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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI GENERALI (It-Tieni Awla)

5 ta’ Frar 2018*

“Access ghal dokumenti — Regolament (KE) Nru 1049/2001 — Dokument mizmum mill-EMA u
prodott fil-kuntest tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-prodott medi¢inali
Translarna — Decizjoni li terz jinghata l-a¢c¢ess ghad-dokument — Ec¢cezzjoni relatata mal-protezzjoni
tal-interessi kummercjali — Assenza ta’ prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita”

Fil-Kawza T-718/15,
PTC Therapeutics International Ltd, stabbilita fDublin (I-Irlanda), irrapprezentata inizjalment minn
C. Thomas, barrister, G. Castle, B. Kelly, H. Billson, solicitors, u M. Demetriou, QC, sussegwentement,
minn C. Thomas, M. Demetriou, G. Castle u B. Kelly,

rikorrenti,

sostnuta minn

European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (Eucope), irrapprezentata minn D.
Scannell, barrister, u S. Cowlishaw, solicitor,

intervenjenti,
Vs

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA), irrapprezentata minn T. Jabtoniski, A. Spina, S. Marino,
A. Rusanov u N. Rampal Olmedo, bhala agenti,

konvenuta,

li ghandha bhala suggett talba bbazata fuq l-Artikolu 263 TFUE u intiza ghall-annullament
tad-Decizjoni tal-EMA EMA/722323/2015 tal-25 ta’ Novembru 2015 li taghti lil terz, skont
ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’” Mejju 2001 dwar
l-ac¢éess pubbliku ghad-dokumenti tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill u tal-Kummissjoni (GU
Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 1, Vol. 3, p. 331), l-ac¢ess ghal dokument li fih informazzjoni
prodotta fil-kuntest ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-prodott medicinali
Translarna,

IL-QORTI GENERALI (It-Tieni Awla)
komposta minn M. Prek, President, F. Schalin (Relatur) u M. ]. Costeira, Imhallfin,

Registratur: P. Cullen, Amministratur,

* Lingwa tal-kawza: I-Ingliz.
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wara li rat il-fazi bil-miktub tal-pro¢edura u wara s-seduta tal-14 ta’ Lulju 2017,

taghti 1-prezenti
Sentenza

Il-fatti li wasslu ghall-kawza

Ir-rikorrenti, PTC Therapeutics International Ltd, hija kumpannija farmacewtika li tispecjalizza
fl-izvilupp ta’ kombinazzjonijiet ta’ molekuli zghar sabiex jikkoregu jew jikkumpensaw ghal difetti
genetici. Hija fasslet l-ataluren li hija s-sustanza attiva ta’ prodott medicinali uzat fit-trattament ta’
marda maghrufa bhala “distrofija muskolari ta’ Duchenne”, prodott medic¢inali li r-rikorrenti tbigh taht
it-trade mark Translarna.

F’Ottubru 2012, ir-rikorrenti pprezentat applikazzjoni lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) ghal
awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq (ATS) (iktar ’il quddiem “applikazzjoni ghal ATS”) tal-prodott
medic¢inali Translarna, fil-kuntest tal-procedura centralizzata, ghat-trattament tad-distrofija muskolari
ta’ Duchenne billi tispecifika li 1-prezenza ta’ mutazzjoni nonsense ta’ distrofina fil-gene kellha tigi
stabbilita permezz ta’ analizi genetika. FJannar 2014, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu
mill-Bniedem (KPMUB) tkellem kontra I-ghoti ta’ ATS, ghar-raguni li ma kienx intwera li I-benefic¢cji
tal-prodott medicinali Translarna qabzu r-riskji marbuta mal-uzu tieghu. Wara talba ghal ezami
mill-gdid mressqa mir-rikorrenti, il-KPMUB irrakkomanda fMejju 2014, 1-ghoti ta’ ATS kundizzjonat
ghall-prodott medicinali Translarna fis-sens tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 507/2006 tad-
29 ta’ Marzu 2006 dwar l-awtorizzazzjoni kondizzjonali ghat-tqeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem li jaghmlu parti mill-ambitu tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (GU 2006, L 330M, p. 315), li jfisser, b'mod partikolari, li I-prodott medi¢inali
Translarna kien jissodisfa htiega medika li ma kinitx issodisfatta ghall-pazjenti li jsofru minn marda
letali, izda li d-data klinika komprensiva ghad ma kinitx disponibbli. Fil-31 ta’ Lulju 2014, 1-ATS
mitluba nghatat.

Fit-13 ta’ Ottubru 2015, I-EMA informat lir-rikorrenti li kumpannija farmacewtika baghtitilha, fid-
29 ta’ Lulju 2015, talba bbazata fuq ir-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tat-30 ta’ Mejju 2001 dwar l-access pubbliku ghad-dokumenti tal-Parlament Ewropew,
tal-Kunsill u tal-Kummissjoni (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 1, Vol. 3, p. 331), u intiza
ghall-ksib ta’ access ghal rapport ta’ prova klinika li huwa parti mill-fajl ta’ applikazzjoni ghal ATS
tal-prodott medicinali Translarna (iktar ’il quddiem ir-“rapport kontenzjuz”). Dan huwa studju ta’
effika¢ja u ta’ sigurta tal-fazi 2 B ma’ placebo dwar l-ataluren fsuggetti li ghandhom mutazzjoni
nonsense ta’ Duchenne u distrofija muskolari ta’ Becker. Dan id-dokument jikkostitwixxi l-prova
klinika ewlenija mwettqa qabel l-ghoti tal-ATS kundizzjonat fir-rigward tal-prodott medicinali
Translarna.

Wara li nghatat estensjoni tat-terminu, ir-rikorrenti talbet, fit-30 ta’ Ottubru 2015, li I-EMA tittratta
r-rapport kontenzjuz bhala kunfidenzjali kollu kemm hu.

Fil-5 ta’ Novembru 2015, it-talba tar-rikorrenti intiza sabiex dan ir-rapport kontenzjuz jigi ttrattat bhala
kunfidenzjali kollu kemm hu giet michuda mill-EMA.

Fir-risposta taghha tat-12 ta’ Novembru 2015, ir-rikorrenti zammet il-pozizzjoni taghha li tghid li
r-rapport kontenzjuz kellu jigi kkunsidrat bhala kunfidenzjali kollu kemm hu, u ghaldaqgstant irrifjutat
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Fil-25 ta’ Novembru 2015, I-EMA adottat id-Decizjoni EMA/722323/2015 li taghti lil terz, skont
ir-Regolament Nru 1049/2001, l-access ghar-rapport kontenzjuz kollu kemm hu, suggett ghal
redazzjoni ta’ partijiet specifici (iktar ’il quddiem id-“decizjoni kkontestata”).

Insostenn tad-decizjoni kkontestata, 1-EMA indikat 1li ddecidiet li taghti l-access ghar-rapport
kontenzjuz kollu kemm hu lill-applikant, suggett ghal redazzjoni ta’ certi partijiet specifici li hija
kienet ghamlet fuq inizjattiva taghha stess, bhar-referenzi ghad-diskussjonijiet dwar it-tfassil ta’
protokolli mal-U.S. Food and Drug Administration (I-Amministrazzjoni ghall-Prodotti tal-Tkel u
ghall-Prodotti Medi¢inali, I-Istati Uniti), in-numri tal-lottijiet, il-materjal u t-taghmir, l-analizi
esploratorji, id-deskrizzjoni kwantitattiva u kwalitattiva tal-metodu ta’ kejl tal-konc¢entrazzjoni
tal-prodott medicinali kif ukoll id-dati tal-bidu u tat-tmiem tal-ipprocessar u data ohra li jippermettu
li jigu identifikati 1-pazjenti.

L-EMA wiegbet ukoll ghall-osservazzjonijiet tar-rikorrenti maghmula fil-kuntest tal-konsultazzjoni
skont 1-Artikolu 4(4) tar-Regolament Nru 1049/2001. Fdan ir-rigward, l[-EMA rreferiet
ghall-Artikolu 4(6) tar-Regolament Nru 1049/2001, li jghid li l-access ghat-totalita ta’ dokument
mitlub jista’ jigi rrifjutat biss jekk wahda jew iktar mill-eccezzjonijiet previsti fl-Artikolu 4 tieghu kienu
japplikaw ghall-kontenut kollu. Issa, ir-rikorrenti ma pproducietx prova li turi li kull wiehed
mill-elementi tal-kontenut tar-rapport kontenzjuz kien jikkostitwixxi informazzjoni kummerdjali
kunfidenzjali. F'dan il-kuntest, -EEMA osservat ukoll li parti mill-kontenut tar-rapport kontenzjuz diga
kien fil-qasam pubbliku. Barra minn hekk, l-izvelar tar-rapport kontenzjuz huwa konformi
mal-kundizzjonijiet previsti mill-Artikolu 39(3) tal-Ftehim dwar l-aspetti tad-drittijiet tal-proprjeta
intelletwali relatati mal-kummer¢ (TRIPS) tal-15 ta’ April 1994 (Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti,
Kapitolu 11, Vol. 21, p. 305, iktar il quddiem il-“Ftehim TRIPS”), li jikkostitwixxi l-Anness 1 C
tal-Ftehim li jistabbilixxi 1-Organizzazzjoni Dinjija tal-Kummer¢ (WTO) (Edizzjoni Specjali bil-Malti,
Kapitolu 11, Vol. 21, p. 82), sa fejn id-detentur ta’ ATS jinghata perijodu ta’ eskluzivita fuq id-data
skont 1-Artikolu 14(11) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini (Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 34, p. 229), u, ghaldagstant, protezzjoni
kontra l-uzu kummer¢jali ingust.

Fir-rigward tal-kritika tar-rikorrenti dwar it-terminu moghti lilha sabiex taghmel il-kummenti taghha,
I-EMA fakkret li I-Artikolu 7 tar-Regolament Nru 1049/2001 jimponi lill-EMA biex twiegeb ghal
talbiet ghal access fi zmien hmistax-il jum. Dan jimplika wkoll li l-pro¢edura ta’ konsultazzjoni ta’
terzi ghandha tkun limitata fiz-zmien.

Fir-rigward tal-kawzi li taw lok ghad-digrieti tas-25 ta’ Lulju 2014, Deza vs ECHA (T-189/14 R, mhux
ippubblikat, EU:T:2014:686), u tal-1 ta’ Settembru 2015, Pari Pharma vs EMA (T-235/15 R,
EU:T:2015:587), invokati mir-rikorrenti, 1-EMA indikat li dawn ma wasslux ghal dec¢izjonijiet fuq
il-mertu u, fi kwalunkwe kaz, ghandhom jkunu distinti mit-talba ghal access ghar-rapport kontenzjuz,
ghaliex ir-rapporti li dawn il-kawzi jikkon¢ernaw kellhom kontenut differenti minn dak tar-rapport
kontenzjuz.

Barra minn hekk, skont id-decizjoni kkontestata, 1-izvelar ta’ rapporti ta’ provi klini¢i huwa konformi
mar-Regolament Nru 1049/2001, mal-politika ta’ trasparenza tal-EMA u mal-Ftehim TRIPS.

Fl-ahhar nett, - EMA ssostni, fid-decizjoni kkontestata, li d-decizjoni li jinghataw ATS kundizzjonat

u li, fi kwalunkwe kaz, kien mehtieg li jintwera d-dannu serju lill-process decizjonali, b’'tali mod li
s-semplici fatt li “relazzjoni regolatorja” kienet ghaddejja ma kinitx bizzejjed.
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Il-procedura u t-talbiet tal-partijiet

Permezz ta’ rikors ipprezentat fir-Registru tal-Qorti Generali fid-9 ta’ Dicembru 2015, ir-rikorrenti
pprezentat dan ir-rikors. Permezz ta’ att separat tal-istess jum, hija ressqet talba ghal mizuri provvizorji
ghall-ksib tas-sospensjoni tal-ezekuzzjoni tad-dec¢izjoni kkontestata.

B'digriet tal-20 ta’ Lulju 2016, PTC Therapeutics International vs EMA (T-718/15 R, mhux ippubblikat,
EU:T:2016:425), il-President tal-Qorti Generali ordna s-sospensjoni tal-ezekuzzjoni tad-dec¢izjoni
kkontestata. B'digriet tal-1 ta’ Marzu 2017, EMA vs PTC Therapeutics International (C-513/16 P(R),
mhux ippubblikat, EU:C:2017:148), il-Vici President tal-Qorti tal-Gustizzja ¢ahad l-appell ipprezentat
mill-EEMA kontra d-digriet tal-20 ta’ Lulju 2016, PTC Therapeutics International vs EMA
(T-718/15 R, mhux ippubblikat, EU:T:2016:425).

Fis-17 ta’ Marzu 2016, -EMA pprezentat ir-risposta taghha.

Ir-replika giet ipprezentata fir-Registru tal-Qorti Generali fit-30 ta’ Mejju 2016.

Batt ipprezentat fir-Registru tal-Qorti Generali fid-29 ta’ Marzu 2016, l-intervenjenti, il-European
Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (Eucope) talbet li tintervjeni f'din il-kawza insostenn
tat-talbiet tar-rikorrenti. Permezz ta’ digriet tas-17 ta’ Gunju 2016, il-President tar-Raba’ Awla
tal-Qorti Generali laga’ dan l-intervent.

