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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (czwarta izba)

z dnia 22 stycznia 2020 r.*

Odwotanie — Dostep do dokumentéw instytucji, organéw lub jednostek organizacyjnych Unii —
Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 — Artykut 4 ust. 2 tiret pierwsze — Wyjatek dotyczacy ochrony
intereséw handlowych — Artykut 4 ust. 3 — Ochrona procesu podejmowania decyzji —
Dokumenty przedstawione Europejskiej Agencji Lekéw w ramach wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi — Decyzja o udzieleniu osobie
trzeciej dostepu do dokumentéw — Ogdlne domniemanie poufnoséci — Brak po stronie instytucji,
organu lub jednostki organizacyjnej Unii Europejskiej obowiazku stosowania ogélnego
domniemania poufnosci

W sprawie C-175/18 P

majacej za przedmiot odwolanie w trybie art. 56 statutu Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej,
wniesione w dniu 6 marca 2018 r.,

PTC Therapeutics International Ltd, z siedziba w Dublinie (Irlandia), ktéra reprezentowali G. Castle,
B. Kelly i K. Ewert, solicitors, C. Thomas, barrister, i M. Demetriou, QC,

wnoszaca odwolanie,
w ktorej pozostalymi uczestnikami postepowania byly:
Europejska Agencja Lekéw (EMA), ktéra reprezentowali poczatkowo T. Jablonski, S. Marino,
S. Drosos, A. Spina i A. Rusanov, nastepnie T. Jablonski, S. Marino i S. Drosos, w charakterze
pelnomocnikow,

strona pozwana w pierwszej instancji,

European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (Eucope), z siedziba w Brukseli (Belgia),
ktéry reprezentowali S. Cowlishaw, solicitor, i D. Scannell, barrister,

interwenient w pierwszej instancji,
TRYBUNAL (czwarta izba),

w skiadzie: M. Vilaras (sprawozdawca), prezes izby, K. Lenaerts, prezes Trybunatu, petniacy obowiazki
sedziego czwartej izby, S. Rodin, D. Svaby i N. Picarra, sedziowie,

rzecznik generalny: G. Hogan,

sekretarz: M. Longar, administrator,

* Jezyk postepowania: angielski.
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uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 16 maja 2019 r.,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 11 wrze$nia 2019 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

W odwolaniu PTC Therapeutics International Ltd wnosi o uchylenie wyroku Sadu Unii Europejskiej
z dnia 5 lutego 2018 r., PTC Therapeutics International/ EMA (T-718/15, zwanego dalej ,zaskarzonym
wyrokiem”, EU:T:2018:66), w ktérym Sad oddalil jej skarge o stwierdzenie niewaznosci decyzji
EMA/722323/2015 Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) z dnia 25 listopada 2015 r. przyznajacej osobie
trzeciej, 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 (Dz.U. 2001, L 145, s. 43), dostep do dokumentu zawierajacego dane przedstawione
w ramach wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Translarna
(zwanej dalej ,sporna decyzja”).

Ramy prawne

Prawo miedzynarodowe

Zgodnie z art. 39 ust. 3 Porozumienia w sprawie handlowych aspektéw praw wlasnosci intelektualnej,
figurujacego w zalaczniku 1C do Porozumienia z Marakeszu ustanawiajacego Swiatowa Organizacje
Handlu, zatwierdzonego w imieniu Wspdlnoty Europejskiej decyzja Rady 94/800/WE z dnia
22 grudnia 1994 r. dotyczaca zawarcia w imieniu Wspodlnoty 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) (zwanego dalej ,porozumieniem TRIPS”):

»,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 zostang kroki dla zapewnienia, ze takie
dane beda chronione przed nieuczciwym wykorzystaniem w celach handlowych”.

Prawo Unii

Artykul 8 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia
1999 r. w sprawie sierocych produktéw leczniczych (Dz.U. 2000, L 18, s. 1) stanowi:

»W przypadkach, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do sierocego produktu
leczniczego zostaje wydane zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 2309/93 lub wszystkie panstwa
czlonkowskie wydaly pozwolenia o dopuszczeniu do obrotu zgodnie z procedurami wzajemnego
uznawania ustanowionymi w art. 7 i 7a dyrektywy 65/65/EWG lub art. 9 ust. 4 drugiej dyrektywy Rady
75/319/EWG z dnia 20 maja 1975 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych odnoszacych si¢ do lekéw gotowych, oraz bez naruszenia prawa wlasnosci
intelektualnej lub wszelkich innych przepiséw prawa [Unii], [Unia Europejska] i paiistwa czlonkowskie
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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”.

Zgodnie z art. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 1049/2001:
»Celem niniejszego rozporzadzenia jest:

a) okreslenie, 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 [WE] w taki sposéb, aby zapewni¢ mozliwie
najszerszy dostep do dokumentow”.

Artykul 4 tego rozporzadzenia, zatytulowany , Wyjatki”, stanowi w ust. 2 oraz w ust. 3 akapit pierwszy:
»2. Instytucje odmawiaja dostepu do dokumentu w przypadku, gdy ujawnienie go naruszyloby ochrone:

— interes6w handlowych osoby fizycznej lub prawnej, w tym wlasnosci intelektualnej,

[...]

3. Dostep do dokumentu sporzadzonego przez instytucje na uzytek wewnetrzny lub otrzymanego przez
instytucje, ktéry odnosi sie 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”.

Artykul 14 ust. 11 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajacego wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska
Agencje Lekow (Dz.U. 2004, L 136, s. 1) 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 dziesigcioletniego okresu ochrony obrotu, w zwiazku
z ktérym ten ostatni okres przediuza sie do maksymalnie 11 lat, jezeli podczas pierwszych o$miu lat
z tych dziesieciu lat posiadacz pozwolenia na wprowadzenie do obrotu otrzymuje pozwolenie na jedna
nowa wskazéwke terapeutyczna lub wiecej, ktére to wskazéwki podczas oceny naukowej poprzedzajacej
wydanie pozwolenia maja przynies¢ istotne korzysci kliniczne w poréwnaniu z istniejacymi terapiami”.

Okolicznosci powstania sporu

Okoliczno$ci powstania sporu oraz tre$¢ spornej decyzji przedstawiono w pkt 1-13 zaskarzonego
wyroku. Dla celéw niniejszego postepowania mozna je stre$ci¢ w podany nizej sposob.

Wnoszaca odwolanie opracowala produkt leczniczy Translarna stosowany w leczeniu dystrofii
mie$niowej Duchenne’a.

W pazdzierniku 2012 r. wnoszaca odwolanie zlozylta do EMA wniosek o wydanie pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu (zwanego dalej ,PDO”) Translarny. EMA oddalila wpierw ten wniosek, ale
w dniu 31 lipca 2014 r. postanowifa udzieli¢ wnoszacej odwotanie warunkowego PDO.

ECLIL:EU:C:2020:23 3



10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

WYROK Z DNIA 22.1.2020 r. — sPrawA C-175/18 P
PTC THERAPEUTICS INTERNATIONAL/EMA

W dniu 13 pazdziernika 2015 r. EMA powiadomila wnoszaca odwolanie, Ze inna firma farmaceutyczna
chce uzyska¢ dostep do sprawozdania z badan klinicznych zawartego w dokumentacji wniosku
o wydanie PDO Translarny (zwanego dalej ,spornym sprawozdaniem”).

Wnoszaca odwolanie zwrécita sie do EMA o uznanie spornego sprawozdania za poufne w calosci.
EMA oddalita ten wniosek sporna decyzja.

W decyzji tej EMA przyznala dostep do calego spornego sprawozdania, z zastrzezeniem pewnych
utajnionych fragmentéw tekstu. Uznala ona, ze cale to sprawozdanie nie moze korzysta¢ z wyjatkow
od prawa dostepu przewidzianych w art. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001, poniewaz wnoszaca
odwotanie nie wykazala, ze kazdy z elementéw tego sprawozdania stanowi poufna informacje
handlowa.

EMA stwierdzila, ze ujawnienie spornego sprawozdania jest zgodne z rozporzadzeniem nr 1049/2001,
jej polityka przejrzystosci i porozumieniem TRIPS.

Wskazala ona, ze przyjeto juz decyzje o przyznaniu warunkowego PDO, w zwiazku z czym art. 4 ust. 3
rozporzadzenia nr 1049/2001 nie znajduje zastosowania.

Podkreslita, Ze utajnita z wlasnej inicjatywy 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 wyjasniajace, opisy iloSciowe i jako$ciowe metody
pomiaru stezenia produktu leczniczego oraz date poczatku i konica przetwarzania, a takze inne daty,
ktére umozliwialyby zidentyfikowanie pacjentéw.

