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W Rattsfallssamlingen

TRIBUNALENS DOM (andra avdelningen)

den 5 februari 2018*

"Tillgdng till handlingar — Forordning (EG) nr 1049/2001 — Handling som EMA innehar och som
ingetts i samband med ans6kan om godkénnande for forsiljning av ladkemedlet Translarna — Beslut att
lamna utomstéende tillgéng till handlingen — Undantag till skydd for affirsintressen —

Allmén presumtion om sekretess foreligger inte”

I mal T-718/15,
PTC Therapeutics International Ltd, Dublin (Irland), inledningsvis foretratt av C. Thomas, barrister,
G. Castle, B. Kelly och H. Billson, solicitors, samt M. Demetriou, QC, darefter av C. Thomas,
M. Demetriou, G. Castle och B. Kelly,

sokande,

med stod av

European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (Eucope), foretradd av D. Scannell,
barrister, och S. Cowlishaw, solicitor,

intervenient,
mot

Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA), foretridd av T. Jablonski, A. Spina, S. Marino,
A. Rusanov och N. Rampal Olmedo, samtliga i egenskap av ombud,

svarande,
angaende en ansokan enligt artikel 263 FEUF om ogiltigférklaring av EMA:s beslut EMA/722323/2015
av den 25 november 2015, om att enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/2001
av den 30 maj 2001 om allménhetens tillgang till Europaparlamentets, radets och kommissionens
handlingar (EGT L 145, 2001, s. 43) lamna en utomstaende tillgang till en handling som innehaller
upplysningar som ingetts i samband med ansokan om godkdnnande for forsiljning av likemedlet
Translarna,
meddelar

TRIBUNALEN (andra avdelningen)

sammansatt av ordféranden M. Prek samt domarna F. Schalin (referent) och M.]. Costeira,

justitiesekreterare: handlaggaren P. Cullen,

* Rattegangssprak: engelska.
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efter den skriftliga delen av forfarandet och forhandlingen den 14 juli 2017,

foljande

Dom

Bakgrund till tvisten

Sokanden, PTC Therapeutics International Ltd, &r ett likemedelsbolag som é&r specialiserat pa
utveckling av kombinationer av sma molekyler avsedda att korrigera eller kompensera for genetiska
anomalier. Sokanden har utformat ataluren, som &r den aktiva substansen vid behandling av en
sjukdom som kallas Duchennes muskeldystrofi, och sokanden salufor likemedlet under varumarket
Translarna.

I oktober 2012 lamnade sokanden, i samband med det centraliserade forfarandet, in en ansokan till
Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) om godkénnande for forséljning av likemedlet Translarna
for behandling av Duchennes muskeldystrofi och preciserade att det var nodvandigt att med en
genetisk analys faststdlla en nonsensmutation i dystrofigenen. I januari 2014 angav kommittén for
humanldkemedel (CHMP) att likemedlet inte borde godkénnas for forsiljning, eftersom det inte hade
visats att fordelarna med ldkemedlet Translarna var storre én riskerna med att anvinda det. Sedan
sokanden hade begidrt omprovning, rekommenderade CHMP i maj 2014 att ett villkorligt
godkdnnande for forsdljning av likemedlet Translarna, i den mening som avses i kommissionens
forordning (EG) nr 507/2006 av den 29 mars 2006 om villkorligt godkdnnande for forséljning av
humanlédkemedel som omfattas av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004
(EUT L 92, 2006, s. 6) skulle meddelas for likemedlet Translarna, vilket betydde bland annat att det
fanns ett icke tillgodosett medicinskt behov av likemedlet Translarna hos patienter som lider av en
dodlig sjukdom, men att fullstindiga kliniska uppgifter dnnu inte var tillgingliga. Det sokta
godkénnandet for forsiljning meddelades den 31 juli 2014.

Den 13 oktober 2015 meddelade EMA sokanden att ett lakemedelsbolag hade riktat en ansokan till
EMA enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om
allmanhetens tillgang till Europaparlamentets, radets och kommissionens handlingar (EGT L 145,
2001, s. 43) om att fa tillgang till en rapport om kliniska forsok i de handlingar som ingetts i samband
med ansokan om godkdnnande for forsiljning av likemedlet Translarna (nedan kallad den omtvistade
rapporten), Det ar friga om en studie av effektiviteten och sikerheten av Ataluren under fas 2 B med
placebo hos forsokspersoner med nonsensmutation av Duchenne och Beckers muskeldystrofi. Den
handlingen utgér det huvudsakliga kliniska forsoket som genomforts innan det villkorliga
godkdnnandet for forsiljning meddelades for lakemedlet Translarna.

Efter det att fristen hade forlangts, begidrde s6kanden den 30 oktober 2015 att EMA skulle behandla
den omtvistade rapporten som konfidentiell i sin helhet.

Den 5 november 2015 avslog EMA sokandens begiran att EMA skulle behandla den omtvistade
rapporten som konfidentiell i sin helhet.

Sokanden vidholl sin instdllning i sitt svar av den 12 november 2015 och menade att den omtvistade
rapporten borde anses vara konfidentiell i sin helhet, vilket forklarade varfor vissa passager inte hade
dolts.

Den 25 november antog EMA beslut EMA/722323/2015 om att enligt forordning nr 1049/2001 ge en

utomstaende tillgang till hela den omtvistade rapporten med undantag fér dolda partier (nedan kallat
det angripna beslutet).
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Till stod for det angripna beslutet har EMA angett att myndigheten hade beslutat att limna den som
ansokt tillgdng till den omtvistade rapporten i dess helhet, med undantag for vissa partier som EMA
hade dolt pa eget initiativ, sasom hénvisningar till diskussioner om utarbetande av protokoll
tillsammans med U.S. Food and Drug Administration (federala myndigheten for livsmedel och
lakemedel, Forenta staterna), varupartinummer, material och utrustning, utforskande analyser,
kvantitativ och kvalitativ beskrivning av metoden for att mita lakemedelskoncentrationen och de
tidpunkter da behandlingen inleddes och avslutades samt andra uppgifter som kan mojliggora
identifiering av patienterna.

EMA besvarade dven sokandens anmirkningar i samband med samrad enligt artikel 4.4 i forordning
nr 1049/2001. EMA har i det avseendet hanvisat till artikel 4.6 i forordning nr 1049/2001, enligt
vilken tillgang till en handling i dess helhet kan nekas endast om ett eller flera av undantagen i
artikel 4 &r tillimpligt pa hela handlingen. Sokanden har emellertid inte foérebringat ndgon bevisning
som utvisar att varje bestandsdel i den omtvistade rapporten var en uppgift om affirshemligheter. I
det sammanhanget har EMA &dven anmarkt att en del av den omtvistade rapporten redan var offentlig.
Att den omtvistade rapporten ldmnas ut dr dessutom forenligt med villkoren i artikel 39.3 i Avtalet om
handelsrelaterade aspekter av immaterialratter (TRIPs) av den 15 april 1994 (EGT L 336, 1994, s. 214)
(nedan kallat TRIPs-avtalet), vilket utgor bilaga 1 C till avtalet om upprittande av
Virldshandelsorganisationen (WTO) (EGT L 336, 1994, s. 3), eftersom innehavaren av ett
godkdnnande for forsédljning far en period med ensamritt till uppgifterna enligt artikel 14.11 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska
ldkemedel samt om inrdttande av EMA (EUT L 136, 2004, s. 1) och ddrmed skydd mot otillborlig
kommersiell anvandning.

Betriffande sokandens kritik av den frist som medgavs for att gora anmérkningar, har EMA erinrat om
att institutionen enligt artikel 7 i forordning nr 1046/2001 ska besvara ansokningar om tillgang inom
15 dagar. Detta innebér dven att forfarandet for att radgora med utomstaende bor tidsbegrénsas.

EMA har angett att de mal som provades i beslut av den 25 juli 2014, Deza/ECHA (T-189/14 R, ej
publicerat, EU:T:2014:686), och av den 1 september 2015, Pari Pharma/EMA (T-235/15 R,
EU:T:2015:587), och som s6kanden har aberopat, inte hade provats i sak och i vart fall skulle sarskiljas
fran ansokan om tillgang till den omtvistade rapporten, eftersom de rapporter som avsags i de malen
hade ett annat innehall &n den omtvistade rapporten.

Enligt det angripna beslutets lydelse ar det forenligt med forordning nr 1049/2001, EMA:s insynspolitik
och TRIPs-avtalet att lamna ut de kliniska studierapporterna.

I det angripna beslutet har EMA slutligen gjort gillande att beslutet att meddela ett villkorligt
godkdnnande for forsiljning redan hade fattats och att artikel 4.3 i forordning nr 1049/2001 darfor
inte var tillimplig samt att det i vart fall var nodvandigt att visa en allvarlig inverkan pa
beslutsforfarandet, varfor det inte var tillrackligt att ett "réttsligt forhallande” pagick.

Forfarandet och parternas yrkanden
Sokanden har vickt forevarande talan genom ansdkan som inkom till tribunalens kansli den

9 december 2015. Genom en separat handling ingav sokanden samma dag en ansokan om
interimistiska atgarder i syfte att fa uppskov med verkstilligheten av det angripna beslutet.
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Tribunalens ordférande beslutade den 20 juli 2016, PTC Therapeutics International EMA (T-718/15 R,
ej publicerat, EU:T:2016:425) att bevilja uppskov med verkstilligheten av det angripna beslutet.
Domstolens vice ordférande avslog genom beslut av den 1 mars 2017, EMA/PTC Therapeutics
International (C-513/16 P(R), ej publicerat, EU:C:2017:148) EMA:s overklagande av beslutet av den
20 juli 2016, PTC Therapeutics International/ EMA (T-718/15 R, ej publicerat, EU:T:2016:425).

Den 17 mars 2016 inkom EMA med sitt svaromal.

Repliken inkom till tribunalens kansli den 30 maj 2016.

Genom en handling som inkom till tribunalens kansli den 29 mars 2016, begirde intervenienten,
European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (Eucope), att fa intervenera i malet till stod
for sokandens yrkanden. Ordféranden pa tribunalens fjarde avdelning bif6ll denna ansékan genom
beslut av den 17 juni 2016.

