g

W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA TRIBUNALULUI (Camera a doua extinsi)

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 piata a medicamentului Vantobra — Decizie prin care se

acorda unui tert accesul la documente — Exceptie privind protectia intereselor comerciale — Lipsa unei
prezumtii generale de confidentialitate”

In cauza T-235/15,

Pari Pharma GmbH, cu sediul in Starnberg (Germania), reprezentati de M. Epping si de
W. Rehmann, avocati,

reclamanti,
impotriva

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

parata,
sustinuta de
Republica Franceza, reprezentata de D. Colas si de ]. Traband, in calitate de agenti,
si de

Novartis Europharm Ltd, cu sediul in Camberley (Regatul Unit), reprezentata de C. Schoonderbeek,
avocat,

interveniente,

avand ca obiect o cerere intemeiatd pe articolul 263 TFUE prin care se solicita anularea Deciziei
EMA/271043/2015 a EMA din 24 aprilie 2015 prin care se acorda 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 piatd a medicamentului Vantobra,

TRIBUNALUL (Camera a doua extinsa),

compus din domnii M. Prek (raportor), presedinte, E. Buttigieg, F. Schalin si B. Berke si doamna
M.]. Costeira, judecatori,

* Limba de procedura: engleza.
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grefier: S. Spyropoulos, administrator,
avand in vedere faza scrisa a procedurii si in urma sedintei din 14 februarie 2017,

pronunta prezenta
Hotarare

Situatia de fapt

Reclamanta, Pari Pharma GmbH, este o societate farmaceuticd ce se concentreaza pe optimizarea
difuzoarelor de aerosoli de medicamente lichide de inhalat, indiferent daca este vorba despre produse
noi sau despre produse consacrate. Aceasta opereazd in principal in domeniul dezvoltarii si al
comercializarii nebulizatoarelor si a metodologiilor de formulare a medicamentelor si a dezvoltat
propria tehnologie exclusivd ,eFlow” de nebulizatoare pentru terapii de inhalare specifice bolilor
respiratorii.

In anul 1999, o societate farmaceutica concurent, Novartis Pharmaceuticals UK Ltd, care, impreuni
cu intervenienta Novartis Europharm Ltd, face parte din grupul Novartis, a obtinut o autorizatie de
introducere pe piatd (AIP) a medicamentului sdu pe bazd de tobramicind, TOBI, in urma unei
proceduri nationale de autorizare.

In anul 2003, o societate din domeniul biotehnologiei, Chiron Corporation Ltd, a obtinut desemnarea
ca produs medicamentos orfan, in temeiul Regulamentului (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), pentru un medicament care contine tobramicina si care
este destinat infectiei pulmonare pentru pacientii care sufera de fibroza chistica.

In anul 2006, Chiron Corporation a fost achizitionatd de grupul Novartis, acesta devenind, asadar,
titularul desemnarii produsului medicamentos orfan pe bazi de tobramicina.

La 20 iulie 2011, intervenienta a obtinut o AIP pentru produsul medicamentos orfan denumit , TOBI
Podhaler”. Pentru obtinerea autorizatiei, aceasta a trebuit sa demonstreze ca produsul sau
medicamentos orfan crea un beneficiu notabil pacientilor in raport cu tratamentele existente, inclusiv
cu TOBI Dupa ce a obtinut AIP pentru produsul siu medicamentos orfan, intervenienta a beneficiat
de o exclusivitate pe piata de zece ani, acordatd produselor medicamentoase desemnate ca orfane in
temeiul articolului 8 alineatul (1) din Regulamentul nr. 141/2000.

La 26 iulie 2012, reclamanta a introdus, prin intermediul procedurii centralizate prevazute in temeiul
Regulamentului (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. 43), o cerere de AIP a unui medicament concurent, Vantobra, avand o indicatie
terapeutica identica cu cea a TOBI Podhaler.

Pentru ca Vantobra sd poata fi introdus pe piatd, a fost necesar sa se deroge de la exclusivitatea pe
piatd, amintita la punctul 5 de mai sus, de care beneficia TOBI Podhaler. In vederea obtinerii unei
asemenea derogari, era necesar ca Vantobra sid indeplineascd cerinta prevazutd la articolul 8
alineatul (3) din Regulamentul nr. 141/2000, respectiv s fie similar si superior din punct de vedere
clinic fatd de TOBI Podhaler. Astfel, pe durata procedurii de AIP a Vantobra, Comitetul pentru
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medicamente de uz uman (CMUU) a evaluat similitudinea medicamentelor sus-mentionate si a
analizat dacd Vantobra era superior din punct de vedere clinic fatd de TOBI Podhaler. Ulterior, acesta
a emis un aviz prin care a recomandat acordarea AIP pentru Vantobra.

La 18 martie 2015, Comisia Europeana a adoptat o decizie de autorizare a introducerii pe piatd a
Vantobra.

Intervenienta a introdus la Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) o cerere prin care a
solicitat, 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 speciala, 01/vol. 3, p. 76), accesul la documentele din dosarul
cererii de AIP a Vantobra. Prin decizia din 24 aprilie 2015 (denumita in continuare ,decizia atacata”),
EMA i-a acordat acces la raportul de evaluare al CMUU privind superioritatea clinica a Vantobra si la
raportul privind similitudinea acestuia din urméa cu TOBI Podhaler.

Procedura si concluziile partilor

La 15 mai 2015, reclamanta a introdus prezenta actiune. Prin inscrisul separat din aceeasi zi,
reclamanta a introdus o cerere de masuri provizorii in temeiul articolului 278 TFUE pentru a obtine
suspendarea executarii deciziei atacate.

Prin Ordonanta din 1 septembrie 2015, Pari Pharma/EMA (T-235/15 R, EU:T:2015:587), presedintele
Tribunalului a dispus suspendarea executirii deciziei atacate.

Prin Ordonantele din 14 octombrie 2015 ale presedintelui Camerei a patra a Tribunalului, au fost
admise interventiile Republicii Franceze si ale intervenientei in sustinerea concluziilor EMA.

La 30 octombrie 2015, invitatd sa prezinte observatii asupra cererii de aplicare a regimului de
confidentialitate anumitor parti ale actiunii in anulare formulate de reclamantd, intervenienta a
sustinut ca interesul sdu esential in divulgarea acestor documente consta in faptul ca ele faceau parte
integranta din expunerea de motive a deciziei prin care a fost acordata AIP pentru Vantobra si
impotriva careia a introdus o actiune in anulare (cauza T-269/15). Intervenienta a subliniat cd trebuia
sa aiba acces la aceste documente pentru a fi in masura sa isi exercite dreptul fundamental la o cale
de atac efectivd si cd avea incredere in decizia Tribunalului cu privire la cererea de aplicare a
regimului de confidentialitate formulata de reclamanta.

Ulterior, reclamanta a informat Tribunalul ca a incheiat un acord de principiu cu intervenienta, in
temeiul céruia aceasta din urma se angaja sa menting, in orice caz, confidentialitatea documentelor in
discutie si sa nu le comunice unor terti.

In cadrul misurilor de organizare a procedurii previzute la articolul 89 din Regulamentul siu de
procedurd, printr-o scrisoare din 12 decembrie 2016, Tribunalul a adresat partilor intrebari scrise la
care acestea au raspuns in termenul stabilit. Ulterior, printr-o scrisoare din 10 ianuarie 2017,
Tribunalul a invitat de asemenea partile principale sa isi prezinte observatiile asupra raspunsurilor la
intrebari.

Printr-o scrisoare din 3 februarie 2017, reclamanta a solicitat sa aiba posibilitatea sa utilizeze mijloace
tehnice de difuzare in sedintd pentru a permite vicepresedintelui unitétii sale farmaceutice sa faca
prezentarea diferitor slide-uri.

In sedinta din 14 februarie 2017, EMA a mentionat ci nu avea obiectii fati de aceastd prezentare, iar

Novartis nu a formulat nicio observatie cu privire la aceasta. EMA a solicitat sa aiba posibilitatea sa
depund dupa sedintd un raspuns scris cu privire la prezentare. Presedintele Camerei a doua a
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autorizat efectuarea prezentarii de catre vicepresedintele reclamantei, sub controlul consilierului sau, si
i-a solicitat reclamantei sa transmita documentele prezentarii grefei Tribunalului pentru ca aceasta sa
le transmitd catre EMA si intervenientei in scopul de a le permite acestora si prezinte eventualele lor
observatii scrise.

La 24 aprilie 2017, EMA a transmis observatiile sale scrise asupra documentului de prezentare al
reclamantei.

Prin decizia din 4 iulie 2017, presedintele Camerei a doua a Tribunalului a inchis faza orald a
procedurii.

Reclamanta solicitd Tribunalului:

— anularea deciziei atacate;

— somarea EMA sa nu divulge documentele a cédror divulgare este prevazuta in decizia atacata;

— cu titlu subsidiar, somarea EMA sa nu divulge informatiile identificate la paginile 9, 11, 12, 14
si 17-23 din raportul de evaluare al CMUU privind superioritatea clinicd a Vantobra, precum si
informatiile identificate la paginile 9-12 din raportul de evaluare al aceluiasi comitet privind
similitudinea Vantobra cu TOBI Podhaler;

— obligarea EMA la plata cheltuielilor de judecata.

EMA, sustinutd de Republica Franceza si de intervenientd, solicitd Tribunalului:

— respingerea actiunii ca inadmisibila in ceea ce priveste al doilea capét de cerere;

— respingerea actiunii;

— obligarea reclamantei la plata cheltuielilor de judecata.
In drept

Consideratii introductive si decizia atacatd

Cu titlu introductiv, trebuie sa se precizeze ca Vantobra este un produs hibrid care a fost autorizat
potrivit procedurii centralizate in conformitate cu articolul 10 alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu
privire la medicamentele de uz uman (JO 2001, L 311, p. 67, Editie speciala, 13/vol. 33, p. 3)
coroborat cu articolul 6 din Regulamentul nr. 726/2004. Cererile de AIP pentru medicamente hibride
se intemeiaza, in parte, pe teste preclinice si pe studii clinice privind un medicament de referinta si, in
parte, pe alte date. In speti, cererea de AIP pentru Vantobra a desemnat TOBI ca fiind medicament de
referinta si, asadar, s-a intemeiat in parte pe datele referitoare la acest medicament.

In decizia atacata, EMA mentioneazi mai inti ci documentele in litigiu vizate de cererea de acces sunt
urmatoarele: raportul de evaluare al CMUU privind superioritatea clinica a Vantobra si raportul de
evaluare al CMUU privind similitudinea Vantobra cu TOBI Podhaler (denumite in continuare,
impreund, ,rapoartele CMUU”).
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In continuare, EMA subliniazi ci a analizat in mod specific si individual fiecare dintre observatiile
formulate de reclamantid referitoare la informatiile continute in documentele vizate de cererea de
acces. Aceasta aratd cd isi da acordul pentru anumite propuneri de redactare privind informatia
referitoare la alegerea strategiei comerciale ce include numele intreprinderilor care au efectuat studiile
si numele tirilor vizate de acestea din urmai. In sfarsit, aceasta face trimitere la o anexa care contine
doua tabele — unul referitor la raportul privind superioritatea clinica, celalalt referitor la similitudine —
in care sunt mentionate motivele care isi justifica refuzul de a lua in considerare propunerile de
redactare formulate de reclamanta privind limitarea divulgérii la anumite informatii.

In ceea ce priveste raportul privind superioritatea clinici, EMA aratd cd mai multe informatii in
privinta carora reclamanta pretinde confidentialitatea se afld in domeniul public. EMA mentioneazi in
aceasta privinta urmétoarele documente care, in opinia sa, sunt accesibile publicului:

— analize ale unor date efectuate de [confidential]' in contextul cererii de autorizare a TOBI Podhaler.
Aceste date sunt disponibile pe site-ul internet al acesteia din urma;

— anumite informatii privind cazurile de intolerantd la TOBI Podhaler care fac parte din datele
examinate de CMUU pentru a permite introducerea pe piata a Vantobra si pentru a se deroga
astfel de la exclusivitatea pe piatd a TOBI Podhaler. Aceste informatii sunt publicate in Raportul
european public de evaluare (denumit in continuare ,,EPAR”);

— informatii privind efectele secundare ale TOBI Podhaler. Aceste informatii sunt publicate in
rezumatul caracteristicilor produsului cuprins in EPAR;

— diferite analize referitoare la [confidential]. Aceste informatii sunt disponibile pe internet.

In acelasi raport, EMA examineaza alte informatii care nu sunt accesibile publicului. In ceea ce priveste
studiul de piata efectuat de reclamanta pentru a raspunde la prima intrebare adresata de CMUU, desi
isi da acordul cu privire la faptul cd mentiunea [confidential] trebuie sa fie omisa, aceasta refuzd in
schimb omiterea altor informatii vizate de reclamantd, pentru motivul ca ele privesc descrieri ale unor
cazuri de intolerantd la TOBI Podhaler si cd aceste informatii reprezintd o parte din datele evaluate de
CMUU pentru a concluziona in sensul superioritatii clinice a Vantobra fata de TOBI Podhaler. EMA
subliniaza ca trimiterile la raportul care contine evaluarea superioritétii clinice a Vantobra si derogarea
de la exclusivitatea pe piatdi a TOBI Podhaler sunt cuprinse in EPAR. In ceea ce priveste celelalte
informatii nepublicate, aceasta apreciazd ca reclamanta nu a dovedit modul in care, avand in vedere
imprejurarea cd cea mai mare parte a informatiilor sunt accesibile publicului, divulgarea acestor
cétorva alte informatii ar putea aduce atingere interesului sdu comercial si pozitiei sale concurentiale.
EMA adauga ci, presupunand chiar ca aceste informatii pot fi considerate confidentiale din punct de
vedere comercial, dovezile stiintifice ale beneficiului clinic al Vantobra pentru o parte a populatiei
tintd, precum si dovada cd sunt indeplinite conditiile ce permit derogarea de la exclusivitatea pe piata
a TOBI Podhaler constituie informatii pe care se intemeiazdi CMUU in raportul siu de evaluare
privind superioritatea clinica a Vantobra. EMA apreciaza astfel cd asemenea informatii trebuie sa fie
comunicate pentru a permite intelegerea modului in care CMUU a ajuns la o asemenea concluzie.
EMA concluzioneaza pe baza acestor consideratii ca existd un interes public superior pentru
divulgare.

