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W Rattsfallssamlingen

TRIBUNALENS DOM (andra avdelningen i utokad sammanséttning)

den 5 februari 2018*

"Tillgéng till handlingar — Forordning (EG) nr 1049/2001 — Handlingar som EMA innehar och som
ingetts i samband med ansokan om godkdnnande for forséljning av likemedlet Vantobra — Beslut att
bevilja tredje part tillgang till handlingarna — Undantag till skydd for affarsintressen —

Allmén presumtion om sekretess foreligger inte”

I mal T-235/15,

Pari Pharma GmbH, Starnberg (Forbundsrepubliken Tyskland), foretriatt av advokaterna M. Epping
och W. Rehmann,

sokande,
mot

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

svarande,

med stod av
Republiken Frankrike, foretrddd av D. Colas och J. Traband, bada i egenskap av ombud,
och av
Novartis Europharm Ltd, Camberley (Forenade kungariket), foretrétt av advokaten C. Schoonderbeek,

intervenienter,
angaende en ansokan enligt artikel 263 FEUF om ogiltigforklaring av EMA:s beslut EMA/271043/2015
av den 24 april 2015, om att i enlighet med Europaparlamentets och ridets férordning (EG)
nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allménhetens tillgang till Europaparlamentets, radets och
kommissionens handlingar (EGT L 145, 2001, s. 43) ge tredje part tillgang till handlingar som
innehéller upplysningar som ingetts i samband med ansékan om godkinnande for forsdljning av

lakemedlet Vantobra,

meddelar

* Rattegangssprak: engelska.

SV
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TRIBUNALEN (andra avdelningen i utokad sammansittning),

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

justitiesekreterare: handlaggaren S. Spyropoulos,
efter den skriftliga delen av forfarandet och forhandlingen den 14 februari 2017,

foljande
Dom

Bakgrund till tvisten

Sokanden, Pari Pharma GmbH, ér ett likemedelsbolag som har inriktat sin verksamhet pa optimering
av dosaerosoler for inhalationslakemedel i flytande form, bade for nya och redan etablerade produkter.
Bolagets huvudsakliga verksamhet utgors av utveckling och forsiljning av nebulisatorer och metoder
for lakemedelsformulering, och det har tagit fram den egna tekniken “eFlow”, en nebulisator avsedd
for skraddarsydd inhalationsbehandling av luftvigssjukdomar.

Ar 1999 fick ett konkurrerande likemedelsbolag, Novartis Pharmaceuticals UK Ltd, som tillsammans
med intervenienten Novartis Europharm Ltd ingar i Novartiskoncernen, ett godkdnnande for
forsédljning av sitt likemedel TOBI, som &ar baserat pa tobramycin, efter ett nationellt forfarande for
godkdnnande.

Ar 2003 fick ett bioteknikbolag, Chiron Corporation Ltd, ett likemedel klassificerat som sirlikemedel,
med tillimpning av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 141/2000 av den
16 december 1999 om sirlikemedel (EGT L 18, 2000, s. 1), namligen ett lidkemedel som innehéaller
tobramycin och som ar avsett for behandling av lunginfektioner hos patienter med cystisk fibros.

Ar 2006 forvirvades Chiron Corporation av Novartiskoncernen och denna koncern blev siledes
innehavare av klassificeringen som sérlakemedel f6r det likemedel som é&r baserat pa tobramycin.

Den 20 juli 2011 fick intervenienten ett godkdnnande for forséljning av det sdrlikemedel som ér
baserat pa tobramycin och som kallas "TOBI Podhaler”. For att fa detta var intervenienten tvungen att
visa att dess sdrlikemedel skulle vara till stor nytta for patienterna jamfort med befintliga behandlingar,
ddribland TOBI. Efter att ha fatt godkdnnandet for forsdljning av sitt sdrlikemedel, beviljades
intervenienten en ensamrétt pd marknaden under tio ar, vilken beviljas likemedel som klassificeras
som sérlakemedel enligt artikel 8.1 i forordning nr 141/2000.

Den 26 juli 2012 ingav sokanden, genom det centraliserade forfarande som foreskrivs 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
lakemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136, 2004, s. 1), en
ansokan om godkdnnande for forsdljning av ett konkurrerande ldkemedel, Vantobra, for samma
terapeutiska indikation som TOBI Podhaler avser.

For att Vantobra skulle kunna sldppas ut pa marknaden var det nédvéindigt att géra undantag fran den
ensamrétt pa marknaden som ndamnts i punkt 5 ovan och som TOBI Podhaler atnjot. For att fa ett
sadant undantag krévdes det att Vantobra uppfyllde villkoret i artikel 8.3 i férordning nr 141/2000,
namligen att det bade liknade och var kliniskt overligset TOBI Podhaler. Under forfarandet for
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godkénnande for forsiljning av Vantobra, bedomde kommittén for humanliakemedel (CHMP) likheten
mellan de ovannidmnda likemedlen och undersokte huruvida Vantobra var kliniskt overldgset TOBI
Podhaler. Kommittén avgav ddrefter ett yttrande med en rekommendation om att bevilja ett
godkdnnande for forsdljning av Vantobra.

Den 18 mars 2015 antog Europeiska kommissionen ett beslut om att godkdnna forséljningen av
Vantobra.

Intervenienten ingav en ansokan till Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) om att, med stod av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allménhetens
tillgdng till Europaparlamentets, radets och kommissionens handlingar (EGT L 145, 2001, s. 43), fa
tillgang till handlingarna i drendet géllande ansékan om godkénnande for forséljning av Vantobra.
Genom beslut av den 24 april 2015 (nedan kallat det angripna beslutet) gav EMA intervenienten
tillgang till CHMP:s utvérderingsprotokoll avseende Vantobras kliniska overldgsenhet och CHMP:s
utvarderingsprotokoll avseende Vantobras likheter med TOBI Podhaler.

