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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK VSEOBECNEHO SUDU (druhé komora)

z 5. februdra 2018*

»Pristup k dokumentom — Nariadenie (ES) ¢. 1049/2001 — Dokument v drzbe EMA a predlozeny
v ramci ziadosti o povolenie na uvedenie na trh lieku Translarna — Rozhodnutie spristupnit dokument
tretej osobe — Vynimka vztahujica sa na ochranu obchodnych zdujmov — Absencia vseobecnej
domnienky dévernosti®
Vo veci T-718/15,
PTC Therapeutics International Ltd, so sidlom v Dubline (Irsko), v zastipeni: pévodne C. Thomas,
barrister, G. Castle, B. Kelly, H. Billson, solicitors, a M. Demetriou, QC, neskér C. Thomas,
M. Demetriou, G. Castle a B. Kelly,
zalobkyna,

ktord v konani podporuje:

European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (Eucope), v zastdpeni: D. Scannell,
barrister, a S. Cowlishaw, solicitor,

vedlajsi Gcastnik konania,
proti

Eurdpskej agentare pre lieky (EMA), v zastipeni: T. Jablonski, A. Spina, S. Marino, A. Rusanov
a N. Rampal Olmedo, splnomocneni zastupcovia,

Zalovanej,
ktorej predmetom je navrh na ziklade ¢lanku 263 ZFEU na zruSenie rozhodnutia EMA
EMA/722323/2015 z 25. novembra 2015, ktorym sa na zaklade nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. mdja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Eurdpskeho
parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145, 2001, s. 43; Mim. vyd. 01/003, s. 331) spristupnuju tretej
osobe urcity dokument obsahujici informacie predlozené v ramci ziadosti o povolenie na uvedenie na
trh lieku Translarna,

VSEOBECNY SUD (druh4 komora),
v zlozeni: predseda komory M. Prek, sudcovia F. Schalin (spravodajca) a J. Costeira,

tajomnik: P. Cullen, referent,

so zretefom na pisomnu cast konania a po pojedndvani zo 14. jula 2017,

* Jazyk konania: angli¢tina.
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vyhlasil tento
Rozsudok

Okolnosti predchadzajice sporu

Zalobkynia, PTC Therapeutics International Ltd, je farmaceuticka spolo¢nost $pecializujica sa na vyvoj
kombinacii malych molekdl urc¢enych na opravu alebo kompenziciu genetickych anomalii. Vyvinula
ataluren, ktory je ucinnou latkou lieku pouzivaného pri liecbe choroby s ndzvom ,Duchenneova svalova
dystrofia“ a ktory zalobkyna predava pod oznacenim Translarna.

V oktébri 2012 zalobkyna predlozila Eurdpskej agentare pre lieky (EMA) v ramci centralizovaného
postupu ziadost o povolenie na uvedenie na trh (PUT) (dalej len ,Ziadost o PUT*) lieku Translarna na
liecbu Duchenneovej svalovej dystrofie, pricom spresnila, Ze mutdcia terminatora v géne pre dystrofin
sa musi preukdzat genetickou analyzou. V janudri 2014 Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CMUH)
rozhodol o neudeleni PUT z dovodu, ze sa nepreukazalo, ze prinosy lieku Translarna prevysovali rizika
spojené s jeho uzivanim. Na zdklade Ziadosti o preskiimanie podanej zalobkynou CMUH v m4dji 2014
odporucil vydanie podmiene¢ného PUT pre liek Translarna v zmysle nariadenia Komisie (ES)
¢. 507/2006 z 29. marca 2006 o podmienecnom povoleni uviest na trh lieky humannej mediciny, ktoré
patria do rozsahu pdsobnosti nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
(U. v. EU L 92, 2006, s. 6), ¢o najmi znamenalo, Ze liek Translarna reagoval na neuspokojent lie¢ebnd
potrebu pacientov trpiacich smrtelnym ochorenim, ale ze Gplné klinické tdaje zatial nie s k dispozicii.
Pozadované PUT bolo udelené 31. jula 2014.

Dna 13. oktébra 2015 EMA informovala zalobkynu, ze ista farmaceuticka spolo¢nost jej 29. jula 2015
zaslala ziadost na zdklade nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. méja 2001
o pristupe verejnosti k dokumentom Eurépskeho parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145, 2001,
s. 43; Mim. vyd. 01/003, s. 331), ktorej cielom bolo ziskat pristup k sprave o klinickom skdsani, ktoré
sa nachddzala v spise k ziadosti o PUT lieku Translarna (dalej len ,spornd spréava“). Ide o $tadiu
o ucinnosti a bezpecnosti fizy 2B s placebom vo vztahu k atalurenu v pripade pacientov
s Duchenneovou muticiou terminitora a Beckerovou svalovou dystrofiou. Tento dokument
predstavuje hlavné klinické skasanie uskutocnené pred udelenim podmiene¢ného PUT pre liek
Translarna.

Zalobkyna potom, ako bolo vyhovené jej ziadosti o predizenie lehoty, 30. oktébra 2015 poziadala
agenturu EMA o doverné zaobchadzanie so spornou spravou v celom rozsahu.

Dna 5. novembra 2015 EMA zamietla Ziadost zalobkyne o déverné zaobchddzanie so spornou spravou
v celom rozsahu.

V odpovedi z 12. novembra 2015 zalobkyna trvala na svojom stanovisku, na zaklade ktorého sa sporna
sprava md povazovat za dovernd v celom rozsahu, a preto odmietla oznacit konkrétne pasdze, ktorych
utajenie navrhuje.

Dna 25. novembra 2015 EMA prijala rozhodnutie EMA/722323/2015, ktorym sa umoziuje tretej osobe
v stlade s nariadenim ¢. 1049/2001 pristup k spornej sprave s vyhradou utajenia niektorych jej casti
(dalej len ,napadnuté rozhodnutie®).

Na podporu napadnutého rozhodnutia EMA uviedla, Ze sa rozhodla umoznit Ziadatelovi pristup

k spornej sprave okrem niektorych utajenych casti, ktoré utajila z vlastnej iniciativy, ako napriklad
odkazy na diskusie o vyhotovovani protokolov s U.S. Food and Drug Administration (Urad pre
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potraviny a lieky, Spojené Sstaty), cisla sérif, materidl a zariadenia, vedecké analyzy, kvantitativny
a kvalitativny opis metédy merania koncentracie lieku, ako aj datumy zacatia a skoncenia liecby
a dalsie détumy, ktoré by mohli umoznit identifikiciu pacientov.

EMA odpovedala tiez na pripomienky zalobkyne formulované v ramci porady v stlade s ¢lankom 4
ods. 4 nariadenia ¢. 1049/2001. V tomto ohlade EMA odkazuje na ¢ldnok 4 ods. 6 nariadenia
¢. 1049/2001, podla ktorého pristup k celému pozadovanému dokumentu mozno zamietnut len
v pripade, ze jedna alebo viacero vynimiek stanovenych v clanku 4 tohto nariadenia sa uplatnuje na
cely obsah tohto dokumentu. Zalobkyna v$ak nepredlozila dokaz, ktory by preukazoval, ze véetky casti
spornej spravy predstavovali doverné obchodné informdcie. V tomto kontexte EMA tiez poukazala na
to, ze Cast spornej spravy uz patrila do verejnej oblasti. Okrem toho zverejnenie spornej spravy je
v sulade s podmienkami stanovenymi v c¢lanku 39 ods. 3 Dohody o obchodnych aspektoch prav
dusevného vlastnictva (TRIPS) z 15. aprila 1994 (U. v. ES L 336, 1994, s. 214, dalej len ,dohoda
TRIPS*), ktora tvori prilohu 1 C Dohody o zaloZeni Svetovej obchodnej organizicie (WTO) (U. v. ES
L 336, 1994, s. 3), kedZze drzitelovi PUT sa priznd obdobie ochrany ddajov na zdklade ¢lanku 14
ods. 11 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy spolocenstva pri povolovani liekov na huménne pouZitie a na veterindrne pouzitie
a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje EMA (U. v. EU L 136, 2004, s. 1),
a v dosledku toho ochrana pred ich nekalym obchodnym pouzitim.

Co sa tyka kritiky zalobkyne v suvislosti s lehotou, ktord jej bola poskytnuta na predloZenie
pripomienok, EMA pripomenula, ze ¢lanok 7 nariadenia ¢. 1049/2001 ukladd agentire EMA, aby na
ziadosti o pristup odpovedala do pdtnastich dni. Z toho tiez vyplyva, ze aj porada s tretimi osobami
musi byt ¢asovo obmedzena.

Pokial ide o veci, ktoré viedli k uzneseniam z 25. jala 2014, Deza/ECHA (T-189/14 R, neuverejnené,
EU:T:2014:686), a z 1. septembra 2015, Pari Pharma/EMA (T-235/15 R, EU:T:2015:587), na ktoré
odkazuje zalobkyna, EMA uviedla, Ze v ramci nich neboli prijaté rozhodnutia vo veci samej a ze
v kazdom pripade ich treba odli$it od ziadosti o pristup k spornej sprave, kedze spravy, ktorych sa
uvedené veci tykali, mali iny obsah nez sporna sprava.

Navyse v zmysle napadnutého rozhodnutia je zverejnenie klinickych $tudii v stlade s nariadenim
¢. 1049/2001, politikou transparentnosti agentiury EMA a s dohodou TRIPS.

Napokon EMA vo svojom napadnutom rozhodnuti tvrdi, Ze rozhodnutie o udeleni podmiene¢ného
PUT uz bolo prijaté, takze clanok 4 ods. 3 nariadenia ¢. 1049/2001 sa neuplatnuje, a ze v kazdom
pripade by bolo potrebné preukdzat vdzne naruSenie rozhodovacieho procesu, takze samotna
skuto¢nost, ze prebieha urcité ,spravne konanie®, nestaci.

Konanie a navrhy acastnikov konania

Zalobkyna navrhom podanym do kanceldrie Vieobecného sidu 9. decembra 2015 podala Zalobu, na
zdklade ktorej sa zacalo toto konanie. Samostatnym podanim z toho istého dna zalobkyna podala
navrh na nariadenie predbezného opatrenia s cielom dosiahnut odklad vykonu napadnutého
rozhodnutia.

Uznesenim z 20. jala 2016, PTC Therapeutics International EMA (T-718/15 R, neuverejnené,
EU:T:2016:425), predseda Vseobecného stdu nariadil odklad vykonu napadnutého rozhodnutia.
Uznesenim z 1. marca 2017, EMA/PTC Therapeutics International [C-513/16 P(R), neuverejnené,
EU:C:2017:148], predseda Stidneho dvora zamietol odvolanie podané agentirou EMA proti uzneseniu
z 20. jula 2016, PTC Therapeutics International/ EMA (T-718/15 R, neuverejnené, EU:T:2016:425).

Dna 17. marca 2016 EMA predlozila vyjadrenie k Zalobe.
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Replika bola do kancelarie VSeobecného sidu dorucena 30. maja 2016.

