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STs lapa ir ma$intulkota [Saite]. Masintulkojumos var bat kladas, kas var mazindt skaidribu un
precizitati; Ombuds neuznemas atbildibu par neatbilstibam. Lai iegdtu visuzticaméako
informaciju un juridisko precizitati, Iddzam skatit Sadus dokumentus. avota versija anglu valoda
ir noradita ieprieks. Lai iegatu plasaku informaciju, lddzam skatit masu valodu un tulko$anas
politiku [Saite].

Lemums lieta 2560/2007/BEH - Studziba par piek|uves
nepieskirsanu klinisko pétijumu zinojumiem

Lémums
Lieta 2560/2007/BEH - Uzsakta {0} 25/10/2007 - Atzinuma projekts par {0} 19/05/2010 -
Lemums par {0} 24/11/2010

2007. gada zinatnieki no Danijas veselibas apripes jomas pétniecibas un informacijas centra
vérsas EMA un ladza piekluvi klnisko pétljumu zinojumiem un attiecigajiem izméginajuma
protokoliem par divam pretaptaukoSanas zalém. Vini paskaidroja, ka vélas veikt neatkarigu
analizi, nemot véra, ka, vinuprat, zinojumi par zalu pétijumiem bieZi ir neobjektivi. EMA atteicas
atklat datus tade|, ka tas apdraudétu zalu raZotaju komercialas intereses.

Sava sidziba ombudam stdzibas iesniedzéji apgalvoja, ka EMA ir sniegusi nepietiekamu
pamatojumu savam atteikumam pieskirt piek|uvi. Vini pieprasija piek|uvi dokumentiem un
aizstavéja savu viedokli ar argumentu, ka bazam par pacientu labklajibu japieskir prioritate par
bazam par komercialajam interesém zalu raZzoSanas nozareé.

Ombuds izteica pagaidu konstataciju, ka EMA ir nepietiekami pamatojusi savu atteikumu
pieskirt piek|uvi. L1dz ar to vin$ ierosinaja draudzigu risinajumu ar EMA un lidza parskatit
stdzibas iesniedzeju ligumu un nodros8inat piekluvi vai sniegt parliecinoSu skaidrojumu par to,
kadé| $ada piekluve nav pieSkirama. Sava atbildé EMA pieturéjas pie sava iepriek$éja viedok|a,
ka piekluvi nevar nodroSinat, un iesniedza papildus argumentus, lai pamatotu savu nostaju. Péc
attiecigo zinojumu un protokolu parbaudes, ko veica ombuda personals, ombuds secinaja, ka
tajos nav ietverta informacija par iesaistito pretaptaukoSanas zalu sastavu, nedz ar taja ir
ietverta cita komerciali konfidenciala informacija. P&éc vina ieskatiem, tas izpauSana tadéjadi
neapdraudétu komercialas intereses. Sava ieteikumu projekta ombuds tapéc aicinaja EMA
publiskot attiecigos dokumentus vai sniegt parliecinosu skaidrojumu, kapéc piek|uve nevarétu
tikt pieskirta.

Sava atbilde EMA pazinoja, ka ta nolémusi pieskirt sidzibas sniedz&jam piek|uvi pieprasitajiem
dokumentiem, un noradija terminu, kura tas var tikt izdarits. Turklat ta apnémas veikt atbilstoSus
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pasakumus, lai 1stenotu ieteikuma projektu. Rikojoties $ada veida, EMA pienéma ombuda
ieteikuma projektu. Ombuds 3o lietu slédza ar minéto pamatojumu un uzslavéja EMA ricibu
saistiba ar vina ieteikuma projektu.

Sudzibas prieksvésture

1. Sidzibas iesniedzgji ir pétnieki, kas strada Zieme|u Cochrane centrd — pétniecibas un
informacijas centra veselibas apripes joma. 2007. gada 29. junija tas ar Danijas Za|u agentdras
starpniecibu iesniedza Eiropas Za|u agentlrai (EMA) pieteikumu par piek|uvi kltnisko pétljumu
zinojumiem un attiecigajiem izméginajumu protokoliem attieciba uz noteiktam pretaptauko$anas
zalém. Sie zinojumi un protokoli tika iesniegti EMA, lai sanemtu tirdzniecibas atlauju minétajam
pretaptauko$anas zalem. Sudzibas iesniedzéji uzsvera, ka ir svarigi, lai klinisko pétijumu
zinojumi un atbilstoSie izméginajumu protokoli batu pieejami papildu analizei, ko veic neatkarigi
pétnieki, nemot véra to, ka empiriskie pétijumi liecina, ka bieZi vien ir neobjektivi zinot par zalu
izméginajumiem.

2. EMA 2007. gada 20. augusta véstulé informéja siidzibas iesniedzéjus, ka uz pieprasitajiem
dokumentiem attiecas iznémumi, kas paredzéti “Regulas (EK) Nr. 1049/2001 par piekluvi EMA
dokumentiem 1stenoSanas noteikumos” [1] (“noteikumi”). EMA noléma atteikt piek]uvi,
atsaucoties uz Noteikumu 3. panta 2. punkta a) apak$punktu, kas attiecas uz “ fiziskas vai
juridiskas personas komercialo interesu, tostarp intelektuala ipasuma, aizsardzibu”.

3. Sddzibas iesniedzéji 2007. gada 24. augusta EMA izpilddirektoram iesniedza atkartotu
pieteikumu par piekluvi minétajiem dokumentiem. Tas noradija, ka ir maz ticams, ka klihisko
pétijumu zinojumi saturés neko, kas varétu apdraudét fiziskas vai juridiskas personas
komercialo interedu aizsardzibu. Tas arT ludza EMA, ja ta apstiprinatu savu sakotné&jo lEmumu,
paskaidrot, kapéc ta uzskatija, ka zalu nozares komercialajam interesém vajadzétu bat
svarigakam par pacientu labklajibu.

4. Sava 2007. gada 17. septembra atbilde EMA apstiprinaja savu lemumu atteikt piek|uvi,
pamatojoties uz Noteikumu 3. panta 2. punkta a) apakSpunktu. EMA arT noradija, ka tas
pasreizéja politika nav izpaust sakotnéjos datus, kas iesniegti ka dala no tirdzniecibas atlaujas
pieteikuma dokumentacijas. Tomér EMA Cilvékiem paredzéto za|u zinatniska komiteja izskatija
un novertéja EMA iesniegtos datus, un tas diskusiju rezultati tika publicéti EMA timek|a vietné.

5. 2007. gada 8. oktobrT sudzibas iesniedzgji vérsas pie ombuda.

Par izmekléSanas priekSmetu

6. Sddzibas iesniedzéji uzskatija, ka vini ir ripigi paskaidrojusi, kapéc riipém par pacientu
labklajtbu batu japieskir prioritate salidzinajuma ar bazam par narkotiku nozares komercialajam
interesém. Vini izteica $adus apgalvojumus un apgalvojumus.
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Apgalvojumi:

(1) Liedzot piekluvi klTnisko pétijumu zinojumiem un atbilstodajiem pétijumu protokoliem
attieciba uz zalem orlistatu un rimonabantu, EMA savu Iémumu nav pietiekami pamatojusi, it
Tpasi attieciba uz sabiedribas intereSu esamibu atklatiba, kas ir svarigakas par komercialajam
interesém.

(2) EMA Iemums atteikt piekluvi, pamatojoties uz komercialo intereSu aizsardzibu, nav
parliecinoSs, it Tpadi nemot véra, ka pieprasttie pétijumu zinojumi un protokoli, Skiet, neietver
nekadas komercialas intereses.

Apgalvojums:

Stdzibas iesniedzéjiem batu japieskir piek|uve kltnisko pétijumu zinojumiem un attiecigajiem
izméginajumu protokoliem, ka prasits.

Izmekléesana

7. Sdziba tika nositita EMA atzinuma sniegSanai, ko ta nosatija 2008. gada 30. janvarr.
Atzinums tika nosatits sudzibas iesniedz€&jiem ar uzaicinajumu izteikt apsvérumus, ko vini
nosatija 2008. gada 26. februari. Ombuds 2008. gada 18. marta véstulé lGdza EMA sniegt
papildu informaciju par daziem sudzibas aspektiem. EMA atbilde tika nosatita sidzibas
iesniedzéjiem, kuri iesniedza savus apsvérumus 2008. gada 17. junija.

8. Ombuds 2009. gada 22. janvart iesniedza EMA mierizliguma priekslikumu.

9. EMA atbildéja uz So priekslikumu 2009. gada 26. februari. Atbilde tika nosiitita stidzibas
iesniedzejiem, kuri iesniedza savus apsvérumus 2009. gada 20. maija. PEc ombuda dienestu
pieprasijuma sidzibas iesniedzéji 2009. gada 31. augusta un 1. septembrT iesniedza kliniska
pétijuma zinojuma pieméru, ka arT papildu komentarus par 5o zinojumu.

10. Izskatijusi $os iesniegumus, ombuds secinaja, ka ir japarbauda EMA lietas materiali. ST
parbaude notika 2009. gada 6. oktobri. Sis parbaudes zinojuma kopija tika nosatita EMA, un vél
viena kopija tika nositita sidzibas iesniedzé&jiem apsvérumu sniegSanai. Stdzibas iesniedzéji
neiesniedza nekadus apsvérumus par $o zinojumu.

11. Ombuds 2010. gada 19. maija naca klaja ar ieteikuma projektu EMA un IGdza tai nosatit
siki izstradatu atzinumu. EMA 2010. gada 31. augusta nosutija siki izstradatu atzinumu, kas tika
nosatits stidzibas iesniedzéjiem, lai ldz 2010. gada 31. oktobrim iesniegtu iespéjamos
apsvérumus. L1dz minétajam datumam piezimes netika sanemtas.

Ombuda analize un secinajumi
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12. Nemot véra to, ka stidzibas iesniedzéju apgalvojumi un apgalvojums attiecas uz
pamatojumu, kas ir EMA IEmuma atteikt piekluvi pamatojumam, ombuds uzskata, ka ir lietderigi
abus apgalvojumus un prasibu izskatit kopa.

A. Attieciba uz stdzibas iesniedz€ja apgalvojumiem un
apgalvojumu

Ombudam iesniegtie argumenti

13. Sudzibas iesniedzgji apgalvoja, ka 3kiet, ka kiThisko pétijumu zinojumos un protokolos,
kuriem tie pieprasija piek|uvi, nav nekadas komercialas intereses. Pat ja pieprasitie dokumenti
faktiski attiecas uz komercialam interesem, EMA nesniedza nekadus iemeslus, kapéc tiem
vajadzétu ignorét bazas par pacientu labklajibu. Vini noradija, ka ir rlipigi paskaidrojusi, kapéc
rapém par pacientu labklajibu batu japieskir prioritate salidzinajuma ar bazam par narkotiku
nozares komercialajam interesém. Ta ka empiriskie pé&tijumi liecina, ka neobjektivi zinojumi par
zalu izméginajumiem ir biezi sastopami, bija vajadzigi papildu neatkarigi pétijumi. Lai veiktu
§adu izpéti, sidzibas iesniedzé&jiem bija vajadziga piek|uve pieprasitajiem dokumentiem. Nemot
véra iepriekS minéto, tas apgalvoja, ka EMA lemums liegt piekluvi bija neparliecino8s un tas
pamatojums bija nepietiekams. Vini apgalvoja, ka viniem batu japieskir piekluve klinisko
pétfjumu zinojumiem un atbilstos$ajiem izméginajumu protokoliem, ka prasits.