Med anledning av att sammanséttningen av tribunalens avdelningar dndrades, forordnades referenten
att tjdnstgora pa andra avdelningen, och maélet tilldelades foljaktligen, enligt artikel 27.5 i tribunalens
rattegangsregler, denna avdelning.

Den 12 juli 2016 inkom dupliken till tribunalens kansli.

Svarsinlagan inkom till tribunalens kansli den 19 augusti 2016.

Parterna utvecklade sin talan och svarade pa tribunalens muntliga fragor vid forhandlingen den
14 juli 2017.

Sokanden har i sin senaste skriftvixling yrkat att tribunalen ska

— ogiltigforklara det angripna beslutet, och

— forplikta EMA att ersdtta rattegangskostnaderna och sokandens ovriga kostnader i mélet.
EMA har yrkat att tribunalen ska

— ogilla talan, och

— forplikta sokanden att ersitta réattegangskostnaderna.

Intervenienten har yrkat att tribunalen ska ogiltigforklara det angripna beslutet.

Rittslig bedomning

Sokanden har anfort fem grunder till stod for sin talan. Den forsta grunden avser att den omtvistade
rapporten skyddas enligt artikel 4.2 eller 4.3 i forordning nr 1049/2001, enligt en allmén presumtion
om sekretess. Som andra grund har det gjorts gillande att den omtvistade rapporten i sin helhet
bestar av uppgifter om affirshemligheter som &tnjuter skydd enligt artikel 4.2 forsta strecksatsen i
forordning 1049/2001. Savitt avser den tredje grunden har sokanden gjort gillande att publicering av
den omtvistade rapporten skulle undergrava EMA:s beslutsférfarande. Sokanden har som fjarde grund
gjort gillande att EMA inte gjorde en intresseavvigning i enlighet med bestimmelserna. I den femte
grunden har anforts att en lamplig intresseavvigning i enlighet med bestimmelserna skulle ha lett till
beslutet att inte publicera nagon del av den omtvistade rapporten.
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Den forsta grunden: Skydd for den omtvistade rapporten enligt artikel 4.2 forsta strecksatsen
eller 4.3 forsta stycket i forordning nr 1049/2001, enligt en allmdn presumtion om sekretess

I samband med den forsta grunden har sokanden uppmanat tribunalen att medge att en allmén
presumtion foreligger for att EMA kan avsla en ansokan om tillgang till en rapport om kliniska forsok
i de handlingar som ingetts i samband med en ansékan om godkénnande for forsiljning.

Enligt s6kanden gjorde EMA en felaktig bedomning néir institutionen inte tillimpade en allmén
presumtion om sekretess betriffainde den omtvistade rapporten, vilket den ska gora vid en korrekt
tillimpning av artikel 4.2 och 4.3 i forordning 1049/2001 jamférd med forordningarna nr 726/2004
och 141/2000 om sirlikemedel (EGT L 18, 2000, s. 1) samt forordning nr 507/2006 och
TRIPs-avtalet.

Sokanden anser att en ordning om utlimnande och sérskild oppenhet for likemedelsbranschen
foreskrivs i de forordningar som angetts ovan i punkt 28. I samband med den ordningen har
lagstiftaren avvdgt de allmidnna och privata intressen som star pa spel, for att avgora vilken grad av
utlimnande som i allménhet innebdr att en riktig avvigning gors pa folkhilsoomradet och sarskilt pa
det sarskilt kédnsliga omradet for sdrlakemedel.

I det hdr sammanhanget har sokanden, med stéd av intervenienten, anfort foljande:

— Nar tillgdng till handlingar hos EMA soks i ett ekonomiskt eller rattsligt sammanhang avseende en
sarskild ordning som efterstrdavar olika mal, ska tribunalen anstringa sig att sékerstélla att hela
ordningen tillimpas sammanhidngande om inte de relevanta bestimmelserna innehéller en regel
som uttryckligen ger ett regelsystem foretrdde framfor ett annat.

— Nar en sirskild sektorsforordning innehéller en definition av dess egen ordning om utlimnande
uppkommer en ”allmén presumtion” for att handlingarna ska ldmnas ut endast med tillimpning av
och under de omstdndigheter som anges i de bestimmelserna och att handlingarna i 6vrigt ska
behandlas konfidentiellt i de avseenden som anges i artikel 4.2 och 4.3 i férordning nr 1049/2001,
om det inte med anledning av de konkreta omsténdigheterna kan visas att en viss handling inte
omfattas av presumtionen eller att det av ”ett O6vervdgande allménintresse” enligt artikel 4.2 i
forordning 1049/2001 &ndé &r motiverat att limna ut den.

— Ett sddant synsétt har redan godtagits i réttspraxis.

— I forevarande fall innehéller forordning nr 726/2004, tillsammans med andra relevanta forordningar,
konkreta och detaljerade bestimmelser betrédffande huruvida de upplysningar som EMA innehar
ska goras tillgdngliga for allmdnheten.

— I samband med en likemedelsindustri som é&r i hogsta grad konkurrenskraftig och nyskapande och
som kénnetecknas av kostsamma investeringar, bildar férordning nr 726/2004 och 6vriga relevanta
forordningar en mycket 6mtélig jamvikt mellan a ena sidan intresset av 6ppenhet, legitima hansyn
till allménintresset och mdjligheten att undvika férdubbling av undersdkningar och & andra sidan
nodvéandigheten av att pa lampligt sitt uppmuntra foretagen att investera i forskning och
utveckling utan fruktan for att deras konkurrenter utan erséttning ska kunna dra nytta av deras
nyskapande, avskricker fordelarna med stimulansen fran flerfaldiga forskningskallor och den
andamalsenliga och o6ppna funktionen hos ett forfarande for utvédrdering av godkdnnande for
forséljning inte foretagen fran att fullstaindigt och lojalt ldgga fram samtliga relevanta upplysningar.

ECLILEU:T:2018:66 5
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— Det ligger for 6vrigt i naturen hos ordningen for godkdnnande for forsiljning att alla handlingar
som inges som handlingar i ett drende om en ansokan om godkdnnande for forsdljning samt i
synnerhet kliniska och icke kliniska studier, daribland den omtvistade rapporten, fortjanar att
skyddas enligt den allménna presumtionen om sekretess enligt artikel 4.2 eller 4.3 i férordning
nr 1049/2001.

— Den allmidnna presumtionen om sekretess ska tillimpas under och dven efter perioden med
ensamréatt till affirsuppgifter och ska inte 16pa ut sedan godkdnnandet for forsdljning har
meddelats. Andra tolkningar dr oforenliga med den &ndamélsenliga verkan hos férordning
nr 726/2004.

— I forevarande mal har dessutom endast ett villkorligt godkdnnande for forsdljning beviljats. Det
innebér att beslutsprocessen om beviljande av ett fullstindigt godkédnnande for forsiljning inte ar
avslutad. Darfor ska alla undersokningshandlingar (aktualiserade periodiska sékerhetsrapporter)
hemlighallas atminstone tills dess ett godkédnnande for forsaljning har meddelats eller ett lopande
villkorligt godkannande for forsédljning har avslagits slutgiltigt. Dérmed kan EMA undersoka det
aktuella likemedlets sikerhet och effektivitet utan nagon yttre paverkan.

— Forordningarna nr 1049/2001, nr 726/2004, nr 141/2000 och nr 507/2006 ska tolkas mot bakgrund
av de fordringar som stills i TRIPs-avtalet, och i synnerhet i artikel 39.3 i detta, som stodjer
slutsatsen att den omtvistade rapporten ska omfattas av en allmén presumtion.

— Uppgiften att dolja rad for rad som EMA har planerat ér extremt betungande i administrativt
hénseende, vilket starker stillningstagandet att EMA, enligt en tolkning som innebar skydd for den
andamalsenliga verkan hos forordning nr 726/2004, skulle kunna stodja sig pd en allmidn
presumtion om sekretess for handlingar som getts in till institutionen i samband med en ansokan
om godkénnande for forsaljning, inbegripet de kliniska studierapporterna.

— De skil som EMA har anfort till stod for att den omtvistade rapporten inte omfattas av en allmén
presumtion om sekretess ar otillrackliga.

EMA har tillbakavisat dessa argument.

I den forsta grunden har sokanden anfort i huvudsak att de allmdnna presumtionerna om sekretess
som tillimpas pa vissa kategorier av handlingar dven avsdg den omtvistade rapporten som lades fram
under forfarandet for godkannande for forsdljning av ldkemedlet Translarna. Det forfarandet foreskrivs
i forordningarna nr 141/2000, nr 726/2004 och nr 507/2006. Att lamna ut den rapporten &r darfor i
princip till skada for affirsintressena. Den allménna presumtionen om sekretess som sokandebolaget
har gjort gillande vilar darfor pa undantaget till skydd for dess affirsintressen som avses i artikel 4.2
forsta strecksatsen i forordning nr 1049/2001.

Tribunalen erinrar om att bestimmelserna om allménhetens tillgdng till EMA:s handlingar enligt
artikel 2.3 i forordning nr 1049/2001 ska tillimpas pa alla handlingar som innehas av den
myndigheten, det vill sdga handlingar inom samtliga verksamhetsomrdden som den har upprittat eller
tagit emot och som finns hos den. Trots att syftet med den ovanndmnda forordningen ar att ge
allménheten storsta mojliga rétt till tillgang till institutionernas handlingar, &r denna rétt foremal for
vissa begransningar som grundar sig pad hédnsyn till allmdnna eller privata intressen (dom av den
27 februari 2014, kommissionen/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, punkt 85).

Det ska dven papekas att domstolen har slagit fast de berdrda institutionernas och myndigheternas
mojlighet att grunda sig pa allmidnna presumtionsregler, som ér tillimpliga pa vissa kategorier av
handlingar, eftersom allménna overvdganden av liknande slag kan tillimpas pa ansokningar om
utlimnande av handlingar av samma art (dom av den 29 juni 2010, kommissionen/Technische
Glaswerke Ilmenau, C-139/07 P, EU:C:2010:376, punkt 54, dom av den 17 oktober 2013, radet/Access
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Info Europe, C-280/11 P, EU:C:2013:671, punkt 72, och dom av den 14 november 2013, LPN och
Finland/kommissionen, C-514/11 P samt C-605/11 P, EU:C:2013:738, punkt 45, se, for ett liknande
resonemang, dven dom av den 1 juli 2008, Sverige och Turco/radet, C-39/05 P och C-52/05 P,
EU:C:2008:374, punkt 50).