Referitor la raportul privind similitudinea, EMA subliniazd urmétoarele:

— 1in ceea ce priveste informatiile cuprinse in studiul de piatd prezentat de reclamanti, pot fi ocultate
cele referitoare la mentionarea térilor si a intreprinderilor care au efectuat aceste studii;

1 Date confidentiale ocultate.

ECLILI:EEU:T:2018:65 5



28

29

30

31

32

HOTARAREA DIN 5.2.2018 — Cauza T-235/15
Pari PHARMA/EMA

— in schimb, refuzd ocultarea informatiilor privind numaérul de centre care trateaza fibroza chistica
implicate in studii, numéarul de pacienti care au trecut de la un tratament cu TOBI Podhaler la un
tratament de inlocuire si motivele acestei schimbari (si anume, efectele indezirabile in principal
referitoare la afectiuni respiratorii, toracice si mediastinale). Pe de o parte, unele informatii privind
efectele secundare ale TOBI Podhaler sunt disponibile pe site-ul internet al EMA. Pe de alta parte,
in ceea ce priveste informatiile care sunt accesibile publicului, nu numai cé reclamanta nu a
demonstrat modul in care, avind in vedere imprejurarea ca alte informatii erau accesibile
publicului, divulgarea catorva informatii care nu sunt accesibile ar putea aduce atingere interesului
sau comercial si pozitiei sale concurentiale, ci exista si un interes public superior pentru divulgarea
lor;

— anumite informatii privesc cazurile de intoleranta la TOBI Podhaler, care fac parte din datele
examinate de CMUU pentru a se permite introducerea pe piatd a Vantobra si a se deroga astfel de
la exclusivitatea pe piatd a TOBI Podhaler. Aceste informatii sunt publicate in EPAR;

— unele informatii privind efectele secundare ale TOBI Podhaler sunt publicate in EPAR.

EMA efectueazd o constatare analoga celei care priveste informatiile cuprinse in raportul de apreciere a
superiorititii clinice a Vantobra fatd de TOBI Podhaler. Astfel, EMA apreciaza ca reclamanta nu a
demonstrat modul in care, avind in vedere cd cea mai mare parte a informatiilor era accesibild
publicului, divulgarea catorva informatii care nu erau accesibile ar aduce atingere interesului sau
comercial si pozitiei sale concurentiale. EMA adauga cd, presupunand chiar cd aceste informatii pot fi
considerate confidentiale in calitate de informatii comerciale, dovezile stiintifice ale beneficiului clinic
al Vantobra pentru o parte a populatiei tintd, precum si dovada indeplinirii conditiilor care sd permita
derogarea de la exclusivitatea pe piata a TOBI Podhaler constituie informatii pe care CMUU se
intemeiazd in raportul sau privind aprecierea similitudinii Vantobra cu TOBI Podhaler. EMA
apreciazd astfel ca asemenea informatii trebuie sa fie comunicate pentru a permite si se inteleaga
modul in care CMUU a ajuns la o asemenea concluzie. Pe baza acestor consideratii EMA
concluzioneazd ca existd un interes public superior pentru divulgare.

Cu privire la admisibilitate

Prin intermediul celui de al doilea capat de cerere, reclamanta solicitda Tribunalului sa someze EMA sa
nu divulge nici raportul de apreciere al CMUU privind similitudinea Vantobra cu TOBI Podhaler, nici
raportul de apreciere al aceluiasi comitet privind superioritatea clinici a Vantobra fatd de TOBI
Podhaler.

EMA contesta admisibilitatea celui de al doilea capéat de cerere, pentru motivul cd formularea unor
somatii sau a unor masuri provizorii nu se incadreaza in domeniul de aplicare al procedurii prevazute
la articolul 263 al patrulea paragraf TFUE.

Este suficient sa se aminteasca faptul cd, potrivit unei jurisprudente constante, in cadrul unei actiuni in
anulare, competenta instantei Uniunii este limitatad la controlul legalitatii actului atacat si Tribunalul nu
poate, in exercitarea competentelor sale, sd adreseze o somatie institutiilor Uniunii. Astfel, institutia in
cauza este obligatd sa ia, in temeiul articolului 266 TFUE, masurile impuse de executarea unei hotarari
in anulare (a se vedea in acest sens Ordonanta din 12 martie 2014, PAN Europe/Comisia, T-192/12,
nepublicata, EU:T:2014:152, punctul 15 si jurisprudenta citata).

Prin urmare, cererea de adresare a unei somatii de a nu divulga rapoartele CMUU trebuie si fie
respinsd ca inadmisibild, ca si, pentru aceleasi motive, cererea de adresare a unei somatii formulati cu
titlu subsidiar in al treilea capat de cerere de a nu divulga anumite informatii cuprinse in aceste
rapoarte.
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Cu privire la fond

In sustinerea actiunii, reclamanta invoci patru motive intemeiate, primul, pe incilcarea articolului 339
TFUE, a articolelor 7, 16 si 17 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene si a articolului 8
din Conventia pentru apararea drepturilor omului si a libertatilor fundamentale, semnata la Roma la
4 noiembrie 1950 (denumita in continuare ,CEDO?”), al doilea, pe lipsa justificdrii divulgarii in temeiul
Regulamentului nr. 1049/2001, al treilea, pe aplicarea de ciatre EMA a unei politici de prelucrare a
informatiilor care nu se conformeaza nici articolului 15 TFUE, nici Regulamentului nr. 1049/2001 si,
respectiv, al patrulea, invocat cu titlu subsidiar, pe necesitatea de a exclude mai multe informatii
inainte de divulgarea documentelor, pentru motivul cd acestea ar fi in mod evident confidentiale, in
sensul articolului 4 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1049/2001.

Trebuie sa se arate cd, in cadrul celui de al doilea motiv, reclamanta sustine o pozitie de principiu
conform careia prezumtiile generale de confidentialitate ce justificd refuzul accesului, care se aplica
anumitor categorii de documente, ar privi si rapoartele CMUU elaborate in cadrul procedurii de AIP
a unui medicament, reglementata in spetd de Regulamentele nr. 726/2004 si nr. 141/2000. Prin
urmare, reclamanta apreciazd cd divulgarea acestor documente ar aduce atingere, in principiu,
intereselor sale comerciale.

Avéand in vedere efectul potential asupra solutiondrii intregului litigiu, Tribunalul considera ca este
necesara examinarea cu prioritate, in calitate de motiv autonom, a chestiunii daca rapoartele CMUU
sunt protejate de o prezumtie generald de confidentialitate. In continuare, trebuie si se examineze,
inainte de primul motiv, al doilea motiv, prin intermediul céruia reclamanta sustine in esentd ca
rapoartele CMUU sunt confidentiale in totalitate, deoarece toate informatiile cuprinse in acestea se
incadreazd in sfera interesului comercial, in sensul articolului 4 alineatul (2) din Regulamentul
nr. 1049/2001.

Cu privire la motivul distinct, intemeiat pe existenta unei prezumtii generale de confidentialitate ale
rapoartelor CMUU elaborate in cadrul procedurii de AIP a unui medicament pe baza Regulamentelor
nr. 726/2004 si nr. 141/2000

In opinia reclamantei, EMA ar fi trebuit si considere ca tuturor informatiilor cuprinse in rapoartele
CMUU - si anume, datele brute exclusive confidentiale, compilarea datelor clinice accesibile
publicului si analiza acestora efectuatd de terti diferiti, precum si strategia globala de autorizare — li se
aplica o prezumtie generala de confidentialitate. Reclamanta sustine ca protectia confidentialitatii nu
trebuie sa se extinda numai la acele partile ale rapoartelor care contin informatiile confidentiale cele
mai sensibile, ci si la rapoarte ca atare, deoarece partile cele mai sensibile sunt integrate intr-o serie
de argumente care contin elemente referitoare la strategia sa exclusiva si care formeaza cu celelalte
elemente publice din rapoarte un ansamblu indivizibil cu valoare economica.

EMA, sustinuta de intervenientd, combate aceste argumente.

In cadrul acestui motiv, reclamanta sustine in esenti ci prezumtiile generale de confidentialitate care
justifica refuzul accesului aplicat anumitor categorii de documente ar privi si rapoartele CMUU
prezentate in cadrul unei proceduri de AIP a unui medicament analog unui produs medicamentos
orfan, insa clinic superior fatd de acesta, prevazuta de Regulamentele nr. 141/2000 si nr. 726/2004, si,
prin urmare, ca divulgarea acestor documente ar aduce atingere in principiu intereselor comerciale.
Astfel, prezumtia generald de confidentialitate de care se prevaleaza reclamanta se intemeiazd pe
exceptia referitoare la protectia intereselor sale comerciale, prevazuta la articolul 4 alineatul (2) prima
liniuta din Regulamentul nr. 1049/2001.

ECLILI:EEU:T:2018:65 7
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Examinarea acestei chestiuni implicd amintirea faptului 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 aceastd agentie, adica tuturor documentelor intocmite sau
primite de aceasta si aflate in posesia ei, in toate domeniile sale de activitate. In plus, desi acest
regulament vizeaza sa 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 (Hotirarea 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 si se aplice cererilor de divulgare cu privire la documente de
aceeasi naturd (a se vedea in acest sens Hotédrarea 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 ca un anumit document a carui divulgare este solicitata
nu face obiectul prezumtiei mentionate (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 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, impusa 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, prevazute 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
Hotararea din 21 iulie 2011, Suedia/MyTravel si Comisia, C-506/08 P, EU:C:2011:496, punctul 75, si
Hotéararea 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 hotarari, anumite criterii pentru recunoasterea unei
asemenea prezumtii, in functie de tipul cauzelor.

Pe de o parte, din mai multe hotarari ale Curtii reiese ca, pentru ca o prezumtie generald sa fie opusa
in mod valabil persoanei care solicita accesul la documente in temeiul Regulamentului nr. 1049/2001,
este necesar ca documentele solicitate sa facd parte din aceeasi categorie de documente sau sa fie de
aceeasi naturd (a se vedea in acest sens Hotéirarea din 1 iulie 2008, Suedia si Turco/Consiliul,
C-39/05 P si C-52/05 P, EU:C:2008:374, punctul 50, si Hotirarea din 17 octombrie 2013,
Consiliul/Access Info Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:671, punctul 72).

Pe de altd parte, aplicarea unor prezumtii generale poate fi dictata de necesitatea imperativa de a se
asigura functionarea corecta 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 desfisurare 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 acest sens, de exemplu, Tribunalul a considerat ca atat timp cat, in cursul fazei precontencioase a

unei anchete desfasurate in cadrul unei proceduri EU Pilot, exista un risc de a denatura caracterul
procedurii de constatare a neindeplinirii obligatiilor, de a modifica desfasurarea acesteia si de a aduce
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atingere obiectivelor acestei proceduri, se justifica aplicarea prezumtiei generale de confidentialitate in
cazul documentelor care au facut obiectul corespondentei dintre Comisie si statul membru vizat (a se
vedea in acest sens Hotdrarea din 25 septembrie 2014, Spirlea/Comisia, T-306/12, EU:T:2014:816,
punctele 57-63).

In plus, in toate cauzele in care s-au pronuntat deciziile prin care au fost puse in aplicare asemenea
prezumtii, refuzul de a admite cererea de acces in cauzd privea un set de documente clar delimitat
prin faptul ca toate faceau parte dintr-un dosar aferent unei proceduri administrative sau
jurisdictionale in curs (a se vedea in acest sens Hotéarérea 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
Hotararea din 27 februarie 2014, Comisia/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, punctele 69 si 70).

In sfarsit, instanta Uniunii considerd ci aplicarea unor norme specifice previzute de un act juridic
referitor la o procedurd desfasurata in fata unei institutii a Uniunii in scopurile careia au fost
prezentate documentele solicitate este de asemenea unul dintre criteriile de natura sa justifice
recunoasterea unei prezumtii generale (a se vedea in acest sens Hotararea din 11 iunie 2015,
McCullough/Cedefop, T-496/13, nepublicatd, 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 figureazd la articolul 4 din
Regulamentul nr. 1049/2001, nu pot fi interpretate fira a tine seama de normele specifice care
reglementeazd accesul la aceste documente, care sunt prevazute de regulamentele vizate.

In acest sens, Curtea a retinut ci, 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 concurentd 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 desfisurarea 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
respectivd, 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 plingeri, 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 puna in pericol echilibrul pe care
legiuitorul Uniunii a dorit sd il asigure in Regulamentele nr. 1/2003 si nr. 773/2004 intre obligatia
intreprinderilor in cauzd 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
intdrite acordate, in temeiul secretului profesional si al secretului comercial, informatiilor astfel
transmise Comisiei, pe de altd parte. Pe baza acestor consideratii, Curtea a concluzionat c4, 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, fira a efectua o analizd concreta si individuald 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 acest criteriu, Tribunalul a considerat, dimpotriva, cg, 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,
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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 speciald, 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 ca se aplicau prezumtiile generale de confidentialitate care sa justifice
respingerea cererii de acces la documente (a se vedea in acest sens Hotérarea din 13 ianuarie 2017,
Deza/ECHA, T-189/14, EU:T:2017:4, punctul 39).