Forfarandet och parternas yrkanden

Sokanden vickte forevarande talan den 15 maj 2015. Genom en separat handling ingav sokanden
samma dag en ansokan om interimistiska atgirder enligt artikel 278 FEUF i syfte att fa uppskov med
verkstdlligheten av det angripna beslutet.

Genom beslut av den 1 september 2015, Pari Pharma/EMA (T-235/15 R, EU:T:2015:587), beslutade
tribunalens ordférande att det angripna beslutet tillsvidare inte far verkstallas.

Ordforanden pa tribunalens fjarde avdelning tillit genom beslut av den 14 oktober 2015 Republiken
Frankrike och intervenienten att intervenera till stod for EMA:s yrkanden.

Efter att ha anmodats att inkomma med yttrande over den begdran om konfidentiell behandling av
vissa delar av talan om ogiltigférklaring som sokanden hade ingett, gjorde intervenienten den
30 oktober 2015 gillande att dess vésentliga intresse av att dessa handlingar lamnades ut bestod i att
de utgjorde en integrerad del av motiveringen till beslutet att bevilja ett godkédnnande for forséljning av
Vantobra, avseende vilket intervenienten hade vickt talan om ogiltigforklaring (mal T-269/15).
Intervenienten framholl att den maste fa tillgdng till dessa handlingar for att kunna utéva sin
grundldggande ratt till ett effektivt rdttsmedel och att den skulle ritta sig efter tribunalens beslut
avseende s6kandens begdran om konfidentiell behandling.

Direfter informerade sokandebolaget tribunalen om att det hade lyckats ingd en
principoverenskommelse med intervenienten om att den sistndmnda atog sig att under alla
omsténdigheter se till att de aktuella handlingarna forblev konfidentiella och att inte lamna ut dem till
tredje part.

Som en atgird for processledning enligt artikel 89 i tribunalens rittegdngsregler, stéllde tribunalen
skriftliga fragor till parterna i skrivelse av den 12 december 2016, vilka besvarades av parterna inom
den angivna fristen. Senare anmodade tribunalen, genom skrivelse av den 10 januari 2017, dven malets
huvudparter att inkomma med yttranden 6ver svaren pa fragorna.

Genom skrivelse av den 3 februari 2017 begédrde sokanden att fa anvdnda tekniska hjdlpmedel vid

forhandlingen for att gora det mojligt for vice vd:n vid bolagets lakemedelsenhet att gora en
presentation med olika stordia.

ECLILI:EEU:T:2018:65 3
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Vid forhandlingen den 14 februari 2017 uppgav EMA att den inte hade nagra invindningar mot denna
presentation och Novartis yttrade sig inte i fraga om presentationen. EMA begirde att fa inge ett
skriftligt svar avseende presentationen efter forhandlingen. Ordféranden pé andra avdelningen gav
sokandens vice vd tillatelse att gora sin presentation, under 6verinseende av sokandens ombud, och
begirde att sokanden skulle 6versinda handlingarna i presentationen till tribunalens kansli for att den
skulle 6versdnda dessa till EMA och till intervenienterna sa att dessa kunde inkomma med eventuella
skriftliga yttranden.

Den 24 april 2017 6versinde EMA sitt skriftliga yttrande over sokandens presentationsdokument.

Genom beslut av den 4 juli 2017 avslutade ordféranden pa tribunalens andra avdelning den muntliga
delen av forfarandet.

Sokanden har yrkat att tribunalen ska

— ogiltigforklara det angripna beslutet,

— forplikta EMA att inte ldmna ut de handlingar som enligt det angripna beslutet ska limnas ut,

— i andra hand, forplikta EMA att inte lamna ut de upplysningar som har identifierats pa sidorna 9,
11, 12, 14 och 17-23, och som finns med i CHMP:s utvirderingsprotokoll avseende Vantobras
kliniska overldgsenhet och de upplysningar som har identifierats pa sidorna 9-12 i CHMP:s
utvarderingsprotokoll avseende Vantobras likheter med TOBI Podhaler, och

— forplikta EMA att ersidtta rittegangskostnaderna.

EMA har, med stéd av Republiken Frankrike och intervenienten, yrkat att tribunalen ska

— avvisa talan savitt avser det andra yrkandet,

— ogilla talan, och

— forplikta sokanden att ersdtta rattegdngskostnaderna.

Rittslig bedomning

Inledande synpunkter och det angripna beslutet

Tribunalen papekar inledningsvis att Vantobra dr en hybridprodukt som har godkénts enligt det
centraliserade forfarandet i enlighet med artikel 10.3 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanldakemedel (EGT L 311, 2001, s. 67), jamford med artikel 6 i férordning nr 726/2004.
Ansokningarna om godkénnande for forsdljning av hybridlidkemedel stoder sig delvis pa prekliniska
tester och kliniska provningar av ett referenslikemedel och delvis pa andra uppgifter. I forevarande
fall angavs TOBI som referenslikemedel i ansokan om godkénnande for forséljning av Vantobra, och
ansokan grundade sig saledes delvis pa uppgifterna om detta lakemedel.

I det angripna beslutet har EMA forst angett att de omtvistade handlingar som berdrs av ansokan om
tillgang &r foljande: CHMP:s utvarderingsprotokoll avseende Vantobras kliniska overlagsenhet och
CHMP:s utvirderingsprotokoll avseende Vantobras likheter med TOBI Podhaler (nedan gemensamt
kallade CHMP:s protokoll).
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Vidare har EMA framhallit att den specifikt och individuellt prévade var och en av sokandens
synpunkter pad de upplysningar som finns i de handlingar som berors av ansdékan om tillgdng. EMA
har uppgett att den instimmer i vissa redaktionella forslag betrdffande upplysningen om valet av
affarsstrategi, vilket innefattar namnen pa de foretag som har utfort studierna och namnet pa de
lander som berors av dessa studier. Slutligen har EMA héanvisat till en bilaga som innehaller tva
tabeller — den ena avser protokollet om Kklinisk Overligsenhet och den andra avser protokollet
avseende likheter — i vilka skdlen anges till att den inte beaktade sokandens redaktionella forslag som
syftade till att begrdansa utlimnandet till vissa upplysningar.

