SodisCe Evropske unije
SPOROCILO ZA MEDIJE &t. 6/20
Luxembourg, 22. januar 2020

Sodbi v zadevah C-175/18 P
PTC Therapeutics International Ltd/ Evropska agencija za zdravila (EMA), in
C-178/18 P MSD Animal Health Innovation in Intervet International/ Agence
Mediji in informacije européenne des médicaments (EMA)

Sodisce je potrdilo pravico dostopa do dokumentov iz spisa v zvezi z vlogo za
pridobitev dovoljenja za promet z zdravili

Nasprotovanje takemu dostopu mora vsebovati pojasnila o naravi, predmetu in obsegu podatkov,
katerih razkritje bi poseglo v poslovne interese

Sodis¢e je v sodbah PTC Therapeutics International/EMA (C-175/18 P) in MSD Animal Health
Innovation in Intervet International/EMA (C-178/18 P), ki sta bili izdani 22. januarja 2020, prvi¢
preucilo vpradanje dostopa do dokumentov Evropske unije, predloZenih v okviru viog za pridobitev
dovoljenja za promet (v nadaljevanju: DZP). Ob tej priloznosti je zavrnilo pritozbi, ki so ju vlozile
druzba PTC Therapeutics International na eni ter druzbi MSD Animal Health Innovation in Intervet
International na drugi strani zoper sodbi Splosnega sodi$¢a,! s katerima sta bili zavrnjeni njihovi
tozbi za razglasitev ni¢nosti odlo¢b,? s katerima je Evropska agencija za zdravila (EMA) odobrila
dostop do dokumentov s podatki, predlozenimi v okviru postopka v zvezi z vlogami za pridobitev
DZP z zdrauvili.

Ti zadevi se nanasata na zakonitost odlo¢b agencije EMA, da na podlagi Uredbe $t. 1049/20013
odobri dostop do ve¢ dokumentov, in sicer do porocCil o toksikoloskih preizkusih in do porocila o
klinicnem presku8anju (v nadaljevanju: sporna porocila), ki so jih pritoZnice predloZile v okviru
svojih vlog za pridobitev DZP z dvema zdraviloma, od katerih je eno za uporabo v humani medicini
(zadeva C-175/18 P) in drugo za uporabo v veterinarski medicini (zadeva C-178/18 P). V
obravnavani zadevi se je agencija EMA, potem ko je odobrila dajanje navedenih zdravil v promet,
odloCila, da razen nekaterih prikritih delov tretjim osebam razkrije vsebino teh porocil. Agencija
EMA je v nasprotju s pritoznicami, ki so zatrjevale, da za ta porocila v celoti velja domneva
zaupnosti, menila, da razen podatkov, ki so bili ze prikriti, navedena porocila niso zaupna.

SodisCe je tako na prvem mestu obravnavalo uporabo sploSne domneve zaupnosti s strani
institucije, organa, urada ali agencije Unije, ki ji je bila predloZzena proSnja za dostop do
dokumentov. V zvezi s tem je poudarilo, da kadar se lahko ta institucija, organ, urad ali agencija
opre na splosne domneve, ki veljajo za nekatere vrste dokumentov, da bi lahko odlocila, ali
razkritie teh dokumentov naceloma posega v interes, ki je varovan z eno ali ve€ izjemami iz
¢lena 4 Uredbe §t. 1049/2001, ji odlo€be ni treba opreti na tako sploSno domnevo. Sodis¢e je tako
ugotovilo, da je uporaba sploSne domneve zaupnosti le moZnost zadevne institucije, organa, urada
ali agencije, ki Se vedno ohrani moznost, da opravi konkreten in posami¢en preizkus zadevnih
dokumentov, da bi ugotovila, ali so ti v celoti ali delno varovani z eno ali ve€ izjemami iz ¢lena 4
Uredbe §t. 1049/2001. Zato je SodiS€e zavrnilo pritozbeni razlog pritoznic, v skladu s katerim za
sporna porocila velja sploSna domneva zaupnosti, pri ¢emer je poudarilo, da agencija EMA ni bila
dolZzna uporabiti take domneve za navedena porocila ter da je opravila konkreten in posamicen
preizkus teh porocil, na podlagi ¢esar je prikrila nekatere odlomke teh porocil.

1 Sodbi Splosnega sodis¢a z dne 5. februarja 2018, PTC Therapeutics International/EMA, T-718/15, in MSD Animal
Health Innovation in Intervet international/EMA, T-729/15.

