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W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA TRIBUNALULUI (Camera a doua)

5 februarie 2018*

»Acces la documente — Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 — Documente detinute de EMA si transmise
in cadrul cererii de autorizare a introducerii pe piatd a medicamentului Translarna — Decizie prin care
se acordd unui tert accesul la documente — Exceptie privind protectia intereselor comerciale —
Lipsa unei prezumtii generale de confidentialitate”

In cauza T-718/15,
PTC Therapeutics International Ltd, cu sediul in Dublin (Irlanda), reprezentati initial de C. Thomas,
barrister, de G. Castle, de B. Kelly, de H. Billson, solicitors, si de M. Demetriou, QC, si ulterior de
C. Thomas, de M. Demetriou, de G. Castle si de B. Kelly,

reclamanta,

sustinutd de

European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (Eucope), reprezentatd de D. Scannell,
barrister, si de S. Cowlishaw, solicitor,

intervenienta,
impotriva

Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA), reprezentata de T. Jablonski, de A. Spina, de
S. Marino, de A. Rusanov si de N. Rampal Olmedo, in calitate de agenti,

parata,
avand ca obiect o cerere intemeiatd pe articolul 263 TFUE prin care se solicitd anularea Deciziei
EMA/722323/2015 a EMA din 25 noiembrie 2015 prin care se acordd unui tert, in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 mai 2001
privind accesul public la documentele Parlamentului European, ale Consiliului si ale Comisiei (JO
2001, L 145, p. 43, Editie speciald, 01/vol. 3, p. 76), accesul la documente care contin informatii
transmise in cadrul unei cereri de autorizare a introducerii pe piata a medicamentului Translarna,

TRIBUNALUL (Camera a doua),

compus din domnii M. Prek, presedinte, si F. Schalin (raportor) si doamna M. ]. Costeira, judecétori,

grefier: domnul P. Cullen, administrator,

avand in vedere faza scrisa a procedurii si in urma sedintei din 14 iulie 2017,

* Limba de procedura: engleza.
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pronunta prezenta
Hotarare

Istoricul cauzei

Reclamanta, PTC Therapeutics International Ltd, este o societate farmaceutica specializata in
dezvoltarea unor combinatii de molecule mici destinate sa corecteze sau sa compenseze unele anomalii
genetice. Aceasta a conceput ataluren, principiul activ al unui medicament utilizat in tratamentul unei
boli numite ,distrofia musculara Duchenne”, medicament pe care reclamanta il vinde sub marca
Translarna.

In luna octombrie 2012, reclamanta a introdus la Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA) o
cerere de autorizare a introducerii pe piata (AIP) (denumitd in continuare ,cererea de AIP”) a
medicamentului Translarna in cadrul procedurii centralizate pentru tratamentul distrofiei musculare
Duchenne, precizand cd prezenta unei mutatii non-sens in gena distrofinei trebuia sa fie stabilita
printr-o analizd genetica. In luna ianuarie 2014, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CMUU)
s-a pronuntat impotriva acordarii unei AIP pentru motivul ca nu se demonstrase ca beneficiile
medicamentului Translarna depiseau riscurile legate de utilizarea sa. In urma unei cereri de
reexaminare introduse de reclamanta, CMUU a recomandat in luna mai 2014 acordarea unei AIP
conditionate pentru medicamentul Translarna, in sensul Regulamentului (CE) nr. 507/2006 al
Comisiei din 29 martie 2006 privind autorizatia de introducere pe piatd conditionata pentru
medicamente de uz uman care se incadreaza in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE)
nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului (JO 2006, L 92, p. 6, Editie speciald,
13/vol. 53, p. 45), ceea ce insemna in special cd medicamentul Translarna raspunde unei necesitéti
medicale care nu a fost indeplinita in cazul pacientilor care sufera de o boala letala, iar datele clinice
complete nu erau inca disponibile. La 31 iulie 2014 a fost acordata AIP solicitata.

La 13 octombrie 2015, EMA a informat reclamanta ca o societate farmaceutica ii adresase la 29 iulie
2015 o cerere intemeiata pe Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al
Consiliului din 30 mai 2001 privind accesul public la documentele Parlamentului European, ale
Consiliului si ale Comisiei (JO 2001, L 145, p. 43, Editie speciald, 01/vol. 3, p. 76) prin care solicitase
accesul la un raport de testare cuprins in dosarul cererii de AIP a medicamentului Translarna
(denumit in continuare ,raportul in litigiu”). Este vorba despre un studiu de eficacitate si de siguranta
de nivel 2 B cu placebo privind ataluren la subiecti care prezintd o mutatie non-sens Duchenne si o
distrofie musculara Becker. Acest document constituie principala testare clinica realizatd inainte de
acordarea AIP conditionate pentru medicamentul Translarna.

Dupa ce a obtinut o prelungire a termenului, la 30 octombrie 2015 reclamanta a solicitat ca EMA s&
aplice in cazul raportului in litigiu regimul de confidentialitate in totalitate.

La 5 noiembrie 2015, cererea reclamantei de aplicare in cazul raportului in litigiu a regimului de
confidentialitate in totalitate a fost respinsa de EMA.

In raspunsul din 12 noiembrie 2015, reclamanta si-a mentinut pozitia potrivit careia raportul in litigiu
trebuia sa fie considerat confidential in totalitate, ceea ce justifica refuzul sau privind ocultarea
anumitor pasaje din acesta.

La 25 noiembrie 2015, EMA a adoptat Decizia EMA/722323/2015 prin care a acordat unui tert, in

temeiul Regulamentului nr. 1049/2001, accesul in totalitate la raportul in litigiu, sub rezerva anumitor
ocultari (denumita in continuare ,decizia atacatd”).
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In sustinerea deciziei atacate, EMA a aritat ci a decis s acorde solicitantului accesul in totalitate la
raportul in litigiu sub rezerva anumitor ocultiri pe care le efectuase din proprie initiativd precum
trimiterile la discutiile privind elaborarea protocoalelor cu U.S. Food and Drug Administration
(Agentia pentru Alimentatie si Medicamente, Statele Unite), numerele unor loturi, materiale si
echipamente, analizele exploratorii, descrierea cantitativd si calitativdi a metodei de madasurare a
concentratiei medicamentului, ca si datele de debut si de incetare ale tratamentului si alte date
susceptibile sa permita identificarea pacientilor.

EMA a raspuns de asemenea la observatiile reclamantei formulate in cadrul consultarii in conformitate
cu articolul 4 alineatul (4) din Regulamentul nr. 1049/2001. In aceasti privintd, EMA a ficut trimitere
la articolul 4 alineatul (6) din Regulamentul nr. 1049/2001, potrivit caruia accesul la intregul document
solicitat putea fi refuzat numai dacd una sau mai multe exceptii prevazute la articolul 4 din acesta se
aplicau continutului sdu integral. Cu toate acestea, reclamanta nu ar fi prezentat probe prin care si
demonstreze ca fiecare dintre elementele continutului raportului in litigiu constituia o informatie
comerciald confidentiald. In acest context, EMA a evidentiat deopotrivi ci o parte a continutului
raportului in litigiu si afla deja in domeniul public. In plus, divulgarea raportului in litigiu s-ar
conforma conditiilor avute in vedere la articolul 39 alineatul (3) din Acordul privind aspectele legate
de comert ale drepturilor de proprietate intelectuala (TRIPS) din 15 aprilie 1994 (JO 1994, L 336,
p. 214, Editie speciala, 11/vol. 10, p. 228, denumit in continuare ,Acordul TRIPS”), care constituie
anexa 1 C la Acordul de instituire a Organizatiei Mondiale a Comertului (OMC) (JO 1994, L 336,
p. 3, Editie speciala, 11/vol. 10, p. 5), in sensul ca titularului unei AIP i se acordd o perioada de
exclusivitate in privinta datelor in temeiul articolului 14 alineatul (11) din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar
si de instituire a unei EMA (JO 2004, L 136, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 44, p. 43) si, prin urmare, o
protectie impotriva exploatdrii neloiale in comert.

In ceea ce priveste critica reclamantei referitoare la termenul care i-a fost acordat pentru a face
observatii, EMA a amintit ca articolul 7 din Regulamentul nr. 1049/2001 ii impunea sd raspunda la
cererile de acces in termen de 15 zile. Aceasta imprejurare ar presupune de asemenea ca procedura de
consultare a tertilor ar trebui sa fie limitata in timp.

In ceea ce priveste cauzele in care au fost date Ordonanta din 25 iulie 2014, Deza/ECHA (T-189/14 R,
nepublicata, EU:T:2014:686), si Ordonanta din 1 septembrie 2015, Pari Pharma/EMA (T-235/15 R,
EU:T:2015:587), invocate de reclamanta, EMA a ardtat ca in acestea nu fusesera pronuntate decizii pe
fond si, in orice caz, trebuiau sa fie diferentiate de cererea de acces la raportul in litigiu, deoarece
rapoartele avute in vedere in aceste cauze aveau un continut diferit de cel al raportului in litigiu.

In plus, potrivit deciziei atacate, divulgarea rapoartelor unor studii clinice s-ar conforma
Regulamentului nr. 1049/2001, politicii de transparentda a EMA si Acordului TRIPS.

In sfarsit, in decizia atacati, EMA a sustinut ci decizia de acordare a unei AIP conditionate fusese
adoptata deja, astfel incit nu se aplica articolul 4 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1049/2001 si c3,
in orice caz, trebuia sa se demonstreze o atingere grava adusa procesului decizional, astfel incét
simplul fapt ca un ,raport normativ” era in curs nu era suficient.

Procedura si concluziile partilor
Prin cererea introductivda depusa la grefa Tribunalului la 9 decembrie 2015, reclamanta a introdus

prezenta actiune. Prin inscrisul separat din aceeasi zi, reclamanta a introdus o cerere de masuri
provizorii pentru a obtine suspendarea executirii deciziei atacate.
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Prin Ordonanta din 20 iulie 2016, PTC Therapeutics International EMA (T-718/15 R, nepublicats,
EU:T:2016:425), presedintele Tribunalului a dispus suspendarea executérii deciziei atacate. Prin
Ordonanta din 1 martie 2017, EMA/PTC Therapeutics International [C-513/16 P(R), nepublicatd,
EU:C:2017:148], vicepresedintele Curtii a respins recursul introdus de EMA impotriva Ordonantei din
20 iulie 2016, PTC Therapeutics International/ EMA (T-718/15 R, nepublicata, EU:T:2016:425).

La 17 martie 2016, EMA a depus memoriul in apérare.

Replica a fost depusai la grefa Tribunalului la 30 mai 2016.

Prin inscrisul depus la grefa Tribunalului la 29 martie 2016, intervenienta, European Confederation of
Pharmaceutical Entrepreneurs (Eucope) a formulat o cerere de interventie in prezenta procedura in
sustinerea concluziilor reclamantei. Prin Ordonanta din 17 iunie 2016, presedintele Camerei a patra a
Tribunalului a admis aceastd interventie.

