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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK VSEOBECNEHO SUDU (druhé rozéirend komora)

z 5. februdra 2018 *

»Pristup k dokumentom — Nariadenie (ES) ¢. 1049/2001 — Dokumenty v drzbe EMA a predlozené
v ramci ziadosti o povolenie na uvedenie na trh lieku Vantobra — Rozhodnutie umoznit tretej osobe
pristup k dokumentom — Vynimka vztahujica sa na ochranu obchodnych zdujmov —
Absencia vseobecnej domnienky doévernosti®
Vo veci T-235/15,

Pari Pharma GmbH, so sidlom v Starnbergu (Nemecko), v zastipeni: M. Epping a W. Rehmann,
advokati,

zalobkyna,
proti

Eurdpskej agenture pre lieky (EMA), v zastupeni: T. Jabloriski, A. Rusanov, S. Marino, A. Spina
a N. Rampal Olmedo, splnomocneni zastupcovia,

zalovanej,
ktora v konani podporujt:
Francuzska republika, v zastipeni: D. Colas a J. Traband, splnomocneni zdstupcovia,
a

Novartis Europharm Ltd, so sidlom v Camberley (Spojené kralovstvo), v zastipeni: C. Schoonderbeek,
advokat,

vedlaj$i Gcastnici konania,

ktorej predmetom je ndvrh na ziklade ¢lanku 263 ZFEU na zrudenie rozhodnutia EMA
¢. EMA/271043/2015 z 24. aprila 2015 ktorym sa na zdklade nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. mdja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Eurépskeho
parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145, s. 43; Mim. vyd. 01/003, s. 331) spristupnujt tretej osobe
urcité dokumenty obsahujtice informacie predlozené v ramci ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
lieku Vantobra,

VSEOBECNY SUD (druh4 rozéirena komora),

v zloZeni: predseda komory M. Prek (spravodajca), sudcovia E. Buttigieg, F. Schalin, B. Berke
a M. ]. Costeira,

* Jazyk konania: angli¢tina.
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tajomnik: S. Spyropoulos, referentka,
so zretelom na pisomnu Cast konania a po pojedndvani 14. februdra 2017,

vyhlésil tento
Rozsudok

Skutkové okolnosti

Zalobkynia, Pari Pharma GmbH, je farmaceutickd spolo¢nost, ktord svoju cinnost zameriava na
optimalizaciu aerosélovych rozprasovacov pre tekuté lieky urcené na inhaldciu, ¢i uz ide o nové, alebo
zavedené vyrobky. Zalobkytia pdsobi predovsetkym v oblasti vyvoja rozprasovacov a ich uvddzania na
trh, ako aj metodik vyvoja liekov, pricom vyvinula vlastni vyhradnd technolégiu rozprasovacov na
mieru pre inhala¢nu lie¢bu respira¢nych ochoreni nazvanu ,eFlow®.

V roku 1999 konkurenc¢nd farmaceutickd spolo¢nost Novartis Pharmaceuticals UK Ltd, ktord spolu
s vedlaj$im dcastnikom konania spolo¢nostou Novartis Europharm Ltd patri do skupiny Novartis,
ziskala povolenie na uvedenej na trh (PUT) pre svoje liek TOBI na bdze tobramycinu v nadvéznosti
na vnutrostitne povolovacie konanie.

V roku 2003 biotechnologickd spolo¢nost Chiron Corporation Ltd dosiahla na zdklade nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo 16. decembra 1999 o liekoch na ojedinelé
ochorenia (U. v. ES L 18, s. 1; Mim. vyd. 15/005, s. 21) zaradenie lieku obsahujiceho tobramycin
a urc¢eného na lieCenie plucnych infekcii u pacientov trpiacich cystickou fibrézou medzi lieky na
ojedinelé ochorenia.

V roku 2006 skupina Novartis kdpila spolo¢nost Chiron Corporation, a stala sa tak nositelom zaradenia
lieku medzi lieky na ojedinelé ochorenia na baze tobramycinu.

Dna 20. jula 2011 vedlajsi dcastnik konania ziskal PUT pre liek na ojedinelé ochorenia na baze
tobramycinu s nazvom , TOBI Podhaler”. Na tieto tGcely musel preukdzat, ze jeho liek na ojedinelé
ochorenia ma vyznamny uc¢inok na pacientov v porovnani s existujucimi liecbami, vratane TOBI. Po
ziskani PUT na svoj liek na ojedinelé ochorenia mala tito spolo¢nost vyhradné pravo na trhu pocas
obdobia 10 rokov priznavané liekom oznacenym ako lieky na ojedinelé ochorenia na zaklade c¢lanku 8
ods. 1 nariadenia ¢. 141/2000.

Dna 26. jula 2012 zalobkyna predlozila v ramci centralizovaného postupu stanoveného na zdklade
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovujd
postupy spolocCenstva pri povolovani liekov na humdnne pouzitie a na veterinidrne pouzitie a pri
vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentira pre lieky
(U. v. EU L 136, 2004, s. 1; Mim. vyd. 13/034, s. 229), ziadost o PUT pre konkurené¢ny liek Vantobra
s rovnakym terapeutickym pouzitim ako TOBI Podhaler.

Na to, aby Vantobra mohol byt uvedeny na trh, bolo nevyhnutné ziskat vynimku z vyhradného prava
na trhu pre TOBI Podhaler pripomenutého v bode 5 vyssie. Na tcely ziskania tejto vynimky bolo
potrebné, aby Vantobra splnil podmienku stanovend v c¢lanku 8 ods. 3 nariadenia ¢. 141/2000,
konkrétne aby bol sti¢casne podobny a klinicky nadradeny lieku TOBI Podhaler. Preto v ramci konania
o PUT pre liek Vantobra Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CMUH) hodnotil podobnost vyssie
uvedenych liekov a preskimal, ¢i bol Vantobra klinicky nadradeny lieku TOBI Podhaler.
V nadvéznosti na to vydal stanovisko, ktorym odporucil udelit PUT lieku Vantobra.
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Dna 18. marca 2015 Eurdpska komisia prijala rozhodnutie, ktorym povolila uvddzanie na trh lieku
Vantobra.

Vedlaj$i Gcastnik konania predlozil Eurépskej agenttre pre lieky na zédklade 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) ziadost o pristup
k dokumentom nachéadzajtcim sa v spise tykajicom sa ziadosti o PUT pre liek Vantobra. Rozhodnutim
z 24. aprila 2015 (dalej len ,napadnuté rozhodnutie“) mu EMA poskytla pristup k hodnotiacej sprave
CMUH o klinickej nadradenosti lieku Vantobra a k hodnotiacej sprave CMUH o podobnosti tohto
lieku a lieku TOBI Podhaler.

Konanie a navrhy acastnikov konania

Zalobkyna podala tato Zalobu 15. mdja 2015. Samostatnym podanim z toho istého dna Zzalobkyna
podala ndvrh na nariadenie predbezného opatrenia podla ¢lanku 278 ZFEU s cielom dosiahnut odklad
vykonu napadnutého rozhodnutia.

Uznesenim z 1. septembra 2015, Pari Pharma/EMA (T-235/15 R, EU:T:2015:587), predseda
Vseobecného sidu odlozil vykon napadnutého rozhodnutia.

Uzneseniami zo 14. oktébra 2015 predseda $tvrtej komory Vseobecného stdu vyhovel navrhom
Franctzskej republiky a spolo¢nosti Novartis Europharm Ltd na vstup vedlajsieho dcastnika do
konania na podporu navrhov agentiry EMA.

Dna 30. oktébra 2015 vedlajsi dGcastnik konania v odpovedi na vyzvu, aby predloZil pripomienky
k dovernému zaobchddzaniu s urcitymi castami zaloby o neplatnost predloZzenej zalobkynou, uviedol,
ze jeho hlavny zdujem na zverejneni tychto dokumentov spociva v tom, Ze tieto dokumenty boli
neoddelitelnou sdcastou odévodnenia rozhodnutia, ktorym sa udeluje PUT pre liek Vantobra a proti
ktorému vedlajsi Gcastnik konania podal zalobu o neplatnost (vec T-269/15). Vedlajsi ucastnik konania
tvrdil, ze musi mat pristup k tymto dokumentom, aby mohol vykonat svoje zakladné pravo na uc¢inny
prostriedok népravy, a Ze bude re$pektovat rozhodnutie Vseobecného sudu o ziadosti o ddverné
zaobchadzanie predlozenej zalobkynou.

V nadvdznosti na to zalobkyna informovala Vseobecny sud, Ze sa jej podarilo uzavriet dohodu
s vedlajsim dcastnikom konania, v zmysle ktorej sa vedlajsi Gcastnik konania zaviazal v kazdom
pripade zachovat dovernost dotknutych dokumentov a nespristupnit ich tretich osobam.

V ramci opatreni na zabezpecenie priebehu konania stanovenych v clanku 89 rokovacieho poriadku
Vseobecny sud listom z 12. decembra 2016 polozil ucastnikom konania pisomné otazky, na ktoré tito
ucastnici konania odpovedali v stanovenej lehote. Potom listom z 10. janudra 2017 Vseobecny sud
vyzval hlavnych ucastnikov konania na predlozenie pripomienok k odpovediam na otazky.

Listom z 3. februdra 2017 zalobkyna poziadala, aby mohla na pojedndvani pouzivat technické
prostriedky $irenia, aby podpredsedovi svojho farmaceutického oddelenia umoznila uskutoc¢nit
prezenticiu réoznych diapozitivov.

Na pojednavani 14. februara 2017 EMA uviedla, Zze nemd ndmietky proti tejto prezenticii a Novartis
nepredlozila nijakd pripomienku v tejto stvislosti. EMA poziadala o moznost predlozenia pisomnej
odpovede po pojedndvani tykajicom sa prezenticie. Predseda druhej komory povolil viceprezidentovi
zalobkyne, aby uskuto¢nil svoju prezenticiu pod dohladom svojho prévneho poradcu, a poziadal
zalobkynu o predlozenie dokumentov tykajucich sa prezenticie do kanceldrie tajomnika VSeobecného
sidu, aby ich tento mohol poslat agenture EMA a vedlaj$im ucastnikom konania na ich pripadné
vyjadrenie v ramci pisomnych pripomienok.

ECLILI:EEU:T:2018:65 3



18

19

20

21

22

23

24

Rozsupok z 30. 1. 2017 — Vec T-235/15
Pari PHARMA/EMA

Dna 24. aprila 2017 EMA predlozila svoje pripomienky k dokumentu tykajicemu sa prezenticie
zalobkyne.

Rozhodnutim zo 4. jila 2017 predseda druhej komory Vseobecného sidu rozhodol o ukonceni Gstnej
Casti konania.

Zalobkyna navrhuje, aby Vieobecny sid:
— zru$il napadnuté rozhodnutie,

— ulozil agentire EMA povinnost nespristupnit dokumenty, ktorych spristupnenie je upravené
v napadnutom rozhodnuti,

— subsidiarne ulozil agentire EMA povinnost nespristupnit informacie oznac¢ené na stranach 9, 11,
12, 14 a 17 az 23, obsiahnuté v hodnotiacej spravne CMUH o klinickej nadradenosti lieku
Vantobra, ako aj informacie oznacené na strandch 9 az 12 hodnotiacej spravy toho istého vyboru
o podobnosti liekov Vantobra a TOBI Podhaler,

— zaviazal EMA na ndhradu trov konania.

EMA podporovana Franctzskou republikou a vedlaj$im ucastnikom konania navrhuje, aby Vseobecny
sud:

— zamietol Zalobu ako nepripustnt, pokial ide o druhd ¢ast ndvrhov,
— zamietol Zalobu,

— zaviazal zalobkynu na nahradu trov konania.
Pravny ramec

Uvodné pozndamky a napadnuté rozhodnutie

Na Gvod treba spresnit, Ze Vantobra je hybridny vyrobok, ktory bol povoleny v rdmci centralizovaného
postupu podla ¢lanku 10 ods. 3 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra
2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 2001, s. 67;
Mim. vyd. 13/027, s. 69), v spojeni s ¢lankom 6 nariadenia ¢. 726/2004. Ziadosti o PUT pre hybridné
lieky sa opieraju ciastocne o predklinické testy a klinické skusky referen¢ného lieku a ciastocne
o dalsie udaje. V prejedndvanej veci sa v ziadosti o PUT lieku Vantobra oznacil ako referenc¢ny liek
TOBI a ciasto¢ne sa vychadzalo z idajov tykajucich sa tohto lieku.

V napadnutom rozhodnuti EMA najskdér uviedla, Ze sporné dokumenty, ktorych sa tyka ziadost
o pristup, si: hodnotiaca sprava vyboru CMUH o klinickej nadradenosti lieku Vantobra a hodnotiaca
sprava vyboru CMUH o podobnosti liekov Vantobra a TOBI Podhaler (dalej len spolo¢ne ,spravy
CMUH").

Dalej EMA zdoéraznuje, Ze osobitne a individualne preskimala kazdt z pripomienok Zzalobkyne
tykajacich sa informacii uvedenych v dokumentoch dotknutych ziadostou o pristup. Uvadza, ze
vyslovila svoj stihlas s niektorymi redakénymi ndvrhmi tykajacimi sa informdacie o vybere obchodnej
stratégie, co zahfna aj mena podnikov, ktoré uskutocnili stidie, a ndzvy krajin dotknutych tymito
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$tddiami. Napokon odkazuje na prilohu obsahujucu dve tabulky — jednu tykajicu sa vztahu klinickej
nadradenosti a druht tykajicu sa podobnosti —, v ktorych st uvedené dovody jej zamietnutia
zohladnit redakéné ndvrhy Zalobkyne tykajuce sa obmedzenia zverejnenia niektorych informacii.

Pokial ide o spravu o klinickej nadradenosti, EMA uvédza, Ze viaceré informdcie, ktorych ddévernosti sa
zalobkyna doméha, st verejne dostupné. V tomto ohlade uvddza nasledujuce dokumenty, ktoré st
podla nej verejne dostupné:

— analyzy tdajov uskuto¢nené prostrednictvom [ddverné]' v kontexte Ziadosti o povolenie pre TOBI
Podhaler. Tieto idaje st k dispozicii na internetovej stranke agentiry EMA,

— niektoré informicie o pripadoch intolerancie lieku TOBI Podhaler, ktoré si stcastou udajov
preskimanych vyborom CMUH v ramci povolenia uvedenia na trh lieku Vantobra, a teda udelenia
vynimky z vyhradného prava na trhu pre TOBI Podhaler. Tieto informdcie si uverejnené vo
verejnej eurdpskej hodnotiacej sprave (dalej len ,EPAR®),

— informdcie o vedlajsich dcinkoch lieku TOBI Podhaler. Tieto informécie si uverejnené v sihrne
charakteristickych vlastnosti vyrobku nachddzajicom sa v sprave EPAR,

rozne analyzy, ktoré odkazuju na [déverné]. Tieto informacie st k dispozicii na internete.

