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Preklad tejto strdnky bol vytvoreny strojovym prekladom [Prepojenie]. Strojové preklady mézu
obsahovat chyby, ktoré méZu zniZovat'ich zrozumitelnost a presnost. Ombudsman nenesie
Ziadnu zodpovednost za pripadné nezrovnalosti. Ak potrebujete najaktudinejSie informdcie a
chcete mat prdvnu istotu, pozrite si zdrojovu verziu, ktord sa nachddza na uvedenom odkaze
anglictina. Ak potrebujete viac informdcii, precitajte si dokument o nasej jazykovej politike a
politike prekladu [Prepojenie].

Rozhodnutia vo veci 124/2018/NF tykajucej sa
odmietnutia Eurépskej komisie poskytnut’ pristup
verejnosti k dokumentom v suvislosti s projektom
TETRA o priedusnici pripravenej metédou tkanivového
inzinierstva z autolégnych kmenovych buniek,
financovanom z prostriedkov EU

Rozhodnutie
Pripad 124/2018/NF - Otvorené dna 18/01/2018 - Rozhodnutie z dna 14/03/2018 -
Dotknuty organ Eurépska komisia ( Nezistil sa ziadny nespravny Uradny postup ) |

Vec sa tykala odmietnutia Eurdpskej komisie poskytnut pristup verejnosti k dokumentom o
stave klinického vyskumného projektu s nazvom ,TETRA®, ktory financovala EU. Cielom
projektu TETRA je vykonavanie klinického skiSania v suvislosti s inovativnym pristupom k
trachealnej nahrade.

Pozadované dokumenty obsahuju informacie o pripravnej faze klinického skusania. Komisia
odmietla zverejnit dokumenty s tvrdenim, Ze by to malo nepriaznivy vplyv na obchodné z4ujmy
ucastnikov projektu TETRA, ako aj na sukromie a integritu niektorych ucastnikov projektu
TETRA a 0s0b externe participujucich na projekte. StaZzovatel protestoval proti rozhodnutiu
Komisie na zaklade Skandalu v suvislosti s podvodom a pochybeniami v oblasti vyskumu, ku
ktorému doSlo v pripade iného vyskumného projektu v oblasti trachealnych implantatov.

Ombudsmanka po preskimani dokumentov a po stretnuti s Komisiou konstatovala, Ze zo strany
Komisie nedoslo k nespravnemu uradnému postupu. Vzhlfadom na to, ze skuSanie v ramci
projektu TETRA sa eSte nezacalo a neza¢ne sa ani v blizkej buducnosti a Ze v obsahu sprav o
stave, ak by sa zverejnil, by sa neriesili Ziadne obavy tykajluce sa verejného zdravia, ani by tieto
spravy neprispeli k verejnému prospechu, ombudsmanka je nazoru, Ze neexistuje prevazujuci
verejny zaujem na zverejneni sprav o stave projektu TETRA.


https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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Okolnosti podania st'aznosti

1. Dila 1. jula 2017 staZovatel, vedecky novinar, poziadal Eurépsku komisiu, aby mu poskytla
pristup verejnosti [1] k dokumentom tykajucim sa stavu projektu ,TETRA®. [2] TETRA, skratka
pre ,Autologous Stem Cell Seeded Tissue Engineered Trachea“ [3 ], je projekt financovany v
ramci programu EU na financovanie vyskumu a inovécii Horizont 2020. Priedu$na nahrada je
navrhnuta tak, aby bola jednorazovou lie€ebnou lie€bou pre pacientov so zavaznym
Strukturalnym ochorenim dychacich ciest.

2. V suvislosti so Skandalom v oblasti podvodu a pochybenia v oblasti vyskumu, ktory sa tykal
lekéra, ktory pracoval na predchadzajucom klinickom sku$ani, ktoré sa uskutocnilo v ramci
iného vyskumného projektu, sa projektu TETRA venovala uréita Uroven pozornosti verejnosti.

