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W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA CURTII (Camera a patra)

22 ianuarie 2020*

»Recurs — Acces la documentele institutiilor, ale organelor, ale oficiilor sau ale agentiilor Uniunii —
Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 — Articolul 4 alineatul (2) prima liniuta — Exceptie privind protectia
intereselor comerciale — Articolul 4 alineatul (3) — Protectia procesului decizional —
Documente prezentate Agentiei Europene pentru Medicamente in cadrul unei cereri de autorizare a
introducerii pe piatd a unui medicament de uz uman — Decizie prin care se acorda unui tert accesul la
documente — Prezumtie generald de confidentialitate — Lipsa obligatiei institutiei, a organului, a
oficiului sau a agentiei Uniunii Europene de a aplica o prezumtie generala de confidentialitate”

In cauza C-175/18 P,

avand ca obiect un recurs formulat in temeiul articolului 56 din Statutul Curtii de Justitie a Uniunii
Europene, introdus la 6 martie 2018,

PTC Therapeutics International Ltd, cu sediul in Dublin (Irlanda), reprezentata de G. Castle, de
B. Kelly si de K. Ewert, solicitors, de C. Thomas, barrister, si de M. Demetriou, QC,

recurents,
celelalte parti din procedura fiind:
Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA), reprezentatd initial de T. Jabtonski, de S. Marino,
de S. Drosos, de A. Spina si de A. Rusanov, ulterior de T. Jablonski, de S. Marino si de S. Drosos, in
calitate de agenti,
parata in prima instanta,

European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (Eucope), cu sediul in Bruxelles (Belgia),
reprezentatd de S. Cowlishaw, solicitor, si de D. Scannell, barrister,

intervenientd in prima instanta,
CURTEA (Camera a patra),
compusd din domnul M. Vilaras (raportor), presedinte de camerd, domnul K. Lenaerts, presedintele
Curtii, indeplinind functia de judecator al Camerei a patra, si domnii S. Rodin, D. Svéby si N. Picarra,
judecatori,

avocat general: domnul G. Hogan,

grefier: domnul M. Longar, administrator,

* Limba de procedura: engleza.
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avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 16 mai 2019,
dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 11 septembrie 2019,

pronunta prezenta

Hotarare

Prin recursul formulat, PTC Therapeutics International Ltd solicita anularea Hotérarii Tribunalului
Uniunii Europene din 5 februarie 2018, PTC Therapeutics International/ EMA (T-718/15, denumita in
continuare ,hotararea atacatd”, EU:T:2018:66), prin care acesta a respins actiunea sa aviand ca obiect
anularea Deciziei EMA/722323/2015 a Agentiei Europene pentru Medicamente (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 special,
01/vol. 3, p. 76), accesul la un document care contine date transmise in cadrul unei cereri de
autorizare a introducerii pe piata a medicamentului Translarna (denumitd in continuare ,decizia in
litigiu”).

Cadrul juridic

Dreptul international

Articolul 39 alineatul (3) din Acordul privind aspectele legate de comert ale drepturilor de proprietate
intelectuald, cuprins in anexa 1 C la Acordul de la Marrakech de instituire a Organizatiei Mondiale a
Comertului, care a fost aprobat in numele Comunitatii Europene prin Decizia 94/800/CE a Consiliului
din 22 decembrie 1994 privind incheierea, in numele Comunitétii 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 speciald, 11/vol. 10, p. 3) (denumit in continuare
»Acordul TRIPS”), prevede:

»Atunci cdnd aprobarea comercializarii produselor farmaceutice sau a produselor chimice pentru
agriculturd care contin entititi chimice noi este conditionatd de comunicarea de date nedivulgate
rezultate din incercari sau de alte date nedivulgate, a caror stabilire cere un efort considerabil,
membrii trebuie si protejeze aceste date contra exploatirii neloiale in comert. In plus, membrii
protejeaza aceste date contra divulgarii, cu exceptia cazului cidnd aceasta este necesara pentru
protectia publicului sau cu exceptia cazului in care sunt luate masuri pentru a se asigura cd datele
sunt protejate contra exploatarii neloiale in comert.”

Dreptul Uniunii

Articolul 8 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 1999 privind produsele medicamentoase orfane (JO 2000, L 18, p. 1,
Editie speciala, 15/vol. 5, p. 233) prevede:

,Dacid se acordd o autorizatie pentru comercializarea unui produs medicamentos orfan conform
Regulamentului (CEE) nr. 2309/93 sau daca toate statele membre au acordat autorizatii de
comercializare in conformitate cu procedurile de recunoastere reciproca previzute la articolele 7 si 7a
din Directiva 65/65/CEE sau la articolul 9 alineatul (4) din Directiva 75/319/CEE a Consiliului din
20 mai 1975 privind apropierea actelor cu putere de lege si actelor administrative referitoare la
produsele medicamentoase brevetate si fira a aduce atingere legislatiei proprietatii intelectuale sau
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altor dispozitii de drept [al Uniunii], [Uniunea Europeand] si statele membre nu acceptd alta cerere de
autorizatie de comercializare, nu acordd o autorizatie de comercializare si nu acceptd o cerere de
extindere a autorizatiei existente pentru comercializarea unui produs medicamentos similar, cu aceeasi
indicatie terapeuticd, pe o perioada de 10 ani.”

Potrivit articolului 1 litera (a) din Regulamentul nr. 1049/2001:
»Prezentul regulament urmareste:

(a) definirea principiilor, a conditiilor si a limitelor, intemeiate pe ratiuni de interes public sau privat,
care carmuiesc dreptul de acces la documentele Parlamentului European, ale Consiliului si ale
Comisiei (denumite in continuare «institutii»), prevazut la articolul 255 [CE] in vederea garantarii
unui acces cat mai larg la documente;”

Articolul 4 din acest regulament, intitulat ,Exceptii”, prevede la alineatul (2) si la alineatul (3) primul
paragraf:

»(2) Institutiile resping cererile de acces la un document in cazul in care divulgarea continutului ar
putea aduce atingere protectiei:

— intereselor comerciale ale unei anume persoane fizice sau juridice, inclusiv in ceea ce priveste
proprietatea intelectuald;

[...]

(3) Accesul la un document intocmit de o institutie pentru uzul siu intern sau primit de o institutie si

referitor la o chestiune pentru care institutia nu a luat inca nicio decizie este refuzat in cazul in care

divulgarea continutului acestuia ar aduce grava atingere procesului decizional al acestei institutii, cu

exceptia cazului in care un interes public superior justifica divulgarea continutului documentului in
v

cauza.

Articolul 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 Agentii Europene
pentru Medicamente (JO 2004, L 136, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 44, p. 83) are urmétorul cuprins:

,Fara a se aduce atingere legislatiei privind protectia proprietitii industriale si comerciale,
medicamentele de uz uman care au fost autorizate in conformitate cu dispozitiile prezentului
regulament beneficiazd de o perioadd de protectie a datelor de opt ani si de o perioada de protectie a
comercializarii de zece ani care se poate prelungi la maximum 11 ani in cazul in care, in timpul
primilor opt din cei zece ani, detindtorul autorizatiei de comercializare obtine o autorizatie pentru una
sau mai multe indicatii terapeutice noi si despre care, cu ocazia evaludrii stiintifice anterioare
autorizarii lor, se considera cd aduc un beneficiu clinic semnificativ in comparatie cu terapiile
existente.”

Istoricul litigiului

Istoricul litigiului si continutul deciziei in litigiu sunt expuse la punctele 1-13 din hotédrarea atacata.
Pentru necesitatile prezentei proceduri, acestea pot fi rezumate dupa cum urmeaza.

Recurenta a conceput medicamentul Translarna, utilizat in tratamentul distrofiei musculare Duchenne.
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In luna octombrie 2012, recurenta a prezentat EMA o cerere de autorizare a introducerii pe piati
(denumita in continuare ,AIP”) pentru Translarna. Dupéd ce a respins initial aceastd cerere, EMA a
decis, la 31 iulie 2014, sa acorde recurentei o AIP conditionata.

La 13 octombrie 2015, EMA a informat-o pe recurentd ca o societate farmaceutica dorea sa obtind
acces la un raport privind un studiu clinic cuprins in dosarul cererii de AIP a Translarna (denumit in
continuare ,raportul in litigiu”).