V tejto istej sprave EMA skima dalsie informdcie, ktoré nie s pristupné verejnosti. Pokial ide o $tudiu
trhu uskuto¢nend Zalobkyiou s cielom odpovedat na prvi otdzku polozend vyborom CMUH, ¢i suhlasi
s tym, aby sa pojem [ddverné] vynechal, EMA naproti tomu odmieta, aby sa vynechali dal$ie informécie
uvadzané Zalobkynou z dévodu, Ze sa tykaju opisu pripadov intolerancie lieku TOBI Podhaler a Zze tieto
informacie predstavuju cast udajov posudzovanych vyborom CMUH na tucely zaveru o klinickej
nadradenosti lieku Vantobra nad liekom TOBI Podhaler. EMA zdoéraznuje, ze odkazy na spravu
obsahujicu posudenie klinickej nadradenosti lieku Vantobra a vynimka z vyhradného prdva na trhu
pre TOBI Podhaler stt uvedené v sprave EPAR. Pokial ide o ostatné nezverejnené informécie, domnieva
sa, ze zalobkyna nepreukdzala, ako by vzhladom na to, Ze vdc$ina informécii je verejne dostupnych,
zverejnenie niektorych dalsich informécii poskodilo jej obchodny zdujem a jej konkuren¢né postavenie.
EMA dalej uvadza, ze aj za predpokladu, Ze by sa tieto informdcie mohli z obchodného hladiska
povazovat za doverné, vedecké dokazy o Kklinickom prinose lieku Vantobra pre dotknutd cast
populécie, ako aj dokaz, ze podmienky umoznujice udelenie vynimky z vyhradného prava na trhu pre
TOBI Podhaler si splnené, predstavuja informacie, na ktorych CMOH zakladd svoju hodnotiacu
spravu o klinickej nadradenosti lieku Vantobra. Domnieva sa teda, ze takéto informdacie musia byt
poskytnuté, aby sa umoznilo pochopit, ako CMUH dospel k takémuto zaveru. Preto EMA dospela
k zdveru, Ze existuje prevazujuci verejny zaujem na zverejneni.

Pokial ide o spravu o podobnosti, EMA zdo6raznuje nasledujuce:

— ¢o sa tyka informacii obsiahnutych v §tadii trhu predlozenej zalobkynou, informadcie tykajice sa
odkazov na krajiny a podniky, ktoré uskuto¢nili tieto $tidie, mozu byt skryté,

— naproti tomu vSak odmieta skryt informdicie o pocte centier zaoberajucich sa liecbou cystickej
fibrézy, ktoré sa zacastnili $tudii, a o pocte pacientov, ktori z liecby liekom TOBI Podhaler presli
na alternativnu liecbu a ddévody tejto zmeny (konkrétne neziaduce ucinky predovsetkym suvisiace
s dychacimi, hrudnymi a mediastindlnymi tazkostami). Na jednej strane informdcie o vedlajsich
ucinkoch lieku TOBI Podhaler st dostupné na internetovej stranke agentiry EMA. Na druhej
strane, pokial ide o informdcie, ktoré nie si dostupné verejnosti, nielenze zalobkyna nepreukézala,

1 Skryté doverné tdaje.
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ako by vzhladom na to, Ze vi¢$ina informadcii je verejne dostupnych, zverejnenie niekolkych dalsich
nedostupnych informadcii poskodilo jej obchodny zdujem a jej konkuren¢né postavenie, ale navyse
existuje prevazujuci verejny zdujem na ich zverejneni,

— niektoré informdcie sa tykaju pripadov intolerancie lieku TOBI Podhaler, ktoré sa sucastou udajov
preskimanych vyborom CMUH v ramci povolenia uvedenia na trh lieku Vantobra, a teda udelenia
vynimky z vyhradného préva na trhu pre TOBI Podhaler. Tieto informdcie boli uverejnené v sprave
EPAR,

— informdcie o vedlajsich uc¢inkoch lieku TOBI Podhaler st uverejnené v sprave EPAR.

EMA dospela k analogickému konstatovaniu aj v stvislosti s informdciami uvedenymi v sprave
o posudeni klinickej nadradenosti lieku Vantobra nad liekom TOBI Podhaler. Domnieva sa totiz, Ze
zalobkyna nepreukdzala, ako by vzhladom na to, ze vécSina informdcii je verejne dostupnych,
zverejnenie niekolkych dalsich informdcii, ktoré neboli dostupné, poskodilo jej obchodny zdujem a jej
konkuren¢né postavenie. EMA dalej uvadza, ze aj za predpokladu, Ze by sa tieto informécie mohli ako
obchodné informdcie povazovat za doverné, vedecké dokazy o klinickom prinose lieku Vantobra pre
dotknutt cast populécie, ako aj dokaz, ze podmienky umoznujice udelenie vynimky z vyhradného
prava na trhu pre TOBI Podhaler st splnené, predstavuji informdcie, na ktorych CMOH zakladé
svoju hodnotiacu spravu o podobnosti lieku Vantobra a lieku TOBI Podhaler. Domnieva sa teda, ze
takéto informacie musia byt poskytnuté, aby sa umoznilo pochopit, ako CMUH dospel k takémuto
zaveru. Preto dospela k zdveru, Ze existuje prevazujici verejny zaujem na spristupneni.

O pripustnosti Zaloby

Vo svojej druhej casti navrhov zalobkyna navrhuje Vseobecnému sidu, aby ulozil agentire EMA
povinnost nespristupnit hodnotiacu spravu vyboru CMUH o podobnosti liekov Vantobra a TOBI
Podhaler, ani hodnotiacu spravu toho istého vyrobcu tykajicu sa klinickej nadradenosti lieku
Vantobra nad liekom TOBI Podhaler.

EMA spochybnuje pripustnost tejto druhej casti ndvrhov z dovodu, Ze formulécia prikazu alebo
predbeznych opatreni nespadd do posobnosti konania podla ¢lanku 263 $tvrtého odseku ZFEU.

Sta¢i pripomenut, ze podla ustilenej judikatdry je v ramci Zaloby o neplatnost pravomoc sidu Unie
obmedzend na preskimanie zakonnosti napadnutého aktu a VsSeobecny sud pri vykone svojich
pravomoci nemoéze ulozit prikaz institicii Unie. PrindleZi totiz dotknutej institdcii, aby na zdklade
¢lanku 266 ZFEU prijala opatrenia, ktoré si vyzaduje vykonanie zrudujticeho rozsudku (pozri v tomto
zmysle uznesenie z 12. marca 2014, PAN Europe/Komisia, T-192/12, neuverejnené, EU:T:2014:152,
bod 15 a citovand judikataru).

V doésledku toho sa navrh na uloZenie prikazu nespristupnit spravy vyboru CMUH musi zamietnut ako
nepripustny, ¢o z rovnakych dovodov plati aj pre ndvrh na uloZenie prikazu predlozeny subsididrne
v tretej Casti ndvrhov, aby sa nezverejnili niektoré informdcie uvedené v tychto spravach.

O veci samej

Na podporu svojej zaloby zalobkyna uvadza S$tyri zalobné dévody, z ktorych prvy sa zakladd na
poruseni ¢lanku 339 ZFEU, ¢lankov 7, 16 a 17 Charty zakladnych prav Eurdpskej unie a ¢lanku 8
Eurépskeho dohovoru a ochrane Tudskych prav a zdkladnych slobod podpisaného v Rime 4. novembra
1950 (dalej len ,EDILP“), druhy sa zaklad4 na neexistencii odévodnenia spristupnenia podla nariadenia
¢. 1049/2001, treti na agentdrou EMA uskuto¢novanej politike zaobchddzania s informéciami, ktora nie
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je ani v sulade s ¢lankom 15 ZFEU, ani s nariadenim ¢. 1049/2001, a $tvrty uvedeny subsidiarne sa
zakladd na nevyhnutnosti vymazania viacerych informacii pred zverejnenim dokumentov z dovodu, ze
tieto informacie st zjavne doverné v zmysle ¢lanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001.

Treba uviest, ze v ramci druhého zalobného ddévodu zalobkyna obhajuje svoje principidlne stanovisko,
podla ktorého sa vseobecné domnienky dovernosti oddévodnujuce odmietnutie pristupu, ktoré sa
uplatiiuja na niektoré kategérie dokumentov, tykaju tiez sprav vyboru CMUH vyhotovovanych v ramci
konania o PUT ur¢itého lieku, ktoré sa v prejedndvanej veci riadi nariadeniami ¢. 726/2004 a 141/2000.
Preto sa domnieva, ze zverejnenie tychto dokumentov by v zasade poskodzovalo obchodné zaujmy.

Vseobecny sud sa domnieva, Ze treba prioritne ako autonémny zalobny dévod preskimat otazku, ¢i st
spravy CMUH chrénené vSeobecnou domnienkou dévernosti vzhladom na jej potencidlny vplyv na
riedenie celého sporu. Dalej treba pred prvym zalobnym dévodom preskimat druhy zalobny dévod,
ktorym zalobkyna v podstate tvrdi, Ze spravy CMUH st v plnom rozsahu doverné, a to z dévodu, ze
vsetky informadcie, ktoré sa v nich nachadzajd, spadaju pod obchodné zaujmy v zmysle ¢lanku 4 ods. 2
nariadenia ¢. 1049/2001.

O samostatnom Zalobnom dévode zalozenom na existencii vseobecnej domnienky doévernosti sprav
vyboru CMUH vyhotovenych v rdmci konania o PUT lieku na zdiklade nariadeni ¢ 726/2004
a 141/2000

Podla zalobkyne EMA mala zohladnit, ze na vSetky informécie uvedené v spravach CMUH - konkrétne
vyhradné doverné hrubé tdaje, kompildcia verejne pristupnych klinickych tdajov a ich analyza ré6znymi
tretimi osobami, ako aj globdlna stratégia povolenia — sa uplatnovala v§eobecnd domnienka dovernosti.
Tvrdi, Ze ochranu dovernosti nemozno rozsirit len na strany sprav obsahujice najcitlivejsie doverné
informdcie, ale na spravy ako také, pretoze tie najcitlivejSie Casti si sucastou skupiny argumentov,
ktoré zahfnaju prvky tykajice sa vyhradnej stratégie a ktoré tvoria spolu s dal$imi verejnymi prvkami
sprav neoddelitelny celok, ktory md hospodéarsku hodnotu.

EMA, ktort podporuje vedlajsi Gcastnik konania, spochybriuje tieto tvrdenia.

V ramci tohto zalobného dévodu zalobkyna v podstate tvrdi, ze vSeobecné domnienky doévernosti
odovodnujuce odmietnutie pristupu Ziadatela k niektorym kategéridm dokumentov by sa mali tykat
tiez sprav. CMUH predlozenych v ramci konania o PUT lieku analogického s liekom na ojedinelé
ochorenia, ktory mu je vsak klinicky nadradeny, upraveného nariadeniami ¢. 141/2000 a 726/2004,
v dosledku ¢oho by zverejnenie tychto dokumentov v zisade poskodzovalo obchodné zaujmy.
Vseobecna domnienka dovernosti, ktorej sa dovoldva zalobkyna, teda spociva na vynimke tykajicej sa
ochrany obchodnych zaujmov uvedenej v ¢lanku 4 ods. 2 prvej zarazke nariadenia ¢. 1049/2001.

Preskdmanie tejto otdzky si vyzaduje pripomenut, ze podla ¢lanku 2 ods. 3 nariadenia ¢. 1049/2001 sa
ustanovenia tykajice sa pristupu verejnosti k dokumentom EMA vztahuji na vSetky dokumenty,
ktorymi disponuje tito agentira, teda na vsetky dokumenty, ktoré vypracovala alebo dostala a ktoré ma
v drzbe, zo vsetkych oblasti jej ¢innosti. Okrem toho, hoci cielom uvedeného nariadenia je priznat
verejnosti Co najsirSie pravo na pristup k dokumentom institdcii, toto pravo podlieha urcitym
obmedzeniam z ddvodu 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 tykajuce sa dokumentov rovnakej povahy mozno uplatnit podobné vseobecné tvahy
(rozsudok z 1. jula 2008, Svédsko a Turco/Rada, C-39/05 P a C-52/05 P, EU:C:2008:374, bod 50).
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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 dovernosti niektorych kategérii dokumentov
predstavuje vynimku z povinnosti, ktord nariadenie ¢. 1049/2001 ukladd dotknutej institdcii, aby
konkrétne a individudlne preskimala kazdy z dokumentov oznacenych v ziadosti o pristup, aby
rozhodla, ¢i sa na tieto dokumenty uplatnuja vynimky stanovené najma v ¢lanku 4 ods. 2 uvedeného
nariadenia. Z rovnakého dovodu ako judikatura ukladd, aby vynimky z pristupu k dokumentom, na
ktoré sa uplatiiuje vyssie uvedené ustanovenie, boli vykladané a uplatiiované restriktivne — kedze sa
zmysle rozsudky z 21. jla 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) — uznanie a uplatnenie
véeobecnej vynimky dovernosti sa musia realizovat restriktivne (pozri v tomto zmysle rozsudok
zo 16. jula 2015, ClientEarth/Komisia, C-612/13 P, EU:C:2015:486, bod 81).

Sud unie preto vo viacerych svojich rozsudkoch odkryl niektoré kritérid pre uznanie takejto domnienky
podla druhu konani.

Na jednej strane z viacerych rozsudkov Sudneho dvora vyplyva, Ze na to, aby bolo mozné vieobecnt
domnienku platne uplatnit voci osobe, ktora pozaduje pristup k dokumentom na ziaklade nariadenia
¢. 1049/2001, je nevyhnutné, aby pozadované dokumenty patrili do rovnakej kategérie dokumentov
alebo aby mali rovnaki povahu (pozri v tomto zmysle rozsudky z 1. jula 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 uplatnenie vSeobecnych domnienok moze vyplyvat z bezpodmienecnej potreby
zabezpecit riadne fungovanie dotknutych konani a zaistit, aby ich tcel nebol naruseny. Uznanie
véeobecnej domnienky moéze teda vychddzat z nezluditelnosti pristupu k dokumentom tykajacim sa
niektorych konani s ich riadnym priebehom a z rizika ich narusenia, kedze vSeobecné domnienky
umoznuju zachovat nenaru$eny priebeh konania obmedzenim zdsahov tretich oséb (pozri v tomto
zmysle ndvrhy, ktoré predniesol generalny 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).

Prave v tomto zmysle sa napriklad Vseobecny siid domnieval, Ze pokial v priebehu fizy pred podanim
zaloby v ramci vySetrovania vedeného v ramci postupu EU Pilot existovalo nebezpecenstvo zmeny
povahy konania o nesplneni povinnosti, zmeny jeho priebehu alebo poskodenia cielov tohto konania,
uplatnenie vSeobecnej domnienky dovernosti na dokumenty, ktoré si medzi sebou vymenili Komisia
a dotknuty clensky stat, je odovodnené (pozri v tomto zmysle rozsudok z 25. septembra 2014,
Spirlea/Komisia, T-306/12, EU:T:2014:816, body 57 az 63).