3. Dna 11. septembra 2017 Komisia odpovedala na ziadost stazovatela a odmietla mu
poskytnut’ akykolvek pristup k trom spravam o stave projektu. Tvrdila, Ze zverejnenie
dokumentov by narusilo i) obchodné zaujmy [5] Ucastnikov projektu TETRA a ii) sikromie a
integritu [6] niektorych u€astnikov TETRA a jednotlivcov mimo projektu.

4. StaZovatel poziadal Komisiu, aby preskumala [7] svoje rozhodnutie.

5. Komisia 3. januara 2018 potvrdila svoje rozhodnutie neumoznit’ pristup k trom spravam o
stave:

— Dokument 1: Vysledok 6.2 — 6-mesacna sprava o stave klinického skuSania INSPIRE a
TETRA z 24. juna 2016, Ref. ¢. Ares(2016)4879315 — 30/08/2016;

D) Dokument 2: Vysledky 6.3 — 12-mesaénd sprava o stave klinického skusania INSPIRE a
TETRA z 31. decembra 2016, Ref. ¢. Ares(2016)7158144 — 23/12/2016; a

D) Dokument 3: Vysledky 6.4 — 18-mesacna sprava o stave klinického skusania INSPIRE a
TETRA z 28. juna 2017, Ref. €. Ares(2017)3245873 — 28/06/2017.

Komisia objasnila, Ze rozsah Ziadosti o pristup chape ako obmedzeny na tie ¢asti dokumentov,
ktoré sa tykaju projektu TETRA. Casti tykajuce sa len projektu INSPIRE teda nespadali do
rozsahu pésobnosti ziadosti o pristup a neboli predmetom rozhodnutia Komisie. Komisia inak
trvala a rozsirila svoje odévodnenie odmietnutia spristupnit dokumenty.

6. Nespokojny s rozhodnutim Komisie sa stazovatel obratil na ombudsmana v januari 2018.

VysSetrovanie

7. Ombudsman zacal vySetrovanie tvrdenia staZovatela, Ze Komisia nespravne odmietla pristup
verejnosti k dokumentom tykajucim sa stavu projektu TETRA.
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8. Ombudsman skontroloval sporné dokumenty a stretol sa s Komisiou s ciefom prediskutovat’
pripad. Ombudsman tiez ziskal kopie dohody o grante TETRA a odpovedi Komisie na suvisiace
Ziadosti stazovatela o informécie o projekte TETRA a jeho predchadzajucu Ziadost o pristup k
ziadosti o grant TETRA. V rozhodnuti ombudsmana sa zohladriuju vSetky ziskané informacie.

9. Ombudsman preskumal sporné dokumenty z hladiska poZiadaviek pravidiel EU tykajucich sa
pristupu k dokumentom s cielom posudit, i Komisia bola opravnena nezverejnit’ tri spravy o
stave projektu TETRA.

O odmietnuti Komisie poskytnut’ pristup verejnosti k
spravam o stave TETRA

Argumenty Komisie a stazovatela

10. StaZovatel poZiadal o pristup k spravam o stave TETRA v suvislosti s jeho online blogovym
pokrytim trachealnych klinickych skusani a vyskumnym skandalom, ku ktorému doslo v
suvislosti so skor§im, odliSnym klinickym skuSanim. V opa&nom pripade staZovatel neuviedol
ziadne konkrétne argumenty tykajuce sa toho, pre€o by mali byt sporné dokumenty podla jeho
nézoru spristupnené na zaklade pravidiel EU o pristupe k dokumentom. StaZovatel uviedol, Zze
chce ziskat’ konkrétne informacie o projekte TETRA, najma o stave potencialnych etickych
hodnoteni, faze projektu a o tom, kolko finanénych prostriedkov EU uz vyplatila konzorciu
TETRA.