Peress illi kien hemm bidla fil—kompoiizzjoni tal-Awli tal-Qorti Generali, skont l-Artikolu 27(5)
tar-Regoli tal-Procedura tal-Qorti Generali, l-Imhallef Relatur gie assenjat lit-Tieni Awla, u
konsegwentement din il-kawza giet assenjata lil din l-awla.

Il-kontroreplika giet ipprezentata fir-Registru tal-Qorti Generali fit-12 ta’ Lulju 2016.

In-nota ta’ intervent giet ipprezentata fir-Registru tal-Qorti Generali fid-19 ta’ Awwissu 2016.

It-trattazzjoni tal-partijiet u t-twegibiet taghhom ghall-mistogsijiet orali maghmula mill-Qorti Generali
nstemghu fis-seduta tal-14 ta’ Lulju 2017.

Ir-rikorrenti talbet, fil-verzjoni finali tal-osservazzjonijiet taghha, li I-Qorti Generali joghgobha:
— tannulla d-dec¢izjoni kkontestata;

— tikkundanna lill-EEMA ghall-ispejjez u ghall-ispejjez l-ohra sostnuti minnha fil-kuntest ta’ din
il-kawza.

L-EMA titlob li I-Qorti Generali joghgobha:
— tichad ir-rikors;
— tikkundanna lir-rikorrenti ghall-ispejjez.

L-intervenjenti titlob li I-Qorti Generali joghgobha tannulla d-decizjoni kkontestata.

Id-dritt
Insostenn tar-rikors taghha, ir-rikorrenti tinvoka hames motivi, l-ewwel, ibbazat fuq il-fatt li r-rapport

kontenzjuz huwa protett mill-Artikolu 4(2) jew (3) tar-Regolament Nru 1049/2001 fuq il-bazi ta’
prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita, it-tieni, ibbazat fuq il-fatt li r-rapport kontenzjuz kollu kemm
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hu jikkostitwixxi informazzjoni kummer¢jali kunfidenzjali 1li hija protetta mill-ewwel inciz
tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001, it-tielet, ibbazat fuq il-fatt li 1-pubblikazzjoni
tar-rapport kontenzjuz jista’ jdghajjef il-process decizjonali tal-EMA, ir-raba’, ibbazat fuq il-fatt li
I-EMA nagqset milli twettaq ezerc¢izzju ta’ bbilanc¢jar kif mehtieg mil-ligi u, il-hames, ibbazat fuq il-fatt
li ezer¢izzju ta’ bbilan¢jar xieraq, kif mehtieg mil-ligi, kien iwassal ghal decizjoni sabiex l-ebda parti
tar-rapport kontenzjuz ma tigi ppubblikata.

Fuq l-ewwel motiv, ibbazat fuq il-protezzjoni tar-rapport kontenzjuz mill-ewwel inciz
tal-Artikolu 4(2) jew mill-ewwel inciz tal-Artikolu 4(3) tar-Regolament Nru 1049/2001 fuq
il-bazi ta’ prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita

Fil-kuntest tal-ewwel motiv, ir-rikorrenti tistieden lill-Qorti Generali tirrikonoxxi l-ezistenza ta’
prezunzjoni generali li bis-sahha taghha 1-EMA tista’ tirrifjuta 1-a¢¢ess ghar-rapporti dwar provi klinici
inkluzi fil-fajl ta’ applikazzjoni ghal ATS.

Skont ir-rikorrenti, huwa zbaljat li -EMA naqset milli tapplika prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita
ghar-rapport kontenzjuz, kif tixtieq l-applikazzjoni korretta tal-Artikolu 4(2) jew (3) tar-Regolament
Nru 1049/2001, mogqri flimkien mar-Regolamenti Nri 726/2004 u 141/2000 dwar il-prodotti
medic¢inali orfni (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 15, Vol. 5, p. 21), u Nru 507/2006 u
I-Ftehim TRIPS.

Ir-rikorrenti hija tal-fehma li r-regolamenti msemmija fil-punt 28 iktar ’il fuq, jipprevedu ghal sistema
ta’ zvelar u ta’ trasparenza specifika ghas-settur tal-prodotti farmacewtic¢i, li fil-kuntest taghhom
il-legizlatur zamm bilan¢ bejn l-interessi pubblici u privati involuti sabiex jigi ddeterminat il-livell ta’
zvelar li jistabbilixxi b’'mod generali bilanc tajjeb fil-qasam tas-sahha pubblika u, b’'mod partikolari,
fil-qasam partikolarment sensittiv tal-prodott medicinali orfni.

Fdan il-kuntest, ir-rikorrenti, sostnuta mill-intervenjenti, targumenta li:

— meta l-access ghal dokumenti mizmuma mill-EMA hija mitluba fkuntest ekonomiku jew
regolatorju skont sistema spe¢jali li tfittex ghanijiet differenti, il-Qorti Generali ghandha tipprova
tizgura applikazzjoni konsistenti tar-regoli kollha, sakemm id-dispozizzjonijiet rilevanti ma
jinkludux dispozizzjoni li tistabbilixxi espressament is-supremazija ta’ grupp ta’ regoli fuq grupp
iehor;

— id-definizzjoni, permezz ta’ regolament settorjali spe¢jali, tas-sistema tieghu ta’ Zzvelar, tohloq
“prezunzjoni generali” li d-dokumenti ghandhom jigu zvelati biss skont u fic-¢irkustanzi previsti
minn din il-legizlazzjoni u li dawn ghandhom jigu ttrattati bhala kunfidenzjali ghall-finijiet kemm
tal-Artikolu 4(2) kif wukoll tal-Artikolu 4(3) tar-Regolament Nru 1049/2001, bla hsara
ghall-possibbilta li juru, fid-dawl ta¢-¢irkustanzi konkreti tal-kaz, li dokument partikolari ma jaqax
taht il-prezunzjoni jew li l-izvelar tieghu skont 1-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001 hija
madankollu ggustifikata minn “interess pubbliku superjuri’;

— tali approcc diga gie rrikonoxxut fil-gurisprudenza;

— fdan il-kaz, ir-Regolament Nru 726/2004 jinkludi, flimkien ma’ regolamenti ohra rilevanti,
dispozizzjonijiet specifici u ddettaljati fuq l-informazzjoni mizmuma mill-EMA qabel ma jitqieghdu
jew le ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku;

— fil-kuntest ta’ industrija farmacewtika kompetittiva ferm u innovattiva, ikkaratterizzata minn
investimenti ghaljin, ir-Regolament Nru 726/2004 u r-regolamenti rilevanti l-ohra jistabbilixxu
bilan¢ delikat bejn, minn naha, l-interessi tat-trasparenza, il-kunsiderazzjonijiet legittimi ta’ interess
generali u l-opportunita li tigi evitata d-duplikazzjoni tal-attivitajiet ta’ ricerka u, min-naha l-ohra,
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in-necessita li I-kumpanniji jigu mhegga sew sabiex jinvestu fir-ricerka u l-izvilupp minghajr il-biza’
li l-kompetituri taghhom ikunu jistghu jibbenefikaw minghajr korrispettiv tal-innovazzjoni
taghhom, il-vantaggi tal-istimolu ta’ sorsi multipli ta’ ricerka u l-funzjonament xieraq u miftuh ta’
sistema ta’ evalwazzjoni tal-applikazzjonijiet ghal ATS ma ghandhomx jiskoraggixxu 1-kumpanniji
milli jipproducu kompletament u b’'mod preciz l-informazzjoni kollha rilevanti;

— barra minn hekk, huwa essenzjali anki ghas-sistema tal-ATS li d-dokumenti kollha prodotti fil-fajl
ta’ applikazzjoni ghal ATS u, b’'mod partikolari, il-provi klini¢i u mhux klini¢i, fosthom ir-rapport
kontenzjuz, ghandhom jigu protetti minn prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita taht
1-Artikolu 4(2) jew (3) tar-Regolament Nru 1049/2001;

— il-prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita ghandha tapplika ghall-perijodu kollu u anki wara
l-perijodu ta’ eskluzivita tad-data kummercjali u ma ghandux jiskadi wara l-adozzjoni tad-decizjoni
ta’ ATS; kull interpretazzjoni ohra tkun inkompatibbli mal-effett utli tar-Regolament Nru 726/2004;

— barra minn hekk, fdan il-kaz, l-uniku ATS kundizzjonat nghata; dan jimplika li I-proc¢ess decizjonali
dwar l-ghoti ta’ ATS shih ghadu ma giex konkluz; ghaldagstant, kull dokument ta’ studju (rapporti
perjodici ta’ aggornar dwar is-sigurtd) ghandu jinzamm sigriet, ghallinqas sakemm l-ghoti ta’ ATS
shih jew rifjut definittiv ta’ ATS kundizzjonat li ghaddejja bhalissa, bil-ghan li I-EMA tkun tista’
tittratta s-sigurta u l-effikacja tal-prodott medicinali inkwistjoni minghajr interferenza esterna;

— ir-Regolamenti Nri 1049/2001, 726/2004, 141/2000 u 507/2006 ghandhom jigu interpretati fid-dawl
tar-rekwiziti li jitnisslu mill-Ftehim TRIPS u, b’'mod partikolari, mill-Artikolu 39(3) tieghu, li
jkompli jsahhah il-konkluzjoni li r-rapport kontenzjuz ghandu jibbenefika minn prezunzjoni
generali;

— il-kompitu ta’ redazzjoni linja b’linja proposta mill-EMA hija ta’ natura estremament restrittiva
mil-lat amministrattiv, li jsahhah il-pozizzjoni li tghid li, skont interpretazzjoni li tipprezerva
l-effett utli tar-Regolament Nru 726/2004, I-EMA tista’ tibbaza ruhha fuq prezunzjoni generali ta’
kunfidenzjalita tad-dokumenti li huma ssottomessi lilha fil-kuntest ta’ applikazzjoni ghal ATS,
inkluzi rapporti ta’ provi klinici;

— ir-ragunijiet invokati mill-EMA insostenn tac¢-cahda ta’ prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita
tar-rapport kontenzjuz huma insuffi¢jenti.

L-EMA tikkontesta dawn l-argumenti.

Fil-kuntest tal-ewwel motiv, ir-rikorrenti essenzjalment issostni li l-prezunzjonijiet generali ta’
kunfidenzjalita japplikaw ghal c¢erti kategoriji ta’ dokumenti li jikkoncernaw ukoll ir-rapport
kontenzjuz ipprezentat fil-kuntest tal-procedura ta’ ATS tal-prodott medic¢inali Translarna, previst
mir-Regolamenti Nri 141/2000, 726/2004 u 507/2006, u ghaldagstant, li l-izvelar ta’ dan ir-rapport
iwassal, bhala prin¢ipju, ghall-pregudizzju tal-interessi kummerd¢jali. Ghalhekk, il-prezunzjoni generali
ta’ kunfidenzjalita, 1i tinvoka r-rikorrenti, hija bbazata fuq l-eccezzjoni relatata mal-protezzjoni
tal-interessi kummer¢jali taghha, prevista fl-ewwel inciz tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament
Nru 1049/2001.

Ghandu jitfakkar li, skont 1-Artikolu 2(3) tar-Regolament Nru 1049/2001, id-dispozizzjonijiet relatati
mal-access tal-pubbliku ghal dokumenti tal-EMA japplikaw ghad-dokumenti kollha mizmuma minn
din l-agenzija, jigifieri d-dokumenti kollha mfassla jew ir¢evuti minnha u fil-pussess taghha, f'kull
qasam tal-attivita taghha. Jekk l-imsemmi regolament huwa intiz sabiex jikkonferixxi fuq il-pubbliku
dritt ta’ access ghal dokumenti tal-istituzzjonijiet li jkun l-iktar wiesa’ possibbli, dan id-dritt huwa
suggett ghal certi limiti bbazati fuq ragunijiet ta’ interess pubbliku jew privat (sentenza tas-
27 ta’ Frar 2014, II-Kummissjoni vs EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, punt 85).
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Ghandu jigi rrilevat ukoll li 1-Qorti tal-Gustizzja rrikonoxxiet il-possibbiltd ghall-istituzzjonijiet u
ghall-agenziji kkoncernati li jibbazaw ruhhom fuq prezunzjonijiet generali li japplikaw ghal certi
kategoriji ta’ dokumenti, kunsiderazzjonijiet ta’ ordni generali simili li jistghu japplikaw ghal talbiet ta’
zvelar li jirrigwardaw dokumenti tal-istess natura (sentenzi tad-29 ta’ Gunju 2010, II-Kummissjoni vs
Technische Glaswerke Ilmenau, C-139/07 P, EU:C:2010:376, punt 54, tas-17 ta’ Ottubru 2013,
[I-Kunsill vs Access Info Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:671, punt 72, u tal-14 ta’ Novembru 2013,
LPN u II-Finlandja vs II-Kummissjoni, C-514/11 P u C-605/11 P, EU:C:2013:738, punt 45; ara wkoll,
fdan is-sens, is-sentenza tal-1 ta’ Lulju 2008, L-Isvezja u Turco vs II-Kunsill, C-39/05 P u C-52/05 P,
EU:C:2008:374, punt 50).

L-ezistenza ta’ tali prezunzjoni ma teskludix id-dritt tal-parti kkonc¢ernata li turi li dokument specifiku
li l-izvelar tieghu huwa mitlub ma huwiex kopert minn din il-prezunzjoni (sentenza tal-
21 ta’ Settembru 2010, L-Isvezja et vs API u Il-Kummissjoni, C-514/07 P, C-528/07 P u C-532/07 P,
EU:C:2010:541, punt 103).

