325, pkt 75).

15 Wyrok z dnia 5 lutego 2018 r., PTC Therapeutics International/EMA, T-718/15, EU:T:2018:66, pkt 39, 45.

16 Ibidem, pkt 46-51.

17 Ibidem, pkt 59.

18 Ibidem, pkt 66.

19 Ibidem, pkt 70.
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Konkretna analiza zastosowania art. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001 przeprowadzona przez Sad
W niniejszej sprawie

30. Sad wskazal, ze art. 4 ust. 2 tiret pierwsze rozporzadzenia nr 1049/2001 nalezy interpretowad
w sposéb $cisly, poniewaz owo uregulowanie stanowi odstepstwo od zasady udzielania dostepu.
Stwierdzil on, ze przewidziany w art. 4 ust. 2 wyjatek dotyczacy poufnosci intereséw handlowych
wszedlby w gre wylacznie wéwczas, gdyby mozna bylo wykaza¢, iz ujawnienie konkretnego dokumentu
»powaznie” naruszyloby interesy handlowe wnoszacej odwotanie, a samo ryzyko daloby sie w rozsadny
spos6b przewidzieé, poniewaz nie wystarcza, ze jest ono czysto hipotetyczne .

31. Sad uznal réwniez, ze sporne sprawozdanie jako calo$¢ nie jest objete wyjatkiem przewidzianym
w art. 4 ust. 2 tiret pierwsze rozporzadzenia nr 1049/2001, poniewaz dla przyjecia takiego wniosku
konieczne jest, aby wszystkie zawarte w nim dane stanowily poufne informacje handlowe. Taka
sytuacja nie miala natomiast miejsca, poniewaz jego cze$¢ zostala juz opublikowana, po usunigciu
poufnych informacji handlowych, w Europejskim Publicznym Sprawozdaniu Oceniajacym (zwanym
dalej ,EPAR”), jak wymaga tego art. 13 ust. 3 rozporzadzenia nr 726/2004.

V. Odwolanie

32. Na poparcie odwolania wnoszaca odwotanie podnosi pie¢ zarzutéw. W ramach zarzutu pierwszego
utrzymuje ona, ze Sad naruszy! prawo, poniewaz nie uznat istnienia ogélnego domniemania poufnosci
spornego sprawozdania. Zarzut drugi dotyczy naruszenia art. 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 1049/2001.
W ramach zarzutu trzeciego wnoszaca odwolanie zarzuca naruszenie art. 4 ust. 3 rozporzadzenia
nr 1049/2001. Poprzez zarzuty czwarty i piaty wnoszaca odwolanie podnosi, ze, skoro w ramach
zarzutu pierwszego, drugiego i trzeciego wykazano, iz art. 4 ust. 2 i 3 rozporzadzenia nr 1049/2001
mialy zastosowanie, Sad naruszyl prawo, kiedy nie dokonal wywazenia intereséw, czyli nie wywazyl
z jednej strony interesu w tym, aby zachowa¢ poufno$¢ spornego sprawozdania, i z drugiej strony
potencjalnie nadrzednego interesu publicznego przemawiajacego za jego ujawnieniem. Wskazano, ze
gdyby Sad dokonal tego wywazenia intereséw, to doszedlby do wniosku, iz nie istnial taki nadrzedny
interes publiczny.

33. Zgodnie z wnioskiem Trybunalu ogranicze zakres swojej opinii do zarzutu pierwszego, drugiego
i trzeciego.

20 Ibidem, pkt 80—85. Jest mi wiadomo, ze wyraz ,powaznie” zawarty w pkt 85 angielskiej wersji jezykowej zaskarzonego wyroku, nie jest zawarty
we wszystkich wersjach jezykowych (jest tak mianowicie w przypadku francuskiej i niemieckiej wersji jezykowej). Jednakze jezykiem
postepowania jest jezyk angielski, a zatem angielska wersja jezykowa jest jedyna autentyczna wersja jezykowy, tak jak wersja, na ktéra powotata
sie w swych pismach wnoszaca odwolanie. Powotam si¢ zatem w mych rozwazaniach na te wlasnie wersje jezykowa zaskarzonego wyroku.

ECLIL:EU:C:2019:709 9



OpriNia P. Hogana — Sprawa C-175/18 P
PTC THERAPEUTICS INTERNATIONAL/EMA

VI. Ocena

A. Uwagi wstepne

1. Rozporzadzenie (UE) nr 536/2014°"

34. Na wstepie powinienem zapewne podkresli¢, ze nie pomijam faktu, iz cho¢ rozporzadzenie (UE)
nr 536/2014 zawiera nowe przepisy dotyczace wydawania pozwolenn na badania kliniczne, ich
prowadzenia oraz wynikéw, to jednak nie ma ono jeszcze zastosowania. Prawda jest, ze mozna
przypuszczaé, iz rozporzadzenie nr 536/2014 ma na celu zapewnienie wigkszej przejrzystosci
w odniesieniu do ujawniania sprawozdan z badan klinicznych miedzy innymi dlatego, ze przewidziano
w nim utworzenie bazy danych, ktéra co do zasady bedzie publicznie dostepna (przy czym takze
i w tym przypadku beda mialy zastosowanie pewne wyjatki w zakresie poufnosci).

35. Moim zdaniem nie ma jednak potrzeby formulowania jakichkolwiek ostatecznych wnioskéw
w przedmiocie potencjalnych skutkéw rozporzadzenia nr 536/2014 — czy to w kontekscie niniejszej
sprawy, czy tez w pozostalym zakresie — dla dostepu ogétu spoleczeristwa do informacji dotyczacych
badan klinicznych. Wynika to z faktu, ze rozporzadzenie nr 536/2014 nie ma jeszcze zastosowania,
poniewaz jego wejscie w zycie jest, jak wskazano to w jego przepisach, uzaleznione od opracowania
w pelni funkcjonalnego portalu UE i w pelni funkcjonalnej bazy danych UE. W zwigzku z tym
niniejsze odwolanie nalezy rozstrzygna¢ na podstawie przepiséw obowigzujacych w dniu wydania
spornej decyzji. Proponuje, aby przy wyrokowaniu w przedmiocie niniejszego odwolania w zaden
sposéb nie opiera¢ si¢ na owym rozporzadzeniu, lecz jedynie zwrdci¢ uwage na jego istnienie
i potencjalne znaczenie dla ewentualnych przyszlych postepowan tego rodzaju.

2. Ogélne zasady dotyczgce systemu dostepu do informacji

36. Przed przejsciem do bardziej konkretnych rozwazan wskazane jest przedstawienie pewnych
ogblnych zasad dotyczacych systemu dostepu do informacji przewidzianego w rozporzadzeniu
nr 1049/2001. W tym kontekscie obowiazujace zasady prawne sa jasne i w rzeczy samej zostaly
prawidlowo sformulowane przez Sad. Analize mozna rozpoczaé od tego, jakie rzeczywiscie sa to
zasady. Mozna je stre$ci¢ w opisany ponizej sposéb.

37. Po pierwsze, rozporzadzenie nr 1049/2001 ma na celu wdrozenie zasad lezacych u podstaw art. 15
ust. 3 TFUE, zgodnie z ktérym kazdy obywatel Unii (czy tez kazda osoba fizyczna lub prawna) majacy
miejsce zamieszkania lub siedzibe statutowa w panstwie czlonkowskim ma prawo dostepu do
dokumentéw instytucji Unii z zastrzezeniem zasad ogdlnych i ograniczen, ,ktére z uwagi na interes
publiczny lub prywatny reguluja korzystanie z tego prawa dostepu do dokumentéw” i ktére okresla
w drodze rozporzadzenn Parlament Europejski i Rada, ,stanowiace zgodnie ze zwykla procedura
ustawodawczg”.

38. Po drugie, rozporzadzenie nr 1049/2001 opiera si¢ na zalozeniu, ze spoleczenstwo powinno mieé¢
mozliwie jak najszerszy dostep do takich dokumentéw?®, z zastrzezeniem wyjatkéw niezbednych dla
ochrony intereséw publicznych i prywatnych, o ktérych mowa w motywie 11 i ktére znalazly swoéj
wyraz w tresci art. 4 ust. 1-3. Skoro jednak owe wyjatki wprowadzaja odstepstwo od przyswiecajacej
rozporzadzeniu nr 1049/2001 ogoélnej zasady mozliwie jak najszerszego publicznego dostepu, powinny

21 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. 2014, L 158, s. 1).

22 Zobacz motyw 4 rozporzadzenia nr 1049/2001.
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one podlega¢ zawezajacej wyktadni i $cistemu stosowaniu®. Z powyzszego wynika, ze co do zasady
wszystkie dokumenty instytucji Unii i agencji takich jak EMA sg publicznie dostepne. W kazdym razie
w art. 73 rozporzadzenia nr 726/2004, czyli dokladnie tego aktu prawnego, ktéry reguluje cale
postepowanie w sprawie wydania PDO, w sposéb wyrazny wskazano, ze rozporzadzenie nr 1049/2001
»stosuje sie do dokumentéw Agencji”.

39. Po trzecie, okolicznos¢, ze dany dokument dotyczy interesu chronionego przez przewidziany
w art. 4 ust. 1-3 rozporzadzenia nr 1049/2001 wyjatek od prawa dostepu, nie jest sama w sobie
wystarczajaca. Konieczne jest natomiast, aby instytucja wyjasnila, w jaki sposéb ujawnienie
przedmiotowego dokumentu mogloby stanowi¢ — uzywajac zwrotu, ktérym postuzyl sie Sad -
skonkretne i faktyczne naruszenie interesu chronionego wyjatkiem” .

40. Po czwarte, w art. 6 ust. 1 rozporzadzenia nr 1049/2001 przewidziano, ze wnioskodawca nie jest
zobowiazany do podania uzasadnienia wniosku o dostep do dokumentéw. Wynika z tego wiec, ze
w tym wzgledzie motywy przy$wiecajace wnioskodawcy sa — co do zasady — nieistotne.

41. Proponuje teraz przeanalizowal zarzut pierwszy odwotlania, ktéry dotyczy kwestii ogélnego
domniemania poufnosci.

B. Zarzut pierwszy: naruszenie art. 4 ust. 2 tiret pierwsze rozporzadzenia nr 1049/2001 ze
wzgledu na nieuznanie og6lnego domniemania poufnosci sprawozdan z badan klinicznych

42. W ramach zarzutu pierwszego wnoszaca odwolanie podnosi, ze Sad naruszyl prawo, poniewaz
odrzucil twierdzenie, zgodnie z ktérym sprawozdania z badan klinicznych sa chronione na podstawie
ogblnego domniemania poufnosci.

1. Argumenty stron

43. Wnoszaca odwolanie, popierana przez Eucope, utrzymuje, ze Sad naruszyl prawo, kiedy nie uznat,
iz dokumenty przekazane w toku postepowania w sprawie wydania PDO, zwlaszcza sprawozdania
z badan klinicznych, sa chronione na podstawie ogélnego domniemania poufnosci.

44. Jej zdaniem ustanowiony na korzys¢ posiadaczy PDO system wylacznosci danych oraz przewidziane
w rozporzadzeniach nr 726/2004, nr 507/2006 i nr 141/2000 wymogi, zgodnie z ktérymi EMA ma
z wlasnej inicjatywy podawaé¢ do wiadomosci publicznej okres$lone informacje, zapewniaja delikatna
rownowage pomiedzy prawami przedsiebiorstwa, ktére opracowalo oryginalny produkt leczniczy,
potrzeba stymulowania konkurencji z wykorzystaniem generycznych produktéw leczniczych i prawem
og6lu spoleczenstwa do wuzyskiwania nalezytych informacji na temat produktéw leczniczych
znajdujacych sie na rynku. Aby mozliwe bylo utrzymanie tej réwnowagi, dokumenty skladane przy
ubieganiu sie o wydanie PDO, w szczegélnosci za§ sprawozdania z badan klinicznych, musza by¢
objete ochrona na podstawie ogélnego domniemania poufnosci.

45. Wnoszaca odwolanie, popierana przez Eucope, podnosi ponadto, Ze ustalenie przez Sad, iz we
wszystkich dotychczasowych sprawach, w ktérych uznano istnienie ogélnego domniemania poufnosci,
dokumenty odnosily sie do ,postepowania administracyjnego lub sadowego w toku”, jest btedne pod
wzgledem faktycznym i ze okoliczno$¢ ta nie stanowi koniecznego kryterium pozwalajacego ustanowic
ogbélne domniemanie poufnosci. Zdaniem wnoszacej odwolanie ma to szczegélne znaczenie

23 Zobacz takze wyroki: z dnia 21 wrze$nia 2010 r., Szwecja i in./API i Komisja, C-514/07 P, C-528/07 P i C-532/07 P, EU:C:2010:541, pkt 73
i przytoczone tam orzecznictwo; z dnia 4 wrzesnia 2018 r., ClientEarth/Komisja, C-57/16 P, EU:C:2018:660, pkt 78 i przytoczone tam
orzecznictwo.

24 Wyroki: z dnia 27 lutego 2014 r., Komisja/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, pkt 64 i przytoczone tam orzecznictwo; z dnia 16 lipca 2015 r.,
ClientEarth/Komisja, C-612/13 P, EU:C:2015:486, pkt 68.
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w przypadku wyjatku dotyczacego poufnych informacji handlowych, poniewaz owe informacje musza
by¢ chronione przed ujawnieniem takze po zakonczeniu stosownego postepowania, co wedlug
wnoszacej odwotanie zostalo blednie pominiete przez Sad. Wnoszaca odwolanie twierdzi réwniez, ze
stosowanie ogélnego domniemania poufnosci nie jest fakultatywne. Oznacza to, ze ma ono
zastosowanie z mocy samego prawa i musi by¢ brane pod uwage przez EMA.

46. Eucope utrzymuje, ze jedynymi kryteriami majacymi znaczenie dla ustalenia istnienia ogdélnego
domniemania poufnosci w niniejszej sprawie sa nastepujace: (i) nieodlaczna i zasadnicza cecha
systemu PDO jest taka, iz dokumenty przedstawiane jako cze$¢ dokumentacji zastuguja na ochrone na
podstawie owego domniemania lub (ii) sprawozdania z badan klinicznych z natury rzeczy moga
zawiera¢ informacje poufne®. Wedlug Eucope Sad, przy identyfikowaniu dodatkowych kryteriow
pozwalajacych ustanowi¢ ogdlne domniemanie poufnosci, nie zauwazyl, ze owe kryteria to jedynie
przypadki, w ktérych takie domniemanie moze zaistnie¢, natomiast spelnienie zadnego z tych
kryteriéw nie jest niezbedne™.

47. Zaréwno wnoszaca odwolanie, jak i Eucope podnosza ponadto, ze Sad zastosowal nieprawidlowe
podejscie do porozumienia TRIPS, poniewaz odniést sie on wylacznie do pierwszego czlonu art. 39
ust. 3 owego porozumienia, ktéry dotyczy nieuczciwego wykorzystania w celach handlowych,
natomiast nie odnidst sie do jego drugiego czlonu, zgodnie z ktérym dane przedstawione jako czes¢
dokumentacji wniosku o PDO nalezy chroni¢ przed ujawnieniem, jezeli brak jest nadrzednego interesu
publicznego lub chyba ze podjeto kroki dla zapewnienia ochrony takich danych przed nieuczciwym
wykorzystaniem.

48. Wnoszaca odwotanie i Eucope zarzucaja rowniez Sadowi powolanie jako zZrddetl prawa
dokumentéw dotyczacych polityki EMA i rozporzadzenia nr 536/2014, miedzy innymi z tej przyczyny,
ze owo rozporzadzenie jeszcze nie obowigzuje. Twierdza oni, ze motyw 68 tego rozporzadzenia stanowi
argument przemawiajacy za ogélnym domniemaniem, poniewaz wskazano w nim, iz zmiana prawa byta
zamierzona.

49. EMA utrzymuje, ze dla potrzeb zastosowania ogdélnego domniemania poufno$ci znaczenie maja
trzy kryteria, mianowicie: (i) zadane dokumenty naleza do tej samej kategorii lub maja ten sam
charakter co dokumenty, w odniesieniu do ktérych sady [Unii] stwierdzily istnienie ogdlnego
domniemania poufnosci; (ii) dostep do zadanych dokumentéw zakldcilby prawidlowy przebieg
stosownej procedury; oraz (iii) istnieja przepisy szczegdlne dotyczace uzgodnien w zakresie dostepu do
zadanych dokumentéw?.

50. EMA stwierdzila, ze zaden z tych warunkéw nie zostal spelniony w niniejszej sprawie. Po pierwsze,
dokumenty nie naleza do zadnej z kategorii, w przypadku ktérych jak dotad uznano istnienie ogdélnego
domniemania, po drugie, postepowanie nie jest w toku, a po trzecie, nie istnieje zaden szczegdlny
system ujawniania, natomiast w art. 73 rozporzadzenia nr 726/2004 przewidziano wyraznie, ze EMA
jest zobowigzana stosowa¢ rozporzadzenie nr 1049/2001 do wszystkich dokumentéw znajdujacych sie
w jej posiadaniu. EMA zwraca réwniez uwage, ze rozporzadzenie nr 536/2014, ktére nie ma
wprawdzie obecnie zastosowania, nalezy odczytywac jako jednoznaczne opowiedzenie sie prawodawcy
za przejrzysto$cia. EMA podnosi ponadto, ze okresy ochrony danych stanowia zamierzony sposéb
zapewnienia ochrony danych przed nieuczciwym wykorzystaniem, tak jak wymaga tego art. 39 ust. 3
porozumienia TRIPS, oraz ze wprowadzone przez nia — w zastosowaniu art. 4 ust. 2 tiret pierwsze
rozporzadzenia nr 1049/2001 — w sprawozdaniach z badan klinicznych utajnienia stanowia dodatkowa
forme ochrony owych danych.