11. Komisia tvrdila, Ze pozadované dokumenty nemdze spristupnit vzhfadom na to, ze ich
zverejnenie by narusilo i) obchodné zaujmy u&astnikov projektu TETRA [8] a ii) sukromie a
integritu [9] niektorych ucastnikov TETRA a jednotlivcov mimo projektu.

12. Pokial ide o obchodné zaujmy ucastnikov projektu TETRA, Komisia tvrdila, ze existuje
skuto&né a nehypoteticke riziko, Ze pristup verejnosti k dokumentom by ohrozil obchodné
zaujmy konzorcia TETRA vratane dusSevného vlastnictva. Klinické skisanie TETRA eSte nebolo
zacgaté, dokumenty obsahuju informacie o pripravnych pracach konzorcia, t. j. o praci, ktora sa
uz vykonala v ramci projektu TETRA, ako aj o pracach, studiach, preskimaniach a klinickom
skusani, ktoré sa méa vykonat. Komisia tvrdila, Ze informacie uvedené v dokumentoch tak
predstavuju dévernu znalost konzorcia TETRA, ktora odraza jeho konkrétne dusevné
vlastnictvo, know-how, obchodné tajomstvo, metodiky a potencialne vynalezy. Zverejnenie
pripravnych Cinnosti, ktoré zahfiaju Ciastkové ciele projektu, podrobné prevadzkové aspekty
realizacie projektu, harmonogram planovanych €innosti a informécie o regulaénych a etickych
schvaleniach a povoleniach, ktoré sa maju ziskat, by nepriaznivo ovplyvnilo konkurencéné
postavenie konzorcia TETRA na trhu tym, Ze by poskytlo nespravodlivi vyhodu jeho
(potencialnym) konkurentom a potencialne spdsobilo poskodenie dobrého mena konzorciu a
jednotliveom, ktori su s nim spojeni.
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13. Komisia dodala, ze predmetné dokumenty, ktoré su vysledkom projektu, si déverné podla
dohody o grante v ramci programu Horizont 2020 podpisanej medzi Komisiou a konzorciom
TETRA [10] Okrem toho uviedla, ze ¢lanok 339 Zmluvy o fungovani Eurépskej unie, ktory
vyzaduje, aby sa zamestnanci institacii Unie zdrzali zverejfiovania informacii, na ktoré sa
vztahuje povinnost zachovavat sluzobné tajomstvo, najma informacii o podnikoch, ich
obchodnych vztahoch alebo nakladovych zloZkach, je v tomto pripade uplatnitelny a brani
zverejneniu dokumentov.

14. Komisia uviedla, ze stazovatel nepredlozil ziadny prevazujuci verejny zaujem na zverejneni
dokumentov. Ani samotna Komisia nebola schopna identifikovat' Ziadny verejny zaujem, ktory
by mohol prevazit ochranu dotknutych obchodnych zaujmov. Zatial ¢o Komisia si je vedoma
osobitného zaujmu niektorych jednotlivcov o projekt TETRA, vzhladom na 8kandal v oblasti
vyskumu a pochybenia v tej istej oblasti vyskumu sa klinické skisanie TETRA eSte nezacalo.
Vzhladom na predbeznu fazu projektu sa Komisia domnieva, Ze neexistuje verejny zaujem,
ktory by mohol prevazit ochranu obchodnych zaujmov konzorcia TETRA, a teda oddvodnit
zverejnenie dévernych ciefov projektu.

15. Pokial ide o ochranu sukromia a integritu jednotlivca, Komisia uviedla, Ze dokumenty
obsahuju osobné udaje jednotlivcov zapojenych do projektu TETRA alebo suvisiacich s nim,

ako su ich mena3, funkcie, kontaktné udaje a stanoviska. Tvrdila, Ze st'azovatel’ nepreukazal
potrebu [11] prenosu tychto osobnych udajov, ktoré preto nemoézu byt zverejnené.