Recurenta a solicitat EMA sd ia in considerare raportul in litigiu ca fiind in intregime confidential.
Aceasti cerere a fost respinsa prin decizia in litigiu.

Prin aceasta decizie, EMA a acordat acces in totalitate la raport, sub rezerva anumitor ocultari. Ea a
apreciat ca de exceptiile de la dreptul de acces prevazute la articolul 4 din Regulamentul
nr. 1049/2001 nu putea beneficia intregul continut al acestui raport, recurenta nedemonstrand cd
fiecare dintre elementele acestui raport constituia o informatie comerciala confidentiala.

EMA a considerat ca divulgarea raportului in litigiu era conformd Regulamentului nr. 1049/2001,
politicii sale de transparenté si Acordului TRIPS.

Ea a aratat cd decizia de a acorda o AIP conditionata fusese deja adoptatd, astfel incat articolul 4
alineatul (3) din Regulamentul nr. 1049/2001 nu era aplicabil.

Aceasta a comunicat ca a ocultat din proprie initiativa trimiterile la discutiile privind elaborarea unor
protocoale cu US Food and Drug Administration (Agentia pentru Alimentatie si Medicamente, Statele
Unite ale Americii), numerele unor loturi, materiale si echipamente, analizele exploratorii, descrierea
cantitativa si calitativa a metodei de masurare a concentratiei medicamentului, precum si datele de
debut si de incetare ale tratamentului si alte date susceptibile sa permita identificarea pacientilor.

Procedura in fata Tribunalului si hotararea atacata

Prin cererea introductiva depusa la grefa Tribunalului la 9 decembrie 2015, recurenta a introdus o
actiune avand ca obiect anularea deciziei in litigiu. Prin inscrisul separat depus la aceeasi datd, ea a
introdus o cerere de mdisuri provizorii in temeiul articolului 278 TFUE, in vederea obtinerii
suspendarii executarii deciziei in litigiu.

Prin Ordonanta din 20 ijulie 2016, PTC Therapeutics International/ EMA (T-718/15 R, nepublicata,
EU:T:2016:425), presedintele Tribunalului a dispus suspendarea executdrii deciziei in litigiu. Recursul
formulat impotriva acestei ordonante a fost respins prin Ordonanta vicepresedintelui Curtii din
1 martie 2017, PTC Therapeutics International EMA [C-513/16 P(R), nepublicata, EU:C:2017:148].

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

In sustinerea actiunii formulate, recurenta invoca cinci motive.
In primul rand, Tribunalul a examinat, la punctele 27-75 din hotararea atacata, primul motiv, intemeiat

pe incélcarea prezumtiei generale de confidentialitate, care ar fi aplicabila raportului in litigiu si care
s-ar baza pe exceptia privind protectia intereselor comerciale ale recurentei.
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La punctul 45 din aceasta hotarare, Tribunalul a ardtat ca raportul in litigiu nu era aferent unei
proceduri administrative in curs, AIP conditionatd pentru medicamentul Translarna fiind acordata
inainte de data cererii de acces la acest raport. El a dedus de aici cd divulgarea acestuia nu putea
aduce atingere procedurii de AIP.

La punctele 46-52 din hotarédrea mentionata, Tribunalul a aratat ca reglementarea Uniunii in materie
de AIP nu reglementa restrictiv utilizarea documentelor care figureaza in dosarul unei proceduri de
AIP a unui medicament si cd aceasta reglementare nu limita accesul la acest dosar la ,partile in
cauzd” sau la ,reclamanti”.

El a dedus de aici, la punctele 53-57 din aceeasi hotérare, cd nu exista o prezumtie generald de
confidentialitate a documentelor, in special a rapoartelor unor studii clinice cu medicamente de uz
uman, care fac parte dintr-un dosar de AIP.

In sfarsit, Tribunalul a respins, la punctele 58-75 din aceastd hotirare, argumentele recurentei in
favoarea existentei unei prezumtii generale de confidentialitate a raportului in litigiu.

In al doilea rand, la punctele 76-95 din hotirarea atacati, Tribunalul a raspuns la al doilea motiv,
intemeiat pe nerespectarea articolului 4 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1049/2001 si fundamentat
pe argumentul potrivit cdruia raportul in litigiu ar trebui, in totalitate, sa fie considerat o informatie
comerciald confidentiala protejata de aceastd dispozitie.

La punctele 81-83 din aceastd hotarare, el a amintit ca riscul de a aduce atingere unui interes protejat
trebuia sa fie previzibil in mod rezonabil, iar nu pur ipotetic, si ca aplicarea uneia dintre exceptiile
prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1049/2001 obliga institutia in cauza sd evalueze
comparativ interesul specific care trebuie protejat prin nedivulgarea documentului vizat si interesul
general de a face accesibil acest document.

El a amintit cd, potrivit jurisprudentei sale, nu orice informatie referitoare la o societate si la relatiile
sale comerciale poate fi considerata ca intrand sub incidenta protectiei de care trebuie sa beneficieze
interesele sale comerciale.

La punctul 89 din hotararea mentionata, Tribunalul a considerat ca recurenta nu reusise sa
demonstreze ,,ca asamblarea completd a datelor accesibile publicului cu cele care nu sunt accesibile
publicului constituie o datd comerciala sensibild”, care formeaza un ,ansamblu indivizibil cu valoare
economicd”, a cérei divulgare ar aduce atingere intereselor comerciale ale recurentei.

La punctul 90 din hotararea atacatd, Tribunalul a inlaturat argumentul potrivit cdruia divulgarea
raportului in litigiu ar furniza concurentilor o ,foaie de parcurs” cu privire la modul in care trebuie
efectuatd o cerere de AIP. El a apreciat ca divulgarea raportului in litigiu nu ar aduce concurentilor
recurentei nicio informatie utild privind strategia de dezvoltare clinicd pe termen lung si conceperea
studiilor in completarea datelor deja disponibile publicului referitoare la medicamentul Translarna,
modelele si metodele utilizate in studiul clinic in cauza fiind intemeiate pe un know-how disponibil pe
scara larga in comunitatea stiintifica.

La punctele 91-93 din aceasta hotarare, Tribunalul a subliniat ca recurenta nu prezentase niciun
element care si permita intelegerea motivelor pentru care ocultirile efectuate de EMA nu erau
suficiente. Acesta a amintit cd, potrivit politicii insdsi a EMA, ea nu divulga informatii comerciale
confidentiale precum informatiile detaliate referitoare la calitatea si la fabricarea medicamentelor, astfel
incét, chiar dacd o altd intreprindere ar utiliza datele cuprinse in raportul in litigiu, aceasta ar trebui
totusi sa desfisoare propriile studii si testari corespunzitoare si sa dezvolte cu succes medicamentul
propriu. El a aratat ca medicamentul Translarna beneficiazd de o perioada de exclusivitate comerciala
de zece ani dupa eliberarea AIP, in cursul cdruia niciun medicament similar nu poate fi introdus pe
piata.

ECLIL:EU:C:2020:23 5
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In sfarsit, Tribunalul a inliturat, la punctul 94 din hotirarea mentionats, argumentul potrivit ciruia
divulgarea raportului in litigiu ar permite concurentilor recurentei sa obtind o AIP de la autoritati ale
unor tari terte.

In al treilea rand, Tribunalul a rispuns, la punctele 96-103 din hotirarea atacati, la cel de al treilea
motiv, intemeiat pe faptul ca divulgarea raportului in litigiu ar aduce atingere procesului decizional al
EMA.

El a constatat ca, la data prezentirii de catre un tert a cererii de acces la raportul in litigiu, procedura
de acordare a AIP era inchisa.

In al patrulea rand, Tribunalul a inliturat, la punctele 104-109 din hotirarea mentionati, al patrulea
motiv, intemeiat pe faptul cd EMA nu a efectuat o evaluare comparativa a intereselor in cauza.

In al cincilea rand, Tribunalul a inliturat, la punctele 110-113 din hotararea atacatd, al cincilea motiv,
intemeiat pe faptul cd o evaluare comparativa adecvata s-ar fi finalizat printr-o decizie de nepublicare a

niciunei parti a raportului in litigiu.