14. Sava atzinuma EMA apgalvoja, ka ta proaktivi publiskoja plasu dokumentu klastu,
pieméram, atzinumu kopsavilkumus, pazinojumus presei un sanaksmju zinojumus. Tomér
TRIPS Iiguma [2] 39. panta 3. punkta tai bija noteikts pienakums aizsargat pret farmaceitisko
produktu tirdzniecibas apstiprinasanai iesniegto datu negodigu komercialu izmanto$anu. Sadi
dati bija jaaizsarga no izpauSanas, iznemot gadijumus, kad piekluves nodroSina$ana bija
nepiecieS8ama, lai aizsargatu sabiedribu. EMA uzskata, ka jebkur$ komercnoslépums vai
komerciala uzticéSanas, ka art jebkada veida informacija, kuras izpauSana nepamatoti kaitétu
vai kaitétu privatpersonu vai uznémumu komercialajam intereseém, batu jauzskata par
konfidencialu komercinformaciju. Saja zina EMA ar1 noradija uz to, ka tai iesniegto datu
novertéjuma rezultati tika publicéti tas timekla vietné.

15. Attieciba uz sabiedribas interesém izpaust pieprasitos dokumentus EMA uzskatija, ka tas ir
jalidzsvaro ar to sabiedribu interesém, kuras tai iesniedz datus. EMA uzskata, ka tas uzdevums
bija informét veselibas apripes specialistus un pacientus par zalém. Lai to panaktu, ta publicéja
visu apstiprinato zalu zinatniskos novéertéjumus. EMA noradija, ka ta nevar identificét seviskas
sabiedribas intereses, kas varétu pamatot pieprasito dokumentu izpauSanu. EMA uzskatija, ka
ta izskatija sidzibas iesniedz&ju piekluves pieprasijumu saskana ar noteikumiem. Ta arT
noradija, ka, lai vél vairak uzlabotu savu pieeju parredzamibai, ta plano tuvakaja nakotné sakt
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apsprieSanos ar visam iesaistitajam ieinteresétajam personam.

16. Savos apsveérumos sidzibas iesniedzéji apgalvoja, ka EMA stavok|a d€| pacienti mirs
nevajadzigi un tiks arstéti ar sliktakadm un potenciali kaitigdm zalém. Tas atkartoti pauda
viedokli, ka EMA nav paskaidrojusi, kapéc piekluves pieskirSana kaitétu komercialo interesu
aizsardzibai un kapéc 8im interesém vajadzétu ignorét bazas par pacientu labklajibu.
Atsaucoties uz EMA pieejas &tisko nepamatotibu, tas art aicinaja ombudu apsvert viedokli, ka
regulativas agentiras nonak interesu konflikta situacija, liedzot ieinteresétajam tre$am
personam piek|uvi to riciba esosajiem datiem.

17. Turpmakajos komentaros un péc ombuda pieprasijuma EMA paskaidroja, kapéc ta
uzskatija, ka klTnisko pétljumu zinojumi un attiecigie izméginajumu protokoli atbilst komercialo
intereSu definicijai. Pielikuma pievienotaja piezimé par klinisko pétijumu zinojumu struktdru un
saturu (CPMP/ICH/137/95) (turpmak teksta — “Pamatnostadnes”) ir izklastits nepiecieSamais
kiTnisko pétijumu zinojumu saturs. Zinojumi ir |oti detalizéti un plasi, un tajos ir ieklauta pilniga
informacija par kliniskas attistibas programmu, kas gan laika, gan izmaksu zina ir
visnozimigaka zalu izstrades dala. EMA uzskata, ka zalu kliniska izstrade turpinas visa to
dzives cikla, pat [Tdz bridim, kad tiek pieskirta tirdzniecibas atlauja. K& izriet no
pamatnostadném, $ajos zinojumos bija ietverta batiska informacija par izméginajuma planojumu
un metodiku, iegUtajiem datiem un ta analizi. Taja pa3a laika zinojumos bija ietverts art
ievérojams personas datu apjoms, kam bidtu nepiecieSama detalizéta dokumentu parbaude
pirms to izpauSanas. Pieprasita dokumentacija, kas attiecas tikai uz vienu narkotiku, attiecas uz
aptuveni 500 apjomiem, no kuriem katrs apjoms bija aptuveni 300—400 lappuses. Tadgjadi
daléja publiskoSana nebija iesp&jama, jo pieprasito dokumentu parskatiSana prasrttu
nesamérigas pules EMA laika un resursu zina.

18. Attieciba uz saikni starp TRIPS liguma 39. panta 3. punktu un Noteikumiem, kurus ombuds
ir noradijis sava liguma sniegt papildu informaciju, EMA noradija, ka TRIPS liguma 39. panta 3.
punkts ir izpilddms Savienibas tiesibu sistéma un ir uzskatams par /ex specialis attieciba uz
Noteikumu 3. panta 2. punkta a) apakSpunktu. EMA uzskata, ka TRIPS liguma 39. panta 3.
punkta esot ietverts visparéjs iznémums no parskatamibas principa, ja dokumenta publiskoSana
kaitétu komercialo intereSu aizsardzibai. Turklat EMA noradija, ka visi piekluves pieprasijumi
tika izskatiti saskana ar noteikumiem.

19. Savos apsveérumos par EMA papildu piezimém sidzibas iesniedzéji uzskatija, ka pretéji
EMA viedoklim pamatnostadnés nav noradits, ka kltnisko pétijumu zinojumos bitu ietverta
konfidenciala komercinformacija. Turklat, spriezot péc savas pieredzes pétijumu protokolu
lasiSana, vini uzskatija, ka ir maz ticams, ka klnisko pétijumu zinojumos batu ietverta
konfidenciala komercinformacija. Katra zina publiskoSana esot saistita ar seviskam sabiedribas
interesém. Tas arT noradija, ka, pretéji tas Iémumiem par vinu sdkotné&jiem un atkartotiem
piekluves pieteikumiem, Skiet, ka EMA tagad ir atsaukusies arT uz Noteikumu 3. panta 1. punkta
b) apakSpunktu, kas attiecas uz personas privatumu un neaizskaramibu. Tas noradija uz
Reglamenta 6. pantu, kura noteikts, ka, ja iznémums attiecas tikai uz dokumenta dalam, paréjas
dalas tiek izlaistas. Tas uzskata, ka, nemot véra klnisko pétijumu zinojumu strukturéto raksturu,
Noteikumu 3. panta 1. punkta b) apakSpunkta minétas informacijas iznemsana biitu salidzinoSi
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vienkarsa.

Ombuda sakotnéjais novertéjums, kas noved pie mierizliguma
priekslikuma

20. Ombuds noradija, ka $aja lieta vinam tika lGgts izlemt, vai EMA ir pareizi atteikt piek|uvi.
Savos |emumos par sudzibas iesniedz&ju sakotné&jiem un atkartotiem piekluves pieteikumiem
EMA atsaucas uz Noteikumu 3. panta 2. punkta a) apakSpunktu, kas attiecas uz komercialo
intereSu aizsardzibu. Tomér izmekléSanas gaita EMA paskaidroja, ka TRIPS Iiguma 39. panta
3. punkts ir jauzskata par lex specialis attiecibad uz Noteikumiem. Turklat savos turpmakajos
komentaros EMA ir atsaukusies uz vél vienu noteikumu iznémumu (privatums un individa
integritate). Saskana ar Eiropas Labas administrativas prakses kodeksa 18. pantu visos
iestades pienemtajos Ilémumos “ [..] skaidri norada lemuma juridisko pamatu ”. Nemot véra $os
EMA Iémumus, ka arT apsvérumus, ko ta izteica izmekléSanas gaita, ombuds uzskatija, ka
tiestbu norma(-as), uz kuras pamata EMA atteica piekluvi, nebija skaidra(-as). L1dz ar to
ombuds sakotnéji konstatéja, ka EMA nav pietiekami pamatojusi savu atteikumu pieskirt piek|uvi
pieprasitajiem dokumentiem un ka tas ir uzskatams par administrativu klami. Tadé] vins
iesniedza atbilstoSu priekslikumu par mieriziigumu saskana ar Eiropas Ombuda statitu 3. panta
5. punktu.

21. Péc iepriek3€ja konstatéjuma par administrativu klimi ombuds noradija, ka vins varétu
turpmak neizskatit EMA Iémuma atteikt piek|uvi bGtibu. Tomér vins uzskatija, ka ir lietderigi un
patie§am vélams apsvért EMA lemuma batibu, lai sniegtu EMA noradijumus par to, ka
apmierinat sudzibas iesniedzé&ju piekluves pieprasijumu. Lidz ar to un ciktal tas bija iespéjams
Saja izmekléSanas stadija, ombuds parbaudija EMA |lémuma atteikt piekluvi pareizibu.

22. Ombuds noradija, ka EMA atsaucas uz TRIPs noligumu ka /ex specialis attieciba uz
noteikumiem. Taja pasa laika ta paskaidroja, ka visi piekluves pieprasijumi tika izskatiti saskana
ar Noteikumiem. Tadéjadi EMA pieeja radija jautajumu par precizam attiecibam starp TRIPS
[fgumu un Noteikumiem.

23. TRIPS lIiguma 39. panta 3. punkts ir formuléts $adi:

“ Dalibnieki, pieprasot ka nosacijumu tadu farmaceitisko vai lauksaimniecibas kimisko produktu
tirdzniecibas apstiprindsanai, kuros izmanto jaunas kimiskas vienibas, iesniegt neizpauZzamus
testus vai citus datus, kuru izcelsme ir saistita ar ievérojamam palém, aizsarga Sadus datus pret
negodigu komercialu izmantoSanu. Turklat dalibvalstis aizsarga Sadus datus pret izpausanu,
iznemot gadijumus, kad tas ir nepiecieSams, lai aizsargatu sabiedribu, vai ja netiek veikti

pasakumi, lai nodroSinatu, ka dati ir aizsargati pret negodigu komercialu izmantosSanu. ”

Ombuds saprata, ka 3is noteikums acimredzot vél nav radijis interpretacijas praksi
kompetentajas iestadés PTO un Kopienas tiesas. Tomér gramatiska interpretacija liecina, ka
39. panta 3. punkta parasti ir noteikts, ka iestade neizpauZ tirdzniecibas apstiprinajuma ietvaros
iesniegtos datus, ievérojot divus iznémumus. Skita, ka izpau$ana ir atlauta, ja tas ir
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nepiecieSams, lai aizsargatu sabiedribu, vai ja tiek veikti pasakumi, lai nodrosSinatu, ka dati ir
aizsargati pret negodigu komercialu izmanto8anu. Savukart noteikumi bija balstiti uz visparéjo
pienakumu pieskirt piekluvi, ievérojot uzskaititos iznémumus, pieméram, komercialo interesSu
aizsardzibu. Saskana ar Noteikumu 1. panta 1. punktu to mérkis ir nodroSinat péc iespéjas
plasaku piek|uvi EMA sagatavotajiem vai sanemtajiem dokumentiem, kas ir tas riciba. No ta
izriet, ka TRIPs Iiguma 39. panta 3. punktam un Noteikumiem, Skiet, ir at8kirigi mérki.