Podanim dorucenym do kanceldrie VSeobecného sidu 29. marca 2016 European Confederation of
Pharmaceutical Entrepreneurs (Eucope) predlozila ndvrh na vstup vedlajsieho tGc¢astnika do konania na
podporu zalobkyne. Uznesenim zo 17. juna 2016 predseda $tvrtej komory Vseobecného sidu tomuto
navrhu vyhovel.

KedZe sa zmenilo zloZenie komoér Vseobecného sudu, na zdklade ¢ldnku 27 ods. 5 Rokovacieho
poriadku Vseobecného sidu bol sudca spravodajca prideleny k druhej komore, ktorej bola z tohto
dovodu této vec pridelena.

Duplika bola do kancelarie Vseobecného sidu dorucend 12. jula 2016.

Vyjadrenie vedlajsieho ucastnika konania bolo podané do kanceldrie Véeobecného sudu 19. augusta
2016.

Prednesy ucastnikov konania a ich odpovede na tstne otazky, ktoré im Vseobecny sud polozil, boli
vypocuté na pojednavani 14. jula 2017.

Zalobkyna vo svojich poslednych pisomnych podaniach navrhuje, aby Vieobecny std:
— zru$il napadnuté rozhodnutie,

— zaviazal agentiru EMA na ndhradu trov konania, ktoré vynalozila v tejto veci.
EMA navrhuje, aby Vseobecny sud:

— zamietol zalobu,

— zaviazal zalobkynu na ndhradu trov konania.

Vedlaj$i ucastnik konania navrhuje, aby Vseobecny sud zrusil napadnuté rozhodnutie.

Pravny stav

Na podporu svojej zaloby zalobkyna uvadza pat zalobnych doévodov, z ktorych prvy je zalozeny na tom,
Ze spornd sprava je chranend clankom 4 ods. 2 alebo 3 nariadenia ¢. 1049/2001 na zaklade vSeobecnej
domnienky dovernosti, druhy zalobny dévod je zalozeny na tom, Ze spornd sprava predstavuje ako
celok dovernd obchodnt informdciu chranenti ¢lankom 4 ods. 2 prvym pododsekom nariadenia
¢. 1049/2001, treti zalobny dovod je zalozeny na tom, Ze zverejnenie spornej spravy by narusilo
rozhodovaci proces agentiry EMA, S$tvrty Zalobny doévod je zalozeny na tom, ze EMA nezvazila
protichodné zaujmu, ako to vyzaduje prdvna uprava, a piaty zalobny doévod je zaloZeny na tom, ze
primerané zvazenie obchodnych zaujmov, ako ho vyzaduje pravna dprava, by viedlo k rozhodnutiu
o nezverejneni nijakej Casti spornej spravy.

O prvom Zzalobnom doévode zaloZenom na ochrane spormnej sprdavy clankom 4 ods. 2 prvou

zardzkou alebo clankom 4 ods. 3 prvym pododsekom nariadenia ¢. 1049/2001 na zdklade
vseobecnej domnienky dovernosti

V ramci prvého zalobného dovodu zalobkyna vyzyva Vseobecny sud, aby uznal vseobecnit domnienku,

na zéklade ktorej moze EMA odmietnut pristup k spravam o klinickom skasani uvedenym v spise
k ziadosti o PUT.
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Podla zalobkyne EMA neopravnene neuplatnila véeobecnit domnienku dévernosti vo vztahu k spornej
sprave, ako si to vyzadovalo spravne uplatnenie ¢lanku 4 ods. 2 alebo 3 nariadenia ¢. 1049/2001
v spojeni s nariadenim ¢. 726/2004 a nariadenim ¢&. 141/2000 o liekoch na ojedinelé ochorenia (U. v. ES
L 18, 2000, s. 1; Mim. vyd. 15/005, s. 21) a nariadenim ¢. 507/2006 a dohodou TRIPS.

Zalobkyna sa domnieva, Ze nariadenia uvedené v bode 28 vy$die upravuji reZim zverejhiovania
a transparentnosti, ktory je Specificky pre sektor farmaceutickych vyrobkov, v ramci ktorého
normotvorca zvazil dotknuté verejné a sikromné zdujmy s cielom stanovit troven zverejnovania, ktord
vo vSeobecnosti vytvara spravodlivi rovnovahu v oblasti verejného zdravia a najmé v osobitne citlivej
oblasti liekov na ojedinelé ochorenia.

V tomto kontexte zalobkyna podporovand vedlajsim tcastnikom konania uvadza, ze:

v pripade, ze sa pristup k dokumentom v drzbe agentiry EMA pozaduje v hospodarskom alebo
regulacnom kontexte, ktory spadda pod osobitny rezim sledujici odliné ciele, VSeobecny sid sa
musi snazit zarucit koherentné uplatnenie celej pravnej Gpravy, ibaze by relevantné ustanovenia
obsahovali pravidlo vyslovne zakotvujice prednost jedného stiboru pravidiel pred druhym,

definicia vlastného rezimu zverejnovania prostrednictvom osobitného sektorového nariadenia
vytvara ,vSeobecnti domnienku“, Ze dokumenty sa maja zverejnovat len na zdklade tejto pravnej
upravy a za okolnosti predpokladanych touto pravnou upravou a Ze by sa s nimi malo zaobchadzat
ako s dovernymi na ucely tak clanku 4 ods. 2, ako aj c¢lanku 4 ods. 3 nariadenia
¢. 1049/2001 s vyhradou moznosti preukdzania, v zavislosti od konkrétnych okolnosti danej veci,
ze urcity dokument sa vymykd z tejto domnienky alebo Ze jeho zverejnenie na zaklade ¢lanku 4
ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001 je odévodnené ,vyssim verejnym zdujmom*,

takyto pristup judikattira uz uznala,

v prejedndvanej veci nariadenie ¢. 726/2004 v spojeni s ostatnymi relevantnymi nariadeniami
obsahuje konkrétne a podrobné ustanovenia o informaciach v drzbe agentiry EMA, ktoré sa maju
alebo nemaja poskytnit verejnosti,

v kontexte mimoriadne kompetitivneho a inovativheho farmaceutického priemyslu, pre ktory st
charakteristické nakladné investicie, nariadenie ¢ 726/2004 a ostatné relevantné nariadenia
zavddzaju velmi chulostivi rovnovdéhu medzi jednak zdujmami transparentnosti, legitimnymi
doévodmi vseobecného zdujmu a moznostou zabranit duplicite vyskumnych c¢innosti a jednak
nevyhnutnostou nélezitej motivacie spolo¢nosti, aby investovali do vyskumu a rozvoja bez obav, ze
ich konkurenti buda schopni bezodplatne profitovat z ich inovicie, pricom vyhody zo stimulacie
viacerych zdrojov a vhodné a otvorené fungovanie rezimu hodnotenia ziadosti o PUT, ktory
neodradi spolo¢nosti od Gplného a verného predkladania vsetkych relevantnych informaicii,

samotnou podstatou rezimu PUT navyse je, ze vSetky dokumenty predlozené ako sucasti spisu
k ziadosti o PUT a osobitne klinické a neklinické studie, vratane spornej spravy, s hodné ochrany
na zaklade vSeobecnej domnienky doévernosti stanovenej v c¢lanku 4 ods. 2 alebo 3 nariadenia
¢. 1049/2001,

vSeobecnd domnienka dovernosti sa musi uplatnit pocas celého trvania a dokonca nad rdmec
obdobia exkluzivity obchodnych tdajov a nesmie uplynat pred prijatim rozhodnutia o PUT;
akykolvek iny vyklad by bol nezlucitelny s potrebnym tcinkom nariadenia ¢. 726/2004,

navy$e v prejedndvanej veci bolo udelené len podmienecné PUT; z toho vyplyva, ze rozhodovaci
proces tykajuci sa udelenia uplného PUT este nebol skonceny; v dosledku toho kazdy dokument
suvisiaci so $tadiou (aktualizované periodické spravy tykajice sa bezpecnosti) musi byt utajeny
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prinajmensom do vydania Gplného PUT alebo kone¢ného zamietnutia podmiene¢ného PUT, ktoré
je predmetom konania, aby EMA mohla preskimat bezpec¢nost a tc¢innost dotknutého lieku bez
vonkajsieho vplyvu,

— nariadenia ¢. 1049/2001, 726/2004, 141/2000 a 507/2006 sa maja vykladat s prihliadnutim na

.....

na zdklade ktorého sa vSeobecnd domnienka dovernosti musi uplatiiovat na sporna spravu,

— tloha spocivajtca v utajeni riadok po riadku, ktorej splnenie vyzaduje EMA, je z administrativneho
hladiska velmi obmedzujica, ¢o posiliiuje stanovisko, ze na zdklade vykladu, ktory zachovava
potrebny ucinok nariadenia ¢. 726/2004, by sa mala EMA opierat o vSeobecnii domnienku
dovernosti dokumentov, ktoré jej boli predlozené v ramci spisov k Ziadostiam o PUT, vratane sprav
o Kklinickych $tadiach,

— dovody, ktoré EMA uvadza na podporu odmietnutia vseobecnej domnienky ddvernosti spornej
spravy, si nedostatocné.

EMA namieta proti tymto tvrdeniam.

V ramci prvého zalobného dovodu zalobkyna v podstate tvrdi, Ze vSeobecné domnienky dovernosti
uplatiiujice sa na urcité kategérie dokumentov by sa mali tykat tiez spornej spravy predlozenej
v ramci konania o PUT lieku Translarna upraveného nariadeniami ¢. 141/2000, 726/2004 a 507/2006,
v dosledku ¢oho by zverejnenie tejto spravy v zasade poskodzovalo obchodné zdujmy. VsSeobecna
domnienka dovernosti, ktorej sa dovoldva zalobkyna, teda spoc¢iva na vynimke tykajicej sa ochrany
obchodnych zaujmov uvedenej v ¢lanku 4 ods. 2 prvej zarazke nariadenia 1049/2001.

Treba pripomendt, Ze podla ¢ldnku 2 ods. 3 nariadenia ¢. 1049/2001 sa ustanovenia tykajuce sa
pristupu verejnosti k dokumentom EMA vztahuju na vsetky dokumenty, ktorymi disponuje tato
agentura, teda na vSetky dokumenty, ktoré vypracovala alebo dostala a ktoré ma v drzbe, zo vsetkych
k dokumentom institdcii, toto pravo podlieha urcitym obmedzeniam z dovodu verejného alebo
sukromného zdujmu (rozsudok z 27. februira 2014, Komisia/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112,
bod 85).

Rovnako treba uviest, ze Sidny dvor uznal, ze dotknuté institicie a agentiry sa mozZu opierat
o vSeobecné domnienky vztahujice sa na urcité kategérie dokumentov, pretoze na ziadosti
o zverejnenie tykajice sa dokumentov rovnakej povahy mozno uplatnit podobné vseobecné uvahy
(rozsudky z 29. juna 2010, Komisia/Technische Glaswerke Ilmenau, C-139/07 P, EU:C:2010:376,
bod 54; zo 17. oktébra 2013, Rada/Access Info Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:671, bod 72, a zo
14. novembra 2013, LPN a Finsko/Komisia, C-514/11 P a C-605/11 P, EU:C:2013:738, bod 45; pozri
tiez v tomto zmysle rozsudok z 1. jila 2008, Svédsko a Turco/Rada, C-39/05 P a C-52/05 P,
EU:C:2008:374, bod 50).