In speta, documentele in litigiu nu sunt aferente unei proceduri administrative sau jurisdictionale in
curs. Astfel, presupunand chiar ca jurisprudenta citata la punctele 44 si 45 de mai sus, potrivit careia
aplicarea unei prezumtii generale ar putea sa se justifice prin necesitatea imperativa de a se asigura
functionarea corecta a procedurii in cauza, se aplica in cadrul unei proceduri de AIP, divulgarea
documentelor in litigiu nu poate aduce atingere procedurii respective, intrucat AIP a Vantobra a fost
acordatd la 18 martie 2015, iar decizia atacata prin care este autorizat accesul la rapoartele CMUU
dateazd din 24 aprilie 2015.

De asemenea, spre deosebire de situatiile in care Curtea si Tribunalul au admis ca se aplicau
prezumtiile generale de confidentialitate care sa justifice respingerea cererii de acces la documente,
Regulamentele nr. 141/2000 si nr. 726/2004 nu reglementeaza restrictiv utilizarea documentelor
cuprinse in dosarul privind o procedurd de AIP a unui medicament si nu previad, in mod contrar
Regulamentelor nr. 1/2003 si nr. 773/2004, o limitare a accesului la dosar in privinta ,partilor in
cauzd” sau a ,reclamantilor”.

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 cd consiliul de administratie al
acesteia adoptd masurile de punere in aplicare a Regulamentului nr. 1049/2001. Nicio alta dispozitie a
Regulamentului nr. 726/2004 nu poate fi interpretata in sensul ca indicd 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 EPAR, un rezumat al caracteristicilor medicamentelor in cauza si un prospect
destinat utilizatorului, dupa 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 solicitatd sd le pund in mod proactiv la dispozitia publicului.
Obiectivul legiuitorului Uniunii consta, pe de o parte, in indicarea intr-un mod cat mai inteligibil
posibil pentru profesionistii din domeniul sdnatétii a caracteristicilor medicamentului in cauza si a
modului in care acesta trebuie prescris pacientilor si, pe de alta 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 sd fie interpretat in sensul
ca toate datele si informatiile care nu figureaza in cele trei documente sus-mentionate ar fi prezumate
ca fiind confidentiale.

Articolele 11, 12 si 36, precum si articolul 37 alineatul (3) din Regulamentul nr. 726/2004 traduc

deopotriva vointa legiuitorului ca procedura de AIP si fie transparenta, chiar dacd aceasta nu conduce
la o decizie sau daci se finalizeazd printr-o decizie de refuz al AIP. Astfel, aceste dispozitii prevad ca
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atat informatiile referitoare la o cerere de AIP pe care solicitantul a retras-o inaintea emiterii unui aviz
de catre EMA, cat si cele referitoare la o cerere de AIP care a fost refuzata trebuie s fie accesibile
publicului.

Din aceste consideratii rezultd ca principiul care prevaleazd in Regulamentele nr. 726/2004 si
nr. 1049/2001 este cel al accesului public la informatii si ca exceptiile de la acest principiu sunt cele
prevazute la articolul 4 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1049/2001, printre care se numard exceptia
privind informatiile comerciale confidentiale. Tindnd seama de cerinta unei interpretari stricte, care a
fost amintitd la punctul 41 de mai sus, trebuie sa se considere ca legiuitorul Uniunii a apreciat
implicit ca integritatea procedurii nu a fost compromisd in lipsa unei asemenea prezumtii de
confidentialitate.

Avand in vedere toate cele de mai sus, trebuie sa se considere ca nu exista o prezumtie generalda de
confidentialitate a rapoartelor CMUU care ar decurge din aplicarea dispozitiilor coroborate ale
Regulamentelor nr. 141/2000, nr. 1049/2001 si nr. 726/2004. Astfel, aceste rapoarte nu pot fi
considerate cd beneficiazd de o prezumtie generald 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 examinari concrete si efective a fiecirui document din dosarul administrativ, daca
acesta se incadreazd in special in sfera secretului comercial, in sensul articolului 4 alineatul (2) prima
liniuta din Regulamentul nr. 1049/2001.

Pe de altd 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. De asemenea, in scopul
consolidarii politicii sale privind accesul la documente, la 30 noiembrie 2010, a adoptat documentul
EMA/110196/2006, intitulat ,Politica [EMA] privind accesul la documente (referitoare la
medicamentele de uz uman si veterinar)”. In acesta se subliniazd c3, intrucat ofera pe deplin o
protectie adecvatd informatiilor comerciale confidentiale, datelor cu caracter personal si celorlalte
interese specifice, accesul la un document este refuzat numai daca 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 transparenta si, pe de altd 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 CMUU, EMA le considerd publice si, prin urmare, le publica
din momentul in care este finalizata o procedura de AIP a unui medicament.

In consecintd, nu se poate considera ca rapoartele CMUU beneficiazd a priori si in mod automat de
prezumtia generald de confidentialitate. Rezultd ca motivul intemeiat pe existenta unei asemenea
prezumtii trebuie sa fie, in orice caz, respins.

Cu privire la al doilea motiv, intemeiat pe incdlcarea articolului 4 alineatul (2) din Regulamentul
nr. 1049/2001

In cadrul celui de al doilea motiv, reclamanta sustine ci EMA a incilcat articolul 4 alineatul (2) din

Regulamentul nr. 1049/2001 prin faptul cd a autorizat divulgarea rapoartelor CMUU. Acest motiv
cuprinde in esentd doud aspecte. In cadrul primului aspect, reclamanta sustine ca rapoartele CMUU
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sunt confidentiale in totalitate, pentru motivul cd se incadreazi in sfera interesului comercial in sensul
articolului 4 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1049/2001. In cadrul celui de al doilea aspect,
reclamanta sustine ca, pentru a permite divulgarea acestor informatii confidentiale, ar trebui sa existe
un motiv imperativ de interes general pentru divulgarea lor. Cu toate acestea, EMA nu ar fi
demonstrat existenta unui asemenea interes general superior. Mai mult, EMA nu ar fi justificat
motivul pentru care publicarea informatiilor in EPAR nu era suficienta pentru a indeplini cerinta
interesului general superior pentru divulgarea lor.

— Cu privire la primul aspect, intemeiat pe caracterul confidential, in sensul articolului 4 alineatul (2)
din Regulamentul nr. 1049/2001, al rapoartelor CMUU privind similitudinea si privind superioritatea
clinica

Reclamanta sustine cd divulgarea informatiilor cuprinse in rapoartele CMUU privind similitudinea si
privind superioritatea clinica ar aduce atingere protectiei intereselor sale comerciale.

In opinia reclamantei, rapoartele CMUU contin date brute exclusive confidentiale, precum si
compilarea datelor clinice accesibile publicului si analiza acestora efectuata de diferiti terti, care se
incadreaza in strategia sa globald de obtinere a unei AIP. Aceste date ar face parte din know-how-ul si
din secretele comerciale strategice ale acesteia, in sensul articolului 39 alineatul (2) din Acordul privind
aspectele legate de comert ale drepturilor de proprietate intelectuala (TRIPS) din 15 aprilie 1994 (JO
1994, L 336, p. 214, Editie speciald, 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). Acestea i-ar conferi un avantaj competitiv fatd de
concurentii sii, care nu ar detine know-how-ul siu strategic. In legiturd cu acest aspect, reclamanta
subliniaza ca tocmai know-how-ul sau strategic i-a permis sd obtina o derogare de la exclusivitatea pe
piatd in temeiul articolului 8 alineatul (1) din Regulamentul nr. 141/2000. In aceasti privints,
reclamanta invocd faptul ca a elaborat intrebari pentru a colecta date cu privire la utilizarea efectiva a
tobramicinei in tratamentul fibrozei chistice pentru a raspunde la lista de intrebari adresate de CMUU
referitoare la derogarea de la exclusivitatea pe piatd a TOBI Podhaler. Reclamanta adaugé cd articolul 4
alineatele (2) si (6) din Regulamentul nr. 1049/2001 nu autorizeazd EMA sa difuzeze elemente dintr-un
document — chiar daca se afla in domeniul public — care formeaza o parte care nu poate fi disociata de
o evaluare care, in aceastd calitate, este confidentiald si prezinti o valoare comerciald. Cu privire la
acest aspect, reclamanta face trimitere la jurisprudenta judecatorului delegat cu luarea masurilor
provizorii, in Ordonanta din 1 septembrie 2015, Pari Pharma/EMA (T-235/15 R, EU:T:2015:587),
potrivit careia nu se poate exclude ca un mod specific de utilizare a unor informatii de natura
neconfidentiald si de naturd confidentiald sd poata fi confidential, in masura in care o asemenea
strategie inventiva confera o plusvaloare stiintifica elementelor neconfidentiale privite separat.

EMA, sustinuta de Republica Franceza si de intervenienta, combate toate aceste argumente.

Cu titlu introductiv, trebuie amintit ca, in temeiul articolului 15 alineatul (3) TFUE, orice cetatean al
Uniunii si orice persoana fizica sau juridica cu resedinta sau cu sediul statutar intr-un stat membru
are drept de acces la documentele institutiilor, ale organelor, ale oficiilor si ale agentiilor Uniunii, sub
rezerva principiilor si a conditiilor care sunt stabilite in conformitate cu procedura legislativa ordinara.
Regulamentul nr. 1049/2001 vizeazi, astfel cum se arata in considerentul (4) si la articolul 1 din acesta,
sa confere publicului un drept de acces cat mai larg posibil la documentele institutiilor (Hotéararea din
28 iunie 2012, Comisia/Editions Odile Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393, punctul 111, si Hotirarea din
28 iunie 2012, Comisia/Agrofert Holding, C-477/10 P, EU:C:2012:394, punctul 53; a se vedea de
asemenea 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 40).

12 ECLLEU:T:2018:65



66

67

68

69

70

71

HOTARAREA DIN 5.2.2018 — Cauza T-235/15
Pari PHARMA/EMA

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, prevede un regim de exceptii care impun institutiilor, oficiilor si
agentiilor sa nu divulge documente in cazul in care divulgarea ar aduce atingere unuia dintre aceste
interese (a se vedea in acest sens Hotiardrea din 28 iunie 2012, Comisia/Editions Odile Jacob,
C-404/10 P, EU:C:2012:393, punctul 111, Hotédrarea din 28 ijunie 2012, Comisia/Agrofert Holding,
C-477/10 P, EU:C:2012:394, punctul 53, si Hotirarea 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 (a se vedea in acest sens Hotararea 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).

Trebuie s se retina si ca regimul exceptiilor prevazut la articolul 4 din Regulamentul nr. 1049/2001, in
special la alineatul (2) al acestui articol, este intemeiat pe o evaluare comparativi a intereselor contrare
intr-o situatie datd, si anume, pe de o parte, interesele care ar fi favorizate prin divulgarea
documentelor in cauza si, pe de alta parte, cele care ar fi amenintate prin aceasta divulgare. Decizia
adoptatd cu privire la o cerere de acces la documente depinde de identificarea interesului care trebuie
sa prevaleze in cauzd (Hotdrdrea din 14 noiembrie 2013, LPN si Finlanda/Comisia, C-514/11 P
si C-605/11 P, EU:C:2013:738, punctul 42, si Hotararea din 23 septembrie 2015, ClientEarth si
International Chemical Secretariat/ECHA, T-245/11, EU:T:2015:675, punctul 168).

Trebuie sa se arate cd, pentru a justifica refuzul accesului la un document, nu este suficient, in
principiu, ca acest document sa intre sub incidenta unei activitati sau a unui interes dintre cele
mentionate la articolul 4 din Regulamentul nr. 1049/2001, institutia in cauza trebuind de asemenea sa
explice modul in care accesul la acest document ar putea aduce atingere in mod concret si efectiv
interesului protejat printr-o exceptie prevazuta la acest articol (a se vedea in acest sens Hotararea din
28 iunie 2012, Comisia/Editions Odile Jacob, C-404/10 P, EU:C:2012:393, punctul 116, Hotararea din
28 iunie 2012, Comisia/Agrofert Holding, C-477/10 P, EU:C:2012:394, punctul 57, si Hotararea din
27 februarie 2014, Comisia/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, punctul 64) si ca riscul de a aduce
atingere acestui interes este previzibil in mod rezonabil, iar nu pur ipotetic (Hotararea din 13 aprilie
2005, Verein fiir Konsumenteninformation/Comisia, T-2/03, EU:T:2005:125, punctul 69, si Hotararea
din 22 mai 2012, Sviluppo Globale/Comisia, T-6/10, nepublicata, EU:T:2012:245, punctul 64). Aceasta
observatie este valabild si in cazul unui tert, in ipoteza in care ar fi consultat in cadrul procedurii de
consultare prevazutd la articolul 4 alineatul (4) din Regulamentul nr. 1049/2001, scopul articolului
mentionat fiind de a permite institutiei sd aprecieze dacid o exceptie prevazutd la alineatul (1) sau (2)
al acestui articol este aplicabila (a se vedea in acest sens Hotirarea din 30 ianuarie 2008,
Terezakis/Comisia, T-380/04, nepublicata, EU:T:2008:19, punctele 54, 60 si 61).

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 garantatd 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).