Okrem toho vo vsetkych veciach, v ktorych boli vydané rozhodnutia, v ktorych sa zavadzali takéto
domnienky, sa predmetné odmietnutie pristupu tykalo stiboru dokumentov jasne vymedzenych tym,
ze patrili do spolo¢ného spisu vztahujiceho sa na prebiehajice spravne alebo stidne 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 stid 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. jana 2015, McCullough/Cedefop, T-496/13, neuverejneny,
EU:T:2015:374, bod 91, a navrhy, ktoré predniesol generdlny advokat Cruz Villalon vo veci
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Rada/Access Info Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:325, bod 75). Vynimky z prdva na pristup
k dokumentom, ktoré sa nachadzaji v c¢lanku 4 nariadenia ¢. 1049/2001, nemozno vykladat bez
zohladnenia osobitnych pravidiel upravujiacich pristup k tymto dokumentom, ktoré su stanovené
v dotknutych nariadeniach.

Prave v tomto zmysle Sidny dvor v rdmci konania na zéklade ¢lanku 101 ZFEU zd6raznil, Ze niektoré
ustanovenia nariadenia Rady (ES) ¢. 1/2003 zo 16. decembra 2002 o vykondavani pravidiel hospodarskej
sttaze stanovenych v ¢ldnkoch [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 tykajicom sa uvedeného konania, kedze tieto
ustanovenia predpokladali, ze Gcastnici konania podla ¢lanku 101 ZFEU nemajii 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. Sudny dvor sa domnieval,
ze povolit na zaklade nariadenia ¢. 1049/2001 vSeobecny pristup k dokumentom nachddzajicim sa
v spise tykajicom sa uplatiiovania ¢ldnku 101 ZFEU by mohlo ohrozit rovnovihu, ktort chcel
normotvorca Unie zabezpecit v nariadeniach ¢. 1/2003 a 773/2004 medzi povinnostou dotknutych
podnikov ozndmit Komisii pripadne citlivé obchodné informdcie, aby mohla Komisia na jednej strane
odhalit existenciu kartelu a posudit jeho zlucitelnost s uvedenym ¢ldnkom a na druhej strane sa
zabezpecila garancia zvysenej ochrany vztahujtucej sa z dévodu profesijného a obchodného tajomstva
na informdicie takto odovzdané Komisii. Sidny dvor z toho vyvodil, ze Komisia bola na tucely
uplatnenia vynimiek upravenych v ¢lanku 4 ods. 2 prvej a tretej zarazke nariadenia ¢. 1049/2001
opravnend predpokladat, a to bez konkrétneho a individudlneho preskimania kazdého z dokumentov
nachadzajicich sa v spise tykajicom sa konania podla ¢ldnku 101 ZFEU, Ze zverejnenie tychto
dokumentov by v zdsade porusilo ochranu obchodnych zaujmov podnikov zucastnenych na tomto
konani (pozri v tomto zmysle rozsudok z 27. februiara 2014, Komisia/EnBW, C-365/12 P,
EU:C:2014:112, body 86, 87, 90 a 93).

Taktiez podla tohto kritéria sa VSeobecny sid naopak domnieval, Ze z ustanoveni nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrdcii, hodnoteni,
autorizdcii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agentiry, 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 nijakd vieobecnd domnienka dévernosti, kedze
toto nariadenie neupravovalo restriktivnym spésobom pouzitie dokumentov nachadzajuicich sa v spise,
ktoré sa tykaju autorizacného postupu na ucely pouzivania chemickej latky, na rozdiel od situdcii,
v suvislosti s ktorymi Stidny dvor a Vseobecny sud pripustili, Ze sa uplatnuji vseobecné domnienky
dovernosti oddvodnujuce 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 sporné dokumenty nestvisia s prebiehajicim spravnym ¢i sidnym konanim.
Preto aj za predpokladu, Ze by sa judikatdra citovand v bodoch 44 a 45 vyssie, podla ktorej by sa
uplatnenie vseobecnej domnienky mohlo od6vodnit nevyhnutnostou zarucit riadny priebeh dotknutého
konania, uplatiiovala aj v rdmci konania o PUT, zverejnenie spornych dokumentov nemdze viest
k zmene uvedeného konania o PUT, kedZe PUT lieku Vantobra bolo vydané 18. marca 2015
a napadnuté rozhodnutie, ktorym sa povolil pristup k spravam CMUH, je z 24. aprila 2015.

Rovnako na rozdiel od situdcii, v stvislosti s ktorymi Sidny dvor a VSeobecny sid pripustili, Ze sa
uplatiuji vSeobecné domnienky doévernosti oddvodnujice odmietnutie pristupu k dokumentom,
nariadenia ¢. 141/2000 a 726/2004 restriktivnym spdsobom neupravuju pouzivanie dokumentov
nachddzajacich sa v spise tykajicom sa konania o PUT pre urcity liek a na rozdiel od nariadeni
¢. 1/2003 a 773/2004 neupravuju obmedzenie pristupu k spisu na ,prislusné strany” a ,stazovatelov*.

ECLILI:EEU:T:2018:65 9
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v

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 nariadenia ¢. 1049/2001. Nijaké dalSie ustanovenie nariadenia ¢. 726/2004 nemozno
vykladat tak, 7e odkryva zimer normotvorcu Unie zaviest rezim obmedzeného pristupu
k dokumentom prostrednictvom vseobecnej domnienky ich dévernosti.

Nariadenie ¢. 726/2004 totiz ukladad agentire EMA vo svojom c¢lanku 11 a ¢lanku 13 ods. 3, ¢lanku 36,
¢lanku 38 ods. 3 a clanku 57 ods. la 2 povinnost zverejnit tri dokumenty, konkrétne EPAR, sthrn
charakteristik dotknutych liekov a pribalovy letdk pre pouzivatela potom, ako odstrdni vsetky
informacie, ktoré maji povahu obchodného tajomstva. Tieto ustanovenia uvaddzaji minimalne
informadcie, prostrednictvom troch vyssie uvedenych dokumentov, ktoré je EMA povinna proaktivne
spristupnit verejnosti. Ciel normotvorcu Unie je, aby sa jednak ¢o najzrozumitelnejsie oznamili
zdravotnickym odbornikom charakteristiky dotknutého lieku a sposob, akym ho treba predpisovat,
a jednak, aby neodborna verejnost bola zrozumitelnou re¢ou informovana o optimalnom vyuzivani
lieku a jeho uacinkoch. Tento rezim proaktivneho zverejnenia urc¢itého minima informacii teda
nepredstavuje osobitny rezim pristupu k dokumentom, ktory by sa mal vykladat v tom zmysle, ze
vsetky Gdaje a informdcie, ktoré sa nenachddzaja v troch vyssie uvedenych dokumentoch, sa povazuju
za doverné.

Clanky 11, 12 a 36, ako aj ¢lanok 37 ods. 3 nariadenia ¢. 726/2004 odzrkadlujt tiez volu normotvorcuy,
aby konanie o PUT bolo transparentné, dokonca aj v pripade, Ze nevedie k rozhodnutiu alebo vedie
k rozhodnutiu o zamietnuti PUT. Tieto ustanovenia totiz stanovuju, Ze tak informadcie tykajice sa
ziadosti o PUT, ktoré Ziadatel vzal spit skor, nez EMA prijala svoje stanovisko, ako aj informdcie
tykajtice sa ziadosti o PUT, ktord bola zamietnutd, musia byt dostupné verejnosti.

Z toho vyplyva, Ze prevazujucou zasadou v nariadeniach ¢. 726/2004 a 1049/2001 je zdsada pristupu
verejnosti k informdcidm a Ze vynimky z tejto zasady si uvedené v clanku 4 ods. 2 nariadenia
¢. 1049/2001, vratane vynimky tykajucej sa dovernych obchodnych informdacii. Vzhladom na
poziadavku restriktivneho vykladu pripomenutd v bode 41 vyssie je nutné domnievat sa, ze
normotvorca Unie sa implicitne domnieval, Ze integrita konania nebude naruend v pripade

neexistencie takejto domnienky dovernosti.

Vzhladom na vyssie uvedené je potrebné sa domnievat, ze neexistuje véeobecnd domnienka dovernosti
sprav vyboru CMUH, ktord by vyplyvala z uplatnenia ustanoveni nariadenia ¢. 141/2000 v spojeni
s ustanoveniami nariadeni ¢. 1049/2001 a 726/2004. Tieto spravy preto nemozno povazovat za
chranené vseobecnou domnienkou dovernosti z implicitného dovodu, Ze sa na ne v zasade a plnom
rozsahu uplatruje vynimka tykajuca sa obchodnych zdujmov Ziadatelov o PUT. Preto prindlezi agenttre
EMA, aby sa prostrednictvom konkrétneho a Gc¢inného preskiimania kazdého dokumentu zo spisu
ubezpecila, ¢i sa nan uplatiiuje obchodné tajomstvo v zmysle ¢lanok 4 ods. 2 prvej zarazky nariadenia

¢. 1049/2001.

Dalej treba uviest, ze na zaklade ¢lanku 73 nariadenia ¢. 726/2004 EMA prijala dojednania o vykone
nariadenia ¢. 1049/2001. Rovnako s ciefom posilnit svoju politiku tykajicu sa pristupu k dokumentom
EMA 30. novembra 2010 prijala dokument EMA/110196/2006 s nazvom ,Politika [EMA] tykajica sa
pristupu k dokumentom (tykajucim sa liekov na humdanne pouzitie a na veterindrne pouzitie)”.
Zdoraznuje sa, ze pristup k dokumentom sa odmietne vylu¢ne v pripade, ze niektord z vynimiek
stanovenych v c¢lanku 4 nariadenia ¢. 1049/2001 sa povazuje za uplatnitelnd, pricom za zarudi
primerand ochrana do6vernym obchodnym informdcidm, osobnym udajom 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 tykajicej sa pristupu
k liekom na humdnne pouzitie a na veterinirne pouzitie. Tento dokument obsahuje tabulku
vysledkov, ktora sa postupne dopliia o skiisenosti ziskané touto agenttirou v oblasti ziadosti o pristup
k dokumentom. T4dto tabulka bola doplnena jednak dokumentom EMA/484118/2010 o odportc¢aniach
riaditelov agentir pre lieky vo vztahu k transparentnosti, a jednak spolo¢nymi usmerneniami agenttry
EMA a veddcich agentir pre lieky tykajucimi sa identifikicie dovernych obchodnych informadcii
a osobnych tdajov v rdmci konani o PUT, ktoré by mohli byt zverejnené po prijati rozhodnutia.
Z tejto tabulky vyplyva, Ze pokial ide o spravy vyboru CMUH, EMA ich povazuje za verejné,
v dosledku ¢oho ich uverejiiuje hned po skonéeni konania o PUT urcitého lieku.

Preto sa nemozno domnievat, Ze sa na spravy vyboru CMUH a priori a automaticky uplatiuje
vSeobecnd domnienka ddvernosti. Z toho vyplyva, ze zalobny dévod zaloZeny na takejto domnienke sa
v kazdom pripade musi zamietnut.

O druhom Zalobnom dovode zaloZenom na poruseni clanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001

V ramci druhého zalobného dovodu zalobkyna uvadza, ze EMA porusila ¢lanok 4 ods. 2 nariadenia
¢. 1049/2001 tym, Ze povolila zverejnenie sprdv CMUH. Tento zalobny doévod zahfna v podstate dve
Casti. V prvej Casti zalobkyna tvrdi, ze spravy CMUH st v plnom rozsahu doverné z dévodu, ze patria
pod obchodny zaujem v zmysle ¢lanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001. V druhej casti Zzalobkyna tvrdi,
ze pre povolenie zverejnenia tychto dovernych informadcii je potrebné, aby existoval naliehavy dovod
vSeobecného zaujmu na ich zverejneni. EMA vSak tudajne nepreukizala existenciu takéhoto
prevazujiuceho vSeobecného zdujmu. NavySe EMA neoddvodnila, v com zverejnenie informdcii
v sprave EPAR nepostacovalo na splnenie poziadavky prevazujuceho vseobecného zdaujmu na ich
zverejneni.

— O prvej Casti zalozenej na dévernosti sprav CMUH o podobnosti a klinickej nadradenosti v zmysle
clanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001

Zalobkyna tvrdi, Ze zverejnenie informdcii obsiahnutych v sprévach CMUH o podobnosti a klinickej
nadradenosti by poskodilo ochranu jej obchodnych zaujmov.

Domnieva sa, ze spravy CMUH obsahuju vyhradné doéverné hrubé udaje, ako aj kompildciu verejne
dostupnych klinickych ddajov a ich analyzu réznymi tretimi osobami, ktoré odhaluju jej globalnu
stratégiu ziskania PUT. Tieto Gdaje su sucastou jej know-how a strategickych obchodnych tajomstiev
v zmysle ¢lanku 39 ods. 2 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 organizacie (WTO) (U. v. ES L 336, 1994, s. 3). Poskytujt jej
konkurenénti vyhodu pred jej konkurentmi, ktori nemaju jej strategické know-how. V tejto savislosti
kladie doraz na skutocnost, Ze prave jej strategické know-how jej umoznilo ziskat vynimku
z vyhradného préva na trhu v zmysle ¢lanku 8 ods. 1 nariadenia ¢. 141/2000. V tomto ohlade
poukazuje na skuto¢nost, ze vyhotovila otazky na ucely zberu tdajov o G¢innom pouziti tobramycinu
pri lieceni cystickej fibrézy, aby mohla zodpovedat zoznam otdzok poloZenych vyborom CMUH, ktoré
sa tykali vynimky z vyhradného préva na trhu pre TOBI Podhaler. Dalej uvadza, Ze ¢lénok 4 ods. 2 a 6
nariadenia ¢. 1049/2001 neumoznuje agentire EMA $irit informdcie obsiahnuté v dokumente, hoci aj
verejne dostupné, ktoré tvoria neoddelitelni stcast hodnotenia, ktoré je ako také doverné a ma urcita
hodnotu v obchodnom kontexte. Zalobkyha sa v tejto stvislosti odvoldva na judikatdru stdu
rozhodujiceho o predbeznych opatreniach v uzneseni z 1. septembra 2015, Pari Pharma/EMA
(T-235/15 R, EU:T:2015:587), podla ktorej nemozno vylicit, Ze osobitny spdsob pouzitia nedovernych
a dovernych informdcii by mohol byt doverny v rozsahu, v akom by takito inven¢na stratégia
doddvala samostatne chdpanym nedovernym udajom pridand vedeckd hodnotu.
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EMA, ktort podporuje Franctizska republika a vedlajsi dcastnik konania, spochybruje vsetky tieto
tvrdenia.

Na tvod treba v prvom rade pripomentt, ze podla ¢lanku 15 ods. 3 ZFEU mé kazdy ob¢an Unie
a kazda fyzickd osoba s bydliskom alebo pravnickd osoba so $tatutdirnym sidlom v c¢lenskom State
pravo na pristup k dokumentom institdcii, orgdnov, tradov a agentdr Unie pri dodrzani zisad
a podmienok stanovenych v sulade s riadnym legislativnym postupom. Uéelom nariadenia
pristup k dokumentom instittcii (rozsudky z 28. jiina 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, pozri tiez v tomto zmysle rozsudok zo 14. novembra 2013, LPN a Finsko/Komisia,
C-514/11 P a C-605/11 P, EU:C:2013:738, bod 40).

.....

obmedzeniam zalozenym na d6vodoch verejného alebo sikromného zaujmu. Nariadenie ¢. 1049/2001
totiz najmd vo svojom oddévodneni 11 a clanku 4 upravuje systém vynimiek ukladajici institaciam,
uradom a agentiram povinnost nezverejnit dokumenty v pripade, ak by toto 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).