25 Punkt 16 uwag Eucope w zwigzku z odwolaniem wniesionym przez PTC.
26 Punkt 24 uwag Eucope.
27 Punkt 61 odpowiedzi EMA.
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2. Ocena argumentow dotyczgcych ogélnego domniemania poufnosci

a) Dommniemane oparcie sie na wewnetrznych dokumentach dotyczacych polityki EMA
i rozporzgdzeniu nr 536/2014

51. Sformulowane przez wnoszaca odwolanie i Eucope twierdzenie, jakoby Sad oparl si¢ dokumentach
dotyczacych polityki EMA, mianowicie na dokumencie EMA zatytulowanym ,Przepisy dotyczace
wprowadzenia w zycie rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 w odniesieniu do dostepu do dokumentéw
EMA” i opracowanym przez nia dokumencie zatytulowanym ,Polityka [EMA] w sprawie dostepu do
dokumentéw (dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych)”,
uwazam za bledne, przynajmniej w zakresie, w jakim niesie ono za soba sugestie, ze Sad opart
zaskarzone orzeczenie na tych zrdédtach.

52. Nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem zarzut skierowany przeciwko
uzupelniajacej tezie orzeczenia Sadu nie moze prowadzi¢ do uchylenia tego orzeczenia i dlatego jest
nieskuteczny®. Z faktu uzycia na poczatku pkt 54 zaskarzonego wyroku stowa ,ponadto” wynika, ze
Sad nie oparl swojej argumentacji na zasadach polityki EMA. Po przeprowadzeniu szczegélowej
analizy problemu w $wietle rozporzadzen nr 1049/2001, nr 114/2000, nr 726/2004 i nr 507/2006
(pkt 45-52) Sad stwierdzil w pkt 53, ze ,[bliorac pod uwage powyzsze rozwazania”, nie istnieje ogélne
domniemanie poufno$ci sprawozdan z badan klinicznych. Oczywiste jest zatem, ze pkt 54 i 55 maja
jedynie walor uzupelniajacy i nie sa kluczowe dla uzasadnienia orzeczenia Sadu.

53. To samo dotyczy domniemanego powotania sie przez Sad na rozporzadzenie nr 536/2014%. Jak juz
zauwazylem, owo rozporzadzenie nie ma obecnie zastosowania, poniewaz portal i baza danych UE,
o ktérych w nim mowa, nie sa jeszcze w pelni funkcjonalne. Sad wyraznie wskazal w pkt 56
zaskarzonego wyroku, Ze rzeczone rozporzadzenie nie ma zastosowania w niniejszej sprawie. Jako
dodatkowy argument przeciwko istnieniu ogélnego domniemania poufnosci przywotuje on jednak
okoliczno$¢, ze w motywie 68 owego rozporzadzenia wyrazono zasade, zgodnie z ktéra danych
zawartych w sprawozdaniu z badan klinicznych nie nalezy uznawac za poufne dane handlowe po
wydaniu PDO lub wycofaniu PDO. Sad uwaza, ze $wiadczy to o braku po stronie prawodawcy woli
objecia sprawozdan z badan klinicznych ochrong na podstawie ogdlnego domniemania poufnosci.

54. Gdyby uwagi Sadu dotyczace czy to skutkéw przepiséw EMA, czy tez potencjalnego wplywu
rozporzadzenia nr 536/2014 mialy kluczowe znaczenie dla jego orzeczenia, to zgodzitbym sie, ze
w obu przypadkach doszloby do naruszenia prawa. Jest rzecza oczywista, ze w Unii opartej na
poszanowaniu praworzadnos$ci i na demokratycznych instytucjach prawo moze by¢é zmieniane
wylacznie w toku procedur ustawodawczych przewidzianych w traktatach. Wytyczne opublikowane
przez EMA niewatpliwie moga pomoéc zrozumieé, w jaki sposdob owa agencja w praktyce stosuje
rozporzadzenie nr 1049/2001, natomiast nie moga one skutecznie prowadzi¢ do zmiany prawa.
Podobnie rozporzadzenia nr 1049/2001 nie mozna interpretowa¢ w S$wietle owych wytycznych,
poniewaz naruszaloby to hierarchie norm ustanowiong w prawie Unii. Réwnie oczywiste jest to, ze
postepowanie nalezy ocenia¢ przez odniesienie do przepiséw, ktére faktycznie obowiazywaly w chwili
wydania decyzji przez EMA, a nie przez odniesienie do rozporzadzenia, ktére nie mialo zastosowania
woéwczas i ktérego w dalszym ciagu sie nie stosuje.

28 Wyroki: z dnia 9 czerwca 2011 r., Comitato ,Venezia vuole vivere” i in./Komisja, C-71/09 P, C-73/09 P i C-76/09 P, EU:C:2011:368, pkt 34
i przytoczone tam orzecznictwo; z dnia 21 grudnia 2011 r., A2A/Komisja, C-318/09 P, niepublikowany, EU:C:2011:856, pkt 109.

29 Co sie tyczy owego rozporzadzenia, zob. takze pkt 34 i 35 niniejszej opinii.
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55. Nie przekonuje mnie réwniez argument przytoczony przez wnoszaca odwolanie, ktéra twierdzi, ze
motyw 68 rozporzadzenia nr 536/2014 nalezy interpretowaé w ten sposéb, iz wskazuje on na
zamierzong wole zmiany dotychczasowej sytuacji prawnej. Sugeruje ona, ze stanowi on milczace
przyznanie, iz w dotychczasowej sytuacji prawnej musialo istnie¢ ogélne domniemanie poufnosci
sprawozdan z badan klinicznych.

56. Nie moge sie jednak zgodzi¢ z ta teza. Po pierwsze, wzmianka poczyniona w odniesieniu do tej
kwestii w jednym z motywéw rozporzadzenia wcale nie musi oznacza¢, ze w tym zakresie doszlo do
zmiany prawa. Po drugie, nawet gdyby tak bylo, niekoniecznie oznacza to, ze w dotychczasowej
sytuacji prawnej istnialo ogélne domniemanie poufnosci. Po trzecie i co najwazniejsze, skoro EMA nie
moze si¢ powolywa¢ dla wlasnych celéw na przepisy rozporzadzenia nr 536/2014, poniewaz 6w akt
prawny nie ma jeszcze zastosowania, to tak samo musi by¢ réwniez w przypadku wnoszacej
odwotanie.

b) Ogolne domniemanie poufnosci

57. W tym miejscu warto by¢ moze przypomnie¢, kiedy — w konteksécie zasad ogélnych
zaprezentowanych w pkt 37—40 powyzej — w gre wchodzi ogélne domniemanie.

58. Instytucja Unii, do ktérej skierowano wniosek o udzielenie dostepu do informacji na podstawie
rozporzadzenia nr 1049/2001, musi — jesli zamierza odmoéwic takiego dostepu — wyjasnié, dlaczego
dostep do dokumentu moégtby konkretnie i faktycznie naruszy¢ interes chroniony wyjatkiem
przewidzianym w art. 4 owego rozporzadzenia.

59. W takiej sytuacji w gre wchodzi ogélne domniemanie poufnosci, bowiem Trybunal orzekl, ze jest
dopuszczalne, by wlasciwa instytucja Unii oparla si¢ w tym wzgledzie na ogélnych domniemaniach
majacych zastosowanie do niektérych kategorii dokumentéw, poniewaz podobne wzgledy natury
ogoblnej moga miec zastosowanie do wnioskow o ujawnienie dotyczacych dokumentéw o tym samym
charakterze®. W takich przypadkach to jednak instytucja musi sprawdzi¢, czy znajdujace zazwyczaj
zastosowanie do okre$lonego rodzaju dokumentéw wzgledy natury ogélnej faktycznie maja

zastosowanie do danego dokumentu, ktérego ujawnienia dotyczy zadanie®.

60. W tym miejscu mozna wskazaé, ze EMA faktycznie nie kwestionuje istnienia ogdlnego
domniemania poufnosci dokumentéw znajdujacych sie w jej posiadaniu, o ile tylko postepowanie
w sprawie wydania PDO jest nadal w toku i w jego ramach nie podjeto jeszcze zadnej decyzji (art. 4
ust. 3 rozporzadzenia nr 1049/2001). W tym wzgledzie strony pozostaja w sporze co do tego, czy,
jezeli wydano warunkowe, a nie ostateczne, PDO, postgpowanie jest nadal w toku, czy tez nie,
w rozumieniu art. 4 ust. 3 rozporzadzenia nr 1049/2001. Jezeli jednak, jak osobiscie uwazam ™,
postepowanie nie jest juz w toku, EMA podnosi, ze kontekst prawodawczy calego postepowania
w sprawie wydania PDO przemawia przeciwko istnieniu takiego ogdélnego domniemania.

61. Poniewaz strony sporu nie zgadzaja sie jednak ze soba co do wlasciwych kryteriéw uznania
ogblnego domniemania poufnosci w przypadku, gdy postepowanie w sprawie wydania PDO nie jest
w toku, proponuje, aby najpierw zbada¢, jak w tej kwestii wypowiedzial si¢ Sad, a nastepnie ustali¢,
czy owa analiza jest poprawna.

30 Wyroki: z dnia 27 lutego 2014 r., Komisja/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, pkt 65 i przytoczone tam orzecznictwo; z dnia 16 lipca 2015 r.,
ClientEarth/Komisja, C-612/13 P, EU:C:2015:486, pkt 69.

31 Wyrok z dnia 1 lipca 2008 r., Szwecja i Turco/Rada, C-39/05 P i C-52/05 P, EU:C:2008:374, pkt 50.
32 Zobacz pkt 158—165 niniejszej opinii.
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62. Jak dotad Trybunal wuznal, ze istnieje kilka kategorii dokumentéw objetych ogélnym
domniemaniem poufno$ci®. Ani same sprawozdania z badan klinicznych, ani zadne analizowane
w ujeciu tfacznym dokumenty skladane w toku postepowania w sprawie wydania PDO nie naleza do
takiej uznanej kategorii, cho¢ oczywiscie nalezy zauwazy¢, ze Trybunal nie mial jak dotad okazji
zajmowac sie ta kwestia.

Dokonana przez Sgd analiza w przedmiocie ogdlnego domniemania poufnosci w przypadku, gdy
postepowanie w sprawie wydania PDO nie jest w toku

63. Sad przedstawil zasadniczo trzy powody, dla ktérych odrzucil istnienie ogélnego domniemania
w przypadku, gdy postepowanie w sprawie wydania PDO nie jest w toku. Po pierwsze, Sad wskazal, ze
istnienie takiego domniemania jest podyktowane zasadniczo ,bezwzgledna koniecznoscia zapewnienia
prawidlowego przebiegu omawianych postepowan oraz zagwarantowania, by ich cele nie zostaly
zniweczone”*. Po drugie, zauwazyl on, ze wszystkie sprawy zakoriczone wyrokami ustanawiajacymi
ogblne domniemania poufnosci dotyczyly okolicznosci, w ktérych ,odmowa dostepu dotyczyta zestawu
dokumentéw jasno okre$lonych poprzez ich wspélna przynalezno$¢ do akt odnoszacych sie do
postepowania administracyjnego lub sadowego w toku”*. Po trzecie, Sad nadmienil, ze
w dotychczasowym orzecznictwie ,stosowanie szczegdlnych zasad przewidzianych w akcie prawnym
dotyczacym postepowania prowadzonego przed instytucja Unii” uznaje sie za jedno z kryteriéw
pozwalajacych uzasadni¢ przyjecie ogolnego domniemania*.

64. Ten tok rozumowania nie wydaje mi sie przekonujacy w zakresie, w jakim stuzy odrzuceniu
koncepcji istnienia ogdlnego domniemania w odniesieniu do sprawozdan z badan klinicznych.

65. Po pierwsze, nawet jesli prawda jest, ze wszystkie dotychczasowe sprawy mialy zwiazek
z postepowaniem administracyjnym lub sadowym w toku, aspekt ten nie ma charakteru
rozstrzygajacego dla uznania ogdlnego domniemania w rozpatrywanej obecnie (zupelnie innego
rodzaju) sprawie. Kategorie ogélnych domnieman, ktérych istnienie mozna by w tym celu uznad,
nigdy nie maja ,zamknigtego” charakteru.

66. Po drugie, nawet jezeli nie przyjeto zadnych szczegélnych zasad, takiej okolicznosci nie mozna
uwazac¢ za decydujaca dla uznania ogélnego domniemania poufnosci”.

67. Po trzecie, o ile ogélne domniemania z pewnoscia maja na celu zapewnienie sprawnego przebiegu
trwajacych postepowan, to nie oznacza to, ze domniemanie nie moze zaistnie¢ w sprawie tego typu co
niniejsza *.

33 W wyroku z dnia 4 wrzesnia 2018 r., ClientEarth/Komisja, C-57/16 P, EU:C:2018:660, pkt 81, wskazano pie¢ takich kategorii. Sa to:
(i) dokumenty akt administracyjnych Komisji dotyczacych pomocy panstwa (zob. wyrok z dnia 29 czerwca 2010 r., Komisja/Technische
Glaswerke Ilmenau, C-139/07 P, EU:C:2010:376); (ii) dokumenty sktadane przed sadami Unii tak dlugo, jak dfugo dane postepowanie pozostaje
zawisle (wyrok z dnia 18 lipca 2017 r., Komisja/Breyer, C-213/15 P, EU:C:2017:563, a takze orzecznictwo przywolane w pkt 41 owego wyroku);
(iii) dokumenty wymieniane miedzy Komisja a stronami zglaszajacymi lub stronami trzecimi w ramach procedury kontroli operacji koncentracji
przedsigbiorstw (wyrok z dnia 28 czerwca 2012 r., Komisja/Editions Odile Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393); (iv) dokumenty dotyczace
postepowania w sprawie uchybienia zobowigzaniom panstwa czlonkowskiego na etapie poprzedzajacym wniesienie skargi (wyrok z dnia
14 listopada 2013 r., LPN i Finlandia/Komisja, C-514/11 P i C-605/11 P, EU:C:2013:738); oraz (v) dokumenty zwiazane z postepowaniem
dotyczacym stosowania art. 101 TFUE (wyrok z dnia 27 lutego 2014 r., Komisja/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112).

34 W pkt 39 zaskarzonego wyroku.

35 Ibidem, w pkt 40.

36 Ibidem, w pkt 41.

37 Zobacz wyrok z dnia 11 maja 2017 r., Szwecja/Komisja, C-562/14 P, EU:C:2017:356, w ktérym domniemanie poufnosci zostalo uznane mimo
braku szczegdlnych zasad.

38 Zobacz wyroki: z dnia 28 czerwca 2012 r., Komisja/Agrofert Holding, C-477/10 P, EU:C:2012:394; z dnia 28 czerwca 2012 r., Komisja/Editions
QOdile Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393; w owych wyrokach ogélne domniemania poufnoéci zostaly uznane, cho¢ postepowania nie byly juz
w toku.
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68. Zasady stosowane przy uznawaniu ogélnego domniemania zostaly w istocie zwiezle przedstawione
przez Trybunal w wyroku ClientEarth, co omdéwie ponizej®.

Kryterium zawarte w wyroku ClientEarth

69. Wnioski w przedmiocie uznawania ogélnego domniemania w odniesieniu do nowej kategorii
dokumentéw®, ktére zostaly wyprowadzone przez Trybunal w oparciu o dotychczasowe orzecznictwo,
sformulowano w wydanym przezenn wyroku ClientEarth, ktéry zapadl juz po wydaniu przez Sad
orzeczenia w niniejszej sprawie, ale jeszcze przed przeprowadzeniem rozprawy w toczacym sie przed
Trybunalem postepowaniu odwotawczym™'.

70. W pkt 80 wyroku z dnia 4 wrze$nia 2018 r., ClientEarth/Komisja (C-57/16 P, EU:C:2018:660),
Trybunal stwierdzil, co nastepuje:

»[...] potwierdzenie istnienia ogdlnego domniemania obejmujgcego nowaq kategorie dokumentéw wiaze
si¢ jednak z uprzednim wykazaniem tego, ze ujawnienie rodzaju dokumentéw nalezacych do tej
kategorii mogloby w rozsadnie przewidywalny sposéb stanowi¢ rzeczywiste zagrozenie dla
chronionego danym wyjatkiem interesu. Ponadto, ze wzgledu na to, ze te ogdlne domniemania
stanowig wyjatek od obowiazku konkretnego i indywidualnego zbadania przez dang instytucje Unii
kazdego dokumentu objetego wnioskiem o udzielenie dostepu oraz, ogélniej, od zasady mozliwie
najszerszego publicznego dostepu do dokumentéw znajdujacych sie w posiadaniu instytucji Unii,
podlegaja one $cistej wykladni i $cistemu stosowaniu”*.

