Europejski Rzecznik
Praw Obywatelskich

Ttumaczenie tej strony zostato wygenerowane za pomocq ttumaczenia maszynowego [Link].
Tlumaczenia maszynowe mogq zawierac bfedy potencjalnie zmniejszajgce zrozumiatosc i
doktadnos¢; Rzecznik Praw Obywatelskich nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
rozbieznosci. Aby uzyskac najbardziej wiarygodne informacje i pewnosc prawngq, nalezy
zapoznac sie z nastepujgcymi informacjami wersja Zrédfowa na angielski, do ktérej odnosnik
Znajduje sie powyzej. Wiecej informacji mozna znaleZ¢ w naszej polityce jezykowej i
ttumaczeniowej [Link].

Decyzji w sprawie 2560/2007/BEH - Zarzut dotyczacy
odmowy przyznania dostepu do sprawozdan z badan
klinicznych

Decyzja
Sprawa 2560/2007/BEH - Otwarta 25/10/2007 - Zalecenia w sprawie 19/05/2010 - Decyzja
z 24/11/2010

W 2007 r. badacze z dunskiego centrum badan i informacji w dziedzinie opieki zdrowotnej
zwrocili sie do EMA z wnioskiem o udostepnienie sprawozdan z badan klinicznych oraz
odpowiednich protokotéw z préb klinicznych dwéch lekédw przeciwko otytosci. Wyjasniali, ze
chcieli przeprowadzic¢ niezalezng analize, poniewaz ich zdaniem stronniczos¢ w sporzadzaniu
sprawozdan byta zjawiskiem powszechnym. EMA odmowita ujawnienia dokumentacji, gdyz
zagrazatoby to interesom handlowym producentow lekow.

W skardze skierowanej do Rzecznika skarzgcy zarzucili EMA podanie niewystarczajgcych
powoddéw odmowy przyznania dostepu do dokumentacji. Domagali sie dostepu do dokumentéw
i bronili opinii, ze troska o dobro pacjentéw powinna przewaza¢ nad obawami o interesy
handlowe sektora lekow.

Rzecznik wstepnie ustalit, ze EMA podata niewystarczajgce powody odmowy przyznania
dostepu do dokumentdéw. W konsekwencji zaproponowat EMA rozwigzanie polubowne,
zwracajac sie do niej o ponowne rozwazenie wniosku skarzgcych i udostepnienie dokumentow
lub o podanie przekonujgcego uzasadnienia odmowy przyznania takiego dostepu. W
odpowiedzi EMA podtrzymata swojg opinie o braku mozliwosci przyznania dostepu, dodatkowo
uzasadniajgc swoje stanowisko. Po przeanalizowaniu odpowiednich sprawozdan i protokotéw
przez stuzby Europejskiego Rzecznika Praw Obywatelskich Rzecznik uznat, ze dokumenty te
nie zawieraty informaciji na temat sktadu danych lekéw przeciwko otytosci ani zadnych innych
poufnych informacji handlowych. Zdaniem Rzecznika ujawnienie tych informacji nie zagrazatoby
interesom handlowym. W zwigzku z tym w zaleceniu wstepnym Rzecznik wezwat EMA do
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ujawnienia dokumentéw lub do podania przekonujgcego uzasadnienia odmowy przyznania
takiego dostepu.

W odpowiedzi EMA poinformowata, Zze postanowita przyznaé skarzagcym dostep do danych
dokumentow oraz podata termin, w jakim zamierza to uczyni¢. Ponadto zobowigzata sie do
podjecia wtasciwych srodkéw w celu wdrozenia zalecenia wstepnego. Postepujgc tak, EMA
zgodzita sie z zaleceniem wstepnym Rzecznika. Na tej podstawie Rzecznik zamknat sprawe,
pochwalajgc stanowisko, jakie EMA przyjeta w odpowiedzi na jego zalecenie wstepne.

Okolicznosci lezagce u podstaw skargi

1. Skarzacy sg naukowcami pracujgcymi w Nordic Cochrane Centre, centrum
badawczo-informacyjnym w dziedzinie opieki zdrowotnej. W dniu 29 czerwca 2007 r. zwrécili sie
za posrednictwem Dunskiej Agencji Lekow do Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) o dostep do
sprawozdan z badan klinicznych i odpowiednich protokotéw badan dotyczacych niektorych
lekéw przeciw otytosci. Te raporty i protokoty zostaty przedtozone EMA w celu uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wspomnianych lekéw przeciw otytosci. Skarzacy
podkreslili, ze istotne jest, aby sprawozdania z badan klinicznych i odpowiadajgce im protokoty
badan byty udostepniane do dodatkowej analizy przez niezaleznych badaczy, biorgc pod
uwage, ze badania empiryczne sugerowaty, ze stronnicze zgtaszanie badan nad lekami jest
powszechne.

2. Pismem z dnia 20 sierpnia 2007 r. EMA poinformowata skarzgcych, ze wnioskowane
dokumenty podlegajg wyjatkom zawartym w ,Regulaminach wykonania rozporzadzenia (WE) nr
1049/2001 w sprawie dostepu do dokumentéw EMA” [1] (,zasady”). EMA postanowita odmadwié
dostepu, powotujac sie na art. 3 ust. 2 lit. a) regulaminu, ktéry odnosi sie do ochrony ,, intereséw
handlowych osoby fizycznej lub prawnej, w tym wiasnosci intelektualnej”.

3. W dniu 24 sierpnia 2007 r. skarzacy ztozyli do dyrektora wykonawczego EMA ponowny
wniosek o dostep do tych dokumentéw. Stwierdzity one, Zze jest mato prawdopodobne, aby
sprawozdania z badan klinicznych zawieraty cokolwiek, co mogtoby podwazy¢ ochrone
interesdw handlowych osoby fizycznej lub prawnej. Zwrécili sie rowniez do EMA o wyjasnienie,
czy podtrzymuje swojg pierwotng decyzje, dlaczego uwaza, ze interesy handlowe przemystu
farmaceutycznego powinny mie¢ pierwszenstwo przed dobrostanem pacjentéw.

4. W odpowiedzi z dnia 17 wrze$nia 2007 r. EMA potwierdzita swojg decyzje o odmowie
dostepu na podstawie art. 3 ust. 2 lit. a) regulaminu. EMA stwierdzita réwniez, ze jej obecna
polityka nie polegata na ujawnianiu oryginalnych danych przedtozonych w ramach dokumentacji
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Dane przedtozone EMA zostaty jednak
rozpatrzone i ocenione przez Komitet Naukowy ds. Produktéw Leczniczych EMA, a wyniki jego
dyskusiji opublikowano na stronie internetowej EMA.

5. W dniu 8 pazdziernika 2007 r. skarzacy zwrdcili sie do Rzecznika Praw Obywatelskich.
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Przedmiot dochodzenia

6. Skarzgcy uznali, ze starannie wyjasnili, dlaczego obawy dotyczace dobrostanu pacjentéw
powinny by¢ traktowane priorytetowo w stosunku do obaw dotyczgcych intereséw handlowych
przemystu farmaceutycznego. Ztozyli nastepujgce zarzuty i roszczenia.

Zarzuty:

(1) Odmawiajgc dostepu do sprawozdan z badan klinicznych i odpowiadajgcych im protokotéw
badanh dotyczgcych orlistatu i rymonabantu, EMA nie uzasadnita swojej decyzji w
wystarczajgcym stopniu, w szczegoélnosci w odniesieniu do istnienia interesu publicznego
przemawiajgcego za ujawnieniem informacji, ktéry jest nadrzedny wobec intereséw
handlowych.

(2) Decyzja EMA o odmowie dostepu ze wzgledu na ochrone intereséw handlowych nie jest
przekonujgca, w szczegdlnosci biorgc pod uwage, ze sprawozdania z badan i protokoty, o ktére
sie zwrécono, nie wigzg sie z zadnym interesem handlowym.

Roszczenie:

Skarzgcy powinni otrzymac dostep do sprawozdan z badan klinicznych i odpowiednich
protokotéw badan, zgodnie z wnioskiem.

Dochodzenie

7. Skarga zostata przekazana EMA w celu uzyskania opinii, ktérg przestata w dniu 30 stycznia
2008 r. Opinia zostata przekazana skarzacym z zaproszeniem do przedstawienia uwag, ktére
przestali w dniu 26 lutego 2008 r. Pismem z dnia 18 marca 2008 r. Rzecznik zwrdcit sie do EMA
o dalsze informacje dotyczgce niektorych aspektéw skargi. Odpowiedz EMA zostata
przekazana skarzgcym, ktorzy przedstawili swoje uwagi w dniu 17 czerwca 2008 r.

8. W dniu 22 stycznia 2009 r. Rzecznik Praw Obywatelskich przedtozyt EMA propozycje
przyjaznego rozwigzania.

9. EMA odpowiedziata na ten wniosek w dniu 26 lutego 2009 r. Odpowiedz zostata przekazana
skarzgcym, ktorzy przedstawili swoje uwagi w dniu 20 maja 2009 r. Na wniosek stuzb
Rzecznika skarzgcy przedstawili w dniach 31 sierpnia i 1 wrzesnia 2009 r. przykfad
sprawozdania z badan klinicznych oraz dodatkowe uwagi dotyczgce tego sprawozdania.

10. Po przeanalizowaniu tych uwag Rzecznik stwierdzit, ze konieczne jest wglad w akta EMA.
Kontrola ta odbyta sie w dniu 6 pazdziernika 2009 r. Do EMA przestano kopie sprawozdania z
tej kontroli, a nastepnie do skarzgcych przestano kolejng kopie w celu przedstawienia uwag.

3



b et

* %%
Lo

ek

Skarzgcy nie przedstawili zadnych uwag do tego sprawozdania.

11. W dniu 19 maja 2010 r. Rzecznik Praw Obywatelskich wydat projekt zalecenia dla EMA i
zwrdcit sie do niej o przestanie szczegotowej opinii. EMA przestata swojg szczegdtowg opinie w
dniu 31 sierpnia 2010 r., ktéra zostata przekazana skarzagcym w celu przedstawienia
ewentualnych uwag do dnia 31 pazdziernika 2010 r. Do tej daty nie otrzymano zadnych uwag.

Analiza i wnioski Rzecznika Praw Obywatelskich

Uwagi wstepne

12. Biorgc pod uwage, ze zarzuty i roszczenia skarzgcych odnoszg sie do uzasadnienia
lezacego u podstaw decyzji EMA o odmowie dostepu, Rzecznik uwaza za uzyteczne zbadanie
zaréwno zarzutéw, jak i wniosku tgcznie.

A. W odniesieniu do zarzutow i roszczen skarzgcego

Argumenty przedstawione Rzecznikowi Praw Obywatelskich

13. Skarzgcy stwierdzili, ze sprawozdania z badan klinicznych i protokoty, do ktérych
wnioskowali o dostep, nie majg zadnego interesu handlowego. Nawet jesli wnioskowane
dokumenty rzeczywiscie dotyczyly intereséw handlowych, EMA nie podata zadnych powodéw,
dla ktérych powinny one przewaza¢ nad obawami dotyczgcymi dobrostanu pacjentéw.
Stwierdzili, ze doktadnie wyjaénili, dlaczego obawy dotyczgce dobrostanu pacjentéw powinny
by¢ traktowane priorytetowo nad obawami o interesy handlowe przemystu farmaceutycznego.
Biorgc pod uwage, ze badania empiryczne sugerujg, ze stronnicze zgtaszanie badan nad
lekami byto powszechne, potrzebne byty dodatkowe niezalezne badania. W celu
przeprowadzenia takich badan skarzacy musieli mie¢ dostep do zgdanych dokumentéw. W tym
kontekscie twierdzili oni, ze decyzja EMA o wstrzymaniu dostepu byta nieprzekonujaca, a jej
uzasadnienie niewystarczajgce. Twierdzili oni, ze powinni mie¢ dostep do sprawozdanh z badan
klinicznych i odpowiednich protokotéw badan, zgodnie z wnioskiem.