Existencia takejto domnienky nevylucuje pravo dotknutej osoby preukazat, ze na dany dokument,
ktorého zverejnenie sa pozaduje, sa uvedend domnienka nevztahuje (rozsudok z 21. septembra 2010,
Svédsko a i./API a Komisia, C-514/07 P, C-528/07 P a C-532/07 P, EU:C:2010:541, bod 103).

Treba vsak zdoraznit, ze existencia véeobecnej domnienky ddvernosti niektorych kategérii dokumentov
predstavuje vynimku z povinnosti, ktori nariadenie ¢. 1049/2001 ukladd dotknutej instittcii, aby
konkrétne a individudlne preskumala kazdy z dokumentov oznacenych v Ziadosti o pristup s cielom
rozhodntt, ¢i sa na tieto dokumenty uplatinujd vynimky stanovené najma v clanku 4 ods. 2 uvedeného
nariadenia. Z rovnakého ddévodu ako judikatira ukladd, aby vynimky z pristupu k dokumentom, na

ktoré sa uplatiiuje vyssie uvedené ustanovenie, boli vykladané a uplatiované restriktivne — kedze sa

.....
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zmysle rozsudky z 21. jila 2011, Svédsko/MyTravel a Komisia, C-506/08 P, EU:C:2011:496, bod 75,
a z 3. jala 2014 Rada/in’t Veld, C-350/12 P, EU:C:2014:2039, bod 48), sa uznanie a uplatnenie
vSeobecnej vynimky dovernosti musi realizovat restriktivne (pozri v tomto zmysle rozsudok zo 16. jila
2015, ClientEarth/Komisia, C-612/13 P, EU:C:2015:486, bod 81).

Sid tnie preto vo viacerych svojich rozsudkoch odkryl niektoré kritérid pre uznanie vSeobecnej
domnienky dévernosti podla druhu konani.

Najskor na jednej strane z judikatiry vyplyva, Ze na to, aby bolo mozné vSeobecni domnienku
dovernosti platne namietat voci osobe, ktord pozaduje pristup k dokumentom na zdklade nariadenia
¢. 1049/2001, je nevyhnutné, aby pozadované dokumenty patrili do rovnakej kategérie dokumentov
alebo aby mali rovnakt povahu (pozri v tomto zmysle rozsudky z 1. jila 2008, Svédsko a Turco/Rada,
C-39/05 P a C-52/05 P, EU:C:2008:374, bod 50, a zo 17. oktébra 2013, Rada/Access Info Europe,
C-280/11 P, EU:C:2013:671, bod 72).

Na druhej strane z judikatiry citovanej v bode 38 vyssie vyplyva, ze uplatnenie vseobecnych
domnienok v zasade vyplyva z bezpodmienecnej potreby zabezpeclit riadne fungovanie dotknutych
konani a zaistit, aby ich ucel nebol naruseny. Uznanie vSeobecnej domnienky moéze teda vychadzat
z nezluditelnosti pristupu k dokumentom tykajicim sa niektorych konani s ich riadnym priebehom
a z rizika ich narusenia, kedZe véeobecné domnienky umoznuju zachovat nenaruseny priebeh konania
obmedzenim zdsahov tretich strdn (pozri v tomto zmysle ndvrhy, ktoré predniesol generdlny advokat
Wathelet v spojenych veciach LPN a Finsko/Komisia, C-514/11 P a C-605/11 P, EU:C:2013:528, body
66, 68, 74 a 76).

Okrem toho vo vsetkych veciach, v ktorych boli vydané rozhodnutia, v ktorych sa stanovovali
véeobecné domnienky dovernosti, sa predmetné odmietnutie pristupu tykalo siboru dokumentov
jasne vymedzenych tym, Ze patrili do spolo¢ného spisu vztahujiceho sa na prebiehajtice spravne alebo
sudne konanie (pozri v tomto zmysle rozsudky z 29. juna 2010, Komisia/Technische Glaswerke
Ilmenau, C-139/07 P, EU:C:2010:376, body 12 az 22; z 21. septembra 2010, Svédsko a i./API
a Komisia, C-514/07 P, C-528/07 P a C-532/07 P, EU:C:2010:541, bod 75, a z 27. februdra 2014,
Komisia/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, body 69 a 70).

Napokon sa std Unie domnieva, ze uplatnenie osobitnych pravidiel stanovenych pravnym aktom
tykajicim sa konania vedeného pred institticiou Unie, pre ktorého potreby boli predlozené pozadované
dokumenty, je tiez jednym z kritérii, ktoré mozu opodstatnit uznanie vSeobecnej domnienky (pozri
v tomto zmysle rozsudok z 11. juna 2015, McCullough/Cedefop, T-496/13, neuverejneny,
EU:T:2015:374, bod 91, a navrhy, ktoré predniesol generdlny advokiat Cruz Villalén vo veci
Rada/Access Info Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:325, bod 75).

Vynimky z prava na pristup k dokumentom, ktoré sa nachadzaji v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1049/2001,
nemozno vykladat bez zohladnenia osobitnych pravidiel upravujucich pristup k tymto dokumentom,
ktoré su stanovené v dotknutych nariadeniach.

Prave v tomto zmysle Stidny dvor v ramci konania na zéklade ¢lanku 101 ZFEU zdéraznil, Ze niektoré
ustanovenia nariadenia Rady (ES) ¢. 1/2003 zo 16. decembra 2002 o vykonavani pravidiel hospodarskej
sufaze stanovenych v ¢lankoch [101] a [102 ZFEU] (U. v. ES L 1, 2003, s. 1; Mim. vyd. 08/002, s. 205),
ako aj nariadenia Komisie (ES) ¢. 773/2004 zo 7. aprila 2004, ktoré sa tyka vedenia konania Komisiou
podla ¢lankov [101] a [102 ZFEU] (U. v. EU L 123, 2004, s. 18; Mim. vyd. 08/003, s. 81), restriktivne
upravuju pouzitie dokumentov nachddzajicich sa v spise tykajucom sa uvedeného konania, kedZe tieto
ustanovenia predpokladali, ze Gcastnici konania nemaji podla ¢lanku 101 ZFEU neobmedzené pravo
nahliadat do dokumentov obsiahnutych v spise Komisie a ze pristup k dokumentom v spise Komisie
nemaju v ramci takého konania ani tretie osoby, s vynimkou stazovatelov. Stidny dvor sa domnieval,
ze povolit na zaklade nariadenia ¢. 1049/2001 vSeobecny pristup k dokumentom nachddzajicim sa
v spise tykajicom sa uplatiiovania ¢lanku 101 ZFEU by mohlo ohrozit rovnovéhu, ktord chcel
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normotvorca Unie zabezpedit prostrednictvom nariadeni ¢. 1/2003 a 773/2004 medzi na jednej strane
povinnostou dotknutych podnikov ozndmit Komisii pripadné citlivé obchodné informécie, aby mohla
Komisia odhalit existenciu kartelu a posudit jeho zlucitelnost s uvedenym ¢lankom, a na strane druhej
garanciou zvySenej ochrany vztahujicej sa z ddévodu profesijného a obchodného tajomstva na
informdcie takto odovzdané Komisii. Sidny dvor z toho vyvodil, Ze na tucely uplatnenia vynimiek
upravenych v ¢lanku 4 ods. 2 prvej a tretej zardzke nariadenia ¢. 1049/2001 bola Komisia opravnena
bez konkrétneho a individudlneho preskiimania kazdého z dokumentov nachddzajicich sa v spise
tykajicom sa konania podla ¢lanku 101 ZFEU predpokladat, Ze zverejnenie tychto dokumentov by
v zasade poru$ilo ochranu obchodnych zaujmov podnikov zucastnenych na tomto konani (pozri
v tomto zmysle rozsudok z 27. februara 2014, Komisia/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, body 86,
87, 90 a 93).

Taktiez podla kritéria spomenutého v bode 41 vyssie sa Vseobecny sud naopak domnieval, ze
z ustanoveni nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006
o registricii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikélii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej
chemickej agenttry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zru$eni nariadenia Rady (EHS)
¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 2006, s. 1) nevyplyvala nijaka
véeobecnd domnienka dovernosti, kedze toto nariadenie neupravovalo restriktivnym sposobom
pouzitie dokumentov nachddzajicich sa v spise, ktoré sa tykaji autorizacného postupu na tcely
pouzivania chemickej latky, na rozdiel od situdcii, v stvislosti s ktorymi Stiidny dvor a VSeobecny sud
pripustili, ze sa uplatnuju vSeobecné domnienky dovernosti oddvodnujice odmietnutie pristupu
k dokumentom (pozri v tomto zmysle rozsudok z 13. janudra 2017, Deza/ECHA, T-189/14,
EU:T:2017:4, bod 39).

V prejednavanej veci zalobkyna 29. oktébra 2012 poziadala o podmienecné PUT lieku Translarna
v stlade s ¢lankom 14 ods. 7 nariadenia ¢. 726/2004. Spravne konanie tykajtce sa tejto ziadosti bolo
skon¢ené 31. jila 2014 udelenim pozadovaného PUT. Ziadost o pristup na zéklade nariadenia
¢. 1049/2001 bola podana az 29. jila 2015 a napadnuté rozhodnutie bolo prijaté 25. novembra 2015.
V désledku toho sa spornd sprava netyka prebiehajuceho spravneho konania. Z toho vyplyva, Ze aj za
predpokladu, zZe by sa judikattra citovand v bodoch 39 vyssie, podla ktorej by sa uplatnenie vieobecnej
domnienky mohlo od6vodnit nevyhnutnostou zarucit riadny priebeh dotknutého konania, uplatiovala
aj v ramci konania o PUT, zverejnenie spornej spravy nemoze viest k zmene tohto konania.

Rovnako na rozdiel od situdcii, v suvislosti s ktorymi Stdny dvor a Vseobecny sud pripustili, ze sa
uplatnuju vseobecné domnienky dovernosti, nariadenia ¢. 141/2000 a 726/2004 restriktivhym
sposobom neupravujui pouzivanie dokumentov nachadzajicich sa v spise tykajicom sa konania o PUT
pre urcity liek. Tieto nariadenia neupravuju obmedzenie pristupu k spisu na ,prislusné strany”
a ,stazovatelov”.

Presnejsie nariadenie ¢. 141/2000 neobsahuje nijaké konkrétne ustanovenie tykajice sa pristupu
k dokumentom.

Pokial ide o nariadenie ¢. 726/2004, toto nariadenie vo svojom c¢lanku 73 stanovuje, Ze nariadenie
¢. 1049/2001 sa uplatni na dokumenty v drzbe agentiry EMA a Ze jej spravna rada prijme dojednania
na vykonanie uvedeného nariadenia. Nijaké dal$ie ustanovenie nariadenia ¢. 726/2004 nemozno
vykladat tak, Ze odkryva zamer normotvorcu Unie zaviest rezim obmedzeného pristupu
k dokumentom prostrednictvom vseobecnej domnienky ich dévernosti.