71. W jaki sposdb te zasady nalezy wiec zastosowaé w niniejszej sprawie?

Zastosowanie kryterium zawartego w wyroku ClientEarth w kontekscie postepowania w sprawie
wydania PDO, ktdre nie jest w toku

Cele przepisow w dziedzinie produktow leczniczych

72. Przepisy w dziedzinie produktéw leczniczych stuza godzeniu ze soba réznorodnych celéw.
Pierwszym z nich jest oczywiscie ochrona zdrowia publicznego, cho¢ duze znaczenie ma takze
stworzenie dla firm farmaceutycznych zachet do prowadzenia tak potrzebnych badan nad nowymi
produktami leczniczymi. Naturalnie inne interesy publiczne réwniez wchodza tutaj w gre. Publiczne
systemy opieki zdrowotnej powinny by¢ oczywiscie zaopatrywane w produkty lecznicze, ktérych cena
nie jest nadmiernie wysoka; podobnie nalezy unika¢ powtarzajacych si¢ badann na ludziach
i zwierzetach, o ile ich prowadzenie nie jest konieczne®. Przepisy dotyczace badan klinicznych
pozwalaja zagwarantowal przestrzeganie norm etycznych oraz odpowiednia ochrone o0séb
i integralnosci cielesnej uczestnikéw badan klinicznych.

73. Z mys$la o zapewnieniu osiggniecia tych ogélnych celéw w art. 10 ust. 1 dyrektywy 2001/83
ustanowiono tak zwany tryb wydawania pozwolen dla generycznych produktéw leczniczych, ktéry ma
zastosowanie takze w ramach procedury scentralizowanej, zgodnie z art. 6 ust. 1 rozporzadzenia
nr 726/2004. Umozliwia to wnioskodawcy ubiegajacemu sie o wydanie PDO odpowiednika produktu

39 Wyrok z dnia 4 wrzes$nia 2018 r., ClientEarth/Komisja, C-57/16 P, EU:C:2018:660.

40 Ibidem, w pkt 81, w ktérym Trybunal wskazal pie¢ dotychczas uznanych kategorii. Przedstawiono je w przypisie 33. Nalezy podkresli¢, na co
w istocie nie zwr6écono uwagi w niniejszym postepowaniu odwolawczym zawislym przed Trybunalem, ze owych pie¢ kategorii stanowi
zamknieta grupe.

41 Pragne zauwazy¢, Ze ten wyrok zostal przywolany na rozprawie, a stronom umozliwiono przedstawienie uwag dotyczacych jego tresci.
42 Wyréznienie wlasne.

43 Zobacz, w odniesieniu do trzech sposréd owych czterech celéw, w ramach réwnoleglego systemu zdecentralizowanych procedur wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, motywy 2, 9 i 10 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67).
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leczniczego przy wystepowaniu z odno$nym wnioskiem zlozenie mniej obszerng dokumentacje i nie
musi on zatem przedstawia¢ wynikéw badan toksykologicznych i farmakologicznych ani wynikéw préb
klinicznych*. EMA dokonuje wéwczas swojej oceny w oparciu o odno$ne wyniki przedstawione
w ramach poprzedniego wniosku przez strone, ktéra ubiegala sie¢ o wydanie pierwszego PDO (zwang
dalej ,,pierwszym wchodzacym na rynek”). Wylacznos¢ danych stanowi przewidziane w prawodawstwie
narzedzie ograniczajace mozliwo$¢ skorzystania z trybu wydawania pozwolenn dla generycznych
produktéw leczniczych w ten sposéb, ze wyniki przedstawione przez pierwszego wchodzacego na
rynek moga zosta¢ wykorzystane dopiero po uplywie okre$lonego, przewidzianego w przepisach
czasu®.

74. Zasada wylacznosci obrotu na rynku wykracza poza zasade wylacznosci danych i zapewnia
pierwszemu wchodzacemu na rynek ochrone przed konkurencja podczas takiego okresu wytaczno$ci®.
Wylaczno$é obrotu na rynku oznacza takze, ze w tym czasie zaden produkt leczniczy zasadniczo
podobny do produktu leczniczego, ktéry uzyskal pozwolenie, nie otrzyma PDO. Przepis ten ma na
celu umozliwienie pierwszemu wchodzacemu na rynek osiggniecia wigkszego zysku jako rekompensaty
z tytutu kosztéw zwigzanych z opracowywaniem i badaniem nowego produktu leczniczego®.

Zastosowanie kryterium zawartego w wyroku ClientEarth w Swietle celow przepisow w dziedzinie
produktow leczniczych

75. Przepisy przewidujace wylacznos¢ danych i wylacznos$¢ obrotu na rynku maja na celu zapewnienie
pierwszemu wchodzacemu na rynek, takiemu jak wnoszaca odwotanie, wysokiego poziomu ochrony.
Moim zdaniem jednak w $wietle kryterium zawartego w wyroku ClientEarth da si¢ w rozsadny sposéb
przewidzie¢, ze ujawnienie sprawozdania z badan klinicznych ,mogloby [...] stanowi¢ rzeczywiste
zagrozenie dla interesu chronionego[...] wyjatkiem [przewidzianym w art. 4 ust. 2 tiret pierwsze
rozporzadzenia nr 1049/2001]”. W koncu w gre wchodzi tutaj interes handlowy wnioskodawcy
ubiegajacego si¢ o wydanie PDO. Z natury rzeczy opracowanie sprawozdania z badan klinicznych
moze pociagaé za soba ogromne koszty i wymagaé przeprowadzenia szeregu zlozonych badan
klinicznych. W sprawozdaniach z badan klinicznych moga zosta¢ ujawnione opisy metod i technik
pracy, informacje o prébach i btedach, analizy statystyczne, szczegdltowe syntezy i analizy dotyczace
wynikéw préb klinicznych, a takze bez watpienia wiele innych danych.

76. Niezaleznie nawet od faktu obowigzywania przepiséw przewidujacych wylacznos¢ danych
i wylacznos¢ obrotu na rynku trudno w tych okoliczno$ciach zrozumie¢, w jaki sposéb ujawnienie
sprawozdania z badan klinicznych nie przyniostoby potencjalnym konkurentom znaczacych korzysci.
W razie ujawnienia takiego sprawozdania z badan klinicznych wydaje sie przeciez catkowicie mozliwe,
ze po przyznaniu nawet tylko warunkowego PDO pierwszemu wchodzacemu na rynek jego konkurent
dostosuje swoje sprawozdania tego rodzaju do wcze$niejszego (obecnie juz ujawnionego) sprawozdania
z badan klinicznych. Wydaje sie, ze mozliwo$¢ takiego wgladu w techniki pracy, metody itp. stosowane
przez pierwszego wchodzacego na rynek miataby duza warto$¢ dla owego konkurenta, przy czym
niewykluczone jest nawet, iz ujawnione sprawozdanie staloby si¢ ,planem dzialania” wykorzystywanym
przy sktadaniu przyszlych wnioskéw o wydanie PDO, zwlaszcza w otoczeniu handlowym cechujacym
sie niezwykle zacieta walka konkurencyjna.

44 Artykul 10 ust. 1 lit. a) dyrektywy 2001/83.
45 W art. 14 ust. 11 rozporzadzenia nr 726/2004 wskazano, ze okres wylacznosci danych wynosi osiem lat.

46 W art. 8 ust. 1 rozporzadzenia nr 141/2000 zapisano, ze okres wylacznosci obrotu na rynku w przypadku sierocych produktéw leczniczych
wynosi dziesig¢ lat. Moze on jednak zosta¢ skrécony, jezeli spelnione sa warunki okre$lone w art. 8 ust. 2 lub art. 8 ust. 3 owego
rozporzadzenia. W art. 14 ust. 11 rozporzadzenia nr 726/2004 zapisano, ze okres wylacznoséci obrotu na rynku wynosi dziesie¢ lat, przy czym
moze on zosta¢ wydluzony do 11 lat w przypadku otrzymania pozwolenia na nowe wskazéwki terapeutyczne.

47 Rekompensowane sg nie tylko proby, ktére doprowadzily do opracowania rozpatrywanego produktu leczniczego, ale takze dzialania, ktére nie
zakonczyly sie sukcesem i nie doprowadzily do uzyskania produktu nadajacego sie do wprowadzenia do obrotu.
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77. Bogate orzecznictwo Trybunalu w dziedzinie wlasnosci intelektualnej samo w sobie jest zywym
dowodem na to, ze duze firmy farmaceutyczne nie wahaja sie zdyskontowac jakiejkolwiek przewagi
strategicznej, z ktérej moga zgodnie z prawem skorzysta¢, aby wyprzedzi¢ konkurentéw w wyscigu po
wiekszy udzial w rynku i wigksze zyski. W oczywisty sposéb dotyczy to réwniez powolania sie, jezeli
byloby to dozwolone w $wietle prawa, na przewidziane w rozporzadzeniu nr 1049/2001 przepisy
dotyczace dostepu do dokumentéw w celu ustalenia, co tez moze zawiera¢ sprawozdanie z badan
klinicznych opracowane przez konkurenta. AltruiSci i idealiSci moga sie¢ wprawdzie poczuc
rozczarowani takim obrotem spraw, jednak nikt nigdy nie sugerowal, ze firmy farmaceutyczne kieruja
sie wylacznie zasadami wygloszonymi podczas Kazania na gérze.

78. W zwiazku z tym, cho¢, tak jak wiekszo$¢, opowiadam sie za swoboda dostepu do dokumentéw
i przejrzystoscia dokumentéw publicznych, to jednak czuje sie w obowiazku przyzna¢, ze w $wietle
kryterium zawartego w wyroku ClientEarth mozna w przewidywalny sposéb przyja¢, iz ujawnienie
sprawozdania z badan klinicznych mogloby stanowi¢ rzeczywiste zagrozenie chronionych wyjatkiem
przewidzianym w art. 4 ust. 2 tiret pierwsze rozporzadzenia nr 1049/2001 intereséw handlowych
wnioskodawcy ubiegajacego si¢ o wydanie PDO.

79. W tych okoliczno$ciach uwazam, ze — majac na wzgledzie kryterium wskazane przez Trybunat
w pkt 80 wyroku ClientEarth — Trybunal powinien uzna¢ istnienie ogélnego domniemania
przemawiajacego za nieujawnianiem takiego dokumentu.

80. Moim zdaniem kryterium zawarte w wyroku ClientEarth jest wystarczajace na potrzeby ustalenia
istnienia ogdélnego domniemania poufno$ci w zastosowaniu rozporzadzenia nr 1049/2001.
W przypadku gdyby Trybunal nie zgodzil si¢ z ta oceng, proponuje rozwazy¢ przytoczone przez strony
i szczegblowo przeanalizowane przez Sad argumenty, zgodnie z ktérymi w celu ustalenia, czy ogdlne
domniemanie poufno$ci ma na tej podstawie zastosowanie, konieczne jest wziecie pod uwage
szczeg6lnych zasad regulujacych dostep do dokumentéw *.

Wywazenie rozporzgdzenia nr 1049/2001 i przepisow szczegélnych dotyczgcych dostepu do dokumentéw

81. Trybunal uznatl istnienie ogélnego domniemania poufnosci w szeregu spraw, w ktérych zasady
okreslone w rozporzadzeniu nr 1049/2001 i zasady szczegélne majace zastosowanie do danej
procedury nalezalo ze soba pogodzi¢ i w zwigzku z tym interpretowaé je w sposéb spdjny. Trybunal
potwierdzil wiec istnienie ogdlnego domniemania poufno$ci w oparciu o wykladnie rozporzadzenia
nr 1049/2001 dokonana w $wietle rozporzadzern (WE) nr 1/2003* i (WE) nr 773/2004”° w sprawach
dotyczacych pomocy pafstwa® oraz w odniesieniu do informacji zebranych w toku postepowania
w sprawie koncentracji przedsiebiorstw >,

48 Punkty 41, 42 zaskarzonego wyroku.

49 Zobacz art. 27 ust. 2 i art. 28 rozporzadzenia Rady z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie wprowadzenia w zycie regul konkurencji ustanowionych
w art. 81 i 82 traktatu [obecnie art. 101 i 102 TFUE] (Dz.U. 2003, L 1, s. 1).

50 Zobacz art. 6, 8, 15 i 16 rozporzadzenia Komisji z dnia 7 kwietnia 2004 r. odnoszacego si¢ do prowadzenia przez Komisje postepowan zgodnie
z art. 81 i art. 82 Traktatu WE (Dz.U. 2004, L 123, s. 18). Uregulowania te zawieraja restrykcyjne przepisy dotyczace wykorzystania
dokumentéw zwigzanych z postepowaniami z zakresu konkurencji prowadzonymi na podstawie art. 81 WE (obecnie art. 101 TFUE). Przewiduja
one, ze dostep do akt w takich postepowaniach przyznaje si¢, pod pewnymi szczegélnymi warunkami, ,zainteresowanym stronom”
i ,wnioskodawcom”, ktérych wnioski Komisja zamierza odrzuci¢. Wyrok z dnia 27 lutego 2014 r., Komisja/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112,
pkt 86-92.

51 Wyrok z dnia 29 czerwca 2010 r., Komisja/Technische Glaswerke Ilmenau, C-139/07 P, EU:C:2010:376, pkt 61, w ktérym Trybunal stwierdzit,
powolujac si¢ na art. 6 ust. 2 i art. 20 rozporzadzenia Rady (WE) nr 659/1999 z dnia 22 marca 1999 r. ustanawiajacego szczeg6lowe zasady
stosowania art. 93 traktatu WE (Dz.U. 1999, L 83, s. 1), ktére zostalo tymczasem zastapione rozporzadzeniem Rady (UE) 2015/1589 z dnia
13 lipca 2015 r. ustanawiajacym szczegbélowe zasady stosowania art. 108 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (tekst jednolity) (Dz.U.
2015, L 248, s. 9), ze pewne informacje uzyskane w toku postgpowania kontrolnego maja by¢ przekazywane panstwom cztonkowskim, wskazujac
jednoczesnie, iz owe uregulowania nie maja zastosowania do zainteresowanych stron.

52 Wyrok z dnia 28 czerwca 2012 r., Komisja/Agrofert Holding, C-477/10 P, EU:C:2012:394, pkt 64, w ktérym Trybunal stwierdzit, powolujac sie
na art. 17 i art. 18 ust. 3 rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004 z dnia 20 stycznia 2004 r. w sprawie kontroli koncentracji przedsiebiorstw
(Dz.U. 2009, L 24, s. 1) i na art. 17 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 802/2004 z dnia 7 kwietnia 2004 r. w sprawie wykonania rozporzadzenia
Rady (WE) nr 139/2004 (Dz.U. 2004, L 133, s. 1), ze owe dwa ostatnie uregulowania dotycza zagwarantowania prawa do obrony.
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82. Nalezy jednak zauwazy¢, ze cho¢ strony sporu zgadzaja sie co do tego, iz istnienie szczegdlnych
zasad regulujacych dostep do dokumentéw zawartych w aktach stanowi istotne kryterium dla uznania
ogbélnego domniemania, to jednak owo kryterium w Zzadnym wypadku nie stanowi warunku
koniecznego dla takiego uznania.

83. Trybunal niekiedy potwierdzal tez istnienie ogdélnego domniemania poufnosci w sytuacjach,
w ktérych nie obowiazywaly zadne szczegdlne zasady regulujace dostep do dokumentow *.

Rozporzgdzenia nr 141/2001 i nr 726/2004

84. Sad stwierdzil w pkt 42 zaskarzonego wyroku, ze wyjatkéw przewidzianych w art. 4 rozporzadzenia
nr 1049/2001 nie mozna interpretowaé bez uwzglednienia szczegélnych zasad regulujacych dostep do
tych dokumentéw, przewidzianych w stosownych rozporzadzeniach. W pkt 46 zaskarzonego wyroku
uznal on, Ze rozporzadzenia nr 141/2000 i nr 726/2004 nie reguluja w sposéb restrykcyjny
wykorzystywania dokumentéw zawartych w aktach dotyczacych postepowania w sprawie wydania
PDO produktu leczniczego. Ponadto wskazal on, ze owe rozporzadzenia nie przewiduja ograniczenia
dostepu do akt do ,zainteresowanych stron” lub ,wnioskodawcéw” — jak ma to miejsce w przypadku
innych, opisanych powyzej procedur — czy tez w ogdle do kogokolwiek **.

85. Zgadzam sie¢ z Sadem, ze rozporzadzenie nr 141/2000, jak zostalo to wskazane w pkt 47
zaskarzonego wyroku, nie zawiera zadnych przepiséw szczegdlnych ograniczajacych dostep do
dokumentéw. Ponadto, z drugiej strony, art. 73 akapit pierwszy rozporzadzenia nr 726/2004 wyraznie
stanowi, ze rozporzadzenie nr 1049/2001 stosuje si¢ do dokumentéw znajdujacych si¢ w posiadaniu
EMA®. Przytoczony przez wnoszaca odwotanie argument, jakoby skutek tego przepisu sprowadzat sie
wylacznie do zapewnienia mozliwosci ogdlnego stosowania rozporzadzenia nr 1049/2001 (EMA
w istocie nie jest bowiem jednym z podmiotéw posiadajacych dokumenty i wskazanych w art. 1
rozporzadzenia nr 1049/2001), umozliwienia ujawniania poufnych informacji handlowych w sytuacji,
gdy przemawia za tym nadrzedny interes publiczny, i zapewnienia EMA podstawy dzialania przy
udzielaniu odpowiedzi na wnioski o udzielenie dostepu, jezeli dokument nie zostal ujawniony zgodnie
z art. 80 rozporzadzenia nr 726/2004, nie jest jednak przekonujacy™.