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

In al doilea rand, examinarea celui de al doilea motiv implici evocarea, in prealabil, a contextului
juridic si a imprejurarilor de fapt in care s-a inscris cererea de AIP a Vantobra. Pentru a obtine aceasta
AIP, reclamanta a trebuit si demonstreze, in temeiul articolului 8 alineatul (3) litera (c) din
Regulamentul nr. 141/2000, cd medicamentul sdu, desi analog produsului medicamentos orfan TOBI
Podhaler, deja autorizat, era superior din punct de vedere clinic acestuia din urma. Pentru a proceda
in acest sens, in temeiul articolului 3 alineatul (3) litera (d) punctul 2 din Regulamentul (CE)
nr. 847/2000 al Comisiei din 27 aprilie 2000 de stabilire a dispozitiilor de aplicare a criteriilor pentru
desemnarea unui produs medicamentos ca produs medicamentos orfan si a definitiilor termenilor
»produs medicamentos similar” si ,superioritate clinicd” (JO 2000, L 103, p. 5, Editie specialg,
15/vol. 6, p. 5), reclamanta a incercat sa demonstreze cad Vantobra avea mai multe avantaje pe plan
terapeutic decat TOBI Podhaler, in sensul cd prezenta o sigurantd mai mare pentru o parte
substantiala a populatiei tinta.

In vederea demonstririi celei mai mari sigurante in cazul medicamentului siu, reclamanta a facut in
special trimitere la un studiu clinic comparativ intre TOBI si TOBI Podhaler, intitulat ,Establish a
new Gold standard efficacy and safety with tobramycin in cystic fibrosis 2006-2009” (Stabilirea unui
nou standard de aur in termeni de eficacitate si de sigurantd in utilizarea tobramicinei pentru tratarea
fibrozei chistice 2006-2009) (denumit in continuare ,studiul EAGER”), care figura in dosarul de AIP
privind TOBI Podhaler si in EPAR al acestuia din urma. Studiul respectiv a revelat ca anumite efecte
indezirabile ca tusea erau mult mai frecvente la grupul de pacienti tratati cu TOBI Podhaler decét la
grupul de pacienti tratati cu TOBI. Cu toate acestea, EMA a considerat cd, desi existau informatii in
sensul ca Vantobra putea sa furnizeze, in termeni de siguranta, un avantaj pacientilor care nu tolerau
inhalarea unei pulberi uscate, informatiile disponibile erau limitate si dificil de interpretat si, asadar,
nu erau suficient de convingatoare pentru justificarea unei derogari in temeiul articolului 8
alineatul (3) din Regulamentul nr. 141/2000. Este motivul pentru care EMA a adresat reclamantei doua
intrebari. Prima a vizat transmiterea de catre reclamantd a unor date suplimentare privind pertinenta
clinici a evenimentelor indezirabile inregistrate in cursul studiului clinic si justificarea, in mod
suplimentar, de catre reclamanta a diferentelor observate in privinta studiului EAGER in incidenta
fenomenelor de tuse si a unor retrageri a testelor din cauza unor evenimente indezirabile, in lumina
datelor disponibile ale studiului privind gravitatea efectelor indezirabile, calitatea vietii pacientilor etc.
A doua intrebare a avut ca obiect ca reclamanta sa furnizeze EMA informatii suplimentare pentru a
sustine afirmatia potrivit careia partea populatiei tintd susceptibila s beneficieze de o sigurantd mai
mare cu Vantobra putea fi consideratd semnificativd. Pentru a raspunde la aceste intrebari si a
demonstra astfel cd Vantobra indeplinea cerinta prevazuta la articolul 3 alineatul (3) litera (d)
punctul 2 din Regulamentul nr. 847/2000, reclamanta a recurs la cdutarea unor informatii in studiile
publicate si a efectuat un studiu de piatd in doua state pe langa [confidential] cu privire la utilizarea
pulberii uscate si cu privire la utilizarea nebulizatoarelor.

In lumina jurisprudentei citate la punctele 65-71 de mai sus si a contextului juridic si factual amintit la
punctele 72 si 73 de mai sus trebuie analizate argumentele reclamantei potrivit cirora EMA a incalcat
articolul 4 alineatul (2) prima liniutd din Regulamentul nr. 1049/2001 adoptand decizia atacatd, prin
care a refuzat si considere rapoartele CMUU in totalitate ca fiind confidentiale.

In primul rand, din decizia atacati, al cirei continut a fost evocat la punctele 25-27 de mai sus, reiese
ca rapoartele CMUU contin numeroase date care au facut obiectul publicérii in articole, in studii sau in
rapoarte stiintifice si ci acestea sunt accesibile publicului. In aceasti privint, este util si se aminteasci
faptul ca, in contextul unei cereri de AIP a unui medicament hibrid, dosarul de AIP a Vantobra
contine numeroase date publicate care privesc medicamentul de referinta TOBI (a se vedea
punctul 22 de mai sus).
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In aceste imprejuriri, trebuie si se sublinieze c simplul fapt ci aceste date publicate au fost compilate
intre ele nu poate, ca atare, sa fie suficient si se demonstreze cd toate aceste date ar face parte din
continutul know-how-ului strategic al reclamantei si ar fi astfel confidentiale. Nici faptul ca
reclamanta a efectuat o ciutare a informatiilor publicate si a recurs la compilarea acestora nu poate sa
determine a se considera din oficiu cd ansamblul datelor ar fi propriu intreprinderii si ar evidenta
experienta acesteia, in sensul jurisprudentei citate la punctul 71 de mai sus.

Pentru a se putea admite cd un asemenea know-how face parte din sfera interesului comercial, in
sensul articolului 4 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1049/2001, reclamanta trebuie sa demonstreze
ca aceastd compilare a datelor respective accesibile publicului si aprecierile sale cu privire la ele
prezintd o plusvaloare, si anume cad acestea constau, de exemplu, in concluzii stiintifice noi sau in
consideratii avind ca obiect o strategie inventivdi de naturd sa confere intreprinderii un avantaj
comercial fatd de concurentii sdi [a se vedea in acest sens Ordonanta din 13 februarie 2014,
Luxembourg Pamol (Cyprus) si Luxembourg Industries/Comisia, T-578/13 R, nepublicata,
EU:T:2014:103, punctul 60, si Ordonanta din 25 iulie 2014, Deza/ECHA, T-189/14 R, nepublicata,
EU:T:2014:686, punctul 54].

Or, reclamanta nu a demonstrat ci operatiunea de ciutare a datelor stiintifice publice si asamblarea lor
a reflectat o strategie inventiva si a prezentat o plusvaloare in sensul jurisprudentei citate la punctul 77
de mai sus. Aceastd constatare este cu atdt mai adevérata cu cét, in speta, datele publice respective au
fost prezentate in vederea raspunsului la intrebarile precise adresate de EMA (a se vedea punctul 73 de
mai sus), ele pot fi identificate in mod facil in rapoartele CMUU si provin de la organisme sau de la
asociatii — precum insasi EMA, [confidential] — care sunt bine cunoscute de intreprinderile
farmaceutice. Cercetérile privind acest tip de informatii sunt, in plus, facilitate de instrumentele
informatice precum motoarele de cautare. Asadar, nu reiese ca descoperirea informatiilor mentionate
a necesitat o inventivitate specificd si mijloace costisitoare in timp si pe plan financiar. Aceste
constatari relativizeaza astfel valoarea comerciald a compilatiei unor informatii accesibile publicului.
Avand in vedere aceste elemente, trebuie sd se retind ca niciunul dintre argumentele invocate de
reclamantd nu permite sa se considere ca divulgarea informatiilor accesibile publicului pe care le-a
compilat ar aduce atingere intereselor sale comerciale.

In al doilea rand, se ridici problema daci, in spetd, reclamanta, care invocd Ordonanta din
1 septembrie 2015, Pari Pharma/EMA (T-235/15 R, EU:T:2015:587), a demonstrat ca a existat un mod
specific de utilizare a informatiilor, de natura neconfidentiala si de natura confidentiala, ca acest mod
de utilizare a constituit o strategie inventivd care a conferit o plusvaloare stiintifici elementelor
neconfidentiale privite individual si ca aceasta strategie poate, in consecintd, sa fie considerata
confidentiala. Cu alte cuvinte, se ajunge si se ridice intrebarea dacd reclamanta a ficut demonstratia
cid toate elementele cuprinse in rapoarte, chiar si cele accesibile publicului, formau un intreg
indisociabil al unei evaludri confidentiale. Unele explicatii precise si concrete din partea reclamantei
sunt cu atat mai necesare cu cat, astfel cum s-a amintit la punctul 67 de mai sus, exceptiile prevazute
la articolul 4 din Regulamentul nr. 1049/2001 trebuie interpretate si aplicate in mod strict, intrucat
deroga de la principiul accesului cat mai larg posibil al publicului la documente si cd, astfel cum s-a
subliniat la punctul 69 de mai sus, reclamanta trebuie sa demonstreze modul in care accesul la acest
document ar putea aduce atingere, concret si efectiv, interesului protejat de o exceptie prevazutd de
acest articol.

Pentru acest ultim motiv, de la bun inceput, trebuie inlaturat argumentul invocat in esentd de
reclamanta, potrivit caruia obtinerea derogarii de la exclusivitatea pe piatd a TOBI Podhaler ar fi
suficientd, in sine, s se demonstreze cd toate informatiile continute in rapoartele CMUU privind
similitudinea si superioritatea clinica ar face parte dintr-o anumita strategie inovatoare si ar face parte
integral din sfera interesului comercial, in sensul articolului 4 alineatul (2) din Regulamentul
nr. 1049/2001.
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In ceea ce priveste explicatiile invocate de reclamanti pentru a demonstra ci ,know-how-ul siu
strategic” este cel care i-ar fi permis sa obtind o derogare de la exclusivitatea pe piata in temeiul
articolului 8 alineatul (1) din Regulamentul nr. 141/2000, aceasta sustine ca, pentru a raspunde la lista
de intrebari adresate de CMUU referitoare la derogarea de la exclusivitatea pe piatd a TOBI Podhaler, a
dezvoltat cu consultantii sai externi un chestionar care cuprindea 20 de intrebéri pentru a colecta date
privind utilizarea efectiva a tobramicinei in tratamentul fibrozei chistice comparatd cu solutiile de
inhalare administrate cu ajutorul unui inhalator de pulbere uscatd si cd a comunicat rezultate detaliate
care au fost integrate in rapoartele privind superioritatea clinicd ce vizau domenii precum repartizarea
pe grupe de varstd, efectele secundare constatate si beneficiul presupus al unei solutii de inhalare de
tobramicina care trebuie administrata rapid.

Mai intdi, astfel cum aminteste EMA, dispozitiile Regulamentului nr. 141/2000 si cele ale
Regulamentului nr. 847/2000, precum si orientdrile referitoare la aspectele aplicarii articolului 8
alineatele (1) si (3) din Regulamentul nr. 141/2000, intitulate ,Evaluarea similitudinii intre
medicamente si produsele medicamentoase orfane autorizate care beneficiaza de exclusivitate pe piata
si solicitarea unor derogari de la aceastd exclusivitate pe piatd”, enumera in detaliu informatiile
stiintifice necesare, in special pe cele referitoare la ,substanta activa similard” pentru a se demonstra
cd un medicament este similar si prevad deopotriva tipul de dovezi solicitate pentru sustinerea unei
afirmatii referitoare la eficacitatea celor doud medicamente diferite. Din aceste consideratii rezultd ca
acest tip de procedura este foarte strict pe plan normativ, precum si orientat si marcat de intrebérile
adresate de CMUU.

In continuare, dupa cum s-a amintit la punctul 73 de mai sus, se impune constatarea ci, in spets,
informatiile furnizate de reclamanté au fost prezentate in raspunsul la intrebarile precise care i-au fost
adresate de CMUU in cursul procedurii prin care s-a solicitat sa se obtina derogarea in temeiul
articolului 8 alineatul (3) din Regulamentul nr. 141/2000. Tocmai raspunzand la aceste intrebari
precise reclamanta a putut sa convingd CMUU cu privire la similitudinea Vantobra cu TOBI Podhaler
si cu privire la superioritatea clinica a primului medicament fatd de al doilea medicament. CMUU a
orientat in mod clar reclamanta in demersul acesteia, invitind-o sa furnizeze informatii care ii lipseau.
Asemenea imprejurdri estompeaza teza reclamantei potrivit careia informatiile accesibile publicului si
celelalte informatii cuprinse in rapoartele CMUU ar face parte dintr-o strategie inovatoare a acesteia
care ar presupune ca ele si fie considerate un intreg indisociabil. Pretinsa strategie s-a inscris in
realitate intr-un proces normativ concret si a fost dezvoltata in cadrul unui dialog intre reclamants, pe
de o parte, si EMA si CMUU, pe de alta parte.

In sfarsit, din raspunsurile partilor la intrebirile adresate de Tribunal reiese ci poate fi efectuatd cu
usurintd o diferentiere intre informatiile care provin din surse accesibile publicului, pe de o parte, si
cele care fac parte din studiul de piatd al reclamantei si care recurg la concluzii pe care ea le-a dedus
din aceste informatii, pe de alta parte.

In aceasta privints, dintre numeroasele exemple cuprinse in rapoartele CMUU pot fi evidentiate dous.
Primo, pagina 13 din raportul CMUU privind superioritatea clinica, sub titlul [confidential], contine
informatii provenite de la [confidential], asadar, accesibile publicului, si citeva informatii nepublicate,
in al treilea paragraf, referitoare la [confidential]. Secundo, informatiile cuprinse in primele trei
coloane ale tabelelor nr. 8 si nr. 9, la paginile 17 si 18 din raportul CMUU privind superioritatea
clinicd, sunt informatii accesibile publicului care au fost prezentate sub forma unor coloane pentru a
le facilita interpretarea. Doar a patra coloana contine informatii care provin direct de la reclamanta.