In consecintd, Tribunalul, prin punctul 1 din dispozitivul hotérarii atacate, a respins actiunea.

Concluziile partilor

Recurenta solicita Curtii:

anularea hotirarii atacate;
— anularea deciziei in litigiu;

— trimiterea respectivei decizii la EMA pentru ca aceasta sa adopte o noua decizie in consultare cu
recurenta si

— obligarea EMA la plata cheltuielilor de judecati si a altor cheltuieli efectuate in legatura cu prezenta
cauza.

EMA solicita Curtii:

— respingerea recursului ca fiind in parte inadmisibil, in masura in care priveste cererea de ,trimitere
a respectivei decizii la EMA pentru o noud examinare in ceea ce priveste ocultarea pasajelor
confidentiale in consultare cu [recurenta]”;

— respingerea in totalitate a recursului ca nefondat si

— obligarea recurentei la plata cheltuielilor de judecatd aferente prezentei proceduri.

Eucope solicita Curtii:

— anularea hotararii atacate si

— anularea deciziei in litigiu.

6 ECLIL:EEU:C:2020:23
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Cu privire la recurs

In sustinerea recursului formulat, recurenta invoci cinci motive. Prin intermediul primului motiv, ea
considera ca Tribunalul a savarsit o eroare de drept prin faptul ca nu a apreciat cd raportul in litigiu
era protejat de o prezumtie generald de confidentialitate. Prin intermediul celui de al doilea motiv, ea
sustine ca Tribunalul a sévarsit o eroare de drept, intrucat cd nu a statuat cad acest raport era
constituit din informatii comerciale confidentiale, a caror divulgare trebuia refuzata in temeiul
exceptiei de la dreptul de acces la documente previzute la articolul 4 alineatul (2) prima liniuta din
Regulamentul nr. 1049/2001. Prin intermediul celui de al treilea motiv, ea sustine ca Tribunalul a
incédlcat de asemenea articolul 4 alineatul (3) din acest regulament, intrucit nu a considerat ca
raportul mentionat era protejat de exceptia de la dreptul de acces la documente prevazuta de aceasta
dispozitie. Prin intermediul celui de al patrulea si al celui de al cincilea motiv, pe care le prezinta
impreund, ea considerd ca EMA a savarsit o eroare de drept, intrucat nu a efectuat o evaluare
comparativa a intereselor in cauza.

Cu privire la primul motiv

Argumentatia pdrtilor

Prin intermediul primului motiv, recurenta sustine, in primul rand, ca Tribunalul a savérsit o eroare de
drept prin faptul ca nu a apreciat ca raportul in litigiu trebuia s beneficieze de o prezumtie generala
de confidentialitate.

Ea considera c3, la punctul 64 din aceastd hotédrare, Tribunalul i-a interpretat in mod eronat
argumentatia, recunoasterea aplicirii unei prezumtii generale de confidentialitate neavand, potrivit
acesteia, drept consecintd primatul absolut al protectiei confidentialititii, din moment ce o astfel de
prezumtie poate fi intotdeauna rasturnatd intr-un caz particular.

In al doilea rand, recurenta sustine ci, la punctele 37-57 din hotirarea atacatd, Tribunalul a aplicat in
mod eronat elementele fatd de care se subordoneaza recunoasterea in spetda a unei prezumtii generale
de confidentialitate.

Primo, ea aratd ca, desi articolul 73 din Regulamentul nr. 726/2004 prevede ca Regulamentul
nr. 1049/2001 se aplicdi documentelor pe care le detine EMA, aceasta nu inseamnd ca se prezuma ca
documentele care fac parte dintr-un dosar de AIP pot fi divulgate.

Recurenta evidentiazd cd Regulamentul nr. 726/2004 cuprinde o serie de obligatii de divulgare care
asigura o transparenta suficienta procesului decizional al EMA si care constituie dispozitii specifice si
detaliate cu privire la informatiile care trebuie puse la dispozitia publicului, acest regulament
neprevazand niciun drept general de acces la dosar pentru orice persoana.

Secundo, recurenta sustine cd Tribunalul a savarsit, la punctele 39-45 din hotérarea atacatd, o eroare de
drept prin faptul cd nu a examinat dacd perspectiva ca informatii sensibile din punct de vedere
comercial sa fie divulgate dupa inchiderea procedurii in cauza ar aduce atingere acesteia, inchiderea
respectivei proceduri neavand efecte asupra caracterului sensibil al acestor informatii.

Tertio, ea sustine ca Tribunalul, la punctele 54 si 55 din aceastd hotarare, a savérsit o eroare de drept

atunci cand s-a bazat pe politica EMA in materie de acces la documente, ca izvor de drept, pentru a
justifica comportamentul ei in acest domeniu.

ECLIL:EU:C:2020:23 7
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Quarto, recurenta reproseaza Tribunalului cd nu a interpretat Regulamentul nr. 1049/2001 in
conformitate cu Acordul TRIPS. Ea sustine ca acest acord se aplicA documentelor prezentate de
solicitantii de AIP si nu permite divulgarea de informatii confidentiale decét atunci cénd acest lucru
este necesar pentru a proteja publicul.

Quinto, recurenta sustine ca Tribunalul a apreciat in mod eronat, la punctele 67-74 din hotararea
atacatd, justificdrile prezentate de EMA.

EMA considera ca trebuie inlaturata argumentatia recurentei.

Aprecierea Curtii

Trebuie amintit cg, in conformitate cu considerentul (1) al Regulamentului nr. 1049/2001, acesta din
urma se inscrie in vointa exprimata la articolul 1 al doilea paragraf TUE de a marca o noud etapa in
procesul de creare a unei uniuni tot mai profunde intre popoarele Europei, in cadrul careia deciziile
se iau cu respectarea deplind a principiului transparentei si cat mai aproape cu putintd de cetéteni
(Hotararea din 1 iulie 2008, Suedia si Turco/Consiliul, C-39/05 P si C-52/05 P, EU:C:2008:374,
punctul 34, precum si Hotararea din 4 septembrie 2018, ClientEarth/Comisia, C-57/16 P,
EU:C:2018:660, punctul 73).

Acest obiectiv fundamental al Uniunii este de asemenea reflectat, pe de o parte, de articolul 15
alineatul (1) TFUE, care prevede printre altele ca institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii
actioneaza respectdnd in cel mai inalt grad principiul transparentei, principiu reafirmat de asemenea la
articolul 10 alineatul (3) TUE si la articolul 298 alineatul (1) TFUE, si, pe de alta parte, de consacrarea,
la articolul 42 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene, a dreptului de acces la
documente (Hotérdrea din 4 septembrie 2018, ClientEarth/Comisia, C-57/16 P, EU:C:2018:660,
punctul 74 si jurisprudenta citatd).

Din considerentul (2) al Regulamentului nr. 1049/2001 rezulta ca transparenta permite sa se confere
institutiilor Uniunii o mai mare legitimitate, eficacitate si responsabilitate fatd de cetatenii Uniunii
intr-un sistem democratic (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, punctele 45 si 59, precum si Hotéararea din
4 septembrie 2018, ClientEarth/Comisia, C-57/16 P, EU:C:2018:660, punctul 75).

In acest scop, articolul 1 din acest regulament prevede ci acesta urmireste si confere publicului un
drept de acces la documentele institutiilor Uniunii care si fie cat mai larg posibil (Hotédrarea din
4 septembrie 2018, ClientEarth/Comisia, C-57/16 P, EU:C:2018:660, punctul 76 si jurisprudenta
citatd).

De asemenea, rezulta din articolul 4 din regulamentul mentionat, care instituie un sistem de exceptii in
aceastd privintd, cd acest drept de acces este totusi conditionat de anumite limite intemeiate pe
considerente de interes public sau privat (Hotararea din 16 iulie 2015, ClientEarth/Comisia,
C-612/13 P, EU:C:2015:486, punctul 57, si Hotédrarea din 4 septembrie 2018, ClientEarth/Comisia,
C-57/16 P, EU:C:2018:660, punctul 77).