86. Tok rozumowania przedstawiony przez wnoszaca odwolanie nie znajduje potwierdzenia
w brzmieniu samego art. 73 rozporzadzenia nr 726/2004. Artykul 73 akapit pierwszy rozporzadzenia
nr 726/2004 zostal sformulowany w sposéb szeroki i bezwarunkowy. Prawodawca odwotal si¢ w nim
do rozporzadzenia nr 1049/2001, w ktérego art. 2 ust. 3 wyjasniono, ze owo rozporzadzenie dotyczy
nie tylko dokumentéw sporzadzonych przez instytucje. W art. 73 rozporzadzenia 726/2004
wzmocniono ten przekaz, wskazujac, iz rzeczone rozporzadzenie nr 1049/2001 stosuje si¢ do
wszystkich dokumentéw znajdujacych sie¢ w posiadaniu Agencji®.

53 Zobacz wyrok z dnia 11 maja 2017 r., Szwecja/Komisja, C-562/14 P, EU:C:2017:356. Pragne jednak zauwazy¢, ze owa sprawa dotyczyla wyjatku
zawartego w art. 4 ust. 2 tiret trzecie rozporzadzenia nr 1049/2001.

54 Przytoczony przez wnoszaca odwolanie argument, jakoby Sad, w pkt 46 zaskarzonego wyroku, wzigl pod uwage nieistotny czynnik, kiedy
zasugerowal, ze dotychczasowe orzecznictwo potwierdzajace istnienie ogdlnych domnieman poufnosci odnosi sie do sytuacji, w ktérych dostep
do akt postepowania administracyjnego maja jedynie ,zainteresowane strony” lub ,wnioskodawcy”, wynika z blednej interpretacji wyroku. Sad
stwierdzil jedynie, ze rozporzadzenia nr 141/2004 i nr 726/2004 nie przewiduja ograniczenia dostepu do akt ,zainteresowanym stronom” lub
»wnioskodawcom”. W kazdym razie zaskarzony wyrok nie opiera si¢ na tym stwierdzeniu. Zobacz analogicznie argumenty i orzecznictwo
przytoczone w pkt 52.

55 Nalezy by¢ moze wskaza¢, ze rozporzadzenie nr 726/2004 stosuje sie réwniez do pozwoleri na dopuszczenie do obrotu sierocych produktéw
leczniczych, ktére takze musza zosta¢ poddane procedurze skiadania wnioskéw na mocy rozporzadzenia nr 726/2004. W rozporzadzeniu
nr 141/2000 zawarto jedynie szereg przepiséw majacych na celu stworzenie dodatkowych zachet dla przedsiebiorstw prowadzacych badania
w tej dziedzinie, ktéra moze okaza¢ si¢ mniej lukratywna niz inne ze wzgledu na niewielka liczbe os6b cierpigcych na bardzo rzadkie choroby.

56 Punkt 35 odwolania.

57 Zobacz takze wyrok z dnia 18 lipca 2017 r., Komisja/Breyer, C 213/15 P, EU:C:2017:563, pkt 35-37.
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Artykut 39 ust. 3 porozumienia TRIPS

87. W dalszej kolejnosci nalezy przeanalizowa¢ argument, jakoby uznanie ogdlnego domniemania
poufnosci bylo wymagane w $wietle art. 39 ust. 3 porozumienia TRIPS. W pkt 62 zaskarzonego
wyroku Sad przedstawil utrwalone orzecznictwo Trybunalu dotyczace porozumienia WTO i jego
zalacznikéw. Sad stwierdzil zatem, ze cho¢ porozumienie TRIPS stanowi integralna cze$é¢ porzadku
prawnego Unii, to nie mozna si¢ na nie bezposrednio powolywa¢. W dziedzinach, ktérych dotyczy
porozumienie TRIPS, nalezy jednak w miare mozliwosci dokonywa¢ takiej wykladni przepiséw Unii,
ktora jest zgodna z porozumieniem TRIPS.

88. Artykul 39 ust. 2 porozumienia TRIPS stanowi, ze informacje, ktére maja wartos¢ handlowa
dlatego, iz sa poufne, sa chronione przed ujawnieniem i wykorzystaniem przez innych w sposéb
sprzeczny z uczciwymi praktykami handlowymi. Artykul 39 ust. 3 porozumienia TRIPS odnosi sie
zasadniczo do okoliczno$ci niniejszej sprawy: reguluje on bowiem sytuacje, w ktérej warunkiem
wydania PDO produktéw farmaceutycznych jest ujawnienie pewnych informacji. W postanowieniu tym
zapisano, ze niejawne testy lub inne dane, ktérych uzyskanie wymaga znacznego wysitku, ,[sa]
chronifone] [...] przed nieuczciwym wykorzystaniem w celach handlowych”. Zgodnie z jego
brzmieniem takie dane maja by¢ ponadto chronione przed ujawnieniem, z wyjatkiem sytuacji, gdy
konieczna jest ochrona odbiorcéw, lub chyba ze podjete zostana kroki dla zapewnienia, iz takie dane
beda chronione przed nieuczciwym wykorzystaniem w celach handlowych.

89. Sad stwierdzit w pkt 64 zaskarzonego wyroku, ze podejscie, ktérego broni wnoszaca odwolanie, jest
réwnoznaczne z przyjeciem, iz niniejsze postepowanie nie sluzy dokonaniu wykladni przepiséw
rozporzadzen nr 1049/2001, nr 726/2004, nr 141/2000 i nr 507/2006 w $wietle porozumienia TRIPS,
lecz w istocie bezposredniemu podwazeniu zgodnosci z prawem tych przepiséw w drodze powolania
art. 39 ust. 2 i 3 porozumienia TRIPS. Sad uznal ponadto, ze okres ochrony danych przewidziany
w art. 14 ust. 11 rozporzadzenia nr 726/2004%, jak réwniez mozliwo$¢ zastosowania wyjatkéw
przewidzianych w art. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001 — nawet w sytuacji, w ktérej nie ma
zastosowania ogdlne domniemanie poufnosci — stanowia wystarczajagce mechanizmy gwarantujace
ochrone przed nieuczciwym wykorzystaniem, ktérych istnienie jest wymagane na podstawie art. 39
ust. 3 porozumienia TRIPS.

90. Nie moge przysta¢ na taka ocene wlasciwych przepiséw. Jak juz zauwazylem, art. 39 ust. 3
porozumienia TRIPS stanowi, ze dane nalezy chroni¢ przed ujawnieniem, chyba ze podjete zostana
kroki dla zapewnienia, iz beda one chronione przed nieuczciwym wykorzystaniem w celach
handlowych. Z powodéw, ktére przedstawie ponizej, analizowana sytuacja wpisuje sie moim zdaniem
w pelni w zakres owego postanowienia i spelnia wszystkie okreslone w nim warunki.

91. Po pierwsze, wnioskodawcy ubiegajacy sie¢ o wydanie PDO skladaja swoje sprawozdania z badan
klinicznych do organu regulacyjnego, mianowicie do EMA. Po drugie, procedura wydawania
pozwolenia dotyczy produktéw farmaceutycznych. Po trzecie, produkt farmaceutyczny z definicji
zawiera nowy produkt chemiczny, poniewaz w przeciwnym wypadku mozliwe byloby — przy zalozeniu
uplywu odpowiednich terminéw - skorzystanie z trybu wydawania pozwolen dla generycznych
produktéw leczniczych. Po czwarte, prowadzenie badan klinicznych wymaga znacznego wysitku, nawet
jezeli, jak zauwazyl Sad, ,poprzesta[ja] [one] na spelnieniu wymogéw modelu regulacyjnego
przewidzianego przez EMA”. Po piate, do tego momentu dane pozostaja, z wyjatkiem pewnych (do$¢
ograniczonych) elementéw ujawnianych w EPAR®, niejawne dla ogétu spoteczeristwa.

58 Zobacz wyroki: z dnia 14 grudnia 2000 r., Dior i in., C-300/98 i C-392/98, EU:C:2000:688, pkt 44, 47; z dnia 11 wrzesnia 2007 r., Merck
Geréricos — Produtos Farmaceuticos, C-431/05, EU:C:2007:496, pkt 35.

59 To rozwiazanie opisano powyzej, w pkt 73 niniejszej opinii.
60 W pewnych szczegdlnych przypadkach moze by¢ jednak inaczej.
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92. Argumentu, jakoby ujawnienie bylo niezbedne w zwigzku z ochrong odbiorcéw ze wzgledu na
nadrzedny interes publiczny (tj. przewidziane w art. 4 ust. 2 odstepstwo od wyjatku), EMA w ogdle nie
rozwazala, poniewaz ustalila, Ze sprawozdania z badan klinicznych nie stanowia informacji poufnych.
Wynika z tego, ze zgodnie z art. 39 ust. 3 porozumienia TRIPS rozstrzygniecia wymaga kwestia, czy
podjeto wystarczajace kroki dla ochrony takich danych przed ujawnieniem (z wyjatkiem sytuacji, gdy
konieczna jest ochrona odbiorcéw) oraz dla zapewnienia, iz owe dane s3a chronione przed
nieuczciwym wykorzystaniem w celach handlowych.

93. W tym wzgledzie Sad stwierdzil w pkt 91 zaskarzonego wyroku, ze ,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”°.

94. Chociaz owo stwierdzenie jest stuszne w zakresie, w jakim ma zwigzek z analiza wyjatku
dotyczacego ,poufnosci intereséw handlowych” przewidzianego w art. 4 ust. 2 tiret pierwsze
rozporzadzenia nr 1049/2001, to nalezy jednak pamieta¢, ze art. 39 ust. 3 porozumienia TRIPS
postuguje sie kryterium tego, czy dane sa ,niejawnymi testami lub innymi danymi, ktérych uzyskanie
wymaga znacznego wysitku”, oraz tego, czy zapewmniono ochrone przed nieuczciwym wykorzystaniem
w celach handlowych. Do kryterium poufnosci przejde przy omawianiu stosowania art. 4 ust. 2 tiret
pierwsze rozporzadzenia nr 1049/2001 poza sfera ogdlnego domniemania. W tym miejscu wystarczy
zaznaczy¢, ze rozstrzygajace znaczenie ma fakt, czy dane sa niejawne.

95. Mechanizmy ochrony danych i ochrony obrotu, ktére sa ustanowione na mocy art. 8 ust. 1
rozporzadzenia nr 141/2000 i art. 14 ust. 11 rozporzadzenia nr 726/2004, niestety nie pozwalaja
zapewni¢ takiej ochrony, poniewaz owe przepisy maja zastosowanie wylgcznie na obszarze
Unii/Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG). Prawda jest, ze na pozostalych czlonkach
porozumienia TRIPS cigzy taki sam obowiazek ochrony tych danych, ale dla nadania calemu
systemowi waloru kompleksowosci konieczne byloby, aby owe przepisy zapewnialy nie tylko ochrone
danych przekazywanych w ramach ich wlasnych procedur dopuszczania, lecz mialy zastosowanie
rowniez do danych przekazanych w tym celu w innym panstwie lub do innego organu. Warto
zauwazy¢, ze z brzmienia art. 14 ust. 11 rozporzadzenia nr 726/2004 (dotyczacego ,produkt[éw]
lecznicz[ych] stosowan[ych] u ludzi, ktére zostaly dopuszczone zgodnie z przepisami niniejszego
rozporzadzenia”*®) wynika, iz réwniez w przepisach prawa Unii nie zapewniono takiej ochrony. Mozna
ponadto doda¢, ze art. 8 ust. 1 rozporzadzenia nr 141/2000, ktéry dotyczy wylacznosci obrotu na
rynku, takze opiera sie na zalozeniu, iz pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo wydane w Unii.

96. Jezeli jednak dane i powigzane z nimi analizy zawarte w sprawozdaniu z badan klinicznych wejda
do domeny publicznej w nastepstwie wniosku o dostep do dokumentéw, istnieje przynajmniej
mozliwo$¢ — przy zalozeniu, iz informacje znajdujace sie juz w domenie publicznej nie moga by¢
uznane za zastlugujace na ochrone informacje poufne — ze wlasnie ze wzgledu na te okoliczno$é
ochrona w panstwach trzecich przestanie w ogéle obowiazywaé. To rodzi z kolei ryzyko, ze
w przysztosci konkurent spoza Unii wykorzysta sprawozdanie z badan klinicznych, aby uzyska¢ PDO
swojego produktu nawet przed uptywem okresu wylacznosci danych.

97. Dlatego tez obawiam sie, ze Sad naruszyl prawo, kiedy nie nadal art. 4 ust. 2 tiret pierwsze
rozporzadzenia nr 1049/2001 wykladni pozwalajacej zapewni¢ sp6jnos¢ z wymogami ustanowionymi
w art. 39 ust. 3 porozumienia TRIPS w sytuacji, w ktérej niewatpliwie bylo to mozliwe, a taka
wykladnia nie bylaby contra legem.

61 Ta mysl zostala wprawdzie sformulowana w ramach oceny zmierzajacej do ustalenia, czy konkretne sprawozdanie z badan klinicznych jest
chronione na podstawie art. 4 ust. 2 tiret pierwsze rozporzadzenia nr 1049/2001, niemniej jednak z pewnoscia stanowi stwierdzenie ogdlne.

62 Wyrdznienie wlasne.
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3. Wnioski w przedmiocie zarzutu pierwszego

98. Z powyzszego wynika, ze moim zdaniem, ze wzgledu jedynie na te dwa powody, Sad naruszyl
prawo, kiedy stwierdzil, iz za nieujawnianiem sprawozdan z badan klinicznych nie przemawia ogdlne
domniemanie poufnosci. Nie oznacza to jednak, ze nalezy koniecznie stwierdzi¢ niewaznos$¢ decyzji
EMA, poniewaz — jak zauwazyl Sad w pkt 70 zaskarzonego wyroku — z wyroku Trybunalu z dnia
14 listopada 2013 r., LPN i Finlandia/Komisja®, wyplywa wniosek, iz dana instytucja nie jest
zobowiazana oprze¢ swej decyzji na domniemaniu ogélnym, nawet jezeli takowe istnieje. Zawsze moze
ona przystapi¢ do badania zadanych dokumentéw in concreto i przedstawi¢ wniosek wynikajacy
z takiego badania.

99. W zwigzku z tym uwazam, ze o ile przytoczony przez wnoszaca odwolanie argument, iz Sad
naruszy! prawo, kiedy nie uznal istnienia ogélnego domniemania poufnosci, jest zasadny, to jednak nie
stanowi on wystarczajacej podstawy do uchylenia zaskarzonego wyroku.

100. Nalezy zatem w kazdym razie przeanalizowa¢ konkretne (tj. takie, ktére nie opieraja si¢ na
ogbélnym domniemaniu poufno$ci) argumenty przytoczone przez wnoszaca odwolanie na poparcie tezy
o niedopuszczalnosci ujawnienia sprawozdania z badan klinicznych stanowiacego sporne sprawozdanie
w niniejszej sprawie. Argumenty te w rzeczywistos$ci pokrywaja sie, przynajmniej w pewnym stopniu,
z przytoczonymi przez wnoszaca odwolanie argumentami za istnieniem ogdlnego domniemania,
poniewaz wszystkie one odnosza si¢ do konkretnego uszczerbku w jej interesach handlowych
i konkretnej szkody dla owych intereséw, ktére — zdaniem wnoszacej odwolanie — poniesie ona
w sytuacji udzielenia dostepu do spornego sprawozdania. W dalszej czesci zajme sie wlasnie tymi
kwestiami.

C. Zarzut drugi: naruszenie art. 4 ust. 2 tiret pierwsze rozporzadzenia nr 1049/2001

101. W ramach tego zarzutu nalezy rozstrzygnaé, czy ujawnienie spornego sprawozdania ,naruszytoby
ochrong” intereséw handlowych wnoszacej odwotanie w rozumieniu art. 4 ust. 2 rozporzadzenia
nr 1049/2001. W tym miejscu nasuwa sie pytanie, czym sa faktycznie te interesy handlowe i czy
ujawnienie spornego sprawozdania doprowadziloby do ich naruszenia.

1. Argumenty stron

102. Wnoszaca odwolanie podnosi, ze w zaskarzonym wyroku dopuszczono sie¢ szeregu powaznych
naruszen prawa. Po pierwsze, w nieprawidlowy sposéb zastosowano w nim art. 4 ust. 2 tiret pierwsze
rozporzadzenia nr 1049/2001, kiedy dokonano wywazenia prywatnego interesu wnoszacej odwotanie
i ogdlnego interesu publicznego w tym, by udostepni¢ sporne sprawozdanie. Kolejny btad popelniony
W procesie stosowania owego przepisu ma zwiazek z sugestia, ze wnoszaca odwolanie moze sie
powola¢ na wyjatek dotyczacy intereséw handlowych jedynie wéwczas, gdy ochrona intereséw
wnoszacej odwolanie zostalaby powaznie naruszona®. Wnoszaca odwotanie utrzymuje, ze Sad
naruszy! prawo réwniez wtedy, gdy stwierdzil, iz do powotania si¢ przez wnoszaca odwotanie na art. 4
ust. 2 tiret pierwsze rozporzadzenia nr 1049/2001 nie wystarczy wykazanie przez nia jedynie tego, ze da
sie w rozsadny sposéb przewidzie¢, iz ochrona jej intereséw handlowych zostanie naruszona. W tym
wzgledzie Sad nie przeanalizowal mozliwosci wykorzystywania na duza skale sprawozdania z badan
klinicznych poza terytorium Unii. Wnoszaca odwolanie podnosi, ze owe naruszenia prawa
uniemozliwily Sadowi nalezyta ocene przedlozonych przez nia dowodéw, do ktérych Sad w ogdle sie
nawet nie odnidst.