Madankollu, ghandu jigi enfasizzat illi l-ezistenza ta’ prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita ta’ certi
kategoriji ta’ dokumenti jikkostitwixxi e¢cezzjoni mill-obbligu, impost bir-Regolament Nru 1049/2001
lill-istituzzjoni kkoncernata, li tezamina b’'mod konkret u individwali kull wiehed mid-dokumenti
msemmija fit-talba ghal access sabiex jigi ddeterminat jekk dawn jaqghu taht wahda mill-eccezzjonijiet
previsti, b’'mod partikolari, fl-Artikolu 4(2) ta’ dan ir-regolament. Bl-istess mod, il-gurisprudenza tehtieg
li 1-eccezzjonijiet ghall-izvelar msemmija f'din id-dispozizzjoni ghandhom jigu interpretati u applikati
b’'mod strett, peress li huma jidderogaw mill-principju tal-access l-iktar wiesa’ possibbli tal-pubbliku
ghad-dokumenti mizmuma mill-istituzzjonijiet tal-Unjoni (ara, fdan is-sens, is-sentenzi tal-
21 ta’ Lulju 2011, L-Isvezja vs MyTravel u II-Kummissjoni, C-506/08 P, EU:C:2011:496, punt 75, u tat-
3 ta’ Lulju 2014, II-Kunsill vs in’ t Veld, C-350/12 P, EU:C:2014:2039, punt 48) u r-rikonoxximent u
l-applikazzjoni ta’ prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita ghandhom ikunu ppjanati b’'mod strett (ara,
fdan is-sens, is-sentenza tas-16 ta’ Lulju 2015, ClientEarth vs II-Kummissjoni, C-612/13 P,
EU:C:2015:486, punt 81).

II-qorti tal-Unjoni, ghalhekk, stabbilit fdiversi sentenzi, certi kriterji ghar-rikonoxximent ta’
prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita skont it-tip ta’ negozju.

L-ewwel nett, minn naha, mill-gurisprudenza jirrizulta li, sabiex prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita
tkun validament ikkontestata mill-persuna li titlob l-access ghal dokumenti abbazi tar-Regolament
Nru 1049/2001, huwa necessarju li d-dokumenti mitluba jaghmlu parti mill-istess kategorija ta’
dokumenti jew ikunu tal-istess natura (ara, fdan is-sens, is-sentenzi tal-1 ta’ Lulju 2008, L-Isvezja u
Turco vs II-Kunsill, C-39/05 P u C-52/05 P, EU:C:2008:374, punt 50, u tas-17 ta’ Ottubru 2013,
[I-Kunsill vs Access Info Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:671, punt 72).

Min-naha l-ohra, mill-gurisprudenza c¢itata fil-punt 38 iktar ’il fuq jirrizulta li l-applikazzjoni ta’
prezunzjonijiet generali hija essenzjalment irregolata mill-bzonn superjuri li jigi zgurat il-funzjonament
korrett tal-proceduri inkwistjoni u li jigi ggarantit li l-ghanijiet taghhom ma jkunux kompromessi.
Ghalhekk, ir-rikonoxximent ta’ prezunzjoni generali tista’ tkun ibbazata fuq l-inkompatibbilta
tal-access ghad-dokumenti ta’ certi proceduri mal-funzjonament tajjeb taghhom u fuq ir-riskju li jigi
kkawzat pregudizzju lilhom, peress li l-prezunzjonijiet generali jippermettu li tigi pprezervata
l-integrita tal-izvolgiment tajjeb tal-procedura filwaqt li tigi limitata l-interferenza ta’ terzi (ara, fdan
is-sens, il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Wathelet fil-kawzi maghquda LPN u II-Finlandja vs
[I-Kummissjoni, C-514/11 P u C-605/11 P, EU:C:2013:528, punti 66, 68, 74 u 76).

Barra minn hekk, fil-kawzi kollha li wasslu ghad-decizjonijiet li jistabbilixxu prezunzjonijiet generali ta’
kunfidenzjalita, ir-rifjut ta’ acc¢ess inkwistjoni kien dwar grupp ta’ dokumenti evidentement limitat
mill-appartenenza komuni taghhom ghal fajl relatat ma’ procedura amministrattiva jew gudizzjarja
pendenti (ara, f'dan is-sens, is-sentenzi tad-29 ta’ Gunju 2010, II-Kummissjoni vs Technische Glaswerke
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Ilmenau, C-139/07 P, EU:C:2010:376, punti 12 sa 22; tal-21 ta’ Settembru 2010, L-Isvezja et vs API u
[I-Kummissjoni, C-514/07 P, C-528/07 P u C-532/07 P, EU:C:2010:541, punt 75, u tas-
27 ta’ Frar 2014, II-Kummissjoni vs EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, punti 69 u 70).

Fl-ahhar nett, il-qorti tal-Unjoni tqis li l-applikazzjoni ta’ regoli specifici previsti fatt guridiku marbut
ma’ procedura li ssir quddiem istituzzjoni tal-Unjoni li ghaliha jkunu gew prodotti d-dokumenti
mitluba hija wahda mill-kriterji ta’ natura li jiggustifikaw ir-rikonoxximent ta’ prezunzjoni generali
(ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-11 ta’ Gunju 2015, McCullough vs Cedefop, T-496/13, mhux
ippubblikata, EU:T:2015:374, punt 91, u l-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Cruz Villalén fil-kawza
[I-Kunsill vs Access Info Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:325, punt 75).

L-ecc¢ezzjonijiet ghad-dritt ta’ access ghal dokumenti li jinsabu fl-Artikolu 4 tar-Regolament

jirregolaw l-access ghal dawn id-dokumenti, previsti mir-regolamenti kkoncernati.

Huwa fdan is-sens li 1-Qorti tal-Gustizzja rrilevat li, fil-kuntest ta’ procedura skont
l-Artikolu 101 TFUE, certi dispozizzjonijiet tar-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 1/2003 tas-
16 ta’ Dicembru 2002 fuq l-implimentazzjoni tar-regoli tal-kompetizzjoni mnizzlin fl-Artikoli [101]
u [102 TFUE] (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 8, Vol. 2, p. 205), kif ukoll tar-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 773/2004 tas-7 ta’ April 2004 dwar it-tmexxija ta’ proceduri
mill-Kummissjoni skont I-Artikoli [101] u [102 TFUE] (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 8,
Vol. 3, p. 81), jirregolaw b’'mod restrittiv l-uzu tad-dokumenti li jinsabu fil-fajl relatat mal-imsemmija
procedura, peress li dawn kienu jipprevedu li l-partijiet fi procedura skont 1-Artikolu 101 TFUE ma
ghandhomx dritt ta’ ac¢cess illimitat ghad-dokumenti li jinsabu fil-fajl tal-Kummissjoni u li terzi,
bl-e¢cezzjoni tal-lanjanti, ma ghandhomx, fil-kuntest ta’ tali procedura, dritt ta’ access
ghad-dokumenti tal-fajl tal-Kummissjoni. II-Qorti tal-Gustizzja kkunsidrat li l-awtorizzazzjoni ta’
access generalizzat abbazi tar-Regolament Nru 1049/2001 ghad-dokumenti li kienu jinsabu ffajl relatat
mal-applikazzjoni tal-Artikolu 101 TFUE huwa ta’ natura li jipperikola l-ekwilibriju li 1-legizlatur
tal-Unjoni ried jizgura fir-Regolamenti Nri 1/2003 u 773/2004 bejn l-obbligu ghall-imprizi kkoncernati
li jikkomunikaw lill-Kummissjoni informazzjoni kummerd¢jali eventwalment sensittiva sabiex din tkun
tista’ tivverifika l-ezistenza ta’ akkordju u tevalwa l-kompatibbilta ta’ dan mal-imsemmi artikolu, minn
naha, u l-garanzija ta’ protezzjoni msahha relatata, abbazi tas-sigriet professjonali u tas-sigriet
kummer¢jali, mal-informazzjoni hekk trazmessa lill-Kummissjoni, min-naha l-ohra. II-Qorti
tal-Gustizzja minn dan ikkonkludiet li 1-Kummissjoni, ghall-finijiet tal-applikazzjoni tal-e¢¢ezzjonijiet
previsti fl-ewwel u fit-tielet incizi tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001, kellha d-dritt
tipprezumi, minghajr ma taghmel ezami konkret u individwali ta’ kull wiehed mid-dokumenti li
jinsabu ffajl relatat ma’ procedura skont l-Artikolu 101 TFUE, li l-izvelar ta’ dawn id-dokumenti
jippregudika, bhala principju, il-protezzjoni tal-interessi kummercjali tal-imprizi involuti f'tali
procedura (ara, fdan is-sens, is-sentenza tas-27 ta’ Frar 2014, II-Kummissjoni vs EnBW, C-365/12 P,
EU:C:2014:112, punti 86, 87, 90 u 93).

Huwa wkoll skont il-kriterju msemmi fil-punt 41 iktar ’il fuq li I-Qorti Generali, ghall-kuntrarju, gieset
li I-ebda prezunzjoni generali ta” kunfidenzjalita ma tirrizulta mid-dispozizzjonijiet tar-Regolament (KE)
Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-registrazzjoni,
il-valutazzjoni, l-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimic¢i (REACH), li jistabbilixxi Agenzija
Ewropea ghas-Sustanzi Kimici, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE)
Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE) Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll
id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u 2000/21/KE
tal-Kummissjoni (GU 2006, L 396, p. 1), peress li l-imsemmi regolament ma rregolax b'mod restrittiv
l-uzu tad-dokumenti li jinsabu fil-fajl relatat ma’ procedura ta’ awtorizzazzjoni ghall-uzu ta’ sustanza
kimika, bid-differenza tas-sitwazzjonijiet li ghalihom il-Qorti tal-Gustizzja u 1-Qorti Generali a¢cettaw li
l-prezunzjonijiet generali ta’ rifjut ta’ access ghal dokumenti kienu japplikaw (ara, fdan is-sens,
is-sentenza tat-13 ta’ Jannar 2017, Deza vs ECHA, T-189/14, EU:T:2017:4, punt 39).
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Fdan il-kaz, ir-rikorrenti talbet, fid-29 ta’ Ottubru 2012, ATS kundizzjonat ghall-prodott medic¢inali
Translarna, skont 1-Artikolu 14(7) tar-Regolament Nru 726/2004. Il-procedura amministrattiva dwar
din it-talba giet maghluqa fil-31 ta’ Lulju 2014, bl-ghoti tal-ATS mitluba. It-talba ghal access ibbazata
fuq ir-Regolament Nru 1049/2001 sehhet biss fid-29 ta’ Lulju 2015 u d-decizjoni kkontestata fil-
25 ta’ Novembru 2015. Ghaldagstant, ir-rapport kontenzjuz ma huwiex relatat ma’ procedura
amministrattiva pendenti. Minn dan isegwi li, anki jekk il-gurisprudenza c¢itata fil-punt 39 iktar il
fuq, li l-applikazzjoni ta’ prezunzjoni generali tista’ tigi ggustifikata min-necessita imperattiva li tizgura
l-funzjonament tajjeb tal-proc¢edura kkoncernata ssib applikazzjoni fil-kuntest ta’ procedura ta’ ATS,
l-izvelar tar-rapport kontenzjuz ma jistax jibdel din il-proc¢edura.

Bl-istess mod, bid-differenza tas-sitwazzjonijiet li ghalihom il-Qorti tal-Gustizzja u 1-Qorti Generali
accettaw li l-prezunzjonijiet generali ta’ rifjut ta’ access ghal dokumenti kienu japplikaw,
ir-Regolamenti Nri 141/2000 u 726/2004 ma jirregolawx b’'mod restrittiv I-uzu tad-dokumenti li jinsabu
fil-fajl relatat ma’ procedura ta’ ATS ta’ prodott medic¢inali. Huma ma jipprevedux limitazzjoni ta’
access ghall-fajl ghall-“partijiet ikkoncernati” jew ghal-“lanjanti”.

B'mod iktar preciz, ir-Regolament Nru 141/2000 ma fih ebda dispozizzjoni specifika dwar l-access ghal
dokumenti.

Fir-rigward tar-Regolament Nru 726/2004, li fl-Artikolu 73 tieghu jipprevedi li r-Regolament
Nru 1049/2001 japplika ghad-dokumenti mizmuma mill-EMA u li 1-Bord Amministrattiv ghandu
jadotta regoli dettaljati ghall-applikazzjoni ta’ dan ir-regolament. Ebda dispozizzjoni ohra ta’ dan
ir-regolament ma tista’ tigi interpretata bhala li qed tindika li l-intenzjoni tal-legizlatur tal-Unjoni
huwa li jistabbilixxi sistema ta’ acc¢ess limitat ghad-dokumenti permezz ta’ prezunzjoni generali ta’
kunfidenzjalita taghhom.