Din cele de mai sus rezultd ca reclamanta nu a demonstrat cd, in spetd, ansamblul de informatii era
rezultatul unei strategii inventive care ar fi conferit o plusvaloare stiintifici elementelor
neconfidentiale privite in mod individual, nici, a fortiori, ca aceasta strategie si toate documentele care
o descriau puteau fi considerate confidentiale in sensul articolului 4 alineatul (2) din Regulamentul
nr. 1049/2001.
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Imprejurarea ca, in speti, compilarea informatiilor publice si nepublice nu este confidentiala in
totalitate nu afecteaza nicidecum posibilitatea ca una sau mai multe informatii punctuale identificate
de reclamantd in inscrisurile sale sa prezinte eventual un caracter confidential, pentru motivul ca
acestea ar face parte din sfera interesului comercial, in sensul articolului 4 alineatul (2) din
Regulamentul nr. 1049/2001. Aceastd chestiune va fi examinata in mod concret in cadrul celui de al
patrulea motiv, invocat cu titlu subsidiar.

Tertio, intemeindu-se in aceasta privintda pe Hotararea din 23 octombrie 2014, Olainfarm (C-104/13,
EU:C:2014:2316), si pe Concluziile avocatului general Wahl prezentate in cauza Olainfarm (C-104/13,
EU:C:2014:342, punctul 57), reclamanta apreciaza cd rapoartele CMUU trebuie sa fie protejate
impotriva copierii eventuale care ar fi efectuatd de un concurent ce produce medicamente generice si
cd, prin urmare, trebuie si fie considerate confidentiale. Trebuie amintit ca hotararea citatd anterior
priveste notiunea ,medicament de referintd” in sensul Directivei 2001/83 si notiunea ,dreptul la o cale
de atac” al titularului unei AIP a unui medicament de referinta impotriva deciziei de AIP a unui
medicament generic. Hotdrarea indicd faptul cd un medicament hibrid poate fi desemnat drept
medicament de referinta. Din aceastd consideratie reclamanta deduce ca solicitantul unui medicament
generic va putea sa se limiteze s copieze dosarul Vantobra, deoarece, in calitate de ,hibrid”, acest
medicament de referintd nu beneficiazd de exclusivitatea datelor, nici de exclusivitate pe piata.
Reclamanta apreciaza astfel ca este necesara protejarea informatiilor in litigiu cuprinse in copie.
Totusi, aceste argumente nu pot fi admise.

Astfel, hotararea nu are in vedere chestiunea accesului la documentele cuprinse intr-un dosar aferent
unei cereri de AIP in temeiul Regulamentului nr. 1049/2001. Cu toate acestea, o asemenea chestiune
este diferitd de cea a exclusivitatii datelor si de exclusivitatea pe piata. Prin urmare, reclamanta nu se
poate intemeia pe lipsa unei perioade de exclusivitate a datelor referitoare la Vantobra pentru a
justifica nedivulgarea rapoartelor CMUU. Mai mult, dupa cum subliniazd in mod intemeiat EMA,
divulgarea documentelor in conformitate cu Regulamentul nr. 1049/2001 nu compromite nicidecum
exclusivitatea datelor acordatd unui medicament, in temeiul Directivei 2001/83 si al Regulamentului
nr. 726/2004. Trebuie de asemenea amintit ca Regulamentul nr. 1049/2001 prevede la articolul 16 ca
se aplica fara a aduce atingere reglementirilor in vigoare in domeniul dreptului de autor, care pot
limita dreptul destinatarului de a reproduce sau de a utiliza documentele divulgate.

Avand in vedere cele de mai sus, primul aspect al primului motiv trebuie respins.

— Cu privire la al doilea aspect, intemeiat pe lipsa unui interes general pentru divulgarea rapoartelor
CMULU si care se bazeazdi pe faptul ci EPAR ar fi rezultatul unei evaludri comparative a intereselor
publice si private pentru divulgare si, respectiv, pentru confidentialitate

Reclamanta sustine ca nu existd niciun motiv imperativ de interes general pentru divulgare, deoarece
informatiile cuprinse in EPAR sunt suficiente pentru a servi interesul public. Reclamanta arata ca:

— EPAR intocmit de CMUU si publicat in temeiul articolului 13 alineatul (3) din Regulamentul
nr. 726/2004, dupd eliminarea informatiilor comerciale confidentiale, include informatii cu privire
la derogarea de la exclusivitatea pe piatd in temeiul reglementarii privind produsele
medicamentoase orfane;

— EPAR mentioneazd continutul rapoartelor CMUU, precum si faptul ca derogarea de la

exclusivitatea pe piata a produselor medicamentoase orfane a fost solicitatd cu succes fard a fi
divulgata nicio informatie detaliata cu privire la argumentele si la datele transmise;
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— domeniul divulgirii in cadrul EPAR este deja rezultatul unei evaludri comparative a intereselor
publice si a intereselor private. O aplicare mai larga a Regulamentului nr. 1049/2001 in favoarea
unei transparente mai mari ar pune in pericol echilibrul stabilit prin Regulamentul nr. 726/2004
intre confidentialitatea procedurii bilaterale de autorizare si publicarea informatiilor cu privire la
continutul acestei proceduri;

— prezenta cauza este diferitd de cele referitoare la cereri de acces la studii clinice, deoarece, in
aceastd ultima ipotezd, interesul privat al intreprinderilor care solicita accesul ar fi coroborat cu
interesul public pentru transparenta informatiilor de ordin clinic in vederea facilitérii activitatilor de
farmacovigilentd; in schimb, raportul CMUU privind similitudinea si raportul privind superioritatea
clinicd ar privi doar comparatia cu TOBI Podhaler, iar aceasta comparatie ar fi fost efectuata doar
in scopuri pur juridice, si anume in vederea obtinerii unei derogari de la exclusivitatea pe piata
care este prevazuta la articolul 8 alineatul (1) din Regulamentul nr. 141/2000.

EMA, sustinuta de Republica Francezd, combate acest al doilea aspect al celui de al doilea motiv.

In primul rand, trebuie si se sublinieze ci, spre deosebire de sustinerile reclamantei, din niciun
element al deciziei atacate nu reiese ca EMA ar fi apreciat ca rapoartele CMUU, in totalitate, ar fi
trebuit sd fie divulgate in numele unui interes public superior. Astfel, in decizia atacata, divulgarea
informatiilor care figurau in rapoartele CMUU are ca temei faptul ca acestea nu sunt confidentiale si
cd nu se incadreaza in sfera exceptiei previazute la articolul 4 alineatul (2) prima liniuta din
Regulamentul nr. 1049/2001. In acest mod, argumentatia reclamantei se intemeiazi pe consideratii
eronate in fapt.

In schimb, numai in anumite parti ale deciziei atacate EMA a subliniat, in privinta anumitor informatii
clar identificate, ca, daca acestea erau confidentiale pe plan comercial, era necesar in orice caz si le
divulge, deoarece se incadrau in sfera interesului public superior. Mai mult, trebuie sa se precizeze ca
aceasta consideratie referitoare la existenta unui interes public superior pentru anumite informatii clar
definite a intervenit doar cu titlu subsidiar. In aceasti privinta, trebuie sa se arate ci, in cadrul celui de
al patrulea motiv pe care l-a formulat, reclamanta contestd existenta unui interes public superior
pentru divulgarea informatiilor pe care le-a identificat. Asadar, in cadrul acelui motiv, vor fi analizate
argumentele reclamantei referitoare la aceste informatii specifice.

Prin urmare, critica potrivit careia nu existd niciun motiv imperativ de interes general pentru
divulgarea tuturor informatiilor cuprinse in rapoartele CMUU este inoperanta si, asadar, trebuie sa fie
respinsa.

In al doilea rand, in acest context, trebuie si se examineze argumentul invocat de reclamanta potrivit
ciruia, in esentd, informatiile provenite din rapoartele CMUU care sunt cuprinse in EPAR sunt
suficiente. In aceastd privintid, reclamanta sustine ci EPAR este deja rezultatul unei evaluri
comparative a intereselor publice si a intereselor private si ca, prin urmare, doar acesta indeplineste
cerinta divulgarii in numele interesului public superior.

Acest argument trebuie respins. Mai intdi, dupa cum s-a aratat la punctul 93 de mai sus, EMA nu s-a
intemeiat la modul general pe existenta unui interes public superior pentru a justifica divulgarea
rapoartelor CMUU.

In continuare, dupi cum s-a amintit la punctul 54 de mai sus, EPAR reprezinti doar un rezumat —
practic pentru profesionisti si comprehensibil pentru publicul larg - al caracteristicilor
medicamentului si motivele avizului favorabil al CMUU pentru eliberarea AIP si, in aceastd privinta,
contine doar informatiile minime pe care EMA trebuie sa le prezinte in mod proactiv. Articolul 13
alineatul (3) din Regulamentul nr. 726/2004 nu poate fi, asadar, interpretat in sensul ci legiuitorul
Uniunii ar fi prevazut cd EPAR ar fi rezultatul unei evaluari comparative a intereselor publice si a
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intereselor private, ca doar informatiile continute in acest raport ar putea fi accesibile publicului si c4,
prin urmare, insusi interesul public superior nu poate justifica divulgarea altor informatii decat cele
cuprinse in EPAR.

In plus, avand in vedere obiectivul sus-mentionat pentru care a fost previazut EPAR, informatiile pe
care le contine nu pot, in sine, sa indeplineascad cerinta de transparentd impusa de Regulamentul
nr. 1049/2001. Astfel, in domeniul medicamentelor, cerinta de transparentd mentionata este justificata
de necesitatea unui control al activitatilor EMA si, in special, a unui control, exercitat de profesionistii
din domeniile sanatitii si cercetrii, al eliberarii unei AIP.

In sfarsit, contrar celor sugerate de reclamanti prin intermediul argumentului pe care l-a invocat,
informatiile mentionate in rapoartele CMUU care nu figureazd in EPAR nu constituie din oficiu
informatii care ar intra in sfera interesului comercial in sensul articolului 4 alineatul (2) din
Regulamentul nr. 1049/2001 si care, prin urmare, ar fi confidentiale.

In al treilea rand, trebuie si fie analizat si argumentul intemeiat pe pretinsa diferenti intre natura
studiilor clinice, pe de o parte, si natura rapoartelor CMUU, pe de alta parte. Astfel, reclamanta
sustine in esentd ca este permis sd se conceapa ca poate exista un interes public superior pentru
divulgarea studiilor clinice prezentate in cadrul unei cereri de AIP a unui medicament, pentru motivul
cid o asemenea divulgare ar facilita activititile de farmacovigilenti. In schimb, in ceea ce priveste
rapoartele CMUU, nu ar exista un interes public superior pentru divulgarea lor, intrucat rapoartele
sale ar fi intocmite doar in scop pur juridic, si anume acela de a obtine o derogare de la exclusivitatea
pe piatd in temeiul articolului 8 alineatul (3) din Regulamentul nr. 141/2000.

O asemenea argumentatie nu poate fi admisa. Astfel, informatiile cuprinse in rapoartele CMUU au fost
prezentate acestui comitet in scopul de a-1 convinge sa emita un aviz favorabil pentru a se deroga de la
exclusivitatea pe piatd a TOBI Podhaler. Acest fapt a presupus neindoielnic ca CMUU sa fi efectuat
analiza continutului acestor informatii doar dintr-o perspectivi pur medicald. Rapoartele elaborate
contin, asadar, informatii clinice cu privire la Vantobra, si anume cd acest medicament contine una
sau mai multe substante active analoge celor continute in TOBI Podhaler si ca prezintd un avantaj
terapeutic sau pentru stabilirea diagnosticului notabil in raport cu acesta din urmi. Reclamanta a
trebuit astfel sa furnizeze elemente de proba pentru a demonstra ca medicamentul sdu prezenta un
avantaj semnificativ pentru populatia de pacienti in comparatie cu TOBI Podhaler. In acest scop,
reclamanta a incercat si demonstreze cd Vantobra prezenta o mai mare siguranta pentru o proportie
semnificativi a acestei populatii de pacienti. Asemenea informatii se incadreazd in sfera
farmacovigilentei in mod aseménator celor care sunt cuprinse in studii clinice si, asadar, nu pot fi
considerate ca fiind informatii stabilite doar in scop pur juridic.

Din toate cele de mai sus rezulta ca se impune respingerea celui de al doilea aspect al celui de al doilea
motiv si, prin urmare, a acestui motiv in totalitate.