Intrucat compunerea camerelor Tribunalului a fost modificata, in temeiul articolului 27 alineatul (5)
din Regulamentul de procedura al Tribunalului, judecatorul raportor a fost repartizat la Camera a
doua, céreia, in consecintd, i-a fost atribuitd prezenta cauza.

Duplica a fost primita la grefa Tribunalului la 12 iulie 2016.

Memoriul in interventie a fost depus la grefa Tribunalului la 19 august 2016.

Pledoariile partilor si raspunsurile acestora la intrebérile orale adresate de Tribunal au fost ascultate in
sedinta din 14 iulie 2017.

Reclamanta solicitd Tribunalului, in ultimul stadiu al inscrisurilor sale:
— anularea deciziei atacate;

— obligarea EMA la plata cheltuielilor de judecata si a altor cheltuieli pe care le-a efectuat in prezenta
cauza.

EMA solicita Tribunalului:
— respingerea actiunii;
— obligarea reclamantei la plata cheltuielilor de judecata.

Intervenienta solicitd Tribunalului anularea deciziei atacate.

in drept

In sustinerea actiunii, reclamanta invoca cinci motive, primul, intemeiat pe faptul ca raportul in litigiu
este protejat prin articolul 4 alineatul (2) sau (3) din Regulamentul nr. 1049/2001 pe baza unei
prezumtii generale de confidentialitate, al doilea, intemeiat pe faptul cé raportul in litigiu constituie in
totalitate o informatie comerciala confidentiald protejata prin articolul 4 alineatul (2) prima liniutd din
Regulamentul nr. 1049/2001, al treilea, intemeiat pe faptul cd publicarea raportului in litigiu ar aduce
atingere procesului decizional al EMA, al patrulea, intemeiat pe faptul cd EMA nu a efectuat o
evaluare comparativa astfel cum impune legislatia si, al cincilea, intemeiat pe faptul ca o evaluare
comparativa adecvatd, astfel cum impune legislatia, s-ar fi finalizat cu o decizie de nepublicare a
niciunei parti a raportului in litigiu.
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Cu privire la primul motiv, intemeiat pe protectia raportului in litigiu prin articolul 4
alineatul (2) prima liniutd sau prin articolul 4 alineatul (3) primul paragraf din Regulamentul
nr. 1049/2001 pe baza unei prezumtii generale de confidentialitate

In cadrul primului motiv, reclamanta invita Tribunalul si recunoasca existenta unei prezumtii generale
in temeiul cdreia EMA poate refuza accesul la rapoartele unor testari clinice cuprinse intr-un dosar
aferent unei cereri de AIP.

In opinia reclamantei, in cazul raportului in litigiu, EMA nu a aplicat in mod eronat o prezumtie
generala de confidentialitate, astfel cum ar impune o aplicare corecta a articolului 4 alineatul (2) sau
(3) din Regulamentul nr. 1049/2001 coroborat cu Regulamentul nr. 726/2004, cu Regulamentul
nr. 141/2000 privind produsele medicamentoase orfane (JO 2000, L 18, p. 1, Editie speciald, 15/vol. 5,
p. 233), cu Regulamentul nr. 507/2006 si cu Acordul TRIPS.

Reclamanta considerd cd regulamentele mentionate la punctul 28 de mai sus prevad un regim de
divulgare si de transparenta specific sectorului produselor farmaceutice, in cadrul caruia legiuitorul a
evaluat comparativ interesele publice si private in discutie in scopul determinarii nivelului de
divulgare care sa stabileasca in general un just echilibru in domeniul sénatétii publice si, in special, in
domeniul deosebit de sensibil al produselor medicamentoase orfane.

In acest context, reclamanta, sustinutd de intervenientd, arata ci:

— atunci cand accesul la documentele detinute de EMA este solicitat intr-un context economic si
normativ care face parte dintr-un regim special care urmaireste obiective diferite, Tribunalul
trebuie sa faca eforturi sa asigure o aplicare coerenta a intregii reglementari, cu exceptia cazului in
care dispozitiile relevante nu cuprind o reguld care consacrd in mod expres prioritatea unui set de
norme asupra altuia;

— definirea, de catre un regulament sectorial special, a regimului propriu de divulgare creeaza o
»prezumtie generalda” ca documentele ar trebui si fie divulgate numai in temeiul si in imprejurarile
avute in vedere de aceastd reglementare si cd, pe de alta parte, ar trebui sa li se aplice regimul de
confidentialitate atdt in temeiul articolului 4 alineatul (2), cét si in temeiul articolului 4
alineatul (3) din Regulamentul nr. 1049/2001, sub rezerva posibilitatii de a demonstra, in functie
de imprejurdrile concrete ale cauzei, ca unui anumit document nu i se aplica prezumtia sau ca
divulgarea sa in temeiul articolului 4 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1049/2001 este totusi
justificata de ,un interes public superior”;

— o asemenea abordare a fost recunoscuta deja in jurisprudents;

— in spetd, Regulamentul nr. 726/2004 contine, coroborat cu alte regulamente pertinente, dispozitii
concrete si detaliate privind informatiile detinute de EMA care trebuie s fie sau trebuie sa nu fie
puse la dispozitia publicului;

— in contextul unei industrii farmaceutice eminamente competitivd si inovatoare, caracterizatd de
investitii costisitoare, Regulamentul nr. 726/2004 si celelalte regulamente pertinente stabilesc un
echilibru foarte delicat intre, pe de o parte, interesele legate de transparenta, consideratii legitime
de interes general si oportunitatea de evitare a duplicarii activititilor de cercetare si, pe de alta
parte, necesitatea incurajarii in mod convenabil a societatilor sa investeasca in cercetare si in
dezvoltare fira temerea ca, in lipsa unei contrapartide, concurentii lor sa fie in mésura sa profite
de inovatia lor, de avantajele stimuldrii unor surse multiple de cercetare si de functionarea
adecvata si deschisa a unui regim de evaluare a cererilor de AIP care sa nu descurajeze societatile
sa transmitd in mod complet si fidel toate informatiile relevante;

ECLILEU:T:2018:66 5
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— de altfel, este de esenta insési a regimului de AIP ca toate documentele prezentate in calitate de
inscrisuri dintr-un dosar al unei cereri de AIP si, in special, studiile clinice si neclinice, printre
care se numdra si raportul in litigiu, sa fie pasibile de protectia prin prezumtia generala de
confidentialitate previzuta la articolul 4 alineatul (2) sau (3) din Regulamentul nr. 1049/2001;

— prezumtia generald de confidentialitate trebuie sa se aplice pe toata durata si dupa perioada
perioadei de exclusivitate a datelor comerciale si nu trebuie sa expire dupa adoptarea deciziei de
AIP; orice alta interpretare ar fi incompatibild cu efectul util al Regulamentului nr. 726/2004;

— mai mult, in spetd, a fost acordata doar o AIP conditionatd, acest fapt presupunand ca procesul
decizional referitor la acordarea unei AIP integrale nu a fost incd inchis; prin urmare, orice
document legat de un studiu (rapoarte periodice actualizate referitoare la sigurantd) trebuie sa
ramand secret, cel putin pand la acordarea unei AIP integrale sau pand la refuzul definitiv al unei
AIP conditionate in curs, pentru ca EMA sia poata examina siguranta si eficacitatea
medicamentului in discutie fara vreo interferenta externd;

— Regulamentele nr. 1049/2001, nr. 726/2004, nr. 141/2000 si nr. 507/2006 trebuie sa fie interpretate
in lumina cerintelor previzute de Acordul TRIPS si, in special, la articolul 39 alineatul (3) din
acesta, care intareste concluzia potrivit careia raportul in litigiu trebuie sd beneficieze de o
prezumtie general;

— sarcina ocultdrii rand cu rand avutd in vedere de EMA are o naturd extrem de constrangitoare pe
plan administrativ, aspect care intireste pozitia potrivit céreia, in temeiul unei interpretari care
mentine efectul util al Regulamentului nr. 726/2004, EMA ar putea sa se intemeieze pe o
prezumtie generald de confidentialitate a documentelor care ii sunt transmise in cadrul dosarelor
privind cereri de AIP, inclusiv a rapoartelor unor studii clinice;

— motivele invocate de EMA in sustinerea respingerii prezumtiei generale de confidentialitate a
raportului in litigiu sunt insuficiente.

EMA contesta aceste argumente.

In cadrul primului motiv, reclamanta sustine in esenti ci prezumtiile generale pentru respingerea
cererii de acces care se aplica anumitor categorii de documente ar privi si raportul in litigiu prezentat
in cadrul procedurii de AIP a medicamentului Translarna, previazuta de Regulamentele nr. 141/2000,
nr. 726/2004 si nr. 507/2006, si, prin urmare, divulgarea acestor documente ar aduce in principiu
atingere intereselor comerciale. Astfel, prezumtia generald de confidentialitate de care se prevaleaza
reclamanta se intemeiaza pe exceptia referitoare la protectia intereselor sale comerciale, prevazuta la
articolul 4 alineatul (2) prima liniutda din Regulamentul nr. 1049/2001.

Trebuie amintit cd, in temeiul articolului 2 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1049/2001, dispozitiile
referitoare la accesul publicului la documentele EMA se aplicd tuturor documentelor detinute de
aceasta agentie, adica tuturor documentelor intocmite sau primite de aceasta si aflate in posesia ei, in
toate domeniile sale de activitate. Desi acest regulament vizeaza sia confere publicului un drept de
acces cat mai larg posibil la documentele institutiilor, acest drept este conditionat insa de anumite
limite intemeiate pe considerente de interes public sau privat (Hotdrarea din 27 februarie 2014,
Comisia/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, punctul 85).

Trebuie de asemenea sa se arate ca Curtea a recunoscut posibilitatea institutiilor si a agentiilor vizate
sa se intemeieze pe prezumtii generale aplicate anumitor categorii de documente, consideratii de
ordin general similare fiind susceptibile sa se aplice cererilor de divulgare cu privire la documente de
aceeasi naturd (Hotararea din 29 iunie 2010, Comisia/Technische Glaswerke Ilmenau, C-139/07 P,
EU:C:2010:376, punctul 54, Hotardrea din 17 octombrie 2013, Consiliul/Access Info Europe,
C-280/11 P, EU:C:2013:671, punctul 72, si Hotdrarea din 14 noiembrie 2013, LPN si
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Finlanda/Comisia, C-514/11 P si C-605/11 P, EU:C:2013:738, punctul 45; a se vedea de asemenea in
acest sens Hotararea din 1 iulie 2008, Suedia si Turco/Consiliul, C-39/05 P si C-52/05 P,
EU:C:2008:374, punctul 50).