Fil-fatt, ir-Regolament Nru 726/2004 jimponi lill-EMA, fl-Artikolu 11, fl-Artikolu 13(3), fl-Artikolu 36,
fl-Artikolu 38(3) u fl-Artikolu 57(1) u (2) tieghu, il-pubblikazzjoni ta’ tliet dokumenti, jigifieri r-Rapport
ta’ Stima Pubblika Ewropea (iktar ’il quddiem I-“EPAR”), tagsira tal-karatteristici tal-prodott medicinali
kkoncernati u I-fuljett tal-pakkett ghall-utent, wara li tkun thassret l-informazzjoni kollha ta’ natura
kummerd¢jali kunfidenzjali. Dawn id-dispozizzjonijiet jistabbilixxu l-informazzjoni minima, permezz
tat-tliet dokumenti msemmijin hawn fuq, li I-EMA hija msejha biex, b’'mod proattiv, tqieghed
ghad-dispozizzjoni tal-pubbliku. L-ghan tal-legizlatur tal-Unjoni huwa, minn naha, li jigu indikati
bl-iktar mod c¢ar possibbli ghall-professjonisti tas-sahha il-karatteristi¢i tal-prodott medicinali
kkoncernat u I-mod kif dan ghandu jippreskrivih ghall-pazjenti u, min-naha l-ohra, li I-pubbliku mhux
professjonist ikun infurmat, b’llingwagg li jinftiehem, bil-mod ta’ uzu tal-prodott medic¢inali u l-effetti
tieghu. Din is-sistema ta’ pubblikazzjoni proattiva ta’ minimu ta’ informazzjoni ghaldagstant ma
tikkostitwixxix sistema specifika ta’ ac¢ess ghal dokumenti li ghandu jigi interpretat fis-sens li d-data u
l-informazzjoni kollha li ma hijiex inkluza f'dawn it-tliet dokumenti fuq msemmija hija allegatament
kunfidenzjali.

L-Artikolu 11, 1-Artikolu 12(3) u 1-Artikolu 36 kif ukoll 1-Artikolu 37(3) tar-Regolament Nru 726/2004
jirriflettu wkoll ir-rieda tal-legizlatur li l-pro¢edura ta’” ATS tkun trasparenti anki jekk din ma twassalx
ghal decizjoni jew twassal ghal decizjoni ta’ rifjut ta’ ATS. Fil-fatt, dawn id-dispozizzjonijiet jipprevedu
li kemm l-informazzjoni dwar applikazzjoni ghal ATS li l-applikant ikun irtira qabel ma tkun inghatat
opinjoni mill-EMA kif ukoll dik dwar applikazzjoni ghal ATS li giet irrifijutata ghandhom ikunu
accessibbli ghall-pubbliku.

Fir-rigward tar-Regolament Nru 507/2006, peress li l-bazi legali taghha hija r-Regolament
Nru 726/2004, dan jirrifletti wkoll il-volonta tal-legizlatur li l-procedura ta’ ATS tkun trasparenti.
Barra minn hekk, id-dispozizzjonijiet tar-Regolament Nru 507/2006 li tirreferi ghalihom ir-rikorrenti
jipprevedu l-pubblikazzjoni ta’ ¢ertu taghrif bhall-obbligi specifi¢i tad-detentur ta’” ATS kundizzjonat u
l-kalendarju tal-implementazzjoni taghhom (Artikolu 5(3) ta’ dan ir-regolament), l-opinjoni tal-KPMUB
moghtija fil-kuntest ta’ applikazzjoni ghat-tigdid ta’ ATS kundizzjonat (Artikolu 6(3) ta’ dan
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ir-regolament) u indikazzjoni cara, fil-fuljett tal-pakkett ghall-pazjent, tan-natura kundizzjonata tal-ATS
(Artikolu 8 ta’ dan ir-regolament). Dawn id-dispozizzjonijiet, li l-uniku ghan taghhom huwa li jimponu
lill-EMA obbligu ta’ pubblikazzjoni proattiva ta’ din l-informazzjoni, bhal dawk tar-Regolament
Nru 726/2004, kif gie rrilevat fil-punt 49 iktar il fuq, ma jirrigwardawx is-sistema ta’ access ghal
dokumenti pprezentati fil-kuntest ta’ applikazzjoni ghal ATS u ghalhekk ma jistghu fl-ebda kaz jigu
interpretati bhala li jipprevedu trattament spe¢jali fdan ir-rigward.

Minn dan isegwi li l-principju li jipprevali fir-Regolamenti Nri 726/2004 u 1049/2001 huwa dak
tal-access pubbliku ghall-informazzjoni u li l1-e¢¢ezzjonijiet ghal dan il-principju huma dawk imsemmija
fl-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001, fosthom l-e¢cezzjoni dwar Il-informazzjoni
kummerd¢jali kunfidenzjali. Minhabba r-rekwizit ta’ interpretazzjoni stretta mfakkra fil-punt 36 iktar ’il
fuq, ghandu jigi kkunsidrat li I-legizlatur tal-Unjoni gies b'mod implicitu li l-integrita tal-proc¢edura ta’
ATS ma kinitx tinsab mhedda fl-assenza ta’ prezunzjoni ta’ kunfidenzjalita.

Fid-dawl ta’ dak kollu li ntqal, hemm lok li jigi kkunsidrat li ma tezistix prezunzjoni generali ta’
kunfidenzjalita tad-dokumenti ta’ fajl prodotti fil-kuntest ta’ applikazzjoni ghal ATS ta’ prodott
medicinali, u b’'mod partikolari tar-rapporti ta’ provi klini¢i, li tirrizulta mill-applikazzjoni
tad-dispozizzjonijiet maghquda tar-Regolamenti Nri 141/2000, 1049/2001, 726/2004 u 507/2006.
Ir-rapporti ta’ provi klini¢ci ma jistghux ghaldagstant jitqiesu bhala li jibbenefikaw minn prezunzjoni
generali ta’ kunfidenzjalita ghar-raguni impli¢ita li huma, bhala princ¢ipju u fl-intier taghhom,
manifestament koperti mill-ecc¢ezzjoni dwar il-protezzjoni tal-interessi kummercjali tal-applikanti ghal
ATS. Hija ghalhekk I-EMA li ghandha tizgura permezz ta’ ezami konkret u effettiv ta’ kull dokument
tal-fajl ta’ applikazzjoni ghal ATS, jekk jagghux taht is-segretezza kummerdcjali fis-sens tal-ewwel inciz
tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001.

Barra minn hekk, ghandu wkoll jinghad li, skont 1-Artikolu 73 tar-Regolament Nru 726/2004, 1-EMA
adottat modalitajiet ta’ ezekuzzjoni tar-Regolament Nru 1049/2001 intitolati dwar “Regoli
ghall-implementazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 1049/2001 fl-ac¢ess ghal dokumenti tal-EMA”.
Bl-istess mod, sabiex issahhah il-politika taghha dwar l-ac¢¢ess ghal dokumenti, hija adottat, fit-
30 ta’ Novembru 2010, id-dokument EMA/110196/2006 intitolat “[P]olitika tal-[EMA] dwar l-access
ghal dokumenti (ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarji)”. [P]olitika tal-[EMA]
dwar l-access ghad-dokumenti (dwar prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u prodotti medicinali
veterinarji)”. Huwa enfasizzat li, filwaqt li joffru protezzjoni adegwata ghall-informazzjoni kummercjali
kunfidenzjali, ghad-data personali u ghall-interessi specifici 1-ohra, l-a¢cess ghal dokument ghandu jigi
rrifjutat biss jekk wahda mill-eccezzjonijiet previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 1049/2001 titqgies
bhala applikabbli.

Ghandu jigi nnotat ukoll li, billi tapplika 1-politika taghha dwar l-access ghal dokumenti, I-EMA hejjiet
d-dokument EMA/127362/2006, li fih ir-rizultat tal-politika taghha dwar l-access ghad-dokumenti li
jikkonc¢ernaw il-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u prodotti medicinali veterinarji. Dan
id-dokument jinkludi tabella tar-rizultati li hija ssupplimentata skont l-esperjenza miksuba mill-EMA
fil-qasam tat-talba ghal acc¢ess ghal dokumenti. Din it-tabella giet ikkompletata minn, minn naha,
id-dokument EMA/484118/2010 dwar ir-rakkomandazzjonijiet tad-diretturi tal-agenziji tal-medicini u
dwar it-trasparenza u, min-naha l-ohra, il-gwida komuni tal-EMA u tad-diretturi tal-agenziji
tal-prodotti medicinali li jirrigwardaw l-identifikazzjoni tal-informazzjoni kummerd¢jali kunfidenzjali u
tad-data personali fil-kuntest tal-proc¢edura ta’ ATS, li setghu jigu ppubblikati sa mill-adozzjoni ta’
de¢izjoni. Minn din it-tabella jirrizulta li, fir-rigward ta’ rapporti ta’ provi klini¢i, 1-EMA
tikkunsidrahom bhala pubblici u tippubblikahom malli 1-procedura ta’ ATS ta’ prodott medicinali tkun
kompleta. Bl-istess mod, jirrizulta mill-punt 3.2 tal-gwida komuni msemmija hawn fuq li,
“[g]leneralment, id-data inkluza fir-rapporti ta’ studji ta’ provi klini¢i ghandhom jitqiesu bhala data li
tista’ tigi zvelata, peress li dawn ma ghandhomx jitqiesu bhala informazzjoni kummerd¢jali kunfidenzjali
jew data ta’ natura personali li ghandha tigi protetta” u li, “fkazijiet e¢cezzjonali u mmotivati, b’'mod
partikolari meta l-metodi ta’ analizi jew pjanijiet ta’ studju innovattivi huma uzati, ikun hemm
il-htiega li l-informazzjoni titnehha”.
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Qabelxejn, hemm lok li jigi rrilevat li r-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tas-16 ta” April 2014 dwar il-provi klinici fuq prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, u
li jhassar id-Direttiva 2001/20/KE (GU 2014, L 158, p. 1), anki jekk ma huwiex applikabbli ghall-kaz
inkwistjoni, huwa wkoll indi¢i li prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita ma hijiex mixtieqa
mil-legizlatur. Fil-fatt, dan ir-regolament jitlaq mill-principju, hekk kif jirrizulta mill-premessa 68
tieghu, li r-rapporti ta’ provi klini¢ci huma bhala principju ac¢cessibbli ghall-pubbliku “ladarba 1-ATS
[tkun] inghatat.”

Minn dan isegwi li I-motiv ibbazat fuq l-ezistenza ta’ prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita ghal
dokumenti pprezentati fil-kuntest ta’ applikazzjoni ghal ATS, u b’'mod partikolari tar-rapporti ta’ provi
klinici, ghandu jigi mi¢hud.

L-ebda argument imressaq mir-rikorrenti ma jikkontesta din il-konkluzjoni.

L-ewwel nett, ir-rikorrenti tafferma, minghajr success, li huwa essenzjali anki ghas-sistema ta’ ATS li
d-dokumenti kollha prodotti bhala dokumenti li jaghmlu parti minn fajl ta’ applikazzjoni ghal ATS u,
b’'mod partikolari, il-provi klini¢i u mhux klini¢i, jigu protetti mill-prezunzjoni generali ta’
kunfidenzjalita imposta taht I-Artikolu 4(2) jew (3) tar-Regolament Nru 1049/2001 u li
l-gurisprudenza tal-Imhallef ghal mizuri provvizorji u dik 1i tirrizulta mis-sentenza tat-
23 ta’ Jannar 1997, Biogen (C-181/95, EU:C:1997:32), imorru fis-sens ta’ dan l-approcé¢. Qabel kollox,
din l-affermazzjoni ma hija sostnuta bl-ebda mod. Sussegwentement, ma jidhirx li provi klini¢i u
mhux klini¢i huma fihom infushom kunfidenzjali (ara l-punt 53 iktar il fuq). Dawn jistghu, fil-fatt,
ikunu limitati sabiex jirrispondu ghal skema regolatorja preskritta mill-EMA u ma jinkludu fihom
l-ebda element gdid. Barra minn hekk, huwa importanti li jigi enfasizzat li t-trasparenza tal-process
segwit mill-EMA u l-possibbilta li jiksbu l-access ghal dokumenti uzati mill-esperti ta’ din l-agenzija
sabiex jizviluppaw l-evalwazzjoni xjentifika taghhom jikkontribwixxu sabiex jaghtu lil din l-awtorita
legittimita ikbar fghajnejn id-destinatarji tal-atti taghha u zzid il-fidu¢ja ta’ dawn fil-konfront
tal-imsemmija awtorita, kif ukoll sabiex tizdied ir-responsabbilta ta’ din tal-ahhar fil-konfront
tac-cittadini fsistema demokratika (ara, fdan is-sens u b’analogija, is-sentenza tat-16 ta’ Lulju 2015,
ClientEarth u PAN Europe vs EFSA, C-615/13 P, EU:C:2015:489, punt 56). Fl-ahhar nett, ma jistax jigi
dedott mis-sentenza tat-23 ta’ Jannar 1997, Biogen (C-181/95, EU:C:1997:32), u mid-digrieti tal-
25 ta’ April 2013, AbbVie vs EMA (T-44/13 R, mhux ippubblikat, EU:T:2013:221), u tal-
1 ta’ Settembru 2015, Pari Pharma vs EMA (T-235/15 R, EU:T:2015:587), invokati mir-rikorrenti,
rikonoxximent tal-ezistenza ta’ prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita tar-rapporti ta’ provi klinici. Kif
I-EMA gustament tenfasizza, tali konkluzjoni ma tistax tigi dedotta mid-digrieti tal-Imhallef ghal
mizuri provvizorji. Fir-rigward tas-sentenza tat-23 ta’ Jannar 1997, Biogen (C-181/95, EU:C:1997:32),
minbarra I-fatt li dan sehh qabel l-adozzjoni tar-Regolament Nru 1049/2001, ma jirrizultax minn dan li
I-Qorti  tal-Gustizzja kkonfermat in-natura kunfidenzjali tal-informazzjoni kollha moghtija
fapplikazzjoni ghal ATS.

