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Kohtuasi C-175/18 P

PTC Therapeutics International Ltd
versus

Euroopa Ravimiamet (EMA)

Apellatsioonkaebus — Miirus (EU) nr 1049/2001 — Institutsioonide dokumentidega tutvumine —
Euroopa Ravimiameti (EMA) hoitavad dokumendid, mis sisaldavad apellandi esitatud teavet
inimtervishoius kasutatava ravimi miiiigiloa taotluse raames — Otsus vdimaldada kolmandal isikul
dokumentidega tutvuda — Uldine konfidentsiaalsuse eeldus — Artikli 4 16ige 2 — Arihuvi kaitsev
erand — Artikli 4 16ige 3 — Otsustamisprotsessi kaitse

I. Sissejuhatus

1. Kéesolev apellatsioonimenetlus puudutab iihte seni kolmest kohtuasjast,” milles pool palub tiithistada
otsuse, millega Euroopa institutsioon voi asutus véimaldab tutvuda dokumentidega. PTC Therapeutics
International Ltd (edaspidi ,apellant®) palub oma apellatsioonkaebuses Euroopa Kohtul tiihistada
Euroopa Liidu Uldkohtu 5. veebruari 2018. aasta kohtuotsus PTC Therapeutics International vs. EMA
(T-718/15, EU:T:2018:66, edaspidi ,vaidlustatud kohtuotsus“), millega Uldkohus jittis rahuldamata
apellandi hagi noudega tithistada Euroopa Ravimiameti (edaspidi ,EMA®) otsus EMA/722323/2015
(edaspidi ,vaidlusalune otsus“), millega anti taotlejale vastavalt Euroopa Parlamendi ja noéukogu
30. mai 2001. aasta miirusele (EU) nr 1049/2001 iildsuse juurdepiisu kohta Euroopa Parlamendi,
noukogu ja komisjoni dokumentidele® voimalus tutvuda apellandi poolt nimetatud asutusele esitatud
kliinilise uuringu aruandega. Taotleja on teine ravimiettevotja, kes on vdi voib olla apellandi
konkurent.

2. EMA otsust vdimaldada apellandi esitatud kliinilise uuringu aruandega tutvuda kinnitati Uldkohtu
5. veebruari 2018. aasta kohtuotsusega,® milles Uldkohus leidis muu hulgas, et Kkliinilise uuringu
aruanded ei kuulu sellistesse dokumendikategooriatesse, mille puhul oleks tunnustatud ldist
konfidentsiaalsuse eeldust.

1 Algkeel: inglise.

2 Teised kaks kohtuotsust on 5. veebruari 2018. aasta kohtuotsus MSD Animal Health Innovation ja Intervet international vs. EMA (T-729/15,
EU:T:2018:67), mille peale esitati apellatsioonkaebus (kohtuasi MSD Animal Health Innovation ja Intervet international vs. EMA, C-178/18)
ning 5. veebruari 2018. aasta kohtuotsus Pari Pharma vs. EMA (T-235/15, EU:T:2018:65), mille peale apellatsioonkaebust ei esitatud.

3 EUT 2001, L 145, 1k 43; ELT eriviljaanne 01/03, lk 331.
4 Kohtuotsus PTC Therapeutics International vs. EMA (T-718/15, EU:T:2018:66).
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3. Euroopa Kohtul palutakse niitid otsustada, kas apellandi drihuve seoses kliinilise uuringu aruandega
kaitseb tildine konfidentsiaalsuse eeldus. Lisakiisimused tekivad seoses maaruse nr 1049/2001 artikli 4
16ike 2 esimeses taandes kasutatud moiste ,arihuvid“ tdlgendamisega ning samuti seoses hindamisega,
kas otsustamisprotsess on tingimusliku miitigiloa andmisega loppenud vo6i kas seda saab pidada
pooleliolevaks maaruse nr 1049/2001 artikli 4 16ike 3 tdhenduses.

4. Kaesoleva apellatsioonkaebuse tuumaks on siiski kiisimus, kas seda liiki kliinilise uuringu aruanded,
mis koostatakse EMA-le esitatava uue farmaatsiatoote miiiigiloa taotluse osana, kujutavad endast
madruse nr 1049/2001 artikli 4 loike 2 alusel kaitstavat konfidentsiaalset driteavet. Kdesolev on esimene
apellatsioonimenetlus, milles see konkreetne kiisimus on joudnud Euroopa Kohtu ette, mistottu
kdesoleva menetluse tdhtsust seoses dokumentidega tutvumise oiguse ja selle kohaldamisega
ravimitoostusele ei ole minu meelest voimalik tilehinnata.

5. Enne nende oiguskiisimuste tipsemat kasitlemist tuleb koigepealt dra tuua asjaomased digusnormid.
I1. Oiguslik raamistik

Rahvusvaheline 6igus
Intellektuaalomandi diguste kaubandusaspektide leping (edaspidi , TRIPS-leping”)

6. Euroopa Uhenduse poolt allkirjastatud ja seejirel noukogu 22. detsembri 1994. aasta otsusega
94/800/EU° heaks kiidetud Maailma Kaubandusorganisatsiooni (WTO) asutamislepingu iithe osa
moodustava TRIPS lepingu artikli 39 16iked 2 ja 3 on sonastatud jargmiselt:

»2. Flusilistel ja juriidilistel isikutel peab olema vdimalus takistada nende seadusliku kontrolli all oleva
teabe avaldamist teistele voi selle omandamist voi kasutamist teiste poolt ilma nende nousolekuta viisil,
mis on vastuolus ausate kaubandustavadega, tingimusel et:

a) selline teave on saladus selles tahenduses, et see ei ole kogumis voi iiksikosade tdpses paigutuses ja
kokkupanus iildteada voi kergesti kattesaadav isikutele ringkondades, kes tavaliselt konesolevat
laadi teabega tegelevad;

b) sellel teabel on kaubanduslik véairtus tema salajasuse tottu ja

c) selle teabe iile seaduslikku kontrolli omav isik on asjaoludest ldhtuvalt votnud vajalikke meetmeid,
et hoida seda salajas.

3. Kui lilkmed noéuavad uusi keemilisi tihendeid kasutavate farmaatsia- voi agrokeemiatoodetele
turustusloa andmise tingimusena avalikustamata katse- voi muude andmete esitamist, mille saamine
on ndudnud markimisvddrseid pingutusi, peavad nad kaitsma selliseid andmeid ebaausa
kommertskasutuse vastu. Lisaks peavad liikmed kaitsma selliseid andmeid avalikustamise eest, vilja
arvatud juhtudel, kui see on vajalik iildsuse kaitseks voi kui on voetud meetmeid tagamaks andmete
kaitsmist ebaausa kommertskasutuse vastu.”

5 Noukogu otsus 94/800/EU, mis kisitleb Euroopa Uhenduse nimel solmitavaid tema pédevusse kuuluvaid kiisimusi puudutavaid kokkuleppeid,
mis saavutati mitmepoolsete kaubanduslabirddkimiste Uruguay voorus (1986-1994) (EUT 1994, L 336, Ik 1; ELT erivéljaanne 11/21, 1k 80).
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Liidu 6igus

A - Middirus nr 1049/2001

7. Pohjendustes 2 ja 11 maérgitakse:

»(2) Avalikkus vdimaldab kodanikel osaleda rohkem otsustamisprotsessis ja tagab juhtorganitele
suurema legitiimsuse ning tulemuslikkuse ja suurema vastutuse kodanike ees demokraatlikus
siisteemis. Avalikkus aitab tugevdada demokraatia ja pohivabaduste austamise pohimotet, nagu
need on sitestatud EL lepingu artiklis 6 ja Euroopa Liidu pohidiguste hartas. [...]

(11) Pohimotteliselt peaksid koik institutsioonide dokumendid olema tldsusele kéttesaadavad.
Erandkorras tuleb kaitsta teatud avalikke ja erahuvisid. Institutsioonidel peaks olema 6igus kaitsta
vajaduse korral oma sisemisi noupidamisi ja arutelusid, et tagada voime tdita oma tiilesandeid.
Erandite hindamisel peaksid institutsioonid koigil liidu tegevusaladel votma arvesse ithenduse
odigusaktides sisalduvaid pohimétteid isikuandmete kaitse kohta.”

8. Madruse nr 1049/2001 artiklis 1 sdtestatakse selle madruse eesmargid. Selles on sdtestatud:

»Kdesoleva médruse eesmark on:

a) midrata kindlaks pohimétted, tingimused ning ildiste voi erahuvidega pohjendatud piirangud, mis
reguleerivad EU asutamislepingu artiklis 255 ettendahtud juurdepéédsudigust Euroopa Parlamendi,
ndukogu ja komisjoni (edaspidi ,institutsioonid) dokumentidele, nonda et neile dokumentidele
oleks tagatud voimalikult laiaulatuslik juurdepdas,

b) kehtestada eeskirjad, mis tagavad selle diguse voimalikult holpsalt kasutamise, ning

¢) soodustada head haldustava dokumentidele juurdepddsu tagamisel.”

9. Mairus nr 1049/2001 néeb artiklis 4 ette erandid digusest tutvuda dokumentidega. Kéesolevas asjas
on asjakohased loiked 2, 3 ja 6. Need on sonastatud jargmiselt:

»2. Institutsioonid keelavad juurdepddsu dokumentidele, mille avaldamine kahjustaks:

— fudsilise voi juriidilise isiku drihuve, sealhulgas intellektuaalomandit,

— kohtumenetlust ja digusndustamist,

— kontrollimiste, uurimise voi audiitorkontrolli eesmarki,

vdlja arvatud juhul, kui avaldamine teenib tilekaalukaid tildisi huve.

3. Keelatakse juurdepédds dokumendile, mille institutsioon on koostanud oma sisekasutuseks voi mille
institutsioon on saanud ning mis kasitleb kiisimust, milles institutsioon ei ole veel otsust teinud, kui

sellise dokumendi avaldamine kahjustaks oluliselt institutsiooni otsustamisprotsessi, vilja arvatud
juhul, kui avaldamine teenib iilekaalukaid tldisi huve.

[...]

6. Kui moni eranditest holmab ainult osa taotletud dokumendist, avalikustatakse dokumendi iilejaénud
osad.
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[...]%
10. Artikli 6 16ige 1, mis késitleb dokumentidele juurdepéésu taotlusi, on sonastatud jargmiselt:

»1. Dokumentidele juurdepddsu taotlused esitatakse mis tahes kirjalikus vormis, sealhulgas
elektroonilises vormis, ithes EU asutamislepingu artiklis 314 osutatud keeltest ning piisava tdpsusega,
et institutsioon voiks dokumendi kindlaks teha. Taotleja ei ole kohustatud taotlust pohjendama.”

B — Mddirus (EU) nr 726/2004°

11. Artikli 14 loige 11, mis késitleb ,andmekaitseaega® ja ,miiiigikaitseaega“ seoses EMA poolt
inimtervishoius kasutatavatele ravimitele antavate mutigilubadega, on sonastatud jargmiselt:

sllma et see piiraks to0stus- ja dridigusi, kehtivad kdesoleva médruse sitete alusel antud loaga
inimravimitele kaheksa-aastane andmekaitseaeg ja kiimneaastane miiligikaitseaeg. Viimatinimetatut
saab pikendada kuni 11 aastani juhul, kui esimese kaheksa aasta jooksul konealusest kiimnest aastast
saab miigiloa omanik loa veel ithe vo6i enama uue nididustuse raviks, kui loa andmisele eelneva
teadusliku hindamise ajal arvatakse, et see toob seniste raviviisidega vorreldes olulist kliinilist kasu.”

12. Artiklis 73 on satestatud:

»Ameti poolt hoitavatele dokumentidele kohaldatakse Euroopa Parlamendi ja néukogu 30. mai
2001. aasta madrust (EU) nr 1049/2001 ildsuse juurdepédsu kohta Euroopa Parlamendi, ndukogu ja
komisjoni dokumentidele.

Amet loob miiruse (EU) nr 1049/2001 artikli 2 I6ike 4 kohaselt registri, et muuta kéik kiesoleva
madruse alusel iildsusele avalikud dokumendid juurdepéaésetavaiks.

Haldusnoukogu votab vastu korraldused miairuse (EU) nr 1049/2001 rakendamiseks kuue kuu jooksul
parast kdesoleva médruse joustumist.

“«
cee| o

C - Mdidrus (EU) nr 141/20007

13. Harva kasutatava ravimi moistet on voib-olla koige paremini selgitatud maéédruse nr 141/2000
esimeses ja teises pohjenduses:

»hing arvestades, et:

(1) monda haigusseisundit tuleb ette nii harva, et selle diagnoosimiseks, valtimiseks voi ravimiseks
vajaliku ravimi eeldatav miiiikk ei korvaks ravimi arendamise ja turuletoomise kulusid;
farmaatsiatoostus ei sooviks seda ravimit tavalistes turutingimustes arendada; neid ravimeid
nimetatakse ,harva kasutatavateks®;

6 Euroopa Parlamendi ja néukogu 31. martsi 2004. aasta maarus, milles sitestatakse iihenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja
jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet (ELT 2004, L 136, Ik 1; ELT eriviljaanne 13/34, lk 229).

7 Euroopa Parlamendi ja noukogu 16. detsembri 1999. aasta miirus (EU) nr 141/2000 harva kasutatavate ravimite kohta (EUT 2000, L 18, 1k 1;
ELT erivéljaanne 15/05, 1k 21).
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(2) haruldaste haigusseisundite all kannatavatel patsientidel peaks olema 6igus samavéairsele ravile kui
teistel patsientidel; seetottu on vaja ergutada farmaatsiatoostuses sobivate ravimite uuringuid,
arendamist ja turuletoomist; soodustused harva kasutatavate ravimite arendamiseks on Ameerika
Uhendriikides kittesaadavad alates aastast 1983 ja Jaapanis aastast 1993 [...]*

14. Miiruse pohjenduses 8 mirgitakse edasi, et nii Ameerika Uhendriikide kui ka Jaapani kogemus on
ndidanud, et ,koige paremini innustab toostust harva kasutatavate ravimite arendamisse ja turustamisse
investeerima“ viljavaade saada turul miiiigikaitseaeg teatavateks aastateks ,mille viltel voib tagasi saada
osa investeeringust®.

15. Méaruse artikli 3 16ikes 1 on sétestatud, et ravimi voib nimetada harva kasutatavaks ravimiks, kui
see on kavandatud ,taotluse esitamise ajal ithenduses mitte rohkemat kui viit inimest kiimnest
tuhandest mojutava eluohtliku voi jadvalt invaliidistava haigusseisundi diagnoosimiseks, valtimiseks voi
raviks“ ning et ,ilma soodustusteta ei ole tdendoline, et ravimi turustamine ithenduses annaks piisavat
tulu vajaliku investeeringu digustamiseks® ja et ,konealuse haigusseisundi diagnoosimiseks, véltimiseks
voi ravimiseks ei ole ithenduses heakskiidetud rahuldavat meetodit”.

16. Artikkel 8 , Ainudigus turul” on sdnastatud jargmiselt:

,1. Kui harva kasutatavale ravimile antakse miiiigiluba vastavalt miirusele (EMU) nr 2309/93° voi kui
koik liikmesriigid on andnud miiiigiload vastavalt [...] vastastikuse tunnustamise korrale ning piiramata
intellektuaalomandidigust voi iihtki muud tithenduse oiguse sitet, ei voi ithendus ega liikmesriigid
10 aasta jooksul vastu votta uut sama ndidustusega sarnase ravimi miiigiloa taotlust ega anda
miitigiluba voi vastu votta olemasoleva miiiigiloa pikendamise taotlust.

2. Seda tdhtaega voib lithendada kuue aastani juhul, kui viienda aasta 16pul tdestatakse, et asjaomase
ravimi puhul ei tdideta enam artikli 3 kriteeriume, muu hulgas juhul, kui kéttesaadavate toendite pohjal
ndidatakse, et toode on piisavalt tulus ja ainudiguse sdilitamine turul ei ole pohjendatud.

[...]%

II1. Faktilised asjaolud

17. Apellant tootas vilja ravimi ,Translarna“ Duchenne’i lihasdiistroofia (edaspidi ,DMD®) raviks
patsientidel, kelle haiguse on pohjustanud niinimetatud nonsenss-mutatsioon. DMD on parilik
geneetiline haigus, mis ilmneb tavaliselt enne 6. eluaastat ning mida iseloomustab progresseeruv
lihaste kdrbumine ja norkus, millel on tavaliselt tdsised ja eluohtlikud tagajarjed. Apellant véljendas
lootust, et nimetatud ravim voib sobida ravimaks ka muid haigusi, mida samamoodi pohjustavad teised
nonsenssmutatsioonid.

18. Oktoobris 2012 taotles apellant EMA-It madruse nr 726/2004 alusel Translarnale miitigiluba DMD
raviks. Pérast esialgset vastuseisu ja ldbivaatamise taotlust anti apellandile 31. juulil 2014 tingimuslik
miiiigiluba vastavalt komisjoni miirusele (EU) nr 507/2006°. Miiruse nr 507/2006 artikli 5 kohaselt
noutakse tingimusliku miitigiloa omanikult ,kdimasolevate uurimuste lopuleviimist voi uute
labiviimist, et leida kinnitust sellele, et riski ja kasu omavaheline suhe on positiivne [...]“, enne kui
antakse vilja midgiluba viieks aastaks vastavalt mddruse nr 507/2006 artiklile 7 ja maéadruse
nr 726/2004 artikli 14 16ikele 1.

8 EUT 1993, L 214, Ik 1; ELT erivéljaanne 13/12, Ik 151.

9 Komisjoni 29. mirtsi 2006. aasta madrus (EU) nr 507/2006 Euroopa Parlamendi ja ndéukogu miiruse (EU) nr 726/2004 reguleerimisalasse
kuuluvate inimtervishoius kasutatavate ravimite tingimustega miitigiloa kohta (ELT 2006, L 92, 1k 6).
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19. EMA teatas 13. oktoobril 2015 apellandile, et ta oli saanud maéaidruse nr 1049/2001 alusel
tutvumistaotluse teiselt ravimiettevotjalt, kes soovib tutvuda apellandi Translarna miitigiloa taotluse
toimikus sisalduva kliinilise uuringu aruandega (edaspidi ,vaidlusalune aruanne®). Puudub vaidlus selle
tile, et kliinilise uuringu aruanne kisitleb Translarna toimeaine tohusust ja ohutust. '

20. Apellant noudis, et vaidlusalust aruannet kisitletaks tervikuna konfidentsiaalsena. See ndue liikati
25. novembril 2015 16plikult tagasi vaidlusaluse otsusega, millega EMA andis loa tutvuda vaidlusaluse
aruandega tervikuna," vilja arvatud teatavad kustutused, mille ta oli ise teinud, kuna apellant oli
keeldunud sellekohaseid ettepanekuid tegemast.

