Soudni dvar Evropské unie
TISKOVA ZPRAVA &. 6/20
V Lucemburku dne 22. ledna 2020

Rozsudek ve vécech C-175/18 P,

PTC Therapeutics International Ltd v. Evropska agentura pro léCivé
pfipravky (EMA), a C-178/18 P, MSD Animal Health Innovation a Intervet
Tisk a informace International v. Evropska agentura pro IéCivé pFipravky (EMA)

Soudni dvur potvrzuje pravo na pristup k dokumentim obsazenym ve spise
tykajicim se zadosti o registraci lIé¢ivych pripravku

V pfipadé nesouhlasu s takovym pristupem je tfeba poskytnout vysvétleni ohledné povahy,
pfedmétu a dosahu udaju, jejichz zpristupnéni by poruSilo ochranu obchodnich zajma

V rozsudcich PTC Therapeutics International v. EMA (C-175/18 P) a MSD Animal Health
Innovation a Intervet International v. EMA (C-178/18 P), vydanych dne 22.ledna 2020, Soudni
dvlr poprvé zkoumal otazku pfistupu k dokumentim Evropské unie predloZzenych v ramci zadosti
o registraci lécivych pfipravkl. V této souvislosti Soudni dvar zamitl kasacni opravné prostredky
podané spolecnosti PTC Therapeutics International na strané jedné a spole¢nostmi MSD Animal
Health Innovation a Intervet International na strané druhé proti rozsudkdm Tribunalu?, kterym byly
zamitnuty Zaloby téchto spole¢nosti znéjici na zruSeni rozhodnuti?, kterymi Evropska agentura pro
IéCivé pfipravky (EMA) zpfistupnila dokumenty obsahujici informace predlozené v ramci fizeni
tykajicich se zadosti o registraci IéCivych pFipravku.

Obé véci se tykaji legality rozhodnuti EMA poskytnout na zakladé nafizeni ¢. 1049/20013 pristup
k nékolika dokumentim, a sice ke zprdvam o toxikologickych zkouskach a ke zpravé o klinickych
hodnocenich (dale jen ,sporné zpravy“), které navrhovatelky kasacnich opravnych prostiedku
predlozily v ramci svych zadosti o registraci dvou léCivych pfFipravkl, z nichz v prvnim pfipadé se
jednalo o humanni IéCivy pfipravek (véc C-175/18 P) a ve druhém o veterinarni lécivy pfipravek
(véc C-178/18 P). V danych pfipadech EMA poté, co udélila registraci uvedenych IéCivych
pfipravkl, rozhodla, Ze s vyhradou nékolika pasazi obsah téchto zprav zpfistupni tfetim osobam.
EMA méla na rozdil od navrhovatelek, které argumentovaly, Ze témto zpravam musi domnénka
davérnosti svédcit v plném rozsahu, za to, Ze s vyjimkou informaci, které jiz byly skryty, uvedené
zpravy nemaji davérnou povahu.

Soudni dvur se tedy nejprve zabyval uplatnénim obecné domnénky duvérnosti organem, instituci
nebo jinym subjektem Unie, jemuz byla pfedlozena zadost o pfistup k dokumentim. Soudni dvar
v tomto ohledu poukazal na to, Zze ackoliv je pfipustné, aby tento organ, instituce nebo jiny subjekt
oprel své rozhodnuti o obecné domnénky pouzitelné na nékteré kategorie dokumentd, aby mohl
rozhodnout o tom, zda zpfistupnéni téchto dokumentl v zasadé ohrozuje zajem chranény jednou
nebo nékolika vyjimkami stanovenymi v ¢lanku 4 nafizeni €. 1049/2001, nemd& povinnost své
rozhodnuti na takové obecné domnénce zalozit. Soudni dvar tedy usoudil, Ze pouziti obecné
domnénky duvérnosti je pouhou moznosti dotyéného organu, instituce nebo jiného subjektu, ktery
si vzdy zachovava moznost provést konkrétni a individualni pfezkum dotéenych dokumentl za
Uucelem urceni, zda jsou tyto dokumenty nebo jejich &asti chranény nékterymi z vyjimek
stanovenymi v ¢lanku 4 nafizeni ¢. 1049/2001. Soudni dvur proto zamitl divod kasacniho
opravného prostiedku navrhovatelek, podle kterého sporné zpravy pozivaji obecné domnénky
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davérnosti, pficemz poukazal na to, ze EMA nebyla povinna na uvedené zpravy takovou
domnénku uplatnit a Ze tato agentura provedla konkrétni a individualni pfezkum téchto zprav, ktery
ji vedl ke skryti nékterych jejich casti.