16. Komisia sa domnievala, ze neméze poskytnut zmysluplny Ciasto¢ny pristup k dokumentom
bez toho, aby ohrozila chranené zaujmy. Dospel k zaveru, Ze na dokumenty sa v celom rozsahu
vztahuju vynimky z ochrany obchodného zaujmu a sukromia a integrity jednotlivca.

17. Na stretnuti s ombudsmanom Komisia poskytla dalSie informacie o stave projektu TETRA.
Tetra sa zameriava na vykonavanie klinického skuSania fazy Il , priCom vychadza zo skusenosti
ziskanych z klinického skusania fazy |, ktoré je su¢astou iného projektu (financovaného mimo
EU) s nazvom INSPIRE. Klinické ski$ania maju po sebe nasledujice fazy, z ktorych kazda
musi byt schvalena prislusnymi organmi v ¢lenskych Statoch a musi sa zacat az po uspesnom
ukon&eni predchadzajucej fazy. To znamena, Ze o povolenia na klinické skusanie TETRA
mozno poziadat az po uspesnom ukondéeni klinického skusania INSPIRE. Az potom mohli
prisludné organy ¢Elenskych Statov povolit’ klinické skusanie projektu TETRA. Projekt INSPIRE
sa od decembra 2016 oneskoril, takze v su€asnosti nie je mozné, aby ucastnici TETRA
poziadali o povolenie na klinické skuSanie fazy Il stanovené v dohode o grante TETRA. Klinické
skusanie TETRA preto nie je bezprostredné.

18. Trvanie projektu TETRA je 48 mesiacov a skon¢i 31. decembra 2019. Sucasné oneskorenie
projektu INSPIRE preto spésobuje, Ze vyhliadky na zaatie a dokonCenie projektu TETRA su
neiste.

19. Ako prostriedok posilneného monitorovania situacie Komisia poziadala ucastnikov projektu
TETRA, aby jej poskytli Sestmesacné spravy o stave (t. j. dokumenty poZzadované
stazovatelom).
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20. Komisia poukazala na to, Ze staZovatelovi uz poskytla informacie o projekte TETRA, a to
tak vo svojich rozhodnutiach o ziadostiach o pristup, ako aj v odpovedi na ziadosti o informacie.
Okrem iného informovala staZovatela:

B) Ze vedecky vyskum zapojeny do TETRA sleduje inu metédu, ako je metdda vyvinuta
lekarom, ktory bol predmetom vySetrovania pochybenia,

- ze klinické skuSanie TETRA zavisi od uspesného dokoncenia projektu INSPIRE,

- ze projekt TETRA este nepresiel ziadnym etickym preskimanim okrem etického posudenia vo
faze hodnotenia navrhu grantu, a

- ze EU doteraz zaplatila koordinatorovi projektu TETRA zalohu vo vyske 2,617,740,38 EUR.

Posudenie ombudsmana

VsSeobecné pripomienky

21. Klinické skuSania su vedecky kontrolované Studie vykonavané na ludoch s ciefom stanovit
alebo potvrdit bezpecnost a ucéinnost’ ,skusobnych® liekov . [12] Intervenéné klinické skusania
liekov, ktoré sa vykonavaju v EU a Eurépskom hospodarskom priestore, podliehaju pravidlam
EU o klinickom sku$ani. Pred za&atim akéhokolvek klinického skusania musi dostat regulaéné
schvalenie od vnutrostatnych organov, v ktorych sa nachadzaju miesta skuSania, a kladné
stanoviska etickych vyborov. Klinické skusania sa bezne klasifikuju do Styroch po sebe
nasledujucich faz: faza | — prvé &tudie v €loveku, zvySovanie davky, Studie
znasanlivosti/bezpecnosti; faza Il — dékaz koncepcie, v€asné studie ucinnosti; faza Il —
potvrdenie ucinnosti; a faza IV — Studie po schvaleni. Individualne sudne konanie méze zahfiat’
jednu alebo viacero zo Styroch faz. Kazda skuSobna faza sa méze zacat az po uspesnom
ukoné&eni predchadzajucej fazy. Verejné informacie o klinickom skusani vo faze Il az IV su k
dispozicii v registri klinickych skusani EU.