Existenta unei asemenea prezumtii nu exclude dreptul persoanei interesate de a demonstra cd un
anumit document a carui divulgare este solicitatd nu face obiectul prezumtiei mentionate (Hotarérea
din 21 septembrie 2010, Suedia si altii/API si Comisia, C-514/07 P, C-528/07 P si C-532/07 P,
EU:C:2010:541, punctul 103).

Cu toate acestea, trebuie sa se sublinieze ca existenta unei prezumtii generale de confidentialitate a
anumitor categorii de documente constituie o exceptie de la obligatia, impusd prin Regulamentul
nr. 1049/2001 institutiei vizate, de a examina in mod concret si individual fiecare dintre documentele
vizate de o cerere de acces pentru a se stabili dacd acestea se incadreazd in sfera uneia dintre
exceptiile prevazute indeosebi la articolul 4 alineatul (2) din regulamentul mentionat. Cu acelasi titlu
cu care jurisprudenta impune ca exceptiile de la divulgare, previazute de dispozitia sus-mentionatd, sa
fie interpretate si aplicate in mod strict, in sensul cd acestea derogd de la principiul accesului cat mai
larg posibil al publicului la documentele detinute de institutiile Uniunii (a se vedea in acest sens
Hotérarea din 21 iulie 2011, Suedia/MyTravel si Comisia, C-506/08 P, EU:C:2011:496, punctul 75, si
Hotararea din 3 iulie 2014, Consiliul/in’t Veld, C-350/12 P, EU:C:2014:2039, punctul 48),
recunoasterea si aplicarea unei prezumtii generale de confidentialitate trebuie si fie avuta in vedere in
mod strict (a se vedea in acest sens Hotararea din 16 iulie 2015, ClientEarth/Comisia, C-612/13 P,
EU:C:2015:486, punctul 81).

Instanta Uniunii a identificat astfel, in mai multe hotaréari, anumite criterii pentru recunoasterea unei
prezumtii generale de confidentialitate, in functie de tipul cauzelor.

Mai intai, pe de o parte, din jurisprudenta reiese cd, pentru ca o prezumtie generald de confidentialitate
sa fie opusa in mod valabil persoanei care solicitd accesul la documente in temeiul Regulamentului
nr. 1049/2001, este necesar ca documentele solicitate sa faca parte din aceeasi categorie de documente
sau sa fie de aceeasi naturd (a se vedea in acest sens Hotararea din 1 iulie 2008, Suedia si
Turco/Consiliul, C-39/05 P si C-52/05 P, EU:C:2008:374, punctul 50, si Hotédrarea din 17 octombrie
2013, Consiliul/Access Info Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:671, punctul 72).

Pe de alta parte, din jurisprudenta citata la punctul 38 de mai sus rezulta cd aplicarea unor prezumtii
generale este dictata in principal de necesitatea imperativa de a se asigura functionarea corectd a
procedurilor in discutie si de a se garanta cd obiectivele acestora nu sunt compromise. Astfel,
recunoasterea unei prezumtii generale poate fi intemeiatd pe incompatibilitatea accesului la
documente din cadrul anumitor proceduri cu buna desfasurare a acestora si cu riscul de a li se aduce
atingere, fiind stabilit ca prezumtiile generale permit mentinerea integritatii desfasurarii procedurii,
limitdnd ingerinta unor terte parti (a se vedea in acest sens Concluziile avocatului general Wathelet
prezentate in cauzele conexate LPN si Finlanda/Comisia, C-514/11 P si C-605/11 P, EU:C:2013:528,
punctele 66, 68, 74 si 76).

In plus, in toate cauzele in care s-au pronuntat deciziile prin care au fost puse in aplicare prezumtii
generale de confidentialitate, refuzul de a admite cererea de acces in cauza privea un set de
documente clar delimitat prin faptul ca toate ficeau parte dintr-un dosar aferent unei proceduri
administrative sau jurisdictionale in curs (a se vedea in acest sens Hotédrarea din 29 iunie 2010,
Comisia/Technische Glaswerke Ilmenau, C-139/07 P, EU:C:2010:376, punctele 12-22, Hotararea din
21 septembrie 2010, Suedia si altii/API si Comisia, C-514/07 P, C-528/07 P si C-532/07 P,
EU:C:2010:541, punctul 75, si Hotirarea din 27 februarie 2014, Comisia/EnBW, C-365/12 P,
EU:C:2014:112, punctele 69 si 70).

ECLILEU:T:2018:66 7



41

42

43

44

45

HOTARAREA DIN 5.2.2018 — Cauza T-718/15
PTC THERAPEUTICS INTERNATIONAL/EMA

In sfarsit, instanta Uniunii considerd ci aplicarea unor norme specifice previzute de un act juridic
referitor la o procedurd desfisurata in fata unei institutii a Uniunii in scopurile careia au fost
prezentate documentele solicitate este unul dintre criteriile de natura sa justifice recunoasterea unei
prezumtii generale (a se vedea in acest sens Hotédrarea din 11 iunie 2015, McCullough/Cedefop,
T-496/13, nepublicata, EU:T:2015:374, punctul 91, si Concluziile avocatului general Cruz Villalén
prezentate in cauza Consiliul/Access Info Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:325, punctul 75).

Exceptiile de la dreptul de acces la documente, care figureaza la articolul 4 din Regulamentul
nr. 1049/2001, nu pot fi astfel interpretate fird a tine seama de normele specifice care reglementeaza
accesul la aceste documente, care sunt previazute de regulamentele vizate.

In acest sens, Curtea a retinut c4, in cadrul unei proceduri de aplicare a articolului 101 TFUE, anumite
dispozitii ale Regulamentului (CE) nr. 1/2003 al Consiliului din 16 decembrie 2002 privind punerea in
aplicare a normelor de concurenté prevazute la articolele [101] si [102 TFUE] (JO 2003, L 1, p. 1, Editie
speciald, 08/vol. 1, p. 167, rectificare in Editie speciala, 08/vol. 4, p. 269), precum si ale Regulamentului
(CE) nr. 773/2004 al Comisiei din 7 aprilie 2004 privind desfasurarea procedurilor puse in aplicare de
Comisie in temeiul articolelor [101] si [102 TFUE] (JO 2004, L 123, p. 18, Editie speciald, 08/vol. 1,
p. 242) reglementau restrictiv utilizarea documentelor care figureaza in dosarul referitor la procedura
respectiva, deoarece prevedeau ca partile la o procedura de aplicare a articolului 101 TFUE nu
dispuneau de un drept de acces nelimitat la documentele care figurau in dosarul Comisiei si ca tertii,
cu exceptia persoanelor care formulau plangeri, nu dispuneau in cadrul unei astfel de proceduri de un
drept de acces la documentele din dosarul Comisiei. Curtea a apreciat cd autorizarea unui acces
generalizat, in temeiul Regulamentului nr. 1049/2001, la documentele care figurau intr-un dosar
privind aplicarea articolului 101 TFUE ar fi fost de naturd sa pund in pericol echilibrul pe care
legiuitorul Uniunii a dorit si il asigure in Regulamentele nr. 1/2003 si nr. 773/2004 intre obligatia
intreprinderilor in cauza de a comunica Comisiei informatii eventual sensibile din punct de vedere
comercial, cu scopul de a-i permite acesteia sa determine existenta unei intelegeri si sa aprecieze
compatibilitatea intelegerii respective cu articolul mentionat, pe de o parte, si garantia unei protectii
intarite acordate, in temeiul secretului profesional si al secretului comercial, informatiilor astfel
transmise Comisiei, pe de alta parte. Pe baza acestor consideratii, Curtea a concluzionat ca, in scopul
aplicérii exceptiilor prevazute la articolul 4 alineatul (2) prima si a treia liniuta din Regulamentul
nr. 1049/2001, Comisia avea dreptul sa prezume, fiara a efectua o analizd concretd si individuala a
fiecaruia dintre documentele care figureaza intr-un dosar privind o procedura de aplicare a articolului
101 TFUE, ca divulgarea documentelor mentionate aducea, in principiu, atingere protectiei intereselor
comerciale ale intreprinderilor implicate intr-o asemenea procedura (a se vedea in acest sens Hotararea
din 27 februarie 2014, Comisia/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, punctele 86, 87, 90 si 93).

Tot in functie de criteriul mentionat la punctul 41 de mai sus, Tribunalul a considerat, dimpotriva, ca
din dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din
18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei
1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE)
nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei (JO 2006, L 396, p. 1, Editie speciala, 13/vol. 60,
p. 3, rectificare in JO 2009, L 36, p. 84) nu rezulta o prezumtie generald de confidentialitate, deoarece
regulamentul mentionat nu reglementa restrictiv utilizarea documentelor care figureaza in dosarul
privind o procedura de autorizare pentru utilizarea unei substante chimice, spre deosebire de situatiile
in care Curtea si Tribunalul au admis cd se aplicau prezumtiile generale de refuz al accesului la
documente (a se vedea in acest sens Hotdrarea din 13 ianuarie 2017, Deza/ECHA, T-189/14,
EU:T:2017:4, punctul 39).

In speti, reclamanta a solicitat la 29 octombrie 2012 o AIP conditionatd pentru medicamentul

Translarna, in conformitate cu articolul 14 alineatul (7) din Regulamentul nr. 726/2004. Procedura
administrativa avand ca obiect aceastd cerere a fost inchisd la 31 iulie 2014 prin acordarea AIP
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solicitate. Cererea de acces intemeiatd pe Regulamentul nr. 1049/2001 a intervenit abia la 29 iulie 2015,
iar decizia atacatd dateazd din 25 noiembrie 2015. Prin urmare, raportul in litigiu nu este aferent unei
proceduri administrative in curs. Rezulta ca, presupunind chiar ca jurisprudenta citata la punctul 39 de
mai sus, potrivit cireia aplicarea unei prezumtii generale ar putea sa se justifice prin necesitatea
imperativd de a se asigura functionarea corecta a procedurii in cauza, se aplica in cadrul unei
proceduri de AIP, divulgarea raportului in litigiu nu poate aduce atingere procedurii respective.

De asemenea, spre deosebire de situatiile in care Curtea si Tribunalul au admis cd se aplicau
prezumtiile generale de refuz al accesului la documente, Regulamentele nr. 141/2000 si nr. 726/2004
nu reglementeaza restrictiv utilizarea documentelor cuprinse in dosarul privind o procedura de AIP a
unui medicament. Ele nu prevad o limitare a accesului la dosar in privinta ,partilor in cauza” sau a
sreclamantilor”.

Mai precis, Regulamentul nr. 141/2000 nu contine nicio dispozitie specifica privind accesul la
documente.