14. W swojej opinii EMA stwierdzita, ze aktywnie ujawnita szeroki zakres dokumentow, takich
jak streszczenia opinii, komunikaty prasowe i sprawozdania z posiedzen. Jednakze art. 39 ust.
3 porozumienia TRIPS [2] zobowigzuje jg do ochrony przed nieuczciwym handlowym
wykorzystaniem danych przedtozonych do zatwierdzenia produktéw farmaceutycznych do
obrotu. Takie dane musiaty by¢ chronione przed ujawnieniem, chyba ze zapewnienie dostepu
byto niezbedne do ochrony spoteczenstwa. Wedtug EMA za poufne informacje handlowe nalezy
uznac¢ kazdg tajemnice przedsiebiorstwa lub zaufanie handlowe, a takze wszelkiego rodzaju
informacje, ktérych ujawnienie bezzasadnie naruszytoby lub zaszkodzitoby interesom
handlowym os6b fizycznych lub przedsiebiorstw. W tym wzgledzie EMA wskazata réwniez na
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fakt, ze wyniki oceny przedtozonych jej danych zostaty opublikowane na jej stronie internetowe;j.

15. Jesli chodzi o interes publiczny polegajacy na ujawnieniu zgdanych dokumentéw, EMA
uznata, ze nalezy to wywazyc¢ z interesem przedsiebiorstw przedktadajacych jej dane. Wedtug
EMA jej zadaniem byto informowanie pracownikow stuzby zdrowia i pacjentéw o produktach
leczniczych. W tym celu opublikowata ocene naukowg wszystkich zatwierdzonych lekéw. EMA
stwierdzita, ze nie jest w stanie zidentyfikowa¢ zadnego nadrzednego interesu publicznego,
ktéry mogtby uzasadnia¢ ujawnienie zgdanych dokumentéw. EMA uznata, ze rozpatrzyta
wniosek skarzgcych o udzielenie dostepu zgodnie z przepisami. Wskazata rowniez, ze z myslg
o dalszej poprawie podejscia do przejrzystosci zamierza w najblizszej przysztosci rozpoczgc
konsultacje ze wszystkimi zainteresowanymi stronami.

16. W swoich uwagach skarzacy stwierdzili, ze w zwigzku z prawdopodobng konsekwencjg
stanowiska EMA pacjenci umierajg niepotrzebnie i bedg leczeni gorszymi i potencjalnie
szkodliwymi lekami. Powtorzyli swoje stanowisko, ze EMA nie wyjasnita, dlaczego udzielenie
dostepu naruszytoby ochrone intereséw handlowych i dlaczego interesy te powinny nadwazyé
obawy dotyczace dobrostanu pacjentéw. Odnoszgc sie do etycznej niestabilnosci podejscia
EMA, zwrdcili sie réwniez do Rzecznika Praw Obywatelskich o rozwazenie pogladu, ze agencje
regulacyjne znajdujg sie w sytuacji konfliktu intereséw, gdy odmawiajg zainteresowanym
stronom trzecim dostepu do posiadanych przez nie danych.

17. W swoich dalszych uwagach oraz na wniosek Rzecznika EMA wyjasnita, dlaczego uznata
sprawozdania z badan klinicznych i odpowiednie protokoty badan za wchodzace w zakres
definicji intereséw handlowych. W zatgczonym dokumencie ,Note for Guidance on Structure
and Content of Clinical Study Reports (CPMP/ICH/137/95)” (zwanym dalej ,wytycznymi”)
okreslono wymagang tre$¢ sprawozdan z badan klinicznych. Sprawozdania sg bardzo
szczegotowe i obszerne oraz zawierajg szczegotowe informacje na temat programu rozwoju
klinicznego, ktéry, zaréwno pod wzgledem czasu, jak i kosztéw, stanowi najbardziej istotng
czes¢ w opracowywaniu produktu leczniczego. Wedtug EMA rozwdj kliniczny produktu
leczniczego trwa przez caty jego cykl zycia, nawet do momentu, w ktérym wydano pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu. Jak wynika z wytycznych, sprawozdania te zawieraty istotne
szczegoty dotyczgce projektu i metodologii badania, wygenerowanych danych i ich analizy.
Jednoczesnie sprawozdania zawieraty rowniez znaczne ilosci danych osobowych, ktére
wymagatyby szczegdtowej analizy dokumentéw przed ich ujawnieniem. Dokumentacja, o ktérg
zwrocono sie w odniesieniu do jednego leku, obejmowata okoto 500 toméw, z ktérych kazdy
sktadat sie z okoto 300 do 400 stron. W zwigzku z tym czeS$ciowe ujawnienie nie byto mozliwe,
poniewaz przeglad zgdanych dokumentéw wymagatby niewspoétmiernego wysitku pod
wzgledem czasu i zasobéw EMA.

18. Jesli chodzi o zwigzek miedzy art. 39 ust. 3 porozumienia TRIPS a regulaminem, ktory
rzecznik podniost we wniosku o udzielenie dalszych informacji, EMA wskazata, ze art. 39 ust. 3
porozumienia TRIPS jest wykonalny w systemie prawnym Unii i nalezy go uznaé za lex specialis
w odniesieniu do art. 3 ust. 2 lit. a) regulaminu. Wedtug EMA art. 39 ust. 3 porozumienia TRIPS
zawierat ogolny wyjatek od zasady przejrzystosci w kazdym przypadku, gdy ujawnienie
dokumentu naruszytoby ochrone intereséw handlowych. Ponadto EMA stwierdzita, ze wszystkie
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whnioski o dostep byty rozpatrywane zgodnie z przepisami.

19. W swoich uwagach dotyczgcych dalszych uwag EMA skarzgcy uznali, ze wbrew opinii EMA
wytyczne nie wskazujg, ze sprawozdania z badan klinicznych zawieraty poufne informacje
handlowe. Ponadto, sgdzgc z wtasnego doswiadczenia w czytaniu protokotéw badan, uznali za
wysoce mato prawdopodobne, aby sprawozdania z badanh klinicznych zawieraty poufne
informacje handlowe. W kazdym razie istniat nadrzedny interes publiczny przemawiajacy za
ujawnieniem informacji. Zauwazyly one roéwniez, ze wbrew swoim decyzjom w sprawie
wstepnych i potwierdzajgcych wnioskéw o udzielenie dostepu EMA wydaje sie réwniez
powotywac sie na art. 3 ust. 1 lit. b) regulaminu, ktéry dotyczy prywatnosci i integralnosci
jednostki. Wskazali oni na art. 6 regulaminu, ktéry stanowit, ze jezeli wyjatek dotyczy tylko
czesci dokumentu, pozostate czesci sg zwolnione. Ich zdaniem, biorgc pod uwage
ustrukturyzowany charakter sprawozdan z badan klinicznych, usuniecie informaciji objetych art.
3 ust. 1 lit. b) zasad bytoby stosunkowo tatwe.

Wstepna ocena Rzecznika Praw Obywatelskich prowadzaca do
przyjecia przyjaznego rozwigzania

20. Rzecznik zauwazyt, Ze w niniejszej sprawie wezwano go do podjecia decyzji, czy EMA
stusznie odmawia dostepu. W swoich decyzjach w sprawie wstepnych i potwierdzajgcych
whioskow skarzgcych o udzielenie dostepu EMA oparta sie na art. 3 ust. 2 lit. a) regulaminu,
ktéry dotyczy ochrony intereséw handlowych. W toku dochodzenia EMA wyjasnita jednak, ze
art. 39 ust. 3 porozumienia TRIPS nalezy uzna¢ za lex specialis w odniesieniu do przepiséw.
Ponadto w swoich dalszych uwagach EMA odniosta sie do kolejnego wyjgtku zawartego w
przepisach (prywatno$¢ i integralnosc¢ jednostki). Zgodnie z art. 18 Europejskiego kodeksu
dobrego postepowania administracyjnego kazda decyzja podjeta przez instytucje ,, okresla jasno
[...] podstawe prawngq decyzji . W tym kontekscie decyzji EMA, a takze uwag, ktére
przedstawita w toku dochodzenia, Rzecznik uznat, ze przepisy prawne, na podstawie ktorych
EMA odméwit dostepu, nie sg jasne. W zwigzku z tym Rzecznik stwierdzit wstepnie, ze EMA nie
przedstawita wystarczajgcych powoddéw odmowy udzielenia dostepu do zgdanych dokumentéw
i ze nieudzielenie tego byto rbwnoznaczne z przypadkiem niewtasciwego administrowania. W
zwigzku z tym przedstawit odpowiedni wniosek w sprawie rozwigzania przyjaznego, zgodnie z
art. 3 ust. 5 Statutu Europejskiego Rzecznika Praw Obywatelskich.

21. Po wstepnym stwierdzeniu niewtasciwego administrowania Rzecznik zauwazyt, Ze moze
powstrzymac sie od dalszego rozwazania istoty decyzji EMA o odmowie dostepu. Niemniegj
jednak uznat on za przydatne, a nawet lepsze rozwazenie istoty decyzji EMA, aby da¢ EMA
wytyczne dotyczgce sposobu postepowania z wnioskiem skarzgcych o udzielenie dostepu. W
zwigzku z tym i w miare mozliwosci na tym etapie dochodzenia Rzecznik zbadat prawidtowosé
decyzji EMA o odmowie dostepu.

22. Rzecznik zauwazyt, ze EMA odniosta sie do porozumienia TRIPS jako lex specialis w
odniesieniu do przepiséw. Jednoczesnie wyjasnita, ze wszystkie wnioski o udzielenie dostepu
byly rozpatrywane zgodnie z przepisami. Podejscie EMA podniosto zatem pytanie dotyczace
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doktadnego zwigzku miedzy porozumieniem TRIPS a regulaminem.
23. Artykut 39 ust. 3 porozumienia TRIPS ma nastepujgce brzmienie:

, Cztonkowie, wymagajqc, jako warunku zatwierdzenia obrotu produktami farmaceutycznymi
lub rolniczymi produktami chemicznymi wykorzystujgcymi nowe jednostki chemiczne,
przedstawienia nieujawnionych badan lub innych danych, ktérych powstanie wigze sie ze
znacznym wysitkiem, chroniq te dane przed nieuczciwym wykorzystaniem w celach handlowych.
Ponadto Cztonkowie chronig takie dane przed ujawnieniem, z wyjqtkiem przypadkdw, gdy jest to
konieczne do ochrony opinii publicznej, lub o ile nie zostanq podjete kroki w celu zapewnienia
ochrony danych przed nieuczciwym wykorzystaniem komercyjnym .

Rzecznik zrozumial, ze przepis ten najwyrazniej nie doprowadzit jeszcze do stosowania praktyk
interpretacyjnych przez wiasciwe organy na szczeblu WTO i sagdéw wspdlnotowych. Niemniej
jednak wyktadnia dostowna sugerowata, ze co do zasady art. 39 ust. 3 zobowigzuje instytucje
do nieujawniania danych przedtozonych w ramach zatwierdzania obrotu, z zastrzezeniem
dwodch wyjatkédw. Wydaje sie, ze ujawnienie jest dozwolone w razie potrzeby w celu ochrony
spoteczenstwa lub jezeli podjeto kroki w celu zapewnienia ochrony danych przed nieuczciwym
wykorzystywaniem w celach komercyjnych. Natomiast przepisy te opieraty sie na ogéinym
obowigzku udzielania dostepu, z zastrzezeniem wyliczonych wyjatkéw, takich jak ochrona
interesdw handlowych. Zgodnie z art. 1 ust. 1 regulaminu EMA ma na celu zapewnienie jak
najszerszego dostepu do dokumentow, ktére EMA tworzy lub otrzymuje i jest w jej posiadaniu.
Wynika z tego, ze art. 39 ust. 3 porozumienia TRIPS i przepisy wydajg sie realizowac rézne
cele.

24, Ponadto art. 39 ust. 3 porozumienia TRIPS odnosi sie¢ do ochrony danych przedfozonych w
ramach zatwierdzania , przed nieuczciwym wykorzystaniem w celach handlowych . Okazato sie
zatem, ze — pomijajgc kwestie ochrony spoteczehstwa — odpowiedz na to, czy dostep moze
zostac przyznany na podstawie tego przepisu, zalezy od przysztego wykorzystania ujawnionych
danych lub dostepnosci srodkéw zapobiegajgcych pewnemu przysziemu wykorzystaniu. Z
drugiej strony zasady same w sobie sg obojetne na wykorzystywanie ujawnionych dokumentéw;
zamiast tego opierajg sie one na ogélnym obowigzku udzielenia dostepu. W zwigzku z tym
celem rozporzadzenia 1049/2001 i przepisow jest zapewnienie ogotowi spoteczenstwa prawa
dostepu do dokumentow [3] . Na pierwszy rzut oka trudno byto zatem pogodzi¢ system dostepu,
ktéry uwzglednia przyszie wykorzystanie ujawnionych danych, z przepisami. Warto doda¢, ze
ochrona intereséw handlowych na podstawie przepisdw niekoniecznie byta taka sama jak
ochrona przed nieuczciwym wykorzystaniem handlowym przewidziana w art. 39 ust. 3
porozumienia TRIPS.