21. EMA pohjendas oma otsust voimaldada dokumendiga tutvuda pohimotteliselt — késitledes samal
ajal ka apellandi poolt madruse nr 1049/2001 artikli 4 loikes 4 ette ndhtud konsulteerimise raames
esitatud kommentaare — jargmiselt:

— madruse nr 1049/2001 artikli 4 loike 6 kohaselt voib kogu dokumendiga tutvumise taotluse
rahuldamata jétta ainult siis, kui moni artikli 4 ldigetes 2 voi 3 sdtestatud eranditest kehtib kogu
dokumendi sisu suhtes. Selle kohta ei olnud apellant esitanud véidetavalt mingeid tdendeid. Lisaks
oli osa vaidlusaluse aruande sisust juba avalik;

— avalikustamine ei riku TRIPS-lepingu artikli 39 loiget 3. Médruse nr 726/2004 artikli 14 16ikega 11
antud andmekaitseaeg ning asjaolu, et méédruse nr 1049/2001 artikli 16 kohaselt autoridigust ei
kahjustata, on piisavad selle sitte nduete tditmiseks;

— oht, et konkurent voib vaidlusalust aruannet kasutada kuritarvituslikult, ei ole iseenesest miaruse
nr 1049/2001 kohaselt pohjus, pidamaks teavet ariliselt konfidentsiaalseks;

— madruse nr 1049/2001 artikli 4 ldike 3 esimeses 1digus sdtestatud tutvumisdiguse erand ei ole
kohaldatav, kuna institutsioonide otsustamisprotsess oli loppenud tingimusliku miiiigiloa
andmisega.

22. Apellant, keda toetab Euroopa Farmaatsiatoostuse Ettevotjate Konfoderatsioon —AISBL
(European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs AISBL; edaspidi ,,Eucope®), vaidlustas selle
otsuse tiihistamishagiga Uldkohtus. Uhtlasi taotles ta ajutiste meetmete kohaldamist. See taotlus
rahuldatigi Uldkohtu presidendi 20. juuli 2016. aasta kohtumiirusega.'> EMA apellatsioonkaebus selle
kohtuméddruse peale jdeti rahuldamata Euroopa Kohtu asepresidendi 1. mairtsi 2017. aasta
kohtumiirusega. **

IV. Vaidlustatud kohtuotsus

23. Uldkohtusse esitatud hagis esitas apellant viis viidet, nimelt 1) kui tdlgendada digesti mairuse
nr 726/2004 ja madruse nr 1049/2001 suhet, siis holmab iildine konfidentsiaalsuse eeldus vaidlusalust
aruannet tervikuna; 2) igal juhul kujutab vaidlusalune aruanne tervikuna endast konfidentsiaalset
driteavet, mis on kaitstud méidruse nr 1049/2001 artikli 4 loike 2 esimese taandega; 3) vaidlusaluse
aruande tervikuna avalikustamine kahjustaks oluliselt EMA otsustamisprotsessi ning on seetottu

10 Toimiku kohaselt on soovitud kliinilise uuringu aruande niol tegemist 250-lehekiiljelise atalureeni (Translarna toimeaine) tdhusust ja ohutust
kasitleva 2 B staadiumi platseebokontrollipdhise uuringuga isikutel, kellel on Duchenne’i nonsenss-mutatsioon ja Beckeri lihasdiistroofia. See
dokument on peamine kliiniline uuring, mis tehti enne ravimile Translarna tingimusliku miiiigiloa andmist.

11 Oma repliigi punktis 7 tipsustas EMA, et tutvumistaotlus puudutas ainult kliinilise uuringu aruande péhiosa, aga mitte selle liiteid.
12 PTC Therapeutics International vs. EMA (T-718/15 R, ei avaldata, EU:T:2016:425).
13 EMA vs. PTC Therapeutics International (C-513/16 P(R), ei avaldata, EU:C:2017:148).
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kaitstud avalikustamise vastu vastavalt méaruse nr 1049/2001 artikli 4 16ikele 3; 4) EMA ei viinud ldbi
digusnormides ndutavat kaalumist; ning 5) noduetekohase kaalumise korral oleks otsustatud jitta
vaidlusaluse aruande mis tahes osa avaldamata. Uldkohus jattis hagi tervikuna rahuldamata jargmistel
alustel:

Uldine konfidentsiaalsuse eeldus

24. Uldkohus leidis, et madruse nr 1049/2001 artikli 4 loike 2 voi artikli 4 16ike 3 esimese taande
kohaselt ei kehti Kkliinilise uuringu aruannete suhtes iildist konfidentsiaalsuse eeldust. Ta joudis
sellisele jareldusele jargmistel pohjustel.

25. Uldkohus tuvastas kohtupraktikast neli kriteeriumi, mida on peetud sellise eelduse aluseks.'* Ta
leidis, et need ei ole kdesoleval juhul tdidetud. Tapsemalt leidis ta, et vaidlusalune aruanne ei olnud
seotud poolelioleva haldusmenetlusega, nagu on olnud asjades, milles on tunnustatud ildise
konfidentsiaalsuse eelduse olemasolu tingituna tungivast vajadusest tagada, et asjaomane menetlus
kulgeks néuetekohaselt ning et selle eesmirke ei kahjustataks.'” Teiseks leidis Uldkohus, et
kohaldatavad maédrused nr 141/2000, 726/2004 ja 507/2006 ei sisaldanud menetlusega seotud
erireegleid, mis piiraksid dokumentidega tutvumise digust.'®

26. Lisaks liikkkas Uldkohus tagasi apellandi argumendi, et miiiigiloa menetluskorra olemusse kuulub
see, et koik miitigiloa taotluse koosseisus esitatud dokumendid on konfidentsiaalsed, kuna nimetatud
kohtu hinnangul ei pruugi need dokumendid isegi sisaldada uut materjali.”” Selle seisukoha toetuseks
mirkis Uldkohus samuti, e¢ EMA on méiruse nr 726/2004 artikli 73 alusel vastu vétnud madrust
nr 1049/2001 rakendava otsuse ,Miiruse (EU) nr 1049/2001 rakenduseeskirjad EMA dokumentidega
tutvumise kohta” ning samuti seda seisukohta kinnitava dokumendi EMA/110196/2006 ,Euroopa
Ravimiameti dokumentidega tutvumise poliitika (seoses inim- ja veterinaarravimitega)“.

27. Samuti leidis Uldkohus, et EMA ja dokumendi koostaja halduskoormust seoses konfidentsiaalsete
andmete kustutamisega ei saa pidada iildise konfidentsiaalsuse eeldust toetavaks argumendiks, kuna
see oleks vastuolus madruse nr 1049/2001 sdnastuse ja mottega, kuivord maédruse kohaselt on
dokumentidega tutvumine reegel ning keeldumine selle erand. '

28. Lisaks leidis ta, et TRIPS-lepingu artikli 39 loigete 2 ja 3 sdtetele ei saa tugineda iildise
konfidentsiaalsuse eelduse toetuseks, kuna neist ei tulene intellektuaalomandi oiguste
kaitse absoluutset esimuslikkust teabe avalikustamise péhimoétte iile. Uldkohus mairkis lisaks, et
madruse nr 726/2004 artikli 14 16ike 11 kohane andmete kaitse ja madruse nr 1049/2001 artiklis 4
sisalduvad erandid, mis ndevad ette miiiigiloa taotluses sisalduva konfidentsiaalse &riteabe kaitse,
vastavad TRIPS-lepingu artikli 39 16ike 3 nouetele. Sellega seoses lilkkas ta konkreetselt tagasi apellandi
viite, et andmeid, mida voidakse kasutada ebaausalt, tuleb pidada konfidentsiaalseks.

14 Seoses kriteeriumiga, et taotletud dokumendid peavad kuuluma sama liiki dokumentide hulka vo6i olema sama laadi, tugines ta 1. juuli
2008. aasta kohtuotsusele Rootsi ja Turco vs. ndéukogu (C-39/05 P ja C-52/05 P, EU:C:2008:374, punkt 50) ja 17. oktoobri 2013. aasta
kohtuotsusele ndukogu vs. Access Info Europe (C-280/11 P, EU:C:2013:671, punkt 72). Seoses kriteeriumiga, et tldisele eeldusele voib tugineda,
et tagada menetluse kulgemise terviklikkus, piirates kolmandate isikute sekkumist, tugines ta kohtujurist Wathelet’ ettepanekule kohtuasjas LPN
ja Soome vs. komisjon (C-514/11 P ja C-605/11 P, EU:C:2013:528, punktid 66, 68, 74 ja 76). Seoses kriteeriumiga, et dokumendid peavad
kuuluma dokumentide rithma, mis on selgelt piiritletud sellega, et need kuuluvad iihiselt poolelioleva haldus- voi kohtumenetluse toimikusse,
tugines ta 29. juuni 2010. aasta kohtuotsusele komisjon vs. Technische Glaswerke Ilmenau (C-139/07 P, EU:C:2010:376, punktid 12-22),
21. septembri 2010. aasta kohtuotsusele Rootsi jt vs. API ja komisjon (C-514/07 P, C-528/07 P ja C-532/07 P, EU:C:2010:541, punkt 75);
ja 27. veebruari 2014. aasta kohtuotsusele komisjon vs. EnBW (C-365/12 P, EU:C:2014:112, punktid 69 ja 70). Seoses kriteeriumiga, et
avalikustamise suhtes peavad kehtima erireeglid, tugines ta 11. juuni 2015. aasta kohtuotsusele McCullough vs. Cedefop (T-496/13, ei avaldata,
EU:T:2015:374, punkt 91) ja kohtujurist Cruz Villaléni ettepanekule kohtuasjas noukogu vs. Access Info Europe (C-280/11 P, EU:C:2013:325,
punkt 75).

15 5. veebruari 2018. aasta kohtuotsus PTC Therapeutics International vs. EMA (T-718/15, EU:T:2018:66, punktid 39 ja 45).

16 Samas, punktid 46-51.

17 Samas, punkt 59.

18 Samas, punkt 66.
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29. Uldkohus mirkis lisaks, et isegi kui iildine eeldus eksisteerib, ei olnud asjaomane institutsioon
kohustatud sellele oma otsust rajama. Ta voib alati ldbi viia taotlusega holmatud dokumentide
konkreetse analiiiisi. "’

Uldkohtu poolt kiesolevas asjas libi viidud médruse nr 1049/2001 artikli 4 kohaldamise
konkreetne analiiiis

30. Uldkohus mirkis, et madruse nr 1049/2001 artikli 4 1oiget 2 tuleb tdlgendada kitsalt, kuna see on
erand reeglist, et dokumentidega tuleb lubada tutvuda. Ta jéreldas, et artikli 4 loikes 2 sisalduv érilise
konfidentsiaalsuse erand astub méngu ainult siis, kui on voimalik téendada, et konkreetse dokumendi
avalikustamine vo6ib ,oluliselt* kahjustada apellandi drihuve ning et see oht on maistlikult ettenéhtav,
mitte puhtalt hiipoteetiline.*

31. Uldkohus leidis lisaks, et nr 1049/2001 artikli 4 ldike 2 esimeses taandes sitestatud erand ei hélma
vaidlusalust aruannet tervikuna, kuna sellisel juhul peaks kogu aruandes sisalduv teave olema
konfidentsiaalne é&riteave. See ei olnud nii, kuna osa sellest oli varem avaldatud Euroopa avaliku
hindamisaruandena (European Public Assessment Report, EPAR) - ehkki péarast driliselt
konfidentsiaalse teabe kustutamist —, nagu néeb ette maédruse nr 726/2004 artikli 13 1dige 3.

V. Apellatsioonkaebus

32. Apellant pohjendab oma apellatsioonkaebust viie viitega. Esimese viites viidab ta, et Uldkohus
rikkus digusnormi, kuna ei tunnustanud, et vaidlusalune aruanne on kaitstud iildise konfidentsiaalsuse
eeldusega. Teise viite kohaselt rikkus Uldkohus midruse nr 1049/2001 artikli 4 ldiget 2.
Apellatsioonkaebuse kolmanda viite kohaselt rikkus Uldkohus miiruse nr 1049/2001 artikli 4 1oiget 3.
Oma neljandas ja viiendas véites védidab apellant, et kuivord hagi esimesest, teisest ja kolmandast viitest
ilmnes, et kohaldamisele kuulusid miiruse nr 1049/2001 artikli 4 1diked 2 ja 3, siis rikkus Uldkohus
digusnormi, kuna ta ei kaalunud vastavalt seaduses noutule omavahel iihelt poolt vaidlusaluse aruande
konfidentsiaalsuse kaitsmist ja teiselt poolt potentsiaalselt iilekaalukat iildist huvi selle avalikustamiseks.
Ta viidab, et kui Uldkohus oleks neid huve kaalunud, oleks ta joudnud jireldusele, et selline
tilekaalukas iildine huvi puudub.

33. Euroopa Kohtu soovil piirdun kéesolevas ettepanekus esimese, teise ja kolmanda
apellatsioonkaebuse viitega.

19 Samas, punkt 70.

20 Samas, punktid 80—85. Ma olen teadlik sellest, et vaidlustatud kohtuotsuse ingliskeelse versiooni punktis 85 kasutatud sona ,seriously” koigis
keeleversioonides ei esine (see on nii niiteks prantsus- ja saksakeelse versiooni puhul). Kuid menetluskeel on inglise keel, mistottu on
ingliskeelne versioon ainus autentne verisoon ja ka versioon, millele apellant tugines apellatsioonkaebuses. Seetottu lahtun ma oma
pohjenduskaigus vaidlustatud kohtuotsuse sellest keeleversioonist.
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VI. Hinnang
A. Sissejuhatavad mirkused

1. Mddéirus (EL) nr 536/2014""

34. Alustuseks tuleks ehk markida, et ma ei ole jatnud tdhelepanuta asjaolu, et ehkki mdaarus (EL)
nr 536/2014 sisaldab uusi reegleid kliiniliste uuringute lubade, labiviimise ja tulemuste kohta, ei ole
see madrus siiski kohaldatav. On tdsi, et madruses nr 536/2014 voib olla silmas peetud suuremat
labipaistvust seoses kliiniliste uuringute aruannete avalikustamisega, seda mitte koige vdiksemal maééral
seetottu, et nimetatud méadruse kohaselt tuleb luua andmebaas, millele pohimoétteliselt on tldsusel
juurdepédds, vilja arvatud teatavad konfidentsiaalsusest tulenevad erandid.

35. Minu arvates aga ei ole vaja teha mingeid jdreldusi médruse nr 536/2014 voimaliku méju kohta
kéesolevas asjas voi muidu seoses tildsuse voimalustega tutvuda kliinilisi uuringuid puudutava teabega.
Seda sellepidrast, et see madrus ei ole veel kohaldatav, kuna selle toimimine séltub mééruse nr 536/2014
kohaselt tdisfunktsionaalse ELi portaali ja andmebaasi véljaarendamisest. Vastavalt tuleb kaesolev
apellatsioonkaebus lahendada nende 6igusnormide alusel, mis kehtisid vaidlusaluse otsuse kuupdeval.
Peale nimetatud mdaruse olemasolu ja selle voimaliku tulevase asjakohasuse mainimise ei soovita ma
sellele kéesoleva apellatsioonkaebuse lahendamisel kuidagi tugineda.

2. Dokumentidega tutvumist puudutavad iildpohimotted

36. Enne konkreetsete kiisimuste analiiiisimist on otstarbekas sonastada moned tldpohimotted, mis
kasitlevad madadruses nr 1049/2001 ette ndhtud dokumentidega tutvumise korda. Selles suhtes on
kohaldatavad &iguspéhimétted selged ja Uldkohus on need korrektselt dra toonud. Alustuseks véime
kiisida, milles need pohimotted siis seisnevad. Need voib kokku votta jargmiselt.

37. Esiteks on médruse nr 1049/2001 eesmirk kehtestada seadusandlikult ELTL artikli 15 loikes 3 ette
ndhtud pohimoéte, mille kohaselt igal liidu kodanikul (voi tépsemalt igal fiitisilisel voi juriidilisel isikul),
kes elab voi kelle registrijargne asukoht on mones liikmesriigis, on digus tutvuda liidu institutsioonide
dokumentidega, mille puhul Euroopa Parlament ja ndukogu miadravad madruste abil ,seadusandliku
tavamenetluse kohaselt kindlaks dokumentidele ligipddsu reguleerivad tildpohimétted ja piirangud,
lahtudes avalikest ja erahuvidest".

38. Teiseks lahtub méadrus nr 1049/2001 pohimottest, et iildsusel peaks olema suurim voéimalik
juurdepéds sellistele dokumentidele,” kui ei esine piiranguid, mis on vajalikud kaitsmaks miiruse
pohjenduses 11 viidatud iildisi ja erahuve ning mis on kehtestatud artikli 4 ldigetes 1-3. Kuna aga
need erandid lahknevad maéédruse nr 1049/2001 tldpohimottest, mille kohaselt avalikustamine peaks
olema suurim véimalik, siis tuleb neid télgendada ja kohaldada kitsalt.” Sellest jireldub, et koik
selliste liidu institutsioonide ja asutuste nagu EMA dokumendid on avalikud. Igal juhul ndhakse
madruse nr 726/2004 artiklis 73, mis konkreetselt reguleerib kogu miiiigiloa menetlust, sonaselgelt
ette, et maarust nr 1049/2001 kohaldatakse ,ameti poolt hoitavatele dokumentidele®.

21 Euroopa Parlamendi ja noukogu 16. aprilli 2014. aasta maérus, milles késitletakse inimtervishoius kasutatavate ravimite Kkliinilisi uuringuid ja
millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/20/EU (ELT 2014, L 158, Ik 1).

22 Vt madruse nr 1049/2001 pohjendus 4.

23 Vt ka 21. septembri 2010. aasta kohtuotsus Rootsi jt vs. API ja komisjon (C-514/07 P, C-528/07 P ja C-532/07 P, EU:C:2010:541, punkt 73 ja
seal viidatud kohtupraktika) ja 4. septembri 2018. aasta kohtuotsus ClientEarth vs. komisjon (C-57/16 P, EU:C:2018:660, punkt 78 ja seal
viidatud kohtupraktika).
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39. Kolmandaks ei ole muidugi iseenesest piisav pelk asjaolu, et teatav dokument kisitleb
tutvumisodiguse erandiga holmatud teavet, mida kaitstakse madruse nr 1049/2001 artikli 4
ldigetega 1-3. On noutav, et asjaomane institutsioon selgitaks, kuidas asjaomase dokumendi
avalikustamine véiks Uldkohtu sénul ,konkreetselt ja tegelikult kahjustada huve, mida kaitseb [...]
erand“.”

40. Neljandaks on madruse nr 1049/2001 artikli 6 loikes 1 sdtestatud, et taotleja ei ole kohustatud
dokumentidega tutvumise taotlust pohjendama. Sellest omakorda tuleneb, et taotleja sellekohased
motiivid ei puutu pohimotteliselt asjasse.

