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Sprendimai bylose C-175/18 P

PTC Therapeutics International Ltd / Europos vaisty agentira (EMA) ir
C-178/18 P MSD Animal Health Innovation ir Intervet International / Europos
Spauda ir informacija vaisty agentiira (EMA)

Teisingumo Teismas patvirtina teise susipazinti su dokumentais, esanciais
paraiskos iSduoti leidima pateikti rinkai vaistus bylos medziagoje

Prie$taraujant tokiam susipaZinimui su dokumentais turi bati pateikta paaiskinimy dél duomeny,
kuriuos atskleidus bty pakenkta komerciniams interesams, pobudZio, objekto ir apimties

2020 m. sausio 22 d. sprendimuose PTC Therapeutics International / EMA (C-175/18 P) ir MSD
Animal Health Innovation ir Intervet International / EMA (C-178/18 P) Teisingumo Teismas pirmg
kartg nagrinéjo galimybés susipazinti su Europos Sajungos dokumentais, pateiktais kartu su
paraiSkomis iduoti leidimg pateikti rinkai, klausima. Siuo atveju jis atmeté apeliacinius skundus,
pateiktus, pirma, PTC Therapeutics International ir, antra, MSD Animal Health Innovation ir Intervet
International dél Bendrojo Teismo sprendimy® atmesti jy ieskinius dél sprendimy?, kuriais Europos
vaisty agentura (EMA) suteiké galimybe susipazinti su dokumentais, turinCiais informacijos,
pateiktos per su paraiSkomis iSduoti leidimg pateikti rinkai vaistus susijusig procedirg,
panaikinimo.

Abi bylos susijusios su EMA sprendimy pagal Reglamentg Nr. 1049/2001° suteikti galimybe
susipazinti su keliais dokumentais, t. y. toksikologiniy bandymy ataskaitomis ir klinikinio tyrimo
ataskaita (gin€ijamos ataskaitos), kuriuos apeliantés pateiké kartu su paraiSkomis iSduoti leidimg
pateikti rinkai du vaistus: Zmonéms skirtg vaistg (byla C-175/18 P) ir veterinarinj vaistg (byla
C-178/18 P), teisétumu. Nagrinétu atveju, iSdavusi leidimus pateikti rinkai minétus vaistus, EMA
nusprendé tretiesiems asmenims atskleisti Siy ataskaity turinj, iSskyrus tam tikras neskelbiamas
dalis. PrieSingai apelianiy, kurios teigé, jog visoms Sioms ataskaitoms turi bati taikoma bendroji
konfidencialumo prezumpcija, nuomonei, EMA nusprendé, kad, iSskyrus jau nepaskelbtg
informacijg, minétos ataskaitos néra konfidencialios.

Pirmiausia Teisingumo Teismas nagrinéjo klausimg dél Sagjungos institucijos, jstaigos ar organo,
gavusio paraiSskg suteikti galimybe susipazinti su dokumentais, atliekamo bendrosios
konfidencialumo prezumpcijos taikymo. Siuo klausimu jis pazyméjo, kad jeigu $iai institucijai,
jstaigai ar organui leidziama remtis kai kuriy kategorijy dokumentams taikomomis bendrosiomis
prezumpcijomis, kad galéty nuspresti, ar atskleidus Siuos dokumentus i$ principo kenkiama vienos
ar keliy Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnyje numatyty iSim¢€iy saugomam interesui, jis
neprivalo savo sprendimo pagrjsti tokia bendrgja prezumpcija. Taigi Teisingumo Teismas
konstatavo, kad rémimasis bendrgja konfidencialumo prezumpcija paprascCiausiai yra atitinkamos
institucijos, jstaigos ar organo teise ir Si institucija, jstaiga ar organas visuomet iSsaugo galimybe
konkreciai ir individualiai iSnagrinéti atitinkamus dokumentus, siekiant nustatyti, ar jie visiSkai arba
i dalies saugomi vienos ar keliy Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnyje numatyty iSimc¢iy. Todél
Teisingumo Teismas atmeté apelianCiy pateiktg pagrindg, grindziamg tuo, kad gincCijamoms
ataskaitoms taikoma bendroji konfidencialumo prezumpcija, ir pazyméjo, kad EMA neprivaléjo
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taikyti tokios prezumpcijos minétoms ataskaitoms, taip pat konkre€iai ir individualiai iSnagrinéjo
Sias ataskaitas ir nusprendé neskelbti tam tikry jy daliy.

