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ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Quarta Seccio)

22 de janeiro de 2020*

«Recurso de decisdo do Tribunal Geral — Acesso aos documentos das institui¢oes, dos érgaos ou dos
organismos da Unido — Regulamento (CE) n.° 1049/2001 — Artigo 4.°, n.° 2, primeiro travessio —
Excecdo relativa a protecao dos interesses comerciais — Artigo 4.°, n.” 3 — Protecdo do processo
decisério — Documentos apresentados a Agéncia Europeia de Medicamentos no ambito de um pedido
de autorizacdo de introdugdo no mercado de um medicamento veterindrio — Decisdo de conceder a
um terceiro acesso aos documentos — Presuncdo geral de confidencialidade — Inexisténcia de
obrigacdo de uma instituicdo, um 6érgdo ou um organismo da Unido Europeia aplicar uma presuncgao
geral de confidencialidade»

No processo C-178/18 P,

que tem por objeto um recurso de um acérddo do Tribunal Geral nos termos do artigo 56.° do
Estatuto do Tribunal de Justica da Unido Europeia, interposto em 7 de margo de 2018,

MSD Animal Health Innovation GmbH, com sede em Schwabenheim (Alemanha),
Intervet International BV, com sede em Boxmeer (Paises Baixos),
representadas por C. Thomas, barrister, J. Stratford, QC, B. Kelly, solicitor, e P. Bogaert, advocaat,
recorrentes,
sendo a outra parte no processo:

Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), representada inicialmente por T. Jabloniski, S. Marino, S.
Drosos e A. Rusanov e, em seguida, por T. Jablonski, S. Marino e S. Drosos, na qualidade de agentes,

recorrida em primeira instancia,
O TRIBUNAL DE JUSTICA (Quarta Secc¢do),

composto por: M. Vilaras (relator), presidente de secgdo, K. Lenaerts, presidente do Tribunal de Justica,
exercendo fungdes de juiz da Quarta Seccdo, S. Rodin, D. Svaby e N. Picarra, juizes,

advogado-geral: G. Hogan,
secretario: M. Longar, administrador,
vistos os autos e apds a audiéncia de 16 de maio de 2019,

ouvidas as conclusoes do advogado-geral na audiéncia de 11 de setembro de 2019,

* Lingua do processo: inglés.

PT
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profere o presente

Acoérdao

Com o presente recurso, a MSD Animal Health Innovation GmbH e a Intervet International BV
pedem a anulacdo do Acdérdao do Tribunal Geral da Unido Europeia de 5 de fevereiro de 2018, MSD
Animal Health Innovation e Intervet international/EMA (T-729/15, a seguir «acérddo recorrido»,
EU:T:2018:67), pelo qual foi negado provimento ao seu recurso de anulagdio da Decisdo
EMA/785809/2015 da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), de 25 de novembro de 2015, que
concede a um terceiro, ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 30 de maio de 2001, relativo ao acesso do publico aos documentos do Parlamento
Europeu, do Conselho e da Comissdo (JO 2001, L 145, p. 43), acesso a documentos que contém
informacoes apresentadas no dmbito de um pedido de autorizacdo de introducdo no mercado do
medicamento veterindrio Bravecto (a seguir «decisdo controvertida»).

Quadro juridico

Direito internacional

O artigo 39.°, n.° 3, do Acordo sobre Aspetos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados com
o Comércio, que figura no anexo 1 C do Acordo de Marraquexe que Institui a Organizacdo Mundial
do Comércio e que foi aprovado em nome da Comunidade Europeia pela Decisdo 94/800/CE do
Conselho, de 22 de dezembro de 1994, relativa a celebracio e em relacdo as matérias da sua
competéncia, dos acordos resultantes das negociacoes multilaterais do Uruguay Round (1986/1994)
(JO 1994, L 336, p. 1) (a seguir «Acordo ADPIC»), prevé:

«Sempre que subordinem a aprovagdo da comercializagcdo de produtos farmacéuticos ou de produtos
quimicos para a agricultura que utilizem novas entidades quimicas a apresentacdo de dados ndo
divulgados referentes a ensaios ou outros, cuja obtencdo envolva um esforco consideravel, os
membros protegerdo esses dados contra qualquer utilizagdo comercial desleal. Além disso, os
membros protegerdo esses dados contra a divulgacdo, exceto quando necessario para protecdo do
publico, ou a menos que sejam tomadas medidas para garantir a protecdo dos dados contra qualquer
utilizacdo comercial desleal.»

Direito da Unido

Nos termos do artigo 1.°, alinea a), do Regulamento n.® 1049/2001:

«O presente regulamento tem por objetivo:

a) Definir os principios, as condi¢des e os limites que, por razdes de interesse publico ou privado,
regem o direito de acesso aos documentos do Parlamento Europeu, do Conselho e da Comissao

(adiante designados “instituicdes”, previsto no artigo 255.° [CE], de modo a que o acesso aos
documentos seja o mais amplo possivel;»
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O artigo 4.° deste regulamento, intitulado «Excec¢des», dispde, no seu n.° 2 e no seu n.° 3, primeiro
paragrafo:

«2. As institui¢des recusardao o acesso aos documentos cuja divulgacdo pudesse prejudicar a protecao
de:

— interesses comerciais das pessoas singulares ou coletivas, incluindo a propriedade intelectual,

[...]

3. O acesso a documentos, elaborados por uma instituicdo para uso interno ou por ela recebidos,
relacionados com uma matéria sobre a qual a institui¢do ndo tenha decidido, sera recusado, caso a sua
divulgacdo pudesse prejudicar gravemente o processo decisério da instituicdo, exceto quando um
interesse publico superior imponha a divulgacdo.»

Antecedentes do litigio

Os antecedentes do litigio e o contetido da decisdo controvertida estdo expostos nos n.” 1 a 10 do
acérdao recorrido. Para efeitos do presente processo, podem ser resumidos da seguinte forma.

As recorrentes fazem ambas parte do grupo Merck, lider mundial no dominio dos cuidados de satde.

Em 11 de fevereiro de 2014, a EMA concedeu as recorrentes uma autorizacdo de introdugdo no
mercado (a seguir «AIM») para um medicamento veterindrio, denominado Bravecto, utilizado no
tratamento das infestagcdes de cdes por carragas e pulgas.

Depois de ter informado as recorrentes de que um terceiro lhe tinha pedido, ao abrigo do Regulamento
n.” 1049/2001, acesso a cinco relatérios de ensaios toxicolégicos que tinham apresentado no ambito do
pedido de AIM e que estava a ponderar divulgar o conteiido de trés desses relatérios, a EMA
convidou-as a comunicarem-lhe as suas propostas de ocultacio relativas a esses trés relatdrios (a seguir
«relatérios controvertidos»).

Por Decisdao de 9 de outubro de 2015, a EMA informou as recorrentes de que aceitava algumas das
suas propostas de ocultacdo, a saber, as propostas relativas ao intervalo de concentragdo da substancia
ativa, aos pormenores da norma de referéncia interna utilizada nos testes analiticos e as referéncias aos
projetos de desenvolvimento futuros.

As recorrentes consideraram, a titulo principal, que cada relatério controvertido devia beneficiar de
uma presuncdo de confidencialidade e, a titulo subsididrio, que diversas outras partes dos relatorios
controvertidos deviam ser ocultadas.

Embora as partes tenham continuado a trocar opinides a este respeito com a EMA, cada uma das
partes manteve a sua posicao.

Através da decisdo controvertida, a EMA indicou que esta decisdo substituia a de 9 de outubro de
2015, sublinhou que mantinha a posicdo expressa nesta ultima decisdo e que pretendia divulgar os
documentos que, em sua opinido, ndo revestiam carater confidencial. A EMA anexou a essa decisiao
os relatorios controvertidos que incluiam as ocultacoes que tinham sido por si aceites.
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Tramitacao processual no Tribunal Geral e acérdao recorrido

Por peticdo apresentada na Secretaria do Tribunal Geral em 17 de dezembro de 2015, a recorrente
interpds recurso de anulacdo da decisdo controvertida. Por requerimento separado da mesma data, as
recorrentes apresentaram um pedido de medidas provisérias ao abrigo do artigo 278.° TFUE com vista
a suspensao da execucdo da decisdo controvertida.