4]1. Niitid aga asun analiiiisima esimest apellatsioonkaebuse vdidet, nimelt iildist konfidentsiaalsuse
eeldust.

B. Esimene apellatsioonkaebuse viide: miadruse nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 esimese taande
rikkumine sellega, et ei tunnustatud kliiniliste uuringute aruannete iildist konfidentsiaalsuse
eeldust

42. Oma esimeses apellatsioonkaebuse viites vididab apellant, et Uldkohus rikkus éigusnormi sellega, et
lilkkkas tagasi viite, mille kohaselt kliiniliste uuringute aruanded on kaitstud iildise konfidentsiaalsuse
eeldusega.

1. Poolte argumendid

43. Apellant, keda toetab Eucope, viidab, et Uldkohus rikkus digusnormi sellega, et ta ei néustunud
sellega, et miiligiloa menetluses esitatud dokumendid ning eelkdige kliinilise uuringu aruanne on
kaitstud tldise konfidentsiaalsuse eeldusega.

44. Tema arvates on {ihelt poolt miiiigiloa valdajatele antud andmekaitseajaga ja teiselt poolt maarustes
nr 726/2004, nr 507/2006 ja nr 141/2000 ette ndhtud nouetega, mis kohustavad EMA teatava teabe
omal algatusel avalikustama, paika pandud tdpne tasakaal uue toote loonud ettevotja huvide, vajaduse
innustada konkurentsi geneeriliste ravimite abil ning tildsuse diguse vahel saada kohast teavet turul
olevate ravimite kohta. Selle tasakaalu tagamiseks peavad miitigiloa taotlemisel esitatavad dokumendid
ja konkreetsemalt kliiniliste uuringute aruanded olema kaitstud iildise konfidentsiaalsuse eeldusega.

45. Apellant, keda toetab Eucope, viidab lisaks, et kohtu jareldus, et koikidel varasematel juhtudel, mil
ildist konfidentsiaalsuse eeldust tunnustati, lahtuti seejuures kriteeriumist, et tegemist oli ,poolelioleva
haldus- voi kohtumenetlusega“, on faktiliselt ebadige ning et see ei kujuta endast ildise
konfidentsiaalsuse eelduse kohustuslikku kriteeriumi. Apellandi viitel kehtib see eriti konfidentsiaalset
driteavet puudutava erandi puhul, kuna see teave peab olema avalikustamise eest kaitstud veel parast
asjaomase menetluse 16ppugi, kuid Uldkohus on jitnud selle asjaolu apellandi sénul ekslikult
tahelepanuta. Apellant vdidab samuti, et iildise konfidentsiaalsuse eelduse kohaldamine ei ole
valikuline. See tdhendab, et see kehtib seaduse alusel ning EMA peab seda jargima.

24 27. veebruari 2014. aasta kohtuotsus komisjon vs. EnBW (C-365/12 P, EU:C:2014:112, punkt 64 ja seal viidatud kohtupraktika) ja 16. juuli
2015. aasta kohtuotsus ClientEarth vs. komisjon (C-612/13 P, EU:C:2015:486, punkt 68).
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46. Eucope viidab, et ainsad kriteeriumid, mis on kédesolevas asjas iildise konfidentsiaalsuse eelduse
kehtivuse tuvastamisel asjakohased, on 1) miiiigilubadele kehtivale oigusraamistikule olemuslikult
omaseks ja oluliseks tunnuseks on see, et toimikusse esitatud dokumendid on kaitstud sellise
eeldusega, voi 2) kuna Kkliinilise uuringu aruanded sisaldavad tdenioliselt konfidentsiaalset teavet.”
Eucope viitel ei suutnud Uldkohus iildise konfidentsiaalsuse eelduse tdiendavate kriteeriumide
madratlemisel moista, et need kriteeriumid on pelgalt olukorrad, milles selline eeldus voib kehtida,
kuid et tikski neist ei ole viltimatu.*

47. Nii apellant kui ka Eucope viidavad lisaks, et Uldkohtu lihenemine TRIPS-lepingule oli ekslik,
kuna Uldkohus kisitles vaid selle lepingu artikli 39 1dike 3 esimest osa, mis puudutab ebaausat
kommertskasutust, aga mitte selle teist osa, milles noutakse miiligiloa toimikus olevate andmete
kaitsmist avalikustamise eest, vilja arvatud juhul, kui esineb iilekaalukas tildine huvi voi kui on voetud
meetmeid tagamaks andmete kaitse ebaausa kasutamise vastu.

48. Apellant ja Eucope heidavad Uldkohtule samuti ette tuginemist oiguse allikatena EMA
tegevuspohimotete dokumentidele ning samuti méirusele nr 536/2014 muu hulgas sellepdrast, et see
viimati nimetatud o6igusakt ei ole veel kehtiv. Nad viidavad, et médruse 68. pdhjendus raagib ildise
eelduse poolt, kuna selles margitakse, et digusnorme kavatseti muuta.

49. EMA viidab, et tldise konfidentsiaalsuse eelduse kohaldamiseks on asjakohased kolm kriteeriumi,
nimelt 1) taotletud dokumendid kuuluvad samasse kategooriasse voi on samalaadsed kui dokumendid,
mille suhtes Euroopa kohtud on varem tunnustanud ildise konfidentsiaalsuse eelduse olemasolu;
2) taotletud dokumentidega tutvumise voimaldamine kahjustaks asjaomase menetluse kohast
labiviimist, ja 3) kehtivad erinormid, mis reguleerivad taotletud dokumentidega tutvumist.?

50. EMA viidab, et kdesolevas asjas ei ole iikski neist tingimustest tdidetud. Esiteks ei kuulu need
dokumendid kategooriatesse, mille puhul oleks siiani tunnustatud iildist eeldust, teiseks ei ole tegemist
poolelioleva menetlusega ning kolmandaks puudub avalikustamise erikord, pigem nédeb madaruse
nr 726/2004 artikkel 73 konkreetselt ette, et EMA on kohustatud kohaldama maéaarust nr 1049/2001
koikidele tema valduses olevatele dokumentidele. Ta juhib samuti tdhelepanu sellele, et maérus
nr 536/2014, ehkki see ei ole kiesoleval ajal kohaldatav, peegeldab selget normatiivset valikut
labipaistvuse kasuks. EMA viaidab lisaks, et andmekaitseajad on ette ndhtud viis, kuidas kaitsta
andmeid ebaausa kasutamise eest vastavalt TRIPS-lepingu artikli 39 loikele 3 ning et tema poolt
madruse nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 esimese taande alusel tehtud Kkliinilise uuringu aruande
kustutused kujutavad endast tdiendavat vahendit selliste andmete kaitsmiseks.

2. Hinnang iidise konfidentsiaalsuse eelduse kohta esitatud argumentidele

a) Viidetav tuginemine EMA tegevuspohimotete dokumentidele ning mddrusele nr 536/2014

51. Leian, et apellandi ja Eucope’i viide selle kohta, et Uldkohus tugines EMA tegevuspéhimétete
dokumentidele, nimelt tema dokumentidele ,Miiruse (EU) nr 1049/2001 rakenduseeskirjad EMA
dokumentidega tutvumise kohta” ja ,[EMA] dokumentidega tutvumise poliitika (seoses inim-
ja veterinaarravimitega)‘, on ebadige vihemalt niivord, kui selle viite kohaselt rajas Uldkohus
vaidlustatud kohtuotsuse neile allikatele.

25 PTC apellatsioonkaebuse vastuseks esitatud Eucope’i seisukohtade punkt 16.
26 Eucope'’i seisukohtade punkt 24.
27 Eucope’i seisukohtade punkt 61.
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52. Viljakujunenud kohtupraktika kohaselt ei saa Uldkohtu otsuse tiiendavate pohjenduste kohta
esitatud viited tuua kaasa kohtuotsuse tiihistamist ja on seega ainetud.” Sona ,veel“ kasutamisest
vaidlustatud kohtuotsuse punkti 54 alguses nihtub, et Uldkohus ei rajanud oma péhjenduskiiku EMA
tegevuspohimotete dokumentidele. Parast kiisimuse pohjalikku hindamist médruste nr 1049/2001,
nr 114/2000, nr 726/2004 ja nr 507/2006 alusel punktides 45-52 tegi nimetatud kohus punktis 53
kokkuvotte, et ,koike eeltoodut arvestades ei eksisteeri Kkliiniliste uuringute aruannete {ldist
konfidentsiaalsuse eeldust. Seega on selge, et punktid 54 ja 55 on lisatud ainult tdielikkuse huvides
ning need ei ole Uldkohtu otsuse pohjenduskiigus kesksed.

53. Sama kehtib ka seoses Uldkohtu viidetava tuginemisega mairusele nr 536/2014.” Nagu olen juba
markinud, ei ole see madrus praegu kohaldatav, kuna selles ette nidhtud ELi portaal ja ELi andmebaas
ei ole veel tiielikult toimivad. Uldkohus mainib vaidlustatud kohtuotsuse punktis 56 konkreetselt, et
see madrus ei ole kiesolevas asjas kohaldatav. Samas juhib ta siiski tdiendava argumendina iildise
konfidentsiaalsuse eelduse olemasolu vastu tédhelepanu asjaolule, et nimetatud méaaruse pohjenduses 68
vdljendatud pohimotte kohaselt ei tuleks pérast midgiloa andmist voi selle tagasivotmist lugeda
Kliiniliste uuringute aruannetes sisalduvat teavet iriliselt konfidentsiaalseks. Uldkohus leiab, et see
viitab seadusandja tahte puudumisele kaitsta kliiniliste uuringute aruandeid ildise konfidentsiaalsuse
eeldusega.

54. Kui Uldkohtu kaalutlused seoses EMA tegevuspohimétete dokumentide tagajirgede voi madruse
nr 536/2014 voimaliku moju kohta oleksid olnud tema otsuses kesksed, siis oleks see ka minu meelest
kujutanud endast moélemal juhul digusnormi rikkumist. On vaieldamatu, et Euroopa Liit pohineb
oigusriigi pohimottel ja demokraatlikel institutsioonidel, seadust saab muuta ainult aluslepingus ette
ndhtud seadusandlikus menetluses. EMA poolt vastu voetud suunised voivad kahtlemata aidata moista
seda, kuidas see amet madrust nr 1049/2001 praktikas kohaldab, kuid need ei saa seaduse sisu muuta.
Samuti ei saa madrust nr 1049/2001 tolgendada viitega neile suunistele, kuna see oleks vastuolus liidu
diguses ette ndhtud normihierarhiaga. Samavord selge on see, et kéesolev asi tuleb lahendada lahtudes
nendest normidest, mis EMA otsuse kuupdeval tegelikult kehtisid, ning mitte sellise maaruse alusel,
mis ei olnud tollal — ega ole veel praegugi — kohaldatav.

55. Samuti ei ole minu meelest veenev apellandi argument, et maaruse nr 536/2014 pohjendust 68
tuleks tolgendada nii, et sellega on soovitud teadlikult muuta varasemat 6iguslikku olukorda. Apellant
vdidab, et see kujutab endast seadusandja vaikimisi moondust, et varasem oiguslik olukord oleks
pidanud olema iildise konfidentsiaalsuse eelduse kehtivus kliiniliste uuringute aruannete suhtes.

56. Ma ei saa selle viditega ndustuda. Esiteks ei tdhenda pelk teatava teema mainimine maaruse
pohjendustes, et seadus oleks selles osas muutunud. Teiseks, isegi kui see oleks nii, siis ei tdhenda see
tingimata, et varasemaks oiguslikuks seisukohaks oleks olnud iildise konfidentsiaalsuse eelduse
kehtivus. Kolmandaks — ja koige pohimottelisemalt — tdpselt samamoodi, nagu EMA ei voi tugineda
oma viidete toetuseks madruse nr 536/2014 sitetele, kuna need ei ole veel kohaldatavad, peab see
kehtima ka apellandi suhtes.

b) Uldise konfidentsiaalsuse eeldus

57. Nuud voib olla sobiv hetk tuletada meelde, millal muutub iildine eeldus asjakohaseks seoses
kéesoleva ettepaneku punktides 37-40 dra toodud iildpohimétetega.

28 9. juuni 2011. aasta kohtuotsus Comitato ,Venezia vuole vivere* jt vs. komisjon (C-71/09 P, C-73/09 P ja C-76/09 P, EU:C:2011:368, punkt 34 ja
seal viidatud kohtupraktika) ning 21. detsembri 2011. aasta kohtuotsus A2A vs. komisjon (C-318/09 P, ei avaldata, EU:C:2011:856, punkt 109).

29 Seoses selle madrusega vt ka kéesoleva ettepaneku punktid 34 ja 35.
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58. Kui ELi institutsioon, kellele on esitatud taotlus teabega tutvumiseks vastavalt méirusele
nr 1049/2001, soovib selle taotluse rahuldamata jatta, peab ta selgitama, kuidas asjaomase dokumendi
avalikustamine voiks konkreetselt ja tegelikult kahjustada madruse artiklis 4 sisalduva erandiga kaitstud
huve.

59. Just siin muutub asjakohaseks iildise konfidentsiaalsuse eeldus, kuivord Euroopa Kohus on leidnud,
et ELi institutsioon voib rajada oma sellekohased otsused teatavate dokumendikategooriate suhtes
kehtivatele iildistele eeldustele, kuna sama laadi dokumentide avalikustamise taotluste suhtes saab
kohaldada sarnaseid iildist laadi kaalutlusi.* Siiski peab institutsioon igal {iksikjuhul kontrollima, kas
antud liiki dokumentide suhtes {ildjuhul kohaldatavad dildist laadi kaalutlused on tdepoolest
kohaldatavad ka konkreetse dokumendi suhtes, mille avalikustamist taotletakse.*

60. Siinkohal vo6ib juhtida tdhelepanu sellele, et EMA ei vaidlegi tegelikult vastu ildise
konfidentsiaalsuse eelduse olemasolule tema valduses olevate dokumentide suhtes niikaua, kui
miiiigiloa menetlus veel kestab ning selles menetluses ei ole veel otsust tehtud (méédruse nr 1049/2001
artikli 4 ldige 3). Sellega seoses vaidlevad pooled selle iile, kas menetlus on veel maéruse nr 1049/2001
artikli 4 loike 3 tdhenduses pooleli voi mitte olukorras, kus on antud tingimuslik — ja mitte sellele
vastandina 16plik — miiiigiluba. Kui aga menetlus enam ei ole pooleli, mis on minu seisukoht,* siis
viidab EMA, et kogu miiigiloa menetluse oOigusaamistik radgib vastu sellise tiildise eelduse
olemasolule.

61. Kuivord aga vaidluse pooled vaidlevad iildise konfidentsiaalsuse eelduse olemasolu oigete
kriteeriumide iile seoses olukorraga, kus miiiigiloa menetlus ei ole pooleli, pakun vilja kdigepealt
uurida, mida Uldkohus selles kiisimuses iitles ning seejarel analiitisida, kas see analiiiis on odige.

62. Euroopa Kohus on kuni kéesoleva ajani tunnustanud mitut dokumendikategooriat, mille suhtes
kehtib iildine konfidentsiaalsuse eeldus.” Ei Kliiniliste uuringute aruanded eraldivoetuna ega ka
miitigiloa menetluses esitatavad dokumendid kogumina ei kuulu sellisesse tunnustatud kategooriasse,
ehkki tuleb muidugi maérkida, et sellekohane kiisimus ei ole Euroopa Kohtu menetluses veel seni
tousetunud.

Uldise konfidentsiaalsuse eelduse hindamine Uldkohtu poolt seoses olukorraga, kus miiiigiloa menetlus
ei ole pooleli

63. Uldkohus esitas sisuliselt kolm pohjust, miks ta lilkkkas tagasi {ildise eelduse seoses miiiigiloa
menetlusega, mis ei ole pooleli. Esiteks maérkis ta, et sellise eelduse olemasolu on péhiliselt tingitud
stungivast vajadusest tagada, et asjaomased menetlused kulgeksid nouetekohaselt ning et nende
eesmirke ei kahjustataks“.* Teiseks leidis ta, et koikides senistes kohtuotsustes, milles tunnustati
tildise konfidentsiaalsuse eeldust, ,puudutas dokumentidega tutvumise keelamine rithma dokumente,

30 27. veebruari 2014. aasta kohtuotsus komisjon vs. EnBW (C-365/12 P, EU:C:2014:112 punkt 65 ja seal viidatud kohtupraktika) ning 16. juuli
2015. aasta kohtuotsus ClientEarth vs. komisjon (C-612/13 P, EU:C:2015:486, punkt 69).

31 1. juuli 2008. aasta kohtuotsus Rootsi ja Turco vs. néukogu (C-39/05 P ja C-52/05 P, EU:C:2008:374, punkt 50).

32 Vt kéesoleva ettepaneku punktid 158—165.

33 4. septembri 2018. aasta kohtuotsuses ClientEarth vs. komisjon (C-57/16 P, EU:C:2018:660, punkt 81) on maératletud viis kategooriat. Need on:
1) riigiabi jarelevalvemenetluse haldustoimiku dokumendid (vt 29. juuni 2010. aasta kohtuotsus komisjon vs. Technische Glaswerke Ilmenau
(C-139/07 P, EU:C:2010:376); 2) kohtumenetluse kidigus liidu kohtutele esitatud menetlusdokumendid, kuni menetlus on pooleli (18. juuli
2017. aasta kohtuotsus komisjon vs. Breyer (C-213/15 P, EU:C:2017:563, ning selle kohtuotsuse punktis 41 viidatud kohtupraktika); 3) komisjoni
ja teatajate voi kolmandate isikute vahel ettevotjate koondumise kontrolli menetluses vahetatud dokumendid (28. juuni 2012. aasta kohtuotsus
komisjon vs. Editions Odile Jacob (C-404/10 P, EU:C:2012:393); 4) liikmesriigi kohustuste rikkumise menetluse kohtueelse etapi dokumendid
(14. novembri 2013. aasta kohtuotsus LPN ja Soome vs. komisjon (C-514/11 P ja C 605/11 P, EU:C:2013:738), ja 5) ELTL artikli 101
kohaldamise menetlusega seotud dokumendid (27. veebruari 2014. aasta kohtuotsus komisjon vs. EnBW (C-365/12 P, EU:C:2014:112)).

34 Vaidlustatud kohtuotsuse punktis 39.
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mis olid selgelt piiritletud sellega, et need thiselt kuulusid poolelioleva haldus- voi kohtumenetluse
toimikusse“.*® Kolmandaks viitas ta kohtupraktikale, mille kohaselt ,liidu institutsioonis toimuvat
menetlust — mille tarvis taotletud dokumendid koostati — kasitlevas digusaktis ette ndhtud erinormide
kohaldamine* on iiks kriteeriume, mis voib pohjendada iildise eelduse tunnustamist.*

64. Mind selline pohjenduskiik ei veena, vihemalt mitte osas, milles selle alusel litkati tagasi tildise
eelduse kohaldamine Kkliiniliste uuringute aruannete suhtes.