Nariadenie ¢. 726/2004 totiz uklada agentire EMA vo svojom clanku 11 a ¢lanku 13 ods. 3, ¢lanku 36,
¢lanku 38 ods. 3 a ¢lanku 57 ods. 1a 2 povinnost zverejnit tri dokumenty, konkrétne verejnt eurépsku
hodnotiacu spravu (dalej len ,EPAR*), sthrn charakteristik dotknutych liekov a pribalovy letdk pre
pouzivatela, a to potom, ako odstrani vSetky informdcie, ktoré maju povahu obchodného tajomstva.
Tieto ustanovenia uvadzaji minimdalne informadcie, prostrednictvom troch vyssie uvedenych
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dokumentov, ktoré je EMA povinna proaktivne spristupnit verejnosti. Ciel normotvorcu Unie je, aby sa
jednak o najzrozumitelnejsie oznamili zdravotnickymi odbornikom charakteristiky dotknutého lieku
a sposob, akym ho treba predpisovat, a jednak, aby neodbornd verejnost bola zrozumitelnou recou
informovana o optimdlnom vyuzivani lieku a jeho uc¢inkoch. Tento rezim proaktivneho zverejnenia
urcitého minima informdcii teda nepredstavuje osobitny rezim pristupu k dokumentom, ktory by sa
mal vykladat v tom zmysle, Ze vSetky tdaje a informadcie, ktoré sa nenachadzaju v troch vyssie
uvedenych dokumentoch, sa povazuja za doverné.

Clanok 11, ¢lanok 12 ods. 3 a ¢lanok 36, ako aj ¢lanok 37 ods. 3 nariadenia ¢. 726/2004 odzrkadlujt
tiez volu normotvorcu, aby konanie o PUT bolo transparentné, dokonca aj v pripade, Ze nevedie
k rozhodnutiu alebo vedie k rozhodnutiu o zamietnuti PUT. Tieto ustanovenia totiz stanovujd, ze tak
informdcie tykajuce sa ziadosti o PUT, ktoré ziadatel vzal spit skor, nez EMA prijala svoje stanovisko,
ako aj informadcie tykajtce sa ziadosti o PUT, ktord bola zamietnutd, musia byt pristupné verejnosti.

Pokial ide o nariadenie ¢. 507/2006, kedze jeho pravnym zdkladom je nariadenie ¢. 726/2004, uvedené
nariadenie tiez odzrkadluje volu normotvorcu, aby konanie o PUT bolo transparentné. Navyse
ustanovenia nariadenia ¢. 507/2006, na ktoré odkazuje Zzalobkyna, stanovuju uverejnenie niektorych
informécii, ako st osobitné povinnosti drzitela podmiene¢ného PUT a c¢asovy rdmec na ich splnenie
(¢lanok 5 ods. 3 uvedeného nariadenia), stanovisko vyboru CMUH poskytnuté v ramci ziadosti
o obnovenie podmienecného PUT (¢lanok 6 ods. 3 uvedeného nariadenia) a jasni zmenku
o podmienecnej povahe PUT v pribalovom letdku urcenom pacientovi (¢lanok 8 uvedeného
nariadenia). Tieto ustanovenia, ktorych jedinym cielom je ulozit agentire EMA povinnost proaktivne
zverejnit tieto informadcie, rovnako ako ustanovenia nariadenia ¢. 726/2004, ako sa uviedlo v bode 49
vyssie, sa netykaju rezimu pristupu k dokumentom predlozenym v ramci ziadosti o PUT, a teda ich
nemozno v nijakom pripade vykladat ako upravujtice osobitny rezim v tejto stvislosti.

Z toho vyplyva, ze prevazujucou zasadou v nariadeniach ¢. 726/2004 a 1049/2001 je zéasada pristupu
verejnosti k informacidm a Ze vynimky z tejto zdsady su uvedené v clanku 4 ods. 2 nariadenia
¢. 1049/2001, vritane vynimky tykajucej sa ddvernych obchodnych informécii. Vzhladom na
poziadavku restriktivneho vykladu pripomenutd v bode 36 vyssie je nutné domnievat sa, ze
normotvorca Unie sa implicitne domnieval, ze integrita konania o PUT nebude narusend v pripade

neexistencie domnienky dévernosti.

Vzhladom na vyssie uvedené je potrebné sa domnievat, ze neexistuje véeobecnd domnienka dovernosti
dokumentov v spise predlozenom v ramci ziadosti o PUT urcitého lieku a najmé sprav o klinickych
studiach, ktora by vyplyvala z uplatnenia ustanoveni nariadeni ¢. 141/2000, 1049/2001, 726/2004
a 507/2006. Spravy o klinickych s$tididch preto nemozno povazovat za chrianené vseobecnou
domnienkou dovernosti z implicitného dovodu, Ze sa na ne v zdsade a plnom rozsahu uplatiuje
vynimka tykajica sa obchodnych zdujmov ziadatelov o PUT. Preto prindlezi agentire EMA, aby sa
prostrednictvom konkrétneho a Gc¢inného preskimania kazdého dokumentu zo spisu tykajiceho sa
ziadosti o PUT ubezpecila, ¢i sa nan uplatiuje obchodné tajomstvo v zmysle ¢lanku 4 ods. 2 prvej
zarazky nariadenia ¢. 1049/2001.

Dalej treba tiez doplnit, ze na zaklade ¢lanku 73 nariadenia ¢. 726/2004 EMA prijala vykondvacie
predpisy k nariadeniu ¢. 1049/2001 s ndzvom ,Vykondvacie predpisy k nariadeniu (ES) ¢. 1049/2001
pri pristupe k dokumentom EMA®. Rovnako s cielom posilnit svoje politiky tykajace sa pristupu
k dokumentom EMA prijala 30. novembra 2010 dokument EMA/110196/2006 s nazvom ,Politika
[EMA] tykajtca sa pristupu k dokumentom (tykajicim sa liekov na humdanne pouzitie a na veterinirne
pouzitie)“. Zdodraznuje sa v nom, ze pristup k dokumentom sa odmietne vylu¢ne v pripade, ze sa
povazuje za uplatnitelnt niektord z vynimiek stanovenych v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1049/2001, pricom
sa zarudi primerand ochrana dévernym obchodnym informdcidm, osobnym ddajom a dal$im osobitnym
zaujmom.
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Treba tiez zddraznit, ze na zaklade svojej politiky tykajicej sa pristupu k dokumentom EMA vyhotovila
dokument EMA/127362/2006, v ktorom sa nachddza vysledok jej politiky pristupu k dokumentom
tykajicim sa liekov na humanne pouzitie a na veterinarne pouzitie. Tento dokument obsahuje tabulku
vysledkov, ktord sa postupne doplna o sktsenosti ziskané agentirou EMA v oblasti ziadosti o pristup
k dokumentom. Tdto tabulka bola doplnena jednak dokumentom EMA/484118/2010 o odportc¢aniach
riaditelov agentar pre lieky a o transparentnosti a jednak spolo¢nymi usmerneniami agentury EMA
a riaditelov agentur pre lieky tykajucimi sa identifikdcie dovernych obchodnych informdcii a osobnych
udajov v rdmci konani o PUT, ktoré by mohli byt zverejnené po prijati rozhodnutia. Z tejto tabulky
vyplyva, Ze pokial ide o klinické $tadie, EMA ich povazuje za verejné, v dosledku ¢oho ich uverejnuje
hned po skonceni konania o PUT urcitého lieku. Rovnako z bodu 3.2 vyssie uvedeného spolo¢ného
sprievodcu vyplyva, Ze ,... vo vseobecnosti sa udaje obsiahnuté v spravach o klinickom skuasani
povazuju za udaje, ktoré mozu byt zverejnené, kedZe sa nepovazuju za doverné obchodné informdcie
alebo osobné udaje, ktoré musia byt chranené” a ze ,vo vynimocnych a odovodnenych pripadoch,
osobitne v pripade, ked sa uplatnia inovativne analytické metédy alebo programy s$tdadie, sa
predpokladd nevyhnutnost vymazania informadcii.

Napokon je potrebné uviest, ze nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 536/2014 zo
16. aprila 2014 o klinickom skasani liekov na huménne pouzitie, ktorym sa zruSuje smernica
2001/20/ES (U. v. EU L 158, 2014, s. 1), hoci sa neuplatiiuje na prejednavant vec, predstavuje tiez
indiciu, Ze normotvorca nezamyslal zakotvit vSeobecnii domnienku dévernosti. Toto nariadenie totiz
vychddza zo zdsady, ako to vyplyva z jeho od6vodnenia 68, ze spravy o klinickych stadiach su v zdsade
dostupné verejnosti ,,po ukonceni postupu o udelenie PUT*.

Z toho vyplyva, ze zalobny doévod zalozeny na vSeobecnej domnienke doévernosti dokumentov
predlozeny v ramci ziadosti o PUT a najmé v ramci sprav o klinickych stadiach, sa musi zamietnut.

Ziadne z tvrdeni zalobkyne nemoézZe spochybnit tento zéver.

Po prvé zalobkyna nespravne tvrdi, ze samotnou podstatou rezimu PUT je, ze vsetky dokumenty
predlozené ako sucasti spisu k ziadosti o PUT a najmi klinické a neklinické stadie, st chranené na
zaklade vseobecnej domnienky dovernosti stanovenej v c¢lanku 4 ods. 2 alebo 3 nariadenia
¢. 1049/2001 a ze judikatira sudcov rozhodujicich o predbeznych opatreniach a tiez vyplyvajtica
z rozsudku z 23. janudra 1997, Biogen (C-181/95, EU:C:1997:32), ide v smere tohto pristupu. Najskor
treba uviest, Ze toto tvrdenie nie je nijako podlozené. Dalej sa nezd4, ze by klinické a neklinické $tadie
boli samy osebe doverné (pozri bod 53 vyssie). Mozu sa totiz obmedzovat na odpoved na regulacnd
schému stanovenu agentirou EMA a neobsahovat nijaky novy prvok. Okrem toho treba zdoéraznit, ze
transparentnost postupu agentiry EMA a moznost ziskat pristup k dokumentom pouzitym
odbornikmi tejto agentiry na vytvorenie ich vedeckého hodnotenia prispievaju k vicsej legitimite
tohto orgdnu v ociach adresitov tohto aktu a zvy$ujui ddveru adresitov aktu v tento orgdn a zdroven
v demokratickom systéme zvysuju zodpovednost verejného orgdnu voci obcanom (pozri v tomto
zmysle analogicky rozsudok zo 16. jala 2015, ClientEarth a PAN Europe/EFSA, C-615/13 P,
EU:C:2015:489, bod 56). Napokon z rozsudku z 23. janudra 1997, Biogen (C-181/95, EU:C:1997:32),
a z uzneseni z 25. aprila 2013, AbbVie/EMA (T-44/13 R, neuverejnené, EU:T:2013:221),
a z 1. septembra 2015, Pari Pharma/EMA (T-235/15 R, EU:T:2015:587), na ktoré odkazuje zalobkyna,
nemozno vyvodit nijaké uznanie existencie vSeobecnej domnienky dovernosti sprav o Kklinickych
stadiach. Ako to spravne zdoraznuje EMA, z uzneseni sudcov rozhodujicich o predbeznych
opatreniach nemozno vyvodit takyto zaver. Pokial ide o rozsudok z 23. janudra 1997, Biogen
(C-181/95, EU:C:1997:32), okrem toho, Ze bol vyhlaseny pred prijatim nariadenia ¢. 1049/2001, z neho
nevyplyva, ze by Stdny dvor potvrdil dovernt povahu vsetkych informdcii uvedenych v ziadosti o PUT.

