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Evropsky verejny
ochrance prav

Tato stranka byla preloZzena pomoci strojového prekladu [Odkaz]. Strojové pfeklady mohou
obsahovat chyby, které mohou sniZovat jejich srozumitelnost a pfesnost. Verejny ochrdance prav
informace a pravni jistotu, podivejte se na plvodni znéni v anglictina (odkaz viz vysSe). Vice
informaci naleznete v nasi politice tykajici se jazykl a prekladl [Odkaz].

Afggrelse i sag 2560/2007/BEH - Udajné neposkytnuti
pristupu ke zpravam o klinickych studiich

Rozhodnuti
Pripad 2560/2007/BEH - Otevieno dne 25/10/2007 - Doporuceni tykajici se 19/05/2010 -
Rozhodnuti ze dne 24/11/2010

V roce 2007 se vyzkumni pracovnici z danského vyzkumného a informacniho centra v oblasti
zdravotni péce obratili na agenturu EMA a pozadali o pfistup ke zpravam o klinickych studiich a
k odpovidajicim zkusebnim protokolim ve véci dvou Iékl proti obezité. Vysvétlili, ze chtéji
provést nezavislou analyzu vzhledem k tomu, Ze podle jejich nazoru jsou zkreslené zpravy o
zkouskach lék béznym jevem. Agentura EMA zvefejnéni odmitla s oddvodnénim, Ze by
narusilo obchodni zajmy vyrobcl danych Iéku.

Ve své stiznosti vefejnému ochranci prav stéZovatelé tvrdili, Ze agentura pro své odmitnuti
poskytnout pfistup uvedla nedostate¢né divody. Pozadovali pfistup k dokumentim a hajili své
stanovisko, Ze obavy o prospéch pacientt by mély mit pfednost pfed obavami o obchodni
zajmy farmaceutického pramysilu.

Vefejny ochrance prav doSel k predbéznému zjisténi, Ze agentura EMA pro své odmitnuti
poskytnout pfistup uvedla nedostate¢né davody. V disledku toho navrhl agentufe EMA smirné
feSeni a pozadal ji, aby znovu zvazila zadost stézovatell a poskytla pfistup nebo aby uvedla
presvédcivé vysvétleni dlvod(, pro néz nelze takovy pFistup poskytnout. Ve své odpovédi
agentura EMA trvala na svém nazoru, Ze zadny pfistup poskytnout nelze, a na podporu svého
stanoviska predlozila dal$i divody. Poté, co jeho sluzby prozkoumaly pfislusné zpravy a
protokoly, doSel vefejny ochrance prav k zaveéru, Ze tyto zpravy a protokoly neobsahovaly
informace o slozeni dotéenych Iéku proti obezité ani zadné jiné z obchodniho hlediska divérné
informace. Dle jeho nazoru by v dusledku jejich zvefejnéni nebyly naruSeny obchodni zajmy. V
navrhu doporucéeni proto vefejny ochrance prav vyzval agenturu EMA, aby dokumenty
zvefejnila nebo aby poskytla pfesvédcivé vysvétleni toho, pro€ k nim nelze umoznit pfistup.

Ve své odpovédi agentura EMA uvedla, Ze se rozhodla poskytnout stézovatelim pfistup k
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pozadovanym dokumentim, a sdélila termin, do kterého tak ucini. Dale se zavazala pfijmout
vhodna opatfeni k provadéni navrhu doporuéeni. Agentura EMA tak pfijala navrh doporucent,
ktery predlozil vefejny ochrance prav. Vefejny ochrance prav na tomto zakladé pfipad uzavrel a
ocenil pfistup, ktery agentura EMA uplatnila ve své odpovédi na jeho navrh doporuceni.

Skute€nosti, které vedly k zalobnimu davodu

1. Sté&Zovatelé jsou vyzkumni pracovnici pracujici pro Nordic Cochrane Centre, vyzkumné a
informacni centrum v oblasti zdravotni péce. Dne 29. Cervna 2007 pozadali prostfednictvim
danské agentury pro Ié€ivé pfipravky Evropskou agenturu pro 1é€ivé pfipravky (EMA) o pfistup
ke zpravam o klinickych studiich a k pfislusnym protokolim hodnoceni tykajicim se nékterych
lék{l proti obezité. Tyto zpravy a protokoly byly pfedloZzeny agentufe EMA za G¢elem ziskani
registrace pro uvedené léky proti obezité. StéZovatelé zdlraznili, ze je nezbytné, aby zpravy o
klinickych studiich a odpovidajici protokoly hodnoceni byly k dispozici pro dalSi analyzu
nezavislymi vyzkumnymi pracovniky, nebot empirické studie naznacovaly, ze podavani
predpojatych zprav o hodnocenich IéCivych pFipravku je bézné.

2. Dopisem ze dne 20. srpna 2007 informovala agentura EMA stéZovatele, Ze poZzadované
dokumenty spadaji pod vyjimky obsazené v ,Pravidla pro provadéni nafizeni (ES) ¢. 1049/2001
o pFistupu k dokumentiim agentury EMA® [1] (dale jen ,pravidla“). Agentura EMA se rozhodla
odepfit pfistup na zakladé ¢l. 3 odst. 2 pism. a) pravidel, ktery odkazuje na ochranu ,,
obchodnich zajmd fyzické nebo prdvnické osoby, vcetné dusevniho vlastnictvi “.

3. Dne 24. srpna 2007 podali stéZzovatelé vykonnému Fediteli EMA potvrzujici Zadost o pfistup
k uvedenym dokumentim. Uvedly, Ze je nepravdépodobné, ze by zpravy o klinickych studiich
obsahovaly cokoliv, co by mohlo ohrozit ochranu obchodnich zajmu fyzické nebo pravnické
osoby. Pozadali rovnéz agenturu EMA, aby v pfipadé, ze potvrdi své puvodni rozhodnuti,
vysvétlila, pro¢ méla za to, Ze obchodni zajmy farmaceutického pramyslu by mély pfevazit nad
blaho pacientu.

4. Ve své odpovédi ze dne 17. zafi 2007 potvrdila EMA své rozhodnuti o odepfeni pfistupu na
z&kladé ¢l. 3 odst. 2 pism. a) pravidel. Agentura EMA rovnéz uvedla, Ze jeji souasnou politikou
neni zvetejiiovat plivodni Udaje predlozené v ramci dokumentace k Zzadosti o registraci. Udaje
predloZzené agentufe EMA v3ak byly posouzeny a posouzeny Védeckym vyborem pro humanni
I&Civé pripravky EMA a vysledky jeho jednani byly zvefejnény na internetovych strankach
agentury EMA.

5. Dne 8. fijna 2007 se stéZovatelé obratili na vefejného ochrance prav.

Predmeét Setreni

6. Stézovatelé zastavali nazor, ze peclivé vysvétlili, pro¢ by mély byt upfednostnény obavy o
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blaho pacientl pfed obchodnimi zajmy farmaceutického primyslu. Vznesli nasledujici tvrzeni a
tvrzeni.

Tvrzeni:

(1) Kdyz EMA odeprela pfistup ke zpravam o klinickych studiich a pfisluSnym protokolim
hodnoceni tykajicim se |écivych pfipravku orlistat a imonabant, své rozhodnuti dostateéné
neodlvodnila, zejména pokud jde o existenci vefejného zajmu na zpfistupnéni, ktery pfevazuje
nad obchodnimi zajmy.

(2) Rozhodnuti agentury EMA odepfit pFistup na zakladé ochrany obchodnich zajmua neni
presvédcivé, zejména vzhledem k tomu, Ze se zda, Ze zpravy o studiich a poZadované
protokoly nezahrnuji zadny obchodni zajem.

Narok:

Stézovatelim by mél byt umoznén pfistup ke zpravam o klinickych studiich a k pfislusnym
protokolim hodnoceni, jak je pozadovano.

Setfeni

7. Stiznost byla predana agentufe EMA k vydani stanoviska, které zaslala dne 30. ledna 2008.
Stanovisko bylo pfedano stézovatellm s vyzvou k vyjadfeni, kterou zaslali dne 26. unora 2008.
Dopisem ze dne 18. bfezna 2008 verejny ochrance prav pozadal agenturu EMA o dalSi
informace tykajici se nékterych aspektd stiznosti. Odpovéd agentury EMA byla pfedana
stézovatellm, ktefi predlozili své pfipominky dne 17. ¢ervna 2008.

8. Dne 22. ledna 2009 predlozila vefejna ochrankyné prav agentufe EMA navrh smirného
fedeni.

9. Agentura EMA na tento navrh odpovédéla dne 26. unora 2009. Odpovéd byla pfedana
stézovatellm, ktefi predlozili své pfipominky dne 20. kvétna 2009. Na zadost Utvaru verejného
ochrance prav predloZili stéZovatelé ve dnech 31. srpna a 1. zafi 2009 pfiklad zpravy o klinické
studii, jakoz i dalSi pfipominky k této zprave.

10. Po pfezkoumani téchto podani dospéla vefejna ochrankyné prav k zavéru, ze je nezbytné
nahlédnout do spisu agentury EMA. Tato inspekce se uskutecnila dne 6. fijna 2009. Kopie
zpravy o této inspekci byla zaslana agentufe EMA a dalsi kopie byla zaslana stézovatelim k
vyjadieni. StéZovatelé k této zpravé nepredlozili Zadné pfipominky.

11. Dne 19. kvétna 2010 vefejny ochrance prav vydal agentufe EMA navrh doporuéeni a
pozadal ji, aby zaslala podrobné stanovisko. Agentura EMA zaslala dne 31. srpna 2010
podrobné stanovisko, které bylo pfedano stéZzovatelim k pfipadnym pfipominkam do 31. fijna
2010. K tomuto datu nebyly obdrzeny zadné pfipominky.
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Analyza a zaveéry verejné ochrankyné prav

Uvodni poznamky

12. Vzhledem k tomu, Ze tvrzeni a tvrzeni stéZzovatell se tykaji oddvodnéni, na némz se opira
rozhodnuti agentury EMA o odepreni pfistupu, vefejny ochrance prav povazuje za uzitecné
prezkoumat tvrzeni i tvrzeni spolecné.

A. Pokud jde o tvrzeni a tvrzeni stézovatele

Argumenty predlozené verejnému ochranci prav

13. StéZovatelé uvedli, Ze zpravy o klinickych studiich a protokoly, k nimZ pozadali o pfistup,
zjevné nemaji zadny obchodni zajem. | kdyby se pozadované dokumenty ve skutecnosti tykaly
obchodnich zajma, agentura EMA neuvedla zadné divody, pro¢ by mély prevazit nad obavami
o blaho pacientt. Uvedli, ze peclivé vysvétlili, pro¢ by obavy o blaho pacienta mély byt
upfednostiiovany pfed obavami o obchodni zajmy drogového pramyslu. Vzhledem k tomu, Ze
empirické studie naznacovaly, ze podavani pfedpojatych zprav o studiich 1€Civ je bézné, je
zapotfebi daldiho nezavislého vyzkumu. K provedeni tohoto vyzkumu potfebovali stéZzovatelé
pristup k pozadovanym dokumentim. V této souvislosti tvrdily, Ze rozhodnuti agentury EMA o
odepfeni pfistupu bylo nepfesvédcivé a jeho oduvodnéni nedostatecné. Tvrdili, ze by jim mél
byt umoznén pfistup ke zpravam o klinickych studiich a k pfisluSnym protokolim hodnoceni, jak
bylo poZadovéano.