Por Despacho de 20 de julho de 2016, MSD Animal Health Innovation e Intervet international/ EMA
(T-729/15 R, ndo publicado, EU:T:2016:435), o presidente do Tribunal Geral ordenou a suspensdo da
execucgdo da decisdo controvertida. Ao recurso interposto deste despacho foi negado provimento por
Despacho do vice-presidente do Tribunal de Justica de 1 de marco de 2017, EMA/MSD Animal
Health Innovation e Intervet international/ EMA [C-512/16 P(R), ndo publicado, EU:C:2017:149].

As recorrentes invocaram cinco fundamentos de recurso.

Em primeiro lugar, o Tribunal Geral examinou, nos n.* 21 a 57 do acérdao recorrido, o primeiro
fundamento, relativo a violagdo da presuncdo geral de confidencialidade que seria aplicavel aos
relatdrios controvertidos e que assentaria na excecdo relativa a protecdo dos interesses comerciais das
recorrentes.

No n.” 32 do seu acérdao, o Tribunal Geral salientou que os relatérios controvertidos ndo diziam
respeito a um procedimento administrativo ou jurisdicional em curso, tendo a AIM condicional para
o medicamento Bravecto sido concedida antes da data do pedido de acesso a esses relatdérios. Deste
facto, o Tribunal Geral deduziu que a respetiva divulgacdo nao podia alterar o procedimento de AIM.

Nos n.” 33 a 37 do referido acérddo, o Tribunal Geral salientou que nao podia existir, no caso em
apreco, nenhuma presuncdo geral de confidencialidade, uma vez que a regulamentacido da Unido em
matéria de AIM ndo regia de forma restritiva a utilizacdo dos documentos que constam do dossié
relativo a um procedimento de AIM de um medicamento e que esta regulamentacdo nao limitava o
acesso a esse dossié as «partes em causa» ou aos «denunciantes».

Deste facto, o Tribunal Geral deduziu, nos n.”* 38 a 40 do acérddo recorrido, que ndo existia uma
presuncao geral de confidencialidade dos documentos que faziam parte de um dossié de AIM de um
medicamento veterinario.

Por ultimo, o Tribunal Geral afastou, nos n.” 42 a 57 do seu acérdao, os argumentos das recorrentes a
favor da existéncia de uma presuncdo geral de confidencialidade dos relatérios controvertidos.

Em segundo lugar, nos n.* 59 a 94 do acérdao recorrido, o Tribunal Geral respondeu ao segundo
fundamento, relativo a inobservancia do artigo 4.°, n.° 2, do Regulamento n.” 1049/2001 e baseado no
argumento segundo o qual os relatérios controvertidos deviam ser considerados informagoes
confidenciais no plano comercial, na ace¢do desta disposicéo.

Nos n.* 71 a 77 do seu acérddo, o Tribunal Geral considerou que as recorrentes ndo tinham
demonstrado que os relatérios controvertidos continham elementos que revelavam a sua estratégia e o
seu programa de desenvolvimento ou que permitiam compreender as razoes pelas quais as suas
normas de gestdo interna, constantes de um estudo de toxicologia, refletiam um know-how
confidencial.

Nos n.* 78 a 80 do referido acérdio, o Tribunal Geral considerou que a EMA, na decisao
controvertida, tinha respondido ao argumento relativo ao carater confidencial das informagbes que
constavam dos referidos relatérios, que resultava do facto de estas indicarem as etapas do processo
que conduz a obtencdo de uma AIM para qualquer medicamento que contenha a mesma substincia
ativa.

4 ECLILEU:C:2020:24



24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

AcorpAo DE 22. 1. 2020 — Processo C-178/18 P
MSD ANIMAL HEALTH INNOVATION E INTERVET INTERNATIONAL / EMA

Nos n.” 81 a 83 do mesmo acérdao, o Tribunal Geral afastou o argumento relativo ao valor econémico
dos relatérios controvertidos que justificaria que fosse integralmente submetido a tratamento
confidencial.

No n.” 84 do acdrdao recorrido, o Tribunal Geral rejeitou o argumento relativo a vantagem de que
poderiam beneficiar as empresas concorrentes das recorrentes, proporcionada pela divulgacio dos
estudos constantes dos relatérios controvertidos. Insistiu, por um lado, no facto de que essas
empresas deviam levar a cabo os seus proprios estudos de acordo com as orientagbes cientificas
aplicaveis e apresentar todos os dados necessarios para que os seus dossiés estivessem completos e, por
outro, no facto de que a regulamentacdo da Unido confere, através da exclusividade dos dados, uma
protecdo aos documentos apresentados para obter uma AIM.

Nos n.” 85 a 93 do seu acérddo, o Tribunal Geral afastou nomeadamente o argumento relativo a
insuficiéncia de protecdo das recorrentes contra a concorréncia desleal nos paises terceiros e no
ambito de um processo com vista a autorizacdo de um medicamento genérico do Bravecto.

Em terceiro lugar, o Tribunal Geral respondeu, nos n.”* 97 a 115 do acérdao recorrido, ao terceiro
fundamento, relativo ao facto de a publicacdo dos relatérios controvertidos prejudicar o processo
decisério da EMA.

No n.° 102 do mesmo acérddo, o Tribunal Geral declarou que, na data da apresentagio por um
terceiro do pedido de acesso aos relatérios controvertidos, o procedimento de concessio da AIM
estava encerrado.

Nos n.” 108 a 111 do acérdao recorrido, o Tribunal Geral afastou o argumento segundo o qual aqueles
relatérios estdo abrangidos pela excecdo prevista no artigo 4.°, n.° 3, do Regulamento n.” 1049/2001,
baseado no facto de serem utilizados pelas recorrentes aquando de novos pedidos de autorizacao.

Em quarto lugar, o Tribunal Geral respondeu, nos n.” 118 a 138 desse acérdao, ao quarto fundamento,
relativo ao facto de a EMA néo ter procedido a uma ponderacdo dos interesses em causa, por, através
deste, as recorrentes considerarem que tal ponderagdo ndo tinha sido efetuada ou que nao tinha sido
efetuada com vista a declaracdo da existéncia de uma das excec¢des previstas no artigo 4.°, n.” 2, do
Regulamento n.’ 1049/2001.

Nos n.” 120 a 123 do referido acérdao, o Tribunal Geral respondeu, em substincia, a este fundamento
na parte em que diz respeito a ndo ponderacdo dos interesses que, por a EMA nio ter reconhecido a
aplicacdo de uma das excegdes previstas no artigo 4.°, n. 2 ou 3, deste regulamento, ndo tinha a
obrigacdo de proceder a uma ponderacdo entre qualquer interesse publico e o interesse das
recorrentes em manterem as informacoes confidenciais.

Nos n.” 124 a 138 do mesmo acérddo, o Tribunal Geral rejeitou o referido fundamento na parte em
que este diz respeito a ndo ponderacio quando do exame do carater confidencial de cada informacao.

Em quinto lugar, o Tribunal Geral respondeu, nos n.” 139 a 145 do acérddo recorrido, ao quinto
fundamento, relativo a ponderacdo desadequada dos interesses, considerando que, uma vez que
nenhum dos elementos que constam dos relatérios controvertidos divulgados pela EMA era
confidencial na acecdo do artigo 4.°, n.* 2 e 3, do Regulamento n.” 1049/2001, esta ndo tinha que
proceder a uma ponderagdo entre o interesse particular na confidencialidade e o interesse publico
superior que justifica a divulgacéo.

Por conseguinte, o Tribunal Geral, no n.’ 1 do dispositivo do acérdao recorrido, negou provimento ao
recurso.

ECLLEU:C:2020:24 5
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Pedidos das partes

As recorrentes concluem pedindo que o Tribunal de Justica se digne:

— anular o acdrdao recorrido;

— anular a decisdo controvertida, e

— condenar a EMA nas despesas e nos outros encargos suportados a titulo do presente processo.
A EMA conclui pedindo que o Tribunal de Justica se digne:

— negar provimento ao recurso, e

— condenar as recorrentes nas despesas relativas ao presente processo.

