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W Kohtulahendite kogumik

ULDKOHTU OTSUS (teine koda laiendatud koosseisus)

5. veebruar 2018*

Dokumentidega tutvumine — Miirus (EU) nr 1049/2001 — EMA valduses olevad dokumendid, mis on
esitatud ravimi Vantobra miitigiloa taotluse raames — Otsus lubada kolmandal isikul dokumendiga
tutvuda — Arihuve kaitsev erand — Uldise konfidentsiaalsuse eelduse puudumine

Kohtuasjas T-235/15,
Pari Pharma GmbH, asukoht Starnberg (Saksamaa), esindajad: advokaadid M. Epping ja W. Rehmann,
hageja,
versus

Euroopa Ravimiamet (EMA), esindajad: T. Jabloniski, A. Rusanov, S. Marino, A. Spina ja N. Rampal
Olmedo,

kostja,
keda toetavad
Prantsuse Vabariik, esindajad: D. Colas ja J. Traband,
ja

Novartis Europharm Ltd, asukoht Camberley (Uhendkuningriik), esindaja: advokaat
C. Schoonderbeek,

menetlusse astujad,
mille ese on ELTL artikli 263 alusel esitatud noue tiithistada EMA 24. aprilli 2015. aasta otsus
EMA/271043/2015, millega lubatakse Euroopa Parlamendi ja néukogu 30. mai 2001. aasta mddruse
(EU) nr 1049/2001 iildsuse juurdepiddsu kohta Euroopa Parlamendi, néukogu ja komisjoni
dokumentidele (EUT 2001, L 145, lk 43; ELT eriviljaanne 01/03, 1k 331) alusel kolmandal isikul
tutvuda dokumentidega, mis sisaldavad ravimi Vantobra miiligiloa taotluse raames esitatud teavet,

ULDKOHUS (teine koda laiendatud koosseisus),

koosseisus: koja president M. Prek (ettekandja), kohtunikud E. Buttigieg, F. Schalin, B. Berke ja
J. Costeira,

kohtusekretdr: ametnik S. Spyropoulos,

* Kohtumenetluse keel: inglise.
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arvestades menetluse kirjalikku osa ja 14. veebruari 2017. aasta kohtuistungil esitatut,

on teinud jargmise
otsuse

Vaidluse aluseks olevad asjaolud

Hageja Pari Pharma GmbH on ravimiettevotja, mille pohitegevus on inhaleeritavate vedelravimite
aerosoolpihustite optimeerimine, nii uute toodete kui ka juba véljatootatud toodete alal. Ta tegutseb
peamiselt nebulisaatorite arenduse ja turustamise ning ravimikoostise viljatootamise metoodika
valdkonnas ning on vilja arendanud oma ainulaadse ,eFlow“ tehnoloogia hingamisteede haiguste
inhalaatorravi nebulisaatorite valmistamiseks tellimusel.

Konkureeriv ravimiettevotja Novartis Pharmaceuticals UK Ltd, mis koos menetluse astujaga Novartis
Europharm Ltd kuulub kontserni Novartis, sai 1999. aastal miiligiloa oma tobramiitsiini sisaldavale
ravimile TOBI riiklikus loamenetluses.

2003. aastal nimetati biotehnoloogiaettevotja Chiron Corporation Ltd ravim harvikravimiks Euroopa
Parlamendi ja néukogu 16. detsembri 1999. aasta mairuse (EU) nr 141/2000 harva kasutatavate
ravimite kohta (EUT 2000, L 18, Ik 1; ELT eriviljaanne 15/05, lk 21) alusel oma ravimile, mis sisaldas
tobramditsiini ja mida kasutatakse kopsupoletiku ravimisel tsiistilist fibroosi podevatel patsientidel.

Novartis omandas 2006. aastal Chiron Corporation’i ja temast sai seega tobramiitsiini sisaldava
harvikravimi méératluse saanud omanik.

Menetlusse astuja sai 20. juulil 2011 miitigiloa tobramiitsiini sisaldavale harvikravimile nimetusega
»TOBI Podhaler”. Selleks pidi ta tdendama, et tema harvikravim toob patsientidele vorreldes
olemasoleva raviga, sealhulgas TOBI, méarkimisvéarset kasu. Pérast seda, kui ta sai oma harvikravimile
miiiigiloa, oli tal kiimneaastane turustamise ainudigus, mis antakse harva kasutatavaks ravimiks
nimetatud ravimitele médéaruse nr 141/2000 artikli 8 16ike 1 alusel.

Hageja esitas 26. juulil 2012 tsentraliseeritud menetluses, mis on ette ndhtud Euroopa Parlamendi ja
noukogu 31. mirtsi 2004. aasta miiruses (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse ithenduse kord inim-
ja veterinaarravimite lubade andmise ja jérelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet
(ELT 2004, L 136, 1k 1; ELT erivéljaanne 13/34, lk 229), konkureeriva ravimi Vantobra miigiloa
taotluse sama ravindidustuse jaoks nagu TOBI Podhaler.

Selleks et Vantobra saaks turule lasta, oli vaja, et eespool punktis 5 meenutatud TOBI Podhaleri
turustamise ainudigusest tehtaks erand. Sellise erandi saamiseks pidi Vantobra vastama maédruse
nr 141/2000 artikli 8 16ikes 3 ette ndahtud ndudele, see tdhendab olema TOBI Podhaleriga sarnane ja
sellest Kliiniliselt parem. Seetottu hindas inimravimite komitee Vantobra miitigiloa menetluses eespool
nimetatud ravimite sarnasust ja analiiiisis, kas Vantobra oli TOBI Podhalerist kliiniliselt parem. Seejarel
andis ta arvamuse, milles soovitas anda Vantobrale miitigiluba.

Euroopa Komisjon vottis 18. martsil 2015 vastu otsuse, millega lubati Vantobra turule viia.
Menetlusse astuja esitas Euroopa Ravimiametile (EMA) taotluse lubada tal Euroopa Parlamendi ja
noukogu 30. mai 2001. aasta mdadruse (EU) nr 1049/2001 iildsuse juurdepddasu kohta Euroopa

Parlamendi, néukogu ja komisjoni dokumentidele (EUT 2001, L 145, 1k 43; ELT eriviljaanne 01/03,
Ik 331) alusel tutvuda Vantobra miiiigiloa taotluse toimikus sisalduvate dokumentidega. EMA

2 ECLLEU:T:2018:65



10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

KOHTUQOTSUS 5.2.2018 — KonHtuast T-235/15
Part PHARMA vs. EMA

voimaldas tal 24. aprilli 2015. aasta otsusega (edaspidi ,vaidlustatud otsus®) tutvuda inimravimite
komitee hinnanguaruandega Vantobra kliinilise paremuse kohta ja hinnanguaruandega viimase ja
TOBI Podhaleri sarnasuse kohta.

Menetlus ja poolte néuded

Hageja esitas kéesolevas asjas hagiavalduse 15. mail 2015. Sama pédeva eraldi menetlusdokumendiga
esitas ta ELTL artikli 278 alusel ajutiste meetmete kohaldamise, milles palus vaidlustatud otsuse
kohaldamine peatada.

Uldkohtu president peatas 1. septembri 2015. aasta kohtumiirusega Pari Pharma vs. EMA
(T-235/15 R, EU:T:2015:587) vaidlustatud otsuse kohaldamise.

Uldkohtu neljanda koja 14. oktoobri 2015. aasta miirusega anti Prantsuse Vabariigile ja menetlusse
astujale luba astuda menetlusse EMA nouete toetuseks.

Menetlusse astuja, kellel oli palutud esitada oma seisukohad hageja esitatud taotluse kohta kasitleda
tithistamishagi teatavaid osi konfidentsiaalsena, viitis 30. oktoobril 2015, et tema peamine huvi nende
dokumentide avalikustamise vastu seisnes selles, et need olid lahutamatu osa selle otsuse
pohjendustest, millega anti Vantobra miiiigiluba ja mille peale ta oli esitanud tithistamishagi (kohtuasi
T-269/15). Ta toonitas, et ta pidi saama nende dokumentidega tutvuda selleks, et tal oleks voimalik
kasutada oma pohidigust tohusale oiguskaitsevahendile ning et ta jdatab hageja esitatud
konfidentsiaalsena kisitlemise taotluse iile Uldkohtu otsustada.

Seejirel teatas hageja Uldkohtule, et tal oli menetlusse astujaga onnestunud sélmida pohimétteline
kokkulepe, mille kohaselt kohustus viimane igal juhul sdilitama konealuste dokumentide
konfidentsiaalsuse ja neid kolmandatele isikutele mitte edastama.

Uldkohus esitas 12. detsembri 2016. aasta kirjas kodukorra artiklis 89 ette nihtud menetlust
korraldavate meetmete raames pooltele kirjalikke kiisimusi, millele nad vastasid ettendhtud tdhtaja
jooksul. Seejirel palus Uldkohus 10. jaanuari 2017. aasta kirjas pooltel esitada oma seisukohad ka neile
kiisimustele esitatud vastuste kohta.

Hageja palus 3. veebruari 2017. aasta kirjas luba kasutada kohtuistungil tehnilisi vahendeid, et tema
farmaatsiaiiksuse asepresidendil oleks voimalik esitleda eri slaide.

EMA mirkis 14. veebruari 2017. aasta kohtuistungil, et tal ei olnud selle esitluse suhtes vastuviiteid,
ning Novartis ei esitanud selle kohta mingeid seisukohti. EMA palus luba esitada pérast kohtuistungit
esitluse kohta kirjalik vastus. Teise koja president andis hageja asepresidendile loa teha esitlus oma
noustaja kontrolli all ning palus hagejal edastada esitluse dokumendid Uldkohtu kantseleile, et viimane
edastaks need EMA-le ja menetlusse astujatele, et nad saaksid esitada oma voéimalikud kirjalikud
seisukohad.

EMA esitas oma kirjalikud seisukohad hageja esitlusdokumendi kohta 24. aprillil 2017.

Uldkohtu teise koja president lopetas 4. juuli 2017. aasta lahendiga menetluse suulise osa.

Hageja palub Uldkohtul:

— tuhistada vaidlustatud otsus;

— kohustada EMA mitte avalikustama dokumente, mille avalikustamine on vaidlustatud otsusega ette
ndhtud;

ECLILI:EEU:T:2018:65 3
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— teise voimalusena, kohustada EMA mitte avalikustama nendel lehekiilgedel 9, 11, 12, 14 ja 17-23
margitud teavet, mis sisalduvad inimravimite komitee hindamisaruandes Vantobra kliinilise
paremuse kohta ja sama komitee hindamisaruande Vantobra ja TOBI Podhaleri sarnasuse kohta
lehekiilgedel 9-12 vilja toodud teave;

— moista kohtukulud vilja EMA-It.

EMA, keda toetavad Prantsuse Vabariik ja menetlusse astuja, palub Uldkohtul:
— jétta hagi teine ndue vastuvoetamatuse tottu ldbi vaatamata;

— jatta hagi rahuldamata;

— modista kohtukulud vilja hagejalt.
Oiguslik kisitlus

Sissejuhatavad mdrkused ja vaidlustatud otsus

Sissejuhatuseks on oluline tdpsustada, et Vantobra on hiibriidtoode, millele anti luba tsentraliseeritud
menetluses, mis on ette nihtud Euroopa Parlamendi ja ndoukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi
2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate ithenduse eeskirjade kohta (EUT 2001,
L 311, lk 67; ELT erivdljaanne 13/27, lk 69) artikli 10 loikes 3 koosmojus médruse nr 726/2004
artikliga 6. Hibriidravimite miitigilubade aluseks on osaliselt originaalravimi eelkliinilised testid ja
kliinilised uuringud ning osaliselt muud andmed. Kéesolevas asjas nimetati Vantobra miiligiloas
originaalravimina TOBI ning selles tugineti seega seda ravimit puudutavatele andmetele.

EMA mirkis vaidlustatud otsuses koigepealt, et vaidlusalused dokumendid, mida juurdepdasutaotlus
puudutab, on jargmised: inimravimite komitee hindamisaruanne Vantobra kliinilise paremuse kohta ja
inimravimite komitee hindamisaruanne Vantobra ja TOBI Podhaleri sarnasuse kohta (edaspidi koos
sinimravimite komitee aruanded®).

Seejarel rohutab EMA, et ta analiilisis konkreetselt ja individuaalselt iga hageja seisukohta nendes
dokumentides sisalduva teabe kohta, mida juurdepaasutaotlus puudutab. Ta viljendas oma ndusolekut
teatavate sOnastusettepanekutega, mis puudutavad teavet dristrateegia valiku kohta, mis holmab
uuringud teinud ettevotjate nimesid ja uuringutega hélmatud riikide nimesid. Viimaseks viitab ta tihele
lisale, mis sisaldab kahte tabelit — iiks puudutab Kkliinilise paremuse aruannet ja teine sarnasust —,
milles on toodud pohjused, mille téttu keeldub ta arvesse votmast hageja sdnastusettepanekuid, mille
eesmdrk on piirata avalikustamist teatava teabega.

Seoses Kliinilise paremuse aruandega mirgib EMA, et hulk teavet, mille konfidentsiaalsust hageja
nduab, on iildkasutatav teave. Ta mainib sellega seoses jdargmisi dokumente, mis tema arvates on

tldsusele kattesaadavad:

— andmete analiiis, mille viis 1dbi [konfidentsiaalne]' TOBI Podhaleri loataotluse raames. Need
andmed on kittesaadavad viimase veebilehel;

— teatud teave TOBI Podhaleri talumatuse kohta, mis on osa andmetest, mida inimravimite komitee
analiiisis Vantobra miiligiloa andmiseks ja seega TOBI Podhaleri turustamise ainudigusest erandi
tegemiseks. See teave on avaldatud Euroopa avalikus hindamisaruandes;

1 Konfidentsiaalsed andmed kustutatud.
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— teave TOBI Podhaleri korvaltoimete kohta. See teave on avaldatud Euroopa avalikus
hindamisaruandes sisalduvas ravimi omaduste kokkuvottes;

— erinevad analiitisid, mis viitavad [konfidentsiaalne]. See teave on Internetis kéttesaadav.

Samas aruandes analiiiisis EMA muud teavet, mis ei ole {iildsusele kittesaadav. Mis puudutab
turu-uuringut, mille hageja tegi selleks, et vastata inimravimite komitee esitatud esimesele kiisimusele,
siis kuigi ta on nous sellega, et viide [konfidentsiaalne] tuleb vilja jitta, ei ole ta seevastu ndus sellega,
et jaetakse vilja muu hageja osutatud teave, kuna see puudutab TOBI Podhaleri talumatuse kirjeldusi ja
kuna see teave on osa andmetest, mida inimravimite komitee hindas selle jareldamiseks, et Vantobra
on TOBI Podhalerist kliiniliselt parem. Ta rohutab, et viited aruandele, mis sisaldab Vantobra kliinilise
paremuse hinnangut ja TOBI Podhaleri turustamise ainudigusest erandi tegemist, sisalduvad Euroopa
avalikus hindamisaruandes. Mis puudutab muud avaldamata teavet, siis on ta seisukohal, et hageja ei
ole tdoendanud, kuidas arvestades asjaolu, et enamus teavet on iildsusele kittesaadav, kahjustaks selle
moningase muu teabe avalikustamine tema érihuvi ja konkurentsipositsiooni. EMA lisab, et isegi kui
eeldada, et seda teavet saab pidada ériliselt konfidentsiaalseks, on teaduslikud téendid Vantobra
kliinilisest kasust asjaomase populatsiooni ithe osa jaoks ning tdend selle kohta, et tdidetud on TOBI
Podhaleri turustamise ainudigusest tehtava erandi tingimused, teave, millele inimravimite komitee
tugineb Vantobra Kkliinilise paremuse hindamise aruandes. Ta leiab seega, et selline teave tuleb
avaldada, et oleks voimalik maoista, kuidas inimravimite komitee sellisele jareldusele joudis. Ta jareldab
sellest, et avalikustamiseks on iilekaalukas avalik huvi.