Avand in vedere cd astfel de exceptii derogé de la principiul accesului cat mai larg posibil al publicului
la documente, ele trebuie sa fie interpretate si aplicate in mod strict (Hotéréarea din 4 septembrie 2018,
ClientEarth/Comisia, C-57/16 P, EU:C:2018:660, punctul 78 si jurisprudenta citatd).

In aceasta privintd, trebuie amintit ci, in cazul in care o institutie, un organ, un oficiu sau o agentie a
Uniunii sesizatd cu o cerere de acces la un document decide sa respingd aceasta cerere in temeiul uneia
dintre exceptiile prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1049/2001, ii revine, in principiu,
acesteia obligatia de a furniza explicatii cu privire la modul in care accesul la documentul respectiv ar
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putea sa aducd atingere concret si efectiv interesului protejat de acea exceptie, riscul unei astfel de
atingeri trebuind sa fie previzibil in mod rezonabil, iar nu pur ipotetic (Hotararea din 4 septembrie
2018, ClientEarth/Comisia, C-57/16 P, EU:C:2018:660, punctul 51 si jurisprudenta citata).

In anumite cazuri, Curtea a recunoscut ci totusi institutiei, organului, oficiului sau agentiei respective ii
era permis si se bazeze in aceastd privintd pe prezumtii generale care se aplicd anumitor categorii de
documente, consideratii de ordin general similare fiind susceptibile s& se aplice cererilor de divulgare
cu privire la documente de aceeasi natura (Hotararea din 4 septembrie 2018, ClientEarth/Comisia,
C-57/16 P, EU:C:2018:660, punctul 51 si jurisprudenta citatd).

Obiectivul acestor prezumtii constd astfel in posibilitatea institutiei, organului, oficiului sau agentiei
Uniunii in cauza de a considera ca divulgarea anumitor categorii de documente aduce, in principiu,
atingere interesului protejat de exceptia pe care o invocd, bazdndu-se pe astfel de consideratii
generale, fara a fi obligata sa examineze concret si individual fiecare dintre documentele solicitate
(Hotérarea din 4 septembrie 2018, ClientEarth/Comisia, C-57/16 P, EU:C:2018:660, punctul 52 si
jurisprudenta citatd).

Cu toate acestea, o institutie, un organ, un oficiu sau o agentie a Uniunii nu are obligatia de a-si
intemeia decizia pe o astfel de prezumtie generald, ci poate in continuare si efectueze o examinare
concretd a documentelor vizate in cererea de acces si sd furnizeze o motivare in acest sens (Hotararea
din 14 noiembrie 2013, LPN si Finlanda/Comisia, C-514/11 P si C-605/11 P, EU:C:2013:738,
punctul 67).

Rezulta ca recurgerea la o prezumtie generalda de confidentialitate nu constituie decat o simpla
posibilitate pentru institutia, organul, oficiul sau agentia Uniunii in cauzd, care are in continuare
posibilitatea sa efectueze o examinare concretda si individuald a documentelor in cauzd pentru a
determina dacd acestea, in tot sau in parte, sunt protejate de una sau de mai multe dintre exceptiile
prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1049/2001.

Astfel, premisa pe care se intemeiazi primul motiv este eronatid in drept. In fapt, sustinand ci
»aplicarea prezumtiei generale de confidentialitate nu este facultativd, in sensul ca ea se aplica in
temeiul dreptului atunci cénd intervine, iar EMA trebuie sa tind seama de aceasta atunci cand adopta
decizia”, recurenta ignora domeniul de aplicare care trebuie conferit regulii de examinare a cererilor
de acces la documente, astfel cum reiese aceasta din Hotéararea Curtii din 14 noiembrie 2013, LPN si
Finlanda/Comisia (C-514/11 P si C-605/11 P, EU:C:2013:738, punctul 67), potrivit careia, dimpotriva,
aplicarea unei prezumtii generale de confidentialitate este intotdeauna facultativa pentru institutia,
organul, oficiul sau agentia Uniunii sesizata cu o astfel de cerere.

In plus, examinarea concreti si individuald este de naturd s garanteze ca institutia, organul, oficiul sau
agentia Uniunii a verificat daca divulgarea tuturor documentelor sau partilor de documente la care era
cerut accesul putea aduce atingere concret si efectiv unuia sau mai multor interese protejate de
exceptiile mentionate la articolul 4 din Regulamentul nr. 1049/2001.

Or, in spetd, este cert ca EMA a efectuat o examinare concretd si individuald a raportului in litigiu in
ansamblu, ceea ce a condus-o sd oculteze pasajele acestuia care aveau legatura cu trimiteri la discutiile
privind elaborarea unor protocoale cu US Food and Drug Administration, cu numerele unor loturi, cu
materiale si cu echipamente, cu analizele exploratorii, cu descrierea cantitativa si calitativa a metodei
de madisurare a concentratiei medicamentului, precum si cu datele de debut si de incetare ale
tratamentului si cu alte date susceptibile sd permita identificarea pacientilor.

Reiese din consideratiile care precedd ca, in masura in care, prin primul motiv, recurenta reproseaza
Tribunalului, in esentd, o eroare de drept, intrucat a considerat ca raportul in litigiu nu beneficia de o
prezumtie generalda de confidentialitate, acest motiv nu poate fi admis si trebuie respins ca fiind
nefondat.

ECLIL:EU:C:2020:23 9
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In rest, in masura in care, prin primul motiv, recurenta contestd motivele expuse in hotirarea atacati
prin care Tribunalul a considerat ca o prezumtie analoaga celor recunoscute in jurisprudenta Curtii
cu privire la alte categorii de documente nu poate fi recunoscuta cu privire la documentele detinute de
EMA, precum raportul in litigiu, acest motiv trebuie respins ca fiind inoperant.

In fapt, aceastd parte a hotirarii atacate enunti, in realitate, motive neesentiale, intrucat se refera la un
aspect care nu avea efecte asupra solutionarii litigiului in fata Tribunalului. Presupunand ca, spre
deosebire de ceea ce a considerat Tribunalul, ar trebui recunoscutd o prezumtie generala de
confidentialitate si in ceea ce priveste documentele detinute de EMA, precum raportul in litigiu,
rezulta din cuprinsul punctului 61 al prezentei hotarari cda EMA nu era obligatd sa se bazeze pe o
astfel de prezumtie, ci putea, astfel cum a procedat, si efectueze o examinare concretd si individuald a
documentului in cauza, pentru a stabili daca si in ce masura acesta putea fi divulgat.

Tindnd seama de tot ceea ce precedd, este necesar sd se respingd primul motiv.
Cu privire la al doilea motiv

Argumentatia pdrtilor

Prin intermediul celui de al doilea motiv, recurenta sustine ca Tribunalul a incélcat in speta protectia
intereselor comerciale conferitdi de articolul 4 alineatul (2) prima liniutd din Regulamentul
nr. 1049/2001.

In primul rand, ea afirmi ca Tribunalul a savarsit o eroare de drept prin faptul ci nu a considerat ci
raportul in litigiu era in totalitate constituit din informatii comerciale confidentiale protejate de aceasta
dispozitie.

In al doilea rand, ea sustine ca punctul 83 din hotirarea atacati este afectat de o eroare de drept in
masura in care din cuprinsul acestui punct ar rezulta cd Tribunalul a presupus ca EMA efectuase o
evaluare comparativa intre interesele aparate de confidentialitatea comerciala si cele apérate de
interesul public superior pentru divulgarea raportului in litigiu. Or, EMA s-ar fi bazat doar pe absenta
caracterului confidential al acestui raport pentru a aprecia cd era posibilda divulgarea sa, fara sa fi
efectuat o evaluare comparativa a intereselor.

In al treilea rand, recurenta afirmi ci Tribunalul a sivéarsit o eroare de drept prin faptul ci a
considerat, la punctul 85 din aceastd hotarare, cd aplicarea exceptiei previazute la articolul 4
alineatul (2) prima liniutd din Regulamentul nr. 1049/2001 era subordonata gravitatii atingerii aduse
intereselor comerciale.

In al patrulea rand, recurenta apreciazi ci Tribunalul nu a luat in considerare utilitatea raportului in
litigiu, nici riscul de utilizare abuziva a acestui raport de catre un concurent pentru a aprecia daci era
previzibili in mod rezonabil o atingere adusd intereselor comerciale ale acesteia. Ea sustine ci
Tribunalul ar fi trebuit sa examineze dacd un asemenea concurent putea utiliza raportul mentionat
pentru a obtine un avantaj concurential, in special in afara Uniunii.