Postepowanie przed Sadem i zaskarzony wyrok

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 9 grudnia 2015 r. wnoszaca odwotanie wniosta skarge
o stwierdzenie niewazno$ci spornej decyzji. W odrebnym piSmie z tego samego dnia wnoszaca
odwotanie zlozyla na podstawie art. 278 TFUE wniosek w przedmiocie $rodka tymczasowego
zmierzajacy do zawieszenia wykonania spornej decyzji.

Postanowieniem z dnia 20 lipca 2016 r., PTC Therapeutics InternationalEMA (T-718/15 R,
niepublikowanym, EU:T:2016:425), prezes Sadu zarzadzil zawieszenie wykonania spornej decyzji.
Postanowieniem z dnia 1 marca 2017 r., PTC Therapeutics International EMA [C-513/16 P(R),
niepublikowanym, EU:C:2017:148], wiceprezes Trybunalu oddalit odwotanie wniesione od tego
postanowienia.

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 29 marca 2016 r. European Confederation of
Pharmaceutical Entrepreneurs (Eucope) wnidst o dopuszczenie go do udzialu w niniejszej sprawie
w charakterze interwenienta popierajacego zadania wnoszacej odwotanie. Postanowieniem z dnia
17 czerwca 2016 r. prezes czwartej izby Sadu dopuscit te interwencje.

Na poparcie skargi wnoszaca odwolanie podnosita pie¢ zarzutéw.
W pierwszej kolejnosci Sad zbadal w pkt 27-75 zaskarzonego wyroku zarzut pierwszy, dotyczacy
naruszenia ogélnego domniemania poufnosci, ktére zdaniem wnoszacej odwotanie ma zastosowanie

do spornego sprawozdania i opiera si¢ na wyjatku dotyczacym ochrony intereséw handlowych
wnoszacej odwolanie.
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W pkt 45 tego wyroku Sad wskazal, ze sporne sprawozdanie nie jest zwiazane z toczacym sie
postepowaniem administracyjnym, poniewaz warunkowe PDO dla produktu leczniczego Translarna
wydano przed dniem zlozenia wniosku o udzielenie dostepu do tego sprawozdania. Uznal on na tej
podstawie, ze jego ujawnienie nie moze wplyna¢ na postepowanie w sprawie PDO.

W pkt 46-52 tego wyroku Sad stwierdzil, ze przepisy Unii dotyczace PDO nie reguluja w sposéb
restrykcyjny wykorzystywania dokumentéw zawartych w aktach dotyczacych postepowania w sprawie
PDO dla produktu leczniczego oraz ze owe przepisy nie ograniczaja dostepu do tych akt do
»zainteresowanych stron” lub ,wnioskodawcéw”.

Sad wywnioskowal stad w pkt 53-57 tego wyroku, ze nie istnieje ogélne domniemanie poufnosci
dokumentéw, w szczegdlnosci sprawozdan z badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, sktadajacych si¢ na akta dotyczace postepowania w sprawie PDO.

Wreszcie w pkt 58-75 tego wyroku Sad oddalil argumenty wnoszacej odwolanie dotyczace istnienia
ogblnego domniemania poufno$ci spornego sprawozdania.

W drugiej kolejnosci w pkt 76—95 zaskarzonego wyroku Sad odpowiedzial na zarzut drugi, dotyczacy
naruszenia art. 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 1049/2001 i oparty na argumencie, ze sporne sprawozdanie
stanowi w calo$ci poufna informacje handlowa chroniong tym przepisem.

W pkt 81-83 tego wyroku Sad przypomnial, ze ryzyko naruszenia chronionego interesu powinno dac¢
sie w rozsadny sposéb przewidzie¢, a nie by¢ czysto hipotetyczne, i ze zastosowanie jednego
z wyjatkéw przewidzianych w art. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001 zobowigzuje dana instytucje do
wywazenia szczegdlnego interesu podlegajacego ochronie poprzez nieujawnienie danego dokumentu
oraz interesu ogoélnego w tym, by dokument ten zostal udostepniony.

Sad przypomnial, ze zgodnie z jego orzecznictwem nie wszystkie informacje dotyczace spolki i jej
relacji handlowych mozna uznaé za objete ochrong, ktéra nalezy zapewnic interesom handlowym.

W pkt 89 tego wyroku Sad uznal, ze wnoszaca odwotanie nie zdotala wykaza¢, iz ,pelne zestawienie
publicznie dostepnych danych z danymi, ktére nie sa publicznie dostepne, stanowi wrazliwa informacje
handlowa”, tworzaca ,nierozdzielna calos¢ posiadajaca warto$¢ ekonomiczna”, ktérej ujawnienie
naruszaloby interesy handlowe wnoszacej odwotanie.

W pkt 90 zaskarzonego wyroku Sad oddalit argument, zgodnie z ktérym ujawnienie spornego
sprawozdania dostarczytoby konkurentom ,plan dzialania” w kwestii sposobu wypelniania wniosku
o PDO. Uznal on, Ze ujawnienie spornego sprawozdania nie przyniostoby konkurentom skarzacej
zadnych przydatnych informacji na temat dlugoterminowej strategii rozwoju klinicznego i koncepcji
badan ponad juz dostepne publicznie informacje na temat produktu leczniczego Translarna,
zwazywszy, ze modele i metody uzywane w odno$nych badaniach klinicznych opieraja sie na
powszechnie dostepnej w spotecznosci naukowej wiedzy fachowej.

W pkt 91-93 tego wyroku Sad podkreslit, ze skarzaca nie przedstawita zadnego dowodu pozwalajacego
zrozumie¢, dlaczego utajnienie fragmentéw tekstu dokonane przez EMA nie bylo wystarczajace.
Przypomnial on, ze zgodnie z polityka samej EMA rzeczona agencja nie ujawnia poufnych informacji
handlowych, takich jak szczegélowe informacje dotyczace jakosci i wytwarzania produktéw
leczniczych, w zwiazku z czym nawet gdyby inne przedsiebiorstwo wykorzystywalo dane zawarte
w spornym sprawozdaniu, musialoby jednak przeprowadzi¢ wtasne badania i odpowiednie testy oraz
opracowaé¢ z powodzeniem swdj wlasny produkt leczniczy. Wskazal on, ze produkt leczniczy
Translarna korzysta z okresu wylacznosci obrotu na rynku uniemozliwiajacego wprowadzenie do
obrotu podobnego produktu leczniczego przez okres 10 lat od wydania PDO.

ECLIL:EU:C:2020:23 5
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Wreszcie w pkt 94 tego wyroku Sad oddalit argument, zgodnie z ktérym ujawnienie spornego
sprawozdania pozwoliloby konkurentom skarzacej uzyska¢ PDO od organéw panstw trzecich.

W trzeciej kolejnosci w pkt 96—-103 zaskarzonego wyroku Sad odpowiedzial na zarzut trzeci, dotyczacy
tego, ze ujawnienie spornego sprawozdania naruszyloby proces podejmowania decyzji przez EMA.

Stwierdzil on, ze w dniu przedstawienia przez osobe trzecia wniosku o udostepnienie spornego
sprawozdania postepowanie w sprawie udzielenia PDO bylo zakonczone.

W czwartej kolejnosci w pkt 104-109 tego wyroku Sad oddalit zarzut czwarty, dotyczacy braku
wywazenia przez EMA wchodzacych w gre intereséw.

W piatej kolejnosci w pkt 110-113 zaskarzonego wyroku Sad oddalil zarzut piaty, dotyczacy tego, ze
odpowiednie wywazenie doprowadziloby do wydania decyzji o nieujawnianiu jakiejkolwiek czesci

spornego sprawozdania.

W konsekwencji w pkt 1 sentencji zaskarzonego wyroku Sad oddalit skarge.

Zadania stron

Wnoszaca odwolanie wnosi do Trybunalu o:

uchylenie zaskarzonego wyroku;
— stwierdzenie niewaznosci spornej decyzji;

— przekazanie sprawy do EMA w celu wydania przez nia nowej decyzji po konsultacji z wnoszaca
odwotanie oraz

— obcigzenie strony pozwanej w pierwszej instancji kosztami postepowania i innymi kosztami
zwigzanymi z niniejsza sprawa.

EMA wnosi do Trybunalu o:

— czesciowe odrzucenie odwolania jako niedopuszczalnego w zakresie, w jakim dotyczy ono wniosku
o ,przekazanie tej decyzji do EMA w celu ponownego zbadania kwestii usuniecia poufnych
fragmentéw, po konsultacji z [wnoszaca odwolanie]”;

— oddalenie w calo$ci odwotania jako bezzasadnego oraz

— obcigzenie wnoszacej odwotanie kosztami niniejszego postepowania.