24. Turklat TRIPS liguma 39. panta 3. punkta ir atsauce uz tirdzniecibas apstiprinajuma
ietvaros iesniegto datu aizsardzibu “ pret negodigu komercialu izmantosanu” . Tadéjadi $kita,
ka, nenemot véra jautdjumu par sabiedribas aizsardzibu, atbilde uz to, vai piekluvi var pieskirt
saskana ar So noteikumu, bija atkariga no izpausto datu turpmakas izmanto$anas vai
pasakumu pieejamibas, lai novérstu noteiktu turpmaku izmantoSanu. No otras puses, noteikumi
ka tadi ir vienaldzigi pret nodoto dokumentu izmantosSanu; ta vieta to pamata ir visparéjs
pienakums pieskirt piek|uvi. Tadéjadi Regulas (EK) Nr. 1049/2001 un noteikumu mérkis ir
pieskirt plasai sabiedribai tiesibas piek|at dokumentiem [3] . Tapéc no pirma acu uzmetiena bija
gruti saskanot piekluves reZimu, kura nemta véra izpausto datu turpmaka izmanto3ana, ar
Noteikumiem. Skiet lietderigi piebilst, ka komercialo intere$u aizsardziba saskana ar
Noteikumiem ne vienmér ir tada pati ka TRIPs llguma 39. panta 3. punkta paredzéta
aizsardziba pret negodigu komercialu izmantoS$anu.

25. Pamatojoties uz Siem apsvérumiem, ombuds uzskatija, ka, nemot véra dazados to pamata
eso8os mérkus un jédzienus, nav viegli paredzét TRIPs llguma 39. panta 3. punkta vienlaicigu
pieméroSanu, no vienas puses, un Noteikumu piemérosanu, no otras puses. Ombudam nebija
galigi jaizlemj, kuram tiestbu normu kopumam buatu jareglamenté stdzibas iesniedz&ju
piekluves pieprasijums. Tomér sava analizé ombuds izvértéja EMA lemumu atteikt piekluvi,
nemot véra abus noteikumu kopumus, sakot ar noteikumiem un péc tam pievérSoties TRIPS
[lguma 39. panta 3. punktam.

Par to, ka EMA pieméro noteikumus

26. Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 15. pants paredz sabiedribas tiesibas pieklat
Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas dokumentiem un paredz, ka visparéjos principus
un ierobeZojumus, kas reglamenté $is tiesibas, nosaka Kopienas likumdevéjs. Sie noteikumi ir
izklastiti Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1049/2001 (2001. gada 30. maijs)
par publisku piekluvi Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas dokumentiem [4] (“Regula
1049/2001”). Saskana ar Regulas 1049/2001 8. apsvérumu visam iestazu izveidotajam
agentdram batu japieméro $aja regula noteiktie principi. Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.
gada 31. marta Regulas Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilveékiem paredzéto un veterinaro zaju
registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediras un izveido Eiropas Za|u agentdru [5]
(turpmak tekstd — “Regula Nr. 726/2004”), 73. panta ir paredzéts, ka Regula 1049/2001
attiecas uz EMA un taja pasa laika EMA valde ir pilnvarota pienemt pasdkumus Regulas
1049/2001 TstenoSanai. Pamatojoties uz to, EMA valde 2006. gada 19. decembrt pienéma
noteikumus.
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27. Nemot véra So tiesisko situaciju, ombuds uzskatija, ka Kopienu tiesu judikatlra attieciba uz
Regulu 1049/2001 ir batiska noteikumu interpretacijai. Savos |lemumos gan par studzibas
iesniedzéju sakotné&jiem, gan atkartotiem pieteikumiem EMA atsaucas uz Noteikumu 3. panta 2.
punkta a) apakSpunktu, kas ir formuléts Sadi:

“ Agentdra atsaka piekjuvi dokumentam, ja iepazisanas ar to vareétu kaitét:

a) fiziskas vai juridiskas personas komercialds intereses, tostarp intelektualais ipasums,

[...]
ja vien publiskoSana nav saistita ar seviskam sabiedribas interesém ”.

28. Saskana ar Noteikumu 1. panta 1. punktu to mérkis ir nodroSinat péc iespéjas plasaku
piekluvi EMA sagatavotajiem vai sanemtajiem dokumentiem, kas ir tas riciba. No Kopienas
tiesu pastavigas judikattras attieciba uz Regulu 1049/2001 izriet, ka iznémumi no visparéjam
tiestbam piek|dt dokumentiem ir jainterpreté un japieméro Sauri [6] . Tas vien, ka dokuments
attiecas uz interesém, ko aizsarga iznémums, pats par sevi nevar pamatot ST iznémuma
pieméroSanu. L1dz ar to, pirms likumigi atsaukties uz iznémumu, attiecigajai iestadei ir jaizverte,
pirmkart, vai piekluve dokumentam konkréti un faktiski kaitétu aizsargatajam interesém un ii) vai
nepastav seviskas sabiedribas intereses publisko$ana. Sim vértgéjumam ir jaizriet no Imuma
pamatojuma [7] .

29. Sudzibas iesniedzéji uzskata, ka ir maz ticams, ka, nemot véra to saturu, kiinisko pétijumu
zinojumi attiecas uz komercialam interesém. Tas arT apgalvoja, ka EMA neesot pietiekami
izskatijusi jautdjumu, vai pastav seviSkas sabiedribas intereses, kas saistitas ar publiskoSanu.
Nemot véra iepriek§ minéto, ombuds vispirms parbaudija, vai EMA ir konstatéjusi, ka piek|uves
pieskirSana kaitétu komercialajam interesém. P&c tam vins izskatija jautajumu par to, vai pastav
seviskas informacijas izpausanas intereses.

30. Attieciba uz komercialo intereSu jautajumu EMA atsaucas uz Noteikumu 3. panta 2. punkta
a) apakspunktu, parfrazejot ta saturu lemumos par stidzibas iesniedzéju sakotnéjiem un
atkartotiem pieteikumiem. Taja pasa laika no EMA argumentacijas neizriet, kapéc, péc tas
domam, piekluve pieprasitajiem dokumentiem konkréti un faktiski kaitétu komercialajam
interesém.

31. Savas turpmakajas piezimés EMA paskaidroja, ka zinojumi parasti ir |oti detalizéti un plasi
un ietver pilntgu informaciju par kliniskas attistibas programmu. Pedéja minéta ir visnozimigaka
za|u izstrades dala gan laika, gan izmaksu zina. Zinojumos ir ieklauta ievérojama informacija
par izméginajumu struktdru un metodiku, iegatajiem datiem un to analizi. EMA ir pievienojusi art
pamatnostadnes, kuras, péc ombuda domam, sniegts detalizéts parskats par klinisko pétijumu
zinojumu struktdru un saturu. Tadéjadi, pieméram, nodala “IzmekléSanas plans” ir virsraksts
“Apstrade”. Saja sadala pamatnostadnés ir uzskaititas astonas apak$pozicijas, pieméram,
“ordinétas arstédanas” un “Pacientu iedalidanas metode arstéSanas grupam”, kas jaieklau;j
kiTnisko pétijumu zinojumos. Savos apsvérumos par EMA sniegto papildu informaciju sidzibas
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iesniedzéji apgalvoja, ka pamatnostadneés ir aprakstiti visparigi un labi zinami principi zalu
izméginajumiem. Tomér $ajas pamatnostadnés nebija noradits, ka klnisko pétljumu zinojumi
satur konfidencialu komercinformaciju. Sidzibas iesniedzéji arT paskaidroja, ka So secinajumu
apstiprina vinu pieredze nozares sponsoréto izméginajumu protokolu lasi$ana.

32. Pamatojoties uz EMA sniegto informaciju, ombuds saprata, ka klTnisko pétijumu zinojumos
ir ieklauta pilniga informacija par kliniskas attistibas programmu, kas ir visnozimigaka zalu
izstrades dala gan laika, gan izmaksu zind. Ombuds uzskatija, ka varétu bat apdraudétas
komercialas intereses. Tomeér, nemot véra, ka iznémumi no tiestbam piek|at dokumentiem ir
jainterpreté Sauri, un nemot véra EMA sniegtos paskaidrojumus, vin$ nesaskatija, ka piekluves
pieskirSana konkréti un faktiski kaitétu komercialajam interesém, tadéjadi izpildot Kopienu tiesu
judikatdra noteikto nosacijumu. Skiet lietderigi piebilst, ka, lai varétu atsaukties uz intere$u
aizskaruma risku, tam ir jabut sapratigi paredzamam, nevis tikai hipotétiskam [8] .

33. Pat ja izpauSana konkréti un faktiski apdraud komercialas intereses, piekluve joprojam ir
japieskir, ja pastav seviSkas sabiedribas intereses saistiba ar publiskoSanu. Tadé&jadi, runajot
par seviSku sabiedribas intereSu esamibu, ombuds noradija, ka saskana ar Kopienu tiesu
judikatdru attieciba uz Regulu 1049/2001 attiecigajai iestadei ir jalidzsvaro 1pasas intereses,
kas jaaizsarga ar neizpausanu, cita starpa, ar sabiedribas interesém, lai dokuments tiktu darits
pieejams. Saja interedu izsvérdana janem véra prieksrocibas, kas izriet no lieldkas atvértibas,
|laujot pilsoniem cie$ak piedalities IEmumu pienemsanas procesa un garantéjot, ka
administracijai ir lielaka legitimitate un ka ta demokratiska sistéma ir efektivaka un atbildigaka
pilsonu prieksa [9] . Turklat seviski svarigas sabiedribas intereses, kas var pamatot
publiskodanu, nav janoskir no Regulas 1049/2001 [10] pamata eso$ajiem principiem.

34. Sava atzinuma EMA paskaidroja, ka tas uzdevums ir informét veselibas apripes
specialistus un pacientus par zalém, ko ta apstiprina vai noraida, un noradija, ka §a iemesla dé|
ta publicé visu apstiprinato zalu zinatnisko novértéjumu. Turpindjuma ta noradija, ka nepastav
seviSkas sabiedribas intereses, kas varétu pamatot publiskoSanu.

35. Pienemot, ka izpauSana kaitétu komercialajam interesém, EMA STs intereses bija
jalidzsvaro ar sabiedribas interesém izpaust informaciju. To darot, EMA batiba palavas uz savu
uzdevumu informét veselibas apriipes specialistus un pacientus, kas tai uzticéti ar Regulu (EK)
Nr. 726/2004, un secinaja, ka informacijas izpauSanai nav seviSku sabiedribas interesu.
Sidzibas iesniedzéji pauda vairakas bazas par pacientu veselibu, kas pamatotu seviSkas
sabiedribas intereses. Ombuds uzskatija, ka, lai konstatétu sevidkas sabiedribas intereses
atklatiba, ir jaiesniedz ticami un pietiekami konkréti argumenti, kas liecina par $adu interesu
pastavésanu. Taja pasa laika vin$ atgadinaja, ka uz jautajumu par seviSku sabiedribas intereSu
esamibu ir jaatbild tikai péc tam, kad ir pieradits, ka izpauSana konkréti un faktiski kaitétu
komercialam interesém. Ta ka ombuds uzskatija, ka tas ta nav, $aja izmekléSanas posma
vinam vél nebija japienem galigs viedoklis par to, vai pastav seviSkas sabiedribas intereses.

