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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI GENERALI (It-Tieni Awla Estiza)

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
Vantobra — Decizjoni li terz jinghata l-access ghad-dokumenti — Ec¢cezzjoni relatata mal-protezzjoni
tal-interessi kummerc¢jali — Assenza ta’ prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita”
Fil-Kawza T-235/15,

Pari Pharma GmbH, stabbilita fi Starnberg (il-Germanja), irrapprezentata minn M. Epping u W.
Rehmann, avukati,

rikorrenti,
VS

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

konvenuta,
sostnuta minn
Ir-Repubblika Franciza, irrapprezentata minn D. Colas u J. Traband, bhala agenti,
u minn

Novartis Europharm Ltd, stabbilita fCamberley (ir-Renju Unit), irrapprezentata minn C.
Schoonderbeek, avocat,

intervenjenti,

li ghandha bhala suggett talba bbazata fuq l-Artikolu 263 TFUE u intiza ghall-annullament
tad-Decizjoni tal-EMA EMA/271043/2015 tal-24 ta’ April 2015 li taghti lil terz, skont ir-Regolament
(KE) Nru 1049/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Mejju 2001 dwar 1-access pubbliku
ghad-dokumenti tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill u tal-Kummissjoni (GU Edizzjoni Specjali
bil-Malti, Kapitolu 1, Vol. 3, p. 331), l-access ghal dokumenti li fihom informazzjoni prodotta
fil-kuntest ta’ applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq tal-prodott medic¢inali Vantobra,

IL-QORTI GENERALI (It-Tieni Awla Estiza),

komposta minn M. Prek (Relatur), President, E. Buttigieg, F. Schalin, B. Berke u M.]. Costeira,
Imhallfin,

* Lingwa tal-kawza: I-Ingliz.
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Registratur: S. Spyropoulos, Amministratur,
wara li rat il-fazi bil-miktub tal-proc¢edura u wara s-seduta tal-14 ta’ Frar 2017,

taghti l-prezenti
Sentenza

Il-fatti li wasslu ghall-kawza

Ir-rikorrenti, Pari Pharma GmbH, hija kumpannija farmacewtika li tiffoka fuq l-ottimazzjoni
tad-diffuzuri aerosol tal-prodotti medicinali likwidi li jigu inalati, kemm jekk huma prodotti godda kif
ukoll jekk huma prodotti stabbiliti. Hija topera essenzjalment fl-izvilupp u l-kummercjalizzazzjoni ta’
nebulizzaturi u ta’ metodologiji ta’ formulazzjoni ta’ prodotti medicinali u zviluppat it-teknologija
eskluziva taghha “eFlow” ghal nebulizzaturi ghal terapiji ta’ inalazzjoni specifi¢i ghal mard respiratorju.

FI-1999, kumpannija farmacewtika kompetitrici, Novartis Pharmaceuticals UK Ltd, 1li flimkien
mal-intervenjenti, Novartis Europharm Ltd, hija proprjeta tal-grupp Novartis, kisbet awtorizzazzjoni ta’
tqeghid fis-suq (ATS) tal-prodott medicinali taghha ibbazat fuq it-tobramycin, TOBI, wara procedura
ta’ awtorizzazzjoni nazzjonali.

F1-2003, kumpannija tal-bijoteknologija, Chiron Corporation Ltd kisbet id-denominazzjoni ta’ prodott
medicinali orfni skont ir-Regolament (KE) Nru 141/2000 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
16 ta’ Dicembru 1999 dwar il-prodotti medi¢inali orfni (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 15,
Vol. 5, p. 21), ghal prodott medicinali li fih it-tobramycin u intiz ghat-trattament tal-infezzjoni
pulmonari ghall-pazjenti tal-fibrozi cestika.

FI-2006, Chiron Corporation giet akkwistata mill-grupp Novartis u ghalhekk saret proprjetarja
tad-deskrizzjoni tal-prodott medicinali orfni abbazi tat-tobramycin.

F1-20 ta’ Lulju 2011, l-intervenjenti kisbet ATS ghall-prodott medicinali orfni abbazi tat-tobramycin
imsejjah “TOBI Podhaler”. Sabiex taghmel dan, hija kellha turi li I-prodott medicinali orfni kien jaghti
benefic¢¢ju sinjifikattiv lill-pazjenti meta mqabbel mal-kuri ezistenti, inkluz TOBI. Peress li kisbet I-ATS
tal-prodott medicinali orfni taghha, hija bbenefikat minn eskluzivita kummer¢jali ta’ ghaxar snin ghal
prodotti medi¢inali orfni skont 1-Artikolu 8(1) tar-Regolament Nru 141/2000.

Fis-26 ta’ Lulju 2012, ir-rikorrenti pprezentat, permezz tal-proc¢edura centralizzata prevista skont
ir-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 (GU
Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 34, p. 229), applikazzjoni ghal ATS ta’ prodott medicinali
kompetitur, Vantobra, ghall-istess indikazzjoni terapewtika bhal TOBI Podhaler.

Sabiex Vantobra tithalla titqieghed fis-suq, kien mehtieg li titnehha l-eskluzivita kummercjali mfakkra
fil-punt 5 iktar il fuq li minnha kienet tibbenefika TOBI Podhaler. Sabiex tinkiseb din id-deroga,
jehtieg li Vantobra tissodisfa l-kundizzjoni prevista fl-Artikolu 8(3) tar-Regolament Nru 141/2000,
jigifieri 1i kienet kemm simili kif ukoll klinikament oghla minn TOBI Podhaler. Ghalhekk, matul
il-procedura ta’ ATS ta’ Vantobra, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem
(KPMUB) evalwa x-xebh tal-prodotti medicinali msemmija hawn fuq u ezamina jekk Vantobra kinitx
klinikament superjuri minn TOBI Podhaler. Huwa mbaghad fassal opinjoni li tinghata ATS lil
Vantobra.
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Fit-18 ta’ Marzu 2015, il-Kummissjoni Ewropea adottat decizjoni li tawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’
Vantobra.

L-intervenjenti ressqet, quddiem 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA), talba intiza sabiex tinkiseb,
abbazi tar-Regolament (KE) Nru 1049/2001 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-30 ta’ Mejju 2001
dwar l-aécess pubbliku ghad-dokumenti tal-Parlament Ewropew, tal-Kunsill u tal-Kummissjoni (GU
Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 1, Vol. 3, p. 331), l-access ghad-dokumenti li jinsabu fil-fajl
tal-applikazzjoni ghal ATS ta’ Vantobra. Permezz ta’ decizjoni tal-24 ta’ April 2015 (iktar 'il quddiem
id-“decizjoni kkontestata”), 1-EMA tatha access ghar-rapport ta’ evalwazzjoni tal-KPMUB dwar
s-superjorita klinika tal-prodott Vantobra u dak relatat max-xebh ta’ dan tal-ahhar ma’ TOBI
Podhaler.

Il-procedura u t-talbiet tal-partijiet

Fil-15 ta’ Mejju 2015, ir-rikorrenti pprezentat dan ir-rikors. Permezz ta’ att separat tal-istess jum, hija
ressqet talba ghal mizuri provvizorji skont l-Artikolu 278 TFUE sabiex tikseb is-sospensjoni
tal-ezekuzzjoni tad-decizjoni kkontestata.

B'digriet tal-1 ta’ Settembru 2015, Pari Pharma vs EMA (T-235/15 R, EU:T:2015:587), il-President
tal-Qorti Generali ordna s-sospensjoni tal-ezekuzzjoni tad-decizjoni kkontestata.

B'digrieti tal-14 ta’ Ottubru 2015 tal-President tar-Raba’ Awla tal-Qorti Generali, ir-Repubblika
Franc¢iza u l-intervenjenti thallew jintervjenu insostenn tat-talbiet tal-EMA.

Fit-30 ta’ Ottubru 2015, mistiedna sabiex tipprezenta l-osservazzjonijiet taghha fuq it-talba ghal
trattament kunfidenzjali ta’ certi partijiet tar-rikors ghal annullament imressqa mir-rikorrenti,
l-intervenjenti sostniet li I-interess essenzjali taghha dwar l-izvelar ta’ dawn id-dokumenti kien li huma
kienu jikkostitwixxu parti integrali tal-espozizzjoni tal-motivi tad-decizjoni li taghti I-ATS lil Vantobra
u li fir-rigward taghha hija kienet ipprezentat rikors ghal annullament (Kawza T-269/15). Hija
enfasizzat 1i hija kellu jkollha access ghal dawn id-dokumenti sabiex tkun tista’ tezercita d-dritt
fundamentali taghha ghal rimedju effettiv u li hija kienet qed tissuggetta ruhha ghad-decizjoni
tal-Qorti Generali fuq it-talba ghal trattament kunfidenzjali mressqa mir-rikorrenti.

Sussegwentement, ir-rikorrenti informat lill-Qorti Generali li hija kienet waslet sabiex tikkonkludi
ftehim ta’ prin¢ipju mal-intervenjenti li skontu din tal-ahhar kienet intrabtet li Zzomm, fi kwalunkwe
kaz, il-kunfidenzjalita tad-dokumenti inkwistjoni u li ma tikkomunikahomx lil terzi.

Fil-kuntest tal-mizuri ta’ organizzazzjoni tal-procedura previsti fl-Artikolu 89 tar-Regoli tal-Pro¢edura
taghha, il-Qorti Generali, b'ittra tat-12 ta’ Dicembru 2016, ghamlet mistogsijiet bil-miktub lill-partijiet,
li ghalihom dawn wiegbu fit-terminu stabbilit. Sussegwentement, permezz ta’ ittra tal-
10 ta’ Jannar 2017, il-Qorti Generali stiednet ukoll il-partijiet principali jipprezentaw l-osservazzjonijiet
taghhom dwar it-twegibiet ghall-mistogsijiet.

B’ittra tat-3 ta’ Frar 2017, ir-rikorrenti talbet sabiex tuza mezzi teknici ta’ tixrid waqt is-seduta li
jippermettu lill-vici president tal-unita farmacewtika taghha sabiex jaghmel prezentazzjoni bi slajds
differenti.

Fis-seduta tal-14 ta’ Frar 2017, I-EMA indikat li hija ma kellhiex oggezzjoni dwar din il-prezentazzjoni
u Novartis ma ghamlet ebda osservazzjoni dwar dan. L-EMA talbet sabiex tigi awtorizzata tipprezenta
risposta bil-miktub wara s-seduta dwar il-prezentazzjoni. Il-President tat-Tieni Awla awtorizza lil-vici
president tar-rikorrenti jaghmel il-prezentazzjoni tieghu, taht il-kontroll tieghu, u talab lir-rikorrenti
sabiex tipproduci d-dokumenti tal-prezentazzjoni lir-Registru tal-Qorti Generali sabiex dan ikun jista’
jghaddihom lill-EMA u lill-intervenjenti sabiex jipprezentaw l-osservazzjonijiet taghhom bil-miktub.
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FI-24 ta’ April 2017, 1-EMA ressqet l-osservazzjonijiet taghha bil-miktub fuq id-dokument ta’
prezentazzjoni tar-rikorrenti.

Permezz ta’ decizjoni tal-4 ta’ Lulju 2017, il-President tat-Tieni Awla tal-Qorti Generali ghalaq il-fazi
orali tal-procedura.

Ir-rikorrenti titlob li I-Qorti Generali joghgobha:
— tannulla d-dec¢izjoni kkontestata;

— tordna lill-FEMA sabiex ma tizvelax id-dokumenti li l-izvelar taghhom huwa previst mid-decizjoni
kkontestata;

— sussidjarjament, tordna lill-FEMA sabiex ma tizvelax l-informazzjoni identifikata fil-pagni 9, 11, 12,
14 u 17 sa 23, li jinsabu fir-rapport ta’ evalwazzjoni tal-KPMUB dwar s-superjorita klinika ta’
Vantobra kif ukoll dawk identifikati fil-pagni 9 sa 12 tar-rapport ta’ evalwazzjoni tal-istess kumitat
dwar ix-xebh bejn Vantobra u TOBI Podhaler;

— tikkundanna lill-EMA ghall-ispejjez.

L-EMA, sostnuta mir-Repubblika Franciza u mill-intervenjenti, titlob li I-Qorti Generali joghgobha:
— tichad ir-rikors bhala inammissibbli ghal dak li jirrigwarda t-tieni kap tat-talbiet;

— tichad ir-rikors;

— tikkundanna lir-rikorrenti ghall-ispejjez.
Id-dritt

Kunsiderazzjonijiet preliminari u d-decizjoni kkontestata

Preliminarjament, ghandu jigi pprecizat li Vantobra huwa prodott ibridu li gie awtorizzat skont
il-procedura centralizzata konformement mal-Artikolu 10(3) tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodic¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27,
p. 69), moqri flimkien mal-Artikolu 6 tar-Regolament Nru 726/2004. L-applikazzjonijiet ghal ATS ta’
prodotti medicinali ibridi jibnu parzjalment fuq provi preklini¢i u provi klini¢i ta’ prodotti medicinali
ta’ referenza u parzjalment fuq data ohra. F'dan il-kaz, 1-applikazzjoni ghal ATS ta’ Vantobra indikat
lil TOBI bhala prodott medicinali ta’ referenza u ghalhekk hija parzjalment ibbazat fuq id-data dwar
dan il-prodott medic¢inali.

Fid-decizjoni kkontestata, 1-EMA l-ewwel nett tindika li d-dokumenti kontenzjuzi kkoncernati
mit-talba ghal access huma: ir-rapport ta’ evalwazzjoni tal-KPMUB dwar s-superjorita klinika ta’
Vantobra u r-rapport ta’ evalwazzjoni tal-KPMUB dwar ix-xebh bejn Vantobra u TOBI Podhaler (iktar
il quddiem, flimkien, ir-“rapporti tal-KPMUB”).

Sussegwentement, [-EMA tenfasizza li ezaminat specifikament u individwalment kull wahda
mill-osservazzjonijiet tar-rikorrenti dwar l-informazzjoni li tinsab fid-dokumenti kkoncernati mit-talba
ghal access. Hija tindika li tagbel ma’ ¢erti proposti ta’ abbozzar rigward l-informazzjoni dwar 1-ghazla
ta’ strategija kummerd¢jali, 1i tinkludi l-ismijiet tal-imprizi li wettqu l-istudji u l-isem tal-pajjizi
kkon¢ernati minn dawn tal-ahhar. Fl-ahhar nett, hija tirreferi ghal anness li jkun fih zewg tabelli —
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wiehed dwar ir-rapport dwar is-superjorita klinika, l-iehor dwar ix-xebh — fejn jinsabu r-ragunijiet li
jiggustifikaw ir-rifjut taghha li tikkunsidra suggerimenti ta’ abbozzar tar-rikorrenti intizi li jillimitaw
l-izvelar ta’ ¢erta informazzjoni.

Fir-rigward tar-rapport dwar is-superjorita klinika, I-EMA tindika li xi informazzjoni li r-rikorrenti
tistqarr li ghandha tkun kunfidenzjali hija fid-dominju pubbliku. Fdan ir-rigward hija ssemmi
d-dokumenti li gejjin, li fil-fehma taghha huma accessibbli ghall-pubbliku:

— l-analizi tad-data mwettqa minn [kunfidenzjali]" fil-kuntest tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
ghal TOBI Podhaler. Din id-data hija disponibbli fuq is-sit internet ta’ din tal-ahhar;

— certa informazzjoni dwar kazijiet ta’ intolleranza ghal TOBI Podhaler li jaghmlu parti mid-data
ezaminata mill-KPMUB sabiex jippermettu t-tqeghid fis-suq ta’ Vantobra u hekk jidderogaw
mill-eskluzivita kummer¢jali ta” TOBI Podhaler. Din l-informazzjoni hija ppubblikata fir-Rapport
ta’ Stima Pubblika Ewropea (iktar ’il quddiem 1-“EPAR”);

— informazzjoni dwar l-effetti sekondarji ta’ TOBI Podhaler. Din l-informazzjoni tigi ppubblikata
fit-tagsira tal-karatteristi¢i tal-prodott inkluzi fl-EPAR;

— analizijiet differenti li jirreferu [kunfidenzjali]. Din l-informazzjoni hija disponibbli fuq l-internet.