In ceea ce priveste Regulamentul nr. 726/2004, acesta prevede la articolul 73 ci Regulamentul
nr. 1049/2001 se aplica documentelor pe care le detine EMA si ca consiliul de administratie al
acesteia adopta masurile de punere in aplicare a regulamentului mentionat. Nicio altd dispozitie a
aceluiasi regulament nu poate fi interpretatd in sensul cé indica intentia legiuitorului Uniunii de a
stabili un regim de acces restrans la documente prin intermediul unei prezumtii generale de
confidentialitate a acestora.

Astfel, Regulamentul nr. 726/2004 prevede in sarcina EMA, la articolul 11, la articolul 13 alineatul (3),
la articolul 36, la articolul 38 alineatul (3) si la articolul 57 alineatele (1) si (2), publicarea a trei
documente, si anume Raportul european public de evaluare (denumit in continuare ,EPAR”), un
rezumat al caracteristicilor medicamentelor in cauza si un prospect destinat utilizatorului, dupd ce au
fost eliminate toate informatiile cu caracter de confidentialitate comerciald. Aceste dispozitii
mentioneaza informatiile minime, prin intermediul celor trei documente sus-mentionate, pe care EMA
este solicitatda sa le pund in mod proactiv la dispozitia publicului. Obiectivul legiuitorului Uniunii
constd, pe de o parte, in indicarea intr-un mod cat mai inteligibil posibil pentru profesionistii din
domeniul sanatatii a caracteristicilor medicamentului in cauzd si a modului in care acesta trebuie
prescris pacientilor si, pe de altd parte, in informarea publicului neprofesionist intr-un limbaj
comprehensibil cu privire la modul de utilizare optim a medicamentului si cu privire la efectele
acestuia. Acest regim de publicare proactiva a unor informatii minime nu constituie, asadar, un regim
specific de acces la documente care ar trebui sa fie interpretat in sensul ca toate datele si informatiile
care nu figureazd in cele trei documente sus-mentionate ar fi prezumate ca fiind confidentiale.

Articolul 11, articolul 12 alineatul (3) si articolul 36, precum si articolul 37 alineatul (3) din
Regulamentul nr. 726/2004 traduc deopotrivd vointa legiuitorului ca procedura de AIP si fie
transparentd, chiar dacd aceasta nu conduce la o decizie sau daca se finalizeazd printr-o decizie de
refuz al AIP. Astfel, aceste dispozitii prevad ca atat informatiile referitoare la o cerere de AIP pe care
solicitantul a retras-o inaintea emiterii unui aviz de cidtre EMA, cét si cele referitoare la o cerere de
AIP pe care EMA a refuzat-o trebuie sa fie accesibile publicului.

In ceea ce priveste Regulamentul nr. 507/2006, intrucat temeiul siu juridic este Regulamentul
nr. 726/2004, acesta traduce de asemenea vointa legiuitorului ca procedura de AIP sa fie transparenta.
Mai mult, dispozitiile Regulamentului nr. 507/2006 la care face trimitere reclamanta prevad publicarea
anumitor informatii precum obligatiile speciale ale titularului unei AIP conditionate si calendarul
pentru indeplinirea lor [articolul 5 alineatul (3) din regulamentul mentionat], avizul CMUU dat in
cadrul unei cereri de reinnoire a unei AIP conditionate [articolul 6 alineatul (3) din regulamentul
respectiv] si mentiunea clard, in prospectul destinat pacientului, a caracterului conditionat al AIP
(articolul 8 din regulamentul respectiv). Aceste dispozitii, al caror obiect unic este de a impune EMA
o obligatie de publicare proactiva a acestor informatii, ca si cele ale Regulamentului nr. 726/2004,
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astfel cum s-a aratat la punctul 49 de mai sus, nu vizeazd regimul de acces la documentele transmise in
cadrul unei proceduri de AIP si, prin urmare, nu pot fi in niciun caz interpretate in sensul ca prevad
un regim special in aceastd privinta.

Din aceste consideratii rezultd ca principiul care prevaleaza in Regulamentele nr. 726/2004 si
nr. 1049/2001 este cel al accesului public la informatii si ca exceptiile de la acest principiu se refera la
cele prevazute la articolul 4 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1049/2001, printre care se numaéra
exceptia privind informatiile comerciale confidentiale. Tindnd seama de cerinta unei interpretari
stricte, care a fost amintita la punctul 36 de mai sus, trebuie sa se considere ca legiuitorul Uniunii a
apreciat implicit cd integritatea procedurii de AIP nu a fost compromisa in lipsa unei prezumtii de
confidentialitate.

Avéand in vedere toate cele de mai sus, trebuie sa se considere ca nu existd o prezumtie generala de
confidentialitate a documentelor unui dosar transmis in cadrul unei cereri de AIP a unui medicament,
in special a rapoartelor unor studii clinice, care ar decurge din aplicarea dispozitiilor coroborate ale
Regulamentelor nr. 141/2000, nr. 1049/2001, nr. 726/2004 si nr. 507/2006. Astfel, rapoartele unor
studii clinice nu pot fi considerate ca beneficiazd de o prezumtie generala de confidentialitate pentru
motivul implicit ca ar fi, in principiu si in ansamblu, incadrate in mod evident in sfera exceptiei
referitoare la protectia intereselor comerciale ale solicitantilor de AIP. In acest mod, EMA are
obligatia de a se asigura, prin intermediul unei examindri concrete si efective a fiecirui document din
dosarul aferent cererii de AIP, daca acesta se incadreazd in special in sfera secretului comercial, in
sensul articolului 4 alineatul (2) prima liniutid din Regulamentul nr. 1049/2001.

Pe de alta parte, trebuie sa se adauge c4, in temeiul articolului 73 din Regulamentul nr. 726/2004, EMA
a adoptat normele de punere in aplicare a Regulamentului nr. 1049/2001, intitulate ,Normele de
punere in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1049/2001 in cadrul accesului la documentele EMA”. De
asemenea, in scopul consolidarii politicii sale privind accesul la documente, la 30 noiembrie 2010, a
adoptat documentul EMA/110196/2006, intitulat ,[p]olitica [EMA] privind accesul la documente
(referitoare la medicamentele de uz uman si veterinar)” In acesta se subliniaza ci, intrucat oferid pe
deplin o protectie adecvata informatiilor comerciale confidentiale, datelor cu caracter personal si
celorlalte interese specifice, accesul la un document este refuzat numai dacd una dintre exceptiile
prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1049/2001 este consideratd ca fiind aplicabila.

Trebuie s se arate de asemenea cd, in cadrul aplicérii politicii sale privind accesul la documente, EMA
a redactat documentul EMA/127362/2006, care cuprinde rezultatul politicii sale privind accesul la
documentele privind medicamentele de uz uman si veterinar. Acest document contine un tabel cu
rezultate care a fost completat progresiv in functie de experienta acumulata de agentie in materia
cererilor de acces la documente. Acest tabel a fost completat, pe de o parte, prin documentul
EMA/484118/2010 referitor la recomandarile directorilor agentiilor pentru medicamente si cu privire
la transparentd si, pe de alta parte, cu ghidul comun al EMA si al directorilor agentiilor pentru
medicamente referitor la identificarea informatiilor comerciale confidentiale si a datelor personale in
cadrul procedurii de AIP, care puteau fi publicate din momentul adoptarii unei decizii. Din acest tabel
reiese ca, in ceea ce priveste rapoartele unor studii clinice, EMA le considera publice si, prin urmare, le
publica din momentul in care este finalizata o procedura de AIP a unui medicament. De asemenea, din
cuprinsul punctului 3.2 din ghidul comun sus-mentionat reiese cé ,[...] in general, datele cuprinse in
rapoartele unor studii de testari clinice sunt considerate date care pot fi divulgate deoarece nu sunt
considerate informatii comerciale confidentiale sau date cu caracter personal care trebuie si fie
protejate” si ca, ,in cazuri exceptionale si motivate, in special atunci cand sunt utilizate metode de
analizd sau planuri de studiu inovatoare, necesitatea cenzurarii informatiilor va fi avuta in vedere”.

In sfarsit, trebuie si se arate ci Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si
de abrogare a Directivei 2001/20/CE (JO 2014, L 158, p. 1), desi nu este aplicabil in spetd, este
deopotriva un indiciu cd o prezumtie generala de confidentialitate nu este dorita de legiuitor. Astfel,
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acest regulament porneste de la principiul, dupa cum rezultd din considerentul (68) al acestuia, ca
rapoartele unor studii clinice sunt in principiu accesibile publicului ,dupa ce [a fost] acordata o
[AIP].”

Din aceste consideratii rezulta cd motivul intemeiat pe existenta unei prezumtii generale de
confidentialitate a documentelor transmise in cadrul unei cereri de AIP, in special a rapoartelor unor
studii clinice, trebuie sa fie respins.

Niciunul dintre argumentele invocate de reclamanta nu poate sa repuna in discutie aceastd concluzie.

In primul rand, reclamanta afirmi fira succes ci ar fi de insisi esenta regimului de AIP ca toate
documentele depuse in calitate de inscrisuri dintr-un dosar aferent unei cereri de AIP si, in special,
studiile clinice si neclinice sa fie protejate de prezumtia generald de confidentialitate prevazuta la
articolul 4 alineatul (2) sau (3) din Regulamentul nr. 1049/2001 si ca jurisprudenta judecétorului
delegat cu luarea masurilor provizorii si cea rezultata din Hotérarea din 23 ianuarie 1997, Biogen
(C-181/95, EU:C:1997:32), ar fi in directia acestei abordari. Mai intai, aceastda afirmatie nu este
nicidecum sustinuti. In continuare, nu reiese ci studiile clinice si neclinice ar fi, prin ele insele,
confidentiale (a se vedea punctul 53 de mai sus). Astfel, acestea se pot limita sa raspunda unei scheme
normative stabilite de EMA si sd nu contini niciun element de noutate. In plus, trebuie si se sublinieze
ca transparenta procesului urmat de EMA si posibilitatea obtinerii accesului la documentele utilizate de
expertii acestei agentii pentru a elabora evaluarea lor stiintificd contribuie la conferirea unei mai mari
legitimitati acestei autoritati in ochii destinatarilor actelor sale si la consolidarea increderii acestora in
autoritatea mentionatd, precum si la cresterea raspunderii acesteia din urma fatd de cetateni intr-un
sistem democratic (a se vedea prin analogie Hotararea din 16 iulie 2015, ClientEarth si PAN
Europe/EFSA, C-615/13 P, EU:C:2015:489, punctul 56). In sfarsit, din Hotdrarea din 23 ianuarie 1997,
Biogen (C-181/95, EU:C:1997:32), precum si din Ordonanta din 25 aprilie 2013, AbbVie/EMA
(T-44/13 R, nepublicata, EU:T:2013:221), si din Ordonanta din 1 septembrie 2015, Pari Pharma/EMA
(T-235/15 R, EU:T:2015:587), invocate de reclamantd, nu se poate deduce o anumita recunoastere a
existentei unei prezumtii generale de confidentialitate a rapoartelor unor studii clinice. Astfel cum
EMA subliniazd in mod intemeiat, o asemenea concluzie nu poate fi dedusd din ordonantele
judecatorului delegat cu luarea masurilor provizorii. In ceea ce priveste Hotdrarea din 23 ianuarie
1997, Biogen (C-181/95, EU:C:1997:32), dincolo de imprejurarea ca a intervenit inainte de adoptarea
Regulamentului nr. 1049/2001, din aceasta nu reiese confirmarea de catre Curte a caracterului
confidential al tuturor informatiilor cuprinse intr-o cerere de AIP.