25. Na podstawie powyzszych rozwazan Rzecznik Praw Obywatelskich uznat, ze biorgc pod
uwage rozne cele i pojecia lezgce u ich podstaw, nie mozna fatwo przewidzie¢ jednoczesnego
stosowania art. 39 ust. 3 porozumienia TRIPS z jednej strony i przepiséw z drugiej strony. Do
Rzecznika nie nalezato definitywnie decydowanie, ktéry zbiér przepiséw prawnych powinien
regulowac wniosek skarzgcych o udzielenie dostepu. W swojej analizie Rzecznik rozpatrzyt
jednak decyzje EMA o odmowie dostepu w swietle obu zestawdw zasad, poczynajgc od
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przepiséw, a nastepnie do art. 39 ust. 3 porozumienia TRIPS.

Stosowanie przepiséw przez EMA

26. Artykut 15 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej przewiduje prawo publicznego
dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji oraz przewiduje, ze ogoélne
zasady i ograniczenia regulujgce to prawodawca powinien okre$li¢ prawodawca wspdlnotowy.
Zasady te okreslono w rozporzgdzeniu (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu
Europejskiego, Rady i Komisji [4] (,rozporzadzenie 1049/2001”). Zgodnie z motywem 8
rozporzgdzenia 1049/2001 wszystkie agencje ustanowione przez instytucje powinny stosowac
zasady okreslone w niniejszym rozporzadzeniu. Artykut 73 rozporzadzenia nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspdlnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcego Europejskg Agencije Lekéw [5]
(zwanego dalej ,rozporzgdzeniem 726/2004”) przewiduje, ze rozporzgdzenie 1049/2001 ma
zastosowanie do EMA, a jednoczes$nie upowaznia zarzgd EMA do przyjmowania przepiséw
wykonawczych do rozporzadzenia 1049/2001. Na tej podstawie zarzad EMA przyjat regulamin
w dniu 19 grudnia 2006 r.

27. W zwigzku z tg sytuacjg prawng Rzecznik Praw Obywatelskich uznat, ze orzecznictwo
sgdéw wspolnotowych dotyczgce rozporzgdzenia 1049/2001 ma znaczenie dla wykfadni
przepisdow. W swoich decyzjach dotyczgcych zaréwno wnioskéw wstepnych, jak i
potwierdzajgcych EMA oparta sie na art. 3 ust. 2 lit. a) regulaminu, ktéry brzmi nastepujgco:

» Agencja odmawia dostepu do dokumentu, jezeli ujawnienie naruszytoby ochrone:

a) intereséw handlowych osoby fizycznej lub prawnej, w tym wiasnosci intelektualnej,

[...]
chyba Ze za ujownieniem przemawia nadrzedny interes publiczny ”.

28. Zgodnie z art. 1 ust. 1 regulaminu EMA ma na celu zapewnienie jak najszerszego dostepu
do dokumentdéw, ktére EMA tworzy lub otrzymuje i jest w jej posiadaniu. Z utrwalonego
orzecznictwa sgdow wspolnotowych dotyczgcego rozporzgdzenia 1049/2001 wynika, ze wyjatki
od ogdlnego prawa dostepu do dokumentéw powinny by¢ interpretowane i stosowane Scisle [6]
. Sama okolicznos$¢, ze dokument dotyczy interesu chronionego wyjatkiem, nie moze sama w
sobie uzasadnia¢ zastosowania tego wyjatku. W zwigzku z tym, przed legalnym powotaniem sie
na wyjatek, dana instytucja jest zobowigzana do oceny (i) tego, czy dostep do dokumentu
konkretnie i faktycznie naruszytby chroniony interes oraz (ii) czy nie istnieje nadrzedny interes
publiczny przemawiajgcy za ujawnieniem. Ocena ta musi wynika¢ z powodow lezacych u
podstaw decyzji [7] .
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29. Zdaniem skarzacych jest mato prawdopodobne, aby ze wzgledu na ich tre$¢ sprawozdania
z badan klinicznych dotyczyty intereséw handlowych. Stwierdzity one rowniez, ze EMA nie
zajefa sie w wystarczajgcym stopniu kwestig, czy ujawnienie informacji przemawia za
nadrzednym interesem publicznym. W tym kontekscie Rzecznik najpierw zbadat, czy EMA
ustalita, ze udzielenie dostepu naruszytoby interesy handlowe. Nastepnie zbadat on kwestie
istnienia nadrzednego interesu w ujawnieniu.

30. W odniesieniu do kwestii intereséw handlowych EMA powotata sie na art. 3 ust. 2 lit. a)
regulaminu, parafrazujgc jego tres¢ w swoich decyzjach w sprawie wstepnych i
potwierdzajgcych wnioskoéw skarzgcych. Jednoczesnie z uzasadnienia EMA nie wynikato,
dlaczego jej zdaniem dostep do zgdanych dokumentéw konkretnie i faktycznie naruszatby
interesy handlowe.

31. W swoich dalszych uwagach EMA wyjasnita, ze z reguly sprawozdania sg bardzo
szczegotowe i obszerne oraz zawierajg petne szczegoty programu rozwoju klinicznego. Ten
ostatni stanowi najbardziej istotng czes¢, zaréwno pod wzgledem czasu, jak i kosztéw, w
opracowywaniu produktu leczniczego. Raporty zawierajg istotne szczegoty dotyczace projektu i
metodologii badan, generowanych danych i ich analizy. EMA zatgczyta réwniez wytyczne, ktére
w rozumieniu Rzecznika szczegoétowo przedstawity strukture i tres¢ sprawozdan z badan
klinicznych. Na przyktad rozdziat zatytutowany ,Plan inwestycyjny” zawiera nagtéwek ,Traktaty”.
W ramach tej pozycji wytyczne wymieniajg osiem podpozycji, takich jak ,leczenia podawane” i
.Metoda przypisywania pacjentéw do grup leczonych”, ktére majg by¢ zawarte w
sprawozdaniach z badan klinicznych. W swoich uwagach na temat dodatkowych informac;ji
dostarczonych przez EMA skarzgcy argumentowali, Zze w wytycznych opisano ogdlne i dobrze
znane zasady badan nad lekami. Wytyczne te nie wykazatly jednak, ze sprawozdania z badan
klinicznych zawierajg poufne informacje handlowe. Skarzgcy wyjasnili rowniez, ze wniosek ten
zostat potwierdzony wtasnym doswiadczeniem w czytaniu sponsorowanych przez branze
protokotéw prébnych.

32. Na podstawie informacji dostarczonych przez EMA Rzecznik zrozumiat, ze sprawozdania z
badan klinicznych zawierajg petne szczegoty programu rozwoju klinicznego, ktéry stanowi
najbardziej istotng czes¢é, zaréwno pod wzgledem czasu, jak i kosztéw, w opracowaniu produktu
leczniczego. Rzecznik uznat, ze w gre wchodzg interesy handlowe. Majac jednak na uwadze,
ze wyjatki od prawa dostepu do dokumentéw nalezy interpretowac¢ wasko, a takze biorgc pod
uwage wyjasnienia przedstawione przez EMA, nie zauwazyt on, w jaki sposéb udzielenie
dostepu naruszytoby konkretnie i faktycznie interesy handlowe, spetniajgc tym samym warunek
okreslony w orzecznictwie sgdéw wspoélnotowych. Warto dodac, ze aby mozna byto sie
powotaé, ryzyko naruszenia interesu musi by¢ racjonalnie przewidywalne, a nie czysto
hipotetyczne [8] .

33. Nawet jesli ujawnianie informaciji konkretnie i faktycznie narusza interesy handlowe, dostep
musi byé przyznany, jezeli istnieje nadrzedny interes publiczny przemawiajgcy za ujawnieniem.
Odnoszac sie zatem do istnienia nadrzednego interesu publicznego, Rzecznik zauwazyt, ze
zgodnie z orzecznictwem sgddw wspdlnotowych dotyczgcym rozporzadzenia 1049/2001 dana
instytucja musi wywazy¢ szczegdlny interes, kiéry ma by¢ chroniony przez nieujawnienie,
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miedzy innymi z interesem publicznym, jakim jest udostepnienie dokumentu. Takie wywazenie
interesdw musi uwzglednia¢ korzysci wynikajgce ze zwigkszonej otwarto$ci umozliwiajgcej
obywatelom $cislejszy udziat w procesie decyzyjnym i gwarantujgcej wiekszg legitymacije
administracji oraz wiekszg skutecznosc¢ i odpowiedzialno$¢ wobec obywateli w systemie
demokratycznym [9] . Ponadto nadrzedny interes publiczny, ktéry moze uzasadnia¢ ujawnienie
informacji, nie musi by¢ odrebny od zasad lezgcych u podstaw rozporzgdzenia 1049/2001 [10] .

34. W swojej opinii EMA wyjasnita, ze jej zadaniem jest informowanie pracownikéw stuzby
zdrowia i pacjentéw o produktach leczniczych, ktére zatwierdza lub odrzuca, i wskazata, ze z
tego powodu publikuje swojg ocene naukowg wszystkich zatwierdzonych lekéw. Nastepnie
stwierdzit, ze nie ma nadrzednego interesu publicznego, ktéry mégtby uzasadnia¢ ujawnienie.

35. Zaktadajgc, ze ujawnienie naruszytoby interesy handlowe, EMA musiata zréwnowazy¢ te
interesy z interesem publicznym przemawiajgcym za ujawnieniem. Czynigc to, EMA opierata sie
zasadniczo na swoim zadaniu polegajgcym na informowaniu pracownikéw stuzby zdrowia i
pacjentéw, ktére zostaty jej powierzone na mocy rozporzgdzenia 726/2004, i stwierdzita, ze nie
ma nadrzednego interesu publicznego przemawiajgcego za ujawnieniem informacji. Skarzacy
podniesli szereg obaw dotyczacych zdrowia pacjentéw, co doprowadzitoby do powstania
nadrzednego interesu publicznego. Rzecznik uznat, ze aby wykaza¢ nadrzedny interes
publiczny przemawiajgcy za ujawnieniem, nalezy przedstawi¢ wiarygodne i wystarczajgco
konkretne argumenty sugerujgce istnienie takiego interesu. Jednoczesnie przypomniat, ze na
pytanie dotyczace istnienia nadrzednego interesu publicznego nalezy odpowiedzie¢ dopiero
wtedy, gdy zostanie wykazane, ze interesy handlowe zostatyby konkretnie i faktycznie
naruszone przez ujawnienie. Biorgc pod uwage, ze Rzecznik uznat, ze tak nie jest, na tym
etapie dochodzenia nie musiat on jeszcze zajmowac ostatecznego stanowiska w kwestii
istnienia nadrzednego interesu publicznego.