36. Ombuds noradija, ka izmekléSanas gaitd EMA paskaidroja, ka sidzibas iesniedzéju
pieprasitajos dokumentos bija ietverts ievérojams personas datu apjoms, kas bija nepiecieSams
pirms daléjas izpausanas. Tomér, nemot véra pieprasitas informacijas lielo apjomu, redigésana
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raditu nesamérigas pules laika un resursu zina. Sprieduma lieta T-2/03 Visparéja tiesa izskatija
jautajumu par to, vai piek|luvi dokumentiem var atteikt saskana ar Regulu 1049/2001, ja
attieciga pieprasijuma izskatiSana raditu parak lielu slogu administracijai [11] . Tiesa nosprieda:

“ 101 Tomeér ir jaatgadina, ka pieteikuma iesniedzéjs saskana ar Regulu Nr. 1049/2001 var
iesniegt pieteikumu par piekluvi, kas attiecas uz acimredzami nesapratigu dokumentu skaitu,
iespéjams, nenozimigu iemeslu dél, tadejadi nosakot sava pieteikuma izskatisanas darba
apjomu, kas vareétu Joti batiski paralizét iestades pienacigu darbibu. Turklat ir janorada, ka, ja
pieteikums attiecas uz Joti lielu dokumentu skaitu, iestades tiestbas kopa ar prasitaju meklét
“taisnigu risinajumu” saskana ar Regulas Nr. 1049/2001 6. panta 3. punktu atspogulo iespéju
nemt vera, lai arl Ipasi ierobeZota veida, nepieciesamibu vajadzibas gadijuma saskanot prasitaja
intereses ar labas parvaldibas interesém.

102 Lidz ar to iestadei ir jasaglaba tiesibas, it pasi gadijumos, kad konkréta un individudla
dokumentu parbaude raditu nesameérigu administrativo darbu, lidzsvarot sabiedribas intereses
pieklat dokumentiem un tadeéjadi radito darba apjomu, lai Sajos konkreétajos gadijumos
aizsargatu labas parvaldibas intereses (péc analogijas skat. ieprieks 69. punkta minéto
spriedumu lieta Hautala/Padome, 86. punkts).

103 Tomer 3T iespéja ir piemérojama tikai iznémuma gadijumos.
[...]

112 Tadejadi tikai iznémuma gadijumos un tikai tad, ja administrativais slogs, ko rada konkréta
un individudala dokumentu parbaude, izradas ipasi smags, tadeéjadi parsniedzot sapratigi
prasitos ierobeZojumus, var bat pielaujama atkape no ST pienakuma parbaudit dokumentus (péc
analogijas skat. iepriekS minéto spriedumu lieta Kuijer Il, 57. punkts).”

37. Lai pamatotu savu viedokli, EMA noradija, ka klinisko pétijumu zinojumos un protokolos par
vienu no zalém bija vairak neka 500 dokumentu apjomi, no kuriem katra bija aptuveni 300—400
lappuses. EMA ar1 paskaidroja, ka Sie skait|i attiecas tikai uz datiem, kas iesniegti, lai pamatotu
sakotnéjo registracijas apliecibas pieteikumu. Ombuds piekrita, ka informacijas apjoms, uz kuru
attiecas slidzibas iesniedzéju piekluves pieprasijums, principa varétu [aut EMA atsaukties uz
atkapi no konkrétas un individualas dokumentu parbaudes. Tomér vins art atgadingja, ka
stdzibas iesniedzgji parliecinosi apgalvoja, ka EMA parvértéja ar to saistito administrativo
slogu. Vini noradija, ka, nemot véra klinisko pétijumu zinojumu strukturéto raksturu, kuros
atsevisku pacientu dati ir nodaliti no citam zinojumu sadalam, privato datu iznemsanai vajadzétu
bat salidzinoSi vienkarsai. Nemot véra iepriek§ minéto un nemot véra atkapes iznémuma
raksturu, kas izriet no Visparéjas tiesas judikatiras, ombuds uzskatija, ka EMA nav pietiekami
paskaidrojusi, kapéc dokumentu redigésana tai radrtu parmeérigu administrativo slogu.

Par to, ka EMA pieméro TRIPS liguma 39. panta 3. punktu

38. Parasti TRIPS Iiguma 39. panta 3. punkts aizsarga no informacijas izpauSanas parbaudes

10



* %%
Lo

ek

datus, kas iesniegti, lai sanemtu tirdzniecibas atlauju. Taja pasa laika ombuds noradija, ka uz
8o noteikumu attiecas iznémumi. Tadéejadi Skita, ka izpauSana ir iespéjama, ja nepiecieSams, lai
aizsargatu sabiedribu, vai ja tiek veikti pasakumi, lai nodroSinatu, ka dati ir aizsargati pret
negodigu komercialu izmantodanu. Tadéjadi ombuds uzskatija, ka izpau$ana nav aizliegta, ja
izpaustos datus var aizsargat pret negodigu komercialu izmantosanu.

39. Ombuds atgadinaja, ka gan savos pieteikumos EMA, gan izmekléSanas gaita sidzibas
iesniedzeji atkartoti uzsvéra, ka vinu piekluves pieprasijums ir pamatots tikai ar zinatniskiem
apsvérumiem. Stdziba 1776/2005/GG Eiropas Investiciju banka (EIB) Saja lieta pieSkira
sudzibas iesniedz&jam privatu piekluvi dazam revizijas zinojuma sadalam, kuras nevaréja
publiskot. Saja gadijuma ombuds uzsvéra, ka vin$ |oti atzinigi vérté EIB konstruktivo un uz
sadarbibu vérsto pieeju. Vin$ arT noradija, ka novatoriskais veids, k&dda EIB izpildija sudzibas
iesniedzéja ligumu par piekluvi, vienlaikus aizsargajot treSo personu likumigas intereses, varétu
kalpot par paraugu turpmakam lietam.

40. Ombuds uzskatija, ka EIB pieeja aizdotos EMA un palidzétu tai izpildit savus pienakumus
saskana ar TRIPs noliguma 39. panta 3. punktu, $aja gadijuma péc iespéjas ieverojot
parredzamibas principu. Tadéjadi ombuds uzskatija, ka privatas piekluves pieSkirSana stidzibas
iesniedzejiem, lai veiktu vinu paredzéto zinatnisko pétijumu, varétu saskanot stdzibas
iesniedzeju interesi iegut piekluvi ar interesi aizsargat datus pret negodigu komercialu
izmantoSanu saskana ar TRIPS liguma 39. panta 3. punktu.

41. Turpmakajas piezimés EMA paskaidroja, ka noteikumos nav paredzéta iespéja pieskirt
piekluvi noteiktam pieteikuma iesniedzéju kategorijam, pamatojoties uz to motiviem. Tie ari
nesniedza pamatu konfidencialitates liguma noslégSanai ar prasttaju. Tomér ombuds uzskata,
ka tas, ka noteikumos nav paredzéta iespéja pieskirt privatu piekluvi, nevar izslégt iespé&ju
pieskirt privatu piek|uvi, pamatojoties uz TRIPS liguma 39. panta 3. punktu. Nemot véra ieprieks
minéto, ombuds uzskatija, ka EMA nav pietiekami paskaidrojusi, kapéc privatu piekluvi nevar
pieskirt.

42. Nemot véra iepriek§ minéto, ombuds sakotnéji konstatéja, ka EMA nav sniegusi pietiekamu
pamatojumu atteikumam pieskirt piekluvi pieprasitajiem dokumentiem un ka tas ir uzskatams
par administrativu k|Gmi. Ombuds izdarija vél vienu sakotnéju secinajumu, ka, nemot véra
nepietiekamo argumentaciju, EMA atteikums pieskirt piekluvi ir uzskatdms par administrativu
klGmi. Tadé| vins ierosinaja $adu mierizligumu:

“ EMA varétu parskatit sadzibas iesniedzéju lGgumu piek/at attiecigajiem dokumentiem un
pieskirt tiem piekjuvi vai sniegt parliecinoSu skaidrojumu par to, kapéc Sadu piekjuvi nevar
pieskirt.”

Ombudam iesniegtie argumenti péc mierizliguma priekslikuma

43. Sava replika EMA saglab3aja atteikumu pieskirt piekluvi pieprasitajiem dokumentiem. Ta
noradija, ka tas lemums ir balstits uz Noteikumu 4. panta 2. punkta a) apakspunkta paredzéto
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iznémumu (komercialas intereses). Lai gan ta atzina, ka tiesibu aktos vai judikatdra nav
precizas “konfidencialas komercinformacijas” definicijas, ta apgalvoja, ka kopuma ta ir definéta
$adi: “ Informacija, kas vareétu bat izdeviga konkurentam, kuras izpauSana vareétu radit
nesamérigu kaitéjumu un nopietni kaitét puses komercialajam interesem.” [12]

44. EMA uzskata, ka “ konfidencialas komercinformacijas ” definicija ietilpst $adas kategorijas:

(I) Intelektualais 1pasums, kas attiecas uz izstradi un pétniecibu pirms patenta vai dizainparauga
iesniegSanas. EMA noradija, ka izstrade un pétnieciba farmacijas nozaré ir |oti darga. Attiecigas
informacijas atklasana pirms patenta iegiSanas varétu kavét patenta registraciju. Tapéc bija
liela interese ieviest pasakumus, lai saglabatu attiecigas informacijas slepenibu.

II) Komercnoslépumi attieciba uz formulam, razoSanas un kontroles procesiem, ko izmanto vai
var izmantot tirdznieciba. Tie parasti nav publiski pieejami, un tiem ir noteikta vértiba, kas izriet
no ta, ka tie nav citadi zinami. EMA uzskata, ka tiek pieliktas sapratigas piles, lai saglabatu So
noslépumu.

IIl) Komerciala uzticédanas attieciba uz katru informaciju, kurai ka tadai nav komercialas
vértibas. Tomeér Sis informacijas atklaSana (pieméram, uznémumu struktdras un attistibas plani,
tirgvedibas stratégijas utt.) varétu radit kaitéjumu tas turétajam.

45. EMA atkartoja savu viedokli, ka pieprasitajos dokumentos ietvertajiem datiem, kas ir
uzskatami par treSo personu dokumentiem, ir komerciala vértiba.

46. Ta apgalvoja, ka klnisko pétijumu zinojumi ir integréti pilnigi atseviska pétijuma zinojumi
par jebkada terapeitiska, profilaktiska vai diagnostikas I1dzekla lietodanu pacientiem. Kliniskie
un statistiskie apraksti un analizes ir integrétas viena zinojuma un cita starpa ietver $adu
informaciju: protokolu; gadijuma zinojuma veidlapu paraugi; ar pétnieku saistita informacija;
informacija par parbaudamajam zalém, tostarp aktivas kontroles salidzinasanas Iidzekl|i;
tehniska statistiska dokumentacija; saistitas publikacijas; pacientu datu saraksti; un dazi tehniski
statistikas dati. Saja konteksta EMA atsaucas arT uz pamatnostadném, kas agrak iesniegtas
ombudam.

47. Attieciba uz klinisko parbauzu protokoliem EMA noradija, ka tajos aprakstiti klTniska
izméginajuma mérki, plans, metodika, statistiskie apsvérumi un organizacija. Protokoli parasti
arT sniedz pamatinformaciju un iemeslus tiesas procesa veikSanai. EMA noradija, ka protokoli
ietver pétijumu planu, kas ir kiiniska izméginajuma pamata. Plans ir izstradats, lai aizsargatu
dalibnieku veselibu un atbildétu uz konkrétiem izpétes jautajumiem. Protokola arT sniegta stkaka
informacija par to, kada veida personas var piedalities tiesas procesa; testu grafiks, procediras,
medikamenti un devas; un pétijuma ilgumu.

48. EMA art noradija, ka farmaceitisko, biotehnologiju vai medicinisko ieri¢u uznémumu
sponsoréto klinisko izméginajumu protokolu formats un saturs Amerikas Savienotajas Valstis,
ES vai Japana ir standartizéts, izmantojot labas klinhiskas prakses vadIinijas, ko izdevusi
Starptautiska konference par cilvékiem paredzéto farmaceitisko ITdzek|u registracijas tehnisko
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prasibu saskanosanu (ICH). Ta art noradija, ka klinisko pétifjumu protokoli Jauj pétniekiem
vairakas vietas veikt pétijumu tieSi tada pasa veida. Tapéc to iegutos datus var apkopot ta, it ka
tie darbotos kopa. Protokols kalpo arT ka kopigs atsauces dokuments pétijumu administratoriem
un vietgjiem pétniekiem attieciba uz vinu pienakumiem un atbildibu izméginajuma laika.