In al cincilea rand, recurenta reproseazi Tribunalului ci, la punctul 90 din hotirarea mentionati, nu a
respectat nivelul probatoriu impus, impunandu-i si demonstreze ca raportul in litigiu continea
informatii inovatoare sau noi. Ea aratd ca Tribunalul nu a luat in considerare marturiile pe care le
prezentase, din care ar rezulta cd era previzibil in mod rezonabil ca divulgarea in totalitate a acestui
raport ar permite concurentilor sii sa obtind mai usor AIP, in special in afara Uniunii.
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In al saselea rand, ea reproseazd Tribunalului ca nu a tinut seama de faptul cd EMA considera in mod
eronat cd exercitd o putere discretionard atunci cand apreciazd caracterul confidential al informatiilor
comerciale cuprinse intr-un document a carui divulgare i-a fost solicitata.

Eucope sustine in esenta ca articolul 39 alineatul (3) din Acordul TRIPS obligd statele semnatare ale
acestui acord sa protejeze datele nedivulgate si cd, astfel, partea care a prezentat aceste date nu poate
suporta sarcina de a demonstra ,cu o certitudine absoluta” ca acestea vor fi exploatate in mod neloial
in comert.

EMA considera ca trebuie inlaturate argumentele recurentei.

Aprecierea Curtii

Trebuie arétat cd, in cadrul celui de al doilea motiv, recurenta sustine, in primul rand, ca Tribunalul a
savarsit o eroare de drept prin faptul ca nu a apreciat ca raportul in litigiu in totalitate trebuia
considerat ca fiind constituit in intregime din date comerciale confidentiale.

Or, este necesar sa se aminteasca ca, prin decizia in litigiu, EMA a acordat un acces partial la raportul
in litigiu, ocultiand datele mentionate la punctele 15 si 64 din prezenta hotarare.

Pentru a contesta motivele prin care Tribunalul s-a pronuntat asupra temeiniciei divulgarii celorlalte
pasaje din raportul in litigiu, recurenta se limiteazd si considere in esenta ca acesta, pe de o parte, a
adoptat o abordare eronatd pentru a determina daca acest raport continea date confidentiale, fara sa
tind seama de perspectiva in mod rezonabil previzibild ca acesta sa fie utilizat in mod abuziv de un
concurent, si, pe de alta parte, ar fi trebuit sa determine daca combinatia de date cuprinse in
ansamblul raportului mentionat avea o valoare comerciala.

Desigur, EMA nu poate exclude de la bun inceput posibilitatea ca anumite pasaje ale unui raport
privind un studiu clinic, identificate in mod specific de o intreprindere, sa poatd contine date a caror
divulgare ar aduce atingere intereselor comerciale ale acesteia in sensul articolului 4 alineatul (2)
prima liniutd din Regulamentul nr. 1049/2001. In fapt, in masura in care o astfel de intreprindere ar
identifica un risc concret si previzibil in mod rezonabil ca anumite date nepublicate cuprinse intr-un
raport precum raportul in litigiu, care nu ar face parte din sfera generald a cunostintelor din industria
farmaceuticd, sa fie utilizate in unul sau in mai multe state terte de un concurent al acestei
intreprinderi, in scopul obtinerii unei AIP, profitind astfel in mod neloial de munca depusa de
intreprinderea mentionatd, ar putea fi stabilita o asemenea atingere.

Totusi, prin argumentatia sa, recurenta nu indicd motivele pentru care Tribunalul ar fi sdvarsit o eroare
de drept atunci cdnd a considerat cd pasajele din raportul in litigiu care fusesera divulgate nu
constituiau date susceptibile sd intre sub incidenta exceptiei privind protectia intereselor comerciale,
prevazuta la articolul 4 alineatul (2) prima liniutd din Regulamentul nr. 1049/2001, in conditiile in
care ea nu a identificat in mod concret si precis, in fata EMA, precum si in cererea introductiva
prezentata in fata Tribunalului insusi care dintre aceste pasaje, dacd erau divulgate, puteau aduce
atingere intereselor sale comerciale.

In definitiv, argumentatia recurentei echivaleazi cu invocarea unei prezumtii generale de
confidentialitate in favoarea raportului in litigiu in ansamblu in cadrul unui motiv indreptat impotriva
aprecierii operate de Tribunal cu privire la rezultatul examinarii concrete si individuale pe baza careia
EMA a decis sa acorde un acces partial la acest raport. Avand in vedere cele statuate la punctele 64
si 65 din prezenta hotarare, aceastd argumentatie trebuie respinsa.

ECLIL:EU:C:2020:23 11



84

85

86

87

88

89

90

91

HOTARAREA DIN 22.1.2020 — Cauza C-175/18 P
PTC THERAPEUTICS INTERNATIONAL/EMA

In al doilea rand, recurenta sustine ci punctul 83 din hotirarea atacati este afectat de o eroare de
drept, pentru motivul cd Tribunalul lasd s se presupund cd EMA a efectuat o evaluare comparativa
intre interesele comerciale confidentiale ale recurentei si interesul public superior al transparentei, in
timp ce, in decizia in litigiu, EMA s-ar fi bazat doar pe absenta caracterului confidential al raportului in
litigiu.

In aceastd privintd, rezultd din ansamblul punctelor 78-95 din hotirarea atacati, prin care Tribunalul a
raspuns la al doilea motiv al actiunii in anulare, ca acesta a amintit, la punctele 78-85 din aceasta
hotarare, jurisprudenta referitoare la principiile si la regulile de examinare a cererilor de acces la
documente in temeiul Regulamentului nr. 1049/2001, inclusiv regula referitoare la evaluarea
comparativa a intereselor, la punctul 83 din aceasta, inainte de a considera, in urma unei examinari
care figureazd la punctele 87-95 din hotardrea mentionatd, in cadrul careia aceasta regula nu a fost
aplicatd, ca recurenta nu demonstrase cd EMA savarsise o eroare atunci cand a considerat ca datele
continute in raportul in litigiu nu erau confidentiale.

In plus, se poate arita ci Tribunalul a precizat la punctul 83 din hotirarea atacati ci evaluarea
comparativa a intereselor nu se efectueaza decat ,atunci cand o institutie aplicd una dintre exceptiile
prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1049/2001”. Or, astfel cum a statuat Tribunalul in mod
intemeiat la punctul 108 din hotérarea atacatd, din moment ce EMA nu concluzionase ca raportul in
litigiu trebuia protejat de una sau de mai multe dintre aceste exceptii, ea nu avea obligatia de a stabili
sau de a evalua interesul public pentru divulgarea acestui raport, nici de a-1 evalua comparativ cu
interesul recurentei de a pastra confidential raportul respectiv.

Argumentul recurentei trebuie, asadar, sa fie inlaturat.

In al treilea rand, recurenta sustine in esentd ci Tribunalul a savarsit o eroare de drept la punctul 85
din hotararea atacata prin faptul cd a considerat cad aplicarea exceptiei prevazute la articolul 4
alineatul (2) prima liniutd din Regulamentul nr. 1049/2001 era subordonatad gravitatii atingerii aduse
intereselor comerciale.

Or, reiese dintr-o lectura de ansamblu a punctelor 78-95 din hotararea atacatd, prin care Tribunalul a
raspuns la al doilea motiv al actiunii in anulare, ca punctul 85 din acesta figureaza printre punctele
78-85 din aceasta hotarére, prin care Tribunalul s-a limitat si aminteascd jurisprudenta referitoare la
principiile si la regulile de examinare a cererilor de acces la documente, formulate in temeiul
Regulamentului nr. 1049/2001.

In masura in care versiunea in limba englezi a hotirarii atacate, limba de proceduri in cauza T-718/15,
utilizeazd termenul ,grava” (,seriously”), care nu figureaza la articolul 4 alineatul (2) din Regulamentul
nr. 1049/2001, trebuie si se constate ca aceasta hotédrdre este afectatd de o eroare de drept. Astfel,
reiese din insusi modul de redactare a acestei dispozitii ca o simpla atingere adusa intereselor vizate
este susceptibild sa justifice aplicarea, daca este cazul, a uneia dintre exceptiile care sunt enumerate la
aceasta dispozitie, fara ca aceastd ingerinta sa trebuiasca sa atinga un prag de gravitate specific.