14. Ve svém stanovisku EMA uvedla, Ze proaktivné zvefejnila Sirokou $kalu dokumentu, jako
jsou shrnuti stanovisek, tiskové zpravy a zpravy ze zasedani. Ustanoveni ¢l. 39 odst. 3 dohody
TRIPS [2] ji v8ak uklada povinnost chranit pfed nekalym obchodnim pouzitim udajd
predlozenych k uvedeni farmaceutickych pfipravkd na trh. Tyto Udaje musely byt chranény pred
zverejnénim, s vyjimkou pfipadd, kdy bylo poskytnuti pfistupu nezbytné k ochrané vefejnosti.
Podle agentury EMA by jakékoli obchodni tajemstvi nebo obchodni diivéra, jakoz i jakékoli
informace, jejichZ zvefejnéni by nepfiméFfené ohrozilo nebo poskodilo obchodni zajmy
jednotlivell nebo spole€nosti, mély byt povazovany za divérné obchodni informace. V tomto
ohledu EMA rovnéz poukazala na skute¢nost, Ze vysledky posouzeni Udaju, které ji byly
predlozeny, byly zvefejnény na jejich internetovych strankach.

15. Pokud jde o vefejny zajem na zpfistupnéni pozadovanych dokumentd, EMA méla za to, ze
to musi byt vyvazeno se zajmy spolecnosti, které ji pfedkladaji udaje. Podle agentury EMA bylo
jejim ukolem informovat zdravotnické pracovniky a pacienty o léCivych pfipravcich. Za timto
ucelem zverejnila sva védecka hodnoceni vSech schvalenych IéCivych pFipravkd. Agentura EMA
uvedla, Zze nemUze identifikovat zadny pfevazujici vefejny zajem, ktery by mohl oduvodnit
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zpristupnéni pozadovanych dokument(. Agentura EMA se domnivala, Ze vyfizuje zadost
stézovatell o pfistup v souladu s pravidly. Poukazala rovnéz na to, ze s ohledem na dalSi
zlepSeni svého pfistupu k transparentnosti hodla v blizké budoucnosti zahajit konzultace se
vSemi zucastnénymi stranami.

16. Ve svych pfipominkach stéZovatelé uvedli, ze jako pravdépodobny dusledek postaveni
agentury EMA by pacienti zemfieli zbytecné a byli by 1é€eni niz§imi a potencialné Skodlivymi
léky. Zopakovali svlj nazor, Zze agentura EMA nevysvétlila, pro¢ by poskytnuti pfistupu narusilo
ochranu obchodnich zajmu a pro€ by tyto zajmy meély pfevazit nad obavami o blaho pacientl. S
odkazem na etickou neobrannost pfistupu agentury EMA vyzvali rovnéz vefejnou ochrankyni
prav, aby zvazila nazor, Ze regulacni agentury se ocitly ve stfetu zajmu, kdyz odeprely
zUcGastnénym tfetim stranam pfistup k udajlim, které mély k dispozici.

17. Ve svych dalSich pfipominkach a na Zadost vefejného ochrance prav agentura EMA
vysvétlila, pro¢ povazovala zpravy o klinickych studiich a pfislusné protokoly o hodnoceni za
spadajici do definice obchodnich zajma. ,Poznamka k pokynim ke struktufe a obsahu zprav o
klinickych studiich (CPMP/ICH/137/95)" (dale jen ,pokyny*), kterou pfilozil, stanovi pozadovany
obsah zprav o klinickych studiich. Zpravy jsou velmi podrobné a rozsahlé a obsahuiji tplné
podrobnosti o programu klinického vyvoje, ktery jak z hlediska ¢asu, tak naklad(i pfedstavuje
nejdulezitéjsi ¢ast vyvoje léCivého pripravku. Podle agentury EMA pokracuje klinicky vyvoj
I&Civého pripravku po cely jeho zivotni cyklus, a to i po uplynuti doby, kdy byla udélena
registrace. Jak vyplyva z pokyn(, tyto zpravy obsahovaly zna¢né podrobnosti o koncepci a
metodice hodnoceni, ziskanych Udajich a jeho analyze. Zpravy zarover obsahovaly znacné
mnozstvi osobnich udaju, které by vyzadovaly podrobné prfezkoumani dokumentl pred
zvefejnénim. Pozadovana dokumentace tykajici se pouze jednoho Iéku pokryvala pfiblizné 500
objem(, pficemz kazdy objem se sklada z pfiblizné 300 az 400 stran. Caste¢né zpfistupnéni
tedy nebylo mozné, nebot pfezkum pozadovanych dokumentl by vyzadoval nepfiméfené usili,
pokud jde o &as a zdroje agentury EMA.

18. Pokud jde o vztah mezi €l. 39 odst. 3 dohody TRIPS a pravidly, které vefejny ochrance prav
uvedl ve své zadosti o dalsi informace, EMA poukazala na to, ze ¢&l. 39 odst. 3 dohody TRIPS je
vykonatelny v unijnim pravnim fadu a musi byt povazovan za lex specialis ve vztahu k ¢l. 3
odst. 2 pism. a) pravidel. Podle agentury EMA obsahoval ¢l. 39 odst. 3 dohody TRIPS obecnou
vyjimku ze zasady transparentnosti, pokud by zpfistupnéni dokumentu ohrozilo ochranu
obchodnich zajmu. Kromé toho agentura EMA uvedla, ze vSechny zadosti o pfistup byly
vyfizovany v souladu s pravidly.

19. Ve svych pfipominkach k dal$im pfipominkdm agentury EMA se stéZovatelé domnivali, Ze
na rozdil od nazoru agentury EMA pokyny neuvadéji, ze zpravy o klinickych studiich obsahovaly
davérné obchodni informace. Kromé toho, soudé na zakladé svych vlastnich zkuSenosti se
¢tenim protokolt hodnoceni, povazovali za velmi nepravdépodobné, ze by zpravy o klinickych
studiich obsahovaly divérné obchodni informace. V kazdém pfipadé existoval pfevazujici
verejny zajem na zpfistupnéni. Rovnéz uvedly, ze na rozdil od rozhodnuti o jejich pavodnich a
potvrzujicich Zadostech o pfistup se nyni zda, Ze se EMA rovnéz opira o ¢l. 3 odst. 1 pism. b)
pravidel, ktery se tyka soukromi a integrity jednotlivce. Poukazali na ¢lanek 6 jednaciho fadu,
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ktery stanovil, ze pokud se vyjimka vztahuje pouze na ¢asti dokumentu, zbyvajici ¢asti budou
uvolnény. Podle nich by vzhledem ke strukturované povaze zprav o klinickych studiich bylo
odstranéni informaci, na néz se vztahuje ¢l. 3 odst. 1 pism. b) pravidel, pomérné snadné.

Predbézné posouzeni verejné ochrankyné prav vedouci k
navrhu smirného reseni

20. Vefejny ochrance prav uvedl, ze v projednavané véci byl vyzvan, aby rozhodl, zda EMA
spravné odmitla pfistup. Ve svych rozhodnutich o puvodnich a potvrzujicich Zzadostech
stézovatell o pristup EMA vychazela z &l. 3 odst. 2 pism. a) pravidel, ktery se tyka ochrany
obchodnich zajmu. V pribéhu Setfeni vSak EMA vysvétlila, ze €l. 39 odst. 3 dohody TRIPS ma
byt ve vztahu k pravidlim povazovan za lex specialis . Kromé toho ve svych dalSich
pfipominkach EMA odkazala na dal$i vyjimku obsazenou v pravidlech (soukromi a integrita
jednotlivce). Podle ¢lanku 18 Evropského kodexu fadné spravni praxe musi kaZdé rozhodnuti
prijaté orgdnem ,uvést [ ...] jasné [... ] pravni zéklad rozhodnuti “. V souvislosti s rozhodnutimi
agentury EMA a s pfipominkami, které ucinila v pribé&hu Setfeni, se vefejna ochrankyné prav
domnivala, Ze pravni ustanoveni, na jejichz zakladé agentura EMA odepfela pfistup, nebyla
jasna. Vefejna ochrankyné prav proto predbézné konstatovala, ze EMA dostate¢né
neodlvodnila odepfeni pfistupu k pozadovanym dokumentim a Ze tato skute¢nost predstavuje
nespravny uredni postup. Pfedlozil proto odpovidajici navrh smirného feSeni v souladu s ¢l. 3
odst. 5 statutu evropského vefejného ochrance prav.

21. Poté, co vefejny ochrance prav dospél k pfedb&Zznému zjisténi nespravného uredniho
postupu, uvedl, ze se mize zdrzet dalSiho posuzovani podstaty rozhodnuti agentury EMA o
odepfeni pfistupu. Nicméné povaZoval za uZite€né a skutecné vhodnéjsi posoudit podstatu
rozhodnuti agentury EMA, a poskytnout agentufe EMA pokyny, jak vyfidit zadost stézovatell o
pristup. Vefejny ochrance prav tak v rozsahu, v jakém to bylo mozné v této fazi svého Setfent,
prezkoumal spravnost rozhodnuti EMA o odepfeni pfistupu.

22. Vefejna ochrankyné prav konstatovala, ze agentura EMA odkazuje na dohodu TRIPS jako
na lex specialis ve vztahu k pravidlim. Zaroveri vysvétlila, ze v§echny Zadosti o pfistup byly
vyfizovany v souladu s pravidly. Pfistup agentury EMA proto vyvolal otazku tykajici se pfesného
vztahu mezi dohodou TRIPS a pravidly.

23. Clanek 39 odst. 3 dohody TRIPS zni takto:

, Clenové, vyZaduji-li jako podminku schvdleni uvédéni farmaceutickych nebo zemédélskych
chemickych vyrobki vyuZivajicich nové chemické Idtky na trh predloZeni nezverejnénych
zkuSebnich nebo jinych udajd, jejichZ vznik vyZaduje znacné usili, tyto udaje chrani pred nekalym
obchodnim pouZitim. Kromé toho Clenové tyto tdaje chrdni pfed zvefejnénim, s vyjimkou
pripadd, kdy je to nezbytné k ochrané verejnosti, nebo pokud nejsou podniknuty kroky k zajisténi
ochrany udaju pred nekalym obchodnim pouZitim .

Vefejna ochrankyné prav pochopila, ze toto ustanoveni zifejmé dosud nevedlo k interpretacéni
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praxi pfislusnych organd na urovni WTO a soud(l Spole€enstvi. Doslovny vyklad nicméné
naznacoval, Ze €l. 39 odst. 3 obecné vyZaduje, aby instituce nezvefejiiovala udaje pfedloZzené v
ramci schvalovani uvadéni na trh, s vyhradou dvou vyjimek. Zvefejnéni se jevilo jako pfipustné,
pokud je to nezbytné k ochrané vefejnosti, nebo pokud jsou pfijata opatfeni k zajisténi ochrany
udajl pred nekalym obchodnim pouzitim. Naproti tomu pravidla vychazela z obecné povinnosti
poskytnout pfistup s vyhradou vyjmenovanych vyjimek, jako je ochrana obchodnich zajmu.
Podle &l. 1 odst. 1 pravidel je jejich cilem zajistit co nejsirsi pfistup k dokumentim, které
agentura EMA vyrabi nebo pfijima a ktera méa v drZeni. Z toho vyplyva, Ze &l. 39 odst. 3 dohody
TRIPS a pravidla zfejmé sleduji rizné cile.