Ett sddant antagande utesluter inte att den berdorde har ritt att visa att en viss handling som har
begirts utlimnad inte omfattas av den presumtionen (dom av den 21 september 2010, Sverige
m.fl./API och kommissionen, C-514/07 P, C-528/07 P och C-532/07 P, EU:C:2010:541, punkt 103).

Tribunalen betonar emellertid att det forhallandet att en allmén presumtion om sekretess foreligger for
vissa kategorier av handlingar dr ett undantag fran den aktuella institutionens skyldighet enligt
forordning nr 1049/2001 att konkret och individuellt undersoka var och en av de handlingar som
avses i en ansokan om tillgdng for att avgora om den omfattas av nagot av de undantag som
foreskrivs i bland annat artikel 4.2 i den forordningen. Pa samma sdtt som det enligt rattspraxis
fordras att de undantag fran utlimnande som avses i den ovanndmnda bestimmelsen ska tolkas och
tillampas restriktivt, eftersom de avviker fran principen om att allmidnheten ska ha storsta mojliga
tillgang till handlingar som unionens institutioner innehar (se, for ett liknande resonemang, dom av
den 21 juli 2011, Sverige/MyTravel och kommissionen, C-506/08 P, EU:C:2011:496, punkt 75, och
dom av den 3 juli 2014, radet/in 't Veld, C-350/12 P, EU:C:2014:2039, punkt 48), ska en allmén
presumtion om sekretess erkdnnas och tillimpas restriktivt (se, for ett liknande resonemang, dom av
den 16 juli 2015, ClientEarth/kommissionen, C-612/13 P, EU:C:2015:486, punkt 81).

Unionsdomstolen har darfor i flera avgoranden kommit fram till vissa kriterier for erkdnnande av en
allmén presumtion om sekretess i férhallande till maltypen.

For det forsta foljer det av réttspraxis att for att en allmdn presumtion om sekretess ska kunna goras
géllande mot den person som pa grundval av forordning nr 1049/2001 begir tillgang till handlingarna,
krévs att handlingarna ingar i samma kategori av handlingar eller &r av samma slag (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 1 juli 2008, Sverige och Turco/radet, C-39/05 P och C-52/05 P,
EU:C:2008:374, punkt 50, och dom av den 17 oktober 2013, radet/Access Info Europe, C-280/11 P,
EU:C:2013:671, punkt 72).

Vidare foljer det av den rittspraxis som anforts ovan i punkt 38 att tillimpningen av allménna
presumtionsregler huvudsakligen motiveras av att det &r nodvandigt att sékerstélla ett korrekt
genomforande av de aktuella forfarandena och att garantera att syftet med dem inte &ventyras.
Erkédnnande av en allmén presumtion kan grundas pa att utlimnande av handlingar i vissa forfaranden
inte ar forenligt med ett valfungerande forfarande och pa risken for att den skulle undergrévas.
Allménna presumtioner gor det namligen mojligt att bevara forfarandets integritet genom att begransa
ingripanden av utomstaende (se, for ett liknande resonemang, forslag till avgorande av
generaladvokaten Wathelet i de forenade maélen LPN och Finland/kommissionen, C-514/11 P
och C-605/11 P, EU:C:2013:528, punkterna 66, 68, 74 och 76).

I samtliga mal om att inféra en allmén presumtion om sekretess avsag beslutet att inte bevilja tillgdng
en grupp handlingar som klart och tydligt avgrinsades av att de alla ingick i ett pégdende
administrativt forfarande eller domstolsforfarande (se, for ett liknande resonemang, dom av den
29 juni 2010 kommissionen/Technische Glaswerke Ilmenau, C-139/07 P, EU:C:2010:376,
punkterna 12-22, dom av den 21 september 2010, Sverige m.fl./API och kommissionen, C-514/07 P,
C-528/07 P och C-532/07 P, EU:C:2010:541, punkt 75, samt dom av den 27 februari 2014,
kommissionen/EnBW, C-365/12 P, EU:C:2014:112, punkterna 69 och 70).

Tillimpning av specifika regler som foreskrivs i en réttsakt betrdffande ett forfarande vid en av

unionsinstitutionerna for vilken de begidrda handlingarna har uppréttats ér ett av de kriterier som kan
motivera att en allmén presumtionsregel erkinns (se, for ett liknande resonemang, dom av den

ECLILEU:T:2018:66 7



42

43

44

45

Dowm av DEN 5.2.2018 — MAL T-718/15
PTC THERAPEUTICS INTERNATIONAL MOT EMA

11 juni 2015, McCullough/Cedefop, T-496/13, ej publicerad, EU:T:2015:374, punkt 91, och
generaladvokaten Cruz Villaléns forslag till avgorande i malet radet/Access Info Europe, C-280/11 P,
EU:C:2013:325, punkt 75).

Undantagen fran rdtten att fa tillgdng till handlingar som foreskrivs i artikel 4 i forordning
nr 1049/2001 kan inte tolkas utan beaktande av de specifika bestimmelser som reglerar tillgangen till
dessa handlingar och som foreskrivs i de aktuella forordningarna.

Det ér i denna mening som domstolen har papekat att vissa bestimmelser i radets férordning (EG)
nr 1/2003 av den 16 december 2002 om tillimpning av konkurrensreglerna i artiklarna [101] och [102
FEUF] (EGT L 1, 2003, s. 1) samt kommissionens forordning (EG) nr 773/2004 av den 7 april 2004 om
kommissionens forfaranden enligt artiklarna [101] och [102 FEUF] (EUT L 123, 2004, s. 18), strikt
reglerade anvdndningen av handlingarna i ndmnda forfarande, eftersom det i dessa foreskrevs att
parterna i ett forfarande enligt artikel 101 FEUF inte hade ndgon obegrinsad ritt till tillgang till
handlingarna i kommissionens drende och att utomstidende, bortsett fran klagande, helt saknade rétt
till tillgang till handlingarna i kommissionens drende i ett sadant forfarande. Domstolen anser att om
en allmdn rétt till tillgang till handlingar skulle beviljas pa grundval av férordning nr 1049/2001 i ett
drende om tillimpning av artikel 101 FEUF, skulle detta kunna é&ventyra den balans som
unionslagstiftaren har velat sikerstélla genom foérordningarna nr 1/2003 och nr 773/2004 mellan a ena
sidan de berorda foretagens skyldighet att forse kommissionen med potentiellt kénsliga affarsuppgifter
for att kommissionen ska kunna bedéma huruvida det foreligger en konkurrensbegransande samverkan
och om den i sa fall dr forenlig med den ovanndmnda artikeln, och & andra sidan sékerstéllande av ett
forstarkt skydd for de upplysningar som ingetts till kommissionen och som ar sekretessbelagda eller
utgor affirshemligheter. Domstolen har av detta dragit slutsatsen att kommissionen vid tillampningen
av undantagen i artikel 4.2 forsta och tredje strecksatserna i forordning nr 1049/2001 — utan att gora
nagon konkret och individuell prévning av var och en av handlingarna i ett drende om ett forfarande
enligt artikel 101 FEUF - har rdtt att anta att ett utlimnande av handlingarna i princip skulle
undergrava skyddet for affiarsintressena hos de foretag som dr berorda av ett sadant forfarande (se, for
ett liknande resonemang, dom av den 27 februari 2014, kommissionen/EnBW, C-365/12 P,
EU:C:2014:112, punkterna 86, 87, 90 och 93).

Det var dven med anledning av det kriterium som angetts ovan i punkt 41 som tribunalen tvirtemot
ansag att ndgon allmén presumtion om sekretess inte foljer av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande
och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, &dndring av
direktiv 1999/45/EG och upphdvande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens
forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens
direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 2006, s. 1), eftersom den
forordningen inte avsag en restriktiv anvidndning av handlingarna i ett drende gillande ett
tillstandsforfarande avseende ett kemiskt d@mne, till skillnad fran de situationer for vilka domstolen och
tribunalen har godtagit att allmdnna presumtioner om att inte bevilja tillgang till handlingar var
tillampliga (se, for ett liknande resonemang, dom av den 13 januari 2017, Deza/ECHA, T-189/14,
EU:T:2017:4, punkt 39).

Sokanden ansokte den 29 oktober 2012 om att ett villkorligt godkédnnande for forsiljning skulle
meddelas for lakemedlet Translarna enligt artikel 14.7 i forordning nr 726/2004. Det administrativa
forfarandet avseende den ansokan avslutades den 31 juli 2014 genom att det sokta godkdnnandet for
forsiljning meddelades. Ansokan om tillgdng enligt forordning nr 1049/2001 inkom forst den
29 juli 2015 och det angripna beslutetet meddelades den 25 november 2015. Den omtvistade
rapporten avser darfor inte ett pagdende administrativt forfarande. Harav foljer att d&ven om den
rattspraxis som angetts ovan i punkt 39 — enligt vilken det kan vara motiverat att tillimpa en allmén
presumtion av att det dr nodvandigt att sdkerstdlla ett korrekt genomforande av det aktuella
forfarandet — kan vara tillamplig i ett forfarande om godkdnnande for forsiljning, kan det forfarandet
inte paverkas av att den omtvistade rapporten lamnas ut.
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I motsats till de situationer i vilka domstolen och tribunalen har slagit fast att de allmdnna
presumtionerna om att inte bevilja tillgdng till handlingar var tillimpliga, regleras en restriktiv
anviandning av handlingarna i ett drende géllande ett forfarande for godkannande for forséljning av ett
likemedel inte i forordningarna nr 141/2000 och nr 726/2004. Foérordningarna foreskriver inte att
tillgangen till handlingarna i ett drende ska begrinsas till "berdrda parter” eller "klagande”.

Forordning nr 141/2000 innehaller inte ndgon sdrskild bestimmelse om tillgang till handlingar.