65. Esiteks, isegi kui on tosi, et koik senised juhtumid puudutasid pooleliolevaid haldus- voi
kohtumenetlusi, ei ole see médrav seoses iildise eelduse tunnustamisega kéesolevat (ja tdiesti erinevat)
liiki asjades. Uldise eelduse kategooriad, mida voidakse seoses sellega tunnustada, ei ole kunagi
suletud.

66. Teiseks, isegi kui ei ole kehtestatud erinorme, ei ole see méirav tegur tildise konfidentsiaalsuse
eelduse tunnustamiseks.

67. Kolmandaks, ehkki iildiste eelduste eesmirk on kindlasti tagada pooleliolevate menetluste sujuvus,
ei tihenda see, et selline eeldus ei voiks kehtida kiesolevat liiki asjades.*

68. Euroopa Kohus on iildise eelduse aluseks olevad pohimotted votnud kohtuotsuses ClientEarth®
kokku jargmiselt:

Kohtuotsuse ClientEarth kriteerium

69. Euroopa Kohus esitas varasemast kohtupraktikast destilleeritud wuue dokumendikategooria
tunnustamise olulisimad kaalutlused® kohtuotsuses ClientEarth, mis tehti pirast Uldkohtu
kohtuotsuse  tegemist kédesolevas asjas, kuid enne kohtuistungi pidamist kéaesolevas
apellatsioonimenetluses. *!

70. Euroopa Kohus markis 4. septembri 2018. aasta kohtuotsuse ClientEarth vs. komisjon (C-57/16 P,
EU:C:2018:660) punktis 80:

»l...] dldise konfidentsiaalsuse eelduse tunnustamine uue dokumendikategooria puhul eeldab siiski, et
eelnevalt on tdendatud, et sellesse kategooriasse kuuluvate dokumentide avalikustamine voib tegelikult
kahjustada konealuse erandiga kaitstud huve nii, et seda saab moistlikult ette niha. Uldised eeldused
teevad tihtlasi erandi asjaomase liidu institutsiooni kohustusest konkreetselt ja individuaalselt
analiiiisida iga dokumenti, millega tutvumise taotlus on esitatud, ning iildisemalt pohimottest, et

tildsusel on voimalikult laiaulatuslik 6igus tutvuda liidu institutsioonide valduses olevate

dokumentidega, mistottu tuleb neid tolgendada ja kohaldada kitsalt”.*

71. Kuidas siis tuleks neid pohimotteid kéesolevas asjas kohaldada?

35 Samas, punkt 40.
36 Samas, punkt 41.

37 Vt 11. mai 2017. aasta kohtuotsus Rootsi vs. komisjon (C-562/14 P, EU:C:2017:356), milles tunnustati iildise konfidentsiaalsuse eelduse
olemasolu erinormide puudumisel.

38 Vt 28. juuni 2012. aasta kohtuotsus komisjon vs. Agrofert Holding (C-477/10 P, EU:C:2012:394) ja 28. juuni 2012. aasta kohtuotsus komisjon vs.
Editions Odile Jacob (C-404/10 P, EU:C:2012:393), milles tunnustati iildise konfidentsiaalsuse eelduse olemasolu ehkki menetlus ei olnud enam
pooleli.

39 4. septembri 2018. aasta kohtuotsus ClientEarth vs. komisjon (C-57/16 P, EU:C:2018:660).

40 Sama kohtuotsuse punktis 81 tdi Euroopa Kohus éra viis kategooriat, mida ta on seni tunnustanud. Need on dra toodud 33. joonealuses
mirkuses. Tuleb rohutada, ning kédesolevas apellatsioonimenetluses ei ole Euroopa Kohtus selle iile vaieldud, et need viis kategooriat
moodustavad suletud rithma.

41 Téaheldan, et sellele kohtuotsusele viidati kohtuistungil ja pooltele anti voimalus kommenteerida selle sisu.
42 Kohtujuristi kursiiv.
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Kohtuotsuse ClientEarth kriteeriumi kohaldamine sellise miitigiloa menetluse puhul, mis ei ole pooleli
Ravimivaldkonna reguleerimise eesmdrgid

72. Ravimivaldkonnas kehtestatud regulatsioonidega piiiitakse iithitada erinevaid eesmirke. Esimene
neist on viga ilmselt tervisekaitse, kuid samuti on oluline luua ravimiettevotjatele stiimulid viga
vajalike uute ravimite wuuringute tegemiseks. Lisaks leidub muidugi veelgi ildisi huve.
Tervishoiusiisteem peaks saama ravimeid, mis ei ole liiga kallid, ning korduvteste inimestel ja
loomadel tuleks samuti alati viltida, kui need ei ole vajalikud.® Kliiniliste uuringute reguleerimine
tagab, et jargitakse eetikastandardeid ning et kliinilistes uuringutes osalevate isikute isiku- ja kehalist
puutumatust kaitstakse kohaselt.

73. Nende ildiste eesmidrkide poole liikumiseks on direktiivi 2001/83 artikli 10 ldikes 1 ette ndhtud
niinimetatud ,geneeriliste ravimite heakskiitmiskord” ning seda sitet kohaldatakse vastavalt madruse
nr 726/2004 artikli 6 loikele 1 ka tsentraliseeritud menetluskorra puhul. See voimaldab geneerilise
toote miiiigiloa taotlejal seda teha vdiksemamahulise dokumentide portfelli abil ja seega ei tule tal
esitada toksikoloogiliste ja farmakoloogiliste testide voi kliiniliste uuringute tulemusi.** Sellisel juhul
lahtub EMA hindamisel vastavatest tulemustest esimese miitigiloa taotleja (edaspidi ,esimene taotleja“)
varasemas taotluses. Andmekaitseaeg on oigusaktiga ette ndhtud vahend, mis piirab geneeriliste
ravimite heakskiitmiskorra kohaldamist selliselt, et lubab esimese taotleja tulemustele tugineda alles
pirast teatava seaduses sitestatud tihtaja moddumist.*

74. Miitigikaitseaeg ldheb kaugemale andmekaitseajast ning annab esimesele taotlejale sellel ainudiguse
perioodil kaitse konkurentsi eest.” Miitigikaitseaeg tdhendab, et sellel perioodil ei anta miiiigiluba
ihelegi ravimile, mis on olemuslikult sarnane miiiigiloa saanud ravimile. Selle sétte eesmérk on anda

esimesele taotlejale voimalus teenida suuremat kasumit katmaks uue ravimi véiljatootamise ja testimise
kulud.”

Kohtuotsuse ClientEarth kriteeriumi kohaldamine, vottes arvesse ravimivaldkonna reguleerimise
eesmdrke

75. Andmekaitseaja ja miiligikaitseaja ette nidgevate digusnormide eesmirk on olulisel maéral kaitsta
sellist esimest taotlejat nagu apellant. Minu meelest on kohtuotsuse ClientEarth kriteeriumi
kohaldamisel mbistlikult ettendhtav, et kliinilise uuringu aruande avalikustamine ,voib tegelikult
kahjustada méadruse nr 1049/2001 artikli 4 loike 2 esimeses taandes sétestatud erandiga kaitstud huve®.
On ju selle huvi nédol tegemist miiigiloa taotleja érilise huviga. Kliinilise uuringu aruande koostamine
on tdendoliselt ddrmiselt kallis ja holmab tervet rida keerulisi kliinilisi uuringuid. Kliiniliste uuringute
aruanded sisaldavad tihti metoodikaid ja toomeetodeid, edukate ja ebaedukate katsete kirjeldusi,
statistilisi analiiise koos Kkliiniliste uuringute tulemuste iiksikasjaliku siinteesi ja analiilisiga ning
kahtlemata veel paljut muudki.

43 Vt direktiivi Euroopa Parlamendi ja néukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate
ithenduse eeskirjade kohta (EUT 2001, L 311, Ik 67; ELT eriviljaanne 13/27, Ik 69) péhjendused 2, 9 ja 10 seoses kolmega neist neljast
eesmirgist paralleelses miitigiloa detsentraliseeritud menetluses.

44 Direktiivi 2001/83 artikli 10 loike 1 punkt a.
45 Madruse nr 726/2004 artikli 14 16ike 11 kohaselt kestab andmekaitseaeg kaheksa aastat.

46 Madruse nr 141/2000 artikli 8 1oikes 1 on ette ndhtud harva kasutatavate ravimite puhul kiimneaastane miiiigikaitseaeg. Seda perioodi voib aga
lihendada, kui méaruse artikli 8 loike 2 voi 3 sitestatud tingimused on tdidetud. Madruse nr 726/2004 artikli 14 loikes 11 on sétestatud
kitmneaastane miiiigikaitseaeg, mida saab pikendada kuni 11 aastani uue néidustuse raviks.

47 Mitte ainult asjaomase ravimiga seoses, vaid ka seoses piiiidlustega, mis ei pruukinud osutuda edukaks ega jouda miitigikolbliku tooteni.
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76. Neil asjaoludel on raske néha, kuidas kliinilise uuringu aruande avalikustamine ei annaks vaatamata
andmekaitseajale ja miiiigikaitseajale markimisvédérset eelist voimalikule konkurendile. Kui selline
kliinilise uuringu aruanne avalikustataks, siis ndib tdiesti voimalik, et esimesele taotlejale isegi
tingimusliku miitigiloa andmise korral kasutab konkurent omaenda Kkliinilise uuringu aruandes idra
varasemat (niiid avalikustatud) Kkliinilise uuringu aruannet. Selline sissevaade esimese taotleja
toomeetoditesse, metoodikatesse jne omaks toendoliselt konkurendi jaoks mérkimisvdérset vadartust —
voib-olla isegi kuni ,tegevuskavaks® olemiseni tulevase miiiigiloa taotluse jaoks — ja seda &ddrmiselt
konkurentsitihedas ettevotluskeskkonnas.

77. Euroopa Kohtu ulatuslik intellektuaalomandi diguste alane kohtupraktika annab tunnistust sellest,
et suured ravimiettevotjad ei kohkle suurema turuosa ja kasumi poole piitidlemisel dra kasutamast
tihtegi neil oiguspdraselt ja seaduslikult avanevat strateegilist eelist, et konkurentidest sammuke ette
jouda. See holmab ilmselt ka méadruses nr 1049/2001 ette ndhtud dokumentidega tutvumist
puudutavate sdtete kasutamist — kui see on seaduslikult voimalik —, et ndha mida nad voiksid vilja
lugeda Kliinilise uuringu aruandest. Ehkki altruistidele ja idealistidele voib selline asjade kaik mitte
meeldida, ei ole keegi kunagi vditnud, et ravimiettevotjad juhinduvad oma tegevuses maéejutluse
pohimotetest.

78. Seega, ehkki ma pooldan dokumentidega tutvumise oigust ja avalike dokumentide labipaistvust
niisama palju kui igailiks meist, olen siiski sunnitud moénma, et kohtuotsuse ClientEarth kriteeriumi
kohaldamisel on ettenihtav, et kliinilise uuringu aruande avalikustamine voib kahjustada mairuse (EU)
nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 esimeses taandes sitestatud erandiga kaitstud miiiigiloa taotleja drihuve.

79. Neil asjaoludel ma leian — vottes arvesse Euroopa Kohtu poolt kohtuotsuse ClientEarth punktis 80
satestatud kriteeriumi —, et Euroopa Kohus peaks tunnustama selliste dokumentide avalikustamata
jatmise suhtes kehtiva iildise eelduse olemasolu.

80. Leian, et kohtuotsuse ClientEarth kriteerium on madruse nr 1049/2001 kohaselt iildise
konfidentsiaalsuse eelduse tuvastamiseks piisav. Kui Euroopa Kohus ei peaks selle hinnanguga
néustuma, panen ikkagi ette kaaluda poolte esitatud ning Uldkohtu poolt iisnagi detailselt kisitletud
argumente, mille kohaselt tuleb arvesse votta dokumentidega tutvumist reguleerivaid erinorme ja
hinnata, kas iildise konfidentsiaalsuse eeldus on sellisel alusel kohaldatav.*

48 Vaidlustatud kohtuotsuse punktid 41 ja 42.
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Mddiruse nr 1049/2001 ja dokumentidega tutvumist kdsitlevate erinormide tasakaalustamine

81. Euroopa Kohus on tunnustanud iildist konfidentsiaalsuse eeldust real juhtudel, milles maaruse
nr 1049/2001 pohimotteid ja asjaomase menetluse erinorme tuli kooskolastada ja seega tolgendada
sidusalt. Nii on Euroopa Kohus tunnustanud iildise konfidentsiaalsuse eelduse olemasolu, tolgendades
miédrust nr 1049/2001 mairusi (EU) nr 1/2003* ja (EU) nr 773/2004" arvestades seoses teabega, mis
koguti vastavalt riigiabi asjades”" ja ithinemismenetluse kiigus.”

82. Tuleb siiski markida, et ehkki vaidluse pooled noustuvad, et toimiku dokumentidega tutvumist
kasitlevate konkreetsete erinormide olemasolu on iildise eelduse tunnustamisel asjakohane kriteerium,
ei ole see mingil juhul sellise tunnustamise olemuslik eeltingimus.

83. On olnud ka selliseid asju, milles Euroopa Kohus on tunnustanud iildise konfidentsiaalsuse eelduse
olemasolu ka dokumentide tutvumist reguleerivate erinormide puudumisel.*

Mddirused nr 141/2001 ja nr 726/2004

84. Uldkohus mirkis vaidlustatud kohtuotsuse punktis 42, et miiruse nr 1049/2001 artiklis 4
satestatud erandeid oigusest tutvuda dokumentidega ei saa tolgendada, votmata arvesse nende
dokumentidega tutvumist puudutavaid erinorme, mis on asjaomastes maéadrustes ette ndhtud.
Vaidlustatud kohtuotsuse punktis 46 leidis ta, et méddrused nr 141/2000 ja nr 726/2004 ei reguleeri
kitsendavalt ravimi miitigiloa menetlust kasitlevas toimikus sisalduvate dokumentide kasutust. Ta
markis lisaks, et need méédrused ei née ette toimikuga tutvumise piiramist ,asjaomaste osapoolte” voi
»kaebuse esitajatega“ — nagu see oli muudes eespool mainitud menetlustes — ega tegelikult iildse mitte
kellegagi. ™

85. Noustun Uldkohtuga, et miirus nr 141/2000 ei sisalda — nagu nimetatud kohus vaidlustatud
kohtuotsuse punktis 47 tiheldas — tihtegi dokumentidega tutvumist piiravat erisétet. Lisaks on maaruse
nr 726/2004 artikli 73 esimeses 10igus konkreetselt satestatud, et méadrust nr 1049/2001 kohaldatakse
EMA hoitavatele dokumentidele.” Veenvad ei ole apellandi argumendid selle kohta, et selle sitte

49 Vt noéukogu 16. detsembri 2002. aasta midruse asutamislepingu artiklites 81 ja 82 [niiid ELTL artiklid 101 ja 102] sdtestatud
konkurentsieeskirjade rakendamise kohta (EUT 2003, L 1, Ik 1; ELT eriviljaanne 08/02, Ik 205) artikli 27 15ige 2 ja artikkel 28.

50 Vt komisjoni 7. aprilli 2004. aasta miiruse, mis kisitleb EU asutamislepingu artiklite 81 ja 82 kohaste menetluste teostamist komisjonis (ELT
2004, L 123, 1k 18; ELT eriviljaanne 08/03, 1k 81), artiklid 6, 8, 15 ja 16. Viimati nimetatud mairus sisaldab selliste dokumentide kasutamise
piiranguid, mis on seotud EU artikli 81 (niiiid ELTL artikkel 101) alusel libi viidatavate konkurentsialaste menetlustega. Nende kohaselt on
oigus toimikuga tutvuda ,asjaomastel osapooltel” ja ,kaebuse esitajatel”, kelle kaebused kavatseb komisjon teatud erinorme arvesse vottes tagasi
lukata. 27. veebruari 2014. aasta kohtuotsus komisjon vs. EnBW (C-365/12 P, EU:C:2014:112, punktid 86-92).

51 29. juuni 2010. aasta kohtuotsuses komisjon vs. Technische Glaswerke Ilmenau (C-139/07 P, EU:C:2010:376, punkt 61), milles Euroopa Kohus
otsustas — véttes arvesse ndukogu 22. mirtsi 1999. aasta madruse (EU) nr 659/1999, millega kehtestatakse iiksikasjalikud eeskirjad EU
asutamislepingu artikli 93 kohaldamiseks (EUT 1999, L 83, Ik 1; ELT eriviljaanne 08/01, lk 339), mis on asendatud néukogu 13. juuli
2015. aasta madrusega (EL) 2015/1589, millega kehtestatakse tiksikasjalikud eeskirjad Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 108 kohaldamiseks
(ELT 2015, L 248, lk 9), artikli 6 ldiget 2 ja artiklit 20 —, milles on sdtestatud, et teatav teave tuleb ldbivaatamismenetluses esitada
liikmesriikidele, samas kui sellist sétet ei kohaldata huvitatud poole suhtes.

52 28. juuni 2012. aasta kohtuotsuses komisjon vs. Agrofert Holding (C-477/10 P, EU:C:2012:394, punkt 64), vottes aluseks ndukogu 20. jaanuari
2004. aasta miiruse (EU) nr 139/2004 kontrolli kehtestamise kohta ettevotjate koondumiste iile (ELT 2009, L 24, 1k 1) artikli 17 ja artikli 18
loike 3 ning komisjoni 7. aprilli 2004. aasta miiruse (EU) nr 802/2004, millega rakendatakse ndukogu maarust (EU) nr 139/2004 (ELT 2004,
L 133, Ik 1; ELT erivéljaanne 08/03, lk 88) artikli 17, kahe viimati nimetatud sétte esemeks on kaitsediguse tagamine.

53 Vt 11. mai 2017. aasta kohtuotsus Rootsi vs. komisjon (C-562/14 P, EU:C:2017:356). Mirgiksin siiski, et see kohtuasi puudutas
madruse 1049/2001 artikli 4 I6ike 2 kolmandas taandes sitestatud erandit.

54 Apellandi argument, et Uldkohus véttis vaidlustatud kohtuotsuse punktis 46 arvesse asjakohatut tegurit, viites, et olemasolev kohtupraktika,
milles tunnustatakse iildist konfidentsiaalsuse eeldust, puudutab olukordi, kus haldusasja toimikuga tutvumine on piiratud ,asjaomaste
osapoolte” voi ,kaebuse esitajatega“, tuleneb selle kohtuotsuse ekslikust lugemisest. Uldkohus pelgalt mirgib, et mairustes nr 141/2004
ja nr 726/2004 ei ole sdtestatud, et toimikuga tutvumine on piiratud ,asjaomaste osapoolte” voi ,kaebuse esitajatega“. Igal juhul ei tugineta
vaidlustatud kohtuotsuses sellisele todemusele. Vt analoogia alusel punktis 52 viidatud argumendid ja kohtupraktika.