Eucope wnosi do Trybunalu o:

— uchylenie zaskarzonego wyroku oraz

— stwierdzenie niewaznosci spornej decyzji.
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W przedmiocie odwolania

Wnoszaca odwotlanie podnosi na jego poparcie pie¢ zarzutéw. W zarzucie pierwszym wskazuje ona, ze
Sad naruszyl prawo, gdy nie uznal, iz sporne sprawozdanie jest chronione ogélnym domniemaniem
poufnosci. W ramach zarzutu drugiego wnoszaca odwolanie twierdzi, ze Sad naruszyl prawo, gdy nie
orzekl, iz owo sprawozdanie zawiera poufne informacje handlowe, ktérych ujawnienia nalezy odméwic¢
na podstawie wyjatku od prawa dostepu do dokumentéw przewidzianego w art. 4 ust. 2 tiret pierwsze
rozporzadzenia nr 1049/2001. W zarzucie trzecim podnosi ona, ze Sad naruszy! tez art. 4 ust. 3 tego
rozporzadzenia, gdy nie uznal, iz rzeczone sprawozdanie jest chronione na podstawie wyjatku od
prawa dostepu do dokumentéw przewidzianego w tym przepisie. W ramach zarzutéw czwartego
i piatego, ktére wnoszaca odwolanie przedstawia razem, wskazuje ona, ze EMA naruszyla prawo, gdy
nie wywazala wchodzacych w gre intereséw.

W przedmiocie zarzutu pierwszego

Argumentacja stron

W ramach zarzutu pierwszego wnoszaca odwolanie podnosi w pierwszej kolejnosci, ze Sad naruszyt
prawo, gdy nie uznal, iz sporne sprawozdanie powinno korzysta¢ z ogélnego domniemania poufnosci.

Uwaza ona, ze w pkt 64 tego wyroku Sad blednie zinterpretowal jej argumentacje, zwazywszy, ze jej
zdaniem uznanie zastosowania ogoélnego domniemania poufnosci nie skutkuje przyznaniem
bezwzglednego pierwszenstwa ochronie poufnosci, poniewaz takie domniemanie mozna zawsze obali¢
w konkretnym przypadku.

W drugiej kolejnosci wnoszaca odwolanie utrzymuje, ze w pkt 37-57 zaskarzonego wyroku Sad btednie
zastosowal elementy, od ktérych zalezy uznanie w niniejszym przypadku ogdlnego domniemania
poufnosci.

Po pierwsze, podnosi ona, ze chociaz art. 73 rozporzadzenia nr 726/2004 przewiduje, iz rozporzadzenie
nr 1049/2001 ma zastosowanie do dokumentéw bedacych w posiadaniu EMA, nie oznacza to, Ze
domniemywa sie, iz mozna ujawni¢ dokumenty skladajace sie na akta dotyczace PDO.

Wnoszaca odwotlanie podkresla fakt, ze rozporzadzenie nr 726/2004 zawiera szereg obowigzkéw
ujawnienia, zapewniajacych wystarczajaca przejrzysto$¢ procesu podejmowania decyzji przez EMA
i stanowigcych przepisy szczegdlne i szczegétowe dotyczace informacji, ktére powinny by¢ publicznie
dostepne, zwazywszy, ze rozporzadzenie to nie przewiduje zadnego ogdlnego prawa dostepu do akt
sprawy dla kazdej osoby.

Po drugie, wnoszaca odwolanie podnosi, ze w pkt 39-45 zaskarzonego wyroku Sad naruszy! prawo, gdy
nie zbadal, czy perspektywa ujawnienia szczegélnie chronionych informacji handlowych po
zakoniczeniu danego postepowania narusza to postepowanie, jako ze zakonczenie owego postepowania
nie ma wplywu na poufny charakter wspomnianych informacji.

Po trzecie, wskazuje ona, ze w pkt 54 i 55 tego wyroku Sad naruszyt prawo, gdy oparl sie na polityce
EMA w dziedzinie dostepu do dokumentéw jako zZrddle prawa w celu uzasadnienia jej zachowan w tej
dziedzinie.

Po czwarte, wnoszaca odwotlanie zarzuca Sadowi, ze nie dokonal wykladni rozporzadzenia
nr 1049/2001 zgodnie z porozumieniem TRIPS. Twierdzi ona, ze porozumienie to ma zastosowanie
do dokumentéw przedlozonych przez osoby ubiegajace sie o PDO i umozliwia ujawnienie poufnych
informacji jedynie wéwczas, gdy jest to konieczne dla ochrony odbiorcéw.
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Po piate, wnoszaca odwolanie twierdzi, ze w pkt 67-74 zaskarzonego wyroku Sad blednie ocenit
przedstawione przez EMA uzasadnienie.

EMA uwaza, ze nalezy oddali¢ argumentacje wnoszacej odwotanie.

Ocena Trybunatu

Nalezy przypomnie¢, Ze rozporzadzenie nr 1049/2001, zgodnie z jego motywem 1, uwzglednia
wyrazong w art. 1 akapit drugi TUE wole, aby wyznaczy¢ nowy etap w procesie tworzenia coraz
$cislejszego zwiazku miedzy narodami Europy, w ktérym decyzje podejmowane sa z mozliwie
najwyzszym poszanowaniem zasady otwartosci i jak najblizej obywateli (wyroki: z dnia 1 lipca 2008 r.,
Szwecja i Turco/Rada, C-39/05 P i C-52/05 P, EU:C:2008:374, pkt 34; z dnia 4 wrzeé$nia 2018 r.,
ClientEarth/Komisja, C-57/16 P, EU:C:2018:660, pkt 73).

Ten podstawowy cel Unii znajduje tez odzwierciedlenie z jednej strony w art. 15 ust. 1 TFUE, ktéry
przewiduje w szczegélnosci, ze instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii dzialaja z jak
najwiekszym poszanowaniem zasady otwartosci, zasady przewidzianej réwniez w art. 10 ust. 3 TUE
i wart. 298 ust. 1 TFUE, a z drugiej strony przez potwierdzenie prawa dostepu do dokumentéw
w art. 42 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej (wyrok z dnia 4 wrze$nia 2018 r.,
ClientEarth/Komisja, C-57/16 P, EU:C:2018:660, pkt 74 i przytoczone tam orzecznictwo).

Z motywu 2 rozporzadzenia nr 1049/2001 wynika, ze ta przejrzysto$¢ pozwala zwiekszy¢ legitymacje,
skuteczno$¢ i odpowiedzialnos$¢ instytucji Unii wzgledem obywateli Unii w systemie demokratycznym
(zob. podobnie 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, 59; a takze z dnia 4 wrzesnia 2018 r., ClientEarth/Komisja, C-57/16 P,
EU:C:2018:660, pkt 75).

Dlatego zgodnie ze swym art. 1 rozporzadzenie to ma na celu zapewnienie mozliwie najszerszego
publicznego dostepu do dokumentéw instytucji Unii (wyrok z dnia 4 wrzesnia 2018 r,
ClientEarth/Komisja, C-57/16 P, EU:C:2018:660, pkt 76 i przytoczone tam orzecznictwo).

Z art. 4 tego rozporzadzenia ustanawiajacego system wyjatkéw w tym wzgledzie wynika tez, ze owo
prawo dostepu podlega jednak pewnym ograniczeniom ze wzgledu na interes publiczny lub prywatny
(wyroki: z dnia 16 lipca 2015 r., ClientEarth/Komisja, C-612/13 P, EU:C:2015:486, pkt 57; z dnia
4 wrze$nia 2018 r., ClientEarth/Komisja, C-57/16 P, EU:C:2018:660, pkt 77).

Wyjatki te, jako wprowadzajace odstepstwo od zasady mozliwie najszerszego publicznego dostepu do
dokumentéw, nalezy interpretowaé i stosowaé w sposob Scisly (wyrok z dnia 4 wrzesnia 2018 r.,
ClientEarth/Komisja, C-57/16 P, EU:C:2018:660, pkt 78 i przytoczone tam orzecznictwo).

W tym wzgledzie nalezy przypomnieé, ze gdy instytucja, organ lub jednostka organizacyjna Unii,
rozpatrujac wniosek o udzielenie dostepu do dokumentu, postanawia oddali¢ ten wniosek na
podstawie jednego z wyjatkéw przewidzianych w art. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001, musi zasadniczo
wyjasni¢, w jaki sposob dostep do tego dokumentu méglby stanowi¢ konkretne i faktyczne naruszenie
interesu chronionego na podstawie tego wyjatku, przy czym ryzyko takiego naruszenia powinno dac sie
w rozsadny sposob przewidzie¢, a nie by¢ czysto hipotetyczne (wyrok z dnia 4 wrze$nia 2018 r.,
ClientEarth/Komisja, C-57/16 P, EU:C:2018:660, pkt 51 i przytoczone tam orzecznictwo).