Po druhé vzhladom na to, ze vSeobecnd domnienka dévernosti sa neuplatiuje, tvrdenie, podla ktorého
by sa na ucely zarucenia potrebného ucinku nariadenia ¢. 726/2004 mala tidajnd vseobecnda domnienka
dovernosti uplatnovat pocas celého trvania a dokonca nad ramec obdobia exkluzivity obchodnych
udajov a nemala by uplynit pred prijatim rozhodnutia o PUT, je irelevantné.
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Po tretie tvrdenie, podla ktorého vyklad nariadeni ¢. 1049/2001, 726/2004, 141/2000
a 507/2006 s prihliadnutim na poziadavky stanovené dohodou TRIPS a konkrétne jej ¢lankom 39
ods. 3 svedc¢ia v prospech uznania vieobecnej domnienky dévernosti, nemdze mat dspech.

Treba zddraznit, ze hoci sa na ¢lanok 39 dohody TRIPS ako taky nemozno odvoldvat na tcely
vyhldsenia neplatnosti napadnutého rozhodnutia, nariadenia ¢. 1049/2001, 726/2004, 141/2000
a 507/2006 sa maju vykladat tak, aby sa zarucil ich sulad s obsahom tohto ustanovenia. Ustanovenia
dohody TRIPS, ktora je stcastou dohod WTO, podpisanych Eurépskym spoloc¢enstvom a nésledne
schvalenych rozhodnutim Rady 94/800/ES z 22. decembra 1994 tykajicim sa uzavretia dohdd v mene
Eurdpskeho spolocenstva, pokial ide o zélezitosti v ramci jeho kompetencie, ku ktorym sa dospelo na
Uruguajskom kole multilaterdlnych rokovani (1986 —1994) (U. v. ES L 336, 1994, s. 1; Mim. vyd.
11/021, s. 80), su totiz neoddelitelnou sucastou pravneho poriadku Unie. Ked v oblasti dotknutej
dohodou TRIPS existuje pravna uprava Unie, uplatni sa pravo Unie, z ¢oho vyplyva povinnost vykonat
v rozsahu, v akom je to mozné, vyklad v sdlade s touto dohodou, avsak bez toho, aby mohol byt
danému ustanoveniu tejto dohody priznany priamy ucinok (pozri rozsudok z 11. septembra 2007,
Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos, C-431/05, EU:C:2007:496, bod 35 a citovanu judikattru).

Treba pripomenut, ze ¢lanok 39 ods. 2 dohody TRIPS stanovuje, ze informdcie majice urciti hodnotu
z obchodného hladiska stt chrdnené pred pouZitim a zverejnenim tretimi osobami, pokial su tajné
v tom zmysle, Ze nie st ako celok alebo pri presnom usporiadani a spojeni ich casti vSeobecne zndme
alebo bezne pristupné osobam v kruhoch, ktoré sa dotknutym druhom informadcii bezne zaoberaju.
Odsek 3 uvedeného c¢lanku stanovuje c¢lenskym S$tdtom povinnost chranit nezverejnené udaje
vyplyvajice zo skasok alebo iné nezverejnené udaje pred nekalym obchodnym pouzitim v pripade, zZe
pozaduju ako podmienku na vydanie povolenia na obchodovanie s farmaceutickymi vyrobkami, ktoré
vyuzivaji nové chemické latky, predlozenie uvedenych udajov, ktorych ziskanie vyzaduje vyrazné
usilie.

Z clanku 39 ods. 2 a 3 vsak nemoze vyplyvat, Ze treba poskytnut absolitnu prednost ochrane priznanej
pravam dusevného vlastnictva pred zdsadou zverejnenia informacii predlozenych v ramci ziadosti
o PUT lieku na ojedinelé ochorenia. V tomto zmysle pristup, ktory brani zalobkyna, aby sa vSetky nou
predlozené informécie povazovali za doéverné, by predstavoval nezohladnenie rovnovahy zavedenej
nariadeniami ¢. 1049/2001, 726/2004, 141/2000 a 507/2006 a neuplatnenie mechanizmu, ktory
v podstate stanovuje uverejnenie informdcii tykajucich sa liekov, ktoré si predmetom konania
o udeleni povolenia s vynimkou tych informacii, ktoré maja doéverni obchodnt povahu. S takymto
pristupom vsak nemozno suhlasit, pretoze v skutocnosti vedie k spochybneniu zakonnosti tychto
ustanoveni s prihliadnutim na ¢ldnok 39 ods. 2 a 3 dohody TRIPS.

Okrem toho sta¢i pripomenut, Ze hoci by bolo moziné sa na zaklade argumenticie Zzalobkyne
domnievat, ze neexistuje nijaky mechanizmus ochrany dusevného vlastnictva, na jednej strane sa
drzitelom udajov prizndva ochrannd doba tychto udajov na zdklade ¢lanku 14 ods. 11 nariadenia
¢. 726/2004. Na druhej strane na zaklade vynimiek stanovenych v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1049/2001 sa
im prizndva ochrana dovernych obchodnych informadcii obsiahnutych v spise k ziadosti o PUT, vratane
informacii tykajucich sa vyroby vyrobku a ostatnych technickych a priemyselnych $pecifikacii postupu
kvality uplatnovaného pri vyrobe latky.

Po stvrté, pokial ide o tvrdenie, ze Gloha spocivajica v utajeni dovernych tdajov je z administrativneho
hladiska velmi obmedzujica tak pre agentiru EMA, ako aj pre tretiu osobu, ktord ju uskutocnuje, takze
tato skutoc¢nost sved¢i tym viac o existencii vSeobecnej domnienky ddvernosti, sta¢i poukdzat na to, ze
takyto pristup ide proti zneniu a duchu nariadenia ¢. 1049/2001. V tomto ohlade treba pripomentt, ze
pristup k dokumentom institicii predstavuje zdsadné pravidlo, kym moznost jeho odmietnutia
predstavuje vynimku. Zohladnenie pracovného zataZenia pozadovaného v suvislosti s vykonom prava
pristupu a zdujmu Ziadatela v zdsade nie je relevantné pri Uprave rozsahu tohto prdva. Inak povedané,
z judikatiry vyplyva, Zze administrativna prica spdsobend poskytnutim pristupu verejnosti
k dokumentom, neméze byt platnym odévodnenim pre odmietnutie takéhoto pristupu (pozri v tomto
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zmysle rozsudky z 13. aprila 2005, Verein fiir Konsumenteninformation/Komisia, T-2/03,
EU:T:2005:125, body 103 az 108, a z 10. septembra 2008, Williams/Komisia, T-42/05, neuverejneny,
EU:T:2008:325, bod 86). Okrem toho analogicky mnozstvo prace, ktor tretia osoba, ktora ju
uskutocnuje, musi vykonat s cielom stanovit, na ktort cast pozadovaného dokumentu sa vztahuje
niektord z vynimiek z ¢ldnku 4 ods. 1 alebo 2 nariadenia ¢. 1049/2001, nemozno zohladnit pri hladani
odpovede na otazku, ¢i urcity dokument alebo jeho ¢asti mozu alebo nemoézu byt zverejnené. Napokon
je vo vlastnom zdujme tejto tretej konzultovanej osoby predlozit odévodnenia, aby pomohla institdcii,
ktorej bola predlozend ziadost o pristup, a aby mohli byt v danom pripade uplatnené primerané
vynimky.

Po piate zalobkyna vytyka agentire EMA, Ze v napadnutom rozhodnuti dostato¢ne neoddvodnila
dovody, pre ktoré sa domnievala, Ze sa na spornu spravu neuplatnuje vseobecnd domnienka dévernosti
a napada dovody oddvodnujice tento zaver.

V rozsahu, v akom zalobkyna vytyka agentire EMA, Ze porusila povinnost odévodnenia napadnutého
rozhodnutia, sa tito vyhrada musi zamietnut. Na jednej strane totiz, kedze EMA uskutocnila
konkrétne preskiimanie spornej spravy, nebola povinnd uviest dévody, pre ktoré odmietala existenciu
vSeobecnej domnienky dovernosti pozadovanych dokumentov. Na druhej strane dovody, pre ktoré sa
EMA domnievala, Ze nemozno uznat dovernost celého pozadovaného dokumentu, jasne vyplyvaja
z napadnutého rozhodnutia, ako je zhrnuté v bodoch 8 az 13 vyssie. Rovnako z napadnutého
rozhodnutia vyplyva, ze EMA podrobne odpovedala na pripomienky formulované zalobkynou v ramci
porady na zdklade ¢lanku 4 ods. 4 nariadenia ¢. 1049/2001. Konkrétne, pokial ide o tvrdenie
o existencii nebezpecenstva nekalého vyuzivania ddajov, z napadnutého rozhodnutia vyplyva, ze EMA
zdoraznila, Ze udaje predlozené v ramci ziadosti o PUT st chranené obdobim exkluzivity udajov
upravenym v cClanku 14 ods. 11 nariadenia ¢. 726/2004. Napadnuté rozhodnutie okrem iného
stanovuje, ze v stlade s ¢ldnkom 16 nariadenia ¢. 1049/2001 rozhodnutie agentiry EMA o udeleni
pristupu k dokumentom nemd vplyv na prava dusevného vlastnictva, ktoré mézu existovat vo vztahu
k dokumentom alebo ich obsahu a nemozno ho vykladat ako vyslovny alebo implicitny sthlas alebo
licenciu umoznujicu ziadatelovi o pristup pouzit, rozmnozit, zverejnit, spristupnit alebo inak vyuzit
tieto dokumenty alebo ich obsah. EMA navySe uvadza, ze nebezpecenstvo pouzitia dokumentov
obchddzanim exkluzivity Gdajov v rozpore s nariadeniami ¢. 726/2004 a 1049/2001 nemoéze byt
dévodom zamietnutia pristupu k dokumentom, kedZe opa¢ny pristup by prakticky skoro dplne
paralyzoval ¢innosti spojené s pristupom k dokumentom agentiry EMA. Takyto pristup by bol
v rozpore s ustanoveniami o transparentnosti nachddzajicimi sa v Zmluve o FEU a nariadeni
¢. 1049/2001. EMA napokon uvadza, ze nebezpecenstvo protipravneho pouzitia dokumentov
poskytnutych v stlade s nariadenim ¢. 1049/2001 stéle existuje a ze dalSie eurdpske pravne predpisy
a vnutrostatne pravne predpisy upravuju stvisiace opatrenia napravy. V dosledku toho dévody uvedené
v napadnutom rozhodnuti zodpovedajti poziadavkdm oddvodnenia podla ¢lanku 296 ZFEU.