Vad betréffar protokollet om klinisk overligsenhet har EMA uppgett att flera upplysningar, som
sokanden har hdvdat ar konfidentiella, &r offentliga. EMA har i det avseendet niamnt fdljande
handlingar, som den anser ir tillgédngliga for allménheten:

— Analyser av uppgifter som utforts av [konfidentiellt]' i samband med ans6kan om godkidnnande for
TOBI Podhaler. Dessa uppgifter finns tillgangliga pa TOBI Podhalers webbplats.

— Vissa upplysningar om fall av intolerans mot TOBI Podhaler som ingar bland de uppgifter som
undersoktes av CHMP for att mojliggora forsiljningen av Vantobra och saledes gora undantag fran
TOBI Podhalers ensamrdtt pa marknaden. Dessa upplysningar har offentliggjorts i det offentliga
europeiska utredningsprotokollet (nedan kallat EPAR).

— Upplysningar om biverkningarna av TOBI Podhaler. Dessa upplysningar har offentliggjorts i
sammanfattningen av produktens egenskaper som finns i EPAR.

— Olika analyser som hénvisar till [konfidentiellt]. Dessa upplysningar finns tillgangliga pa internet.

I samma protokoll har EMA undersokt andra upplysningar som inte ar tillgdngliga for allmanheten.
Vad betréffar den marknadsundersokning som sokanden gjorde i syfte att besvara CHMP:s forsta
fraga, har EMA visserligen instimt i att orden [konfidentiellt] ska utelimnas, men nimnda myndighet
har ddremot nekat till att utelamna andra upplysningar som sékanden har hanvisat till, av det skélet
att de avser beskrivningar av fall av intolerans mot TOBI Podhaler och att dessa upplysningar utgor
en del av de uppgifter som bedéomdes av CHMP f{or att dra slutsatsen om Vantobras kliniska
overlagsenhet jamfort med TOBI Podhaler. EMA har framhallit att hdnvisningarna till det protokoll
som innehaller utvdarderingen av Vantobras kliniska oOverligsenhet och undantaget fran TOBI
Podhalers ensamritt pa marknaden finns i EPAR. Vad betriffar de andra upplysningarna som inte har
offentliggjorts, anser EMA att sokandebolaget inte har visat pa vilket sétt ett utlimnande av dessa fa
andra upplysningar skulle skada bolagets affirsintressen och konkurrensstéllning, med hénsyn till att
de flesta av upplysningarna ar tillgdngliga for allmdnheten. EMA har vidare papekat att &ven om det
antas att dessa upplysningar kan anses utgora affirshemligheter, utgér de vetenskapliga bevisen for
Vantobras kliniska fordelar for en andel av den berérda populationen och beviset for att villkoren for
att kunna gora undantag fran TOBI Podhalers ensamritt pa marknaden &r uppfyllda upplysningar
som CHMP lade till grund for sitt utvdrderingsprotokoll avseende Vantobras kliniska overldgsenhet.
EMA anser saledes att sadana upplysningar ska ldmnas ut for att gora det mojligt att forstd hur
CHMP kom fram till en sadan slutsats. EMA har ddrav dragit slutsatsen att det foreligger ett
overviagande allménintresse av utlimnandet.

Vad betriffar protokollet om likheter har EMA framhallit foljande:
— Vad giller de upplysningar som finns i den marknadsundersokning som sokanden lade fram, gar

det att maskera de upplysningar som avser hdnvisningen till de linder och foretag som har utfort
dessa studier.

1 Konfidentiella uppgifter har uteldmnats.
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— EMA nekar daremot till att maskera upplysningarna om antalet center som behandlar cystisk fibros
och som é&r delaktiga i studierna, antalet patienter som har gatt 6ver fran en behandling med TOBI
Podhaler till en alternativ behandling och skélen till denna éndring (ndmligen de biverkningar som
huvudsakligen ar relaterade till luftvags-, thorax- och mediastinala sjukdomar). For det forsta finns
upplysningar om biverkningarna av TOBI Podhaler tillgéngliga pa EMA:s webbplats. Vad for det
andra betraffar de upplysningar som inte &r tillgéngliga for allménheten, har sokandebolaget inte
visat pa vilket sdtt ett utlimnande av ett fatal upplysningar som inte ér tillgdngliga skulle skada
bolagets affarsintressen och konkurrensstillning, med héansyn till att andra upplysningar var
tillgdngliga for allménheten, och det har inte heller visat att det foreldg ett Overvigande
allménintresse av att lamna ut dessa.

— Vissa upplysningar avser de fall av intolerans mot TOBI Podhaler som ingar bland de uppgifter som
CHMP undersokte for att kunna tillata forsdljningen av Vantobra och saledes gora undantag fran
TOBI Podhalers ensamrétt pa marknaden. Dessa upplysningar har offentliggjorts i EPAR.

— Upplysningar om biverkningarna av TOBI Podhaler har offentliggjorts i EPAR.