Fdan l-istess rapport, -EMA tezamina informazzjoni ohra li ma hijiex accessibbli ghall-pubbliku.
Fir-rigward tal-istudju tas-suq imwettaq mir-rikorrenti ghall-finijiet li tinghata twegiba ghall-ewwel
mistogsija maghmula mill-KPMUB, jekk hija tagbel dwar il-fatt li r-riferiment [kunfidenzjali] ghandu
jithalla barra, hija madankollu tirrifjuta li tithalla barra informazzjoni ohra msemmija mir-rikorrenti,
minhabba li din tikkoncerna deskrizzjonijiet ta’ kazijiet ta’ intolleranza ghal TOBI Podhaler u li din
l-informazzjoni tirrapprezenta biss parti mid-data evalwata minn KPMUB sabiex tikkonkludi li hemm
superjorita klinika tal-prodott Vantobra fuq TOBI Podhaler. Hija tenfasizza li r-referenzi ghar-rapport
li fih l-evalwazzjoni tas-superjorita klinika ta’ Vantobra u d-deroga ghall-eskluzivita kummer¢jali ta’
TOBI Podhaler jinsabu flI-EPAR. Fir-rigward tal-informazzjoni l-ohra mhux ippubblikata, hija
tikkunsidra li r-rikorrenti ma weritx kif, fid-dawl tal-fatt li hafna mill-informazzjoni hija ac¢essibbli
ghall-pubbliku, 1-izvelar ta’ din il-ftit informazzjoni ohra tippregudika l-interessi kummercjali taghha u
l-pozizzjoni kompetittiva taghha. L-EMA zzid li, anki jekk jitqies li din l-informazzjoni tista’ titqies
bhala kummerc¢jalment kunfidenzjali, il-provi xjentifi¢i tal-benefic¢ju kliniku ta’ Vantobra ghal parti
mill-popolazzjoni msemmija kif ukoll il-prova li 1-kundizzjonijiet li jippermettu deroga tal-eskluzivita
kummerd¢jali ta” TOBI Podhaler huma ssodisfatti jikkostitwixxu informazzjoni li fughom jibbaza
I-KPMUB fir-rapport tieghu ta’ evalwazzjoni tas-superjorita klinika ta’ Vantobra. Hija ghalhekk tqis li
tali informazzjoni ghandha tigi pprovduta sabiex tghin il-fehim ta’ kif il-KPMUB wasal ghal din
il-konkluzjoni. Hija tikkonkludi li jezisti interess pubbliku superjuri ghall-izvelar.

Ghal dak li jirrigwarda r-rapport fuq ix-xebh, I-EMA tenfasizza dan li gej:

— fir-rigward tal-informazzjoni li tinsab fl-istudju tas-suq ipprezentat mir-rikorrenti, dawk dwar
ir-referenza ghall-pajjizi u ghall-imprizi li wettqu tali studji jistghu jigu redatti;

— hija madankollu tirrifjuta r-redazzjoni ta’ informazzjoni dwar in-numru ta’ centri li jittrattaw
il-fibrozi cestika implikata f'dan l-istudji, in-numru ta’ pazjenti li jkunu ghaddew minn trattament
TOBI Podhaler ghal trattament ta’ sostituzzjoni u r-ragunijiet ghal kwalunkwe bidla bhal din
(jigifieri l-effetti avversi princ¢ipalment dwar il-mardiet respiratorji, toracici u medjastinali). Minn
naha, informazzjoni dwar l-effetti sekondarji ta” TOBI Podhaler huma disponibbli fuq is-sit internet
tal-EMA. Min-naha l-ohra, ghal dak li jirrigwarda l-informazzjoni mhux accessibbli ghall-pubbliku,

1 Data kunfidenzjali redatta.
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mhux biss ir-rikorrenti ma weritx kif, fid-dawl tal-fatt li informazzjoni ohra kienet accessibbli
ghall-pubbliku, l-izvelar ta’ c¢erta informazzjoni mhux accessibbli jippregudika l-interess
kummerd¢jali taghha u l-pozizzjoni kompetittiva taghha, izda wkoll, li jezisti interess pubbliku
superjuri ghall-izvelar taghhom;

— certa informazzjoni dwar il-kazijiet ta’ intolleranza ghal TOBI Podhaler li jaghmlu parti mid-data
ezaminata mill-KPMUB sabiex jippermettu t-tqeghid fis-suq ta’ Vantobra u ghalhekk jidderogaw
mill-eskluzivita kummercjali ta” TOBI Podhaler. Din l-informazzjoni hija ppubblikata fl-EPAR;

— informazzjoni dwar l-effetti sekondarji ta’” TOBI Podhaler huma ppubblikati fl-EPAR.

L-EMA taghmel konstatazzjoni simili ghal dik dwar l-informazzjoni li tinsab fir-rapport ta’ evalwazzjoni
tas-superjorita klinika ta’ Vantobra fuq TOBI Podhaler. Fil-fatt hija tqis li r-rikorrenti ma weritx kif,
fid-dawl tal-fatt li 1-bi¢¢a l-kbira tal-informazzjoni kienet accessibbli ghall-pubbliku, l-izvelar ta’ xi
informazzjoni li ma kinitx accessibbli jippregudika l-interess kummer¢jali taghha u l-pozizzjoni
kompetittiva taghha. Hija zzid li, anki jekk jitqies li din l-informazzjoni tista’ titqies bhala
informazzjoni kummercjali kunfidenzjali, il-provi xjentifici tal-benefic¢ju kliniku ta’ Vantobra ghal parti
mill-popolazzjoni kkoncernata kif ukoll il-prova li l-kundizzjonijiet li jippermettu deroga
mill-eskluzivita kummercjali ta’ TOBI Podhaler huma ssodisfatti jikkostitwixxu informazzjoni li
fughom bbazaw il-KPMUB fir-rapport ta’ evalwazzjoni tax-xebh bejn Vantobra u TOBI Podhaler. Hija
ghalhekk tqis li tali informazzjoni ghandha tigi pprovduta sabiex tghin il-fehim ta’ kif il-KPMUB wasal
ghal din il-konkluzjoni. Hija tikkonkludi li jezisti interess pubbliku superjuri ghall-izvelar.

Fuq l-ammissibbilta

Permezz tat-tieni kap tat-talbiet taghha, ir-rikorrenti titlob lill-Qorti Generali li tordna lill-EMA sabiex
din ma tizvelax ir-rapport ta’ evalwazzjoni tal-KPMUB relatat max-xebh bejn Vantobra u TOBI
Podhaler u lanqas ir-rapport ta’ evalwazzjoni tal-istess kumitat dwar s-superjorita klinika ta’ Vantobra
fuq TOBI Podhaler.

L-EMA tikkontesta l-ammissibbilta tat-tieni kap tat-talbiet ghar-raguni li l-ghoti ta’ ingunzjonijiet jew
mizuri provvizorji ma jaqax fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-procedura msemmija fir-raba’ paragrafu
tal-Artikolu 263 TFUE.

Ghandu jitfakkar li, skont gurisprudenza stabbilita, fil-kuntest ta’ rikors ghal annullament,
il-kompetenza tal-qorti tal-Unjoni hija limitata ghall-istharrig tal-legalita tal-att ikkontestat u 1-Qorti
Generali ma tistax, fl-ezer¢izzju tal-kompetenzi taghha, tindirizza ordni lill-istituzzjonijiet tal-Unjoni.
Fil-fatt, huwa l-obbligu tal-istituzzjoni kkoncernata li tiehu, skont l-Artikolu 266 TFUE, il-mizuri
necessarji ghall-implementazzjoni ta’ sentenza ta’ annullament (ara, fdan is-sens, id-digriet tat-
12 ta’ Marzu 2014, PAN Europe vs II-Kummissjoni, T-192/12, mhux ippubblikat, EU:T:2014:152,
punt 15 u l-gurisprudenza ¢citata).

Ghaldagstant, it-talba ghal ordni li ma tizvelax ir-rapporti tal-KPMUB ghandha tigi michuda bhala
inammissibbli, kif ukoll, ghall-istess ragunijiet, it-talba ta’ ordni mressqa sussidjarjament, ghat-tielet kap
tal-konkluzjonijiet, li ma tigix zvelata ¢erta informazzjoni fdawn ir-rapporti.

Fugq il-mertu

Insostenn tar-rikors taghha, ir-rikorrenti tinvoka erba’ motivi, ibbazati, rispettivament, 1-ewwel wiehed,
fuq ksur tal-Artikolu 339 TFUE, tal-Artikoli 7, 16 u 17 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni
Ewropea u tal-Artikolu 8 tal-Konvenzjoni ghall-Protezzjoni tad-Drittijiet tal-Bniedem u tal-Libertajiet
Fundamentali, iffirmata fRuma fl-4 ta’ Novembru 1950 (iktar ’il quddiem il-“KEDB”), it-tieni, fuq
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l-assenza ta’ gustifikazzjoni tal-izvelar skont ir-Regolament Nru 1049/2001, it-tielet, fuq
l-implementazzjoni, mill-EMA, ta’ politika ghat-trattament ta’ informazzjoni li ma tikkonformax la
mal-Artikolu 15 TFUE u lanqas mar-Regolament Nru 1049/2001 u, ir-raba’, invokat sussidjarjament,
fuq il-htiega li tnehhi informazzjoni qabel l-izvelar tad-dokumenti, ghar-raguni li dawn huma
ovvjament kunfidenzjali fis-sens tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001.

Ghandu jigi rrilevat li, fil-kuntest tat-tieni motiv, ir-rikorrenti tiddefendi pozizzjoni ta’ princ¢ipju li
l-prezunzjonijiet generali ta’ kunfidenzjalita li jiggustifikaw rifjut ta’ access li japplikaw ghal certi
kategoriji ta’ dokumenti jikkoncernaw ukoll ir-rapporti tal-KPMUB imfassla fil-kuntest tal-procedura
ta’ ATS ta’ prodott medicinali rregolat, fdan il-kaz, mir-Regolamenti Nri 726/2004 u 141/2000.
Ghaldagstant, hija tqis li l-izvelar ta’ dawn id-dokumenti kien bhala principju jippregudika l-interessi
kummerdjali.

Minhabba I-impatt potenzjali tieghu fuq is-soluzzjoni tal-kawza kollha, il-Qorti Generali tikkunsidra li
jehtieg li l-ewwel tigi ezaminata, bhala motiv awtonomu, il-kwistjoni dwar jekk ir-rapporti tal-KPMUB
humiex protetti minn prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita. Sussegwentement, it-tieni motiv ghandu
jigi ezaminat qabel l-ewwel motiv, motiv li permezz tieghu r-rikorrenti ssostni essenzjalment li
l-integralita tar-rapporti tal-KPMUB huma kunfidenzjali, ghar-raguni li l-informazzjoni kollha fihom
hija ta’ interess kummercjali fis-sens tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001.

Fuq il-motiv separat, ibbazat fuq l-eZistenza ta’ prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita tar-rapporti
tal-KPMUB imfassla fil-kuntest tal-procedura ta’ ATS ta’ prodott medicinali skont ir-Regolamenti
Nri 726/2004 u 141/2000

Skont ir-rikorrenti, -EMA kellha tikkunsidra li 1-informazzjoni kollha inkluza fir-rapporti tal-KPMUB
— jigifieri d-data mhux ipprocessata eskluziva kunfidenzjali, il-gbir ta’ data klinika accessibbli
ghall-pubbliku u l-analizi taghhom minn diversi terzi, kif ukoll l-istrategija generali ta’ awtorizzazzjoni
— kienet koperta minn prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita. Hija ssostni li 1-protezzjoni
tal-kunfidenzjalita ma ghandhiex testendi biss ghal partijiet tar-rapporti li fihom l-informazzjoni
kunfidenzjali 1-iktar sensittivi, izda ghar-rapporti bhala tali, peress li l-partijiet l-iktar sensittivi huma
integrati f'serje ta’ argumenti li jinkludu elementi li jirrigwardaw l-istrategija eskluziva u li jifformaw
mal-elementi l-ohra tar-rapporti haga wahda inseparabbli b’valur ekonomiku.

L-EMA, sostnuta mill-intervenjenti, tikkontesta dawn l-argumenti.

Fil-kuntest ta’ dan il-motiv, ir-rikorrenti essenzjalment issostni li l-prezunzjonijiet generali ta’
kunfidenzjalita jiggustifikaw ir-rifjut ta’ access ghal certi kategoriji ta’ dokumenti li jikkon¢ernaw ukoll
ir-rapporti tal-KPMUB ipprezentati fil-kuntest tal-procedura ta’ ATS tal-prodott medicinali simili ghal
prodott medicinali orfni, izda klinikament superjuri ghalih, previsti mir-Regolamenti Nri 141/2000
u 726/2004, u ghaldagstant, li l-izvelar ta’ dawn id-dokumenti jwassal, bhala prin¢ipju,
ghall-pregudizzju tal-interessi kummercjali. Ghalhekk, il-prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita, li
tinvoka r-rikorrenti, hija bbazata fuq l-e¢cezzjoni relatata mal-protezzjoni tal-interessi kummercjali
taghha, prevista fl-ewwel inc¢iz tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001.

L-ezami ta’ din il-kwistjoni jimplika li ghandu jitfakkar li, skont 1-Artikolu 2(3) tar-Regolament
Nru 1049/2001, id-dispozizzjonijiet relatati mal-a¢cess tal-pubbliku ghad-dokumenti tal-EMA
japplikaw ghad-dokumenti kollha mizmuma minn din l-agenzija, jigifieri d-dokumenti kollha mfassla
jew ricevuti minnha u fil-pussess taghha, fkull qasam ta’ attivita taghha. Barra minn hekk, 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 madankollu 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
l-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 (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 kkoncernata 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 IlI-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¢¢ezzjoni 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-e¢¢ezzjonijiet
previsti, b’'mod partikolari, fl-Artikolu 4(2) ta’ dan ir-regolament. Bl-istess mod, il-gurisprudenza tehtieg
li 1-e¢cezzjonijiet ghall-izvelar msemmija f'din id-dispozizzjoni ghandhom jigu interpretati u applikati
b’mod strett — peress li huma jidderogaw mill-prin¢ipju 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) —, ir-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, stabbilixxiet fdiversi sentenzi, certi kriterji ghar-rikonoxximent ta’ tali
prezunzjoni skont it-tip ta’ negozju.

Minn naha, jirrizulta minn numru ta’ sentenzi tal-Qorti tal-Gustizzja li, sabiex prezunzjoni generali
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, l-applikazzjoni ta’ prezunzjonijiet generali tista’ tkun iddettata mill-bzonn superjuri li
jigi zgurat il-funzjonament korrett tal-proceduri inkwistjoni u li jigi ggarantit li I-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 II-Kummissjoni, C-514/11 P u C-605/11 P, EU:C:2013:528, punti 66, 68, 74 u 76).

Huwa fdan is-sens li, perezempju, il-Qorti Generali kkunsidrat li, sakemm, matul il-fazi prekontenzjuza
ta’ investigazzjoni maghmula fil-kuntest ta’ procedura EU Pilot, jezisti riskju li jibdel in-natura
tal-procedura ta’ nuqqas ta’ twettiq ta’ obbligu, li jbiddel l-izvolgiment u li tista’ taghmel hsara
lill-ghanijiet ta’ din il-proc¢edura, l-applikazzjoni tal-prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita
ghad-dokumenti skambjati bejn il-Kummissjoni u l-Istat Membru kkoncernat hija ggustifikata (ara,
fdan is-sens, is-sentenza tal-25 ta’ Settembru 2014, Spirlea vs II-Kummissjoni, T-306/12,
EU:T:2014:816, punti 57 sa 63).

Barra minn hekk, fil-kawzi kollha li wasslu ghad-decizjonijiet li jistabbilixxu tali prezunzjonijiet, ir-rifjut
ta’ access inkwistjoni kien dwar grupp ta’ dokumenti evidentement limitat mill-appartenenza komuni
taghhom ghal fajl relatat ma’ pro¢edura amministrattiva jew gudizzjarja pendenti (ara, fdan is-sens,
is-sentenzi tad-29 ta’ Gunju 2010, II-Kummissjoni vs Technische Glaswerke Ilmenau, C-139/07 P,
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EU:C:2010:376, punti 12 sa 22; tal-21 ta’ Settembru 2010, L-Isvezja et vs API u II-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
II-Kunsill vs Access Info Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:325, punt 75). L-e¢cezzjonijiet ghad-dritt ta’
access ghal dokumenti li jinsabu fl-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 1049/2001 ma ghandhomx jigu
interpretati minghajr ma jigu kkunsidrati r-regoli specifici li 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 Specjali 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 1-Artikoli [101] u [102 TFUE] (GU Edizzjoni Speéjali 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¢¢ezzjoni 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 1-obbligu ghall-imprizi kkoncernati
li jikkomunikaw lill-Kummissjoni informazzjoni kummerdcjali 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¢cezzjonijiet
tipprezumi, minghajr ma taghmel ezami konkret u individwali ta’ kull wiehed mid-dokumenti li
jinsabu ffajl relatat ma’ proc¢edura skont 1-Artikolu 101 TFUE, li l-izvelar ta’ dawn id-dokumenti
jippregudika, bhala princ¢ipju, il-protezzjoni tal-interessi kummercjali tal-imprizi involuti ftali
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 dan l-imsemmi kriterju li 1-Qorti Generali, ghall-kuntrarju, qieset li l-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’ proc¢edura 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’ kunfidenzjalita li jiggustifikaw ir-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, id-dokumenti kontenzjuzi ma humiex relatati ma’ procedura amministrattiva jew
gudizzjarja pendenti. Minn dan isegwi li, anki jekk il-gurisprudenza ccitata fil-punti 44 u 45 iktar ’il
fuq, li l-applikazzjoni ta’ prezunzjoni generali tista’ tigi ggustifikata min-necessita imperattiva li tizgura
I-funzjonament tajjeb tal-procedura kkoncernata ssib applikazzjoni fil-kuntest ta’ procedura ta’ ATS,
l-izvelar tar-rapport kontenzjuz ma jistax jibdel din il-procedura, peress li I-ATS ta’ Vantobra inharget
fit-18 ta’ Marzu 2015 u li d-decizjoni kkontestata li tawtorizza access ghar-rapporti tal-KPMUB hija
datata 24 ta’ April 2015.