Treba konstatovat, Ze v skutocnosti zalobkyna namieta proti tomu, ze EMA uplatnila ¢lanok 4 ods. 6
nariadenia ¢. 1049/2001 a Ze na tomto zdklade poskytla Ciastony pristup k spornej sprave, ¢im
odmietla uznat existenciu vSeobecnej domnienky ddvernosti. Namietka Zalobkyne vSak nemdze mat
uspech, kedze sa tyka samotného odovodnenia tohto zaveru. V tomto ohlade z bodu 57 vyplyva, ze
existencia takejto domnienky nebola uznana.

Navy$e z judikatiry vychadzajicej z rozsudku zo 14. novembra 2013, LPN a Finsko/Komisia
(C-514/11 P a C-605/11 P, EU:C:2013:738, body 66 a 67), vyplyva, ze dotknutd institicia nie je
povinna vychadzat pri svojom rozhodnuti zo vseobecnej domnienky ani v pripade, Ze takito domnienka
existuje. Vzdy modze uskutoc¢nit konkrétne posidenie dokumentov uvedenych v Ziadosti o pristup
a poskytnut odovodnenie vyplyvajtce z takéhoto konkrétneho preskiimania.

Dalej poziadavka uvedend v dohode TRIPS tykajtica sa ochrany dokumentov predlozenych agenttire

EMA pred ich nekalym obchodnym pouzitim je splnend z dévodov pripomenutych v bodoch 61 az 65
vyssie. V tomto ohlade zZalobkyna nesprdvne tvrdi, Ze postup agentiry EMA nevyhnutne predpoklada,
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ze vsetci jej konkurenti budd vzdy respektovat zakon a Ze nebudd moct ziskat nijakd hospodarsku
vyhodu z legilneho pouzitia spornej spravy. Na jednej strane totiz cielom ochrany tdajov stanovenej
v nariadeni ¢. 726/2004 je prave zabranit konkurentom v pouziti $tadii nachddzajicich sa v spise
k ziadosti o PUT. Na druhej strane dovernost niektorych tdajov zarucend clainkom 4 nariadenia
¢. 1049/2001 predstavuje hradbu proti nekalému pouzitiu obchodne citlivych udajov.

Zalobkyna tiez tvrdi, Ze EMA upravila podmienky proaktivneho pouzitia dokumentov, a tym pripasta
moznost ich nekalého pouzitia. Zalobkyna sa domnieva, ze EMA odmieta akukolvek zodpovednost,
pokial ide o dodrziavanie uvedenych podmienok dotknutymi osobami, ¢o predstavuje priznanie, Ze
tieto podmienky neumoznuji zabranit konkurentom v ziskani nespravodlivych vyhod. Tieto tvrdenia
treba zamietnut z dovodu, ze predpokladaju, Ze tdaje, ktoré médzu byt pouzité nekalym spdsobom, sa
musia povazovat za doéverné. Uplnd neexistenciu nekalého pouzitia idajov totiz nemozno zarudit. Je
teda normdilne, Ze EMA odmieta svoju zodpovednost v tomto ohlade. Navy$e tento dovod
neumoznuje domnievat sa, ze by sa domnienka dovernosti mala uplatnit na vsetky dokumenty
predlozené v ramci ziadosti o PUT.

Okrem toho zalobkyna tvrdi, Ze existuji mnohé spdsoby, ktorymi by jej konkurenti mohli pouzit
vedomosti ziskané zo spornej spravy, aby z toho vyvodili konkuren¢nd vyhodu v jej neprospech. To
vSak nijako nepreukazuje, ze vsetky informadcie si zasluhuji ochranu na zdklade domnienky dovernosti.

Napokon okolnost, ze Zalobkyni bolo vydané podmienecné PUT, nemd vplyv na uznanie existencie
vSeobecnej domnienky dovernosti dokumentov predlozenych v ramci ziadosti o PUT zalozenej na
vynimke vztahujicej sa na ochranu obchodnych zdujmov upravenej v ¢lanku 4 ods. 2 prvej zarazke
nariadenia ¢. 1049/2001.

Z predchadzajtcich uvah preto vyplyva, ze prvy zalobny dévod sa musi zamietnut.

O druhom Zalobnom doévode zaloZenom na tom, Ze spornd sprdava v celom rozsahu predstavuje
dovernui obchodnii informdciu, ktord je chranend clankom 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001

V rdmci druhého zalobného dovodu Zalobkyna podporovand vedlajsim tcastnikom konania tvrdi, ze:

— povolenie pristupu k spornej sprave by mohlo konkrétne a skutoc¢ne poskodit obchodné zaujmy
zalobkyne, kedZe jej konkurenti by mohli z réznych dévodov a vo svoj prospech pouzit informdcie
a udaje obsiahnuté v uvedenej sprave, ¢im sa im poskytuje ,,ndvod“ na ziskanie ich vlastného PUT
pre podobny liek; z tohto dévodu sa EMA dopustila nespravneho pravneho postdenia tym, ze
dospela k zaveru, Ze tato sprava ako celok nemala déverni obchodnu povahu,

— okrem toho sa spornd sprdava musi povazovat za doverni v celom rozsahu, hoci jej casti boli
zverejnené v ramci EPAR, kedZe celok predstavuje viac nez len sucet casti; v spornej sprave boli
vsak zhrnuté ddaje zo skdsok, koncepcia studie, analyza a prezenticia neklinickych informacii na
zéklade inovativnej stratégie; v dosledku toho uvedend sprava tvori ,neoddelitelny celok, ktory ma
hospodarsku hodnotu“ v zmysle judikatiry vyplyvajicej z uzneseni z 25. jila 2014, Deza/ECHA
(T-189/14 R, neuverejnené, EU:T:2014:686, bod 54), a z 1. septembra 2015, Pari Pharma/EMA
(T-235/15 R, EU:T:2015:587, bod 56),

— EMA preto nespravne zastdva stanovisko, podla ktorého Zalobkyna musi preukézat, ze ,kazdy
z prvkov* tohto dokumentu je déverny z obchodného hladiska,

— pokial ide o tvrdenie agentiry EMA, podla ktorého nebezpecenstvo zneuzivajiceho pouzitia spornej

spravy konkurentom nepredstavuje dovod na to, aby sa urcitd informacia povazovala za dévernt na
zdklade nariadenia ¢. 1049/2001, stac¢i odkdzat na tvrdenia uvedené v ramci prvého zZalobného
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dovodu; dohoda TRIPS vsak vyzaduje ochranu dokumentov predlozenych agentire EMA pred ich
nekalym obchodnym pouzitim a dovoluje ich zverejnenie len v pripade, Ze sa prijma opatrenia na
ochranu pred takymto pouzitim.

EMA namieta proti vSetkym tymto tvrdeniam.

Treba pripomentt, %e podla ¢lanku 15 ods. 3 ZFEU ma kazdy ob¢an Unie a kazda fyzickd osoba
s bydliskom alebo pravnickd osoba so Statutdrnym sidlom v clenskom Stite pravo na pristup
k dokumentom institticii, organov, dradov a agentdr Unie pri dodrzani zdsad a podmienok stanovenych
v stlade s riadnym legislativnym postupom. Uc¢elom nariadenia ¢. 1049/2001 je, ako to uvadza jeho

vvvvv

vvvvv

obmedzeniam zalozenym na ddvodoch verejného alebo sukromného zaujmu. Nariadenie ¢. 1049/2001
totiz najmd vo svojom odovodneni 11 a svojom clanku 4 upravuje systém vynimiek ukladajici
institdciam, tradom a agentdram povinnost nezverejnit dokumenty v pripade, ak by zverejnenie
porusilo niektory z tychto zdujmov (pozri v tomto zmysle rozsudky z 28. jina 2012, Komisia/Editions
Odile Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393, bod 111; z 28. juna 2012, Komisia/Agrofert Holding,
C-477/10 P, EU:C:2012:394, bod 53, a zo 14. novembra 2013, LPN a Finsko/Komisia,
C-514/11 P a C-605/11 P, EU:C:2013:738, bod 40).

KedZe vynimky upravené v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1049/2001 sa odchyluju od zdsady o najsirSieho
pristupu verejnosti k dokumentom, treba ich vykladat a uplatnovat restriktivne (rozsudky z 1. februara
2007, Sison/Rada, C-266/05 P, EU:C:2007:75, bod 63; z 1. jula 2008, Svédsko a Turco/Rada,
C-39/05 P a C-52/05 P, EU:C:2008:374, bod 36, a z 21. jula 2011, Svédsko/MyTravel a Komisia,
C-506/08 P, EU:C:2011:496, bod 75).

Samotnd okolnost, Ze dokument sa tyka zdujmu chraneného vynimkou z prdva na pristup stanovenou
v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1049/2001, vsak nemoze stacit na odovodnenie uplatnenia tejto vynimky
(rozsudky z 3. jula 2014, Rada/in 't Veld, C-350/12 P, EU:C:2014:2039, bod 51, a z 13. aprila 2005,
Verein fiir Konsumenteninformation/Komisia, T-2/03, EU:T:2005:125, bod 69).

Pokial sa teda dotknutd institicia rozhodne zamietnut pristup k dokumentu, o ktorého spristupnenie
bola poziadang, je na jednej strane v zdsade povinnd poskytnut vysvetlenia, pokial ide o otdzku, ako
moze pristup k tomuto dokumentu konkrétne a skuto¢ne naru$it zdujem chraneny vynimkou
stanovenou v clanku 4 nariadenia ¢. 1049/2001, na ktord sa tato institdcia odvolava. Riziko takéhoto
porusenia navy$e musi byt primerane predvidatelné, a nie ¢isto hypotetické (pozri rozsudok z 21. jula
2011, Svédsko/MyTravel a Komisia, C-506/08 P, EU:C:2011:496, bod 76 a citovand judikatdru).

Na druhej strane, ked institicia uplatiiuje niektori z vynimiek uvedenych v ¢ldnku 4 nariadenia
¢. 1049/2001, prindlezi jej zvazit osobitny zdujem na ochrane dotknutého dokumentu jeho
nezverejnenim a vSeobecny zdujem na spristupneni tohto dokumentu s ohladom na vyhody
prameniace, ako uvddza odovodnenie 2 nariadenia ¢. 1049/2001, zo zvySenej transparentnosti, teda na
moznost obcanov tesnejsie sa zapdjat do rozhodovacieho procesu a na zaruku, ze v demokratickom
systéme sa administrativa stava legitimnej$ou, efektivnejsou a zodpovednejsou voci obc¢anovi (rozsudky
z 1. jtla 2008, Svédsko a Turco/Rada, C-39/05 P a C-52/05 P, EU:C:2008:374, bod 45; zo 17. oktdbra
2013, Rada/Access Info Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:671, bod 32, a z 3. jula 2014, Rada/in 't Veld,

C-350/12 P, EU:C:2014:2039, bod 53).