Quanto ao recurso

As recorrentes invocam cinco fundamentos no dmbito do presente recurso. Com o seu primeiro
fundamento, consideram que o Tribunal Geral cometeu um erro de direito por ndo ter considerado
que os relatérios controvertidos estavam protegidos por uma presuncdo geral de confidencialidade.
Com o seu segundo fundamento, as recorrentes sustentam que o Tribunal Geral cometeu um erro de
direito por ndo ter declarado que aqueles relatérios eram constituidos por informagdes comerciais
confidenciais, cuja divulgacdo devia ser recusada em aplicagdo da excecdo ao direito de acesso aos
documentos prevista no artigo 4.°, n.° 2, primeiro travessdo, do Regulamento n.° 1049/2001. Com o
seu terceiro fundamento, as recorrentes alegam que o Tribunal Geral também violou o artigo 4.°,
n.° 3, deste regulamento por ndo ter considerado que os referidos relatérios estavam protegidos pela
excecdo ao direito de acesso aos documentos prevista nesta disposicdo. Com o seu quarto e quinto
fundamentos, que apresentam em conjunto, as recorrentes consideram que a EMA cometeu um erro
de direito por nao ter procedido a uma ponderacdo dos interesses em causa.

Quanto ao primeiro fundamento

Argumentos das partes

Com o seu primeiro fundamento, as recorrentes sustentam, em primeiro lugar, que o Tribunal Geral
cometeu um erro de direito por ndo ter considerado que os relatérios controvertidos deviam
beneficiar de uma presuncdo geral de confidencialidade.

As recorrentes consideram que, no n.° 50 do seu acérddo, o Tribunal Geral interpretou de forma
errada a sua argumentacdo, uma vez que o reconhecimento da aplicacdo de uma presuncdo geral de
confidencialidade nao tem, na sua opinido, como consequéncia conferir primado absoluto a protecao
da confidencialidade, na medida em que tal presuncdo pode sempre ser ilidida num caso particular.

Em segundo lugar, as recorrentes sustentam que, nos n.” 24 a 37 do acérdao recorrido, o Tribunal
Geral aplicou de forma errada os elementos aos quais estd subordinado o reconhecimento em
concreto de uma presuncdo geral de confidencialidade.

Primeiro, salientam que, embora o artigo 73.° do Regulamento n.” 726/2004 preveja que o Regulamento

n.” 1049/2001 se aplica aos documentos detidos pela EMA, tal ndo significa que se presuma que os
documentos que fazem parte de um dossié AIM podem ser divulgados.
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As recorrentes realcam o facto de que o Regulamento n.° 726/2004 contém uma série de obrigacdes de
divulgacdo que garantem uma transparéncia suficiente ao processo decisério da EMA e que constituem
disposigoes especificas e pormenorizadas sobre as informagoes que devem ser tornadas acessiveis ao
publico, ndo prevendo este regulamento um direito geral de acesso ao dossié a favor de ninguém.

Segundo, as recorrentes alegam que o Tribunal Geral cometeu, nos n.* 26 a 28 e 32 do acérdao
recorrido, um erro de direito por ndo ter examinado se era prejudicada pela perspetiva de que
informagdes comercialmente sensiveis sejam divulgadas apdés o encerramento do procedimento em
causa, sendo o encerramento desse procedimento irrelevante para o carater sensivel dessas
informacades.

Terceiro, as recorrentes denunciam o erro cometido pelo Tribunal Geral, nos n.* 39 e 40 do seu
acdrdao, por se ter baseado na politica da EMA em matéria de acesso aos documentos, como fonte de
direito, para justificar os comportamentos desta neste dominio.

Quarto, as recorrentes acusam o Tribunal Geral de nao ter interpretado o Regulamento n.” 1049/2001
em conformidade com o Acordo ADPIC. Sustentam que este acordo é aplicavel aos documentos
apresentados pelos requerentes de AIM e s6 permite a divulgacio de informacgdes confidenciais
quando tal seja necessario para proteger o publico.

Quinto, as recorrentes alegam que o Tribunal Geral apreciou de forma errada, nos n.* 52 a 57 do
acérdao recorrido, as justificagoes apresentadas pela EMA.

A EMA considera que ha que afastar a argumentacdo das recorrentes.

Apreciagdo do Tribunal de Justica

Ha que recordar que, nos termos do seu considerando 1, o Regulamento n.” 1049/2001 se inscreve na
vontade, expressa no artigo 1.°, segundo paragrafo, TUE, de assinalar uma nova etapa no processo de
criacdo de uma unido cada vez mais estreita entre os povos da Europa, em que as decisdes serdo
tomadas de uma forma tdo aberta quanto possivel e ao nivel mais préoximo possivel dos cidadaos
(Acordaos de 1 de julho de 2008, Suécia e Turco/Conselho, C-39/05 P e C-52/05 P, EU:C:2008:374,
n.° 34, e de 4 de setembro de 2018, ClientEarth/Comissdo, C-57/16 P, EU:C:2018:660, n.° 73).

Este objetivo fundamental da Unido Europeia reflete-se também, por um lado, no artigo 15.°, n.° 1,
TFUE, que prevé, nomeadamente, que as institui¢des, os 6rgaos e os organismos da Unido se pautam,
na sua atuacdo, pelo maior respeito possivel do principio da abertura, principio igualmente reafirmado
no artigo 10.°, n.° 3, TUE e no artigo 298.°, n.° 1, TFUE, e, por outro, na consagracdo do direito de
acesso aos documentos no artigo 42.° da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia
(Acordao de 4 de setembro de 2018, ClientEarth/Comissao, C-57/16 P, EU:C:2018:660, n.° 74 e
jurisprudéncia referida).

Decorre do considerando 2 do Regulamento n.° 1049/2001 que a transparéncia permite conferir as
instituicoes da Unido uma maior legitimidade, eficicia e responsabilidade perante os cidaddos da
Unido num sistema democratico (v., neste sentido, Acérddos de 1 de julho de 2008, Suécia e
Turco/Conselho, C-39/05 P e C-52/05 P, EU:C:2008:374, n.”* 45 e 59, e de 4 de setembro de 2018,
ClientEarth/Comissao, C-57/16 P, EU:C:2018:660, n.° 75).

Para este efeito, o artigo 1.° deste regulamento prevé que este tem por objetivo conferir ao ptblico um
direito de acesso aos documentos das instituicoes da Unido que seja o mais amplo possivel (Acordao
de 4 de setembro de 2018, ClientEarth/Comissao, C-57/16 P, EU:C:2018:660, n.” 76 e jurisprudéncia
referida).
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Resulta igualmente do artigo 4.° do referido regulamento, que estabelece um regime de excegoes a este
respeito, que este direito de acesso estd sujeito a certos limites baseados em razdes de interesse publico
ou privado (Acérdios de 16 de julho de 2015, ClientEarth/Comissiao, C-612/13 P, EU:C:2015:486,
n.° 57, e de 4 de setembro de 2018, ClientEarth/Comissdo, C-57/16 P, EU:C:2018:660, n.° 77).

Uma vez que tais excegdes derrogam o principio do acesso o mais amplo possivel do publico aos
documentos, estas excecoes devem ser interpretadas e aplicadas de forma estrita (Acérdio de
4 de setembro de 2018, ClientEarth/Comissao, C-57/16 P, EU:C:2018:660, n.° 78 e jurisprudéncia
referida).

A este respeito, cabe recordar que, quando uma instituicdo, um 6rgdo ou um organismo da Unido
decide recusar o acesso a um documento cuja comunicagdo lhe tinha sido solicitada com fundamento
numa das excegdes previstas no artigo 4.° do Regulamento n.” 1049/2001, incumbe-lhe, em principio,
explicar as razdes pelas quais o acesso a esse documento poderia prejudicar concreta e efetivamente o
interesse protegido por essa excecdo, devendo o risco desse prejuizo ser razoavelmente previsivel e nao
meramente hipotético (Acérdio de 4 de setembro de 2018, ClientEarth/Comissio, C-57/16 P,
EU:C:2018:660, n.° 51 e jurisprudéncia referida).