In al doilea rand, intrucat nu este aplicabild o prezumtie generald de confidentialitate, este lipsit de
pertinentd argumentul potrivit céruia, in vederea garantarii efectului util al Regulamentului
nr. 726/2004, pretinsa prezumtie generald de confidentialitate ar trebui si se aplice pe toatda durata si
dupa perioada de exclusivitate a datelor comerciale si nu ar trebui sa expire dupéd adoptarea deciziei de
AIP.

In al treilea rand, nu poate fi admis argumentul potrivit ciruia interpretarea Regulamentelor
nr. 1049/2001, nr. 726/2004, nr. 141/2000 si nr. 507/2006 in lumina cerintelor prevazute de Acordul
TRIPS si, in special, la articolul 39 alineatul (3) din acesta ar pleda pentru recunoasterea unei
prezumtii generale de confidentialitate.

Trebuie si se sublinieze ca, desi articolul 39 din Acordul TRIPS nu poate fi invocat ca atare pentru
declararea lipsei de validitate a deciziei atacate, Regulamentele nr. 1049/2001, nr. 726/2004,
nr. 141/2000 si nr. 507/2006 trebuie si fie interpretate insd intr-un mod care sd urmareasca asigurarea
conformitétii acestora cu continutul dispozitiei mentionate. Astfel, dispozitiile Acordului TRIPS, care
fac parte din Acordurile privind OMC semnate de Comunitatea Europeana si aprobate ulterior prin
Decizia 94/800/CE a Consiliului din 22 decembrie 1994 privind incheierea, in numele Comunitatii
Europene, referitor la domeniile de competenta sa, a acordurilor obtinute in cadrul negocierilor
comerciale multilaterale din Runda Uruguay (1986-1994) (JO 1994, L 336, p. 1, Editie specialg,
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11/vol. 10, p. 3), fac parte integrantd din ordinea juridica a Uniunii. Atunci cand existd o reglementare
a Uniunii in domeniul vizat de Acordul TRIPS, se aplica dreptul Uniunii, ceea ce implica obligatia, in
masura posibilului, de a proceda la o interpretare conforméa cu Acordul TRIPS, fard a se putea atribui
totusi un efect direct dispozitiei in cauzi din acest acord (a se vedea Hotérarea din 11 septembrie 2007,
Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos, C-431/05, EU:C:2007:496, punctul 35 si jurisprudenta
citata).

Trebuie amintit ca articolul 39 alineatul (2) din Acordul TRIPS prevede cd informatiile care prezinta
valoare pe plan comercial sunt protejate fata de utilizarea si de divulgarea de citre terti daca sunt
secrete in sensul c§, in totalitatea lor sau in configuratia ori in asamblarea exactd a elementelor lor, ele
nu sunt in general cunoscute de persoane de specialitate in domeniu care se ocupa in mod normal de
genul de informatii in cauzd sau nu le sunt usor accesibile. Alineatul (3) al articolului mentionat
prevede obligatia statelor membre sd protejeze datele nedivulgate rezultate din testari sau din alte date
nedivulgate contra exploatarii neloiale din comert atunci cand aprobarea comercializarii produselor
farmaceutice care contin entititi chimice noi este conditionatd de comunicarea datelor respective, a
céror stabilire cere un efort considerabil.

Articolul 39 alineatele (2) si (3) din Acordul TRIPS nu poate insd presupune ca trebuie sa prevaleze in
mod absolut protectia acordatid drepturilor de proprietate intelectuald asupra prezumtiei in favoarea
divulgérii informatiilor prezentate in cadrul unei cereri de AIP pentru un produs medicamentos orfan.
In acest sens, abordarea sustinuti de reclamanti, prin care se urmireste si se considere ci toate
informatiile pe care le-au prezentat sunt confidentiale, conduce la situatia de a nu se tine seama de
echilibrul stabilit de Regulamentele nr. 1049/2001, nr. 726/2004, nr. 141/2000 si nr. 507/2006 si de a
nu aplica mecanismul care prevede in esenta publicarea unor informatii referitoare la medicamentele
care fac obiectul unei proceduri de autorizare, cu exceptia celor care prezintd un caracter de
confidentialitate din punct de vedere comercial. O asemenea abordare nu poate fi retinutd, deoarece
conduce, in realitate, la repunerea in discutie a legalitatii acestor dispozitii in raport cu articolul 39
alineatele (2) si (3) din Acordul TRIPS.

In plus, in misura in care argumentatia reclamantei sugereazi ci nu existi niciun mecanism de
protectie a proprietatii intelectuale, este suficient sd se aminteasca faptul cd, pe de o parte, titularii
datelor beneficiazd de o perioadd de protectie a acestora in temeiul articolului 14 alineatul (11) din
Regulamentul nr. 726/2004. Pe de altd parte, acestia beneficiaza, conform exceptiilor previzute la
articolul 4 din Regulamentul nr. 1049/2001, de o protectie a informatiilor comerciale confidentiale
cuprinse intr-un dosar aferent unei cereri de AIP, printre care se numara cele referitoare la fabricarea
produsului si celelalte specificatii tehnice si industriale ale procesului de calitate pus in aplicare pentru
fabricarea substantei.

In al patrulea rand, in ceea ce priveste afirmatia potrivit cireia sarcina de ocultare a datelor
confidentiale este extrem de constrangatoare pe plan administrativ, atat pentru EMA, cét si pentru
tertul autor, astfel incat acest fapt ar pleda si mai mult pentru existenta unei prezumtii generale de
confidentialitate, este suficient sa se observe cd o asemenea abordare este contrara literei si spiritului
Regulamentului nr. 1049/2001. In aceasti privinti, trebuie amintit ci accesul la documentele
institutiilor constituie o solutie de principiu, in timp ce posibilitatea de refuz este exceptia. Luarea in
considerare a sarcinii de lucru impuse de exercitarea dreptului de acces si de interesul solicitantului nu
este, in principiu, pertinenta pentru ajustarea intinderii dreptului mentionat. Altfel spus, reiese din
jurisprudenta ca activitatea administrativd generata de acordarea accesului public la documente nu
poate constitui o justificare valabila pentru refuzarea unui asemenea acces (a se vedea in acest sens
Hotéararea din 13 aprilie 2005, Verein fiir Konsumenteninformation/Comisia, T-2/03, EU:T:2005:125,
punctele 103-108, si Hotédrarea din 10 septembrie 2008, Williams/Comisia, T-42/05, nepublicata,
EU:T:2008:325, punctul 86). In plus, prin analogie, volumul activititii pe care un tert autor trebuie si
o efectueze pentru a stabili partea documentului solicitat care este supusd uneia dintre exceptiile
prevazute la articolul 4 alineatul (1) sau (2) din Regulamentul nr. 1049/2001 nu poate fi luatd in
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considerare in cadrul stabilirii faptului de a sti dacd un document sau pérti ale acestuia pot sau nu pot
fi divulgate. In definitiv, este in interesul insusi al tertului consultat si furnizeze justificari pentru a
ajuta institutia sesizatd cu o cerere de acces pentru ca exceptiile adecvate sd poatd fi eventual aplicate.

In al cincilea rand, reclamanta imputa EMA ca, in decizia atacatd, nu a motivat suficient ratiunile
pentru care a apreciat ca raportul in litigiu nu beneficia de o prezumtie generald de confidentialitate si
contestd motivele care urmaresc sa justifice aceastd consideratie.

In misura in care reclamanta imputi EMA ca a savarsit o incilcare a obligatiei de motivare a deciziei
atacate, o asemenea critica trebuie sa fie respinsa. Astfel, pe de o parte, intrucat EMA a efectuat o
examinare concretd a raportului in litigiu, nu avea obligatia sa mentioneze motivele pentru care
excludea existenta unei prezumtii generale de confidentialitate a documentelor solicitate. Pe de alta
parte, ratiunile pentru care EMA a apreciat cd nu putea fi acordata confidentialitatea pentru intreg
documentul solicitat rezulta in mod clar din decizia atacatd, astfel cum este rezumaté la punctele 8-13
de mai sus. De asemenea, din decizia atacata reiese ca EMA a raspuns detaliat la observatiile formulate
de reclamantd in cadrul consultarii previazute la articolul 4 alineatul (4) din Regulamentul
nr. 1049/2001. Mai specific, in ceea ce priveste afirmatia existentei unui risc de exploatare neloiala a
datelor, din decizia atacata reiese cd EMA a aratat ca datele transmise in cadrul unei cereri de AIP
erau protejate printr-o perioada de exclusivitate a datelor, prevazuta la articolul 14 alineatul (11) din
Regulamentul nr. 726/2004. Mai mult, decizia atacata mentioneaza cd, in conformitate cu articolul 16
din Regulamentul nr. 1049/2001, decizia EMA de acordare a accesului la documente nu aduce
atingere drepturilor de proprietate intelectuald care pot exista asupra documentelor sau a continutului
acestora si nu poate fi interpretatd ca fiind o autorizare explicita sau implicita ori ca o licentd care sa
permitd persoanei care solicitda accesul sd utilizeze, sa reproducd, sid publice, sa divulge sau sa
exploateze in alt mod documentele sau continutul acestora. EMA arata in plus ca riscul de utilizare a
documentelor prin eludarea exclusivititii datelor cu incalcarea Regulamentelor nr. 726/2004 si
nr. 1049/2001 nu poate constitui un motiv de refuz al accesului la documente, abordarea contrara
determinénd practic o paralizare aproape totald a activitatilor legate de accesul la documentele EMA.
O asemenea abordare ar fi contrard dispozitiilor privind transparenta cuprinse in Tratatul FUE si in
Regulamentul nr. 1049/2001. In sfarsit, EMA arati ci riscul unei utiliziri nelegale a unor documente
la care se acorda accesul in conformitate cu Regulamentul nr. 1049/2001 este inca prezent si cd alte
legislatii europene si nationale prevad masuri corective conexe. Prin urmare, motivele cuprinse in
decizia atacatd raspund cerintelor de motivare ale articolului 296 TFUE.