55 Tuleks ehk markida, et madrust nr 726/2004 kohaldatakse ka harva kasutatavate ravimite miitigilubadele, mille suhtes tuleb samuti ldbi viia
taotlusmenetlus vastavalt médrusele nr 726/2004. Midrus nr 141/2000 sisaldab pelgalt rea reegleid, mille eesmirk on anda lisastiimuleid
ettevotjatele, kes teevad uuringuid selles valdkonnas, mis kaldub olema vahem kasumlik kui muud valdkonnad tulenevalt &irmiselt harvu
haigusi podevate isikute viikesest hulgast.
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mote on nédha ette méadruse nr 1049/2001 kohaldatavus tildiselt — EMA ei ole ju tegelikult {iks maaruse
nr 1049/2001 artiklis 1 nimetatud dokumentide valdajatest — ning lubada konfidentsiaalse é&riteabe
avalikustamine iilekaaluka tldise huvi korral ning anda EMA-le alus vastata tutvumise taotlustele
juhtudel, mil dokumenti ei ole avalikustatud vastavalt miiruse nr 726/2004 artiklile 80.

86. Apellandi pohjenduskiik ei tulene miadruse nr 726/2004 artikli 73 enda sonastusest. Mdadruse
nr 726/2004 artikli 73 esimese ldigu sonastus on lai ja kvalifitseerimata. See viitab médrusele
nr 1049/2001 — mille artikli 2 ldikest 3 on selge, et see mdadrus ei puuduta ainult asjaomase
institutsiooni koostatud dokumente. Madruse nr 726/2004 artikkel 73 toetab seda lahenemist,
sitestades, et maidrust nr 1049/2001 kohaldatakse koikidele EMA hoitavatele dokumentidele. *’

TRIPS-lepingu artikli 39 loige 3

87. Jargmisena on vaja kaaluda argumenti, et TRIPS-lepingu artikli 39 ldige 3 nouab iildise
konfidentsiaalsuse eelduse tunnustamist. Vaidlustatud kohtuotsuse punktis 62 toob Uldkohus #ra
Euroopa Kohtu jirjekindla praktika WTO lepingu ja selle lisade suhtes. Uldkohus mirgib sellega
seoses, et ehkki TRIPS-lepingu sétted kuuluvad lahutamatult liidu 6iguskorda, ei saa sellele tugineda
vahetult. TRIPS-lepinguga holmatud valdkondades tuleb aga liidu digusnorme télgendada nii palju kui
voimalik kooskolas TRIPS-lepinguga. **

88. TRIPS-lepingu artikli 39 l6ikes 2 on sdtestatud, et oma salajasuse tottu driliselt véartuslikku teavet
tuleb kaitsta avalikustamise ja kasutamise eest teiste poolt viisil, mis on vastuolus ausate
kaubandustavadega. TRIPS-lepingu artikli 39 16ige 3 puudutab sisuliselt kidesoleva asja asjaolusid: selles
kasitletakse teavet, mis tuleb avalikustada farmaatsiatoodete miiligiloa andmise tingimusena. See séte
ndeb ette, et avalikustamata katse- voi muid andmeid, mille saamine on noéudnud mérkimisvéiérseid
pingutusi, ,tuleb kaitsta ebaausa kommertskasutuse vastu“. Samuti mairgitakse selles, et selliseid
andmeid peab kaitsma avalikustamise eest, vilja arvatud juhtudel, kui see on vajalik tildsuse kaitseks
voi kui on voetud meetmeid tagamaks andmete kaitsmist ebaausa kommertskasutuse vastu.

89. Uldkohus leidis vaidlustatud kohtuotsuse punktis 64, et hageja seisukoht tihendab, et selmet
tolgendada méadruste nr 1049/2001, nr 726/2004, nr 141/2000 ja nr 507/2006 sétteid TRIPS-lepingut
silmas pidades, kujutab kdesolev menetlus endast sisuliselt nende sdtete oiguspérasuse otsest
vaidlustamist TRIPS-lepingu artikli 39 ldigete 2 ja 3 alusel. Uldkohus leidis lisaks, et mairuse
nr 726/2004 artikli 14 1oikes 11 ette nidhtud andmekaitseaeg™ ning samuti miédruse nr 1049/2001
artiklis 4 sisalduvate erandite kohaldamine — isegi tildise konfidentsiaalsuse eeldust kohaldamata —
kujutavad endast piisavaid kaitsemehhanisme ebaausa kasutamise vastu, nagu néutakse TRIPS-lepingu
artikli 39 loikes 3.

90. Ma ei suuda noustuda sellise hinnanguga asjasse puutuvatele normidele. Nagu ma just markisin, on
TRIPS-lepingu artikli 39 loikes 3 sdtestatud, et andmeid tuleb kaitsta avalikustamise eest, kui ei ole
omakorda voetud meetmeid tagamaks, et sellised andmed on kaitstud ebaausa kommertskasutuse
vastu. Minu arvates kuulub kdesolev asi otseselt selles sitte kohaldamisalasse ning vastab koikidele
selles sisalduvatele konkreetsetele tingimustele jargmistel pohjustel:

91. Esiteks peavad miitigilubade taotlejad esitama oma Kkliiniliste uuringute aruanded regulaatorile,
kelleks on EMA. Teiseks puudutab miiiigiloa menetlus farmaatsiatoodet. Kolmandaks sisaldab
farmaatsiatoode oma maddratluse kohaselt uut keemilist ainet, sest kui see oleks teisiti, siis oleks
voimalik kasutada geneeriliste ravimite heakskiitmiskorda, eeldusel et on moodunud asjakohased

56 Apellatsioonkaebuse punkt 35.
57 Vt ka 18. juuli 2017. aasta kohtuotsus komisjon vs. Breyer (C-213/15 P, EU:C:2017:563, punktid 35-37).

58 Vt 14. detsembri 2000. aasta kohtuotsus Dior jt (C-300/98 ja C-392/98, EU:C:2000:688, punktid 44 ja 47) ning 11. septembri 2007. aasta
kohtuotsus Merck Genéricos — Produtos Farmaceuticos (C-431/05, EU:C:2007:496, punkt 35).

59 Seda moistet on selgitatud kéesoleva ettepaneku punktis 73.
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tahtajad. Neljandaks nouab kliiniliste uuringute labiviimine markimisvédarseid pingutusi isegi siis, kui
nende iilesanne on, nagu Uldkohus mirkis ,iiksnes vastata EMA poolt ette kirjutatud regulatiivsele
skeemile”. Viiendaks, jdttes korvale Euroopa avaliku hindamisaruande koosseisus avaldatud (suhteliselt
piiratud) teabe,® on konealused andmed seni iildsusele avalikustamata.

92. EMA ei ole kunagi kaalunud argumenti, et avalikustamine on vajalik, et kaitsta iilekaalukaid tldisi
huve (st artikli 4 loikes 2 ette ndhtud vastuerand), kuna ta on otsustanud, et kliiniliste uuringute
aruanded ei kujuta endast konfidentsiaalset teavet. Sellest tuleneb jdrelikult, et TRIPS-lepingu
artikli 39 loike 3 kohaselt seisneb kiisimus selles, kas on voetud piisavad meetmed, et kaitsta selliseid
andmeid avalikustamise vastu (vélja arvatud juhtudel, kui see on vajalik tildsuse kaitseks) ning tagada,
et neid andmeid kaitstakse ebaausa kommertskasutuse vastu.

93. Uldkohus mirkis seoses selle teemaga vaidlustatud kohtuotsuse punktis 91, et ,oht, et konkurent
voib vaidlusalust aruannet kasutada kuritarvituslikult, ei ole iseenesest pohjus pidamaks teavet ériliselt
konfidentsiaalseks méiiruse nr 1049/2001 alusel“.®!

94. Ehkki see seisukoht on omalt kohalt oige, kui kaalutakse ,drilise konfidentsiaalsuse® erandit
madruse nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 esimeses taandes, tuleb ikkagi meeles pidada, et TRIPS-lepingu
artikli 39 loike 3 kriteeriumideks on see, kas andmete ndol on tegemist ,avalikustamata katse- voi
muude andmete[ga], mille saamine on néudnud mérkimisvaérseid pingutusi“ ning kas kaitse ebaausa
kommertskasutuse vastu on tagatud. Kisitlen konfidentsiaalsuse kriteeriumi edaspidi, kui kaalun
madruse nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 esimese taande kohaldamist viljaspool iildise eelduse
kohaldamisala. Praegu piisab markimisest, et pohikriteerium seisneb selles, kas teave on
avalikustamata.

95. Mairuse nr 141/2000 artikli 8 loikega 1 ja madruse nr 726/2004 artikli 14 1oikega 11 ette ndahtud
andmekaitseaeg ja miiligikaitseaeg kahjuks ei taga sellist kaitset, kuna neid satteid kohaldatakse ainult
Euroopa Liidu/Euroopa Majanduspiirkonna (EMP) territooriumil. On tosi, et teistel TRIPS-lepingu
lilkmetel on sama kohustus neid andmeid kaitsta, kuid siisteemi terviklikkuse huvides ei peaks need
eeskirjad kaitsma mitte ainult andmeid, mis on esitatud nende endi loamenetluse raames, vaid need
peaksid kehtima ka andmetele, mis on esitatud sellel eesmargil teises riigis voi teisele asutusele. On
huvitav mairkida, et miaruse nr 726/2004 artikli 14 1oike 11 sdnastus (mis on seotud ,kdesoleva
mddruse sdtete alusel antud loaga inimravimitele“*) niitab, et ELi oiguse sitted ei nide samuti ette
sellist kaitset. Voib samuti lisada, et méédruse nr 141/2000 artikli 8 ldikes 1 ette ndhtud ainudigus turul
lahtub samuti eeldusest, et miitigiluba on antud Euroopa Liidus.

96. Kui aga Kkliinilise uuringu aruandes sisalduvad andmed ja nendega seotud analiiiis muutub
dokumentidega tutvumise taotluse tottu avalikkusele kattesaadavaks, siis on viahemasti voimalik, et see
asjaolu sisuliselt tiithistab kaitse kolmandates riikides, kus eeldatakse, et teavet, mis on juba saanud
avalikuks, ei saa pidada kaitsmisvéirseks konfidentsiaalseks teabeks. See omakorda toob kaasa tulevase
ohu, et konkurendid véljaspool Euroopa Liitu vdivad tugineda kliinilise uuringu aruandele saamaks
miiligiluba omaenda tootele isegi enne andmekaitseaja 16ppu.

97. Seetéttu ma kardan, et Uldkohus rikkus 6igusnormi, kuna ta ei télgendanud méairuse nr 1049/2001
artikli 4 loike 2 esimest taanet kooskolas TRIPS-lepingu artikli 39 loikega 3 olukorras, kus see oli
kindlasti voimalik ning kus selline télgendus ei oleks olnud contra legem.

60 Spetsiifilistel juhtudel voib see olla teisiti.

61 Seda seisukohta viljendati kiill seoses selle hindamisega, kas konkreetne kliinilise uuringu aruanne on kaitstud méaruse nr 1049/2001 artikli 4
16ike 2 esimese taandega, kuid tegemist on siiski kahtlemata iildise seisukohaga.

62 Kohtujuristi kursiiv.
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3. Esimese apellatsioonkaebuse vdite kokkuvate

98. Eeltoodust tulenevalt leian, et ainuiiksi neil kahel pohjusel rikkus Uldkohus &igusnormi
otsustusega, et puudub iildine eeldus kliiniliste uuringute aruannete avalikustamata jdtmiseks. See aga
ei tihenda, et EMA otsus tuleks tingimata tiihistada, nagu Uldkohus mirkis vaidlustatud kohtuotsuse
punktis 70, kuna Euroopa Kohtu 14. novembri 2013. aasta kohtuotsusest LPN ja Soome vs. komisjon®
tuleneb, et asjaomane institutsioon ei ole kohustatud rajama oma otsust iildisele eeldusele, isegi kui see
on olemas. Ta voib alati 1abi viia juurdepéédsutaotlusega puudutatud dokumentide konkreetse analiiiisi
ja esitada sellest konkreetsest analiitisist tulenevad pdhjendused.

99. Seetéttu ma leian, et ehkki apellandi argument, et Uldkohus rikkus digusnormi, kui ei tunnustanud
tldise konfidentsiaalsuse eelduse olemasolu, on pdhjendatud, ei ole see piisav alus vaidlustatud
kohtuotsuse tithistamiseks.

100. Vastavalt on igal juhul vajalik kaaluda apellandi poolt kéesolevas asjas kliinilise uuringu aruande
avalikustamise vastu esitatud teisi konkreetseid argumente (mis ei pohine iildisel konfidentsiaalsuse
eeldusel). Need argumendid kattuvad vidhemalt osaliselt tema argumentidega tildise eelduse olemasolu
kohta, kuna need koik puudutavad konkreetset vaidrseisukohta ja kahju, mida apellandi viitel tekitataks
tema drihuvidele, kui lubataks vaidlusalune aruanne avalikustada. Asun niiiid késitlema neid kiisimusi.

C. Teine apellatsioonkaebuse viide: miadruse nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 esimese taande
rikkumine

101. Selle apellatsioonkaebuse viite puhul seisneb kiisimus selles, kas vaidlusaluse aruande ,avaldamine
kahjustaks“ apellandi drihuve maédruse nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 tdhenduses. Sellega seoses tekib
kiisimus, mis need drihuvid tegelikult on ning kas vaidlusaluse aruande avalikustamine neid
kahjustaks.

1. Poolte argumendid

102. Apellant viidab, et vaidlustatud kohtuotsus sisaldab mitut pohimoéttelist digusnormi rikkumist.
Esiteks on selles kohaldatud vaaralt madruse nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 esimest taanet, kui on
omavahel kaalutud apellandi &rihuve ja ildist avalikku huvi voimaldada vaidlusaluse aruandega
tutvuda. Lisaks on selle sitte kohaldamisel rikutud tdiendavalt digusnormi viitega, et apellandi huvid
peavad olema oluliselt kahjustatud, et tal oleks digus tugineda édrihuvide erandile.® Apellant viitab, et
lisaks rikkus Uldkohus digusnormi veel ka otsustusega, et miidruse nr 1049/2001 artikli 4 ldike 2
esimese taande kohaldamiseks peab apellant toendama rohkem, kui on moistlikult ettenédhtav, et tema
drihuvide kaitse saaks kahjustatud. Sellega seoses jittis Uldkohus arvesse vétmata kliinilise uuringu
aruande voimalikku tervikuna kasutamist véljaspool ELi. Apellant védidab, et see diguslik viga takistas
Uldkohtul kohaselt uurimast tema esitatud tdendeid, millele Uldkohus isegi ei viita.

103. EMA viidab, et vaidlusalune aruanne ei saa olla tervikuna kaitstud maaruse nr 1049/2001 artikli 4
l6ike 2 esimese taandega, kuna vaidlusaluse aruande tulemused ja selles sisalduv iiksikasjalik teave
avalikustatakse juba Euroopa avaliku hindamisaruandena, mille EMA peab omal algatusel avaldama
vastavalt madruse nr 726/2004 artikli 13 loikele 3. EMA viitel ei ole apellant toendanud mingite
uudsuste olemasolu oma mudelites, analiiiisides ega metoodikates, pigem jargitakse vaidlusaluses
aruandes tuntud kaasaegseid pohimotteid. Lisaks tugineb EMA médruse nr 1049/2001 artikli 4
l6ikele 6, mis tdhendab, et ta voib keelduda tervikliku dokumendiga tutvumist voimaldamast vaid

63 C-514/11 P ja C-605/11 P, EU:C:2013:738, punktid 66 ja 67.
64 Apellatsioonkaebuse punkt 63.
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juhul, kui tiks voi mitu maaruse artikli 4 1digetes 2 ja 3 sdtestatud eranditest on kohaldatavad kogu selle
dokumendi sisule, millega soovitakse tutvuda.” Ta juhib samuti tihelepanu, et Translarna huvides
kehtib miitigikaitseaeg ning et apellandi viide, et see ei kaitse teda piisavalt, on ebamiirane ja
hiipoteetiline. *

2. Hinnang argumentidele, mille kohaselt vaidlusaluse aruandega tutvumise voimaldamine rikub
mddruse nr 1049/2001 artikli 4 loike 2 esimest taanet

a) Kas avalikustamine peab ,oluliselt“ kahjustama apellandi drihuve, et oleks kohaldatav
artikli 4 loike 2 esimeses taandes sdtestatud erand?

104. Enne iihegi konkreetse argumendi kaalumist pean kogu austuse juures vajalikuks maérkida, et
Uldkohus on teinud nende pdimunult diguslike ja faktiliste kiisimuste hindamisel jirgmise digusliku
vea: ta leidis, et artikli 4 16ike 2 esimeses taandes sitestatud erandi kohaldamiseks peab avalikustamine
yoluliselt® kahjustama apellandi arihuve. Selgitan alljargnevalt, et see on liiga range standard, mida
madruse nr 1049/2001 tekstis ei nouta. Madruse nr 1049/2001 artikli 4 16ige 2 ei sisalda méédrsona
yoluliselt ning vastavalt ei tuleks seda sitet tolgendada nii, justkui see sona seal oleks.

105. Uldkohtu poolt seoses sellega viidatud allikas oli tema enda kohtuotsus MasterCard vs. komisjon,
T-516/11.7 Selles kohtuasjas soovis taotleja — tuntud krediitkaardiettevotja — voimalust tutvuda
dokumentidega, mille oli koostanud teine ettevotja, EIM, kes oli komisjoni jaoks lébi viinud teatavad
uuringud alternatiivsete makseviiside kohta. Komisjon oli keeldunud taotletud dokumente andmast,
viidates keeldumise alusena EIMi drihuvidele méédruse nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 esimese taande
tihenduses. Uldkohus aga tiihistas selle otsuse, markides:

»81 Tuleb mairkida, et kuigi kohtupraktikas ei ole antud definitsiooni drihuvide kontseptsioonile, on
Uldkohus siiski tipsustanud, et kaitse, mis madruse nr 1049/2001 artikli 4 ldike 2 esimese taande
kohaselt peab olema tagatud &rihuvidele, ei saa laieneda ériithingut ja tema drisuhteid puudutavale
kogu teabele, et mitte nurjata iildpohimoétte kohaldamist, mille kohaselt tagatakse avalikkusele
voimalikult laiaulatuslik juurdepéds institutsioonide valduses olevatele dokumentidele (vt
15. detsembri 2011. aasta kohtuotsus CDC Hydrogene Peroxide vs. komisjon, T-437/08,
EU:T:2011:752, punkt 44 ja seal viidatud kohtupraktika).