24. Kromeé toho ¢l. 39 odst. 3 dohody TRIPS odkazuje na ochranu udaju pfedlozenych v ramci
schvalovani uvadéni na trh , pfed nekalym obchodnim pouZitim “. Zdalo se tedy, Ze bez ohledu
na otazku ochrany vefejnosti je odpovéd na to, zda je mozné poskytnout pfistup na zakladé
tohoto ustanoveni, zavisla na budoucim vyuziti zvefejnénych udaji nebo na dostupnosti kroku k
zabranéni urcitému budoucimu pouziti. Na druhé strané jsou pravidla jako takova Ihostejna k
pouzivani zvefejnénych dokumentl; misto toho jsou zaloZeny na obecné povinnosti poskytnout
pristup. Uelem nafizeni 1049/2001 a pravidel je tedy poskytnout $iroké vefejnosti pravo na
pfistup k dokumentdm [3] . Na prvni pohled bylo tedy obtizné sladit rezim pfistupu, ktery
zohlednuje budouci vyuziti zvefejnénych udaju, s pravidly. Zda se uzite€né dodat, ze ochrana
obchodnich zajmu podle pravidel neni nutné stejna jako ochrana pfed nekalym obchodnim
uzivanim stanovena v ¢l. 39 odst. 3 dohody TRIPS.

25. Na zakladé téchto tvah mél vefejny ochrance prav za to, ze vzhledem k riznym ciliim a
pojm0m, na nichz jsou zalozeny, nelze snadno uvazovat o sou¢asném pouziti ¢l. 39 odst. 3
dohody TRIPS na jedné strané a pravidel na strané druhé. Nebylo na vefejném ochrance prav,
aby s kone&nou platnosti rozhodl, ktery soubor pravnich pravidel by se mél fidit Zadosti
stézovatell o pristup. Ve své analyze vSak vefejny ochrance prav zvazil rozhodnuti EMA
odepifit pfistup s ohledem na oba soubory pravidel, po€inaje pravidly a nasledné se obratil na
¢l. 39 odst. 3 dohody TRIPS.

Uplathnovani pravidel agenturou EMA

26. Clanek 15 Smlouvy o fungovani EU stanovi pravo vefejnosti na pfistup k dokumentdm
Evropského parlamentu, Rady a Komise a stanovi, ze obecné zasady a omezeni, jimiz se toto
pravo Fidi, by mél stanovit normotvirce Spolecenstvi. Tato pravidla jsou stanovena v nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o pfistupu vefejnosti
k dokumentdm Evropského parlamentu, Rady a Komise [4] (dale jen ,nafizeni €. 1049/2001%).
Podle 8. bodu odlivodnéni nafizeni 1049/2001 by vSechny agentury zfizené organy mély
uplatfiovat zasady stanovené v tomto nafizeni. Clanek 73 nafizeni Evropského parlamentu a
Rady €. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro
registraci humannich a veterinarnich 1écivych pfipravk a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropska agentura pro 1éCivé pfipravky [5] (dale jen ,nafizeni 726/2004*), stanovi, ze nafizeni
€. 1049/2001 se vztahuje na agenturu EMA, a z&rover zmociiuje spravni radu EMA k pfijeti
provadécich opatfeni k nafizeni ¢. 1049/2001. Na tomto zakladé spravni rada EMA pfijala
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pravidla dne 19. prosince 2006.

27. Vzhledem k této pravni situaci mél vefejny ochrance prav za to, zZe judikatura soudt
Spole€enstvi tykajici se nafizeni €. 1049/2001 je pro vyklad pravidel relevantni. Ve svych
rozhodnutich o plvodnich i potvrzujicich zadostech stézovateld EMA vychazela z ¢l. 3 odst. 2
pism. a) jednaciho fadu, ktery zni takto:

, Agentura odepre pristup k dokumentu, pokud by zpristupnéni ohrozilo ochranu:

a) obchodni zdjmy fyzické nebo prdavnické osoby, vietné duSevniho viastnictvi,

[...]
pokud neexistuje prevaZujici vefejny zdjem na zverejnéni “.

28. Podle ¢l. 1 odst. 1 pravidel je jejich cilem zajistit co nejSirsi pfistup k dokumentdim, které
agentura EMA vyrabi nebo pfijima a ktera ma v drzeni. Z ustalené judikatury soudu
Spolecenstvi tykajici se nafizeni 1049/2001 vyplyva, Ze vyjimky z obecného prava na pfistup k
dokumentim musi byt vykladany a uplatfiovany strikiné [6] . Pouha skute¢nost, ze se dokument
tyka zajmu chranéného vyjimkou, nemuze sama o sobé oduvodnit pouziti této vyjimky. Pred
legalnim uplatnénim vyjimky je tedy dotyény organ povinen posoudit i) zda by pfistup k
dokumentu konkrétné a skutecné poskozoval chranény zajem a ii) zda neexistuje pfevazujici
verejny zajem na zpfistupnéni. Toto posouzeni musi vyplyvat z dlivod(, na nichz je zalozeno
rozhodnuti [7] .

29. Podle stézovatell je nepravdépodobné, Ze by se zpravy o klinickych studiich vzhledem k
jejich obsahu tykaly obchodnich zajmu. Rovnéz tvrdily, ze EMA se dostate¢né nezabyvala
otazkou, zda existuje pfevaZzujici vefejny zajem na zpfistupnéni. V této souvislosti vefejna
ochrankyné prav nejprve zkoumala, zda agentura EMA prokazala, ze poskytnuti pfistupu by
ohrozilo obchodni zajmy. Poté pfezkoumal otazku tykajici se existence pfevazujiciho zdjmu na
zpristupnéni.

30. Pokud jde o otazku obchodnich zajma, EMA se dovolavala €l. 3 odst. 2 pism. a) pravidel,
pficemz ve svych rozhodnutich o plvodnich a potvrzujicich Zadostech stézovatell
parafrazovala jeho obsah. Zaroven z odtivodnéni EMA nevyplyva, pro¢ by podle jejiho nazoru
pFistup k poZzadovanym dokumentiim konkrétné a skute¢né poskozoval obchodni zajmy.

31. Ve svych dalSich pfipominkach EMA vysvétlila, Ze zpravy jsou zpravidla velmi podrobné a
rozsahlé a obsahuji UpIiné podrobnosti o programu klinického vyvoje. Ta pfedstavuje
nejdulezitéjsi ¢ast vyvoje léCivého pripravku, a to jak z hlediska ¢asu, tak z hlediska nakladd.
Zpravy obsahuji znaéné podrobnosti o koncepci a metodice zkou$ek, ziskanych udajich a jejich
analyze. Agentura EMA rovnéz pfipojila pokyny, které podle nazoru vefejného ochrance prav
podrobné popisuji strukturu a obsah zprav o klinickych studiich. Napfiklad kapitola nazvana
.Investiéni plan“ obsahuje nadpis ,Smlouva“. Pod timto nadpisem jsou v pokynech uvedeny
osm podpolozek, jako jsou ,Podana lécba“ a ,Metoda zafazeni pacientl do Ié¢ebnych skupin®,
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které maiji byt obsazeny ve zpravach o klinickych studiich. Ve svych pfipominkach k
dodate&nym informacim poskytnutym agenturou EMA sté&Zovatelé tvrdili, Ze pokyny popisu;ji
obecné a dobfe znamé zasady pro hodnoceni l€Civ. Z téchto pokynu vSak nevyplyva, ze by
zpravy o klinickych studiich obsahovaly diivérné obchodni informace. StéZzovatelé rovnéz
vysvétlili, ze tento zaveér byl potvrzen jejich vlastnimi zkusenostmi se ¢tenim zkusebnich
protokolt sponzorovanych odvétvim.

32. Na zakladé informaci poskytnutych agenturou EMA vefejny ochrance prav vyrozumél, ze
zpravy o klinickych studiich obsahuiji uplné podrobnosti o programu klinického vyvoje, ktery
predstavuje nejdllezitéjsi ¢ast vyvoje 1&€Civého pfipravku, a to jak z hlediska ¢asu, tak nakladu.
Vefejny ochrance prav se domnival, ze by mohly byt ohrozeny obchodni zajmy. Nicméné
vzhledem k tomu, Ze vyjimky z prava na pfistup k dokumentim musi byt vykladany restriktivné,
a s pfihlédnutim k vysveétlenim poskytnutym agenturou EMA, nechapal, jak by poskytnuti
pfistupu konkrétné a skute¢né poskozovalo obchodni zajmy, &imz splnil podminku stanovenou
judikaturou soudl Spolecenstvi. Zda se uzite¢né dodat, Ze k tomu, aby bylo mozné se
dovolavat, musi byt riziko porudeni zajmu rozumné pfedvidatelné, a nikoli Cisté hypotetické [8] .

33. | kdyZ jsou obchodni zajmy konkrétné a skuteéné ohrozeny zvefejnénim, pfistup musi byt
poskytnut, pokud existuje pfevazujici vefejny zajem na zpfistupnéni. Pokud jde tedy o existenci
prevazujiciho vefejného zajmu, vefejny ochrance prav poznamenal, Zze podle judikatury soud
Spolec€enstvi tykajici se nafizeni €. 1049/2001 musi dotéeny organ vyvazit zvlastni zajem, ktery
ma byt chrdnén nezpfistupnénim, mimo jiné s vefejnym zdjmem na zpfistupnéni dokumentu.
Toto vyvazeni zajm musi zohledriovat vyhody vyplyvajici ze zvySené otevienosti, ktera
ob&anim umoznuje uzsi ucast na rozhodovacim procesu, a musi zarucit, Ze administrativa
bude mit vétsi legitimitu a bude U¢innéjsi a odpovédnéjsi vuci obéantim v demokratickém
systému [9] . Kromé toho se pfevazujici vefejny zajem, ktery mize odUvodnit zpfistupnéni,
nemusi liSit od zasad, z nichz vychazi nafizeni ¢. 1049/2001 [10] .

34. Ve svém stanovisku EMA vysvétlila, Ze jejim Ukolem je informovat zdravotnické pracovniky
a pacienty o légivych pfipravcich, které schvaluje nebo zamita, a zdlraznila, Zze z tohoto davodu
zverejnuje své védecké hodnoceni vsech schvalenych IéCivych pfipravk(. Dale uvedl, ze
neexistuje prevazujici vefejny zajem, ktery by mohl oddvodnit zvefejnéni.

35. Za pfedpokladu, Ze by zpfistupnéni ohrozilo obchodni zajmy, musela agentura EMA tyto
zajmy vyvazit s vefejnym zajmem na zpfistupnéni. EMA pfitom v podstaté vychazela ze svého
ukolu informovat zdravotnické pracovniky a pacienty, jak ji bylo svéfeno nafizenim 726/2004, a
dospéla k zavéru, Ze neexistuje pfevazujici vefejny zajem na zpfistupnéni. Stézovatelé vyjadrili
fadu obav tykajicich se zdravi pacientd, coz by vedlo k pfevazujicimu vefejnému zajmu.
Vefejna ochrankyné prav meéla za to, Ze k prokazani pfevazujiciho vefejného zajmu na
zpfistupnéni musi byt pfedloZzeny vérohodné a dostate¢né konkrétni argumenty naznadujici
existenci takového zajmu. Zarover pfipomnél, Ze na otazku tykajici se existence prevazujiciho
vefejného zajmu je tfeba odpovédét aZ poté, co se prokaze, Ze zvefejnénim by byly konkrétné a
skute¢né ohrozeny obchodni zajmy. Vzhledem k tomu, ze vefejny ochrance prav shledal, ze
tomu tak neni, v této fazi svého Setfeni je$té nemusel zaujmout konecné stanovisko k tomu, zda
existuje pfevazujici verejny zajem, &i nikoli.
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36. Vefejna ochrankyné prav uvedla, Ze agentura EMA v priibéhu svého Setfeni vysvétlila, ze
dokumenty pozadované stézovateli obsahuji znaéné mnozstvi osobnich udaju, které
vyZadovaly pfedchozi upravu, nez mohlo dojit k Easte€nému zverfejnéni. Vzhledem k velkému
mnozstvi pozadovanych informaci by vSak Uprava vyzadovala nepfiméfrené usili, pokud jde o
Cas a zdroje. Ve svém rozsudku ve véci T-2/03 se Tribunal zabyval otazkou, zda Ize pfistup k
dokumentim odepfit podle nafizeni €. 1049/2001, pokud by projednani pfislusné zadosti
pfedstavovalo nadmérnou zatéz pro spravu [11] . Soudni dvir rozhodl takto:

, 101 Je vSak tfeba pFipomenout, Ze Zadatel md moZnost podat na zdkladé narfizeni ¢. 1049/2001
Zddost o pristup ke zjevné nepfimérenému poctu dokumentd, moznd z trividlnich ddvodd, a
uloZit tak pro vyrizeni jeho Zddosti urcity objem prdce, ktery by mohl velmi podstatné
paralyzovat Fadné fungovdni orgdnu. Je tfeba rovnéZ uvést, Ze pokud se Zddost tykad velkého
poctu dokumentd, pravo orgdnu usilovat o ,spravedlivé feSeni” spolu s Zalobcem podle ¢l. 6
odst. 3 narizeni & 1049/2001 odrdZi moZnost zohlednit, byt zvidsté omezenym zpisobem,
potrebu pripadné uvést do souladu zdjmy Zalobce se zdjmy Fddné sprdvy.