Contudo, em certos casos, o Tribunal de Justica reconheceu, que essa instituicdo, esse 6rgdo ou esse
organismo se podia basear em presungdes gerais aplicaveis a certas categorias de documentos, uma
vez que consideragdoes de ordem geral semelhantes sdo suscetiveis de serem aplicadas a pedidos de
divulgacdo de documentos da mesma natureza (Acérdio de 4 de setembro de 2018,
ClientEarth/Comissdo, C-57/16 P, EU:C:2018:660, n.° 51 e jurisprudéncia referida).

O objetivo de tais presuncoes reside assim na possibilidade de a institui¢do, o 6rgido ou o organismo da
Unido em causa, considerar que a divulgacdo de certas categorias de documentos prejudica, em
principio, o interesse protegido pela excecdo que a instituicdo, o 6rgdo ou o organismo invoca,
baseando-se nessas consideracboes de ordem geral, sem haver obrigacio de examinar concreta e
individualmente cada um dos documentos solicitados (Acérdio de 4 de setembro de 2018,
ClientEarth/Comissao, C-57/16 P, EU:C:2018:660, n.® 52 e jurisprudéncia referida).

No entanto, uma instituicdo, um 6rgao ou um organismo da Unido ndo tem a obrigacdo de basear a
sua decisio na referida presuncdo geral, podendo sempre proceder a um exame concreto dos
documentos referidos pelo pedido de acesso e apresentar uma fundamentacdo a esse respeito
(Acérddao de 14 de novembro de 2013, LPN e Finlandia/Comissio, C-514/11 P e C605/11 P,
EU:C:2013:738, n.° 67).

Daqui resulta que o recurso a uma presuncao geral de confidencialidade constitui apenas uma simples
faculdade para a instituicdo, o 6rgdo ou o organismo da Unido em causa, o qual mantém sempre a
possibilidade de proceder a um exame concreto e individual dos documentos em causa para
determinar se estes estdo, total ou parcialmente, protegidos por uma ou por virias das excegdes
previstas no artigo 4. do Regulamento n.” 1049/2001.

Assim, a premissa na qual o primeiro fundamento se baseia estd juridicamente errada. Com efeito,
quando sustentam que «a aplicagdo da presuncdo geral de confidencialidade nido é facultativa, no
sentido de que esta se aplica por forca do direito quando entra em jogo e de que a EMA a deve
tomar em consideracdo conta quando adota a sua decisdo», as recorrentes ignoram o alcance que
deve ser conferido a regra de exame dos pedidos de acesso aos documentos, conforme esta resulta do
Acérdao do Tribunal de Justica de 14 de novembro de 2013, LPN e Finlandia/Comissao (C-514/11 P
e C-605/11 P, EU:C:2013:738, n.® 67), segundo a qual, pelo contrario, a aplicagdo de uma presuncao
geral de confidencialidade é sempre facultativa para a instituicdo, o 6rgdo ou o organismo da Unido
ao qual esse pedido tenha sido apresentado.

8 ECLILEU:C:2020:24
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Além disso, o exame concreto e individual é suscetivel de garantir que a instituicdo, o 6rgdo ou o
organismo da Unido verificou se a divulgagdo de todos os documentos ou partes de documentos para
os quais o acesso foi pedido podia prejudicar concreta e efetivamente um ou varios dos interesses
protegidos pelas excecoes referidas no artigo 4.° do Regulamento n.” 1049/2001.

Ora, no caso em apreco, é facto assente que a EMA efetuou um exame concreto e individual da
integralidade de cada um dos relatérios controvertidos, que a conduziu a ocultar certos excertos
destes relativos ao intervalo de concentracdo da substdncia ativa, aos pormenores da norma de
referéncia interna utilizada nos testes analiticos e as referéncias aos projetos de desenvolvimento
futuros.

Resulta das consideracdoes que precedem que, na medida em que através do primeiro fundamento, as
recorrentes acusam o Tribunal Geral, em substancia, de ter cometido um erro de direito, por ter
considerado que os relatérios controvertidos ndo beneficiavam de uma presuncdo geral de
confidencialidade, este fundamento nao pode ser acolhido e deve ser rejeitado por ser improcedente.

Quanto ao demais, na medida em que, com o primeiro fundamento, as recorrentes contestam os
fundamentos expostos no acérdido recorrido através dos quais o Tribunal Geral considerou que néao se
pode reconhecer relativamente a documentos detidos pela EMA, como os relatérios controvertidos,
uma presuncdo andloga aquelas que a jurisprudéncia do Tribunal de Justica reconhece relativamente a
outras categorias de documentos, este fundamento deve ser julgado inoperante.

Com efeito, esta parte do acérdao recorrido enuncia, na realidade, fundamentos apresentados a titulo
exaustivo, uma vez que incide sobre uma questdo que ndo tinha impacto para a resolucdo do litigio
no Tribunal Geral. Ainda que, contrariamente ao que o Tribunal Geral considerou, deva igualmente
ser reconhecida uma presuncao geral de confidencialidade em relacdo aos documentos detidos pela
EMA, tais como os relatérios controvertidos, resulta do n.” 58 do presente acérddo que a EMA nao
estava obrigada a basear se nessa presuncao, antes podendo, como fez, proceder a um exame concreto
e individual dos documentos em causa, para determinar se e em que medida estes podiam ser
divulgados.

Atendendo a tudo o que precede, ha que rejeitar o primeiro fundamento.
Quanto ao segundo fundamento

Argumentos das partes

Com o seu segundo fundamento, as recorrentes alegam que o Tribunal Geral ignorou, no caso em
apreco, a protecdo dos interesses comerciais conferida pelo artigo 4.°, n.° 2, primeiro travessdo, do
Regulamento n.” 1049/2001.

Em primeiro lugar, as recorrentes afirmam que o Tribunal Geral cometeu um erro de direito por nao
ter considerado que os relatérios controvertidos eram integralmente constituidos por informacgoes
comerciais confidenciais protegidas por esta disposicéo.

Em segundo lugar, as recorrentes sustentam que o n.° 65 do acérdao recorrido estd viciado por um
erro de direito, na medida em que resulta deste nimero que o Tribunal Geral pressupés que a EMA
tinha efetuado uma ponderacio entre os interesses defendidos pela confidencialidade comercial e
aqueles que sao defendidos pelo interesse publico superior na divulgacdo dos relatérios
controvertidos. Ora, a EMA baseou-se apenas na inexisténcia de cardter confidencial destes relatérios
para considerar que era possivel divulga-los, ndo tendo procedido a uma ponderagdo dos interesses.

ECLLEU:C:2020:24 9
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Em terceiro lugar, as recorrentes afirmam que o Tribunal Geral cometeu um erro de direito quando
considerou, no n.° 68 do seu acérddo, que a aplicagdo da excecdo prevista no artigo 4.°, n.° 2, primeiro
travessdao, do Regulamento n.” 1049/2001 dependia da gravidade da violagdo causada aos interesses
comerciais.

Em quarto lugar, as recorrentes consideram que o Tribunal Geral ndo tomou em consideragdo a
utilidade dos relatérios controvertidos nem o risco de utilizacdo abusiva destes relatérios por um
concorrente para apreciar se era razoavelmente previsivel que os seus interesses comerciais seriam
prejudicados. Sustentam que o Tribunal Geral devia ter examinado se tal concorrente podia utilizar os
referidos relatérios para obter uma vantagem concorrencial, nomeadamente fora da Uniéo.

Em quinto lugar, as recorrentes acusam também o Tribunal Geral de ndo ter tomado em consideragdo
o facto de que a EMA considera, erradamente, que exerce um poder discriciondrio quando aprecia o
cardter confidencial das informagdes comerciais contidas num documento cuja divulgacdo lhe é
solicitada.