EMA har kommit fram till en liknande slutsats som i frdga om upplysningarna i
utvdrderingsprotokollet avseende Vantobras kliniska overldgsenhet jaimfort med TOBI Podhaler. EMA
anser ndmligen att sokandebolaget inte har visat pa vilket sitt ett utlimnande av ett fatal upplysningar
som inte var tillgangliga skulle skada bolagets affarsintressen och konkurrensstéllning, med hénsyn till
att de flesta av upplysningarna var tillgingliga for allmdnheten. EMA har vidare papekat att &ven om
det antas att dessa upplysningar kan anses vara affirshemligheter, utgor de vetenskapliga bevisen for
Vantobras kliniska fordelar for en andel av den berérda populationen och beviset for att villkoren for
att kunna gora undantag fran TOBI Podhalers ensamritt pa marknaden &r uppfyllda upplysningar
som CHMP lade till grund for sitt utvdrderingsprotokoll avseende Vantobras likheter med TOBI
Podhaler. EMA anser sialedes att sadana upplysningar ska ldmnas ut for att gora det mojligt att forsta
hur CHMP kom fram till en sddan slutsats. EMA har dérav dragit slutsatsen att det foreligger ett
overvdgande allménintresse av utlimnandet.

Upptagande till sakprovning

Sokanden har genom sitt andra yrkande begirt att tribunalen ska forplikta EMA att inte lamna ut
CHMP:s utvdrderingsprotokoll avseende Vantobras likheter med TOBI Podhaler eller CHMP:s
utvarderingsprotokoll avseende Vantobras kliniska dverldgsenhet jamfort med TOBI Podhaler.

EMA har gjort géllande att det andra yrkandet inte kan tas upp till provning eftersom utfirdande av
foreldgganden eller interimistiska atgdrder inte omfattas av tillimpningsomradet for det forfarande
som avses i artikel 263 fjarde stycket FEUF.

Tribunalen erinrar om att enligt fast réttspraxis dr unionsdomstolens behorighet i ett méal om
ogiltigforklaring begrénsad till att prova lagenligheten av den angripna rattsakten, och tribunalen é&r
inte behorig att rikta forelagganden till unionsinstitutioner. Det ankommer némligen pa den berdrda
institutionen att enligt artikel 266 FEUF vidta de étgdrder som krdvs for att folja en dom om
ogiltigforklaring (se, for ett liknande resonemang, beslut av den 12 mars 2014, PAN
Europe/kommissionen, T-192/12, ej publicerat, EU:T:2014:152, punkt 15 och dér angiven rittspraxis).

Yrkandet om foreldggande att inte lamna ut CHMP:s protokoll ska foljaktligen avvisas, och av samma

skdl avvisas det tredje yrkandet, som har framstillts i andra hand, om foreliggande att inte lamna ut
vissa upplysningar som finns i dessa protokoll.
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Provning i sak

Sokanden har aberopat fyra grunder till stod for sin talan. Som forsta grund har det gjorts géllande att
artikel 339 FEUF, artiklarna 7, 16 och 17 i Europeiska unionens stadga om de grundlidggande
rattigheterna och artikel 8 i Europeiska konventionen om skydd for de ménskliga rattigheterna och de
grundldggande friheterna, som undertecknades i Rom den 4 november 1950 (nedan kallad
Europakonventionen), asidosattes. Den andra grunden avser att det saknas skil for ett utlimnande
enligt forordning nr 1049/2001. Savitt avser den tredje grunden har sékanden gjort gillande att EMA
har genomfort en politik for behandling av upplysningar som inte &dr forenlig med artikel 15 FEUF
eller med forordning nr 1049/2001. Sokanden har som fjirde grund, vilken har aberopats i andra
hand, gjort géllande att det d4r n6dvandigt att ta bort flera upplysningar innan handlingarna lamnas ut,
eftersom det dr uppenbart att de ar konfidentiella enligt artikel 4.2 i férordning nr 1049/2001.

Det ska papekas att sokanden, inom ramen fér den andra grunden, har forsvarat en principiell hallning,
enligt vilken de allmdnna presumtionerna om sekretess som motiverar att tillgang inte beviljas och som
ar tillampliga pa vissa kategorier av handlingar ocksd avser CHMP:s protokoll som har utarbetats i
samband med forfarandet for godkannande for forsdljning av ett likemedel som i forevarande fall
regleras av forordningarna nr 726/2004 och nr 141/2000. Sokanden anser foljaktligen att ett
utlimnande av dessa handlingar i princip skulle skada afférsintressena.

Tribunalen anser att fragan huruvida CHMP:s protokoll skyddas av en allmén presumtion om sekretess
ska undersokas forst som en sjalvstindig grund, med hénsyn till fragans potentiella inverkan pa
utgangen i malet som helhet. Dérefter ska, fore den forsta grunden, den andra grunden proévas, genom
vilken so6kanden i huvudsak har gjort géllande att CHMP:s protokoll i sin helhet dr konfidentiella, pa
grund av att samtliga upplysningar som finns i dessa omfattas av affirsintresset i den mening som
avses i artikel 4.2 i forordning nr 1049/2001.

Den separata grunden om att det foreligger en allmdin presumtion om sekretess i fraga om CHMP:s
protokoll som har utarbetats i samband med forfarandet for godkinnande for forsiljning av ett
ldikemedel enligt forordningarna nr 726/2004 och nr 141/2000

Enligt sokanden borde EMA ha slagit fast att samtliga upplysningar i CHMP:s protokoll — det vill siga
konfidentiella egna radata, sammanstéllningen av kliniska data som ar tillgdngliga for allménheten och
analysen av dessa av olika tredje parter samt den dvergripande strategin for godkénnande — omfattades
av en allmin presumtion om sekretess. Sokanden har héavdat att sekretesskyddet inte bara ska omfatta
de delar av protokollen som innehaller de mest kénsliga konfidentiella upplysningarna, utan
protokollen som sadana, eftersom de mest kénsliga delarna ingar i en rad argument som omfattar
uppgifter som avser sokandens egen strategi och som tillsammans med protokollens andra offentliga
uppgifter bildar en oskiljaktig helhet som har ett ekonomiskt varde.

EMA har, med stod av intervenienten, bestritt dessa argument.