102 Orgdn tedy musi zachovat prdvo, zejména v pfipadech, kdy by konkrétni a individudIni
prezkum dokumentu ved| k nepfimérenému mnoZstvi administrativnich praci, vyvdZit zdjem
ver'ejnosti na pristupu k dokumentim a pracovni zatéZ, kterou zpusobil, za tcelem ochrany
zdjmu Fadné sprdvy v téchto zvidstnich pripadech (obdobné viz rozsudek Hautala v. Rada, bod
69 vyse, bod 86).

103 Tato moZnost vSak zlistdvd pouZitelnd pouze ve vyjimecnych pfipadech.

[.]

112 Pouze ve vyjimecnych pFfipadech a pouze tehdy, pokud se ukdZe, Ze administrativni zatéZ
vyplyvajici z konkrétniho a individudIniho prezkumu dokument( je obzvidsté vysokd, ¢imzZ
prekracuje meze toho, co Ize rozumné poZadovat, muZe byt odchylka od této povinnosti
prezkoumat dokumenty pfipustnd (obdobné viz vySe uvedeny rozsudek Kuijer Il, bod 57).

37. Na podporu svého nazoru EMA uvedla, Ze zpravy o klinickych studiich a protokoly pro
jeden z téchto lékl obsahuji vice nez 500 svazkd dokumentace, z nichz kazdy obsahoval
priblizné 300—400 stran. Agentura EMA dale vysvétlila, ze tyto Udaje se tykaly pouze udaju
predlozenych na podporu plvodni Zadosti o registraci. Vefejna ochrankyné prav souhlasila s
tim, Ze mnozstvi informaci, na které se vztahuje zadost stézovatell o pFistup, by v zasadé
mohlo agenturu EMA opraviiovat k tomu, aby se opirala o vyjimku z konkrétniho a
individualniho posouzeni dokumentu. Pfipomnél vSak také, ze stézovatelé presvédcivé tvrdili,
Ze agentura EMA nadhodnocuje souvisejici administrativni zatéZ. Poukazali na to, Ze s
ohledem na strukturovanou povahu zprav o klinickych studiich, které oddéluji udaje o
jednotlivych pacientech od jinych €asti zprav, by odstranéni soukromych udaji mélo byt
pomérné snadné. V této souvislosti a s ohledem na vyjime¢nou povahu odchylky rozvinuté v
judikatufe Tribunalu mél vefejny ochrance prav za to, Ze agentura EMA nedostatecné vysvétlila,
pro¢ by Uprava dokumentl pro ni znamenala nadmérnou administrativni zatéz.
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Pouziti €l. 39 odst. 3 dohody TRIPS ze strany EMA

38. Obecné plati, ze ¢l. 39 odst. 3 dohody TRIPS chrani pfed zvefejnénim udaju ze zkousek
predloZenych za u€elem ziskani registrace. Vefejny ochrance prav zarovef poznamenal, Zze
toto pravidlo podléha vyjimkam. Zda se tedy, ze zpfistupnéni je mozné, je-li to nezbytné k
ochrané verejnosti, nebo pokud jsou pfijata opatfeni k zajisténi ochrany udaja pfed nekalym
obchodnim pouzitim. Vefejna ochrankyné prav se proto domnivala, ze zvefejnéni neni
zakazano, pokud Ize zvefejfiované udaje chranit pfed nekalym obchodnim pouZitim.

39. Vefejna ochrankyné prav pfipomnéla, Ze jak ve svych Zadostech u agentury EMA, tak v
prubéhu Setfeni stézovatelé opakované zduraziovali, ze jejich zadost o pfistup je odivodnéna
Cisté védeckymi obavami. Ve stiZznosti 1776/2005/GG poskytla Evropska investi¢ni banka (EIB)
stézovateli v tomto pfipadé soukromy pfistup k nékterym &astem zpravy o auditu, ktera nemohla
byt zvefejnéna. V tomto pfipadé vefejny ochrance prav zdlraznil, Ze velmi oceriuje konstruktivni
a kooperativni pfistup EIB. Rovnéz uved|, zZe inovativni zplsob, jakym EIB vyhovéla zadosti
stéZovatele o pfistup a zarovef chranila opravnéné zajmy tfetich osob, by mohla slouZit jako
vzor pro budouci pFipady.

40. Vefejna ochrankyné prav méla za to, ze pfistup, ktery EIB uplatfiuje, by byl vhodny pro
agenturu EMA a byl by ji napomocen pfi pInéni jejich povinnosti podle €l. 39 odst. 3 dohody
TRIPS, a to pfi co nejvétsSim dodrzeni zasady transparentnosti v projednavané véci. Vefejna
ochrankyné prav se proto domnivala, Ze poskytnuti soukromého pFistupu stéZovateliim za
ucelem provedeni jimi zamyslené védecké studie by mohlo v souladu s ¢l. 39 odst. 3 dohody
TRIPS sladit zajem stéZovatell na ziskani pFistupu se zajmem na ochrané udaju pfed nekalym
obchodnim pouzitim.

41. Ve svych dalSich pfipominkach EMA vysvétlila, Ze pravidla nepfedpokladaji moznost
poskytnout pfistup ur€itym kategoriim zadatell na zakladé jejich motivl. Neposkytovaly ani
zaklad pro uzavieni dohody o mi€enlivosti s zalobkyni. Podle nazoru verejného ochrance prav
vSak skute&nost, Ze pravidla nestanovi mozZnost poskytnout soukromy pfistup, nemohla vylougit
moznost poskytnout soukromy pfistup na zakladé ¢l. 39 odst. 3 dohody TRIPS. V této
souvislosti se vefejna ochrankyné prav domnivala, Ze agentura EMA nedostateéné vysvétlila,
pro¢ soukromy pfistup nelze poskytnout.

42. S ohledem na vySe uvedené verejné ochrankyné prav predbézné konstatovala, ze EMA
dostate¢né neod(ivodnila odepfeni pFistupu k pozadovanym dokumentim a Ze tak neucinila
jako nespravny ufedni postup. Vefejny ochrance prav dospél k dalSimu pfedbéznému zavéru,
Ze s ohledem na nedostate¢nost jejiho oduvodnéni pfedstavuje odepfeni pfistupu ze strany
EMA pfipad nespravného ufedniho postupu. Proto pfedlozil nasledujici navrh na pratelské
feSeni:

., Agentura EMA by mohla prehodnotit Zadost stéZovatel(i o pristup k dotcenym dokumentim a
poskytnout k nim pristup, nebo by mohla poskytnout pfesvédCivé vysvétleni, proc takovy pfistup
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nelze udélit.

Argumenty predlozené verejnému ochranci prav po jeho
pratelském navrhu reseni

43. Ve své odpovédi EMA trvala na svém odepieni pristupu k pozadovanym dokumentim.
Uvedla, Ze jeji rozhodnuti je zaloZeno na vyjimce stanovené v &l. 4 odst. 2 pism. a) pravidel
(obchodni zajmy). | kdyz pfipustil, ze v pravnich pfedpisech nebo judikatufe neexistuje pfesna
definice ,obchodnich davérnych informaci®, tvrdila, Ze obecné jsou definovany takto: ,,
Informace, které by mohly byt prospésné pro soutéZitele, jejichZ zverejnéni by mohlo zpusobit
nepfimérenou Ujmu a vazné poskodit obchodni zdjmy strany. “ [12]

44. Podle agentury EMA spadaji do definice ,, duvérnych obchodnich informaci” tyto kategorie:

i) DuSevni vlastnictvi, které se tyka vyvoje a vyzkumu pfed podanim patentu nebo
(pramyslového) vzoru. EMA poukazala na to, ze vyvoj a vyzkum ve farmaceutickém primyslu
jsou velmi nakladné. Zvefejnéni relevantnich informaci pfed ziskanim patentu by mohlo zabranit
registraci patentu. Proto byl velky zajem na zavedeni opatfeni, ktera by udrzovala pfislusné
informace v tajnosti.

II) Obchodni tajemstvi tykajici se vzorcu, vyrobnich a kontrolnich postup(, které jsou nebo
mohou byt pouzity v obchodu. Ty obecné nejsou verfejné pfistupné a maji urCitou hodnotu
vyplyvajici ze skute€nosti, Ze nejsou jinak znamy. Podle agentury EMA je vyvijeno pfiméfené
usili, aby se tyto informace udrzely v tajnosti.

(111) Obchodni davéra tykajici se kazdé informace, ktera jako takova nema obchodni hodnotu.

strategie atd.) by vS8ak mohlo zpUsobit ujmu drziteli téchto informaci.

45. EMA zopakovala svUj nazor, Ze Udaje obsazené v pozadovanych dokumentech, které maji
byt povaZovany za dokumenty tfetich stran, maji obchodni hodnotu.

46. Uvedl, Ze zpravy o klinickych studiich jsou integrovanymi Uplnymi zpravami o individuaini
studii tykajici se pouziti jakéhokoli terapeutického, profylaktického nebo diagnostického &inidla u
pacientd. Klinické a statistické popisy a analyzy jsou zac¢lenény do jedné zpravy a obsahuiji
mimo jiné tyto informace: protokol; vzorové formulafe zpravy o pfipadu; informace tykajici se
vySetfovatell; informace o Iécich, které maji byt testovany, véetné srovnavacich aktivnich
kontrolnich latek; technicka statisticka dokumentace; souvisejici publikace; seznamy udajd o
pacientech; a nékteré technické statistické detaily. V dané souvislosti agentura EMA rovnéz
odkazala na pokyny, které byly vefejnému ochranci prav predlozeny dfive.

47. Pokud jde o protokoly klinickych hodnoceni, EMA poukazala na to, Ze popisu;ji cile,
koncepci, metodiku, statistické uvahy a organizaci klinického hodnoceni. Protokoly obvykle také
uvadéji pozadi a divody pro vedeni soudniho fizeni. EMA uvedla, ze protokoly obsahuji plan
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studie, na némz je klinické hodnoceni zalozeno. Plan je navrzen tak, aby chranil zdravi
Ucastnikd a odpovidal na konkrétni vyzkumné otazky. Protokol rovnéz uvadi podrobnosti o tom,
jaké typy osob se mohou ucastnit soudniho fizeni; harmonogram testd, postupu, 1€kl a
davkovani; a dobu trvani studie.