36. Rzecznik zauwazyt, ze w toku dochodzenia EMA wyjasnita, ze dokumenty wymagane przez
skarzacych zawieraly znaczne ilosci danych osobowych, ktére wymagaty uprzedniej edycji
przed czesciowym ujawnieniem. Biorgc jednak pod uwage duzg ilo§¢ wymaganych informaciji,
redagowanie wigzatoby sie z nieproporcjonalnym wysitkiem pod wzgledem czasu i zasobéw. W
wyroku w sprawie T-2/03 Sad rozstrzygnat kwestie, czy na mocy rozporzadzenia 1049/2001
mozna odmoéwi¢ dostepu do dokumentow, jezeli rozpatrywanie odnosnego wniosku stanowitoby
zbyt duze obcigzenie dla administracji [11] . Trybunat orzekt, co nastepuje:

» 101 Nalezy jednak przypomniec, ze wnioskodawca moze ztozyc¢ wniosek o udzielenie dostepu
na podstawie rozporzgdzenia nr 1049/2001, dotyczqgcy oczywiscie nieracjonalnej liczby
dokumentdw, by¢ moze z powoddw trywialnych, naktadajgc w ten sposéb naktad pracy w celu
rozpatrzenia jego wniosku, co mogfoby w znacznym stopniu paralizowac prawidfowe
funkcjonowanie instytucji. Nalezy réwniez zauwazyc, ze w przypadku gdy wniosek dotyczy
bardzo duzej liczby dokumentéw, prawo instytucji do poszukiwania ,,sprawiedliwego
rozwiqzania” wraz ze skarzqcq na podstawie art. 6 ust. 3 rozporzgdzenia nr 1049/2001
odzwierciedla mozliwos¢ uwzglednienia, choc¢ w sposéb szczegdinie ograniczony, koniecznosci, w
danym przypadku, pogodzenia intereséw skarzqcego z interesami dobrej administracji.
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102 Instytucja powinna zatem zachowac prawo, w szczegdlnosci w przypadkach, gdy konkretna i
indywidualna analiza dokumentdw pociggataby za sobg nieuzasadniong ilosc¢ pracy
administracyjnej, do zréwnowazenia interesu publicznego dostepu do dokumentdw i zwigzanego
Z tym ciezaru pracy, w celu ochrony w tych szczegdlnych przypadkach intereséw dobrej
administracji (zob. analogicznie ww. w pkt 69 wyrok w sprawie Hautala przeciwko Radzie, pkt
86).

103 Jednakze mozliwosc ta ma zastosowanie jedynie w wyjgtkowych przypadkach.

[.]

112 W zwigzku z tym jedynie w wyjqtkowych przypadkach i tylko wtedy, gdy obcigzenie
administracyjne wynikajgce z konkretnego, indywidualnego badania dokumentéw okazuje sie
szczegdlnie ciezkie, a tym samym przekracza granice tego, co moze byc racjonalnie wymagane,
moze byc dopuszczalne odstepstwo od tego obowigzku badania dokumentdw (zob. analogicznie
ww. wyrok w sprawie Kuijer Il, pkt 57).”

37. Na poparcie swojego stanowiska EMA stwierdzita, ze sprawozdania z badan klinicznych i
protokoty dotyczace jednego z lekéw obejmowaty ponad 500 toméw dokumentacji, z ktérych
kazdy zawierat okoto 300-400 stron. EMA wyjasnita ponadto, Ze dane te odnosity sie wytgcznie
do danych przedtozonych na poparcie pierwotnego wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu. Rzecznik Praw Obywatelskich zgodzit sie, Ze ilos¢ informacji objetych wnioskiem
skarzgcych o dostep moze co do zasady uprawnia¢ EMA do powotywania sie na odstepstwo od
konkretnej i indywidualnej analizy dokumentéw. Przypomniat jednak réwniez, Zze skarzgcy
przekonujgco argumentowali, ze EMA przeszacowata zwigzane z tym obcigzenia
administracyjne. Wskazali oni, ze ze wzgledu na ustrukturyzowany charakter sprawozdan z
badan klinicznych, ktére oddzielajg dane poszczegodinych pacjentéw od innych czesci zgtoszen,
usuniecie danych prywatnych powinno byé stosunkowo fatwe. W tym kontekscie i majgc na
uwadze wyjatkowy charakter odstepstwa wypracowanego w orzecznictwie Sgdu, Rzecznik
uznat, ze EMA w niewystarczajgcym stopniu wyjasnita, dlaczego redagowanie dokumentéw
wigzatoby sie z nadmiernym obcigzeniem administracyjnym.

Stosowanie przez EMA art. 39 ust. 3 porozumienia TRIPS

38. Co do zasady art. 39 ust. 3 porozumienia TRIPS chroni przed ujawnieniem danych z badan
przedtozonych w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Jednoczesnie
Rzecznik Praw Obywatelskich zauwazyt, Ze zasada ta podlega wyjgtkom. W zwigzku z tym
okazato sie, ze ujawnienie jest mozliwe w razie koniecznosci w celu ochrony spoteczenstwa lub
w przypadku podjecia krokéw w celu zapewnienia ochrony danych przed nieuczciwym
wykorzystywaniem w celach handlowych. Rzecznik uznat zatem, ze ujawnianie informaciji nie
jest zabronione, jezeli ujawnione dane mogg by¢ chronione przed nieuczciwym wykorzystaniem
komercyjnym.

39. Rzecznik przypomniat, ze zaréwno we wnioskach skierowanych do EMA, jak i w trakcie
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dochodzenia skarzacy wielokrotnie podkreslali, ze ich wniosek o udzielenie dostepu jest
uzasadniony obawami czysto naukowymi. W skardze 1776/2005/GG Europejski Bank
Inwestycyjny (EBI) przyznat skarzgcemu w tym przypadku prywatny dostep do niektérych czesci
sprawozdania z audytu, ktérych nie mozna byto ujawnié publicznie. W tym przypadku Rzecznik
podkreslit, ze bardzo docenia konstruktywne i oparte na wspotpracy podejscie EBI. Stwierdzit on
réwniez, ze innowacyjny sposob, w jaki EBI zastosowat sie do wniosku skarzgcego o udzielenie
dostepu, przy jednoczesnej ochronie uzasadnionych intereséw o0séb trzecich, mogtby stuzy¢ za
wzér dla przysztych spraw.

40. Rzecznik Praw Obywatelskich uznat, ze podejscie przyjete przez EBI bytoby korzystne dla
EMA i pomogtoby mu w wypetnianiu zobowigzan wynikajgcych z art. 39 ust. 3 porozumienia
TRIPS, przy jednoczesnym poszanowaniu, w miare mozliwosci, zasady przejrzystosci w
niniejszej sprawie. W zwigzku z tym Rzecznik uznat, ze przyznanie skarzgcym prywatnego
dostepu w celu przeprowadzenia przewidzianego przez nich badania naukowego mogtoby
pogodzi¢ interes skarzgcych w uzyskaniu dostepu z interesem w ochronie danych przed
nieuczciwym wykorzystaniem komercyjnym, zgodnie z art. 39 ust. 3 umowy TRIPS.

41. W swoich dalszych uwagach EMA wyjasnita, Zze przepisy nie przewidujg mozliwosci
udzielenia dostepu niektéorym kategoriom wnioskodawcédw na podstawie ich motywow. Nie
stanowity one rowniez podstawy do zawarcia z wnioskodawcg umowy o zachowaniu poufnosci.
Jednak zdaniem Rzecznika fakt, ze przepisy nie przewidujg mozliwosci udzielenia dostepu
prywatnego, nie moze wyklucza¢ mozliwosci udzielenia dostepu prywatnego na podstawie art.
39 ust. 3 porozumienia TRIPS. W tym kontekscie Rzecznik uznat, ze EMA w niewystarczajgcym
stopniu wyjasnita, dlaczego nie mozna udzieli¢ prywatnego dostepu.

42. W zwigzku z powyzszym Rzecznik Praw Obywatelskich wstepnie stwierdzit, ze EMA nie
przedstawita wystarczajgcych powoddéw odmowy udzielenia dostepu do zagdanych dokumentéw,
a jej brak stanowit przypadek niewtasciwego administrowania. Rzecznik poczynit dalsze
wstepne ustalenie, ze ze wzgledu na niewystarczajgce rozumowanie, odmowa udzielenia
dostepu przez EMA stanowita przypadek niewtasciwego administrowania. W zwigzku z tym
przedstawit nastepujgca propozycje przyjaznego rozwigzania:

» EMA mogtaby ponownie rozpatrzyc wniosek skarzqcych o dostep i udzielenie dostepu do
przedmiotowych dokumentéw lub przedstawic przekonujgce wyjasnienie, dlaczego nie mozna
udzielic takiego dostepu”.

Argumenty przedstawione Rzecznikowi Praw Obywatelskich po
jego propozycji rozwigzania przyjaznego

43. W odpowiedzi EMA podtrzymata odmowe udzielenia dostepu do zgdanych dokumentow.
Stwierdzit on, ze jego decyzja opiera sie na wyjatku przewidzianym w art. 4 ust. 2 lit. a)
regulaminu (interesy handlowe). Przyznajac, ze w ustawodawstwie lub orzecznictwie nie istnieje
precyzyjna definicja ,informacji poufnych pod wzgledem handlowym?”, podniosta ona, ze
zasadniczo zostata ona zdefiniowana w nastepujacy sposob: , Informacje, ktére mogtyby
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przyniesc korzysci konkurentowi, ktérych ujawnienie mogfoby spowodowac nieproporcjonalng
szkode i powaznie zaszkodzi¢ interesowi handlowemu strony” [12]

44. Wedlug EMA nastepujace kategorie wchodzg w zakres definicji , informacji poufnych o
charakterze handlowym

(i) Whasnos¢ intelektualna, ktéra dotyczy rozwoju i badan przed ztozeniem patentu lub wzoru.
EMA wskazata, ze rozwdj i badania w przemysle farmaceutycznym sg bardzo kosztowne.
Ujawnienie istotnych informaciji przed uzyskaniem patentu mogtoby uniemozliwi¢ rejestracje
patentu. W zwigzku z tym istniato duze zainteresowanie wprowadzeniem srodkéw majgcych na
celu utrzymanie istotnych informaciji w tajemnicy.

(II) Tajemnice handlowe dotyczgce formut, proceséw produkc;ji i kontroli, ktére sg lub moga by¢
wykorzystywane w handlu. Zasadniczo nie nalezg one do domeny publicznej i majg pewng
wartos¢ wynikajgcg z faktu, ze nie sg one znane w inny sposob. Wedtug EMA podejmowane sg
rozsgdne wysitki, aby utrzymac je w tajemnicy.

(Il1) Zaufania handlowego do kazdej informacji, ktéra jako taka nie ma wartosci handlowe;.
Niemniej jednak ujawnienie tych informacji (np. struktury i plany rozwoju przedsiebiorstw,
strategie marketingowe itp.) moze wyrzadzi¢ szkode posiadaczowi.

45. EMA powtdrzyta swoje stanowisko, ze dane zawarte w wnioskowanych dokumentach, ktére
nalezy uzna¢ za dokumenty oséb trzecich, majg warto$¢ handlowa.

46. Urzad stwierdzit, ze sprawozdania z badan klinicznych sg zintegrowanymi petnymi
sprawozdaniami z indywidualnego badania dotyczgcego stosowania u pacjentéw jakiegokolwiek
srodka terapeutycznego, profilaktycznego lub diagnostycznego. Opisy i analizy kliniczne i
statystyczne sg zintegrowane w jednym sprawozdaniu i zawierajg miedzy innymi nastepujgce
informacje: protokét; przyktadowe formularze sprawozdan z przypadkéw; informacje dotyczace
badacza; informacje dotyczace lekéw, ktére majg by¢ badane, tgcznie z aktywnymi
komparatorami kontrolnymi; techniczna dokumentacja statystyczna; publikacje powigzane;
wykazy danych pacjentéw; i pewne techniczne dane statystyczne. W tym kontek$cie EMA
odniosta sie rowniez do wytycznych przedtozonych Rzecznikowi Praw Obywatelskich.

47. Jesli chodzi o protokoty badan klinicznych, EMA wskazata, ze opisujg one cele, projekt,
metodologie, wzgledy statystyczne i organizacje badania klinicznego. Protokoty zazwyczaj
podajag réwniez tto i powody przeprowadzenia procesu. EMA stwierdzita, ze protokoty zawierajg
plan badan, na ktérym opiera sie badanie kliniczne. Plan ma na celu ochrone zdrowia
uczestnikéw i odpowiadanie na konkretne pytania badawcze. Protokét zawiera réwniez
szczegotowe informacje na temat tego, jakie rodzaje os6b mogg uczestniczy¢ w rozprawie;
harmonogram testéw, procedur, lekéw i dawek; i czas trwania badania.

48. EMA wskazata réwniez, ze format i tres¢ protokotéw badan klinicznych sponsorowanych
przez firmy farmaceutyczne, biotechnologiczne lub produkujgce wyroby medyczne w Stanach
Zjednoczonych, UE lub Japonii zostata znormalizowana za pomocg wytycznych dobrej praktyki
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klinicznej wydanych przez Miedzynarodowg Konferencje Harmonizacji Wymagan Technicznych
dla Rejestracji Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (ICH). Ponadto stwierdzono, ze
protokoty badan klinicznych pozwalajg naukowcom w wielu miejscach na przeprowadzenie
badania dokfadnie w ten sam sposdb. Uzyskane przez nie dane mozna zatem agregowac tak,
jakby dziataty razem. Protokét stuzy réwniez jako wspdlny dokument referencyjny dla
administratoréw badan i lokalnych naukowcéw w odniesieniu do ich obowigzkéw i obowigzkow
podczas badania.