I artikel 73 i forordning nr 726/2004 foreskrivs att forordning nr 1049/2001 ska tillimpas pa de
handlingar som finns hos EMA och att EMA:s styrelse ska vidta atgérder for genomforande av den
forordningen. Ingen annan bestdmmelse i den férordningen kan tolkas sa, att unionslagstiftaren haft
for avsikt att faststdlla en ordning for begrinsad tillgang till handlingar genom en allmén presumtion
om sekretess.

Enligt artiklarna 11, 13.3, 36, 38.3 samt 57.1 och 57.2 i forordning nr 726/2004 forpliktas nédmligen
EMA att publicera tre handlingar, ndmligen det offentliga europeiska utredningsprotokollet (nedan
kallat EPAR), en sammanfattning av de berdrda likemedlens egenskaper och bipacksedlar till
anvindare efter det att alla uppgifter som ror affirshemligheter har uteldmnats. I bestimmelserna
anges de minimiupplysningar som EMA, genom de tre ovanndmnda handlingarna proaktivt ska gora
tillgdngliga for allménheten. Unionslagstiftarens mal &r dels att det aktuella likemedlets egenskaper
och hur det ska forskrivas till patienterna ska anges for sjukvardspersonal sa begripligt som mojligt,
dels att den icke yrkesmissiga allmdnheten ska upplysas med ett begripligt sprakbruk om hur
lakemedlet anviands optimalt och om dess verkan. Den ordningen fo6r proaktiv publicering av
minimiupplysningar utgor saledes inte en sdrskild ordning for tillgang till handlingar som ska tolkas
s, att samtliga uppgifter och upplysningar som inte anges i de tre ovannidmnda handlingarna ska
antas vara konfidentiella.

I artiklarna 11, 12.3, 36 och 37.3 i forordning nr 726/2004 uttrycks dven lagstiftarens vilja att
forfarandet for godkdnnande for forsiljning ska medge insyn dven om det inte ger upphov till ett
beslut eller leder till att ett godkdnnande for forséljning avslas. I de bestammelserna foreskrivs
namligen att bade upplysningar om en ansokan om godkidnnande for forséljning som den som har
ansOkt har aterkallat innan EMA har yttrat sig och upplysningar om en ansokan om godkédnnande for
forsaljning som har avslagits ska vara tillgédngliga for allmdnheten.

Eftersom den lagliga grunden for férordning nr 507/2006 ar férordning nr 726/2004, uttrycks dven i
denna lagstiftarens vilja att forfarandet for godkdannande for forsiljning ska medge insyn. Dessutom
foreskrivs i bestammelserna i forordning 507/2006, som sokanden har hénvisat till, att vissa
upplysningar ska publiceras, sasom specifika villkor for en innehavare av ett villkorligt godkdnnande
for forsdljning och tidsfristen for fullgérandet av dem (artikel 5.3 i den forordnigen), CHMP:s yttrande
i samband med en ansékan om fornyelse av ett villkorligt godkdnnande for forsdljning (artikel 6.3 i
samma forordning) och en tydlig uppgift i bipacksedeln till patient om att godkdnnandet for
forséljning &r villkorligt (artikel 8 i samma forordning). De bestimmelserna — vars enda syfte, liksom
bestimmelserna i forordning nr 726/2004, ar att aligga EMA en skyldighet att proaktivt publicera de
upplysningarna — avser, sdsom tribunalen har angett ovan i punkt 49, inte ordningen for tillgang till
handlingar som getts in i samband med en ansdkan om godkénnande for forsiljning och kan darfor
inte tolkas som att en sirskild ordning foreskrivs i det avseendet.

Hérav foljer att den dominerande principen i forordningarna nr 726/2004 och nr 1049/2001 &r
allminhetens tillgdng till uppgifter och att undantagen fran den principen ar de som avses i artikel 4.2
i forordning nr 1049/2001, bland annat undantaget avseende affirshemligheter. Med beaktande av
kravet pa restriktiv tolkning som tribunalen erinrat om ovan i punkt 36, finner tribunalen att
unionslagstiftaren underforstatt utgick fran att forfarandet for godkdnnande for forséljning inte
dventyrades av att en presumtion om sekretess inte forelag.
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Med beaktande av vad ovan anforts finner tribunalen att det inte foreligger ndgon allmén presumtion
om sekretess for handlingar som getts in i samband med en ansokan om godkénnande for forséljning
av ett lakemedel — bland annat kliniska studierapporter — som f6ljer enligt férordning nr 141/2000,
jamford med forordningarna nr 1049/2001, nr 726/2004 och nr 507/2006. Det kan dérfor inte anses
att de kliniska studierapporterna omfattas av en allmdn presumtion om sekretess av det
underforstadda skalet att de, i princip och i sin helhet uppenbart omfattas av undantaget avseende
skyddet for affdrsintressena hos dem som ansoker om godkdnnande for forsiljning. Det ankommer
dérfor pdi EMA att — genom en konkret och faktisk granskning av varje handling som ingetts i
samband med en ansdkan om godkdnnande for forséljning — forsdkra sig om att den bland annat &r
en affirshemlighet i den mening som avses i artikel 4.2 forsta strecksatsen i forordning nr 1049/2001.

I enlighet med artikel 73 i forordning nr 726/2004 har EMA antagit tillimpningsforeskrifter for
forordning nr 1049/2001 med rubriken “Genomférandebestimmelser till forordning (EG)
nr 1049/2001 om tillgang till EMA:s handlingar”. For att stirka sin politik avseende tillgdng till
handlingar, antog EMA den 30 november 2010 handlingen EMA/110196/2006, med rubriken "EMA:s
politik om tillgang till handlingar (avseende humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel)”.
Dir betonas att samtidigt som affirshemligheter, personuppgifter och andra sérskilda intressen
skyddas, ska en ansokan om tillgang till en handling avslas endast om ndgot av de undantag som
anges i artikel 4 i férordning nr 1049/2001 anses vara tillampligt.

Med tillimpning av sin politik om tillgdng till handlingar har EMA upprittat handlingen
EMA/127362/2006. I den anges resultatet av EMA:s politik om tillgang till handlingar som géller
humanlidkemedel och veterindrmedicinska likemedel. Den handlingen innehaller en resultattabell som
kompletteras efterhand som EMA far erfarenhet av ansokningar om tillgang till handlingar. Tabellen
kompletteras  dels av  handlingen = EMA/484118/2010 om  rekommendationer  fran
ladkemedelsmyndigheternas direktorer och om insyn, dels av den gemensamma handledningen fran
EMA och ldkemedelsmyndigheternas direktérer om identifiering av affirshemligheter och
personuppgifter i samband med forfarandet for godkdnnande for forséljning som kan publiceras sa
snart ett beslut fattas. Det framgér av den tabellen att EMA anser att de kliniska studierapporterna ar
offentliga och darfor publicerar dem nér forfarandet for godkdnnande for forséljning for ett likemedel
ar avslutat. Det framgar pa samma sitt av punkt 3.2 i den ovanndmnda gemensamma handledningen
att ”... [i] allménhet anses uppgifterna i de kliniska studierapporterna kunna lamnas ut, eftersom de
inte anses vara affirshemligheter eller personuppgifter som ska skyddas” och att ”i motiverade
undantagsfall, sdrskilt ndr nydanande analysmetoder eller férsoksplaner har anvénts, ska behovet av att
rensa upplysningar beaktas”.

For ovrigt ska det erinras om att 4&ven om Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014
av den 16 april 2014 om Kkliniska prévningar av humanlikemedel och om upphévande av
direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 2014, s. 1) inte &r tillimplig i malet, &r dven den en indikation pa
att lagstiftaren inte velat infora en allmdn presumtion om sekretess. Sasom framgar av skal 68 i den
forordningen, utgar den namligen fran principen att de kliniska studierapporterna i princip ska vara
tillgdngliga for allménheten “efter det att godkédnnande for forséljning beviljats”.

Diérav foljer att talan inte kan bifallas pad grunden avseende en allmidn presumtion om sekretess for
handlingar som getts in i samband med en ansokan om godkénnande for forsiljning, bland annat de
kliniska studierapporterna.

Sokandens argument kan inte dndra denna slutsats.

Sokanden har for det forsta forgdves gjort gillande att kdrnan i ordningen for godkdnnande for
forsaljning ligger i att alla handlingar som inges i samband med en ansékan om godkdnnande for
forsaljning och i synnerhet kliniska och icke kliniska studier ska skyddas enligt den allmdnna
presumtionen om sekretess enligt artikel 4.2 eller 4.3 i forordning nr 1049/2001 samt att rattspraxis
fran en domstol med behorighet att besluta om interimistiska atgdrder och enligt dom av den
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23 januari 1997, Biogen (C-181/95, EU:C:1997:32), gar i den riktningen. Det saknas stod for detta
péastaende. Det framgar vidare inte att de kliniska och icke kliniska studierna i sig dr konfidentiella (se
ovan punkt 53). De kan ndmligen begransas till att svara mot ett schema som EMA foreskriver och inte
innehalla ndgra nya bestindsdelar. Det &r viktigt att betona att insyn i EMA:s férfarande och
mojligheten att fa tillgdng till de handlingar som den myndighetens experter har anvént for att
utarbeta sin vetenskapliga utvdrdering bidrar till att ge den myndigheten storre legitimitet i
mottagarnas 6gon och att o6ka deras fortroende for den myndigheten samt att 6ka dennas ansvar i
forhallande till medborgarna i ett demokratiskt system (se, for ett liknande resonemang och analogt,
dom av den 16 juli 2015, ClientEarth och PAN Europe/Efsa, C-615/13 P, EU:C:2015:489, punkt 56).
Det gér slutligen inte att av dom av den 23 januari 1997, Biogen (C-181/95, EU:C:1997:32), och beslut
av den 25 april 2013, AbbVie/EMA (T-44/13 R, ej publicerad, EU:T:2013:221), samt dom av den
1 september 2015, Pari Pharma/EMA (T-235/15 R, EU:T:2015:587), som sokanden har aberopat, dra
slutsatsen att en allmidn presumtion om sekretess foreligger avseende de kliniska studierapporterna.
Sasom EMA har betonat kan en sadan slutsats inte dras av de beslut som en domstol med behorighet
att besluta om interimistiska atgérder har fattat. Domen av den 23 januari 1997, Biogen (C-181/95,
EU:C:1997:32) avkunnades innan forordning nr 1049/2001 antogs och det framgar inte av den domen
att domstolen bekréftade att samtliga upplysningar i en ansokan om godkdnnande for forsiljning ar
konfidentiella.