Bl-istess mod, bid-differenza tas-sitwazzjonijiet li ghalihom il-Qorti tal-Gustizzja u 1-Qorti Generali
accettaw li l-prezunzjonijiet generali ta’ kunfidenzjalita li jiggustifikaw ir-rifjut ta’ access ghal
dokumenti kienu japplikaw, ir-Regolamenti Nri 141/2000 u 726/2004 ma jirregolawx b’'mod restrittiv
l-uzu tad-dokumenti li jinsabu fil-fajl relatat ma’ procedura ta’ ATS ta’ prodott medicinali u ma
jipprevedux, ghall-kuntrarju tar-Regolamenti Nri 1/2003 u 773/2004, limitazzjoni tal-acc¢ess 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, dan jipprevedi fl-Artikolu 73 tieghu li r-Regolament
Nru 1049/2001 japplika ghad-dokumenti mizmuma mill-EMA u li 1-Bord Amministrattiv taghha
ghandu jadotta regoli dettaljati ghall-applikazzjoni tar-Regolament Nru 1049/2001. Ebda dispozizzjoni
ohra tar-Regolament Nru 726/2004 ma tista’ tigi interpretata bhala li qed tindika li l-intenzjoni
tal-legizlatur tal-Unjoni huwa li jistabbilixxi sistema ta’ access 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 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 kummercjali kunfidenzjali. Dawn id-dispozizzjonijiet
jistabbilixxu l-informazzjoni minima, permezz tat-tliet dokumenti msemmijin hawn fugq, li -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-karatteristici tal-prodott medicinali kkon¢ernat u I-mod kif dan ghandu jippreskrivih ghall-pazjenti
u, min-naha l-ohra, li l-pubbliku mhux professjonist ikun infurmat, b’lingwagg li jinftiehem, bil-mod
ta’ uzu tal-prodott medicinali u l-effetti tieghu. Din is-sistema ta’ pubblikazzjoni proattiva ta’ minimu
ta’ informazzjoni ghaldagstant ma tikkostitwixxix sistema specifika ta’ access ghal dokumenti li
ghandu jigi interpretat fis-sens li d-data u l-informazzjoni kollha li ma hijiex inkluza fdawn it-tliet
dokumenti fuq msemmija hija allegatament kunfidenzjali.

L-Artikoli 11, 12 u 36 kif ukoll 1-Artikolu 37(3) tar-Regolament Nru 726/2004 jirriflettu wkoll ir-rieda
tal-legizlatur 1i 1-procedura 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 irrifjutata ghandhom ikunu aécessibbli
ghall-pubbliku.

Minn dan isegwi li l-principju li jipprevali fir-Regolamenti Nri 726/2004 u 1049/2001 huwa dak
tal-acc¢ess pubbliku ghall-informazzjoni u li l-ec¢ezzjonijiet ghal dan il-prin¢ipju huma dawk imsemmija
fl-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001, fosthom Il-e¢¢ezzjoni dwar l-informazzjoni
kummerd¢jali kunfidenzjali. Minhabba r-rekwizit ta’ interpretazzjoni stretta mfakkra fil-punt 41 iktar ’il
fuq, ghandu jigi kkunsidrat li 1-legizlatur tal-Unjoni gies b’'mod impli¢itu li l-integrita tal-procedura
ma kinitx tinsab mhedda fl-assenza ta’ tali prezunzjoni ta’ kunfidenzjalita.
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Fid-dawl ta’ dak kollu li ntqal, hemm lok li jigi kkunsidrat li ma tezistix prezunzjoni generali ta’
kunfidenzjalita tar-rapporti tal-KPMUB, li tirrizulta mill-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet maghquda
tar-Regolamenti Nri 141/2000, 1049/2001 u 726/2004. Dawn ir-rapporti ma jistghux ghaldagstant
jitgiesu bhala li jibbenefikaw minn prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita ghar-raguni implicita li
huma, bhala principju u fl-intier taghhom, manifestament koperti mill-e¢¢ezzjoni dwar il-protezzjoni
tal-interessi kummer¢jali tal-applikanti ghal ATS. Hija ghalhekk 1-EMA li ghandha tizgura permezz ta’
ezami konkret u effettiv ta’ kull dokument tal-fajl amministrattiv jekk jaqghux taht is-segretezza
kummerdjali fis-sens tal-ewwel inciz tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001.

Barra minn hekk, ghandu jinghad ukoll li, skont 1-Artikolu 73 tar-Regolament Nru 726/2004, 1-EMA
adottat regoli dettaljati ghall-implementazzjoni tar-Regolament Nru 1049/2001. Bl-istess mod, sabiex
issahhah il-politika taghha dwar l-ac¢cess ghal dokumenti, hija adottat, fit-30 ta’ Novembru 2010,
id-dokument EMA/110196/2006 intitolat “[P]olitika tal-[EMA] dwar l-a¢cess ghal dokumenti
(ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarji)”. Huwa enfasizzat li, filwaqt li joffru
protezzjoni adegwata ghall-informazzjoni kummer¢jali kunfidenzjali, ghad-data personali u

mill-e¢cezzjonijiet previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 1049/2001 titqies bhala applikabbli.

Ghandu jigi nnotat ukoll li, billi tapplika 1-politika taghha dwar l-ac¢cess ghal dokumenti, -EMA hejjiet
d-dokument EMA/127362/2006, li fih ir-rizultat tal-politika taghha dwar l-ac¢cess ghad-dokumenti li
jikkon¢ernaw il-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u prodotti medicinali veterinarji. Dan
id-dokument jinkludi tabella tar-rizultati li kienet issupplimentata skont l-esperjenza miksuba
mill-agenzija fil-qasam tat-talba ghal access ghal dokumenti. Din it-tabella giet ikkompletata minn,
minn naha, id-dokument EMA/484118/2010 dwar ir-rakkomandazzjonijiet tad-diretturi tal-agenziji
tal-medicini 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’ decizjoni. Minn din it-tabella jirrizulta li, fir-rigward ta’ rapporti tal-KPMUB, I-EMA
tikkunsidrahom bhala pubblici u tippubblikahom malli I-proc¢edura ta’ ATS ta’ prodott medicinali tkun
kompluta.

Ghaldaqgstant, ma jistax jigi kkunsidrat li r-rapporti tal-KPMUB jibbenefikaw a priori u b’'mod
awtomatiku mill-prezunzjoni generali ta’ kunfidenzjalita. Minn dan isegwi li l-motiv ibbazat fuq
l-ezistenza ta’ tali prezunzjoni ghandu, fi kwalunkwe kaz, jigi michud.

Fugq it-tieni motiv, ibbazat fuq ksur tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001

Fil-kuntest tat-tieni motiv, ir-rikorrenti ssostni li I-EMA kisret l-Artikolu 4(2) tar-Regolament
Nru 1049/2001 billi ppermettiet l-izvelar tar-rapporti tal-KPMUB. Dan il-motiv essenzjalment huwa
maqsum fZzewg partijiet. Fl-ewwel parti, hija ssostni li r-rapporti tal-KPMUB huma kunfidenzjali
fl-intier taghhom, peress li dawn huma ta’ interess kummercjali fis-sens tal-Artikolu 4(2)
tar-Regolament Nru 1049/2001. Fit-tieni parti, ir-rikorrenti ssostni li, sabiex tippermetti l-izvelar ta’ dik
l-informazzjoni kunfidenzjali, jehtieg li tezisti raguni imperattiva ta’ interess generali ghall-izvelar
taghhom. Madankollu, -EEMA ma weriex l-ezistenza ta’ tali interess pubbliku superjuri. Barra minn
hekk, I-EMA ma ggustifikatx kif il-pubblikazzjoni tal-informazzjoni fl-EPAR ma kinitx suffi¢jenti
sabiex ikun issodisfatt ir-rekwizit ta’ interess pubbliku superjuri ghall-izvelar taghha.

— Fuq l-ewwel parti, ibbazata fuq in-natura kunfidenzjali, fis-sens tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament
Nru 1049/2001, tar-rapporti tal-KPMUB fuq ix-xebh u fuq is-superjorita klinika

Ir-rikorrenti ssostni li l-izvelar ta’ informazzjoni li tinsab fir-rapporti tal-KPMUB dwar ix-xebh u
s-superjorita klinika jippregudika l-protezzjoni tal-interessi kummer¢jali taghha.
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Fil-fehma taghha, ir-rapporti tal-KPMUB fihom data mhux ipprocessata eskluziva kunfidenzjali kif
ukoll il-gbir ta’ data klinika ac¢cessibbli ghall-pubbliku u l-analizi taghha minn diversi terzi li tizvela
l-istrategija generali taghha ghall-kisba ta’ ATS. Din id-data taghmel parti mill-kompetenzi u
mis-sigrieti kummercjali strategici fis-sens tal-Artikolu 39(2) tal-Ftehim dwar l-aspetti tad-drittijiet
tal-proprjeta intelletwali relatati mal-kummerc¢ (TRIPS) tal-15 ta’ April 1994 (Edizzjoni Spegjali
bil-Malti, Kapitolu 11, Vol. 21, p. 305, iktar il quddiem il-“Ftehim TRIPS”), li jikkostitwixxi
I-Anness 1 C tal-Ftehim li jistabbilixxi 1-Organizzazzjoni Dinjija tal-Kummer¢ (WTO) (Edizzjoni
Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 11, Vol. 21, p. 82). Dawn jipprovduha b’vantagg kompetittiv fuq
il-kompetituri taghha, li ma ghandhomx il-kompetenza strategika taghha. Hija tinsisti fuq il-fatt li hija
l-kompetenza strategika taghha li ppermettitilha tikseb deroga ghall-eskluzivita kummercjali skont
l-Artikolu 8(1) tar-Regolament Nru 141/2000. Hija tinvoka fdan ir-rigward il-fatt li hija fasslet xi
mistoqsijiet biex tingabar data dwar l-uzu effettiv tat-tobramycin ghat-trattament tal-fibrozi cestika
sabiex twiegeb ghal-lista ta’ mistogsijiet maghmula mill-KPMUB dwar id-deroga ta’ eskluzivita
kummerd¢jali ta” TOBI Podhaler. Hija zzid li 1-Artikolu 4(2) u (6) tar-Regolament Nru 1049/2001 ma
jawtorizzax lill-EMA xxerred elementi ta’ dokument — anki jekk huma fid-dominju pubbliku - li
jifformaw parti inseparabbli minn evalwazzjoni li, bhala tali, ghandha tkun kunfidenzjali u ghandha
valur mil-lat kummercjali. Ir-rikorrenti tirreferi, fdan ir-rigward, ghall-gurisprudenza tal-Imhallef ghal
mizuri provvizorji, fid-digriet tal-1 ta’ Settembru 2015, Pari Pharma vs EMA (T-235/15 R,
EU:T:2015:587), li tghid li ma jistax jigi eskluz li metodu specifiku ta’ uzu ta’ informazzjoni mhux
kunfidenzjali u kunfidenzjali tista’ tkun kunfidenzjali peress li tali strategija inventiva zzid il-valur
xjentifiku ghall-elementi mhux kunfidenzjali individwali.

L-EMA, sostnuta mir-Repubblika Franciza u mill-intervenjenti, tikkontesta dawn l-argumenti kollha.

Preliminarjament, 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 sabiex, kif jindikaw il-premessa 4 u l-Artikolu 1 tieghu, jikkonferixxi
lill-pubbliku dritt ta’ ac¢cess ghal dokumenti tal-istituzzjonijiet l-iktar wiesa’ possibbli (sentenzi tat-
28 ta’ Gunju 2012, II-Kummissjoni vs Editions Odile Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393, punt 111, u
tat-28 ta’ Gunju 2012, II-Kummissjoni vs Agrofert Holding, C-477/10 P, EU:C:2012:394, punt 53; ara
wkoll, fdan is-sens, is-sentenza tal-14 ta’ Novembru 2013, LPN u Il-Finlandja vs Il-Kummissjoni,
C-514/11 P u C-605/11 P, EU:C:2013:738, punt 40).

II-prin¢ipju 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 i 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, II-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 Il-Finlandja vs II-Kummissjoni, C-514/11 P u C-605/11 P,
EU:C:2013:738, punt 40).

Sa fejn l-eccezzjonijiet previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 1049/2001 jidderogaw mill-prin¢ipju
tal-access l-iktar wiesa’ possibbli tal-pubbliku ghad-dokumenti, dawn ghandhom jigu interpretati u
applikati b’'mod strett (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-21 ta’ Lulju 2011, L-Isvezja vs MyTravel u
[I-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).

Ghandu jigi nnotat ukoll li s-sistema ta’ eccezzjonijiet prevista fl-Artikolu 4 tar-Regolament

Nru 1049/2001, u b'mod partikolari fil-paragrafu 2 tieghu, hija bbazata fuq l-ibbilan¢jar tal-interessi
opposti f'sitwazzjoni partikolari, jigifieri, minn naha, l-interessi li huma protetti mill-izvelar
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tad-dokumenti kkonc¢ernati u, min-naha l-ohra, dawk li huma mhedda minn dan l-izvelar. Id-decizjoni
mehuda dwar it-talba ghal access ghal dokumenti tiddependi mill-kwistjoni dwar liema huwa l-interess
li ghandu jipprevalixxi fil-kaz inkwistjoni (sentenzi tal-14 ta’ Novembru 2013, LPN u Il-Finlandja vs
[I-Kummissjoni, C-514/11 P u C-605/11 P, EU:C:2013:738, punt 42, u tat-23 ta’ Settembru 2015,
ClientEarth u International Chemical Secretariat vs ECHA, T-245/11, EU:T:2015:675, punt 168).

Ghandu jigi rrilevat li, sabiex jigi ggustifikat ir-rifjut ghall-a¢cess ghal dokument, bhala regola, ma
huwiex bizzejjed 1li dan id-dokument jirrigwarda attivita jew interess imsemmi fl-Artikolu 4
tar-Regolament Nru 1049/2001, izda l-istituzzjoni kkonc¢ernata ghandha wkoll tipprovdi
spjegazzjonijiet dwar kif l-ac¢ess ghal dan id-dokument jista’ konkretament u effettivament
jippregudika l-interess protett minn eccezzjoni prevista fdan l-artikolu (ara, fdan is-sens, is-sentenzi
tat-28 ta’ Gunju 2012, II-Kummissjoni vs Editions Odile Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393, punt 116;
tat-28 ta’ Gunju 2012, II-Kummissjoni vs Agrofert Holding, C-477/P, EU:C:2012:394, punt 57, u tas-
27 ta’ Frar 2014, II-Kummissjoni vs EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, punt 64) u li r-riskju ta’
pregudizzju ghal dan l-interess huwa ragonevolment prevedibbli u mhux purament ipotetiku (sentenzi
tat-13 ta’ April 2005, Verein fir Konsumenteninformation vs II-Kummissjoni, T-2/03, EU:T:2005:125,
punt 69, u tat-22 ta’ Mejju 2012, Sviluppo Globale vs II-Kummissjoni, T-6/10, mhux ippubblikata,
EU:T:2012:245, punt 64). Dan japplika wkoll ghal terz fl-ipotezi li jigi kkonsultat fil-qafas
tal-procedura ta’ konsultazzjoni prevista fl-Artikolu 4(4) tar-Regolament Nru 1049/2001, bl-ghan
tal-imsemmi artikolu huwa li jippermetti lill-istituzzjoni tevalwa jekk eccezzjoni fil-paragrafu 1 jew 2
ta’ dan l-artikolu jistax jigi applikat (ara, fdan is-sens, is-sentenza tat-30 ta’ Jannar 2008, Terezakis vs
II-Kummissjoni, T-380/04, mhux ippubblikata, EU:T:2008:19, punti 54, 60 u 61).

Fir-rigward tal-kuncett tal-interessi kummercjali, 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 kummercjali konformement mal-ewwel inciz
tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001, hlief biex izzomm taht kontroll l-applikazzjoni
tal-prin¢ipju  generali li jikkonsisti fl-ghoti tal-access I-iktar wiesa’ possibbli, lill-pubbliku,
ghad-dokumenti mizmuma mill-istituzzjonijiet (sentenzi tal-15 ta’ Dicembru 2011, CDC Hydrogene
Peroxide vs IlI-Kummissjoni, T-437/08, EU:T:2011:752, punt 44, u tad-9 ta’ Settembru 2014,
MasterCard et vs II-Kummissjoni, T-516/11, mhux ippubblikata, EU:T:2014:759, punt 81).