49. Podsumowujgc, EMA stwierdzita, ze , rozsgdnie mozna przewidziec, ze ujawnienie tych
informacji w szczegélnosci naruszytoby interes wiasciciela dokumentu bedgcego osobq trzecig ”.
Wskazata ona, ze dane zawarte w sprawozdaniach i protokotach mogg w rzeczywistosci zosta¢
wykorzystane przez konkurentéw jako podstawa do samodzielnego opracowywania tego
samego lub podobnego produktu leczniczego, wykorzystujgc te informacje i dane dla wiasnej
korzysci ekonomicznej. Ponadto konkurenci mogliby gromadzi¢ cenne informacje na temat
dlugoterminowej strategii rozwoju klinicznego firmy sponsorujgce;.

50. Jesli chodzi o istnienie nadrzednego interesu publicznego przemawiajgcego za
ujawnieniem, EMA uznata, ze ciezar dowodu spoczywa na skarzgcych. Wskazata ona, ze
wedtug nich pacjenci zging niepotrzebnie w wyniku odmowy udzielenia dostepu. W swietle
fragmentu wyroku Sadu w sprawie T-36/04 [13] EMA uznata, ze skarzacy nie udowodnili w
sposob zadowalajacy istnienia zwigzku miedzy ujawnieniem a mozliwoscig ratowania zycia
pacjentow. Zdaniem EMA podstawowym znaczeniem zasady przejrzystosci jest umozliwienie
obywatelom kontroli jej dziatalnosci. W tym kontekscie powtérzyta, ze regularnie publikuje
europejskie publiczne sprawozdania z oceny (,EPAR”) i komunikaty prasowe. Ponownie
podkreslita, ze ocena bezpieczenstwa i skutecznosci produktéw leczniczych jest jego
szczegblnym zadaniem, a nie wspdlng odpowiedzialno$cig ogdtu spoteczenstwa.

51. EMA zwrécita rowniez uwage, ze obecnie trwajg konsultacje publiczne w sprawie
zmienionej polityki dostepu do dokumentow. Polityka ta umozliwitaby spoteczenstwu dostep do
wielu dokumentéw zwigzanych z jego dziatalnoscig, w tym sprawozdan oceniajgcych Komitetu
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (,CMPH”) oraz sprawozdan oceniajgcych
(wspotsprawozdawcy). EMA wyrazita poglad, ze ujawnienie sprawozdan z oceny dotyczgcych
dwoch rozpatrywanych produktoéw leczniczych mogtoby zaspokoi¢ zgdanie skarzacych.

52. EMA wskazata, ze sam Rzecznik Praw Obywatelskich stwierdzit, ze agencje regulacyjne
znajdujg sie w trudnej sytuacji, gdy rownowazg interesy publiczne z prywatnymi. Podniosta ona,
ze musi nie tylko zrbwnowazy¢ interesy posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu z
interesami przywotanymi przez skarzgcych, ale takze z przydzielonymi jej zadaniami
instytucjonalnymi. EMA zasadniczo stwierdzita, ze prawodawca uznat za korzystne dla
obywateli scentralizowanie procedury uzyskiwania pozwoleh na dopuszczenie do obrotu. W
zwigzku z tym powierzyta EMA wylgczng odpowiedzialnos$¢ za ocene produktéw leczniczych. W
zwigzku z tym EMA byta punktem odniesienia i organem odpowiedzialnym za koordynacje
oceny, nadzoru i nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w UE.

53. EMA uznala, ze jej centralne stanowisko zostato poparte przez jej dziatania dotyczgce
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dwodch rozpatrywanych produktow leczniczych w dokumentach zgdanych przez skarzacych. W
odniesieniu do leku rymonabant (Acomplia) wyjasnita, Ze w nastepstwie ustalen zawartych w
CMPH zalecita zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W dniu 13 listopada 2008
r. zawieszono wprowadzanie do obrotu we wszystkich panstwach cztonkowskich, w ktérych lek
byt wprowadzany do obrotu. Nastepnie posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
powiadomit Komisje o swojej decyzji o dobrowolnym wycofaniu pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. W dniu 16 stycznia 2009 r. Komisja wydata decyzje o cofnieciu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dla Acomplia, ktéra w zwigzku z tym przestata obowigzywaé. W
odniesieniu do orlistatu (Xenical) EMA wskazata, ze po dokonaniu oceny bezpieczenstwa i
skutecznosci leku w dniu 21 stycznia 2009 r. wydata zgode na jego sprzedaz bez recepty.
Zmiana ta (wyraznie z przepisu na lek bez recepty) wynikata z faktu, ze posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu ztozyt wniosek o przedtuzenie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w odniesieniu do kapsutki o nizszej dawce z nowa klasyfikacjg jako lek bez recepty.

54. EMA podkreslita potrzebe utajnienia zgdanych dokumentéw przed udzieleniem
czesciowego dostepu. Wynikato to z obecno$ci znacznej ilosci poufnych informacji handlowych i
danych osobowych. Wyrazita rowniez opinie, ze w nastepstwie utajnienia dokumenty zostatyby
pozbawione wszystkich istotnych informaciji i bytyby bezwartosciowe dla skarzgcych. Powtorzyta
swojg opinie, ze przeglad wnioskowanych dokumentéw wymagatby niewspodtmiernie duzego
wysitku pod wzgledem czasu i zasobéw EMA. Wskazujgc na fakt, ze zasada ta zostata uznana
w orzecznictwie Sadu, podniosta, ze ta sama zasada zostata zawarta w niektorych przepisach
krajowych, w tym w brytyjskiej ustawie o wolnoéci informacji. EMA stwierdzita, Zze nalezy
réwniez odmowic¢ czesciowego dostepu, biorgc pod uwage, ze niezbedne redakcje dokumentéow
wigzatyby sie z nieproporcjonalnym wysitkiem.

55. W swoich uwagach skarzgcy zauwazyli, ze wedtug EMA ujawnienie umozliwitoby
konkurentom wykorzystanie informacji zawartych w dokumentach jako podstawe rozpoczecia
opracowywania podobnych produktéw leczniczych oraz uzyskanie cennych informacji na temat
dtugoterminowych strategii rozwoju klinicznego posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Skarzgcy zaprzeczyli pogladowi EMA i stwierdzili, ze trudno uwierzy¢, ze dokumenty te
moga by¢ przydatne do opracowania podobnego leku. Wynikato to z faktu, ze wymagane
dokumenty dotyczyly ostatniej fazy rozwoju leku, a mianowicie badan klinicznych na pacjentach,
ktore zostaly poprzedzone wieloletnim rozwojem przedklinicznym [14] . Zwrdcili rowniez uwage,
ze prace publikowane w czasopismach naukowych na przedklinicznych etapach rozwoju bedg
bardziej interesujgce dla innych firm. W zwigzku z tym firmy farmaceutyczne nie majg
probleméw z publikacjg badan na tych etapach i w rzeczywisto$ci uwazajg to za korzystne,
poniewaz publikacja moze przyciggnaé¢ inwestoréw. W Swietle powyzszych rozwazan skarzacy
uznali, ze argument EMA w ogdle nie jest zasadny. Biorgc pod uwage, ze niepublikowane dane
z badan byty mniej pozytywne niz opublikowane dane, konkurenci mieliby mniejsze szanse na
rozpoczecie opracowywania podobnych lekéw, gdyby mieli dostep do niepublikowanych
danych.

56. Zdaniem skarzacych EMA niestusznie stwierdzita, ze informacje zawarte w zgdanych
dokumentach wchodzg w zakres definicji poufnych informacji handlowych. Po pierwsze,
odpowiednie dokumenty opieraty sie na ogdlnych i dobrze znanych zasadach, ktére mozna byto
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zastosowac do kazdego badania narkotykowego i nie mogty by¢ opatentowane. Po drugie,
sprawozdania z badan klinicznych dotyczg klinicznych skutkéw leku i nic w wytycznych nie
sugeruje, aby wszelkie informacje zawarte w sprawozdaniach mozna byto uzna¢ za tajemnice
handlowa. Po trzecie, protokoty sg zawsze wysytane do wszystkich wspétpracujgcych badaczy
klinicznych. Gdyby firmy sponsorujgce obawialy sie, ze protokoty zawierajg cokolwiek o wartosci
handlowej, byto bardzo mato prawdopodobne, aby pozostawity te czesci w protokotach.
Skarzgcy powtoérzyli, ze w swoich wczesniejszych przegladach wielu wszczetych przez
przemyst prob nie mogli znalez¢ niczego, co mozna by uznac¢ za tajemnice handlowa.

57. W odniesieniu do nadrzednego interesu publicznego przemawiajgcego za ujawnieniem,
ktérego istnienie zakwestionowata EMA, skarzacy przyznali, ze nie mogg udowodnic¢, ze
uratowanoby zycie, gdyby udzielono im dostepu, biorgc pod uwage, ze nie mieli oni dostepu do
istotnych dowodoéw w niniejszej sprawie. Jednak w korespondencji z EMA wyraznie
udokumentowali, ze opublikowane raporty dotyczgce badah prowadzonych przez przemyst nad
innymi lekami byty stronnicze i niewystarczajgce dla praktykujacych lekarzy i badaczy. Gdyby
lekarze polegali tylko na opublikowanych informacjach, pacjenci nie byliby leczeni optymalnie, a
niektdérzy z nich niepotrzebnie umieraliby. Odnoszac sie do konkretnego przyktadu rzekomo
niekompletnych opublikowanych sprawozdan, stwierdzili oni, ze argument EMA jest catkowicie
nierozsadny.

58. Komentujac opinie EMA, ze ujawnienie jej sprawozdan z oceny mogtoby zaspokoi¢ ich
interesy, skarzgcy stwierdzili, ze z zadowoleniem przyjmag wszelkie inicjatywy prowadzgce do
przejrzystosci. Niemniej jednak twierdzili, ze ujawnienie EPAR nie bytoby zadowalajgcym
substytutem sprawozdan z badan klinicznych i protokotéw badan, biorgc pod uwage, ze te
pierwsze nie zawierajg istotnych szczegotéw na temat metodyki badan. Skarzgcy twierdzili
réwniez, ze istniejg réznice miedzy opublikowanymi wersjami sprawozdanh z badan klinicznych a
odpowiadajgcymi im streszczeniami opublikowanymi przez EMA.

59. W odniesieniu do argumentu EMA, zgodnie z ktérym redagowanie dokumentéw
wymagatoby nieproporcjonalnego wysitku, skarzgcy stwierdzili, ze zazgdali jedynie dostepu do
protokotéw i sprawozdan z badan klinicznych, a nie do catych zastosowan, w tym surowych
danych dla kazdego pacjenta. Wskazali oni, ze w ich do$wiadczeniu ,, wiekszosc¢ raportéw z
badan klinicznych ” nie zawierata wiecej niz kilkaset stron na raport. Stwierdzili oni, ze byl
zainteresowani jedynie badaniami kontrolowanymi placebo. Duhiska Agencja Lekéw przyznata
im dostep do tych raportéw w odniesieniu do innego leku przeciw otytosci i nie uznata ilosci
stron za problem. Zgodnie z uzyskanymi przez nich informacjami badania dotyczace tego leku
wynosity tgcznie okoto 20000 stron, z ktérych wiele bytoby dla nich bez znaczenia, biorgc pod
uwage, ze nie byty one zainteresowane wiekszg czescig sprawozdan z badan klinicznych.
Dunska Agencja Lekéw wskazata zatem znacznie mniejszg liczbe stron niz EMA. Skarzacy
zwrdcili rowniez uwage, ze redagowanie sprawozdanh z badan klinicznych ze wzgledu na ich
doktadng strukture bytoby bardzo szybkim i fatwym zadaniem.