Cu privire la primul motiv, intemeiat pe incdlcarea articolului 339 TFUE, a articolelor 7, 16 si 17 din
Carta drepturilor fundamentale si a articolului 8 din CEDO

Primul motiv se intemeiaza pe afirmatia ca au fost incélcate mai multe drepturi fundamentale ale
reclamantei:

— mai intdi, EMA ar fi adus atingere dreptului la viata privata a reclamantei, consacrat la articolul 7
din Carta drepturilor fundamentale si la articolul 8 din CEDO; astfel, divulgarea rapoartelor care
ar contine informatii exclusive sau confidentiale ar facilita, in privinta altor intreprinderi
farmaceutice, dezvoltarea si introducerea pe piata a altei solutii de inhalare in detrimentul
reclamantei, in timp ce, in opinia acesteia, eforturile pe care a trebuit sa le depuna pentru a obtine
AIP a Vantobra, in pofida exclusivitatii pe piatd acordate TOBI, erau importante;
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— in continuare, EMA ar fi incélcat articolul 339 TFUE invocand motive potrivit carora continutul
rapoartelor nu se afla in domeniul public si cd fiacea parte din strategia reclamantei pentru a
obtine AIP a Vantobra;

— pe de alta parte, pentru aceleasi motive, libertatea de a desfasura o activitate comerciald, previazuta
la articolul 16 din Carta drepturilor fundamentale, ar fi fost incalcatd; astfel, intrarea prematura pe
piatd a altor concurenti in perioada de exclusivitate pe piata ar conduce la pierderea pietei si ar
produce prejudicii serioase pozitiei concurentiale a reclamantei;

— in plus, divulgarea rapoartelor ar afecta dreptul de proprietate intelectuald al reclamantei, prevazut
la articolul 17 alineatul (2) din Carta drepturilor fundamentale; astfel, acest drept s-ar aplica si
know-how-ului neinregistrat care prezintd valoare economica pe baza unor informatii tehnice sau
comerciale exclusive; reclamanta face trimitere in aceastd privintd la articolul 39 alineatul (2) din
Acordul TRIPS si la definitia ,secretului comercial” din propunerea de Directiva a Parlamentului
European si a Consiliului privind protectia know-how-ului; din aceste dispozitii ar rezulta ca
know-how-ul neinregistrat ar fi recunoscut drept un aspect legat de comert al dreptului de
proprietate intelectuald; reclamanta subliniaza cd aceste informatii cuprinse in rapoartele CMUU -
si anume, datele brute generate in numele sidu ori compilarea si analiza datelor accesibile
publicului — ar constitui un secret comercial in sensul acestei dispozitii si, asadar, ar fi protejate
prin articolul 17 din Carta drepturilor fundamentale; potrivit precizarilor reclamantei, combinarea
datelor rezultate din noile studii de piatd, compilarea datelor clinice si analiza acestora efectuata de
diversi terti, precum si concluziile pe care le-a dedus din acestea au permis obtinerea AIP a
Vantobra; reclamanta subliniazd astfel caracterul determinant al acestor informatii si, prin urmare,
faptul ca divulgarea ar dezvalui strategia sa in beneficiul concurentilor;

— in sfarsit, reclamanta aratd cd, in mod contrar sustinerilor EMA, aprecierea chestiunii daca o
informatie constituie o informatie confidentiald in sensul articolului 4 alineatul (2) din
Regulamentul nr. 1049/2001 nu trebuie sa depinda de chestiunea dacd aceastd informatie a fost
utilizatd in scop normativ in cadrul unor proceduri administrative; de altfel, insasi EMA ar
recunoaste ca anumite informatii cuprinse in rapoartele clinice, precum si combinarea, compilarea
si prezentarea unor descoperiri in scop normativ pot fi considerate informatii comerciale
confidentiale; in acest context, reclamanta precizeaza ca nu a primit nicio orientare detaliata din
partea CMUU referitoare la informatiile si la datele suplimentare cu privire la care fusese solicitata
sa le transmita pentru a demonstra cé erau indeplinite conditiile de derogare de la exclusivitatea pe
piatd a TOBI Podhaler; reclamanta subliniazd astfel ca au trecut sase luni, fard a dispune de o
orientare in materie normativa, pentru a dezvolta si a realiza un studiu de piatd, precum si pentru
a evalua si pentru a sintetiza rezultatele acestuia; reclamanta afirmd cid a dezvoltat o strategie
proprie pentru demonstrarea similitudinii si a superioritétii clinice a Vantobra, in sensul articolului
8 alineatul (3) din Regulamentul nr. 141/2000, si apreciazd cd aceasta strategie trebuie si fie
protejata.

EMA, sustinutd de Republica Francezd, combate toate aceste argumente.

In prealabil, trebuie amintit ci, in scopul examinarii motivului intemeiat pe incilcarea articolului 339
TFUE, a articolelor 7, 16 si 17 din Carta drepturilor fundamentale si a articolului 8 din CEDO, este
necesard luarea in considerare a contextului juridic si factual amintit la punctele 72 si 73 de mai sus.

In primul rand, trebuie si se arate ci rationamentul reclamantei din inscrisurile sale se intemeiazi pe
conceptia potrivit céreia continuturile integrale ale rapoartelor CMUU sunt confidentiale. Cu toate
acestea, astfel cum reiese din cuprinsul punctului 75 de mai sus, o parte importanta a informatiilor pe
care acestea le cuprind se afla in domeniul public si, prin definitie, nu poate fi consideratd cd se
incadreaza in sfera interesului comercial, in sensul articolului 4 alineatul (2) din Regulamentul
nr. 1049/2001. De asemenea, dupd cum s-a subliniat la punctele 76-86 de mai sus, reclamanta nu a
demonstrat ca, in aceasta calitate, compilarea tuturor informatiilor consta, de exemplu, in concluzii
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stiintifice noi sau in consideratii avand ca obiect o strategie inventivi de naturda sa confere
intreprinderii un avantaj fata de concurentii sai si ca prezenta astfel o plusvaloare. Dupa cum s-a
subliniat la punctul 59 de mai sus, nu existd o prezumtie generala de confidentialitate a rapoartelor
CMUU. Asadar, reclamanta nu se poate prevala in general de o incélcare a articolului 339 TFUE, a
articolelor 7, 16 si 17 din Carta drepturilor fundamentale si a articolului 8 din CEDO din moment ce
nu reiese ca toate datele pe care le are in vedere sunt confidentiale. Prin urmare, reclamanta are
obligatia s identifice si sa demonstreze informatiile care, in opinia sa, se incadreazd in sfera interesului
comercial, in sensul articolului 4 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1049/2001.

Astfel, reclamanta nu se poate limita si afirme existenta unei confidentialititi prin natura sa si nici nu
se poate limita sa afirme in mod abstract o atingere adusa drepturilor fundamentale. Reclamanta are
obligatia sa descrie in mod concret importanta pe care o reprezintd pentru ea, pe plan profesional si
pe plan comercial, informatiile si utilitatea acestora pentru alte intreprinderi care sunt susceptibile sa
ia cunostintd de ele si sa le utilizeze in consecinté [a se vedea in acest sens si prin analogie Ordonanta
din 28 noiembrie 2013, EMA/AbbVie, C-389/13 P(R), nepublicata, EU:C:2013:794, punctele 40-42]. Cu
alte cuvinte, dupa cum impune jurisprudenta amintita la punctul 69 de mai sus, reclamanta trebuie sa
demonstreze in mod concret si efectiv modul in care, odata ce documentele sunt divulgate, concurentii
ar fi fost in masura sa intre pe piata terapiilor pe bazd de tobramicina pentru tratarea mucoviscidozei.
Cu toate acestea, explicatiile reclamantei sunt cel putin vagi in aceasta privinta. Astfel, reclamanta se
limiteaza sd prezinte o argumentatie foarte generald, potrivit céreia combinarea unor date rezultate
din noile studii de piata, compilarea datelor clinice si a analizei lor efectuate de diversi terti si
concluziile pe care le-a dedus din acestea i-au permis obtinerea AIP a Vantobra si, astfel, fac parte din
strategia sa. Or, aceastd argumentatie nu rezista analizei cuprinse la punctele 72-86 de mai sus.

In al doilea rand, in ceea ce priveste mai specific critica intemeiatd pe incilcarea dreptului la
proprietate intelectuala consacrat la articolul 17 alineatul (2) din Carta drepturilor fundamentale,
reclamanta sustine cd know-how-ul neinregistrat este recunoscut ca fiind un aspect legat de comert al
proprietatii intelectuale si face trimitere in aceastda privinta la articolul 39 alineatul (2) din Acordul
TRIPS.

Totusi, unele informatii care sunt accesibile in domeniul public nu pot fi considerate ,know-how
neinregistrat, fondat pe informatii tehnice si comerciale exclusive”, astfel cum subliniaza EMA in mod
intemeiat. Aceastd concluzie este cu atdt mai adevarata cu cat, in spetd, pe de o parte, cererea de AIP
priveste un medicament hibrid, iar aceastd cerere se intemeiazd in mare parte pe datele
medicamentului de referinta, TOBI. Pe de alta parte, cea mai mare parte a informatiilor prezentate in
raspunsul la doua intrebari adresate de Tribunal proveneau din surse cunoscute ale intreprinderilor
farmaceutice si puteau fi identificate facil, avdnd in vedere precizia intrebarilor adresate de CMUU.
Reclamanta nu poate, asadar, sa revendice o anumitd proprietate intelectuala cu privire la aceste date
accesibile publicului.

In ceea ce priveste articolul 39 alineatul (2) din Acordul TRIPS, la care face trimitere reclamanta, desi
nu poate fi invocat ca atare pentru declararea lipsei de validitate a deciziei atacate, Regulamentele
nr. 1049/2001, nr. 726/2004 si nr. 141/2000 trebuie sa fie interpretate insa intr-un mod care sa
urmareascd asigurarea conformitatii 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 speciald, 11/vol. 10, p. 3), fac parte integranta din ordinea juridicd a Uniunii. Atunci cand exista
o reglementare a Uniunii in domeniul vizat de Acordul TRIPS, se aplica dreptul Uniunii, ceea ce
implicd obligatia, in masura posibilului, de a proceda la o interpretare conformd cu Acordul TRIPS,
fara a se putea atribui totusi un efect direct dispozitiei in cauzd 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 citatd).
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Trebuie amintit ca articolul 39 alineatul (2) din Acordul TRIPS si definitia ,secretului comercial” din
propunerea de directivd invocatd de reclamantd — care, in prezent, este cuprinsd la articolul 2 din
Directiva (UE) 2016/943 a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2016 privind protectia
know-how-ului si a informatiilor de afaceri nedivulgate (secrete comerciale) impotriva dobéndirii,
utilizarii si divulgarii ilegale (JO 2016, L 157, p. 1) — prevad ca informatiile care prezinta valoare pe
plan comercial sunt protejate fata de utilizarea si de divulgarea de citre terti daca sunt secrete in sensul
cd, 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 ocupd in mod normal de genul de
informatii in cauza sau nu le sunt usor accesibile.

Cu toate acestea, astfel cum reiese din analiza cuprinsa la punctele 83-86 de mai sus, in spetd,
asamblarea informatiilor s-a efectuat in conformitate cu cerintele normative si a fost orientata prin
intrebari precise formulate de EMA. De asemenea, aceste informatii, care priveau un subiect foarte
precis (cel al intolerantei la pulberea uscatd a unor pacienti afectati de fibroza chistica si ameliorarea
tratamentului lor prin utilizarea unui nebulizator) si care proveneau de la organisme sau de la
asociatii bine cunoscute de intreprinderile farmaceutice, au putut sa fie obtinute fara dificultate si fara
o inventivitate specifici. Mai mult, se poate face in mod facil o distinctie intre informatiile accesibile
publicului si cele care intra in sfera studiului de piata si a concluziilor proprii ale reclamantei.

Asadar, nu reiese ca aceasta asamblare poate fi consideratd ca nefiind ,in general cunoscutd”, in sensul
articolului 39 alineatul (2) din Acordul TRIPS si al articolului 2 din Directiva 2016/943.

Chiar daca trebuie sa se admitd ca activitatea de asamblare a informatiilor publice efectuata de
reclamantd ar putea avea o anumita valoare comerciald, ar trebui sd se demonstreze si ca aceasta
sistematizare a informatiilor respective prezintd in sine o valoare adaugati, demonstratie pe care
reclamanta nu a fost in mésura sa o facd. Mai mult, trebuie sd se tina seama de faptul cd modalitatea
de cautare a informatiilor accesibile publicului este facilitata de instrumentele informatice, precum
motoarele de ciutare. In plus, s-a aritat in special la punctul 84 de mai sus ci se putea face in mod
facil o diferentiere intre informatiile care proveneau din surse accesibile publicului si cele care erau
proprii reclamantei. Aceste trei constatari relativizeaza valoarea comerciala a compilatiei unor
informatii accesibile publicului.

In sfarsit, reclamanta nu a demonstrat ca informatiile accesibile publicului erau, ca atare, suficiente
pentru a dezvalui continutul strategiei sale comerciale sau ca faceau parte din sfera know-how-ului
sau ori ca evidentiau experienta sa, in sensul jurisprudentei citate la punctul 71 de mai sus.

Reiese, asadar, din cele de mai sus cd EMA a aplicat dreptul Uniunii in mod coerent cu articolul 39
alineatul (2) din Acordul TRIPS si cd nu a incalcat articolul 17 alineatul (2) din Carta drepturilor
fundamentale.

In al treilea rand, criticile intemeiate pe incilcarea articolelor 7 si 16 din Carta drepturilor
fundamentale si a articolului 8 din CEDO trebuie sa fie de asemenea respinse. Astfel cum reiese din
cuprinsul punctelor 107-116 de mai sus, mai intdi nu reiese ca toate datele avute in vedere de
reclamanti sunt confidentiale. In continuare, informatiile cuprinse in rapoartele CMUU au putut si
fie obtinute fara dificultate si firi o inventivitate specifici. In sfarsit, reclamanta nu a demonstrat
concret si efectiv modul in care concurentii ar fi fost in mésura sa intre pe piata terapiilor pe bazi de
tobramicinad pentru tratamentul mucoviscidozei, odata ce documentele erau divulgate.