.....

pristupu verejnosti k dokumentom, treba ich vykladat a uplatiovat retriktivne (pozri v tomto zmysle
rozsudky Svédsko/MyTravel a Komisia, C-506/08 P, EU:C:2011:496, bod 75, a z 3. jdla 2014 Rada/in’t
Veld, C-350/12 P, EU:C:2014:2039, bod 48).

Rovnako treba uviest, Ze systém vynimiek stanoveny v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1049/2001 a najma
v odseku 2 tohto ¢lanku je zalozeny na vyvazeni zaujmov, ktoré st v danej situdcii v protiklade, teda
na jednej strane zaujmov na zverejneni dotknutych dokumentov a na druhej strane zdujmov, ktoré by
toto zverejnenie ohrozilo. Rozhodnutie prijaté o ziadosti o pristup k dokumentom zavisi od otdzky,
ktory zdujem musi prevazit v danom pripade (rozsudky zo 14. novembra 2013, LPN a Finsko/Komisia,
C-514/11 P a C-605/11 P, EU:C:2013:738, bod 42, a z 23. septembra 2015, ClientEarth a International
Chemical Secretariat/ECHA, T-245/11, EU:T:2015:675, bod 168).

Treba zdoraznit, Ze na odoévodnenie odmietnutia pristupu k dokumentu v zasade nestaci, Ze sa tento
dokument vztahuje na cinnost alebo zdujem, ktoré st uvedené v clanku 4 nariadenia ¢. 1049/2001,
kedZze dotknutd institicia musi rovnako vysvetlit, ako by pristup k tomuto dokumentu mohol
konkrétne a skuto¢ne porusit zdujem chraneny vynimkou upravenou v tomto ¢lanku (pozri v tomto
zmysle rozsudky z 28. juna 2012, Komisia/Editions Odile Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393, bod 116;
z 28. jana 2012, Komisia/Agrofert Holding, C-477/10 P, EU:C:2012:394, bod 57, a z 27. februdra 2014,
Komisia/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, bod 64) a Ze riziko porusenia tohto zdujmu je primerane
predvidatelné a nie Ccisto hypotetické (rozsudky z 13. aprila 2005, Verein fiir
Konsumenteninformation/Komisia, T-2/03, EU:T:2005:125, bod 69, a z 22. mdja 2012, Sviluppo
Globale/Komisia, T-6/10, neuverejneny, EU:T:2012:245, bod 64). Plati to tiez pre tretiu osobu za
predpokladu, ze by bola konzultovand v ramci konzulta¢ného postupu stanoveného v clanku 4 ods. 4
nariadenia ¢. 1049/2001, kedze cielom uvedeného c¢lanku je umoznit institdcii posudit, ¢i sa uplatiuje
vynimka stanovend v odseku 1 alebo 2 tohto c¢lanku (pozri v tomto zmysle rozsudok z 30. januira
2008, Terezakis/Komisia, T-380/04, neuverejneny, EU:T:2008:19, body 54, 60 a 61).

Pokial ide o pojem obchodné zdujmy, z judikattry vyplyva, ze kazdu informdaciu tykajacu sa spolo¢nosti
a jej obchodnych vztahov nemozno povazovat za informdiciu spadajicu pod ochranu, ktora sa musi
obchodnym zdujmom zarucit v silade s ¢lankom 4 ods. 2 prvou zardzkou nariadenia ¢. 1049/2001,

.....
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pristupu verejnosti k dokumentom, ktorymi institicie disponuju (rozsudky z 15. decembra 2011, CDC
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).

Na uplatnenie vynimky upravenej v ¢lanku 4 ods. 2 prvej zarazke nariadenia ¢. 1049/2001 je teda
nevyhnutné preukdzat, ze sporné dokumenty obsahuju skuto¢nosti, ktorych zverejnenie moze poskodit
obchodné zdujmy prévnickej osoby. Je to tak najmi vtedy, ked pozadované dokumenty obsahuju citlivé
obchodné informdcie tykajice sa najmd obchodnych stratégii dotknutych podnikov alebo ich
obchodnych vztahov, alebo ked tieto dokumenty obsahuju vlastné ddaje 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).

V druhom rade pri preskimani druhého zalobného dévodu vznika potreba pripomenut najskor pravny
kontext a vecné okolnosti, za akych bola podana ziadost o PUT lieku Vantobra. Na tcely ziskania
uvedeného PUT musela zalobkyna na zdklade clanku 8 ods. 3 pism. c) nariadenia ¢. 141/2000
preukazat, ze jej liek, hoci je analogicky s povolenym liekom na ojedinelé ochorenia TOBI Podhaler, je
klinicky nadradeny uvedenému lieku. Na tieto ucely sa zalobkyna na zdklade ¢lanku 3 ods. 3 pism. d)
bodu 2 nariadenia Komisie (ES) ¢. 847/2000 z 27. aprila 2000, ktorym sa ustanovuji vykondvacie
pravidla ku kritéridm na zaradenie lieku medzi lieky na ojedinelé ochorenia a definicie pojmov
podobny liek a klinickd nadradenost (U. v. ES L 103, 2000, s. 5; Mim. vyd. 15/005, s. 71), pokusila
preukdzat, ze Vantobra bol z terapeutického hladiska vyhodnej$i nez TOBI Podhaler, kedze bol
bezpecnejsi pre vyznamnu cast dotknutej populdacie.

Na tucely preukazania vysSej bezpecnosti svojho lieku zalobkyna odkazovala najmd na porovnavaciu
$tadiu medzi liekmi TOBI a TOBI Podhaler s nazvom ,Establish a new Gold standard efficacy and
safety with tobramycin in cystic fibrosis 2006 —2009“ (Stanovenie nového zlatého $tandardu Géinnosti
a bezpeCnosti pouzivania tobramycinu pri liecbe cystickej fibrézy 2006 —2009) (dalej len ,s$tudia
EAGER"), ktora sa nachadza v spise tykajucom sa PUT pre TOBI Podhaler a v stuvisiacom EPAR. Této
$tadia odhalila, ze niektoré neziaduce ucinky, ako je kasel, boli castejsie v skupine pacientov liecenych
liekom TOBI Podhaler nez v skupine pacientov liecenych liekom TOBI. EMA sa vsak domnievala, ze
pokial existovali indicie v tom zmysle, Ze liek Vantobra by z hladiska bezpec¢nosti mohol poskytnut
vyhodu pacientom, ktori netoleruja inhaldciu inhala¢ného prasku, dostupné informacie boli obmedzené
a tazko interpretovatelné, a preto neboli dostato¢ne presvedcivé pre oddvodnenie vynimky na zdklade
¢lanku 8 ods. 3 nariadenia ¢. 141/2000. Z toho d6vodu polozila zalobkyni dve otazky. Prva sa tykala
toho, aby zalobkyna agentire EMA predlozila dopliujuce tdaje o klinickej relevantnosti neziaducich
ucinkov zaregistrovanych v ramci Kklinickej s$tddie a aby doplnila svoje oddvodnenie zistenych
rozdielov, pokial ide o $tadiu EAGER, o vplyv fenoménu kasla a vynatia z klinickych skasok z dévodu
neziaducich ucinkov s prihliadnutim na dostupné udaje studie tykajice sa zavaznosti neziaducich
winkov, kvality zivota pacientov, atd. Predmetom druhej otdzky bolo, aby zalobkyna predlozila
agentire EMA dopliujice informicie na podoprenie tvrdenia, podla ktorého by sa cast dotknutej
populdcie, ktord by mohla mat dZitok z vy3Sej bezpecnosti lieku Vantobra, mohla povazovat za
vyznamnd. S cielom odpovedat na tieto otdzky a tym preukdzat, ze Vantobra splha poziadavku
¢lanku 3 ods. 3 pism. d) bodu 2 nariadenia ¢. 847/2000, zalobkyna pristipila k hladaniu informadcii
v zverejnenych S$tadiach a uskutocnila prieskum trhu v dvoch statoch u [déverné] o pouzivani
inhalacného prasku a o pouzivani rozprasovaca.

Prave s prihliadnutim na judikattru citovant v bodoch 65 az 71 vyssie a na pravny a skutkovy kontext
pripomenuty v bodoch 72 a 73 vys$ie sa musia analyzovat tvrdenia Zalobkyne, podla ktorych EMA
porusila ¢ldanok 4 ods. 2 prva zarazku nariadenia ¢. 1049/2001 tym, Ze prijala napadnuté rozhodnutie,
ktorym odmietla povazovat spravy CMUH ako celok za doverné.

ECLILI:EEU:T:2018:65 13



75

76

77

78

79

80

Rozsupok z 30. 1. 2017 — Vec T-235/15
Pari PHARMA/EMA

Po prvé z napadnutého rozhodnutia, ktorého obsah bol pripomenuty v bodoch 25 a 27 vyssie vyplyva,
ze spravy CMUH obsahuju pocetné udaje, ktoré boli predmetom zverejnenia v ¢lankoch, studiach
alebo vedeckych spravach, a ze tieto udaje st teda verejne pristupné. V tejto suvislosti je uzito¢né
pripomentt, ze v kontexte ziadosti o PUT pre hybridny liek obsahuje spis tykajtuci sa PUT pre liek
Vantobra pocetné zverejnené tdaje, ktoré sa tykaja referencného lieku TOBI (pozri bod 22 vyssie).

Za tychto okolnosti treba zdoraznit, Ze samotnd skutocCnost, Ze tieto zverejnené udaje boli
skompilované, nemoze sama osebe stacit na preukdzanie, Ze tieto udaje by ako celok odhalili obsah
strategického know-how zalobkyne a v dosledku toho by boli doverné. Skutoc¢nost, zZe zalobkyna
uskutocnila reSer$ zverejnenych informdcii a skompilovala ich, nemoze viest k tomu, aby sa ex offo
rozhodlo, Ze tieto tdaje su vlastné podniku a dévaju doraz na jeho znalosti v zmysle judikattry
citovanej v bode 71 vyssie.

Na to, aby sa mohlo pripustit, Zze takéto know-how patri pod obchodny zdujem v zmysle ¢lanku 4
ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001, zalobkyni prindlezi, aby preukdzala, ze kompilicia tychto udajov
pristupnych verejnosti a nou uskutocnené posudenie tychto ddajov predstavujia pridand hodnotu,
konkrétne spocivaju napriklad v novych vedeckych zaveroch alebo v tvahich o invencnej stratégii,
ktorda moze podniku zabezpecit obchodnt vyhodu nad jeho konkurentmi [pozri v tomto zmysle
uznesenia z 13. februdra 2014, Luxembourg Pamol (Cyprus) a Luxembourg Industries/Komisia,
T-578/13 R, neuverejnené, EU:T:2014:103, bod 60, a z 25. jula 2014, Deza/ECHA, T-189/14 R,
neuverejnené, EU:T:2014:686, bod 54].

Zalobkyna v$ak nepreukdzala, ze ¢innosti hladania verejnych vedeckych ddajov a ich zoskupenia
odzrkadlovali inven¢na stratégiu a predstavovali pridani hodnotu v zmysle judikatdry citovanej
v bode 77 vyssie. Plati to o to viac, ze v prejedndvanej veci dotknuté verejné udaje boli predlozené
s cielom odpovedat na konkrétne otizky agentury EMA (pozri bod 73 vyssie), ze moézu byt lahko
identifikovatelné v spravach CMUH a ze pochddzaji od organizicii alebo zdruzeni — ako je napriklad
EMA, [déverné] —, ktoré st dobre zname farmaceutickym podnikom. Reserse tohto druhu informdcii
st navy$e zjednodusené takymi ndstrojmi informatiky, ako st internetové vyhladdvace. Preto sa nezd4,
ze by zistenie uvedenych informdcii vyzadovalo osobitnd invenciu a vyznamné prostriedky tak
z cCasového, ako aj z finan¢ného hladiska. Tieto konstatovania relativizuju obchodnii hodnotu
kompilécie informécii dostupnych verejnosti. Vzhladom na tieto skuto¢nosti je nutné domnievat sa, ze
nijaké z tvrdeni predlozenych zalobkynou neumoznuje dospiet k zaveru, ze by zverejnenie informdcii
pristupnych verejnosti, ktoré skompilovala, mohlo poskodit jej obchodné zaujmy.

Po druhé vznika otdzka, ¢i v prejednavanej veci zalobkyna, ktora sa odvoldva na uznesenie
z 1. septembra 2015, Pari Pharma/EMA (T-235/15 R, EU:T:2015:587), preukdzala, ze existoval
osobitny sposob pouzitia nedovernych a dévernych informdcii, ze tento sposob predstavoval invenc¢nua
stratégiu, ktord doddvala samostatne chiapanym nedovernym udajom pridand vedeckd hodnotu, a ze
tato stratégiu v dosledku toho mozno povazovat za dovernd. Inymi slovami to vedie k otazke, ci
zalobkyna preukdzala, Ze vsetky informdacie uvedené v spravach, vratane verejne pristupnych, tvorili
nedelitelny celok doverného hodnotenia. Presné a konkrétne vysvetlenia zo strany Zalobkyne sa zdaju
byt o to nevyhnutnejsie, Ze, ako bolo pripomenuté v bode 67 vyssie, vynimky upravené v clanku 4
nariadenia ¢. 1049/2001 treba vykladat a uplatiovat restriktivne, kedze sa odchyluju od zédsady co
najsirSieho pristupu verejnosti k dokumentom, a ze ako sa zdoraznilo v bode 69 vyssie, zalobkyni
prindlezi, aby preukazala, ako moze pristup k tomuto dokumentu konkrétne a skuto¢ne poskodit
zaujem chraneny vynimkou stanovenou v tomto ¢lanku.

Z tohto posledného dévodu treba hned na tvod zamietnut tvrdenie uvddzané Zalobkynou, podla
ktorého by ziskanie vynimky z vyhradného prava na trhu pre TOBI Podhaler malo samo osebe stacit na
preukazanie, ze vSetky informacie obsiahnuté v spravach CMUH o podobnosti a klinickej nadradenosti
odkryvali inovativnu stratégiu a patrili v plnom rozsahu pod obchodny zaujem v zmysle ¢lanku 4 ods. 2
nariadenia ¢. 1049/2001.
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Pokial ide o vysvetlenia predlozené zalobkynou na uclely preukdzania, Ze prdve jej ,strategické
know-how“ jej umoznilo ziskat vynimku z vyhradného prava na trhu v zmysle ¢lanku 8 ods. 1
nariadenia ¢. 141/2000, zalobkyna uvadza, Ze na ucely odpovede na zoznam otdzok polozenych
vyborom CMUH v stvislosti s vynimkou z vyhradného prava na trhu pre TOBI Podhaler, vytvorila
spolu s externymi poradcami dotaznik obsahujaci dvadsat otdzok s cielom vykonat zber tdajov
o skuto¢nom pouzivani tobramycinu pri liecbe cystickej fibrézy v porovnani s inhala¢nymi rieSeniami
za pomoci inhaldtora inhalacného prasku a ze predlozila podrobné vysledky, ktoré boli zahrnuté do
sprav o klinickej nadradenosti a ktoré sa tykali takych oblasti, ako je rozdelenie vekovych skupin,
zistené vedlajsie ucinky a predpokladany prospech z inhala¢ného roztoku tobramycinu, ktory rychlo
ucinkuje.