Ghalhekk, sabiex tigi applikata l-e¢¢ezzjoni prevista fl-ewwel in¢iz tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament
Nru 1049/2001, huwa necessarju li jintwera li d-dokumenti kontenzjuzi 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 kummer¢jali sensittiva
relatata, b’'mod partikolari, mal-istrategiji kummercjali tal-imprizi kkoncernati jew mar-relazzjonijiet
kummercjali 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
II-Kummissjoni, T-516/11, mhux ippubblikata, EU:T:2014:759, punti 82 sa 84).

Fit-tieni lok, l-ezami tat-tieni motiv jimplika li qabel kollox jigu mfakkra, il-kuntest legali u
¢-¢irkustanzi fattwali li fihom giet irregistrata t-talba ghal ATS ta’ Vantobra. Sabiex tikseb
l-imsemmija ATS, ir-rikorrenti kellha turi, skont 1-Artikolu 8(3)(¢) tar-Regolament Nru 141/2000, li
l-prodott medicinali taghha, ghalkemm simili ghall-prodott medi¢inali orfni, TOBI Podhaler, diga
awtorizzat, kien klinikament superjuri ghal dan tal-ahhar. Ghal dan il-ghan, ir-rikorrenti ipprovat turi,
skont il-punt 2 tal-Artikolu 3(3)(d) tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 847/2000 tas-
27 ta’ April 2000 li jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet ghall-implimentazzjoni tal-kriterji ghall-ghazla ta’
prodott medicinali bhala prodott medic¢inali orfni u definizzjonijiet tal-kuncetti prodott medicinali
simili u superjorita klinika (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 15, Vol. 5, p. 71), li Vantobra
kien iktar vantagguz fuq livell terapewtiku minn TOBI Podhaler, inkwantu kien iktar innokwu ghal
parti sinjifikattiva tal-popolazzjoni kkoncernata.
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Sabiex jintwera li I-prodott medicinali taghha kien iktar innokwu, hija rreferiet b’'mod partikolari ghal
studju kliniku komparattiv bejn TOBI u TOBI Podhaler, bit-titolu “Establish a new Gold Standard
efficacy and safety with tobramycin in cystic fibrosis 2006—2009” (twaqgqif ta’ standard tad-deheb gdid
li huwa effikacji u sigurta fl-uzu tat-tobramycin fit-trattament tal-fibrozi cestika 2006—-2009) (iktar ’il
quddiem l-“istudju EAGER”), li jinsab fil-fajl ta” ATS dwar TOBI Podhaler u I-EPAR ta’ dan tal-ahhar.
L-istharrig wera li certi effetti avversi bhas-soghla kienu hafna iktar frekwenti fil-grupp tal-pazjenti
ttrattati bi TOBI Podhaler milli fil-grupp tal-pazjenti ttrattati bi TOBI. Madankollu, I-EMA kkunsidrat
li, jekk kien hemm indikazzjonijiet fdan is-sens li Vantobra setghet tipprovdi, ftermini ta’ sigurta,
vantagg ghall-pazjenti li ma kinux jittolleraw inalazzjoni ta’ trab niexef, l-informazzjoni disponibbli
kienet limitata u difficli biex tinterpretaha u ghalhekk ma kinux konvincenti bizzejjed sabiex
jiggustifikaw ezenzjoni skont 1-Artikolu 8(3) tar-Regolament Nru 141/2000. Ghaldagstant hija ghamlet
zewg mistogsijiet lir-rikorrenti. L-ewwel wahda hija intiza sabiex tipprovdilha informazzjoni
supplimentari dwar ir-rilevanza klinika tal-avvenimenti avversi rregistrati waqt l-istudju kliniku u li
tiggustifika d-differenzi osservati f'dak li jirrigwarda l-istudju EAGER fl-impatt tal-fenomeni tas-soghla
u tal-irtirar tat-testijiet minhabba favvenimenti avversi, fid-dawl tad-data disponibbli tal-istudju dwar
is-severita tal-effetti negattivi, il-kwalita tal-hajja tal-pazjenti, ec¢. It-tieni mistoqgsija kellha bhala ghan li
r-rikorrenti tipprovdi lill-EEMA informazzjoni supplimentari intiza sabiex issostni l-affermazzjoni li
l-parti tal-popolazzjoni kkoncernata li tista’ tibbenefika minn sigurta ikbar bi Vantobra tistax jitqies
bhala sinjifikattiva. Sabiex tinghata twegiba ghal dawn il-mistogsijiet u sabiex turi kif ukoll Vantobra
jissodisfa r-rekwizit tal-punt 2 tal-Artikolu 3(3)(d) tar-Regolament Nru 847/2000, ir-rikorrenti ghamlet
ricerka ta’ informazzjoni fi studji ppubblikati u wettqet studju tas-suq fzewg Stati ma’ [kunfidenzjali]
dwar l-uzu tat-trab niexef u dwar in-nebulizzatur.

Huwa fid-dawl tal-gurisprudenza ccitata fil-punti 65 sa 71 iktar ’il fuq u mill-kuntest guridiku u fattwali
mfakkra fil-punti 72 u 73 iktar il fuq li ghandhom jigu ezaminati l-argumenti tar-rikorrenti li jghidu li
I-EMA kisret l-ewwel inciz tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001 meta adottat id-decizjoni
kkontestata, li permezz taghha hija rrifjutat li tikkunsidra r-rapporti kollha tal-KPMUB bhala
kunfidenzjali.

L-ewwel nett, jirrizulta mid-decizjoni kkontestata, li 1-kontenut taghha gie mfakkar fil-punti 25 u 27
iktar il fuq, li r-rapporti tal-KPMUB ghandhom hafna data li kienet is-suggett ta’ pubblikazzjoni
fartikli, studji jew rapporti xjentifici u li, ghaldagstant, dawn huma accessibbli ghall-pubbliku. F'dan
ir-rigward, ghandu jitfakkar li, fil-kuntest ta’ applikazzjoni ghal ATS ta’ prodott medi¢inali ibridu,
il-fajl ta” ATS ta’ Vantobra fih ammont kbir ta’ data ppubblikata li tikkonc¢erna il-prodott medicinali
ta’ referenza TOBI (ara l-punt 22 iktar ’il fuq).

Fdawn ic-¢irkustanzi, hemm lok li jigi enfasizzat li s-semplici fatt li din id-data ppubblikata kienet
migbura flimkien ma tistax, bhala tali, tkun bizzejjed biex turi li din id-data kollha tizvela 1-kontenut
tal-kompetenza strategika tar-rikorrenti u ghalhekk hija kunfidenzjali. Il-fatt li r-rikorrenti wettqet
ricerka tal-informazzjoni ppubblikata u tkun gabritha lanqas ma jista’ jwassal sabiex jitqies ex officio li
d-data kollha hija spec¢ifika ghall-impriza u tindika l-esperjenza professjonali taghha, fis-sens
tal-gurisprudenza c¢itata fil-punt 71 iktar il fuq.

Sabiex ikun jista’ jigi accettat li tali kompetenza hija kwistjoni ta’ interess kummercjali fis-sens
tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001, hija r-rikorrenti li ghandha turi li l-gbir ta’ tali data
accessibbli ghall-pubbliku u l-evalwazzjonijiet taghha dwar dawn jipprezentaw valur mizjud, jigifieri li
jikkonsistu, perezempju, fkonkluzjonijiet xjentifici godda jew kunsiderazzjonijiet li jirrigwardaw
strategija inventiva ta’ natura li taghti lill-impriza vantagg kummercjali fuq il-kompetituri taghha (ara,
fdan is-sens, id-digrieti tat-13 ta’ Frar 2014, Luxembourg Pamol (Cyprus) u Luxembourg Industries vs
[I-Kummissjoni, T-578/13 R, mhux ippubblikat, EU:T:2014:103, punt 60, u tal-25 ta’ Lulju 2014, Deza
vs ECHA, T-189/14 R, mhux ippubblikat, EU:T:2014:686, punt 54).
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Issa, ir-rikorrenti ma weritx li l-operazzjoni ta’ tiftix abbazi tad-data xjentifika pubblika u 1-gbir taghha
rrifletta strategija inventiva u pprezentat valur mizjud fis-sens tal-gurisprudenza ccitata fil-punt 77 iktar
il fuq. Dan huwa iktar u iktar minnu meta, fdan il-kaz, id-data pubblika rilevanti giet ipprezentata
sabiex tinghata twegiba ghall-mistogsijiet precizi tal-EMA (ara l-punt 73 iktar ’il fuq), li jistghu jigu
identifikati fac¢ilment fir-rapporti tal-KPMUB u li dawn gejjin minn organizzazzjonijiet jew
assoc¢jazzjonijiet — bhal perezempju 1-EMA stess, [kunfidenzjali] — 1i huma maghrufa sew mill-imprizi
farmacewtic¢i. Ir-ricerka ta’ din it-tip ta’ informazzjoni hija barra minn hekk iffacilitata bl-ghodod
informatici bhal muturi ta’ ricerka. Ghaldaqstant ma jidhirx li l-iskoperta tal-imsemmija informazzjoni
kienet tehtieg inventiva partikolari u mezzi li jiehdu l-hin u ta’ natura finanzjarja. Dawn iz-zewg
konstatazzjonijiet jirrelattivizzaw sa c¢ertu punt il-valur kummercjali tal-gbir tal-informazzjoni
accessibbli ghall-pubbliku. Fid-dawl ta’ dawn l-elementi, ghandu jigi kkunsidrat li l-ebda wiehed
mill-argumenti mressqa mir-rikorrenti ma jippermetti li jigi kkunsidrat li l-izvelar tal-informazzjoni
accessibbli ghall-pubbliku li hija migbura tippregudika l-interessi kummerg¢jali taghha.

It-tieni nett, tqum il-kwistjoni dwar jekk, fdan il-kaz, ir-rikorrenti, li tinvoka d-digriet tal-
1 ta’ Settembru 2015, Pari Pharma vs EMA (T-235/15 R, EU:T:2015:587), weriet li kien hemm metodu
specifiku ta’ uzu ta’ informazzjoni mhux kunfidenzjali u ta’ natura kunfidenzjali, li dan l-uzu kien
jikkonsisti fi strategija inventiva li pprovdiet valur mizjud xjentifiku ghall-elementi mhux kunfidenzjali
mehuda wahedhom u li din l-istrategija tista’ ghaldagstant tigi kkunsidrata bhala kunfidenzjali. Dan
ifisser, fi kliem iehor, li wiehed ghandu jistagsi dwar il-kwistjoni ta’ jekk ir-rikorrenti weritx li
l-elementi kollha tar-rapporti, anki dawk accessibbli ghall-pubbliku, kinux jifformaw haga wahda
fevalwazzjoni kunfidenzjali. Spjegazzjonijiet precizi u konkreti min-naha tar-rikorrenti huma iktar u
iktar mehtiega, peress li, kif tfakkar fil-punt 67 iktar ’il fuq, l-e¢¢ezzjonijiet previsti fl-Artikolu 4
tar-Regolament Nru 1049/2001 ghandhom jigu interpretati u applikati b’'mod strett meta jidderogaw
mill-principju ta’ access l-iktar wiesa’ possibbli tal-pubbliku ghad-dokumenti u li, hekk kif gie enfasizzat
fil-punt 69 iktar ’il fuq, hija r-rikorrenti li ghandha turi kif l-access ghal dan id-dokument jista’
konkretament u effettivament jippregudika l-interess protett minn ec¢cezzjoni prevista fdan l-artikolu.

Minhabba fdin l-ahhar raguni, ghandu mill-ewwel jigi michud l-argument invokat essenzjalment
mir-rikorrenti li jghid 1i 1-ksib ta’ deroga ta’ eskluzivita kummercjali ta” TOBI Podhaler hija bizzejjed
fiha nnifisha sabiex turi li l-informazzjoni kollha li tinsab fir-rapporti tal-KPMUB dwar ix-xebh u
s-superjorita klinika werew xi strategija innovattiva u kienu jaqghu kompletament taht l-interess
kummerdjali fis-sens tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001.

Fir-rigward tal-ispjegazzjonijiet maghmula mir-rikorrenti sabiex turi li huma “l-kompetenzi strategic¢i”
taghha li kienu ppermettewlha tikseb deroga ta’ eskluzivita kummer¢jali skont 1-Artikolu 8(1)
tar-Regolament Nru 141/2000, din issostni li, sabiex twiegeb ghal-lista tal-mistogsijiet tal-KPMUB dwar
id-deroga ghall-eskluzivita kummercjali ta” TOBI Podhaler, hija zviluppat mal-konsulenti esterni taghha
kwestjonarju li kien fih ghoxrin mistogsija biex tingabar informazzjoni dwar l-uzu effettiv
tat-tobramycin fit-trattament tal-fibrozi cestika mqabbla mat-tahlit inalati amministrati permezz ta’
inalatur ta’ trab niexef, u li hija pprovdiet rizultati ddettaljati li gew inkorporati fir-rapporti dwar
is-superjorita klinika dwar ogsma bhalma huma l-allokazzjoni tal-gruppi ta’ eta, l-effetti sekondarji
misjuba u l-benefi¢¢ju prezunt ta’ tahlita inalata tat-tobramycin li jista’ jigi amministrat rapidament.

Qabelxejn, kif fakkret 1-EMA, id-dispozizzjonijiet tar-Regolament Nru 141/2000 u dawk
tar-Regolament Nru 847/2000, kif ukoll il-linji gwida dwar aspetti ta’ applikazzjoni tal-Artikolu 8(1)
u (3) tar-Regolament Nru 141/2000, bit-titolu “Evalwazzjoni tax-xebh tal-prodotti medicinali ma
prodotti medic¢inali orfni awtorizzati li jibbenefikaw minn eskluzivita kummer¢jali u applikazzjonijiet
ghal derogi minn din l-eskluzivita kummer¢jali”, jistabbilixxu fid-dettall l-informazzjoni xjentifika
necessarja, b’'mod partikolari dik relatata mas-“sustanza attiva simili”, sabiex turi li prodott medicinali
huwa simili u jipprevedi wkoll it-tip ta’ provi mehtiega biex tkun sostnuta allegazzjoni dwar l-effikac¢ja
ta’ zewg prodotti medicinali differenti. Minn dan isegwi li din it-tip ta’ procedura hija ferm ristretta
mil-lat regolatorju kif ukoll orjentata u rregolata permezz tal-kwistjonijiet tal-KPMUB.
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Sussegwentement, kif gie mfakkar fil-punt 73 iktar ’il fuq, ghandu jigi kkonstatat li, fdan il-kaz,
l-informazzjoni pprovduta mir-rikorrenti giet ipprezentata bhala twegiba ghall-mistogsijiet specifi¢i
maghmula lilha mill-KPMUB matul il-procedura intiza sabiex tinkiseb deroga skont l-Artikolu 8(3)
tar-Regolament Nru 141/2000. Huwa waqt li kienet qed twiegeb ghal dawn il-mistogsijiet partikolari li
r-rikorrenti setghet tikkonvin¢i lill-KPMUB bix-xebh ta’ Vantobra u TOBI Podhaler u bis-superjorita
klinika tal-ewwel wiehed fuq it-tieni wiehed. II-KPMUB orjenta b'mod car l-approc¢ tar-rikorrenti
peress li talabha tipprovdi l-informazzjoni li kienet nieqsa. Cirkustanzi bhal dawn idghajfu t-tezi
tar-rikorrenti li tghid li l-informazzjoni accessibbli pubblikament u informazzjoni ohra li tidher
fir-rapporti tal-KPMUB tirrizulta minn strategija innovattiva min-naha taghha li timplika li dawn
ghandhom jitqiesu bhala haga wahda. L-istrategija allegata kienet fir-realta fi process regolatorju
specifiku u giet zviluppata fil-kuntest ta’ djalogu bejn, minn naha, ir-rikorrenti u, min-naha l-ohra,
I-EMA u I-KPMUB.

Fl-ahhar nett, jirrizulta mit-twegibiet tal-partijiet ghall-mistogsijiet maghmula mill-Qorti Generali li
tista’ facilment issir distinzjoni bejn l-informazzjoni li torigina minn sorsi ac¢cessibbli ghall-pubbliku,
minn naha, u dawk tal-istudju tas-suq tar-rikorrenti u li wasslu ghall-konkluzjonijiet li hija siltet minn
din l-informazzjoni, min-naha l-ohra.