Sokanden har inom ramen for denna grund hévdat att de allménna presumtionerna om sekretess, som
motiverar att tillgang inte beviljas och som ér tillaimpliga pa vissa kategorier av handlingar, ocksa avser
CHMP:s protokoll som ingavs i samband med forfarandet for godkdnnande for forsiljning av ett
lakemedel som motsvarar ett siarlikemedel, men som é&r kliniskt Overldgset detta, vilket forfarande
foreskrivs i forordningarna nr 141/2000 och nr 726/2004. Ett utlimnande av dessa handlingar skulle
foljaktligen i princip skada affdrsintressena. Den allmédnna presumtion om sekretess som sokanden har
aberopat grundar sig saledes pa det undantag som avser skyddet for sokandens affirsintressen, vilket
anges i artikel 4.2 forsta strecksatsen i forordning nr 1049/2001.
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Provningen av denna fraga kréaver att tribunalen erinrar om att bestimmelserna om allmédnhetens
tillgang 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
verksamhetsomraden som den har upprittat eller tagit emot och som finns hos den. Trots att syftet
med den ovannidmnda forordningen &r att ge allmédnheten storsta mojliga rétt till tillgdng till
institutionernas handlingar, ar denna rétt foremal for vissa begransningar som grundar sig pa hansyn
till allménna 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 allmidnna o6vervdganden av liknande slag kan tillimpas pa ansdkningar om
utlimnande av handlingar av samma art (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). Att en sddan presumtion foreligger utesluter inte att den
berérde har rétt 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 bestammelsen ska tolkas och
tillampas restriktivt — eftersom de avviker fran principen om att allménheten 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
sadan presumtion i forhallande till maltypen.

For det forsta framgar det av flera avgoranden fran EU-domstolen att for att en allmén presumtion ska
kunna goras gillande mot den person som pa grundval av forordning nr 1049/2001 begir tillgang till
handlingarna, krdvs 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).

For det andra kan tillimpningen av allménna presumtionsregler motiveras av att det dr nodvéandigt att
sikerstilla ett korrekt genomférande av de aktuella forfarandena och att garantera att syftet med dem
inte dventyras. Erkdnnande av en allmén presumtion kan grundas pa att utlimnandet av handlingar i
vissa forfaranden inte &r forenligt med ett vélfungerande forfarande och pa risken for att dessa
forfaranden skulle undergrdvas. Allménna presumtioner gor det ndmligen mojligt att bevara
forfarandets integritet genom att begrénsa ingripanden av utomstdende (se, for ett liknande
resonemang, forslag till avgorande av generaladvokaten Wathelet i de forenade malen LPN och
Finland/kommissionen, C-514/11 P och C-605/11 P, EU:C:2013:528, punkterna 66, 68, 74 och 76).

I enlighet med detta har till exempel tribunalen slagit fast att sa linge det, under den administrativa
delen av en utredning som gors inom ramen for ett EU Pilot-forfarande, finns en risk for att
fordragsbrottsforfarandet ska dndra karaktdr, for att drendets handldggning ska éndras och for att
undergriva syftet med detta forfarande, dr det motiverat att tillimpa den allmdnna presumtionen om
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sekretess pa de handlingar som utvixlas mellan kommissionen och den berérda medlemsstaten (se, for
ett liknande resonemang, dom av den 25 september 2014, Spirlea/kommissionen, T-306/12,
EU:T:2014:816, punkterna 57—-63).

I samtliga mal dér det beslutats att infora en sddan presumtion avsag beslutet att inte bevilja tillgang en
grupp handlingar som klart och tydligt avgrinsades av att de alla ingick i ett pagaende 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, och 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 betréiffande ett forfarande vid en av
unionsinstitutionerna for vilken de begidrda handlingarna har upprattats dr ocksa ett av de kriterier
som kan motivera att en allmén presumtionsregel erkdnns (se, for ett liknande resonemang, dom av
den 11 juni 2015, McCullough/Cedefop, T-496/13, ej publicerad, EU:T:2015:374, punkt 91, och forslag
till avgorande av generaladvokaten Cruz Villaléon i malet radet/Access Info Europe, C-280/11 P,
EU:C:2013:325, punkt 75). Undantagen fran ritten att fa tillgang till handlingar som foreskrivs i
artikel 4 i forordning nr 1049/2001 kan inte tolkas utan beaktande av de specifika bestimmelser som
reglerar tillgdngen till dessa handlingar och som foreskrivs i de aktuella forordningarna.

Domstolen har foljaktligen papekat att i samband med ett forfarande enligt artikel 101 FEFU reglerade
vissa bestimmelser i radets forordning (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 anvdndningen av handlingarna i
nidmnda forfarande, eftersom det i dessa foreskrevs att parterna i ett forfarande enligt
artikel 101 FEUF inte hade nagon obegransad ratt till tillging till handlingarna i kommissionens
arende och att utomstaende, bortsett fran klagandena, helt saknade ritt till tillgang till handlingarna i
kommissionens drende i ett sadant forfarande. Domstolen har slagit fast att om en allmin ratt till
tillgang till handlingar skulle beviljas pa grundval av forordning nr 1049/2001 i ett drende om
tillampning av artikel 101 FEUF, skulle detta kunna &ventyra den balans som unionslagstiftaren har
velat sakerstilla i forordningarna nr 1/2003 och nr 773/2004 mellan a ena sidan de berérda foretagens
skyldighet att forse kommissionen med potentiellt kinsliga affarsuppgifter for att kommissionen ska
kunna bedoéma huruvida det foreligger en konkurrensbegransande samverkan och om den i sa fall ar
forenlig med den ovanndmnda artikeln, och & andra sidan sdkerstéllande 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 tillimpningen av undantagen i
artikel 4.2 forsta och tredje strecksatserna i forordning nr 1049/2001 — utan att gora nagon konkret
och individuell provning av var och en av handlingarna i ett drende om ett forfarande enligt
artikel 101 FEUF — har rétt att anta att ett utlimnande av handlingarna i princip skulle undergrava
skyddet for affarsintressena hos de foretag som &r 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 detta kriterium som tribunalen tvirtemot ansag att nagon allmén
presumtion om sekretess inte foljer av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006
av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkédnnande och begrinsning av kemikalier
(Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet, &ndring av direktiv 1999/45/EG och
upphédvande 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 férordningen inte avsag en restriktiv
anviandning av handlingarna i ett drende géllande ett tillstandsforfarande avseende ett kemiskt dmne,
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till skillnad fran de situationer i vilka domstolen och tribunalen har godtagit att allménna presumtioner
om sekretess som motiverar att tillgang till handlingar inte beviljas var tillimpliga (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 13 januari 2017, Deza/Echa, T-189/14, EU:T:2017:4, punkt 39).