49. Kopuma EMA apgalvoja, ka “ batu sapratigi paredzams, ka 3is informacijas izpauSana
konkreéti kaitétu dokumenta ipasnieka treSas personas interesém ”. Ta noradija, ka zinojumos un
protokolos ietvertos datus konkurenti faktiski var izmantot ka pamatu, lai uzsaktu tadu pasu vai
[Tdzigu zalu izstradi, izmantojot informaciju un datus savam ekonomiskajam priekSrocibam.
Turklat konkurenti varétu iegat vertigu informaciju par sponsor&jo$a uznémuma ilgtermina
kiiniskas attistibas stratégiju.

50. Attieciba uz seviSkam sabiedribas interesém, kas saistitas ar publiskoSanu, EMA uzskatija,
ka pieradiSanas pienakums ir sidzibas iesniedz€&jiem. Ta noradija, ka, vinuprat, pacienti
nevajadzigi nomirst péc piek|uves atteikuma. Nemot véra fragmentu no Visparéjas tiesas
sprieduma lieta T-36/04 [13] , EMA uzskatija, ka sudzibas iesniedzé&ji nav pietiekami pieradijusi,
ka pastav saikne starp informacijas izpausanu un iespéju glabt pacientu dzivibas. EMA uzskata,
ka parredzamibas principa pamatjédziens ir |aut iedzivotajiem rtpigi parbaudit tas darbibu.
Nemot véra iepriek$ minéto, ta atkartoti uzsvéra, ka regulari publicé Eiropas Publiska
novértéjuma zinojumus (“EPAR”) un pazinojumus presei. Ta vélreiz uzsvéra, ka zalu droSuma
un iedarbiguma novértésana ir tas Tpasais uzdevums, nevis kopiga atbildiba ar plasu
sabiedribu.

51. EMA arT noradija, ka paslaik notiek sabiedriska apsprieSana par parskatito politiku attieciba
uz piek|uvi dokumentiem. ST politika [autu sabiedribai piek|at daudziem dokumentiem, kas
attiecas uz tas darbibu, tostarp tas Cilvékiem paredzéto zalu komitejas (turpmak teksta —
“CMPH?”) novértéjuma zinojumiem un (I"dz)zinotaja novértéjuma zinojumiem. EMA uzskatija, ka
novértéjuma zinojumu par abam attiecigajam zalém publiskoSana varétu apmierinat sidzibas
iesniedzeju lagumu.

52. EMA noradija, ka ombuds pats ir pazinojis, ka regulativas agentdras atrodas sarezgita
situacija, ltldzsvarojot publiskas un privatas intereses. Ta noradija, ka tai ir ne tikai jalidzsvaro
tirdzniecibas at|laujas turétaju intereses un stidzibas iesniedzeju noraditas intereses, bet arf tai
uzticétie institucionalie uzdevumi. EMA batiba apgalvoja, ka likumdevéjs uzskata, ka
iedzivotajiem ir izdevigi centralizét tirdzniecibas atlauju sanems$anas procediru. Tapéc ta
uzticéja EMA vienigi zalu novértéSanu. Tadéjadi EMA bija atsauces punkts un struktira, kas
atbild par zaJu novértésanas, uzraudzibas un farmakovigilances koordinésanu ES.

53. EMA uzskatija, ka tas centralo nostaju pamato tas riciba saistiba ar abam attiecigajam
zalém sidzibas iesniedzéju pieprasitajos dokumentos. Attieciba uz zalem rimonabant
(Acomplia) ta paskaidroja, ka, nemot véra CMPH konstatéjumus, ta ieteica apturét registracijas
apliecibu. 2008. gada 13. novembrT tirdznieciba tika apturéta visas dalibvalstis, kuras zales tika
laistas tirgd. Péc tam tirdzniecibas atlaujas turétajs informéja Komisiju par savu Iémumu
brivpratigi atsaukt savu tirdzniecibas atlauju. 2009. gada 16. janvart Komisija pienéma lemumu
atsaukt Acomplia tirdzniecibas atlauju, kas tadéjadi vairs nebija deriga. Attieciba uz orlistatu
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(Xenical) EMA noradija, ka péc zalu droSuma un iedarbiguma novértéSanas 2009. gada 21.
janvari ta pieskira atlauju to pardos$anai bez receptes. ST pareja (acimredzot no receptes uz
bezrecepsu zalém) bija saistita ar to, ka registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedza pieteikumu
atlaujas paplasinasanai attieciba uz mazakas devas kapsulu ar jaunu bezrecepsu zalu
klasifikaciju.

54. EMA uzstaja, ka pirms daléjas piekluves pieSkirSanas ir jaredigé pieprasitie dokumenti. Tas
bija saistits ar ievérojamu daudzumu konfidencialas komercinformacijas un personas datu. Ta
arT pauda viedokli, ka péc redigéSanas dokumentiem tiktu atnemta visa batiska informacija un
sudzibas iesniedzé&jiem tas nebdtu vértigs. Ta atkartoti pauda viedokli, ka, parskatot pieprasitos
dokumentus, bdtu japieliek nesamérigas piles EMA laika un resursu zina. Noradot uz to, ka Sis
princips ir atzits Visparéjas tiesas judikatura, ta apgalvoja, ka tas pats princips ir ietverts daZzos
valsts tiesibu aktos, tostarp Apvienotas Karalistes Informacijas brivibas likuma. EMA secinjja,
ka arT da|&ja piek|uve bltu jaatsaka, nemot vér3, ka nepiecieS$ama dokumentu redigésana
nozimétu nesameérigas pules.

55. Savos apsvérumos siidzibas iesniedzéji noradija, ka saskana ar EMA sniegto informaciju
konkurenti varétu izmantot dokumentos ietverto informaciju k& pamatu Iidzigu zalu izstradei un
ieglt vértigu informaciju par tirdzniecibas atlaujas turétaju ilgtermina kliniskas attistibas
stratégijam. Stdzibas iesniedzéji bija pretruna EMA viedoklim un uzskatija, ka ir grati noticét, ka
dokumentus varétu izmantot [t1dzigu zalu izstradei. Tas bija tapéc, ka pieprasitie dokumenti
attiecas uz zalu izstrades pédéjo posmu, proti, kltniskiem pétijumiem ar pacientiem, pirms
kuriem tika veikta daudzu gadu prekliniska attistiba [14] . Vini arT noradija, ka zinatniskajos
Zurnalos publicétie dokumenti par prekliniskajiem attistibas posmiem vairak interesé citus
uznémumus. Saja sakara farmacijas uznémumiem nav problému publicét p&tijumus par Siem
posmiem, un faktiski uzskata, ka tas ir izdevigi, jo publicedana var piesaistit investorus. Nemot
véra Sos apsvérumus, sidzibas iesniedzéji uzskatija, ka EMA arguments vispar nav pamatots.
Nemot véra to, ka nepublicéti pétijumu dati bija mazak pozitivi neka publicétie dati,
konkurentiem bitu mazaka iespé€ja sakt izstradat [idzigas zales, ja viniem batu piekluve
nepublicétajiem datiem.

56. Sudzibas iesniedzéji uzskata, ka EMA kludaini apgalvoja, ka pieprasttajos dokumentos
ietverta informacija atbilst tas konfidencialas komercinformacijas definicijai. Pirmkart, attiecigie
dokumenti bija balstiti uz visparigiem un labi zinamiem principiem, kurus varéja piemérot
jebkurai narkotiku izpétei un kurus nevaréja patentét. Otrkart, klinisko pétljumu zinojumi attiecas
uz zalu kltnisko ietekmi, un nekas pamatnostadnés neliecina, ka jebkadu zinojumos ietverto
informaciju varétu uzskatit par komercnoslépumu. Treskart, protokoli vienmér tiek nosatrti
visiem klniskajiem pétniekiem, kas sadarbojas. Ja sponsoréjosas sabiedribas baidas, ka
protokolos ir kaut kas ar komercialu vértibu, ir maz ticams, ka tie atstatu $1s dalas protokolos.
Sudzibas iesniedzéji atkartoja, ka savos iepriek$€jos parskatos par daudziem nozares
uzsaktiem izméginajumiem vini nevaréja atrast neko, ko varétu uzskatit par komercnoslépumu.

57. Attieciba uz seviSkam sabiedribas interesém saistiba ar publiskoSanu, kuru EMA
apstridéja, sidzibas iesniedzéji atzina, ka vini nevaréja pieradit, ka, pieskirot tiem piekluvi, tiktu
izglabtas dzivibas, nemot véra, ka tam $aja lieta nebija piek|uves attiecigajiem pieradijumiem.
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Tomér sarakste ar EMA vini skaidri dokumentéja, ka publicétie zinojumi par nozares veiktiem
izméginajumiem ar citam zalém bija neobjektivi un nepietiekami gan praktizéjosiem arstiem,
gan pétniekiem. Ja arsti palavas tikai uz publicéto informaciju, pacienti netiktu arstéti optimali,
un dazi no viniem mirtu nevajadzigi. Atsaucoties uz konkrétu piemeéru par iesp&jami nepilnigiem
publicétajiem zinojumiem, tas uzskatija, ka EMA arguments ir pilnigi nepamatots.

58. Komentéjot EMA viedokli, ka tds novértéjuma zinojumu publiskoSana varétu apmierinat
vinu intereses, stdzibas iesniedzéji noradija, ka atzinigi vértés jebkuru iniciativu, kas
nodrosinatu parredzamibu. Tomeér tas apgalvoja, ka EPAR publisko$ana nebitu apmierinoss
klisko pétljumu zinojumu un izméginajumu protokolu aizstajéjs, nemot vera to, ka pirmajos
zinojumos trikst svarigas informacijas par pétijumu metodiku. Stdzibas iesniedzéji art
apgalvoja, ka pastav at3kiribas starp klhisko pétijumu zinojumu publicétajam versijam un
attiecigajiem EMA publicétajiem kopsavilkumiem.

59. Attieciba uz EMA argumentu, ka dokumentu redigéSana nozimétu nesamérigas piles,
sudzibas iesniedzgji noradija, ka vini pieprasija tikai piekluvi protokoliem un kiThisko pétijumu
zinojumiem, nevis visiem pieteikumiem, tostarp neapstradatiem datiem par katru pacientu. Vini
noradija, ka, péc vinu pieredzes, “ lielaka dala klinisko pétijumu zinojumu ” saturgja ne vairak
ka dazus simtus lappusu viena zinojuma. Vini arT noradija, ka vini ir ieintereséti tikai placebo
kontrolétos pétijumos. Danijas Za|u agentdra tiem pieskira piek|uvi Siem zinojumiem par citam
pretaptaukoSanas zalém un neuzskatija, ka lappusu skaits ir probléma. Saskana ar vinu iegato
informaciju pétijumi saistiba ar SIm zalém kopuma bija aptuveni 20000 lappusu, no kuram
daudziem tiem nebdtu nozimes, nemot véra, ka tie nebija ieintereseéti lielako dalu kiinisko
péttfjumu zinojumu. Tapéc Danijas Za|u agentdra noradija uz daudz mazaku lappusu skaitu
nekad EMA. SGdzibas iesniedzéji arT noradija, ka to smalkas struktdras dé| klinisko pétijumu
zinojumu redigésana batu |oti atrs un viegls uzdevums.