Med beaktande av att en allmidn presumtion om sekretess inte dr tillimplig maste, for det andra,
argumentet att den pastddda allmdnna presumtionen om sekretess skulle vara tillimplig under och
dven efter perioden med ensamritt till affirsuppgifter och inte l6pa ut sedan godkénnandet for
forsaljning har meddelats anses sakna relevans.

For det tredje kan tribunalen inte godta argumentet att tolkningen av férordningarna nr 1049/2001,
nr 726/2004, nr 141/2000 och nr 507/2006, mot bakgrund av kraven enligt TRIPs-avtalet och nirmare
bestamt artikel 39.3 i detsamma, talar for en allmén presumtion om sekretess.

Aven om artikel 39 i TRIPs-avtalet inte i sig kan dberopas fér att ogiltigférklara det angripna beslutet,
ska emellertid forordning nr 1049/2001, nr 726/2004, nr 141/2000 och nr 507/2006 tolkas pa ett sddant
satt att det sdkerstdlls att de &r forenliga med innehallet i den bestimmelsen. Bestimmelserna i
TRIPs-avtalet, som ingar i WTO-avtalet, som undertecknades av Europeiska gemenskapen och
dérefter godkdndes genom radets beslut 94/800/EG av den 22 december 1994 om ingaende, pa
Europeiska gemenskapens viagnar — vad betréffar fragor som omfattas av dess behorighet — av de avtal
som ér resultatet av de multilaterala forhandlingarna i Uruguayrundan (1986-1994) (EGT L 336, 1994,
s. 1; svensk specialutgéva, omrade 1, volym 38, s. 3), utgor en integrerad del av unionens réittsordning.
Om det finns unionsbestimmelser pa ett omrade som omfattas av TRIPs-avtalet dr unionsritten
tillamplig, vilket innebér att det i mojligaste man ska goras en tolkning som ér forenlig med detta
avtal. Det innebdr dock inte att den ifragavarande bestimmelsen i detta avtal kan anses ha direkt effekt
(se dom av den 11 september 2007, Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos, C-431/05,
EU:C:2007:496, punkt 35 och dér angiven réttspraxis).

Tribunalen erinrar om att i artikel 39.2 i TRIPs-avtalet foreskrivs att upplysningar som ar vardefulla i
kommersiellt avseende skyddas fran att utomstaende anvander och lamnar ut dem om de &ar hemliga i
den meningen att de inte i sin helhet eller med avseende pa den exakta sammanséttningen och
sammanstéllningen av deras bestandsdelar &r allmént kédnda av personer i de miljoer som i allménhet
ar verksamma med det aktuella slaget av upplysningar eller ar létt tillgingliga for dessa. Enligt
artikel 39.3 i TRIPs-avtalet dlaggs medlemsstaterna att skydda testresultat som inte lamnats ut, eller
andra uppgifter som inte lamnats ut mot otillborlig kommersiell anvindning nédr de — som villkor for
att godkédnna saluforing av lakemedel som innehaller nya kemiska enheter — kraver att de uppgifterna,
som det innebdr ett betydande arbete att ta fram, ska lamnas ut.
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Artikel 39.2 och 39,3 i TRIPs-avtalet kan emellertid inte innebdra att skyddet for immateriella
rattigheter undantagslost ska ges foretride framfor principen om utlimnande av handlingar som
ingetts i samband med en ansokan om godkdnnande for forsdljning av ett sdrlaikemedel. Det av
sokandebolaget foretradda synsittet att alla upplysningar som det har ingett ar konfidentiella, medfor
att den jamvikt som inforts genom forordningarna nr 1049/2001, nr 726/2004, nr 141/2000 och
nr 507/2006 inte ska beaktas och att den mekanism inte ska tillimpas som i huvudsak foreskriver att
upplysningar om likemedel som dr foremal for ett tillstandsforfarande ska publiceras med undantag
for de lakemedel som innefattar affirshemligheter. Ett sddant synsétt kan emellertid inte godtas,
eftersom det i realiteten leder till att lagligheten av dessa bestammelser ifragasitts mot bakgrund av
artikel 39.2 och 39.3 i TRIPs-avtalet.

Till den del sokandens argument tyder pa att det inte finns nagon annan skyddsmekanism for
immateriella réttigheter, dr det dessutom tillrdckligt att for det forsta erinra om att innehavarna av
upplysningar har en skyddsperiod for dessa enligt artikel 14.11 i forordning nr 726/2004. Enligt de
undantag som anges i artikel 4 i forordning nr 1049/2001 har de f6r det andra skydd for
affairshemligheter i de handlingar som ingetts i samband med en anstékan om godkdnnande for
forsédljning, daribland dem som avser tillverkning av produkten samt andra tekniska och industriella
specifikationer av den kvalitetsprocess som startats for tillverkningen av dmnet.

Med avseende pa pastaendet att uppgiften att dolja konfidentiella uppgifter &r extremt betungande i
administrativt hanseende for bade EMA och den utomstaende forfattaren och att det férhallandet i dn
hogre grad talar for att en allmidn presumtion om sekretess foreligger, ar det tillrackligt att anmarka att
ett sddant synsitt strider mot lydelsen och andan i férordning nr 1049/2001. Tribunalen erinrar héarvid
om att tillgang till institutionernas handlingar &r en principlosning och att mojligheten att inte bevilja
tillgdng &r ett undantag. Att beakta den arbetsinsats som kravs for utovandet av rétten till tillgang till
handlingar och sokandens intresse &ér i princip inte relevant for att anpassa omfattningen av den
ovanndmnda réttigheten. Det foljer med andra ord av réttspraxis att det administrativa arbete som
kravs pa grund av att allminheten far tillgang till handlingarna inte kan vara ett godtagbart skal for
att inte bevilja tillgang (se, for ett liknande resonemang, dom av den 13 april 2005, Verein fiir
Konsumenteninformation/kommissionen, T-2/03, EU:T:2005:125, punkterna 103—108, och dom av den
10 september 2008, Williams/kommissionen, T-42/05, ej publicerad, EU:T:2008:325, punkt 86).
Analogt kan dessutom det arbete som utomstaende forfattare ska gora for att avgora vilken del av den
sokta handlingen som omfattas av ndgot av undantagen i artikel 4.1 eller 4.2 i férordning nr 1049/2001
inte beaktas i samband med att det avgors huruvida en handling eller delar av handlingen kan lamnas
ut. Det ligger for ovrigt i den utomstiende forfattarens intresse att ge en motivering for att hjalpa den
institution som far en begdran om tillgang, sa att lampliga undantag kan tillimpas i férevarande fall.

Sokanden har for det femte kritiserat EMA for att i det angripna beslutet inte tillrackligt ha motiverat
skilen till att EMA ansag att den omtvistade rapporten inte omfattades av en allmén presumtion om
sekretess och har bestritt skilen for EMA:s stéllningstagande.

Till den del sokanden har anmarkt att EMA asidosatte motiveringsskyldigheten i det angripna beslutet
kan en sddan anmarkning inte godtas. Eftersom EMA gjorde en konkret bedomning av den omtvistade
rapporten, var myndigheten namligen a ena sidan inte skyldig att ange motiven till att den inte ansag
att en allmén presumtion om sekretess foreldg betrdffande de begdrda handlingarna. Skilen till att
EMA ansag att de begédrda handlingarna i sin helhet inte kunde sekretessbelaggas foljer tydligt av det
angripna beslutet, saisom det sammanfattats ovan i punkterna 8—13. Det framgar p&d samma sitt av det
angripna beslutet att EMA besvarade sokandens anmaérkningar utforligt i samband med samrad enligt
artikel 4.4 i forordning nr 1049/2001. Vad ndrmare bestdmt avser pastdendet att det forelag risk for
otillborlig anvindning av uppgifterna, foljer det av det angripna beslutet att EMA angett att de
uppgifter som omfattades i samband med ansokan om godkdnnande for forsiljning skyddades genom
en period med ensamrétt till uppgifter enligt artikel 14.11 i forordning nr 726/2004. I det angripna
beslutet anges dessutom att i enlighet med artikel 16 i forordning nr 1049/2001 paverkar EMA:s
beslut att bevilja tillgang till handlingar inte immateriella réttigheter som kan foreligga till
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handlingarna eller deras innehall och kan inte tolkas som en uttrycklig eller underforstadd tillatelse
eller ett tillstand for den som ansokt om tillgdng att fa utnyttja, mangfaldiga, publicera, lamna ut eller
pa annat sitt anvdnda handlingarna eller deras innehall. EMA har dessutom angett att risken for att
ensamritten till uppgifter skulle kringgas och handlingarna utnyttjas i strid med forordning
nr 726/2004 och nr 1049/2001 inte motiverade att tillgang till handlingar inte beviljades. Ett motsatt
synsitt skulle praktiskt taget fullstindigt forlama verksamhet i forbindelse med EMA:s handlingar. Ett
sadant synsitt strider mot bestimmelserna om insyn i EUF-férdraget och férordning nr 1049/2001.
EMA har slutligen anfort att det alltid finns en risk for att handlingar som ldmnas ut enligt férordning
nr 1049/2001 utnyttjas rattsstridigt och att annan europeisk lagstiftning och nationell lagstiftning
innehaller liknande korrigerande atgdrder. Motiveringen i det angripna beslutet uppfyller darfor
kraven pa motivering i artikel 296 FEUF.

Tribunalen finner att sokanden i realiteten har bestritt att EMA tillimpade artikel 4.6 i forordning
nr 1049/2001 och darfor lamnade delvis tillgang till den omtvistade rapporten och inte medgav att det
forelag en allmén presumtion. Sokandens ifrigasittande kan inte godtas, eftersom det avser sjilva
motiveringen till slutsatsen. Det framgar hédrvid av punkt 57 att tribunalen inte godtar en sadan
presumtion.