I forevarande fall ingar inte de omtvistade handlingarna i ett pagdende administrativt forfarande eller
domstolsférfarande. Aven om det antas att den rittspraxis som har angetts ovan i punkterna 44
och 45, enligt vilken tillimpningen av en allmén presumtionsregel kan motiveras av att det é&r
nodvandigt att sdkerstélla ett korrekt genomforande av det aktuella forfarandet, ér tillimplig inom
ramen for ett forfarande for godkdnnande for forséljning, kan ett utlimnande av de omtvistade
handlingarna inte paverka forfarandet, eftersom godkidnnandet for forséljning av Vantobra beviljades
den 18 mars 2015 och det angripna beslutet om att bevilja tillgang till CHMP:s protokoll dr daterat den
24 april 2015.

I motsats till de situationer i vilka domstolen och tribunalen har slagit fast att de allmdnna
presumtionerna om sekretess som motiverar att tillgang till handlingar inte beviljas var tillampliga,
regleras en restriktiv anvindning av handlingarna i ett drende gillande ett forfarande for godkénnande
for forséljning av ett lakemedel inte i forordningarna nr 141/2000 och nr 726/2004, och forordningarna
foreskriver inte, till skillnad fran foérordningarna nr 1/2003 och nr 773/2004, att tillgdngen till
handlingarna i ett drende ska begrinsas till "berorda parter” eller "klagande”.

Forordning nr 141/2000 innehaller inte nagon sdrskild bestimmelse om tillgédng 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 atgdrder for genomférande av
forordning nr 1049/2001. Ingen annan bestdmmelse i forordning nr 726/2004 kan tolkas sa, att
unionslagstiftaren haft for avsikt att faststélla en ordning for begrénsad 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 EMA att
publicera tre handlingar, ndmligen EPAR, en sammanfattning av de berdrda likemedlens egenskaper
och bipacksedlar till anvindare efter det att alla uppgifter som ror affirshemligheter har utelamnats. I
bestimmelserna anges de minimiupplysningar som EMA, genom de tre ovanndmnda handlingarna,
proaktivt ska gora tillgdngliga for allménheten. Unionslagstiftarens mal ar dels att det aktuella
lakemedlets egenskaper och hur det ska forskrivas till patienterna ska anges for hélso- och
sjukvardspersonal s& begripligt som mojligt, dels att den icke yrkesméssiga allménheten ska upplysas
med ett begripligt sprikbruk om hur ldkemedlet anvinds optimalt och om dess verkan. Den
ordningen for proaktiv publicering av minimiupplysningar utgor saledes inte en sérskild ordning for
tillgang till handlingar som ska tolkas sa, att samtliga uppgifter och upplysningar som inte anges i de
tre ovanndmnda handlingarna ska antas vara konfidentiella.

I artiklarna 11, 12, 36 och 37.3 i férordning nr 726/2004 uttrycks dven lagstiftarens vilja att forfarandet
for godkédnnande for forséljning ska medge insyn dven om det inte ger upphov till ett beslut eller leder
till att en ansokan om godkidnnande for forséljning avslas. I de bestimmelserna foreskrivs namligen att
bidde upplysningar om en ansékan om godkdnnande for forsdljning som den som har ansokt har
aterkallat innan EMA har yttrat sig och upplysningar om en ansékan om godkinnande for forséljning
som har avslagits ska vara tillgangliga for allmanheten.

Héarav foljer att den dominerande principen i forordningarna nr 726/2004 och nr 1049/2001 ér
allménhetens 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 41, finner tribunalen att
unionslagstiftaren underforstatt utgick fran att forfarandets integritet inte dventyrades av att en sddan
presumtion om sekretess inte forelag.

10 ECLLEU:T:2018:65



57

58

59

60

61

62

63

Dowm av DEN 5. 2. 2018 — MAL T-235/15
Part PHARMA MOT EMA

Med beaktande av vad ovan anforts finner tribunalen att det inte foreligger ndgon allmén presumtion
om sekretess for CHMP:s protokoll som foljer av férordning nr 141/2000, jamférd med férordningarna
nr 1049/2001 och nr 726/2004. Det kan dérfor inte anses att dessa protokoll omfattas av en allmin
presumtion om sekretess av det underforstadda skélet att de, i princip och i sin helhet, uppenbart
omfattas av undantaget avseende skyddet for affirsintressena hos dem som ansoker om godkdnnande
for forsaljning. Det ankommer darfor pa EMA att — genom en konkret och faktisk granskning av varje
handling i drendet — forsdkra sig om att handlingen sdrskilt dr en affirshemlighet i den mening som
avses i artikel 4.2 forsta strecksatsen i férordning nr 1049/2001.