82 Seega selleks, et kohaldada madruse nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 esimeses taandes ette nidhtud
erandit, on vaja toendada, et vaidlusalused dokumendid sisaldavad teavet, mille avalikustamine
voib oluliselt kahjustada® juriidilise isiku drihuve.

83 See on eelkodige nii siis, kui taotletud dokumendid sisaldavad tundlikku &riteavet, mis puudutab
eelkoige asjaomaste ettevotjate dristrateegiaid, muiiginditajaid, turuosasid voi kliendisuhteid (vt
analoogia alusel 28. juuni 2012. aasta kohtuotsus komisjon vs. Agrofert Holding, C-477/10 P,
EU:C:2012:394, punkt 56).

84 Samamoodi voivad taotletud dokumentide avalikustamisel avalikuks saada ettevotja toomeetodid ja
arisuhted, kahjustades sellega tema arihuve, eelkdige kui need dokumendid sisaldavad ettevotja
enda andmeid, mis toovad esile tema eksperditeadmised.”

65 EMA vastuse punkt 116.
66 Samas, punkt 39.
67 9. septembri 2014. aasta kohtuotsus MasterCard jt vs. komisjon (T-516/11, ei avaldata, EU:T:2014:759).

68 Kohtujuristi kursiiv. Nagu selgitatud 20. joonelauses mirkuses, ei esine omadussona ,oluliselt” koigis keeleversioonides. Kuid see esineb ainsana
autentses keeleversioonis, nimelt menetluskeelses versioonis (milleks on antud asjas inglise keel).
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106. Uldkohus leidis kohtuotsuses MasterCard, T-516/11, l6ppkokkuvéttes, et asjaomaste dokumentide
laad oli selline, et komisjon oli teinud vea jireldades, et selle konkreetse dokumentatsiooni
avalikustamine oli maaruse nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 kohaselt keelatud.

107. Minu arvates aga seisneb kohtuotsusest MasterCard, T-516/11, tulenev Uldkohtu &iguslik
seisukoht selles, et artikli 4 16ike 2 esimese taande erand keelab selliste dokumentide avalikustamise
vaid juhul, kui on selge, et selline avalikustamine ohustaks asjaomase ettevotja drihuve oluliselt viisil,
mis laheb kaugemale moistlikult aktsepteeritavaks voi vdhetdhtsaks peetavast. Nagu kohtuotsusest
MasterCard, T-516/11, ndhtub, loetakse selline oht iildiselt tuvastatuks, kui avalikustamine paljastaks
asjaomase ettevdtja tundliku ériteabe voi toomeetodid voi modus operandi. Ning konealuse konkreetse
apellatsioonkaebuse suhtes otsustas Uldkohus kohtuotsuses MasterCard, T-516/11, et selline oht ei
olnud asja faktide pohjal kinnitust leidnud.

108. Kéesolevas asjas on mul aga raske ndha, kuidas vaidlusaluse aruande avalikustamine ei teeks
avalikuks apellandi toomeetodeid ning tundlikku &riteavet.

109. Rohutan lisaks jéllegi, et artikli 4 loike 2 tekst ei sisalda sona ,oluliselt”. Nagu ma just markisin, ei
ole tegemist rangema tasandi kriteeriumiga: piisab tdendamisest, et konealuse ettevotja drihuvid saaksid
kahjustada. Selleks on piisav, et asjaomane juriidiline isik suudab tdendada, et reaalne kahju on
toendoline: tegelik voi voimalik kahju, mis on véihetdihtis voi pelgalt spekulatiivne voi niilik, ei ole
selleks piisav. Kuid niivord kui Uldkohus leidis kiesolevas asjas, et on vaja minna kaugemale ja
toendada, et avalikustamine ,kahjustaks oluliselt apellandi drihuve, siis ma kardan, et ta rikkus sellega
digusnormi. See digusnormi rikkumine omakorda méjutas Uldkohtu suhtumist mitmesse apellandi
poolt artikli 4 loike 2 alusel 1dbi viidava analiilisi tarvis esitatud toendisse selle kohta, kuidas tema
arihuve voidakse kahjustada.

110. Seega kui Uldkohus oleks kohaldanud vihem ranget kriteeriumi, siis ma ei ole alljirgnevalt
esitatavatel pohjustel kindel, et ta oleks joudnud samale jareldusele apellandi esitatud konkreetsete
vastuvdidete suhtes.

b) Kas artikli 4 loikes 2 sdtestatud erandiga kaitstavat konkreetset huvi ja iildist avalikku huvi
dokumentide avalikustamise vastu tuleb omavahel kaaluda?

111. Jérgin sarnast seisukohta ka jirgmise teema osas, mille suhtes olen tdie austuse juures siiski
arvamusel, et Uldkohus rikkus artikli 4 16ike 2 ithe aspekti analiitisimisel digusnormi.

112. Uldkohus markis jargmist (vaidlustatud kohtuotsuse punktis 83):

»[...] kui institutsioon kohaldab monda madruse nr 1049/2001 artiklis 4 sitestatud erandit, peab ta
kaaluma iihelt poolt konkreetset huvi, mida dokumendi avalikustamata jitmisega tuleb kaitsta, ning
teiselt poolt eeskiitt iildist huvi dokumendi kittesaadavaks tegemise vastu, pidades silmas eeliseid, mis
tulenevad, nagu on mdrgitud mddruse nr 1049/2001 pohjenduses 2, suuremast ldbipaistvusest, nimelt
kodanike suuremast osalemisest otsustamisprotsessis ja haldusasutuste suuremast legitiimsusest,
tulemuslikkusest ja vastutusest kodanike ees demokraatlikus siisteemis (1. juuli 2008. aasta kohtuotsus
Rootsi ja Turco vs. ndukogu, C-39/05 P ja C-52/05 P, EU:C:2008:374, punkt 45; 17. oktoobri
2013. aasta kohtuotsus ndukogu vs. Access Info Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:671, punkt 32,
ja 3. juuli 2014. aasta kohtuotsus ndéukogu vs. In 't Veld, C-350/12 P, EU:C:2014:2039, punkt 53)“.”

69 Kohtujuristi kursiiv.

22 ECLIL:EU:C:2019:709



KonTujurisT HoGANI ETTEPANEK — KoHTuAsT C-175/18 P
PTC THERAPEUTICS INTERNATIONAL vs. EMA

113. Seega niis Uldkohus selles suhtes (kohaselt) jirgivat Euroopa Kohtu kolme varasemat otsust,
nimelt kohtuotsust C-39/05 P ja C-52/05 P: Rootsi ja Turco,” kohtuotsust C-280/11 P: Access Info
Europe” ja kohtuotsust C-350/12 P: In 't Veld.” Analiiiisin dige pea, mida neis otsustes kdesolevas
kiisimuses tegelikult oeldi.

114. Ma ei suuda siiski mitte moelda, et see kriteerium — vihemalt nagu Uldkohus on selle sénastanud
— on oiguslikult véddr ja on voib olla isegi eksitav. Minu arvates on méiruse nr 1049/2001 artikli 4
sOnastusest tdiesti selge, et asjaomased institutsioonid peavad koigepealt hindama, kas moni artikli 4
1oikes 2 sitestatud erand on tegelikult kohaldatav.”

115. Kui moni neist eranditest on kohaldatav, tuleb seda kasutada, vottes arvesse ainult artikli 4
loikes 2 endas sisalduvat tdiendavat kriteeriumi (,[...] vélja arvatud juhul, kui avaldamine teenib
tilekaalukaid wldisi huve®). Siin on oluline séna ,ulekaalukas®, kuna artikli 4 16ike 2 artikli 4 loike 2
sonastusest on selge, et tegemist on vastuerandiga artikli 4 loikes 2 loetletud eranditest. Seda
vastuerandit ei tule mitte ainult tolgendada kitsalt, vaid sona ,lilekaalukas” kasutamine niitab selgelt,
et konealune iildine huvi ise peab olema erandlik ja pakiline, kaaludes pdhjendatult iiles sellise muidu
kohaldamisele kuuluva artikli 4 16ike 2 erandi nagu digusnoustamine voi driline konfidentsiaalsus.

116. Ent Uldkohtu sénastatud kriteerium eeldab asjaomase institutsiooni iildist kohustust kaaluda iihelt
poolt konkreetset huvi, mida dokumendi avalikustamata jatmisega tuleb kaitsta artikli 4 loikes 2
satestatud vastava erandi kohaselt, ja ,teiselt poolt eeskitt iildist huvi dokumendi kattesaadavaks
tegemise vastu, pidades silmas eeliseid, mis tulenevad, nagu on margitud maédruse nr 1049/2001
pohjenduses 2, suuremast labipaistvusest”.

117. Ma arvan, et selline lihenemine rikub 6igusnormi ning niib olevat vihemalt méjutanud Uldkohtu
hoiakut kiisimuses, kas apellandi puhul oli miaaruse nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 erand tegelikult
kohaldatav.

118. Olen sellisel seisukohal, kuna minu meelest on asjaomase institutsiooni kohustus koigepealt
anallitisida, kas selle maaruse artikli 4 loike 2 erand on kohaldatav. Ehkki see institutsioon peab
muidugi meeles pidama, et artikli 4 loiget 2 tuleb tolgendada kitsalt, ei peaks selles etapis tekkima
kiisimust selle kohta, kas on vaja tasakaalustada™ niiteks apellandi véidetavat &rilist konfidentsiaalsust
laiema iildise huviga.

119. Kui aga apellant suudab edukalt tdendada artikli 4 loikes 2 sdtestatud érilise konfidentsiaalsuse
erandi kohaldatavust, siis selles punktis — ja ainult selles punktis — voib institutsioon kaaluda, kas
eksisteerib ,iilekaalukas” tildine huvi, mis kaalub pohjendatult iiles artikli 4 16ikes 2 sétestatud erandi.
Kuid isegi sellistel juhtudel ei piisa viitamisest iildisele avalikule huvile dokumentide avalikustamise
vastu, mida mainitakse nditeks méédruse nr 1049/2001 pohjenduses 2. Pigem oleks vaja midratleda
tilekaalukas ildine huvi, mis sellel erandjuhul kaalub pohjendatult iiles muidu kohaldatava artikli 4
loike 2 erandi.”

70 1. juuli 2008. aasta kohtuotsus Rootsi ja Turco vs. ndukogu (EU:C:2008:374).

71 17. oktoobri 2013. aasta kohtuotsus noukogu vs. Access Info Europe (EU:C:2013:671).
72 3. juuli 2014. aasta kohtuotsus noéukogu vs. In 't Veld (EU:C:2014:2039).

73 On t6si, et neid erandeid tuleb nagu iga 6igusnormi erandit tolgendada kitsalt.

74 Kui uuritakse konealuse erandi kohaldatavust.

75 Vt analoogia alusel 14. novembri 2013. aasta kohtuotsus LPN ja Soome vs. komisjon (C-514/11 P ja C-605/11 P, EU:C:2013:738, punktid 92
ja 93).
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120. Jargmiseks on vaja iiksikasjalikumalt uurida, mida Euroopa Kohus on oma varasemas kolmes
kohtuotsuses sellel teemal Oelnud. Alustagem kohtuotsusest Rootsi ja Turco, C-39/05 P
ja C-52/05 P, milles Euroopa Kohus mirkis (kohtuotsuse punktides 35-45):

»35. Kui néukogule on esitatud dokumendi avalikustamise taotlus, on ta kohustatud igal iiksikjuhtumil
hindama, kas dokument on holmatud maéadruse nr 1049/2001 artiklis 4 loetletud eranditega, mis
puudutavad avalikkuse 6igust tutvuda institutsioonide dokumentidega.

36. Selle méddrusega taotletavaid eesmirke arvestades tuleb neid erandeid tdlgendada ja kohaldada
kitsalt (vt 18. detsembri 2007. aasta kohtuotsus Rootsi vs. komisjon jt, C-64/05 P [EU:C:2007:802],
punkt 66).

37. Seoses madruse nr 1049/2001 artikli 4 loike 2 teises taandes digusnoustamise kohta sdtestatud
erandiga peab komisjon talle esitatud dokumendi avalikustamise taotluse tingimata ldbi vaatama
kolmes jdrgus vastavalt selles sittes ette nahtud kolmele kriteeriumile.

38. Esmalt peab noukogu kindlaks tegema, kas dokument, mille avalikustamist taotletakse, on ikka
seotud oOigusndustamisega, ning jaatava vastuse korral mdéédratlema dokumendi tegelikult asjasse
puutuvad osad, mis voivad seega kuuluda konealuse erandi kohaldamisalasse.

39. Médruse nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 teise taande alusel digusnoustamisele tagatud kaitset ei tule
automaatselt anda vaid seetottu, et dokumendi pealkirjaks on pandud ,o6iguslik arvamus“. Lisaks
pealkirjale on institutsioonil vaja kindlaks teha, kas dokument ikka késitleb sellist arvamust.

40. Seejdrel peab noukogu kontrollima, kas konealuse dokumendi nende osade avalikustamine, mille
kohta on sedastatud, et need késitlevad 6iguslikku arvamust, ,kahjustaks nende kaitset”.

41. Seoses sellega tuleb markida, et ei méadrus nr 1049/2001 ega selle ettevalmistavad materjalid ei too
selgust digusnoustamise ,kaitse“ moiste ulatuse kiisimuses. Niisiis tuleb seda tolgendada ldhtudes selle
oigusakti tildisest iilesehitusest ja eesmarkidest, mille osaks see on.

42. Seega tuleb mdadruse nr 1049/2001 artikli 4 loike 2 teise taandega o6igusndustamise kohta
kehtestatud erandit tolgendada nii, et selle eesmirk on kaitsta institutsiooni huvi kiisida 6iguslikku
arvamust ning saada aus, objektiivne ja koikehdlmav arvamus.

43. Selle huvi kahjustamise ohule saab tugineda siis, kui ohtu voib méistlikult ette néha ja see ei ole
ainult oletuslik.

44. Lopuks, kui noukogu leiab, et dokumendi avalikustamine kahjustaks 6igusndustamise kaitset, nagu
see on siin madratletud, on ta kohustatud kontrollima, kas avalikustamine on tilekaaluka tldise huvi
tottu sellegipoolest pohjendatud, vaatamata sellele, et see kahjustab tema voimalust kiisida 6iguslikku
arvamust ning saada aus, objektiivne ja koikehdlmav arvamus.

45. Neis oludes tuleb Euroopa Kohtul kaaluda asjaomase dokumendi avalikustamata jatmisega
kaitstavat konkreetset huvi ja eelkoige iildist huvi asjaomase dokumendi kittesaadavaks tegemise
vastu, pidades silmas eeliseid, mis tulenevad, nagu osutab maéidruse nr 1049/2001 pohjendus 2,
suuremast ldbipaistvusest, nimelt kodanike suuremast osalemisest otsustamisprotsessis ja
haldusasutuste suuremast legitiimsusest, tulemuslikkusest ja vastutusest kodanike ees demokraatlikus
siisteemis.”

76 1. juuli 2008. aasta kohtuotsus Rootsi ja Turco vs. néukogu (EU:C:2008:374).
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121. Neist punktidest — ja eriti punktist 44 — ndhtub, et Euroopa Kohus viljendas viga selgelt, et
tilekaaluka iildise huvi vastuerandit tuleb analiiiisida eraldi ja alles parast seda, kui kohaldatava
artikli 4 16ike 2 erandi olemasolu on juba tuvastatud.

122. Noustudes tdielikult Euroopa Kohtu analiiiisiga kohtuotsuse Rootsi ja Turco, C-39/05 P
ja C-52/05 P”’, punktides 35-44, pean siiski mirkima, et eeltoodud viljavotte viimasest punktist 45
voib jadda — vdhemalt selle punkti esmalugemisel — vale mulje, et selle kohaselt voivad muidu
kohaldamisele kuuluva artikli 4 ldike 2 erandi iiles kaaluda nii-6elda ,tavalised“” iildise huvi
kaalutlused.

123. Seetottu kordan, et artikli 4 loikes 2 sdtestatud vastuerandi sonastusest on selge, et asjaomane
tildine huvi peab olema sedavord erandlik ja pakiline, et see kaalub pohjendatult iiles sellise muidu
kohaldamisele kuuluva artikli 4 loike 2 erandi nagu 6igusnoustamine voi driline konfidentsiaalsus.

124. Kui votta niitid vaatluse alla kohtuotsus Access Info Europe, C-280/11 P”, siis néhtub sellest, et
Euroopa Kohus mairkis (kohtuotsuse punktis 32):

»Leisalt, kui institutsioon kohaldab iithte mddruse nr 1049/2001 artiklis 4 sdtestatud erandit, peab ta
kaaluma thelt poolt konkreetset huvi, mida dokumendi avalikustamata jdtmisega tuleb kaitsta, ning
teiselt poolt eeskitt iildist huvi dokumendi kéttesaadavaks tegemise vastu, pidades silmas eeliseid, mis
tulenevad, nagu on margitud méédruse nr 1049/2001 pohjenduses 2, suuremast ldbipaistvusest, nimelt
kodanike suuremast osalemisest otsustamisprotsessis ja haldusasutuste suuremast legitiimsusest,
tulemuslikkusest ja vastutusest kodanike ees demokraatlikus siisteemis (vt selle kohta eespool viidatud
kohtuotsus Rootsi ja Turco vs. ndukogu, punkt 45).

125. Euroopa Kohus kordas seda pohjendust enam-vihem sona-sonalt kohtuotsuses In 't Veld,
C-350/12 P* (punkt 53):

»Leiseks, kui institutsioon kohaldab mond méairuse nr 1049/2001 artikli 4 loigetes 2 ja 3 sdtestatud
erandit, peab ta kaaluma konkreetset huvi, mida dokumendi avalikustamata jatmisega tuleb kaitsta, ja
teisalt tildist huvi dokumendi kittesaadavaks tegemise vastu, pidades silmas eeliseid, mis tulenevad,
nagu on mairgitud méaaruse nr 1049/2001 pohjenduses 2, suuremast ldbipaistvusest, nimelt kodanike
suuremast  osalemisest  otsustamisprotsessis ja  haldusasutuste = suuremast legitiimsusest,
tulemuslikkusest ja vastutusest kodanike ees demokraatlikus siisteemis (kohtuotsus noukogu vs.
Access Info Europe, EU:C:2013:671, punkt 32 ja seal viidatud kohtupraktika).”

126. Noukogu ei olnud esitanud oma otsuses, mis oli vaidluse all kohtuasjas In 't Veld, mingeid
toendeid selle kohta, kuidas taotletud konkreetse digusnou avalikustamine oleks selle asja faktilistel
asjaoludel kuulunud artikli 4 ldike 2 oigusnoustamise erandi kohaldamisalasse, mistottu Euroopa
Kohtul ei olnudki lihtsalt voimalik kasitleda kiisimust {ildise huvi kaalumisest voimaliku artikli 4
16ike 2 erandi kontekstis.

