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Trybunat potwierdzit prawo dostepu do dokumentéw zawartych w aktach wniosku
o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych

Sprzeciw wobec takiego dostepu musi zawiera¢ wyjasnienia co do charakteru, przedmiotu
i zakresu danych, ktérych ujawnienie naruszyfoby interesy handlowe

W wyrokach PTC Therapeutics International / EMA (C-175/18 P) i MSD Animal Health Innovation
i Intervet International / EMA (C-178/18 P), ogtoszonych w dniu 22 stycznia 2020 r., Trybunat
zbadat po raz pierwszy kwestie dostepu do dokumentoéw Unii Europejskiej przedstawionych
w ramach wnioskéw o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (zwanego dalej ,PDO”).
Trybunat oddalit w nich odwotania wniesione, po pierwsze, przez PTC Therapeutics International i,
po drugie, przez MSD Animal Health Innovation i Intervet International od wyrokéw Sadu!
oddalajgcych ich skargi o stwierdzenie niewaznosci decyzji2, w ktérych Europejska Agencja Lekow
(EMA) udzielita dostepu do dokumentéw zawierajgcych informacje przekazane w ramach
procedury w sprawie wnioskéw o wydanie PDO dla produktéw leczniczych.

Obie sprawy dotyczg zgodnosci z prawem decyzji EMA w sprawie udzielenia, na podstawie
rozporzgdzenia nr 1049/20013, dostepu do kilku dokumentéw, mianowicie do sprawozdan z badan
toksykologicznych oraz do sprawozdania z badan klinicznych (zwanych dalej ,zaskarzonymi
sprawozdaniami”), przediozonych przez wnoszgce odwotanie w ramach ich wnioskéw o wydanie
PDO dla dwoch produktéw leczniczych, z ktérych jeden byt przeznaczony do stosowania u ludzi
(sprawa C-175/18 P), a drugi — do stosowania w weterynarii (sprawa C-178/18 P). W niniejszej
sprawie EMA, wydawszy PDO dla wspomnianych produktéw leczniczych, postanowita ujawnic
osobom trzecim tres¢ tych sprawozdan, z wyjgtkiem kilku utajnionych fragmentow.
W przeciwiehstwie do wnoszacych odwofanie, ktére twierdzity, ze sprawozdania te powinny
korzystaC w catosci z domniemania poufnosci, EMA uznata, iz poza informacjami, ktore juz
utajniono, wspomniane sprawozdania nie miaty poufnego charakteru.

W pierwszej kolejnosci Trybunat zbadat kwestie stosowania ogdélnego domniemania poufnosci
przez instytucje, organ lub jednostke organizacyjng Unii, do ktorych ztozono wniosek o udzielenie
dostepu do dokumentéw. W tym wzgledzie Trybunat podkreslit, ze jesli instytucja, organ lub
jednostka organizacyjna, o ktérych mowa, mogg oprze¢ sie na ogélnych domniemaniach majgcych
zastosowanie do okreslonych kategorii dokumentow, umozliwiajgcych stwierdzenie, czy ujawnienie
tych dokumentéw narusza zasadniczo interes chroniony na podstawie jednego lub kilku wyjatkow
przewidzianych w art. 4 rozporzgdzenia nr 1049/2001, nie majg one obowigzku oparcia swojej
decyzji na takim ogélnym domniemaniu. Trybunat stwierdzit wiec, ze postuzenie sie ogdlnym
domniemaniem poufnosci stanowi jedynie zwykte uprawnienie instytucji, organu lub jednostki
organizacyjnej, ktore zawsze zachowujg mozliwos¢ przeprowadzenia konkretnego
i indywidualnego badania rozpatrywanych dokumentéw w celu ustalenia, czy sg one chronione
w catosci lub wczesci na podstawie jednego lub kilku wyjatkéw przewidzianych w art. 4

1 Wyroki Sadu z dnia 5 lutego 2018 r., PTC Therapeutics International / EMA, T-718/15, i MSD Animal Health Innovation
i Intervet International / EMA, T-729/15.

2 Decyzje Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) z dnia 25 listopada 2015 r., EMA/722323/2015 i EMA/785809/2015.

3 Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego
dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (Dz.U. 2001, L 145, s. 43).
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rozporzgdzenia nr 1049/2001. W konsekwencji Trybunat oddalit zarzut wnoszacych odwotanie,
zgodnie z ktérym sporne sprawozdania korzystajg z ogdlnego domniemania poufnosci, wskazujgc,
ze EMA nie byta zobowigzana do zastosowania takiego domniemania w odniesieniu do tych
sprawozdan oraz ze przeprowadzita ona ich konkretne i indywidualne badanie, ktére sktonito jg do
utajenia okreslonych fragmentéw wspomnianych sprawozdan.