Prin urmare, primul motiv trebuie respins.
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Cu privire la al treilea motiv, intemeiat pe o neconformitate a politicii EMA cu articolul 15 TFUE si cu
Regulamentul nr. 1049/2001

Reclamanta sustine cd, in temeiul articolului 15 alineatul (3) TFUE, doar regulamentele guverneaza
exercitarea dreptului de acces la documente si ca politica EMA nu constituie un asemenea regulament
si nu poate sa se indepérteze de Regulamentul nr. 1049/2001. Reclamanta arata cd EMA invocd numai
politica sa de divulgare si, in special, notiunea ,informatie comerciala confidentiala” pentru a-si justifica
decizia de divulgare. EMA ar defini aceasta notiune drept ,orice informatie care nu se afld in domeniul
public sau care nu este accesibild publicului si in privinta céreia divulgarea aduce atingere interesului
economic sau pozitiei concurentiale a titularului informatiei”. Cu toate acestea, reclamanta subliniaza
cd articolul 4 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1049/2001 nu se refera la ,informatii comerciale
confidentiale”, ci la ,interese comerciale ale unei anume persoane fizice sau juridice, inclusiv in ceea
ce priveste proprietatea intelectuald”. Reclamanta sustine astfel ca aceasta modificare terminologica a
determinat EMA sa interpreteze notiunea de informatii comerciale care nu pot fi divulgate intr-un
mod care nu se conformeaza articolului 4 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1049/2001. Reclamanta
subliniazd in aceastda privintd cd termenii ,interese comerciale ale unei anume persoane fizice sau
juridice, inclusiv in ceea ce priveste proprietatea intelectuald”, cuprinsi in articolul 4 alineatul (2) din
Regulamentul nr. 1049/2001 nu pot fi definiti intr-un mod mai restrictiv decat notiunea ,secret
comercial” definita la articolul 2 din propunerea de Directiva a Parlamentului si a Consiliului privind
protectia know-how-ului si a informatiilor de afaceri nedivulgate (secrete comerciale) impotriva
dobandirii, utilizarii si divulgarii ilegale. Reclamanta precizeaza cd definitia notiunii ,secret comercial”
corespunde celei previzute la articolul 39 alineatul (2) din Acordul TRIPS.

EMA combate toate aceste argumente.

In cadrul acestui al treilea motiv, reclamanta doreste si demonstreze ci, atat prin politica sa de
divulgare a documentelor, cat si prin referirea la expresia ,informatii confidentiale”, EMA are o
conceptie a notiunii ,interese comerciale ale unei anume persoane fizice sau juridice, inclusiv in ceea
ce priveste proprietatea intelectuald”, care nu este conformd cu articolul 4 alineatul (2) din
Regulamentul nr. 1049/2001, in sensul ca aceasta conceptie determind o definire a notiunii cuprinse la
articolul 4 alineatul (2) din regulamentul mentionat intr-un mod mai restrictiv decét notiunea ,secret
comercial” definita la articolul 2 din propunerea de directiva.

Reiese in primul rand din analiza motivelor precedente ca, prin faptul ca a refuzat sa considere ca
rapoartele CMUU privind similitudinea si privind superioritatea tehnica erau confidentiale in
totalitate, EMA nu a incélcat nicio dispozitie a Regulamentului nr. 1049/2001. Astfel, politica de
divulgare pe care a pus-o in aplicare in spetd se conformeaza cerintelor impuse de articolul 339 TFUE
si de regulamentul mentionat.

In acelasi sens, reclamanta nu a demonstrat ci, invocand notiunea ,informatii comerciale sensibile” in
locul notiunii ,interese comerciale [...] inclusiv in ceea ce prive[a] proprietatea intelectuala”, EMA ar fi
interpretat in mod foarte restrictiv notiunea ,secret comercial” si ar fi aplicat astfel in mod eronat
articolul 4 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1049/2001.

Intr-adevir, o mare parte a informatiilor cuprinse in rapoartele CMUU era accesibila publicului, dupa
cum EMA a mentionat in decizia atacatd. De asemenea, o mare parte a datelor respective provenea
din dosarul de AIP a medicamentului de referinta, precum si din compararea acestui medicament cu
TOBI Podhaler. Mai mult, analiza motivelor de mai sus denotd ca reclamanta nu a reusit si
demonstreze cd combinarea acestor informatii recurgea la o strategie inovatoare si, prin urmare, cé
informatiile cuprinse in rapoarte ar fi putut sé fie considerate confidentiale in totalitate.
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In sfarsit, din analiza cuprinsi la punctele 111-114 de mai sus reiese ci EMA a tinut seama de notiunea
»secret comercial” astfel cum figureaza la articolul 39 alineatul (2) din Acordul TRIPS si ca a aplicat
dreptul Uniunii in mod coerent cu aceasti dispozitie. In rest, trebuie si se arate ci, desi articolul 2
din Directiva 2016/943 nu este aplicabil in spetd, notiunea ,secret comercial” retinuta de EMA este
conforma cu aceasta dispozitie.

Rezulta din aceste consideratii ca, in spetd, politica EMA in privinta rapoartelor CMUU a fost
exercitatd in conformitate cu articolul 15 TFUE si cu Regulamentul nr. 1049/2001.

Prin urmare, al treilea motiv trebuie sa fie respins ca nefondat.

Cu privire la al patrulea motiv, invocat cu titlu subsidiar, intemeiat pe caracterul confidential al mai
multor informatii

In cadrul celui de al patrulea motiv invocat cu titlu subsidiar, reclamanta enumerd mai multe
informatii care, in opinia sa, nu pot in niciun caz sa fie divulgate, cu riscul de a i se aduce atingere
intereselor sale comerciale, in sensul articolului 4 alineatul (2) prima liniutd din Regulamentul
nr. 1049/2001.

In primul rand, trebuie sa fie analizate informatiile identificate de reclamante ca fiind confidentiale,
cuprinse in raportul CMUU privind superioritatea clinica.

Primo, trebuie sa se examineze argumentul potrivit ciruia informatiile cuprinse in raportul privind
superioritatea clinicA — referitoare la toleranta respiratorie superioard a Vantobra fatd de TOBI
Podhaler — ar face parte din sfera interesului comercial, in sensul articolului 4 alineatul (2) din
Regulamentul nr. 1049/2001. Reclamanta sustine cd aceste date au fost utilizate pentru stabilirea
populatiilor celor mai afectate de tuse in cazul utilizarii TOBI Podhaler si a beneficiului, in termeni de
sigurantd, obtinut de aceste populatii ca urmare a tratamentului nou. Reclamanta subliniazd ca
definirea si cuantificarea precise ale acestor subgrupe de pacienti au reprezentat un factor decisiv
pentru avizul favorabil al CMUU in vederea obtinerii derogarii de la exclusivitatea pe piata si a
acordirii AIP a Vantobra. In acest context, reclamanta apreciazi ci justificarea datd de EMA, potrivit
cireia aceste date se afli in domeniul public, recurge la o interpretare foarte strictd a dispozitiei
sus-mentionate.

Trebuie sd se arate ca informatiile cuprinse la pagina 9 din raportul privind superioritatea clinicd,
pentru care reclamanta solicitd omiterea, se refera la intensitatea tusei dupd cum este utilizat
medicamentul de referintd TOBI sau produsul medicamentos orfan TOBI Podhaler si in functie de
varsta pacientilor.

Se impune mai intii constatarea ca aceste informatii se intemeiazd direct pe o analizd realizatd de
[confidential] in cadrul procedurii de AIP a TOBI Podhaler [confidential], care compara pulberea de
inhalare de tobramicind (TOBI Podhaler) cu solutia de inhalare de tobramicina (TOBI). Trebuie sa se
sublinieze cd aceste informatii sunt accesibile publicului si nu prezinta, asadar, caracter de
confidentialitate. In aceasta privintd, mai intai, simpla imprejurare ci reclamanta a efectuat o cercetare
in scopul gésirii acestor informatii accesibile publicului nu are ca efect si le confere un caracter de
confidentialitate.

In continuare, se impune constatarea, in sensul observatiilor formulate de EMA asupra prezentirii
facute de reclamantid in sedintd, cd procentul aferent subgrupei de pacienti este doar [confidential].
Acest rezultat a fost astfel obtinut in cadrul unui demers care da curs cerintelor [confidential] in
materia compardrii valorilor.
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In sfarsit, reclamanta nu a indicat modul in care, concret, divulgarea informatiilor sus-mentionate ar
aduce atingere intereselor sale comerciale si ar conferi concurentilor sai un avantaj concurential.

Prin urmare, trebuie sd se considere ca reclamanta nu a demonstrat ca aceste informatii in litigiu aveau
un caracter confidential, in sensul articolului 4 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1049/2001.

Secundo, reclamanta identifica, in calitate de date confidentiale, pe cele extrase din studiul de piata
cuprins in sectiunea ,Extrapolarea la Vantobra a tolerantei TOBI”. Reclamanta precizeazd cd acest
studiu realizat pe seama sa a constituit un element-cheie pentru a demonstra superioritatea clinica a
medicamentului sdu fatd de inhalarea unei pulberi uscate.

Totusi, datele in discutie [confidential]. Aceste informatii au fost prezentate de reclamanta in contextul
juridic si factual amintit la punctele 72 si 73 de mai sus in scopul de a raspunde la o intrebare adresata
de EMA referitoare in special la criteriul — prevazut la articolul 3 alineatul (3) litera (d) punctul 2 din
Regulamentul nr. 847/2000 — referitor la importanta populatiei vizate de o mai mare sigurantd a
Vantobra. In aceastd privinti, trebuie amintit ci studiul de piati avea ca obiect stabilirea, in privinta
pacientilor sensibili la utilizarea unei pulberi uscate, in ce masura tratamentul cu TOBI era mai
eficace decat TOBI Podhaler, utilizarea concluziilor intemeiate pe medicamentul de referintd in
favoarea propriului medicament si demonstrarea pe aceastd cale a importantei populatiei vizate de o
mai mare sigurantd a Vantobra.

La consideratiile precedente trebuie sd se adauge cd existd in EPAR trimiteri la aceste date asupra
aprecierii similitudinii si a superioritatii clinice a Vantobra. Astfel, dupa cum se mentioneazd in
decizia atacatd (a se vedea punctul 25 de mai sus), informatiile referitoare la efectele indezirabile ale
TOBI Podhaler au fost publicate in EPAR.

In ceea ce priveste celelalte informatii ca atare care nu au fost publicate, EMA subliniazi ca acestea fac
parte din date obiective (care includ atat informatiile publicate, cat si informatiile nepublicate) ce au
fost analizate de CMUU si pe baza céirora comitetul si-a intemeiat concluziile referitoare la
similitudine si la derogarea de la exclusivitatea pe piata care decurgea din aceasta.

Datele nepublicate in discutie cuprind in special [confidential]. In afara faptului ci [confidential]
constituie in realitate o filtrare a informatiilor deja existente — precum cele provenite din raportul
anual din 2010 privind registrul pacientilor al societatii europene de fibroza chistica — referitoare la
efectele benefice ale inlocuirii unui tratament care consta in inhalarea unei pulberi uscate printr-un
tratament care consta intr-o solutie administrata de un nebulizator, ar fi fost necesar ca reclamanta sa
indice modul in care divulgarea acestei informatii ar fi adus atingere intereselor sale comerciale sau i-ar
fi alterat pozitia concurentiala.

Prin urmare, trebuie si se considere cd reclamanta nu a prezentat elemente convingitoare pentru a
demonstra caracterul pretins confidential al informatiilor in litigiu.

In orice caz, presupunand chiar ca aceste informatii au un caracter de confidentialitate, trebuie sa se
examineze motivul invocat de EMA in decizia atacata pentru a justifica in cele din urmd existenta
unui interes public superior pentru divulgarea lor. EMA sustine cd aceste informatii sunt dovezi
stiintifice ale beneficiului clinic al Vantobra pentru o parte a populatiei tintd si dovezi privind
indeplinirea conditiilor care permit derogarea de la exclusivitatea pe piata a TOBI Podhaler si ca, prin
urmare, ele trebuie publicate in numele acestui interes general. Dupa cum s-a arétat la punctul 94 de
mai sus, reclamanta contestd ca exista un interes public superior pentru divulgare.

Conform jurisprudentei, cel care sustine existenta unui interes public superior are obligatia sd invoce in
mod concret imprejurarile care justifica divulgarea documentelor in cauzi, iar expunerea unor
consideratii de ordin pur general nu poate fi suficienta pentru a se stabili ca un interes public superior
primeaza asupra motivelor care justifica divulgarea documentelor in discutie (a se vedea in acest sens
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Hotarérea din 14 noiembrie 2013, LPN si Finlanda/Comisia, C-514/11 P si C-605/11 P, EU:C:2013:738,
punctele 93 si 94). In spetd, motivele prezentate de EMA si amintite la punctul 143 de mai sus, desi,
desigur, sunt succinte, constituie totusi imprejurari concrete, iar nu consideratii de ordin pur general
care urmaresc si justifice divulgarea. In ceea ce priveste aceste imprejurdri concrete, trebuie si se
aprobe pozitia EMA potrivit careia ele sunt suficiente pentru a se stabili existenta unui interes public
superior pentru divulgarea informatiilor sus-mentionate.

Tertio, trebuie sa fie examinat argumentul reclamantei potrivit céruia informatiile cuprinse in raportul
CMUU privind superioritatea clinica, mentionate in raspunsul la intrebarea nr. 1, ar fi confidentiale.
Reclamanta sustine cd aceste date au fost utilizate pentru a stabili populatiile cele mai afectate de tuse
in cazul utilizarii TOBI Podhaler si a beneficiului pentru aceste populatii, in termeni de siguranta,
rezultat din noul tratament. Reclamanta subliniaza cd definirea si cuantificarea precise ale acestor
grupe de pacienti, pe de o parte, si rezumatul datelor accesibile publicului cu privire la beneficiul si la
metoda ce permite identificarea populatiilor care ar obtine un beneficiu specific, pe de alta parte, au
reprezentat factori decisivi care au condus CMUU si dea un aviz favorabil in vederea obtinerii
derogarii de la exclusivitatea pe piatd si a acordirii AIP a Vantobra. In acest context, reclamanta
apreciazd cd justificarea EMA, conform céreia aceste date fac parte din domeniul public, recurge la o
interpretare foarte stricta a articolului 4 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1049/2001.