Trebuie sd se constate c, in realitate, reclamanta contestd cd EMA a aplicat articolul 4 alineatul (6) din
Regulamentul nr. 1049/2001 si, prin urmare, a acordat un acces partial la raportul in litigiu, refuzand
astfel sa recunoascd existenta unei prezumtii generale. Cu toate acestea, in mdsura in care critica
reclamantelor priveste motivele insesi ale acestei concluzii, ea nu poate fi admisi. In aceasti privints,
din cuprinsul punctului 57 de mai sus rezultd cd recunoasterea unei asemenea prezumtii a fost deja
inlaturata.

Pe de alta parte, rezultd din jurisprudenta rezultatd din Hotararea din 14 noiembrie 2013, LPN si
Finlanda/Comisia (C-514/11 P si C-605/11 P, EU:C:2013:738, punctele 66 si 67), cd institutia in cauza
nu are obligatia sa isi intemeieze decizia pe o prezumtie generald, daca aceasta existd. Ea poate efectua
intotdeauna o examinare concretd a documentelor vizate de cererea de acces si poate furniza o
motivare rezultatda dintr-o asemenea examinare concreta.

In continuare, cerinta cuprinsi in Acordul TRIPS de protectie a documentelor prezentate EMA
impotriva exploatarii neloiale in comert este indeplinita pentru motivele amintite la punctele 61-65 de
mai sus. In aceastd privint, reclamanta afirmi in mod eronat ci demersul EMA presupune in mod
obligatoriu ca toti concurentii sai vor respecta intotdeauna legea si ca nu vor putea sa obtind un
anumit avantaj economic prin utilizarea legala a raportului in litigiu. Astfel, pe de o parte, protectia
datelor prevazutd in Regulamentul nr. 726/2004 urmareste tocmai sa impiedice concurentii sa utilizeze

ECLILEU:T:2018:66 13



72

73

74

75

76

HOTARAREA DIN 5.2.2018 — Cauza T-718/15
PTC THERAPEUTICS INTERNATIONAL/EMA

studiile cuprinse intr-un dosar aferent unei cereri de AIP. Pe de alta parte, confidentialitatea anumitor
date garantata prin articolul 4 din Regulamentul nr. 1049/2001 constituie o protectie impotriva
exploatarii neloiale a datelor sensibile din punct de vedere comercial.

Reclamanta sustine de asemenea cd EMA a prevazut conditii de utilizare proactiva a documentelor si
admite astfel eventualitatea exploatarii lor neloiale. Ele subliniaza cd EMA isi declina orice raspundere
in ceea ce priveste respectarea conditiilor respective de catre persoanele interesate si ca aceasta
imprejurare constituie o marturie ca aceste conditii nu pot impiedica concurentii sa obtina avantaje
injuste. Aceste argumente trebuie sa fie respinse pentru motivul ca presupun céd unele date care pot fi
exploatate in mod neloial trebuie sa fie considerate confidentiale. Cu toate acestea, lipsa totald a
riscului unei exploatari neloiale a datelor nu poate fi garantata. Este, asadar, normal ca EMA sa isi
decline raspunderea in aceastd privintd. Mai mult, acest motiv nu permite sa se aprecieze ci toate
datele trebuie si beneficieze de o prezumtie de confidentialitate.

In plus, reclamanta sustine ca existd numeroase mijloace prin care concurentii sii ar putea sa utilizeze
cunostintele dobéndite avand in vedere raportul in litigiu pentru a obtine din acesta un avantaj
concurential in defavoarea sa. Totusi, aceastd imprejurare nu demonstreaza nicidecum ca ansamblul
informatiilor merita sa fie protejat de o prezumtie generald de confidentialitate.

In sfarsit, imprejurarea ci reclamantei i s-a acordat o AIP conditionati nu are efecte asupra
recunoasterii unei prezumtii generale de confidentialitate a documentelor transmise in cadrul unei
cereri de AIP intemeiate pe o exceptie referitoare la protectia intereselor comerciale, prevazuta la
articolul 4 alineatul (2) prima liniuta din Regulamentul nr. 1049/2001.

Prin urmare, rezulta din cele de mai sus ca primul motiv trebuie sa fie respins.

Cu privire la al doilea motiv, intemeiat pe faptul ca raportul in litigiu constituie integral o
informatie comerciald confidentiald protejatd prin articolul 4 alineatul (2) din Regulamentul
nr. 1049/2001

In cadrul celui de al doilea motiv, reclamanta, sustinutd de intervenientd, aratd urmatoarele:

— acordarea accesului la raportul in litigiu ar putea, in mod concret si efectiv, sa aducd atingere
intereselor comerciale ale reclamantei, dat fiind ca, pentru motive variate si in favoarea lor,
concurentii sdi ar putea sa utilizeze informatiile si datele cuprinse in raportul mentionat, care le
dau astfel o ,foaie de parcurs” pentru a obtine propria AIP pentru un medicament inrudit; din
aceastd cauzd, EMA a savarsit o eroare de drept concluzionand cé acest raport nu prezenta in mod
global un caracter de confidentialitate comerciala;

— in plus, raportul in litigiu trebuie sd fie considerat confidential in totalitate, chiar dacd unele parti
ale acestuia au fost divulgate in EPAR, deoarece intregul reprezintd mai mult decat suma partilor;
cu toate acestea, in raportul in litigiu au fost asamblate datele testarii, conceptia studiului, analiza
si prezentarea informatiilor neclinice urméndu-se o strategie inovatoare; prin urmare, raportul
mentionat formeaza un ,ansamblu indivizibil cu valoare economicd” in sensul jurisprudentei
rezultate din Ordonanta din 25 iulie 2014, Deza/ECHA (T-189/14 R, nepublicata, EU:T:2014:686,
punctul 54), si din Ordonanta din 1 septembrie 2015, Pari Pharma/EMA (T-235/15 R,
EU:T:2015:587, punctul 56);

— asadar, EMA isi mentine fara succes pozitia potrivit careia reclamanta trebuie sa demonstreze ca
sfiecare dintre elementele” acestui document este confidential pe plan comercial;
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— in ceea ce priveste argumentul invocat de EMA potrivit caruia riscul unei utilizari abuzive a
raportului in litigiu de catre un concurent nu constituie un motiv pentru a se considera ca o
informatie este confidentiala in temeiul Regulamentului nr. 1049/2001, este suficient sa se faca
trimitere la argumentele expuse in cadrul primului motiv; cu toate acestea, Acordul TRIPS impune
protectia documentelor prezentate EMA impotriva exploatarii lor neloiale in comert si autorizeaza
divulgarea lor numai atunci cand sunt adoptate masuri de protectie impotriva unei asemenea
exploatari.

EMA contesta toate aceste argumente.

Trebuie amintit ca, in temeiul articolului 15 alineatul (3) TFUE, orice cetiatean al Uniunii si orice
persoand fizica sau juridica cu resedinta sau cu sediul statutar intr-un stat membru are drept de acces
la documentele institutiilor, organelor, oficiilor si agentiilor Uniunii, sub rezerva principiilor si
conditiilor care sunt in conformitate cu procedura legislativa ordinara. Regulamentul nr. 1049/2001
vizeaza, astfel cum se aratd in considerentul (4) si la articolul 1 din acesta, sd confere publicului un
drept de acces cat mai larg posibil la documentele institutiilor.

Principiul accesului cit mai larg posibil al publicului la documente este supus totusi anumitor limite,
intemeiate pe motive de interes public sau privat. Astfel, Regulamentul nr. 1049/2001, in special in
considerentul (11) si la articolul 4 din acesta, prevede un regim de exceptii care impun institutiilor,
oficiilor si agentiilor s nu divulge documente in cazul in care divulgarea ar aduce atingere unuia
dintre aceste interese (a se vedea in acest sens Hotirarea din 28 iunie 2012, Comisia/Editions Odile
Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393, punctul 111, Hotdrarea din 28 ijunie 2012, Comisia/Agrofert
Holding, C-477/10 P, EU:C:2012:394, punctul 53, si Hotararea din 14 noiembrie 2013, LPN si
Finlanda/Comisia, C-514/11 P si C-605/11 P, EU:C:2013:738, punctul 40).

Din moment ce exceptiile prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1049/2001 deroga de la
principiul accesului cat mai larg posibil al publicului la documente, ele trebuie interpretate si aplicate
in mod strict (Hotararea din 1 februarie 2007, Sison/Consiliul, C-266/05 P, EU:C:2007:75, punctul 63,
Hotéararea din 1 iulie 2008, Suedia si Turco/Consiliul, C-39/05 P si C-52/05 P, EU:C:2008:374,
punctul 36, si Hotdrarea din 21 iulie 2011, Suedia/MyTravel si Comisia, C-506/08 P, EU:C:2011:496,
punctul 75).

Cu toate acestea, simpla imprejurare cd un document se referd la un interes protejat printr-o exceptie
de la dreptul de acces prevazuta la articolul 4 din Regulamentul nr. 1049/2001 nu poate fi suficienta
pentru a justifica aplicarea ei (Hotdrarea din 3 iulie 2014, Consiliul/in 't Veld, C-350/12 P,
EU:C:2014:2039, punctul 51, si Hotardrea din 13  aprilie 2005, Verein fiir
Konsumenteninformation/Comisia, T-2/03, EU:T:2005:125, punctul 69).

Astfel, pe de o parte, in cazul in care institutia in cauzd decide sa refuze accesul la un document a céarui
comunicare i-a fost solicitatd, acesteia ii revine, in principiu, obligatia de a furniza explicatii cu privire
la modul in care accesul la acest document ar putea sia aduca atingere in mod concret si efectiv
interesului protejat de exceptia prevazuta la articolul 4 din Regulamentul nr. 1049/2001 pe care
aceasta o invoci. In plus, riscul unei asemenea atingeri trebuie si fie previzibil in mod rezonabil, iar
nu pur ipotetic (a se vedea Hotararea din 21 iulie 2011, Suedia/MyTravel si Comisia, C-506/08 P,
EU:C:2011:496, punctul 76 si jurisprudenta citata).

Pe de altd parte, atunci cand o institutie aplica una dintre exceptiile prevazute la articolul 4 din
Regulamentul nr. 1049/2001, acesteia ii revine obligatia sd evalueze comparativ interesul specific care
trebuie protejat prin nedivulgarea documentului vizat si, in special, interesul general de a face accesibil
acel document, avdnd in vedere avantajele care, astfel cum se aratd in considerentul (2) al
Regulamentului nr. 1049/2001, rezultd dintr-o transparenta sporita, si anume o mai buna participare a
cetatenilor la procesul de decizie, precum si o mai mare legitimitate, eficacitate si responsabilitate a
administratiei fatd de cetiteni intr-un sistem democratic (Hotararea din 1 iulie 2008, Suedia si
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Turco/Consiliul, C-39/05 P si C-52/05 P, EU:C:2008:374, punctul 45, Hotararea din 17 octombrie 2013,
Consiliul/Access Info Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:671, punctul 32, si Hotararea din 3 iulie 2014,
Consiliul/in 't Veld, C-350/12 P, EU:C:2014:2039, punctul 53).