127. Kiesolevas asjas jirgis Uldkohus tipselt neid kahte Euroopa Kohtu otsuste Access Info Europe ja
In ’t Veld punkti. Minu arvates aga ei kajasta ei kohtuotsuse Access Info Europe ega kohtuotsuse In ’t
Veld tsiteeritud punkt korrektselt Euroopa Kohtu poolt kohtuotsuses Rootsi ja Turco viljendatud
kolmeosalist kriteeriumi. Konkreetselt nédib neist kahest kohtuotsusest, et asjaomane institutsioon voib

77 Samas.

78 Vastandatuna ,iilekaaluka iildise huvi kaalutlustele®.

79 17. oktoobri 2013. aasta kohtuotsus noukogu vs. Access Info Europe (EU:C:2013:671)
80 3. juuli 2014. aasta kohtuotsus noéukogu vs. In 't Veld (EU:C:2014:2039).
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kaaluda iihelt poolt tldist avalikku huvi labipaistvuse vastu ja teiselt poolt artikli 4 loike 2 alusel
avalikustamata jatmist noudva isiku erahuvi siis, kui ta hindab, kas taotletud dokumendid kuuluvad iithe
artikli 4 loikes 2 sétestatud erandi alla, ning et ta voib seda teha isegi enne, kui uurib artikli 4 16ikes 2
satestatud ,lilekaaluka® tildise huvi vastuerandit.

128. Juba minu poolt esitatud pohjustel olen tdie austusega seisukohal, et see pohjenduskdik kujutab
endast digusnormi rikkumist. Samuti ei lahenda see ,iilekaaluka® iildise huvi vastuerandi kiisimust.
Soovitan seetdttu Euroopa Kohtul niitid vastupidi sellele, mida voidi otseselt voi kaudselt markida
kohtuotsuse Rootsi ja Turco punktis 45 ning (eriti) kohtuotsuse Access Info Europe punktis 32 ja
kohtuotsus In 't Veld punktis 53, oma kohtuotsuses selgelt mérkida, et:

i) uldine avalik huvi ei ole tegur, mida voib otseselt kaaluda seoses mone artikli 4 loikes 2 séitestatud
erandi alusel avalikustamata jédtmist noudva isiku huviga. Pigem tuleb kiisimus, kas moni artikli 4
loikes 2 sdtestatud erand on kohaldatav, lahendada koigepealt ja eraldi tildise huvi kiisimusest.
Ainult siis, kui selline erand on toepoolest kohaldatav, astub artikli 4 loikes 2 sdtestatud
vastuerandina mangu iilekaalukas tildine huvi.

ii) Artikli 4 loike 2 sonastusest (,kui avaldamine teenib iilekaalukaid wldisi huve®) on selge, et
asjaomane ildine huvi peab olema erandlik ja pakiline, kaaludes pohjendatult iiles sellise muidu
kohaldamisele kuuluva artikli 4 16ike 2 erandi nagu digusnoustamine voi driline konfidentsiaalsus.
Sel eesmirgil ei piisa pelgast viitamisest iildisele avalikule huvile avatuse ja dokumentide
avalikustamise vastu, mida mainitakse nditeks maaruse nr 1049/2001 pohjenduses 2.

129. Jirgmisena niitan, kuidas need igusnormide rikkumised on méjutanud seda, kuidas Uldkohus
kasitles kolme spetsiifilist, monel maéral ithtaegu nii fakti- kui diguskiisimusi puudutavat argumenti,
nimelt voimaliku kuritarvitamise argumenti, édrilise konfidentsiaalsuse kiisimust ning tegevuskava
kiisimust. Kasitlen jargmisena neid argumente.

¢) Voimaliku kuritarvitamise argument

130. Apellant on esitanud kéesolevas asjas avalikustamise vastu tdiendavad argumendid. Uhes neist
vditis apellant ka seda, et konkurent voib vaidlusalust aruannet kuritarvitada. Uldkohus aga selle
argumendiga ei noustunud, mérkides:

»Kolmandaks tuleb todeda, et oht, et konkurent voib vaidlusalust aruannet kasutada kuritarvituslikult,
ei ole iseenesest pohjus pidamaks teavet driliselt konfidentsiaalseks méadruse nr 1049/2001 alusel.
Sellega seoses tuleb meenutada, et EMA enda poliitika kohaselt ei avalikusta ta sellist konfidentsiaalset
driteavet nagu iiksikasjalik teave ravimite kvaliteedi ja valmistamise kohta. Kéesolevas asjas, nagu
margitud eespool punktis 90, ei avalikustanud EMA sellist teavet. Tuleb aga tddeda, et hageja ei
esitanud mingeid asjaolusid, mis voimaldaksid moéista pohjust, miks ei ole EMA kustutused piisavad.
Liiati, isegi kui moni muu ettevotja kasutab suurt osa vaidlusaluses aruandes sisalduvast teabest viisil,
nagu vdidab hageja, peab ta ikkagi tegema omad vastavad uuringud ja katsed ning edukalt oma ravimi
vilja arendama. Pealegi on ravimil Translarna mééruse nr 141/2000 artikli 8 16ike 1 alusel turustamise
ainudiguse periood, mis takistab sarnase ravimi turule viimist kiimne aasta jooksul pdrast miitigiloa
vdljastamist. Seetottu ei ole vdide, et vaidlusalust aruannet tuleb tervikuna konfidentsiaalseks pidada,
kuna selle avalikustamine voib konkurentidel teha voéimalikuks miitigiloa taotlemise, o6iguslikult
pohjendatud.“®

81 Vaidlustatud kohtuotsuse punkt 91.
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131. Ma olen muidugi nodus, et asjaolu, et konkurent voib teatavat dokumenti kuritarvitada ei ole
sellisena ja iseenesest pohjus otsustada, et seda dokumenti ei peaks avalikustama maédruse
nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 alusel. Kuid kui see dokument sisaldab tundlikku driteavet, siis asjaolu,
et konkurent voib seda dokumenti selle avalikustamise puhul omaenda érilistel eesmarkidel dra
kasutada, on asjakohane, hindamaks, kas avalikustamine kahjustaks asjaomase isiku drihuve.

132. Kaesolevas asjas ei kahtle keegi tosiselt suurtes poordumatutes kuludes — mis ulatuvad véidetavalt
peaaegu 500 miljoni Ameerika Uhendriikide dollarini (USD) —, mis apellandil tekkisid Translarna
véljatootamisel ja vaidlusaluse aruande koostamisel. Riskides ennast korrata pean mérkima, et minu
meelest valitseb sisuliselt koigil neil pohjusil, mis oma olen vilja toonud mujal kéesolevas ettepanekus,
reaalne oht, et konkurendid kasutavad konealuses aruandes sisalduvat teavet endi kasuks. Kui
konkurent saaks tutvuda taolise teabega selle eest maksmata, siis annaks see talle selgelt ebadiglase
eelise ning kahjustaks apellandi drihuvide kaitset maaruse nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 tdhenduses.

133. Muidugi, nagu ka Uldkohus mainis, isegi kui konkurent peaks saama vaidlusaluse aruandega
tutvuda, peaks ta oma ravimi viljatootamiseks ikkagi ldbi viima omaenda Kkliinilised uuringud ja
katsed. Samuti on tosi, et nagu olen eespool méarkinud, kehtib Translarna kasuks maaruse nr 141/2000
artikli 8 loike 1 kohaselt ainudigus turul, mille kohaselt on keelatud sarnase ravimi turustamine kiimne
aasta jooksul miiiigiloa véljaandmisest. See aga ei tdhenda ikkagi, et vaidlusaluse aruandega tutvumine
ei oleks voimalikule konkurendile markimisvaarselt kasulik.

134. Teine oluline kaalutlus selles kontekstis on asjaolu, et madruse nr 726/2004 artikli 14 loikes 11
ette ndhtud andmekaitseaeg kehtib ainult Euroopa Liidu/EMP territooriumil. Kui aga vaidlusaluses
aruandes sisalduvad andmed ja analiitisid saaksid kéesoleva teabenoude alusel avalikuks, siis valitseks
oht, et see nullib dra andmekaitseajast tuleneva kaitse sellistes kolmandates riikides nagu Austraalia,
Brasiilia ja Hiina.* See on veel iiks pohjus, miks vaidlusaluse aruande avalikustamine — isegi praegusel
osaliselt kinnikaetud kujul — ,kahjustaks [apellandi] drihuvide kaitset".

d) Kiisimus, kas teave on konfidentsiaalne driteave

135. Veel iiks apellandi argument seisneb selles, et Uldkohus eksis jirelduses, et konealune teave ei
olnud ériliselt konfidentsiaalne ning avalikustamine ei kahjustaks tema huve. Uldkohus sonastas oma
jarelduse:

»[...] et asuda seisukohale, et vaidlusalusel aruandel on tldiselt &riliselt konfidentsiaalne laad maaruse
nr 1049/2001 artikli 4 loike 2 tdhenduses, on seega oluline, et koik selles aruandes sisalduvad andmed
oleksid konfidentsiaalne ériteave®,

Uldkohus jitkas:

»Lisaks ei ole vaidlust selles, et vaidlusalune aruanne sisaldab teatud hulka teavet, mis on avalikustatud
Euroopa avalikus hindamisaruandes, kusjuures viimane on iildsusele kittesaadav ja sisaldab andmeid,
mis on otseselt sellest aruandest pdrit. Jarelikult peab selleks, et nduda kogu vaidlusaluse aruande
konfidentsiaalsena kisitlemist, hageja tdendama, et iildsusele kittesaadavate ja mittekéttesaadavate
andmete terviklik kokkupanu moodustab tundliku &riteabe, mille avalikustamine kahjustaks tema
arihuve. Ent kinnitus, mille kohaselt ,tervik on enamat kui osade summa“, on liiga ebaméirane, et
toendada, et see teabe kokkupanu voib tekitada viidetud tagajérgi. Tépsed ja konkreetsed selgitused

82 Vt Supreme Court of England and Wales’i (korgeim kohus (Inglismaa ja Wales) Solicitor-Advocate’i seisukoha punktid 50-67, kohtuasjas
T-718/15 (EU:T:2018:66) apellandi esitatud hagi lisa A.5.3.

83 Vaidlustatud kohtuotsuse punkt 87.
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oleks olnud seda enam vajalikud, et nagu meenutatud eespool punktis 80, tehakse madruse
nr 1049/2001 artiklis 4 ette ndahtud eranditega erand pohimottest, et iildsusel peab olema voimalikult
laiaulatuslik dokumentidega tutvumise 6igus, ning neid erandeid tuleb seega tolgendada ja kohaldada
kitsalt.“**

136. See analiiis vajab mitut kommentaari. Esiteks voib maérkida, et Translarna kohta koostatud
vaidlusalune aruanne on adrmiselt iiksikasjalik dokument, mis hélmab 250 lehekiilge. Selles on dra
toodud vaidlusaluse aruande eesmirgid, uuringurithmade valik, kasutatud metoodika, statistiline
analiiiis, tohususe hinnang, ohutuse hinnang, kliinilis-laboratoorne hinnang ja lisaks veel palju muud.
Vaidlusaluse aruande esilehel on mairge, et see dokument ,sisaldab konfidentsiaalset teavet, mille
omanik on PTC Therapeutics Inc.“ ning igal lehel on mirge ,PTC Therapeutics, Inc. —
Konfidentsiaalne®.

137. Ehkki on tosi, et sedalaadi mirked iseenesest ei muuda neid dokumente konfidentsiaalseks,* ei
noustu ma siiski selle pohjenduskiigu aspekti osas Uldkohtuga. Ehkki kiisimus, kas vaidlusalune
aruanne on dokument, mille avalikustamine kahjustaks apellandi &rihuvide kaitset maédruse
nr 1049/2001 artikli 4 loike 2 tdhenduses, soltub ehk teataval médral esmamuljest, mdjusid mulle
ikkagi usutavalt apellandi tunnistajate, eriti apellandi regulatiivkiisimuste vanemasepresidendi iitlused,
millele Uldkohus vaidlustatud kohtuotsuses eraldi ei viita. Véimaliku apellandi drihuvide kahjustamise
kohta mirkis see isik:

»00. Kliinilise uuringu aruande avalikustamine tekitaks PTC-le kahtlemata kahju. Kliinilise uuringu
aruanne ei ole tldsusele kittesaadav nditeks internetiotsingu abil. Kéesoleva taotlusega soovitakse, et
avalikustataks oskusteave, mis on PTC aastatepikkuste uuringute tulemus [...] ja milleks PTC on
teinud mitmesaja miljoni Ameerika Uhendriikide dollari suuruse investeeringu, et saada
konkurentsieelis valdkonnas, milles paljud ettevotjad teevad intensiivselt uuringuid [...]

51. Andmetega tutvumine voimaldab kolmandatel isikutel 1) moista, kuidas koige paremini oma
kliinilisi uuringuid korraldada, holmamaks spetsiifilisi patsiendiprofiile voi allrithmi, nagu PTC tegi,
kui ta kavandas oma ACT-DMD uuringut, vottes aluseks oma 2b-faasi programmi andmete ja
kogemuste analiiiisi; 2) saada teada reguleerivate asutuste pohihuvid seoses nende seisukohtadega
erinevate esmaste, teiseste ja uuringuliste tulemusnditajate kohta, et kujundada oma uuringud neile
vastavaks; 3) koostada vordlusuuringuid toote iiksikute omaduste kohta, mis valitakse pelgalt selleks,
et saada Translarna ohutuse ja tdhususe diskrediteerimiseks sobivaid niitajaid; 4) ,kaevandada“ PTC
andmeid selleks, et restruktureerida omaenda Kkliinilised programmid, tegemata kulukaid katseid ja
vigu, mille PTC pidi lébi tegema, ja 5) saada teiseste voi uurimuslike tulemusniitajate alusel aimu
PTC tulevastest uuringusuundadest.”

138. Ehkki Uldkohus jireldas — véibolla mojutatuna kérgendatud ,tdsise“ kahju standardist —, et
apellandi sellekohased viited olid ,liiga ebamidrased“ ning et vaja oleks olnud lisada ,tdpsed ja
konkreetsed selgitused”,** ei saa ma omalt poolt sellega noustuda. Vastupidi, ma leian, et nditeks
apellandi regulatiivkiisimuste vanemasepresidendi itlused olid véiga selged ja selgitasid pohjalikult,
kuidas vaidlusaluse aruande avalikustamine kahjustaks apellandi drihuve. Ausalt 6elda on raske ndha,
kuidas ta oleks voinud olla veelgi konkreetsem. Seetdttu on raske viltida jareldust, et mis tahes
vaidlusaluse aruande avalikustamine tdhendaks nii apellandi 4riliselt tundliku teabe kui ka nende
kliiniliste uuringutega seotud toomeetodite avalikustamist. Nagu ma just kdesoleva ettepaneku
eelmistes punktides mirkisin, on see just seda liiki avalikustamine, mille kohta Uldkohus oli varem
kohtuotsuses MasterCard leidnud, et see on vastuolus maaruse nr 1049/2001 artikli 4 16ikega 2.

84 Samas, punkt 89.
85 Vt analoogia alusel 1. juuli 2008. aasta kohtuotsus Rootsi ja Turco vs. ndukogu (C-39/05 P ja C-52/05 P, EU:C:2008:374, punkt 39).
86 Vaidlustatud kohtuotsuse punkt 89.
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139. Muidugi on tosi, et apellant otsustas mitte teha EMAga koost6od vaidlusaluse aruande
ettepandud kustutuste osas. Sellekohase soovi korral voib muidugi apellandile ette heita, et ta oli selles
suhtes poikpdine, ehkki on selge, et ta omalt poolt pidas EMA soovi ebarealistlikuks ning
saavutamatuks madruse nr 1049/2001 artiklis 7 satestatud suhteliselt lithikese tdhtaja jooksul. Ent koik
see on iseenesest sisuliselt tdahtsusetu kiisimuses, kas vaidlusalune aruanne on konfidentsiaalne
dokument, mida kaitseb méadruse artikli 4 16ige 2.

140. EMA pidas ennast sellele vaatamata kohustatuks omal algatusel kustutama moéned dokumendi
osad, sealhulgas viited ldbirddkimistele USA Toidu- ja Ravimiametiga protokolli iilesehituse (iile,
partiide numbrid, teabe materjalide ja sisseseade kohta, uurimuslikud analiiiisid, ravimi
kontsentratsiooni mootmise meetodi kvantitatiivse ja kvalitatiivse kirjelduse koos teabega, mille abil
oleks voimalik patsiente tuvastada. Ehkki nende kustutuste tahtsus on vaieldamatu, ei jita vaidlusalune
aruanne siiski muljet — erandiks voib-olla iiksainus lehekiilg?” — dokumendist, milles oleks tehtud suuri
kustutusi.

141. On tosi, et nagu Uldkohus mirkis, on osa vaidlusaluses aruandes sisalduvast materjalist juba
tildsusele kittesaadav Euroopa avaliku hindamisaruande osana. Nagu EMA oma kirjalikes
seisukohtades markis,* on direktiivi 2001/83 artikli 8 1dikes 3 sitestatud, et igale miiiigiloa taotlusele
lisatakse jargmised andmed ja dokumendid, mis esitatakse kooskolas I lisaga |[...]

sjargmiste testide ja uuringute tulemused:
— farmatseutilised (fiitisikalis-keemilised, bioloogilised ja mikrobioloogilised) katsed,

— prekliinilised (toksikoloogilised ja farmakoloogilised) katsed,

“«

— Kkliinilised uuringud [...]

142. Aga ikkagi ei saa ma lahti mottest, et nende olemasolevate Euroopa avalike hindamisaruannete
avalikustamise tdhtsust on moneti iilehinnatud. Sellega seoses torkavad eriti silma kaks naidet.

143. Esimene ndide puudutab juhuvalimite kasutamist kliinilistes uuringutes. Vaidlusalune aruanne
sisaldab olulist osa — mahuga kolm lehekiilge ja liide — katsete juhuslikustamise kohta.* See teave on
oluline igale regulaatorile, kuna juhuslikustamise viis on oluline tulemuste usaldusvdirsuse
verifitseerimiseks. Ent Euroopa avalik hindamisaruanne piithendab juhuslikustamisele vaid kaks
lauset.”

144. Teine ndide puudutab vaidlusaluses aruandes sisaldunud teavet, mis kasitleb tohususe uuringu
tulemusi, sealhulgas Translarna poolt esitatud doosidele reageerimise normaaljaotuskoverat, kuivord
kliinilistes uuringutes kasutati kahte erinevat doosi. Ehkki Euroopa avalik hindamisaruanne viitab
paaris kohas méodaminnes normaaljaotuskdvera tulemustele, on sellekohased andmed — koos nende
analiitisiga — palju {ksikasjalikumalt esitatud vaidlusaluses aruandes.” Euroopa avalik
hindamisaruanne on ju lopuks koigest kliinilise uuringu aruande védga kokkusurutud versioon.