I enlighet med artikel 73 i férordning nr 726/2004 har EMA antagit tillimpningsforeskrifter for
forordning nr 1049/2001. For att stirka sin politik avseende tillgang till handlingar, antog EMA den
30 november 2010 handlingen EMA/110196/2006, med rubriken "EMA:s politik om tillgang till
handlingar (avseende humanlikemedel och veterindrmedicinska lakemedel)”. Dér betonas att samtidigt
som affiarshemligheter, personuppgifter och andra sirskilda intressen skyddas pa lampligt satt, ska en
ansokan om tillgang till en handling avslds endast om nagot av de undantag som anges i artikel 4 i
forordning nr 1049/2001 anses vara tillampligt.

Med tillimpning av sin politik om tillging till handlingar har EMA  upprittat
handlingen EMA/127362/2006. I den anges resultatet av EMA:s politik om tillgang till handlingar som
giller humanldkemedel och veterindrmedicinska lakemedel. Den handlingen innehaller en resultattabell
som har kompletterats efterhand som myndigheten har fatt erfarenhet av ansékningar om tillgang till
handlingar. Tabellen kompletteras dels av handlingen EMA/484118/2010 om rekommendationer fran
lakemedelsmyndigheternas direktérer om insyn, dels av den gemensamma handledningen fran EMA
och likemedelsmyndigheternas chefer om identifiering av affirshemligheter och personuppgifter i
samband med forfarandet for godkdnnande for forsdljning som kan publiceras sa snart ett beslut
fattas. Det framgar av den tabellen att EMA anser att CHMP:s protokoll &dr offentliga och foljaktligen
publicerar dem sa snart forfarandet for godkédnnande for forséiljning av ett lakemedel ar avslutat.

Det kan foljaktligen inte anses att CHMP:s protokoll a priori och automatiskt omfattas av den
allménna presumtionen om sekretess. Hérav foljer att talan under alla omstdndigheter inte kan bifallas
savitt avser grunden om att det foreligger en sadan presumtion.

Den andra grunden: Asidosdittande av artikel 4.2 i forordning nr 1049/2001

Inom ramen for den andra grunden har sokanden gjort géllande att EMA asidosatte artikel 4.2 i
forordning nr 1049/2001 genom att tillita utlimnandet av CHMP:s protokoll. Denna grund bestar av
tva delar. Som forsta delgrund har sokanden gjort géllande att CHMP:s protokoll dr konfidentiella i sin
helhet, pa grund av att de omfattas av affirsintresset i den mening som avses i artikel 4.2 i férordning
nr 1049/2001. Som andra delgrund har sokanden hdvdat att det krévs att det foreligger ett tvingande
skél av allménintresse att lamna ut dessa konfidentiella upplysningar, for att de ska fa lamnas ut. EMA
har dock inte visat att det foreligger ett sadant Overvdgande allménintresse. EMA har inte heller
motiverat varfor ett offentliggorande av upplysningarna i EPAR inte riackte for att uppfylla kravet pa
att det ska foreligga ett overviagande allménintresse av utlimnandet av dessa.

— Den forsta delgrunden, vilken avser att CHMP:s protokoll om likheter och om klinisk éverligsenhet dr
konfidentiella, i den mening som avses i artikel 4.2 i forordning nr 1049/2001

Sokanden har héavdat att ett utlimnande av de upplysningar som finns i CHMP:s protokoll om likheter
och om Kklinisk overldgsenhet skulle undergréva skyddet for dess affirsintressen.

Enligt sokanden innehaller CHMP:s protokoll konfidentiella egna radata samt en sammanstéllning av

kliniska data som ar tillgidngliga for allmdnheten och en analys av dessa av olika tredje parter, vilka
avslojar sokandens Overgripande strategi for att erhalla ett godkdnnande for forsdljning. Dessa
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uppgifter ingar i sokandens know-how och strategiska foretagshemligheter i den mening som avses i
artikel 39.2 i avtalet om handelsrelaterade aspekter av immaterialratter (TRIPs) av den 15 april 1994
(EGT L 336, 1994, s. 214; svensk specialutgava, omrade 11, volym 38, s. 216) (nedan kallat
TRIPs-avtalet), vilket utgor bilaga 1 C till avtalet om upprittande av Viarldshandelsorganisationen
(WTO) (EGT L 336, 1994, s. 3; svensk specialutgava, omrade 11, volym 38, s. 5). Dessa uppgifter ger
sokandebolaget en konkurrensfordel i forhallande till bolagets konkurrenter, som inte har dess
strategiska know-how. Sokandebolaget har apropa detta framhallit att det &r bolagets strategiska
know-how som har mojliggjort for det att fa ett undantag fran ensamritten pa marknaden enligt
artikel 8.1 i forordning nr 141/2000. Sokanden har i det avseendet aberopat den omsténdigheten att
den utarbetade fragor for att samla in uppgifter om den faktiska anvindningen av tobramycin vid
behandling av cystisk fibros for att besvara den lista med fragor som stilldes av CHMP avseende
undantaget fran TOBI Podhalers ensamritt pa marknaden. Sokanden har vidare angett att artikel 4.2
och 4.6 i férordning nr 1049/2001 inte ger EMA tillatelse att sprida delar av en handling — dven om
de ar offentliga — som utgor en oskiljaktig del av en bedomning vilken som sadan ar konfidentiell och
har ett affirsmaéssigt virde. Sokanden har i det avseendet hdnvisat till praxis fran domaren med
behorighet att besluta om interimistiska atgdrder, i beslutet av den 1 september 2015, Pari
Pharma/EMA (T-235/15 R, EU:T:2015:587), enligt vilken det inte kan uteslutas att en specifik
anvindning av bade icke konfidentiella och konfidentiella uppgifter kan vara konfidentiell eftersom en
sadan innovativ strategi ger ett vetenskapligt mervirde till uppgifter som var for sig inte ar
konfidentiella.

EMA har, med stéd av Republiken Frankrike och intervenienten, bestritt alla dessa argument.