In ceea ce priveste conceptul de interese comerciale, rezulti din jurisprudenti ci nu orice informatie
referitoare la o societate si la relatiile sale comerciale poate fi consideratd ca intrand sub incidenta
protectiei care trebuie garantata intereselor comerciale conform articolului 4 alineatul (2) prima
liniuta din Regulamentul nr. 1049/2001, in caz contrar fiind impiedicatd aplicarea principiului general
care consta in a permite publicului accesul cat mai larg posibil la documentele detinute de institutii
(Hotararea din 15 decembrie 2011, CDC Hydrogene Peroxide/Comisia, T-437/08, EU:T:2011:752,
punctul 44, si Hotararea din 9 septembrie 2014, MasterCard si altii/Comisia, T-516/11, nepublicata,
EU:T:2014:759, punctul 81). In definitiv, trebuie si se precizeze ci ghidul comun al EMA si al
directorilor agentiilor pentru medicamente referitor la identificarea informatiilor comerciale
confidentiale si a datelor personale in cadrul procedurii de AIP defineste ,informatia confidentiala pe
plan comercial” drept orice informatie care nu este in domeniul public sau nu este accesibila
publicului si a carei divulgare poate aduce atingere intereselor economice sau situatiei concurentiale a
proprietarului acesteia.

Astfel, pentru a aplica exceptia prevazutd la articolul 4 alineatul (2) prima liniuta din Regulamentul
nr. 1049/2001, este necesar sd se demonstreze ca documentele care sunt solicitate contin elemente
care prin divulgarea lor pot aduce atingere intereselor comerciale ale unei persoane juridice. Aceasta
situatie se regaseste in special atunci cand documentele solicitate contin informatii comerciale
sensibile, referitoare in principal la strategiile comerciale ale intreprinderilor in cauza sau la relatiile lor
comerciale, sau atunci cand acestea contin date proprii ale intreprinderii care evidentiaza experienta ei
(a se vedea in acest sens Hotédrarea din 9 septembrie 2014, MasterCard si altii/Comisia, T-516/11,
nepublicata, EU:T:2014:759, punctele 82-84).

In lumina consideratiilor exprimate la punctele 78-85 de mai sus trebuie sa fie analizate argumentele
reclamantei potrivit carora, prin adoptarea deciziei atacate, EMA a incalcat articolul 4 alineatul (2)
prima liniuta din Regulamentul nr. 1049/2001.

Cu titlu introductiv, trebuie amintit ca analiza primului motiv a aritat cd nu exista o prezumtie
generald de confidentialitate care si protejeze documentele transmise in cadrul unei cereri de AIP si, in
special, raportul in litigiu in ansamblu. Din aceasta consideratie rezulta cd, pentru a se putea aprecia ca
raportul in litigiu prezinta in mod global un caracter de confidentialitate comerciald in sensul
articolului 4 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1049/2001, este necesar ca toate datele cuprinse in
acest raport sa constituie informatii comerciale confidentiale.

In speta nu se regaseste o asemenea situatie.

In aceasta privinta, in primul rand, nu poate fi admis argumentul reclamantei potrivit ciruia, in temeiul
jurisprudentei rezultate din Ordonanta din 25 iulie 2014, Deza/ECHA (T-189/14 R, nepublicats,
EU:T:2014:686), si din Ordonanta din 1 septembrie 2015, Pari Pharma/EMA (T-235/15 R,
EU:T:2015:587), raportul in litigiu formeaza un ,ansamblu indivizibil cu valoare economicd” care
necesita in totalitate aplicarea regimului de confidentialitate. Expresia ,ansamblu indivizibil cu valoare
economicd”, care apare, de altfel, numai in Ordonanta din 1 septembrie 2015, Pari Pharma/EMA
(T-235/15 R, EU:T:2015:587), a fost utilizata in cadrul motivului referitor la existenta unei prezumtii
generale de confidentialitate. Cu toate acestea, astfel cum rezulta din examinarea primului motiv, in
ordonantele mentionate nu a fost recunoscutd o prezumtie generald de confidentialitate pentru
documentele detinute de EMA in cadrul procedurilor de AIP a unor medicamente de uz uman. In
plus, este cert cd raportul in litigiu contine un anumit numar de informatii care au fost divulgate in
EPAR, acesta din urma fiind accesibil publicului si continand date care provin direct din acest raport.
In consecinti, pentru a putea solicita acordarea regimului de confidentialitate raportului in litigiu in
ansamblu, reclamantei ii revine sarcina sa demonstreze cd asamblarea completd a datelor accesibile
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publicului cu cele care nu sunt accesibile publicului constituie o dati comerciald sensibila a carei
divulgare ar aduce atingere intereselor sale comerciale. Cu toate acestea, afirmatia potrivit careia
sintregul reprezintda mai mult deciat suma partilor” este foarte vaga pentru a demonstra ca aceastd
asamblare a informatiilor ar putea produce efectele invocate. Ar fi fost cu atdit mai necesare explicatii
precise si concrete cu cét, astfel cum s-a amintit la punctul 80 de mai sus, exceptiile previzute la
articolul 4 din Regulamentul nr. 1049/2001 deroga de la principiul accesului cat mai larg posibil al
publicului la documente si trebuie, asadar, sa fie interpretate si aplicate in mod strict.

In al doilea rand, trebuie si fie respins si argumentul potrivit ciruia divulgarea raportului in litigiu ar
furniza unui concurent o ,foaie de parcurs” cu privire la modul in care trebuie efectuatd o cerere de
AIP pentru un produs concurent. Astfel, reclamanta nu a demonstrat noutatea modelelor, a analizelor
sau a metodelor sale. Dupa cum EMA a sustinut in mod intemeiat, modelele si metodele utilizate in
studiul clinic in cauzd sunt intemeiate pe un know-how in materia recrutdrii, a parametrilor si a
analizei statistice disponibil pe scard larga in comunitatea stiintificd, iar studiul mentionat urmeaza
orientarile aplicabile si, prin urmare, are la baza principiile cele mai recente. In plus, documentul nu
contine nicio informatie referitoare la compozitia sau la fabricarea medicamentului Translarna, dat
fiind ca EMA a cenzurat in mod proactiv trimiterile la discutiile privind elaborarea unor protocoale cu
U.S. Food and Drug Administration, numerele de lot, materialele si echipamentul, analizele explicative,
descrierea cantitativa si calitativa a metodei de masurare a concentratiei medicamentului, precum si
datele de inceput si de sfarsit ale tratamentului si alte date care ar putea conduce la identificarea
pacientilor. Prin urmare, divulgarea raportului in litigiu nu ar aduce concurentilor reclamantei nicio
informatie utila privind strategia de dezvoltare clinicd pe termen lung si conceptia studiilor in
completarea informatiilor deja disponibile publicului referitoare la medicamentul Translarna.

In al treilea rand, trebuie si se constate ci riscul unei utiliziri abuzive a raportului in litigiu de citre un
concurent nu constituie, in sine, un motiv pentru a se considera ca o informatie este confidentiala pe
plan comercial in temeiul Regulamentului nr. 1049/2001. In aceasti privinti, trebuie amintit c3,
potrivit politicii insasi a EMA, aceasta nu divulgd informatii comerciale confidentiale precum
informatiile detaliate referitoare la calitatea si la fabricarea medicamentelor. In speti, dupid cum s-a
aratat la punctul 90 de mai sus, EMA nu a divulgat asemenea informatii. Cu toate acestea, se impune
constatarea cd reclamanta nu a prezentat niciun element care si permitd intelegerea motivului pentru
care ocultirile efectuate de EMA nu ar fi suficiente. In plus, chiar daci o alta intreprindere ar utiliza
cea mai mare parte a informatiilor cuprinse in raportul in litigiu in modalitatea invocata de
reclamantd, aceasta ar trebui sd desfasoare intotdeauna propriile studii si testiri corespunzatoare si sa
dezvolte cu succes medicamentul propriu. Mai mult, medicamentul Translarna beneficiaza, in temeiul
articolului 8 alineatul (1) din Regulamentul nr. 141/2000, de o perioadd de exclusivitate comerciala
care impiedicd un medicament similar sd fie introdus pe piatd o perioada de zece ani dupa eliberarea
AIP. Din aceastd cauzi, afirmatia potrivit careia raportul in litigiu trebuie s fie considerat confidential
in totalitate pentru motivul ca divulgarea sa ar putea permite concurentilor sa solicite o AIP este
nefondati in drept.

Pe de altd parte, perioada de exclusivitate comerciald, intrucat impiedica introducerea pe piatd a unui
medicament similar, are drept scop sa permitd autorului datelor si recupereze investitiile pe care le-a
realizat pentru dezvoltarea medicamentului sau, iar divulgarea raportului in litigiu in temeiul
Regulamentului nr. 1049/2001 nu ar fi nicidecum contrara acestui obiectiv. Prin urmare, este dificil s&
se poatd concepe ca utilizarea unor informatii la aproape zece ani de la introducerea pe piatd a
medicamentului Translarna s& poatd aduce atingere intereselor comerciale.

Cu toate acestea, in cazul produselor medicamentoase orfane precum in spetd, aceastd exclusivitate nu
se mai aplica in trei situatii exceptionale, dintre care una, prevazuti la articolul 8 alineatul (3) litera (c)
din Regulamentul nr. 141/2000, este cea in care ,al doilea solicitant poate dovedi in cerere ca al doilea
produs medicamentos, desi este similar cu produsul medicamentos orfan deja autorizat, este mai sigur,
mai eficace sau superior din punct de vedere clinic in alte privinte”. Intr-o asemenea situatie, CMUU
trebuie sa evalueze similitudinea celor doud medicamente si superioritatea medicamentului pentru
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care a fost introdusd o noud cerere de AIP. Totusi, contrar celor sustinute de reclamanta, este
important sa se aminteasca faptul ca publicarea raportului in litigiu nu i-ar fi suficientd unui
concurent ca sa intocmeascd un raport complet privind propriile teste si rezultate, limitdndu-se sa se
intemeieze pe datele publicate. In aceasti optica, publicarea raportului in litigiu, in definitiv fird datele
comerciale, nu avantajeaza concurentii.