60. Podsumowujac, skarzgcy twierdzili, ze EMA konsekwentnie nie dostarczata dowodéw na
to, ze wnioskowane dokumenty zawieraty jakiekolwiek poufne informacje handlowe. Stwierdzili
oni rowniez, ze stanowisko EMA nie jest zgodne z deklaracjg helsinskg [15] , zgodnie z ktérg
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autorzy majg obowigzek podawania do wiadomosci publicznej wynikow swoich badan
dotyczacych ludzi. Ich zdaniem EMA uczestniczyta w wykorzystywaniu pacjentéw do zysku
komercyjnego. W zwigzku z tym pacjenci beda leczeni w sposob nieoptymalny.

61. W kolejnym pismie z dnia 31 sierpnia 2009 r. skarzgcy przedstawili informacje dotyczace
ztozonego do duniskiej Agencji Lekéw wniosku o dostep do sprawozdanh z badan klinicznych
dotyczacych innego leku przeciw otytosci. Wyjasnity one, ze ztozyly wniosek o dostep w
czerwcu 2007 r. oraz ze Duniska Agencja Lekéw udzielita dostepu w czerwcu 2008 r. W
nastepstwie skargi ztozonej przez posiadacza zezwolenia na ten lek dunskie ministerstwo
zdrowia utrzymato w mocy decyzje Agenciji. Skarzgcy otrzymali nastepnie 36 segregatorow o
tgcznej wartosci 14309 stron, ktére zawieraty 56 sprawozdan z badan klinicznych, ale nie
otrzymali dodatkéw zawierajgcych protokoty. Skarzgcy zwrécili uwage, ze otrzymane
dokumenty potwierdzity ich poglad, ze sprawozdania z badan klinicznych sg dobrze
ustrukturyzowane. Wbrew temu, co stwierdzita EMA, redakcja powinna byé zatem szybkim i
tatwym zadaniem.

62. Skarzgcy sprecyzowali, ze chcieliby mie¢ dostep do sprawozdan z badan klinicznych, w
tym do zatgcznikéw i protokotéw badan fazy lll, jak okreslono w dyskusji naukowej EPAR
dotyczacej orlistatu i rymonabantu. Ich wniosek o dostep obejmowat zatem fgcznie 15 badan;
siedem na orlistat i osiem na rymonabancie. Wskazali oni, ze dla poréwnania otrzymali 56
badan od Dunskiej Agencji Lekéw. Na otrzymanych kopiach zredagowano numery pacjentéw i
opisy poszczegolnych zdarzeh niepozgdanych. Zdaniem skarzgcych ten srodek ostrozno$ci byt
catkowicie zbedny, poniewaz nie mieli oni mozliwosci poznania, ktéry konkretny pacjent jest
opisywany. Zwrécili oni uwage na fakt, ze cata strona informujgca o zdarzeniach
niepozgdanych, ktérych Agencja pomineta, nie dostarczyta zadnych wskazoéwek, ktére mogtyby
prowadzi¢ do identyfikacji poszczegdlnych pacjentéw.

Wyniki kontroli dokumentacji EMA

63. W pismie ogtaszajgcym wglad w akta Rzecznik poinformowat EMA, ze w swoich uwagach
dotyczacych odpowiedzi EMA na propozycje rozwigzania przyjaznego skarzgcy sprecyzowali,
ze ich wniosek o udzielenie dostepu:

i) dotyczy wylgcznie protokotéw i sprawozdan z badan klinicznych, w szczegdlnosci , wiekszosci
sprawozdan z badari klinicznych, wraz z tabelami skutecznosci i dziatar niepozgdanych ”;

(II) zwigzane wytgcznie ze sprawozdaniami z badan klinicznych i odpowiadajgcymi im
protokotami badan w odniesieniu do badan kontrolowanych placebo; oraz

(1) nie dotyczyto catych zastosowan, w tym danych surowych dla kazdego randomizowanego
pacjenta.

Przed inspekcjg stuzby Rzecznika poinformowaty rowniez EMA o tym, ze w piSmie z dnia 31
sierpnia 2009 r. skarzacy sprecyzowali, ze chcieliby mie¢ dostep do sprawozdan z badan
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klinicznych, w tym do zatgcznikéw i protokotéw, z badan fazy lll, jak okreslono w dyskusjach
naukowych EPAR dotyczacych orlistatu i rymonabantu.

64. Podczas kontroli dokumentacji prowadzonej przez stuzby Rzecznika, przedstawiciel EMA
przedstawit strukture i tres¢ protokotéw badan klinicznych i sprawozdan z badan klinicznych.
Dokumentacja przedstawiona przez EMA zawierata kontrolowane badania kliniczne fazy Il
dotyczace orlistatu (Xenical) i rymonabantu (Acomplia). Dokumentacja dotyczaca
kontrolowanych badan klinicznych fazy 11l dotyczacych orlistatu sktada sie fgcznie z siedmiu
badan. Odpowiednia dokumentacja w formie papierowej sktada sie tgcznie z 33 tomoéw. Kazde
badanie sktada sie z raportu podstawowego, po ktérym nastepuje lista dodatkéw, po ktérych z
kolei nastepuje protokét badania klinicznego. Dokumentacja badan klinicznych z kontrolg fazy
dotyczaca rymonabantu byta komputerowa i sktada sie z oSmiu badan, ktére sg dostepne w
formacie pdf. Po sprawozdaniu z badania klinicznego z kazdego badania znajduje sie lista
dodatkow, ktéra zawiera protokét badania klinicznego.

65. Kontrola wykazata, ze akta w duzej mierze odzwierciedlaty wytyczne. Wykazat on réwniez,
ze w odniesieniu do orlistatu dokumentacja dotyczaca kazdego z siedmiu badan sktadata sie
tacznie z okoto 1500 — 2000 stron. Jesli chodzi o rymonabant, dokumentacja skfadata sie z
szacunkowo 4000 — 26000 stron na badanie.

66. Na ich wniosek stuzby Rzecznika Praw Obywatelskich otrzymaty kopie spiséw tresci
skontrolowanych dokumentéw. Jednoczesnie przedstawiciel EMA wskazat, ze w opinii EMA
spisy tresci rowniez stanowity czes¢ dokumentoéw poufnych i nie powinny by¢ ujawniane
skarzgcym.

Ocena Rzecznika Praw Obywatelskich prowadzaca do
sporzadzenia projektu zalecenia

Uwagi wstepne

67. Jesli chodzi o stanowisko EMA w sprawie art. 39 porozumienia TRIPS, skarzacy
zasadniczo podniesli, ze brzmienie tego przepisu pozwala na elastycznos¢ w jego interpretacii.
Ponadto komunikat Wspolnot Europejskich i ich panstw czionkowskich skierowany do Rady
TRIPS (IP/C/W/280) nie zawierat definicji ,niesprawiedliwego zastosowania w celach
handlowych”, lecz opisywat jg jedynie w kontekscie dokonanego przez EMA przeglgdu wniosku
o zatwierdzenie do obrotu w odniesieniu do nowej generycznej wersji juz zatwierdzonego leku.
W zwigzku z tym obawy EMA nie mogty przewaza¢ w odniesieniu do ich wniosku o dostep,
ktory nie dotyczyt nowych generycznych wersji juz istniejgcych lekéw. Biorgc pod uwage, ze
EMA powotata sie réwniez na art. 39 porozumienia TRIPS jako lex specialis , Rzecznik w swojej
propozycji rozwigzania przyjaznego stwierdzit, ze podstawa prawna odmowy udzielenia dostepu
nie jest jasna. Zwrécit sie do EMA o ponowne rozpatrzenie wniosku skarzgcych o udzielenie
dostepu. W odpowiedzi na propozycje rozwigzania przyjaznego EMA stwierdzita, ze odmodwita
dostepu na podstawie art. 4 ust. 2 lit. a) przepiséw w celu ochrony poufnych informaciji
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handlowych osoby trzeciej. W zwigzku z tym Rzecznik uznat, ze EMA wyjasnita, ze jej odmowa
opiera sie wylgcznie na zasadach, a nie na art. 39 porozumienia TRIPS. Biorgc pod uwage, ze
odpowiedz EMA nie zawierata zadnego innego odniesienia do art. 39 porozumienia TRIPS,
Rzecznik nie zauwazyt potrzeby dalszego zajmowania sie potencjalnymi konsekwencjami, jakie
ten przepis moégt mieé. Uznat on jednak za stosowne dodac, ze pozostaje to bez uszczerbku dla
kwestii, czy art. 39 porozumienia TRIPS mégt lub powinien byt by¢ stosowany w niniejszej
sprawie.

68. W odpowiedzi na propozycje rozwigzania przyjaznego EMA wskazata, ze sam Rzecznik
Praw Obywatelskich stwierdzit, Ze agencje regulacyjne znajdujg sie w trudnej sytuacji, gdy
potrzebujg réwnowagi miedzy interesem prywatnym a interesem publicznym. Rzecznik uznat za
istotne zwrdcenie uwagi, ze odpowiedni fragment jego propozycji rozwigzania przyjaznego, do
ktérego odnosita sie EMA (zob. pkt 16 powyzej), ograniczyt sie do zarejestrowania
odpowiedniego wniosku skarzgcych i nie przedstawit stanowiska Rzecznika w tej sprawie. W
Swietle przedstawionej ponizej analizy Rzecznik nie zauwazyt rowniez potrzeby zajmowania
przez niego stanowiska w tej kwestii w projekcie zalecenia.

Ocena Rzecznika Praw Obywatelskich

69. Rzecznik zbadat, czy EMA ustalita, ze ujawnienie dokumentéw, o ktére wystgpili skarzacy,
naruszytoby ochrone intereséw handlowych. Zauwazyt, ze jedynie gdyby tak byto, musiatby
zbadac¢ kwestie istnienia nadrzednego interesu publicznego przemawiajgcego za ujawnieniem.

70. W pkt 28 swojej propozycji rozwigzania przyjaznego Rzecznik Praw Obywatelskich uznat,
ze zagrozone mogg by¢ interesy handlowe, ale nie widziat, na podstawie uwag EMA, w jaki
sposob udzielenie dostepu konkretnie i faktycznie naruszytoby interesy handlowe. Oceniajac,
czy ujawnienie konkretnie i faktycznie naruszytoby interesy handlowe, Rzecznik musiat najpierw
sprawdzi¢, czy dokumenty rzeczywiscie zawierajg poufne informacje handlowe, a zatem
wchodzg w zakres wyjatku przewidzianego w art. 3 ust. 2 lit. a) przepiséw (, interesy handlowe
osoby fizycznej lub prawnej, w tym wtasnosc intelektualna ”). Biorac pod uwage uwagi stron na
wszystkich etapach dochodzenia, w analizie Rzecznika skoncentrowano sie w szczegdlnosci na
odpowiedzi EMA na jego propozycje rozwigzania przyjaznego, a takze na wynikach kontroli akt
przez jego stuzby.

71. Rzecznik Praw Obywatelskich zgodzit sie z EMA, Ze ani odpowiednie przepisy, takie jak
rozporzgdzenie 1049/2001, ani orzecznictwo saddw Unii nie przewidujg precyzyjnej definic;ji
.intereséw handlowych”. Mimo to zauwazyt on jednak, ze orzecznictwo Sadu rzucito pewne

Swiatto na zakres wyjgtku dotyczacego intereséw handlowych.

72. Sad orzekt juz, ze gdyby uzna¢ wszystkie informacje dotyczace spofki i jej stosunkow
handlowych za objete pojeciem intereséw handlowych, nie nadawatoby ono skuteczno$ci
0golnej zasadzie zapewnienia spoteczenstwu jak najszerszego dostepu do dokumentow
bedacych w posiadaniu instytucji [16] .
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73. Sad stwierdzit rowniez, ze dokumenty zawierajgce informacje poufne dotyczace
przedsiebiorstw dokonujgcych przywozu banandw i ich dziatalnosci handlowej byty objete
wyjatkiem dotyczgcym intereséw handlowych [17] . Ponadto uznat on, ze doktadne informacje
dotyczace struktury kosztéw przedsiebiorstwa stanowig tajemnice handlowa, ktérej ujawnienie
osobom trzecim moze naruszy¢ interesy handlowe tego przedsiebiorstwa [18] . Wynika z tego,
ze tego rodzaju informacje wchodzg w zakres wyjgtku dotyczgcego intereséw handlowych. Je$li
chodzi o zakres czasowy wyjgtku, Sad uznat, ze dokumenty, do ktérych zwrécono sie o dostep,
trafity w sedno dziatalnosci przedsiebiorstwa dokonujgcego przywozu, poniewaz wskazaty one
udziaty w rynku, strategie handlowg i polityke sprzedazy danych przedsiebiorstw [19] .