Sarnasuse aruandega seoses rohutab EMA jargmist:

— mis puudutab hageja esitatud turu-uuringus sisalduvat teavet, siis vdib teabe, mis viitab riikidele ja
need uuringud teinud ettevotjatele, kustutada;

— seevastu keeldub ta kustutamast teavet tsiistilist fibroosi ravivate ja uuringutega seotud keskuste
arvu kohta, nende patsientide arvu, kes laksid TOBI Podhaleri ravilt iile asendusravile ja selle
muudatuse pohjuste kohta (see tdhendab kahjulik toime, mis on seotud peamiselt
hingamishéiretega, rindkere ja keskseinandi probleemidega). Esiteks, teave TOBI Podhaleri
korvaltoimete kohta on kittesaadav EMA veebilehel. Teiseks, mis puudutab teavet, mis ei ole
tldsusele kattesaadav, siis lisaks sellele, et hageja ei ole tdendanud, kuidas arvestades ajaolu, et
muu teave oli iildsusele kittesaadav, kahjustaks moningase mitte kéttesaadava teabe avalikustamine
tema drihuvi ja konkurentsipositsiooni, on selle avalikustamiseks ka iilekaalukas iildine huvi;

— teatud teave puudutab TOBI Podhaleri talumatust, mis on osa andmetest, mida inimravimite
komitee analiilisis Vantobra miiiigiloa andmiseks ja seega TOBI Podhaleri turustamise ainudigusest
erandi tegemiseks. See teave on avaldatud Euroopa avalikus hindamisaruandes;

— teave TOBI Podhaleri korvaltoimete kohta on avaldatud Euroopa avalikus hindamisaruandes.

EMA teeb analoogse jirelduse nagu teabe kohta, mis on esitatud hindamisaruandes Vantobra kliinilise
paremuse kohta vorreldes TOBI Podhaleriga. Nimelt on ta seisukohal, et hageja ei ole tdendanud,
kuidas arvestades asjaolu, et enamus teavet oli tildsusele kittesaadav, kahjustaks selle moningase teabe
avalikustamine, mis ei olnud kittesaadav, tema arihuvi ja konkurentsipositsiooni. Ta lisab, et isegi kui
eeldada, et seda teavet voib pidada konfidentsiaalseks kui ariteavet, on teaduslikud téendid Vantobra
kliinilisest kasust asjaomase populatsiooni iihe osa jaoks ja tdend selle kohta, et tdidetud on TOBI
Podhaleri turustamise ainudigusest erandi tegemise tingimused, teave, millele inimravimite komitee
tugineb Vantobra ja TOBI Podhaleri sarnasuse hindamise aruandes. Seega leiab ta, et see teave tuleb
avaldada, et voimaldada aru saada, kuidas inimravimite komitee sellisele jareldusele joudis. Ta jareldab
selle pohjal, et avaldamiseks on iilekaalukas iildine huvi.
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Vastuvoetavus

Teise noudega palub hageja Uldkohtul kohustada EMA mitte avalikustama inimravimite komitee
hindamisaruannet Vantobra ja TOBI Podhaleri sarnasuse kohta ega sama komitee hindamisaruannet
Vantobra kliinilise paremuse kohta vorreldes TOBI Podhaleriga.

EMA vaidleb selle teise noude vastuvoetavusele vastu pohjusel, et ettekirjutuste tegemine voi ajutiste
meetmete votmine ei kuulu ELTL artikli 263 neljandas 16igus ette ndhtud menetluse kohaldamisalasse.

Piisab, kui meenutada, et vdljakujunenud kohtupraktika kohaselt piirdub tithistamishagi raames liidu
kohtu pidevus vaidlustatud akti diguspirasuse kontrollimisega ning Uldkohus ei saa oma pidevust
rakendades teha liidu institutsioonidele ettekirjutusi. Nimelt on asjaomase institutsiooni iilesanne votta
ELTL artikli 266 alusel meetmed, mis on vajalikud tiihistava kohtuotsuse téditmiseks (vt selle kohta
kohtumaddrus, 12.3.2014, PAN Europe vs. komisjon, T-192/12, ei avaldata, EU:T:2014:152, punkt 15 ja
seal viidatud kohtupraktika).

Jarelikult tuleb vastuvoetamatuse tottu rahuldamata jdtta taotlus kohustada mitte avaldama
inimravimite komitee aruandeid ning samadel pohjustel ka teise vdimalusena kolmandas noudes
esitatud taotlus jatta avalikustamata nendes aruannetes sisalduv teatav teave.

Sisulised kiisimused

Hagi pohjendamiseks esitab hageja neli véidet, millest esimese kohaselt on rikutud ELTL artiklit 339,
Euroopa Liidu pohidiguste harta artikleid 7, 16 ja 17 ning Roomas 4. novembril 1950. aastal alla
kirjutatud inimdiguste ja péhivabaduste kaitse konventsiooni (edaspidi ,EIOK®) artiklit 8, teise viite
kohaselt ei ole avalikustamine mééruse nr 1049/2001 alusel pohjendatud, kolmanda viite kohaselt on
EMA rakendanud teabe kisitlemise poliitikat, mis ei ole kooskodlas ELTL artikliga 15 ega méddrusega
nr 1049/2001, ning neljanda viite kohaselt, mis on esitatud teise vdimalusena, on enne nende
dokumentide avalikustamist vaja kustutada hulk andmeid, kuna need on ilmselgelt konfidentsiaalsed
madruse nr 1049/2001 artikli 4 1oike 2 tdhenduses.

Olgu margitud, et teise viite raames kaitseb hageja pohiméttelist seisukohta, mille kohaselt puudutab
teatud liiki dokumentide suhtes kohaldava tutvumise keelamist pohjendav ildise konfidentsiaalsuse
eeldus ka ravimi miigiloa menetluse raames, mida kéesolevas asjas reguleerivad maéadrused
nr 726/2004 ja 141/2000, inimravimite komitee vilja tootatud aruandeid. Seetdttu leiab ta, et nende
dokumentide avalikustamine kahjustab pohimoétteliselt tema drihuve.

Arvestades selle voimalikku méju kogu vaidluse lahendusele, leiab Uldkohus, et koéigepealt tuleb
eraldiseisva vditena analiitisida kiisimust, kas inimravimite komitee aruanded on kaitstud iildise
konfidentsiaalsuse eeldusega. Seejérel tuleb enne esimest viidet analiiiisida teist vdidet, milles hageja
sisuliselt kinnitab, et inimravimite komitee aruanded on tervikuna konfidentsiaalsed, kuna kogu
nendes sisalduv teave on holmatud drihuviga maaruse nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 tdhenduses.

Eraldiseisev viide, mille kohaselt kehtib mddruste nr 726/2004 ja 141/2000 alusel ravimi miiiigiloa
menetluse raames koostatud inimravimite komitee aruannete suhtes iildine konfidentsiaalsuse eeldus

Hageja on seisukohal, et EMA oleks pidanud leidma, et kogu inimravimite komitee aruannetes sisalduv
teave — see tdhendab konfidentsiaalsed é&risaladuse alla kuuluvad brutoandmed, {ildsusele
kéttesaadavate kliiniliste andmete kompilatsioon ja mitme kolmanda isiku poolt tehtud nende kohta
analiitis ning luba késitlev tildstrateegia — oli holmatud ildise konfidentsiaalsuse eeldusega. Ta viidab,
et konfidentsiaalsuse kaitset ei tule laiendada iiksnes koige tundlikumat konfidentsiaalset teavet
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sisaldavate aruannete osadele, vaid aruannetele kui sellistele, kuna koige tundlikumad osad on poimitud
reasse argumentidesse, mis holmavad tema strateegiat késitlevaid andmeid ja mis moodustavad muude
aruannete avalike andmetega lahutamatu terviku, millel on majanduslik véértus.

EMA, keda toetab menetlusse astuja, vaidleb nendele argumentidele vastu.

Selle viite raames kinnitab hageja sisuliselt, et teatud liiki dokumentidele kohaldatav tutvumise
voimaldamisest keeldumist pohjendavad iildised konfidentsiaalsuse eeldused puudutavad ka
inimravimite komitee aruandeid, mis on esitatud harvikravimiga analoogse, kuid sellest kliiniliselt
parema ravimi miiiigiloa menetluse raames, mis on ette ndhtud méaarustes nr 141/2000 ja 726/2004,
ning jarelikult, et nende dokumentide avalikustamine kahjustab {ildjuhul drihuve. Seega rajaneb {iildine
konfidentsiaalsuse eeldus, millele hageja tugineb, médruse nr 1049/2001 artikli 4 loike 2 esimeses
taandes osutatud arihuvide kaitse erandil.

Selle kiisimuse analiilisimine nouab selle meenutamist, et vastavalt mdaruse nr 1049/2001 artikli 2
ldikele 3 kohaldatakse EMA dokumentidega tutvumise odiguse sitteid koigi ameti késutuses olevate
dokumentide suhtes, see tihendab koigi ameti koostatud ja talle saadetud ning tema valduses olevate
dokumentide suhtes koikides tema tegevusvaldkondades. Kuigi méadruse eesmirk on anda tldsusele
institutsiooni dokumentidega tutvumise oigus, mis oleks vdimalikult laiaulatuslik, on sel o6igusel
teatavad iildisest voi erahuvist lahtuvad piirid (kohtuotsus, 27.2.2014, komisjon vs. EnBW, C-365/12 P,
EU:C:2014:112, punkt 85).

Samuti tuleb maérkida, et Euroopa Kohus on tunnustanud asjaomaste institutsioonide ja ametite
voimalust tugineda teatud liiki dokumentidele kohaldatavatele iildistele eeldustele, kuna sama laadi
dokumentide avalikustamise taotluste suhtes saab kohaldada sarnaseid iildist laadi kaalutlusi
(kohtuotsus, 1.7.2008, Rootsi ja Turco vs. nodukogu, C-39/05 P ja C-52/05 P, EU:C:2008:374,
punkt 50). Selline iildine eeldus ei valista huvitatud isiku oigust tdendada, et konkreetne dokument,
mille avaldamist on taotletud, ei ole selle eeldusega holmatud (kohtuotsus, 21.9.2010, Rootsi jt vs. API
ja komisjon, C-514/07 P, C-528/07 P ja C-532/07 P, EU:C:2010:541, punkt 103).

Siiski on oluline rohutada, et teatud liiki dokumentide tildise konfidentsiaalsuse eelduse olemasolu on
erand madrusega nr 1049/2001 kehtestatud asjaomase institutsiooni kohustusest analiiiisida
konkreetselt ja individuaalselt igat dokumenti, mida juurdepdasutaotlus puudutab, et kindlaks teha, kas
need kuuluvad moéne eelkoige selle madruse artikli 4 1oikes 2 ette ndhtud erandi alla. Samamoodi nagu
kohtupraktika nouab, et eespool nimetatud séttes osutatud avalikustamise erandeid tuleb tolgendada ja
kohaldada kitsalt — kuna nende eranditega tehakse erand pohimottest, et iildsusel peab olema
voimalikult laiaulatuslik liidu institutsioonide dokumentidega tutvumise oigus (vt selle kohta
kohtuotsused, 21.7.2011, Rootsi vs. MyTravel ja komisjon, C-506/08 P, EU:C:2011:496, punkt 75,
ja 3.7.2014, nodukogu vs. in't Veld, C-350/12 P, EU:C:2014:2039, punkt 48) —, peab iildise
konfidentsiaalsuse eelduse tunnustamine ja kohaldamine toimuma kitsalt (vt selle kohta kohtuotsus,
16.7.2015, ClientEarth vs. komisjon, C-612/13 P, EU:C:2015:486, punkt 81).

Liidu kohus on seega mitmes kohtuotsuses vilja tootanud teatavad kriteeriumid sellise eelduse
tunnustamiseks olenevalt kohtuasja liigist.

Esiteks ndhtub mitmest Euroopa Kohtu otsusest, et tuginemaks iildisele eeldusele isiku vastu, kes
taotleb dokumentidega tutvumist madruse nr 1049/2001 alusel, peavad taotletud dokumendid
kuuluma sama liiki dokumentide hulka voi oleksid sama laadi (vt selle kohta kohtuotsused, 1.7.2008,
Rootsi ja Turco vs. ndukogu, C-39/05 P ja C-52/05 P, EU:C:2008:374, punkt 50, ja 17.10.2013, néukogu
vs. Access Info Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:671, punkt 72).

Teiseks on ildiste eelduste kohaldamine tingitud tungivast vajadusest tagada, et asjaomased

menetlused kulgeksid nouetekohaselt ning et nende eesmirke ei kahjustataks. Nii voib tldise eelduse
tunnustamine tugineda asjaolule, et teatavate menetluste puhul takistab dokumentidega tutvumine
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menetluste nouetekohast kulgemist, ja ohule, et see vdib menetlusi kahjustada, kuna tldised eeldused
lubavad tagada menetluse kulgemise terviklikkuse, piirates kolmandate isikute sekkumist (vt selle
kohta kohtujuristi ettepanek, Wathelet, liidetud kohtuasjad LPN ja Soome vs. komisjon, C-514/11 P
ja C-605/11 P, EU:C:2013:528, punktid 66, 68, 74 ja 76).

Niiteks nii leidis Uldkohus, et kuni EU Pilot-menetluse raames libi viidud uurimise kohtueelses etapis
on oht, et muudetakse kohustuste rikkumise menetluse laadi ja kulgu ning kahjustatakse selle
menetluse eesmirke, on iildise konfidentsiaalsuse eelduse kohaldamine komisjoni ja asjaomase
liilkmesriigi vahetatud dokumentidele pohjendatud (vt selle kohta kohtuotsus, 25.9.2014, Spirlea vs.
komisjon, T-306/12, EU:T:2014:816, punktid 57-63).

Lisaks puudutas koikides kohtuasjades, milles tehti otsus, millega kehtestati iildine konfidentsiaalsuse
eeldus, dokumentidega tutvumise keelamine rithma dokumente, mis olid selgelt piiritletud sellega, et
need thiselt kuulusid poolelioleva haldus- voi kohtumenetluse toimikusse (vt selle kohta
kohtuotsused, 29.6.2010, komisjon vs. Technische Glaswerke Ilmenau, C-139/07 P, EU:C:2010:376,
punktid 12-22; 21.9.2010, 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 27.2.2014, komisjon vs. EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, punktid 69
ja 70).