Em sexto lugar, as recorrentes sustentam que o Tribunal Geral adotou, nos n.” 72 a 82 do acérdao
recorrido, «uma abordagem irrealista» do critério da confidencialidade comercial ao exigir,
nomeadamente, que demonstrassem que os relatérios controvertidos continham elementos unicos e
importantes que permitiam esclarecer a sua estratégia inventiva global e o seu programa de
desenvolvimento.

Em sétimo lugar, as recorrentes consideram que o Tribunal Geral ndao fundamentou as suas
apreciacbes quanto ao carater comercialmente sensivel dos dados em causa, nomeadamente quando
declarou, no n.” 87 do seu acdérdido, baseando-se nas conclusbes da EMA constantes da decisdo
controvertida, que as informacdes contidas nos relatérios controvertidos ndo revestiam cardter
confidencial do ponto de vista dos seus interesses comerciais.

Em oitavo lugar, as recorrentes consideram que o Tribunal Geral cometeu um erro de direito, no
n.° 91 do acérdio recorrido, quando considerou que os seus receios em matéria de reputacdo ndo
podem ser tomados em consideracdo para determinar se os relatérios controvertidos continham
informacoes confidenciais.

Em nono lugar, as recorrentes sustentam que, nos n.”* 92 e 93 do seu acérdao, o Tribunal Geral nao
tomou em consideracio os depoimentos que tinham apresentado, dos quais resultava que a
divulgacdo destes relatérios permitia que os seus concorrentes obtivessem mais facilmente AIM,
nomeadamente fora da Unido. A este respeito, as recorrentes observam que s6 tinham obrigacdo de
provar que era razoavelmente previsivel que a protecdo dos seus interesses comerciais fosse violada.

A EMA considera que ha que rejeitar a argumentacdo das recorrentes.

Apreciagdo do Tribunal de Justica

Ha que salientar que, no dmbito do seu segundo fundamento, as recorrentes alegam, essencialmente,
que o Tribunal Geral cometeu um erro de direito quando ndo considerou que a integralidade dos
relatérios controvertidos devia ser entendida no sentido de que estes sdo, integralmente, constituidos
por dados comerciais confidenciais.

Ora, hd que recordar que, através da decisio controvertida, a EMA concedeu acesso parcial aos
relatérios controvertidos, ocultando os dados referidos nos n.”* 9 e 61 do presente acérdao.

10 ECLILEU:C:2020:24
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Para contestar os fundamentos através dos quais o Tribunal Geral se pronunciou sobre o mérito da
divulgacdo dos outros excertos dos relatérios controvertidos, as recorrentes limitam-se a considerar
que este, por um lado, adotou uma abordagem errada para determinar se estes relatérios continham
dados confidenciais, ndo tendo tomado em consideracdo a perspetiva razoavelmente previsivel de que
estes ultimos seriam utilizados de forma abusiva por um concorrente, e, por outro, que devia ter
determinado se a combinagdo dos dados contidos na integralidade dos referidos relatérios tinha um
valor comercial.

E certo que a EMA nio pode excluir ab initio a possibilidade de que certos excertos de um relatério de
ensaios toxicoldgicos, especificamente identificados por uma empresa, podem conter dados cuja
divulgacdo prejudica os interesses comerciais desta, na acecdo do artigo 4.°, n. 2, primeiro travessao,
do Regulamento n.” 1049/2001. Com efeito, tal violagdo pode ficar provada se tal empresa identificar
um risco concreto e razoavelmente previsivel de que certos dados ndo publicados contidos num
relatério como os relatérios controvertidos, que ndo sdo de conhecimento geral na industria
farmacéutica, serdo utilizados num ou em vdrios Estados terceiros por um concorrente dessa empresa
para efeitos de obtencdao de uma AIM, beneficiando assim de forma desleal do trabalho desenvolvido
pela referida empresa.

No entanto, com a sua argumentacio, as recorrentes ndo expdem as razdes pelas quais consideram que
o Tribunal Geral cometeu um erro de direito quando considerou que os excertos dos relatérios
controvertidos que tinham sido divulgados nado constituiam dados suscetiveis de estarem abrangidos
pela excecdo relativa a protecdo dos interesses comerciais, prevista no artigo 4.°, n.° 2, primeiro
travessao, do Regulamento n.° 1049/2001, pelo facto de nao terem identificado de forma concreta e
precisa, perante a EMA, nem na peticdo apresentada ao proprio Tribunal Geral, quais desses excertos,
no caso de serem divulgados, podiam prejudicar os seus interesses comerciais.

Além disso, a argumentacdo das recorrentes equivale a invocar uma presuncdo geral de
confidencialidade em beneficio da integralidade dos relatérios controvertidos no ambito de um
fundamento que tem por objeto a apreciacdo, efetuada pelo Tribunal Geral, do resultado do exame
concreto e individual a luz do qual a EMA decidiu conceder acesso parcial aqueles relatdrios.
Atendendo ao que foi declarado nos n.” 61 e 62 do presente acérdao, esta argumentacdo deve ser
rejeitada.

Em segundo lugar, as recorrentes sustentam que o n.” 65 do acérdido recorrido estd viciado por um
erro de direito pelo facto de o Tribunal Geral deixar pressupor que a EMA procedeu a uma
ponderacdo entre os interesses comerciais confidenciais das recorrentes e o interesse publico superior
da transparéncia, quando, na decisio controvertida, a EMA se baseou apenas na inexisténcia de
cardter confidencial dos relatérios controvertidos.

A este respeito, resulta dos n.” 61 a 94 do acérdéo recorrido, nos quais o Tribunal Geral respondeu ao
segundo fundamento do recurso de anulacdo, que este recordou, nos n.” 61 a 68 daquele acérdio, a
jurisprudéncia relativa aos principios e as regras de exame dos pedidos de acesso a documentos ao
abrigo do Regulamento n.° 1049/2001, incluindo a regra relativa a ponderagao dos interesses, no seu
n.° 65, antes de considerar, no termo de um exame que figura nos n.” 70 a 94 do referido acérdao,
em cujo ambito esta regra ndo foi aplicada, que as recorrentes ndo tinham demonstrado que a EMA
tinha cometido um erro quando considerou que os dados constantes dos relatérios controvertidos nao
eram confidenciais.

Alids, o Tribunal Geral declarou, corretamente, no n.° 122 do acérdao recorrido, que, uma vez que a
EMA nao tinha concluido que dados em causa deviam ser protegidos por uma ou varias dessas
excegOes, a EMA ndo tinha o dever de determinar ou avaliar o interesse publico na divulgagdo desses
dados, nem de o ponderar com o interesse das recorrentes em manter os referidos dados
confidenciais.
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Por conseguinte, o argumento das recorrentes deve ser afastado.

Em terceiro lugar, as recorrentes alegam, em substincia, que o Tribunal Geral cometeu um erro de
direito quando considerou, no n.° 68 do acdérdao recorrido, que a aplicagdo da excecdo prevista no
artigo 4.°, n.° 2, primeiro travessdo, do Regulamento n.” 1049/2001 dependia da gravidade do prejuizo
causado aos interesses comerciais.

Ora, resulta de uma leitura global dos n.” 61 a 94 do acérdao recorrido, através dos quais o Tribunal
Geral respondeu ao segundo fundamento do recurso de anulagdo que o seu n.” 68 figura entre os
n.” 61 a 68 daquele acérddo, através dos quais o Tribunal Geral se limitou a recordar a jurisprudéncia
relativa aos principios e as regras de exame dos pedidos de acesso a documentos, apresentados ao
abrigo do Regulamento n.’ 1049/2001.

Na medida em que a versdo em lingua inglesa do acérdao recorrido, lingua de processo no processo
T-729/15, utiliza o termo «gravemente» («seriously»), que nao figura no artigo 4.°, n.° 2, do
Regulamento n.” 1049/2001, ha que constatar que aquele acérdao estd viciado por um erro de direito.
Com efeito, resulta da propria redagdo desta disposicdo que um simples prejuizo dos interesses visados
pode justificar a aplicagdo, sendo caso disso, de uma das excegdes que ai estdo enumeradas, sem que
essa ingeréncia deva atingir um patamar de gravidade especial.