Najskor, ako pripomina EMA, ustanovenia nariadenia ¢. 141/2000 a ustanovenia nariadenia
¢. 847/2000, ako aj usmernenia tykajice sa aspektov uplatnenia ¢lanku 8 ods. 1 a 3 nariadenia
¢. 141/2000 s nazvom ,Hodnotenie podobnosti liekov s povolenymi liekmi na ojedinelé ochorenia
s vyhradnym pravom na trhu a ziadosti o vynimky z tohto vyhradného priava na trhu“ podrobne
uvadzaju vedecké informadcie, ktoré sii nevyhnutné, najmé informadcie tykajice sa ,podobnej aktivnej
latky“, na ucely preukdzania, Ze urcity liek je podobny, a stanovuja aj druh dékazov pozadovanych na
podopretie tvrdenia o ucinnosti dvoch réznych liekov. Z toho vyplyva, Ze tento druh konania je
z hladiska préavnej Gpravy podrobne upraveny, ako aj nasmerovany a rozvrhnuty prostrednictvom
otazok vyboru CMUH.

Napokon, ako bolo pripomenuté v bode 73 vyssie, je nutné konstatovat, ze v prejedndvanej veci
informdcie poskytnuté zalobkynou boli predlozené v odpovedi na konkrétne otazky, ktoré jej polozil
CMUH v priebehu konania o udelenie vynimky na zdklade ¢lanku 8 ods. 3 nariadenia ¢. 141/2000.
Prave v odpovedi na tieto konkrétne otdzky mala zalobkyna moznost presved¢it vybor CMUH
o podobnosti liekov Vantobra a TOBI Podhaler a o klinickej nadradenosti prvého nad druhym.
CMUH jasne nasmeroval zalobkynu v jej postupe tym, ze ju vyzval, aby mu predlozila informacie,
ktoré mu chybali. Takéto okolnosti oslabuja hypotézu Zalobkyne, podla ktorej verejne pristupné
informécie a dalsie informacie uvedené v spravach CMUH boli désledkom inovacnej stratégie z jej
strany, ktora by viedla k ich zohladneniu ako nedelitelného celku. Tato udajnd stratégia bola
v skuto¢nosti sucastou presného pravne upraveného postupu a bola rozvinutd v ramci dialégu medzi
zalobkynou na jednej strane a agentirou EMA a vyborom CMUH na strane druhej.

Napokon z odpovedi tcastnikov konania na otazky polozené Vseobecnym sidom vyplyva, ze mozno
[ahko rozlisit medzi jednak informdciami pochddzajicimi zo zdrojov pristupnych verejnosti a jednak
informdciami, ktoré sa tykaju prieskumu trhu uskuto¢neného zalobkynou alebo pochidzaju zo
zaverov, ktoré vyvodila z tychto informacii.

V tomto ohlade mozno poukézat na dva priklady spomedzi mnohych, ktoré obsahuja spravy CMUH.
Po prvé strana 13 spravy SMUH o klinickej nadradenosti pod nadpisom [déverné] obsahuje informacie
pochadzajice z [doverné], a teda verejne pristupné, a niekolko nezverejnenych informaécii v tretom
odseku tykajucich sa [ddoverné]. Po druhé informdacie uvedené v prvych troch stlpcoch tabuliek ¢. 8 a 9
na stranach 17 a 18 sprdvy CMUH o klinickej nadradenosti st verejne pristupné informdcie, ktoré boli
prezentované vo forme stlpcov na ucely zjednodus$enia ich vykladu. Vyluc¢ne stvrty stlpec obsahuje
informdcie pochddzajtice priamo od Zalobkyne.

Z vyssie uvedeného vyplyva, ze zalobkyna nepreukdzala, ze v prejedndvanej veci boli poskytnuté
informacie ako celok vysledkom invencnej stratégie, ktord doddvala samostatne chdpanym
neddvernym udajom pridand vedecki hodnotu, ani a fortiori, ze tito stratégia a vsetky dokumenty,
ktoré ju opisovali, by sa mohli povazovat za doverné v zmysle ¢lanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001.
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Okolnost, ze kompilicia verejnych a neverejnych informadcii v prejedndvanej veci nie je ako celok
dovernd, nema vplyv na to, ze jedna alebo viacero konkrétnych informadcii oznacenych zalobkynou
v jej pisomnych podaniach by pripadne mohlo byt dovernych z dovodu, ze patria do obchodného
zauyjmu v zmysle ¢lanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001. Prave tato otazka je predmetom preskimania
v ramci $tvrtého zalobného dovodu predlozeného subsidiarne.

Po tretie, s odkazom v tomto ohlade na rozsudok z 23. oktébra 2014, Olainfarm (C-104/13,
EU:C:2014:2316), a na navrhy, ktoré predniesol generdlny advokat Wahl vo veci Olainfarm (C-104/13,
EU:C:2014:342, bod 57), sa zalobkyna domnieva, ze spravy CMUH musia byt chrdnené proti
pripadnému kopirovaniu, ktoré by chcel uskutoc¢nit konkurent vyrdbajiaci generické lieky, a preto
musia byt povazované za doverné. Treba pripomendt, ze citovany rozsudok sa tyka pojmu ,referencny
liek” v zmysle smernice 2001/83 a ,préva [drzitela PUT referen¢ného lieku] podat opravny prostriedok”
proti rozhodnutiu o PUT generického lieku. Rozsudok uvadza, ze hybridny liek mo6ze byt oznaceny ako
referencny liek. Zalobkyna z toho vyvodzuje, ze ziadatel generického lieku sa moze obmedzit na
skopirovanie spisu tykajuceho sa lieku Vantobra, kedZe na tento referen¢ny liek sa ako na ,hybridny“
liek neuplatnuje ani exkluzivnost ddajov, ani vyhradné pravo na trhu. Domnieva sa preto, Ze je
nevyhnutné chrénit sporné informacie pred kopirovanim. Tieto tvrdenia vSak nemdzu uspiet.

Rozsudok sa totiz nezaobera otdzkou pristupu k dokumentom nachddzajicim sa v spise k ziadosti
o PUT na zdklade nariadenia ¢. 1049/2001. Takato otdzka je vSak odlisnad od otdzky exkluzivity adajov
a vyhradného prava na trhu. Zalobkyna teda nemoéze tazit z neexistencie obdobia exkluzivity tdajov
tykajucich sa lieku Vantobra s cielom odovodnit nezverejnenie sprdv CMUH. Navys$e, ako spravne
zdorazinuje EMA, zverejnenie dokumentov v sdlade s nariadenim ¢. 1049/2001 nijako nenarusa
exkluzivitu ddajov priznand urcitému lieku na zdklade smernice 2001/83 a nariadenia ¢. 726/2004.
Treba tiez pripomentt, ze nariadenie ¢. 1049/2001 vo svojom clanku 16 stanovuje, Ze nim nie su
dotknuté akékolvek existujuce predpisy o autorskych pravach, ktoré moézu obmedzovat pravo tretej

osoby na rozmnozovanie alebo vyuzivanie dokumentov uvolnenych na zverejnenie.

Vzhladom na vy$$ie uvedené je teda potrebné prvu cast druhého Zalobného dévodu zamietnut.

— O druhej Clasti zaloZenej na neexistencii vseobecného zdujmu na zverejneni sprdav CMUH
a spocivajiicej na tom, ze sprava EPAR je vysledkom zvdZenia verejnych zdujmov na zverejneni
a sukromnych zdujmov na dévernosti

Zalobkyna tvrdi, Ze neexistuje nijaky naliehavy dévod vseobecného zdujmu na zverejneni, pretoze
informadcie obsiahnuté v sprave EPAR postacuju na ucely verejného zaujmu. Tvrdi, Ze:

— sprava EPAR, ktord pripravil CMUH a bola zverejnend na zdklade ¢lanku 13 ods. 3 nariadenia

¢. 726/2004, po odstraneni dovernych obchodnych informécii zahfna informécie o vynimke
z vyhradného préava na trhu na zaklade pravnej apravy tykajucej sa liekov na ojedinelé ochorenia,

— sprava EPAR uvddza obsah sprdv CMUH, ako aj skuto¢nost, ze ziadost o vynimku z vyhradného
prava na trhu pre lieky na ojedinelé ochorenia bola Gspes$nd, pricom nezverejiuje nijakii podrobnu
informdciu o predlozenych tvrdeniach a tdajoch,

— rozsah zverejnenia v ramci spravy EPAR je uz vysledkom zvdzenia verejnych a sukromnych
zaujmov. Sirsie uplatnenie nariadenia ¢. 1049/2001 v prospech vicsej transparentnosti by ohrozilo
rovnovahu zavedenu nariadenim ¢. 726/2004 medzi dévernostou bilaterdlneho konania o povoleni
a zverejnenim informdcii o obsahu tohto konania,

— téato vec sa lisi od veci tykajacich sa ziadosti o pristup ku klinickym $tadidm, kedze v poslednom

uvedenom pripade sa sikromny zaujem podnikov, ktoré ziadaju o pristup, spdja s verejnym
zdujmom na transparentnosti klinickych informdcii na tcely zjednodu$enia ¢innosti dohladu nad
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bezpecnostou liekov; naopak sprava CMUH o podobnosti a sprava CMUH o klinickej nadradenosti
sa tykaju len porovnania s liekom TOBI Podhaler a toto porovnanie sa uskutocnilo len z vylu¢ne
pravnych dovodov, konkrétne na tucely ziskania vynimky z vyhradného prava na trhu v zmysle
¢lanku 8 ods. 1 nariadenia ¢. 141/2000.

EMA podporovand Franctizskou republikou vyvracia tito druha cast druhého zalobného dovodu.

V prvom rade treba zdoraznit, ze na rozdiel od toho, ¢o uvddza Zalobkyna, z napadnutého rozhodnutia
vObec nevyplyva, ze by sa EMA domnievala, ze spravy CMUH by ako celok mali byt zverejnené v mene
prevazujuceho verejného zaujmu. V napadnutom rozhodnuti totiz zverejnenie informacii uvedenych
v spravach CMUH spociva na tom zdklade, zZe tieto informdcie nie si doverné v rozsahu, v akom
nepatria pod vynimku stanovend v clanku 4 ods. 2 prvej zardzke nariadenia ¢. 1049/2001.
Argumentacia zalobkyne teda spociva na vecne nespravnych avahach.

Naopak, EMA len v niektorych castiach napadnutého rozhodnutia zdéraznila vo vztahu k niektorym
oznac¢enym informdcidm, ze hoci by sa tieto aj ukdzali ako doverné z obchodného hladiska, bolo
potrebné ich v kazdom pripade zverejnit, kedze to bolo v prevazujicom verejnom zdujme. NavyS$e treba
spresnit, ze tito dGvaha o existencii prevazujuceho verejného zdujmu, pokial ide o niektoré presne
vymedzené informdcie sa uplatnila len subsididrne. V tomto ohlade treba zdéraznit, ze v rdmci svojho
stvrtého zalobného dévodu zalobkyna spochybruje existenciu prevazujiuceho verejného zaujmu na
zverejneni informdcii, ktoré oznacila. Tvrdenia zalobkyne tykajice sa tychto konkrétnych informadcii
teda budu analyzované v ramci uvedeného zalobného dévodu.

V dosledku toho vyhrada, podla ktorej neexistuje nijaky naliehavy dovod vseobecného zdujmu na
zverejneni vSetkych informadcii nachadzajicich sa v spravach CMUH je net¢inng, a teda musi byt
zamietnuta.

V druhom rade v tomto kontexte treba preskimat tvrdenie predlozené Zalobkynou, podla ktorého st
v podstate postacujice informacie pochddzajice zo sprav CMUH, ktoré sa nachddzaji v sprave EPAR.
Zalobkyna v tomto ohlade tvrdi, Ze spréva EPAR je uz vysledkom zvdZenia verejnych a stikromnych
zauyjmov a Ze z tohto dovodu uz sama osebe splna tato poziadavku zverejnenia v mene prevazujiceho
verejného zaujmu.

Toto tvrdenie musi byt zamietnuté. Najskor, ako sa uviedlo v bode 93 vyssie, EMA na ucely
odovodnenia zverejnenia sprdv CMUH vo vseobecnosti nevychddzala z existencie prevazujuceho
verejného zaujmu.

Dalej, ako sa pripomenulo v bode 54 vyssie, sprava EPAR predstavuje len zhrnutie — praktické pre
odbornikov a zrozumitelné pre $irokd verejnost — vlastnosti lieku a ddévodov kladného stanoviska
vyboru CMUH k vydaniu PUT a v tejto stvislosti obsahuje len minimum informdcii, ktoré je EMA
povinna proaktivne zverejiovat. Clanok 13 ods. 3 nariadenia ¢. 726/2004 preto nemozno vykladat
v tom zmysle, Ze by normotvorca Unie stanovil, Ze sprava EPAR bude predstavovat vysledok zvazenia
verejnych a sukromnych zdujmov, ze len informdicie obsiahnuté v tejto sprdve budd moct byt
pristupné verejnosti a ze v dosledku toho samotny prevazujuci verejny zdujem nebude moct
odovodnovat zverejnenie inych informadcii, nez st informdacie obsiahnuté v sprave EPAR.

Okrem toho vzhladom na vyssie uvedeny ucel, na aky bola sprava EPAR upravend, informdcie, ktoré
obsahuje, nemdzu samy osebe splnit poziadavku transparentnosti stanovenud nariadenim ¢. 1049/2001.
V oblasti liekov je totiz uvedenda poziadavka transparentnosti odovodnena nevyhnutnostou
preskimania ¢innosti agentiry EMA a najmé preskiimania vydania konkrétneho PUT, ktoré vykonaja
odbornici z oblasti zdravotnictva a vyskumu.
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Napokon, na rozdiel od toho, ¢o vyplyva z tvrdenia zalobkyne, informdcie uvedené v spravach CMUH,
ktoré nie si obsiahnuté v sprave EPAR, nepredstavuji automaticky informdcie, ktoré by spadali pod
obchodny zaujem v zmysle ¢lanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001 a ktoré by preto mali byt doverné.

V tretom rade sa musi analyzovat tvrdenie zalozené na tdajom rozdiele medzi povahou klinickych
$tadii na jednej strane a povahou sprav CMUH na strane druhej. Zalobkyna totiz v podstate tvrdi, ze
je mozné domnievat sa, ze by mohol existovat prevazujici verejny zaujem na zverejneni klinickych
stadii predlozenych v ramci ziadosti o PUT pre urdity liek, a to z dovodu, ze takéto zverejnenie by
zjednodusilo c¢innosti dohladu nad bezpe¢nostou liekov. Naopak, pokial ide o spravy CMUH,
prevazujdci verejny zdujem na ich zverejneni neexistuje, kedze tieto spravy boli vyhotovené vylu¢ne na
pravne ucely, konkrétne na tcely ziskania vynimky z vyhradného prava na trhu na zdklade c¢lanku 8
ods. 3 nariadenia ¢. 141/2000.