Det foljer for ovrigt av den réttspraxis som bygger pd domen av den 14 november 2013, LPN och
Finland/kommissionen (C-514/11 P och C-605/11 P, EU:C:2013:738, punkterna 66 och 67) att den
aktuella institutionen inte &r skyldig att grunda sitt beslut pa en allmidn presumtion, om en sadan
foreligger. Den institutionen kan alltid gora en konkret prévning av de handlingar som avses med en
begiran om tillgdng och ldmna en motivering som bygger pa en sadan konkret provning.

Kravet enligt TRIPs-avtalet att handlingar som getts in till EMA ska skyddas mot otillborlig
kommersiell anviandning &r uppfyllt av de skédl som angetts ovan i punkterna 61-65. Sokanden har
felaktigt pastatt att EMA:s atgird med nodvandighet forutsdtter att alla konkurrenter alltid respekterar
lagstiftningen och att de inte kan fa nagon ekonomisk fordel av att lagenligt utnyttja den omtvistade
rapporten. Skyddet for uppgifter enligt forordning nr 726/2004 avser namligen att konkurrenterna ska
hindras fran att utnyttja studier som aterges i de handlingar som ingetts i samband med en ansokan
om godkinnande for forsiljning. A andra sidan utgor sekretessen for vissa uppgifter enligt artikel 4 i
forordning nr 1049/2001 ett skydd mot otillborlig anviandning av kommersiellt kidnsliga uppgifter.

Sokanden har dven hédvdat att EMA har infort villkor for proaktivt utnyttjande av handlingar och har
darfor medgett att de kan utnyttjas otillborligt. Enligt sokanden har EMA fransagt sig allt ansvar
i fraga om huruvida de berorda iakttar de ovanndmnda villkoren och har ddrmed medgett att villkoren
inte gor det mojligt att hindra konkurrenterna fran att fa oberittigade fordelar. De argumenten kan
inte godtas, eftersom de forutsitter att uppgifter som kan utnyttjas otillborligt ska anses vara
konfidentiella. Det kan ndmligen inte garanteras att det inte foreligger nagon risk for att uppgifter
utnyttjas otillborligt. Det ar dérfor i sin ordning att EMA fransdger sig ansvar i det avseendet. Den
anledningen gor det dessutom inte mgjligt att anse att alla handlingar som ingetts i samband med
ansokan om godkannande for forséljning ska omfattas av en presumtion om sekretess.

Sokanden har dessutom hévdat att det finns ménga sétt for konkurrenterna att utnyttja den kidnnedom
de fatt mot bakgrund av den omtvistade rapporten for att fa konkurrensfordelar till sokandens nackdel.
Detta utvisar emellertid inte att alla upplysningar behover skyddas genom en allmédn presumtion om
sekretess.

Att sokanden beviljats ett villkorligt godkédnnande for forsiljning inverkar inte pa huruvida handlingar
som getts in i samband med en ansokan om godkdnnande for forséljning omfattas av en allmdn
presumtion om sekretess, nir ansokan grundas pd undantaget for skyddet for affirsintressen enligt
artikel 4.2 forsta strecksatsen i férordning nr 1049/2001.

Det foljer av det ovan anforda att talan inte kan bifallas savitt avser den forsta grunden.
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Den andra grunden: Den omtvistade rapporten bestar i sin helhet av uppgifter om
affdrshemligheter som skyddas enligt artikel 4.2 i forordning 1049/2001

I den andra grunden har sokanden med stod av intervenienten hévdat féljande:

— Att bevilja tillgdng till den omtvistade rapporten skulle konkret och faktiskt kunna skada
sokandebolagets affarsintressen, eftersom dess konkurrenter av olika skdl och for egen vinning
skulle kunna utnyttja upplysningarna och uppgifterna i den rapporten, vilket skulle ge dem en
"foljesedel” for att fa ett eget godkdnnande for forséljning av ett besldktat likemedel. EMA gjorde
sig darfor skyldig till felaktig réttstillimpning ndr myndigheten drog slutsatsen att den rapporten i
sin helhet inte innefattade affirshemligheter.

— Den omtvistade rapporten ska dessutom anses vara konfidentiell i sin helhet &ven om rapportens
parter lamnades ut i EPAR. Helheten ar namligen storre én summan av delarna. Emellertid har
uppgifter om forsok, studiens utformning, analys och presentation av icke kliniska upplysningar
enligt en nyskapande strategi samlats i den omtvistade rapporten som dérfor bildar en "odelbar
helhet med ett ekonomiskt viarde” i den mening som avses i den rittspraxis som bygger pa beslut
av den 25 juli 2014, Deza/ECHA (T-189/14 R, ej publicerat, EU:T:2014:686, punkt 54), och beslut
av den 1 september 2015, Pari Pharma/EMA (T-235/15 R, EU:T:2015:587, punkt 56).

— EMA har darfor forgives vidhallit sitt stdllningstagande att sokanden maste visa att “varje
bestandsdel” i handlingen utgor affirshemligheter.

— Betriffande EMA:s argument att risken for att en konkurrent oskiligt utnyttjar den omtvistade
rapporten inte ar skal att anse att upplysningar dr konfidentiella enligt forordning nr 1049/2001, ar
det tillrackligt att hénvisa till de argument som anforts i samband med den forsta grunden. I
TRIPs-avtalet fordras att handlingar som getts in till EMA skyddas mot otillborlig kommersiell
anviandning och det é&r tillatet att lamna ut dem endast om skyddsatgdrder mot sadant utnyttjande
har antagits.

EMA har bestritt alla dessa argument.

Tribunalen erinrar om att enligt artikel 15.3 FEUF har varje unionsmedborgare och varje fysisk eller
juridisk person som é&r bosatt eller har sitt stadgeenliga sdte i en medlemsstat ritt till tillgang till
unionens institutioners, organs och byrders handlingar enligt de principer och villkor som har
bestamts i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet. Forordning nr 1049/2001 avser, sasom
anges i skal 4 och artikel 1, att ge allménheten storsta majliga tillgang till institutionernas handlingar.

Principen att allménheten ska ha storsta mojliga tillgdng till handlingar ar emellertid foremal for vissa
begriansningar som grundar sig pa hinsyn till allmdnna eller privata intressen. I forordning
nr 1049/2001 foreskrivs, bland annat i skdl 11 och artikel 4, undantagsbestimmelser enligt vilka
institutionerna inte ska ldmna ut handlingar om ett utlimnande skulle skada nagot av dessa intressen
(se, for ett liknande resonemang, dom av den 28 juni 2012, kommissionen/Editions Odile Jacob,
C-404/10 P, EU:C:2012:393, punkt 111, dom av den 28 juni 2012, kommissionen/Agrofert Holding,
C-477/10 P, EU:C:2012:394, punkt 53, och dom av den 14 november 2013, LPN och
Finland/kommissionen, C-514/11 P och C-605/11 P, EU:C:2013:738, punkt 40).

Eftersom de undantag som foreskrivs i artikel 4 i férordning nr 1049/2001 utgér en avvikelse fran
principen att allmidnheten ska ha storsta mojliga tillgang till handlingar, ska de tolkas och tillimpas
restriktivt (dom av den 1 februari 2007, Sison/radet, C-266/05 P, EU:C:2007:75, punkt 63, dom av den
1 juli 2008, Sverige och Turco/radet, C-39/05 P och C-52/05 P, EU:C:2008:374, punkt 36, och dom av
den 21 juli 2011, Sverige/MyTravel och kommissionen, C-506/08 P, EU:C:2011:496, punkt 75).
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Enbart det forhallandet att en handling avser ett intresse som skyddas av ett i artikel 4 i forordning
nr 1049/2001 foreskrivet undantag fran rétten till tillgang dr emellertid inte tillrackligt for att motivera
att namnda undantag tillimpas (dom av den 3 juli 2014, radet/in 't Veld, C-350/12 P, EU:C:2014:2039,
punkt 51, och dom av den 13 april 2005, Verein fiir Konsumenteninformation/kommissionen, T-2/03,
EU:T:2005:125, punkt 69).

Nér & ena sidan den berdrda institutionen beslutar att avsla en ansékan om att en handling ska lamnas
ut dr den saledes i princip skyldig att forklara hur tillgdngen till handlingen konkret och faktiskt skulle
kunna skada det intresse som skyddas av undantaget i artikel 4 i férordning nr 1049/2001. Risken for
att detta intresse skadas maste vidare rimligen kunna forutses och inte endast vara hypotetisk (se dom
av den 21 juli 2011, Sverige/MyTravel och kommissionen, C-506/08 P, EU:C:2011:496, punkt 76 och
dér angiven réttspraxis).

Nir en institution tillimpar ett av de undantag som foreskrivs i artikel 4 i forordning nr 1049/2001, ar
den skyldig att gora en avvigning mellan det sdrskilda intresse som skyddas av att en viss handling inte
lamnas ut och, bland annat, allménintresset av att handlingen gors tillginglig, med hénsyn till de
fordelar som, i enlighet med vad som anges i skil 2 i forordning nr 1049/2001, foljer av en okad
oppenhet. Dessa fordelar dr att medborgarna ges biattre mojligheter att delta i beslutsfattandet, att
forvaltningen atnjuter storre legitimitet och att den blir effektivare och far ett storre ansvar gentemot
medborgarna i ett demokratiskt system (dom av den 1 juli 2008, Sverige och Turco/radet, C-39/05 P
och C-52/05 P, EU:C:2008:374, punkt 45, dom av den 17 oktober 2013, radet/Access Info Europe,
C-280/11 P, EU:C:2013:671, punkt 32, och dom av den 3 juli 2014, riddet/in 't Veld, C-350/12 P,
EU:C:2014:2039, punkt 53).