22. Tetra je projekt v oblasti regenera¢nej mediciny. Regeneraéna medicina je proces
vytvarania zivych, funkénych tkaniv na opravu alebo nahradenie funkcie tkaniva alebo organov
stratenej v dosledku veku, choroby, poskodenia alebo vrodenych defektov. Vyskum v oblasti
regeneracnej mediciny je inovativny a nekonvenény.

23. Ciefom programu EU na financovanie vyskumu a inovacii v ramci programu Horizont 2020
je ufahgit financovanie klinického vyskumu v oblasti regenerativnej mediciny, okrem inych
oblasti vyskumu, a tym pomoct pretavit zakladné poznatky o regenerativnej medicine do
nemocni¢ného vyskumu [13] .

24.V pravidlach ucasti na programe Horizont 2020 [14] sa stanovuju osobitné pravidla
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dovernosti dokumentov predlozenych v suvislosti s projektom financovanym v ramci programu
Horizont 2020, ako je TETRA. Urover dévernosti vystupov a sprav, ktoré konzorcia predkladaju
Komisii, je uvedena v kazdej dohode o grante. Konzorcia tak maju istotu, ze vSetky inovativne
napady a vysledky vytvorené v ramci projektu zostanu déverné, kym sa nezverejnia v urcitych
povinnych publikaciach, komunika¢nych Cinnostiach alebo aplikaciach dusevného vlastnictva.
Pravidla dévernosti v ramci programu Horizont 2020 su v sulade s pravidlami EU o pristupe k
dokumentom, kedZze stanovuju, ze dévernost projektovych dokumentov zanika, ak sa to
vyzaduje podla pravnych predpisov EU, ako je nariadenie &. 1049/2001 o pristupe verejnosti k
dokumentom [15] .

25. Preto ak Komisia dostane ziadost o pristup verejnosti k takymto dokumentom, vykona
individualne posudenie dokumentov. Urobil tak aj v tomto pripade.

26. Ombudsmanka uznava obavy verejnosti vyvolané vyskumnym Skandalom v suvislosti s
konkrétnym lekarom zapojenym do skorsieho trachealneho klinického skisania. Je
pochopitelné, Zze stazovatel, ktory sa zaoberal tymto Skandalom na svojom blogu, mal zaujem
ziskat dalSie informacie o projekte TETRA, ktory zahffa klinické skisanie v rovnakej oblasti
vyskumu.

O odmietnuti Komisie spristupnit dokumenty
Pokial ide o ochranu obchodnych zdujmov

27. Akékolvek obmedzenia prava verejnosti na pristup k dokumentom, ktoré maju v drzbe
verejné organy EU, nesmu ist dalej, nez je nevyhnutne potrebné na ochranu vymedzenych
zaujmov. Tieto zaujmy, ktoré s stanovené v pravidlach EU tykajucich sa pristupu verejnosti k
dokumentom, zahffiaju potrebu chranit’ verejny zaujem, pokial ide o sukromie a osobné udaje, a
potrebu chranit obchodné zaujmy. Niektoré vynimky na ochranu urc€itych zaujmov, medzi
ktorymi su obchodné zaujmy, sa neuplatfiuju, ak existuje prevazujuci verejny zaujem na
zverejneni prislusného dokumentu. Vzdy, ked Komisia dostane ziadost o pristup verejnosti k
dokumentom, musi si poloZit dve otazky. Po prvé, obsahuju dokumenty informacie, ktoré by v
pripade spristupnenia verejnosti narusili jeden z chranenych zaujmov? Riziko narusenia zaujmu
musi byt primerane predvidatelné a nesmie byt €isto hypotetické. [16] Po druhé, ak ano a
pripadne, prevazuje verejny zaujem na zverejneni dokumentov nad tymto chranenym
zaujmom? [17]