63 C-514/11 P i C-605/11 P, EU:C:2013:738, pkt 66, 67.
64 Punkt 63 odwolania.
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103. EMA twierdzi, ze sporne sprawozdanie nie moze by¢ w calosci chronione na podstawie art. 4
ust. 2 tiret pierwsze rozporzadzenia nr 1049/2001, poniewaz w EPAR, ktére jest publikowane
proaktywnie przez EMA zgodnie z art. 13 ust. 3 rozporzadzenia nr 726/2004, ujawnia sie juz wyniki
i szczegétowe informacje zawarte w spornym sprawozdaniu. Zdaniem EMA wnoszaca odwolanie nie
wykazala nowatorskiego charakteru swoich modeli, metod lub analiz, za§ sporne sprawozdanie opiera
sie na najnowszych zasadach. EMA powoluje si¢ ponadto na art. 4 ust. 6 rozporzadzenia
nr 1049/2001, zgodnie z ktérym moze ona odméwi¢ dostepu do calosci dokumentu jedynie wéwczas,
gdy jeden wyjatek lub kilka wyjatkéw przewidzianych w art. 4 ust. 2 i 3 owego rozporzadzenia dotyczy
calej tresci zadanego dokumentu ®. Dodatkowo wskazuje ona, ze produkt leczniczy Translarna korzysta
z okresu wylacznosci obrotu na rynku, a takze twierdzi, iz przytoczony przez wnoszaca odwolanie
argument, jakoby ten mechanizm nie zapewnial jej nalezytej ochrony, jest nieprecyzyjny
i hipotetyczny .

2. Ocena argumentow dotyczagcych tego, czy dostep do spornego sprawozdania narusza art. 4 ust. 2
tiret pierwsze rozporzadzenia nr 1049/2001

a) Czy aby mozliwe bylo zastosowanie wyjgtku przewidzianego w art. 4 ust. 2 tiret pierwsze,
ujawnienie musi ,,powaznie” naruszac ochrone interesow handlowych wnoszgcej odwoltanie?

104. Przed przystapieniem do analizy owych konkretnych argumentéw uwazam, Ze nalezy wskaza¢, iz
dokonana przez Sad ocena tych zagadnien o ,mieszanym” charakterze prawnym i faktycznym jest
dotknieta nastepujacym bledem prawnym: Sad stwierdzil, ze aby mozliwe bylo zastosowanie wyjatku
przewidzianego w art. 4 ust. 2 tiret pierwsze, ujawnienie musi ,powaznie” narusza¢ ochrone intereséw
handlowych wnoszacej odwotanie. Zamierzam w tym miejscu wykazaé, ze jest to nazbyt surowe
kryterium, ktére ponadto nie wynika z brzmienia rozporzadzenia nr 1049/2001. W art. 4 ust. 2
rozporzadzenia nr 1049/2001 nie postuzono si¢ przystéwkiem ,powaznie”, stad tego uregulowania nie
mozna interpretowaé w taki sposéb, jakby owego przystéwka w nim uzyto.

105. Orzeczeniem, ktére zostalo w tym wzgledzie powotane przez Sad, byl wydany przezen wyrok
MasterCard/Komisja (T-516/11)¥. W tej sprawie skarzaca, ktéra byta znana organizacja wydajaca karty
platnicze, wystapila z wnioskiem o uzyskanie dostepu do okre$lonych dokumentéw opracowanych
przez inne przedsigbiorstwo, mianowicie EIM, ktére przeprowadzilo na zlecenie Komisji pewne
badania dotyczace alternatywnych metod platnosci. Komisja odmoéwila dostepu do zadanych
dokumentéw, powolujac sie¢ w uzasadnieniu swojej odmownej decyzji wydanej w oparciu o art. 4
ust. 2 tiret pierwsze rozporzadzenia nr 1049/2001 na interesy handlowe EIM. Sad stwierdzil jednak
niewazno$¢ tej decyzji i zauwazyl, co nastepuje:

»81. Nalezy zwréci¢ uwage, ze chociaz orzecznictwo nie definiuje pojecia intereséw handlowych, to
jednak pozostaje faktem, iz Sad okreslil, ze nie wszystkie informacje dotyczace spolki i jej relacji
handlowych moga zosta¢ uznane za objete ochrong, ktéra nalezy zapewni¢ interesom handlowym
zgodnie z art. 4 ust. 2 tiret pierwsze rozporzadzenia nr 1049/2001, aby nie podwazy¢ stosowania
ogdblnej zasady zapewnienia opinii publicznej jak najszerszego dostepu do dokumentéw znajdujacych
sie w posiadaniu instytucji (zob. wyrok w sprawie T-437/08, CDC Hydrogene Peroxide/Komisja,
[EU:T:2011:752], pkt 44 i przytoczone tam orzecznictwo).

65 Punkt 116 odpowiedzi EMA.
66 Ibidem, w pkt 39.
67 Wyrok z dnia 9 wrzeénia 2014 r., MasterCard i in./Komisja, T-516/11, niepublikowany, EU:T:2014:759.
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82. Tym samym w celu zastosowania wyjatku okreslonego w art. 4 ust. 2 tiret pierwsze rozporzadzenia
nr 1049/2001 instytucja musi wykazaé¢, ze zadane dokumenty zawieraja informacje mogace,
w przypadku ich ujawnienia, powaznie naruszyé*interesy handlowe osoby prawnej.

83. Tak jest w szczegdlnosci w przypadku, gdy zadane dokumenty zawieraja poufne informacje
handlowe dotyczace strategii handlowej przedsigbiorstw [uczestniczacych w tej koncentracji], ich kwot
sprzedazy, udzialéw w rynku lub kontaktéw handlowych, (zob. analogicznie wyrok w sprawie
C-477/10 P, Komisja/Agrofert Holding, EU:C:2012:394, pkt 56).

84. Podobnie ujawnienie zadanych dokumentéw moze doprowadzi¢ do wyjscia na jaw technik pracy
i stosunkéow handlowych przedsiebiorstwa, a przez to zagrozi¢ jego interesom handlowym, zwlaszcza
w sytuacji, w ktérej owe dokumenty zawieraja informacje wlasciwe dla tego przedsiebiorstwa,
wyjawiajace jego wiedze specjalistyczng”.

106. W wyroku MasterCard (T-516/11) Sad ostatecznie orzek!, ze w $wietle charakteru analizowanych
dokumentéw Komisja blednie przyjela, iz ujawnienie analizowanej w nim konkretnie dokumentacji
bylo w kazdym przypadku niedopuszczalne na podstawie art. 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 1049/2001.

107. Uwazam jednak, ze wyrok Sadu w sprawie MasterCard (T-516/11) mozna w istocie przywota¢ na
poparcie stanowiska, zgodnie z ktérym wyjatek przewidziany w art. 4 ust. 2 tiret pierwsze stoi na
przeszkodzie postulowanemu ujawnieniu dokumentéw jedynie woéwczas, gdy jest oczywiste, iz takie
ujawnienie stworzyloby znaczne ryzyko szkody dla intereséw handlowych danego przedsiebiorstwa,
przewyzszajace ryzyko, ktére mozna by w sposéb uzasadniony uznac za akceptowalne lub minimalne.
Jak pokazuje sam wyrok MasterCard (T-516/11), istnienie tego rodzaju ryzyka stwierdza sie co do
zasady wowczas, gdyby ujawnienie doprowadzito do wyjscia na jaw szczegdlnie chronionych informacji
handlowych, technik pracy lub sposobu dzialania danego przedsigbiorstwa. W kontekscie skargi, ktéra
doprowadzila do wydania wyroku MasterCard (T-516/11), Sad nie stwierdzil — w oparciu
o okolicznosci faktyczne sprawy — istnienia takiego ryzyka.

108. W niniejszej sprawie trudno mi jest jednak zrozumie¢, w jaki sposéb ujawnienie spornego
sprawozdania nie doprowadziloby do wyjscia na jaw szczegélowych informacji o technikach pracy
wnoszacej odwolanie, a takze wrazliwych informacji handlowych.

109. Pragne ponadto ponownie podkresli¢, ze w art. 4 ust. 2 nie postuzono si¢ sfowem ,powaznie”. Jak
wiec wskazalem, przedmiotowe kryterium nie jest az tak surowe: wystarczy bowiem wykaza¢, ze
ochrona intereséw handlowych danego przedsigbiorstwa zostanie naruszona. W tym wzgledzie osoba
prawna musi jedynie wykaza¢ prawdopodobienistwo zaistnienia rzeczywistej krzywdy lub szkody;
w tym celu nie wystarczy natomiast powolaé si¢ na faktyczna lub potencjalna szkode, ktéra jest
minimalna, czysto hipotetyczna lub pozorna. Obawiam sie jednak, ze Sad dopuscil sie naruszenia
prawa, kiedy stwierdzil w niniejszej sprawie, iz nalezy p6j$¢ o krok dalej i wykazaé, iz ujawnienie
»powaznie naruszyloby” interesy handlowe wnoszacej odwotanie. To naruszenie prawa wplyneto
z kolei na sposéb podejscia przez Sad do szeregu przedstawionych przez wnoszaca odwolanie
dowoddéw dotyczacych ewentualnych form naruszenia jej intereséw handlowych na potrzeby
przeprowadzenia ewentualnej analizy w $wietle art. 4 ust. 2.

110. Z przyczyn, ktére przedstawie ponizej, nie mam zatem pewnosci, czy gdyby Sad zastosowal owo
mniej surowe kryterium, to doszedlby do tych samych wnioskéw, ktére sformutowal w odniesieniu do
konkretnych podstaw sprzeciwu przytoczonych przez wnoszaca odwotanie.

68 Wyréznienie wlasne. Jak wyjasniono w przypisie 20, przystéwek ,powaznie” nie wystepuje we wszystkich wersjach jezykowych. Jednakze
wystepuje on w jedynej wersji jezykowej, ktéra jest wersja autentyczng, a mianowicie w wersji jezyka postepowania (ktérym w niniejszym
wypadku jest jezyk angielski).
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b) Czy konkretny interes chroniony na podstawie wyjgtku przewidzianego w art. 4 ust. 2 nalezy
wywazaé wzgledem ogélnego interesu publicznego, by dokumenty zostaly ujawnione?

111. Podobne stanowisko przyjmuje w odniesieniu do kolejnej kwestii, w przypadku ktérej Sad moim
zdaniem naruszyl prawo w ramach swojej analizy jednego z aspektéw art. 4 ust. 2.

112. Sad stwierdzil, co nastepuje (w pkt 83 zaskarzonego wyroku):

»[...] jesli instytucja zastosuje jeden z wyjatkdw przewidzianych w art. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001,
to jej zadaniem jest wywazenie konkretnego interesu, ktory powinien podlegac ochronie poprzez brak
ujawnienia danego dokumentu, i w szczegolnosci ogolnego interesu, by dokument ten zostal
udostepniony, biorgc pod uwage korzysci ptyngce, jak glosi motyw 2 rozporzgdzenia nr 1049/2001, ze
wzmozonej przejrzystosci, mianowicie wieksze uczestnictwo obywateli w procesie podejmowania
decyzji, a takze wigksza legitymacje, skuteczno$¢ i odpowiedzialno$¢ administracji wzgledem obywateli
w systemie demokratycznym (wyroki: z dnia 1 lipca 2008 r., Szwecja i Turco/Rada,
C-39/05 P i C-52/05 P, EU:C:2008:374, pkt 45; z dnia 17 pazdziernika 2013 r., Rada/Access Info
Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:671, pkt 32; a takze z dnia 3 lipca 2014 r., Rada/in 't Veld,
C-350/12 P, EU:C:2014:2039, pkt 53)”®.

113. Nalezy zauwazy¢, ze w tym wzgledzie Sad (prawidlowo) zastosowal sie do linii orzeczniczej
uksztaltowanej w trzech wczesniejszych rozstrzygnieciach Trybunalu, tj. w wyrokach: Szwecja i Turco
(C-39/05 P i C-52/05 P)”, Access Info Europe (C-280/11 P)™ i in 't Veld (C-350/12 P)”>. Moim
zdaniem konieczne bedzie przeanalizowanie, co dokladnie, jesli chodzi o te kwestie, stwierdzono
w owych wyrokach.

114. Nie moge jednak oprzec sie wrazeniu, ze owo kryterium — przynajmniej w takiej formie, w jakiej
zostalo wyartykutowane przez Sad — jest bledne pod wzgledem prawnym, a niewykluczone, iz moze
nawet wprowadza¢ w btad. Moim zdaniemz brzmienia art. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001 w sposéb
niebudzacy zadnych watpliwosci wynika, iz instytucja musi w pierwszej kolejnosci ustali¢, czy
ktorykolwiek z wyjatkéw przewidzianych w art. 4 ust. 2 rzeczywiscie ma zastosowanie .

115. Jednoczesénie, jesli ktérykolwiek z tych wyjatkéw ma zastosowanie, nalezy z niego skorzystad,
zwracajac przy tym uwage jedynie na zupelnie odrebne kryterium okreslone w samym art. 4 ust. 2
(»[...] chyba ze za ujawnieniem przemawia nadrzedny interes publiczny”). W tym miejscu istotne staje
sie sfowo ,nadrzedny”, poniewaz z brzmienia art. 4 ust. 2 wynika, ze owo kryterium wprowadza
odstepstwo od wyjatkéw wymienionych w art. 4 ust. 2. Takie odstepstwo nalezy samo w sobie
interpretowaé $cisle; ponadto uzycie stowa ,nadrzedny” w sposéb wyrazny wskazuje, ze dany interes
publiczny musi by¢ na tyle wyjatkowy i doniosly, iz uzasadnia zignorowanie przewidzianych w art. 4
ust. 2 i majacych zastosowanie w braku takiego interesu wyjatkéw dotyczacych na przyklad ochrony
opinii prawnej lub poufnosci intereséw handlowych.

116. Tymczasem z przedstawionego przez Sad ujecia owego kryterium zdaje sie¢ wynika¢, ze instytucji
przystuguje ogdlna kompetencja do wywazenia konkretnego interesu, ktéry powinien podlegaé
ochronie poprzez brak ujawnienia dokumentu na podstawie wyjatku przewidzianego w art. 4 ust. 2,
i ,w szczegdlnosci ogélnego interesu, by dokument ten zostal udostepniony, biorac pod uwage korzysci
plynace, jak glosi motyw 2 rozporzadzenia nr 1049/2001, ze wzmocnionej przejrzystosci”.

69 Wyréznienie wlasne.

70 Wyrok z dnia 1 lipca 2008 r., Szwecja i Turco/Rada, EU:C:2008:374.

71 Wyrok z dnia 17 pazdziernika 2013 r., Rada/Access Info Europe, EU:C:2013:671.

72 Wyrok z dnia 3 lipca 2014 r., Rada/in 't Veld, EU:C:2014:2039.

73 Prawda jest, ze owe wyjatki — podobnie zreszta jak wszystkie ustanowione aktem prawnym wyjatki — nalezy interpretowac $cisle.
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117. Osobiscie uwazam, ze to podejscie jest bledne pod wzgledem prawnym i przynajmniej w pewnym
stopniu rzutuje na przyjete przez Sad stanowisko w kwestii tego, czy wnoszaca odwolanie rzeczywiscie
moze si¢ powolaé na wyjatek zawarty w art. 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 1049/2001.

118. Twierdze tak dlatego, ze moim zdaniem instytucja powinna najpierw zbada¢, czy zastosowanie ma
jeden z wyjatkéw przewidzianych w art. 4 ust. 2 ww. rozporzadzenia. Instytucja ma oczywiscie mie¢ na
uwadze, ze art. 4 ust. 2 nalezy interpretowaé $cisle, jednak na tym etapie’™ nie moze by¢ mowy
o wywazeniu na przyklad twierdzen wnoszacej odwolanie, ktéra powoluje sie na poufnos¢ intereséw
handlowych, i wzgledéw szerszego interesu publicznego.

119. Jesli jednak wnoszaca odwolanie jest w stanie skutecznie powolac si¢ na przewidziany w art. 4
ust. 2 wyjatek dotyczacy poufnosci intereséw handlowych, to wlasnie wtedy — i tylko wtedy —
instytucja moze przejs¢ do rozwazan w przedmiocie istnienia ,nadrzednego” interesu publicznego,
ktéry uzasadnilby zignorowanie wyjatku ustanowionego w art. 4 ust. 2. Nawet jednak w takich
przypadkach niewystarczajace jest powolanie sie na ogdlny interes publiczny w ujawnieniu
dokumentéw, o ktéorym mowa na przyklad w motywie 2 rozporzadzenia nr 1049/2001. Konieczne jest
natomiast raczej wskazanie nadrzednego interesu publicznego, ktéry miatby na tyle wyjatkowy
charakter, ze umozliwilby zignorowanie majacego zastosowanie w braku owego interesu wyjatku
przewidzianego w art. 4 ust. 27°.

120. W dalszej kolejnosci nalezy szczegélowo przeanalizowa¢d, co dokladnie stwierdzil Trybunal w tej
kwestii w owych trzech wczes$niejszych wyrokach, o ktérych wspomniano juz powyzej. Owa analize
mozna rozpocza¢ od wyroku Szwecja i Turco/Rada (C-39/05 P i C-52/05 P)”, w ktérym Trybunat
zauwazyl (w pkt 35-45):

»35. Gdy do Rady wplywa wniosek o ujawnienie dokumentu, ma ona obowigzek oceni¢, dla kazdego
takiego przypadku, czy dokument ten objety jest wyjatkami od prawa do publicznego dostepu do
dokumentéw instytucji wymienionymi w art. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001.