Trybunal przyznal, ze w pewnych przypadkach instytucja, organ lub jednostka organizacyjna, o ktérych

mowa, moze jednak oprze¢ si¢ w tym wzgledzie na ogélnych domniemaniach majacych zastosowanie
do niektérych kategorii dokumentéw, poniewaz do wnioskéw o ujawnienie dokumentéw o tym
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samym charakterze moga mie¢ zastosowanie podobne wzgledy natury ogélnej (wyrok z dnia 4 wrze$nia
2018 r., ClientEarth/Komisja, C-57/16 P, EU:C:2018:660, pkt 51 i przytoczone tam orzecznictwo).

Takie domniemania maja bowiem na celu umozliwienie instytucji, organowi lub jednostce
organizacyjnej Unii, o ktérych mowa, uznania, ze ujawnienie pewnych kategorii dokumentéw narusza
co do zasady interes chroniony na podstawie powolywanego wyjatku, poprzez oparcie si¢ na tego
rodzaju wzgledach ogdlnych, bez koniecznosci badania konkretnie i indywidualnie kazdego
z dokumentdéw objetych wnioskiem (wyrok z dnia 4 wrze$nia 2018 r., ClientEarth/Komisja, C-57/16 P,
EU:C:2018:660, pkt 52 i przytoczone tam orzecznictwo).

Jednakze instytucja, organ lub jednostka organizacyjna Unii nie musi opiera¢ swojej decyzji na takim
domniemaniu ogélnym, lecz moze zawsze przystapi¢ do konkretnego badania dokumentéw
okreslonych we wniosku o udzielenie dostepu i przedstawi¢ uzasadnienie tym wzgledzie (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 67).

Wrynika z tego, ze posluzenie sie ogélnym domniemaniem poufnosci stanowi jedynie zwykle
uprawnienie instytucji, organu lub jednostki organizacyjnej Unii, ktére zawsze zachowuja mozliwos¢
przeprowadzenia konkretnego i indywidualnego badania rozpatrywanych dokumentéw w celu
ustalenia, czy sg one chronione w caltosci lub w cze$ci na podstawie jednego lub kilku wyjatkéw
przewidzianych w art. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001.

Tak wiec zalozenie, na ktérym opiera si¢ zarzut pierwszy, jest bledne pod wzgledem prawnym.
Twierdzac bowiem, ze ,stosowanie ogélnego domniemania poufnoéci nie jest fakultatywne w tym
znaczeniu, Ze jest ono stosowane na mocy prawa, gdy wchodzi w gre, a EMA powinna wzia¢ je pod
uwage przy wydawaniu decyzji’, wnoszaca odwolanie pomija znaczenie, jakie nalezy przypisa¢ regule
rozpatrywania wnioskéw o udzielenie dostepu do dokumentéw, wynikajacej z wyroku Trybunatu
z dnia 14 listopada 2013 r., LPN i Finlandia/Komisja (C-514/11 P i C-605/11 P, EU:C:2013:738,
pkt 67), zgodnie z ktéra — przeciwnie — stosowanie ogdélnego domniemania poufnosci jest zawsze
fakultatywne dla instytucji, organu lub jednostki organizacyjnej Unii, do ktérych ztozono taki wniosek.

Ponadto konkretne i indywidualne badanie moze zagwarantowal, ze instytucja, organ lub jednostka
organizacyjna Unii sprawdzi, czy ujawnienie wszystkich dokumentéw lub czesci dokumentéw objetych
wnioskiem o udzielenie dostepu moze stanowi¢ konkretne i faktyczne naruszenie jednego lub wigkszej
liczby intereséw chronionych przez wyjatki wymienione w art. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001.

Tymczasem w niniejszej sprawie bezsporne jest, ze EMA dokonata konkretnego i indywidualnego
badania calego spornego sprawozdania, ktére sklonito ja do utajnienia jego fragmentéw dotyczacych
odniesien do dyskusji na temat opracowywania protokotéw z US Food and Drug Administration,
numerow partii, materialéw i urzadzen, analiz wyjasniajacych, opiséw ilo$ciowych i jakosciowych
metody pomiaru stezenia produktu leczniczego oraz dat poczatku i konca przetwarzania, a takze
innych dat, ktére umozliwialyby zidentyfikowanie pacjentéw.

Z powyzszych rozwazan wynika, ze w zakresie, w jakim w zarzucie pierwszym wnoszaca odwolanie
zarzuca Sadowi w istocie naruszenie prawa ze wzgledu na to, iz uznal on, ze sporne sprawozdanie nie
korzysta z ogdlnego domniemania poufno$ci, zarzut ten nie zastuguje na uwzglednienie i nalezy go
oddali¢ jako bezzasadny.

Natomiast w zakresie, w jakim w zarzucie pierwszym wnoszaca odwolanie kwestionuje uzasadnienie
przedstawione w zaskarzonym wyroku, w ktérym Sad uznal, Ze domniemania analogicznego do
domnieman uznanych w orzecznictwie Trybunalu w odniesieniu do innych kategorii dokumentéw nie
mozna przyja¢ w odniesieniu do dokumentéw bedacych w posiadaniu EMA, takich jak sporne
sprawozdanie, zarzut ten nalezy oddali¢ jako bezskuteczny.
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Ta cze$¢ zaskarzonego wyroku ma bowiem w rzeczywisto$ci charakter uzupetniajacy, poniewaz dotyczy
kwestii, ktéra nie miata wpltywu na wynik sporu przed Sadem. Zaktadajac, ze — wbrew wnioskowi Sadu
— og6lne domniemanie poufnosci nalezy réwniez przyja¢ w odniesieniu do dokumentéw bedacych
w posiadaniu EMA, takich jak sporne sprawozdanie, z pkt 61 niniejszego wyroku wynika, ze EMA nie
miala obowiazku oprze¢ sie na takim domniemaniu, lecz mogla, jak to uczynita, dokona¢ konkretnego
i indywidualnego badania danego dokumentu w celu ustalenia, czy i w jakim zakresie mozna bylo go
wjawnic.

Majac na wzgledzie powyzsze rozwazania, nalezy oddali¢ zarzut pierwszy.

W przedmiocie zarzutu drugiego

Argumentacja stron

W zarzucie drugim wnoszaca odwotlanie podnosi, Ze Sad nie uwzglednil w niniejszej sprawie ochrony
intereséw handlowych przyznanej w art. 4 ust. 2 tiret pierwsze rozporzadzenia nr 1049/2001.

W pierwszej kolejnosci twierdzi ona, ze Sad naruszyl prawo, gdy nie uznal, iz sporne sprawozdanie
sktadato sie w catosci z poufnych informacji handlowych chronionych tym przepisem.

W drugiej kolejno$ci podnosi ona, ze pkt 83 zaskarzonego wyroku narusza prawo w zakresie, w jakim
z tego punktu wynika, iz Sad zalozyl, ze EMA dokonala wywazenia intereséw chronionych tajemnica
handlowa z interesami chronionymi przez nadrzedny interes publiczny uzasadniajacy ujawnienie
spornego sprawozdania. Tymczasem EMA, nie wywazywszy interesdéw, oparta sie wylacznie na braku
poufnego charakteru tego sprawozdania, by uzna¢, ze jego ujawnienie byto mozliwe.

W trzeciej kolejnosci wnoszaca odwolanie twierdzi, ze Sad naruszyl prawo, gdy uznal w pkt 85 tego
wyroku, iz zastosowanie wyjatku przewidzianego w art. 4 ust. 2 tiret pierwsze rozporzadzenia
nr 1049/2001 jest uzaleznione od wagi naruszenia intereséw handlowych.

W czwartej kolejnosci wnoszaca odwotanie uwaza, ze Sad nie wzial pod uwage przydatnosci spornego
sprawozdania ani ryzyka nieuczciwego wykorzystania tego sprawozdania przez konkurenta w celu
dokonania oceny, czy mozna bylo w rozsadny sposéb przewidzie¢ naruszenie jej intereséw
handlowych. Twierdzi ona, ze Sad powinien byl zbada¢, czy taki konkurent moégl wykorzysta¢ owo
sprawozdanie w celu uzyskania przewagi konkurencyjnej, w szczegdélnosci poza Unia.

W piatej kolejnosci wnoszaca odwotanie zarzuca Sadowi, ze w pkt 90 tego wyroku naruszyl wymagany
standard dowodu, zadajac, by wykazala ona, Ze sporne sprawozdanie zawieralo innowacyjne lub nowe
informacje. Wskazuje ona, ze Sad nie wzigl pod uwage przedstawionych przez nig wyjasnien, z ktérych
wynika, iZ mozna bylo w rozsadny sposéb przewidzie¢, ze ujawnienie w calosci tego sprawozdania
pozwoliloby jej konkurentom na tatwiejsze uzyskanie PDO, w szczegdlnosci poza Unia.

W szdstej kolejnosci zarzuca ona Sadowi, ze nie wzial pod uwage faktu, iz EMA niestusznie uznala, ze
wykonuje uprawnienia dyskrecjonalne przy ocenie poufnego charakteru informacji handlowych
zawartych w dokumencie, o ktérego ujawnienie si¢ wnosi.