28. Staznosti ombudsmana tykajuce sa pristupu k dokumentom tykajluce sa prebiehajucich
vyskumnych projektov, ako je TETRA, sa m6zu obmedzit na nahliadnutie do spornych
dokumentov. Vzhlfadom na vyznam motivov staZzovatela na Ziadost o pristup k spravam o stave
TETRA a na obavy, ktoré vzniesol, ombudsman nielen skontroloval predmetné dokumenty, ale
urobil aj dal8i krok stretnutia s Komisiou s cielom prediskutovat' kontext.

29. Po preskumani obsahu sprav o stave TETRA a po zohladneni informécii poskytnutych
Komisiou sa ombudsman domnieva, Ze je prinajmenSom rozumne predvidatelné, ze
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zverejnenie dokumentov by ohrozilo obchodné zaujmy konzorcia TETRA.

30. Ombudsman suhlasi s tym, ze spravy o stave TETRA obsahuiju citlivé obchodné informacie
tykajuce sa pripravy planovaného klinického sku$ania, ktoré mézu mat hodnotu pre
konkurentov a ktoré konzorcium TETRA nemusi chciet byt zname svojim konkurentom. V tejto
suvislosti treba zdéraznit, Ze sporné dokumenty nie su spravami o klinickom skusani, teda
spravami o bezpecnosti a u€innosti lieku, ale spravami opisujucimi ¢innosti, ktoré vykonali alebo
maju vykonat partneri projektu pri priprave klinického sku$ania. Informacie obsiahnuté v
spravach o stave tak odrazaju osobitné odborné znalosti konzorcia TETRA [18] pri
organizovani klinického sku$ania v jeho oblasti vyskumu.

31. Aj ked sprava o stave obsahuje citlivé obchodné informacie, tieto informacie sa budu musiet
zverejnit, ak existuje prevazujuci verejny zaujem na ich zverejneni. To vSak plati len vtedy, ak
by zverejnenie dokumentov mohlo z dévodu ich obsahu G&inne riedit sporny verejny zaujem.

32. Ombudsman zastava nazor, Ze ak informacie v predmetnych dokumentoch maju jasné
zdravotné dosledky, ako je to zvy€ajne v pripade informacii o u€innosti alebo bezpecénosti lieku,
na ktoré sa vztahuju spravy o klinickom skusani, je vefmi pravdepodobné, Ze sa uplatni
ustanovenie o prevazujucom verejnom zaujme.

33. Ombudsman vSak opatovne zdéraznuje, ze dokumenty, o ktoré ide v prejednavanej veci,
nie su spravami o klinickom skusani, ale spravami o pripravnej faze klinického skusania.

34. Komisia ombudsmanovi oznamila, Ze klinické skudanie TETRA nie je bezprostredné. Stéle
sa nachadza vo svojej pripravnej faze. Nie je isté ani to, ¢i sa uskutoCni klinické skusanie
TETRA. Ako vysvetlila Komisia a ako vyplyva z verejne dostupnych informacii [19] , projekt
TETRA (planované klinické skusanie fazy Il) vychadza z vysledkov, ktoré sa maju ziskat z
klinického skusania fazy |, ktoré sa méa vykonat' v ramci projektu INSPIRE. Projekt INSPIRE bol
pozastaveny v decembri 2016. Doteraz neboli ziadni pacienti prijati do Studie INSPIRE alebo
lie€eni poc¢as Studie INSPIRE. Preto v suasnosti nie je mozné, aby ucastnici projektu TETRA
poziadali o povolenie na klinické skusanie fazy Il.