36. Biorac pod uwage cele tego rozporzadzenia, te wyjatki powinny by¢ interpretowane i stosowane
w sposéb waski (zob. wyrok Szwecja/Komisja i in., C-64/05 P[, EU:C:2007:802], pkt 66).

37. Jesli chodzi o wyjatek dotyczacy porad prawnych, przewidziany w art. 4 ust. 2 tiret drugie
rozporzadzenia nr 1049/2001, analiza, ktérej powinna dokona¢ Rada, gdy otrzyma wniosek
o ujawnienie dokumentu, musi przebiega trzyetapowo, odpowiednio do trzech kryteriéw, o ktérych
mowa w tym przepisie.

38. W pierwszej kolejnosci Rada powinna upewnié sie, ze dokument, o ktérego ujawnienie chodzi,
dotyczy rzeczywiscie porady prawnej, a w przypadku odpowiedzi twierdzacej, ustali¢, ktérych czesci
rzeczywiscie to dotyczy, a wiec ktére moga by¢ objete zakresem tego wyjatku.

39. Dokument nie moze bowiem korzysta¢ automatycznie z ochrony porady prawnej, gwarantowanej
w art. 4 ust. 2 tiret drugie rozporzadzenia nr 1049/2001 z tego tylko powodu, ze nosi tytul »opinia
prawna«. Zadanie instytucji polega na upewnieniu sie, ze dokument ten rzeczywiscie dotyczy tego
rodzaju porady prawnej, bez wzgledu na swa nazwe.

40. Nastepnie Rada powinna zbadal, czy ujawnienie tych czeéci danego dokumentu, co do ktérych
stwierdzono, ze dotycza porady prawnej, »naruszytoby ochrone« tej porady.

74 Przy analizowaniu samej mozliwo$ci zastosowania wyjatku.
75 Zobacz analogicznie wyrok z dnia 14 listopada 2013 r., LPN i Finlandia/Komisja, C-514/11 P i C-605/11 P, EU:C:2013:738, pkt 92, 93.
76 Wyrok z dnia 1 lipca 2008 r., EU:C:2008:374.
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41. W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, ze ani rozporzadzenie nr 1049/2001, ani tez dokumentacja
z jego tworzenia nie zawieraja wskazéwek co do wyjasnienia zakresu pojecia »ochrona« porady
prawnej. Nalezy je zatem interpretowa¢ w $wietle ogdlnej systematyki i celu regulacji, ktérej czes¢ ono
stanowi.

42. Wyjatek dotyczacy porad prawnych, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2 tiret drugie rozporzadzenia
nr 1049/2001, nalezy w zwigzku z tym interpretowa¢ w ten sposéb, Zze ma on na celu ochrone
interesu instytucji lezacego w tym, by zwracal si¢ o porade i uzyskiwaé¢ w odpowiedzi szczere,
obiektywne i wyczerpujace opinie.

43. Aby mozna sie bylo powota¢ na ryzyko naruszenia tego interesu, powinno ono da¢ sie w rozsadny
sposob przewidzie¢, a nie by¢ czysto hipotetyczne.

44. Wreszcie jako trzeci etap, jesli Rada uzna, ze ujawnienie dokumentu naruszy ochrone porady
prawnej w okre§lony powyzej sposéb, powinna ona zbada¢, czy nie istnieje przewazajacy interes
publiczny, ktéry uzasadnialby ujawnienie go, mimo wynikajacego z tego zagrozenia jej mozliwosci
w zakresie zwracania si¢ o porady prawne i uzyskiwania w odpowiedzi szczerych, obiektywnych
i wyczerpujacych opinii.

45. W tych okolicznosciach zadaniem Rady jest wywazenie konkretnego interesu, ktéry powinien by¢
chroniony poprzez brak ujawnienia danego dokumentu, i w szczegdélnosci ogélnego interesu, by
dokument ten zostal udostepniony, biorac pod uwage korzysci plynace, jak glosi motyw 2
rozporzadzenia nr 1049/2001, ze wzmozonej przejrzystosci, czyli wiekszego uczestnictwa obywateli
w procesie podejmowania decyzji, a takze wigkszej legitymacji, skutecznosci i odpowiedzialno$ci
administracji wzgledem obywateli w systemie demokratycznym”.

121. Z tresci przytoczonych powyzej punktow — zwlaszcza za$ z tre$ci pkt 44 — wynika, ze Trybunal
zadbal o to, by jasno wskaza¢, iz odstepstwo od wyjatkdw, ktére moze wchodzi¢ w gre w razie
istnienia nadrzednego interesu publicznego, nalezy analizowa¢ odrebnie i dopiero po ustaleniu, Ze
zastosowanie ma jeden z wyjatkdw przewidzianych w art. 4 ust. 2.

122. W pelni zgadzam sie¢ z analiza przedstawiona w pkt 35-44 wydanego przez Trybunal wyroku
Szwecja i Turco/Rada (C-39/05 P i C-52/05 P)”, ale mimo to czuje sie¢ w obowiazku zauwazy¢, ze
przytoczony na samym koncu pkt 45 moze — przynajmniej na pierwszy rzut oka — wywolywaé btedne
wrazenie, iz wyjatki przewidziane w art. 4 ust. 2 mozna ignorowaé z powodu czegos$, co mozna by
nazwac ,zwyklymi””® wzgledami interesu publicznego.

123. Pragne w zwiazku z tym powtdrzy¢, ze z brzmienia przewidzianego w art. 4 ust. 2 odstepstwa od
wyjatkéw wynika, iz dany interes publiczny musi by¢ na tyle wyjatkowy i doniosly, ze uzasadnione
bedzie zignorowanie przewidzianych w art. 4 ust. 2 i majacych zastosowanie w braku takiego interesu
wyjatkéw dotyczacych na przykiad ochrony opinii prawnej lub poufnosci intereséw handlowych.

124. W sytuacji, gdyby nastepnie odnie$¢ sie do wyroku Access Info Europe (C-280/11 P)”°, mozna
zauwazy¢, iz Trybunal stwierdzit (w pkt 32):

»Po drugie, jesli instytucja zastosuje jedno z odstepstw przewidzianych w art. 4 rozporzadzenia
nr 1049/2001, to jej zadaniem jest zestawienie i wywazenie konkretnego interesu, ktéry powinien
podlega¢ ochronie poprzez brak ujawnienia danego dokumentu, i ogélnego interesu, by dokument ten
zostal udostepniony, biorac pod uwage korzysci plynace, jak glosi motyw 2 rozporzadzenia

77 Ibidem.
78 W przeciwienstwie do ,nadrzednych wzgledéw interesu publicznego”.
79 Wyrok z dnia 17 pazdziernika 2013 r., Rada/Access Info Europe, EU:C:2013:671.
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nr 1049/2001, ze wzmozonej przejrzystosci, czyli wiekszego uczestnictwa obywateli w procesie
podejmowania decyzji, a takze wiekszej legitymacji, skutecznosci i odpowiedzialnosci administracji
wzgledem obywateli w systemie demokratycznym (ww. wyrok w sprawach potaczonych Szwecja
i Turco przeciwko Radzie, pkt 45)”.

125. Trybunal mniej lub bardziej dostownie potwierdzil to stanowisko w pkt 53 wyroku in 't Veld
(C-350/12 P)™.

»,Po drugie, jesli instytucja zastosuje jedno z odstepstw przewidzianych w art. 4 ust. 2 i 3
rozporzadzenia nr 1049/2001, to jej zadaniem jest zestawienie i wywazenie konkretnego interesu, ktory
powinien podlega¢ ochronie poprzez brak ujawnienia danego dokumentu, i w szczegdélnosci ogdlnego
interesu, by dokument ten zostal udostepniony, biorac pod uwage korzysci plynace, jak glosi motyw 2
rozporzadzenia nr 1049/2001, ze wzmozonej przejrzystosci, mianowicie wigksze uczestnictwo obywateli
w procesie podejmowania decyzji, a takze wieksza legitymacje, skuteczno$¢ i odpowiedzialnosc¢
administracji wzgledem obywateli w systemie demokratycznym (wyrok Rada/Access Info Europe,
EU:C:2013:671, pkt 32 i przytoczone tam orzecznictwo)”.

126. Tak sie sklada, ze w decyzji analizowanej w wyroku in 't Veld Rada nie wskazata, w jaki spos6b
ujawnienie konkretnej opinii prawnej, o ktérej udostepnienie wystapiono, mialoby — w okolicznosciach
owej sprawy — doprowadzi¢ do zastosowania wyjatku przewidzianego w art. 4 ust. 2 i dotyczacego
opinii prawnej, tak wiec kwestia wywazenia interesu publicznego w kontekscie ewentualnego
zastosowania wyjatku zawartego w art. 4 ust. 2, ktéra moglby sie zaja¢ Trybunal, w ogdle nie
powstala.

127. W niniejszej sprawie Sad S$ci$le zastosowal si¢ do owych dwéch fragmentéw zawartych
w wydanych przez Trybunal wyrokach Access Info Europe i in 't Veld. Moim zdaniem jednak
w przytoczonych fragmentach wyrokéw Access Info Europe i in 't Veld nie odzwierciedlono
prawidlowo owej trzyetapowej analizy, ktéra okreslit Trybunal w wyroku Szwecja i Turco.
W szczegdlnosci z owych dwodch orzeczen zdaje sie¢ wynikaé, ze instytucja moze wywazy¢ ogélny
interes publiczny w przejrzystosci i prywatne interesy strony powotujacej sie na konieczno$¢ odmowy
udzielenia dostepu na podstawie art. 4 ust. 2 przy rozwazaniu, czy zadane dokumenty sg objete
zakresem stosowania jednego z wyjatkéw przewidzianych w art. 4 ust. 2, oraz Ze moze ona to uczyni¢
nawet przed przeanalizowaniem ustanowionego w art. 4 ust. 2 odstepstwa od wyjatkéw, ktére moze
wchodzi¢ w gre w razie istnienia ,nadrzednego” interesu publicznego.

128. Z powodéw, ktére juz przedstawitem, uwazam, ze ten tok rozumowania jest btedny pod wzgledem
prawnym. W jego ramach nie uwzglednia sie takze kwestii dotyczacej odstepstwa od wyjatkow
stosowanego w razie istnienia ,nadrzednego” interesu publicznego. W zwigzku z tym proponuje, by
Trybunal, wydajac wyrok w niniejszej sprawie, jasno wskazal, ze, w przeciwienistwie do tego, co by¢
moze powiedziano w pkt 45 wyroku Szwecja i Turco oraz (w szczegdlnosci) w pkt 32 wyroku Access
Info Europe i pkt 53 wyroku in ’t Veld lub tez co moze by¢ wywiedzione z tresci rzeczonych punktéw:

(i) ogdlny interes publiczny nie stanowi czynnika, ktéry mozna odpowiednio wywazy¢ z interesami
strony powolujacej si¢ na konieczno$¢ odmowy udzielenia dostepu na podstawie jednego
z wyjatkéw przewidzianych w art. 4 ust. 2. Tym, czy ktérykolwiek z wyjatkéow zawartych w art. 4
ust. 2 ma zastosowanie, nalezy sie natomiast zaja¢ w pierwszej kolejnosci i w oderwaniu od
kwestii interesu publicznego. Jedynie w przypadkach, w ktérych taki wyjatek rzeczywiscie ma
zastosowanie, w gre wchodzi kwestia nadrzednego interesu publicznego jako elementu odstepstwa
od wyjatkéw przewidzianego w art. 4 ust. 2;

80 Wyrok z dnia 3 lipca 2014 r., Rada/in 't Veld, EU:C:2014:2039.
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(ii) z brzmienia art. 4 ust. 2 (»za ujawnieniem przemawia nadrzedny interes publiczny«) jasno wynika,
ze interes publiczny musi by¢ na tyle wyjatkowy i doniosly, iz uzasadnione bedzie zignorowanie
przewidzianych w art. 4 ust. 2 i majacych zastosowanie w braku takiego interesu wyjatkow
dotyczacych na przyklad ochrony opinii prawnej lub poufnosci intereséw handlowych. W tym
celu niewystarczajace jest powolanie sie jedynie na ogélny interes publiczny w zapewnieniu
otwartosci i ujawnieniu dokumentu, o ktérym mowa na przyklad w motywie 2 rozporzadzenia
nr 1049/2001.

129. Nastepnie zamierzam wykaza¢, jak owe naruszenia prawa mogly wplynaé na sposéb, w jaki Sad
odnidst sie do trzech konkretnych argumentéw, ktére w pewnym stopniu maja ,mieszany” charakter
prawny i faktyczny, mianowicie do argumentu o prawdopodobienistwie nieuczciwego wykorzystania,
kwestii poufnosci handlowej i kwestii planu dzialania. Argumenty te zostana teraz przeanalizowane
kolejno.

¢) Argument o prawdopodobieristwie nieuczciwego wykorzystania

130. Wnoszaca odwotlanie przytoczyla wiecej argumentéw przemawiajacych przeciwko ujawnieniu
dokumentéw w niniejszej sprawie. W ramach jednego z nich utrzymywala ona réwniez, ze istnieje
prawdopodobienstwo nieuczciwego wykorzystania spornego sprawozdania przez konkurenta. Sad nie
zgodzil sie jednak z tym argumentem i wskazal, co nastepuje:

»Po trzecie, nalezy stwierdzi¢, ze 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. W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze
zgodnie z sama polityka EMA rzeczona agencja nie ujawnia poufnych informacji handlowych, takich
jak szczegétowe informacje dotyczace jakosci i wytwarzania produktéw leczniczych. W niniejszej
sprawie, jak zostalo to wskazane w pkt 90 powyzej, EMA nie ujawnila takich informacji. Tymczasem
nalezy stwierdzi¢, ze skarzaca nie przedstawila zadnego dowodu pozwalajacego zrozumie¢, dlaczego
utajnienie fragmentéw tekstu dokonane przez EMA nie bylo wystarczajace. Ponadto nawet gdyby inne
przedsiebiorstwo wykorzystywato wiekszo$¢ informacji zawartych w spornym sprawozdaniu w sposéb
podnoszony przez skarzacg, musialoby wciaz przeprowadzi¢ wlasne badania i odpowiednie testy oraz
opracowaé z powodzeniem swdj wlasny produkt leczniczy. Co wiecej, produkt leczniczy Translarna
korzysta na mocy art. 8 ust. 1 rozporzadzenia nr 141/2000 z okresu wylacznosci obrotu na rynku
uniemozliwiajacego wprowadzenie do obrotu podobnego produktu leczniczego przez okres 10 lat od
wydania PDO. W zwiazku z tym twierdzenie, zgodnie z ktérym sporne sprawozdanie nalezy uwazac za
poufne w calosci ze wzgledu na to, ze jego ujawnienie mogloby umozliwi¢ konkurentom wystapienie

o PDO, jest bezzasadne z prawnego punktu widzenia”®'.

131. Zgadzam si¢ oczywiscie, ze okolicznos¢, iz dany dokument moze zosta¢ nieuczciwie wykorzystany
przez konkurenta, nie stanowi sama w sobie uzasadnienia dla przyjecia, ze nie powinien on zosta¢
ujawniony na podstawie art. 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 1049/2001. Jezeli jednak taki dokument
zawiera wrazliwe informacje handlowe, okoliczno$¢, ze konkurent mogtby wykorzysta¢ jego
ewentualne ujawnienie we wlasnych celach handlowych, ma znaczenie przy dokonywaniu oceny, czy
jego ujawnienie naruszyloby interesy handlowe danej osoby prawne;j.

132. W niniejszej sprawie nie da si¢ rozsadnie kwestionowa¢ ogromnej wysokosci nieodzyskiwalnych
kosztéw zwiazanych z opracowaniem produktu leczniczego Translarna i przygotowaniem przez
wnoszaca odwolanie spornego sprawozdania, ktdre, jak sie podkresla, siegaja prawie 500 mln dolaréw
amerykanskich (USD). By¢ moze si¢ powtarzam, ale — zasadniczo ze wszystkich powoddéw, ktére
wskazatem juz w innych miejscach niniejszej opinii — jestem zdania, ze istnieje powazna grozba uzycia

81 W pkt 91 zaskarzonego wyroku.
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informacji zawartych w tym sprawozdaniu przez potencjalnych konkurentéw na wlasna korzys¢. Jezeli
taki konkurent moze uzyska¢ dostep do owych informacji bez ponoszenia jakichkolwiek kosztéw, to
taka sytuacja wyraznie prowadzi do uzyskania przezen nienaleznej przewagi i narusza ochrone
intereséw handlowych wnoszacej odwolanie w rozumieniu art. 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 1049/2001.

133. Oczywiscie, jak zauwazyl juz Sad, nawet gdyby konkurent uzyskal dostep do spornego
sprawozdania, to przed opracowaniem swojego produktu leczniczego musialby jeszcze na wlasna reke
przeprowadzi¢ badania i préby kliniczne. Jak juz wskazalem, prawda jest réwniez, ze produkt leczniczy
Translarna korzysta, na podstawie art. 8 ust. 1 rozporzadzenia nr 141/2000, z okresu wylacznosci
obrotu na rynku, co oznacza, iz podobnego produktu leczniczego nie mozna wprowadzi¢ do obrotu
przez okres dziesieciu lat od wydania PDO. Nadal nie oznacza to jednak, ze dostep do spornego
sprawozdania nie przysporzylby potencjalnemu konkurentowi znaczacych korzysci.