It-tieni nett, peress li prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita ma tapplikax, l-argument li, sabiex jigi
ggarantit l-effett utli tar-Regolament Nru 726/2004, 1-allegata prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita
ghandha tapplika ghall-perijodu kollu u anki wara l-perijodu ghall-eskluzivita tad-data kummercjali u
ma ghandhiex tiskadi wara l-adozzjoni tad-decizjoni ta’ tqeghid fis-suq hija irrilevanti.

It-tielet nett, l-argument li jipprovdi li l-interpretazzjoni tar-Regolamenti Nri 1049/2001, 726/2004,
141/2000 u 507/2006 fid-dawl tar-rekwiziti imposti mill-Ftehim TRIPS u, b’'mod iktar specifiku,
I-Artikolu 39(3) tieghu, jimmilita favur ir-rikonoxximent ta’ prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita ma
jistax jintlaga’.

Huwa importanti li jigi enfasizzat li, jekk I-Artikolu 39 tal-Ftehim TRIPs ma jistax bhala tali jigi invokat
sabiex jinvalida d-decizjoni kkontestata, r-Regolamenti Nri 1049/2001, 726/2004, 141/2000 u 507/2006
ghandhom madankollu jigu interpretati b’'mod li jizguraw il-konformita taghhom mal-kontenut ta’ din
id-dispozizzjoni. Fil-fatt, id-dispozizzjonijiet tal-Ftehim TRIPS, li jaghmel parti mill-ftehimiet tal-WTO,
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iffirmati  mill-Komunita Ewropea u sussegwentement approvati permezz tad-Decizjoni
tal-Kunsill 94/800/KE tat-22 ta’ Dicembru 1994 dwar il-konkluzjoin fisem il-Komunita Ewropea, fejn
ghandhom x’jagsmu affarijiet fil-kompetenza taghha, fuq il-ftehim milhuq fil-Laggha ta’ negozjati
multilaterali fl-Urugwaj (1986-1994) (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 11, Vol. 21, p. 80),
jikkostitwixxu parti integrali tal-ordinament guridiku tal-Unjoni. Meta legizlazzjoni tal-Unjoni tezisti
fqasam ikkoncernat mill-Ftehim TRIPs, huwa d-dritt tal-Unjoni li japplika, u dan jimplika, sa fejn
huwa possibbli, 1-obbligu li tinghata interpretazzjoni konformi ma’ dan il-ftehim, minghajr madankollu
ma jinghata effett dirett lid-dispozizzjoni inkwistjoni ta’ dan il-ftehim (ara s-sentenza tal-
11 ta’ Settembru 2007, Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos, C-431/05, EU:C:2007:496,
punt 35 u l-gurisprudenza c¢itata).

Hemm lok li jitfakkar li 1-Artikolu 39(2) tal-Ftehim TRIPS jipprevedi li l-informazzjoni b’valur
kummer¢jali huma protetti mill-uzu u mill-izvelar minn partijiet terzi jekk sigrieti, fis-sens li,
fit-totalita taghhom jew fil-konfigurazzjoni u fil-gbir preciz tal-komponenti taghhom, huma ma
humiex maghrufa generalment minn persuni li normalment jittrattaw it-tip ta’ informazzjoni
inkwistjoni jew li ma humiex facilment acécessibbli. Il-paragrafu 3 tal-imsemmi artikolu jobbliga
lill-Istati Membri jipprotegu data mhux zvelata li tirrizulta minn testijiet jew minn data ohra mhux
zvelata kontra l-uzu kummercjali ingust meta jissuggettaw l-approvazzjoni tal-kummerd¢jalizzazzjoni ta’
prodotti farmacewtic¢i li jinkludu entitajiet kimi¢i godda ghall-komunikazzjoni ta’ din id-data li
l-istabbiliment taghha tehtieg sforz kunsiderevoli.

L-Artikolu 39(2) u (3) tal-Ftehim TRIPS ma jimplikax madankollu li ghandha tinghata precedenza
b’mod assolut lill-protezzjoni moghtija lid-drittijiet tal-proprjeta intellettwali fuq il-principju tal-izvelar
tal-informazzjoni pprezentata fil-kuntest ta’ applikazzjoni ghal ATS ta’ prodott medi¢inali orfni. Fdan
is-sens, l-appro¢¢ sostnut mir-rikorrenti intiz sabiex jigi kkunsidrat li l-informazzjoni kollha li hija
pprezentat hija kunfidenzjali jfisser li ma tihux inkunsiderazzjoni l-ekwilibriju stabbilit bir-Regolamenti
Nri 1049/2001, 726/2004, 141/2000 u 507/2006 u li ma japplikawx il-mekkanizmu li jipprevedi,
essenzjalment, il-pubblikazzjoni tal-informazzjoni dwar prodotti medic¢inali li huma s-suggett ta’
procedura ta’ awtorizzazzjoni, hlief ghal dawk ta’ natura kummerc¢jali kunfidenzjali. Tali appro¢¢ ma
ghandux jintuza, peress li jwassal, fir-realta, sabiex jikkontesta I-legalita ta’ din id-dispozizzjoni
fir-rigward tal-Artikolu 39(2) u (3) tal-Ftehim TRIPs.

Barra minn hekk, ghandu jitfakkar li, sa fejn l-argumenti tar-rikorrenti jimplikaw li ma jezisti 1-ebda
mekkanizmu ta’ protezzjoni tal-proprjeta intellettwali, li, minn naha, id-detenturi tad-data jkollhom
perijodu ta’ protezzjoni ta’ din id-data skont l-Artikolu 14(11) tar-Regolament Nru 726/2004.
Min-naha l-ohra, ghandhom jibbenefikaw, fl-applikazzjoni tal-ec¢ezzjonijiet previsti fl-Artikolu 4
tar-Regolament Nru 1049/2001, minn protezzjoni ta’ informazzjoni kummerc¢jali kunfidenzjali f'fajl ta’
applikazzjoni ghal ATS, fosthom dawk relatati mal-manifattura tal-prodott u specifikazzjonijiet ohra
teknici u industrijali tal-processi ta’ kwalita uzati ghall-manifattura tas-sustanza.

Ir-raba’ nett, fir-rigward tal-allegazzjoni li I-kompitu ta’ redazzjoni ta’ data kunfidenzjali huwa ta’ natura
estremament vinkolanti mil-lat amministrattiv kemm ghall-EMA kif ukoll ghal terz li jkun l-awtur,
b’tali mod li dan il-fatt jindika ulterjorment l-ezistenza ta’ prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita,
huwa bizzejjed 1li jinghad 1i tali appro¢¢ imur kontra I-kliem u Il-ispirtu tar-Regolament
Nru 1049/2001. Fdan ir-rigward, ghandu jitfakkar li l-access ghad-dokumenti tal-istituzzjonijiet
jikkostitwixxi soluzzjoni ta’ principju filwaqt li l-possibbilta ta’ rifjut hija l-e¢¢ezzjoni. It-tehid
inkunsiderazzjoni tal-volum ta’ xoghol mehtieg mill-ezercizzju tad-dritt ta’ access u tal-interess
tal-applikant ma huwiex rilevanti sabiex tkun stabbilita l-portata ta’ dan id-dritt. Fi kliem iehor,
mill-gurisprudenza jirrizulta li x-xoghol amministrattiv ikkawzat mill-ghoti lill-pubbliku ta’ access
ghad-dokumenti ma jistax jikkostitwixxi gustifikazzjoni valida sabiex dan l-access jigi rrifjutat (ara,
fdan is-sens, is-sentenzi tat-13 ta’ April 2005, Verein fiir Konsumenteninformation vs II-Kummissjoni,
T-2/03, EU:T:2005:125, punti 103 sa 108, u tal-10 ta’ Settembru 2008, Williams vs II-Kummissjoni,
T-42/05, mhux ippubblikata, EU:T:2008:325, punt 86). Barra minn hekk, b’analogija, il-kwantita ta’
xoghol li terz li jkun l-awtur ghandu jeffettwa sabiex jiddetermina liema parti mid-dokument mitlub

12 ECLLEU:T:2018:66



67

68

69

70

71

SENTENZA TAL-5.2.2018 — Kawza T-718/15
PTC THERAPEUTICS INTERNATIONAL VS EMA

tkun koperta minn kwalunkwe wahda mill-eccezzjonijiet fl-Artikolu 4(1) jew (2) tar-Regolament
Nru 1049/2001 ma tistax tittiehed inkunsiderazzjoni fil-kuntest tad-determinazzjoni ta’ jekk dokument
jew partijiet minnu jistghu jew ma jistghux jigu zvelati. Qabelxejn, huwa fl-interess stess tal-awtur terz
kkonsultat li jaghti gustifikazzjonijiet sabiex jghin l-istituzzjoni adita b’talba ghal ac¢cess, bil-ghan li
l-e¢¢ezzjonijiet adatti jistghu, fejn mehtieg, jigu applikati.

II-hames nett, ir-rikorrenti tikkritika lill-EMA 1li ma mmotivatx bizzejjed, fid-decizjoni kkontestata,
ir-ragunijiet li ghalihom hija kienet tqis li r-rapport inkwistjoni ma kienx jibbenefika minn prezunzjoni
generali ta’ kunfidenzjalita u tikkontesta l-motivi li jiggustifikaw din il-kunsiderazzjoni.

Sa fejn ir-rikorrenti taghmel ilment lill-EMA li wettqet ksur tal-obbligu ta’ motivazzjoni tad-decizjoni
kkontestata, tali Iment ghandu jigi michud. Fil-fatt, minn naha, sa fejn I-EMA wettqet ezami konkret
tar-rapport kontenzjuz, hija ma kinitx obbligata tindika r-ragunijiet li ghalihom hija kienet eskludiet
l-ezistenza ta’ prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita tad-dokumenti mitluba. Min-naha I-ohra,
ir-ragunijiet ghalfejn I-EMA qieset li 1-kunfidenzjalita shiha tad-dokument mitlub ma setghetx tinghata
jirrizultaw b’'mod ¢ar mid-decizjoni kkontestata, kif migbur fil-qosor fil-punti 8 sa 13 iktar il fuq.
Bl-istess mod, mid-dec¢izjoni kkontestata jirrizulta li [-EMA wiegbet b'mod iddettaljat
ghall-osservazzjonijiet maghmula mir-rikorrenti fil-kuntest tal-konsultazzjoni skont 1-Artikolu 4(4)
tar-Regolament Nru 1049/2001. B'mod iktar specifiku, fir-rigward tal-affermazzjoni dwar l-ezistenza
ta’ riskju ta’ sfruttament ingust tad-data, mid-decizjoni kkontestata jirrizulta li -EMA rrilevat li d-data
pprezentata fil-kuntest ta’ applikazzjoni ghall-ATS kienet protetta minn perijodu ta’ eskluzivita tad-data
prevista mill-Artikolu 14(11) tar-Regolament Nru 726/2004. Id-Decizjoni kkontestata tindika, barra
minn hekk, li, konformement mal-Artikolu 16 tar-Regolament Nru 1049/2001, id-decizjoni tal-EMA li
taghti l-access ghad-dokumenti huwa minghajr pregudizzju ghad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali li
jistghu jezistu fuq id-dokumenti jew il-kontenut taghhom u ma jistax jigi interpretat bhala
awtorizzazzjoni esplic¢ita jew implicita jew licenzja ta’ access li jippermetti lill-applikant ghal access li
juza, jirriprodudi, jippubblika, jizvela jew jisfrutta b’xi mod iehor id-dokumenti jew il-kontenut
taghhom. L-EMA tindika, barra minn hekk, li r-riskju ta’ uzu ta’ dokumenti li jevita l-eskluzivita
tad-data bi ksur tar-Regolamenti Nri 726/2004 u 1049/2001 ma jistax jikkostitwixxi motiv ta’ rifjut ta’
access ghad-dokumenti, bl-approc¢¢ kuntrarju jwassal ghal kwazi paralizi totali tal-attivitajiet relatati
mal-acc¢ess ghad-dokumenti tal-EMA. Tali appro¢¢ imur kontra d-dispozizzjonijiet dwar it-trasparenza
li jinsabu fit-Trattat FUE u fir-Regolament Nru 1049/2001. L-EMA finalment tirrileva li r-riskju ta’ uzu
illegali ta’ dokumenti mahruga skont ir-Regolament Nru 1049/2001 huwa dejjem prezenti u li
d-dokumenti legizlattivi 1-ohra Ewropej u l-legizlazzjonijiet nazzjonali jipprevedu mizuri korrettivi
relatati. Ghaldaqgstant, il-motivi li jinsabu fid-decizjoni kkontestata jissodisfaw ir-rekwiziti ta’
motivazzjoni tal-Artikolu 296 TFUE.

Hemm lok li jigi kkonstatat li, fir-realta, ir-rikorrenti tikkontesta 1-fatt li -EMA applikat I-Artikolu 4(6)
tar-Regolament Nru 1049/2001 u li, minhabba fhekk, hija tat a¢¢ess parzjali ghar-rapport inkwistjoni, u
ghalhekk irrifjutat 1i tirrikonoxxi I-ezistenza ta’ prezunzjoni generali. Madankollu, sa fejn
il-kontestazzjoni tar-rikorrenti tirrigwarda r-ragunijiet stess ta’ din il-konkluzjoni, din ma tistax tigi
milqugha. F'dan ir-rigward, jirrizulta mill-punt 57 li r-rikonoxximent ta’ tali prezunzjoni diga giet
michuda.