35. V tejto suvislosti ombudsmanka poznamenava, ze obsah sprav o stave neriesi ziadne
obavy tykajuce sa verejného zdravia ani verejné prinosy. Je to preto, Ze v dokumentoch sa
jednoducho opisuju €innosti, ktoré konzorcium TETRA vykonava alebo ma vykonat pri priprave
klinického sku$ania. Neobsahuju Ziadne posudenie rizika a prinosu v suvislosti s pldnovanym
klinickym skusanim, ani neodhaluju informacie relevantné pre posudenie bezpec€nosti a
uginnosti intervenéného lieku.

36. Ombudsman preto konstatuje, Ze neexistuje prevazujuci verejny zaujem na zverejneni
tychto dokumentov, a dospel k zaveru, ze Komisia bola opravnena pouzit vynimku tykajucu sa
obchodnych zaujmov na ochranu obchodnych zaujmov konzorcia TETRA a odmietnut
zverejnenie pozadovanych dokumentov.

Pokial ide o ochranu sukromia a integrity jednotlivca
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37. Pristup verejnosti k dokumentom obsahujucim osobné udaje mozno udelit' len vtedy, ak je to
v stlade s pravidlami EU o ochrane udajov [20] . [21] Pravidla EU o ochrane Gdajov stanovuju,
Ze , osobné udaje” su akékolivek informdcie tykajtce sa identifikovanej alebo identifikovatelnej
fyzickej osoby, dalej len ,,dotknutej osoby”[...] “ [22] . Spravy o stave TETRA obsahuju mena,
funkcie, kontaktné udaje a nazory jednotlivcov zapojenych do projektu TETRA alebo s nim
spojenych. Dokumenty tak obsahuji osobné udaje tychto oséb.

38. Ombudsmanka poznamenava, ze stazovatel nepredlozil ziadne dévody, pre ktoré by
potreboval tieto konkrétne osobné Gdaje, ako by to vyzadovali pravidla EU v oblasti ochrany

udajov.

39. Ombudsmanka preto dospela k zaveru, ze Komisia bola opravnena odmietnut’ pristup k
osobnym udajom.

Ziadny zmysluplny &iastocny pristup

40. Ombudsman tieZ suhlasi s ndzorom Komisie, Ze neméze poskytnut zmysluplny &iastoény
pristup k spravam o stave TETRA. Ombudsmanka preto dospela k zaveru, ze Komisia bola
opravnena nezverejfiovat spravy o stave TETRA.

Poskytovanie informdcii zo strany Komisie staZovatelovi

41. Ombudsmanka napokon vyjadruje spokojnost’ s tym, Ze Komisia v rokoch 2016 a 2017
viackrat poskytla stazovatelovi informacie o projekte TETRA. Tym, Ze Komisia poskytla niektoré
informécie priamo vo svojich rozhodnutiach o suvisiacich Ziadostiach o pristup staZzovatela k
dokumentom, ukazala, ze je ustretova voc¢i obéanom a nie prili$ tajna.

Zaver

Na zaklade vySetrovania ombudsman uzatvéara tento pripad tymto zaverom [23] :

Eurépska komisia sa nedopustila nespravneho uradného postupu pri vybavovani
ziadosti stazovatel'a o pristup verejnosti k dokumentom o stave projektu TETRA.

Stazovatel a Eurdpska komisia budu o tomto rozhodnuti informovani .

Emily O'Reilly
Eurépsky ombudsman

Strasburg, 14. 3. 2018
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[1] Pravidla EU tykajuce sa pristupu verejnosti k dokumentom su stanovené v nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady €. 1049/2001 z 30. maja 2001 o pristupe verejnosti k
dokumentom Eurdpskeho parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145, 2001, s. 43; Mim. vyd.
01/003, s. 331).

[2] Komisia zaevidovala ziadost stazovatela 18. jula 2017 po tom, ako jej stazovatel poskytol
svoju postovu adresu.