Viimaseks, liidu kohtud on seisukohal, et liidu institutsioonis toimuvat menetlust — mille tarvis
taotletud dokumendid koostati — kisitlevas oigusaktis ette ndahtud erinormide kohaldamine on iiks
kriteeriume, mis voib pohjendada iildise eelduse tunnustamist (vt selle kohta kohtuotsus, 11.6.2015,
McCullough vs. Cedefop, T-496/13, ei avaldata, EU:T:2015:374, punkt 91, ja kohtujuristi ettepanek,
Cruz Villalén, kohtuasi noukogu vs. Access Info Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:325, punkt 75).
Mairuse nr 1049/2001 artiklis 4 ette ndhtud erandeid oOigusest tutvuda dokumentidega ei saa
tolgendada, votmata arvesse nende dokumentidega tutvumist puudutavaid erinorme, mis on ette
nidhtud asjaomastes maédrustes.

Selle kohta on Euroopa Kohus markinud, et ELTL artikli 101 kohaldamise menetluse raames
reguleerivad néukogu 16. detsembri 2002. aasta miaruse (EU) nr 1/2003 [ELTL artiklites 101 ja 102]
sitestatud konkurentsieeskirjade rakendamise kohta (EUT 2003, L 1, lk 1, ELT eriviljaanne 08/02,
1k 205) ja komisjoni 7. aprilli 2004. aasta miaruse (EU) nr 773/2004, mis kisitleb [ELTL artiklite 101
ja 102] kohaste menetluste teostamist komisjonis (ELT 2004, L 123, lk 18; ELT erivéljaanne 08/03,
lk 81), teatud sitted selle menetluse toimiku dokumentide kasutamist kitsendavalt, kuna need sitted
ndevad ette, et ELTL artikli 101 kohaldamise menetluse poolte digus tutvuda komisjoni toimikus
sisalduvate dokumentidega ei ole piiritu ning kolmandatel isikutel, vdlja arvatud kaebuste esitajad, ei
ole sellises menetluses 6igust tutvuda komisjoni toimiku dokumentidega. Euroopa Kohus leidis, et
madruse nr 1049/2001 alusel ELTL artikli 101 kohaldamise menetluse toimiku dokumentidega
tutvumise ildine vdimaldamine seaks ohtu tasakaalu, mida liidu seadusandja soovis maédrustes
nr 1/2003 ja nr 773/2004 tagada tihelt poolt ettevotjate kohustuse edastada komisjonile potentsiaalselt
tundlikku é&riteavet, mis voimaldaks komisjonil tuvastada kartellikokkuleppe olemasolu ja hinnata selle
kooskola viidatud artikliga, ja teiselt poolt ametisaladuse ja drisaladuse tottu komisjonile edastatud
teabe tugevdatud kaitse tagatuse vahel. Euroopa Kohus jdreldas sellest, et komisjonil oli mé&druse
nr 1049/2001 artikli 4 1dike 2 esimeses ja kolmandas taandes sdtestatud erandite kohaldamisel digus
eeldada — ilma, et ta uuriks konkreetselt ja individuaalselt ELTL artikli 101 kohaldamise menetluse
toimikus olevat igat dokumenti —, et nende dokumentide avalikustamine kahjustab pohimotteliselt
sellesse menetlusse kaasatud ettevotjate drihuvide kaitset (vt selle kohta kohtuotsus, 27.2.2014,
komisjon vs. EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, punktid 86, 87, 90 ja 93).

Uldkohus asus samuti selle kriteeriumi alusel vastupidi seisukohale, et Euroopa Parlamendi ja néukogu
18. detsembri 2006. aasta miiruse (EU) nr 1907/2006, mis kisitleb kemikaalide registreerimist,
hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse Euroopa Kemikaaliamet ning
muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks néukogu maiirus (EMU) nr 793/93,
komisjoni miirus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja komisjoni direktiivid
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91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU (ELT 2006, L 396, Ik 1) sitetest ei tulene {ildist
konfidentsiaalsuse eeldust, kuna konealune maéddrus ei reguleeri kitsendavalt nende dokumentide
kasutamist, mis sisalduvad kemikaali kasutusala autoriseerimise menetlusega seotud toimikus, erinevalt
olukordadest, mille puhul Euroopa Kohus ja Uldkohus on néustunud sellega, et dokumentidega
tutvumise voimaldamisest keeldumist pohjendavad {ldised konfidentsiaalsuse eeldused on
kohaldatavad (vt selle kohta kohtuotsus, 13.1.2017, Deza vs. ECHA, T-189/14, EU:T:2017:4, punkt 39).

Kéesolevas asjas ei ole vaidlusalused dokumendid seotud poolelioleva haldus- voi kohtumenetlusega.
Seega, isegi eeldades, et eespool punktides 44 ja 45 viidatud kohtupraktika, mille kohaselt on iildise
eelduse kohaldamine tingitud tungivast vajadusest tagada, et asjaomane menetlus kulgeks
nouetekohaselt, on miiligiloa menetluse raames kohaldatav, ei saa vaidlusaluste dokumentide
avalikustamine seda menetlust mojutada, kuna Vantobra midgiluba anti vilja 18. martsil 2015 ja
vaidlustatud otsus, millega voimaldati tutvuda inimravimite komitee aruannetega, tehti 24. aprillil
2015.

Samamoodi, erinevalt olukordadest, mille puhul Euroopa Kohus ja Uldkohus on néustunud sellega, et
dokumentidega tutvumise voimaldamisest keeldumist pohjendavad iildised konfidentsiaalsuse eeldused
on kohaldatavad, ei reguleeri miadrused nr 141/2000 ja 726/2004 Kkitsendavalt ravimi miiiigiloa
menetlust késitlevas toimikus sisalduvate dokumentide kasutust ega nde erinevalt maédrustest
nr 1/2003 ja nr 773/2004 ette toimikuga tutvumise piiramist ,asjaomaste osapoolte voi ,kaebuse
esitajatega“.

Tapsemalt ei sisalda médrus nr 141/2000 dokumentidega tutvumise kohta iihtegi erisatet.

Mairuse nr 726/2004 artiklis 73 on ette ndhtud, et méarust nr 1049/2001 kohaldatakse EMA poolt
hoitavatele dokumentidele ja et EMA haldusnéukogu votab vastu korraldused méadruse nr 1049/2001
rakendamiseks. Médruse nr 726/2004 iihtegi muud sétet ei saa tolgendada nii, et see véljendab liidu
seadusandja tahet kehtestada dokumentidega tutvumise piiratud kord nende iildise konfidentsiaalsuse
eelduse kaudu.

Nimelt on mééruse nr 726/2004 artiklis 11, artikli 13 16ikes 3, artiklis 36, artikli 38 loikes 3 ja artikli 57
ldigetes 1 ja 2 kehtestatud EMA-le kohustus avaldada kolm dokumenti, see tahendab Euroopa avalik
hindamisaruanne, asjaomase ravimi omaduste kokkuvote ja kasutaja teabeleht, pérast seda, kui ta on
kustutanud kogu teabe, mis on driliselt konfidentsiaalne. Nendes sdtetes on mainitud kolme eespool
nimetatud dokumendi kaudu miinimumteavet, mille EMA peab ennetavalt tildsusele kittesaadavaks
tegema. Liidu seadusandja eesmirk on esiteks see, et tervishoiutdotajate jaoks oleks voimalikult
arusaadavalt dra toodud asjassepuutuva ravimi omadused ja see, kuidas seda patsientidele tuleb vilja
kirjutada, ning teiseks, et arusaadavas keeles teavitatakse mittekutsealast iildsust ravimi optimaalse
kasutuse viisist ja selle toimetest. Miinimumteabe ennetava avaldamise kord ei kujuta endast seega
dokumentidega tutvumise erikorda, mida tuleks tolgendada nii, et eeldatakse, et kdoik andmed ja teave,
mida kolm eespool nimetatud dokumenti ei sisalda, on konfidentsiaalsed.

Madruse nr 726/2004 artiklid 11, 12 ja 36 ning artikli 37 16ige 3 véljendavad samuti seadusandja tahet,
et miiiigiloa menetlus oleks labipaistev, isegi kui selle tulemusel ei tehta otsust voi kui selle tulemusel
tehakse miiligiloa andmisest keeldumise otsus. Nendes sdtetes on nimelt ette ndhtud, et tldsusele
peavad kittesaadavad olema nii teave, mis puudutab miitigiloataotlust, mille taotleja enne seda, kui
EMA oma arvamuse andis, tagasi vottis, kui ka teave mitigiloataotluse kohta, mis rahuldamata jaeti.

Jarelikult on madrustes nr 726/2004 ja 1049/2001 iilekaalus pohiméte, et iildsusel on juurdepiids
teabele ning et selle pohimotte erandid on need, millele on osutatud maédruse nr 1049/2001 artikli 4
ldikes 2, sealhulgas konfidentsiaalse ériteabe erand. Arvestades eespool punktis 41 meenutatud kitsa
tolgendamise nouet, tuleb todeda, et liidu seadusandja on kaudselt asunud seisukohale, et sellise
konfidentsiaalsuse eelduse puudumisel ei kahjustata menetluse terviklikkust.
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Eeltoodut arvestades tuleb asuda seisukohale, et ei eksisteeri inimravimite komitee aruannete iildise
konfidentsiaalsuse eeldust, mis tuleneks maédruste nr 141/2000, 1049/2001 ja 726/2004 sitete
omavahelises koostoimes kohaldamisest. Neid aruandeid ei saa seega pidada hoélmatuks iildise
konfidentsiaalsuse eeldusega kaudsel pohjusel, et need on pohimoétteliselt ja tervikuna ilmselgelt
hélmatud miitigiloa taotlejate &rihuvide kaitse erandiga. Seega peab EMA haldustoimiku iga
dokumendi konkreetse ja tegeliku hindamisega kindlaks tegema, kas see kuulub eelkodige drisaladuse
alla médruse nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 esimese taande tahenduses.

Veel on oluline mérkida, et EMA on madruse nr 726/2004 artikli 73 alusel vastu votnud mééruse
nr 1049/2001 rakenduseeskirjad. Samuti vottis ta selleks, et tugevdada oma dokumentidega tutvumise
poliitikat, 30. novembril 2010 vastu dokumendi EMA/110196/2006 ,[EMA] dokumentidega tutvumise
poliitika (seoses inim- ja veterinaarravimitega). Selles on rohutatud, et pakkudes konfidentsiaalse
driteabe, isikuandmete ja muude erihuvide piisavat kaitset, ei tehta dokumenti kéttesaadavaks ainult
juhul, kui kohaldatavaks peetakse monda médruse nr 1049/2001 artiklis 4 ette nahtud eranditest.

Samuti tuleb maérkida, et oma dokumentidega tutvumise poliitikat rakendades koostas EMA
dokumendi EMA/127362/2006, milles on toodud tema inim- ja veterinaarravimeid kasitlevate
dokumentidega tutvumise poliitika tulemus. See dokument sisaldab tabelit tulemuste kohta, mida on
tdiendatud dokumentidega tutvumise valdkonnas ameti omandatud kogemust arvestades. Seda tabelit
on tdiendatud esiteks dokumendiga EMA/484118/2010, mis kasitleb ravimiametite direktorite
soovitusi ldbipaistvuse kohta, ning teiseks EMA ja ravimiametite juhtide {ihtsete suunistega
konfidentsiaalse driteabe ja isikuandmete kindlakstegemise kohta miitigiloa menetluse raames, mis
voidakse avaldada kohe pérast otsuse tegemist. Sellest tabelist ndahtub, et EMA peab inimravimite
komitee aruandeid avalikeks ja jarelikult avaldab need kohe, kui ravimi miitigiloa menetlus on
loppenud.

Jarelikult ei saa asuda seisukohale, et inimravimite komitee aruanded on a priori ja automaatselt tildise
konfidentsiaalsuse eeldusega holmatud. Sellest tuleneb, et sellise eelduse olemasolul rajanev viide tuleb
igal juhul tagasi liikata.

Teine vdide, et on rikutud mddruse nr 1049/2001 artikli 4 loiget 2

Teises vaites kinnitab hageja, et EMA on inimravimite komitee aruannete avaldamist lubades rikkunud
madruse nr 1049/2001 artikli 4 16iget 2. See vdide koosneb sisuliselt kahest osast. Esimeses osas vdidab
ta, et inimravimite komitee aruanded on tervikuna konfidentsiaalsed, kuna need on hélmatud arihuviga
maéruse nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 tdhenduses. Teises osas viidab hageja, et selle konfidentsiaalse
teabe avalikustamise lubamiseks oleks selle avalikustamiseks pidanud olema iilekaalukas iildise huvi
pohjus. EMA aga ei tdendanud sellise iilekaaluka iildise huvi olemasolu. Lisaks ei ole EMA
pohjendanud, miks ei olnud Euroopa avalikus hindamisaruandes sisalduva teave avaldamine piisav, et
tdita selle avalikustamise iilekaaluka iildise huvi nouet.

— Esimene osa, mille kohaselt on inimravimite komitee aruanded sarnasuse kohta ja kliinilise paremuse
kohta mddruse nr 1049/2001 artikli 4 loike 2 tihenduses konfidentsiaalsed

Hageja véidab, et inimravimite komitee aruannetes sarnasuse kohta ja kliinilise paremuse kohta
sisalduva teabe avalikustamine kahjustab tema drihuvide kaitset.

Tema sonul sisaldavad inimravimite komitee aruanded konfidentsiaalseid drisaladuse alla kuuluvad
brutoandmed, tldsusele kittesaadavate kliiniliste andmete kogumit ja mitme kolmanda isiku poolt
tehtud nende andmete analiilisi, mis toob ilmsiks tema miiiigiloa saamise iildstrateegia. Need andmed
on osa oskusteabest ja strateegilistest drisaladustest 15. aprilli 1994. aasta intellektuaalomandi diguste
kaubandusaspektide lepingu (EUT 1994, L 336, lk 214; ELT eriviljaanne 11/21, lk 305) (edaspidi
»TRIPS-leping®), mis moodustab 15. aprilli 1994. aasta Maailma Kaubandusorganisatsiooni (WTO)
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asutamislepingu (EUT 1994, L 336, lk 3; ELT eriviljaanne 11/21, 1k 82) 1C lisa, artikli 39 laike 2
tdhenduses. Need annavad talle konkurentsieelise oma konkurentide ees, kellel ei ole tema strateegilist
oskusteavet. Sellega seoses rohutab ta asjaolu, et just tema strateegiline oskusteave voimaldas tal saada
turustamise ainudigusest erandi méadruse nr 141/2000 artikli 8 loike 1 alusel. Ta tugineb selles osas
asjaolule, et ta tootas vilja kiisimused, et koguda andmeid tobramiitsiini tegeliku kasutuse kohta
tsuistilise fibroosi ravis, et vastata inimravimite komitee esitatud kiisimuste nimekirjale TOBI Podhaleri
turustamise ainudiguse erandi kohta. Ta lisab, et maddruse nr 1049/2001 artikli 4 16igete 2 ja 6 kohaselt
ei ole EMA-l lubatud avaldada dokumendi selliseid andmeid, mis vaatamata sellele, et need on
tildkasutatavad, on sellise hinnangu lahutamatu osa, mis iseenesest on konfidentsiaalne ja millel on
kaubanduslik vaartus. Hageja viitab selles kiisimuses ajutiste meetmete kohaldamise iile otsustava
kohtuniku praktikale 1. septembri 2015. aasta kohtuméiruses Pari Pharma vs. EMA (T-235/15 R,
EU:T:2015:587), mille kohaselt ei saa vilistada, et mittekonfidentsiaalsete ja konfidentsiaalsete andmete
konkreetset kasutusviisi voib pidada konfidentsiaalseks, kuivord niisugune leiutusstrateegia annab
elementidele, mis eraldivoetuna ei ole konfidentsiaalsed, teadusliku lisavédrtuse.