Totusi, rezulta din cuprinsul punctelor 87-95 din hotararea mentionatd ca, pentru a se pronunta cu
privire la al doilea motiv al actiunii in anulare, Tribunalul nu s-a bazat nicidecum pe criteriul
gravitatii atingerii aduse intereselor comerciale ale recurentei pentru a statua cd exceptia previzuta in
acest sens de articolul 4 alineatul (2) prima liniutd din Regulamentul nr. 1049/2001 nu era aplicabila in
spetd. In aceste conditii, eroarea de drept savarsitd de Tribunal, mentionati la punctul 90 din prezenta
hotarare, nu are efecte asupra aprecierii efectuate de acesta si nu poate, asadar, sd conduca la anularea
hotérarii atacate.
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In al patrulea rand, recurenta sustine ci, pentru a stabili daci divulgarea raportului in litigiu risca si
aduca atingere intereselor comerciale ale acesteia, Tribunalul a apreciat in mod eronat utilitatea
acestui raport si riscul utilizérii sale abuzive de céitre concurentii séi, in special in cadrul procedurii de
eliberare a AIP in afara Uniunii.

La punctul 91 din hotérarea atacata, Tribunalul a statuat ca riscul unei utilizari abuzive a raportului in
litigiu de cétre un concurent nu constituia, in sine, un motiv pentru a se considera ca o informatie era
confidentiala pe plan comercial. De altfel, el a precizat ca recurenta nu demonstrase insuficienta
ocultarilor efectuate de EMA in acest raport.

In aceasta privinti, trebuie subliniat c4, in cazul in care o institutie, un organ, un oficiu sau o agentie a
Uniunii sesizata cu o cerere de acces la un document decide sé respingd aceasta cerere in temeiul uneia
dintre exceptiile prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1049/2001 de la principiul fundamental
al transparentei amintit la punctul 52 din prezenta hotarare, ii revine, in principiu, acesteia obligatia de
a furniza explicatii cu privire la modul in care accesul la documentul respectiv ar putea si aduca
atingere concret si efectiv interesului protejat de acea exceptie. In plus, riscul unei astfel de atingeri
trebuie si fie previzibil in mod rezonabil, iar nu pur ipotetic (Hotirdrea din 4 septembrie 2018,
ClientEarth/Comisia, C-57/16 P, EU:C:2018:660, punctul 51 si jurisprudenta citata).

In mod similar, revine unei persoane care solicita aplicarea uneia dintre aceste exceptii, de catre o
institutie, un organ, un oficiu sau o agentie careia i se aplicd regulamentul mentionat, si furnizeze in
timp util explicatii echivalente institutiei, organului, oficiului sau agentiei Uniunii in cauza.

Desigur, astfel cum s-a statuat la punctul 81 din prezenta hotarare, riscul de utilizare abuziva a datelor
cuprinse intr-un document pentru care se solicita accesul poate aduce atingere intereselor comerciale
ale unei intreprinderi in anumite imprejuréri. Cu toate acestea, avand in vedere cerinta de a furniza
explicatii precum cele mentionate la punctul 95 din prezenta hotarare, existenta unui asemenea risc
trebuie stabilitd. In aceastd privinti, o simpli afirmatie nesustinuta referitoare la un risc general de
utilizare abuziva nu poate conduce la considerarea acestor date ca intrand sub incidenta exceptiei
prevazute la articolul 4 alineatul (2) prima liniuta din Regulamentul nr. 1049/2001, in absenta oricérei
alte preciziri, facutd de persoana care solicitd aplicarea acestei exceptii in fata institutiei, a organului, a
oficiului sau a agentiei in cauza inainte ca aceasta sa ia o decizie in aceasta privinta, cu privire la
natura, la obiectul si la domeniul de aplicare ale datelor mentionate, susceptibild si lamureasca
instanta Uniunii cu privire la modul in care divulgarea acestora ar fi in masura sd aduca in mod
concret atingere, intr-o maniera previzibila in mod rezonabil, intereselor comerciale ale persoanelor
vizate de aceste date.

Or, astfel cum reiese din cuprinsul punctului 82 din prezenta hotarare, recurenta nu a dovedit, in
cererea sa introductiva in fata Tribunalului, ca furnizase EMA, inainte de adoptarea deciziei in litigiu,
indiferent de faptul ca ea a avut posibilitatea sa ia pozitie cu privire la eventuala confidentialitate a
anumitor elemente cuprinse in raportul in litigiu, explicatii cu privire la natura, la obiectul si la
domeniul de aplicare ale datelor in cauzd, care permit s se concluzioneze existenta riscului invocat,
avand in vedere, printre altele, consideratiile prezentate la punctele 89-92 din hotararea atacatd, din
care reiese ca divulgarea acestor date nu era susceptibila sa aducd atingere intereselor legitime ale
recurentei. In special, argumentul recurentei nu poate permite si se stabileasci faptul ca Tribunalul a
savarsit o eroare de drept atunci cand a considerat, la punctul 89 din hotararea atacata, ca aceasta nu
demonstrase ca asamblarea completa a datelor accesibile publicului cu cele care nu sunt accesibile
publicului constituie o data comerciald sensibila a carei divulgare ar aduce atingere intereselor sale
comerciale.

Argumentul recurentei trebuie, asadar, sa fie inlaturat.
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In al cincilea rand, recurenta critica, pe de o parte, nivelul probatoriu impus de Tribunal la punctul 90
din hotérarea atacata si, pe de alta parte, faptul cd acesta nu a luat in considerare marturiile din care ar
rezulta cd era previzibil in mod rezonabil ca divulgarea in totalitate a raportului mentionat ar permite
concurentilor séi sd obtind AIP mai usor, in special in afara Uniunii.

Pe de o parte, este desigur adevarat ca Tribunalul a apreciat, la acest punct 90, cd recurenta nu
demonstrase noutatea modelelor, a analizelor sau a metodelor cuprinse in raportul in litigiu. Astfel, el
a confirmat aprecierea EMA, potrivit cidreia modelele si metodele utilizate in studiul clinic in cauza
erau intemeiate pe un know-how ,disponibil pe scara largd in comunitatea stiintifica”.

Acesta a precizat in continuare cd raportul in litigiu nu continea totusi nicio informatie cu privire la
compozitia sau la fabricatia medicamentului Translarna, din moment ce EMA ocultase datele
referitoare la aceasta, precum si pe cele referitoare la strategia de dezvoltare clinica pe termen lung
sau la conceperea studiilor. Prin urmare, Tribunalul nu a savarsit o eroare de drept atunci cand a
inlaturat argumentul recurentei potrivit caruia divulgarea raportului in litigiu ar furniza concurentilor
recurentei o ,foaie de parcurs” cu privire la modul in care trebuie efectuatd o cerere de AIP pentru un
produs concurent celui al acesteia din urma.

Pe de alta parte, in ceea ce priveste marturiile prezentate de recurentd pentru a demonstra riscul de
utilizare abuzivda pe care l-ar prezenta pentru aceasta divulgarea in totalitate a raportului mentionat,
permitand concurentilor sai sa obtind mai usor AIP, in special in afara Uniunii, este necesar si se
aminteasca faptul cd, potrivit unei jurisprudente constante a Curtii, Tribunalul nu este obligat sa faca
o expunere care sa urmeze in mod exhaustiv si unul cate unul toate argumentele prezentate de partile
in litigiu. In consecinti, motivarea Tribunalului poate avea un caracter implicit, cu conditia de a
permite persoanelor interesate si cunoasca motivele pentru care Tribunalul nu a admis argumentele
lor, iar Curtii, si dispuna de elemente suficiente pentru a-si exercita controlul. In special, Tribunalul
nu este obligat sa raspunda la argumentele invocate de o parte care nu sunt suficient de clare si de
precise, in masura in care nu fac obiectul unei detalieri speciale si nu sunt insotite de o argumentare
specifica in sustinerea lor (a se vedea in acest sens Hotararea din 9 septembrie 2008, FIAMM si
altii/Consiliul si Comisia, C-120/06 P si C-121/06 P, EU:C:2008:476, punctele 91 si 96, precum si
Hotararea din 5 iulie 2011, Edwin/OAPI, C-263/09 P, EU:C:2011:452, punctul 64).