48. Agentura EMA rovnéz poukazala na to, Zze format a obsah protokolt klinickych hodnoceni
sponzorovanych farmaceutickymi, biotechnologickymi nebo zdravotnickymi spole¢nostmi ve
Spojenych statech, EU nebo Japonsku byl standardizovan prostfednictvim pokynu pro
spravnou klinickou praxi vydanych Mezinarodni konferenci o harmonizaci technickych
pozadavku na registraci humannich lécivych pfipravkd (ICH). Dale uvedla, Zze protokoly
klinickych hodnoceni umozfiuji vyzkumnym pracovnikim na vice mistech provadét studii presné
stejnym zpGsobem. Udaje, které ziskaly, mohou byt proto agregovany, jako by spolupracovaly.
Protokol slouzi také jako spole¢ny referencni dokument pro administratory studii a mistni
vyzkumné pracovniky, pokud jde o jejich povinnosti a povinnosti béhem hodnoceni.

49. Stru¢né fe¢eno, EMA uvedla, Ze , by bylo rozumné pfedvidatelné, Ze by zpFistupnéni téchto
informaci konkrétné ohrozilo zdjem tfeti strany, kterd je viastnikem dokumentu “. Poukazala na
to, Ze udaje obsazené ve zpravach a protokolech mohou byt skute&né pouzity konkurenty jako
zaklad pro zahajeni vyvoje stejného nebo podobného léCivého pFipravku samy o sobé za
pouziti informaci a udaju pro svuj vlastni ekonomicky prospéch. Konkurenti by navic mohli
shromazdovat cenné informace o dlouhodobé strategii klinického vyvoje sponzorujici
spole¢nosti.

50. Pokud jde o existenci pfevazujiciho vefejného zajmu na zpfistupnéni, EMA méla za to, Ze
dikazni bfemeno nesou stézovatelé. Poukazala na to, ze podle nich pacienti zemfou zbyte¢né
v dUsledku odepfeni pfistupu. S ohledem na pasaz z rozsudku Tribunalu ve véci T-36/04 [13]
méla agentura EMA za to, ze stézovatelé uspokojivé neprokazali, Zze existuje souvislost mezi
zpfistupnénim informaci a moznosti zachrany zivotd pacientl. Podle nazoru agentury EMA je
zakladnim smyslem zasady transparentnosti umoznit obéanim kontrolovat jeji ¢innost. V této
souvislosti zopakovala, Ze pravidelné zvefejfiuje Evropské vefejné zpravy o hodnoceni
(European Public Assessment Reports, EPAR) a tiskové zpravy. Znovu zdlraznila, ze
hodnoceni bezpecnosti a ucinnosti IéCivych pfFipravkil je jeho vlastni specificky ukol, a nikoli
sdilena odpovédnost s Sirokou verejnosti.

51. Agentura EMA rovnéz poukazala na to, ze v souc¢asné dobé probiha verejna konzultace o
revidované politice pfistupu k dokumentiim. Tato politika by vefejnosti umoznila pfistup k
mnoha dokumentim tykajicim se jeji €innosti, v€etné hodnoticich zprav Vyboru pro humanni
lécivé pripravky (CMPH) a hodnoticich zprav (spolu)zpravodaju. EMA vyjadfila nazor, ze
zpristupnéni hodnoticich zprav tykajicich se obou dot&enych IéCivych pfipravkd by mohlo
vyhovét Zadosti stézovatell.

52. EMA poukazala na to, Ze sam vefejny ochrance prav uvedl, Ze regulaéni agentury jsou v
obtizné situaci, pokud jde o rovnovahu mezi vefejnymi zajmy a soukromymi zajmy. Uvedla, ze
musi nejen vyvazit zajmy drziteld rozhodnuti o registraci se zajmy, kterych se dovolavaji
stézovatelé, ale také institucionalni ukoly, které ji byly svéfeny. EMA v podstaté uvedia, ze

13



* %%
Lo

ek

normotvlrce povazuje za pfinosné pro ob¢any centralizovat postup pro ziskani registrace.
Poveérila proto agenturu EMA vyluénou odpovédnosti za hodnoceni Ié€ivych pfipravka. V
disledku toho byla EMA referenénim mistem a organem odpovédnym za koordinaci hodnoceni
[éCivych pFipravkd v EU, dohled nad nimi a farmakovigilanci.

53. EMA méla za to, Ze jeji ustfedni stanovisko je podpofeno jejimi zalobami tykajicimi se obou
dotéenych lécivych pripravkd v dokumentech pozadovanych stézovateli. Pokud jde o |éCivo
rimonabant (Acomplia), vysvétlila, Ze v navaznosti na zjisténi svého CMPH doporudila
pozastaveni rozhodnuti o registraci. Dne 13. listopadu 2008 byl ve vSech ¢lenskych statech,
kde byl Iék uvadén na trh, pozastaven uvadéni na trh. DrzZitel rozhodnuti o registraci nasledné
oznamil Komisi své rozhodnuti dobrovolné odejmout svou registraci. Dne 16. ledna 2009 vydala
Komise rozhodnuti o zruSeni registrace pfipravku Acomplia, které tedy jiZ neni platné. Pokud
jde o orlistat (Xenical), EMA poukazala na to, Ze na zakladé svého hodnoceni bezpecnosti a
ucinnosti IéCivého pfFipravku udélila dne 21. ledna 2009 souhlas s jeho prodejem bez Iékafského
predpisu. Tento prechod (zfejmé z IékaFfského predpisu na Iék bez Iékarského predpisu) byl
zpusoben skutecnosti, Ze drzitel rozhodnuti o registraci pozadal o prodlouzZeni registrace ve
vztahu k tobolce s nizsi davkou s novou klasifikaci jako 1€k bez Iékafského predpisu.

54. Agentura EMA trvala na tom, Zze pozadované dokumenty je tfeba pfed poskytnutim
¢astecného pfistupu redigovat. Divodem byla existence znaéného mnozstvi divérnych
obchodnich informaci a osobnich udajl. Vyjadfila rovnéz nazor, ze po upravé by dokumenty
byly zbaveny vSech relevantnich informaci a byly by pro stéZovatele bezcenné. Zopakovala svij
nazor, ze prezkum pozadovanych dokumentu by vyzadoval nepfiméfené usili, pokud jde o ¢as
a zdroje agentury EMA. S poukazem na skuteénost, Ze tato zasada byla uznana v judikature
Tribunalu, uvedla, Ze stejna zasada je obsazena v nékterych vnitrostatnich pravnich
predpisech, v€etné britského zdkona o svobodé informaci. Agentura EMA dospéla k zavéru, Ze
Castecny pristup by mél byt rovnéz odepien, nebot’ nezbytna Uprava dokumentu by vyzadovala
nepfimérené usili.

55. Ve svych pfipominkach stézovatelé uvedli, Ze podle agentury EMA by zpfistupnéni
umoznilo konkurentlim pouzit informace obsazené v dokumentech jako zaklad pro zahajeni
vyvoje podobnych léCivych pfipravkil a ziskat cenné informace o dlouhodobych strategiich
klinického vyvoje drzitell rozhodnuti o registraci. Stézovatelé nesouhlasili s nazorem agentury
EMA a shledali, Ze je téZké uvéfit, Ze dokumenty by mohly byt jakkoli uzite€né pro vyvoj
podobného Iéku. Bylo tomu tak proto, Ze pozadované dokumenty se tykaly posledni faze vyvoje
IéCiva, konkrétné klinickych studii na pacientech, kterym pfedchazelo mnoho let pfedklinického
vyvoje [14] . Poukazali také na to, ze ¢lanky publikované ve védeckych ¢asopisech o
preklinickych vyvojovych fazich by byly pro ostatni spole¢nosti vice zajimavé. V tomto ohledu
farmaceutické spole¢nosti nemaiji problém publikovat studie o téchto fazich, a ve skutecnosti to
povazuji za vyhodné, protoZe publikace mlze pfilakat investory. S ohledem na tyto uvahy se
stézovatelé domnivali, ze argument EMA neni vibec opodstatnény. Vzhledem k tomu, ze
nezvefejnéné udaje o hodnoceni byly méné pozitivni nez publikované udaje, konkurenti by byli
méné pravdépodobné, zZe za¢nou vyvijet podobné Iéky, pokud by méli pfistup k nezvefejnénym
udajam.
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56. Podle nazoru stézovatell EMA nespravné tvrdila, Ze informace obsazené v pozadovanych
dokumentech spadaji pod jeji definici davérnych obchodnich informaci. Za prvé, relevantni
dokumenty byly zalozeny na obecnych a dobfe znamych zasadach, které by mohly byt
uplatnény na jakékoli hodnoceni [éCiv a nemohly byt patentovany. Zadruhé, zpravy o klinickych
studiich se tykaiji klinickych ucinku Ié€iva a nic v pokynech nenasvédcéuje tomu, ze by jakékoli
informace obsazené ve zpravach mohly byt povaZzovany za obchodni tajemstvi. Za tfeti,
protokoly jsou vzdy zasilany vdem spolupracujicim zkousejicim. Pokud se sponzorské
spole€nosti obavaly, Ze protokoly obsahuji néco komeréniho, bylo velmi nepravdépodobné, Ze
by tyto €asti v protokolech zanechaly. Stézovatelé zopakovali, Ze ve svych pfedchozich
prezkumech mnoha soudnich fizeni zahajenych priimyslem nenasli nic, co by mohlo byt
povazovano za obchodni tajemstvi.

57. Pokud jde o pfevazujici vefejny zajem na zpfistupnéni, jehoz existence EMA zpochybnila,
stéZovatelé pfipustili, Ze nemohou prokazat, Ze by Zivoty byly zachranény, pokud by jim byl
poskytnut pfistup, jelikoz v projednavané véci nemeéli pfistup k relevantnim dikazidm. Ve své
korespondenci s agenturou EMA v3ak jasné zdokumentovali, Ze zvefejnéné zpravy tykajici se
studii provadénych v primyslu s jinymi IéCivy byly pfedpojaté a nedostateéné pro praktikovani
lékaru i vyzkumnych pracovnikd. Pokud by se lékafi spoléhali pouze na zvefejnéné informace,
pacienti by nebyli Ié€eni optimalné a néktefi z nich by zbytecné zemfeli. S odkazem na
konkrétni pfiklad udajné neuplnych zvefejnénych zprav se domnivaji, Ze argument EMA je
zcela nepfiméreny.

58. Stézovatelé se vyjadrili k nazoru agentury EMA, Ze zverejnéni jejich hodnoticich zprav by
mohlo uspokaijit jejich zajmy, a uvedli, Ze by uvitali jakoukoli iniciativu vedouci k
transparentnosti. Nicméné tvrdily, Zze zvefejnéni zprav EPAR by nebylo uspokojivou nahradou
zprav o klinickych studiich a protokold o hodnoceni, nebot prvni zpravy o hodnoceni postradaji
dllezité podrobnosti o0 metodice hodnoceni. Stézovatelé rovnéz tvrdili, ze mezi zvefejnénymi
verzemi zprav o klinickych studiich a pfisluSnymi shrnutimi zvefejnénymi agenturou EMA
existuji rozdily.

59. Pokud jde o argument EMA, podle kterého by redigovani dokumentl vyzadovalo
nepfimérené Usili, stéZovatelé uvedli, Ze pozadali pouze o pfistup k protokollim a zpravam o
klinickych studiich, nikoli k celym zadostem v&etné nezpracovanych udajli pro kazdého
jednotlivého pacienta. Poukazali na to, Ze podle jejich zkusenosti ,, vétsina zprdv o klinickych
studiich “ neobsahovala vice nez nékolik set stran na zpravu. Dale uvedli, Ze se zajimaji pouze
o placebem kontrolované studie. Danska agentura pro lécivé pFipravky jim poskytla pFistup k
témto zpravam u jiného Iéku proti obezité a nepovazovala mnozstvi stranek za problém. Podle
informaci, které ziskaly, €inily studie tykajici se tohoto 1éku celkem pfiblizné 20000 stran, z nichz
mnohé by pro né nebyly relevantni, nebot se nezajimaly o vétSinu zprav o klinickych studiich.
Danska agentura pro IéCivé pfipravky proto uvedla mnohem mensi mnoZstvi stranek nez EMA.
Stézovatelé rovnéz poukazali na to, ze vzhledem k jejich jemné struktufe by redigovani zprav o
klinickych studiich bylo velmi rychlym a snadnym ukolem.