EMA, keda toetavad Prantsuse Vabariik ja menetlusse astuja, vaidleb koikidele nendele argumentidele
vastu.

Sissejuhatuseks olgu meenutatud esiteks, et ELTL artikli 15 loike 3 kohaselt on igal liidu kodanikul ja
igal fuusilisel voi juriidilisel isikul, kes elab voi kelle registrijargne asukoht on mones liikmesriigis,
digus paaseda ligi liidu institutsioonide, organite ja asutuste mis tahes andmekandjal sdilitatavatele
dokumentidele pohimoétete ning tingimuste alusel, mis maératletakse kooskolas seadusandliku
tavamenetlusega. Madruse nr°’1049/2001 eesmark, nagu on margitud selle poéhjenduses 4 ja artiklis 1,
on anda ildsusele voimalikult laiaulatuslik o6igus tutvuda institutsioonide dokumentidega
(kohtuotsused, 28.6.2012, komisjon vs. Editions Odile Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393, punkt 111,
ja 28.6.2012, komisjon vs. Agrofert Holding, C-477/10 P, EU:C:2012:394, punkt 53; vt selle kohta ka
kohtuotsus, 14.11.2013, LPN ja Soome vs. komisjon, C-514/11 P ja C-605/11 P, EU:C:2013:738,
punkt 40).

Pohimotet, et iildsusel on voimalikult laiaulatuslik o6igus tutvuda dokumentidega, voib ikkagi teatud
tldistest voi erahuvidest ldahtudes piirata. Nimelt ndeb madrus nr°1049/2001 ning eelkoige selle
pohjendus 11 ja artikkel 4 ette erandnormid, mis panevad institutsioonidele ja asutustele kohustuse
mitte avalikustada dokumente, kui avalikustamine kahjustaks monda nendest huvidest (vt selle kohta
kohtuotsused, 28.6.2012, komisjon vs. Editions Odile Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393, punkt 111;
28.6.2012, komisjon vs. Agrofert Holding, C-477/10 P, EU:C:2012:394, punkt 53, ja 14.11.2013, LPN ja
Soome vs. komisjon, C-514/11 P ja C-605/11 P, EU:C:2013:738, punkt 40).

Kuna mééruse nr 1049/2001 artiklis 4 ette ndhtud eranditega tehakse erand pohiméttest, et tildsusel
peab olema voimalikult laiaulatuslik dokumentidega tutvumise 6igus, tuleb neid erandeid tolgendada
ja kohaldada Kkitsalt (vt selle kohta kohtuotsused, 21.7.2011, Rootsi vs. MyTravel ja komisjon,
C-506/08 P, EU:C:2011:496, punkt 75, ja 3.7.2014, ndukogu vs. in’t Veld, C-350/12 P, EU:C:2014:2039,
punkt 48).

Samuti tuleb maérkida, et méadruse nr 1049/2001 artiklis 4 ja eeskitt selle loikes 2 ette nédhtud
erandnormide mote on seada tasakaalu konkreetse juhtumi puhul esinevad vastandlikud huvid, milleks
on ihelt poolt huvid, millele asjaomaste dokumentide avalikustamine tuleks kasuks, ja teiselt poolt
huvid, mida avalikustamine kahjustaks. Dokumentidega tutvumise taotluse kohta tehtav otsus soltub
sellest, milline huvi on konkreetsel juhul kaalukam (kohtuotsused, 14.11.2013, LPN ja Soome vs.
komisjon, C-514/11 P ja C-605/11 P, EU:C:2013:738, punkt 42, ja 23.9.2015, ClientEarth ja
International Chemical Secretariat vs. ECHA, T-245/11, EU:T:2015:675, punkt 168).

Olgu margitud, et pohimatteliselt ei piisa dokumendiga tutvumise keelamise pohjendamiseks sellest, et

dokument puudutab moénda maidruse nr 1049/2001 artiklis 4 nimetatud tegevust voi huvi, kuna
asjaomane institutsioon on kohustatud ka selgitama, kuidas selle dokumendiga tutvumine voib
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konkreetselt ja tegelikult kahjustada huve, mida kaitseb moni selles artiklis ette ndhtud erand (vt selle
kohta kohtuotsused, 28.6.2012, komisjon vs. Editions Odile Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393,
punkt 116; 28.6.2012, komisjon vs. Agrofert Holding, C-477/10 P, EU:C:2012:394, punkt 57,
ja 27.2.2014, komisjon vs. EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, punkt 64) ning et selle huvi
kahjustamise oht on moistlikult eeldatav, mitte ainult oletuslik (kohtuotsused, 13.4.2005, Verein fiir
Konsumenteninformation vs. komisjon, T-2/03, EU:T:2005:125, punkt 69, ja 22.5.2012, Sviluppo
Globale vs. komisjon, T-6/10, ei avaldata, EU:T:2012:245, punkt 64). See kiib ka kolmanda isiku kohta
juhul, kui temaga konsulteeritakse méadruse nr 1049/2001 artikli 4 loikes 4 ette ndhtud
konsultatsioonimenetluse raames, kuna selle artikli eesméark on véimaldada institutsioonil hinnata, kas
selle artikli loigetes 1 voi 2 ette ndhtud erand kuulub kohaldamisele (vt selle kohta kohtuotsus,
30.1.2008, Terezakis vs. komisjon, T-380/04, ei avaldata, EU:T:2008:19, punktid 54, 60 ja 61).

Kohtupraktikast nahtub, et mis puudutab ,drihuvide“ moistet, siis kaitse, mis madruse nr 1049/2001
artikli 4 16ike 2 esimese taande kohaselt peab drihuvidele olema tagatud, ei saa laieneda &riithingut ja
tema drisuhteid puudutavale kogu teabele, et mitte nurjata tildpohimotte kohaldamist, mille kohaselt
tagatakse {ldsusele voimalikult laiaulatuslik o6igus tutvuda institutsioonide valduses olevate
dokumentidega (kohtuotsused, 15.12.2011, CDC Hydrogene Peroxide vs. komisjon, T-437/08,
EU:T:2011:752, punkt 44, ja 9.9.2014, MasterCard jt vs. komisjon, T-516/11, ei avaldata,
EU:T:2014:759, punkt 81).

Seega selleks, et kohaldada maaruse nr°’1049/2001 artikli 4 1oike 2 esimeses taandes ette ndhtud erandit,
on vaja toendada, et vaidlusalused dokumendid sisaldavad teavet, mille avalikustamine voib kahjustada
juriidilise isiku drihuve. See on muu hulgas nii siis, kui taotletud dokumendid sisaldavad tundlikku
driteavet, mis puudutab eelkdige asjaomaste ettevotjate dristrateegiaid voi nende é&risuhteid, voi kui
need dokumendid sisaldavad ettevotja enda andmeid, mis toovad esile tema eksperditeadmised (vt
selle kohta kohtuotsus, 9.9.2014, MasterCard jt vs. komisjon, T-516/11, ei avaldata, EU:T:2014:759,
punktid 82-84).

Teiseks, teise viite analliisimisel tuleb eelnevalt meenutada oiguslikku konteksti ja faktilisi asjaolusid,
mille raames Vantobra miiiigiloa taotlus tehti. Miiiigiloa saamiseks pidi hageja madruse nr 141/2000
artikli 8 16ike 3 punkti c alusel tdendama, et tema ravim, mis on kiill analoogne harvikravimiga TOBI
Podhaler, millele on juba luba antud, oli sellest kliiniliselt parem. Selleks iiritas hageja komisjoni
27. aprilli 2000. aasta miiruse (EU) nr 847/2000, millega kehtestatakse ravimi harva kasutatavaks
ravimiks nimetamise kriteeriumi rakendussétted ja moistete ,sarnane ravim” ning ,kliiniline paremus”
miiratlused (EUT 2000, L 103, 1k 5; ELT eriviljaanne 15/05, 1k 71), artikli 3 loike 3 punkti d
alapunkti 2 alusel téendada, et Vantobra oli ravi seisukohalt TOBI Podhalerist parem, kuna see oli
ohutum asjaomase populatsiooni olulise osa jaoks.

Selleks et toendada oma ravimi suuremat ohutust, tugines ta eelkdige TOBI ja TOBI Podhaleri
vordlevale kliinilisele uuringule ,Establish a new Gold standard efficacy and safety with tobramycin in
cystic fibrosis 2006-2009“ (Luua uus tohususe ja ohutuse kullastandard tobramdiitsiini kasutuses
tststilise fibroosi ravimisel 2006-2009) (edaspidi ,EAGERi uuring“), mis on esitatud TOBI Podhaleri
miitigiloa toimikus ja selle Euroopa avalikus hindamisaruandes. See uuring niitas, et moned
korvaltoimed nagu koha olid palju sagedasemad TOBI Podhaleriga ravitavate patsientide rithmas kui
TOBIga ravitavate patsientide rithmas. Siiski leidis EMA, et kuigi oli marke sellest, et Vantobra vois
ohutuse seisukohast anda eelise patsientidele, kes ei talu kuivpulbri inhaleerimist, oli kittesaadav teave
piiratud ja raskesti tolgendatav ning see ei olnud seega piisavalt veenev, et pohjendada maédruse
nr 141/2000 artikli 8 loike 3 alusel erandi tegemist. Seepérast esitaski ta hagejale kaks kiisimust.
Esimesega sooviti, et ta esitaks talle tdiendavaid andmeid Kkliinilise uuringu ajal registreeritud
korvalndhtude Kkliinilise asjakohasuse kohta ning ta pohjendaks tdpsemalt erinevusi, mida tdheldati
seoses EAGERi uuringuga kohandhtude ja korvalndhtude tottu uuringute tithistamise mojus,
korvaltoime tosidust késitleva uuringu kittesaadavate andmete seisukohast, patsientide elukvaliteet jne.
Teise kiisimuse eesmirk oli see, et hageja esitaks EMA-le tdiendavaid andmeid, et toetada kinnitust,
mille kohaselt vois markimisvédrseks pidada asjaomase populatsiooni seda osa, kes vdisid Vantobraga
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saada kasu suuremast ohutusest. Nendele kiisimustele vastamiseks ja selleks, et tdendada nii, et
Vantobra vastas madruse nr 847/2000 artikli 3 ldike 3 punkti d alapunkti 2 noudele, otsis hageja
teavet avaldatud uurimustes ja tegi turu-uuringu kahes riigis [konfidentsiaalne] seas kuivpulbri ja
nebulisaatori kasutuse kohta.

Eespool punktides 65-71 viidatud kohtupraktikat ja eespool punktides 72 ja 73 meenutatud 6iguslikku
ja faktilist konteksti arvestades tuleb analiiiisida hageja argumente, mille kohaselt rikkus EMA maéruse
nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 esimest taanet, kui ta vottis vastu vaidlustatud otsuse, millega ta keeldus
inimravimite komitee aruandeid tervikuna pidama konfidentsiaalseks.

Esiteks ndhtub vaidlustatud otsusest, mille sisu on meenutatud eespool punktides 25 ja 27, et
inimravimite komitee aruanded sisaldavad arvukalt andmeid, mis on avaldatud artiklites, uuringutes
voi teaduslikes aruannetes ning need on seega iildsusele kittesaadavad. Sellega seoses on kasulik
meelde tuletada, et hiibriidravimi miiiigiloa taotluse kontekstis sisaldab Vantobra miiiigiloa toimik
arvukalt avaldatud andmeid, mis puudutavad originaalravimit TOBI (vt eespool punkt 22).

Neil asjaoludel tuleb mairkida, et pelgalt see, et avaldatud andmed kompileeriti iiksteisega, ei ole
iseenesest piisav, et tdoendada, et need andmed tervikuna toid ilmsiks hageja strateegilise oskusteabe
sisu ning et need on seega konfidentsiaalsed. See, et hageja otsis vilja avaldatud teavet ja kompileeris
need, ei saa samuti viia automaatselt seisukohale, et koik andmed on ettevotja enda andmed, mis
toovad esile tema eksperditeadmised eespool punktis 71 viidatud kohtupraktika tdhenduses.

Selleks et niisugust oskusteavet saaks pidada hélmatuks drihuviga mdaruse nr 1049/2001 artikli 4
ldike 2 tdhenduses, peab hageja tdendama, et nende iildsusele kéttesaadavate andmete kompilatsioonil
ja nendele tema antud hinnangutel on lisavdidrtus, see tdhendab, et need on niiteks uued
teadustulemused voi kaalutlused uuendusliku strateegia kohta, mis oleks andnud ettevotjale drieelise
oma konkurentide ees (vt selle kohta kohtumdarus, 13.2.2014, Luxembourg Pamol (Cyprus) ja
Luxembourg Industries vs. komisjon, T-578/13 R, ei avaldata, EU:T:2014:103, punkt 60, ja 25.7.2014,
Deza vs. ECHA, T-189/14 R, ei avaldata, EU:T:2014:686, punkt 54).

Hageja ei ole aga tdendanud, et avalike teaduslike andmete otsing ja nende kokkupanu kajastas
leiutusstrateegiat ja sellel oli lisavddrtus eespool punktis 77 viidatud kohtupraktika tdhenduses. See
peab veelgi enam paika, sest kdesolevas asjas esitati asjaomased avalikud andmed selleks, et vastata
EMA tipsetele kiisimustele (vt eespool punkt 73), need on voéimalik holpsalt identifitseerida
inimravimite komitee aruannetes ja need on périt asutustelt voi tihendustelt — nagu EMA ise,
[konfidentsiaalne] — kes on ravimiettevotjatele histi teada. Sedalaadi teabe otsinguid lihtsustavad liiati
sellised infotehnoloogiavahendid nagu otsingumootorid. Seega ei ilmne, et selle teabe avastamine oleks
vajanud erilist leidlikkust ja ajakulukaid ja rahaliselt kulukaid vahendeid. Need jareldused muudavad
tildsusele kittesaadava teabe kompilatsiooni kaubandusliku véirtuse seega teatud mééral suhteliseks.
Neid asjaolusid arvestades tuleb tdodeda, et iikski hageja esitatud argument ei voimalda asuda
seisukohale, et tema kompileeritud iildsusele kittesaadava teabe avalikustamine kahjustab tema
arihuve.