[3] Informacie o projekte TETRA su k dispozicii tu:
https://cordis.europa.eu/project/rcn/198788_en.html [Prepojenie]

a na webovej stranke projektu: http://www.tetra-h2020.eu/ [Prepojenie]

[4] Tetra je financovana v ramci programu Horizont 2020 — EU.3.1. — Spolo&enské
ZALEZITOSTI — Zdravie, demografické zmeny a blahobyt*, zriadené rozhodnutim Rady
2013/743/EU, U. v. EU L 347, 2013, s. 965. Pozri tu:
http://cordis.europa.eu/programme/rcn/664237 _en.html [Prepojenie]

[5] Clanok 4 ods. 2 prva zarazka nariadenia &. 1049/2001.

[6] Clanok 4 ods. 1 pism. b) nariadenia &. 1049/2001 v spojeni s &lankom 2 pism. a) a &lankom
8 pism. b) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady 45/2001 z 18. decembra 2000 o ochrane
jednotlivcov so zretefom na spracovanie osobnych udajov instituciami a organmi SpoloCenstva
a o volnom pohybe takychto tdajov, U. v. ES L 8, 2001, s. 1.

[7] Podal takzvanu ,potvrdenu ziadost* podla ¢lanku 7 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001.

[8] Clanok 4 ods. 2 prva zarazka nariadenia &. 1049/2001.

[9] Clanok 4 ods. 1 pism. b) nariadenia &. 1049/2001 v spojeni s &lankom 2 pism. a) a &lankom
8 pism. b) nariadenia 45/2001.

[10] Komisia odkazala na rozsudok VSeobecného sudu z 12. maja 2015, Technicon /Komisia ,
T-480/11, ECLI:EU:T:2015:272, bod 58.

[11] Ako sa vyzaduje podla ¢lanku 8 pism. b) nariadenia €. 45/2001.

[12] Pozri €lanok 2 pism. a) smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/20/ES zo 4. aprila
2001 o aproximécii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych Statov.

tykajuce sa vykonavania spravnej klinickej praxe pri vykonavani klinického sku$ania liekov
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vyrobky na humanne pouzitie, U. v. ES L 121, 2001, s. 34, a ¢lanok 2 ods. 2 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady €. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom sku$ani liekov na
humanne pouzitie, ktorym sa zru$uje smernica 2001/20/ES, U. v. EU L 158, 2014, s. 1.

[13] Pozri: https://cordis.europa.eu/programme/rcn/665186_en.html [Prepojenie]

[14] Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady 1290/2013 z 11. decembra 2013, ktorym sa
ustanovuju pravidla u€asti na programe Horizont 2020 — ramcovy program pre vyskum a
inovaciu (2014 — 2020) a pravidla jeho Sirenia a ktorym sa zrusuje nariadenie (ES) €. 1906/2006
(U.v. EU L 347, 2013, s. 81).

[15] Clanok 36 ods. 1 vzorovej dohody o grante v ramci programu Horizont 2020.

[16] Pozri napriklad rozsudok Stidneho dvora z 21. jula 2011, Svédsko / MyTravel a Komisia ,
C-506/08 P, EU:C:2011:496, bod 76 a citovanu judikaturu.

[17] Pozri napriklad rozsudok Stidneho dvora z 1. jula 2008, Svédsko a Turco / Rada , C-39/05
P a C-52/05 P, EU:C:2008:374, bod 45.

[18] Pozri rozsudok VSeobecného sudu z 9. septembra 2014, MasterCard a i./Komisia,,
T-516/11, EU:T:2014:759, bod 84.

[19] Pozri:
http://data.parliament.uk/writtenevidence/committeeevidence.svc/evidencedocument/science-and-technology-comn
[Prepojenie];
http://data.parliament.uk/writtenevidence/committeeevidence.svc/evidencedocument/science-and-technology-comn
[Prepojenie]

[20] nariadenie €. 45/2001.

Rozsudok Sudneho dvora z 29. juna 2010, Komisia/Bavorsky Lager , C-28/08 P,
ECLI:EU:C:2010:378.

[22] ¢&lanok 2 pism. a) nariadenia 45/2001.
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