Todavia, resulta dos n.” 70 a 94 do referido acérdio que, para se pronunciar sobre o segundo
fundamento do recurso de anulacdo, o Tribunal Geral ndo se baseou de forma nenhuma no critério
da gravidade do prejuizo causado aos interesses comerciais das recorrentes para declarar que a
excecdo prevista para este efeito no artigo 4.°, n.° 2, primeiro travessdo, do Regulamento n.” 1049/2001
ndo era aplicavel ao caso em apreco. Nestas condicdes, o erro de direito cometido pelo Tribunal Geral,
evocado no n.° 89 do presente acérddo, ndo teve nenhum impacto na apreciacdo efetuada pelo
Tribunal Geral e ndo pode assim conduzir a anulacdo do acérdao recorrido.

Em quarto lugar, as recorrentes sustentam que, para determinar se a divulgacdo daqueles relatérios
podia prejudicar os seus interesses comerciais, o Tribunal Geral apreciou de forma errada a utilidade
desses relatérios controvertidos e o risco da sua utilizacdo abusiva pelos seus concorrentes,
nomeadamente no dmbito de procedimentos de concessdao de AIM fora da Unido.

Nos n.”* 84 e 93 do acérdao recorrido, o Tribunal Geral declarou que, num contexto em que os
concorrentes das recorrentes deviam, em todo o caso, levar a cabo os seus proprios estudos em
conformidade com as orientacdes cientificas aplicaveis e fornecer todos os dados necessarios para que
os seus dossiés estejam completos, as recorrentes ndo tinham demonstrado que existia um risco de
utilizacdo abusiva dos seus dados por parte desses concorrentes. Especificou, por outro lado, no n.° 87
do seu acordao, que as recorrentes ndo tinham demonstrado a insuficiéncia das ocultagdoes que a EMA
efetuou nos relatdrios controvertidos.

A este respeito, ha que sublinhar que, quando uma institui¢do, um 6rgdo ou um organismo da Unido
chamado a pronunciar-se sobre um pedido de acesso a um documento decide indeferir esse pedido
com base numa das excegdes previstas no artigo 4. do Regulamento n.” 1049/2001 ao principio
fundamental de abertura recordado no n.° 49 do presente acérddo, incumbe-lhe, em principio,
apresentar as explicagdes pelas quais o acesso a esse documento poderia prejudicar concreta e
efetivamente o interesse protegido por essa excecdo. Além disso, o risco desse prejuizo deve ser
razoavelmente previsivel e ndo meramente hipotético (Acérddo de 4 de setembro de 2018,
ClientEarth/Comissao, C-57/16 P, EU:C:2018:660, n.° 51 e jurisprudéncia referida).

Do mesmo modo, incumbe a uma pessoa que solicita a aplicacio de uma dessas excecoes, por parte de

uma instituicdo, um 6rgdo ou um organismo ao qual o referido regulamento se aplica, fornecer, em
tempo util, explicagdes equivalentes a instituicdo, ao 6rgdo ou ao organismo da Unido em causa.
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E certo que, conforme foi declarado no n.° 80 do presente acérdio, o risco de utilizagio abusiva dos
dados constantes de um documento ao qual é pedido acesso pode prejudicar os interesses comerciais
de uma empresa em determinadas circunstdncias. No entanto, atendendo a exigéncia de apresentar
explicagdes como as referidas no n.” 94 do presente acérdao, deve ser demonstrada a existéncia de tal
risco. A este respeito, uma simples alegacdo ndao fundamentada relativa a um risco geral de utilizacdo
abusiva ndo pode conduzir a que se considere que esses dados estdo abrangidos pela excecao prevista
no artigo 4.°, n.° 2, primeiro travessdo, do Regulamento n.” 1049/2001, quando nao haja mais nenhuma
precisdo, apresentada pela pessoa que requer a aplicacdo dessa excecdo perante a instituicdo, o drgao
ou o organismo em causa antes de este adotar uma decisdo a este respeito, sobre a natureza, o objeto
e o alcance dos referidos dados, suscetivel de esclarecer o juiz da Unido sobre o modo como a sua
divulgacdo pode prejudicar de forma concreta e razoavelmente previsivel os interesses comerciais das
pessoas abrangidas por esses mesmos dados.

Ora, conforme resulta do n.” 81 do presente acérdao, as recorrentes ndo demonstraram, na sua peticao
no Tribunal Geral, que forneceram a EMA antes da ado¢do da decisdo controvertida, explicagcdes sobre
a natureza, o objeto e o alcance dos dados em causa que permitam concluir pela existéncia do risco
invocado, atendendo, nomeadamente, as consideracoes expostas nos n.” 72 a 92 do acérdao recorrido
das quais resulta que a divulgacdo destes dados nédo era suscetivel de prejudicar os interesses legitimos
das recorrentes. Em especial, o argumento das recorrentes nao permite demonstrar que o Tribunal
Geral cometeu um erro de direito quando considerou que os excertos dos relatérios controvertidos
que tinham sido divulgados ndo constituiam dados suscetiveis de serem abrangidos pela excecao
relativa a protecdo dos interesses comerciais, uma vez que ndo provaram, através deste argumento, de
forma concreta e precisamente identificada no Tribunal Geral quais destes excertos podiam prejudicar
tais interesses.

Por conseguinte, o argumento das recorrentes deve ser afastado.

Em quinto lugar, embora as recorrentes acusem o Tribunal Geral de nao ter tomado em consideragdo
o facto de que a EMA considerava erradamente que exerce um poder discriciondrio quando aprecia o
cardter confidencial das informagdes comerciais contidas num documento cuja divulgacdo lhe é
solicitada, ha que constatar que este argumento assenta numa premissa errada. Com efeito, resulta do
acdérdao recorrido que a EMA, longe de exercer um poder discriciondrio relativamente ao pedido de
acesso aos relatorios controvertidos, efetuou um exame concreto e individual destes relatorios, para
determinar quais dos dados que estes continham estavam abrangidos pela excecdo prevista no
artigo 4.°, n.° 2, primeiro travessdo, do Regulamento n.° 1049/2001, tendo entio a EMA recusado o
acesso a tais dados.

Por conseguinte, o argumento das recorrentes deve ser afastado.

Em sexto lugar, as recorrentes sustentam que o Tribunal Geral adotou, nos n.”* 72 a 82 do acérdao
recorrido, «uma abordagem irrealista» do critério da confidencialidade comercial ao exigir,
nomeadamente, que demonstrassem que os relatérios controvertidos continham elementos tnicos e
importantes que permitiam esclarecer a sua estratégia inventiva global e sobre o seu programa de
desenvolvimento.

Através da sua argumentacdo, as recorrentes visam mais especificamente os fundamentos que figuram
no n.° 75 do acérdao recorrido, através dos quais o Tribunal Geral respondeu a um argumento
apresentado no seu recurso de anulacdo e nos termos do qual as recorrentes afirmavam que os
relatérios controvertidos forneciam uma estratégia inovadora sobre a forma de planificar um
programa de toxicologia. O Tribunal Geral considerou que esta afirmacgdo ndo estava de modo nenhum
fundamentada, uma vez que as recorrentes ndo tinham «apresenta[do] elementos concretos destinados
a demonstrar que os relatérios continham elementos Unicos e importantes que permitem dar
esclarecimentos sobre a sua estratégia inventiva global e sobre o seu programa de desenvolvimento».

ECLLEU:C:2020:24 13



102

103

104

105

106

107

108

109

AcorpAo DE 22. 1. 2020 — Processo C-178/18 P
MSD ANIMAL HEALTH INNOVATION E INTERVET INTERNATIONAL / EMA

Ora, hd que recordar, por um lado, que o Tribunal de Justica ndo tem competéncia para apurar os
factos e, por outro, que, exceto em caso de desvirtuagdo, a apreciagdo destes ndo constitui uma
questdo de direito sujeita, enquanto tal, a fiscalizacdo deste dltimo (v., neste sentido, Acérddo de
4 de junho de 2015, Stichting Corporate Europe Observatory/Comissdo, C-399/13 P, ndo publicado,
EU:C:2015:360, n.° 26).