Teiseks tekib kiisimus, kas kdesolevas asjas on hageja, kes viitab 1. septembri 2015. aasta
kohtumiirusele Pari Pharma vs. EMA (T-235/15 R, EU:T:2015:587), tdoendanud, et eksisteeris
mittekonfidentsiaalsete ja konfidentsiaalsete andmete eriline kasutusviis, et see kasutusviis kujutas
endast leiutusstrateegiat, mis annab elementidele, mis eraldivoetuna ei ole konfidentsiaalsed,
teadusliku lisavddrtuse ning et seda strateegiat saab jérelikult pidada konfidentsiaalseks. Teisisonu
tahendab see selle kiisimist, kas hageja toendas, et aruannete koik elemendid, isegi tldsusele
kattesaadavad elemendid, moodustasid konfidentsiaalse hinnangu lahutamatu terviku. Hageja tépsed ja
konkreetsed selgitused on seda vajalikumad, et nagu meenutatud eespool punktis 67, tuleb méaaruse
nr 1049/2001 artiklis 4 ette ndhtud erandeid tdlgendada ja kohaldad kitsalt, kuna need teevad erandi
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pohimottest, et tildsusel on voimalikult laiaulatuslik 6igus tutvuda dokumentidega, ning kuna nagu
rohutatud eespool punktis 69, peab hageja tdoendama, kuidas selle dokumendiga tutvumine voiks
konkreetselt ja tegelikult kahjustada mone selles artiklis ette ndhtud erandiga kaitstud huvi.

Viimati nimetatud pohjusel tuleb kohe tagasi liikkata argument, mille hageja sisuliselt esitas ja mille
kohaselt on TOBI Podhaleri turustamise ainudigusest erandi saamine iseenesest piisav, et tdendada, et
kogu inimravimite komitee sarnasuse ja kliinilise paremuse aruannetes sisalduv teave oli osa mingist
uudsest strateegiast ja on tervikuna hoélmatud méadruse nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 tdhenduses
arihuviga.

Selgitustes, mille hageja esitas selle tdendamiseks, et just tema ,strateegiline oskusteave” voimaldas tal
saada erandi turustamise ainudigusest madruse nr 141/2000 artikli 8 loike 1 alusel, véidab ta, et
vastamaks inimravimite komitee esitatud kiisimuste loetelule TOBI Podhaleri turustamise ainudiguse
erandi kohta, koostas ta oma viliskonsultantidega kiisimustiku 20 kiisimusega, et koguda andmeid
tobramiitsiini tegeliku kasutuse kohta tsiistilise fibroosi ravis vorreldes inhaleeritavate lahustega, mida
manustatakse kuivpulbri inhalaatori abil, ja et ta esitas iiksikasjalikud tulemused, mis lisati kliinilise
paremuse aruannetesse, mis puudutavad selliseid valdkondi nagu vanuseriihmadesse jagamine,
tuvastatud korvaltoimed ja kiirelt manustatava tobramiitsiini inhaleeritava lahuse eeldatav kasu.

Koigepealt, nagu meenutab EMA, annavad maéaruse nr 141/2000 ja maédruse nr 847/2000 sétted ning
suunised madruse nr 141/2000 artikli 8 loigete 1 ja 3 kohaldamise aspektide kohta pealkirjaga
»Hinnata ravimite sarnasust nende loa saanud harvikravimitega, millel on turustamise ainudigus, ning
taotleda sellest turustamise ainudigusest erandit”, tiksikasjalikult vajalikku teaduslikku teavet, eelkoige
teavet, mis puudutab ,sarnast toimeainet®, et tdendada, et ravim on sarnane, ja ndevad samuti ette,
mis liiki tdendid on noéutud, et toetada kinnitust kahe eri ravimi tohususe kohta. Jarelikult on selline
menetlus oiguslikult viga reguleeritud ning seda suunavad ja sellele annavad riitmi inimravimite
komitee kiisimused.

Edasi, nagu meenutatud eespool punktis 73, tuleb todeda, et kidesolevas asjas toodi hageja esitatud teave
dra vastuses tédpsetele kiisimustele, mille inimravimite komitee talle esitas menetluses, mille eesmérk oli
saada erand méadruse nr 141/2000 artikli 8 16ike 3 alusel. Nendele tipsetele kiisimustele vastates suutis
hageja inimravimite komiteed veenda Vantobra ja TOBI Podhaleri sarnasuses ja selles, et esimene on
teisest kliiniliselt parem. Inimravimite komitee suunas selgelt hagejat oma tegevuses, paludes tal esitada
teabe, mis tal puudus. Sellised asjaolud ndrgendavad hageja teesi, mille kohaselt oli tldsusele
kéttesaadav teave ja muu inimravimite komitee aruannetes sisalduv teave périt tema uudsest
strateegiast, mistottu tuli seda pidada lahutamatuks tervikuks. Vididetav strateegia oli tegelikult osa
tidpsest reglementeeritud protsessist ning see oli vélja tootatud iihelt pool hageja ning teiselt poolt
EMA ja inimravimite komitee vahelise dialoogi raames.

Viimaseks, Uldkohtu kiisimustele esitatud poolte vastustest nihtub, et iihelt poolt iildsusele
kattesaadavatest allikatest pdrit teabel ja teiselt poolt hageja turu-uuringust tuleneval teabel, mis
tuleneb jareldustest, mis ta selle teabe pohjal tegi, on lihtne vahet teha.

Sellega seoses voib inimravimite komitee aruannetes sisalduvatest arvukatest nédidetest esile tuua kaks
ndidet. Esiteks sisaldab inimravimite komitee kliinilise paremuse aruande lehekiilg 13 pealkirja all
[konfidentsiaalne] teavet, mis tuleneb [konfidentsiaalne] ning on seega ildsusele kittesaadav, ning
moningast avaldamata teavet kolmandas loigus, mis puudutab [konfidentsiaalne]. Teiseks sisaldub
inimravimite komitee kliinilise paremuse aruande lehekiilgedel 17 ja 18 tabelite nr 8 ja 9 kolmes
esimeses veerus iildsusele kittesaadav teave, mis esitati veergudes selle tolgendamise lihtsustamiseks.
Otse hagejalt parit teavet sisaldab vaid neljas veerg.
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Eeltoodust ndhtub, et hageja ei ole tdendanud, et kdesoleval juhul oli kogu teave leiutusstrateegia
tulemus, mis oleks voinud anda teadusliku lisavéddrtuse elementidele, mis eraldi voetuna ei olnud
konfidentsiaalsed, ega a fortiori ka seda, et seda strateegiat ja koiki seda kirjeldavaid dokumente oleks
tulnud pidada konfidentsiaalseks maaruse nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 tahenduses.

Asjaolu, et kidesolevas asjas ei ole avaliku ja mitteavaliku teabe kompilatsioon tervikuna
konfidentsiaalne, ei kahjusta kuidagi seda, et iiks voi teine hageja poolt menetlusdokumentides vilja
toodud konkreetsest teabest voib olla konfidentsiaalne, kuna see on hdlmatud &arihuviga médruse
nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 tdhenduses. Seda kiisimust analiilisitakse just nimelt neljanda viite
raames, mis esitati teise voimalusena.

Kolmandaks, tuginedes selles kiisimuses 23. oktoobri 2014. aasta kohtuotsusele Olainfarm (C-104/13,
EU:C:2014:2316) ja kohtujuristi Wahl ettepanekule kohtuasjas Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:342,
punkt 57), on hageja seisukohal, et inimravimite komitee aruanded peavad olema kaitstud voimaliku
kopeerimise vastu geneerilisi ravimeid tootva konkurenti poolt ja neid tuleb seega pidada
konfidentsiaalseks. Olgu meenutatud, et eespool viidatud kohtuotsus puudutab moistet
»originaalravim® direktiivi 2001/83 tahenduses ja originaalravimi miiiigiloa omaniku ,digust esitada
hagi“ geneerilise ravimi miiiigiloa otsuse peale. Kohtuotsuses on margitud, et hiibriidravimi voib
madratleda originaalravimiks. Hageja jireldab sellest, et geneerilise ravimi taotleja voib piirduda
sellega, et ta kopeerib Vantobra toimikut, kuna ,hiibriidina“ ei ole sellel originaalravimil ainu6igust
andmetele ega turustamise ainudigust. Ta on seetottu seisukohal, et vaidlusalust teavet on vaja
kopeerimise eest kaitsta. Nende argumentidega ei saa siiski noustuda.

Nimelt ei kisitleta kohtuotsuses miiiigiloa taotluse toimikus sisalduvate dokumentidega maéaruse
nr 1049/2001 alusel tutvumise kiisimust. Ent selline kiisimus erineb ainudigusest andmetele ja
turustamise ainuodiguse kiisimusest. Hageja ei saa seega édra kasutada Vantobrat puudutavate andmete
kaitseaja puudumist, et pohjendada inimravimite komitee aruannete avalikustamata jatmist. Lisaks,
nagu toonitab odigesti EMA, ei kahjusta dokumentide avalikustamine médruse nr 1049/2001 alusel
kuidagi andmete ainudigust, mis on ravimitele antud direktiivi 2001/83 ja madruse nr 726/2004 alusel.
Samuti on oluline meenutada, et méadruse nr 1049/2001 artiklis 16 on ette ndhtud, et madrus ei piira
olemasolevate autoridigusealaste eeskirjade kohaldamist, mis voivad piirata kolmanda isiku o6igust
avalikustatud dokumente paljundada voi kasutada.

Eeltoodut arvestades tuleb teise viite esimene osa tagasi liikkata.

— Teine osa, mille kohaselt puudub inimravimite komitee aruannete avalikustamiseks iilekaalukas
ildine huvi ja mis tugineb asjaolule, et Euroopa avalik hindamisaruanne on avalikustamise avalike
huvide ja konfidentsiaalsuse erahuvide kaalumise tulemus

Hageja viidab, et avalikustamiseks ei ole iihtegi iilekaaluka iildise huvi pohjust, kuna avaliku huvi
teenimiseks on Euroopa avalikus hindamisaruandes sisalduv teave piisav. Ta véidab jargmist:

— Euroopa avalik hindamisaruanne, mille inimravimite komitee koostas ja avaldas maédruse
nr 726/2004 artikli 13 ldike 3 alusel pdrast konfidentsiaalse driteabe kustutamist, sisaldab teavet
harvikravimeid kasitlevate digusaktide alusel tehtava turustamise ainudiguse erandi kohta;

— Euroopa avalikus hindamisaruandes mainitakse inimravimite komitee aruannete sisu ja asjaolu, et

harvikravimite turustamise ainudiguse erandit taotleti edukalt, ilma et oleks avalikustatud
vahimatki tiksikasjalikku teavet esitatud argumentide ja andmete kohta;
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— Euroopa avaliku hindamisaruande raames avalikustamise ulatus on juba avalike huvide ja erahuvide
kaalumise tulemus. Maaruse nr 1049/2001 laiem kohaldamine suurema labipaistvuse saavutamiseks
seaks ohtu médrusega nr 726/2004 loodud tasakaalu kahepoolse loamenetluse konfidentsiaalsuse ja
selle menetluse sisu puudutava teabe avaldamise vahel;

— kéesolev asi erineb Kliiniliste uuringutega tutvumise taotluse asjadest, kuna viimasel juhul on
tutvumist taotlevate ettevotjate erahuvi kombineeritud avaliku huviga kliinilise teabe labipaistvuse
vastu, et lihtsustada ravimijarelevalvetegevust; seevastu inimravimite komitee sarnasuse aruande ja
kliinilise paremuse aruande ese on vaid vordlus TOBI Podhaleriga ja vordlus tehti ainult
puhtjuriidilistel pohjustel, see tdhendab selleks, et saada madruse nr 141/2000 artikli 8 16ikes 1 ette
nihtud erand turustamise ainudigusest.

EMA, keda toetab Prantsuse Vabariik, vaidleb teise osa teisele viitele vastu.

Esiteks tuleb rohutada, et vastupidi hageja vdidetule ei tulene vaidlustatud otsuse mingist osast, et EMA
leidis, et inimravimite komitee aruanded tervikuna tuleb avalikustada tilekaaluka avaliku huvi tottu.
Nimelt rajaneb vaidlustatud otsuses inimravimite komitee aruannetes sisalduva teabe avalikustamine
sellel, et teave ei ole konfidentsiaalne, kuna see ei kuulu maédruse nr 1049/2001 artikli 4 loike 2
esimeses taandes ette ndhtud erandi alla. Seega on hageja argumentide aluseks faktiliselt vaarad
kaalutlused.

Seevastu vaid teatavates vaidlustatud otsuse osades rohutas EMA seoses teatava kindlalt vilja toodud
teabega, et kuigi see oli drilises plaanis konfidentsiaalne, tuli see igal juhul avalikustada, sest selleks oli
tilekaalukas avalik huvi. Lisaks tuleb tédpsustada, et see kaalutlus teatava selgelt kindlaks méératud teabe
osas lilekaaluka avaliku huvi olemasolu kohta tehti tdielikkuse huvides. Sellega seoses tuleb markida, et
oma neljandas viites vaidleb hageja vastu sellele, et kindlaks ma&ératud teabe avaldamiseks on
tilekaalukas avalik huvi. Seda konkreetset teavet puudutavaid hageja argumente analiiisitakse seega
selle vdite raames.

Jarelikult tuleb argument, mille kohaselt ei ole mingit iildisest huvist tulenevat pdhjust avaldada kogu
inimravimite komitee aruannetes sisalduv teave tulemusetu ja tuleb seega tagasi liikata.

Teiseks, selles kontekstis tuleb analiitisida hageja esitatud argumenti, mille kohaselt sisuliselt on
inimravimite komitee aruannetest périt teave, mis sisaldub Euroopa avalikus hindamisaruandes, piisav.
Hageja vdidab sellega seoses, et Euroopa avalik hindamisaruanne on juba avalike ja erahuvide kaalumise
tulemus ning et jarelikult vastab see iiksi sellele tilekaaluka avaliku huvi nimel avalikustamise noudele.

See argument tuleb tagasi likata. Koigepealt, nagu margitud eespool punktis 93, ei tuginenud EMA
inimravimite komitee aruannete avalikustamise pohjendamisel iildiselt {iilekaaluka avaliku huvi
olemasolule.

Edasi, nagu meenutatud eespool punktis 54, on Euroopa avalik hindamisaruanne vaid kokkuvote — mis
on spetsialistide jaoks praktiline ja avalikkusele arusaadav — ravimi omadustest ja miitigiloa
véljastamiseks inimravimite komitee positiivse arvamuse pohjendustest ning sisaldab selle kohta vaid
minimaalset teavet, mille EMA on kohustatud ennetavalt esitama. Méadruse nr 726/2004 artikli 13
1diget 3 ei saa seega tolgendada nii, et liildu seadusandja négi ette, et Euroopa avalik hindamisaruanne
on avalike huvide ja erahuvide kaalumise tulemus, et iildsusele on kittesaadav ainult selles aruandes
sisalduv teave ja et jarelikult ei saa iilekaaluka avaliku huviga iseenesest pohjendada muu teabe
avalikustamist kui Euroopa avalik hindamisaruanne.