Fdan ir-rigward, zewg ezempji fost il-hafna fir-rapporti tal-KPMUB jistghu jigu enfasizzati. L-ewwel
nett, il-pagna 13 tar-rapport tal-KPMUB dwar is-superjorita klinika, bit-titolu [kunfidenzjali], jinkludi
informazzjoni minn [kunfidenzjali], u ghalhekk accessibbli ghall-pubbliku u xi informazzjoni mhux
ippubblikata fit-tielet subparagrafu, dwar [kunfidenzjali]. It-tieni nett, l-informazzjoni li tinsab fl-ewwel
tliet kolonni tat-tabelli Nri 8 u 9, fil-pagni 17 u 18 tar-rapport tal-KPMUB dwar is-superjorita klinika
hija informazzjoni accessibbli ghall-pubbliku li gew ipprezentati fil-forma ta’ kolonni sabiex jiffacilitaw
l-interpretazzjoni taghhom. Ir-raba’ kolonna fiha biss informazzjoni li gejja direttament mir-rikorrenti.

Minn dak li ntqal jirrizulta li r-rikorrenti ma weritx li, fdan il-kaz, l-informazzjoni kollha kienet
ir-rizultat ta’ strategija inventiva li gabet valur mizjud xjentifiku ghall-elementi mhux kunfidenzjali
mehuda individwalment, u lanqas, a fortiori, li din l-istrategija u d-dokumenti kollha li ddeskrivewha
setghu jitqiesu bhala kunfidenzjali fis-sens tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001.

II-fatt li, fdan il-kaz, il-gbir ta’ informazzjoni pubblika u mhux pubblika ma hijiex kunfidenzjali fl-intier
taghha huwa minghajr pregudizzju ghall-fatt li xi informazzjoni spec¢ifika identifikata mir-rikorrenti
fis-sottomissjonijiet bil-miktub taghha jista’ possibbilment ikunu ta’ natura kunfidenzjali, minhabba li
dawn jaqghu taht l-interess kummercjali fis-sens tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001. Din
il-kwistjoni ser tkun ezaminata prec¢izament fil-kuntest tar-raba’ motiv, invokat sussidjarjament.

It-tielet nett, billi tibbaza ruhha fdan ir-rigward fuq is-sentenza tat-23 ta’ Ottubru 2014, Olainfarm
(C-104/13, EU:C:2014:2316) u fuq il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Wahl fil-kawza Olainfarm,
C-104/13, EU:C:2014:342, punt 57), ir-rikorrenti tqis li r-rapporti tal-KPMUB ghandhom ikunu
protetti kontra kkopjar possibbli li jista’ jsir minn kompetitur li jipproduci prodotti medicinali generici
u li ghalhekk ghandhom jitgiesu bhala kunfidenzjali. Ghandu jitfakkar li s-sentenza ccitata iktar ’il fuq
tirrigwarda l-kuncett ta’ “prodott medicinali ta’ referenza” fis-sens tad-Direttiva 2001/83 u fuq id-“dritt
ta’ appell” tad-detentur tal-ATS ta’ prodott medic¢inali ta’ referenza kontra d-decizjoni ghal ATS
tal-prodott medic¢inali generiku. Is-sentenza tindika li prodott medi¢inali ibridu jista jigi indikat bhala
prodott medicinali ta’ referenza. Ir-rikorrenti tiddeduci li l-applikant ghal prodott medicinali generiku
jista’ sempliciment jikkopja 1-fajl ta’ Vantobra, peress li, bhala “ibridu”, dan il-prodott medi¢inali ta’
referenza ma jibbenefikax mill-eskluzivita tad-data jew mill-eskluzivita kummer¢jali. Hija ghalhekk tqis
li huwa mehtieg li tigi mharsa l-informazzjoni kontenzjuza tal-kopja. Dawn l-argumenti ma jistghux
madankollu jigu accettati.

Fil-fatt, is-sentenza ma tittrattax il-kwistjoni ta’ ac¢ess ghal dokumenti f'fajl ta’ applikazzjoni ghal ATS

skont ir-Regolament Nru 1049/2001. Madankollu, din il-kwistjoni hija separata minn dik tal-eskluzivita
tad-data u tal-eskluzivita kummercjali. Ghaldagstant ir-rikorrenti ma tistax tiehu vantagg mill-assenza
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ta’ perijodu ta’ eskluzivita tad-data dwar Vantobra sabiex tiggustifika n-nuqqas ta’ zvelar tar-rapporti
tal-KPMUB. Barra minn hekk, kif I-EMA gustament enfasizzat, l-izvelar tad-dokumenti konformement
mar-Regolament Nru 1049/2001 ma jdghajjifx l-eskluzivita tad-data moghtija lil prodott medi¢inali
skont id-Direttiva 2001/83 u r-Regolament Nru 726/2004. F'dan ir-rigward, ghandu jitfakkar li
r-Regolament Nru 1049/2001 jipprevedi fl-Artikolu 16 tieghu li dan ghandu japplika minghajr
pregudizzju ghal regoli fis-sehh fil-qasam tad-drittijiet tal-awtur li jistghu jillimitaw id-dritt ta’
destinatarju milli jirriproduci jew milli jisfrutta d-dokumenti zvelati.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, ghaldagstant hemm lok li l-ewwel parti tat-tieni motiv jigi
michud.

— Fuq it-tieni parti, ibbazata fuq l-assenza ta’ interess generali ghall-izvelar tar-rapporti tal-KPMUB u
bbazata fuq il-fatt li [-EPAR kienet ir-rizultat ta’ bbilancjar tal-interessi pubblici u privati
rispettivament ghall-izvelar u ghall-kunfidenzjalita

Ir-rikorrenti ssostni li ma tezisti l-ebda raguni imperattiva ta’ interess generali ghall-izvelar, ghaliex
l-informazzjoni murija fl-EPAR hija bizzejjed biex isservi l-interess pubbliku. Hija ssostni dan li gej:

— 1-EPAR imfassal mill-KPMUB u ppubblikat skont 1-Artikolu 13(3) tar-Regolament Nru 726/2004,
wara t-thassir ta’ informazzjoni kummercjali kunfidenzjali, ghandha tinkludi informazzjoni dwar
id-deroga mill-eskluzivita kummerc¢jali skont il-legizlazzjoni dwar il-prodotti medic¢inali orfni;

— I-EPAR ssemmi l-kontenut tar-rapporti tal-KPMUB kif ukoll il-fatt li d-deroga mill-eskluzivita
kummerd¢jali tal-prodotti medicinali orfni kienet giet mitluba b’su¢cess minghajr ma tigi zvelata
l-ebda informazzjoni ddettaljata fuq l-argumenti u d-data pprovduta;

— il-kamp tal-izvelar fil-kuntest tal-EPAR diga hija r-rizultat ta’ bbilancjar tal-interessi pubbli¢i u
privati. Applikazzjoni iktar estiza tar-Regolament Nru 1049/2001 favur iktar trasparenza jipperikola
l-bilan¢ stabbilit mir-Regolament Nru 726/2004 bejn il-kunfidenzjalita tal-procedura bilaterali ta’
awtorizzazzjoni u l-pubblikazzjoni ta’ informazzjoni dwar il-kontenut ta’ din il-procedura;

— din il-kawza hija differenti minn dawk dwar talbiet ghal access ghal studji klinici, peress li, fdin
l-ahhar ipotezi, l-interess privat tal-imprizi li jitolbu l-a¢c¢ess ikun maghqud mal-interess pubbliku
fit-trasparenza tal-informazzjoni klinika sabiex jigu ffacilitati l-attivitajiet ta’ vigilanza tal-prodotti
medi¢inali; min-naha l-ohra, ir-rapport tal-KPMUB dwar ix-xebh u s-superjorita klinika jirrigwarda
biss it-tqabbil ma’ TOBI Podhaler u dan it-tqabbil kien sar biss ghal ragunijiet purament guridici,
jigifieri ghall-finijiet tal-kisba ta’ deroga mill-eskluzivita kummercjali prevista fl-Artikolu 8(1)
tar-Regolament Nru 141/2000.

L-EMA, sostnuta mir-Repubblika Franciza, tikkontesta din it-tieni parti tat-tieni motiv.

Fl-ewwel lok, ghandu jigi enfasizzat li, kuntrarjament ghal dak li ssostni r-rikorrenti, imkien ma
jirrizulta mid-decizjoni kkontestata li I-EMA qieset li r-rapporti tal-KPMUB fl-intier taghhom kellhom
jigu zvelati fisem interess pubbliku superjuri. Fil-fatt, fid-de¢izjoni kkontestata, Il-izvelar
tal-informazzjoni li tinsab fir-rapporti tal-KPMUB tistrieh fuq il-bazi li dawn ma humiex kunfidenzjali
billi ma jaqghux taht l-eccezzjoni prevista fl-ewwel inciz tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament
Nru 1049/2001. Ghalhekk, l-argument tar-rikorrenti huwa bbazat fuq kunsiderazzjonijiet zbaljati ta’
fatt.

Min-naha l-ohra huwa biss f'certi partijiet tad-dec¢izjoni kkontestata li I-EMA enfasizzat ghal certa
informazzjoni specifika li, jekk din tkun kunfidenzjali fuq livell kummerd¢jali, fi kwalunkwe kaz din
kellha tigi zvelata, peress li dawn kienu jaqghu taht l-interess pubbliku superjuri. Barra minn dan,
ghandu jigi pprecizat li din il-kunsiderazzjoni dwar l-ezistenza ta’ interess pubbliku superjuri ghal
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certa informazzjoni specifika sehhet biss sussidjarjament. F'dan ir-rigward, hemm lok li jigi rrilevat li,
fil-kuntest tar-raba’ motiv taghha, ir-rikorrenti tikkontesta l-ezistenza ta’ interess pubbliku superjuri
ghall-izvelar ta’ informazzjoni li hija identifikat. Huwa ghalhekk fil-kuntest ta’ dan il-motiv li ser jigu
analizzati l-argumenti tar-rikorrenti fir-rigward ta’ din l-informazzjoni specifika.

Ghaldagstant, l-ilment li jghid li ma tezisti 1-ebda raguni imperattiva ta’ interess generali ghall-izvelar
tal-informazzjoni kollha mnizzla fir-rapporti tal-KPMUB huwa ineffettiv u ghandu ghaldagstant jigi
michud.

It-tieni nett, fdan il-kuntest, ghandu jigi ezaminat l-argument imgqajjem mir-rikorrenti li jghid Ii,
essenzjalment, informazzjoni minn rapporti tal-KPMUB i jinsabu fI-EPAR huma suffi¢jenti.
Ir-rikorrenti ssostni fdan ir-rigward li I-EPAR diga huwa r-rizultat ta’ bbilanc¢jar tal-interessi pubblici u
l-interessi privati u li, ghaldagstant, dan wahdu jissodisfa dan ir-rekwizit ta’ zvelar fisem l-interess
pubbliku superjuri.

Dan l-argument ghandu jigi michud. L-ewwel nett, hekk kif gie rrilevat fil-punt 93 iktar ’il fuq, - EMA
ma bbazatx ruhha, bhala regola generali, fuq l-ezistenza ta’ interess pubbliku superjuri sabiex
tiggustifika l-izvelar tar-rapporti tal-KPMUB.

Sussegwentement, kif gie mfakkar fil-punt 54 iktar il fuq, I-EPAR jirrapprezenta biss tagsira — prattika
ghall-professjonisti u komprensibbli ghall-pubbliku iktar wiesa’ — tal-karatteristi¢i tal-prodott
medicinali u tar-ragunijiet ghal opinjoni favorevoli tal-KPMUB ghall-ghoti tal-ATS, u fdan ir-rigward
jinkludi biss l-informazzjoni minima li -EMA ghandha tipprezenta b’'mod proattiv. L-Artikolu 13(3)
tar-Regolament Nru 726/2004 ma jistax jigi interpretat fis-sens li l-legizlatur tal-Unjoni kien ippreveda
li I-EPAR kien ser ikun ir-rizultat ta’ bbilancjar tal-interessi pubblici u tal-interessi privati, li hija biss
l-informazzjoni li tinsab fdan ir-rapport li tista’ tkun accessibbli ghall-pubbliku u li, ghaldagstant,
l-interess pubbliku superjuri innifsu ma jistax jiggustifika l-izvelar ta’ informazzjoni ghajr tal-EPAR.

Barra minn hekk, fid-dawl tal-ghan imsemmi hawn fuq li ghalih I-EPAR gie previst, l-informazzjoni li
fih ma tistax fiha nnifisha tissodisfa r-rekwizit ta’ trasparenza impost mir-Regolament Nru 1049/2001.
Fil-fatt, fil-qasam tal-prodotti medicinali, dan ir-rekwizit ta’ trasparenza huwa ggustifikat min-necessita
ta’ kontroll tal-attivitajiet tal-EMA u, b’'mod partikolari, verifika, mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u
tar-ricerka, tal-ghoti ta’ ATS.

Fl-ahhar nett, kuntrarjament ghal dak li tissuggerixxi r-rikorrenti permezz tal-argument taghha,
l-informazzjoni msemmija fir-rapporti tal-KPMUB li ma tinsabx fl-EPAR ma tikkostitwixxix ex officio
informazzjoni 1li taqa’ taht l-interess kummercjali fis-sens tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament
Nru 1049/2001 u li, ghaldagstant, hija kunfidenzjali.

Fit-tielet lok, ghandu jigi analizzat l1-argument ibbazat fuq l-allegata differenza bejn in-natura tal-istudji
klini¢i, minn naha, u dik tar-rapporti tal-KPMUB, min-naha l-ohra. Fil-fatt, ir-rikorrenti ssostni
essenzjalment li wiehed jista’ jimmagina li interess pubbliku superjuri ghall-izvelar tal-istudji klinici
pprezentati fil-kuntest ta’ applikazzjoni ghall-ATS ta’ prodott medicinali jista’ jezisti ghar-raguni li tali
zvelar jista’ jiffacilita l-attivitajiet ta’ vigilanza tal-prodotti medicinali. Min-naha l-ohra, fir-rigward
tar-rapporti tal-KPMUB, interess pubbliku superjuri ghall-izvelar taghhom ma jezistix peress li
r-rapporti taghhom huma stabbiliti biss ghal ghan purament legali, jigifieri dak li tinkiseb ezenzjoni
mill-eskluzivita kummercjali skont 1-Artikolu 8(3) tar-Regolament Nru 141/2000.

Tali argument ma jistax jintlaqa’. Fil-fatt, l-informazzjoni li tinsab fir-rapporti tal-KPMUB giet
ipprezentata lil dan il-kumitat sabiex dan jigi konvint jaghti opinjoni favorevoli sabiex ikun hemm
deroga mill-eskluzivita kummercjali ta” TOBI Podhaler. Dan kien ifisser necessarjament li I-KPMUB
tanalizza l-kontenut ta’ dik l-informazzjoni minn perspettiva purament medika. Ir-rapporti mfassla
ghalhekk jikkonsistu minn informazzjoni klinika fuq Vantobra, jigifieri li jkun fiha sustanza attiva
wahda jew iktar simili ghal dik li hemm fi TOBI Podhaler u li tipprovdi vantagg terapewtiku jew
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dijanjostiku  sinjifikattiv meta mqabbel ma’ din tal-ahhar. L-appellanti, ghalhekk, kellha tipprovdi
elementi ta’ prova sabiex turi li l-prodott medicinali taghha kellu vantagg sinjifikattiv mal-pazjenti
meta mqabbla ma’ TOBI Podhaler. Sabiex taghmel dan, hija pprovat turi li Vantobra kien iktar
innokwu ghal parti sinjifikattiva tal-pazjenti. Tali informazzjoni tirrizulta mill-vigilanza tal-prodotti
medicinali kif ukoll bl-istess mod bhal dik inkluza fl-istudji klini¢i u ghalhekk ma tistax titqies bhala
informazzjoni stabbilita ghal skop legali wiehed biss.

Minn dak kollu li ntqal jirrizulta li t-tieni parti tat-tieni motiv ghandu jigi michud u, ghaldagstant,
ghandu jigi michud il-motiv fl-intier tieghu.