Ao responder, no n.° 75 do acérdao recorrido, ao argumento que lhe foi apresentado, o Tribunal Geral
procedeu a uma apreciacdo dos factos que nao pode ser criticada pelo Tribunal de Justica no ambito de
um recurso de uma decisio do Tribunal Geral. Por outro lado, ha que salientar que, quanto a esta
questdo, as recorrentes ndo invocaram de modo nenhum que o Tribunal Geral desvirtuou os factos.

Em todo o caso, ndo se pode sustentar, como fazem as recorrentes, que o Tribunal Geral imp6s um
nivel de prova demasiado elevado por lhes ter exigido que demonstrassem que os relatérios
controvertidos continham informagdes inovadoras ou novas, quando o Tribunal Geral se limitou
assim, como resulta do n.” 101 do presente acérdao, a responder a um argumento que lhe foi
apresentado, considerando que nao estava suficientemente fundamentado.

Por ultimo, embora, através do seu fundamento, as recorrentes sustentem que o Tribunal Geral devia
ter determinado se a combinagdo dos dados contidos na integralidade dos relatérios controvertidos
tinha um valor comercial ou se a divulgacdo destes relatérios podia beneficiar os seus concorrentes,
hd que constatar que, por um lado, como o Tribunal Geral salientou corretamente no n.” 82 do
acérdao recorrido, em substancia, o pretenso valor comercial de dados nao é determinante para
apreciar se a divulgacdo desses dados é suscetivel de prejudicar os interesses comerciais da pessoa a
quem pertencem. Por outro lado, o Tribunal Geral respondeu de forma juridicamente bastante, no
n.” 84 do acérdao recorrido, quanto a relacdo entre a divulgacdo dos referidos relatérios e a vantagem
que os concorrentes das recorrentes dela retiram, indicando que tal divulgacdo ndo permitia, por si s6,
acelerar os processos de obtencdo de uma AIM por parte dos referidos concorrentes e obter a
aprovacdo dos seus ensaios toxicoldgicos mais rapidamente.

Por conseguinte, o argumento das recorrentes deve ser afastado.

Em sétimo lugar, as recorrentes consideram que o Tribunal Geral ndao fundamentou as suas
apreciagdes quanto a inexisténcia de natureza comercialmente sensivel dos dados em causa,
nomeadamente quando declarou, no n.° 87 do acérdao recorrido, com base nas constatacoes da EMA
na decisdo controvertida, que os dados contidos nos relatorios controvertidos ndo revestiam carater
confidencial do ponto de vista dos seus interesses comerciais.

No n.’ 87 desse acérdao, o Tribunal Geral respondeu ao argumento das recorrentes relativo ao risco de
perda imediata do beneficio do periodo de exclusividade dos dados em caso de divulgacdo dos
relatérios controvertidos, com o fundamento de que esses relatérios podiam ser utilizados por
concorrentes em paises terceiros.

O Tribunal Geral considerou, nomeadamente, que as recorrentes ndo tinham demonstrado que o
acesso as informacdes em causa tornaria mais facil, por si s6, a obtencdo de uma AIM num pais
terceiro. Recordou que a EMA também tinha ocultado, na decisio controvertida, certos dados
contidos nos relatdrios controvertidos. Ora, como foi declarado no n.° 95 do presente acérdao, a
existéncia de um risco de utilizacdo abusiva por parte dos concorrentes das recorrentes deve ser
demonstrada e uma simples alegacdo ndo fundamentada relativa a um risco geral de utilizacdo abusiva
nao pode conduzir a que se considere que esses dados estdo abrangidos pela excegdo prevista no
artigo 4.°, n.° 2, primeiro travessdo, do Regulamento n.” 1049/2001, quando ndo haja mais nenhuma
precisdo sobre a natureza, o objeto e o alcance dos referidos dados, suscetivel de esclarecer o juiz da
Unido sobre o modo como a sua divulgacdo pode prejudicar de forma concreta e razoavelmente

previsivel os interesses comerciais das pessoas abrangidas por esses mesmos dados.

14 ECLILEU:C:2020:24



110

111

112

113

114

115

116

117

118

AcorpAo DE 22. 1. 2020 — Processo C-178/18 P
MSD ANIMAL HEALTH INNOVATION E INTERVET INTERNATIONAL / EMA

Por conseguinte, o argumento das recorrentes deve ser afastado.

Em oitavo lugar, as recorrentes consideram que o Tribunal Geral cometeu um erro de direito, no
n.° 91 do acérdao recorrido, quando considerou que as suas preocupagdes em matéria de reputacio
ndo podem ser tomadas em consideracdo para determinar se os relatdrios controvertidos contém
informacdes confidenciais.

Quanto a esta questdo, hd que constatar que, em todo o caso, as recorrentes nio apresentaram
nenhuma precisio sobre a natureza, o objeto e o alcance dos dados contidos nos relatérios
controvertidos e ndo ocultados pela EMA, cuja divulgacdo seria suscetivel de prejudicar os seus
interesses comerciais se fossem utilizados pelos seus concorrentes de forma a prejudicar a sua
reputacio.

Por conseguinte, o argumento das recorrentes deve ser afastado.

Em nono lugar, as recorrentes sustentam, nos n.” 92 e 93 do acérdao recorrido, que o Tribunal Geral
ndo tomou em consideracdo os depoimentos que tinham apresentado dos quais resultava que a
divulgacdo destes relatérios permitia que os seus concorrentes obtivessem mais facilmente AIM,
nomeadamente fora da Unido.

A este respeito, ha que recordar que, segundo jurisprudéncia constante do Tribunal de Justica, o
Tribunal Geral ndo é obrigado a fazer uma exposicdo que acompanhe, exaustivamente e um por um,
todos os passos dos raciocinios articulados pelas partes no litigio. Consequentemente, a
fundamentacdo do Tribunal Geral pode ser implicita, na condicdo de permitir aos interessados
conhecerem as razoes pelas quais o Tribunal Geral nao acolheu os seus argumentos e ao Tribunal de
Justica dispor de elementos suficientes para exercer a sua fiscalizacio. Em especial, ndo cabe ao
Tribunal Geral responder aos argumentos invocados por uma parte que ndo sejam suficientemente
claros e precisos, na medida em que ndo sio objeto de nenhum desenvolvimento especial e ndo sao
acompanhados de uma argumentacdo especifica na qual se baseiam (v., neste sentido, Acérdaos de
9 de setembro de 2008, FIAMM e o./Conselho e Comissdo, C-120/06 P e C-121/06 P, EU:C:2008:476,
n.” 91 e 96, e de 5 de julho de 2011, Edwin/IHMI, C-263/09 P, EU:C:2011:452, n.° 64).

Ora, em conformidade com o que foi declarado nos n.” 95 e 96 do presente acérddo, incumbia as
recorrentes apresentarem a EMA, na fase do procedimento administrativo que correu perante esta,
explicacdes sobre a natureza, o objeto e o alcance dos dados cuja divulgacdo prejudicaria os seus
interesses comerciais. A este respeito, hd que salientar que um dos dois depoimentos em causa ndo
pode ter sido ser apresentado a EMA antes da adog¢do da decisdo controvertida em 25 de novembro de
2015, uma vez que data de 17 de dezembro de 2015. Quanto ao outro depoimento, embora tenha a
data de 16 de novembro de 2015, refere-se, no entanto, expressamente ao depoimento de
17 de dezembro de 2015, o que significa necessariamente que também nio foi apresentado a EMA
antes da adogdo da decisdo controvertida. Em todo o caso, este segundo depoimento s6 se refere de
maneira geral ao risco de que a divulgacdo dos relatérios controvertidos permita que os concorrentes
das recorrentes obtenham mais facilmente AIM fora da Unido.

Por conseguinte, o Tribunal Geral tinha o direito de considerar, implicita mas necessariamente, que
aqueles documentos ndo eram pertinentes para efeitos da sua apreciacdo da legalidade da decisdo
controvertida. Com efeito, a legalidade de uma decisio da EMA relativa a divulgacio de um
documento sé pode ser apreciada em funcdo dos elementos de informacdo de que esta podia dispor
na data em que adotou essa decisdo.