S takouto argumenticiou nemozno suhlasit. Informdicie uvedené v sprdvach CMUH boli totiz
predlozené uvedenému vyboru s cielom presvedcit ho, aby poskytol kladné stanovisko v stavislosti
s udelenim vynimky z vyhradného prava na trhu lieku TOBI Podhaler. To si nevyhnutne vyzadovalo,
aby CMUH analyzoval obsah tychto informdcii vylu¢ne z lekdrskeho hladiska. Vypracované spravy
teda obsahuju klinické informacie o lieku Vantobra, konkrétne Ze obsahuje jednu alebo viacero
aktivnych latok analogickych s ldtkami obsiahnutymi v lieku TOBI Podhaler a Ze predstavuje
vyznamnt terapeutickd alebo diagnosticki vyhodu v porovnani s liekom TOBI Podhaler. Zalobkyna
musela teda predlozit dokazy, aby preukazala, ze jej liek predstavuje vyznamnu vyhodu pre pacientov
v porovnani s liekom TOBI Podhaler. Na tieto ucely sa snazila preukazat, ze Vantobra bol bezpecnejsi
pre vyznamnd cast uvedenych pacientov. Takéto informdicie patria do oblasti dohladu nad
bezpecnostou liekov, a preto ich nemozno povazovat za informdicie uvedené vylu¢ne len na pravne
ucely.

Z vyssie uvedeného vyplyva, Ze druhd cast druhého zalobného dovodu a v désledku toho aj uvedeny
zalobny dovod ako celok sa musia zamietnut.

O prvom Zalobnom dévode zalozenom na poruseni ¢lanku 339 ZFEU, clankov 7, 16 a 17 Charty
zdkladnych prav a cldnku 8 EDLP

Prvy zalobny dévod spociva na tvrdeni, ze viaceré zdkladné prava zalobkyne boli porusené:

— najskor EMA mala porusit jej pravo na stkromie zakotvené v ¢lanku 7 Charty zdkladnych prav
a v ¢lanku 8 EDLP; zverejnenie sprav, ktoré by obsahovali exkluzivne alebo déverné informacie by
niektorym farmaceutickym podnikom zjednodusilo vyvoj a uvedenie na trh dal$ieho inhala¢ného
roztoku na ukor Zalobkyne, napriek tomu, ze Usilie, ktoré musela vynalozit na ziskanie PUT lieku
Vantobra napriek vyhradnému pravu na trhu udelenému lieku TOBI, bolo znac¢né,

— dalej EMA mala porusit ¢lanok 339 ZFEU z dovodu, Ze obsah sprav nepatril do verejnej oblasti, ale
bol stcastou stratégie zalobkyne na ziskanie PUT lieku Vantobra,

— navy$e z rovnakych dévodov mala byt porusena sloboda podnikania zakotvend v ¢lanku 16 Charty
zékladnych prav; pred¢asny vstup dalsich konkurentov na trh pocas obdobia vyhradného préva na
trhu by viedol k strate trhu a vazne by poskodil konkurenc¢né postavenie zalobkyne,

— okrem toho zverejnenie sprav by malo vplyv na dusevné vlastnictvo zalobkyne stanovené
v clanku 17 ods. 2 Charty zdkladnych prav; toto vlastnictvo sa uplatnuje tiez na nezapisané
know-how, ktoré mé hospodiarsku hodnotu na zaklade exkluzivnych technickych a obchodnych
informécii; zalobkyna sa v tomto ohlade odvoldva na ¢lanok 39 ods. 2 dohody TRIPS a na definiciu
»obchodného tajomstva“ v ndvrhu smernice Parlamentu a Rady o ochrane know-how; z tychto
ustanoveni vyplyva, Ze nezapisané know-how sa uznava ako aspekt spojeny s obchodom
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s dusevnym vlastnictvom; zalobkyna zdoraznuje, ze informdcie obsiahnuté v spravach
CMUH - konkrétne hrubé tdaje ziskané na jej ucet alebo kompildcia a analyza tdajov pristupnych
verejnosti — predstavuju obchodné tajomstvo v zmysle tohto ustanovenia a si preto chranené
¢lankom 17 Charty zdkladnych prav; zalobkyna spresinuje, Ze kombindcia tdajov pochadzajtucich
z novych s$tadii trhu, kompilacia klinickych tdajov a ich analyza réznymi tretimi osobami, ako aj
zavery, ktoré z nich boli vyvodené, umoznili ziskanie PUT lieku Vantobra; trva preto na
rozhodujicej povahe tychto informdcii a v désledku toho na tom, Ze ich zverejnenie by odhalilo jej
stratégiu, co by prospelo jej konkurentom,

— napokon uvadza, Ze na rozdiel od toho, ¢o tvrdi EMA, postdenie otdzky, ¢i urcitd informacia
predstavuje dovernd informdciu v zmysle ¢lanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001, nemdze zavisiet
od otazky, ¢i tato informdcia bola pouzitd na pravne tGcely v ramci spravnych konani; samotna EMA
navySe uzndva, Ze niektoré informdcie obsiahnuté v klinickych spravach, ako aj kombindcia,
kompildcia a prezenticia zisteni na pravne ucely, sa mézu povazovat za doverné obchodné
informdcie; v tomto kontexte zalobkyna spresiuje, Ze od vyboru CMUH nedostala nijaké
konkrétne usmernenie v stvislosti s doplnujicimi informdciami a Gdajmi, ktoré mala predlozit na
ucely preukdzania, ze podmienky na priznanie vynimky z vyhradného prava na trhu pre liek TOBI
Podhaler boli splnené; zdoraznuje, ze stravila Sest mesiacov vyvojom a realizdciou $tudie trhu, ako
aj hodnotenim a syntézou vysledkov, pricom nemala k dispozicii nijaké usmernenie v oblasti
upravy; tvrdi, ze vyvinula svoju vlastni stratégiu na ucely preukdzania podobnosti a klinickej
nadradenosti lieku Vantobra v zmysle ¢lanku 8 ods. 3 nariadenia ¢. 141/2000 a domnieva sa, Ze
tato stratégia musi byt chranend.

EMA, ktord podporuje Francuzska republika, spochybnuje vsetky tieto tvrdenia.

Na avod je potrebné pripomentt, ze na tGcely preskiimania zalobného dévodu zalozeného na poruseni
¢lanku 339 ZFEU, ¢lankov 7, 16 a 17 Charty zdkladnych prav a ¢ldnku 8 EDLP sa musi zohladnit
pravny a skutkovy kontext pripomenuty v bodoch 72 a 73 vyssie.

Po prvé treba zdoraznit, ze odévodnenie uvedené zalobkynou v jej pisomnych podaniach spociva na
koncepcii, podla ktorej cely obsah sprav CMUH je doverny. Ako vsak vyplyva z bodu 75 vyssie,
dolezita cast informdcii, ktoré obsahujd, je z verejnej oblasti a uz na zdklade definicie ich nemozno
povazovat za patriace do obchodného zaujmu v zmysle ¢lanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001.
Rovnako, ako sa uz zdoraznilo v bodoch 76 az 86 vyssie, zalobkyna nepreukazala, Ze kompilacia
vSetkych informacii ako takd spocivala napriklad v novych vedeckych zéveroch alebo v tvahiach
o invencnej stratégii, ktord moéze zabezpecit podniku obchodnt vyhodu nad jeho konkurentmi a tym
by predstavovala pridand hodnotu. Ako sa zdoéraznilo v bode 59 vysSie, neexistuje vSeobecna
domnienka do6vernosti sprav. CMUH. Zalobkyna sa preto nemdze vo véeobecnosti odvoldvat na
¢lanok 339 ZFEU, ¢lanky 7, 16 a 17 Charty zékladnych prav a ¢léanok 8 EDLP, pokial sa nezdd, ze by
vetky dotknuté wdaje ako celok boli doverné. Prindlezi jej teda, aby identifikovala a oznacila
informéacie, ktoré podla nej patria do obchodného ziujmu v zmysle clanku 4 ods. 2 nariadenia
¢. 1049/2001.

Zalobkyna sa preto nemoze obmedzit na tvrdenie, Ze existuje dovernost na ziklade samotnej povahy,
ani sa nemoze uspokojit s abstraktnym poukdzanim na porusenie zdkladnych prav. Prindlezi jej
konkrétne opisat, aky profesijny a obchodny vyznam pre nu maju tieto informadcie a ich uzito¢nost pre
iné podniky, ktoré by sa s nimi mohli obozndmit a nésledne ich vyuzit [pozri v tomto zmysle
a analogicky rozsudok z 28. novembra 2013, EMA/AbbVie, C-389/13 P(R), neuverejneny,
EU:C:2013:794, body 40 az 42]. Inymi slovami, ako stanovuje judikatira pripomenuta v bode 69 vyssie,
zalobkyni prindlezi, aby konkrétne a Gc¢inne preukdzala, ako by konkurenti po zverejneni dokumentov
mohli vstapit na trh terapii na béze tobramycinu pri liecbe mukoviscidézy. Vysvetlenia Zalobkyne
v tomto ohlade st v$ak prinajmensom nejasné. Obmedzuje sa totiZ na velmi v§eobecnt argumentéciu,
podla ktorej kombinécia ddajov pochéadzajiacich z novych studii trhu, kompildcia klinickych udajov
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a ich analyza roznymi tretimi osobami, ako aj zévery, ktoré z nich boli vyvodené, umoznili ziskanie
PUT lieku Vantobra a tym patria do jej stratégie. Tato argumentdcia vSak nie je v stlade s analyzou
uvedenou v bodoch 72 az 86 vyssie.

Po druhé, pokial ide konkrétne o vyhradu zaloZzenu na poruseni priva na duSevné vlastnictvo
zakotveného v ¢lanku 17 ods. 2 Charty zdkladnych prav, zalobkyna tvrdi, Ze nezapisané know-how je
uznané ako aspekt suvisiaci s obchodom a dus$evnym vlastnictvom a odkazuje v tomto ohlade na
¢lanok 39 ods. 2 dohody TRIPS.

Informadcie pristupné vo verejnej oblasti véak nemozno povazovat za ,nezapisané know-how na zaklade
exkluzivnych technickych a obchodnych informacii“, ako spravne zdoraznuje EMA. Plati to tym viac
o prejedndvanej veci, v ktorej sa na jednej strane ziadost o PUT tyka hybridného lieku, pricom sa
z velkej casti opiera o udaje referenéného lieku TOBI. Na druhej strane vicSina informadcii
predlozenych v odpovedi na dve otazky vyboru CMUH pochddza zo zdrojov zndmych farmaceutickym
podnikom a su lahko identifikovatelné vzhladom na presnost otdzok polozenych vyborom CMUH.
Zalobkyna teda neméze pozadovat uznanie akéhokolvek dusevného vlastnictva k verejne pristupnym
udajom.

Pokial ide o ¢ldnok 39 ods. 2 dohody TRIPS, na ktory odkazuje Zalobkyna, hoci sa nan nemozno
odvoldvat na ucely vyhldsenia neplatnosti napadnutého rozhodnutia, nariadenia ¢. 1049/2001,
726/2004 a 141/2000 sa maju vykladat tak, aby sa zarucil ich stlad s obsahom uvedeného ustanovenia.
Ustanovenia dohody TRIPS, ktord je stcastou dohod WTO podpisanych Eurépskym spolocenstvom
a ndsledne schvilenych rozhodnutim Rady 94/800/ES z 22. decembra 1994 tykajicim sa uzavretia
dohod v mene Eur6pskeho spolocenstva, pokial ide o zdlezitosti v rdmci jeho kompetencie, ku ktorym
sa dospelo na Uruguajskom kole multilateralnych rokovani (1986 —1994) (U. v. ES L 336, 1994, s. 1;
Mim. vyd. 11/021, s. 80), sd totiz neoddelitelnou sticastou pravneho poriadku Unie. Ked v oblasti
dotknutej dohodou TRIPS existuje pravna tprava Unie, uplatni sa pravo Unie, z ¢oho vyplyva
povinnost vykonat v rozsahu, v akom je to mozné, vyklad v sulade s touto dohodou, avsak bez toho,
aby mohol byt danému ustanoveniu tejto dohody priznany priamy uc¢inok (pozri rozsudok
z 11. septembra 2007, Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos, C-431/05, EU:C:2007:496, bod 35
a citovanu judikataru).

Treba pripomendt, ze ¢lanok 39 ods. 2 dohody TRIPS a definicia ,obchodného tajomstva“ v navrhu
smernice, na ktory odkazuje zalobkyna — ktord sa v sdcasnosti nachddza v clanku 2 smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/943 z 8. juna 2016 o ochrane nespristupneného know-how
a obchodnych informacii (obchodného tajomstva) (U. v. EU L 157, 2016, s. 1) — stanovujd, Ze
informécie s urc¢itou hodnotou z obchodného hladiska si chrinené pred pouzitim a zverejnenim
tretimi osobami, pokial su tajné v tom zmysle, Ze nie si 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.

Z analyzy uvedenej v bodoch 83 az 86 vyssie vyplyva, ze v prejedndvanej veci prebehlo usporiadanie
informdcii v sulade s poziadavkami pravnej dpravy a bolo usmernené presnymi otdazkami agentiry
EMA. Rovnako tieto informdcie tykajice sa konkrétneho predmetu (intolerancie inhala¢ného prasku
pacientmi trpiacimi cystickou fibrézou a zlepsenia ich liecby pouzitim rozprasovaca) a pochadzajtice
od organizdcii a zdruzeni, ktoré st dobre zndme farmaceutickym podnikom, mohli byt ziskané bez
osobitnych tazkosti a invencie. Navy$e mozno lahko rozli$it medzi verejne pristupnymi informdciami
a informaciami, ktoré pochdadzaju zo $tudie trhu a vlastnych zaverov zalobkyne.

Nezda sa preto, ze by sa toto usporiadanie mohlo povazovat za nie ,vSeobecne znidme“ v zmysle
¢lanku 39 ods. 2 dohody TRIPS a ¢lanku 2 smernice 2016/943.
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Hoci treba uznat, Ze praca na usporiadani verejnych informdcii vykonana zalobkynou méze mat urcitd
obchodnt hodnotu, bolo by potrebné este preukazat, ze usporiadanie uvedenych informadcii samo osebe
predstavuje pridantt hodnotu, ¢oho Zalobkyna nebola schopnd. Navyse treba zohladnit, ze vyhladdvanie
informdcii dostupnych verejnosti ulah¢uju informaéné prostriedky, akymi su napriklad vyhladévace.
Okrem toho sa uz najmé v bode 84 vyssie uviedlo, Ze mozno lahko rozli$it medzi jednak informéciami
pochddzajicimi zo zdrojov pristupnych verejnosti a jednak informdciami pochddzajicimi priamo od
zalobkyne. Tieto tri konstatovania relativizuji obchodnii hodnotu kompildcie verejne dostupnych
informadcii.

Napokon zalobkyna nepreukdzala, ze verejne dostupné informadcie boli samy osebe dostacujice na
prezradenie obsahu jej obchodnej stratégie alebo ze sa na ne vztahovalo jej know-how, pripadne ze
odhalovali jej odborné znalosti v zmysle judikatary citovanej v bode 71 vyssie.

Z vyssie uvedeného teda vyplyva, ze EMA uplatnila pravo Unie v koherencii s ¢lankom 39 ods. 2
dohody TRIPS a ze neporusila ¢ldnok 17 ods. 2 Charty zédkladnych prav.