60. Visbeidzot, sidzibas iesniedzéji apgalvoja, ka EMA konsekventi nav sniegusi pieradijumus,
ka pieprasitajos dokumentos ir ietverta konfidenciala komercinformacija. Tas art uzskatija, ka
EMA nostaja neatbilst Helsinku deklaracijai [15] , saskana ar kuru autoriem ir pienakums darit
publiski pieejamus savu pétijumu rezultatus par cilvékiem. Tas uzskata, ka EMA lidzdarbojas
pacientu izmanto$ana, lai gutu komercialu labumu. Lidz ar to pacienti tiktu arstéti neoptimala
veida.

61. Nakamaja 2009. gada 31. augusta véstulé slidzibas iesniedzéji sniedza informaciju par
Danijas Za|u agentdrai iesniegto pieprasijumu piek|at kiisko pé&tljumu zinojumiem par citu
pretaptaukoSanas Iidzekli. Tas paskaidroja, ka tas pieteicas uz piekluvi 2007. gada junija un ka
Danijas Za|u agentdra pieskira piek|uvi 2008. gada jlnija. Péc tam, kad $Ts zales at|aujas
turétajs bija iesniedzis stdzibu, Danijas Veselibas ministrija atstaja spéka agentlras Iemumu.
Sidzibas iesniedzéji péc tam sanéma 36 saistvielas, kuru kopé&jais apjoms bija 14309 lappuses,
kas ietvéra 56 klinisko pétijumu zinojumus, bet nesanéma pielikumus, tostarp protokolus.
Sudzibas iesniedzéji noradija, ka sanemtie dokumenti apstiprina vinu viedokli, ka kithisko
pétijumu zinojumi ir labi strukturéti. Pretéji EMA teiktajam redigéSanai vajadzétu bat atram un
vienkar§am uzdevumam.
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62. Sddzibas iesniedzéji noradija, ka vélas piek|at kiTnisko pétijumu zinojumiem, tostarp to
papildinajumiem un protokoliem, Il fazes pétijumiem, ka noradits zinatniskaja apsprieSana par
orlistata un rimonabanta EPAR. Tadéjadi vinu piekluves pieprasijums kopuma aptvéra 15
pétijumus; septini uz orlistata un astoni uz rimonabanta. Tas noradija, ka salidzingjumam tas ir
sanémusas 56 pétijumus no Danijas ZaJu agentiras. Sanemtajas kopijas pacientu skaits un
atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts ir redigéts. Stdzibas iesniedzgji uzskata, ka Sis
piesardzibas pasakums bija pilnigi nevajadzigs, nemot véra to, ka viniem nebija iespéjas zinat,
kurs konkrétais pacients tiek aprakstits. Vini vérsa uzmanibu uz to, ka vesela lapa, kura zinots
par nevélamam blakusparadibam un kuru agentdra nebija aizklata, nesniedza nekadas
norades, kas varétu likt identificét atsevi§kus pacientus.

EMA lietas parbaudes rezultati

63. Sava vestulé, kura vins pazinoja par lietas parbaudi, ombuds informé&ja EMA, ka savos
apsvérumos par EMA atbildi uz mierizliguma priekslikumu stdzibas iesniedzéji ir noradijusi, ka
vinu piekluves pieprasijums:

) attiecas tikai uz protokoliem un kitnisko pétifjumu zinojumiem, konkrétak, “ lielako daju klinisko
petijumu zinojumu ar tabulam par iedarbigumu un blakusparadibam ”;

II) attiecas tikai uz kiinisko pétijumu zinojumiem un atbilstoSiem pétijumu protokoliem saistiba ar
placebo kontrolétiem izméginajumiem; un

IIl) neattiecas uz visiem pieteikumiem, ieskaitot neapstradatus datus par katru randomizéto
pacientu.

Pirms parbaudes veik§8anas ombuda dienesti arT informé&ja EMA par to, ka sidzibas iesniedzéji
2009. gada 31. augusta véstulé noradija, ka vélas piek|dt kliniska pétijuma zinojumiem, tostarp
to papildinajumiem un protokoliem, par Il fazes pétijumiem, ka noradits zinatniskaja
apspriesana par orlistata un rimonabanta EPAR.

64. Ombuda dienestu veiktas dokumentacijas parbaudes laika EMA parstavis iepazistinaja ar
kiTnisko parbauzu protokolu un klthisko parbauzu zinojumu struktdru un saturu. EMA iesniegtaja
dokumentacija bija ieklauti Il fazes kontrolé&tie klTniskie pétijumi par zalém orlistatu (Xenical) un
rimonabantu (Acomplia). Dokumenté&cija, kas attiecas uz Ill fazes kontrolétajiem orlistata
kltniskajiem pétijumiem, kopuma sastav no septiniem pétijumiem. Attieciga papira
dokumentacija kopa sastav no 33 apjomiem. Katrs pétijums sastav no pamatzinojuma, kam
seko pielikumu saraksts, kam savukart seko kliniskas izpétes protokols. Il fazes kontroléto
kiTnisko pétijumu dokumentacija par rimonabantu bija datorizéta un sastav no astoniem
pétijumiem, kas pieejami pdf formata. Katra pétijuma kliniska pétijjuma zinojumam seko
pielikumu saraksts, kas ietver kliniska pétijjuma protokolu.

65. Parbaudé atklajas, ka lietas materiali lield méra atspogulo pamatnostadnes. Ta arT
pieradija, ka attieciba uz orlistata dokumentaciju attieciba uz katru no septiniem pétijumiem
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kopuma bija aptuveni 1500-2000 lappuses. Attieciba uz rimonabantu dokumentacija bija
aptuveni 4000-26000 lappuses uz vienu pétijumu.

66. Pec ombuda pieprasijuma tika nodroSinatas parbaudito dokumentu satura tabulu kopijas.
Taja pasa laikd EMA parstavis noradija, ka, péc EMA domam, satura tabulas arT esot daja no
konfidencialiem dokumentiem un tas nebatu jaizpauz sudzibas iesniedzéjiem.

Ombuda noveértejums, kura rezultata tika sagatavots ieteikuma
projekts

levadpiezimes

67. Attieciba uz EMA nostaju attieciba uz TRIPS liguma 39. pantu sidzibas iesniedzéji bitiba
apgalvoja, ka 381s tiestbu normas formul&jums pielauj elastibu tas interpretacija. Turklat Eiropas
Kopienu un to dalibvalstu pazinojuma TRIPs Padomei (IP/C/W/280) nebija ietverta “negodigas
komercialas izmanto8anas” definicija, bet ta bija aprakstita tikai saistiba ar EMA iesniegto
tirdzniecibas atlaujas pieteikumu saistiba ar jau apstiprinatu zaju jauno genérisko versiju. Tapéc
EMA baZas nevaréja but svarigakas attieciba uz tas piekluves pieprasijumu, kas neietvéra jau
eso80 zalu jaunas genériskas versijas. Nemot véra, ka EMA ka /ex specialis atsaucas ari uz
TRIPS liguma 39. pantu, ombuds sava mierizliguma priekSlikuma noradija, ka tas piek|uves
atteikuma juridiskais pamats nav skaidrs. Vin$ aicinaja EMA parskatit sGdzibas iesniedzé&ju
piekluves pieprasijumu. Sava atbildé uz mierizliguma priekSlikumu EMA noradija, ka ta ir
atteikusi piek|uvi, pamatojoties uz Noteikumu 4. panta 2. punkta a) apakSpunktu, lai aizsargatu
tre8as personas konfidencialu komercinformaciju. L1dz ar to ombuds uzskatija, ka EMA ir
precizéjusi, ka tas atteikuma pamata ir vienigi noteikumi, nevis TRIPS Iliguma 39. pants. Nemot
véra to, ka EMA atbildé nebija nevienas citas atsauces uz TRIPS Iliguma 39. pantu, Ombuds
nesaskatija vajadzibu turpinat izskatit iespéjamas sekas, ko Sis noteikums varétu radit. Tomér
ving uzskatija par lietderigu piebilst, ka tas neskar jautajumu par to, vai TRIPS liguma 39. pantu
varéja vai vajadzéja piemérot Saja lieta.

68. Sava atbildé uz mierizliguma priekslikumu EMA noradija, ka ombuds pats ir pazinojis, ka
regulativas agentlras atrodas sarezgita situacija, kad tam ir jalidzsvaro privatas un sabiedribas
intereses. Ombuds uzskatija, ka ir svarigi noradit, ka vina mieriziiguma priekslikuma attiecigaja
dala, uz kuru atsaucas EMA (skat. iepriek$ 16. punktu), ir tikai ierakstits sidzibas iesniedz&ju
iesniegtais attiecigais iesniegums un nav pausta ombuda nostaja par to. Nemot véra turpmak
izklastito analizi, ombuds arT nesaskatija vajadzibu ienemt nostaju par 3o aspektu sava
ieteikuma projekta.

Ombuda noveértéjums

69. Ombuds parbaudija, vai EMA ir konstatéjusi, ka stdzibas iesniedzé&ju pieprasito dokumentu
izpauSana kaitétu komercialo intereSu aizsardzibai. Vin$ noradija, ka tikai tad, ja tas ta batu,
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vinam biitu jaizskata jautajums par seviSku sabiedribas intereSu esamibu saistiba ar
publisko$anu.

70. Mierizliguma priek$likuma 28. punkta ombuds uzskatija, ka var tikt apdraudétas
komercialas intereses, bet, pamatojoties uz EMA sniegto informaciju, nesaskatija, ka piekluves
pieskirSana konkréti un faktiski kaitétu komercialajam interesém. Lai novértétu, vai izpau$ana
konkréti un faktiski kaitétu komercialajam interesém, ombudam vispirms bija japarbauda, vai
dokumenti faktiski satur konfidencialu komercinformaciju un vai [ldz ar to uz tiem attiecas
Noteikumu 3. panta 2. punkta a) apakSpunkta paredzétais iznémums (“ fiziskas vai juridiskas
personas komercialas intereses, tostarp intelektudlais ipasums ). Nemot véra lietas daltbnieku
apsvérumus visos izmekléSanas posmos, ombuda veikta analize Tpasi koncentréjas uz EMA
atbildi uz vina mierizliguma priek8likumu, k& arT uz vina dienestu veiktas lietas parbaudes
rezultatiem.

71. Ombuds piekrita EMA, ka nedz attiecigajos tiesibu aktos, pieméram, Regula 1049/2001,
nedz Savienibas tiesu judikatlra nav sniegta preciza “komercialo intereSu” definicija. Tomer,
neraugoties uz to, vins noradija, ka Visparéjas tiesas judikatlira zinama meéra izskaidro
komercialo intereSu iznémuma piemérojamibu.

72. Visparéja tiesa iepriek$ nosprieda, ka, ja uzskatitu, ka visa informacija, kas attiecas uz
sabiedribu un tas dartjumu attiecibam, ietilpst komercialo intereSu jédziena, netiktu 1stenots
visparéjais princips, saskana ar kuru sabiedribai tiek nodroSinata péc iespéjas plasdaka piekluve
iestazu riciba esoSajiem dokumentiem [16] .