Lisaks, arvestades eespool viidatud eesmaérki, milleks Euroopa avalik hindamisaruanne ette nihti, ei saa
selles sisalduv teave iseenesest vastata madrusega nr 1049/2001 kehtestatud ldbipaistvusnoudele. Nimelt
on ravimite valdkonnas see labipaistvusnoue pohjendatud EMA tegevuse kontrolli vajadusega ja
eelkodige miitigiloa véljastamise kontrolliga tervishoiutodtajate ja teadlaste poolt.
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Viimaseks, erinevalt sellest, mis hageja annab oma argumendiga mdista, ei ole inimravimite komitee
aruannetes mainitud teave, mis ei sisaldu Euroopa avalikus hindamisaruandes, automaatselt teave, mis
on holmatud é&rihuviga médruse nr 1049/2001 artikli 4 1oike 2 tdhenduses ja jérelikult
konfidentsiaalne.

Kolmandaks tuleb analiiiisida ka argumenti vdidetava erinevuse kohta iihelt poolt kliiniliste uuringute
laadi ja teiselt poolt inimravimite komitee aruannete laadi vahel. Nimelt vdidab hageja sisuliselt, et on
moeldav, et ravimi miiiigiloa taotluse raames esitatud kliiniliste uuringute avalikustamiseks voib olla
tilekaalukas avalik huvi, kuna selline avalikustamine lihtsustab ravimijérelevalvet. Mis puudutab aga
inimravimite komitee aruandeid, siis ei ole nende avalikustamiseks iilekaalukat avalikku huvi, kuna
need aruanded koostatakse tiksnes puhtjuriidilisel eesmairgil, see tdhendab eesmairgiga saada méadruse
nr 141/2000 artikli 8 16ike 3 alusel turustamise ainudigusest erand.

Niisuguse argumentatsiooniga ei saa noustuda. Nimelt esitati inimravimite komitee aruannetes sisalduv
teave sellele komiteele eesmirgiga veenda teada andma positiivne arvamus, et tehtaks erand TOBI
Podhaleri turustamise ainudigusest. See eeldas tingimata seda, et inimravimite komitee analiitisis seda
teavet puhtmeditsiinilisest vaatenurgast. Koostatud aruanded sisaldavad seega kliinilist teavet Vantobra
kohta, see tihendab, et see sisaldab iihte voi mitut toimeainet, mis on analoogne TOBI Podhaleris
sisalduvatega ning et sellel on vorreldes viimasega markimisvéarne terapeutiline voi diagnostiline kasu.
Hageja pidi seega esitama toendeid, et ndidata, et tema ravimil oli mérkimisvddrne eelis
patsiendiriihmas vorreldes TOBI Podhaleriga. Selleks iiritas ta tdendada, et Vantobra oli selle
patsiendiriihma suure osa jaoks ohutum. Selline teave kuulub ravimijérelevalve valdkonda samamoodi
nagu kliinilistes uuringutes sisalduv teave ning seda ei saa seega pidada teabeks, mis on koostatud
puhtjuriidilisel eesmaérgil.

Koigest eeltoodust tuleneb, et teise viite teine osa ja seega viide tervikuna tuleb tagasi liikkata.

Esimene viiide, et rikutud on ELTL artiklit 339, péhiéiguste harta artikleid 7, 16 ja 17 ning EIOK
artiklit 8

Esimese viite aluseks on kinnitus, et rikutud on hageja mitut pohioigust:

— koigepealt on EMA rikkunud hageja digust eraelu puutumatusele, mis on sétestatud pohidiguste
harta artiklis 7 ja EIOK artiklis 8; nimelt lihtsustaks aruannetes sisalduva #risaladuse alla kuuluva
ja konfidentsiaalse teabe avalikustamine teistel ravimiettevotjatel hageja kahjuks vilja arendada ja
turule viia muu inhaleeritav lahus, samas kui tema sonul pidi ta tegema suuri joupingutusi, et
saada Vantobra miitigiluba vaatamata TOBI-le antud turustamise ainudigusest;

— seejarel on EMA rikkunud ELTL artiklit 339, kuna aruannete sisu ei olnud tildkasutatav ja see toi
ilmsiks hageja strateegia, mida ta kasutas Vantobra miitigiloa saamiseks;

— lisaks on samadel pohjustel rikutud pohidiguste harta artiklis 16 ette nahtud ettevotlusvabadust;
nimelt viiks teiste konkurentide sisenemine turule turustamise ainudiguse perioodil turuosa
kaotuseni ja kahjustaks tosiselt hageja konkurentsipositsiooni;

— samuti rikub aruannete avalikustamine hageja Gigust intellektuaalomandile, mis on ette ndhtud
pohidiguste harta artikli 17 loikes 2; nimelt on see o6igus kohaldatav ka registreerimata
oskusteabele, millel on é&risaladuse alla kuuluva tehnilise voi érilise teabe alusel majanduslik
vadrtus; hageja viitab sellega seoses TRIPS-lepingu artikli 39 loikele 2 ning moistele ,érisaladus®
ettepanekus parlamendi ja noukogu direktiivile oskusteabe kaitse kohta; nendest sitetest tuleneb,
et registreerimata oskusteavet tunnustatakse kui intellektuaalomandidiguse kaubandusaspekti;
hageja rohutab, et inimravimite komitee aruannetes sisalduv teave — tema arvel loodud
brutoandmed voi iildsusele kattesaadavate andmete kompilatsioon ja analiiis — on édrisaladus selle
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satte tdhenduses ning on seega kaitstud pohidiguste harta artikliga 17; hageja tépsustab, et uutest
turu-uuringutest parit andmete kombinatsioon, kliiniliste andmete kompilatsioon ja nende analiiiis
erinevate kolmandate isikute poolt ning jéreldused, mis ta selle alusel tegi, voimaldasid tal saada
Vantobra miiiigiloa; ta rohutab seega selle teabe otsustavat laadi ja jérelikult asjaolu, et selle
avalikustamine tooks tema konkurentidele ilmsiks tema strateegia;

— viimaseks védidab ta, et vastupidi EMA viidetule ei tohi selle hindamine, kas teave kujutab endast
konfidentsiaalset teavet madruse nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 tdhenduses, soltuda sellest, kas seda
teavet kasutati regulatiivsel eesmirgil haldusmenetluste raames; EMA ise moonab pealegi, et
teatavat teavet, mis sisaldub kliinilistes aruannetes, ning avastuste kombinatsiooni, kompilatsiooni
ja esitlust regulatiivsel eesmérgil voidakse pidada konfidentsiaalseks é&riteabeks; selles kontekstis
tapsustab hageja, et ta ei ole inimravimite komiteelt saanud tihtegi tiksikasjalikku juhist tdiendava
teabe ja andmete kohta, mis tal tuli esitada, et tdendada, et TOBI Podhaleri turustamise
ainudigusest erandi tegemise tingimused olid tédidetud; ta margib seetottu, et tal kulus kuus kuud,
ilma et tal oleks olnud suuniseid o6igusnormide valdkonnas, turu-uuringu véljatootamiseks ja
tegemiseks ning selle tulemuste hindamiseks ja siinteesimiseks; ta kinnitab, et todtas vélja oma
strateegia Vantobra sarnasuse ja kliinilise paremuse tdendamiseks médruse nr 141/2000 artikli 8
16ike 3 tdhenduses ning leiab, et seda strateegiat tuleb kaitsta.

EMA, keda toetab Prantsuse Vabariik, vaidleb koigile neile argumentidele vastu.

Koigepealt tuleb meenutada, et selleks, et analiitisida vdidet, et rikutud on ELTL artiklit 339,
pohidiguste harta artikleid 7, 16 ja 17 ning EIOK artiklit 8, tuleb arvesse votta eespool punktides 72
ja 73 meenutatud diguslikku ja faktilist konteksti.

Esiteks tuleb markida, et menetlusdokumentides esitatud hageja pdhjenduskéik rajaneb arusaamal, et
konfidentsiaalne on inimravimite komitee aruannete sisu tervikuna. Ent nagu néhtub eespool
punktist 75, on suur osa teabest, mida need sisaldavad, avalik ning seda ei saa juba oma maaratluse
poolest pidada holmatuks drihuviga méaruse nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 tihenduses. Samuti, nagu
toonitatud eespool punktides 76-86, ei ole hageja tdendanud, et kogu teabe kompilatsioon iseenesest
seisnes nditeks uutes teaduslikes jireldustes voi kaalutlustes, mis puudutavad leiutusstrateegiat, mis
voib ettevotjale anda tema konkurentide ees eelise ja et sellel on seega lisavdartus. Nagu rohutatud
eespool punktis 59, ei ole inimravimite komitee aruannete iildist konfidentsiaalsuse eeldust. Hageja ei
saa seega tugineda iildiselt ELTL artikli 339, pohidiguste harta artiklite 7, 16 ja 17 ning EIOK artikli 8
rikkumisele, kuna ei ilmne, et kéik andmed, mida ta silmas peab, on konfidentsiaalsed. Seega peab ta
kindlaks tegema ja dra nditama teabe, mis tema arvates on holmatud drihuviga médruse nr 1049/2001
artikli 4 16ike 2 tdahenduses.

Hageja ei saa seega piirduda sellega, et ta kinnitab konfidentsiaalsuse olemasolu, ega sellega, et ta
vdidab abstraktselt, et rikutud on pohidigusi. Ta peab konkreetselt kirjeldama tahtsust, mis on teabel
tema jaoks kutsealaselt ja driliselt ning selle kasulikkust teiste ettevdtjate jaoks, kes voivad sellega
tutvuda ja seda hiljem kasutada (vt selle kohta analoogia alusel kohtuméirus, 28.11.2013, EMA vs.
AbbVie, C-389/13 P(R), ei avaldata, EU:C:2013:794, punktid 40—42]. Teisisonu peab hageja, nagu
noutud eespool punktis 69 meenutatud kohtupraktikas, konkreetselt ja tegelikult tdendama, kuidas
oleksid konkurendid pérast dokumentide avalikustamist olnud suutelised sisenema tsiistilise fibroosi
raviks kasutatavat tobramiitsiini sisaldava ravi turule. Hageja selle kohta esitatud selgitused on aga
vagagi ebamddrased. Nimelt piirdub hageja véiga iildise argumentatsiooni esitamisega, mille kohaselt
voimaldasid uutest turu-uuringutest périt andmete kombinatsioon, kliiniliste andmete kompilatsioon ja
nende analiiiis erinevate kolmandate isikute poolt ning jareldused, mis ta selle alusel tegi, tal saada
Vantobra miitigiloa ning toovad seega ilmsiks tema strateegia. Ent need argumendid ei osutunud
eespool punktis 72—-86 tehtud analiiiisi tulemusel edukaks.
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Teiseks, mis puudutab konkreetsemalt argumenti, et rikutud on pohidiguste harta artikli 17 loikes 2
satestatud oigust intellektuaalomandile, siis vdidab hageja, et registreerimata oskusteavet tunnustatakse
kui intellektuaalomandidigusega seotud kaubandusaspekti ning ta viitab sellega seoses TRIPS—lepingu
artikli 39 loikele 2.

Nagu margib EMA pohjendatult, ei saa tildkasutatavat teavet pidada ,registreerimata oskusteabeks, mis
pohineb drisaladuse alla kuuluval tehnilisel ja &riteabel®. See peab veelgi enam paika kdesolevas asjas,
kuna esiteks puudutab miiiigiloa taotlus hiibriidravimit ja selle taotluse aluseks on seega suures osas
originaalravimi TOBI andmed. Teiseks on suur osa inimravimite komitee kahele kiisimusele antud
vastuses esitatud teabest pdrit ravimiettevotjatele teada allikatest ja see oli kergesti kindlakstehtav,
arvestades inimravimite komitee esitatud kiisimuste tdpsust. Hageja ei saa seega viita, et tal on
intellektuaalomand tldsusele kattesaadavatele andmetele.

Mis puudutab TRIPS-lepingu artikli 39 loiget 2, millele hageja viitab, siis kuigi sellele ei saa iseenesest
tugineda vaidlustatud otsuse tithistamiseks, tuleb méérusi nr 1049/2001, 726/2004 ja 141/2000 siiski
tolgendada viisil, mis tagab nende kooskoéla selle sétte sisuga. WTO lepingute hulka kuuluv ja Euroopa
Uhenduse poolt allkirjastatud ning seejirel ndukogu 22. detsembri 1994. aasta otsusega 94/800/EU, mis
kisitleb Euroopa Uhenduse nimel sélmitavaid tema padevusse kuuluvaid kiisimusi puudutavaid
kokkuleppeid, mis saavutati mitmepoolsete kaubanduslébirdékimiste Uruguay voorus (1986—1994)
(EUT 1994, L 336, Ik 1; ELT eriviljaanne 11/21, Ik 80), heaks kiidetud TRIPS-lepingu sitted kuuluvad
lahutamatult liidu 6iguskorda. Kui TRIPS-lepinguga holmatud valdkonnas on olemas liidu 6igusaktid,
kohaldatakse liidu 6igust, kusjuures tekib kohustus tolgendada seda nii palju kui voimalik kooskolas
TRIPS-lepinguga, ilma et lepingu asjaomasele sittele voiks omistada vahetut 6igusmoju (vt kohtuotsus,
11.9.2007, Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos, C-431/05, EU:C:2007:496, punkt 35 ja seal
viidatud kohtupraktika).

Olgu meenutatud, et TRIPS-lepingu artikli 39 loige 2 ja hageja viidatud direktiivi ettepaneku maaratlus
sarisaladus“ — mis niiiid sisaldub Euroopa Parlamendi ja noukogu 8. juuni 2016. aasta direktiivi
(EL) 2016/943, milles kasitletakse avalikustamata oskusteabe ja ériteabe (drisaladuste) ebaseadusliku
omandamise, kasutamise ja avalikustamise vastast kaitset (ELT 2016, L 157, lk 1), artiklis 2 — néevad
ette, et teavet, millel on kaubanduslik vairtus, kaitstakse kolmandate isikute poolt kasutamise ja
avalikustamise eest, kui see on saladus selles tihenduses, et see ei ole kogumis voi iiksikosade tapses
paigutuses ja kokkupanus ,iildteada® voi kergesti kittesaadav nende ringkondade isikutele, kes
tavaliselt konealust laadi teabega tegelevad.

Ent nagu ndhtub eespool punktides 83-86 esitatud analiiiisist, koondati teave kédesolevas asjas vastavalt
regulatiivsetele nouetele ja seda suunasid EMA tédpsed kiisimused. Samuti oli see viga tdpset teemat
(tstistilist fibroosi podevate patsientide talumatus kuivpulbri suhtes ja nende ravi paranemine
nebulisaatori kasutamisega) puudutav teave, mis on parit ravimiettevotjatele hasti teada asutustelt ja
tthendustelt, kéttesaadav ilma raskusteta ja erilise leidlikkuseta. Ka on voimalik lihtsalt vahet teha
tildsusele kittesaadava teabe ja selle teabe vahel, mis on osa turu-uuringust ja hageja enda jareldustest.

Seega ei ilmne, et seda kokkupanu saaks pidada selliseks, mis ei ole ,iildteada” TRIPS-lepingu artikli 39
16ike 2 ja direktiivi 2016/943 artikli 2 tahenduses.