Po tretie vyhrady zalozené na poruseni ¢lankov 7 a 16 Charty zakladnych prav a ¢lanku 8 EDLP sa tiez
musia zamietnut. V prvom rade sa nezdd, ako vyplyva z bodov 107 az 116 vyssie, Ze by boli doverné
vietky tdaje, na ktoré poukazuje zalobkyna. Dalej informacie uvedené v spravach CMUH mohli byt
ziskané bez osobitnych tazkosti a invencie. Napokon zalobkyna konkrétne a ucinne nepreukdzala
sposob, akym by konkurenti po zverejneni dokumentov mohli byt schopni vstipit na trh terapii na
baze tobramycinu pri lie¢cbe mukovisciddzy.

Preto treba prvy zalobny dévod zamietnut.

O tretom Zalobnom doévode zalozenom na nezlucitelnosti politiky agentiiry EMA s ¢lankom 15 ZFEU
a nariadenim ¢. 1049/2001

Zalobkyna tvrdi, ze na zaklade ¢lanku 15 ods. 3 ZFEU vylu¢ne nariadenia upravuju vykon prava na
pristup k dokumentom a Ze politika agentiry EMA nepredstavuje takéto nariadenie a nemoze sa
odchylovat od nariadenia ¢. 1049/2001. Poukazuje na to, ze EMA sa na tcely odévodnenia svojho
rozhodnutia o zverejneni odvoldva vylu¢ne na svoju politiku zverejiiovania a najmé na pojem ,ddverna
obchodnd informécia“. EMA definuje tento pojem ako akdkolvek ,informdciu, ktord nepatri do verejnej
oblasti alebo ktora nie je pristupnd verejnosti a ktorej zverejnenie poskodzuje hospodarsky zdujem
alebo konkuren¢né postavenie vlastnika tejto informécie. Zalobkyna vsak zdéraziuje, ze c¢lanok 4
ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001 neodkazuje na ,doverné obchodné informadcie”, ale na ,obchodné
zaujmy fyzickej alebo pravnickej osoby, vratane dusSevného vlastnictva“. Tvrdi preto, Ze tato
terminologickd zmena viedla agentiru EMA k takému vykladu pojmu obchodnych informacii, ktoré
nemozno zverejnit, ktory nebol v stlade s ¢ldnkom 4 ods. 2 nariadenia ¢ 1049/2001. Zalobkyna
v tomto ohlade zdéraziuje, ze pojmy ,obchodné zdujmy fyzickej alebo prévnickej osoby, vritane
dusevného vlastnictva“ uvedené v clanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001 nemozno definovat
restriktivnejsie nez pojem ,obchodné tajomstvo“ definovany v ¢lanku 2 navrhu smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady o ochrane nespristupneného know-how a obchodnych informaécii (obchodného
tajomstva) pred ich neopravnenym ziskanim, vyuzitim a spristupnenim. Zalobkynha spresiuje, ze
definicia pojmu ,obchodné tajomstvo” zodpoveda definicii uvedenej v ¢lanku 39 ods. 2 dohody TRIPS.

EMA odmieta vsetky tieto tvrdenia.
V ramci tohto tretiecho zalobného dévodu chce zalobkyna preukdzat, ze tak svojou politikou

zverejnovania dokumentov, ako aj odkazom na vyraz ,doverné informacie” uplatnuje EMA koncepciu
pojmu ,obchodné zaujmy fyzickej alebo pravnickej osoby, vratane dusevného vlastnictva®, ktora nie je
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v

v stulade s ¢lankom 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001 v rozsahu, v akom tdto koncepcia predstavuje
restriktivnejsiu  definiciu pojmu uvedeného v c¢lanku 4 ods. 2 uvedeného nariadenia nez pojem
»obchodné tajomstvo“ definovany v ¢lanku 2 navrhu smernice.

V prvom rade z analyzy predchadzajtcich zalobnych dovodov vyplyva, ze EMA tym, Ze odmietla
povazovat spravy o podobnosti a klinickej nadradenosti ako celok za doverné, neporusila nijaké
ustanovenia nariadenia ¢. 1049/2001. Politika zverejnenia, ktort uplatnila v prejedndvanej veci, je teda
v stlade s poziadavkami, ktoré jej uklad4 ¢lanok 339 ZFEU a uvedené nariadenie.

V tom istom zmysle Zalobkyna nepreukdzala, Ze by EMA tym, ze odkazovala na pojem ,doverné
obchodné informdicie” namiesto na ,obchodné zaujmy..., vratane dusevného vlastnictva“, vykladala
prili§ restriktivne pojem ,obchodné tajomstvo“ a Ze by tym nespravne uplatnila ¢lanok 4 ods. 2
nariadenia ¢. 1049/2001.

Ako to uviedla EMA v napadnutom rozhodnuti, velkd cast informdcii uvedenych v spravach CMUH
bola verejne dostupnd. Rovnako velkd ¢ast uvedenych tdajov pochddzala zo spisu k PUT referen¢ného
lieku, ako aj z porovnania tohto lieku s liekom TOBI Podhaler. Navyse predchddzajica analyza
zalobnych ddévodov odhaluje, Ze Zalobkyni sa nepodarilo preukizat, Ze kombindcia tychto informdcii
bola vysledkom inovativnej stratégie, v dosledku ¢oho by sa informdcie nachddzajice sa v spravach
mali povazovat ako celok za doverné.

Napokon z preskimania nachadzajiceho sa v bodoch 111 az 114 vyssie vyplyva, ze EMA zohladnila
pojem ,obchodné tajomstvo“ v zmysle ¢lanku 39 ods. 2 dohody TRIPS a Ze uplatnila prévo Unie
v stlade s tymto ustanovenim. Navy$e treba zdoraznit, Ze hoci sa ¢lanok 2 smernice 2016/943
neuplatiuje na prejednavanud veci, pojem ,obchodné tajomstvo“ uplatneny agentirou EMA je v stlade
s tymto ustanovenim.

V prejednévanej veci z toho vyplyva, ze politika agentury EMA v suvislosti so spravami CMUH bola
vykonana v sulade s ¢lankom 15 ZFEU a s nariadenim ¢. 1049/2001.

Preto treba treti odvolaci dévod zamietnut ako neddvodny.

O stvrtom odvolacom doévode, ktory je predlozeny subsididrne a zakladd sa na dovernosti viacerych
informdcii

V ramci $tvrtého zalobného dévodu predlozeného subsididrne zalobkyna vymentva viacero informacii,
ktoré podla nej nemdzu byt v nijakom pripade zverejnené, kedZe v opa¢nom pripade by sa poskodili jej
obchodné zaujmy v zmysle ¢lanku 4 ods. 2 prvej zarazky nariadenia ¢. 1049/2001.

V prvom rade sa musia analyzovat informdcie oznacené Zalobkynou za ddverné, ktoré sa nachadzaju
v spravach CMUH o klinickej nadradenosti.

Po prvé treba preskimat tvrdenie, na zdklade ktorého informadcie tykajice sa lepSej respiracnej
znasSanlivosti lieku Vantobra v porovnani s liekom TOBI Podhaler, ktoré st uvedené v spravach
o klinickej nadradenosti, spadaji do obchodného zaujmu v zmysle clanku 4 ods. 2 nariadenia
¢ 1049/2001. Zalobkynha tvrdi, Ze tieto udaje boli pouzité na tcely uréenia populdcii najviac
zasiahnutych kaslom v pripade pouzivania lieku TOBI Podhaler a prospechu, v zmysle bezpecnosti,
ktory nova liecba prindsa tymto populdciam. Zdoraziuje, ze presné vymedzenie a vycislenie tychto
podskupin pacientov boli rozhodujticim faktorom pre vydanie kladného stanoviska vyboru CMUH na
Ucely ziskania vynimky z vyhradného prava na trhu a udelenia PUT pre liek Vantobra. V tomto
kontexte sa domnieva, Ze odovodnenie agentiry EMA, podla ktorého tieto tdaje pochddzaju z verejnej
oblasti, vyplyva z prili§ zizeného vykladu vyssie uvedeného ustanovenia.
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Treba zdoraznit, Ze informacie uvedené v clanku 9 spravy o klinickej nadradenosti, ktorych vynechanie
pozaduje zalobkyna, sa tykaju intenzity kasla v zdvislosti od toho, ¢i je pouzity referencny liek TOBI
alebo liek na ojedinelé ochorenia TOBI Podhaler, a tiez v zavislosti od veku pacientov.

Najskor je nutné konstatovat, ze tieto informadcie sa priamo opieraju o analyzu uskuto¢nenu [ddverné]
v ramci konania o PUT lieku TOBI Podhaler [ddverné], ktord porovnava inhala¢ny prasok tobramycinu
(TOBI Podhaler) a inhalacny roztok tobramycinu (TOBI). Treba zdoraznit, ze tieto informacie su
verejne dostupné, a teda nemaji dévernd povahu. V tomto ohlade najskor samotnd skutocnost, zZe
zalobkyna uskuto¢nila reser$ s cielom ngjst informécie dostupné verejnosti, nemd za ucinok to, ze sa
stani dovernymi.

Napokon je v zmysle pripomienok agentiry EMA k prezenticii uskutocnenej zalobkynou na
pojedndvani nutné konstatovat, ze percentudlny podiel, ktory sa tyka podskupiny pacientov je len
[doverné]. Tento vysledok teda bol ziskany v rdmci postupu, ktory sleduje poziadavky [ddverné]
v oblasti porovndvania hodnot.

Napokon zalobkyna neuviedla, v ¢om konkrétne zverejnenie vyssie uvedenych informacii poskodzuje jej
obchodné zaujmy a poskytuje jej konkurentom konkurencna vyhodu.

Preto je namieste domnievat sa, Ze Zalobkyna nepreukdzala, ze tieto sporné informdcie mali déverna
povahu v zmysle ¢lanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001.

Po druhé zalobkyna oznacila za doverné udaje vyplyvajice z prieskumu trhu v oddiele tykajicom sa
,rozéirenia znaSanlivosti lieku TOBI na liek Vantobra“. Zalobkynha spresiiuje, e tato stidia
uskuto¢nend na jej ucet bola kli¢ovym prvkom preukazovania klinickej nadradenosti jej lieku nad
inhaldciou inhala¢ného prasku.

Dotknuté udaje vsak [déverné]. Tieto informdicie boli predlozené v pravnom a skutkovom kontexte
pripomenutom zalobkynou v bodoch 72 a 73 vyssie s cielom odpovedat na otdzku agentiry EMA
tykajicu sa tohto kritéria upraveného v c¢lanku 3 ods. 3 pism. d) bode 2 nariadenia ¢. 847/2000,
ktorym je vyznamna velkost populdcie dotknutej vy$sou bezpecnostou lieku Vantobra. V tomto ohlade
treba pripomenut, Ze cielom $tudie trhu bolo stanovit v pripade pacientov citlivych na pouzitie
inhala¢ného prasku, do akej miery bola liecba liekom TOBI udcinnejsia nez liecba liekom TOBI
Podhaler, pouzit tieto zavery odvodené od referen¢ného lieku v prospech vlastného lieku a takto
preukdzat vyznamnu velkost populdcie dotknutej vy$$ou bezpec¢nostou lieku Vantobra.

K tomu treba doplnit, Ze v sprave EPAR existuju odkazy na tieto ddaje pri postideni podobnosti
a klinickej nadradenosti lieku Vantobra. Ako totiz uvddza napadnuté rozhodnutie (pozri bod 25
vyssie), informadcie tykajice sa neziaducich tcinkov lieku TOBI Podhaler boli zverejnené v sprave
EPAR.

Pokial ide o dalsie informdcie, ako su informécie, ktoré neboli zverejnené, EMA zdoraziuje, ze su
sucastou objektivnych tdajov (zahfnajiacich sucasne zverejnené aj nezverejnené informadcie), ktoré boli
posudené vyborom CMUH a na ktorych tento vybor zalozil svoje zavery tykajice sa podobnosti
a vynimky z vyhradného prava na trhu, ktord z toho vyplyva.

Dotknuté nezverejnené tudaje obsahuji najmé [ddoverné]. Okrem toho, Ze [doverné] predstavuje
v skutocnosti spracovanie uz existujucich informacii — ako sd informdicie pochdadzajice z vyrocnej
spravy z roku 2010 o registri pacientov eurdpskej spolo¢nosti pre cysticku fibrézu — o priaznivych
ucinkoch nahradenia liecby spocivajicej v inhalacii inhala¢ného prasku liecbou spocivajicou v roztoku
poddvanom prostrednictvom rozprasovaca, bolo potrebné, aby zalobkyna uviedla, v ¢om by zverejnenie
tejto informacie poskodilo jej obchodné zaujmy alebo zmenilo jej konkuren¢né postavenie.
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Preto sa treba domnievat, Ze zalobkyna nepredlozila presved¢ivé dokazy na ucely preukdzania udajne
doverného charakteru spornych informacii.

V kazdom pripade aj za predpokladu, ze by tieto informacie mali doverny charakter, treba preskimat
dévod uvedeny agentirou EMA v napadnutom rozhodnuti na tGcely oddvodnenia prevazujuceho
verejného zdujmu na ich zverejneni. EMA tvrdi, ze tieto informdcie si vedecké dokazy o klinickom
prinose lieku Vantobra pre dotknutd cast populdcie, ako aj ddkazy, Ze podmienky umoznujice
udelenie vynimky z vyhradného prava na trhu pre TOBI Podhaler st splnené a ze preto musia byt
zverejnené v mene vseobecného zdujmu. Ako bolo zddéraznené v bode 94 vyssie, zalobkyna namieta
proti skutocnosti, Ze existuje véeobecny zdujem na zverejneni.

V stlade s judikatdrou osobe, ktora sa odvoldva na existenciu prevazujiceho verejného ziujmu,
prindlezi, aby konkrétne uviedla okolnosti odovodnujice zverejnenie dotknutych dokumentov
a predlozenie cisto vseobecnych uvah nemdze stacit na preukdzanie toho, Ze verejny zdujem ma
prednost pred ddvodmi opodstatinujicimi zamietnutie zverejnenia dotknutych dokumentov (pozri
v tomto zmysle rozsudok zo 14. novembra 2013, LPN a Finsko/Komisia, C-514/11 P a C-605/11 P,
EU:C:2013:738, bod 93 a 94). Hoci su v prejednavanej veci dovody uvadzané agentirou EMA
a pripomenuté v bode 143 vysSie strucné, predstavuji konkrétne okolnosti, a teda nielen cisto
véeobecné uvahy na ucely odovodnenia zverejnenia. Pokial ide o uvedené konkrétne okolnosti, je
namieste potvrdit stanovisko agentiry EMA, podla ktorej tieto okolnosti postacuji na preukdzanie
existencie prevazujuceho verejného zdujmu na zverejneni vyssie uvedenych informacii.

