Sudny dvor Eurdpskej anie
TLACOVE KOMUNIKE é&. 6/20
V Luxemburgu 22. januara 2020

Rozsudky vo veciach C-175/18 P,

PTC Therapeutics International Ltd/Eur6pska agentura pre lieky (EMA),
a C-178/18 P, MSD Animal Health Innovation a Intervet

Tlag a informécie International/Eurdpska agentura pre lieky (EMA)

Sudny dvor potvrdzuje pravo na pristup k dokumentom obsiahnutym v spise
k ziadosti 0 vydanie povolenia na uvedenie liekov na trh

Namietka proti takémuto pristupu musi poskytnut vysvetlenia tykajuce sa povahy, predmetu
a rozsahu udajov, ktorych zverejnenie by poskodilo obchodné zaujmy

V rozsudkoch PTC Therapeutics International/EMA (C-175/18 P) a MSD Animal Health Innovation
a Intervet International/lEMA (C-178/18 P), vydanych 22. januara 2020, Sudny dvor po prvykrat
preskimaval otazku pristupu k dokumentom Eurépskej Unie, ktoré boli predloZzené v rdmci zZiadosti
0 vydanie povolenia na uvedenie na trh (dalej len ,PUT*). Pri tejto prilezitosti zamietol odvolania
podané jednak spolo€nostou PTC Therapeutics International a jednak spoloénostami MSD Animal
Health Innovation a Intervet International proti rozsudkom VS$eobecného sudu?, ktorymi boli
zamietnuté ich Zaloby o neplatnost rozhodnuti?, ktorymi Eurdpska agentira pre lieky (EMA)
poskytla pristup k dokumentom obsahujicim informacie predlozené v ramci konania tykajuceho sa
ziadosti o vydanie PUT pre lieky.

Obe veci sa tykaju zakonnosti rozhodnuti agentiry EMA umoznit na zaklade nariadenia
¢. 1049/20013 pristup k viacerym dokumentom, ato k sprdvam o toxikologickych skuskach
a k sprave o klinickej skuske (dalej len ,sporné spravy*), ktoré odvolatelky predlozili v rdmci svojich
ziadosti o vydanie PUT tykajucich sa dvoch liekov, z ktorych jeden je ur€eny na humanne pouzitie
(vec C-175/18 P) adruhy na veterinarne pouzitie (vec C-178/18 P). V prejednavanych veciach
EMA po tom, ako povolila uvedenie danych liekov na trh, rozhodla spristupnit tretim osobam
obsah tychto sprav, s vynimkou niekolkych utajenych €asti. Na rozdiel od odvolateliek, ktoré tvrdili,
Ze na tieto spravy sa musi v celom ich rozsahu vztahovat domnienka dévernosti, EMA sa
domnievala, ze okrem uz utajenych informacii nemaju uvedené spravy dévernu povahu.

Sudny dvor sa teda po prvé zaoberal uplatnenim vSeobecnej domnienky dbvernosti zo strany
indtitucie, organu, Uradu alebo agentlry Unie, ktorému bola predloZena Ziadost o pristup
k dokumentom. V tejto suvislosti zd6raznil, ze hoci sa tato institdcia, organ, Urad alebo agentira
mozu opierat o vSeobecné domnienky uplatfiujuce sa na urcité kategérie dokumentov, aby mohli
rozhodnut, ¢i zverejnenie tychto dokumentov v zasade ohrozuje zaujem chraneny jednou alebo
viacerymi vynimkami stanovenymi v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1049/2001, uvedena institucia, organ,
urad alebo agentdra nie sU povinné zalozit' svoje rozhodnutie na takejto vSeobecnej domnienke.
Sudny dvor tak dospel k zaveru, ze uplatnenie vSeobecnej domnienky ddvernosti predstavuje iba
samotnd moznost dotknutej institicie, organu, Uradu alebo agentary, ktoré maja stale moznost
vykonat' konkrétne a individualne preskiumanie predmetnych dokumentov, aby urcili, ¢ su tieto
dokumenty Uplne alebo Ciasto€ne chranené jednou alebo viacerymi vynimkami stanovenymi
v ¢lanku 4 nariadenia ¢. 1049/2001. V dbsledku toho Sudny dvor zamietol odvolaci dévod, podla
ktorého sa na sporné spravy vztahuje vSeobecna domnienka doévernosti, pricom uviedol, Ze EMA
nebola povinna uplatnit taki domnienku na uvedené spravy a uskutoCnila konkrétne a individualne
preskimanie tychto sprav, ktoré ju viedlo k utajeniu niektorych ich Casti.

1 Rozsudky VSeobecného sidu z 5. februara 2018, PTC Therapeutics International/EMA (T-718/15) a MSD Animal
Health Innovation a Intervet International/EMA (T-729/15).