Isegi kui tuleb moo6nda, et avaliku teabe kokkupanul hageja poolt voib olla teatav kaubanduslik véartus,
tuleks veel toendada, et selle teabe niisugune siistematiseerimine iseenesest on lisavddrtus, mida hageja
ei olnud aga suuteline toendama. Lisaks tuleb votta arvesse asjaolu, et itildsusele kittesaadava teabe
otsimist lihtsustavad sellised infotehnoloogiavahendid nagu otsingumootorid. Pealegi on muu hulgas
eespool punktis 84 margitud, et lihtne oli vahet teha tildsusele kattesaadavatest allikatest parit teabel ja
hageja enda teabel. Need kolm jireldust muudavad iildsusele kittesaadava teabe kompilatsiooni
kaubandusliku véaartuse seega teatud maéral suhteliseks.
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Viimaseks, hageja ei ole tdendanud, et iildsusele kittesaadav teave oli iseenesest piisav, et tuua ilmsiks
tema dristrateegia sisu voi et see oli holmatud tema oskusteabega voi toi esile tema eksperditeadmised
eespool punktis 71 viidatud kohtupraktika tdhenduses.

Eeltoodust ndhtub seega, et EMA kohaldas liidu oigust kooskolas TRIPS-lepingu artikli 39 loikega 2
ning ta ei rikkunud pohidiguste harta artikli 17 16iget 2.

Kolmandaks, tagasi tuleb liikkata ka péhidiguste harta artiklite 7 ja 16 ning EIOK artikli 8 rikkumist
kasitlevad argumendid. Nagu ndhtub eespool punktidest 107-116, siis koigepealt ei ilmne, et koik
hageja silmas peetud andmed on konfidentsiaalsed. Edasi, inimravimite komitee aruannetes sisalduvad
andmed olid kittesaadavad raskusteta, ilma erilise leidlikkuseta. Viimaseks, hageja ei téendanud
konkreetselt ja tegelikult seda, kuidas konkurentidel oleks pdrast dokumentide avalikustamist olnud
voimalik siseneda tsiistilise fibroosi ravimisel kasutatavat tobramiitsiini sisaldava ravi turule.

Seega tuleb esimene viide tagasi liikkata.

Kolmas viiide, et EMA poliitika ei ole kooskolas ELTL artikliga 15 ja mddrusega nr 1049/2001

Hageja vididab, et ELTL artikli 15 loike 3 kohaselt reguleerivad dokumentidega tutvumise odiguse
teostamist ainult madrused ning et EMA poliitika ei ole selline maarus ega saa maarust nr 1049/2001
korvale kalduda. Ta margib, et EMA tugineb oma avalikustamise otsuse pohjendamiseks iiksnes oma
avalikustamispoliitikale ja eelkdoige moistele ,konfidentsiaalne driteave“. EMA maératleb seda moistet
kui igasugune ,teave, mis ei ole tiildkasutatav voi mis ei ole iildsusele kittesaadav ja mille
avalikustamine kahjustab teabe omaniku majandushuvi voi konkurentsipositsiooni“. Hageja rohutab, et
madruse nr 1049/2001 artikli 4 1dige 2 ei viita aga ,konfidentsiaalsele &riteabele, vaid ,fuisilise voi
juriidilise isiku drihuvidele, sealhulgas intellektuaalomand®. Ta véidab seetdttu, et selle terminoloogilise
muudatuse tottu tolgendas EMA moistet ,driteave”, mida ei tohi avalikustada, viisil, mis ei ole médruse
nr 1049/2001 artikli 4 16ikega 2 kooskolas. Hageja mérgib selle kohta, et moistet ,fiiiisilise voi juriidilise
isiku arihuvid, sealhulgas intellektuaalomand®, mis on toodud maéruse nr 1049/2001 artikli 4 ldikes 2,
ei tohi maddratleda kitsamalt moistest ,drisaladus®, mis on maddratletud ettepanekus: Euroopa
Parlamendi ja noukogu direktiiv, milles kasitletakse avalikustamata oskusteabe ja é&riteabe
(arisaladuste) ebaseadusliku omandamise, kasutamise ja avalikustamise vastast kaitset, artiklis 2. Hageja
tdpsustab, et moiste ,drisaladus” méaratlus vastab TRIPS-lepingu artikli 39 16ike 2 omale.

EMA vaidleb koigile neile argumentidele vastu.

Kolmanda viite raames soovib hageja tdendada, et nii oma dokumentide avalikustamise poliitika kui ka
viitega viljendile ,konfidentsiaalne teave® on EMA-1 mdistest ,fiilisilise voi juriidilise isiku drihuvid,
sealhulgas intellektuaalomand“ arusaam, mis ei ole kooskolas mdadruse nr 1049/2001 artikli 4
loikega 2, kuna selle kontseptsiooni tulemusel mairatletakse selle madruse artikli 4 loikes 2 esitatud
moiste kitsamalt kui direktiivi ettepaneku artiklis 2 méératletud moiste ,drisaladus®.

Eeltoodud viidete analiiiisist ndhtub esiteks, et EMA ei rikkunud iithtegi méédruse nr 1049/2001 sitet,
kui keeldus asumast seisukohale, et sarnasuse ja kliinilise paremuse aruanded on konfidentsiaalsed.
Seega on kidesolevas asjas tema rakendatud avalikustamispoliitika kooskoélas ELTL artiklis 339 ja
nimetatud mééruses kehtestatud nouetega.

Samuti ei ole hageja toendanud, et viidates moistele ,konfidentsiaalne ariteave“ moiste ,arihuvid,

sealhulgas intellektuaalomand“ asemel, tolgendas EMA liiga kitsalt moistet ,drisaladus® ja kohaldas
seetottu madruse nr 1049/2001 artikli 4 16iget 2 valesti.
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Nimelt oli suur osa inimravimite komitee aruannetes sisalduvast teabest iildsusele kittesaadav, nagu
mirkis EMA vaidlustatud otsuses. Samamoodi oli suur osa neist andmetest pdrit originaalravimi
miiiigiloa toimikust ning selle ravimi vordlusest TOBI Podhaleriga. Lisaks ilmneb eelnevate viidete
analiiiisist, et hagejal ei onnestunud tdendada, et selle teabe kombineerimine tulenes uudsest
strateegiast ja seega et aruannetes sisalduvat teavet tervikuna oleks tulnud pidada konfidentsiaalseks.

Lopuks, eespool punktides 111-114 tehtud analiiiisist ilmneb, et EMA vottis arvesse moistet
»arisaladus”, nagu see on toodud TRIPS-lepingu artikli 39 ldikes 2, ning et ta kohaldas liidu 6igust
kooskolas selle séttega. Veel tuleb markida, et isegi kui direktiivi 2016/943 artikkel 2 ei ole kdesolevas
asjas kohaldatav, on EMA kasutatud moistet ,érisaladus” selle sittega kooskolas.

Sellest tuleneb, et kiesolevas asjas rakendati EMA poliitikat inimravimite komitee aruannete kiisimuses
kooskolas ELTL artikliga 15 ja madrusega nr 1049/2001.

Seega tuleb kolmas viide pdhjendamatuse tottu tagasi liikata.

Neljas vdide, mis on esitatud teise voimalusena ja mille kohaselt on hulk teavet konfidentsiaalne

Teise voimalusena esitatud neljanda viite raames loetleb hageja hulga teavet, mida tema arvates ei saa
mingil juhul avalikustada ilma, et see kahjustaks tema drihuve méédruse nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2
esimese taande tdhenduses.

Koigepealt tuleb analtiisida hageja poolt konfidentsiaalsena identifitseeritud teave, mis sisaldub
inimravimite komitee aruandes kliinilise paremuse kohta.

Esiteks tuleb analiiiisida argumenti, mille kohaselt on kliinilise paremuse aruandes sisalduv teave, mille
kohaselt on Vantobral parem respiratoorne taluvus vorreldes TOBI Podhaleriga, holmatud arihuviga
madruse nr 1049/2001 artikli 4 loike 2 tahenduses. Hageja véidab, et neid andmeid kasutati selleks, et
teha kindlaks TOBI Podhadleri kasutamise korral koige rohkem koha all kannatavad populatsioonid
ning kasu ohutuse seisukohast, mida need populatsioonid saavad uuest ravist. Ta toonitab, et nende
patsiendialamrithmade madratlemine ja kvantifitseerimine olid inimravimite komitee positiivse
arvamuse otsustav tegur, et saada turustamise ainudigusest erand ja Vantobra miiiigiluba. Seda
konteksti arvestades leiab ta, e¢ EMA pohjendus, mille kohaselt on need andmed tiildkasutatavad,
tuleneb eespool mainitud sétte liiga kitsast tolgendusest.

Olgu margitud, et kliinilise paremuse aruande lehekiiljel 9 toodud teave, mille véljajaitmist hageja
taotleb, puudutab koéha intensiivsust soltuvalt sellest, kas kasutatakse originaalravimit TOBI voi
harvikravimit TOBI Podhaler ning soltuvalt patsientide vanusest.

Koigepealt tuleb todeda, et see teave tugineb otseselt analiiiisile, mille tegi [konfidentsiaalne] TOBI
Podhaleri miiligiloa menetluses [konfidentsiaalne], kes vordleb tobraniitsiini inhaleeritavat pulbrit
(TOBI Podhaler) ja tobramiitsiini inhaleeritavat lahust (TOBI). On oluline rohutada, et see teave on
tildsusele kittesaadav ega ole seega konfidentsiaalne. Sellega seoses ei muuda koigepealt see, et hageja
tegi otsingu, et leida see iildsusele kittesaadav teave, seda konfidentsiaalseks.

Seejarel tuleb tddeda nagu EMA oma seisukohtades kohtuistungil hageja tehtud esitluse kohta, et
protsent, mis on patsientide alamrithma juures, on lihtsalt [konfidentsiaalne]. See tulemus saadi seega

toimingute raames, mis jargivad [konfidentsiaalne] noudeid vadrtuste vordlemise alal.

Lopuks ei ole hageja mérkinud, kuidas konkreetselt kahjustaks eespool nimetatud teabe avalikustamine
tema drihuve ja annaks tema konkurentidele konkurentsieelise.
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Seetottu tuleb asuda seisukohale, et hageja ei ole tdendanud, et vaidlusalune teave oli konfidentsiaalne
madruse nr 1049/2001 artikli 4 1oike 2 tdhenduses.

Teiseks toob hageja konfidentsiaalsete andmetena vélja need, mis on saadud turu-uuringust, mis on
esitatud jaos, mille ese on ,TOBI taluvuse ekstrapoleerimine Vantobrale“. Hageja tdpsustab, et see
tema arvel tehtud uuring oli tihtsaim element tdendamaks, et tema ravim oli kliiniliselt parem kui
kuivpulbri inhaleerimine.

Siiski, konelused andmed [konfidentsiaalne]. Hageja esitas selle teabe eespool punktides 72 ja 73
meenutatud o6iguslikus ja faktilises kontekstis, et vastata EMA {ihele kiisimusele, mis puudutab eeskitt
kriteeriumi — millele on osutatud méaaruse nr 847/2000 artikli 3 16ike 3 punkti d alapunktis 2 — selle
populatsiooni suuruse kohta, keda Vantobra suurem ohutus puudutab. Sellega seoses on oluline
meenutada, et turu-uuringu eesmirk oli kindlaks teha seoses patsientidega, kes on kuivpulbri
kasutamise suhtes tundlikud, mil mé&dral oli TOBIga ravi tohusam kui TOBI Podhaleriga, kasutada
originaalravimist saadud jareldusi enda ravimi tarbeks ja tdendada nii selle populatsiooni suurust, keda
Vantobra suurem ohutus puudutab.

Sellele tuleb lisada, et Euroopa avalikus hindamisaruandes on viiteid nendele andmetele Vantobra
sarnasuse ja kliinilise paremuse hinnangu kohta. Nimelt, nagu on mainitud vaidlustatud otsuses (vt
eespool punkt 25), on TOBI Podhaleri korvaltoimeid puudutav teave avaldatud Euroopa avalikus
hindamisaruandes.

EMA mairgib muu teabe kui sellise kohta, mida ei ole avaldatud, et need on osa objektiivsetest
andmetest (mis hélmavad nii avaldatud kui ka avaldamata teavet), mida inimravimite komitee hindas
ja millele ta tugines oma jareldustes sarnasuse ja sellest tuleneva turustamise ainudigusest tehtava
erandi kohta.

Konealused avaldamata andmed holmavad muu hulgas [konfidentsiaalne]. Lisaks asjaolule, et
[konfidentsiaalne] on tegelikkuses juba olemasoleva teabe tdpsustus — nagu teave, mis tuleneb
2010. aasta aasta-aruandest, mis kasitleb tsiistilise fibroosi Euroopa iihingu patsientide registrit —
soodsa moju kohta, mis on kuivpulbri inhaleerimises seisneva ravi asendamisel raviga, mis seisneb
lahuse manustamises nebulisaatoriga, oleks hageja pidanud markima, kuidas selle teabe avalikustamine
kahjustaks tema drihuve voi muudaks tema konkurentsipositsiooni.

Seetottu tuleb asuda seisukohale, et hageja ei ole esitanud veenvaid asjaolusid, et tdendada vaidlusaluse
teabe viidetavat konfidentsiaalsust.

Igal juhul, isegi kui see teave oleks konfidentsiaalne, tuleb analiiiisida pohjust, mille EMA esitas
vaidlustatud otsuses, et pohjendada selle avalikustamiseks iilekaaluka avaliku huvi olemasolu. Ta
vdidab, et see teave kujutab endast teaduslikke tdéendeid Vantobra kliinilise kasu kohta asjaomase
populatsiooni ithe osa jaoks ning tdendeid, et TOBI Podhaleri turustamise ainudigusest tehtavat
erandit voimaldavad tingimused on tdidetud ning et see tuleb seega avaldada selle iildise huvi nimel.
Nagu margitud eespool punktis 94, vaidleb hageja vastu sellele, et avalikustamiseks on iilekaalukas
avalik huvi.

Kohtupraktika kohaselt peab konkreetselt asjaolud, mis oigustavad asjaomaste dokumentide
avalikustamist, esitama see, kes iilekaaluka iildise huvi olemasolule tugineb, ning et vaid tldist laadi
kaalutluste esitamine ei ole piisav tuvastamaks, et teatav iilekaalukas iildine huvi on iilimuslik pohjuste
suhtes, mis digustavad konealuste dokumentide avalikustamisest keeldumist (vt selle kohta kohtuotsus,
14.11.2013, LPN ja Soome vs. komisjon, C-514/11 P ja C-605/11 P, EU:C:2013:738, punktid 93 ja 94).
Kéesolevas asjas on EMA esitatud pohjendused, mida on meenutatud eespool punktis 143, vaatamata
sellele, et need on kiill lithidad, konkreetsed asjaolud, mitte puhtalt ildist laadi kaalutlused, millega
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avalikustamist pohjendada. Mis puudutab neid konkreetseid asjaolusid, siis tuleb ndoustuda EMA
seisukohaga, mille kohaselt on need piisavad, et tdendada eespool nimetatud teabe avalikustamiseks
tilekaaluka avaliku huvi olemasolu.