Nasledné se Soudni dvar zabyval otazkou, zda rozhodnuti EMA zpfistupnit sporné zpravy porusilo
ochranu obchodnich zajma navrhovatelek, tedy vyjimku stanovenou v ¢l. 4 odst. 2 prvni odrazce
nafizeni €. 1049/2001. Soudni dvar pfedné upfesnil, Ze osoba, ktera zada o uplatnéni jedné
z vyjimek stanovenych v ¢lanku 4 nafizeni €. 1049/2001 orgdnem, instituci nebo jinym subjektem,
na ktery se uvedené narizeni vztahuje, musi, stejné jako dotéeny organ, instituce nebo jiny subjekt
v pfipadé, kdy ma v umyslu odepfit pfistup k dokumentiim, poskytnout vysvétleni ohledné
zpusobu, jakym by zpfistupnéni téchto dokumentd mohlo konkrétné a skutecné ohrozit zajem
chranény jednou z téchto vyjimek. Soudni dvir dale rozhodl, Ze existence nebezpeci zneuziti
udaji obsazenych v dokumentu, k némuz je pozadovan pfistup, musi byt prokazana a Zze pouhé
nepodlozené tvrzeni tykajici se obecného rizika takového zneuziti nemuaze vést k tomu, Ze tyto
udaje budou povazovany za udaje spadajici pod vyjimku tykajici se ochrany obchodnich zajmu pfi
absenci jakéhokoliv dalSiho upfesnéni osobou, ktera zada o uplatnéni této vyjimky, a to pfed tim,
nez dotCeny organ, instituce nebo jiny subjekt pfijme v tomto ohledu rozhodnuti tykajici se povahy,
predmétu a dosahu uvedenych udaju, které by unijnimu soudu umoznilo objasnit zpusob, jakym by
zpFistupnéni téchto idaji mohlo divodné predvidatelnym zplisobem konkrétné poskodit obchodni
zajmy osob dotéenych témito udaji. A kone¢né, Soudni dvir potvrdil argumentaci Tribunalu a doSel
k zavéru, Ze Casti spornych zprav, které byly zpfistupnény, neobsahuji udaje, které by mohly
spadat pod vyjimku tykajici se ochrany obchodnich zajmud. Pokud jde o navrhovatelku ve véci
C-175/18 P, Soudni dvur konstatoval, ze agentufe EMA pfed tim, nez tato agentura pfijala
rozhodnuti, neposkytla vysvétleni tykajici se povahy, pfedmétu a dosahu dotéenych udajd, které
by umozriovalo dospét k zavéru o existenci nebezpeli zneuziti udaji obsazenych v uvedenych
spornych zpravach, a dale ze konkrétné a presné pfed EMA neuvedla, které ¢asti spornych zprav
mohly, pokud by byly zpfistupnény, poskodit jeji obchodni zajmy. Pokud jde o navrhovatelky ve
véci C-178/18 P, Soudni dvlr poukazal na to, ze Tribunalu nepfedlozily takova vysvétleni ani
konkrétné a pfesné neuvedly ¢asti spornych zprav, které v pfipadé zpfistupnéni mohly poskodit
jejich obchodni zajmy.

Zatfeti Soudni dvur pfipomnél, Ze se Tribunal mize v pfipadé, kdy argumenty uplatnéné jednim
Z UCastnikd Fizeni nejsou dostateéné jasné a presné, uchylit k implicitnimu oddvodnéni. V tomto
smyslu Soudni dvar zduaraznil, Ze navrhovatelkam pfisluselo predlozit agenture EMA ve fazi
spravniho fizeni pfed ni vysvétleni tykajici se povahy, pfedmétu a dosahu udaju, jejichz
zpfistupnéni by poskodilo jejich obchodni z4jmy, a ze pfi absenci takovych vysvétleni Tribunal
pravem implicitné, ale nezbytné usoudil, Zze svédectvi, ktera navrhovatelky poskytly poté, co EMA
pfijala rozhodnuti, nebyly relevantni pro ucely posouzeni legality téchto rozhodnuti. Soudni dvar
totiz upfesnil, Ze legalita takového rozhodnuti tykajiciho se zpfistupnéni dokumentu muaze byt
posuzovana pouze na zakladé informaci, které EMA mohla mit k dispozici v okamziku, kdy pfijala
toto rozhodnuti.

Zactvrté a nakonec Soudni dvar posoudil vyjimku z prava na pfistup k dokumentim tykajici se
ochrany rozhodovaciho procesu, jak je stanovena v ¢l. 4 odst. 3 prvnim pododstavci nafizeni
€. 1049/2001. Soudni dvur tak, pokud jde o vytku adresovanou navrhovatelkami kasacnich
opravnych prostfedkd Tribunalu, jez se tykala skutenosti, Ze zpfFistupnéni spornych zprav béhem
trvani exkluzivity udaji by vazné ohrozilo rozhodovaci proces tykajici se pfipadnych zadosti
o registraci generik béhem uvedené doby, rozhodl, Ze navrhovatelky maji na mysli jiné
rozhodovaci procesy nezli ty, které se tykaly registrace dotéenych IéCivych pFipravkl, které byly,
jak uz konstatoval Tribunal, k okamziku podani Zadosti o pfistup ke spornym zpravam jiz
ukoncCeny.

UPOZORNENI: Zadost o rozhodnuti o pfedb&zné otdzce umozfiuje soudim &lenskych statd, aby v ramci
sporu, ktery projednavaji, polozily Soudnimu dvoru otazky tykajici se vykladu prava Unie nebo platnosti aktu
Unie. Soudni dvUr nerozhoduje ve sporu pred vnitrostatnim soudem. Vnitrostatni soud musi véc rozhodnout
v souladu s rozhodnutim Soudniho dvora. Toto rozhodnuti je stejné tak zdvazné pro ostatni vnitrostatni
soudy, které pfipadné budou projednavat podobny problém.
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Neoficialni dokument pro potreby sdélovacich prostredkd, ktery nezavazuje Soudni dvdr.

UpIné znéni rozsudku (C-175/18 P a C-178/18 P) se zvefejfiuje na internetové strance CURIA v den
vyhlaseni.

Kontaktni osoba pro tisk: Balazs Lehoczki @ (+352) 4303 5499
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