In ultimul rand, reclamanta evidentiazi un risc de pierdere imediati a beneficiului perioadei de
exclusivitate a datelor in caz de divulgare a raportului in litigiu, pentru motivul ca acesta ar putea fi
utilizat de concurenti in téri terte care le-ar permite. Cu toate acestea, dincolo de faptul cd acest
argument este vag si imprecis, niciun element nu permite sa se concluzioneze cd accesul la
informatiile din raportul in litigiu, care nu prezintd caracter confidential din punctul de vedere al
intereselor comerciale ale reclamantei, ar face mai facild, privita individual, obtinerea unei AIP intr-o
tard tertd de o intreprindere farmaceutica concurentd. Acest lucru este cu atit mai evident cu cét
unele date pertinente ca cele referitoare la descrierea cantitativa si calitativdi a metodei de masurare a
concentratiei medicamentului rdméan, in ceea ce le priveste, confidentiale. Reclamanta nu a invocat
niciun argument concret care urmareste sa demonstreze pretinsa existentd a pericolului care ar exista
in anumite tari terte. Mai mult, nedivulgarea tuturor studiilor pentru a impiedica autoritatile unei tari
terte sd acorde accesul la piata sa unui fabricant, fard ca acesta sa aiba obligatia si prezinte propriile
studii, ar determina desfiintarea dreptului publicului de a avea acces la documentele care contin
informatii privind medicamentele autorizate, acordat de dreptul Uniunii.

Avénd in vedere toate cele de mai sus, trebuie s se respinga al doilea motiv.

Cu privire la al treilea motiv, intemeiat pe faptul cd publicarea raportului in litigiu ar aduce
atingere procesului decizional al EMA

In sustinerea celui de al treilea motiv, reclamanta arati ci divulgarea raportului in litigiu ar fi, in orice
caz, prematurd, dat fiind cd EMA nu a adoptat incé o decizie finala privind AIP completd si cd aceasta
continua sa primeasca date de la reclamantd in cadrul obligatiilor care ii revin reclamantei conform
AIP conditionate. Asadar, in decizia atacatd, EMA ar fi considerat in mod eronat ca decizia de
acordare a unei AIP conditionate si decizia de transformare a unei AIP conditionate intr-o AIP
completd ar face parte din doua procese decizionale diferite. Prin urmare, nu ar fi exclus ca divulgarea
prematura a raportului in litigiu s poata fi utilizatd de un concurent pentru a influenta EMA in
legatura cu acordarea unei AIP complete, motiv pentru care raportul ar trebui sa fie supus exceptiei
prevazute la articolul 4 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1049/2001.

EMA sustine ca acest motiv trebuie sa fie respins.

In cadrul celui de al treilea motiv, reclamanta sustine in esentd ci divulgarea raportului in litigiu ar
aduce atingere procesului decizional al EMA si, astfel, ar contraveni articolului 4 alineatul (3) primul
paragraf din Regulamentul nr. 1049/2001.

Potrivit articolului 4 alineatul (3) primul paragraf din Regulamentul nr. 1049/2001, accesul la un
document intocmit de o institutie pentru uzul sau intern sau primit de o institutie si referitor la o
chestiune pentru care institutia nu a luat incd nicio decizie este refuzat in cazul in care divulgarea
continutului sdu ar aduce grava atingere procesului decizional al acestei institutii, cu exceptia cazului
in care un interes public superior justificd divulgarea continutului documentului in cauza.

In spetd, se impune constatarea ci raportul in litigiu a fost transmis si evaluat in cadrul cererii de AIP a
medicamentului Translarna si cé, ulterior, EMA a acordat reclamantei AIP a acestuia pentru o indicatie
terapeutica determinata. Prin urmare, procedura era inchisa atunci cdnd cererea de acces la raportul
mentionat a fost introdusd de un tert, astfel incat articolul 4 alineatul (3) primul paragraf din
Regulamentul nr. 1049/2001 nu este aplicabil.
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Faptul ca, in spetd, a fost acordata doar o AIP conditionatd nu modificd aceastd concluzie. Doar
ulterior, pe baza unuia sau mai multor studii complementare, in cadrul unui proces decizional
distinct, se va decide dacd se va acorda o AIP completa. Cu alte cuvinte, este vorba despre doua
procese decizionale distincte care au la baza teste diferite. Cu toate acestea, raportul in litigiu priveste
tocmai un studiu finalizat care face parte dintr-un proces decizional inchis care nu are niciun impact
asupra procesului decizional ulterior referitor la eliberarea unei AIP complete, aceasta din urma
depinzand de studii diferite.

Pentru acest motiv, afirmatia potrivit cédreia datele clinice prezentate in cererea de AIP care a
determinat acordarea AIP conditionate apartine unui ,ansamblu de date incomplet” nu este nici
corectd, nici pertinentd. De asemenea, argumentul potrivit caruia raportul in litigiu ar putea fi utilizat
de un concurent in scopul influentirii EMA in procesul siu decizional viitor nu poate fi admis. In
aceasta privinta, potrivit explicatiillor date de EMA, nu existd o diferentd materiald intre o AIP
conditionata si o AIP completd, deoarece, in orice moment, chiar dupa acordarea unei AIP complete,
orice persoand interesatd poate transmite informatii stiintifice pertinente care pot fi luate in
considerare de EMA pentru asigurarea unui nivel ridicat de siguranta si de eficacitate a
medicamentelor, in scopul protejarii sanatatii publice.

Rezultd din cele de mai sus ca al treilea motiv trebuie sa fie respins.

Cu privire la al patrulea motiv, intemeiat pe faptul ci EMA nu a efectuat o evaluare
comparativd, astfel cum impune legislatia

Reclamanta, sustinuta de intervenientd, arata ca ii revine EMA, in calitate de parte favorabila divulgarii,
sarcina sa demonstreze existenta unui interes public superior care sa justifice divulgarea informatiilor
confidentiale ale reclamantei si ii imputd EMA cd nu a examinat acest aspect. Mai specific, EMA nu
ar fi tinut seama de pertinenta dispozitiilor speciale ale Regulamentului nr. 726/2004 ce reglementeaza
accesul la documentele comunicate EMA de solicitantii de AIP, a obligatiilor ce revin Uniunii in
temeiul Acordului TRIPS, a drepturilor fundamentale si a principiului proportionalitatii.

EMA contesta aceste argumente.

Reiese din articolul 4 alineatul (2) in fine din Regulamentul nr. 1049/2001 ca institutiile Uniunii nu
resping cererile de acces la un document in cazul in care divulgarea continutului este justificata de un
interes public superior, chiar dacéd aceasta ar putea aduce atingere protectiei intereselor comerciale ale
unei anume persoane fizice sau juridice sau protectiei obiectivelor activitatilor de inspectie, de ancheta
si de audit ale institutiilor Uniunii (a se vedea in acest sens Hotérarea din 7 octombrie 2014,
Schenker/Comisia, T-534/11, EU:T:2014:854, punctul 74).

In acest context, trebuie si fie evaluate comparativ, pe de o parte, interesul specific care trebuie
protejat prin nedivulgarea documentului vizat si, pe de alta parte, in special interesul general de a face
accesibil acest document, avand in vedere avantajele care decurg, astfel cum se precizeaza in
considerentul (2) al Regulamentului nr. 1049/2001, dintr-o transparenta sporitd, si anume o mai buni
participare a cetatenilor la procesul decizional, precum si o mai mare legitimitate, eficacitate si
responsabilitate a administratiei fatd de cetiteni intr-un sistem democratic (Hotararea din
21 octombrie 2010, Agapiou Joséphides/Comisia si EACEA, T-439/08, nepublicata, EU:T:2010:442,
punctul 136).

In speti, astfel cum subliniazi EMA, aceasta nu a concluzionat ci raportul in litigiu trebuie si fie
protejat prin exceptiile prevazute la articolul 4 alineatul (2) sau (3) din Regulamentul nr. 1049/2001.
Din aceastd cauza, nu avea obligatia de a stabili sau de a evalua interesul public pentru divulgarea
raportului in litigiu si nici de a-l1 evalua comparativ cu interesul reclamantei de a pastra confidential
raportul respectiv.
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Rezultd cd argumentele reclamantei sunt inoperante si cd acest motiv trebuie si fie respins.

Cu privire la al cincilea motiv, intemeiat pe faptul ci o evaluare comparativda adecvatd, astfel
cum este impusd de reglementare, s-ar fi finalizat printr-o decizie de nepublicare a niciunei
parti a raportului in litigiu

In cadrul celui de al cincilea motiv, reclamanta sustine ca, in orice caz, o evaluare comparativi adecvati
a intereselor s-ar fi finalizat printr-un rezultat care i-ar fi fost in mod cu totul evident favorabil.
Reclamanta subliniaza cd EPAR facuse deja accesibile publicului informatiile adecvate cu privire la
siguranta si la eficacitatea medicamentului Translarna. In opinia reclamantei, divulgarea este
susceptibila sa afecteze interesul public, intrucat aduce atingere increderii solicitantilor de AIP in
procedura de acordare a acestei autorizatii si in securitatea informatiilor confidentiale pe plan
comercial transmise EMA.

EMA aminteste ca a subliniat ca continutul raportului in litigiu, in totalitate, nu putea fi considerat ca
se incadra in sfera secretului comercial si cd, asadar, nu putea sd evalueze comparativ un interes
superior care sa justifice divulgarea si interesul specific care trebuie sd fie protejat prin necomunicarea
raportului in litigiu.

Al cincilea motiv se intemeiazd pe postulatul ca raportul in litigiu sau o parte a acestuia este
confidentiala. Cu toate acestea, din examinarea motivelor precedente reiese ca EMA nu a savarsit o
eroare concluzionind ci nu existd informatii confidentiale in sensul articolului 4 alineatele (2) si (3)
din Regulamentul nr. 1049/2001, cu exceptia pasajelor ocultate mentionate la punctul 8 de mai sus,
astfel incdt nu avea obligatia sa evalueze comparativ interesul specific legat de confidentialitate si
interesul public superior care justifica divulgarea.

Prin urmare, se impune respingerea celui de al cincilea motiv ca nefondat si, in consecinta, a actiunii in
totalitate.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Potrivit articolului 134 alineatul (1) din Regulamentul de procedura, partea care cade in pretentii este
obligati, la cerere, la plata cheltuielilor de judecata. In spetd, intrucit reclamanta a cizut in pretentii
in procedura principald, se impune obligarea acesteia la plata cheltuielilor de judecata efectuate de
EMA, conform concluziilor formulate de aceasta din urm4, inclusiv a celor aferente procedurii de
masuri provizorii.

Eucope va suporta propriile cheltuieli de judecata, in temeiul articolului 138 alineatul (3) din
Regulamentul de procedura.

Pentru aceste motive,
TRIBUNALUL (Camera a doua)
declara si hotaraste:
1) Respinge actiunea.
2) PTC Therapeutics International Ltd suporta, pe langa propriile cheltuieli de judecata, pe cele

efectuate de Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA), inclusiv cheltuielile de judecata
aferente procedurii de masuri provizorii.
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3) European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (Eucope) suporta propriile
cheltuieli de judecata

Prek Schalin Costeira
Pronuntata astfel in sedinta publica la Luxemburg, la 5 februarie 2018.

Semnaturi
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