Eucope utrzymuje zasadniczo, ze art. 39 ust. 3 porozumienia TRIPS zobowiazuje panstwa bedace
sygnatariuszami tego porozumienia do ochrony nieujawnionych danych i ze tym samym strona, ktéra
przedlozyla te dane, nie moze ponosi¢ ciezaru udowodnienia ,z calkowita pewnoscia”, ze beda one
nieuczciwie wykorzystywane w celach handlowych.

EMA uwaza, ze nalezy oddali¢ argumenty wnoszacej odwotanie.
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Ocena Trybunatu

Nalezy zaznaczy¢, ze w ramach zarzutu drugiego wnoszaca odwolanie podnosi w pierwszej kolejnosci,
iz Sad naruszyt prawo, gdy nie stwierdzil, ze trzeba uzna¢, iz sporne sprawozdanie sklada sie w calosci
z poufnych danych handlowych.

Otéz nalezy przypomnieé, ze w spornej decyzji EMA udzielita cze$ciowego dostepu do spornego
sprawozdania, utajniajac dane wymienione w pkt 15 i 64 niniejszego wyroku.

W celu zakwestionowania uzasadnienia, ktére Sad przedstawil w kwestii zasadnosci ujawnienia innych
fragmentéw spornego sprawozdania, wnoszaca odwolanie ogranicza sie w istocie do stwierdzenia, ze
Sad, po pierwsze, przyjal bledne podejscie celem ustalenia, czy owo sprawozdanie zawiera poufne
dane, nie uwzgledniajac dajacej sie w rozsadny sposéb przewidzie¢ perspektywy, ze sprawozdanie to
zostanie nieuczciwie wykorzystane przez konkurenta, a po drugie, powinien byl ustali¢, czy polaczenie
danych zawartych w calym tym sprawozdaniu mialo warto$¢ handlowa.

Prawda jest, ze EMA nie powinna z gory wykluczy¢ ewentualnosci, ze pewne fragmenty sprawozdania
z badania klinicznego, wskazane konkretnie przez przedsigbiorstwo, moga zawiera¢ dane, ktérych
ujawnienie naruszy jego interesy handlowe w rozumieniu art. 4 ust. 2 tiret pierwsze rozporzadzenia
nr 1049/2001. Mozna bowiem wykaza¢ takie naruszenie w zakresie, w jakim owo przedsigbiorstwo
zidentyfikuje konkretne i dajace sie rozsadnie przewidzie¢ ryzyko, ze pewne nieopublikowane dane
zawarte w sprawozdaniu takim jak sporne sprawozdanie, ktére nie sa ogdlnie znane w przemysle
farmaceutycznym, zostang wykorzystane w jednym lub kilku panstwach trzecich w celu uzyskania
PDO przez konkurenta tego przedsiebiorstwa, ktéry skorzysta tym samym w nieuczciwy sposéb
z pracy wykonanej przez wspomniane przedsigbiorstwo.

Wnoszaca odwolanie nie przedstawia jednak w swojej argumentacji powoddw, dla ktérych Sad naruszyt
prawo, gdy uznal, ze ujawnione fragmenty spornego sprawozdania nie stanowia danych mogacych
wchodzi¢ w zakres wyjatku dotyczacego ochrony intereséw handlowych przewidzianego w art. 4 ust. 2
tiret pierwsze rozporzadzenia nr 1049/2001, zwazywszy, ze nie wskazala ona konkretnie i precyzyjnie
przed EMA ani w skardze wniesionej do Sadu, ktére z tych fragmentéw — gdyby zostaly ujawnione —
mogly naruszacd jej interesy handlowe.

Ponadto argumentacja wnoszacej odwolanie jest réwnoznaczna z powolaniem si¢ na ogodlne
domniemanie poufnosci na rzecz calego spornego sprawozdania w ramach zarzutu skierowanego
przeciwko dokonanej przez Sad ocenie wyniku konkretnego i indywidualnego badania, w $wietle
ktérego EMA postanowita udzieli¢ czesciowego dostepu do tego sprawozdania. Majac na wzgledzie
stwierdzenia poczynione w pkt 64 i 65 niniejszego wyroku, nalezy oddali¢ te argumentacje.

W drugiej kolejnosci wnoszaca odwotanie utrzymuje, ze pkt 83 zaskarzonego wyroku narusza prawo ze
wzgledu na to, iz Sad sugeruje, ze EMA wywazyla poufne interesy handlowe wnoszacej odwolanie
i nadrzedny interes publiczny w zachowaniu przejrzystosci, podczas gdy w spornej decyzji EMA oparta
sie tylko na braku poufnego charakteru spornego sprawozdania.

W tym wzgledzie z pkt 78-95 zaskarzonego wyroku, w ktérych Sad ustosunkowal sie do zarzutu
drugiego skargi o stwierdzenie niewazno$ci, wynika, ze Sad przypomnial wpierw w pkt 78—85 tego
wyroku orzecznictwo dotyczace zasad i regul rozpatrywania wnioskéw o udzielenie dostepu do
dokumentéw na podstawie rozporzadzenia nr 1049/2001, w tym — w pkt 83 rzeczonego wyroku —
orzecznictwo dotyczace zasady wywazenia intereséw, a nastepnie przeprowadziwszy w pkt 87-95 tego
wyroku badanie, w ramach ktérego nie zastosowal tej zasady, stwierdzil, ze wnoszaca odwolanie nie
wykazata, iz EMA popehnita btad, gdy uznala, ze dane zawarte w spornym sprawozdaniu nie byly
poufne.
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Ponadto mozna zaznaczy¢, ze Sad wyjasnil w pkt 83 zaskarzonego wyroku, iz wywazenia interesow
dokonuje sie jedynie, ,jesli instytucja zastosuje jeden z wyjatkéw przewidzianych w art. 4
rozporzadzenia nr 1049/2001”. Tymczasem, jak Sad orzekl stusznie w pkt 108 zaskarzonego wyroku,
skoro EMA nie stwierdzila, ze sporne sprawozdanie powinno by¢ chronione na podstawie jednego lub
kilku z tych wyjatkéw, nie byla ona zobowigzana do ustalenia lub oceny interesu publicznego
w ujawnieniu tego sprawozdania ani do wywazenia tego interesu z interesem wnoszacej odwolanie
w zachowaniu poufnosci tego sprawozdania.

Argument wnoszacej odwolanie nalezy zatem oddalic.

W trzeciej kolejnos$ci wnoszaca odwolanie podnosi w istocie, ze Sad naruszyl prawo, gdy uznal
w pkt 85 zaskarzonego wyroku, iz zastosowanie wyjatku przewidzianego w art. 4 ust. 2 tiret pierwsze
rozporzadzenia nr 1049/2001 jest uzaleznione od wagi naruszenia intereséw handlowych.

Tymczasem z calo$ciowej lektury pkt 78—-95 zaskarzonego wyroku, w ktérych Sad ustosunkowat sie do
zarzutu drugiego skargi o stwierdzenie niewaznosci, wynika, ze pkt 85 rzeczonego wyroku figuruje
wséréd pkt 78-85 tego wyroku, w ktérych Sad ograniczyt sie¢ do przypomnienia orzecznictwa
dotyczacego zasad i regul rozpatrywania wnioskéw o udzielenie dostepu do dokumentéw, sktadanych
na podstawie rozporzadzenia nr 1049/2001.

W zakresie, w jakim w angielskiej wersji jezykowej zaskarzonego wyroku, ktéry to jezyk byl jezykiem
postepowania w sprawie T-718/15, posluzono si¢ terminem ,powaznie” (,seriously”), ktéry nie
wystepuje w art. 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 1049/2001, nalezy stwierdzi¢, ze wyrok ten narusza prawo.
Z samego brzmienia tego przepisu wynika bowiem, ze zwykle naruszenie wskazanych intereséw moze
uzasadnia¢ zastosowanie w danym przypadku jednego z wymienionych w nim wyjatkéw, przy czym
naruszenie to nie musi osigga¢ szczegdlnego progu wagi naruszenia.

Z pkt 87-95 tego wyroku wynika jednak, ze w ramach rozstrzygniecia w przedmiocie drugiego zarzutu
skargi o stwierdzenie niewaznosci Sad nie oparl si¢ w zadnym razie na kryterium wagi naruszenia
intereséw handlowych wnoszacej odwotanie, aby orzec, ze wyjatek przewidziany w tym celu w art. 4
ust. 2 tiret pierwsze rozporzadzenia nr 1049/2001 nie mial zastosowania w niniejszej sprawie. W tych
okolicznosciach naruszenie prawa przez Sad wskazane w pkt 90 niniejszego wyroku nie mialo wplywu
na dokonana przez niego oceng, w zwigzku z czym nie moze ono prowadzi¢ do uchylenia zaskarzonego
wyroku.