Pokial ide o pojem obchodné zdujmy, z judikatiry vyplyva, Ze nemozno kazdu informdciu tykajucu sa
spolo¢nosti a jej obchodnych vztahov povazovat za informaciu spadajicu pod ochranu, ktord sa musi
obchodnym zdujmom zarucit v silade s ¢lankom 4 ods. 2 prvou zardzkou nariadenia ¢. 1049/2001,

.....

pristupu k dokumentom, ktorymi institicie disponujd, verejnosti (rozsudky z 15. decembra 2011, CDC
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Hydrogene Peroxide/Komisia, T-437/08, EU:T:2011:752, bod 44, a z 9. septembra 2014, MasterCard
a i./Komisia, T-516/11, neuverejneny, EU:T:2014:759, bod 81). Napokon treba spresnit, ze spolo¢ny
sprievodca agentiry EMA a riaditelov agentir pre lieky tykajuci sa identifikicie dovernych
obchodnych informécii a osobnych tdajov v rdmci konania o PUT definuje ,ddévernd informdciu
z obchodného hladiska“ ako akdkolvek informéciu, ktord nepatri do verejnej oblasti alebo ktora nie je
dostupna verejnosti a ktorej zverejnenie by mohlo poskodit hospodarsky zaujem alebo konkurenc¢né
postavenie vlastnika tejto informacie.

Teda na to, aby sa uplatnila vynimka upravena v ¢lanku 4 ods. 2 prvej zarazke nariadenia ¢. 1049/2001,
je nevyhnutné preukazat, Ze pozadované dokumenty obsahuju skutoc¢nosti, ktorych zverejnenie moze
poskodit obchodné zdujmy pravnickej osoby. Je to tak najmi vtedy, ked poZzadované dokumenty
obsahuju citlivé obchodné informdcie tykajice sa najmd obchodnych stratégii dotknutych podnikov
alebo ich obchodnych vztahov alebo ked tieto dokumenty obsahuji vlastné tdaje podniku, ktoré
odhaluju jeho odborné znalosti (pozri v tomto zmysle rozsudok z 9. septembra 2014, MasterCard
a i./Komisia, T-516/11, neuverejneny, EU:T:2014:759, body 82 az 84).

Prave s prihliadnutim na tvahy uvedené v bodoch 78 az 85 vyssie treba analyzovat tvrdenia zalobkyne,
podla ktorych EMA tym, Ze prijala napadnuté rozhodnutie, porusila ¢lénok 4 ods. 2 prva zardzku
nariadenia ¢. 1049/2001.

Na tGvod treba pripomentt, ze z analyzy prvého zalobného dévodu vyplyva, Ze neexistuje vSeobecna
domnienka dovernosti, ktorda by chréanila dokumenty predlozené v ramci Ziadosti o PUT a najma
spornu spravu ako celok. Z toho vyplyva, Ze na to, aby bolo mozné uznat, ze sporna sprava ako celok
ma povahu obchodného tajomstva v zmysle ¢lanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001, je dolezité, aby
vSetky uidaje uvedené v tejto sprave predstavovali doverné obchodné informacie.

To sa netyka prejednavaného odvolania.

V tomto ohlade v prvom rade tvrdenie Zalobkyne, podla ktorého na zdklade uplatnenia judikatury
vyplyvajicej z uzneseni z 25. jula 2014, Deza/ECHA (T-189/14 R, neuverejnené, EU:T:2014:686),
a z 1. septembra 2015, Pari Pharma/EMA (T-235/15 R, EU:T:2015:587), spornd sprdva tvori
yneoddelitelny celok, ktory md hospoddrsku hodnotu“ a md byt ako celok predmetom déverného
zaobchddzania, neméze mat uUspech. Vyraz ,neoddelitelny celok, ktory ma hospodéarsku hodnotu®,
ktory sa navySe nachddza len v uzneseni z 1. septembra 2015, Pari Pharma/EMA (T-235/15 R,
EU:T:2015:587), bol pouzity v ramci preskimania dévodu tykajiceho sa existencie vseobecnej
domnienky doévernosti. Ako vsak vyplyva z preskiimania prvého zalobného dovodu, nijakd existencia
vSeobecnej domnienky dovernosti nebola uznand v uvedenych uzneseniach vo vztahu k dokumentom
v drzbe agentiry EMA v ramci konani o PUT humdannych liekov. Okrem toho je nesporné, Ze sporna
sprava obsahuje urcité informacie, ktoré boli zverejnené v sprave EPAR, ktora je dostupnd verejnosti
a obsahuje udaje pochddzajtice priamo zo spornej spravy. V dosledku toho, aby bolo mozné pozadovat
doverné zaobchadzanie s celou spornou spravou, zalobkyni prinalezi, aby preukdzala, ze celé
usporiadanie udajov dostupnych verejnosti s tdajmi, ktoré jej nie si dostupné, predstavuje citlivy
obchodny udaj, ktorého zverejnenie by poskodilo jej obchodné zdujmy. Tvrdenie, podla ktorého ,celok
predstavuje viac nez len sucet casti“ je prili§ nejasné, aby preukdzalo, Ze uvedené usporiadanie
informacii by mohlo mat uvadzané dosledky. Presné a konkrétne vysvetlenia sa ukazuju byt o to
nevyhnutnejsie, kedze, ako bolo pripomenuté v bode 80 vyssie, vynimky upravené v ¢lanku 4 nariadenia

.....

vykladat a uplatniovat restriktivne.

V druhom rade sa musi tiez zamietnut tvrdenie, podla ktorého by zverejnenie spornej spravy mohlo
poskytnut konkurentovi ,navod“ na spdsob, ako vyplnit ziadost o PUT konkuren¢ného vyrobku.
Zalobkyna totiz nepreukdzala novost svojich modelov, analyz alebo metéd. Ako tvrdi EMA, modely
a metddy pouzité v dotknutej klinickej $tudii st zalozené na know-how v oblasti zamestndvania,
Statistickych parametrov a Statistickej analyzy, ktoré si v Sirokej miere dostupné vo vedeckej obci,
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pricom uvedena studia sleduje uplatiujice sa usmernenia, a preto sa zakladd na najnovsich principoch.
Navyse dotknuty dokument neobsahuje nijakii informdaciu o zlozeni alebo vyrobe lieku Translarna,
kedZze EMA proaktivne vymazala odkazy na diskusie o vyhotovovani protokolov s U.S. Food and Drug
Administration, ¢isla sérii, pouzity materidl a zariadenia, vedecké analyzy, kvantitativny a kvalitativny
opis metédy merania koncentricie lieku, ako aj didtumy zacatia a skoncenia liecby a dalsie datumy,
ktoré by mohli viest k identifikacii pacientov. V dosledku toho zverejnenie spornej spravy neprinesie
konkurentom zalobkyne nijakd uzito¢nt informaciu o stratégii dlhodobého klinického vyvoja
a koncepcii $tadif nad rdmec uz verejne dostupnych informacii o lieku Translarna.

V tretom rade je nutné konStatovat, ze nebezpecenstvo zneuzivajuceho pouzitia spornej spravy
konkurentom nepredstavuje dévod na to, aby sa urcitd informécia povazovala za dovernd na zaklade
nariadenia ¢. 1049/2001. V tomto ohlade je namieste pripomentt, Zze podla vlastnej politiky agentary
EMA, tato nezverejnuje doverné obchodné informadcie, ako st podrobné informacie o kvalite a vyrobe
liekov. V prejedndvanej veci, ako sa uviedlo v bode 90 vyssie, EMA tieto informacie nezverejnila. Je
vsak nutné konstatovat, ze zalobkyna nepredlozila nijaky dokaz, ktory by umoznoval pochopit dovod,
pre ktory by utajenie uskuto¢nené agentirou EMA nemalo byt dostato¢né. Okrem toho, ak by aj iny
podnik pouzil vac¢sinu informdcii obsiahnutych v spornej sprave spésobom uvddzanym zalobkynou,
musel by aj tak uskuto¢nit zodpovedajtce vlastné studie a skdsania a uspesne vyvinut svoj vlastny liek.
Okrem toho lieku Translarna bolo podla ¢lanku 8 ods. 1 nariadenia ¢. 141/2000 priznané vyhradné
pravo na trhu, ktoré brani podobnému lieku v uvedeni na trh pocas obdobia desiatich rokov po vydani
PUT. Z tohto dovodu tvrdenie, podla ktorého sa spornd sprava ma povazovat za dovernu v celom
rozsahu z dovodu, Ze jej zverejnenie by mohlo umoznit konkurentom ziadat o PUT, je z pravneho
hladiska nedévodné.

V désledku toho ciefom obdobia vyhradného prava na trhu, ktoré brani uvedeniu podobného lieku na
trhu, je umoznit autorovi udajov ndvratnost investicii, ktoré vynalozil pri vyvoji svojho lieku,
a zverejnenie spornej spravy na zaklade nariadenia ¢. 1049/2001 nijakym spésobom nejde proti tomuto
cielu. Preto si len tazko mozno predstavit, ze by pouzitie informdcii po desiatich rokoch po uvedeni na
trh lieku Translarna mohlo poskodit obchodné zdujmy.

V pripade liekov na ojedinelé ochorenia, o aké ide v prejedndvanej veci, sa vsak toto vyhradné pravo na
trhu neuplatiuje v troch vynimoc¢nych pripadoch, z ktorych jeden, stanoveny v ¢lanku 8 ods. 3 pism. c)
nariadenia ¢. 141/2000, je ten pripad, ked ,druhy Ziadatel méze v ziadosti preukdzat, Ze druhy liek, hoci
podobny uz registrovanému lieku na ojedinelé ochorenia, je bezpecnejsi, tcinnejsi alebo inak klinicky
nadradeny”. V takomto pripade musi CMUH ohodnotit podobnost tychto dvoch liekov a nadradenost
lieku, v savislosti s ktorym bola podand nova ziadost o PUT. V kazdom pripade na rozdiel od toho, ¢o
tvrdi zalobkyna, je dolezité pripomenut, Ze zverejnenie spornej spravy nestaci konkurentovi na to, aby
vyhotovil celd spravu tykajicu sa jeho vlastnych testov a vlastnych vysledkov len tak, ze sa obmedzi na
to, ze bude vychadzat zo zverejnenych ddajov. Z tohto hladiska zverejnenie spornej spravy bez
obchodnych tdajov nezvyhodnuje konkurentov.

Na poslednom mieste zalobkyna poukazuje na nebezpecenstvo okamzitej straty prospechu z obdobia
exkluzivity tadajov v pripade zverejnenia spornej spravy z dovodu, Ze tato sprava by mohla byt pouzitd
konkurentmi v tretich krajinéch, ktoré by to dovolovali. Okrem toho, Ze toto tvrdenie je neurcité, vsak
ni¢ neumoznuje dospiet k zaveru, ze by pristup k informdacidm obsiahnutym v spornej sprave, ktoré
nemaju dovernd povahu z hladiska obchodnych zdujmov zalobkyne, sdim osebe zjednodusoval ziskanie
PUT konkurenénym farmaceutickym podnikom v tretej krajine. Je to tym zjavnejsie, ze také relevantné
udaje, ako su udaje tykajice sa kvantitativneho a kvalitativneho opisu metédy merania koncentracie
lieku, zostavaji nadalej doverné. Zalobkyha neuviedla nijaké konkrétne tvrdenie, ktoré by
preukazovalo Udajnd skutoc¢nost nebezpecenstva, ktoré by malo existovat v tretich krajindch. Navyse
nezverejiiovanie nijakych $tudif, aby sa orgdnom tretej krajiny zamedzilo udelit pristup na trh
vyrobcovi bez toho, aby bol povinny predlozit svoje vlastné stidie, by viedlo k popretiu prava
verejnosti na pristup k dokumentom obsahujicim informdcie tykajice sa povolenych liekov, ktoré
priznava pravo Unie.
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Vzhladom na vyssie uvedené treba druhy zalobny doévod zamietnut.