87 Vaidlusaluse aruande lehekiilg 58.
88 EMA vastuse punkt 64 jj kohtuasjas T-718/15 (EU:T:2018:66)

89 Asjasse puutuva uuringu lk 31-33 ja kohtuasjas T-718/15 (EU:T:2018:66) apellandi esitatud hagi lisa A.2.1, Ik 38—40. Tuleb siiski markida, et
toimiku kohaselt kolmas isik liiteid ei taotlenud ja EMA neid taotlejale ei esitanud.

90 Translarnat kisitleva Euroopa avaliku hindamisaruande 1k 32.
91 Asjassepuutuva uuringu aruande lk 80-130, kohtuasjas T-718/15 (EU:T:2018:66) apellandi esitatud hagi lisa A.2.1, Ik 87-137.
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145. Koik see kinnitab jireldust, et Uldkohus ei hinnanud oiguslikult nouetekohaselt seda, kas
vaidlusaluse aruande avalikustamine kahjustaks tdendoliselt apellandi drihuve mitte koige viimases
jarjekorras seetottu, et vaidlusalune aruanne sisaldab olulisi andmeid ja analiiiise, mida ei ole seni
Euroopa avaliku hindamisaruande kooseisus avalikustatud ning mis ei ole ka muul viisil tildsusele
kattesaadavad.

e) ,Tegevuskava“ argument

146. Apellant véidab, et vaidlusaluse aruande avalikustamine annaks vdimalikele konkurentidele
tegevuskava selle kohta, kuidas seda jargides koostada omaenda edukas miitigiloa taotlus. Uldkohus
liikkkas selle argumendi tagasi, markides:

»Leiseks tuleb tagasi lilkata ka argument, mille kohaselt annaks vaidlusaluse aruande avalikustamine
konkurendile ,tegevuskava“ selle kohta, kuidas tdita konkureeriva toote miitigiloataotlus. Nimelt ei ole
hageja toendanud oma mudelite, analiiiiside voi meetodite uudsust. Nagu viitis EMA, on asjaomases
kliinilises  uuringus kasutatud mudelite ja meetodite aluseks oskusteave toolevotmise,
teadusringkondades laialdaselt kittesaadavate parameetrite ja statistilise analiiiisi valdkonnas ning
uuring jargib kohaldatavaid suuniseid ning seega on selle aluseks koige hilisemad pohimotted. Pealegi
ei sisalda dokument mingit teavet ravimi Translarna koostise voi valmistamise kohta, kuna EMA
kustutas ennatlikult viited aruteludele protokollide koostamise kohta U.S. Food and Drug
Administrationiga, partiinumbrid, materjali ja seadmed, selgitavad analiilisid, ravimi kontsentratsiooni
mootmise meetodi kvantitatiivse ja kvalitatiivse kirjelduse ning ravi algus- ja lopukuupédeva ja muud
patsientide isikute identifitseerimist voimaldada voivad kuupédevad. Jérelikult ei annaks vaidlusaluse
aruande avalikustamine hageja konkurentidele mingit kasulikku teavet pikaajalise kliinilise
arengustrateegia kohta ja uuringute kavandamise kohta lisaks teabele, mis on juba avalikult
kéttesaadav ravimi Translarna kohta.“*

147. Mina omalt poolt ei saa ndustuda, et ,uudsus“” oleks iseenesest viltimatu eeldus selleks, et
dokumenti saaks pidada drisaladuseks mééruse nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 tdhenduses. Muidugi voib
asjaolu, et teatav dokument sisaldab pelgalt teavet, mis on rutiinne, holpsasti kittesaadav ja isegi
tavaline, olla toenduseks selle kohta, et taolise dokumendi ,avaldamine kahjustaks [...] fiiiisilise voi
juriidilise isiku drihuve, sealhulgas intellektuaalomandit® maaruse nr 1049/2001 artikli 4 loike 2
tadhenduses. Ent ikkagi ei saa ma tulenevalt koigist eelmirgitud pohjustest noustuda sellega, et
vahemasti kéesolev kliinilise uuringu aruanne kuuluks taoliste rutiinsete ja igepdevaste dokumentide
kategooriasse, mille avalikustamine ei kahjustaks apellandi drihuve.

148. Maaruse nr 141/2000 artikli 8 loige 3 nédeb ette erandi turustamise ainudiguse sdttest. See lubab
teisel taotlejal esitada miiiigiloa taotluse harva kasutatava ravimi kohta viie aasta méddumisel, kui on
voimalik toendada, et teine ravim, kuigi juba loa saanud harva kasutatava ravimiga sarnane, ,on
ohutum, tohusam vo6i muul viisil kliiniliselt parem®. Kui niiteks vaidlusalune aruanne avalikustataks
madruse nr 1049/2001 artikli 4 alusel, siis on mul raske moista — vottes arvesse, et viis aastat on
moddunud miiiigiloa andmisest apellandile mais 2014 —, kuidas potentsiaalsel konkurendil ei oleks
voimalik seda dra kasutada koostamaks taolist artikli 8 loike 3 punktis ¢ ette ndhtud taotlust, et
ndidata, et tema toode on Translarnast tohusam voi muul viisil kliiniliselt parem.

92 Vaidlustatud kohtuotsus punktis 90.

93 Igal juhul vaidleb apellant vastu viitele, et kliinilise uuringu aruanne ei sisalda midagi, mis oleks uudne, kuna tema vditel investeeris ta suuri
summasid nende uuringute juhuslikustamise protsessi kohandamisse: vt 19. septembri 2018. aasta vastus, punkti 5 alapunkt a.
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149. Selle kohta mirkis Uldkohus vaidlustatud kohtuotsuse punktis 93, et:

»[...] vaidlusaluse aruande avalikustamine ei ole konkurendi jaoks piisav, et koostada tdielik aruanne
oma uuringute ja oma tulemuste kohta, piirdudes avalikustatud andmetele tuginemisega. Sellest
vaatepunktist ei anna vaidlusaluse aruande avalikustamine, pealegi ilma driandmeteta, konkurentidele
eelist.”

150. Kogu austuse juures ei saa ma selle analiiisiga noustuda. Minu meelest on selle juures vastavalt
kéesolevas ettepanekus eespool selgitatule rikutud oigusnormi. Keegi ei vdida muidugi, et sellises
ndites vabastataks teine konkurent vajadusest koostada uus kliinilise uuringu aruanne. Ent tosi on ka
see, et vaidlusaluse aruandega tutvumine abistaks toendoliselt iga tosist konkurenti, kes soovib seoses
médruse nr 141/2000 artikli 8 loike 3 punktis c ette ndhtud miiligiloa taotlusega tdoendada, et ta on
vilja tootanud asjaomase harva kasutatava ravimi uue versiooni, mis on Translarnast tohusam. Lisaks,
voib-olla vastupidi muljele, mida see Uldkohtu kohtuotsus punkt véib jitta, on isegi pogus tutvumine
kustutusi sisaldava aruande versiooniga piisav tdendamaks, et see sisaldab suurt hulka statistilisi ja
muid andmeid, mida ei ole kustutatud.

151. Kokkuvéttes leian seetéttu tdie austusega, et selles kiisimuses lihtub Uldkohtu hinnang
~tegevuskava“ argumendile teatavatest eeldustest, mis ei ole diguslikult korrektsed. Apellandi arihuvid
ei pea olema ,oluliselt kahjustatud ning samuti ei pea teave, mille konfidentsiaalsust soovitakse
kaitsta, olema ,uudne®.

152. Siia voib veel lisada, et kui dokument avalikustataks ning selles sisalduv teave muutuks
tildkasutatavaks, siis ndib tédiesti voimalik, et isegi madruse nr 726/2004 artikli 14 loikes 11 ette ndahtud
andmekaitseaja jooksul votab konkurent omaenda kliinilise uuringu aruandele eeskujuks Translarnat
kasitleva vaidlusaluse aruande, kuna EMA on selle juba heaks kiitnud. Samuti puudub pdhjus, miks
selline konkurent ei voiks lisada vaidlusalust aruannet oma kliinilise uuringu aruandele tdendamaks, et
need kaks taotlust on sisuliselt samad, kiirendades sellega heakskiitmisprotsessi, voib-olla isegi
markimisvaarses ulatuses.

153. Koik see kindlasti kahjustaks voi ldheks vahemalt kaudselt mooda andmekaitseaja mottest, mis
madruse nr 726/2004 kohaselt oli selgelt iiks esimese miiiigiloa taotleja motiveerimise siisteemi
pohielemente. See aga niditab omakorda selgelt, et vaidlusaluse aruande avalikustamine kahjustaks
kéesoleva asja apellandi drihuve méaaruse nr 1049/2001 artikli 4 loikes 2 silmas peetud tihenduses.

154. Sellest tuleneb omakorda, et ma ei saa noustuda Uldkohtu hinnanguga selle kohta, et vaidlusaluse
aruande avalikustamine ei annaks apellandi konkurentidele mingit kasulikku teavet apellandi
Translarna kohta. Sellest tulenevalt pean end kohustatuks jireldama, et Uldkohus rikkus &igusnormi
sellega, et ei hinnanud oigesti seda, mil madéralt kahjustaks vaidlusaluse aruande avalikustamine
andmekaitseaja eeskirju.

f) Middruse nr 1049/2001 artikli 4 loikes 2 sdtestatud iildise huvi kriteeriumi véimalik
asjakohasus

155. Olgu kuidas on, aga igal juhul tuleb loomulikult rohutada, et konealuse aruande kaitstus
avaldamise eest on tiksnes eeldus. EMA voib ikkagi jatta madruse nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 erandi
kohaldamata, kui ta leiab, et selleks eksisteerivad iilekaalukad ildised huvid. Siinkohal on vast
mittevajalik teha selles suhtes mingit loplikku jareldust, sest seoses EMA poolt teabetaotluse alusel
kujundatud seisukohaga ei tousetunudki kiisimust selle {ilekaaluka ildise huvi vastuerandi
kasutamisest.
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156. Selle asemel voib piisata markimisest, et EMA-l oleks pohimotteliselt o6igus tugineda sellele
tilekaalukale iildise huvi vastuerandile, kui ta veendub, et erilistel ja kiireloomulistel pohjustel on
konkreetse kliinilise uuringu aruande avalikustamine tdesti avalikust huvist tulenevalt pohjendatud.

157. Selles kiisimuses jireldan seega kokkuvétteks, et Uldkohus tugines oma hinnangus teatud
eeldustele, mis on oiguslikult ebadiged. Seetottu leian, et apellatsioonkaebuse teine vidide on
pohjendatud.

D. Kolmas apellatsioonkaebuse viide: middruse nr 1049/2001 artikli 4 loike 3 esimese 1digu
rikkumine, kuna EMA soovib dokumendi avalikustada vaatamata sellele, et tema menetlus on
pooleli

1. Poolte argumendid

158. Oma kolmandas viites vdidab apellant, et igal juhul ei peaks voimaldama vaidlusaluse aruandega
tutvuda sellepirast, et seda tuleb kaitsta maaruse nr 1049/2001 artikli 4 16ike 3 esimese 16igu alusel.
Apellant on saanud vaid tingimusliku miitigiloa vastavalt méadrusele nr 507/2006 ning ta peab seega
taotlema igal aastal selle pikendamist, kuni ta on saanud tingimusteta miiiigiloa. Apellandi vaitel voib
tundliku teabe viljaandmine toote kohta selles etapis potentsiaalselt kahjustada EMA otsustusprotsessi
seoses nende loa pikendamisega, voimaldades sellesse sekkuda kolmandatel isikutel. Lisaks véidab ta, et
vaidlusalune aruanne on endiselt EMA jaoks otsustusprotsessis vajalik, kuna EMA vdi pigem EMA-le
vastavalt madadruse nr 507/2006 artiklile 7 selles kiisimuses soovituse andva inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee (edaspidi ,komitee®) otsustusprotsessis voetakse arvesse koiki toendeid,
sealhulgas vaidlusalust aruannet. Lisaks vdidab apellant, et kui taotlejad peaksid kartma, et nende
andmed avalikustatakse, siis ,votaksid nad meetmeid, et neid andmeid suurimal voimalikul maaral
kaitsta“. Lisaks kardab ta, et avalikustamine voib kahjustada tema edasisi plaane Translarnaga suhtes,
mis puudutavad muude selliste haruldaste geneetiliste haiguste ravi, mida pohjustab
nonsenssmutatsioon.

159. EMA viidab, et mddruse nr 1049/2001 artikli 4 16ike 3 esimene 16ik ei ole siin kohaldatav, kuna
Translarnale miigiloa andmise menetlus on loppenud tingimusliku miiiigiloa andmisega ja
vaidlusaluse aruande avalikustamine ei saa jérelikult seda protsessi enam kahjustada. Ta toob vilja, et
tulevastes menetlustes, mis puudutavad tingimusliku miiiigiloa pikendamist voi tingimusteta miitigiloa
andmist, hindab EMA ainult apellandi esitatavaid uusi andmeid. Ta toob samuti vélja, et ohud, mis
apellandi viitel tekivad seoses tema tootega, kui teave antakse kolmandatele isikutele, on samamoodi
olemas ka pérast miiiigiloa andmist tulenevalt EMA kohustustustest ja volitustest ravimiohutuse
valdkonnas.

2. Hinnang argumentidele, mille kohaselt vaidlusaluse aruandega tutvumise voimaldamine rikub
mddruse nr 1049/2001 artikli 4 loiget 3

160. Maaruse nr 1049/2001 artikli 4 loike 3 esimeses ldoigus on sisuliselt sitestatud, et dokumendi
avalikustamisest keeldutakse, kui 1) see dokument kisitleb kiisimust, milles institutsioon ei ole veel
otsust teinud; 2) sellise dokumendi avaldamine kahjustaks oluliselt EMA otsustamisprotsessi,
ja 3) vélja arvatud juhul, kui avaldamine teenib iilekaalukaid tldisi huve.

161. Siin ei ole juba esimene eeltoodud kolmest kumulatiivsest tingimusest tdidetud.
162. Esiteks on tingimusliku miiiigiloa ja tingimusteta miiligiloa menetlused eraldiseisvad selles mottes,
et tingimusliku miiigiloa taotluse voib esitada vastavalt maaruse nr 507/2006 artiklile 3 koos

tingimusteta miigiloa taotlusega voi siis voib komitee soovitada vastavalt médruse nr 726/2004
artiklile 6 esitatud taotluse puhul tingimusliku miigiloa andmist, kuid need mélemad menetlused
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l16ppevad eraldi otsusega. On selge, et kui seni tditmata tingimused tdidetakse, siis voib komitee votta
vastavalt madruse nr 507/2006 artiklile 7 igal ajal vastu arvamuse tingimusteta miitigiloa andmise
kasuks.” Selle sitte kohaselt ei hinnata kogu toimikut, vaid ainult seda, kas eritingimused on tiidetud.

163. Apellandile on antud vastavalt madruse nr 507/2006 artiklile 4 tema poolt taotletud tingimuslik
miitigiluba, nimelt ravimi Translarna tingimuslik miiiigiluba. Selle alusel oli tal digus ja ta ka alustas
Translarna miiiki, mis on iga miiiigiloa taotluse eesmirk ja loppsiht. Asjaolu, et apellant peab igal
aastal oma tingimuslikku miitigiluba uuendama, seda hinnangut ei muuda. Sama kehtib ka siis, kui
kohe antakse tingimusteta miitigiluba, mille puhul erinevus seisneb selles, et libivaatamine toimub
madruse nr 726/2004 artikli 14 16igete 1 ja 2 kohaselt alles viie aasta moodumisel.

164. Ei apellandi mured, et vaidlusaluse aruande avalikustamisel voib olla méju siis, kui ta soovib
tulevikus esitada taotlusi miiiigilubade saamiseks teistele geneetilistele haigustele, ega tema mainitud
oht, et miiligilubade taotlejad ,votaksid meetmeid® oma andmete kaitsmiseks, ei muuda asjaolu, et
artikli 4 loike 3 esimene 16ik kaitseb ainult selliseid menetlusi, kus ei ole mingit otsust tehtud.
Kéesoleval juhul ei ole selgelt tegemist sellise olukorraga.

165. Apellant ei voi seega tugineda artikli 4 ldikele 3. Sellest tulenevalt tuleb kolmas véide
pohjendamatuse tottu tagasi liikata.

VIL Uldine kokkuvéte

166. Kbigil eeltoodud pohjustel usun tiie austusega, et Uldkohus rikkus digusnormi otsustusega, et
puudub ildine eeldus, et Kkliiniliste uuringute aruandeid ei peaks avalikustama ldhtuvalt méadruse
nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 esimesest taandest. Igal juhul leian, et Uldkohus rikkus &igusnormi ka
otsustusega, et vaidlusaluse aruande avalikustamine ei kahjustaks apellandi &arihuve maédruse
nr 1049/2001 artikli 4 loike 2 esimese taande tihenduses.

167. Euroopa Liidu Kohtu pohikirja artiklis 61 on sitestatud, et kui apellatsioonkaebus on
pohjendatud, tiihistab Euroopa Kohus Uldkohtu otsuse ning ta véib teha ise asjas 16pliku kohtuotsuse,
kui menetlusstaadium lubab, v6i suunata asja tagasi Uldkohtusse otsustamiseks.

168. Minu hinnangul ei ole tegemist kohtuasjaga, milles Euroopa Kohus saaks ise teha lopliku
kohtuotsuse, kuna see nouab o6igusliku hinnangu andmist keerulistele faktilistele asjaoludele. Seetottu
teen ettepaneku vaidlustatud kohtuotsus tiihistada ja saata kohtuasi tagasi Uldkohtule, et viimane
saaks teha otsuse pérast seda, kui ta on eespool esitatud pohjenduskdiku arvestades asjasse puutuva
uuringu aruande uuesti labi vaadanud.

VIII. Ettepanek

169. Neil pohjustel ning votmata seisukohta Euroopa Kohtu hinnangu suhtes teistele kiesolevas
apellatsioonimenetluses esitatud véidetele, teen Euroopa Kohtule ettepaneku:

1. tithistada Euroopa Liidu Uldkohtu 5. veebruari 2018. aasta kohtuotsus PTC Therapeutics
International vs. EMA (T-718/15, EU:T:2018:257);

2. saata kohtuasi uueks arutamiseks Uldkohtule;

3. teha kohtukulude osas otsus edaspidi.

94 Niiteks puuduvate andmete esitamine uuringute kohta, mis olid tingimusliku miitigiloa andmise ajal lopetamata voi mis tuli alles alustada, vt
madruse nr 507/2006 artikli 5 1oige 1.
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