60. Na zavér stézovatelé uvedli, Ze agentura EMA soustavné nepredlozila dilkazy o tom, Ze
pozadované dokumenty obsahuji divérné obchodni informace. Zastavaly rovnéz nazor, ze
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stanovisko EMA neni v souladu s Helsinskou deklaraci [15] , podle niz maji autofi povinnost
zverejnit vysledky svého vyzkumu lidskych subjektd. Podle jejich nazoru se EMA podilela na
vyuzivani pacientu ke komerénim ziskim. Pacienti by proto byli Ié€eni suboptimalné.

61. Ve svém dalSim dopise ze dne 31. srpna 2009 poskytli stéZovatelé informace tykajici se
Zadosti pfedloZzené danské agentufe pro 1é€ivé pfipravky o pfistup ke zpravam o klinickych
studiich tykajicich se jiného léCiva proti obezité. Vysvétlili, ze pozadali o pfistup v ¢ervnu 2007 a
Ze danska agentura pro 1é€ivé pfipravky udélila pfistup v €ervnu 2008. V navaznosti na stiznost
drzitele povoleni pro tuto drogu danské ministerstvo zdravotnictvi potvrdilo rozhodnuti agentury.
Stézovatelé nasledné obdrzeli 36 pofadacl v celkové vysi 14309 stran, které obsahovaly 56
zprav o klinickych studiich, ale neobdrzeli dodatky véetné protokoll. Stézovatelé poukazali na
to, Ze obdrzené dokumenty potvrdily jejich nazor, Ze zpravy o klinickych studiich jsou dobfe
strukturované. Na rozdil od toho, co uvedla EMA, by tedy redakce méla byt rychlym a snadnym
ukolem.

62. StéZzovatelé uvedli, Ze by chtéli mit pfistup ke zpravam o klinickych studiich, v&etné jejich
priloh a protokol(, studii faze Ill, jak je uvedeno ve védecké diskusi o zpravach EPAR o orlistatu
a rimonabantu. Jejich Zadost o pfistup se proto tykala celkem 15 studii; sedm na orlistatu a osm
na rimonabant. Poukazali na to, Ze pro srovnani obdrzeli 56 studii od danské agentury pro
lécivé pripravky. Na obdrzenych kopiich byla upravena Cisla pacientl a popisy jednotlivych
nezadoucich ucinkl. Podle stézovatell bylo toto opatfeni zcela zbytecné vzhledem k tomu, ze
nevédéli, ktery konkrétni pacient byl popsan. Upozornili na skutenost, Ze cela stranka s
hlasenim o nezadoucich ugincich, kterou agentura neupravila, neposkytla zadné stopy, které by
mohly vést k identifikaci jednotlivych pacientd.

Vysledky nahlizeni do spisu agentury EMA

63. Verfejny ochrance prav ve svém dopise oznamujicim jeho nahlédnuti do spisu informoval
agenturu EMA, Ze ve svych pfipominkach k odpovédi agentury EMA na navrh smirného feSeni
stézovatelé uvedli, Ze jejich zadost o pfistup:

i) se tykaly pouze protokoll a zprav o klinickych studiich, konkrétnéji , vétsSiny zprdv o klinickych
studiich s tabulkami ucinnosti a neZddoucich ucinka “;

) tykajici se pouze zprav o klinickych studiich a odpovidajicich protokold hodnoceni ve vztahu
k placebem kontrolovanym studiim; a

lIl) netykala se celych aplikaci, véetné nezpracovanych udajd pro kazdého randomizovaného
pacienta.

Pfed provedenim inspekce utvary vefejného ochrance prav rovnéz informovaly agenturu EMA o
skute€nosti, Ze stézovatelé ve svém dopise ze dne 31. srpna 2009 uvedli, ze chtéji mit pfistup
ke zpravam o klinickych studiich, v€etné jejich pfiloh a protokoll, ke studiim faze lll, jak je
uvedeno ve védecké diskusi o zpravach EPAR o orlistatu a rimonabantu.
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64. Pfi nahlizeni do spisu provadéného utvary vefejného ochrance prav pfedstavil zastupce
agentury EMA strukturu a obsah protokolu klinickych hodnoceni a zprav o klinickych
hodnocenich. Dokumentace pfedlozena agenturou EMA obsahovala kontrolovana klinicka
hodnoceni faze Il tykajici se IéCiv orlistatu (Xenical) a rimonabantu (Acomplia). Soubor tykajici
se kontrolovanych klinickych hodnoceni faze Il na orlistatu se sklada ze sedmi studii celkem.
Prislusna papirova dokumentace se sklada z celkem 33 svazk(. Kazda studie se sklada z
hlavni zpravy, po niz nasleduje seznam pfiloh, po nichZ nasleduje protokol klinického
hodnoceni. Soubor kontrolovanych klinickych studii faze Ill na rimonabantu byl zalozen na
pocitali a sklada se z celkem osmi studii, které jsou k dispozici ve forméatu pdf. Po zpravé o
klinické studii kazdé studie nasleduje seznam pfiloh, ktery obsahuje protokol klinického
hodnoceni.

65. Z inspekce vyplynulo, Ze spis z velké &asti odrazi pokyny. Rovnéz prokazala, Ze pokud jde
o orlistat, dokumentace tykajici se kazdé ze sedmi studii obsahovala celkem pfiblizné
1500-2000 stran. Pokud jde o rimonabant, dokumentace sestavala z odhadovanych
4000-26000 stran na studii.

66. Na jejich zadost byly utvarim vefejného ochrance prav poskytnuty kopie obsahu
kontrolovanych dokumentu. Zastupce agentury EMA zarover poukazal na to, Ze podle nazoru
agentury EMA byly obsahové tabulky rovnéz soucasti duvérnych dokumentd a nemély by byt
sdélovany stézovatelim.

Posouzeni vefejné ochrankyné prav vedouci k navrhu
doporucéeni

Uvodni poznamky

67. Pokud jde o postoj agentury EMA k ¢lanku 39 dohody TRIPS, stézovatelé v podstaté tvrdili,
Ze znéni tohoto ustanoveni umoziuje jeho vyklad pruzné. Sdéleni Evropskych spole€enstvi a
jejich €lenskych statt Radé TRIPS (IP/C/W/280) navic neobsahovalo zadnou definici ,nekalého
obchodniho vyuZiti“, nybrz pouze v ramci pfezkumu Zadosti o schvéleni pfipravku EMA
tykajiciho se nové generické verze jiz schvaleného léCivého pfipravku. Obavy agentury EMA
proto nemohly pfevazit ve vztahu k jeji Zadosti o pfistup, kterd neobsahovala nové generické
verze jiz existujicich I&Civych pfipravk(. Vzhledem k tomu, Zze EMA rovnéz uplatnila ¢lanek 39
dohody TRIPS jako /ex specialis , vefejny ochrance prav ve svém navrhu smirného feseni uved|,
ze pravni zaklad jejiho odepfeni pfistupu neni jasny. Vyzval agenturu EMA, aby pfehodnotila
zadost stézovatell o pristup. Ve své odpovédi na navrh smirného feSeni EMA uvedla, Ze
odmitla pfistup na zakladé ¢&l. 4 odst. 2 pism. a) pravidel za u¢elem ochrany divérnych
obchodnich informaci tfeti osoby. Vefejna ochrankyné prav se proto domnivala, ze EMA
objasnila, ze jeji odmitnuti bylo zalozeno vyhradné na pravidlech, a nikoli na ¢lanku 39 dohody
TRIPS. Vzhledem k tomu, Ze odpovéd agentury EMA neobsahovala Zadny jiny odkaz na ¢lanek
39 dohody TRIPS, vefejna ochrankyné prav nepovazovala za nutné se dale zabyvat moznymi
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disledky, které by toto ustanoveni mohlo mit. Povazoval vSak za vhodné dodat, ze tim neni
dotena otazka, zda ¢lanek 39 dohody TRIPS mohl nebo mél byt v projednavané véci pouZit.

68. Ve své odpovédi na navrh smirného feSeni EMA poukazala na to, Ze sam vefejny ochrance
prav uvedl, ze regula¢ni agentury se nachazeji v obtizné situaci, kdykoli potfebuji skloubit
soukromi s vefejnymi zajmy. Vefejny ochrance prav povazoval za dllezité zdraznit, ze
relevantni pasaz jeho navrhu smirného feseni, na ktery EMA odkazovala (viz bod 16 vySe),
pouze zaznamenala relevantni podani stéZovatell a nevyjadfila k nému stanovisko vefejného
ochrance prav. Vzhledem ke své nize uvedené analyze nepovazoval vefejny ochrance prav za
nutné, aby se k tomuto aspektu vyjadfil i ve svém navrhu doporuceni.

Hodnoceni vefejného ochrance prav

69. Verfejna ochrankyné prav zkoumala, zda agentura EMA zjistila, Ze zpfistupnéni dokumentt
pozadovanych stézovateli by ohrozilo ochranu obchodnich zajma. Uvedl, Zze pouze v pfipadé,
ze by tomu tak bylo, musel by zkoumat otazku tykajici se existence prevazujiciho vefejného
zajmu na zpfistupnéni.

70. V bodé 28 svého navrhu smirného fedeni mél vefejny ochrance prav za to, Ze mohou byt
ohrozeny obchodni zajmy, ale na zakladé vyjadreni agentury EMA nevidél, jak by poskytnuti
pfistupu konkrétné a skute¢né ohrozilo obchodni zajmy. Pfi posuzovani, zda by zpfistupnéni
konkrétné a skute¢né ohrozilo obchodni zajmy, musel vefejny ochrance prav nejprve ovéfit, zda
dokumenty ve skutec¢nosti obsahuji dGvérné obchodni informace, a tudiz spadaji do plsobnosti
vyjimky stanovené v ¢l. 3 odst. 2 pism. a) pravidel (, obchodni zdjmy fyzické nebo prdvnické
osoby, vCetné duSevniho vlastnictvi ). Pfi zohlednéni vyjadreni ucastnikl fizeni béhem v8ech
fazi Setfeni se analyza verejného ochrance prav zaméfila zejména na odpovéd agentury EMA
na jeho navrh smirného feseni, jakoz i na vysledky nahlizeni do spisu jeho utvary.

71. Vefejna ochrankyné prav souhlasila s agenturou EMA, Ze pfislusné pravni pfedpisy, jako je
narizeni 1049/2001, ani judikatura soudd Unie nestanovi pfesnou definici ,obchodnich zajmua©.
Navzdory tomu v3ak poznamenal, Ze judikatura Tribunélu objasfiuje rozsah vyjimky pro
obchodni zajmy.

72. Tribunal jiz dfive rozhodl, ze pokud bychom povazovali vSechny informace tykajici se
spolecnosti a jejich obchodnich vztahu za zahrnuté pod pojem ,obchodni zajmy*®, neuplatnil by

[16] .

73. Tribunal rovnéz konstatoval, Ze na dokumenty obsahujici davérné informace tykajici se
spole¢nosti dovazejicich banany a jejich obchodnich &innosti se vztahuje vyjimka pro obchodni
zajmy [17] . Kromé toho mél za to, Ze pfesné informace tykajici se struktury nakladd podniku
predstavuji obchodni tajemstvi, jehoz zpfistupnéni tfetim osobam muaze ohrozit obchodni zajmy
tohoto podniku [18] . Z toho vyplyva, Ze tento druh informaci spada do pusobnosti vyjimky pro
obchodni zajmy. Pokud jde o ¢asovou plisobnost vyjimky, Tribunal mél za to, ze dokumenty, k

18



* %%
Lo

ek

nimz byl pozadovan pfistup, se dostaly do centra dovazejiciho podniku, jelikoz uvadély podily
na trhu, obchodni strategii a prodejni politiku dotéenych podnikd [19] .