Barra minn hekk, jirrizulta mill-gurisprudenza li tirrizulta mis-sentenza tal-14 ta’ Novembru 2013, LPN
u Il-Finlandja vs II-Kummissjoni (C-514/11 P u C-605/11 P, EU:C:2013:738, punti 66 u 67), li
l-istituzzjoni kkoncernata ma hijiex marbuta tibbaza d-decizjoni taghha fuq prezunzjoni generali, jekk
din tezisti. Hija tista’ dejjem twettaq ezami konkret tad-dokumenti koperti mit-talba ghal access u
tipprovdi motivazzjoni li tirrizulta minn tali ezami konkret.

Sussegwentement, ir-rekwizit li jinsab fil-Ftehim TRIPS li ghandhom jigu protetti d-dokumenti
pprezentati lill-EMA kontra l-uzu kummercjali zleali taghhom fil-kummer¢ huwa ssodisfatt minhabba
r-ragunijiet imfakkra fil-punti 61 sa 65 iktar il fuq. F'dan ir-rigward, ir-rikorrenti ssostni b’'mod zbaljat
li l-approcc tal-EMA jippresupponi necessarjament li l-kompetituri kollha taghha jirrispettaw dejjem
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il-ligi u ma jkunux jistghu jiksbu vantagg ekonomiku billi b’'mod legali jaghmlu uzu mir-rapport
kontenzjuz. Fil-fatt, minn naha, il-protezzjoni tad-data prevista fir-Regolament Nru 726/2004 hija
prec¢izament intiza sabiex il-kompetituri ma jkunux jistghu juzaw l-istudji li jinsabu ffajl ta’
applikazzjoni ghal ATS. Min-naha l-ohra, il-kunfidenzjalita ta’ certa data ggarantita mill-Artikolu 4
tar-Regolament Nru 1049/2001 tikkostitwixxi difiza kontra sfruttament ingust ta’ data kummerc¢jalment
sensittiva.

Ir-rikorrenti ssostni wkoll li I-EMA pprevediet kundizzjonijiet ghall-uzu proattiv tad-dokumenti u
ghalhekk tammetti 1-possibbilta tal-uzu ingust taghhom. Fil-fehma taghha, I-EMA ma tacécetta 1-ebda
responsabbilta fir-rigward tal-osservanza ta’ dawn il-kundizzjonijiet mill-persuni kkoncernati, li
jikkostitwixxi ammissjoni li dawn il-kundizzjonijiet ma jippermettux lill-kompetituri milli jiksbu
vantaggi ingusti. Dawn l-argumenti ghandhom jigu michuda minhabba li huma jippresupponu li
d-data li tista’ tigi uzata b’'mod ingust ghandha titqies bhala kunfidenzjali. Fil-fatt, l1-assenza totali ta’
riskju ta’ uzu ingust tad-data ma jistax jigi ggarantit. Huwa ghalhekk normali li I-EMA ghandha
tirrifjuta r-responsabbilta taghha f'dan ir-rigward. Barra minn hekk, dan il-motiv ma jippermettix li jigi
kkunsidrat li d-dokumenti kollha pprezentati fil-kuntest ta’ applikazzjoni ghall-ATS ghandhom
jibbenefikaw minn prezunzjoni ta’ kunfidenzjalita.

Barra minn hekk, ir-rikorrenti ssostni li hemm bosta modi li bihom il-kompetituri taghha jistghu juzaw
l-gharfien miksub fid-dawl tar-rapport kontenzjuz sabiex jiehdu vantagg kompetittiv ghad-detriment
taghha. Madankollu, dan assolutament ma jurix li l-informazzjoni kollha ghandha tigi protetta minn
prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita.

Fl-ahhar nett, i¢-¢irkustanza li ATS kundizzjonat nghata lir-rikorrenti huwa minghajr rilevanza fuq
ir-rikonoxximent ta’ prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita tad-dokumenti pprezentati fil-kuntest ta’
applikazzjoni ghall-ATS bbazata fuq l-eccezzjoni relatata mal-protezzjoni tal-interessi kummerd¢jali,
prevista fl-ewwel inciz tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001.

Ghaldagstant, minn dak kollu li ntqal jirrizulta li 1-ewwel motiv ghandu jigi michud.

Fuq it-tieni motiv, ibbazat fuq il-fatt li r-rapport kontenzjuz jikkostitwixxi fl-intier tieghu
informazzjoni kummercjalment kunfidenzjali li hija protetta mill-Artikolu 4(2) tar-Regolament
Nru 1049/2001

Fil-kuntest tat-tieni motiv, ir-rikorrenti, sostnuta mill-intervenjenti, sostniet dan li gej:

— l-ghoti ta’ ac¢cess ghar-rapport kontenzjuz jista’ konkretament u effettivament jippregudika
l-interessi kummerd¢jali tar-rikorrenti peress 1i l-kompetituri taghha jistghu, ghal ragunijiet
differenti u ghall-benefi¢¢ju taghhom, juzaw l-informazzjoni u d-data li tinsab fl-imsemmi rapport
u b’hekk jaghtu lil dawn tal-ahhar “pjan direzzjonali” taghhom stess sabiex jiksbu ATS ghal
prodott medicinali relatat; b'rizultat ta’ dan, -EMA wettqget zball ta’ ligi meta kkonkludiet li dan
ir-rapport ma kienx generalment ta’ natura kummercjalment kunfidenzjali;

— barra minn hekk, ir-rapport kontenzjuz ghandu jitqies bhala kunfidenzjali fl-intier tieghu, anki jekk
partijiet ta’ dan ir-rapport gew zvelati fl-EPAR, peress li kollox flimkien jirrapprezenta iktar
mis-somma tal-partijiet; madankollu, fir-rapport kontenzjuz giet inkluza data tat-testijiet, id-disinn
tal-istudji, l-analizi u l-prezentazzjoni ta’ informazzjoni mhux klinika permezz ta’ strategija
innovattiva; ghaldagstant, l-imsemmi rapport jifforma “assjem inseparabbli li ghandhom valur
ekonomiku” fis-sens tal-gurisprudenza li tirrizulta mid-digrieti tal-25 ta’ Lulju 2014, Deza vs ECHA
(T-189/14 R, mhux ippubblikat, EU:T:2014:686, punt 54), u tal-1 ta’ Settembru 2015, Pari Pharma
vs EMA (T-235/15 R, EU:T:2015:587, punt 56);
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— ghaldaqgstant huwa ghalxejn li I-EMA ssostni l-pozizzjoni taghha li r-rikorrenti ghandha turi li “kull
element” ta’ dan id-dokument huwa dokument kunfidenzjali mil-lat kummer¢jali;

— rigward l-argument tal-EMA li r-riskju ta’ uzu abbuziv tar-rapport kontenzjuz minn kompetitur ma
ghandhiex tikkostitwixxi raguni biex tikkunsidra li l-informazzjoni hija kunfidenzjali skont
ir-Regolament Nru 1049/2001, huwa bizzejjed li jsir riferiment ghall-argumenti esposti fil-kuntest
tal-ewwel motiv; madankollu, il-Ftehim TRIPs jehtieg il-protezzjoni tad-dokumenti pprezentati
lill-EMA kontra l-uzu kummercjali ingust u tippermetti l-izvelar taghhom biss meta jigu adottati
mizuri ta’ protezzjoni kontra tali uzu.

L-EMA tirrifjuta dawn l-argumenti kollha.

Ghandu jitfakkar li, skont I-Artikolu 15(3) TFUE, kull ¢ittadin tal-Unjoni u kull persuna fizika jew
guridika residenti jew li ghandha s-sede taghha fi Stat Membru, ghandu jkollha dritt ta’ access
ghad-dokumenti tal-istituzzjonijiet, tal-korpi u tal-organi tal-Unjoni bla hsara ghall-principji u
ghall-kundizzjonijiet stabbiliti skont il-procedura legizlattiva ordinarja. Ir-Regolament Nru 1049/2001
huwa intiz, kif jindikaw il-premessa 4 u l-Artikolu 1 tieghu, li jikkonferixxi lill-pubbliku dritt ta” access
ghal dokumenti tal-istituzzjonijiet l-iktar estiz possibbli.

II-principju tal-access l-iktar wiesa’ possibbli tal-pubbliku ghad-dokumenti xorta huwa suggett ghal
certi limitazzjonijiet ibbazati fuq ragunijiet ta’ interess pubbliku jew privat. Fil-fatt, ir-Regolament
Nru 1049/2001, b'mod partikolari, fil-premessa 11 u fl-Artikolu 4 tieghu, jipprevedi sistema ta’
eccezzjonijiet li jobbligaw lill-istituzzjonijiet u lill-organi li ma jizvelawx dokumenti fil-kaz fejn dan
l-izvelar jikkawza pregudizzju ghal wiehed minn dawn l-interessi (ara, fdan is-sens, is-sentenzi tat-
28 ta’ Gunju 2012, [I-Kummissjoni vs Editions Odile Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393, punt 111; tat-
28 ta’ Gunju 2012, II-Kummissjoni vs Agrofert Holding, C-477/10 P, EU:C:2012:394, punt 53, u tal-
14 ta’ Novembru 2013, LPN u IlI-Finlandja vs II-Kummissjoni, C-514/11 P u C-605/11 P,
EU:C:2013:738, punt 40).

Peress illi l-eccezzjonijiet previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 1049/2001 jidderogaw
mill-prin¢ipju ta” acc¢ess li jkun l-iktar wiesa’ possibbli tal-pubbliku ghad-dokumenti, huma ghandhom
jigu interpretati u applikati strettament (sentenzi tal-1 ta’ Frar 2007, Sison vs Il-Kunsill, C-266/05 P,
EU:C:2007:75, punt 63; tal-1 ta’ Lulju 2008, L-Isvezja u Turco vs II-Kunsill, C-39/05 P u C-52/05 P,
EU:C:2008:374, punt 36, u tal-21 ta’ Lulju 2011, L-Isvezja vs MyTravel u II-Kummissjoni, C-506/08 P,
EU:C:2011:496, punt 75).

Madankollu, is-semplici fatt li dokument jikkoncerna interess protett minn ecc¢ezzjoni ghad-dritt ta’
access prevista fl-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 1049/2001 ma jistax ikun suffi¢jenti sabiex tkun
iggustifikata l-applikazzjoni ta’ din l-eccezzjoni (sentenzi tat-3 ta’ Lulju 2014, II-Kunsill vs in 't Veld,
C-350/12 P, EU:C:2014:2039, punt 51, u tat-13 ta’ April 2005, Verein fiir Konsumenteninformation vs
[I-Kummissjoni, T-2/03, EU:T:2005:125, punt 69).

Fil-fatt, minn naha, meta l-istituzzjoni kkoncernata tiddeciedi li tirrifjuta l-access ghal dokument li tkun
saritilha applikazzjoni ghall-komunikazzjoni tieghu, hija ghandha, bhala principju, tipprovdi
spjegazzjonijiet fir-rigward tal-kwistjoni ta’ kif 1-access ghal dan id-dokument jista’ jippregudika b’'mod
konkret u effettiv l-interess protett permezz tal-eccezzjoni prevista fl-Artikolu 4 tar-Regolament
Nru 1049/2001 u invokata minn din l-istituzzjoni. Barra minn hekk, ir-riskju ta’ tali pregudizzju
ghandu jkun ragonevolment prevedibbli u mhux semplicement ipotetiku (sentenza tal-
21 ta’ Lulju 2011, L-Isvezja vs MyTravel u II-Kummissjoni, C-506/08 P, EU:C:2011:496, punt 76 u
l-gurisprudenza c¢¢itata).

Min-naha l-ohra, meta tapplika wahda mill-eccezzjonijiet previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament

Nru 1049/2001, istituzzjoni ghandha tibbilancja l-interess specifiku li ghandu jigi protett min-nuqqas
ta’ zvelar tad-dokument ikkoncernat u, b’'mod partikolari, l-interess generali li dan id-dokument ikun
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accessibbli, fid-dawl tal-vantaggi li jirrizultaw, kif tirrileva 1-premessa 2 tar-Regolament Nru 1049/2001,
minn trasparenza ikbar, jigifieri partecipazzjoni ahjar mi¢-c¢ittadini fil-process decizjonali kif ukoll iktar
legittimita, effika¢ja u responsabbilta min-naha tal-amministrazzjoni fir-rigward tac-cittadini f'sistema
demokratika (sentenzi tal-1 ta’ Lulju 2008, L-Isvezja u Turco vs IlI-Kunsill, C-39/05 P u C-52/05 P,
EU:C:2008:374, punt 45; tas-17 ta’ Ottubru 2013, II-Kunsill vs Access Info Europe, C-280/11 P,
EU:C:2013:671, punt 32, u tat-3 ta’ Lulju 2014, II-Kunsill vs in 't Veld, C-350/12 P, EU:C:2014:2039,
punt 53).