2 Rozhodnutia Eurépskej agentury pre lieky (EMA) z 25. novembra 2015, EMA/722323/2015 a EMA/785809/2015.

3 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. maja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom
Eurdpskeho parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145, 2001, s. 43; Mim. vyd. 01/003, s. 331).
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Po druhé sa Sudny dvor zaoberal otdzkou, €i rozhodnutie agentiry EMA umoznit pristup
k spornym spravam poSkodilo obchodné zaujmy odvolateliek, na ktoré sa vztahuje vynimka
stanovena v €lanku 4 ods. 2 prvej zarazke nariadenia ¢. 1049/2001. Sudny dvor predovSetkym
spresnil, Ze osoba Ziadajuca o uplatnenie jednej z vynimiek stanovenych v ¢lanku 4 nariadenia
€. 1049/2001 instituciou, organom, Uradom alebo agentdrou, na ktoré sa vztahuje uvedené
nariadenie, musi rovnako ako predmetna institicia, organ, uUrad alebo agentdra, ktoré maja
v umysle zamietnut pristup k dokumentom, poskytnut vysvetlenia k spésobu, akym by pristup
k tymto dokumentom mohol konkrétne a skuto¢ne poskodit zaujem chraneny niektorou z tychto
vynimiek. Sudny dvor nasledne rozhodol, Ze existencia nebezpelenstva zneuzitia Udajov
obsiahnutych v dokumente, ku ktorému sa poZaduje pristup, musi byt preukdzani aze
jednoduché nepodlozené tvrdenie tykajuce sa vSeobecného rizika takéhoto zneuzitia neméze viest
k tomu, Ze sa na tieto Udaje uplatni vynimka tykajuca sa ochrany obchodnych zaujmov, pokial
neexistuje akékolvek iné spresnenie, ktoré by osoba, ktora Ziada o uplatnenie tejto vynimky,
poskytla predtym, ako tato institucia, organ, Urad alebo agentira prijme rozhodnutie v tejto
stvislosti, so zretelom na povahu, predmet a rozsah uvedenych Gdajov, ktoré by mohlo sidu Unie
objasnit, ako by ich zverejnenie mohlo primerane predvidatelnym spésobom ohrozit obchodné
zaujmy os6b, ktorych sa tieto Udaje tykaju. Suadny dvor napokon potvrdil oddvodnenie
VSeobecného sudu adospel kzaveru, ze Casti spornych sprav, ktoré boli zverejnené,
nepredstavuju Udaje, na ktoré by sa mohla vztahovat vynimka tykajlca sa ochrany obchodnych
zaujmov. Pokial ide o odvolatelku v odvolacom konani vo veci C-175/18 P, Sudny dvor
konstatoval, Zze jednak agentire EMA predtym, ako tato agentdra prijala svoje rozhodnutie,
neposkytla vysvetlenia tykajuce sa povahy, predmetu arozsahu predmetnych Udajov, ktoré by
umoznovali dospiet k zaveru o existencii nebezpefenstva zneuzitia Gdajov obsiahnutych
v spornych spravach, a jednak konkrétne a presne pred agentirou EMA neidentifikovala, ktoré
Casti spornych sprav by v pripade ich zverejnenia mohli poskodit jej obchodné zaujmy. Pokial ide
0 odvolatelky v odvolacom konani vo veci C-178/18 P, Sudny dvor uviedol, Zze pred VSeobecnym
sudom nepredlozili takéto vysvetlenia, ani konkrétne a presne neidentifikovali €asti spornych sprav,
ktoré by v pripade zverejnenia mohli poskodit’ ich obchodné zaujmy.

Po tretie Sudny dvor pripomenul, ze v pripade tvrdeni uvedenych u€astnikom konania, ktoré nie su
dostatoCne jasné a presné, méze VSeobecny sud uplatnit implicitné odévodnenie. V tomto zmysle
zdbraznil, ze odvolatelkam prinalezi, aby v §tadiu spravneho konania pred agentirou EMA
predlozili tejto agentlre vysvetlenia tykajuce sa povahy, predmetu arozsahu Udajov, ktorych
zverejnenie by poskodilo ich obchodné zaujmy, a Ze v pripade neexistencie takychto vysvetleni
VSeobecny sud opravnene a nevyhnutne, hoci len implicitne, dospel k zaveru, Ze svedecké
vypovede predlozené odvolatelkami po prijati rozhodnuti agentirou EMA neboli relevantné na
ucely posudenia zakonnosti tychto rozhodnuti. Sadny dvor totiz spresnil, Ze zakonnost' takéhoto
rozhodnutia tykajuceho sa zverejnenia dokumentu mozno posudzovat len v zavislosti od
informacii, ktorymi EMA mohla disponovat v ¢ase, ked toto rozhodnutie prijala.

Napokon, po Stvrté, Sudny dvor analyzoval vynimku z prava na pristup k dokumentom tykajlcu sa
ochrany rozhodovacieho procesu, ako ju stanovuje ¢lanok 4 ods. 3 prvy pododsek nariadenia
€. 1049/2001. Pokial ide o vyhradu, ktorou odvolatelky VSeobecnému sudu vytykaja skuto€nost,
ze zverejnenie spornych sprav pocas obdobia vyhradného prava na Udaje by vazne narusilo
rozhodovaci proces tykajaci sa pripadnych Zziadosti o PUT pre generické lieky pocas tohto
obdobia, Sudny dvor rozhodol, Ze odvolatelky poukazuju na rozhodovacie procesy odlisné od
rozhodovacieho procesu tykajuceho sa PUT pre dotknuté lieky, ktory, ako uz konstatoval
V8eobecny sud, bol v ¢ase podania ziadosti o pristup k spornym spravam ukonceny.

UPOZORNENIE: Proti rozsudku alebo uzneseniu VSeobecného sudu je mozné na Sudny dvor podat
odvolanie, ktoré sa obmedzuje len na pravne otazky. Odvolanie v zasade nema odkladny ucinok. Ak je
pripustné a dévodné, Sudny dvor zrusi rozhodnutie VSeobecného sudu. Ak to stav konania dovoluje, moze
Sadny dvor vydat koneény rozsudok sam. V opa¢nom pripade vrati vec na rozhodnutie VSeobecnému sidu,
ktory je viazany rozhodnutim, ktoré Stdny dvor vydal v rdmci odvolacieho konania.

Neoficidlny dokument pre potreby médii, ktory nezavazuje Stdny dvor.
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Uplné znenie rozsudkov (C-175/18 P a C-178/18 P) sa uverejriuje na internetovej stranke CURIA v deri
vyhlasenia rozsudku.

Kontaktna osoba pre tla¢: Balazs Lehoczki @ (+352) 4303 5499
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