74. Na zakladé této judikatury bylo zfejmé, Ze se vyjimka tykajici se obchodnich zajmu
nevztahuje na vSechny informace tykajici se spole¢nosti a jejich obchodnich vztah(. Kromé
toho v ramci vyjimky tykajici se obchodnich zajma Tribunal odkazal na obecnou vykladovou
zasadu, podle niz musi byt vyjimky z pfistupu k dokumentiim vykladany a uplatiovany strikiné,
aby nezmafilo pouZiti obecné zasady, podle niz je vefejnosti poskytnut co nejsirsi pfistup k
dokumentdim v drzeni organt [20] . Uzky vyklad vyjimky tykajici se obchodnich zajmd
provedeny Tribunalem byl dale zd{iraznén napfiklad tim, Ze vyzadoval pfesné informace tykajici
se struktury nakladu, aby se na né vztahovala vyjimka pro obchodni zajmy.

75. Ve své odpovédi na navrh vefejné ochrankyné prav na smirné feSeni EMA uvedla, ze
.[n]formace, které by mohly byt pfinosem pro konkurenta, jehoZ zverejnéni by mohlo zpusobit
nepfimérenou Ujmu a vazné poskodit obchodni zajmy strany “[21] , by méla byt povazovana
za duvérné obchodni informace. Na prvni pohled tato definice spocivala na potencialu
prospésnosti, nepfimérenych pfedsudcich a vazné ujmé a jako takova se zdala byt dalekosahla.
Podle nazoru vefejného ochrance prav je tedy sporné, zda je v souladu s restriktivnim vykladem
pfijatym Tribunalem.

rizné kategorie divérnych obchodnich informaci, a to i) duSevni viastnictvi; 1l) obchodni
tajemstvi; a iii) obchodni davéry.

77. Pokud jde o prvni kategorii, EMA uvedla, ze se tyka vyvoje a vyzkumu pred podanim
patentu nebo (primyslového) vzoru. Podle jejiho nazoru by zpfistupnéni relevantnich informaci
pred ziskanim patentu mohlo zabranit tomu, aby byl patent zapsan. Vefejny ochrance prav si
nebyl jisty, zda dokumenty dotéené v projednavané véci byly sou€asti spisu pfedlozeného za
ucelem patentovani léCivého pFipravku. Bylo v§ak zfejmé, ze zpravy o klinickych studiich a
odpovidajici protokoly hodnoceni nebyly pfedloZzeny agentufe EMA za u&elem ziskani patentu,
ale za ucelem ziskani schvaleni uvedeni na trh. Zda se tedy logické predpokladat, ze pred
podanim Zadosti o registraci agentufe EMA byly IéCivé pfFipravky jiz patentovany. V této
souvislosti vefejna ochrankyné prav pfipomnéla, ze jak uvedla agentura EMA, jejim ukolem je
koordinovat hodnoceni I&€Civych pfipravku, dohled nad nimi a farmakovigilanci IéCivych
pripravkud. Je rovnéz odpovédna za udéleni registrace léCivych pfipravkld. Na zakladé
nahlédnuti do spisu provedeného jeho utvary mél vefejny ochrance prav navic za to, Ze
pozadované dokumenty neobsahuji informace o slozeni IéCivych pripravkd, které jsou
predmétem klinickych studii, ani jiné souvisejici kliCové informace. | kdyby tedy bylo mozné
podat zadost o registraci do doby patentovani, vefejny ochrance prav povazoval za velmi
nepravdépodobné, Ze by zvefejnéni pfislusnych zprav o klinickych studiich a protokolli o
hodnoceni mohlo spolecnosti, ktera pfislusna hodnoceni sponzoruje, zabranit v ziskani patentu.
V kazdém pfFipadé se zda, Ze neni pochyb o tom, Ze oba dotéené 1é€ivé pFipravky byly
patentovany pred podanim zadosti o registraci u agentury EMA.

78. Pokud jde o druhou kategorii uvedenou agenturou EMA, vefejna ochrankyné prav uvedia,
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ze pozadované dokumenty neobsahuji informace o vzorcich, vyrobnich nebo kontrolnich
procesech pFislusnych 1éCiv. Jak zdlraznili stéZzovatelé, studie se pozorné Fidily pokyny, a proto
se zdalo, ze jsou zalozeny na znamych zasadach. V daném kontextu vefejny ochrance prav
upozornil na judikaturu Tribunalu, ktera v souvislosti s obchodni smlouvou zkoumala riizna
ustanoveni, ktera byla vypracovana obecné a standardné. V disledku toho mél Soudni dviir za
to, Zze se tato ustanoveni zjevné nedotykaji obchodnich zajmdG smluvnich stran [22] .

79. Pokud jde o tfeti uvedenou kategorii, agentura EMA odkazala na obchodni diivéru jako ,,
kaZdd informace, kterd nemd obchodni hodnotu jako takovd, ale jejich zverejnéni by mohlo
strané zplsobit Skodu (napr. struktury a rozvojové pldny spolecnosti, marketingové strategie
atd.) “. Podle agentury EMA maji informace obsazZené ve zpravach o klinickych studiich a
odpovidajicich protokolech hodnoceni komeréni hodnotu. Z toho vyplyva, Ze tyto zpravy a
protokoly nemohou spadat do tfeti kategorie, jak ji definuje agentura EMA. Kromé toho zadny z
pozadovanych dokumentd neobsahoval informace, jako jsou marketingové nebo rozvojové
strategie, na které agentura EMA napfiklad poukazala.

80. Vzhledem k témto Uvaham vefejna ochrankyné prav pfedbézné dospéla k zaveéru, ze
agentura EMA neprokazala, Ze pozadované dokumenty spadaji do Zadné ze tfi kategorii, na
které odkazuje na podporu svého tvrzeni. To naznacovalo, ze dotéené dokumenty nespadaji do
vyjimky pro obchodni zgjmy, jak je stanoveno v pravidlech.

81. Na podporu svého nazoru, Ze vyjimka pro obchodni zajmy zabranila zpfistupnéni informaci,
EMA dale zdlraznila, Ze udaje obsazené ve zpravach o klinickych studiich a odpovidajicich
protokolech hodnoceni by konkurenti mohli ve skute&nosti pouZzit k zahajeni vyvoje stejného
nebo podobného IéCivého pFipravku samostatné za pouziti informaci a idajl pro svaj vlastni
hospodarsky prospéch. Vefejna ochrankyné prav se domnivala, Ze agentura EMA nezjistila,
pro¢ a jak by zpfistupnéni dokumentd mohlo umoznit vyvoj stejného nebo podobného léku.
Vzhledem k tomu, Ze se strany zjevné shodly na tom, Ze u&elem klinickych studii je zkoumat
klinické ucinky IéCivych pfipravkl na Clovéka, vefejny ochrance prav povazoval za vérohodné
stanovisko stézovatel(l, Ze je t&€zké uvéfit, Ze by dokumenty byly jakkoli uziteéné pro vyvoj
podobného Iéku. V daném kontextu povazoval za uzite€né mit na paméti, Zze zpravy o klinickych
studiich neobsahuji zadné informace o slozeni léCivych pfipravka.

82. Agentura EMA rovnéz uvedla, Ze v pfipadé zvefejnéni budou konkurenti schopni
shromazdit cenné informace o dlouhodobé strategii klinického vyvoje sponzorujici spole¢nosti.
Vefejny ochrance prav pfipomnél, Ze Tribunal v zdsadé uznal, Ze informace, které umozriu;ji
urcit obchodni €innost spolecnosti, mohou spadat pod vyjimku pro obchodni zajmy [23] . Podle
nazoru vefejného ochrance prav viak poZzadované dokumenty v projednavané véci
neobsahovaly informace o dlouhodobé strategii klinického vyvoje sponzorujici spole¢nosti. Dale
mél za to, ze pokud by agentura EMA méla za to, Ze zpfistupnéni pozadovanych dokumentt by
umoznilo vyvodit nepfimé zavéry o strategii rozvoje spole€nosti, nebyl by tento nazor stale
presvédcivy. EMA vysvétlila, Ze mimo jiné zverejiiuje vysledky svych posouzeni udajd, které ji
byly predlozeny, jakoz i sva védecka posouzeni vSech schvalenych IéCivych pripravkd, které
jsou proto vefejné dostupné. Vefejna ochrankyné prav proto povazovala za obtiZzné uvéfit, Ze by
zpristupnéni pozadovanych dokument(i doplnilo veskeré informace o strategii dlouhodobého
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klinického vyvoje k informacim, které jsou jiz vefejnosti k dispozici.

83. Vzhledem k vySe uvedenym skute¢nostem dospéla vefejna ochrankyné prav k zaveéru, ze
agentura EMA neprokazala, Ze pozadované dokumenty spadaji do oblasti pisobnosti vyjimky
pro obchodni zajmy, jak je stanoveno v pravidlech. Z toho vyplyva, Ze jejich zvefejnéni nemohlo
ohrozit obchodni zajmy. | kdyby se dalo pfedpokladat, Ze nékteré informace obsaZené v
pozadovanych dokumentech by mohly spadat do pusobnosti vyjimky pro obchodni zajmy, nic
nenasvédcuje tomu, Ze by zpfistupnéni konkrétné a skute€né ohrozilo obchodni zajmy. Vefejna
ochrankyné prav dale konstatovala, Zze agentura EMA odkazuje na pozadované dokumenty jako
na dokumenty tfetich stran. Zaroven ze svych tvrzeni nevyplyva, Ze by EMA jiZ konzultovala
dokumenty tykajici se jejich stanovisek k pouzitelnosti vyjimky pro obchodni zajmy s tfetimi
stranami (viz ¢l. 3 odst. 4 jednaciho fadu).

84. Vefejna ochrankyné prav proto shledala, Ze odmitnuti agentury EMA poskytnout pfistup k
pozadovanym dokumentim pfedstavuje pfipad nespravného Ufedniho postupu. V dasledku
toho pfedloZil odpovidajici navrh doporuéeni v souladu s €l. 3 odst. 6 statutu evropského
verejného ochrance prav (viz bod 88 nize).

85. Agentura EMA rovnéz uvedla, ze kromé davérnych obchodnich informaci obsazenych v
pozadovanych dokumentech by pfitomnost osobnich udaji vyZzadovala Upravu. Vzhledem k
tomu, ze agentura EMA vznesla tuto otazku v ramci udajného nepfiméfeného usili, které by
redakce vyZadovala, vefejny ochrance prav chapal postoj agentury EMA v tom, Ze poZadované
dokumenty obsahuji osobni Udaje pacientu ucastnicich se pfisluSnych studii. PFi odepfeni
pfistupu EMA neuplatnila &l. 3 odst. 1 pism. b) pravidel (soukromi a integrita jednotlivce,
zejména v souladu s pravnimi predpisy Spole€enstvi tykajicimi se ochrany osobnich udaju), ale
namisto toho se opirala o vyjimku pro obchodni zajmy. Vefejny ochrance prav viak povazoval
za uzite€né pfipomenout, Ze ne vSechny osobni Udaje by svou povahou mohly ohrozit ochranu
soukromého Zivota dotcené osoby, a tudiz by se na né vztahovala vyjimka uvedena v ¢l. 3 odst.
1 pism. b) jednaciho fadu [24] .