W czwartej kolejnosci wnoszaca odwolanie twierdzi, ze w celu ustalenia, czy ujawnienie spornego
sprawozdania moglo naruszy¢ jej interesy handlowe, Sad btednie ocenil uzyteczno$¢ tego sprawozdania
i ryzyko jego nieuczciwego wykorzystania przez jej konkurentéw, w szczegélnosci w ramach procedur
wydawania PDO poza Unia.

W pkt 91 zaskarzonego wyroku Sad orzek!, Ze ryzyko nieuczciwego wykorzystania spornego
sprawozdania przez konkurenta nie stanowi samo w sobie podstawy do uznania, Zze informacje sa
poufne z handlowego punktu widzenia. Usciélit on ponadto, ze wnoszaca odwolanie nie wykazata,
dlaczego utajnienie fragmentéw tego sprawozdania dokonane przez EMA nie bylo wystarczajace.

W tym wzgledzie nalezy podkresli¢, ze gdy instytucja, organ lub jednostka organizacyjna Unii,
rozpatrujac wniosek o udzielenie dostepu do dokumentu, postanawia oddali¢ ten wniosek na
podstawie jednego z przewidzianych w art. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001 wyjatkéw od podstawowej
zasady otwarto$ci przypomnianej w pkt 52 niniejszego wyroku, musi zasadniczo wyjasni¢, w jaki
sposéb dostep do tego dokumentu moéglby stanowi¢ konkretne i faktyczne naruszenie interesu
chronionego na podstawie tego wyjatku. Ponadto ryzyko takiego naruszenia powinno daé sie
w rozsadny sposob przewidzie¢, a nie by¢ czysto hipotetyczne (wyrok z dnia 4 wrze$nia 2018 r.,
ClientEarth/Komisja, C-57/16 P, EU:C:2018:660, pkt 51 i przytoczone tam orzecznictwo).
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Podobnie na osobie, ktéra wnosi o zastosowanie jednego z tych wyjatkéw przez instytucje, organ lub
jednostke organizacyjna Unii, do ktérych ma zastosowanie wspomniane rozporzadzenie, spoczywa
obowigzek przedstawienia w stosownym czasie odpowiednich wyjasnienn instytucji, organowi lub
jednostce organizacyjnej, o ktérych mowa.

Prawda jest, ze — jak stwierdzono w pkt 81 niniejszego wyroku — ryzyko nieuczciwego wykorzystania
danych zawartych w dokumencie, o ktérego udostepnienie wniesiono, moze w pewnych
okolicznosciach narusza¢ interesy handlowe przedsiebiorstwa. Niemniej jednak zwazywszy na wymog
przedstawienia wyjasnien takich jak te, o ktérych mowa w pkt 95 niniejszego wyroku, nalezy wykaza¢
istnienie takiego ryzyka. W tym wzgledzie zwykle niepoparte dowodami twierdzenie dotyczace
ogoblnego ryzyka nieuczciwego wykorzystania nie moze prowadzi¢ do uznania tych danych za objete
wyjatkiem przewidzianym w art. 4 ust. 2 tiret pierwsze rozporzadzenia nr 1049/2001, w braku
jakichkolwiek innych wyjasnien przedstawionych przez osobe wnoszaca o zastosowanie tego wyjatku do
instytucji, organu lub jednostki organizacyjnej, zanim podejma one decyzje w tym wzgledzie,
dotyczacych charakteru, przedmiotu i zakresu tych danych oraz pozwalajacych sadowi Unii zrozumie¢,
w jaki sposéb ich ujawnienie mogloby konkretnie i w sposéb dajacy sie rozsadnie przewidzie¢ naruszy¢
interesy handlowe oséb, ktérych te dane dotycza.

Tymczasem jak wynika z pkt 82 niniejszego wyroku, wnoszaca odwolanie nie wykazata w skardze
wniesionej do Sadu, ze przekazala EMA przed wydaniem spornej decyzji — niezaleznie od faktu, iz
miala mozliwo$¢ zajecia stanowiska w sprawie ewentualnego zachowania poufno$ci niektérych
elementéw zawartych w spornym sprawozdaniu — wyjasnienia dotyczace charakteru, przedmiotu
i zakresu przedmiotowych danych, ktére pozwalaja na stwierdzenie istnienia podnoszonego ryzyka,
w szczegélnosci w $wietle rozwazan przedstawionych w pkt 89-92 zaskarzonego wyroku, z ktérych
wynika, Ze ujawnienie tych danych nie moglo naruszy¢ uprawnionych intereséw wnoszacej odwotanie.
W szczegélnosci argument wnoszacej odwotanie nie pozwala na wykazanie, ze Sad naruszyl prawo,
gdy uznal w pkt 89 zaskarzonego wyroku, iz wnoszaca odwolanie nie udowodnila, Ze pelne
zestawienie publicznie dostgpnych danych z danymi, ktére nie sa publicznie dostepne, stanowi
szczegolnie chroniong informacje handlows, ktérej ujawnienie naruszyloby jej interesy handlowe.

Nalezy zatem oddali¢ argument wnoszacej odwolanie.

W piatej kolejnosci wnoszaca odwotanie krytykuje, po pierwsze, standard dowodu wymagany przez Sad
w pkt 90 zaskarzonego wyroku, a po drugie, fakt, ze Sad nie wzigl pod uwage wyjasnien, z ktérych
wynika, iz mozna bylo rozsadnie przewidzie¢, ze ujawnienie w calosci tego sprawozdania pozwolitoby
jej konkurentom na latwiejsze uzyskanie PDO, w szczegdlnosci poza Unia.

Z jednej strony prawda jest, ze w pkt 90 tego wyroku Sad uznal, iz wnoszaca odwolanie nie wykazala
nowatorskiego charakteru modeli, analiz lub metod zawartych w spornym sprawozdaniu. Potwierdzit
on w ten sposéb ocene EMA, zgodnie z ktéra modele i metody stosowane w odnosnym badaniu
klinicznym byty oparte na ,powszechnie dostepnej w spolecznosci naukowej” wiedzy fachowe;j.

Wyjasnil on nastepnie, ze sporne sprawozdanie nie zawiera jednak zadnej informacji na temat skladu
lub wytwarzania produktu leczniczego Translarna, poniewaz EMA usunela dotyczace tych kwestii
dane, podobnie jak dane odnoszace si¢ do dlugoterminowej strategii rozwoju klinicznego lub koncepcji
badan. Sad nie naruszyl wiec prawa, gdy oddalit argument wnoszacej odwotanie, zgodnie z ktérym
ujawnienie spornego sprawozdania dostarczyloby konkurentom wnoszacej odwolanie ,plan dzialania”
w kwestii sposobu wypelniania wniosku o PDO dla produktu konkurencyjnego wzgledem jej
produktu.

Z drugiej strony, co sie tyczy wyjasnien przedstawionych przez wnoszaca odwotanie w celu wykazania
ryzyka nieuczciwego wykorzystania tego sprawozdania, ktére wnoszaca odwolanie moglaby ponosi¢
wskutek ujawnienia go w calosci, dzieki czemu jej konkurenci mogliby tatwiej uzyska¢ PDO,
w szczegblnosci poza Unig, nalezy przypomnieé, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunalu
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Sad nie jest zobowiazany do przedstawienia wywodu, w ktérym wyczerpujaco i z osobna rozpatrzylby
kazdy z argumentéw wysunietych przez strony sporu. Uzasadnienie Sadu moze by¢ zatem
dorozumiane, pod warunkiem Ze pozwala zainteresowanym na poznanie powodéw, dla ktérych Sad
nie przychylit sie¢ do ich argumentéw, a Trybunal dysponuje wystarczajgcym materialem do
przeprowadzenia kontroli. W szczegélnosci Sad nie musi odnosi¢ si¢ do tych podniesionych przez
strone twierdzen, ktére nie sa wystarczajaco jasne i dokladne, jesli nie sa one przedmiotem
konkretnych rozwazan w innym miejscu i nie przedstawiono konkretnej argumentacji na ich poparcie
(zob. podobnie wyroki: z dnia 9 wrzesnia 2008 r., FIAMM i in./Rada i Komisja,
C-120/06 P i C-121/06 P, EU:C:2008:476, pkt 91, 96; z dnia 5 lipca 2011 r., Edwin/OHIM,
C-263/09 P, EU:C:2011:452, pkt 64).

Tymczasem omawiane wyjasnienia maja w rzeczywisto$ci na celu poparcie przedstawionej przez
wnoszaca odwolanie argumentacji dotyczacej stosowania ogélnego domniemania poufnosci. Jak wynika
z pkt 64, 65 i 83 niniejszego wyroku, argumentacja ta nie zastuguje na uwzglednienie w szczegé6lnosci
w $wietle okoliczno$ci, ze EMA przeprowadzila konkretne i indywidualne badanie calosci spornego
sprawozdania, a ponadto w pkt 67-70 zaskarzonego wyroku Sad oddalil z tego samego powodu zarzut
oparty na twierdzeniu, ze EMA nie uzasadnila, dlaczego nie przedstawila powodéw, dla ktérych takie
domniemanie nie miato zastosowania.