O tretom Zalobnom dévode zaloZenom na tvrdeni, Ze zverejnenie spornej sprdavy by narusilo
rozhodovaci proces agentiiry EMA

Na podporu tretiecho zalobného dovodu zalobkyna uvddza, Zze zverejnenie spornej spravy by bolo
v kazdom pripade predcasné, kedze EMA este neprijala kone¢né rozhodnutie o dplnom PUT, a ze
nadalej pokracuje v prijimani udajov zalobkyne v rdmci povinnosti prislichajicich jej na zéklade
podmienecného PUT. EMA sa mala teda v napadnutom rozhodnuti nespravne domnievat, ze
rozhodnutie o udeleni podmiene¢ného PUT a rozhodnutie o zmene podmiene¢ného PUT na Gplné
PUT boli predmetom dvoch réznych rozhodovacich procesov. Preto nemozno vylucit, ze predcasné
spristupnenie spornej spravy by mohol konkurent vyuzit na ovplyvnenie agentiry EMA v suvislosti
s udelenim Uplného PUT, co predstavuje dovod, pre ktory by sa na tato spravu mala vztahovat
vynimka stanovend v ¢lanku 4 ods. 3 nariadenia ¢. 1049/2001.

EMA tvrdi, Ze tento odvolaci dovod sa musi zamietnut.

V ramci tretieho zalobného dovodu zalobkyna v podstate uvddza, Ze zverejnenie spornej spravy by
mohlo narusit rozhodovaci proces agentiry EMA, a preto je v rozpore s ¢lankom 4 ods. 3 prvym
pododsekom nariadenia ¢. 1049/2001.

Podla ¢lanku 4 ods. 3 prvého pododseku nariadenia ¢. 1049/2001 pristup k dokumentu, ktory orgin
vypracoval pre vnatornu potrebu alebo ktory orgdn dostal, vztahujicemu sa k veci, v ktorej este organ
nerozhodol, bude odmietnuty v pripade, ak by zverejnenie dokumentu mohlo vdzne narusit
rozhodovaci proces organu, pokial neprevézi verejny zdujem na jeho zverejneni.

V prejednavanej veci treba konstatovat, Ze spornd sprava bola predlozend a vyhodnotend v ramci
ziadosti o PUT lieku Translarna a Ze v nadvédznosti na to EMA udelila zalobkyni PUT tohto lieku na
konkrétnu terapeuticka indikaciu. V dosledku toho bolo toto konanie uz skoncené v case, ked bola
predlozend ziadost tretej osoby o pristup k uvedenej sprave, takze ¢ldnok 4 ods. 3 prvy pododsek
nariadenia ¢. 1049/2001 uz nie je uplatnitelny.

Skutocnost, Ze v prejedndvanej veci sa udelilo podmiene¢né PUT, na tom ni¢ nemeni. AZ neskor, na
zdklade jednej alebo viacerych doplnujiacich $tadii, a to v rdmci samostatného rozhodovacieho
procesu, sa musi rozhodnut, ze sa udeli uplné PUT. Inymi slovami, ide o dva samostatné rozhodovacie
procesy, ktoré sa opieraji o rdézne skusania. Napadnutad sprava sa totiz tyka dokoncenej $tudie, ktord
bola stcastou skonc¢eného rozhodovacieho procesu, ktory nema nijaky vplyv na budtci rozhodovaci
proces tykajuci sa vydania aplného PUT, ktoré zavisi od inych stadii.

Z tohto dovodu tvrdenie, podla ktorého st klinické tidaje predlozené v ramci ziadosti o PUT, ktord
viedla k udeleniu podmiene¢ného PUT, stcastou ,netplného stiboru tdajov“, nie je ani spravne, ani
relevantné. Rovnako tvrdenie, podla ktorého by konkurent mohol pouzit sporna spravu, aby ovplyvnil
agentiru EMA v ramci jej budiceho rozhodovacieho procesu, nemoze byt uspesné. V tomto ohlade,
ako vysvetluje EMA, neexistuje vecny rozdiel medzi podmiene¢nym PUT a uplnym PUT, kedze
akékolvek dotknutd osoba moze kedykolvek, dokonca aj po vydani Gplného PUT, predlozit relevantné
vedecké informdcie, ktoré moéze EMA zohladnit s ciefom zarucit vysoka troven bezpecnosti
a ucinnosti liekov s ciefom ochrany verejného zdravia.

Z toho vyplyva, zZe treti zalobny dovod sa musi zamietnut.
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O Stvrtom Zalobnom dovode zaloZenom na tvrdeni, Ze EMA nezvdZzila protichodné zdujmy, ako to
pozaduje prdavna vuprava

Zalobkyna podporovand vedlajsim tGcastnikom konania tvrdi, Ze agentire EMA ako strane
podporujicej zverejnenie prindlezi, aby preukdzala existenciu vysSieho verejného zaujmu
odovodnujuceho zverejnenie dovernych informadcii zalobkyne, a vytyka jej, ze nepreskiimala tento
aspekt. Konkrétne EMA nezohladnila relevantnost osobitnych ustanoveni nariadenia ¢. 726/2004,
ktoré upravuja pristup k dokumentom predlozenym agentire EMA ziadateImi o PUT, povinnosti,
ktoré prindlezia Unii na zdklade dohody TRIPS, zdkladné prava a zdsadu proporcionality.

EMA namieta proti tymto tvrdeniam.

Z ¢lanku 4 ods. 2 poslednej vety nariadenia ¢ 1049/2001 vyplyva, Ze intitticie Unie neodmietnu
pristup k dokumentu v pripade, ak prevézi verejny zdujem na jeho zverejneni, aj ked by toto
zverejnenie mohlo porusit ochranu obchodnych zdujmov urditej fyzickej alebo pravnickej osoby alebo
ochranu cielov ingpekcie, vy$etrovania a kontroly institacii Unie (pozri v tomto zmysle rozsudok
zo 7. oktébra 2014, Schenker/Komisia, T-534/11, EU:T:2014:854, bod 74).

V tomto kontexte treba zvazit jednak osobitny zdujem, ktory md byt chraneny tym, Ze nedojde
k zverejneniu prislusného dokumentu, a jednak najma vSeobecny zdujem na spristupneni tohto
dokumentu s ohladom na vyhody, ktoré, ako spresnuje oddvodnenie 2 nariadenia ¢. 1049/2001,
vyplyvaju zo zvysenej transparentnosti, teda moznosti ob¢anov tesnejsie sa zapajat do rozhodovacieho
procesu, ako aj legitimnejSej, efektivnejSej a zodpovednejsej administrativy voc¢i obc¢anom
v demokratickom systéme (rozsudok z 21. oktébra 2010, Agapiou Joséphides/Komisia a EACEA,
T-439/08, neuverejneny, EU:T:2010:442, bod 136).

V prejednavanej veci EMA, ako to sama zddraznuje, nedospela k zdveru, Ze spornd sprava mala byt
chranené vynimkami upravenymi v clanku 4 ods. 2 alebo 3 nariadenia ¢. 1049/2001. Z tohto dévodu
nebola povinnd urcit alebo vyhodnotit verejny zdujem na zverejneni spornej spravy, ani ho zvazit so
zaujmom zalobkyne na zachovani dovernosti uvedenej spravy.

Z toho vyplyva, Ze tvrdenia zalobkyne st neti¢inné a Ze je namieste zamietnut tento zalobny dévod.

O piatom Zalobnom dévode zaloZenom na tvrdeni, Ze primerané zvdzZenie protichodnych zdujmov
poZzadované prdavnou tipravou by viedlo k rozhodnutiu nezverejnit nijaki éast spornej spravy

V ramci piateho zalobného ddévodu zalobkyna tvrdi, ze primerané zvazenie zaujmov by v kazdom
pripade viedlo k vysledku, ktory by zjavne bol v jej prospech. Zdoraznuje, ze sprava EPAR uz
spristupnila verejnosti primerané informdcie o bezpe¢nosti a uc¢innosti lieku Translarna. Podla ndzoru
zalobkyne by zverejnenie mohlo $kodit verejnému zdujmu v rozsahu, v akom nartasa doveru ziadatelov
o PUT v konanie o udeleni tohto povolenia a v bezpecnost dovernych informacii poskytnutych
agentire EMA z obchodného hladiska.

EMA pripomina, ze zddraznila, Ze obsah spornej spravy ako celku nemozno povazovat za sucast
obchodného tajomstva, a teda ze nemohla zvazit vyssi zdujem odovodnujici zverejnenie a osobny
zdujem, ktory ma byt chraneny neposkytnutim spornej spravy.

Piaty Zalobny ddvod spociva na domnienke, Ze spornd sprava alebo jej Cast je ddvernd. Z preskimania
predchddzajtcich zalobnych dévodov vsak vplyva, ze EMA sa nedopustila nespravneho postdenia, ked
dospela k zaveru o neexistencii dovernych informaécii v zmysle ¢lanku 4 ods. 2 a 3 nariadenia
¢. 1049/2001 s vynimkou utajenych casti spomenutych v bode 8 vyssie, takze nemala povinnost zvazit
osobny zdujem na ddvernosti a vyssi obchodny zdujem odovodnujuci zverejnenie.
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Piaty zalobny dévod sa preto musi zamietnut ako nedévodny a v dosledku toho sa musi zamietnut aj
zaloba ako celok.

O trovach
Podla ¢lanku 134 ods. 1 rokovacieho poriadku je ucastnik konania, ktory vo veci nemal dspech,
povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté. KedZze v tomto pripade
zalobkyna nemala uspech vo veci samej, je opodstatnené zaviazat ju na ndhradu trov konania
vynalozenych agentirou EMA, v stlade s navrhmi tejto agentdry, vratane trov konania o nariadeni
predbezného opatrenia.
Eucope znésa v zmysle ¢lanku 138 ods. 3 rokovacieho poriadku svoje vlastné trovy konania.
Z tychto dévodov
VSEOBECNY SUD (druh& komora)

rozhodol a vyhlasil:
1. Zaloba sa zamieta.
2. PTC Therapeutics International Ltd znasa svoje vlastné trovy konania a je povinnd nahradit

trovy konania, ktoré vynalozila Eurdpska agentura pre lieky (EMA), vriatane trov konania

o nariadeni predbezného opatrenia.

3. European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (Eucope) znasa svoje vlastné trovy
konania.

Prek Schalin Costeira
Rozsudok bol vyhldseny na verejnom pojednavani v Luxemburgu 5. februara 2018.

Podpisy
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