Fuq l-ewwel motiv, ibbazat fuq ksur tal-Artikolu 339 TFUE, tal-Artikoli 7, 16 u 17 tal-Karta
tad-Drittijiet Fundamentali u I-Artikolu 8 tal-KEDB

L-ewwel motiv huwa bbazat fuq l-allegazzjoni li numru ta’ drittijiet fundamentali tal-appellanti kienu
gew miksura:

— qabelxejn, I-EMA ippregudikat id-dritt ghall-hajja privata ta’ din tal-ahhar, stabbilit fl-Artikolu 7
tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali u fl-Artikolu 8 tal-KEDB; fil-fatt, l-izvelar ta’ rapporti li
jinkludu informazzjoni eskluziva jew kunfidenzjali jiffacilita, ghal kumpaniji farmacewti¢i ohra,
l-izvilupp u t-tqeghid fis-suq ta’ tahlita ohra inalata ghad-detriment tar-rikorrenti, minkejja li,
fil-fehma taghha, l-isforzi li hija kellha taghmel sabiex tikseb I-ATS ghal Vantobra minkejja
l-eskluzivita kummerc¢jali moghti lil TOBI kienu importanti;

— sussegwentement, I-EMA Kkisret 1-Artikolu 339 TFUE, minhabba li -kontenut tar-rapporti ma kienx
fid-dominju pubbliku u zvela l-istrategija tar-rikorrenti sabiex tikseb 1-ATS ghal Vantobra;

— barra minn hekk, ghall-istess ragunijiet, il-liberta tal-impriza previst fl-Artikolu 16 tal-Karta
tad-Drittijiet Fundamentali giet miksura; fil-fatt, id-dhul prematur fis-suq ta’ kompetituri ohra
matul il-perijjodu ta’ eskluzivita tas-suq wassal ghal telf tas-suq u ppregudika serjament
il-pozizzjoni kompetittiva tar-rikorrenti;

— barra minn hekk, l-izvelar tar-rapporti affettwa d-dritt ta’ proprjeta intellettwali tar-rikorrenti
previsti fl-Artikolu 17(2) tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali; fil-fatt, dan id-dritt japplika wkoll
ghall-kompetenza mhux irregistrata b’'valur ekonomiku fuq il-bazi ta’ informazzjoni teknika jew
kummer¢jali  eskluziva; ir-rikorrenti  tirreferi, fdan ir-rigward, ghall-Artikolu  39(2)
tal-Ftehim TRIPS u ghad-definizzjoni ta’ “sigriet kummerd¢jali” fil-proposta ghal Direttiva
tal-Parlament u tal-Kunsill dwar il-protezzjoni ta’ kompetenzi; minn dawn id-dispozizzjonijiet
jirrizulta li 1-kompetenza mhux irregistrata hija rikonoxxuta bhala aspett relatat mal-kummer¢
tad-drittijiet tal-proprjeta intellettwali; ir-rikorrenti tenfasizza li l-informazzjoni li tinsab
fir-rapporti tal- KPMUB - jigifieri data mhux ipprocessata ggenerata fisimha jew il-gbir u l-analizi
tad-data accessibbli ghall-pubbliku — tikkostitwixxi sigriet kummercjali fis-sens ta’ din
id-dispozizzjoni u ghalhekk hija protetta mill-Artikolu 17 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali;
ir-rikorrenti tippreciza li l-kombinazzjoni ta’ data minn studji ulterjuri tas-suq, it-tqabbil ta’ data
klinika u l-analizi taghhom minn diversi terzi kif ukoll il-konkluzjonijiet li hija siltet minn dan
ippermetta l-kisba tal-ATS ghal Vantobra; ghalhekk, hija tinsisti fuq in-natura dec¢iziva ta’ din
l-informazzjoni u, ghaldagstant, fuq il-fatt li l-izvelar taghhom jizvela l-istrategija taghha
ghall-benefic¢ju tal-kompetituri taghha;

— fl-ahhar nett, hija ssostni li, kuntrarjament ghal dak li ssostni I-EMA, l-evalwazzjoni tal-kwistjoni
dwar jekk informazzjoni tikkostitwixxix informazzjoni kunfidenzjali fis-sens tal-Artikolu 4(2)
tar-Regolament Nru 1049/2001 ma ghandhiex tiddependi mill-kwistjoni ta’ jekk din
l-informazzjoni ntuzat ghal skopijiet regolatorji fi proceduri amministrattivi; -EMA rrikonoxxiet
hija stess, barra minn hekk li certa informazzjoni li tinsab fir-rapporti klinici kif ukoll it-tahlit,
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il-kompilazzjoni u l-prezentazzjoni ta’ sejbiet ghal finijiet regolatorji jistghu jitqiesu bhala
informazzjoni kummer¢jali kunfidenzjali; fdan il-kuntest, ir-rikorrenti tippreciza li hija ma rceviet
l-ebda direttiva ddettaljata tal-KPMUB dwar l-informazzjoni u d-data addizzjonali li hija kienet giet
mitluba tipprovdi biex jintwera li l-kundizzjonijiet ghall-ezenzjoni ta’ eskluzivita ta’ TOBI Podhaler
gew issodisfatti; hija tenfasizza li qattat sitt xhur, minghajr gwida regolatorja, ghall-izvilupp u
t-twettiq ta’ studju tas-suq, kif ukoll ghall-evalwazzjoni u ghall-gbir fil-qosor tar-rizultati; hija
ssostni li zviluppat l-istrategija taghha stess biex turi x-xebh u s-superjorita klinika, fis-sens
tal-Artikolu 8(3) tar-Regolament Nru 141/2000 ta’ Vantobra u tqis li din l-istrategija ghandha tigi
protetta.

L-EMA, sostnuta mir-Repubblika Franciza, tikkontesta dawn l-argumenti kollha.

Hemm lok 1i preliminarjament jigi mfakkar 1li, ghall-ezami tal-motiv ibbazat fuq ksur
tal-Artikolu 339 TFUE, tal-Artikoli 7, 16 u 17 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali u tal-Artikolu 8
tal-KEDB, il-kuntest guridiku u fattwali mfakkra fil-punti 72 u 73 iktar ’il fuq ghandhom jigu
kkunsidrati.

L-ewwel nett, ghandu jigi rrilevat li r-ragunament maghmul mir-rikorrenti fis-sottomissjonijiet
bil-miktub taghha huwa bbazat fuq il-kuncett li l-kontenut shih tar-rapporti tal-KPMUB huma
kunfidenzjali. Issa, hekk kif jirrizulta mill-punt 75 iktar il fuq, parti kbira mill-informazzjoni li jinsab
fihom hija fid-dominju pubbliku u ma tistax tigi kkunsidrata bhala ta’ interess kummercjali fis-sens
tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001. Bl-istess mod, hekk kif gie enfasizzat fil-punti 76
sa 86 iktar il fuq, ir-rikorrenti ma weritx li, bhala tali, il-kompilazzjoni tal-informazzjoni kollha kienet
tikkonsisti, perezempju, fkonkluzjonijiet xjentifici godda jew kunsiderazzjonijiet li jirrigwardaw
strategija inventiva ta’ natura li taghti lill-impriza vantagg kummercjali fuq il-kompetituri taghha u li
ghalhekk kellha valur mizjud. Kif gie enfasizzat fil-punt 59 iktar ’il fuq, ma tezistix prezunzjoni
generali ta’ kunfidenzjalita tar-rapporti tal-KPMUB. Ir-rikorrenti ma tistax ghaldagstant tinvoka b'mod
generali ksur tal-Artikolu 339 TFUE, tal-Artikoli 7, 16 u 17 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali u
tal-Artikolu 8 tal-KEDB, peress li ma jidhirx li d-data kollha li hija ssemmi huma kunfidenzjali. Huwa
l-kompitu taghha ghalhekk li tidentifika u turi l-informazzjoni li, fil-fehma taghha, hija ta’ interess
kummerdjali fis-sens tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001.

Ghalhekk, ir-rikorrenti ma tistax tillimita ruhha li tafferma l-ezistenza ta’ kunfidenzjalita min-natura
taghha u langas ma tista’ semplicement b’'mod astratt tallega ksur tad-drittijiet fundamentali. Hija
ghandha tiddeskrivi b’'mod konkret l-importanza li ghandha, fuq il-livell professjonali u kummercjali,
l-informazzjoni u l-utilita taghha ghal imprizi ohra li jistghu jiehdu konjizzjoni taghha u li tuzahom
sussegwentement (ara, fdan is-sens u b’analogija, id-digriet tat-28 ta’ Novembru 2013, EMA vs
AbbVie, C-389/13 P(R), mhux ippubblikat, EU:C:2013:794, punti 40 sa 42). Fi kliem iehor, kif tezigi
l-gurisprudenza mfakkra fil-punt 69 iktar il fuq, hija r-rikorrenti li ghandha turi konkretament u
effettivament kif, ladarba d-dokumenti zvelati, il-kompetituri kienu kapaci jidhlu fis-suq tat-terapiji
bbazati fuq it-tobramycin ghat-trattament tal-fibrozi cestika. Madankollu, Il-ispjegazzjonijiet
tar-rikorrenti, huma pjuttost vagi f'dan ir-rigward. Fil-fatt, hija tillimita ruhha biex tressaq argument
generali hafna li I-kombinazzjoni ta’ data minn studji ulterjuri tas-suq, il-kompilazzjoni ta’ data klinika
u l-analizi taghhom minn diversi terzi kif ukoll il-konkluzjonijiet li hija siltet minnhom ghamlu
possibbli I-kisba tal-ATS ta’ Vantobra u ghalhekk zvelaw l-istrategija taghha. Issa, dan l-argument ma
jissodisfax l-analizi li tinsab fil-punti 72 sa 86 iktar il fugq.

It-tieni nett, fdak li jirrigwarda, b'mod iktar partikolari, l-ilment ibbazat fuq ksur tad-dritt
ghall-proprjeta intellettwali minqux fl-Artikolu 17(2) tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali, ir-rikorrenti
ssostni li l-kompetenza mhux irregistrata hija rikonoxxuta bhala aspett relatat mal-kummer¢
tal-proprjeta intellettwali u tirreferi, fdan ir-rigward, ghall-Artikolu 39(2) tal-Ftehim TRIPS.
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Madankollu, l-informazzjoni ac¢cessibbli fid-dominju pubbliku ma tistax titqies bhala “kompetenza
mhux irregistrata, ibbazata fuq informazzjoni teknika u kummer¢jali eskluziva”, kif tenfasizza
gustament 1-EMA. Dan huwa iktar u iktar minnu f'dan il-kaz ghaliex, minn naha, l-applikazzjoni ghal
ATS tikkoncerna prodott medicinali ibridu u din it-talba hija bbazata ghalhekk fuq parti kbira
mid-data tal-prodott medicinali ta’ referenza, TOBI. Min-naha l-ohra, il-bi¢¢a 1-kbira tal-informazzjoni
prodotta bi twegiba ghaz-zewg mistogsijiet maghmula mill-KPMUB gejja minn sorsi maghrufa
mill-imprizi farmacewti¢i u kienet facilment identifikabbli minhabba I-pre¢izjoni tal-mistogsija
maghmula mill-KPMUB. Ghaldagstant ir-rikorrenti ma tistax tinvoka xi tip ta’ proprjeta intellettwali
fuq data accessibbli pubblikament.

Ghal dak li jirrigwarda 1-Artikolu 39(2) tal-Ftehim TRIPs li tirreferi ghalih ir-rikorrenti, jekk dan ma
jistax bhala tali jigi invokat sabiex jinvalida d-decizjoni kkontestata, ir-Regolamenti Nri 1049/2001,
726/2004 u 141/2000 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 jaghmlu parti
mill-ftehimiet tal-WTO, 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-Laqgha 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, l-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 ccitata).

Ghandu jigi mfakkar li 1-Artikolu 39(2) tal-Ftehim TRIPS u d-definizzjoni ta’ “sigriet kummercjali”
tal-proposta ghal Direttiva invokata mir-rikorrenti — li issa tinsab fl-Artikolu 2 tad-Direttiva
(UE) 2016/943 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2016 dwar il-protezzjoni ta’
konoxxenza u ta’ informazzjoni kummerd¢jali kunfidenzjali (sigrieti kummercjali) kontra I-ksib, 1-uzu u
l-izvelar illegali taghhom (GU 2016, L 157, p. 1) — jipprevedu li l-informazzjoni b’valur kummer¢jali
huma protetti mill-uzu u mill-izvelar minn terzi jekk huma sigrieti fis-sens li, fit-totalita taghhom jew
fil-konfigurazzjoni jew fil-gabra ezatta tal-punti taghhom, huma ma humiex “generalment
irrikonoxxuti” bhala persuni li normalment juzaw dan it-tip ta’ informazzjoni inkwistjoni jew ma hijiex
facilment ac¢cessibbli ghalihom.

Issa, hekk kif jirrizulta mill-analizi li tidher fil-punti 83 sa 86 iktar ’il fuq, il-gabra tal-informazzjoni
saret, f'dan il-kaz, konformement mar-rekwiziti regolatorji u kienet immexxija mill-mistogsijiet precizi
tal-EMA. Bl-istess mod, din l-informazzjoni dwar suggett specifiku (dak tal-intolleranza ghat-trab
niexef tal-pazjenti bil-fibrozi cestika u tat-titjib tat-trattament taghhom permezz tal-uzu ta’
nebulizzatur) u li gejja minn korpi jew assocjazzjonijiet maghrufa sew mill-imprizi farmacewti¢i setghu
jinkisbu minghajr diffikulta, jew inventiva partikolari. Barra minn hekk, distinzjoni tista’ ssir bejn
informazzjoni facilment accessibbli ghall-pubbliku u l-istudju tas-suq u tat-talbiet tar-rikorrenti stess.

Ghalhekk, ma jidhirx li din il-gabra tista’ ghalhekk titqies bhala mhux “maghrufa b’'mod generali”
fis-sens tal-Artikolu 39(2) tal-Ftehim TRIPS u tal-Artikolu 2 tad-Direttiva 2016/943.

Anki jekk ghandu jigi accettat li x-xoghol ta’ gbir tal-informazzjoni pubblika maghmul mir-rikorrenti
jista’ jkollu certu valur kummerd¢jali, xorta ghandu jintwera li s-sistematizzazzjoni tal-imsemmija
informazzjoni ghandha fiha nnifisha valur mizjud, fatt li r-rikorrenti ma kinitx fpozizzjoni li taghmel.
Min-naha l-ohra, ghandu jigi kkunsidrat il-fatt li I-metodu ta’ ricerka tal-informazzjoni accessibbli
ghall-pubbliku huwa ffacilitat bl-ghodda tal-informatika bhall-muturi ta’ ricerka. Barra minn hekk, gie
indikat b’'mod partikolari fil-punt 84 iktar ’il fuq li tista’ facilment issir distinzjoni bejn informazzjoni
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minn sorsi accessibbli ghall-pubbliku u dawk li kienu specifici ghar-rikorrenti. Dawn it-tliet
konstatazzjonijiet jirrelattivizzaw il-valur kummerd¢jali tal-kompilazzjoni tal-informazzjoni accessibbli

ghall-pubbliku.

Fl-ahhar nett, ir-rikorrenti ma weritx li l-informazzjoni accessibbli ghall-pubbliku kienet bhala tali
bizzejjed sabiex tizvela il-kontenut tal-istrategija kummercjali taghha jew li dawn kienu jaqghu taht
il-kompetenza taghha jew juru l-esperjenza professjonali taghha, fis-sens tal-gurisprudenza ccitata
fil-punt 71 iktar il fuq.

Jirrizulta minn dak kollu li ntqal li 1-EMA applikat id-dritt tal-Unjoni b’'mod koerenti
mal-Artikolu 39(2) tal-Ftehim TRIPS u li hija ma kisritx I-Artikolu 17(2) tal-Karta tad-Drittijiet
Fundamentali.

It-tielet nett, l-ilmenti bbazati fuq il-ksur tal-Artikoli 7 u 16 tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali u
tal-Artikolu 8 tal-KEDB ghandhom ukoll jigu michuda. Hekk kif jirrizulta mill-punti 107 sa 116 iktar ’il
fug, ma jidhirx, qabelxejn, 1li d-data kollha li tirrigwarda r-rikorrenti hija kunfidenzjali.
Sussegwentement, l-informazzjoni li tinsab fir-rapporti tal-KPMUB setghat tinkiseb minghajr
diffikulta, jew inventiva partikolari. Fl-ahhar nett, ir-rikorrenti ma weritx b’'mod konkret u effettiv kif
il-kompetituri kienu kapaci jidhlu fis-suq tat-terapiji bbazati fuq it-tobramycin ghat-trattament
tal-fibrozi cestika, ladarba dawn id-dokumenti gew zvelati.

Ghaldagstant, l-ewwel motiv ghandu jigi michud.