W tych okolicznosciach nalezy stwierdzi¢, ze Sad, oddaliwszy wspomniany zarzut, nie musial badac¢
rzeczonych wyjasnienn w kontekscie stosowania ogélnego domniemania poufno$ci. Ponadto wyjasnienia
te nie pozwalaja na wskazanie konkretnego fragmentu spornego sprawozdania, ktérego ujawnienie
bytoby szkodliwe ze szczegélnych powodéw dla intereséw handlowych wnoszacej odwotanie,
w zwigzku z czym Sad nie mial zadnego powodu, by uwzgledni¢ je w celu dokonania oceny bardziej
szczegblowej argumentacji dotyczacej ewentualnej poufnosci tych fragmentow.

W kazdym razie zgodnie z tym, co orzeczono w pkt 96 i 97 niniejszego wyroku, wnoszaca odwotanie
powinna przedstawi¢ EMA na etapie postepowania administracyjnego wyjasnienia co do charakteru,
przedmiotu i zakresu danych, ktérych ujawnienie naruszyloby jej interesy handlowe. Tymczasem nalezy
zauwazy¢, ze omawianych wyjasnien nie przedstawiono EMA przed przyjeciem spornej decyzji w dniu
25 listopada 2015 r., poniewaz sa one opatrzone data 8 i 9 grudnia 2015 r. Tak wiec Sad mial prawo
stwierdzi¢ w sposob dorozumiany, lecz konieczny, ze dokumenty te nie maja znaczenia dla celéw
oceny zgodno$ci z prawem spornej decyzji.

W konsekwencji nalezy oddali¢ te argumenty.

W széstej kolejnosci chociaz wnoszaca odwotanie zarzuca Sadowi, ze nie uwzglednil faktu, iz EMA
nieslusznie uznala, ze wykonuje uprawnienia dyskrecjonalne przy ocenie poufnego charakteru
informacji handlowych zawartych w dokumencie, o ktérego ujawnienie si¢ wnosi, nalezy stwierdzi¢, ze
argument ten opiera si¢ na blednym zalozeniu. Z zaskarzonego wyroku wynika bowiem, ze EMA, ktéra
nie wykonuje uprawnien dyskrecjonalnych w zakresie wniosku o udzielenie dostepu do spornego
sprawozdania, przeprowadzila konkretne i indywidualne badanie tego sprawozdania w celu ustalenia,
ktore z zawartych w nim danych sa objete jej zdaniem wyjatkiem przewidzianym w art. 4 ust. 2 tiret
pierwsze rozporzadzenia nr 1049/2001, w nastepstwie czego EMA odmoéwita dostepu do tych danych.

W tym wzgledzie nalezy ponadto zaznaczy¢, ze EMA wezwala wnoszaca odwolanie do przedstawienia
uwag w przedmiocie poufnego charakteru réznych danych zawartych w tym sprawozdaniu i ze

wnoszaca odwolanie nie podjela w tym celu wspélpracy.

Nalezy zatem oddali¢ argument wnoszacej odwotanie.
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W siédmej kolejnosci Eucope powoluje sie¢ na art. 39 ust. 3 porozumienia TRIPS, aby twierdzi¢, ze
zobowigzuje on uczestnikéw tego porozumienia do ochrony nieujawnionych danych i ze tym samym
strona, ktdéra przedlozyla te dane, nie moze ponosi¢ ciezaru udowodnienia ,z calkowita pewnoscia”, ze
beda one nieuczciwie wykorzystywane w celach handlowych.

Nalezy zaznaczy¢ w tym wzgledzie, ze — jak stusznie przypomnial Sad w pkt 62 zaskarzonego wyroku
i jak podkreslit rzecznik generalny w pkt 87 opinii — chociaz nie mozna powotywac sie¢ bezposrednio na
art. 39 porozumienia TRIPS, jednak w niniejszym konteks$cie przepisy prawa Unii, a w szczegé6lnosci
art. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001, nalezy interpretowa¢ w miare mozliwosci w sposéb zgodny z tym
porozumieniem (zob. wyrok z dnia 11 wrzeé$nia 2007 r., Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos,
C-431/05, EU:C:2007:496, pkt 35).

Wprawdzie art. 39 ust. 3 porozumienia TRIPS zobowigzuje uczestnikéw tego porozumienia do ochrony
nieujawnionych danych wynikajacych z testéw lub innych nieujawnionych danych, ktérych uzyskanie
wymaga znacznego wysitku, przed nieuczciwym wykorzystaniem w celach handlowych, okolicznos¢ ta
nie moze sama w sobie skutkowa¢ traktowaniem danych zawartych w sprawozdaniu z badania
klinicznego, takim jak sporne sprawozdanie, jako danych, ktérych ujawnienie mogloby naruszy¢
interesy handlowe osoby, ktéra je przedstawila.

Jak wynika bowiem z pkt 95 niniejszego wyroku, na osobie, ktéra wnosi o zastosowanie przez
instytucje, organ lub jednostke organizacyjng Unii jednego z wyjatkdéw, o ktérych mowa w art. 4
rozporzadzenia nr 1049/2001, spoczywa obowigzek przedstawienia w stosownym czasie instytucji,
organowi lub jednostce organizacyjnej, o ktérych mowa, wyjasnien w odniesieniu do kwestii, w jaki
sposéb dostep do tego dokumentu moéglby stanowi¢ konkretne i faktyczne naruszenie interesu
chronionego na podstawie rzeczonego wyjatku. Wymog taki nie jest za$ niezgodny z art. 39 ust. 3
porozumienia TRIPS, biorac pod uwage w szczegdlnosci okres wylacznosci danych przewidziany
w art. 14 ust. 11 rozporzadzenia nr 726/2004.

Ponadto ani celem, ani skutkiem art. 39 ust. 3 porozumienia TRIPS nie jest zdefiniowanie pojecia
sintereséw handlowych” w rozumieniu art. 4 ust. 2 tiret pierwsze rozporzadzenia nr 1049/2001.

Poza tym z zaskarzonego wyroku nie wynika, Ze Sad nalozyl na wnoszaca odwolanie ciezar
udowodnienia ,z calkowita pewnoscia”, ze jej dane beda nieuczciwie wykorzystywane w celach
handlowych.

W konsekwencji nalezy oddali¢ ten argument i tym samym zarzut drugi.

W przedmiocie zarzutu trzeciego

Argumentacja stron

W ramach zarzutu trzeciego wnoszaca odwolanie podnosi, ze Sad naruszyl prawo, gdy nie uznal, iz
skoro posiada ona warunkowe PDO oraz musi regularnie sklada¢ wnioski o przedluzenie jej
pozwolenia, w ramach ktérych powinna przedstawi¢ zaktualizowane analizy spornego sprawozdania,
sprawozdanie to jest chronione na podstawie art. 4 ust. 3 rozporzadzenia nr 1049/2001. Ujawnienie
szczeg6lnie chronionych informacji mogloby wiec zaszkodzi¢ procesowi podejmowania decyzji przez
EMA w odniesieniu do tych wnioskéw o przedluzenie.

Podnosi ona, ze pézniejsza decyzja o przyznaniu ,pelnego” PDO powinna uwzgledniaé wszystkie

badania przedstawione przez wnioskodawce i ze ujawnienie szczegdlnie chronionych informacji
mogloby zaszkodzi¢ procesowi udzielenia takiego PDO.
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Wskazuje ona, ze ujawnienie spornego sprawozdania w okresie wylacznosci danych stanowitoby
powazne naruszenie procesu podejmowania decyzji przez EMA w odniesieniu do wnioskéw
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu generycznych produktéw leczniczych zlozonych w tym
okresie, ktére to wnioski moglyby opiera¢ sie na danych zawartych w tym sprawozdaniu.

Wreszcie wnoszaca odwolanie zarzuca Sadowi, ze w pkt 101 i 102 zaskarzonego wyroku oparl swoje
rozumowanie dotyczace kwestii, czy sporne sprawozdanie zostanie wykorzystane w ramach procesu
podejmowania decyzji dotyczacego wydania pelnego PDO, na nieprawidlowych podstawach
faktycznych.

EMA uwaza, ze nalezy oddali¢ argumenty wnoszacej odwotanie.