Trebuie amintit cd CMUU a subliniat dificultatile de a concluziona cu privire la superioritatea clinica a
Vantobra fatda de TOBI Podhaler din cauza lipsei unor date comparative. Cu toate acestea, CMUU a
recunoscut beneficiul potential al unui tratament cu un nebulizator pentru pacientii care nu aveau
tolerantd la inhalarea unei pulberi uscate si a solicitat reclamantei sa ii prezinte date comparative (de
preferintd, rezultate dintr-o comparatie directd) suplimentare cu privire la superioritatea potentiald a
Vantobra fati de TOBI Podhaler. In aceasta privinta, EMA a precizat ci aceste informatii puteau si
includd date privind calitatea vietii, recomandari disponibile provenite de la societati de cercetare,
referitoare la alegerea nebulizatorului sau la alegerea inhaldrii unei pulberi uscate, in functie de
grupele de varsta diferite si chiar date referitoare la prescriptii in functie de vérsta, care s completeze
datele provenite din studii clinice conventionale.

Informatiile in litigiu identificate de reclamantd la paginile 17-19 din raportul privind superioritatea
clinicd pentru a raspunde la intrebarea nr. 1 adresata de EMA cuprind [confidential]. Aceste date
provin [confidential).

De asemenea, la paginile 17-19 se face [confidential]. Concluzia trasa de reclamantd — [confidential] — a
putut fi obtinutd urmandu-se un rationament [confidential] pornindu-se de la datele accesibile
publicului.

In ceea ce priveste tabelul nr. 10 cuprins la pagina 18 din raportul CMUU privind superioritatea
clinicd, datele pe care le contine provin integral din studiul EAGER.

In aceste imprejurdri, trebuie sa se considere ca reclamanta nu a demonstrat modul in care, concret,
divulgarea acestor informatii ar aduce atingere intereselor sale comerciale in sensul articolului 4
alineatul (2) din Regulamentul nr. 1049/2001.

Presupunand chiar cd trebuie sd se considere cad informatiile nepublicate, mentionate mai sus, se
incadreaza in sfera intereselor comerciale protejate, in sensul articolului 4 alineatul (2) din
Regulamentul nr. 1049/2001, trebuie sa se examineze motivul invocat de EMA in decizia atacata
potrivit caruia ar exista in final un interes public superior pentru divulgarea lor. EMA justifica
existenta acestui interes motivind cd este vorba despre dovezi stiintifice ale beneficiului clinic al
Vantobra pentru o parte importanta a populatiei tintd, precum si despre o dovada cd sunt indeplinite
conditiile care permit derogarea de la exclusivitatea comerciali a TOBI Podhaler. In mod identic
aspectelor subliniate la punctul 144 de mai sus, trebuie si se aprobe pozitia EMA in ceea ce priveste
existenta unui asemenea interes.
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Quarto, reclamanta identificd pasaje cuprinse la paginile 19-23 din raportul privind superioritatea
clinicd. Acestea privesc a doua intrebare, anume aceea dacid, in conformitate cu articolul 8
alineatul (3) din Regulamentul nr. 141/2000, o parte substantiald a populatiei tintd va beneficia de o
sigurantd mai mare cu Vantobra. Este vorba despre date cifrice referitoare la populatia ,adulti” si
»copii” vizata de fibroza chistica. Reclamanta sustine cd, desi aprecierea importantei populatiei tinta se
intemeiaza pe informatii aflate la dispozitia publicului, transpunerea acestor informatii in procente
efective pentru a justifica importanta populatiei tinta face parte din sfera interesului comercial care
trebuie protejat. Reclamanta subliniazd ca rezultatele analizei grupei de pacienti nu au fost publicate si
provin din surse diferite, in special din raportul anual din 2010 al societétii europene de fibroza
chistica.

Dupa cum EMA subliniaza in mod intemeiat, reclamanta nu contestd ca o parte semnificativa a
informatiilor cu privire la care sugereaza sa fie cenzurate provin din raportul anual din 2010 privind
registrul pacientilor al societatii europene de fibroza chistici. EMA face trimitere in aceastd privinta la
paginile 19 si 39 ale raportului mentionat.

Mai mult, astfel cum EMA a subliniat in mod intemeiat, consideratiile ce decurg din aceste date
accesibile publicului si procentul pacientilor [confidential] pe care reclamanta l-a dedus din aceste
date rezultd din aplicarea [confidential]. Prin urmare, pe de o parte, nu s-a demonstrat ca combinarea
acestor informatii accesibile publicului si care nu sunt accesibile ar trebui sé fie consideratd o strategie
inovatoare si exclusiva ce poate fi calificata ca fiind confidentiald pe plan comercial. Pe de alta parte,
reclamanta nu a demonstrat modul in care, concret, divulgarea datelor care nu sunt accesibile
publicului ar aduce atingere intereselor sale comerciale, in sensul articolului 4 alineatul (2) din
Regulamentul nr. 1049/2001.

In ceea ce priveste informatiile cuprinse in aprecierea raspunsului reclamantei si in partea intitulati
»Concluzie si recomandare”, ele constituie o repetare a deductiilor reclamantei intemeiate pe datele
accesibile publicului examinate la paginile 19-21 din raportul CMUU privind superioritatea clinica.

In sfarsit, mentionarea anului raportului de apreciere a TOBI Podhaler si trimiterea la un document al
[confidential] cuprins la pagina 24 din raportul CMUU sunt informatii accesibile publicului si nu au
caracter confidential. In definitiv, reclamanta nu a prezentat nicio explicatie prin care si justifice
caracterul pretins confidential al acestor informatii.

In al doilea rand, trebuie si se examineze argumentul reclamantei potrivit ciruia anumite informatii
cuprinse in raportul privind similitudinea Vantobra cu TOBI Podhaler nu trebuie sa fie divulgate
pentru motivul ca ar face parte din strategia sa comerciald. Mai specific, cererea reclamantei priveste
doua extrase din raportul mentionat. Acestea ar contine mai multe informatii sensibile din punct de
vedere comercial cuprinse in sectiunea intitulatd ,Indicatii terapeutice”, pe de o parte, si in sectiunea
intitulatd ,Raspunsul reclamantei la intrebarea 2, aprecierea raspunsului, 3. Concluzie si recomandare”,
pe de alta parte.

Primo, in ceea ce priveste informatiile cuprinse in sectiunea ,Indicatii terapeutice”, reclamanta solicita
omiterea datelor extrase din studiul de piata realizat pe seama sa de un organism independent in
unele centre de tratament al mucoviscidozei stabilite in mai multe tari ale Uniunii (a se vedea sectiunea
2.3 la paginile 9 si 10 din raportul privind similitudinea). In esents, obiectul studiului respectiv era si
demonstreze siguranta superioard a Vantobra in raport cu celelalte doud medicamente disponibile pe
piatd, in special prin identificarea procentului populatiei tinta a TOBI si a TOBI Podhaler care nu
avea tolerantd la inhalarea unei pulberi uscate. Reclamanta precizeazd de asemenea cd acest studiu
constituie un element-cheie pentru a demonstra siguranta superioara a Vantobra fata de cea a unui
tratament ce constd in inhalarea unei pulberi uscate. In opinia sa, imprejurarea ci efectele secundare
ale TOBI Podhaler erau cunoscute inainte de realizarea studiului sdu de piata nu justifica divulgarea
informatiilor in discutie.
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De la bun inceput, trebuie sd se observe ca este vorba despre un studiu complementar realizat la
solicitarea reclamantei si pe seama sa, prezentat in cadrul procedurii de AIP a Vantobra desfisurate la
EMA, dupéd ce aceasta din urmd a concluzionat ca datele privind caracteristicile TOBI Podhaler
furnizate in cererea initiala de autorizare nu erau suficiente.

In continuare, trebuie si se arate ci informatiile cuprinse la paginile 9 si 10 din raportul privind
similitudinea, in privinta cdrora reclamanta solicitd omiterea, au ca obiect o analizd a necesitatii
inlocuirii pulberii de inhalare la pacientii care prezintd intolerantd la aceastd forma de administrare a
tobramicinei cu produsul reclamantei, si anume cu cel avand forma unui nebulizator care contine
aceeasi substanta.

Informatiile in discutie privesc rezultatele anchetei desfisurate in mai multe [confidential]. Informatiile
identificate de reclamantd, in calitate de date confidentiale, au ca obiect date statistice care dezvaluie
procentul si motivele medicale subiacente pentru inlocuirea eventuala a pulberii uscate de inhalat cu o
solutie administratda de un nebulizator la pacientii care suferd de mucoviscidozd, pe de o parte, si
optiunile de inlocuire pentru pacientii care prezintd intoleranta la TOBI Podhaler, pe de alta parte.

Se impune constatarea ca informatiile si datele cifrice cuprinse in extrasele vizate din raportul CMUU
privind similitudinea descriu situatia pacientilor care utilizeaza diferite medicamente existente.
Informatiile indica procentul pacientilor care au intrerupt tratamentul cu TOBI Podhaler in favoarea
unui alt medicament, precum si motivele pentru care au efectuat o asemenea schimbare de tratament.
In afard de faptul ci aceste date constituie o filtrare a informatiilor deja existente — precum cele care
provin din raportul anual din 2010 privind registrul pacientilor al societatii europene de fibroza
chistici — cu privire la efectele benefice ale inlocuirii unui tratament care constd in inhalarea unei
pulberi uscate cu un tratament care constd in inhalarea unei solutii administrate de un nebulizator,
trebuie sid se observe cd reclamanta nu a indicat modul in care, concret, divulgarea informatiilor
mentionate la punctul 169 de mai sus ar aduce atingere intereselor sale comerciale, in sensul
articolului 4 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1049/2001.

Presupunand chiar cé aceste informatii in litigiu pot fi considerate confidentiale, trebuie sa se admita,
in acelasi mod in care s-a subliniat la punctul 144 de mai sus, motivul invocat cu titlu subsidiar de
EMA in decizia atacatd, potrivit cdruia exista un interes public superior pentru divulgarea lor. EMA
sustine in mod intemeiat cd, in ceea ce priveste unele elemente care urmaresc si sustind in mod
stiintific beneficiul clinic al Vantobra pentru o parte a populatiei tintd, precum si o dovada cd sunt
indeplinite conditiile care permit derogarea de la exclusivitatea pe piata a TOBI Podhaler, aceste
informatii trebuie sa fie divulgate in numele interesului public superior.

Secundo, reclamanta considerd ca sunt confidentiale informatiile cuprinse in sectiunea intitulatd
»Réspunsul reclamantei la intrebarea 2, aprecierea raspunsului, 3. Concluzie si recomandare”,
referitoare la compararea tolerantei respiratorii superioare a Vantobra in raport cu pulberea de
inhalare la populatiile tinta ale TOBI si TOBI Podhaler. Reclamanta sustine ca motivele invocate de
EMA pentru a justifica divulgarea sunt insuficiente.

De la bun inceput, trebuie sa se observe ca informatiile descrise de reclamantd la punctul 69 din
cererea introductivd nu corespund celor cuprinse la paginile 19-23 din raportul privind similitudinea.
In aceasta privints, trebuie sa se arate ci reclamanta a corectat in replicd aceasti eroare de identificare
a paginii, mentiondnd in prezent informatiile cuprinse la paginile 13 si 14 din raportul privind
similitudinea.

Reclamanta arata ca informatiile cuprinse la paginile 13 si 14 sus-mentionate contin o analiza a

studiului de piatd exclusiv si o combinare a rezultatelor cu datele disponibile publicate, in scopul
descrierii si al cuantificarii grupei de pacienti care indeplinesc conditiile de utilizare a Vantobra.
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Trebuie sd se sublinieze cd cea mai mare parte a informatiilor mentionate la paginile 13 si 14 provin
din studii sau din registre care sunt accesibile publicului. Stabilirea numarului de pacienti care
indeplinesc conditiile de utilizare a Vantobra este dedusa din aceste date. Divulgarea lor nu poate sa
constituie o atingere a interesului comercial, astfel cum este protejat prin articolul 4 alineatul (2) din
Regulamentul nr. 1049/2001. Mai mult, reclamanta nu a dat explicatii precise si concrete in aceastd
privinta.

Prin urmare, al patrulea motiv trebuie si fie respins.

Avand in vedere toate cele de mai sus, actiunea trebuie si fie respinsa in totalitate.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Potrivit articolului 134 alineatul (1) din Regulamentul de procedura, partea care cade in pretentii este
obligata, la cerere, la plata cheltuielilor de judecata. In spetd, intrucat reclamanta a cazut in pretentii
in procedura principald, se impune obligarea acesteia la plata cheltuielilor efectuate de EMA, in

conformitate cu concluziile acesteia, inclusiv a celor aferente procedurii de masuri provizorii.

Republica Franceza va suporta propriile cheltuieli de judecatd, in temeiul articolului 138 alineatul (1)
din Regulamentul de procedura.

Novartis Europharm Ltd va suporta propriile cheltuieli de judecati, in temeiul articolului 138
alineatul (3) din Regulamentul de procedura.

Pentru aceste motive,

TRIBUNALUL (Camera a doua extinsi)

declara si hotaraste:

1) Respinge actiunea.

2) Pari Pharma GmbH suporta, pe langa propriile cheltuieli de judecata, pe cele efectuate de
Agentia Europeanda pentru Medicamente (EMA), inclusiv cheltuielile de judecata aferente
procedurii de masuri provizorii.

3) Republica Franceza suporta propriile cheltuieli de judecata.

4) Novartis Europharm Ltd suporta propriile cheltuieli de judecata.

Prek Buttigieg Schalin

Berke Costeira

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

Semnaturi
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