Fir-rigward tal-kuncett tal-interessi kummerdcjali, mill-gurisprudenza jirrizulta li kull informazzjoni
dwar kumpannija u r-relazzjonijiet tan-negozju taghha ma tistax titqies bhala li taqa’ taht
il-protezzjoni li ghandha tigi zgurata ghall-interessi kummerd¢jali skont l-ewwel in¢iz tal-Artikolu 4(2)
tar-Regolament Nru 1049/2001, hlief biex izzomm taht kontroll 1-applikazzjoni tal-principju generali li
jikkonsisti fl-ghoti tal-access l-iktar wiesa’ possibbli, lill-pubbliku, ghad-dokumenti mizmuma
mill-istituzzjonijiet (sentenzi tal-15 ta’ Dicembru 2011, CDC Hydrogene Peroxide vs II-Kummissjoni,
T-437/08, EU:T:2011:752, punt 44, u tad-9 ta’ Settembru 2014, MasterCard et vs IlI-Kummissjoni,
T-516/11, mhux ippubblikata, EU:T:2014:759, punt 81). Barra minn hekk, ghandu jigi ¢carat li gwida
komuni tal-EMA u tad-diretturi tal-agenziji tal-medic¢ini dwar l-identifikazzjoni tal-informazzjoni
kummerd¢jali kunfidenzjali u tad-data personali fil-kuntest tal-procedura ta’ ATS tiddefinixxi
l-“informazzjoni kunfidenzjali mil-lat kummercjali” bhala kwalunkwe informazzjoni li ma hijiex
fid-dominju pubbliku jew ac¢cessibbli ghall-pubbliku u li l-izvelar taghha jista’ jippregudika l-interessi
ekonomici jew is-sitwazzjoni kompetittiva ta’ sidha.

Ghalhekk, sabiex tigi applikata l-ec¢ezzjoni prevista fl-ewwel in¢iz tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament
Nru 1049/2001, huwa necessarju li jintwera li d-dokumenti kkontestati ghandhom elementi li jistghu,
minhabba l-izvelar taghhom, jippregudikaw l-interessi kummercjali ta’ persuna guridika. Dan huwa
l-kaz meta, b'mod partikolari, id-dokumenti mitluba fihom informazzjoni kummercjali sensittiva
relatata, b’'mod partikolari, mal-istrategiji kummer¢jali tal-imprizi kkonc¢ernati jew mar-relazzjonijiet
kummer¢jali taghhom jew meta dawn ikun fihom data tal-impriza stess li turi l-esperjenza
professjonali taghha (ara, fdan is-sens, is-sentenza tad-9 ta’ Settembru 2014, MasterCard et vs
[I-Kummissjoni, T-516/11, mhux ippubblikata, EU:T:2014:759, punti 82 sa 84).

Huwa fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet espressi fil-punti 78 sa 85 iktar ’il fuq li ghandhom jigu ezaminati
l-argumenti tar-rikorrenti li jghidu li -EMA kisret l-ewwel inc¢iz tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament
Nru 1049/2001 meta adottat id-decizjoni kkontestata.

Preliminarjament, ghandu jitfakkar li l-analizi tal-ewwel motiv wera li ma kien hemm l-ebda
prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita li jipprotegi dokumenti pprezentati fil-kuntest ta’ applikazzjoni
ghall-ATS u, b’'mod partikolari, tar-rapport kontenzjuz kollu kemm huwa. Minn dan isegwi li, sabiex
ikun jista’ jitqies li r-rapport inkwistjoni jipprezenta b’'mod generali natura kummercjali kunfidenzjali
fis-sens tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001, it-totalita tad-data li tinsab fdan ir-rapport
tikkostitwixxi informazzjoni kummercjali kunfidenzjali.

Dan ma huwiex il-kaz hawnhekk.

Fdan ir-rigward, fl-ewwel lok, l-argument tar-rikorrenti li jghid li, skont il-gurisprudenza li tirrizulta
mid-digrieti tal-25 ta’ Lulju 2014, Deza vs ECHA (T-189/14 R, mhux ippubblikat, EU:T:2014:686), u
tal-1 ta’ Settembru 2015, Pari Pharma vs EMA (T-235/15 R, EU:T:2015:587), ir-rapport kontenzjuz
jifforma “assjem inseparabbli li ghandhom valur ekonomiku” li jisthoqqlu trattament kunfidenzjali
fl-intier tieghu ma jistax jintlaqa’. It-terminu “assjem inseparabbli li ghandhom valur ekonomiku”, li
jidher biss fid-digriet tal-1 ta’ Settembru 2015, Pari Pharma vs EMA (T-235/15 R, EU:T:2015:587), gie
uzat fil-kuntest tal-ezami tal-motiv dwar l-ezistenza ta’ prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita. Issa,
hekk kif jirrizulta mill-ezami tal-ewwel motiv, l-ebda prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita ma giet
irrikonoxxuta fdawk id-digrieti ghal dokumenti mizmuma mill-EMA fil-kuntest tal-proceduri ta’ ATS
ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem. Barra minn hekk, huwa stabbilit li r-rapport

16 ECLLEU:T:2018:66



90

91

92

SENTENZA TAL-5.2.2018 — Kawza T-718/15
PTC THERAPEUTICS INTERNATIONAL VS EMA

kontenzjuz fih ghadd ta’ informazzjoni li giet Zvelata fl-EPAR, b’dan tal-ahhar ikun accessibbli
ghall-pubbliku u jkun fiha data li tkun giet prodotta direttament minn dan ir-rapport.
Konsegwentement, sabiex ikunu jistghu jitolbu t-trattament kunfidenzjali tar-rapport kontenzjuz kollu,
hija r-rikorrenti li ghandha turi li 1-gbir komplet ta’ data accessibbli ghall-pubbliku ma’ dik li ma hijiex
tikkostitwixxi data kummercjali sensittiva li l-izvelar taghha tippregudika l-interessi kummercjali
taghha. Madankollu, l-affermazzjoni li “kollox flimkien jirrapprezenta iktar mis-somma tal-partijiet”
hija vaga wisq sabiex juru li l-imsemmija gabra ta’ informazzjoni tista’ tipproduci l-konsegwenzi
allegati. Spjegazzjonijiet prec¢izi u konkreti huma iktar u iktar mehtiega, peress li, kif tfakkar
fil-punt 80 iktar ’il fuq, l-eccezzjonijiet previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 1049/2001
ghandhom jigu interpretati u applikati bl-iktar mod strett possibbli meta jidderogaw mill-prin¢ipju ta’
access l-iktar wiesa’ possibbli tal-pubbliku ghad-dokumenti.

Fit-tieni lok, ghandu wkoll jigi mi¢hud l-argument li l-izvelar tar-rapport kontenzjuz jipprovdi lil
kompetitur “pjan direzzjonali” dwar kif timla applikazzjoni ghal ATS tal-prodott kompetitur. Fil-fatt,
ir-rikorrenti ma weritx elementi godda fil-mudelli, fl-analizi jew fil-metodi taghha. Kif sostniet l-EMA,
il-mudelli u I-metodi uzati fil-prova klinika kkonc¢ernata huma bbazati fuq il-kompetenza dwar
ir-reklutagg, il-parametri u l-analizi statistika disponibbli sew fil-komunita xjentifika u l-istudju jsegwi
I-linji gwida applikabbli u, ghaldagstant, hija bbazata fuq il-principji l-iktar recenti. Barra minn hekk,
id-dokument ma fih l-ebda informazzjoni dwar il-kompozizzjoni jew il-manifattura tal-prodott
medicinali Translarna, minhabba li -EMA hbiet, b’'mod proattiv, ir-referenzi ghad-diskussjonijiet dwar
it-tfassil ta’ protokolli mal-U.S. Food and Drug Administration, in-numri tal-lottijiet, il-materjali u
t-taghmir, l-analizijiet spjegattivi, id-deskrizzjoni kwantitattiva u kwalitattiva tal-metodu ta’ kejl
tal-koncentrazzjoni tal-prodott medicinali kif ukoll id-dati tal-bidu u tat-tmiem ta’ trattament u dati
ohra li jistghu jwasslu ghall-identifikazzjoni tal-pazjenti. Ghaldaqgstant, l-izvelar tar-rapport kontenzjuz
ma joffri lill-kompetituri tar-rikorrenti 1-ebda informazzjoni utli dwar l-istrategija ta’ zvilupp kliniku
fit-tul u fuq studji supplimentari ghal dak diga pubblikament disponibbli dwar il-prodott medicinali
Translarna.

Fit-tielet lok, ghandu jigi kkonstatat li r-riskju ta’ uzu hazin tar-rapport kontenzjuz minn kompetitur
ma ghandux jikkostitwixxi fih innifsu raguni sabiex jigi kkunsidrat li l-informazzjoni hija kunfidenzjali
mil-lat kummerdcjali skont ir-Regolament Nru 1049/2001. F'dan ir-rigward, hemm lok li jitfakkar li,
skont il-politika tal-EMA nfisha, din tal-ahhar ma ghandhiex tizvela informazzjoni kummerdjali
kunfidenzjali bhal informazzjoni ddettaljata dwar il-kwalita u l-manifattura tal-prodotti medi¢inali.
Fdan il-kaz, hekk kif gie indikat fil-punt 90 iktar ’il fuq, I-EMA ma zvelatx tali informazzjoni. Issa,
ghandu jigi kkonstatat li r-rikorrenti ma pproduciet ebda prova li tippermetti li wiehed jithem
ir-raguni li ghaliha ir-redazzjoni mwettqa mill-EMA ma humiex bizzejjed. Barra minn hekk, anki jekk
impriza ohra kienet tuza l-maggoranza tal-informazzjoni inkluza fir-rapport kontenzjuz hekk kif
sostnut mir-rikorrenti, hija ghandha dejjem twettaq studji u testijiet korrispondenti u tizviluppa
b’success il-prodott medicinali taghha. Barra minn hekk, il-prodott medi¢inali Translarna jibbenefika,
skont l-Artikolu 8(1) tar-Regolament Nru 141/2000, minn perijodu ta’ eskluzivita kummercjali fejn
prodott medicinali simili ma jistax jitqieghed fis-suq ghal perijodu ta’ ghaxar snin wara l-ghoti
tal-ATS. Ghalhekk, l-allegazzjoni li tghid li r-rapport kontenzjuz ghandu jitqies bhala kunfidenzjali
fl-intier tieghu minhabba li l-izvelar tieghu jista’ jippermetti lill-kompetituri li jitolbu ATS hija
infondata fid-dritt.

Barra minn hekk, il-perijodu ta’ eskluzivita kummerd¢jali, li twaqqaf it-tqeghid fis-suq ta’ prodott
medicinali simili, ghandha l-ghan li tippermetti lill-awtur tad-data li jirkupra l-investimenti li jkun
wettaq ghall-izvilupp tal-prodott medic¢inali tieghu u l-izvelar tar-rapport kontenzjuz skont
ir-Regolament Nru 1049/2001 bl-ebda mod ma jmur kontra dan l-ghan. Ghalhekk, huwa diffi¢ilment
koncepibbli li l-uzu ta’ informazzjoni kwazi ghaxar snin wara t-tqeghid fis-suq tal-prodott medicinali
Translarna jista’ jippregudika l-interessi kummercjali.
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Madankollu, fil-kaz ta’ medicini orfni, bhal fdan il-kaz, din l-eskluzivita ma ghandhiex tapplika iktar fi
tliet kazijiet eccezzjonali fejn wiehed, previst fl-Artikolu 8(3)(¢) tar-Regolament Nru 141/2000, huwa
dak fejn “it-tieni applikant jista jisstabbilixxi fl-applikazzjoni li t-tieni prodott medi¢inali, ghalkemm
simili ghall-prodott medicinali orfni li diga huwa awtorizzat, huwa ta’ anqas periklu, aktar effettiv jew
b’'mod iehor klinikalment superjuri’. F'tali kaz, il-KPMUB ghandha tevalwa x-xebh bejn iz-zewg
prodotti medicinali u s-superjorita tal-prodott medicinali li ghalih issir applikazzjoni ghal ATS gdida.
Madankollu, kuntrarjament ghal dak li tallega r-rikorrenti, huwa importanti li jitfakkar li
l-pubblikazzjoni tar-rapport kontenzjuz ma huwiex bizzejjed sabiex kompetitur ihejji rapport
komprensiv dwar il-provi u r-rizultati tieghu stess billi jibbaza ruhu fuq l-informazzjoni disponibbli
ghall-pubbliku. F'dan il-kuntest, il-pubblikazzjoni tar-rapport kontenzjuz, u barra minn hekk, minghajr
data kummerd¢jali, ma taghtix vantagg lil kompetituri.

Fl-ahhar nett, ir-rikorrenti turi li hemm ir-riskju ta’ telf immedjat mill-benefi¢¢ju tal-perijodu ta’
eskluzivita tad-data fil-kaz tal-izvelar tar-rapport kontenzjuz ghar-raguni li tista’ tintuza minn
kompetituri f'pajjizi terzi li jippermettu dan. Madankollu, minbarra I-fatt li dan l-argument huwa vag,
xejn ma jippermetti li jigi konkluz li 1-access ghall-informazzjoni li tinsab fir-rapport inkwistjoni, li ma
tkunx ta’ natura kunfidenzjali mil-lat tal-interessi kummercjali tar-rikorrenti, taghmilha iktar facli,
wahedha, ghall-kisba ta’ ATS f'pajjiz terz minn impriza farmacewtika kompetitri¢i. Dan huwa iktar car
peress li d-data rilevanti, bhal dik li tirrigwarda d-deskrizzjoni kwantitattiva u kwalitattiva tal-metodu
ta’ kejl tal-koncentrazzjoni tal-prodott medicinali, jibqghu, min-naha taghhom, kunfidenzjali.
Ir-rikorrenti ma ressqet ebda argument konkret intiz sabiex juri l-allegata theddida reali li tezisti f'certi
pajjizi terzi. Barra minn hekk, in-nuqqas ta’ zvelar ta’ kwalunkwe studju sabiex jipprevjeni
lill-awtoritajiet ta’ pajjiz terz milli jinghata l-ac¢¢ess ghas-suq lil manifattur, minghajr ma dan ikun
obbligat jaghmel l-istudji tieghu, ikun ifisser l-eliminazzjoni tad-dritt ta’ access tal-pubbliku ghal
dokumenti li fihom informazzjoni dwar prodotti medicinali awtorizzati moghtija mid-dritt tal-Unjoni.