Embora as recorrentes aleguem que o Tribunal Geral nao respondeu ao seu argumento, relativo ao
facto de a divulgacdo dos relatérios controvertidos permitir que os seus concorrentes beneficiassem de
uma «guia de marcha» para conduzirem os seus estudos mais rapidamente e com menor custo, ha que
observar que o Tribunal Geral, nos n.”* 72 a 77 do acérdao recorrido, expos os fundamentos pelos
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quais considerava, em substancia, que as recorrentes, para a elaboracdo dos relatérios controvertidos,
mais ndo tinham feito do que seguir os protocolos e as orientagcdes na matéria, o que ndo demonstra
o carater inovador da abordagem seguida por estas.

Por conseguinte, ha que afastar este argumento e, consequentemente, o segundo fundamento do
recurso na sua totalidade.

Quanto ao terceiro fundamento

Argumentos das partes

Com o seu terceiro fundamento, as recorrentes alegam que o Tribunal Geral cometeu um erro de
direito quando considerou que o facto de os dados poderem ser reutilizados no dmbito de novos
pedidos de AIM ndo constituia um motivo que permitia conferir-lhes carater confidencial. As
recorrentes indicam que apresentardo novos pedidos de AIM para a mesma substincia e daqui
deduzem que, se uma divulgacdo de dados pode afetar um futuro pedido de AIM, esses dados sdo
abrangidos pelo artigo 4., n.° 3, do Regulamento n.” 1049/2001. A mera ocultacio dos dados nos
futuros pedidos nado responde as suas preocupagoes.

As recorrentes alegam que uma divulgacdo dos relatérios controvertidos durante o periodo de
exclusividade dos dados prejudicaria gravemente o processo decisério da EMA relativo aos futuros
pedidos de autorizagdes de medicamentos genéricos, que seriam apresentados por terceiros que
teriam a vantagem de beneficiar dos seus dados.

A EMA considera que hd que afastar os argumentos das recorrentes.

Apreciagdo do Tribunal de Justica

Através da sua argumentacdo, as recorrentes invocam uma violagdo pelo Tribunal Geral do artigo 4.°,
n.’ 3, primeiro paragrafo, do Regulamento n.° 1049/2001, que tem por objeto o acesso a um
documento relacionado com uma questdo sobre a qual uma instituicdo, um 6rgao ou um organismo

da Unido nao tenha decidido.

A este respeito, basta constatar que, como o Tribunal Geral constatou, corretamente, no n.” 102 do
acordao recorrido, o procedimento de AIM para o Bravecto tinha sido encerrado na data em que o
pedido de acesso aos relatérios controvertidos foi apresentado.

Por conseguinte, as recorrentes ja ndo podem invocar a excecdo ao direito de acesso aos documentos
prevista no artigo 4.°, n.° 3, primeiro paragrafo, do Regulamento n.° 1049/2001 relativamente a este
processo.

Embora, através do seu fundamento, as recorrentes considerem que o Tribunal Geral devia ter
considerado que os dados em causa deviam ser reconhecidos como confidenciais uma vez que podiam
ser reutilizados em novos pedidos de AIM, ainda ndo apresentados, basta constatar que esta
argumentacdo assenta numa premissa de natureza hipotética, uma vez que se refere a eventuais
procedimentos.

Embora, através do seu fundamento, acusem o Tribunal Geral de ter rejeitado o seu argumento
segundo o qual a divulgacdo dos relatérios controvertidos durante o periodo de exclusividade dos
dados prejudicaria gravemente o processo decisorio relativo aos eventuais pedidos de AIM para
medicamentos genéricos durante esse periodo, hd que constatar que as recorrentes visam deste modo
processos decisorios distintos do processo decisorio no decurso do qual esses relatorios foram

16 ECLILEU:C:2020:24



128

129

130

131

132

133

134

135

136

AcorpAo DE 22. 1. 2020 — Processo C-178/18 P
MSD ANIMAL HEALTH INNOVATION E INTERVET INTERNATIONAL / EMA

apresentados, o que ndo é suscetivel de por em causa a constatacdo efetuada pelo Tribunal Geral, no
n.° 102 do acérdao recorrido, segundo a qual este ultimo processo decisdrio, a saber, o procedimento
de AIM do Bravecto, estava encerrado na data do pedido de acesso aos referidos relatérios.

Por conseguinte, o terceiro fundamento de recurso deve ser afastado.

Quanto ao quarto e quinto fundamentos

Argumentos das partes

Através do seu quarto e quinto fundamentos, as recorrentes acusam o Tribunal Geral de nao ter
respondido a sua argumentacdo segundo a qual, na medida em que o artigo 4.°, n.* 2 e 3, do
Regulamento n.” 1049/2001 era aplicavel aos relatérios controvertidos, a EMA devia ter procedido a
uma ponderacdo entre os interesses em causa para determinar se um interesse publico superior
justificava a divulgacdo deste relatérios, preservando assim a sua confidencialidade, antes de concluir
pela inexisténcia de tal interesse publico.

As recorrentes referem que, na decisdo controvertida, a EMA se baseou em fundamentos que podiam
ser ilegalmente abrangidos pelo conceito de interesse publico superior, como a invocagdo de
preocupacdes gerais de saide publica ou uma paralisia quase total das atividades de acesso aos
documentos detidos por esta agéncia.

A EMA considera que had que rejeitar os argumentos das recorrentes.

Apreciagdo do Tribunal de Justica

Ha que salientar que a argumentacdo das recorrentes em apoio destes fundamentos procede de uma
leitura errada do acérdao recorrido. Com efeito, nos n.* 118 a 123 do acérdio recorrido, o Tribunal
Geral pronunciou-se sobre o argumento de que a EMA devia ter procedido a uma ponderagio entre
0s interesses presentes.

O Tribunal Geral declarou, corretamente, no n.” 119 do seu acérdao, que as recorrentes contestavam
nomeadamente a ndo ponderacdo dos interesses em presenca, embora considerem que as informacoes
controvertidas eram confidenciais. Foi assim que o Tribunal Geral ndo cometeu nenhum erro de
direito quando considerou, no n.° 122 do referido acérddo, que, na medida em que a EMA ndo
concluiu que os relatérios controvertidos eram confidenciais e que, por conseguinte, deviam ser
protegidos pelas excecdes previstas no artigo 4.°, n.* 2 ou 3, do Regulamento n.° 1049/2001, a EMA
nao estava obrigada a determinar ou a avaliar o interesse publico na divulgacao desses relatérios, nem
a pondera-lo com o interesse da recorrente em manter os referidos relatérios confidenciais.

Por conseguinte, o quarto e quinto fundamentos de recurso devem ser rejeitados.

Resulta de tudo o que procede que hd que negar provimento ao presente recurso.

Quanto as despesas

Nos termos do artigo 184.°, n.” 2, do Regulamento de Processo do Tribunal de Justica, se o recurso da
decisao do Tribunal Geral for julgado improcedente, o Tribunal de Justica decide sobre as despesas.

ECLLEU:C:2020:24 17


http:4.o,n.os
http:4.o,n.os

AcorpAo DE 22. 1. 2020 — Processo C-178/18 P
MSD ANIMAL HEALTH INNOVATION E INTERVET INTERNATIONAL / EMA

137 De acordo com o disposto no artigo 138.°, n.° 1, do mesmo regulamento, aplicdvel aos recursos de
decisdoes do Tribunal Geral por forca do artigo 184.°, n.° 1, deste, a parte vencida é condenada nas
despesas se a parte vencedora o tiver requerido.

138 Tendo a EMA pedido a condenacdo das recorrentes nas despesas e tendo estas sido vencidas, ha que
condena-las a suportar, além das suas préprias despesas, as despesas efetuadas pela EMA.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Quarta Secc¢do) decide:
1) E negado provimento ao recurso.
2) A MSD Animal Health Innovation GmbH e a Intervet International BV sio condenadas a

suportar, além das suas proprias despesas, as despesas efetuadas pela Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA).

Assinaturas
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