Po tretie sa musi preskimat tvrdenie Zalobkyne, podla ktorého by informécie uvedené v spravach
CMUH o klinickej nadradenosti a spomenuté v odpovedi na otdzku ¢. 1 mali byt doverné. Zalobkytia
tvrdi, Ze tieto udaje boli pouzité na ucely urcenia populdcii najviac zasiahnutych kaslom v pripade
pouzivania lieku TOBI Podhaler a urcenia prospechu, v zmysle bezpec¢nosti, ktory tito nova liecba
prindsa tymto populdciam. Zdoraznuje, ze presné vymedzenie a vycislenie tychto skupin pacientov na
jednej strane a sihrn verejne dostupnych ddajov o prinose a metéda umoznujuca identifikovat
populacie, ktoré by z toho mali osobitny prospech na strane druhej, predstavovali rozhodujice faktory,
ktoré viedli vybor CMUH k vydaniu kladného stanoviska na ucely ziskania vynimky z vyhradného
prava na trhu a udelenia PUT pre liek Vantobra. V tomto kontexte sa domnieva, ze oddévodnenie
agentury EMA, podla ktorého tieto udaje pochddzaja z verejnej oblasti, vyplyva z prili§ zizeného
vykladu ¢lanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001.

Treba pripomenut, ze CMUH zddraznil tazkosti s vyvodzovanim zaverov o klinickej nadradenosti lieku
Vantobra nad liekom TOBI Podhaler z dovodu neexistencie porovnavacich udajov. CMUH vs$ak uznal
potencialny prinos liecby prostrednictvom rozprasovaca pre pacientov s intoleranciou na inhaldciu
inhala¢ného prasku a poziadal zalobkynu o predlozenie doplnujtcich porovnavacich tdajov (najlepsie
pochddzajucich z priameho porovnania) o potencidlnej klinickej nadradenosti lieku Vantobra nad
lickom TOBI Podhaler. EMA v tomto ohlade spresnuje, Ze tieto informdcie mohli zahfnat udaje
o kvalite zivota, existujice odporucania pochadzajice od vedeckych spoloc¢nosti a tykajice sa vyberu
rozpra$ovaca alebo inhaldcie inhala¢ného prasku podla roznych vekovych skupin alebo udaje tykajtice
sa predpisovania liekov v zavislosti od veku na doplnenie idajov pochadzajucich z beznych klinickych
stadii.

Sporné informacie identifikované zalobkynou na stranach 17 az 19 spravy o klinickej nadradenosti na
ucely odpovede na otazku ¢. 1 polozent agentirou EMA obsahuju [doverné]. Tieto tidaje pochadzaja

od [doverné)].

Rovnako na stranidch 17 az 19 sa odkazuje na [doverné]. Zaver vyvodeny zalobkynou - [
déverné] — mohol byt dosiahnuty na zdklade uvah [ddéverné] na zdklade verejne dostupnych udajov.

Pokial ide o tabulku ¢. 10 uvedent na strane 18 spravy CMUH o klinickej nadradenosti, tidaje, ktoré
obsahuje, pochddzaji v plnom rozsahu zo stadie EAGER.
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Za tychto okolnosti je nutné konstatovat, ze zalobkyna nepreukdzala, v ¢om konkrétne by zverejnenie
tychto informécii poskodilo jej obchodné zaujmy v zmysle clanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001.

Aj za predpokladu, ze by bolo potrebné domnievat sa, Zze nezverejnené informdcie spomenuté vyssie
patria medzi obchodné zaujmy chranené v zmysle ¢lanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001, treba
preskimat doévod uvedeny agentirou EMA v napadnutom rozhodnuti, podla ktorého existoval
v zostavajucej Casti prevazujuci verejny zaujem na ich zverejneni. EMA oddvodnuje existenciu tohto
zaujmu dovodom, ze ide o vedecké dokazy o klinickom prinose lieku Vantobra pre dotknutd cast
populécie, ako aj o dokazy, ze podmienky umoznujice udelenie vynimky z vyhradného prava na trhu
pre TOBI Podhaler st splnené. Rovnako, ako bolo zdoraznené v bode 144 vyssie, je namieste potvrdit
toto stanovisko agentiry EMA v suvislosti s existenciou takéhoto zaujmu.

Po stvrté zalobkyna identifikovala pasaze nachiddzajice sa na stranich 19 az 23 spravy o klinickej
nadradenosti. Tieto pasdze sa tykaju druhej otazky, ¢i podla ¢lanku 8 ods. 3 nariadenia ¢. 141/2000
podstatnd cast dotknutej populdcie bude mat prospech z vy$sSej bezpecnosti lieku Vantobra. Ide
o ¢iselné tdaje tykajice sa populdcie ,dospelych” a ,deti“ s cystickou fibrézou. Zalobkyna tvrdi, Ze
napriek tomu, ze odhad velkosti dotknutej populdcie spoc¢iva na verejne dostupnych informdcidch,
percentudlne vycislenie tychto informadcii potrebné na tcely odévodnenia vyznamnej velkosti dotknutej
populécie spadd pod obchodny zdujem, ktory musi byt chrdneny. Zalobkyna zdéraziuje, Ze vysledky
analyzy skupiny pacientov neboli zverejnené a pochddzaju z roznych zdrojov, najma z vyro¢nej spravy
eurdpskej spolocnosti pre cysticku fibrézu z roku 2010.

Ako spravne zdoraznuje EMA, zalobkyna nespochybnuje skuto¢nost, ze vyznamnd cast informacii,
ktoré navrhuje vymazat, pochddza z vyroc¢nej spravy z roku 2010 o registri pacientov eurdpskej
spolo¢nosti pre cystickud fibrézu. EMA v tomto ohlade odkazuje na strany 19 a 39 uvedenej spravy.

Navyse, ako spravne zdoraznila EMA, tuvahy, ktoré vyplyvaju z tychto verejne dostupnych udajov
a percentudlny podiel pacientov [ddverné], ktory zalobkyna vyvodila z tychto udajov, vyplyvaju
z uplatnenia [ddoverné]. Preto na jednej strane nie je preukdzané, ze by sa kombindcia tychto verejne
dostupnych a nedostupnych informdcii mala povazovat za inovativnu a vyhradnu stratégiu, ktord by sa
mohla kvalifikovat za doéverna z obchodného hladiska. Na druhej strane zalobkyna nepreukézala, v ¢om
konkrétne by zverejnenie tychto verejne nedostupnych tdajov poskodilo jej obchodné zaujmy v zmysle
¢lanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001.

Pokial ide o informacie uvedené v postdeni odpovede Zzalobkyne a v casti nazvanej ,Zavery
a odporucania“, predstavuji zopakovanie dedukcii zalobkyne zalozenych na verejne dostupnych
udajoch preskiumanych na strandch 19 a 21 spravy CMUH o klinickej nadradenosti.

Napokon uvedenie roku spravy o posudeni lieku TOBI Podhaler a odkaz na dokument [ddverné]
uvedeny na strane 24 spravy CMUH su verejne dostupné informadcie, ktoré nemaja nijaki dévernu
povahu. Zalobkyna napokon nepredlozila nijaké vysvetlenie na odévodnenie tidajne ddovernej povahy
tychto informdcii.

V druhom rade treba preskimat tvrdenie zalobkyne, podla ktorého niektoré informdcie uvedené
v sprave o podobnosti lieku Vantobra a lieku TOBI Podhaler nesmu byt zverejnené z dovodu, Ze st
sucastou jej obchodnej stratégie. Konkrétnejsie sa ziadost Zalobkyne tyka dvoch vynatkov z uvedenej
spravy. Tieto vynatky by mali obsahovat obchodne citlivé informacie uvedené jednak v oddiele
nazvanom ,Terapeutické pouzitie“ a jednak v oddiele nazvanom ,Odpovede Zalobkyne na otizku 2,
posudenie odpovede, 3. Zaver a odportcania“.

Po prvé, pokial ide o informécie uvedené v oddiele ,Terapeutické pouzitie“, Zalobkyna ziada
o vynechanie udajov vyvodenych zo $tadie trhu uskutoc¢nenej na jej ucet nezavislou organizdciou
v centrich pre liecbu mukoviscidézy umiestnenych vo viacerych $titoch Unie (pozri oddiel 2.3 na
strandch 9 az 10 spravy o podobnosti). Predmetom uvedenej $tudie bolo v podstate preukdzat vyssiu
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bezpecnost lieku Vantobra oproti dvom dal$im liekom dostupnym na trhu, najmi identifikdciou
percentudlneho podielu cielovej casti populdcie liekov TOBI a TOBI Podhaler s intoleranciou na
inhaldciu inhala¢ného pragku. Zalobkyna tiez spresiuje, Ze uvedend $tidia predstavuje klticovy prvok
na preukdzanie vysSej bezpecnosti lieku Vantobra nad bezpecnostou liecby spocivajicou v inhaldcii
inhala¢ného prasku. Domnieva sa, Ze okolnost, ze vedlajsie Gcinky lieku TOBI Podhaler boli zndme
eSte pred vyhotovenim jej $tadie trhu, neoddvodnuje zverejnenie dotknutého dokumentu.

Na tvod treba poukézat, Ze ide o dopliujacu studiu uskuto¢nentt na ziadost na ucet Zalobkyne,
predlozend v ramci konania o PUT lieku Vantobra pred agentirou EMA potom, ako tito agentira
dospela k zaveru, ze udaje o vlastnostiach lieku TOBI Podhaler poskytnuté v pévodnej ziadosti
o povolenie neboli dostato¢né.

Dalej treba zdéraznit, ze informacie uvedené na straniach 9 a 10 spravy o podobnosti, o ktorych
vynechanie zalobkyna ziada, sa tykaji analyzy nevyhnutnosti nahradenia inhala¢ného prasku
u pacientov s intoleranciou na tato formu poddvania tobramycinu vyrobkom zalobkyne, konkrétne
vyrobkom vo forme rozprasovaca obsahujuceho tuto ista latku.

Dotknuté informécie sa tykaju vysledkov prieskumu vedeného vo viacerych [ddverné]. Informadcie
identifikované zalobkynou ako doéverné udaje tykajice sa Statistickych udajov odkryvajacich
percentudlny podiel, ako aj zdravotné ddvody podopierajice pripadné nahradenie inhalacného prasku
roztokom poddvanym prostrednictvom rozprasovaca u pacientov trpiacich mukoviscidézou na jednej
strane a moznosti nahradenia u pacientov s intoleranciou na liek TOBI Podhaler na strane druhe;j.

Je nutné konstatovat, ze informdcie a ciselné idaje uvedené v dotknutych vynatkoch zo spravy CMUH
o podobnosti opisuju situdciu pacientov pouzivajucich roézne existujuce lieky. Informdacie uvadzaju
percentudlny podiel pacientov, ktori zastavili liecbu liekom TOBI Podhaler a nahradili ho inym
liekom, ako aj dovody, pre ktoré doslo k takejto zmene liecby. Okrem toho, Ze tieto udaje predstavuju
spracovanie uz existujucich informacii — ako st informacie pochadzajice z vyro¢nej spravy z roku 2010
o registri pacientov eurdpskej spoloc¢nosti pre cysticka fibrézu — o priaznivych ucinkoch nahradenia
liecby spocivajicej v inhaldcii inhalacného prasku liecbou spocivajicou v podavani roztoku
prostrednictvom rozprasovaca, treba poukazat na to, ze zalobkyna neuviedla, v ¢om konkrétne by
zverejnenie informacii uvedenych v bode 169 vyssie poskodilo jej obchodné zaujmy v zmysle ¢lanku 4
ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001.

Aj za predpokladu, Ze by sa tieto sporné informécie mohli povazovat za doverné, je potrebné potvrdit
rovnako, ako to bolo zddéraznené v bode 144 vyssie, dovod, ktory EMA subsididrne uviedla
v napadnutom rozhodnuti, podla ktorého existuje prevazujuci verejny zdujem na ich zverejneni. EMA
spravne tvrdi, Ze pokial ide o skuto¢nosti na vedecké podoprenie klinického prinosu lieku Vantobra
pre dotknutu cast populdcie, ako aj dokaz, ze podmienky umoznujice udelenie vynimky z vyhradného
prava na trhu pre liek TOBI Podhaler st splnené, tieto informdcie musia byt zverejnené v mene
prevazujuceho verejného zaujmu.

Po druhé zalobkyna povazuje za doverné informicie uvedené v oddiele nazvanom ,Odpovede
zalobkyne na otazku 2, posidenie odpovede, 3. Zavery a odportcanie®, tykajice sa porovnania lepsej
respira¢nej znds$anlivosti lieku Vantobra v porovnani s inhalatnym praskom u cielovych populdcii
liekov TOBI a TOBI Podhaler. Zalobkyna tvrdi, Ze dévody uvedené agentirou EMA na ucely
odovodnenia zverejnenia si nedostatocné.

Na tvod treba poukdzat na to, Ze informadcie opisané Zzalobkynou v bode 69 Zaloby nezodpovedaja
informdcidm uvedenym na strandch 19 az 23 spravy o podobnosti. V tomto ohlade treba uviest, ze
zalobkyna vo svojej replike opravila tuto chybu v oznaceni strany a odkazuje na informacie uvedené
na strandch 13 a 14 spravy o podobnosti.
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Zalobkynha uvadza, Ze informacie uvedené na vyssie uvedenych stranich 13 a 14 obsahujd analyzu
vyhradnej $tddie trhu a kombindciu vysledkov s verejne dostupnymi tdajmi s cielom opisat
a kvantifikovat skupinu pacientov splnajtacich podmienky pouzitia lieku Vantobra.

Treba zdoraznit, Ze vacsina informdcii uvedenych na stranich 13 a 14 pochddza z verejne dostupnych
$tadif alebo registrov. Stanovenie poctu pacientov splnajicich podmienky pouzivania lieku Vantobra je
vyvodené z tychto tdajov. Ich zverejnenie nemoze predstavovat zdsah do takych obchodnych zaujmov,
aké sd chranené c¢lankom 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001. Navyse Zalobkyna v tomto ohlade
neposkytla presné a konkrétne vysvetlenia.

Stvrty zalobny dévod je preto potrebné zamietnut.

S prihliadnutim na predchadzajiice tivahy musi byt Zaloba zamietnutd v celom rozsahu.

O trovach

Podla ¢ldnku 134 ods. 1 rokovacieho poriadku je ucastnik konania, ktory vo veci nemal uspech,
povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté. KedZze v tomto pripade
zalobkyna nemala udspech vo veci samej, je opodstatnené zaviazat ju na ndhradu trov konania
vynalozenych agentirou EMA v stulade s navrhmi tejto agentury, vratane trov konania o nariadeni
predbezného opatrenia.

Franctzska republika zndsa na zdklade clanku 138 ods. 1 rokovacieho poriadku svoje vlastné trovy
konania.

Novartis Europharm Ltd znasa na zéklade clanku 138 ods. 3 rokovacieho poriadku svoje vlastné trovy
konania.

Z tychto dovodov
VSEOBECNY SUD (druh4 rozsirend komora)

rozhodol takto:

1. Zaloba sa zamieta.

2. Pari Pharma GmbH znésa svoje vlastné trovy konania a je povinna nahradit trovy konania,
ktoré vynalozila Eurépska agentira pre lieky (EMA), vratane trov konania o nariadeni
predbezného opatrenia.

3. Francuazska republika znasa svoje vlastné trovy konania.

4. Novartis Europharm Ltd znasa svoje vlastné trovy konania.

Prek Buttigieg Schalin

Berke Costeira

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

Podpisy
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