Fuq it-tielet motiv, ibbazat fuq l-assenza ta’ konformita tal-politika tal-EMA mal-Artikolu 15 TFUE u
mar-Regolament Nru 1049/2001

Ir-rikorrenti ssostni li, skont I-Artikolu 15(3) TFUE, huma biss ir-regolamenti li jirregolaw l-ezercizzju
tad-dritt ta’ access ghal dokumenti u li l-politika tal-EMA ma tikkostitwixxix tali regolament u ma
tistax teskludi r-Regolament Nru 1049/2001. Hija tirrileva li I-EMA tinvoka biss il-politika taghha ta’
zvelar u, b'mod partikolari, il-kuncett ta’ “informazzjoni kummercjali kunfidenzjali” sabiex tiggustifika
d-decizjoni taghha ta’ zvelar. L-EMA tiddefinixxi dan il-kuncett bhala “kull informazzjoni li ma hijiex
fid-dominju pubbliku jew li ma hijiex accessibbli ghall-pubbliku u li l-izvelar taghha jippregudika
l-interess ekonomiku jew il-pozizzjoni kompetittiva tad-detentur tal-informazzjoni”. Issa, hekk kif
tenfasizza r-rikorrenti, 1-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001 ma jirreferix ghal “informazzjoni
kummerd¢jali kunfidenzjali”, izda ghal “interessi kummerdcjali ta’ persuna naturali jew legali, inkluza
l-proprjeta intellettwali”. Ghaldagstant, hija ssostni li din il-bidla ta’ terminologija wasslet lill-FEMA
sabiex tinterpreta l-kuncett ta’ informazzjoni kummer¢jali bhala li ma jistax jigi zvelat b'mod li ma
kienx konformi mal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001. Ir-rikorrenti tenfasizza fdan
ir-rigward 1i l-kliem “interessi kummercjali ta’ persuna naturali jew legali, inkluza l-proprjeta
intellettwali”, li jinsab fl-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001, ma jistghux jigu ddefiniti b'mod
iktar restrittiv mill-kuncett ta’ “sigriet kummercjali” stabbilit fl-Artikolu 2 tal-proposta ghal Direttiva
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-protezzjoni ta’ kompetenzi u informazzjoni kummercjali
mhux zvelati (sigrieti kummercjali) kontra l-ksib, l-uzu u l-izvelar illegali taghhom. Ir-rikorrenti
tipprec¢iza 1li d-definizzjoni tal-kuncett ta’ “sigriet kummercjali” jikkorrispondi ghal dak
tal-Artikolu 39(2) tal-Ftehim TRIPS.

L-EMA tirrifjuta dawn l-argumenti kollha.

Fil-kuntest tat-tielet motiv, ir-rikorrenti trid turi li, kemm permezz tal-politika taghha ta’ Zvelar
tad-dokumenti kif ukoll b’referenza ghall-espressjoni “informazzjoni kunfidenzjali”’, -EMA ghandha

’ “:

idea tal-kuncett ta’ “interessi kummercjali ta’ persuna naturali jew legali, inkluza I-proprjeta
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intellettwali”, li ma hijiex konformi mal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001, peress li dan
jiddefinixxi I-kuncett li jinsab fl-Artikolu 4(2) ta’ dan ir-regolament b’'mod iktar restrittiv mill-kuncett
ta’ “sigriet kummercjali” kif iddefinit fl-Artikolu 2 tal-proposta ghal Direttiva.

Fl-ewwel lok, mill-analizi tal-motivi precedenti jirrizulta li, billi rrifjutat li tikkunsidra li r-rapporti
kollha dwar ix-xebh u s-superjorita klinika kienu kunfidenzjali, -lEMA ma kisret l-ebda dispozizzjoni
tar-Regolament Nru 1049/2001. Ghalhekk, il-politika ta’ zvelar li hija implementat f'dan il-kaz hija
konformi mar-rekwiziti imposti fugha mill-Artikolu 339 TFUE u minn dan ir-regolament.

PN (53

Fl-istess sens, ir-rikorrenti ma weritx li, billi tirreferi ghall-kuncett ta’ “informazzjoni kummerd¢jali
kunfidenzjali” minflok dawk ta’ “interessi kummerd¢jali [...] inkluza l-proprjeta intellettwali”, -EMA
interpretat b’'mod wisq restrittiv il-kuncett ta’ “sigriet kummerc¢jali” u li ghalhekk wettqet applikazzjoni

zbaljata tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001.

Fil-fatt, parti kbira mill-informazzjoni fir-rapporti tal-KPMUB kienet ac¢essibbli ghall-pubbliku, kif
indikat I-EMA fid-decizjoni kkontestata. Bl-istess mod, il-parti 1-kbira tal-imsemmija data gejja minn
fajl ta” ATS tal-prodott medicinali ta’ referenza kif ukoll it-tqabbil ta’ dan il-prodott medicinali ma’
TOBI Podhaler. Barra minn hekk, l-analizi tal-motivi precedenti tindika li r-rikorrenti ma rnexxilhiex
tipprova li l-kombinazzjoni ta’ din l-informazzjoni kienet ir-rizultat ta’ strategija innovattiva u,
ghaldagstant, li l-informazzjoni li tinsab fir-rapporti kellhom jigu kkunsidrati bhala kunfidenzjali
fl-intier taghhom.

Fl-ahhar nett, jirrizulta mill-analizi li tinsab fil-punti 111 sa 114 iktar ’il fuq li -EMA qieset il-kuncett
ta’ “sigriet kummercjali” kif jinsab fl-Artikolu 39(2) tal-Ftehim TRIPS u li hija applikat id-dritt
tal-Unjoni fkonformita ma’ din id-dispozizzjoni. Ghandu jigi rrilevat barra minn hekk li, anki jekk
l-Artikolu 2 tad-Direttiva 2016/943 ma huwiex applikabbli ghall-kaz prezenti, il-kuncett ta’ “sigriet
kummer¢jali” adottat mill-FEMA huwa konformi ma’ din id-dispozizzjoni.

Minn dan isegwi li, fdan il-kaz, il-politika tal-EMA fir-rigward tar-rapporti tal-KPMUB giet ezercitata
skont l-Artikolu 15 TFUE u tar-Regolament Nru 1049/2001.

Ghaldagstant, it-tielet motiv ghandu jigi michud bhala infondat.

Fuq ir-raba’ motiv, invokat sussidjarjament, ibbazat fuq in-natura kunfidenzjali ta’ diversi elementi ta’
informazzjoni

Fil-kuntest tar-raba’ motiv invokat sussidjarjament, ir-rikorrenti telenka ghadd ta’ informazzjoni li,
fil-fehma taghha, ma ghandha taht l-ebda cirkustanza tigi zvelata taht piena li tippregudika l-interessi
kummercjali taghha fis-sens tal-ewwel in¢iz tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001.

Fl-ewwel lok, ghandha tigi analizzata l-informazzjoni identifikata mir-rikorrenti bhala kunfidenzjali, li
tinsab fir-rapport tal-KPMUB dwar is-superjorita klinika.

L-ewwel nett, ghandu jigi ezaminat l-argument li l-informazzjoni li tinsab fir-rapport dwar
is-superjorita klinika — dwar it-tolleranza respiratorja superjuri ta’ Vantobra meta mqabbla ma’ TOBI
Podhaler — taqga’ taht l-interess kummercjali fis-sens tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001.
Ir-rikorrenti ssostni li din id-data giet uzata biex tiddetermina I-popolazzjoni l-iktar milquta
mis-soghla fil-kaz li jintuza TOBI Podhaler u l-benefi¢¢ju, ftermini ta’ sigurta, mit-trattament il-gdid
ghal din il-popolazzjoni. Hija tenfasizza li d-definizzjoni u I-kwantifikazzjoni prec¢iza ta’ dawn
is-subgruppi ta’ pazjenti kienu fattur dec¢iziv ghall-opinjoni favorevoli tal-KPMUB ghall-finijiet
tal-kisba ta’ deroga ghall-eskluzivita kummerd¢jali u ghall-ghoti ta’ ATS ta’ Vantobra. F'dan il-kuntest,
hija tqis li l-gustifikazzjoni tal-EMA skont liema din id-data hija fid-dominju pubbliku tirrizulta minn
interpretazzjoni wisq restrittiva tad-dispozizzjoni msemmija hawn fugq.
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Ghandu jigi osservat li l-informazzjoni li tinsab fil-pagna 9 tar-rapport dwar is-superjorita klinika, li
r-rikorrenti titlob l-ommissjoni taghha, tikkoncerna l-intensita tas-soghla hekk kif jintuza l-prodott
medicinali ta’ referenza TOBI jew il-prodott medicinali orfni TOBI Podhaler u skont l-eta tal-pazjenti.

Ghandu jigi kkonstatat, qabelxejn, li tali informazzjoni ghandha tkun ibbazata direttament fuq analizi
mwettqa minn [kunfidenzjali] fil-kuntest tal-procedura ta’ ATS ta’ TOBI Podhaler [kunfidenzjali], li
tgabbel it-trab inalat tat-tobramycin (TOBI Podhaler) u t-tahlita inalata ta’ tobramycin (TOBI). Huwa
importanti li jigi enfasizzat li din l-informazzjoni hija accessibbli ghall-pubbliku u ghalhekk ma hijiex
ta’ natura kunfidenzjali. F'dan ir-rigward, l-ewwel nett, is-semplici fatt li r-rikorrenti ghamlet tiftixa
sabiex issib din l-informazzjoni accessibbli ghall-pubbliku ma ghandux l-effett li jaghmilha
kunfidenzjali.

Sussegwentement, ghandu jigi kkonstatat, fis-sens tal-osservazzjonijiet tal-EMA dwar il-prezentazzjoni
maghmula mir-rikorrenti waqt is-seduta, 1li l-percentwali ghas-subgrupp ta’ pazjenti huwa
semplicement [kunfidenzjali]. Dan ir-rizultat gie miksub fil-kuntest ta’ approcc li jsegwi r-rekwiziti
[kunfidenzjali] dwar tqabbil ta’ valuri.

Fl-ahhar nett, ir-rikorrenti ma indikatx kif, b’ mod konkret, 1-izvelar tal-informazzjoni msemmija iktar ’il
fuq jippregudika l-interessi kummerc¢jali taghha u jaghti lill-kompetituri taghha vantagg kompetittiv.

Ghaldagstant, hemm lok li jigi kkunsidrat li r-rikorrenti ma weritx li din l-informazzjoni kontenzjuza
ghandha natura kunfidenzjali fis-sens tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001.

It-tieni nett, ir-rikorrenti tidentifika, bhala data kunfidenzjali, dik ibbazata fuq l-istudju tas-suq li tinsab
fit-tagsima dwar l-“estrapolazzjoni fuq Vantobra tat-tolleranza ta’ TOBI”. Ir-rikorrenti tippreciza li dan
l-istudju mwettaq fisimha stess kien fattur ewlieni sabiex tintwera s-superjorita klinika tal-prodott
medicinali tieghu dwar l-inalazzjoni tat-trab niexef.

Madankollu, id-data inkwistjoni [kunfidenzjali]. Din l-informazzjoni giet ipprezentata fil-kuntest
guridiku u fattwali mfakkar fil-punti 72 u 73 iktar ’il fuq mir-rikorrenti bil-ghan li twiegeb ghal
mistogsija tal-EMA dwar, b'mod partikolari l-kriterju — kif imsemmi fil-punt 2 tal-Artikolu 3(3)(d)
tar-Regolament Nru 847/2000 — tal-importanza tal-popolazzjoni kkoncernata mill-fatt li Vantobra
kien iktar innokwu. F'dan ir-rigward huwa importanti li jitfakkar li l-istudju tas-suq kellu l-ghan li
jiddetermina, fir-rigward ta’ pazjenti sensittivi ghall-uzu ta’ trab niexef, sa fejn it-trattament TOBI kien
iktar effi¢cjenti minn dak ta’” TOBI Podhaler, li jsir uzu mill-konkluzjonijiet taghha ghall-prodott
medic¢inali ta’ referenza ghall-beneficcju tal-prodott medicinali taghha u sabiex hekk turi l-importanza
tal-popolazzjoni affettwata mill-fatt li Vantobra kien iktar innokwu.

Ma’ dan jehtieg li jizdied li hemm referenzi ghal tali data fuq l-evalwazzjoni tax-xebh u s-superjorita
klinika ta’ Vantobra fl-EPAR. Fil-fatt, hekk kif imsemmi fid-decizjoni kkontestata (ara I-punt 25 iktar ’il
fuq), l-informazzjoni dwar l-effetti mhux mixtieqa ta’ TOBI Podhaler gew ippubblikati fl-EPAR.

Fir-rigward tal-informazzjoni l-ohra bhala tali li ma gietx ippubblikata, - EMA tenfasizza li jaghmlu
parti mid-data oggettiva (li tinkludi kemm l-informazzjoni ppubblikata u mhux ippubblikata) li gew
evalwati mill-KPMUB u li fughom hija bbazat il-konkluzjonijiet taghha dwar ix-xebh u d-deroga
ghall-eskluzivita kummercjali li tirrizulta minnhom.

Id-data inkwistjoni li ma hijiex ippubblikata tinkludi b’'mod partikolari [kunfidenzjali]. Minbarra 1-fatt li
[kunfidenzjali] tikkostitwixxi fil-verita rfinar tal-informazzjoni diga ezistenti — bhal dik li tohrog
mir-rapport annwali tal-2010 dwar ir-registru tal-pazjenti tas-soc¢jeta Ewropea tal-fibrozi cestika — dwar
l-effetti benefici tas-sostituzzjoni ta’ trattament li jikkonsisti fl-inalazzjoni tat-trab niexef permezz ta’
trattament li jikkonsisti f'tahlita amministrata minn nebulizzatur, kien mehtieg li r-rikorrenti turi kif
l-izvelar ta’ din l-informazzjoni ppregudika l-interessi kummercjali taghha jew biddel il-pozizzjoni
kompetittiva taghha.
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Ghalhekk, ghandu jigi kkunsidrat li r-rikorrenti ma pprezentatx argumenti konvin¢enti sabiex turi
n-natura allegatament kunfidenzjali tal-informazzjoni kontenzjuza.

Fi kwalunkwe kaz, anki jekk jitqies li din l-informazzjoni hija ta’ natura kunfidenzjali, ghandu jigi
ezaminat il-motiv imressaq mill-EMA fid-decizjoni kkontestata sabiex tiggustifika wkoll l-ezistenza ta’
interess pubbliku superjuri ghall-izvelar taghha. Hija ssostni li din l-informazzjoni hija prova xjentifika
tal-benefi¢c¢ju kliniku ta’ Vantobra ghal parti mill-popolazzjoni msemmija kif ukoll prova li
l-kundizzjonijiet li jippermettu deroga ghall-eskluzivita kummercjali ta” TOBI Podhaler huma
ssodisfatti u li ghalhekk ghandhom jigu ppubblikati fisem dan l-interess generali. Kif gie enfasizzat
fil-punt 94 iktar ’il fuq, ir-rikorrenti tikkontesta I-fatt li jezisti interess pubbliku superjuri ghall-izvelar.

Konformement mal-gurisprudenza, hija dik il-persuna li tallega l-ezistenza ta’ interess pubbliku
superjuri li ghandha tinvoka b’mod konkret i¢-cirkustanzi li jiggustifikaw l-izvelar tad-dokumenti
kkoncernati u li l-espozizzjoni ta’ kunsiderazzjonijiet ta’ natura purament generali ma hijiex bizzejjed
sabiex jigi stabbilit li interess pubbliku superjuri ghandu jipprevali fuq ir-ragunijiet li jiggustifikaw
ir-rifjut ta’ zvelar tad-dokumenti inkwistjoni (ara, fdan is-sens, is-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 93 u 94). Fdan
il-kaz, il-motivi mressqa mill-EMA u mfakkra fil-punt 143 iktar il fuq, jekk huma certament fil-qosor,
xorta jikkostitwixxu ¢irkustanzi konkreti u mhux kunsiderazzjonijiet ta’ natura purament generali intizi
sabiex jiggustifikaw l-izvelar. Dwar dawn ic¢-¢irkustanzi konkreti, hemm lok 1i tigi approvata
l-pozizzjoni tal-EMA li huwa bizzejjed sabiex tigi stabbilita l-ezistenza ta’ interess pubbliku superjuri
ghall-izvelar ta’ informazzjoni msemmija hawn fuq.

It-tielet nett, ghandu jigi ezaminat l-argument tar-rikorrenti li l-informazzjoni li tinsab fir-rapport
tal-KPMUB dwar is-superjorita klinika msemmija fit-twegiba ghall-mistogsija Nru 1 hija kunfidenzjali.
Ir-rikorrenti ssostni li din id-data giet uzata biex tiddetermina l-popolazzjoni l-iktar milquta
mis-soghla fil-kaz li jintuza TOBI Podhaler u l-benefi¢c¢ju, ftermini ta’ sigurta, mit-trattament il-gdid
ghal din il-popolazzjoni. Hija tenfasizza li d-definizzjoni u l-kwantifikazzjoni preciza ta’ dawn il-gruppi
ta’ pazjenti, minn naha, u t-tagsira tad-data accessibbli ghall-pubbliku dwar il-beneficcju u
l-metodologija li tippermetti li jigu identifikati il-popolazzjonijiet li jir¢ievu benefi¢cju partikolari,
tal-kisba ta’ deroga ghall-eskluzivita kummer¢jali u ghall-ghoti ta’” ATS ta’ Vantobra. F'dan il-kuntest,
hija tqis li l-gustifikazzjoni tal-EMA skont liema din id-data hija fid-dominju pubbliku tirrizulta minn
interpretazzjoni stretta hafna tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament Nru 1049/2001.