74. Na podstawie tego orzecznictwa byto jasne, ze nie wszystkie informacje dotyczgce spofki i
jej stosunkéw handlowych sg objete wyjgtkiem dotyczgcym intereséw handlowych. Ponadto w
ramach wyjatku dotyczacego intereséw handlowych Sgd odnidst sie do ogdinej maksymy
interpretacyjnej, zgodnie z ktérg wyjatki od dostepu do dokumentéw nalezy interpretowac i
stosowac w sposob Scisty, aby nie utrudnia¢ stosowania ogdlnej zasady udzielania
spoteczenstwu mozliwie najszerszego dostepu do dokumentéw znajdujgcych sie w posiadaniu
instytucji [20] . Dokonana przez Sad waska wyktadnia wyjatku dotyczgcego intereséw
handlowych zostata dodatkowo podkresiona na przyktad tym, ze wymagat on precyzyjnych
informacji dotyczgcych struktury kosztéw, aby mogly zostac objete wyjgtkiem dotyczgacym
interesdw handlowych.

75. W odpowiedzi na propozycje rozwigzania przyjaznego Rzecznika EMA stwierdzita, ze ,[i]
formy, ktére moglyby przyniesc korzysci konkurentowi, ktérych ujawnienie mogfoby spowodowac
nieproporcjonalng szkode i powaznie zaszkodzi¢ interesowi handlowemu strony ” [21] , nalezy
uznac¢ za poufne informacje handlowe. Na pierwszy rzut oka definicja ta opierata sie na
potencjale korzysci, nieproporcjonalnych uprzedzeniach i powaznej szkodzie i jako taka
wydawata sie dalekosiezna. Zdaniem Rzecznika watpliwe jest zatem, czy jest ona zgodna z
waska wykfadnig przyjetg przez Sad.

76. Co wazniejsze, Rzecznik zauwazyt jednak, ze EMA przedstawita trzy rézne kategorie
poufnych informacji handlowych, a mianowicie (i) wikasnos¢ intelektualna; tajemnice
przedsiebiorstwa; oraz (iii) zaufania handlowego.

77. W odniesieniu do pierwszej kategorii EMA stwierdzita, Ze dotyczy ona rozwoju i badan
przed ztozeniem patentu lub wzoru. Jej zdaniem ujawnienie istotnych informac;ji przed
uzyskaniem patentu mogtoby uniemozliwi¢ rejestracje patentu. Rzecznik zastanawiat sie, czy
dokumenty bedace przedmiotem niniejszej sprawy stanowig czes¢ akt przedtozonych w celu
uzyskania patentu na produkt leczniczy. Byto jednak jasne, ze sprawozdania z badan
klinicznych i odpowiadajgce im protokoty badan nie zostaty przedtozone EMA w celu uzyskania
patentu, lecz w celu uzyskania zgody na dopuszczenie do obrotu. Logiczne wydaje sie zatem
zatozenie, ze przed ztozeniem do EMA wniosku o dopuszczenie do obrotu leki zostaty juz
opatentowane. W tym konteks$cie Rzecznik przypomniat, Zze — jak wskazata EMA — jej zadaniem
jest koordynacja oceny, nadzoru i farmakoterapii produktéw leczniczych. Jest réwniez
odpowiedzialny za udzielanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych.
Ponadto na podstawie kontroli dokumentacji przeprowadzonej przez jego stuzby Rzecznik
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uznal, ze wnioskowane dokumenty nie zawierajg informacji na temat skfadu produktéw
leczniczych objetych badaniami klinicznymi ani innych powigzanych kluczowych informacji.
Nawet gdyby w zwigzku z tym mozliwe byto ztozenie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu do czasu uzyskania patentu, Rzecznik uznat za wysoce mato prawdopodobne, aby
ujawnienie odpowiednich sprawozdan z badan klinicznych i protokotéw badan mogto
uniemozliwi¢ firmie sponsorujgcej odpowiednie badania uzyskanie patentu. W kazdym razie
wydawato sig, ze dwa sporne leki zostaty opatentowane przed ztozeniem do EMA wniosku o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

78. W odniesieniu do drugiej kategorii, do ktérej odnosi sie EMA, Rzecznik zauwazyt, ze
wnioskowane dokumenty nie zawierajg informacji dotyczgcych formut, proceséw wytwarzania
lub kontroli odpowiednich lekoéw. Jak zauwazyli skarzgcy, badania scisle przestrzegaty
wytycznych i w zwigzku z tym wydawaty sie opiera¢ na znanych zasadach. W tym kontekscie
Rzecznik Praw Obywatelskich zwrdcit uwage na orzecznictwo Sadu, ktéry w zwigzku z umowg
handlowg rozpatrywat rézne klauzule sformutowane w sposéb ogdlny i standardowy. W
konsekwencji Trybunat uznat, ze klauzule te w sposdb oczywisty nie dotyczg intereséw
handlowych umawiajgcych sie stron [22] .

79. W odniesieniu do przedstawionej trzeciej kategorii EMA odniosta sie do zaufania
handlowego jako ,, kazda informacja, ktéra nie ma wartosci handlowej jako takiej, ale jej
ujawnienie moze wyrzqdzic szkode stronie (np. struktury i plany rozwoju przedsiebiorstwa,
strategie marketingowe itp.) . Wedlug EMA informacje zawarte w sprawozdaniach z badan
klinicznych i odpowiadajgcych im protokotach badan majg warto$¢ handlowg. Wynika z tego, ze
te sprawozdania i protokoty nie mogty naleze¢ do trzeciej kategorii zdefiniowanej przez EMA.
Ponadto zaden z zgdanych dokumentéw nie zawierat informacii, takich jak strategie
marketingowe lub rozwojowe, do ktérych EMA odnosita sie na przykiad.

80. W zwigzku z powyzszym Rzecznik Praw Obywatelskich wstepnie stwierdzit, ze EMA nie
wykazata, ze wnioskowane dokumenty nalezg do zadnej z trzech kategorii, do ktérych odnosi
sie na poparcie swojej argumentacji. Sugerowato to, ze sporne dokumenty nie wchodzg w
zakres wyjatku dotyczacego intereséw handlowych przewidzianego w regulaminie.

81. Aby uzasadni¢ swoje stanowisko, zgodnie z ktérym wyjgtek dotyczgcy interesow
handlowych uniemozliwiat ujawnienie, EMA wskazata ponadto, Zze dane zawarte w
sprawozdaniach z badan klinicznych i odpowiadajgcych im protokotach badan mogg w
rzeczywisto$ci zosta¢ wykorzystane przez konkurentéw do samodzielnego opracowywania tego
samego lub podobnego produktu leczniczego, wykorzystujgc informacje i dane dla wlasnej
korzysci gospodarczej. Rzecznik uznat, ze EMA nie ustalita, dlaczego i w jaki sposéb ujawnienie
dokumentéw mogtoby umozliwi¢ opracowanie tego samego lub podobnego leku. Biorgc pod
uwage, ze strony wydajg sie zgadzac, ze celem badan klinicznych jest badanie klinicznego
wplywu produktéw leczniczych na ludzi, Rzecznik Praw Obywatelskich uznat za wiarygodne
stanowisko skarzgcych, zgodnie z ktérym trudno jest przypuszczac, ze dokumenty te bedg
miaty jakiekolwiek zastosowanie do opracowania podobnego leku. W tym kontekscie uznat, ze
warto pamietaé, ze sprawozdania z badan klinicznych nie zawierajg zadnych informacji na
temat sktadu produktéw leczniczych.
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82. EMA stwierdzita rowniez, ze w przypadku ujawnienia informacji konkurenci bedg mogli
gromadzi¢ cenne informacje na temat dtugoterminowej strategii rozwoju klinicznego
przedsiebiorstwa sponsorujgcego. Rzecznik przypomniat, ze Sgd co do zasady przyznat, ze
informacje umozliwiajgce okreslenie dziatalnosci handlowej spétki mogg by¢ objete wyjatkiem
dotyczgcym intereséw handlowych [23] . W rozumieniu Rzecznika dokumenty, ktérych dotyczy
wniosek w niniejszej sprawie, nie zawieraty jednak informaciji na temat dtugoterminowej strategii
rozwoju klinicznego spétki sponsorujgcej. Ponadto uznat, ze jezeli EMA uzna, ze ujawnienie
zgdanych dokumentéw pozwolitoby na wyciagniecie posrednich wnioskdw na temat strategii
rozwoju przedsiebiorstwa, poglad ten nadal nie bytby przekonujgcy. EMA wyjasnita, ze publikuje
miedzy innymi wyniki swoich ocen przedtozonych jej danych, a takze oceny naukowe
wszystkich zatwierdzonych lekéw, ktére w zwigzku z tym znajdujg sie w domenie publicznej. W
zwigzku z tym Rzecznikowi Praw Obywatelskich trudno byto uwierzy¢, ze ujawnienie
wnioskowanych dokumentéw przyczynitoby sie do dodania wszelkich informacji dotyczgcych
dlugoterminowej strategii rozwoju klinicznego do informacji juz dostepnych publicznie.

83. W zwigzku z powyzszym Rzecznik Praw Obywatelskich stwierdzit, ze EMA nie ustalita, ze
wnioskowane dokumenty wchodzg w zakres wyjgtku dotyczgcego intereséw handlowych, jak
przewidziano w przepisach. Wynikato z tego, ze ich ujawnienie nie mogto naruszy¢ intereséw
handlowych. Nawet gdyby przyjac¢, ze niektére informacje zawarte we wnioskowanych
dokumentach mogg wchodzi¢ w zakres wyjgtku dotyczgcego intereséw handlowych, nic nie
wskazuje na to, ze ujawnienie mogtoby konkretnie i faktycznie naruszy¢ interesy handlowe.
Rzecznik zauwazyt ponadto, ze EMA odniosta sie do zgdanych dokumentéw jako dokumentow
0s6b trzecich. Jednoczesnie z jej twierdzen nie wynikato, ze EMA zasiegnetfaby juz opinii
zewnetrznych autoréw dokumentoéw dotyczgcych ich stanowiska w sprawie zastosowania
wyjatku dotyczgcego intereséw handlowych (zob. art. 3 ust. 4 regulaminu).

84. Rzecznik stwierdzit zatem, ze odmowa udzielenia przez EMA dostepu do zgdanych
dokumentow stanowita przypadek niewtasciwego administrowania. W zwigzku z tym przedstawit
odpowiedni projekt zalecenia zgodnie z art. 3 ust. 6 statutu Europejskiego Rzecznika Praw
Obywatelskich (zob. pkt 88 ponizej).

85. EMA stwierdzita rowniez, ze oprécz poufnych informacji handlowych zawartych w zgdanych
dokumentach, obecno$¢ danych osobowych wymagataby przeredagowania. Biorgc pod uwage,
ze EMA podniosta te kwestie w ramach rzekomego nieproporcjonalnego wysitku zwigzanego z
redakcjami, Rzecznik rozumiat stanowisko EMA, zgodnie z ktérym wymagane dokumenty
zawierajg dane osobowe pacjentow uczestniczacych w odpowiednich badaniach. Odmawiajac
dostepu, EMA nie powotata sie na art. 3 ust. 1 lit. b) zasad (prywatno$c¢ i integralnosé osoby
fizycznej, w szczegolnosci zgodnie z prawodawstwem wspoélnotowym dotyczgcym ochrony
danych osobowych), lecz powotata sie na wyjatek dotyczgcy intereséw handlowych. Niemniej
jednak Rzecznik uznat za uzyteczne przypomnieé, ze nie wszystkie dane osobowe ze wzgledu
na swoj charakter mogtyby podwazaé ochrone zycia prywatnego zainteresowanej osoby, a
zatem by¢ objete wyjgtkiem przewidzianym w art. 3 ust. 1 lit. b) regulaminu [24] .