Betriffande begreppet affirsintressen foljer av réttspraxis att samtliga upplysningar om ett foretag och
dess affirsforbindelser inte kan omfattas av skyddet for affirsintressen enligt artikel 4.2 forsta
strecksatsen i forordning nr 1049/2001. Om sa var fallet skulle den allmidnna principen om att
allménheten ska ges storsta mdjliga tillgang till handlingar hos institutionerna inte kunna tillimpas
(dom av den 15 december 2011, CDC Hydrogene Peroxide/kommissionen, T-437/08, EU:T:2011:752,
punkt 44, och dom av den 9 september 2014, MasterCard m.fl./kommissionen, T-516/11, ej
publicerad, EU:T:2014:759, punkt 81). I den gemensamma handledningen frain EMA och
lakemedelsmyndigheternas direktorer om identifiering av affirshemligheter och personuppgifter i
samband med forfarandet for godkdnnande for forsdljning definieras “konfidentiella upplysningar i
kommersiellt avseende” som alla upplysningar som inte dr allménna eller tillgingliga f6r allmdnheten
och betriffande vilka ett utlimnande kan wundergriva dgarens ekonomiska intressen eller
konkurrenssituation.

For att tillimpa undantaget i artikel 4.2 forsta strecksatsen i forordning nr 1049/2001 ar det darfor
nodvandigt att visa att de begidrda handlingarna innehaller uppgifter som kan skada en juridisk
persons affirsintressen om de ldmnas ut. Detta &r bland annat fallet nir de begirda handlingarna
innehaller kansliga kommersiella uppgifter, bland annat avseende de berdrda foretagens affirsstrategier
eller affirsrelationer eller niar dessa handlingar innehaller foretagets egna uppgifter som visar dess
sakkunskap (se, for ett liknande resonemang, dom av den 9 september 2014, MasterCard
m.fl./kommissionen, T-516/11, ej publicerad, EU:T:2014:759, punkterna 82—84).

Sokandens argument att EMA &sidosatte artikel 4.2 forsta strecksatsen i férordning nr 1049/2001 néir
myndigheten antog det angripna beslutet ska bedomas mot bakgrund av de 6verviganden som angetts
ovan i punkterna 78-85.

Tribunalen erinrar inledningsvis om att provningen av den forsta grunden utvisade att det inte forelag

nagon allmén presumtion om sekretess till skydd for de handlingar som getts in i samband med
ansOkan om godkénnande for forsiljning och hela den omtvistade rapporten. Harav foljer att det ar
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viktigt att alla uppgifter i den omtvistade rapporten ér affirshemligheter for att rapporten i sin helhet
ska kunna anses innefatta affirshemligheter i den mening som avses i artikel 4.2 i foérordning
nr 1049/2001.

Sa ar inte fallet i forevarande mal.

I det avseendet kan tribunalen for det forsta inte godta sokandens argument att den omtvistade
rapporten, i enlighet med den réttspraxis som bygger pa beslutet av den 25 juli 2014, Deza/ECHA
(T-189/14 R, €j publicerat, EU:T:2014:686), och beslutet av den 1 september 2015, Pari Pharma/EMA
(T-235/15 R, EU:T:2015:587), bildar en "odelbar helhet med ett ekonomiskt virde” som i sin helhet
fortjanar att behandlas konfidentiellt. Uttrycket “odelbar helhet med ett ekonomiskt virde” upptriader
for ovrigt endast i beslutet av den 1 september 2015, Pari Pharma/EMA (T-235/15 R, EU:T:2015:587)
och anvindes i samband med provningen av en grund avseende huruvida en allmén presumtion om
sekretess forelag. Sdsom framgar av provningen av den forsta grunden har inte nagon allmén
presumtion om sekretess angetts i de ovanndmnda besluten avseende handlingar som EMA innehar i
samband med férfaranden fér godkdnnande for forséljning av humanldakemedel. Det dr &ven utrett att
den omtvistade rapporten innehaller ett antal upplysningar som har ldmnats ut i EPAR, som ér
tillgdnglig for allmidnheten och innehaller uppgifter som kommer direkt fran den rapporten. For att
kunna gora gillande konfidentiell behandling av hela den omtvistade rapporten, aligger det
sokandebolaget att visa att den fullstindiga sammanstéllningen av uppgifter som ar tillgangliga for
allminheten och uppgifter som inte &r det utgor en kinslig affairsuppgift och att ett utlimnande skulle
skada dess affdrsintressen. Pastdendet att "helheten ar storre én summan av delarna” ar alltfor vagt for
att visa att den ovanndmnda sammanstillningen av upplysningar skulle kunna astadkomma de
pastadda foljderna. Dessa precisa och konkreta forklaringar har visat sig én mer nodvindiga da
undantagen i artikel 4 i forordning 1049/2001, sasom tribunalen har erinrat om ovan i punkt 80,
avviker fran principen att allménheten ska ha storsta mojliga tillgang till handlingar och darfor ska
tolkas och tillimpas restriktivt.

Tribunalen kan for det andra inte heller godta argumentet att ett utlimnande av den omtvistade
rapporten skulle ge en konkurrent en "foljesedel” for hur en ansokan om godkdnnande for forséljning
ska fyllas i for en konkurrerande vara. Sokanden har ndmligen inte visat nyheten i sina modeller,
analyser och metoder. De modeller och metoder som anvindes i den aktuella kliniska studien
grundas, vilket EMA har hévdat, pa kompetens i fraga om rekrytering, parametrar och statistisk analys
som i stor omfattning var tillginglig inom forskarsamfundet. Den ovanndmnda studien foljer den
tillampliga inriktningen och ar darfér grundad pa de nyaste principerna. Den handlingen innehaller
dessutom inte nagra upplysningar om sammanséttningen och tillverkningen av likemedlet Translarna,
eftersom EMA pa ett proaktivt sitt hade rensat hanvisningar till diskussioner om utarbetande av
protokoll tillsammans med U.S. Food and Drug Administration, varupartinummer, material och
utrustning, forklarande analyser, kvantitativ och kvalitativ beskrivning av metoden for att maita
lakemedelskoncentrationen och de tidpunkter da behandlingen inleddes och avslutades samt andra
uppgifter som kan mojliggora identifiering av patienterna. Att ldmna ut den omtvistade rapporten
skulle darfor inte ge sokandens konkurrenter nagra anvindbara upplysningar om den langsiktiga
kliniska utvecklingsstrategin och om studiernas utformning utéver de upplysningar som é&r allmént
tillgdngliga om ldkemedlet Translarna.

For det tredje utgor risken for att en konkurrent missbrukar den omtvistade rapporten inte i sig ett
skél att anse att en upplysning &dr en affirshemlighet enligt forordning nr 1049/2001. Enligt EMA:s
egen politik lamnar myndigheten inte ut sidana affirshemligheter som detaljerade upplysningar om
kvalitet och tillverkning av lakemedel. Sdsom angetts ovan i punkt 90, har EMA inte lamnat ut sddana
upplysningar i forevarande fall. Det ska emellertid konstateras att sokanden inte har anfort nagon
omstidndighet som gor det mojligt att forstd varfor det inte varit tillrdackligt att dolja de partier som
EMA hade dolt. Aven om ett annat féretag skulle utnyttja den storsta delen av upplysningarna i den
omtvistade rapporten pa det sédtt som sokanden har gjort gillande, skulle det dnda behova genomfora
egna undersokningar och motsvarande forsok samt framgangsrikt utveckla ett eget likemedel. Enligt
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artikel 8.1 i forordning nr 141/2000 far lakemedlet Translarna en period med ensamritt till
affarsuppgifter som hindrar att ett liknande likemedel slapps ut pa marknaden under tio ar efter det
att godkdnnandet for forsdljning har meddelats. Det finns darfor inte nagon rattslig grund for
pastaendet att hela den omtvistade rapporten ska anses vara konfidentiell, eftersom konkurrenterna
skulle kunna ansoka om ett godkdnnande for forsiljning om den ldmnades ut.

Perioden med ensamritt till affirsuppgifter som hindrar att ett liknande likemedel slapps ut pa
marknaden syftar till att ge uppgifternas upphovsman tillfille att fa tillbaka sin investering i
utvecklingen av ldkemedlet och det kan inte strida mot det malet att den omtvistade rapporten
limnas ut i enlighet med forordning 1049/2001. Det &r darfor svart att se att det skulle skada
affarsintressen om uppgifter utnyttjades néstan tio ar efter det att lakemedlet Translarna slédpptes ut pa
marknaden.

I fraga om sidrldkemedel, som i forevarande mal, ar den ensamrétten emellertid inte langre tillamplig i
tre undantagsfall, varav ett, som foreskrivs i artikel 8.3 c i forordning nr 141/2000 ar da "den andra
sokanden i sin ansokan kan pavisa att det andra likemedlet — &ven om det liknar det sdrlikemedel
som godkdnnande for forsiljning redan har beviljats for — ar sédkrare, mer dndamalsenligt eller i andra
hianseenden Kkliniskt Overldgset”. I ett sadant fall ska CHMP utvirdera likheten mellan de bada
lakemedlen och overliagsenheten hos det for vilket ansokan om godkénnande for forsiljning har getts
in. I motsats till vad sokanden har hévdat ar det emellertid viktigt att erinra om att publiceringen av
den omtvistade rapporten inte dr tillracklig for att en konkurrent ska kunna uppritta en fullstindig
rapport Over sina egna tester och resultat och ndja sig med att lagga publicerade uppgifter till grund.
Mot den bakgrunden gynnas konkurrenterna inte av att den omtvistade rapporten publicerats, vilket
for ovrigt gjorts utan affarsuppgifter.

Sokanden har i sista hand gjort géllande att det finns en risk for att vinsten under perioden med
ensamratt till uppgifter omedelbart gar forlorad om den omtvistade rapporten limnas ut, eftersom
konkurrenter i tredjeland dar det ér tillatet skulle kunna utnyttja den. Forutom att det argumentet &r
vagt finns det inte nagonting som ger anledning att tro att tillgang, i den omtvistade rapporten, till
upplysningar som inte dr konfidentiella med avseende pé sokandens affirsintressen, i sig skulle gora
det lattare for ett konkurrerande likemedelsforetag att fa ett godkdnnande for forséljning i tredjeland.
Detta dr desto mer uppenbart som de relevanta uppgifterna, saisom de som avser kvantitativ och
kvalitativ beskrivning av metoden for att mita liakemedelskoncentrationen, fortsitter att vara
konfidentiella. Sokanden har inte anfort nagot konkret argument for att visa att det foreligger en
verklig fara i vissa tredjelander. Att inte ldmna ut en studie for att forhindra att myndigheterna i
tredjeland beviljar en tillverkare tilltrade till marknaden utan att denne ar skyldig att ge in sina egna
undersokningar, dr detsamma som att inte lata allmédnheten fa tillgang till handlingar som innehaller
upplysningar om ldkemedel som godkants enligt unionsratten.