Or, marturiile in cauza urmaresc, in realitate, sd sprijine argumentatia recurentei referitoare la aplicarea
unei prezumtii generale de confidentialitate. Astfel cum reiese din cuprinsul punctelor 64, 65 si 83 din
prezenta hotarére, aceastd argumentatie nu poate fi admisa, avand in vedere, printre altele, faptul ca
EMA a efectuat o examinare concretd si individuala a raportului in litigiu in ansamblu, de altfel
Tribunalul inliturdnd, din aceeasi cauzd, un motiv intemeiat pe un pretins viciu de motivare al EMA
in raport cu faptul ca aceasta nu indicase motivele pentru care nu era aplicabild o asemenea
prezumtie, la punctele 67-70 din hotéréarea atacata.

In aceste conditii, trebuie constatat ci, intrucit Tribunalul a inliturat motivul mentionat, nu era
necesard examinarea madrturiilor in cauza in legaturd cu aplicarea unei prezumtii generale de
confidentialitate. De altfel, aceste marturii nu permit identificarea niciunui pasaj specific din raportul
in litigiu a carui divulgare ar fi ddunitoare intereselor comerciale ale recurentei din motive speciale,
astfel incat Tribunalul nu avea niciun motiv sd le ia in considerare pentru a aprecia o argumentatie
mai specifica referitoare la eventuala confidentialitate a acestor pasaje.

In orice caz, in conformitate cu ceea ce s-a statuat la punctele 96 si 97 din prezenta hotirare, revenea
recurentei sarcina sa prezinte EMA, in etapa procedurii administrative in fata acesteia, explicatii cu
privire la natura, la obiectul si la domeniul de aplicare ale datelor a caror divulgare ar aduce atingere
intereselor sale comerciale. Or, trebuie aratat ca marturiile in cauza nu au fost prezentate EMA
inainte de adoptarea deciziei in litigiu la 25 noiembrie 2015, din moment ce acestea sunt datate 8
si 9 decembrie 2015. Astfel, Tribunalul era indreptatit sa considere in mod implicit, dar necesar, ca
aceste documente nu erau relevante in scopul aprecierii de catre acesta a legalitatii deciziei in litigiu.
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In consecintd, aceste argumente trebuie inldturate.

In al saselea rand, desi recurenta reproseazi Tribunalului ci nu a tinut seama de faptul ci EMA
considera, in mod eronat, cid exercita o putere discretionara atunci cand apreciaza caracterul
confidential al informatiilor comerciale cuprinse intr-un document a carui divulgare i-a fost solicitata,
trebuie constatat cd acest argument este intemeiat pe o premisd eronatd. Astfel, din hotdrarea atacata
reiese ca EMA, departe de a exercita o putere discretionara in ceea ce priveste cererea de acces la
raportul in litigiu, a efectuat o examinare concreta si individuald a acestui raport pentru a stabili care
dintre datele pe care le continea intrau, potrivit acesteia, sub incidenta exceptiei prevazute la
articolul 4 alineatul (2) prima liniutd din Regulamentul nr. 1049/2001, EMA refuzand atunci accesul la
aceste date.

In aceastd privintd, trebuie, in plus, si se arate ci recurenta fusese invitati de EMA si ii comunice
observatiile sale cu privire la caracterul confidential al diferitor date cuprinse in acest raport si ca
aceasta s-a abtinut de la a colabora in acest sens.

Argumentul recurentei trebuie, asadar, sa fie inlaturat.

In al saptelea rand, Eucope invoca articolul 39 alineatul (3) din Acordul TRIPS pentru a ardta ci acesta
ii obligd pe membrii acestui acord sa protejeze datele nedivulgate, partea care a prezentat aceste date
neputind, asadar, suporta sarcina de a demonstra ,cu o certitudine absolutd” ca acestea vor fi
exploatate in mod neloial in comert.

In aceasta privint, trebuie aritat, astfel cum a amintit Tribunalul in mod intemeiat la punctul 62 din
hotararea atacata si astfel cum a subliniat domnul avocat general la punctul 87 din concluziile sale, c4,
desi articolul 39 din Acordul TRIPS nu poate fi invocat in mod direct, normele de drept al Uniunii, in
special articolul 4 din Regulamentul nr. 1049/2001 in prezentul context, trebuie totusi interpretate
intr-o manierd conformi cu acest acord in masura posibilului (a se vedea in acest sens Hotararea din
11 septembrie 2007, Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos, C-431/05, EU:C:2007:496,
punctul 35).

Desi este adevarat ca articolul 39 alineatul (3) din Acordul TRIPS i obliga pe membrii acestui acord s&
protejeze datele nedivulgate rezultate din incercéri sau alte date nedivulgate, a caror stabilire cere un
efort considerabil, contra exploatirii neloiale in comert, o asemenea imprejurare nu este, prin ea
insasi, de naturda si determine considerarea datelor care figureaza intr-un raport privind un studiu
clinic, precum raportul in litigiu, ca fiind date a cédror divulgare ar fi susceptibild sa aduca atingere
intereselor comerciale ale persoanei care le-a produs.

In fapt, astfel cum reiese din cuprinsul punctului 95 din prezenta hotirare, revine unei persoane care
solicita aplicarea de catre o institutie, un organ, un oficiu sau o agentie a Uniunii a uneia dintre
exceptiile prevazute la articolul 4 din Regulamentul nr. 1049/2001 sarcina si furnizeze in timp util
explicatii acestei institutii, organ, oficiu sau agentii cu privire la modul in care accesul la acest
document ar putea sa aduca atingere in mod concret si efectiv interesului protejat de aceastd exceptie.
Or, o asemenea cerintd nu este incompatibild cu articolul 39 alineatul (3) din Acordul TRIPS, tindnd
seama, printre altele, de perioada de exclusivitate a datelor prevazute de articolul 14 alineatul (11) din
Regulamentul nr. 726/2004.

In plus, articolul 39 alineatul (3) din Acordul TRIPS nu are nici ca obiect, nici ca efect definirea
notiunii de ,interese comerciale” in sensul articolului 4 alineatul (2) prima liniuta din Regulamentul

nr. 1049/2001.

De altfel, nu reiese din hotararea atacata ca Tribunalul a impus recurentei sarcina de a dovedi ,cu o
certitudine absolutda” ca datele sale ar fi exploatate in mod neloial in comert.
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In consecintd, trebuie inlaturat acest argument si, prin urmare, al doilea motiv.
Cu privire la al treilea motiv

Argumentatia pdrtilor

Prin intermediul celui de al treilea motiv, recurenta sustine cd Tribunalul a savarsit o eroare de drept
prin faptul cd nu a apreciat cd, din moment ce este titulara a unei AIP conditionate si trebuie sa
prezinte in mod periodic cereri de reinnoire a autorizatiei, in cadrul cédrora trebuie sa prezinte studii
actualizate ale raportului in litigiu, acesta din urmia este protejat de articolul 4 alineatul (3) din
Regulamentul nr. 1049/2001. Astfel, divulgarea de informatii sensibile ar putea compromite procesul
decizional al EMA referitor la aceste cereri de reinnoire.

Ea arata ca o decizie ulterioard de a acorda o AIP ,completd” trebuie sa tind seama de toate studiile
care au fost realizate de solicitant si ca divulgarea de informatii sensibile ar putea compromite
procesul de acordare a unei astfel de AIP.

Ea arata cd divulgarea raportului in litigiu in perioada de exclusivitate a datelor ar aduce grav atingere
procesului decizional al EMA referitor la cererile de autorizare de medicamente generice primite in
aceasta perioada, care s-ar putea baza pe datele din acest raport.

In sfarsit, recurenta reproseaza Tribunalului ci si-a intemeiat rationamentul privind intrebarea daci
raportul in litigiu ar fi utilizat in cadrul procesului decizional referitor la eliberarea unei AIP complete
pe o bazd factuald inexacta la punctele 101 si 102 din hotararea atacata.