86. Artykut 2 lit. @) rozporzadzenia 45/2001 [25] definiuje ,dane osobowe” jako wszelkie
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informacje dotyczace zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania osoby fizycznej. Osoba
mozliwa do zidentyfikowania to osoba, ktérg mozna zidentyfikowa¢ bezposrednio lub posrednio,
w szczegolnosci poprzez odniesienie do numeru identyfikacyjnego lub jednego lub wiecej
czynnikéw specyficznych dla jej fizycznej, fizjologicznej, psychicznej, ekonomicznej, kulturowej
lub spotecznej tozsamosci. Na podstawie wynikdw kontroli dokumentaciji przeprowadzonej
przez jego stuzby Rzecznik zauwazyt, ze wymagane dokumenty nie identyfikujg pacjentéw z
nazwiska. Wynika z tego, ze pacjenci nie sg zatem ,zidentyfikowani” w rozumieniu art. 2 lit. a)
rozporzgdzenia 45/2001. Sg one jednak okreslane za pomocg numerdw punktow
identyfikacyjnych i testowych. W zwigzku z tym pacjenci moga by¢ zidentyfikowani, pod
warunkiem ze w przypadku ujawnienia lub w inny sposéb dostepne sg rowniez informacje na
temat przypisania konkretnych liczb poszczegdlnym pacjentom. Nie wydaje sie jednak, aby
wymagane dokumenty ani inne informacje w domenie publicznej umozliwiaty powigzanie
miedzy danym numerem identyfikacyjnym a konkretnym pacjentem, umozliwiajgc tym samym
jego identyfikacje. Wynika z tego, ze poleganie przez EMA na obecnosci danych osobowych
pacjentdw w zgdanych dokumentach nie byto uzasadnione.

87. Rzecznik zauwazyt jednak, ze wnioskowane dokumenty wymieniajg autoréw badan i
gtébwnych badaczy z nazwiska. Wynikato z tego, ze dokumenty te zawieraty dane osobowe w
rozumieniu art. 2 lit. a) rozporzadzenia 45/2001. Na tym etapie Rzecznik nie dostrzegat
potrzeby zajecia przez niego ostatecznego stanowiska w tej kwestii co do tego, czy w swietle
wiasciwego orzecznictwa Sgdu [26] obecnos¢ danych osobowych mogta uprawnia¢ EMA do
utajnienia zgdanych dokumentéw przed udzieleniem dostepu. Podkredlit jednak, ze jesli EMA
uzna za konieczne zredagowanie informacji na temat autoréw badan i gtdwnych badaczy,
redakcja ta, zgodnie z informacjami przedstawionymi przez skarzgcych, wydaje sie byé szybkim
i tatwym zadaniem. Wynikato to z faktu, ze w wymaganych dokumentach informacje na temat
autoréw badan i gtébwnych badaczy sg wyraznie odréznione od innych tresci dokumentow.

88. Na podstawie dochodzenia w sprawie tej skargi Rzecznik przedstawit EMA nastepujgcy
projekt zalecenia:

» EMA powinna udzieli¢ skarzqcym dostepu do zgdanych dokumentdw lub przedstawic
przekonujqce wyjasnienie, dlaczego nie mozna udzieli¢ takiego dostepu”.

Argumenty przedstawione Rzecznikowi po jego projekcie zalecenia

89. W swojej szczegdtowej opinii EMA stwierdzita, ze konieczne jest zapewnienie jak
najszerszego dostepu do znajdujgcych sie w jej posiadaniu dokumentéw. Jesli chodzi o
mozliwos¢ zastosowania wyjatku dotyczgcego intereséw handlowych w odniesieniu do wniosku
skarzgcych o udzielenie dostepu, EMA stwierdzita, ze (i) w Swietle niedawnego orzecznictwa
Sadu [27] podziela rozumowanie Rzecznika, (ii) jej decyzja o odmowie dostepu powinna zostac
zmieniona oraz (iii) nalezy przyznaé skarzgcym dostep do zgdanych dokumentéw.

90. EMA stwierdzita rowniez, ze w przysztych przypadkach bedzie stosowac te same zasady.
Ponadto podkreslita potrzebe podjecia odpowiednich dziatan wykonawczych w trakcie
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trwajgcego przegladu swojej polityki w zakresie publicznego dostepu do dokumentéw bedacych
w jej posiadaniu [28] . Niezbedne dziatania wykonawcze obejmowaty podjecie decyzji w sprawie
zakresu wymaganych redakcji w celu zapewnienia ochrony poufnych informacji handlowych, a
takze prywatno$ci i integralno$ci oséb fizycznych. EMA stwierdzita rowniez, ze decyzja w
sprawie zastosowania wyjatku dotyczgcego intereséw handlowych wymaga (i) konkretnej
analizy danego dokumentu w poszczegdlnych przypadkach, po konsultacji z autorami
dokumentoéw bedgcych stronami trzecimi, oraz (ii) uwzglednienia ewentualnej potrzeby
utajnienia tego dokumentu zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1049/2001. EMA zwrdcita
réwniez uwage na znaczenie rozwazenia mozliwosci zastosowania wyjatku dotyczgcego
prywatnosci i integralnosci osoby fizycznej, jezeli dane osobowe sg zawarte w danym
dokumencie.

91. Ponadto EMA stwierdzita, ze dotozy wszelkich staran, aby wdrozy¢ swojg decyzje o
udzieleniu dostepu tak szybko, jak to mozliwe, a w kazdym razie w ciggu najblizszych trzech
miesiecy. Poinformuje Rzecznika Praw Obywatelskich o doktadnej dacie wdrozenia i
poinformuje skarzgcych o doktadnym terminie udzielenia odpowiedzi na ich wnioski o udzielenie
dostepu.

92. Skarzgcy nie przedstawili uwag na temat szczegétowej opinii EMA.

Ocena Rzecznika po jego projekcie zalecenia

93. W swojej szczegdtowej opinii EMA oswiadczyta, ze udzieli skarzacym dostepu do zgdanych
dokumentow i wskazata termin, w ktérym to nastgpi. W zwigzku z tym EMA przyjeta projekt
zalecenia Rzecznika Praw Obywatelskich. Ponadto zobowigzata sie do podjecia odpowiednich
srodkéw w celu wdrozenia projektu zalecenia.

94. Rzecznik pochwala podejscie przyjete przez EMA w swojej szczegotowej opinii. Warto
dodac, ze jezeli EMA nie podejmie w rozsgdnym terminie srodkéw wykonawczych wskazanych

W swojej szczegotowej opinii, skarzacy majg swobode ztozenia nowej skargi do Rzecznika Praw
Obywatelskich.

B. Konkluzje

Na podstawie dochodzenia w sprawie tej skargi Rzecznik zamyka jg z nastepujgcym
whnioskiem:

Rzecznik Praw Obywatelskich stwierdza, ze EMA przyjeta swéj projekt zalecenia i
zobowigzala sie do podjecia odpowiednich srodkéw w celu jego wdrozenia.

Skarzgcy i EMA zostang poinformowani o tej decyz;ji.
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P. Nikiforos Diamandouros
Sporzadzono w Strasburgu dnia 24 listopada 2010 r.
[1] Przyjeto EMA/MB/203359/2006 Rev 1

[2] Porozumienie w sprawie handlowych aspektéw praw wtasnosci intelektualnej (TRIPs) jest
umowa miedzynarodowg zatgczong do Porozumienia ustanawiajgcego Swiatowg Organizacje
Handlu (WTO).

[3] Sprawa C-266/05 P Sison przeciwko Radzie , Zb.Orz. 2007, s. I-1233, pkt 43.

[4] Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja
2001 r. w sprawie publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i
Komisji (Dz.U. L 145, s. 43).

[5] Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i
do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejskg Agencje Lekéw
(Dz.U. L 136, s. 1).

[6] Zob. na przyktad sprawa T-403/05 MyTravel Group przeciwko Komisji, Zb.Orz. 2008, s.
[1-2027, pkt 32.

[7] Zob. sprawa T-403/05 MyTravel Group przeciwko Komisji , Zb.Orz. 2008, s. 11-2027, pkt 33.

[8] Zob. sprawy potaczone C-39/05 P i C-52/05 P Szwecja i Turco przeciwko Radzie , Zb.Orz.
2008, s. |-4723, pkt 43.

[9] Zob. sprawy potaczone C-39/05 P i C-52/05 P Szwecja i Turco przeciwko Radzie , Zb.Orz.
2008, s. I-4723, pkt 45.

[10] Zobacz sprawy potgczone C-39/05 P i C-52/05 P Szwecja i Turco przeciwko Radzie ,
Zb.Orz. 2008, s. 1-4723, pkt 74.

[11] Sprawa T-2/03 Verein fiir Konsumenteninformation przeciwko Komisji , Zb.Orz. 2005, s.
-1121.

[12] Podkreslenie w oryginale.

[13] Sprawa T-36/04 Association de la presse internationale ASBL (API) przeciwko Komisji ,
Zb.Orz. 2007, s. 1I-3201, pkt 94. Fragment cytowany przez EMA brzmi nastepujgco: , Nalezy
stwierdzic, ze rozporzqdzenie nr 1049/2001 nie definiuje pojecia nadrzednego interesu
publicznego. Nalezy réwniez podkreslic, ze w przypadku intereséw chronionych przez
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rozpatrywany wyjqtek [...] do zainteresowanej instytucji nalezy zachowanie réwnowagi miedzy
interesem publicznym przemawiajgcym za ujawnieniem a interesem, ktéremu stuzy odmowa
ujawnienia , w stosownych przypadkach, argumentéw przedstawionych przez skarzgcg w tym
wzgledzie.

[14] Wedtug skarzgcych obejmowato to badania in vitro i na zwierzetach, badania
farmakokinetyczne i farmakodynamiczne u zdrowych ochotnikdw oraz niekontrolowane badania
fazy Il u pacjentow.

Deklaracja Helsinska jest oswiadczeniem zasad etycznych dla badan medycznych z udziatem
ludzi, w tym badan nad mozliwymi do zidentyfikowania materiatami ludzkimi i danymi, przyjetymi

przez Swiatowe Stowarzyszenie Medyczne (WMA).

[16] Sprawa T-380/04 Terezakis przeciwko Komisji , Zb.Orz. 2008, s. lI-11 (publikacja
podsumowujgca), pkt 93.

[17] Sprawy potgczone T-355/04 i T-446/04 Co-Frutta Soc. coop. przeciwko Komisji , wyrok z
dnia 19 stycznia 2010 r., dotychczas nieopublikowany w Zbiorze, pkt 128.

[18] Sprawa T-380/04 Terezakis przeciwko Komisji , Zb.Orz. 2008, s. lI-11 (publikacja
podsumowujgca), pkt 95.

[19] Sprawy potaczone T-355/04 i T-446/04 Co-Frutta Soc. coop. przeciwko Komisji , wyrok z
dnia 19 stycznia 2010 r., dotychczas nieopublikowany w Zbiorze, pkt 137.

[20] Sprawy potgczone T-355/04 i T-446/04 Co-Frutta Soc. coop. przeciwko Komisji , wyrok z
dnia 19 stycznia 2010 r., dotychczas nieopublikowany w Zbiorze, pkt 122.

[21] Podkreslenie w oryginale.

[22] sprawa T-380/04 Terezakis przeciwko Komisji , Zb.Orz. 2008, s. 1I-11 (publikacja
podsumowujgca), pkt 98.

[23] Sprawy potgczone T-355/04 i T-446/04 Co-Frutta Soc. coop. przeciwko Komisji , wyrok z
dnia 19 stycznia 2010 r., dotychczas nieopublikowany w Zbiorze, pkt 131.

[24] Sprawa T-194/04 The Bavarian Lager Co. Ltd przeciwko Komisji , Zb.Orz. 2007, s. 11-4523,
pkt 119.

[25] Rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia
2000 r. o ochronie 0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez

instytucje i organy wspdlnotowe i o swobodnym przeptywie takich danych (Dz.U. L 8, s. 1).

[26] Zobacz pkt 84 powyzej.
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[27] Zobacz przypis 17 powyzej.

[28] EMA wskazata, ze ta nowa polityka odnosi sie do dokumentéw dotyczgcych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu i nadzoru nad produktami leczniczymi stosowanymi u ludzi i do celéw
weterynaryjnych i ma na celu zwiekszenie przejrzystosci, przy jednoczesnym uwzglednieniu
potrzeby ochrony prawnie uznanych intereséw publicznych i prywatnych.
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