Ocena Trybunatu

W argumentacji przedstawionej na poparcie zarzutu trzeciego wnoszaca odwolanie uwaza, ze proces
podejmowania decyzji przez EMA, w ktéry wpisuje si¢ sporne sprawozdanie, nie jest jeszcze
zakoniczony. W ten sposéb podnosi ona naruszenie przez Sad art. 4 ust. 3 akapit pierwszy
rozporzadzenia nr 1049/2001, dotyczacego dostepu do dokumentu zwigzanego z kwestia, co do ktérej
instytucja, organ lub jednostka organizacyjna Unii nie podjely jeszcze decyzji.

Nalezy zaznaczy¢, ze Sad stusznie stwierdzil w pkt 100 zaskarzonego wyroku, iz wnoszaca odwotanie
przedstawita EMA sporne sprawozdanie w ramach postgpowania w sprawie wniosku o PDO dla
produktu leczniczego Translarna, ktére byto juz zakonczone w dniu ztozenia wniosku o dostep do tego
sprawozdania.

Chociaz wnoszaca odwolanie zarzuca Sadowi, ze nie wzial pod uwage faktu, iz sporne sprawozdanie ma
znaczenie w procesie podejmowania decyzji dotyczacym wnioskéw o coroczne odnowienie
warunkowego PDO, nie podniosta jednak tego argumentu w skardze w pierwszej instancji.
W konsekwencji argument ten, podniesiony po raz pierwszy w ramach postepowania odwolawczego
przed Trybunalem, nalezy odrzuci¢ jako niedopuszczalny.

W odniesieniu do naruszenia prawa, jakiego Sad mial sie dopusci¢, gdy opart sie na blednych
ustaleniach faktycznych w celu oddalenia w pkt 101 i 102 zaskarzonego wyroku argumentu
dotyczacego znaczenia spornego sprawozdania w ramach postepowania w sprawie przyznania
»pelnego” PDO, nalezy przypomnie¢, po pierwsze, ze Trybunal nie jest wlasciwy do dokonywania
ustalen faktycznych, a po drugie, ze z zastrzezeniem przypadku przeinaczenia okolicznosci faktycznych
ich ocena nie stanowi kwestii prawnej, ktora jako taka podlega kontroli Trybunalu (zob. podobnie
wyrok z dnia 4 czerwca 2015 r., Stichting Corporate Europe Observatory/Komisja, C-399/13 P,
niepublikowany, EU:C:2015:360, pkt 26).

Tymczasem w zarzucie trzecim wnoszaca odwolanie nie wskazuje zadnego konkretnego faktu, ktéry
Sad mial przeinaczy¢. W zakresie, w jakim powoluje si¢ ona bowiem na okoliczno$¢, ze dane ze
spornego sprawozdania polaczono z danymi dotyczacymi podzniejszego badania, jako dowdd na
poparcie utrzymania warunkowego PDO w trakcie postepowania w sprawie jego przedluzenia,
wystarczy stwierdzi¢, ze okoliczno$¢ ta nie dowodzi w zaden sposéb, iz sporne sprawozdanie zostanie
wykorzystane w ramach odrebnego procesu podejmowania decyzji w sprawie wydania petnego PDO.

Wnoszaca odwolanie uwaza tez, ze Sad niestusznie nie uwzglednil konieczno$ci ochrony danych
zawartych w spornym sprawozdaniu przez caly okres wylacznosci tych danych przewidziany w art. 8
rozporzadzenia nr 141/2000. Jednakze taki argument nie pozwala na wykazanie, ze Sad naruszyt
przepisy art. 4 ust. 3 akapit pierwszy rozporzadzenia nr 1049/2001, ktéry nakazuje odmoéwicé
ujawnienia osobom trzecim dokumentéw objetych procesem podejmowania decyzji toczacym sie nadal
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w dniu wydania decyzji w sprawie ich wniosku o udzielenie dostepu. Nie mozna bowiem uznaé, ze
proces podejmowania decyzji w rozumieniu tego postanowienia trwa przez caly okres wylacznosci
przewidziany w art. 8 rozporzadzenia nr 141/2000.

Wreszcie, gdy wnoszaca odwotlanie zarzuca Sadowi, ze nie dokonal oceny argumentu, zgodnie z ktérym
ujawnienie spornego sprawozdania w okresie wylacznosci danych stanowiloby powazne naruszenie
procesu podejmowania decyzji dotyczacego ewentualnych wnioskéw o PDO dla generycznych
produktéw leczniczych w tym okresie, nalezy stwierdzi¢, ze odnosi si¢ ona do proceséw podejmowania
decyzji odrebnych od procesu podejmowania decyzji, w ramach ktérego przedstawiono owo
sprawozdanie, co nie pozwala na podwazenie ustalenia dokonanego przez Sad w pkt 100 zaskarzonego
wyroku, zgodnie z ktérym 6w proces podejmowania decyzji, czyli postepowanie w sprawie przyznania
warunkowego PDO dla Translarna, byl zakoniczony w dniu zlozenia wniosku o dostep do tego
sprawozdania.

W zwigzku z powyzszym nalezy oddali¢ zarzut trzeci.
W przedmiocie zarzutow czwartego i pigtego

Argumentacja stron

W zarzutach czwartym i piatym wnoszaca odwotanie zarzuca Sadowi, ze nie ustosunkowal sie do jej
argumentacji, zgodnie z ktéra skoro art. 4 ust. 2 i 3 rozporzadzenia nr 1049/2001 ma zastosowanie do
spornego sprawozdania, EMA powinna byla dokona¢ wywazenia wchodzacych w gre intereséw w celu
ustalenia, czy nadrzedny interes publiczny uzasadnial ujawnienie tego sprawozdania, majac w ten
sposob pierwszenstwo przed jego poufnoscia, zanim stwierdzita brak takiego interesu publicznego.

Podnosi ona, ze EMA oparla si¢ w spornej decyzji na wzgledach, ktére w sposéb bezpodstawny moga
wchodzi¢ w zakres pojecia nadrzednego interesu publicznego, takich jak powolanie si¢ na ogélne
obawy dotyczace zdrowia publicznego lub niemal catkowity paraliz dziatalnosci w zakresie dostepu do
dokumentéw bedacych w posiadaniu tej agencji.

EMA uwaza, ze nalezy oddali¢ argumenty wnoszacej odwotanie.

Ocena Trybunatu

Nalezy zaznaczy¢, ze w zakresie, w jakim w swojej argumentacji wnoszaca odwotanie podnosi, ze EMA
oparfa si¢ na wzgledach, ktére w sposéb bezpodstawny moga wchodzi¢ w zakres pojecia interesu
publicznego, nie podwaza ona zadnego punktu uzasadnienia zaskarzonego wyroku, lecz ogranicza si¢
do zakwestionowania tres$ci spornej decyzji. W zwigzku z tym argumenty te nalezy odrzuci¢ jako
niedopuszczalne.

Ponadto w celu oddalenia tych zarzutéw wystarczy stwierdzi¢, ze Sad nie naruszyl prawa, uznajac
w pkt 108 zaskarzonego wyroku, ze poniewaz EMA nie stwierdzila, iz sporne sprawozdanie powinno
by¢ chronione na podstawie wyjatkéw, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2 lub 3 rozporzadzenia
nr 1049/2001, nie byla ona zobowigzana do okreslenia lub oceny interesu publicznego w ujawnieniu
tego sprawozdania ani do wywazenia go z interesem wnoszacej odwolanie w zachowaniu poufnosci
tego sprawozdania.

W konsekwencji nalezy oddali¢ zarzuty czwarty i piaty.
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Z calosci powyzszych rozwazan wynika, ze niniejsze odwolanie nalezy oddali¢, bez potrzeby orzekania
w przedmiocie zarzutu niedopuszczalnosci skierowanego przeciwko zadaniu nakazania EMA
przeprowadzenia nowego badania spornej decyzji.

W przedmiocie kosztow

Zgodnie z art. 184 § 2 regulaminu postepowania przed Trybunalem, jezeli odwolanie jest bezzasadne,
Trybunal rozstrzyga o kosztach.

Zgodnie z art. 138 § 1 regulaminu postepowania, majacym zastosowanie do postepowania
odwolawczego na podstawie art. 184 § 1 tego regulaminu, kosztami zostaje obciazona, na Zzadanie

strony przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe.

Poniewaz EMA wniosla o obcigzenie wnoszacej odwolanie kosztami postgpowania, a ta ostatnia
przegrala sprawe, nalezy obciazy¢ ja jej wltasnymi kosztami oraz kosztami poniesionymi przez EMA.

Zgodnie z art. 140 § 3 regulaminu postepowania, majacym zastosowanie do postepowania
odwotawczego na podstawie art. 184 § 1 tego regulaminu, Eucope pokrywa wiasne koszty.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (czwarta izba) orzeka, co nastepuje:
1) Odwolanie zostaje oddalone.

2) PTC Therapeutics International Ltd pokrywa wlasne koszty oraz koszty poniesione przez
Europejska Agencje Lekow (EMA).

3) European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (Eucope) pokrywa wlasne koszty.

Podpisy
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