Fid-dawl ta’ dak kollu li ntqal iktar ’il fuq, it-tieni motiv ghandu jigi michud.

It-tielet motiv, ibbazat fuq il-fatt li l-pubblikazzjoni tar-rapport kontenzjuz jista’ jdghajjef
il-process decizjonali tal-EMA

Insostenn tat-tielet motiv, ir-rikorrenti ssostni li l-izvelar tar-rapport kontenzjuz huwa fi kwalunkwe
kaz prematur minhabba li -EMA ghadha ma adottatx decizjoni finali dwar 1-ATS shih u li ghadha
qed tircievi data tar-rikorrenti fil-kuntest tal-obbligi li jikkonc¢ernaw lil din tal-ahhar skont 1-ATS
kundizzjonat. Huwa ghalhekk b'mod zbaljat li 1-EMA ikkunsidrat, fid-de¢izjoni kkontestata, li
d-decizjoni ta’ ghoti ta’ ATS kundizzjonat u d-decizjoni li tibdel ATS kundizzjonat b’ATS shih jaqghu
taht zewg processi decizjonali differenti. Ghaldagstant, ma huwiex eskluz li l-izvelar prematur
tar-rapport kontenzjuz jista’ jigi uzat minn kompetitur sabiex jinfluwenza lill-EMA dwar l-ghoti ta’
ATS shih, raguni li ghalija r-rapport ghandu jkun kopert mill-ec¢ezzjoni prevista fl-Artikolu 4(3)
tar-Regolament Nru 1049/2001.

L-EMA ssostni li dan il-motiv ghandu jigi michud.

Fil-kuntest tat-tielet motiv, ir-rikorrenti ssostni, essenzjalment, li l-izvelar tar-rapport kontenzjuz jista’
jdghajjef il-process dec¢izjonali tal-EMA u b’hekk huwa fkontradizzjoni mal-ewwel subparagrafu
tal-Artikolu 4(3) tar-Regolament Nru 1049/2001.

Skont l-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 4(3) tar-Regolament Nru 1049/2001, l-a¢¢ess ghad-dokument
maghmul minn istituzzjoni ghall-uzu intern jew ircevut minn istituzzjoni dwar kwistjoni li fugha hija
ghadha ma ddecidietx ghandu jigi rrifjutat meta l-izvelar tieghu jippregudika b’'mod gravi l-process
decizjonali ta’ din l-istituzzjoni, sakemm interess pubbliku superjuri ma jiggustifikax I-izvelar
tad-dokument imsemmi.
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Fdan il-kaz, ghandu jigi kkonstatat li r-rapport inkwistjoni gie pprezentat u evalwat fil-kuntest
tal-applikazzjoni ghal ATS tal-prodott medicinali Translarna u li, sussegwentement, -EMA tat
lir-rikorrenti 1-ATS tieghu ghal indikazzjoni terapewtika specifika. Ghaldagstant, il-procedura kienet
inghalget meta t-talba ghal access ghall-imsemmi rapport tressqet minn terz, b’tali mod li 1-ewwel
subparagrafu tal-Artikolu 4(3) tar-Regolament Nru 1049/2001 ma huwiex applikabbli.

II-fatt li, fdan il-kaz, kien hemm ghoti ta” ATS kundizzjonat ma jbiddel xejn. Huwa biss ulterjorment,
fuq il-bazi ta’ wahda jew bosta studji komplementari, u dan fil-kuntest ta’ process dec¢izjonali separat,
li jkun dec¢iz jekk ghandu jkun hemm l-ghoti ta’ ATS shih. Fi kliem iehor, dawn huma Zewg processi
decizjonali distinti li huma bbazati fuq provi differenti. Madankollu, ir-rapport kontenzjuz jikkoncerna
studju komplet li jirrizulta minn process decizjonali maghluq li ma ghandu ebda impatt fuq il-process
decizjonali futur dwar l-ghoti ta” ATS shih, peress li din tal-ahhar tiddependi minn studji differenti.

Ghal din ir-raguni, l-argument li d-data klinika ggenerata fl-applikazzjoni ghal ATS, li wassal
ghall-ghoti tal-ATS kundizzjonat, jappartjeni ghal “sett ta’ data mhux kompleta” ma hijiex korretta u
lanqas rilevanti. Bl-istess mod, l-argument li r-rapport kontenzjuz jista’ jigi uzat minn kompetitur
sabiex jinfluwenza I-EMA fil-process decizjonali futur tieghu ma jistax jintlaga’. F'dan ir-rigward, kif
spjegat -EMA, ma hemm l-ebda differenza materjali bejn ATS kundizzjonat u ATS shih sa fejn, fkull
hin, anki wara l-ghoti ta” ATS shih, kwalunkwe persuna kkoncernata tista’ tissottometti informazzjoni
xjentifika rilevanti li tista’ tittieched inkunsiderazzjoni mill-EMA sabiex jigi zgurat livell gholi ta’ sigurta
u efficjenza ta’ prodotti medicinali bil-ghan li tithares is-sahha pubblika.

Minn dak li ntqal iktar il fuq jirrizulta li t-tielet motiv ghandu jigi michud.

Ir-raba’ motiv, ibbazat fuq il-fatt li I-EMA nagqgset milli twettaq ezeréizzju ta’ bbilancjar kif
mehtieg mil-ligi

Ir-rikorrenti, sostnuta mill-intervenjenti, issostni li I-EMA, fil-kwalita taghha ta’ parti favur l-izvelar,
ghandha turi l-ezistenza ta’ interess pubbliku superjuri li jiggustifika l-izvelar tal-informazzjoni
kunfidenzjali tar-rikorrenti u tikkritika lill-EMA li ma ezaminatx dan l-aspett. B'mod iktar specifiku,
I-EMA ma kkunsidratx ir-rilevanza tad-dispozizzjonijiet specjali tar-Regolament Nru 726/2004 li
jirregolaw l-ac¢ess ghad-dokumenti kkomunikati lill-EMA mill-applikant ghal ATS, I-obbligi
tal-Unjoni skont il-Ftehim TRIPS, id-drittijiet fundamentali u l-principju ta’ proporzjonalita.

L-EMA tikkontesta dawn l-argumenti.

Jirrizulta mill-ahhar sentenza tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001 li l-istituzzjonijiet
tal-Unjoni ma jirrifjutawx l-access ghal dokument meta l-izvelar tieghu huwa ggustifikat minn interess
pubbliku superjuri, anki jekk dan jista’ jippregudika l-protezzjoni tal-interessi kummercjali ta’ persuna
fizika jew guridika partikolari jew il-protezzjoni tal-ghanijiet ta’ attivitajiet ta’ spezzjoni, ta’
investigazzjoni jew ta’ verifika tal-istituzzjonijiet tal-Unjoni (ara, fdan is-sens, is-sentenza tas-
7 ta’ Ottubru 2014, Schenker vs II-Kummissjoni, T-534/11, EU:T:2014:854, punt 74).

Fdan il-kuntest, ghandu jitwettaq ezercizzju ta’ bbilan¢jar, minn naha, tal-interess specifiku li ghandu
jigi protett permezz tan-nuqqas ta’ zvelar tad-dokument ikkonc¢ernat u, min-naha l-ohra, b’'mod
partikolari, tal-interess generali li dan id-dokument isir accessibbli fid-dawl tal-vantaggi li jirrizultaw,
kif huwa pprecizat fil-premessa 2 tar-Regolament Nru 1049/2001, minn trasparenza addizzjonali,
jigifieri partecipazzjoni ahjar mic-cittadini fil-process decizjonali, kif ukoll minn legittimita ikbar,
efficjenza ikbar u responsabbilta ikbar tal-amministrazzjoni tac-¢ittadini fsistema demokratika
(sentenza tal-21 ta’ Ottubru 2010, Agapiou Joséphides vs II-Kummissjoni u EACEA, T-439/08, mhux
ippubblikata, EU:T:2010:442, punt 136).

ECLILEU:T:2018:66 19



108

109

110

111

112

113

114

115

SENTENZA TAL-5.2.2018 — Kawza T-718/15
PTC THERAPEUTICS INTERNATIONAL VS EMA

Fdan il-kaz, kif tenfasizza -EMA, din ma kkonkludietx li r-rapport kontenzjuz ghandu jkun protett
mill-e¢cezzjonijiet kif imsemmija fl-Artikolu 4(2) jew (3) tar-Regolament Nru 1049/2001. Ghalhekk,
hija ma kellhiex obbligu li tistabbilixxi jew tevalwa l-interess pubbliku ghall-izvelar tar-rapport
kontenzjuz, u lanqas li jkun hemm l-ibbilan¢jar mal-interess tar-rikorrenti sabiex tissalvagwardja
l-imsemmi rapport kunfidenzjali.

Minn dan isegwi li l-argumenti tar-rikorrenti huma ineffettivi u li hemm lok li dan il-motiv jigi mi¢hud.

Il-hames motiv, ibbazat fuq il-fatt li ezercizzju ta’ bbilancjar xieraq, kif mehtieg mil-ligi, kien
iwassal ghal decizjoni sabiex ma tigi ppubblikata l-ebda parti mir-rapport kontenzjuz

Fil-kuntest tal-hames motiv, ir-rikorrenti ssostni li, fi kwalunkwe kaz, ezercizzju ta’ bbilancjar xieraq
tal-interessi kien wassal ghal rizultat li kien ikun evidentement favorevoli ghaliha. Hija tenfasizza li
I-EPAR kienet diga ghamlet ac¢essibbli lill-pubbliku l-informazzjoni xierqa dwar is-sigurta u l-effikacja
tal-prodott medic¢inali Translarna. Fil-fehma tar-rikorrenti, l-izvelar jista’ jippregudika l-interess
pubbliku, sa fejn teffettwa il-fiduc¢ja tal-applikanti ghal ATS fil-procedura ghall-ghoti ta’ din
l-awtorizzazzjoni u s-sigurta tal-informazzjoni kummerd¢jali kunfidenzjali kondiviza flimkien mal-EMA.

L-EMA tfakkar li enfasizzat li 1-kontenut tar-rapport kontenzjuz fl-intier tieghu ma setax jitqies bhala
kunfidenzjali u ghalhekk ma setghetx tibbilancja interess superjuri li jiggustifika zvelar u l-interess
specifiku li ghandu jigi protett min-nuqqas ta’ zvelar tar-rapport kontenzjuz.

II-hames motiv huwa bbazat fuq l-assunzjoni li r-rapport inkwistjoni jew parti minnu ghandu jkun
kunfidenzjali. Issa, jirrizulta mill-ezami tal-motivi precedenti li 1-EMA ma wettqitx zbalji meta
kkonstatat l-assenza ta’ informazzjoni kunfidenzjali skont it-tifsira tal-Artikolu 4(2) u (3)
tar-Regolament Nru 1049/2001, bl-ec¢c¢ezzjoni tas-siltiet redatti msemmija fil-punt 8 iktar ’il fuq, b’tali
mod li hija ma kellhiex taghmel bilan¢ bejn l-interess partikolari ghall-kunfidenzjalita u l-interess
pubbliku superjuri li jiggustifika 1-izvelar.

Ghaldagstant, il-hames motiv ghandu jigi michud bhala infondat u, mieghu, ir-rikors kollu kemm hu.

Fuq l-ispejjez
Skont I-Artikolu 134(1) tar-Regoli tal-Procedura, il-parti li titlef il-kawza ghandha tigi kkundannata
ghall-ispejjez, jekk dawn ikunu ntalbu. F'dan il-kaz, peress li r-rikorrenti tilfet fil-kawza principali,
hemm lok li tigi kkundannata ghall-ispejjez sostnuti mill-EMA, skont it-talbiet ta’ din tal-ahhar,
inkluzi dawk sostnuti fil-procedura ghal mizuri provvizorji.
Eucope ghandha tbati l-ispejjez taghha skont 1-Artikolu 138(3) tar-Regoli tal-Procedura.
Ghal dawn il-motivi,
IL-QORTI GENERALI (It-Tieni Awla)
tagta’ u tiddeciedi:
1) Ir-rikors huwa michud.
2) PTC Therapeutics International Ltd ghandha tbati, minbarra l-ispejjez taghha stess, dawk

sostnuti mill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA), inkluzi l-ispejjez relatati
mal-procedura ghal mizuri provvizorji.
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3) European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (Eucope) ghandha tbati l-ispejjez
taghha.

Prek Schalin Costeira
Moghtija f'qorti bil-miftuh fil-Lussemburgu, fil-5 ta’ Frar 2018.

Firem
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