2 Odlocbi Evropske agencije za zdravila (EMA) z dne 25. novembra 2015, EMA/722323/2015 in EMA/785809/2015.

3 Uredba Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1049/2001 z dne 30. maja 2001 o dostopu javnosti do dokumentov
Evropskega parlamenta, Sveta in Komisije (UL, posebna izdaja v slovens¢ini, poglavje 1, zvezek 3, str. 331).
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Na drugem mestu je Sodis€e obravnavalo vpraSanje, ali je odlo¢ba agencije EMA o odobritvi
dostopa do spornih porocil posegla v poslovne interese pritoznic, kar je izjema iz ¢lena 4(2), prva
alinea, Uredbe §t. 1049/2001. Tako je SodiS€e najprej pojasnilo, da mora oseba, ki prosi za
uporabo ene od izjem iz Clena 4 Uredbe §t. 1049/2001, pred institucijo, organom, uradom ali
agencijo, za katero se navedena uredba uporablja, tako kot zadevna institucija, organ, urad ali
agencija, kadar ta namerava zavrniti dostop do dokumentov, pojasniti, kako bi lahko dostop do teh
dokumentov konkretno in dejansko posegel v interes, varovan z eno od teh izjem. Dalje, Sodis¢e je
razsodilo, da je treba dokazati obstoj tveganja zlorabe podatkov, vsebovanih v dokumentu, do
katerega je zaproSen dostop, in da zgolj nepodprta trditev o sploSnem tveganju za zlorabo ne more
voditi do tega, da bi se za te podatke Stelo, da spadajo k izjemi v zvezi z varstvom poslovnih
interesov, €¢e ni drugih pojasnil, ki bi jih oseba, ki prosi za uporabo te izjeme pred zadevno
institucijo, organom, uradom ali agencijo, preden ta odlo¢i o tem, predlozila o naravi, predmetu in
obsegu navedenih podatkov, na podlagi katerih bi bilo sodiS€u Unije jasno, kako bi lahko njihovo
razkritie razumno predvidljivo in konkretno poseglo v poslovne interese oseb, na katere se ti
podatki nana$ajo. Nazadnje je Sodis€e ob potrditvi razlogovanja SploSnega sodis¢a Evropske
unije ugotovilo, da odlomki spornih poro€il, ki so bili razkriti, ne pomenijo podatkov, ki bi lahko
spadali k izjemi v zvezi z varstvom poslovnih interesov. Sodi&Ce je v zvezi s pritoZnico v zadevi
C-175/18 P ugotovilo, da, prvi¢, agenciji EMA pred sprejetiem odlo¢be ni predlozila pojasnil o
naravi, predmetu in obsegu zadevnih podatkov, na podlagi katerih bi bilo mogoce sklepati o
obstoju tveganja zlorabe podatkov iz spornih porodil, in drugi¢, pred agencijo EMA ni konkretno in
natan&no opredelila, kateri deli spornih porodil bi lahko posegli v njene poslovne interese, Ce bi bili
razkriti. Glede pritoznic v zadevi C-178/18 P je Sodis¢e poudarilo, da pred SploSnim sodis¢em
nista niti predloZili takih pojasnil niti konkretno in natanéno opredelili delov spornih porogil, ki bi
lahko posegli v njune poslovne interese v primeru razkritja.

Na tretiem mestu je Sodis€e opozorilo, da Splosno sodiS¢e lahko uporabi implicitno obrazlozitev,
Ce stranka navede trditve, ki niso dovolj jasne in natanéne. V tem smislu je poudarilo, da morajo
pritoznice agenciji EMA v fazi upravnega postopka pred njo predloZiti pojasnila o naravi, predmetu
in obsegu podatkov, katerih razkritie naj bi Skodovalo njihovim poslovnim interesom, in da je
Splosno sodis€e ob neobstoju takih pojasnil implicitno, vendar nujno ugotovilo, da pri¢anja, ki so jih
pritoznice predlozile po sprejetju odlocb agencije EMA, niso upostevna za presojo zakonitosti teh
odlo¢b. Sodis¢e je namre€ pojasnilo, da je zakonitost take odlo¢be v zvezi z razkritiem dokumenta
mogoce presojati le glede na podatke, ki jih je agencija EMA lahko imela na voljo na dan, ko je
sprejela to odlo¢bo.

Na Cetrtem mestu, SodiS€e je analiziralo izjemo od pravice dostopa do dokumentov v zvezi z
varstvom postopka odloCanja, kot je doloCena v ¢lenu 4(3), prvi pododstavek, Uredbe
8t. 1049/2001. Tako je SodisCe v zvezi z oCitkom, ki so ga pritoZznice navedle Splodnemu sodis¢u
in se je nanaSal na to, da bi razkritie spornih porocil v obdobju ekskluzivnosti podatkov resno
oslabilo postopek odlo€anja v zvezi z morebitnimi viogami za pridobitev DZP z generi¢nimi zdravili
v tem obdobju, razsodilo, da se nanasajo na postopke odloCanja, ki so loCeni od postopka
odlo€anja v zvezi z izdajo DZP z zadevnimi zdravili, ki je bil, kot je SploSno sodiS¢e Ze ugotovilo,
kon¢an na dan proSnje za dostop do spornih poro€il.

OBVESTILO: Pri Sodis€u je mogoce zoper sodbo ali sklep SploSnega sodis¢a vloziti pritozbo, omejeno na
pravna vprasanja. Pritozba nadeloma nima odloZilnega uginka. Ce je dopustna in utemeliena, Sodisée
razveljavi odlogitev Splo$nega sodiséa. Ce stanje postopka to dovoljuje, lahko Sodi$¢e samo dokonéno
odloCi o zadevi. Sicer vrne zadevo v razsojanje SploSnemu sodiS¢u, to pa je vezano na odlocitev, ki jo je
Sodisce sprejelo v okviru pritozbe.

Neuradni dokument za medije, ki Sodis¢a ne zavezuje.

Celotni besedili sodb (C-175/18 P in C-178/18 P) je objavljeno na spletnem mestu CURIA na dan
razglasitve.

Kontaktna oseba: Ireneusz Kolowca @ (+352) 4303 2793
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