86. Clanek 2 pism. a) nafizeni 45/2001 [25] definuje ,osobni Udaje” jako veskeré informace
tykajici se identifikované nebo identifikovatelné fyzické osoby. Identifikovatelnou osobou je
osoba, kterou Ize pfimo i nepfimo identifikovat, zejména odkazem na identifikacni Cislo nebo
na jeden ¢i vice zvlastnich prvk jeji fyzickeé, fyziologické, psychické, ekonomické, kulturni nebo
socialni identity. Na zakladé vysledkd nahlédnuti do spisu provedeného jeho utvary vefejny
ochrance prav konstatoval, Ze poZadované dokumenty neidentifikuji pacienty podle jména. Z
toho vyplyva, Ze pacienti nejsou ,identifikovani“ ve smyslu ¢l. 2 pism. a) nafizeni 45/2001. Jsou
vS8ak uvadény identifikaénim a testovacim stfediskem. Pacienti by proto mohli byt
identifikovatelni za pfedpokladu, ze v pfipadé poskytnuti informaci nebo jinak jsou k dispozici
rovnéz informace o pfifazeni urcitych Cisel konkrétnim pacientim. Zda se vSak, ze poZadované
dokumenty ani jiné vefejné dostupné informace neumoznuji vytvofit vazbu mezi danym
identifikacnim &islem a konkrétnim pacientem, coZ umoZzhuje jeho identifikaci. Z toho vyplyva,
ze skute€nost, ze EMA vychazela z pfitomnosti osobnich Gdaji o pacientech v pozadovanych
dokumentech, nebyla opodstatnéna.
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87. Verfejna ochrankyné prav vSak konstatovala, ze pozadované dokumenty jmenovité uvadeéji
autory studie a hlavni vyzkumné pracovniky. Z toho vyplyva, Ze dokumenty obsahovaly osobni
Udaje ve smyslu €l. 2 pism. a) nafizeni 45/2001. V této fazi vefejny ochrance prav nepovazoval
za nutné, aby se s kone&nou platnosti vyjadfil k otazce, zda s ohledem na relevantni judikaturu
Tribunalu [26] m(ze pfitomnost osobnich Udaji agenturu EMA opraviiovat k tomu, aby
pozadované dokumenty pfed poskytnutim pfistupu upravila. Zdlraznil vSak, ze pokud by
agentura EMA povazovala za nezbytné redigovat informace o autorech studie a hlavnich
zkousejicich, jevi se tato Uprava, jak ji pfedloZili stéZzovatelé, rychlym a snadnym ukolem. To
bylo zpusobeno tim, ze v pozadovanych dokumentech jsou informace o autorech studie a
hlavnich vyzkumnicich jasné oddéleny od ostatnich obsaht dokumentu.

88. Na zakladé svych Setfeni tykajicich se této stiznosti pfedlozil vefejny ochrance prav
agentufe EMA nasledujici navrh doporuceni:

, Agentura EMA by méla stéZovatelim poskytnout pFistup k poZadovanym dokumentim nebo
poskytnout pfesvédcivé vysvétleni, proc takovy pristup nelze poskytnout.

Argumenty pfedlozené vefejnému ochranci prav po jeho navrhu
doporuceni

89. Ve svém podrobném stanovisku EMA uvedla, Ze je nezbytné zajistit co nejSirsi pfistup k
dokumentim, které ma v drzeni. Pokud jde o pouzitelnost vyjimky pro obchodni zajmy ve
vztahu k zadosti stéZovatell o pfistup, EMA uvedla, Ze i) s ohledem na nedavnou judikaturu
Tribunalu [27] sdili Gvahy vefejného ochrance prav, ii) jeji rozhodnuti o odepfeni pfistupu by
mélo byt revidovano a iii) stézovateldm by mél byt umoznén pfistup k pozadovanym
dokumentim.

90. Agentura EMA rovnéz uvedla, ze v budoucich pfipadech bude uplathovat stejné zasady.
Kromé toho zduraznila potfebu pfijmout pfislusna provadéci opatfeni v pribéhu probihajici
revize své politiky tykajici se pfistupu vefejnosti k dokumentiim, které ma v drzeni [28] . K
nezbytnym provadécim opatfenim patfilo pfijeti rozhodnuti o rozsahu redakce nezbytného k
zajisténi ochrany divérnych obchodnich informaci, jakoz i soukromi a integrity jednotlive. EMA
rovnéz uvedla, Ze rozhodnuti o pouZitelnosti vyjimky pro obchodni zajmy vyZaduje i) konkrétni
posouzeni daného dokumentu pfipad od pfipadu po konzultaci s autory dokumentu tfetich stran
a ii) zohlednéni mozné potfeby redigovat tento dokument v souladu s nafizenim (ES) &.
1049/2001. Agentura EMA rovnéz poukazala na to, ze je dllezité zvazit pouzitelnost vyjimky
tykajici se soukromi a integrity jednotlivce, pokud jsou osobni udaje obsazeny v daném
dokumentu.

91. Agentura EMA dale uvedla, Ze ucini vSe, co je v jejich silach, aby provedla své rozhodnuti
o udéleni pFistupu co nejrychleji a v kazdém pFipadé béhem pf¥istich tfi mésicl. Bude informovat
verejného ochrance prav o pfesném datu provedeni a informuje stéZovatele o presné Ihuté pro
odpovéd na jejich Zadosti o pfistup.
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92. Stézovatelé nepfedlozili pfipominky k podrobnému stanovisku agentury EMA.

Posouzeni vefejného ochrance prav po jeho navrhu doporuceni

93. Agentura EMA ve svém podrobném stanovisku uvedla, Zze stézovatelim poskytne pfistup k
pozadovanym dokumentim, a uvedla lhltu, v niz tak u€ini. Agentura EMA proto navrh
doporuceni vefejné ochrankyné prav pfijala. Dale se zavazala pfijmout vhodna opatieni k
provedeni navrhu doporuceni.

94. Verfejna ochrankyné prav ocefiuje pfistup, ktery agentura EMA zaujala ve svém podrobném
stanovisku. Zda se uzite¢né dodat, Ze pokud agentura EMA v pfiméfené Ih(ité nepfijme
provadéci opatfeni uvedena ve svém podrobném stanovisku, mohou stézovatelé podat
vefejnému ochranci prav novou stiznost.

B. Zavéry

Na zakladé svého Setfeni této stiznosti ji vefejny ochrance prav uzavira s nasledujicim
zavérem:

Verejna ochrankyné prav dospéla k zavéru, ze agentura EMA pfijala jeho navrh
doporucéeni a zavazala se k prijeti vhodnych opatieni k jeho provedeni.

Stézovatel a EMA budou o tomto rozhodnuti informovani.

P. Nikiforos Diamandouros
Ve Strasburku dne 24. listopadu 2010
[11 EMA/MB/203359/2006 Rev. 1 Pfijato.

[2] Dohoda o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi (TRIPs) je mezinarodni
dohoda pfipojena k Dohodé o zfizeni Svétové obchodni organizace (WTO).

[3] Véc C-266/05 P Sison v. Rada , Sb. rozh. 2007, s. 1-1233, bod 43.

[4] Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1049/2001/ES ze dne 30. kvétna 2001 o
pFistupu vefejnosti k dokumentdim Evropského parlamentu, Rady a Komise (UF. vést. 2001, L
145, s. 43).

[5] Nafizeni Evropského parlamentu a Rady ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spole€enstvi pro registraci humannich a veterinarnich lé€ivych pfipravku a dozor nad
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nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é&ivé pFipravky (UF. vést. 2004, L 136, s. 1).
[6] Viz napfiklad véc T-403/05 MyTravel Group v. Komise, Sb. rozh. 2008, s. 11-2027, bod 32.
[7] Viz véc T-403/05 MyTravel Group v. Komise , Sb. rozh. 2008, s. 11-2027, bod 33.

[8] Viz rozsudek Soudniho dvora ve spojenych vécech Svédsko a Turco v. Rada, C-39/05 P a
C-52/05 P, Sb. rozh. 2008, s. 1-4723, bod 43.

[9] Viz rozsudek Soudniho dvora ve spojenych vécech Svédsko a Turco v. Rada, C-39/05 P a
C-52/05 P, Sb. rozh. 2008, s. |-4723, bod 45.

[10] Viz rozsudek Soudniho dvora ve spojenych vécech Svédsko a Turco v. Rada, C-39/05 P a
C-52/05 P, Sb. rozh. 2008, s. 1-4723, bod 74.

Véc T-2/03 Verein fiir Konsumenteninformation v. Komise, Sh. rozh. 2005, s. 1I-1121.
[12] Zdlraznéni v originale.

[13] Véc T-36/04 Association de la presse internationale ASBL (API) v. Komise, Sb. rozh. 2007, s.
[1-3201, bod 94. Pasaz citovana agenturou EMA zni takto: , Je tfeba konstatovat, Ze narizeni C.
1049/2001 nedefinuje pojem prevaZujici verejny zdjem. Je tfeba rovnéZ uvést, Ze v pfipadé zdjmu
chrdnénych dotcenou vyjimkou [...] prislusi dotéenému orgdnu, aby nalezl rovnovdhu mezi
vefejnym zdjmem na zpfistupnéni a zdGjmem, kterému slouZi odmitnuti zpFistupnit , pfipadné s
ohledem na argumenty predlozené Zalobkyni v tomto ohledu.

[14] Podle stézovatelu to zahrnovalo studie in vitro a studie na zvifatech, farmakokinetické a
farmakodynamické studie u zdravych dobrovolnikd a nekontrolované studie faze Il u pacientu.

Helsinska deklarace je prohlaseni o etickych principech pro lékafsky vyzkum zahrnujici lidské
subjekty, v€etné vyzkumu identifikovatelnych lidskych materialt a dat, pfijaté Svétovou
Iékafskou asociaci (WMA).

[16] véc Terezakis v. Komise , T-380/04, Sb. rozh. 2008, s. II-11 (shrnuti), bod 93.

[17] Spojené véci T-355/04 a T-446/04 Co-Frutta Soc. coop. v. Komise , rozsudek ze dne 19.
ledna 2010, dosud nezverfejnény ve Sbirce rozhodnuti, bod 128.

[18] véc Terezakis v. Komise , T-380/04, Sb. rozh. 2008, s. 1I-11 (shrnuti), bod 95.

[19] Spojené véci T-355/04 a T-446/04 Co-Frutta Soc. coop. v. Komise , rozsudek ze dne 19.
ledna 2010, dosud nezvefejnény ve Sbirce rozhodnuti, bod 137.

[20] Spojené véci T-355/04 a T-446/04 Co-Frutta Soc. coop. v. Komise , rozsudek ze dne 19.
ledna 2010, dosud nezverfejnény ve Sbirce rozhodnuti, bod 122.
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[21] ZdOraznéni v originale.
[22] véc Terezakis v. Komise , T-380/04, Sb. rozh. 2008, s. lI-11 (shrnuti), bod 98.

[23] Spojené véci T-355/04 a T-446/04 Co-Frutta Soc. coop. v. Komise , rozsudek ze dne 19.
ledna 2010, dosud nezverejnény ve Sbirce rozhodnuti, bod 131.

[24] Véc T-194/04 The Bavarian Lager Co. Ltd v. Komise, Sb. rozh. 2007, s. 11-4523, bod 119.
[25] Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 45/2001 ze dne 18. prosince 2000 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdaju organy a institucemi
Spole&enstvi a 0 volném pohybu té&chto Gdajti (UF. vést. 2001, L 8, s. 1).

[26] Viz bod 84 vyse.

[27] Viz poznamka pod ¢arou 17.

[28] EMA poukazala na to, Ze tato nova politika se tyka dokumentu tykajicich se registrace
humannich a veterinarnich I&€ivych pfipravkd a dozoru nad nimi a jeho cilem je zvysit

transparentnost pfi sou¢asném zohlednéni potfeby chranit pravné uznavané verejné a
soukromé zajmy.
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