Antra, Teisingumo Teismas nagrinéjo klausimg, ar EMA sprendimas suteikti galimybe susipazinti
su gincijamomis ataskaitomis pakenké apelian€iy komerciniams interesams; dél to Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirmoje jtraukoje numatyta iSimtis. IS pradziy Teisingumo
Teismas pazymejo, kad asmuo, prasantis, kad institucija, jstaiga ar organas, kuriam taikomas
Reglamentas Nr. 1049/2001, taikyty vieng i§ minéto reglamento 4 straipsnyje numatyty iSim¢iy,
kaip ir atitinkama institucija, jstaiga ar organas, jeigu ketina atsisakyti suteikti galimybe susipazinti
su dokumentais, turi pateikti lygiaver€iy paaidkinimy, kaip dél susipazinimo su Siais dokumentais
gali bati konkreciai ir faktiSkai pakenkta vienos i§ Siy i8§im&iy saugomam interesui. Teisingumo
Teismas taip pat nusprendé, jog turi bati jrodyta, kad esama rizikos, kad dokumente, su kuriuo
praSoma suteikti galimybe susipazinti, esantys duomenys gali bati naudojami piktnaudziaujant ir
dél paprasto nepagrjsto teiginio apie bendrg tokio naudojimo rizikg Sie duomenys negali bati
vertinami kaip patenkantys j su komerciniy interesy apsauga susijusios iSimties taikymo sritj, jeigu
asmuo, prasantis atitinkamos institucijos, jstaigos ar organo taikyti Sig iSimtj, prieS Siam priimant
sprendimg tuo klausimu, nepateiké jokios kitos informacijos apie minéty duomeny pobudj, objektg
ir apimtj, kuria remdamasis Sgjungos teismas galéty gauti paaiskinimy dél to, kaip juos atskleidus
gali bati pagrjstai numatomai ir konkreCiai pakenkta su tais duomenimis susijusiy asmeny
komerciniams interesams. Galiausiai Teisingumo Teismas, patvirtindamas Bendrojo Teismo
motyvus, konstatavo, kad gingijamy ataskaity dalys, kurios buvo atskleistos, néra duomenys,
galintys patekti j su komerciniy interesy apsauga susijusios iSimties taikymo sritj. Dél apeliantés
byloje C-175/18 P Teisingumo Teismas konstatavo, kad ji, viena vertus, nepateiké EMA, pries§ jai
priimant sprendimg, paaiskinimy dél atitinkamy duomeny pobldZio, objekto ir apimties, kuriais
remiantis baty galima padaryti iSvadg, kad egzistuoja gingijamose ataskaitose esanciy duomeny
naudojimo piktnaudziaujant rizika, ir, kita vertus, konkreciai ir tiksliai nenurodé EMA, kurios i$
gin€ijamy ataskaity daliy, jei bty atskleistos, galéty pakenkti jos komerciniams interesams. Dél
apelianCiy byloje C-178/18 P Teisingumo Teismas pazymeéjo, kad jos Bendrajame Teisme
nepateiké tokiy paaiskinimy bei konkreciai ir tiksliai nenurodé gincijamy ataskaity daliy, kurias
atskleidus galéty bati pakenkta jy komerciniams interesams.

Trecia, Teisingumo Teismas primine, kad Bendrasis Teismas gali remtis netiesioginiais motyvais,
jeigu Salies pateikti argumentai néra pakankamai aiskis ir tikslds. Siuo klausimu jis pazyméjo, kad
administracinés procediros EMA etapu apeliantés turéjo jai pateikti paaiskinimy dél duomenuy,
kuriuos atskleidus buty pakenkta jy komerciniams interesams, pobudzio, objekto ir apimties ir
kadangi tokiy paaiSkinimy nebuvo pateikta, Bendrasis Teismas teisingai netiesiogiai, bet
neiSvengiamai konstatavo, jog liudytojy parodymai, kuriuos apeliantés pateiké po EMA sprendimy
priemimo, neturi reikSmés vertinant ty sprendimy teisétuma. Teisingumo Teismas pazymeéjo, kad
tokio sprendimo, susijusio su dokumento atskleidimu, teisétumas gali bati vertinamas tik
atsizvelgiant j informacija, kurig ji galéjo turéti, priimdama §j sprendima.

Galiausiai, ketvirta, Teisingumo Teismas nagrinéjo teisés susipazinti su dokumentais iSimtj,
susijusig su sprendimy priémimo proceso apsauga, kaip antai numatytg Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 3 dalies pirmoje pastraipoje. Dél apelianciy Bendrajam Teismui pateikto
kaltinimo, susijusio su tuo, kad atskleidus ginCijamas ataskaitas duomeny iSimtinumo laikotarpiu
bdty rimtai pakenkta sprendimy priémimo procesui dél paraiSky iSduoti leidimg pateikti rinkai
generinius vaistus, kurios gali bati pateiktos tuo laikotarpiu, Teisingumo Teismas nusprendé, kad
jos nurodo sprendimy priémimo procesus, kurie yra atskiri nuo sprendimy priémimo proceso,
susijusio su leidimais pateikti rinkai atitinkamus vaistus, kuris, kaip jau konstatavo Bendrasis
Teismas, buvo pasibaiges paraiSkos suteikti galimybe susipazinti su ginCijamomis ataskaitomis
pateikimo diena.

PRIMINIMAS: Teisingumo Teismui galima paduoti apeliacinj skundg dél Bendrojo Teismo sprendimo ar
nutarties tik teisés klausimais. Paprastai sprendimo vykdymas dél apeliacinio skundo nesustabdomas. Jei
apeliacinis skundas priimtinas ir pagrjstas, Teisingumo Teismas Bendrojo Teismo sprendimg panaikina. Jis
gali pats priimti galutinj sprendima, jei toje bylos stadijoje tai galima padaryti. PrieSingu atveju, jis grazina
bylg Bendrajam Teismui, kuriam Teisingumo Teismo apeliacine tvarka priimtas sprendimas yra privalomas.
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Ziniasklaidai skirtas neoficialus dokumentas, nejpareigojantis Teisingumo Teismo.
Visas sprendimo tekstas nuo jo paskelbimo dienos prieinamas CURIA tinklalapyije.
Kontaktinis asmuo: Gitte Stadler @ (+352) 4303 3127
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