Ghandu jigi mfakkar 1li I-KPMUB kien enfasizza d-diffikultajiet li nisiltu konkluzjonijiet dwar
s-superjorita klinika ta’ Vantobra fuq TOBI Podhaler minhabba fl-assenza ta’ data komparattiva.
Madankollu, II-KPMUB jirrikonoxxi il-benefi¢¢ju potenzjali ta’ trattament permezz ta’ nebulizzatur
ghall-pazjenti intolleranti ghall-inalazzjoni tat-trab niexef u talab lir-rikorrenti sabiex tipprezentalu
data komparattiva (preferibbilment minn tqabbil dirett) addizzjonali dwar is-superjorita potenzjali ta’
Vantobra fuq TOBI Podhaler. L-EMA pprec¢izat f'dan ir-rigward li din l-informazzjoni setghet tinkludi
data dwar il-kwalita tal-hajja, rakkomandazzjonijiet disponibbli, minn socjetajiet ta’ studjuzi, dwar
l-ghazla tan-nebulizzatur jew tal-inalazzjoni tat-trab niexef skont il-gruppi ta’ eta differenti jew anki
informazzjoni marbuta mar-ricetti tat-tabib skont l-eta, flimkien ma’ data minn studji klini¢i
konvenzjonali.

L-informazzjoni kontenzjuza identifikata mir-rikorrenti fil-pagni 17 sa 19 tar-rapport dwar
is-superjorita klinika sabiex titwiegeb il-mistogsija Nru 1 tal-EMA fihom [kunfidenzjali]. Din id-data
ttiehdet [kunfidenzjali].

Bl-istess mod, fil-pagni 17 sa 19, [kunfidenzjali]. 11-konkluzjoni misluta mir-rikorrenti — [kunfidenzjali]
— setghet tinkiseb billi jigi segwit ragunament [kunfidenzjali] mid-data accessibbli ghall-pubbliku.
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Fir-rigward tat-Tabella Nru 10 fil-pagna 18 tar-rapport tal-KPMUB dwar is-superjorita klinika, id-data
li fiha gejja kollha mill-istudju EAGER.

F'dawn i¢-¢irkustanzi, ghandu jigi kkunsidrat li r-rikorrenti ma weritx kif, b’mod konkret, 1-izvelar ta’
din l-informazzjoni jippregudika I-interessi kummercjali taghha fis-sens tal-Artikolu 4(2)
tar-Regolament Nru 1049/2001.

Anki jekk wiehed jikkunsidra li ghandu jigi kkunsidrat li l-informazzjoni mhux ippubblikata,
imsemmija hawn fuq, li tirrizulta mill-interessi kummercjali protetti fis-sens tal-Artikolu 4(2)
tar-Regolament Nru 1049/2001, ghandu jigi ezaminat il-motiv imressaq mill-EMA fid-dec¢izjoni
kkontestata, li jghid li jezisti wkoll interess pubbliku superjuri ghall-izvelar taghha. L-EMA tiggustifika
l-ezistenza ta’ dan l-interess mill-fatt li jirrigwarda l-provi xjentifici tal-benefic¢ju kliniku ta’ Vantobra
ghal parti kbira mill-popolazzjoni kkoncernata kif ukoll prova li l-kundizzjonijiet li jippermettu
d-deroga ghal eskluzivita kummerd¢jali ta” TOBI Podhaler huma ssodisfatti. Bl-istess mod bhal dak li
gie enfasizzat fil-punt 144 iktar ’il fuq, hemm lok li din il-pozizzjoni tal-EMA tigi approvata
fir-rigward tal-ezistenza ta’ tali interess.

Ir-raba’ nett, ir-rikorrenti tidentifika siltiet mill-pagni 19 sa 23 tar-rapport dwar is-superjorita klinika.
Dawn jirrigwardaw it-tieni mistoqgsija, li hija dwar jekk, skont I-Artikolu 8(3) tar-Regolament
Nru 141/2000, parti sostanzjali tal-popolazzjoni kkoncernata tibbenefikax minn sigurta ikbar bi
Vantobra. Dawn huma cifri li jikkoncernaw il-popolazzjoni ta’ “adulti” u ta’ “tfal” ikkoncernati
mill-fibrozi ¢estika. Hija ssostni li, anki jekk stima tad-dags tal-popolazzjoni kkonc¢ernata hija bbazata
fuq informazzjoni disponibbli ghall-pubbliku, it-traduzzjoni ta’ din l-informazzjoni fpunti percentwali
sabiex tiggustifika l-importanza tal-popolazzjoni kkonc¢ernata ghandha interess kummercjali li ghandu
jigi protett. Ir-rikorrenti tenfasizza li r-rizultati tal-analizi tal-grupp ta’ pazjenti ma gewx ippubblikati u
dawn gejjin minn sorsi differenti, inkluz ir-rapport annwali tal-2010 tas-socjeta Ewropea tal-fibrozi
cestika.

Kif 1-EMA gustament enfasizzat, ir-rikorrenti ma tikkontestax il-fatt li proporzjon sinjifikattiv
tal-informazzjoni li hija tissuggerixxi li tnehhi gejja mir-rapport annwali tal-2010 dwar ir-registru
tal-pazjenti tas-socjeta Ewropea tal-fibrozi cestika. L-EMA tirreferi f'dan ir-rigward ghall-pagni 19 u 39
ta’ dan ir-rapport.

Barra minn hekk, kif gustament enfasizzat 1-EMA, il-kunsiderazzjonijiet li jirrizultaw minn tali data
accessibbli ghall-pubbliku u I-perc¢entwali ta’ pazjenti [kunfidenzjali], li r-rikorrenti ddeduciet minn din
id-data, jirrizultaw mill-applikazzjoni ta’ [kunfidenzjali]. Ghaldagstant, minn naha, ma ntweriex li
l-kombinazzjoni ta’ dik l-informazzjoni accessibbli ghall-pubbliku u mhux accessibbli ghandha tigi
kkunsidrata bhala strategija innovattiva u eskluziva li tista’ tigi kkwalifikata bhala kunfidenzjali mil-lat
kummer¢jali. Min-naha l-ohra, ir-rikorrenti ma weritx kif, b’'mod konkret, l-izvelar tad-data mhux
accessibbli ghall-pubbliku jippregudika l-interessi kummercjali taghha fis-sens tal-Artikolu 4(2)
tar-Regolament Nru 1049/2001.

Fir-rigward tal-informazzjoni fl-evalwazzjoni tat-twegiba tar-rikorrenti u fil-parti intitolata “Konkluzjoni
u rakkomandazzjoni”’, dawn huma repetizzjoni ta’ deduzzjonijiet tar-rikorrenti bbazati fuq data
accessibbli ghall-pubbliku ezaminata fil-pagni 19 sa 21 tar-rapport tal-KPMUB dwar is-superjorita
klinika.

Fl-ahhar nett, l-indikazzjoni tas-sena tar-rapport ta’ evalwazzjoni ta’ TOBI Podhaler u r-referenza ghal
dokument ta’ [kunfidenzjali] li tinsab fil-pagna 24 tar-rapport tal-KPMUB hija informazzjoni a¢cessibbli
ghall-pubbliku li ma tipprezenta l-ebda karattru kunfidenzjali. Barra minn hekk ir-rikorrenti ma
pprezentat ebda spjegazzjoni sabiex tiggustifika n-natura allegatament kunfidenzjali ta’ din
l-informazzjoni.
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Fit-tieni lok, ghandu jigi ezaminat l-argument tar-rikorrenti li jghid li ¢erta informazzjoni inkluza
fir-rapport ta’ xebh ta’ Vantobra u ta’ TOBI Podhaler ma ghandhomx jigu zvelati, ghar-raguni li huma
kkunsidrati li jizvelaw l-istrategija kummerc¢jali taghha. B'mod iktar specifiku, it-talba tar-rikorrenti
tirrigwarda zewg estratti ta’ dan ir-rapport. Dawn jinkludu bosta informazzjoni kummerc¢jalment
sensittiva inkluza fit-tagsima bit-titolu “Indikazzjoni terapewtika”, minn naha, u dik intitolata
“Twegiba tar-rikorrenti ghall-mistoqgsija 2, evalwazzjoni tat-twegiba, 3. Konkluzjoni u
rakkomandazzjoni”, min-naha l-ohra.

L-ewwel nett, fir-rigward tal-informazzjoni moghtija fit-tagsima “Indikazzjoni terapewtika”, ir-rikorrenti
titlob l-ommissjoni ta’ data migjuba mir-ricerka tas-suq li twettqet fisimha minn korp indipendenti
feentri ta’ trattament ta’ fibrozi cestika bbazati fpajjizi differenti tal-Unjoni (ara t-tagsima 2.3
fil-pagni 9 sa 10 tar-rapport fuq ix-xebh). Fis-sustanza, l-ghan tal-istudju kien li tintwera s-sigurta
superjuri ta’ Vantobra meta mqabbla maz-zewg prodotti medicinali l-ohra disponibbli fis-suq, b’'mod
partikolari permezz tal-identifikazzjoni tal-perc¢entwali tal-popolazzjoni kkoncernata ta’ TOBI u ta’
TOBI Podhaler li huma intolleranti ghall-inalazzjoni tat-trab niexef. Ir-rikorrenti tippreciza wkoll li dan
l-istudju jikkostitwixxi element ewlieni sabiex tintwera s-sigurta ta’ Vantobra fuq dik ta’ trattament li
jikkonsisti fl-inalazzjoni tat-trab niexef. Fil-fehma taghha, il-fatt li l-effetti sekondarji ta’ TOBI
Podhaler kienu maghrufa qabel l-istabbiliment tal-istudju taghha tas-suq ma jiggustifikax l-izvelar
tal-informazzjoni inkwistjoni.

L-ewwel nett, ghandu jigi osservat li huwa studju komplementari mwettaq fuq talba u fisem
ir-rikorrenti, ipprezentat fil-kuntest tal-procedura ta’ ATS ta’ Vantobra quddiem [-EMA, wara li din
kienet ikkonkludiet li d-data dwar il-karatteristici ta’” TOBI Podhaler ipprovduti fit-talba inizjali
ghall-awtorizzazzjoni ma kinux suffi¢jenti.

Sussegwentement, ghandu jigi nnotat li l-informazzjoni li tinsab fil-pagni 9 u 10 tar-rapport dwar
ix-xebh, li r-rikorrenti titlob ghall-ommissjoni taghhom, jirrigwardaw analizi tal-bzonn ta’ sostituzzjoni
tat-trab inalat fil-pazjenti intolleranti ghal din il-forma ta’ amministrazzjoni tat-tobramycin mill-prodott
tar-rikorrenti, jigifieri dik li ghandha I-forma ta’ nebulizzatur li fih I-istess sustanza.

L-informazzjoni inkwistjoni tikkonc¢erna ir-rizultati tal-investigazzjoni mwettqa f'diversi [kunfidenzjali].
L-informazzjoni identifikata mir-rikorrenti bhala kunfidenzjali tirrigwarda data statistika li turi
l-percentwali kif ukoll ir-ragunijiet medici sottostanti tas-sostituzzjoni eventwali tat-trab niexef ghal
inalazzjoni permezz ta’ tahlita amministrata minn nebulizzatur fost il-pazjenti bil-fibrozi ¢estika, minn
naha, u l-ghazliet alternattivi ghall-pazjenti intolleranti ghal TOBI Podhaler, min-naha l-ohra.

Ghandu jigi kkonstatat li l-informazzjoni u c¢-cifri li jidhru fl-estratti kkoncernati tar-rapport
tal-KPMUB fuq ix-xebh huma deskrittivi tas-sitwazzjoni tal-pazjenti li juzaw prodotti medicinali
differenti ezistenti. L-informazzjoni tindika l-percentwali ta’ pazjenti li adottaw TOBI Podhaler
ghall-benefic¢ju ta’ prodott medic¢inali iehor kif ukoll ir-ragunijiet ghalfejn ghamlu tali bidla
fit-trattament. Minbarra l-fatt li din id-data tikkostitwixxi rfinar tal-informazzjoni diga ezistenti — bhal
dik li tohrog mir-rapport annwali tal-2010 dwar ir-registru tal-pazjenti tas-soc¢jeta Ewropea tal-fibrozi
cestika — dwar l-effetti benefici tas-sostituzzjoni ta’ trattament li jikkonsisti fl-inalazzjoni tat-trab
niexef bi trattament li jikkonsisti ftahlita amministrata minn nebulizzatur, ghandu jigi osservat li
r-rikorrenti ma indikatx kif, b’'mod konkret, l-izvelar tal-informazzjoni msemmija fil-punt 169 iktar ’il
fuq tippregudika l-interessi kummercjali taghha fis-sens tal-Artikolu 4(2) tar-Regolament
Nru 1049/2001.

Anki jekk jitgies li l-informazzjoni inkwistjoni tista’ titqies bhala kunfidenzjali, ghandu jigi approvat,
bl-istess mod kif gie enfasizzat fil-punt 144 iktar il fuq, il-motiv imressaq sussidjarjament mill-EMA
fid-dec¢izjoni kkontestata, li tghid li jezisti interess pubbliku superjuri ghall-izvelar taghha. L-EMA
ssostni gustament li, fir-rigward tal-provi li jissostanzjaw xjentifikament il-benefi¢c¢ju kliniku ta’
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Vantobra ghal parti mill-popolazzjoni msemmija kif ukoll ta’ prova li 1-kundizzjonijiet li jippermettu
deroga ghall-eskluzivita kummercjali ta” TOBI Podhaler huma ssodisfatti, din l-informazzjoni ghandha
tigi zvelata fisem l-interess pubbliku superjuri.

It-tieni nett, ir-rikorrenti tikkunsidra bhala kunfidenzjali l-informazzjoni inkluza fit-tagsima intitolata
“Twegiba  tar-rikorrenti ghall-mistoqgsija 2, evalwazzjoni tat-twegiba, 3. Konkluzjoni u
rakkomandazzjoni” dwar it-tqabbil tat-tolleranza respiratorja superjuri ta’ Vantobra meta mqabbla
mat-trab inalat, fost il-popolazzjonijiet ikkon¢ernati minn TOBI u TOBI Podhaler. Ir-rikorrenti ssostni
li I-motivi mressqa mill-EMA sabiex tiggustifika l-izvelar ma humiex bizzejjed.

Qabelxejn, ghandu jigi osservat li l-informazzjoni kif deskritta mir-rikorrenti fil-punt 69 tar-rikors ma
tikkorrispondix ma’ dik li tidher fil-pagni 19 sa 23 tar-rapport fuq ix-xebh. F'dan ir-rigward, ghandu
jigi rrilevat li r-rikorrenti kkoregiet, fir-replika, dan l-izball ta’ identifikazzjoni ta’ pagna billi issa
ghamlet referenza ghall-informazzjoni li tinsab fil-pagni 13 u 14 tar-rapport fuq ix-xebh.

Ir-rikorrenti tindika li l-informazzjoni li tinsab fil-pagni 13 u 14 hawn fuq ghandhom jinkludu analizi
tal-istudju tas-suq eskluziv u tahlita ta’ rizultati mad-data disponibbli ppubblikata, bl-ghan li jigu
deskritti u kkwantifikati 1-grupp ta’ pazjenti li jissodisfaw il-kundizzjonijiet ta’ uzu ta’ Vantobra.

Ghandu jigi enfasizzat li l-maggoranza tal-informazzjoni msemmija fil-pagni 13 u 14 gejjin minn studji
jew registri li huma ac¢cessibbli ghall-pubbliku. Id-determinazzjoni tan-numru ta’ pazjenti li jissodisfaw
il-kundizzjonijiet ghall-uzu ta’ Vantobra tnaqqas minn din id-data. L-izvelar taghha ma jistax
jikkostitwixxi pregudizzju ghall-interess kummer¢jali kif protett mill-Artikolu 4(2) tar-Regolament
Nru 1049/2001. Barra minn hekk, ir-rikorrenti ma pprovdietx spjegazzjonijiet precizi u konkreti fdan
ir-rigward.

Ghaldagstant, ir-raba’ motiv ghandu jigi michud.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha precedenti, ir-rikors ghandu jigi michud 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.

Ir-Repubblika Franciza ghandha tbati l-ispejjez taghha, skont I-Artikolu 138(1) tar-Regoli tal-Procedura.

Novartis Europharm Ltd ghandha tbati l-ispejjez taghha, skont I-Artikolu 138(3) tar-Regoli
tal-Proc¢edura.
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Ghal dawn il-motivi,

IL-QORTI GENERALI (It-Tieni Awla Estiza),

taqta’ u tiddeciedi:

1) Ir-rikors huwa michud.

2) Pari Pharma GmbH ghandha tbati, minbarra l-ispejjez taghha stess, dawk sostnuti
m%l‘l—A.genzija”E“'r.ropea ghall-Medicini (EMA), inkluzi l-ispejjez relatati mal-procedura ghal
mizuri provvizorji.

3) Ir-Repubblika Franciza ghandha tbati l-ispejjez taghha.

4) Novartis Europharm Ltd ghandha tbati l-ispejjez taghha.

Prek Buttigieg Schalin

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

Firem
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