Med beaktande av det ovan anférda kan talan inte bifallas savitt avser den andra grunden.

Den tredje grunden: Publicering av den omtvistade rapporten skulle undergrdva EMA:s
beslutsprocess

Till stod for den tredje grunden har sokanden anfort att det vore for tidigt att limna ut den omtvistade
rapporten, eftersom EMA dnnu inte har antagit ett slutligt beslut om fullstindigt godkannande for
forsaljning och &ven fortsdttningsvis tar emot uppgifter fran sokandebolaget i samband med dess
skyldigheter enligt det villkorliga godkdnnandet for forsdljning. EMA gjorde darfor en felaktig
bedomning ndr myndigheten i det angripna beslutet ansag att beslutet att meddela ett villkorligt
godkdnnande for forsdljning och beslutet att omvandla ett villkorligt godkédnnande for forsiljning till
ett fullstindigt godkdnnande for forsdljning utgjorde tva olika beslutsforfaranden. Det ar dérfor inte
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uteslutet att en konkurrent skulle kunna utnyttja det for tidiga utlimnandet av den omtvistade
rapporten for att paverka EMA i fraga om att meddela ett fullstindigt godkannande for forséljning.
Det dr skalet till att rapporten bor omfattas av undantaget i artikel 4.3 i forordning nr 1049/2001.

EMA har hévdat att grunden inte kan leda till bifall for talan.

I samband med den tredje grunden har sokanden hévdat i huvudsak att publicering av den omtvistade
rapporten skulle undergrava EMA:s beslutsforfarande och att den dérfor strider mot artikel 4.3 forsta
strecksatsen i forordning nr 1049/2001.

Enligt artikel 4.3 forsta stycket i forordning nr 1049/2001 ska tillgang till en handling som uppréttats av
en institution for internt bruk eller mottagits av en institution, och som giller en fraga dar
institutionen inte fattat nagot beslut, vigras om utlimnande av handlingen allvarligt skulle undergriava
institutionens beslutsforfarande, om det inte foreligger ett 6vervigande allménintresse av utlimnandet.

Tribunalen konstaterar att den omtvistade rapporten gavs in och utvirderades i samband med ansékan
om godkénnande for forséljning av ldkemedlet Translarna och att EMA dérefter beviljade s6kanden ett
godkénnande for forsdljning av det lakemedlet for en viss terapeutisk indikation. Eftersom forfarandet
var avslutat ndr en utomstidende gav in en ansokan om tillgdng till den ovanndmnda rapporten ar
artikel 4.3 forsta stycket i forordning nr 1049/2001 inte tillamplig.

Detta paverkas inte av att ett villkorligt godkdnnande for forsdljning meddelats. Huruvida ett
fullstandigt godkdnnande for forsdljning kommer att beviljas kommer att beslutas forst senare, i ett
sarskilt beslutsforfarande och pa grundval av en eller flera kompletterande studier. Det d&r med andra
ord fraga om tva olika beslutsforfaranden som grundas pa olika tester. Den omtvistade rapporten
avser emellertid en firdigstilld undersokning i ett avslutat beslutsforfarande, vilket inte inverkar pa
det kommande beslutsforfarandet avseende meddelande av ett fullstindigt godkdnnande for forsiljning
som &r beroende av olika studier.

Av den anledningen é&r pastdendet att de kliniska uppgifterna i ansokan om godkédnnande for
forsdljning, som ledde till ett villkorligt godkédnnande for forséljning, utgor “ofullstindiga uppgifter”
varken korrekt eller relevant. Pa samma sdtt kan argumentet att en konkurrent kan anvidnda den
omtvistade rapporten for att paverka EMA i det framtida beslutsférfarandet inte godtas. Sasom EMA
har forklarat finns det hérvid inte nagon materiell skillnad mellan ett villkorligt godkdnnande for
forséljning och ett fullstindigt godkannande for forséljning, eftersom alla berérda — dven efter det att
ett fullstindigt godkdnnande for forsdljning har beviljats — ndrsomhelst kan ge in relevanta
vetenskapliga uppgifter som EMA kan beakta for att sikerstilla att lakemedel for att skydda folkhélsan
har en hog siakerhets- och effektivitetsniva.

Av vad anforts foljer att talan inte kan bifallas pa den tredje grunden.

Den fjdrde grunden: EMA har i strid med lagstiftningens krav underldtit att gora en
intresseavvdgning

Sokanden har med stéd av intervenienten hévdat att det aligger EMA att, sdsom en part som dr positiv
till utlamnande, visa att det foreligger ett 6vervigande allménintresse av att sokandens konfidentiella
upplysningar laimnas ut och har klandrat EMA for att inte ha undersokt den aspekten. EMA har
ndrmare bestdmt inte beaktat relevansen hos de sérskilda bestimmelserna i forordning nr 726/2004
om tillgang till handlingar som de som ansoker om godkdnnande for forséljning har lamnat EMA,
unionens  skyldigheter ~ enligt =~ TRIPs-avtalet, de  grundliggande  rittigheterna  och
proportionalitetsprincipen.

EMA har tillbakavisat dessa argument.
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Det framgar av artikel 4.2 sista delen av meningen i forordning nr 1049/2001 att unionens institutioner
inte ska végra tillgang till en handling ndr utlimnandet av den dr motiverat av ett Overvdgande
allménintresse, dven om detta utlimnande skulle kunna inskrédnka skyddet for en viss fysisk eller
juridisk persons affirsintressen eller skyddet for syftet med unionsinstitutionernas utredningar,
undersokningar och kontroller (se, for ett liknande resonemang, dom av den 7 oktober 2014,
Schenker/kommissionen, T-534/11, EU:T:2014:854, punkt 74).

I det sammanhanget ska det goras en avvigning mellan, & ena sidan, det sirskilda intresse som ska
skyddas av att den ifragavarande handlingen inte lamnas ut och, & andra sidan, bland annat
allménintresset av att handlingen gors tillgéanglig, med hénsyn till de fordelar som, i enlighet med vad
som anges i skdl 2 i forordning nr 1049/2001, foljer av en 6kad 6ppenhet, ndmligen att medborgarna
ges bittre mojligheter att delta i beslutsfattandet och att forvaltningen atnjuter storre legitimitet, blir
effektivare och far ett storre ansvar gentemot medborgarna i ett demokratiskt system (dom av den
21 oktober 2010, Agapiou Joséphides/kommissionen och EACEA, T-439/08, ej publicerad,
EU:T:2010:442, punkt 136).

I forevarande mal har EMA, liksom denna myndighet har papekat, inte anfort att den omtvistade
rapporten skulle skyddas av undantagsbestimmelserna i artikel 4.2 eller 4.3 i forordning nr 1049/2001.
Saledes var EMA inte skyldig att faststilla eller bedoma allménintresset av att den omtvistade
rapporten limnades ut, eller att avvdga det mot sokandens intressen att lata rapporten forbli
konfidentiell.

Av detta foljer att sokandens argument saknar verkan och att talan inte kan bifallas pa denna grund.

Den femte grunden: En lamplig avvigning, som krdvs enligt lagstiftningen, skulle ha lett till
beslutet att inte publicera ndgon del av den omtvistade rapporten

I den femte grunden har sokandebolaget hiavdat att en adekvat intresseavviagning i vart fall skulle ha
lett till ett for bolaget gynnsamt resultat. Sokanden har betonat att EPAR har gjort lampliga
upplysningar om ldkemedlet Translarnas sikerhet och effektivitet tillgédngliga for allmédnheten. Enligt
sokandens uppfattning kan ett utlimnande vara skadligt for allménintresset, eftersom det
underminerar fortroendet hos dem som ansoker om godkdnnande for forsiljning i forfarandet for
beviljande av det godkdnnandet och i sidkerheten hos upplysningar om affirshemligheter som delas
med EMA.

EMA har erinrat om att myndigheten har betonat att hela innehallet i den omtvistade rapporten inte
kunde anses utgora affirshemligheter och att myndigheten darféor inte kunde gora en
intresseavvigning mellan ett 6vervigande intresse som motiverar utlimnande och ett sirskilt intresse
som ska skyddas genom att den omtvistade rapporten inte tillhandahalls.

Den femte grunden vilar pa antagandet att den omtvistade rapporten eller en del av den é&r
konfidentiell. Det framgar emellertid av foregidende grunder att EMA inte gjorde en felaktig
bedomning ndr myndigheten drog slutsatsen att det inte foreldg négra konfidentiella upplysningar i
den mening som avses i artikel 4.2 eller 4.3 i férordning nr 1049/2001, med undantag for de dolda
partier som angetts ovan i punkt 8. EMA var dérfor inte skyldig att gora en intresseavvagning mellan
det sérskilda intresset och ett 6vervigande allménintresse som motiverar ett utlimnande.

Foljaktligen kan talan inte bifallas savitt avser den femte grunden. Talan ska séledes ogillas i sin helhet.
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Rittegangskostnader
Enligt artikel 134.1 i réttegangsreglerna ska tappande rattegangsdeltagare forpliktas att ersdtta
rattegangskostnaderna, om detta har yrkats. Sokanden har tappat malet och ska saledes forpliktas att
ersitta EMA:s rittegangskostnader, i enlighet med EMA:s yrkande, inklusive kostnaderna for det
interimistiska forfarandet.
Enligt artikel 138.3 i rdattegéngsreglerna ska Eucope béra sina riattegdngskostnader.
Mot denna bakgrund beslutar
TRIBUNALEN (andra avdelningen)
foljande:
1) Talan ogillas.
2) PTC Therapeutics International Ltd ska bédra sina egna rittegangskostnader och ersitta
Europeiska likemedelsmyndighetens (EMA) rittegangskostnader, inklusive kostnaderna for

det intermistiska forfarandet.

3) European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (Eucope) ska bira sina
riattegangskostnader.

Prek Schalin Costeira
Avkunnad vid offentligt sammantrdde i Luxemburg den 5 februari 2018.

Underskrifter
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