W drugiej kolejnosci Trybunat zbadat kwestie, czy decyzja EMA o udzieleniu dostepu do spornych
sprawozdan naruszyta interesy handlowe wnoszgcych odwofanie, ktory to wyjatek jest
przewidziany w art. 4 ust. 2 tiret pierwsze rozporzadzenia nr 1049/2001. Trybunat wyjasnit przede
wszystkim, ze osoba wnioskujgca o zastosowanie jednego z wyjgtkow przewidzianych w art. 4
rozporzgdzenia nr 1049/2001 przez instytucje, organ lub jednostke organizacyjng, do ktorych
rozporzadzenie to ma zastosowanie, powinna przedstawi¢ — podobnie jak instytucja, organ lub
jednostka organizacyjna, o ktérych mowa, jezeli zamierzajg odmoéwi¢ udzielenia dostepu do
dokumentéw — wyjasnienia co do sposobu, w jaki dostep do tych dokumentéw mogtby konkretnie
i faktycznie naruszy¢ interes chroniony na podstawie jednego z tych wyjgtkéw. Nastepnie Trybunat
orzekt, ze nalezy wykaza¢ istnienie ryzyka nieuczciwego wykorzystania danych zawartych
w dokumencie, o ktérego udostepnienie wniesiono, a zwykte niepoparte dowodami twierdzenie
dotyczgce ogolnego ryzyka takiego wykorzystania nie moze prowadzi¢ do uznania tych danych za
objete wyjatkiem dotyczgcym ochrony intereséw handlowych, w braku jakichkolwiek innych
wyjasnien przedstawionych przez osobe wnoszgcg o zastosowanie tego wyjatku, zanim instytucja,
organ lub jednostka organizacyjna podejmie decyzje wtym wzgledzie, dotyczacg charakteru,
przedmiotu i zakresu tych danych oraz pozwalajgcg sgdowi Unii zrozumie¢, w jaki sposoéb ich
ujawnienie mogtoby konkretnie i w sposéb dajgcy sie rozsadnie przewidzie¢ naruszy¢ interesy
handlowe o0séb, ktérych te dane dotycza. Wreszcie Trybunat stwierdzit, potwierdzajgc
rozumowanie Sagdu Unii Europejskiej, ze ujawnione fragmenty spornych sprawozdan nie stanowig
danych mogacych wchodzi¢ w zakres wyjatku dotyczgcego ochrony intereséw handlowych. W
odniesieniu do wnoszgcej odwotanie w sprawie C-175/18 P, Trybunat stwierdzit, Ze, po pierwsze,
nie przedstawita ona EMA przed wydaniem decyzji wyjasnien dotyczacych charakteru, przedmiotu
i zakresu odnosnych danych, ktére pozwolityby stwierdzi¢ istnienie ryzyka nieuczciwego
wykorzystania danych zawartych w spornych sprawozdaniach, apo drugie, nie wskazata
konkretnie i szczegdtowo przed EMA, ktére fragmenty spornych sprawozdan mogty naruszyc jej
interesy handlowe, gdyby je ujawniono. Jesli chodzi 0 wnoszgce odwotanie w sprawie C-178/18 P,
Trybunat stwierdzit, ze nie przedstawity one Sgdowi takich wyjasnien ani nie wskazaty konkretnie
i szczegodtowo tych fragmentdw spornych sprawozdan, ktére w przypadku ich ujawnienia mogty
naruszy¢ ich interesy handlowe.

W trzeciej kolejnosci Trybunat przypomniat, ze Sgd moze przedstawi¢ dorozumiane uzasadnienie,
jesli strona podnosi argumenty, ktére nie sg wystarczajgco jasne i precyzyjne. Podkreslit on w tym
wzgledzie, ze wnoszgce odwotanie powinny przekaza¢ EMA, na etapie toczgcego sie przed tg
agencjg postepowania administracyjnego, wyjasnienia dotyczgce charakteru, przedmiotu i zakresu
danych, ktérych ujawnienie naruszytoby ich interesy handlowe, oraz ze w braku takich wyjasnien
Sad stusznie stwierdzit w spos6b dorozumiany, lecz konieczny, ze wyjasnienia przedstawione
przez wnoszgce odwofanie po wydaniu decyzji przez EMA nie majg znaczenia dla celow oceny
zgodnosci tych decyzji z prawem. Trybunat wyjasnit bowiem, ze zgodno$¢ z prawem takiej decyzji
w sprawie ujawnienia dokumentu moze by¢ oceniana jedynie w oparciu o informacje, ktorymi EMA
mogta dysponowac w dniu wydania tej decyz;ji.

W czwartej kolejnosci Trybunat przeanalizowat wyjatek od prawa dostepu do dokumentéw
dotyczgcy ochrony procesu podejmowania decyzji, przewidziany w art. 4 ust. 3 akapit pierwszy
rozporzgdzenia nr 1049/2001. Tak wiec jesli chodzi o stawiany Sgdowi przez wnoszgce odwotanie
zarzut dotyczacy okolicznosci, ze ujawnienie spornych sprawozdan w okresie wytgcznosci danych
stanowitoby powazne naruszenie procesu podejmowania decyzji dotyczacego ewentualnych
wnioskow o PDO dla generycznych produktow leczniczych wtym okresie, Trybunat orzekt, ze
wnoszgce odwotanie odnoszg sie do procesow podejmowania decyzji odrebnych od procesu
podejmowania decyzji w sprawie PDO dla odnosnych produktéw leczniczych, ktéry — jak Sad juz
stwierdzit — byt zakonczony w dniu ztozenia wniosku o udzielenie dostepu do spornych
sprawozdan.
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UWAGA: Odwotanie od wyroku lub postanowienia Sgdu, ograniczone do kwestii prawnych, moze zostac
wniesione do Trybunatu. Co do zasady, odwotanie nie ma skutku zawieszajgcego. Jezeli jest ono
dopuszczalne i zasadne, Trybunat uchyla orzeczenie Sgdu. Jezeli stan postepowania pozwala na wydanie
orzeczenia w sprawie, Trybunat moze sam wyda¢ ostateczne rozstrzygniecie w przedmiocie sporu.
W przeciwnym razie przekazuje sprawe do ponownego rozpoznania przez Sad, ktéry jest zwigzany
orzeczeniem Trybunatu wydanym w ramach odwotania.

Dokument nieoficjalny, sporzgdzony na uzytek mediéw, ktory nie wigze Trybunatu SprawiedliwoSci.

Peiny tekst wyrokéw (C-175/18 P i C-178/18 P) jest publikowany na stronie internetowej CURIA w dniu
ogfoszenia.

Osoba odpowiedzialna za kontakty z mediami: Ireneusz Kolowca @ (+352) 4303 2793
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