Kolmandaks tuleb analiiiisida hageja argumenti, mille kohaselt on teave, mis sisaldub inimravimite
komitee aruandes kliinilise paremuse kohta ja mida on mainitud kiisimusele nr 1 esitatud vastuses,
konfidentsiaalne. Hageja vididab, et neid andmeid kasutati selleks, et teha kindlaks populatsioonid,
kellel esineb koige sagedamini TOBI Podhaleri kasutamisel koha ning kasu ohutuse seisukohalt, mida
saavad need populatsioonid uuest ravist. Ta toonitab, et esiteks nende patsiendiriithmade tipne
médratlemine ja kvantifitseerimine ning teiseks kokkuvote tildsusele kittesaadavatest andmetest kasu
ja meetodi kohta, mis voimaldavad kindlaks teha populatsioonid, kes saavad sellest erilist kasu,
moodustasid otsustavad tegurid, mille alusel andis inimravimite komitee positiivse arvamuse, et saada
turustamise ainudigusest erand ja anda Vantobra miiiigiloa. Seda konteksti arvestades on ta
seisukohal, et EMA pohjendus, mille kohaselt on need andmed iildkasutatavad, tuleneb maédruse
nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 liiga kitsast tolgendusest.

Olgu meenutatud, et inimravimite komitee oli mérkinud, et oli raske teha jdreldusi, et Vantobra oli
TOBI Podhalerist kliiniliselt parem, kuna puudusid vordlusandmed. Inimravimite komitee tunnustas
siiski nebulisaatori teel toimuva ravi voimalikku kasu patsientidele, kellel esineb talumatus kuivpulbri
inhaleerimise suhtes, ning palus hagejal esitada talle (soovitatavalt otsesest vordlusest tulenevaid)
vordlevaid lisaandmeid Vantobra voimaliku paremuse kohta vorreldes TOBI Podhaleriga. EMA
tapsustas selle kohta, et see teave vois holmata andmeid elukvaliteedi kohta, olemasolevaid soovitusi,
mis on parit teadusringkondadelt ja mis puudutavad nebulisaatori voi kuivpulbri inhaleerimise valimist
soltuvalt erinevatest vanuserithmadest voi veel andmeid véljakirjutamise kohta soltuvalt vanusest, lisaks
tavapdrastest kliinilistest uuringutest parit andmetele.

Vaidlusalune teave, mille hageja t6i kliinilise paremuse aruande lehekiilgedelt 17-19 vilja, et vastata
EMA kiisimusele nr 1, sisaldab [konfidentsiaalne]. Need andmed on périt [konfidentsiaalne].

Samamoodi, lehekiilgedel 17-19 on tehtud [konfidentsiaalne]. Hageja tehtud jéreldus -
[konfidentsiaalne] — voidi saada, jargides pohjenduskdiku [konfidentsiaalne] tldsusele kittesaadavate
andmete pohjal.

Mis puudutab inimravimite komitee aruande Kkliinilise paremuse kohta lehekiiljel 18 toodud tabelit
nr 10, siis selles sisalduvad andmed on tervenisti parit uuringust EAGER.

Neil asjaoludel tuleb tddeda, et hageja ei ole tdendanud, kuidas konkreetselt kahjustaks selle teabe
avalikustamine tema drihuve méaaruse nr 1049/2001 artikli 4 16ike 2 tdhenduses.

Isegi kui eeldada, et tuleb asuda seisukohale, et eespool mainitud avalikustamata teave on hélmatud
madruse nr 1049/2001 artikli 4 1oike 2 tdhenduses kaitstud drihuvidega, tuleb analiitisida vaidlustatud
otsuses EMA esitatud pohjendust, mille kohaselt on selle avalikustamiseks ka tilekaalukas avalik huvi.
EMA pohjendab seda huvi asjaoluga, et tegemist on teadusliku toendiga Vantobra Kkliinilisest kasust
asjaomase populatsiooni olulise osa jaoks ning tdendiga, et TOBI Podhaleri turustamise ainudigusest
tehtavat erandit voimaldavad tingimused on tdidetud. Samamoodi sellega, mida on réhutatud eespool
punktis 144, tuleb ndustuda EMA seisukohaga sellise huvi olemasolu kiisimuses.

Neljandaks toob hageja vilja kliinilise paremuse aruande lehekiilgedel 19-23 toodud l6igud. Need
puudutavad viidetavalt teist kiisimust ehk seda, kas vastavalt maddruse nr 141/2000 artikli 8 1oikele 3
saab oluline osa asjassepuutuvast populatsioonist Vantobraga kasu suuremast ohutusest. Tegemist on
arvandmetega, mis puudutavad tsiistilise fibroosiga populatsiooni ,tdiskasvanud” ja ,lapsed”. Ta viidab,
et isegi kui asjassepuutuva populatsiooni suuruse hinnang rajaneb iildsusele kittesaadaval teabel, on
selle teabe panemine tegelikesse protsentidesse, et pohjendada asjassepuutuva populatsiooni suurust,
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holmatud drihuviga, mida tuleb kaitsta. Hageja toonitab, et patsiendirithma analiiiisi tulemusi ei
avaldatud ja need on périt eri allikatest, muu hulgas tsiistilise fibroosi Euroopa ithenduse 2010. aasta
aasta-aruanne.

Nagu rohutab EMA pohjendatult, ei vaidle hageja vastu asjaolule, et méarkimisvéédrne osa teabest, mille
ta soovib vilja jtta, on pédrit 2010. aasta aasta-aruandest Euroopa tsiistilise fibroosi tthingu patsientide
registri kohta. EMA viitab sellega seoses selle aruande lehekiilgedele 19 ja 39.

Lisaks, nagu rohutab pohjendatult EMA, nendest iildsusele kittesaadavatest andmetest tulenevad
kaalutlused ja patsientide protsent [konfidentsiaalne], mille hageja nendest andmetest tuletas, tulenevad
[konfidentsiaalne] kohaldamisest. Jarelikult ei ole esiteks toendatud, et selle iildsusele kittesaadava ja
mittekéttesaadava teabe kombinatsiooni tuleb pidada uudseks ja édrisaladusena Kkasitletavaks
strateegiaks, mille saab drilises plaanis kvalifitseerida konfidentsiaalseks. Teiseks ei ole hageja
toendanud, kuidas konkreetselt kahjustab iildsusele mittekéttesaadavate andmete avalikustamine tema
arihuve madruse nr 1049/2001 artikli 4 loike 2 tdhenduses.

Mis puudutab teavet, mis sisaldub hageja vastusele antud hinnangus ja osas pealkirjaga ,Jdreldused ja
soovitused®, siis sellega korratakse hageja jareldusi, mille aluseks on inimravimite komitee aruande
kliinilise paremuse kohta lehekiilgedel 19-21 analiitisitud tldsusele kittesaadavad andmed.

Viimaseks, TOBI Podhaleri hindamisaruande aasta mainimine ja viide [konfidentsiaalne] dokumendile,
mis sisaldub inimravimite komitee aruande lehekiiljel 24, on iildsusele kittesaadav teave, mis ei ole
absoluutselt konfidentsiaalne. Lisaks ei ole hageja esitanud {ihtegi selgitust, et pohjendada selle teabe
vdidetavat konfidentsiaalsust.

Teiseks tuleb analiiiisida hageja argumenti, mille kohaselt ei tohi teatud teavet, mis sisaldub Vantobra
ja TOBI Podhaleri sarnasuse aruandes, avalikustada pohjusel, et need avalikustavad tema aristrateegia.
Tapsemalt puudutab hageja taotlus selle aruande kahte loiku. Need sisaldavad mitmeid Aariliselt
tundlikke andmeid esiteks jaos pealkirjaga ,Ravindidustus® ja teiseks jaos pealkirjaga ,Hageja vastus
kiisimusele 2, hinnang vastusele, 3. Jareldus ja soovitus®.

Esiteks, mis puudutab teavet, mis sisaldub jaos ,Ravindidustus®, siis palub hageja vilja jitta tema nimel
soltumatu asutuse poolt mitmes liidu riigis asuvates keskustes, kus ravitakse tsiistilist fibroosi, tehtud
turu-uuringust saadud andmed (vt sarnasuse aruande lehekiilgedel 9 ja 10 jagu 2.3). Sisuliselt oli selle
uuringu eesmirk tdendada Vantobra suuremat ohutust vorreldes kahe muu turul saadava ravimiga,
eelkdige TOBI ja TOBI Podhaleri sihtpopulatsiooni protsendi kindlakstegemisega, kes on kuivpulbri
inhaleerimise suhtes tundlikud. Hageja tdpsustab samuti, et see uuring on tdhtsaim element, et
toendada Vantobra suuremat ohutust vorreldes selle ravimi omaga, mis seisneb kuivpulbri
inhaleerimises. Tema arvates ei pohjenda see, et TOBI Podhaleri korvaltoimed olid teada enne tema
turu-uuringu tegemist, konealuse teabe avalikustamist.

Koigepealt tuleb mérkida, et tegemist on tdiendava uuringuga, mis tehti hageja palvel ja tema arvel ning
mis esitati EMA-le Vantobra miiiigiloa menetluse raames pérast seda, kui viimane oli joudnud
jareldusele, et esialgses loa taotluses esitatud andmed TOBI Podhaleri omanduste kohta ei olnud
piisavad.

Seejérel tuleb maérkida, et sarnasuse aruande lehekiilgedel 9 ja 10 sisalduv teave, mille viljajatmist
hageja taotleb, puudutab analiiiisi vajaduse kohta asendada kuivpulber tobramiitsiini selle
manustamisviisi suhtes talumatute patsientide puhul hageja tootega, see tdhendab manustamine sama
ainet sisaldava nebulisaatoriga.

24 ECLLEU:T:2018:65



161

162

163

164

165

166

167

168

169

KOHTUQOTSUS 5.2.2018 — KonHtuast T-235/15
Part PHARMA vs. EMA

Konealune teave puudutab selle uuringu tulemusi, mis viidi labi mitmes [konfidentsiaalne]. Teave, mille
hageja konfidentsiaalsete andmetena vilja toi, puudutab statistilisi andmeid, mis teevad esiteks
teatavaks protsendi ja meditsiinilised pohjused, miks voidakse tsiistilist fibroosi podevatel patsientidel
inhaleeritav kuivpulber asendada nebulisaatoriga manustatava lahusega ning teiseks TOBI Podhaleri
talumatusega patsientide jaoks asendamise voimalused.

Tuleb todeda, et teave ja arvandmed, mis on toodud inimravimite komitee aruande sarnasuse kohta
asjaomastes ldikudes, kirjeldavad erinevaid olemasolevaid ravimeid kasutavate patsientide olukorda.
Teabes on mairgitud nende patsientide protsent, kes on lopetanud TOBI Podhaleri kasutamise, et
kasutada monda muud ravimit, ning pohjused, miks nad ravi nii muutsid. Lisaks sellele, et need
andmed kujutavad endast juba olemasoleva teabe tipsustust — nagu teave, mis tuleneb 2010. aasta
aasta-aruandest, mis késitleb tsiistilise fibroosi Euroopa iihingu patsientide registrit — soodsa moju
kohta, mis on kuivpulbri inhaleerimises seisneva ravi asendamisel lahuse manustamises nebulisaatoriga
seisneva raviga, tuleb todeda, et hageja ei ole markinud, kuidas konkreetselt eespool
punktis 169 mainitud teabe avalikustamine kahjustaks tema &drihuve méaaruse nr 1049/2001 artikli 4
16ike 2 tdhenduses.

Isegi kui eeldada, et vaidlusalust teavet saab pidada konfidentsiaalseks, tuleb noéustuda, samamoodi
nagu rohutatud eespool punktis 144, vaidlustatud otsuses teise voimalusena EMA esitatud
pohjendusega, mille kohaselt on selle avalikustamiseks {iilekaalukas avalik huvi. EMA viidab
pohjendatult, et seoses elementidega, mille eesmirk oli teaduslikult toetada Vantobra Kkliinilist kasu
ithe osa asjassepuutuva populatsiooni jaoks, ning tdendiga, et TOBI Podhaleri turustamise
ainudigusest erandi tegemist voimaldavad tingimused on tdidetud, tuleb see teave avalikustada
tilekaaluka avaliku huvi nimel.

Teiseks, hageja arvates on konfidentsiaalne teave, mis on toodud jaotises ,Hageja vastus kiisimusele 2,
hinnang vastusele, 3. Jareldus ja soovitus, mis puudutasid Vantobra parema respiratoorse taluvuse
vordlust vorreldes inhaleeritava pulbriga, TOBI ja TOBI Podhaleri sihtrithmades. Hageja véidab, et
pohjused, mille EMA avalikustamise pohjendamiseks esitas, on ebapiisavad.

Kohe tuleb mairkida, et hagiavalduse punktis 69 hageja kirjeldatud teave ei vasta sarnasuse aruande
lehekiilgedel 19-23 esitatud teabele. Selle kohta tuleb mirkida, et repliigis parandas hageja selle
lehekiiljele viitamise vea, mainides niiiid sarnasuse aruande lehekiilgedel 13 ja 14 esitatud teavet.

Hageja mairgib, et eespool viidatud lehekiilgedel 13 ja 14 toodud teave sisaldab analiiiisi ainulaadsest
turu-uuringust ja tulemuste kombineerimist avaldatud kittesaadavate andmetega, eesmairgiga
kirjeldada ja kvantifitseerida Vantobra kasutamise tingimustele vastavate patsientide rithma.

Olgu rohutatud, et enamus lehekiilgedel 13 ja 14 esitatud teabest on parit uuringutest voi registritest,
mis on ildsusele juurdepéddsetavad. Vantobra kasutamise tingimustele vastavate patsientide arvu
kindlaksmddramine tuleneb nendest andmetest. Nende avalikustamine ei saa kahjustada arihuvi, mida
kaitseb madruse nr 1049/2001 artikli 4 loige 2. Lisaks ei ole hageja selle kohta esitanud tdpseid ja
konkreetseid selgitusi.

Jarelikult tuleb neljas vdide tagasi liikata.

Koike eeltoodud arvestades tuleb hagi tervikuna rahuldamata jétta.
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Kohtukulud

Vastavalt kodukorra artikli 134 loikele 1 on kohtuvaidluse kaotanud pool kohustatud hiivitama

kohtukulud, kui vastaspool on seda ndoudnud. Kuna hageja on pdhimenetluse kaotanud, tuleb temalt

vastavalt EMA noéudele vilja moista EMA kohtukulud, sealhulgas ajutiste meetmete kohaldamise
menetlusega seotud kohtukulud.

Prantsuse Vabariik kannab kodukorra artikli 138 16ike 1 alusel ise oma kohtukulud.

Novartis Europharm Ltd kannab kodukorra artikli 138 loike 3 alusel ise oma kohtukulud.

Esitatud pohjendustest lahtudes

ULDKOHUS (teine koda laiendatud koosseisus)

otsustab:

1. Jatta hagi rahuldamata.

2. Moista Euroopa Ravimiameti (EMA) kohtukulud, sealhulgas ajutiste meetmete kohaldamise
menetlusega seotud kohtukulud vilja Pari Pharma GmbH-It, kes kannab iihtlasi ise oma
kohtukulud.

3. Jatta Prantsuse Vabariigi kohtukulud tema enda kanda.

4. Jatta Novartis Europharm Ltd kohtukulud tema enda kanda.

Prek Buttigieg Schalin

Berke Costeira

Kuulutatud avalikul kohtuistungil 5. veebruaril 2018 Luxembourgis.

Allkirjad
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