134. W tym kontekscie kolejna rzecza, na ktéra nalezy zwrdci¢ uwage, jest fakt, ze ochrona
wylacznosci danych przyznawana na podstawie art. 14 ust. 11 rozporzadzenia nr 726/2004 dotyczy
wylgcznie obszaru Unii/EOG. Jezeli natomiast dane i analizy zawarte w spornym sprawozdaniu
weszlyby do domeny publicznej w nastepstwie wniosku zlozonego w wykonaniu zasady swobodnego
dostepu do informacji, istnieje potencjalne ryzyko, ze ochrona zapewniana na podstawie mechanizmu
wylacznosci danych w ogoéle przestalaby obowiazywa¢ w takich panstwach trzecich jak Australia,
Brazylia czy Chiny™. Jest to kolejny powdd, dla ktérego ujawnienie spornego sprawozdania, nawet
w obecnej formie zawierajacej utajnienia, ,naruszyloby ochrone intereséw handlowych” wnoszacej
odwolanie.

d) W przedmiocie kwestii, czy informacje stanowig poufne informacje handlowe

135. Wnoszaca odwolanie podnosi ponadto, iz Sad blednie stwierdzil, ze owe informacje nie mialy
charakteru poufnej informacji handlowej oraz ze ujawnienie spornego sprawozdania nie naruszy jej
interesow. W zwiazku z tym Sad wskazat:

»[...] aby mozna bylo uzna¢, iz sporne sprawozdanie ma jako calo$¢ charakter poufnej informacji
handlowej w rozumieniu art. 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 1049/2001, konieczne jest, aby wszystkie

zawarte w nim dane stanowily poufne informacje handlowe” .

Nastepnie Sad stwierdzil, co nastepuje:

»Ponadto bezsporne jest, ze sporne sprawozdanie zawiera szereg informacji, ktére zostaly ujawnione
w EPAR, przy czym samo EPAR jest publicznie dostepne i zawiera dane pochodzace bezposrednio
z tego sprawozdania. W zwiazku z tym aby méc domagac sie poufnego potraktowania calosci spornego
sprawozdania, skarzaca powinna wykazaé, Ze pelne zestawienie publicznie dostepnych danych
z danymi, ktére nie sa publicznie dostepne, stanowi wrazliwa informacje handlowa, ktérej ujawnienie
naruszaloby jej interesy handlowe. Tymczasem stwierdzenie, zgodnie z ktérym »calo$¢ stanowi wiecej
niz sume cze$ci skladowychs, jest zbyt ogdlnikowe, aby wykazaé¢, Ze wspomniane zestawienie
informacji mogtoby wywota¢ podnoszone skutki. Precyzyjne i konkretne wyjasnienia okazalyby sie tym
bardziej konieczne, ze jak wskazano w pkt 80 powyzej, wyjatki okre$lone 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” *.

82 Zobacz pkt 50-67 o$wiadczenia, ktdre zlozyl Solicitor-Advocate przy Supreme Court of England and Wales (sadzie najwyzszym Anglii i Walii),
zalacznik A.5.3 do skargi wnoszacej odwolanie w sprawie T-718/15, EU:T:2018:66.

83 W pkt 87 zaskarzonego wyroku.
84 Ibidem, w pkt 89.
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136. Ta analiza sklania do sformulowania szeregu uwag. Po pierwsze, mozna zauwazy¢, ze sporne
sprawozdanie, ktére dotyczy produktu leczniczego Translarna, to niezwykle szczegélowy dokument
liczacy okolo 250 stron. Zawiera ono informacje na temat celéw jego sporzadzenia, wyboru grup
badawczych i zastosowanych metod, a takze analize statystyczna, ocene skutecznosci, ocene
bezpieczenistwa, ocene laboratorium klinicznego oraz wiele innych danych. Na pierwszej stronie
spornego sprawozdania znajduje sie réwniez motyw, w ktérym wskazano, ze 6w dokument ,zawiera
informacje poufne stanowiace wlasno§¢ PTC Therapeutics Inc.”, za§ na kazdej jego stronie
umieszczono zastrzezenie ,PTC Therapeutics, Inc. — Confidential” [,PTC Therapeutics, Inc. —
Poufne]”.

137. Cho¢ tego rodzaju opisowe oznaczenie rzeczywiscie samo w sobie nie oznacza, ze dokument jest
poufny®, to jednak nie moge sie zgodzi¢ z tym aspektem rozumowania Sadu. O ile kwestia, czy
sporne sprawozdanie stanowi dokument, ktérego ujawnienie naruszyloby ochrone intereséw
handlowych wnoszacej odwotanie w rozumieniu art. 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 1049/2001, jest by¢
moze bezprecedensowa, to jednak przekonuja mnie przedlozone przez wnoszaca odwolanie
o$wiadczenia $wiadkéw, zwlaszcza za$§ os$wiadczenie zlozone przez starszego wiceprezesa ds.
regulacyjnych zatrudnionego przez wnoszaca odwotanie, do ktérych Sad nie odnidst sie w sposéb
zindywidualizowany w zaskarzonym wyroku. Wyzej wskazany starszy wiceprezes ds. regulacyjnych
zatrudniony przez wnoszaca odwolanie zlozyl nastepujace o$wiadczenie w przedmiocie potencjalnej
szkody dla intereséw handlowych wnoszacej odwolanie:

»50. Ujawnienie sprawozdania z badan klinicznych niewatpliwie spowodowaloby szkode dla PTC.
Sprawozdania z badan Kklinicznych nie da si¢ znalezé w domenie publicznej, na przyklad po
przeprowadzeniu wyszukiwania w internecie. Wniosek zmierza do ujawnienia wiedzy specjalistycznej
bedacej owocem wielu lat badan prowadzonych przez PTC [...], ktérej zdobycie wymagato
zainwestowania przez PTC kilkuset milionéw dolaréw amerykanskich w celu uzyskania przewagi
konkurencyjnej w dziedzinie, w ktérej intensywne prace badawcze prowadzi wiele przedsigbiorstw [...].

51. Dzieki dostepowi do tych danych osoby trzecie moglyby latwiej: (i) dowiedzie¢ sig, jak najlepiej
dostosowa¢ prowadzone badania kliniczne do potrzeb konkretnych pacjentéw lub podgrup, tak jak
uczynila to PTC przy opracowywaniu swojego badania ACT-DMD po przeprowadzeniu analizy danych
i wyciagnieciu wnioskow ze swojego programu fazy 2B; (ii) ustali¢, na jakich kwestiach w najwiekszym
stopniu koncentruja sie organy regulacyjne w odniesieniu do poszczegdlnych pierwszorzedowych,
drugorzedowych i eksploracyjnych punktéw koncowych, tak aby odpowiednio dostosowal swoje
badania; (iii) opracowac bezposrednie badania poréwnawcze dotyczace pojedynczych cech produktu
dobranych wylacznie w taki sposéb, aby uzyskaé¢ wyniki, ktére moga zosta¢ nieuczciwie wykorzystane
w celu zdyskredytowania profilu skuteczno$ci lub bezpieczenistwa produktu leczniczego Translarna;
(iv) dokona¢ eksploracji danych PTC w celu przeorganizowania wlasnych programéw badan
klinicznych bez ponoszenia kosztéw préb i bledéw, ktére musiata pokry¢ PTC; oraz (v) uzyska¢ wglad,
w oparciu o drugorzedowe lub eksploracyjne punkty koicowe, w dalsze zamierzenia badawcze PTC”.

138. Nie moge sie wiec raczej zgodzi¢ z twierdzeniem Sadu, ktéry — by¢é moze majac na wzgledzie owo
surowsze kryterium, zgodnie z ktérym nalezy wykazaé ,powazne” naruszenie ochrony — uznal, ze
w tym wzgledzie twierdzenia wnoszacej odwotanie sa ,zbyt ogdlnikowe” i ze konieczne okazalyby sie
»[p]recyzyjne i konkretne wyjasnienia”*. Wprost przeciwnie, uwazam, ze na przyktad w o$wiadczeniu
starszego wiceprezesa ds. regulacyjnych zatrudnionego przez wnoszaca odwolanie bardzo jasno
i dokladnie wyjasniono, w jaki sposéb ujawnienie spornego sprawozdania mogloby naruszy¢ interesy
handlowe wnoszacej odwotanie. Szczerze méwiac, trudno jest sobie wyobrazi¢, ze éw $wiadek mogtby
sie wyrazi¢ jeszcze bardziej precyzyjnie. W zwiazku z tym nie sposéb nie dojs¢ do wniosku, ze
ujawnienie spornego sprawozdania doprowadziloby do ujawnienia zaréwno stanowiacych wiasnos¢

85 Zobacz analogicznie wyrok z dnia 1 lipca 2008 r., Szwecja i Turco/Rada, C-39/05 P i C-52/05 P, EU:C:2008:374, pkt 39.
86 W pkt 89 zaskarzonego wyroku.
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wnoszacej odwolanie wrazliwych informacji handlowych, jak i jej technik pracy stosowanych w ramach
badarn klinicznych. Jak juz zauwazylem w poprzednich punktach, jest to doktadnie taki rodzaj
ujawnienia, ktére w wyroku MasterCard Sad uznal za niedopuszczalne na podstawie art. 4 ust. 2
rozporzadzenia nr 1049/2001.

139. Prawda jest oczywiscie to, ze wnoszaca odwolanie zdecydowala sie nie wspdlpracowaé z EMA
w odniesieniu do proponowanych utajnienn spornego sprawozdania. Mozna by wprawdzie krytykowac
wnoszaca odwotlanie za swoisty upér w tym zakresie, cho¢ z drugiej strony jasne jest, ze jej zdaniem
wniosek EMA byl nierealistyczny, a zastosowanie si¢ do niego bylo niemozliwe ze wzgledu na
stosunkowo krotki termin zakre$lony w art. 7 rozporzadzenia nr 1049/2001. Wszystko to jednak samo
w sobie zasadniczo nie ma znaczenia dla tego, czy sporne sprawozdanie jest dokumentem poufnym
objetym ochrona na podstawie art. 4 ust. 2 owego rozporzadzenia.

140. EMA czula sie jednak w obowiazku podja¢ z wtasnej inicjatywy pewne kroki w celu utajnienia
niektérych fragmentéw dokumentu, takich jak odniesienia do dyskusji na temat opracowywania
protokotéw z US Food and Drug Administration [urzedem ds. zywnosci i lekéw, Stany Zjednoczone],
numery partii, materialy i urzadzenia, analizy rozpoznawcze, opisy ilosciowe i jakosciowe metody
pomiaru stezenia produktu oraz informacje, ktére umozliwialyby zidentyfikowanie pacjentéw. Nie
mozna wprawdzie kwestionowaé, Ze owe utajnienia mialy pewne znaczenie, jednak sporne
sprawozdanie, by¢ moze z wyjatkiem jednej jedynej strony®, nie wydaje sie dokumentem poddanym
szczeg6lnie daleko idgcym usunieciom tego typu.

141. Prawda jest, jak zauwazyt Sad, ze niektdre materialy zawarte w spornym sprawozdaniu znajduja sie
juz w domenie publicznej jako cze$¢ EPAR. W swoich uwagach na pi$mie® EMA zaznaczyla, ze
zgodnie z art. 8 ust. 3 dyrektywy 2001/83 do kazdego wniosku o wydanie PDO dolacza sie nastepujace
dane szczegdétowe i dokumenty, przedtozone zgodnie z zatacznikiem I:

» Wyniki:
— badan farmaceutycznych (fizykochemicznych, biologicznych lub mikrobiologicznych),

— badan przedklinicznych (toksykologicznych i farmakologicznych),

»

— badan klinicznych [...]

142. Nie moge jednak oprze¢ sie wrazeniu, ze owym dokonanym w EPAR ujawnieniom przypisano
nazbyt duze znaczenie. Uwage przykuwaja zwlaszcza dwa przyklady.

143. Pierwszy z nich dotyczy kwestii randomizacji badania klinicznego. W spornym sprawozdaniu
szczegblowo, tj. na trzech stronach oraz w zataczniku®, omdéwiono zagadnienie randomizacji badan.
Informacja w tym zakresie jest wazna dla kazdego organu regulacyjnego, poniewaz sposéb dokonania
randomizacji ma istotne znaczenie dla ustalenia wiarygodnosci wynikéw. W EPAR kwestii
randomizacji po$wiecono z kolei jedynie dwa zdania™.

87 Strony 58 spornego sprawozdania.
88 W pkt 64 i nast. odpowiedzi na skarge zlozonej przez EMA w sprawie T-718/15, EU:T:2018:66.

89 Strony 31-33 sprawozdania z badan klinicznych i s. 38—40 zatacznika A.2.1 do skargi wnoszacej odwolanie w sprawie T-718/15, EU:T:2018:66.
Nalezy jednak wskazad, ze z akt wynika, iz osoba trzecia nie zazadala zalacznikéw, a EMA nie przekazala ich wnioskodawcy.

90 Strona 32 EPAR dla produktu leczniczego Translarna.
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144. Drugi przyklad odnosi si¢ do zawartych w spornym sprawozdaniu informacji na temat
skuteczno$ci produktu leczniczego Translarna, w tym w szczegélnosci krzywej zaleznosci dawka—
odpowiedz dla tego produktu, poniewaz w badaniach klinicznych zastosowano dwie rézne dawki.
W EPAR do$¢ pobieznie odniesiono si¢ do wynikéw opisanych krzywa Gaussa, natomiast w spornym
sprawozdaniu owe dane, wraz z ich analiza, zaprezentowano w o wiele bardziej szczeg6lowy spos6b™.
EPAR stanowi bowiem w koncu bardzo skondensowana wersje sprawozdania z badan klinicznych.

145. Wszystkie te rozwazania potwierdzaja wniosek, ze Sad nie dokonal pod wzgledem prawnym
prawidlowej oceny tego, czy ujawnienie spornego sprawozdania mogloby naruszy¢ interesy handlowe
wnoszacej odwotlanie, miedzy innymi z tego wzgledu, iz sporne sprawozdanie zawiera istotne dane
i analizy, ktére jak dotad nie zostaly ujawnione w toku procesu opracowywania EPAR i ktére w zaden
inny sposéb nie weszly do domeny publiczne;j.

e) Argument dotyczgcy planu dzialania

146. Wnoszaca odwotanie utrzymywala, ze ujawnienie spornego sprawozdania pozwolitoby uzyskac
potencjalnym konkurentom plan dziatania, ktéry umozliwitby im kopiowanie jej pozytywnie
rozpatrzonego wniosku o wydanie PDO. Sad nie zgodzit si¢ z tym argumentem:

»,Po drugie, nalezy takze oddali¢ argument, zgodnie z ktérym ujawnienie spornego sprawozdania
ujawnia konkurentowi plan dzialania w kwestii sposobu wypelniania wniosku o PDO dla
konkurencyjnego produktu. Skarzaca nie wykazala w rzeczywistosci nowatorskiego charakteru swoich
modeli, metod lub analiz. Jak podnosi EMA, modele i metody uzywane w rozwazanych badaniach
klinicznych opieraja si¢ na powszechnie dostepnej w spolecznosci naukowej wiedzy fachowej
w zakresie rekrutacji, parametréw i analizy statystycznej, a rzeczone badania odbywaja sie wedlug
obowigzujacych wytycznych i w zwigzku z tym opieraja si¢ na najnowszych zasadach. Ponadto
dokument nie zawiera zadnych informacji na temat skladu lub wytwarzania produktu leczniczego
Translarna, poniewaz EMA proaktywnie usunela odniesienia do dyskusji na temat opracowywania
protokotéw z US Food and Drug Administration, numery partii, materialdéw i wyposazenia, analizy
wyjasniajace, opis jakosciowej i iloSciowej metody pomiaru stezenia produktu leczniczego oraz date
poczatku i konca przetwarzania, a takze inne terminy mogace doprowadzi¢ do identyfikacji pacjentow.
W konsekwencji ujawnienie spornego sprawozdania nie przyniostoby konkurentom skarzacej zadnych
istotnych informacji na temat dlugoterminowej strategii rozwoju klinicznego i koncepcji badan ponad

juz dostepne publicznie informacje na temat produktu leczniczego Translarna”®.

147. Nie moge sie zgodzi¢ z tym, ze ,nowatorski charakter”” sam w sobie stanowi niezbedny warunek
wstepny, ktory musi by¢ spelniony, aby dokument mozna bylo uzna¢ za wrazliwa informacje handlowa
do celéw stosowania art. 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 1049/2001. Oczywiscie okolicznos¢, ze dany
dokument zawiera jedynie typowe, latwo dostepne, czy tez nawet trywialne informacje, moglaby
sugerowad, iz jego ujawnienie nie ,naruszyloby ochron[y] [...] intereséw handlowych osoby fizycznej
lub prawnej, w tym wlasnosci intelektualnej” w rozumieniu art. 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 1049/2001.
Ze wszystkich tych powodéw, ktére wskazatem juz powyzej, znéw nie moge sie jednak zgodzi¢ z tym,
ze przynajmniej to konkretne sprawozdanie z badan klinicznych nalezy do owej kategorii w pewnym
stopniu szablonowych i nieoryginalnych dokumentéw, ktérych ujawnienie nie naruszyloby intereséw
handlowych wnoszacej odwotanie.