EMA considera ca trebuie inlaturate argumentele recurentei.

Aprecierea Curtii

Prin argumentatia in sprijinul celui de al treilea motiv, recurenta considera ca procesul decizional al
EMA in care se inscrie raportul in litigiu nu este incd inchis. Astfel, ea invocd o incalcare de catre
Tribunal a articolului 4 alineatul (3) primul paragraf din Regulamentul nr. 1049/2001, care priveste
accesul la un document care se referd la o chestiune pentru care institutia, organul, oficiul sau agentia
nu a luat inca nicio decizie.

Trebuie ardtat ca Tribunalul a constatat in mod intemeiat, la punctul 100 din hotérarea atacata, ca
raportul in litigiu fusese prezentat EMA de recurenta in cadrul unei cereri de AIP pentru
medicamentul Translarna, care fusese deja inchisa la data cererii de acces la acest raport.

Desi recurenta reproseaza Tribunalului cd nu a tinut seama de faptul ca raportul in litigiu era pertinent
in procesul decizional referitor la cererile de reinnoire anuald a AIP conditionate, ea nu a sustinut
totusi acest argument cu ocazia actiunii sale in prima instanti. In consecinti, acest argument, invocat
pentru prima datd in cadrul recursului in fata Curtii, trebuie respins ca inadmisibil.

In ceea ce priveste eroarea de drept care ar fi fost sivarsiti de Tribunal, bazandu-se pe fapte inexacte
din punct de vedere material pentru a inldtura, la punctele 101 si 102 din hotararea atacatd,
argumentul intemeiat pe pertinenta raportului in litigiu in cadrul unei proceduri de AIP ,complete”,
este necesar sa se aminteasca, pe de o parte, cd Curtea nu este competenta sa se pronunte asupra
situatiei de fapt si, pe de alta parte, ca, cu exceptia cazului denaturarii, aprecierea acestor fapte nu
constituie o chestiune de drept supusd ca atare controlului acesteia (a se vedea in acest sens
Hotararea din 4 iunie 2015, Stichting Corporate Europe Observatory/Comisia, C-399/13 P,
nepublicatd, EU:C:2015:360, punctul 26).
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Or, in al treilea motiv, recurenta nu a identificat niciun fapt specific pe care Tribunalul l-ar fi
denaturat. Astfel, in masura in care ea invocd imprejurarea potrivit careia datele raportului in litigiu
au fost grupate cu cele ale unei incercari ulterioare in calitate de element de probd in sprijinul
mentinerii AIP conditionate in cursul procesului de reinnoire a acesteia, este suficient sa se arate ca
aceasta imprejurare nu dovedeste nicidecum ca raportul in litigiu va fi utilizat in cadrul procesului
decizional distinct referitor la eliberarea unei AIP complete.

De asemenea, recurenta considerd cd Tribunalul, in mod eronat, nu a tinut seama de necesitatea de a
proteja datele cuprinse in raportul in litigiu pe parcursul intregii perioade de exclusivitate a acestor
date, prevazuta la articolul 8 din Regulamentul nr. 141/2000. Cu toate acestea, un astfel de argument
nu este de naturd sa demonstreze ca Tribunalul ar fi incélcat dispozitiile articolului 4 alineatul (3)
primul paragraf din Regulamentul nr. 1049/2001, care impune refuzarea divulgarii catre terti a
documentelor care fac parte dintr-un proces decizional in curs la data la care este luatd decizia
privind cererea lor de acces. Astfel, nu se poate considera cd un proces decizional, in sensul acestei
din urma dispozitii, este in curs pe tot parcursul perioadei de exclusivitate prevazute la respectivul
articol 8 din Regulamentul nr. 141/2000.

In sfarsit, desi recurenta reproseazi Tribunalului ci nu a apreciat argumentul potrivit ciruia divulgarea
raportului in litigiu in perioada de exclusivitate a datelor ar aduce grava atingere procesului decizional
aferent eventualelor cereri de AIP pentru medicamente generice in aceasta perioadd, trebuie constatat
ca ea se referd astfel la procese decizionale distincte de procesul decizional in cursul caruia a fost
elaborat acest raport, ceea ce nu este de naturd sia repund in discutie constatarea efectuata de
Tribunal la punctul 100 din hotararea atacata, potrivit caruia acest din urma proces decizional, si
anume procedura de AIP conditionata a medicamentului Translarna, era inchis la data cererii de acces
la raportul mentionat.

In consecintd, al treilea motiv trebuie sa fie inlaturat.
Cu privire la al patrulea si la al cincilea motiv

Argumentatia pdrtilor

Prin intermediul celui de al patrulea si al celui de al cincilea motiv, recurenta reproseaza Tribunalului
cd nu a raspuns la argumentatia sa potrivit cireia, din moment ce articolul 4 alineatele (2) si (3) din
Regulamentul nr. 1049/2001 era aplicabil raportului in litigiu, EMA ar fi trebuit sa efectueze o
evaluare comparativa a intereselor in cauzd pentru a stabili daca un interes public superior justifica
divulgarea acestui raport, priméand astfel confidentialitatea acestuia, inainte de a concluziona in sensul
absentei unui astfel de interes public.

Ea aratd cd, in decizia in litigiu, EMA s-a bazat pe motive care pot intra in mod nelegitim sub incidenta
notiunii de interes public superior, precum invocarea unor preocupairi generale de sanatate publicd sau

o paralizie aproape completd a activititilor de acces la documentele detinute de aceastd agentie.

EMA considera ca trebuie inlaturate argumentele recurentei.

Aprecierea Curtii

Trebuie aratat ca, in masura in care, prin argumentatia sa, recurenta sustine ca EMA s-a bazat pe
motive care pot intra in mod nelegitim sub incidenta notiunii de interes public, ea nu criticd niciun
punct din motivele hotérarii atacate, ci se limiteazd sd conteste continutul deciziei in litigiu. Prin
urmare, aceste motive trebuie inlaturate ca inadmisibile.
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In rest, pentru a inlitura aceste motive, este suficient si se constate ci Tribunalul nu a sivarsit o
eroare de drept la punctul 108 din hotérarea atacatd prin faptul ca a considerat cg, intrucit EMA nu
concluzionase ca raportul in litigiu trebuia protejat de exceptiile previzute la articolul 4 alineatul (2)
sau (3) din Regulamentul nr. 1049/2001, ea nu avea obligatia de a stabili sau de a evalua interesul
public pentru divulgarea acestui raport, nici de a-1 evalua comparativ cu interesul recurentei de a
péstra confidential raportul respectiv.

Prin urmare, al patrulea si al cincilea motiv ale recursului trebuie sa fie respinse.
Rezulta din tot ceea ce precedd ca, fird a fi necesara pronuntarea asupra cauzei de inadmisibilitate

indreptate impotriva concluziilor prin care se urmareste obligarea EMA de a efectua o noud
examinare a deciziei in litigiu, prezentul recurs trebuie respins.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Potrivit articolului 184 alineatul (2) din Regulamentul de procedurd al Curtii, atunci cénd recursul nu
este fondat, Curtea se pronunta asupra cheltuielilor de judecata.

Potrivit articolului 138 alineatul (1) din acest regulament, aplicabil procedurii de recurs in temeiul
articolului 184 alineatul (1) din acesta, partea care cade in pretentii este obligatd, la cerere, la plata
cheltuielilor de judecata.

Intrucat EMA a solicitat obligarea recurentei la plata cheltuielilor de judecats, iar aceasta a cizut in
pretentii, se impune obligarea acesteia si suporte, pe langd propriile cheltuieli de judecatd, pe cele
efectuate de EMA.

Conform articolului 140 alineatul (3) din Regulamentul de procedurs, aplicabil procedurii de recurs in
temeiul articolului 184 alineatul (1) din acesta, Eucope suporti propriile cheltuieli de judecata.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a patra) declari si hotaraste:
1) Respinge recursul.

2) Obliga PTC Therapeutics International Ltd sa suporte, pe langa propriile cheltuieli de
judecata, pe cele efectuate de Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA).

3) European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs suporta propriile cheltuieli de
judecata.

Semnaturi
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