73. Visparéja tiesa art konstatéja, ka uz dokumentiem, kas satur konfidencialu informaciju par
bananus importéjoSiem uznémumiem un to komercdarbibu, attiecas komercialo intereSu
iznémums [17] . Turklat ta uzskatija, ka preciza informacija par uznémuma izmaksu struktdru ir
komercnoslépums, kura izpauSana treSam personam var kaitét $a8 uznémuma komercialajam
interesém [18] . No ta izriet, ka $ada veida informacija ietilpst komercialo intereSu iznémuma
pieméroSanas joma. Attieciba uz iznémuma piemérojamibu laika Visparéja tiesa uzskatija, ka
dokumenti, kuriem tika lGgta piek|uve, nonaca uznémuma importéSanas darbibas centra, jo
tajos bija noraditas attiecigo uznémumu tirgus dalas, tirdzniecibas stratégija un pardosanas
politika [19] .

74. Pamatojoties uz $o judikatdru, bija skaidrs, ka uz visu informaciju, kas attiecas uz
sabiedribu un tas komercialajam attiecibam, neattiecas iznémums attieciba uz komercialajam
interesém. Turklat saistiba ar iznémumu komercialo intereSu joma Visparéja tiesa atsaucas uz
visparéejo interpretacijas principu, saskana ar kuru iznémumi attieciba uz piekluvi dokumentiem
ir jainterpreté un japieméro Sauri, lai netraucétu piemérot visparéjo principu, saskana ar kuru
sabiedribai ir péc iespéjas plasaka piekluve iestdZu riciba esosajiem dokumentiem [20] .
Visparéjas tiesas Sauro komercintereSu iznémuma interpretaciju vél vairak uzsvéra, pieméram,
tas, ka taja bija prastts, lai informacija par izmaksu strukttru batu preciza, lai uz to attiektos
iznémums attieciba uz komercialajam interesem.

75. Sava atbildé uz ombuda mierizliguma priekslikumu EMA apgalvoja, ka “[i[formacija, kas
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varétu bat izdeviga konkurentam un kuras izpausana varétu radit nesamérigu kaitéjumu un
nopietni kaitét puses komercialajam interesém”[21] butu jauzskata par konfidencialu
komercinformaciju. No pirma acu uzmetiena $1 definicija bija balstita uz potencialu gat labumu,
nesameérigu aizspriedumu un batisku kaitéjumu, un [1dz ar to ta Skita talejoSa. Ombuds uzskata,
ka tadéjadi esot apSaubams, vai tas atbilst Vispargjas tiesas izmantotajai Saurajai interpretacijai.

76. Tomér vél svarigak ir tas, ka ombuds noradija, ka EMA ir iesniegusi tris dazadas
konfidencialas komercinformacijas kategorijas, proti, i) intelektualo Tpasumu; I1)
komercnoslépumi; un iii) komerciala uzticiba.

77. Attieciba uz pirmo kategoriju EMA noradija, ka ta attiecas uz izstradi un pétniecibu pirms
patenta vai dizainparauga iesniegSanas. Ta uzskata, ka attiecigas informacijas izpauSana pirms
patenta iegGSanas varétu kavét patenta registraciju. Ombuds $aubijas par to, vai $aja lieta
aplukotie dokumenti ir dala no lietas materialiem, kas iesniegti, lai patentétu zales. Tomer bija
skaidrs, ka kltnisko pétijumu zinojumi un atbilstosie izméginajumu protokoli netika iesniegti
EMA, lai iegltu patentu, bet gan lai sanemtu tirdzniecibas at|auju. L1dz ar to Skiet logiski
pienemt, ka pirms tirdzniecibas atlaujas pieteikuma iesniegSanas EMA zales jau ir patentétas.
Saja konteksta ombude atgadinaja, ka, ka noradija EMA, ta uzdevums ir koordinét zalu
novértéSanu, uzraudzibu un farmakokinétiku. Ta ir atbildiga art par za|u tirdzniecibas
apstiprinajuma pieskir§anu. Turklat, pamatojoties uz vina dienestu veikto lietas materialu
parbaudi, ombuds uzskatija, ka pieprasitajos dokumentos nav informacijas par to za|u sastavu,
uz kuram attiecas kltniskie pétijumi, vai citu saistttu pamatinformaciju. Pat ja tadé€| batu
iespéjams iesniegt tirdzniecibas atlaujas pieteikumu pirms patentéSanas, ombuds uzskatija, ka
ir maz ticams, ka attiecigo klnisko pétljumu zinojumu un izméginajumu protokolu publisko$ana
varétu liegt uznémumam, kas sponsoré attiecigos izméginajumus, iegit patentu. Katra zina
Skiet, ka nav Saubu, ka abas attiecigas zales bija patentétas, pirms EMA tika iesniegts
tirdzniecibas atlaujas pieteikums.

78. Attieciba uz EMA minéto otro kategoriju ombuds noradija, ka pieprasitajos dokumentos nav
informacijas par attiecigo zalu formulam, raZzoSanas vai kontroles procesiem. Ka noradija
slidzibas iesniedzgji, pétijumi ciesi atbilda pamatnostadném un tadéjadi, Skiet, bija balstiti uz
zinamiem principiem. Saja konteksta ombuds vérsa uzmanibu uz Visparéjas tiesas judikatiru,
kura saistiba ar komercligumu tika izskatiti dazadi visparigi un standarta noteikumi. Lidz ar to
Tiesa uzskatija, ka Sie noteikumi acimredzami neskar Iigumslédzéju pusu komercialas intereses
[22] .

79. Attieciba uz treSo iesniegto kategoriju EMA noradija uz komercialo uzticéSanos ka “ visu
informaciju, kurai nav komercialas vertibas ka tadai, bet tas izpausana var radit kaitéjumu pusei
(pieméram, uznémuma struktdras un attistibas plani, tirgvedibas stratégijas utt.)”. EMA
uzskata, ka informé&cijai, kas ietverta klinisko pétijjumu zinojumos un attiecigajos pétijumu
protokolos, ir komerciala vértiba. No ta izriet, ka Sie zinojumi un protokoli nevar ietilpt treSaja
kategorija, ka to definéjusi EMA. Turklat neviena no pieprasrttajiem dokumentiem nebija ietverta
tada informacija ka tirgvedibas vai attistibas stratégijas, uz kuram EMA ka pieméru mingja.

80. Nemot véra Sos apsvérumus, ombuds provizoriski secinaja, ka EMA nav pieradijusi, ka

19



b et

* %%
Lo

ek

pieprasitie dokumenti ietilpst neviena no trim kategorijam, uz kuram ta atsaucas sava
argumenta pamatojumam. Tas liecina, ka stridigie dokumenti neietilpst Reglamenta paredzeta
iznémuma komercialo intereSu joma pieméroSanas joma.

81. Lai pamatotu savu viedokli, ka iznémums komercinteresém liedza izpaust informaciju, EMA
turklat noradija, ka kiinisko pétfjumu zinojumos un atbilsto$ajos izméginajumu protokolos
ietvertos datus konkurenti faktiski varéja izmantot, lai uzsaktu tadu pasu vai lidzigu za|u izstradi,
izmantojot informaciju un datus savam ekonomiskajam priekSrocibam. Ombuds uzskatija, ka
EMA nav noteikusi, kapéc un ka dokumentu publisko$ana varétu veicinat tas pasas vai lidzigas
zales izstradi. Nemot véra to, ka puses, Skiet, bija vienispratis, ka klinisko pétijumu mérkis ir
apsekot zalu kltnisko ietekmi uz cilvékiem, ombuds uzskatija par ticamu stdzibas iesniedzéju
nostaju, ka ir griti noticét, ka dokumentus varétu izmantot l1dzigu zalu izstradei. Saja konteksta
vins uzskatija par lietderigu paturét prata, ka klinisko pétijumu zinojumos nav informacijas par
za|u sastavu.

82. EMA art apgalvoja, ka informacijas izpauSanas gadijuma konkurenti varétu iegat vértigu
informaciju par sponsoréjo$a uznémuma ilgtermina kliniskas attistibas stratégiju. Ombuds
atgadinaja, ka Visparéja tiesa principa ir atzinusi, ka uz informaciju, kas lauj noteikt uznémuma
komercdarbibu, var attiecinat komercialo intereSu iznémumu [23] . Tomér ombuds uzskata, ka
pieprasitajos dokumentos 3aja lietd nebija informacijas par sponsoréjosa uznémuma ilgtermina
kiiniskas attistibas stratégiju. Vins arT uzskatija, ka, ja EMA uzskatitu, ka pieprastto dokumentu
publisko$ana |autu izdarTt netieSus secinajumus par uznémuma attistibas stratégiju, sis
viedoklis joprojam nebiitu parliecinoss. EMA paskaidroja, ka ta cita starpa publicé tai iesniegto
datu novertéjumu rezultatus, ka art savus zinatniskos novértéjumus par visam apstiprinatajam
zalem, kas tadejadi ir publiski pieejamas. Tapéc ombuds uzskatija, ka ir grati uzskatit, ka
pieprasito dokumentu publiskoSana pievienotu sabiedribai jau pieejamajai informéacijai jebkadu
informaciju par ilgtermina kiiniskas attistibas stratégiju.

83. Nemot vera iepriek§ minéto, ombuds secinaja, ka EMA nav pieradijusi, ka pieprasttie
dokumenti ietilpst Reglamenta paredzéta komercialo intereSu iznémuma darbibas joma. No ta
izriet, ka to izpauSana nevaréja kaitét komercialajam interesém. Pat ja pienemtu, ka noteikta
informacija, kas ietverta pieprasitajos dokumentos, varétu ietilpt komercialo intereSu iznémuma
pieméroSanas joma, Skiet, nekas neliecina par to, ka izpauSana konkréti un faktiski kaitétu
komercialajam interesém. Ombuds arT noradija, ka EMA ir minéjusi pieprasitos dokumentus ka
treSo personu dokumentus. Taja pasa laika no saviem apsvérumiem neizriet, ka EMA jau bitu
apspriedusies ar treSo personu dokumentu autoriem par to nostaju attieciba uz komercialo
intereSu iznémuma piemérojamibu (skat. Reglamenta 3. panta 4. punktu).

84. Tapéc ombuds konstatéja, ka EMA atteikums pieskirt piek|uvi pieprasttajiem dokumentiem
ir administrativa klime. L1dz ar to vin$ sagatavoja atbilstoSu ieteikuma projektu saskana ar
Eiropas Ombuda statiitu 3. panta 6. punktu (skat. turpmak 88. punktu).

85. EMA ari noradija, ka papildus konfidencialai komercinformacijai, kas ietverta pieprasitajos
dokumentos, personas datu esamiba batu jaredigé. Nemot véra, ka EMA $o jautajumu izvirzija
saistiba ar Skietami nesamérigam palém, kas varétu bt saistitas ar redigéSanu, ombuds
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saprata, ka EMA nostaja ir tada, ka pieprasitajos dokumentos ir iek|auti to pacientu personas
dati, kuri piedalas attiecigajos pétijumos. Atsakot piek|uvi, EMA neatsaucas uz Noteikumu 3.
panta 1. punkta b) apakSpunktu (privatums un personas neaizskaramiba, it Tpasi saskana ar
Kopienu tiesibu aktiem par personas datu aizsardzibu), bet gan atsaucas uz iznémumu
komercialo intereSu joma. Tomér ombuds uzskatija par lietderigu atgadinat, ka ne visi personas
dati péc savas batibas varétu apdraudét attiecigas personas privatas dzives aizsardzibu un
tadéjadi uz tiem attiektos Noteikumu 3. panta 1. punkta b) apakSpunkta paredzétais iznémums
[24] .