91 Strony 80-130 spornego sprawozdania, s. 87-137 zalacznika A.2.1 do skargi wnoszacej odwotanie w sprawie T-718/15, EU:T:2018:66.
92 W pkt 90 zaskarzonego wyroku.

93 W kazdym razie wnoszaca odwolanie kwestionuje twierdzenie, ze sprawozdanie z badan klinicznych nie zawiera zadnych nowatorskich
elementéw, poniewaz utrzymuje, iz zainwestowala znaczne srodki w opracowanie specjalnej i randomizowanej procedury przeprowadzania
badan klinicznych: zob. replika z dnia 19 wrze$nia 2018 r., pkt 5 lit. a).
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148. W art. 8 ust. 3 rozporzadzenia nr 141/2000 ustanowiono wyjatek od wylacznosci rynkowe;.
Umozliwiono w nim drugiemu wnioskodawcy ubiegajacemu sie o wydanie PDO sierocego produktu
leczniczego zlozy¢ taki wniosek po uplywie pieciu lat, jezeli mozna wykaza¢, ze éw drugi produkt,
jakkolwiek podobny do pierwszego sierocego produktu leczniczego juz dopuszczonego do obrotu, ,jest
bezpieczniejszy, skuteczniejszy lub pod innym wzgledem przewyzsza klinicznie ten pierwszy”. Jezeli na
przyklad sporne sprawozdanie mialoby zosta¢ ujawnione na podstawie art. 4 rozporzadzenia
nr 1049/2001, to moim zdaniem trudno jest sobie wyobrazi¢, ze potencjalny konkurent nie oparlby sie
na nim w celu przygotowania takiego wniosku skladanego wlasnie na podstawie art. 8 ust. 3 lit. ¢) —
tym bardziej, iz od udzielenia wnoszacej odwotanie PDO w maju 2014 r. minelo juz pie¢ lat — w celu
wykazania, Ze jego produkt jest rzeczywiscie skuteczniejszy od produktu leczniczego Translarna lub
pod innym wzgledem przewyzsza go klinicznie.

149. W tej kwestii Sad stwierdzil w pkt 93 zaskarzonego wyroku:

»[...] publikacja spornego sprawozdania nie wystarczylaby konkurentowi do przygotowania
kompleksowego sprawozdania dotyczacego swoich wlasnych badan i swoich wynikéw, w wypadku
gdyby oparl si¢ on jedynie na opublikowanych danych. W tym kontekscie publikacja spornego
sprawozdania, zreszta bez danych handlowych, nie uprzywilejowuje konkurentéw”.

150. Nie moge jednak si¢ zgodzi¢ z ta analiza. Odnosze bowiem wrazenie, ze zostala ona dotknieta
opisanymi powyzej naruszeniami prawa. Nikt oczywiscie nie sugeruje, ze w takim przypadku éw drugi
konkurent bylby zwolniony z obowiazku przygotowania nowego sprawozdania z badan klinicznych. Nie
zmienia to jednak faktu, ze dostep do spornego sprawozdania bylby przydatny dla kazdego powaznego
konkurenta pragnacego wykazaé, na potrzeby stosowania art. 8 ust. 3 lit. ¢) rozporzadzenia
nr 141/2000, iz opracowal nowa wersje sierocego produktu leczniczego, ktéra jest skuteczniejsza od
produktu leczniczego Translarna. Ponadto, w przeciwienstwie do tego, co by¢ moze zdaje si¢ wynika¢
z tego fragmentu wyroku Sadu, nawet pobiezna lektura spornego sprawozdania w wersji zawierajacej
utajnienia wystarcza, aby wykazaé, ze szereg danych statystycznych i danych innego rodzaju jest
w owej wersji zaprezentowanych bez zadnych utajnien.

151. Podsumowujac te kwestie, uwazam wiec, ze dokonana przez Sad ocena argumentu dotyczacego
planu dzialania opiera sie na pewnych przeslankach, ktére nie sa poprawne pod wzgledem prawnym.
Nie jest konieczne, aby interesy handlowe wnoszacej odwolanie byly ,powaznie” naruszone, za$
informacje, o ktérych zachowanie poufnosci wystapiono, nie musza mie¢ ,nowatorskiego charakteru”.

152. Mozna by réwniez doda¢, ze w sytuacji ujawnienia dokumentu i wejécia zawartych w nim danych
do domeny publicznej wydaje sie calkowicie mozliwe, iz — nawet w okresie wylacznosci danych,
o ktérym mowa w art. 14 ust. 11 rozporzadzenia nr 726/2004 — kazdy taki konkurent mdgtby
dostosowac swoje sprawozdanie z badan klinicznych do spornego sprawozdania dotyczacego produktu
leczniczego Translarna, poniewaz zostalo juz ono zatwierdzone przez EMA. Nie ma tez powodu, aby
przypuszczaé, ze taki konkurent nie zalaczylby spornego sprawozdania do swojego wlasnego
sprawozdania z badan klinicznych w celu wykazania, iz oba wnioski sa zasadniczo identyczne, co
przyspieszyloby, by¢ moze w znacznym stopniu, proces dopuszczania produktu do obrotu.

153. Wszystkie takie dzialania nieuchronnie naruszylyby lub przynajmniej posrednio wplynely na
mechanizm wyltacznosci danych, ktéry, co oczywiste, stanowi jeden z filar6w systemu zachet dla
pierwszych wchodzacych na rynek ubiegajacych sie o wydanie PDO na podstawie rozporzadzenia
nr 726/2004. Samo w sobie stanowi to kolejna wyrazna wskazéwke sugerujaca, ze ujawnienie spornego
sprawozdania naruszyloby interesy handlowe wnoszacej odwolanie w rozumieniu art. 4 ust. 2
rozporzadzenia nr 1049/2001.
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154. Z powyzszego wynika z kolei, ze nie moge sie przychyli¢ do dokonanej przez Sad oceny, zgodnie
z ktéra ujawnienie spornego sprawozdania nie przyniostoby konkurentom wnoszacej odwotanie
zadnych istotnych informacji na temat produktu leczniczego Translarna. Réwniez w tym wzgledzie
jestem zobowigzany stwierdzi¢, ze Sad naruszyl prawo, poniewaz nie ocenil stopnia, w jakim
ujawnienie spornego sprawozdania naruszyloby same przepisy dotyczace wylacznosci danych.

f) Potencjalne znaczenie kryterium interesu publicznego, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2
rozporzgdzenia nr 1049/2001

155. Tak czy inaczej, nalezy oczywiscie podkresli¢, ze mozna jedynie domniemywaé, iz sporne
sprawozdanie jest w zwigzku z tym chronione przed ujawnieniem. EMA oczywiscie nadal bedzie
mogla zignorowaé wyjatek przewidziany w art. 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 1049/2001, jesli stwierdzi, ze
przemawiaja za tym mnadrzedne wzgledy interesu publicznego. By¢ moze dla celéw niniejszego
postepowania nie jest konieczne formulowanie zadnych ostatecznych wnioskéw w tym przedmiocie,
poniewaz ze wzgledu na stanowisko zajete przez EMA w odniesieniu do tego wniosku zlozonego
w wykonaniu zasady swobodnego dostepu do informacji kwestia skorzystania z odstepstwa od
wyjatkéw stosowanego w razie istnienia nadrzednego interesu publicznego w ogdle sie nie pojawita.

156. Zamiast tego wystarczy zauwazy¢, ze EMA co do zasady bedzie mogla si¢ powola¢ na owo
odstepstwo stosowane w razie istnienia nadrzednego interesu publicznego, jezeli ze szczegdlnych
nadrzednych wzgleddw uzna, iz ujawnienie konkretnego sprawozdania z badan klinicznych jest
faktycznie konieczne w interesie publicznym...

157. Podsumowujac zatem, uwazam w tej kwestii, Ze ocena dokonana przez Sad opiera sie na pewnych
przestankach, ktére nie sa prawidlowe pod wzgledem prawnym. Dlatego tez jestem zdania, Ze zarzut
drugi odwotania jest zasadny.

D. Zarzut trzeci: naruszenie art. 4 ust. 3 akapit pierwszy rozporzadzenia nr 1049/2001 ze wzgledu
na fakt, ze EMA zamierza udzieli¢ dostepu, mimo iz proces podejmowania decyzji przez te
instytucje nie zostal zakonczony

1. Argumenty stron

158. W ramach zarzutu trzeciego wnoszaca odwotanie podnosi, ze w kazdym razie sporne
sprawozdanie nie powinno zosta¢ ujawnione, poniewaz podlega ochronie na podstawie art. 4 ust. 3
akapit pierwszy rozporzadzenia nr 1049/2001. Wnoszaca odwolanie otrzymata jedynie warunkowe
PDO na podstawie rozporzadzenia nr 507/2006 i w zwiazku z tym bedzie musiata rokrocznie ubiegac
sie o jego odnowienie do momentu, w ktérym otrzyma bezwarunkowe PDO nieobwarowane zadnymi
zastrzezeniami. Jej zdaniem ujawnienie na tym etapie wrazliwych informacji na temat produktu moze
naruszy¢ proces podejmowania przez EMA decyzji dotyczacych takich odnowien ze wzgledu na
mozliwo$¢ ingerencji oséb trzecich. Wnoszaca odwotanie twierdzi ponadto, ze sporne sprawozdanie
nadal ma znaczenie dla EMA w procesie podejmowania decyzji, poniewaz w toku realizowanego przez
EMA - czy tez moze raczej przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (zwany
dalej ,komitetem”), ktéry zgodnie z art. 7 rozporzadzenia nr 507/2006 wydaje w tym przedmiocie
opinie dla EMA - procesu podejmowania decyzji pod uwage bierze sie wszystkie dowody, w tym
sporne sprawozdanie. Podnosi ona réwniez, Zze je$li wnioskodawcy beda musieli sie obawiac
ujawnienia swoich danych, to ,podejma kroki w celu zapewnienia mozliwie jak najwigkszej ich
ochrony”. Dodatkowo wnoszaca odwolanie obawia si¢, ze ujawnienie moze pokrzyzowac jej dalsze
plany wzgledem produktu leczniczego Translarna w odniesieniu do leczenia innych rzadkich choréb
genetycznych spowodowanych nonsensowna mutacja.
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159. EMA podnosi, ze art. 4 ust. 3 akapit pierwszy rozporzadzenia nr 1049/2001 nie ma zastosowania,
poniewaz postepowanie w sprawie wydania PDO produktu leczniczego Translarna zostalo zakonczone
wraz z wydaniem warunkowego PDO, dlatego nastepcze ujawnienie spornego sprawozdania nie moze
naruszy¢ owego postepowania. Agencja ta przypomina, ze w ramach prowadzonych w przyszlosci
postepowan dotyczacych odnowienia warunkowego PDO lub wydania bezwarunkowego PDO bedzie
ona ocenia¢ jedynie nowe dane przedstawione przez wnoszaca odwotanie. Wskazuje ona réwniez, ze
zagrozenia, jakie wedlug wnoszacej odwotanie moga sie zmaterializowa¢ w odniesieniu do jej produktu
wskutek ujawnienia informacji osobom trzecim, wystepuja takze w okresie po wydaniu PDO, a to ze
wzgledu na obowiazki i uprawnienia EMA w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

2. Ocena argumentow dotyczacych tego, czy dostep do spornego sprawozdania narusza art. 4 ust. 3
rozporzgdzenia nr 1049/2001

160. Artykul 4 ust. 3 akapit pierwszy rozporzadzenia nr 1049/2001 stanowi w praktyce, ze ujawnienia
dokumentu odmawia sie, jezeli: (i) 6w dokument odnosi sie¢ do sprawy, w przypadku ktérej decyzja nie
zostala podjeta przez EMA; (ii) ujawnienie owego dokumentu powaznie naruszyloby proces
podejmowania decyzji przez EMA; oraz jezeli (iii) za ujawnieniem nie przemawia nadrzedny interes
publiczny.

161. W niniejszej sprawie nie jest spelniony juz pierwszy z wymienionych powyzej trzech warunkéw,
ktére musza by¢ spetnione tacznie.

162. Po pierwsze, postepowanie zmierzajace do wydania warunkowego PDO i postepowanie
zmierzajace do wydania bezwarunkowego PDO sa od siebie odrebne w tym sensie, ze wprawdzie
wniosek o wydanie warunkowego PDO moze zosta¢ zlozony na podstawie art. 3 rozporzadzenia
nr 507/2006 wraz z wnioskiem o wydanie bezwarunkowego PDO, a komitet moze zaproponowaé
wydanie warunkowego PDO w przypadku wniosku zlozonego na podstawie art. 6 rozporzadzenia
nr 726/2004, ale obie te procedury koncza si¢ wydaniem odrebnych decyzji. Oczywiste jest, ze zgodnie
z art. 7 rozporzadzenia nr 507/2006 opinia, w ktérej komitet opowie si¢ za wydaniem bezwarunkowego
PDO, moze zosta¢ przezen wydana w dowolnym momencie, jezeli tylko spelnione sa pozostale
warunki®. W owym przepisie nie przewidziano, ze nalezy dokonaé oceny calego zestawu
dokumentéw, lecz jedynie tego, czy spelnione zostaly szczegdlne warunki.

163. Wnoszaca odwotlanie otrzymata warunkowe PDO, o ktérego wydanie si¢ ubiegala, mianowicie
warunkowe PDO produktu leczniczego Translarna, na podstawie art. 4 rozporzadzenia nr 507/2006.
W zwiazku z tym mogla ona wiec wprowadzi¢ produkt leczniczy Translarna do obrotu i rzeczywiscie
to uczynila; doprowadzenie do takiej sytuacji jest za$ celem kazdego wniosku o wydanie PDO.
Okoliczno$é, ze wnoszaca odwolanie musi rokrocznie odnawia¢é warunkowe PDO, nie zmienia
w zaden sposdb tej oceny. To samo tyczy sie przypadku wydawanego po raz pierwszy bezwarunkowego
PDO, przy czym réznica polega na tym, ze wdwczas ponowna ocena jest przeprowadzana, zgodnie
z art. 14 ust. 1 i 2 rozporzadzenia nr 726/2004, po uplywie pieciu lat.

164. Ani okoliczno$¢, ze wnoszaca odwolanie obawia sie, iz ujawnienie spornego sprawozdania moze
mie¢ pewne implikacje w sytuacji, gdy zdecyduje si¢ ona wystapi¢c w przyszlosci o wydanie PDO
w odniesieniu do innych choréb genetycznych, ani przedstawione przez nia twierdzenie, ze istnieje
ryzyko, iz wnioskodawcy ubiegajacy sie o wydanie PDO beda ,podejmowaé kroki” w celu ochrony
swoich danych, nie moga zmieni¢ faktu, ze art. 4 ust. 3 akapit pierwszy ma zastosowanie jedynie do
postepowan, w ktérych nie podjeto zadnej decyzji. Wyraznie jednak nie mamy tu do czynienia z takim
przypadkiem.

94 Chodzi tutaj o dostarczenie brakujacych danych odnoszacych si¢ do badan, ktére w chwili wydania warunkowego PDO nie zostaly jeszcze
zakoriczone badz rozpoczete; zob. art. 5 ust. 1 rozporzadzenia nr 507/2006.
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165. Wnoszaca odwotanie nie moze zatem sie powolywa¢ na art. 4 ust. 3. Wynika stad, ze zarzut trzeci
nalezy oddali¢ jako bezzasadny.

VII. Wnioski ogolne

166. Majac na uwadze wszystkie przedstawione powyzej wzgledy, jestem zdania, ze Sad naruszyl prawo
w zakresie, w jakim stwierdzil, iz nie istnieje ogélne domniemanie poufnosci sprawozdan z badan
klinicznych na podstawie art. 4 ust. 2 tiret pierwsze rozporzadzenia nr 1049/2001. W kazdym razie
uwazam tez, ze Sad naruszyl prawo w zakresie, w jakim stwierdzil, iz ujawnienie spornego
sprawozdania nie naruszy intereséw handlowych wnoszacej odwotanie w rozumieniu art. 4 ust. 2 tiret
pierwsze rozporzadzenia nr 1049/2001.

167. Zgodnie z art. 61 Statutu Trybunalu Sprawiedliwosci, jesli odwotanie jest zasadne, Trybunal
uchyla orzeczenie Sadu i moze w tej sytuacji wyda¢ orzeczenie ostateczne w sprawie, jesli pozwala na
to stan postepowania, lub skierowa¢ sprawe do ponownego rozpoznania przez Sad.

168. Moim zdaniem w niniejszej sprawie Trybunal nie moze wyda¢ ostatecznego orzeczenia w sprawie,
poniewaz wymaga ona oceny prawnej zlozonych okolicznosci faktycznych. W zwigzku z tym

proponuje, aby Trybunal uchylit zaskarzony wyrok i skierowal sprawe do ponownego rozpoznania
przez Sad po ponownym zbadaniu spornego sprawozdania w §wietle powyzszych rozwazan.

VIII. Wnioski

169. Z powyzszych wzgledéw i z zastrzezeniem oceny przez Trybunal pozostalych zarzutéw
podniesionych w niniejszym odwotaniu proponuje, by Trybunat:

1) uchylil zaskarzony wyrok Sadu Unii Europejskiej z dnia 5 lutego 2018 r., PTC Therapeutics
International/EMA (T-718/15, EU:T:2018:66);

2) przekazal sprawe do ponownego rozpoznania przez Sad;

3) postanowil, Zze rozstrzygniecie w przedmiocie kosztéw nastapi w orzeczeniu konczacym
postepowanie w sprawie.
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