86. Regulas 45/2001 [25] 2. panta a) punkta “personas dati” ir definéta ka jebkura informacija,
kas attiecas uz identificétu vai identificéjamu fizisku personu. Identificéjama persona ir persona,
kuru var tieSi vai netiesi identificét, jo Tpasi atsaucoties uz identifikacijas numuru vai vienu vai
vairakiem $ai personai raksturigiem fiziskas, fiziologiskas, garigas, ekonomiskas, kultdras vai
socialas identitates faktoriem. Pamatojoties uz lietas izskatiSanas rezultatiem, ko veica vina
dienesti, ombuds noradija, ka pieprasitajos dokumentos pacienti nav identificéti péc
nosaukuma. No ta izriet, ka pacienti tadéjadi nav “identificéti” Regulas 45/2001 2. panta a)
punkta izpratné. Tomér uz tiem norada identifikacijas un testéSanas centra numurus. Tadé|
pacienti varétu bat identificéjami ar nosacijumu, ka izpauSanas gadijuma vai citadi ir pieejama
arT informacija par konkrétu numuru pieskirSanu konkrétiem pacientiem. Tomér ne pieprasttie
dokumenti, ne cita publiski pieejama informacija nelava izveidot saikni starp konkrétu
identifikacijas numuru un konkrétu pacientu, tadéjadi |aujot vinu identificét. No ta izriet, ka EMA
palaviba uz pacientu personas datu esamibu pieprasitajos dokumentos nebija pamatota.

87. Tomér ombuds noradija, ka pieprasitajos dokumentos pétijuma autori un vadoSie pétnieki ir
minéti péc varda. No ta izriet, ka dokumentos bija ietverti personas dati Regulas 45/2001 2.
panta a) punkta izpratné. Saja posma ombuds nesaskatija vajadzibu pienemt galigo nostaju
jautajuma par to, vai, nemot véra attiecigo Visparéjas tiesas judikatiru [26] , personas datu
esamiba varétu dot EMA tiesibas redigét pieprasitos dokumentus pirms piekluves pieskirSanas.
Tomeér vins uzsvéra, ka gadijum3, ja EMA uzskatitu par nepiecieSamu redigét informaciju par
pétljuma autoriem un vadosajiem pétniekiem, Sis redigéjums, ka to apgalvo stidzibas
iesniedzéji, Skiet, ir atrs un viegls uzdevums. Tas bija saistits ar to, ka pieprasitajos dokumentos
informacija par pétijumu autoriem un vadoSajiem pé&tniekiem ir skaidri noSkirta no paréjo
dokumentu satura.

88. Pamatojoties uz izmekléSanu saistiba ar So stidzibu, ombuds iesniedza EMA $adu
ieteikuma projektu:

“ EMA batu janodrosina sidzibas iesniedzéjiem piekluve pieprasitajiem dokumentiem vai
jasniedz parliecinoSs skaidrojums par to, kdpéc Sadu piekluvi nevar pieskirt.”
Ombudam iesniegtie argumenti péc ieteikuma projekta

89. Sava detalizétaja atzinuma EMA noradija, ka ir janodro8ina péc iespé&jas plasaka piek|uve
tas riciba esoSajiem dokumentiem. Attieciba uz komercialo intereSu iznémuma piemérojamibu
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attieciba uz sidzibas iesniedzéju piekluves pieprasijumu EMA noradija, ka i) nemot véra
neseno Vispargjas tiesas judikatiru [27] , ta piekrit ombuda argumentam, ii) tas [Emums atteikt
piekluvi batu japarskata un iii) stidzibas iesniedzéjiem batu japieskir piekluve pieprasitajiem
dokumentiem.

90. EMA arT apgalvoja, ka turpmakajos gadijumos ta pieméros tos pasus principus. Turklat ta
uzsveéra, ka, parskatot savu politiku par publisku piek|uvi tas riciba esoSajiem dokumentiem, ir
javeic attiecigi TstenoSanas pasakumi [28] . NepiecieSama TstenoSanas darbiba ietvéra lEmuma
pienemsanu par redigéSanas apjomu, kas nepiecieSams, lai nodrosinatu konfidencialas
komercinformacijas aizsardzibu, ka arT personu privatumu un neaizskaramibu. EMA arT
apgalvoja, ka, lai pienemtu IEmumu par komercialo intereSu iznémuma piemérojamibu, i) péc
apsprieSanas ar dokumenta autoriem, kas ir treSas personas, ir javeic konkréta dokumenta
konkréta parbaude katra atseviska gadijuma un ii) nemot véra iespé&jamo vajadzibu redigét So
dokumentu saskana ar Regulu (EK) Nr. 1049/2001. EMA arT noradija, ka ir svarigi apsvért
iznémuma, kas attiecas uz personas privatumu un neaizskaramibu, piemérojamibu, ja personas
dati ir ietverti attiecigaja dokumenta.

91. EMA turklat noradija, ka ta daris visu iesp&jamo, lai Tstenotu savu IEmumu piesKkirt piek|uvi
péc iespéjas atrak un katra zina nakamo tris ménesu laika. Ta informés ombudu par precizu
IstenoSanas datumu un informés stdzibas iesniedzéjus par precizu terminu atbildém uz vinu
piekluves pieprasijumiem.

92. Sddzibas iesniedzéji neiesniedza apsvérumus par EMA siki izstradato atzinumu.

Ombuda noveértéjums péc ieteikuma projekta

93. Sava detalizétaja atzinuma EMA noradija, ka ta pieskirs stdzibas iesniedz&jiem piek|uvi
pieprasitajiem dokumentiem, un noradija terminu, lildz kuram ta to daris. Tade| EMA ir
pienémusi ombuda ieteikuma projektu. Ta art apnémas veikt atbilstigus pasakumus, lai 1stenotu
ieteikuma projektu.

94. Ombuds atzinigi vérté EMA siki izstradataja atzinuma izmantoto pieeju. Skiet lietderigi
piebilst, ka gadijum3, ja EMA sapratiga termina neveiks siki izstradataja atzinuma noraditos
IstenoSanas pasakumus, stidzibas iesniedzéji var brivi iesniegt ombudam jaunu stdzibu.
B. Secinajumi

Pamatojoties uz izmekléSanu par o stdzibu, ombuds slédz to ar §adu secinajumu:

Ombuds secina, ka EMA ir pienémusi savu ieteikuma projektu un apnémas veikt
atbilstigus pasakumus ta istenosanai.

Sidzibas iesniedzéjs un EMA tiks informéti par So Iémumu.

22



b et

* %%
Lo

ek

P. Nikiforos Diamandouros
Strasbara, 2010. gada 24. novembri
[11 EMA/MB/203359/2006 1. red. pienemts.

[2] Ligums par intelektuala ipaSuma tiestbu komercaspektiem (TRIPs) ir starptautisks noligums,
kas pievienots Ligumam par Pasaules Tirdzniecibas organizacijas (PTO) izveidoSanu.

[3] Spriedums lietd C-266/05 P Sison/Padome ( Krajums 2007, 1-1233. Ipp., 43. punkts).

[4] Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 30. maija Regula (EK) Nr. 1049/2001 par
publisku piek|uvi Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas dokumentiem (OV L 145, 43.

Ipp.).

[5] Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regula, ar ko nosaka cilvékiem
paredzéto un veterinaro za|u registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediras un izveido
Eiropas Za|u agentdru (OV L 136, 1. Ipp.).

[6] Skatit, pieméram, lietu T-403/05 MyTravel Group/Komisija , Krajums 2008, 11-2027. Ipp., 32.
punkts.

[7] Skatit lietu T-403/05 MyTravel Group/Komisija ( Krajums 2008, 11-2027. Ipp., 33. punkts).

[8] Skatit apvienotas lietas C-39/05 P un C-52/05 P Zviedrija un Turco/Padome , 2008, ECR
1-4723, 43. punkts.

[9] Skatit apvienotas lietas C-39/05 P un C-52/05 P Zviedrija un Turco/Padome , 2008, ECR
1-4723, 45. punkts.

[10] Sk. spriedumu apvienotajas lietas C-39/05 P un C-52/05 P Zviedrija un Turco/Padome (
Krajums 2008, 1-4723. Ipp., 74. punkts).

[11] Lieta T-2/03 Verein fiir Konsumenteninformation/Komisija , Krajums, 11-1121. Ipp.
[12] lzcélums originala.

[13] Lieta T-36/04 Association de la presse internationale ASBL (API) pret Komisiju , 2007,
Krajums, 11-3201. Ipp., 94. punkts. EMA citéta rindkopa ir formuléta $adi: “ Janorada, ka Regula
Nr. 1049/2001 nav definéts seviski svarigu sabiedribas intereSu jédziens. Turklat ir janorada, ka
intereSu, kas aizsargatas ar attiecigo iznémumu, gadijuma [..] attiecigajoi iestadei ir jarod
lidzsvars starp sabiedribas interesém atklat informaciju un interesém, ko sniedz atteikums
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izpaust informaciju , attieciga gadijuma nemot véra prasitajas $aja sakara izvirzitos argumentus
. " (EZA izcélums).

[14] Saskana ar sudzibas iesniedzéju sniegto informaciju tas ietvéra in vitro un dzivnieku
pétijumus, farmakokinétikas un farmakodinamikas pétijumus ar veseliem brivpratigajiem un
nekontrolétus Il fazes pétijumus ar pacientiem.

[15] Helsinku Deklaracija ir Pasaules Medicinas asociacijas (WMA) pienemtais pazinojums par
étikas principiem mediciniskajos pétijumos, kuros iesaistiti cilvéki, tostarp pétijumi par

identificeéjamiem cilvéku materialiem un datiem.

Spriedums lieta T-380/04 Terezakis/Komisija , Krajums, 1-11. Ipp. (kopsavilkuma publikacija),
93. punkts.

[17] Tiesas 2010. gada 19. janvara spriedums apvienotajas lietds T-355/04 un T-446/04
Co-Frutta Soc. coop./Komisija, 128. punkts.

Spriedums lieta T-380/04 Terezakis/Komisija , Krajums, 1-11. Ipp. (kopsavilkuma publikacija),
95. punkts.

Visparéjas tiesas 2010. gada 19. janvara spriedums apvienotajas lietas T -355/04 un T-446/04
Co-Frutta Soc. coop./Komisija, 137. punkts.

[20] Tiesas 2010. gada 19. janvara spriedums apvienotajas lietas T-355/04 un T-446/04
Co-Frutta Soc. coop./Komisija, 122. punkts.

[21] lzcélums originala.

[22] Lieta T-380/04 Terezakis/Komisija , Krajums 2008, II-11. Ipp. (kopsavilkuma publikacija),
98. punkts.

[23] Tiesas 2010. gada 19. janvara spriedums apvienotajas lietas T -355/04 un T-446/04
Co-Frutta Soc. coop. pret Komisiju , Krajuma vél nav publicéts, 131. punkts.

[24] Lieta T-194/04 The Bavarian Lager Co. Ltd/Komisija , Krajums, I1-4523. Ipp., 119. punkits.
[25] Eiropas Parlamenta un Padomes 2000. gada 18. decembra Regula (EK) Nr. 45/2001 par
fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Kopienas iestadés un struktiras
un par $adu datu brivu apriti (OV 2001, L 8, 1. Ipp.).

[26] Skat. ieprieks 84. punktu.

[27] Skat. iepriekSs 17. zemsvitras piezimi.

[28] EMA noradija, ka ST jauna politika attiecas uz dokumentiem, kas attiecas uz cilvékiem
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paredzéto un veterinaro za|u atlausanu un uzraudzibu, un tas mérkis ir palielinat parredzamibu,
vienlaikus nemot véra nepiecieSamibu aizsargat juridiski atzitas publiskas un privatas intereses.
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