Tribunalen erinrar inledningsvis om att enligt artikel 15.3 FEUF har varje unionsmedborgare och varje
fysisk eller juridisk person som dr bosatt eller har sitt stadgeenliga sdte i en medlemsstat ratt till
tillgdng till unionens institutioners, organs och byraers handlingar enligt de principer och villkor som
har bestdmts i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet. Forordning nr 1049/2001 avser,
sasom anges i skidl 4 och artikel 1, att ge allménheten storsta mojliga tillgdng till institutionernas
handlingar (dom av den 28 juni 2012, kommissionen/Editions Odile Jacob, C-404/10 P,
EU:C:2012:393, punkt 111, och dom av den 28 juni 2012, kommissionen/Agrofert Holding,
C-477/10 P, EU:C:2012:394, punkt 53; se é&ven, for ett liknande resonemang, 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).

Principen att allmidnheten ska ha storsta mojliga tillgang 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 och byrderna inte ska lamna 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 forordning nr 1049/2001 utgoér en avvikelse fran
principen att allmidnheten ska ha storsta mojliga tillgang till handlingar, ska de tolkas och tillimpas
restriktivt (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).

Det ska dven péapekas att det system med undantag som foreskrivs i artikel 4 i forordning
nr 1049/2001, bland annat i artikel 4.2, grundar sig pa en avviagning mellan de intressen som star mot
varandra i en viss situation, det vill sdga & ena sidan de intressen som gynnas av ett utlimnande av de
berérda handlingarna och a andra sidan de intressen som hotas av utlimnandet. Vilket beslut som
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fattas med anledning av en begédran om tillgang till handlingar beror pa vilket intresse som anses viga
tyngst i det enskilda fallet (dom av den 14 november 2013, LPN och Finland/kommissionen,
C-514/11 P och C-605/11 P, EU:C:2013:738, punkt 42, och dom av den 23 september 2015,
ClientEarth och International Chemical Secretariat/Echa, T-245/11, EU:T:2015:675, punkt 168).

En ansokan om tillgang till en handling kan i princip inte avslas enbart med den motiveringen att
handlingen hanfor sig till en sadan verksamhet eller avser ett sddant intresse som ndmns i artikel 4 i
férordning nr 1049/2001. Den berdrda institutionen maste dven visa hur tillgdngen till handlingen
konkret och faktiskt skulle skada det intresse som skyddas av ett undantag i denna artikel (se, for ett
liknande resonemang, dom av den 28 juni 2012, kommissionen/Editions Odile Jacob, C-404/10 P,
EU:C:2012:393, punkt 116, dom av den 28 juni 2012, kommissionen/Agrofert Holding, C-477/10 P,
EU:C:2012:394, punkt 57, och dom av den 27 februari 2014, kommissionen/EnBW, C-365/12 P,
EU:C:2014:112, punkt 64) och att risken for att detta intresse skadas rimligen kan forutses och inte &r
rent hypotetisk (dom av den 13 april 2005, Verein fiir Konsumenteninformation/kommissionen,
T-2/03, EU:T:2005:125, punkt 69, och dom av den 22 maj 2012, Sviluppo Globale/kommissionen,
T-6/10, ej publicerad, EU:T:2012:245, punkt 64). Detta giller dven tredje part, for det fall samrad sker
med vederborande inom ramen for det samradsforfarande som foreskrivs i artikel 4.4 i forordning
nr 1049/2001, d& syftet med nidmnda artikel dr att gora det mojligt for institutionen att bedoma om
ett undantag som foreskrivs i artikel 4.1 eller 4.2 ska tillimpas (se, for ett liknande resonemang, dom
av den 30 januari 2008, Terezakis/kommissionen, T-380/04, ej publicerad, EU:T:2008:19,
punkterna 54, 60 och 61).

Betréffande begreppet affirsintressen foljer det av réttspraxis att samtliga upplysningar om ett foretag
och dess affarsforbindelser inte kan omfattas av skyddet for affirsintressen enligt artikel 4.2 forsta
strecksatsen i forordning nr 1049/2001. Om sa var fallet skulle den allménna principen om att
allmidnheten ska ges storsta mojliga 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).

For att tillimpa undantaget i artikel 4.2 forsta strecksatsen i forordning nr 1049/2001 ar det darfor
nodvandigt att visa att de omtvistade handlingarna innehéller uppgifter som kan skada en juridisk
persons affirsintressen om de ldmnas ut. Detta &r bland annat fallet nir de begirda handlingarna
innehaller kéinsliga kommersiella uppgifter, bland annat avseende de berorda foretagens affarsstrategier
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).

Vidare ska det vid provningen av den andra grunden forst erinras om det réttsliga sammanhanget och
de faktiska omstdndigheterna kring ansokan om godkénnande for forsdljning av Vantobra. For att fa
detta godkdnnande for forséljning skulle sokanden, enligt artikel 8.3 c i férordning nr 141/2000, visa
att dess likemedel, &ven om det motsvarade det redan godkdnda sédrlakemedlet TOBI Podhaler, var
kliniskt overldgset jamfort med TOBI Podhaler. For det syftet forsokte sokanden, enligt artikel 3.3 d
punkt 2 i kommissionens forordning (EG) nr 847/2000 av den 27 april 2000 om
tillampningsforeskrifter for klassificeringen av likemedel som sérlikemedel och om definitionen av
uttrycken “liknande ldkemedel” och “klinisk oOverlagsenhet” (EGT L 103, 2000, s. 5), att visa att
Vantobra var till storre nytta i behandlingshdanseende an TOBI Podhaler, genom att det var sakrare for
en betydande andel av den berérda populationen.

For att styrka att sokandens lakemedel var sdkrare hinvisade sokanden bland annat till en komparativ
klinisk studie av TOBI och TOBI Podhaler, med titeln “Establish a new Gold standard efficacy and
safety with tobramycin in cystic fibrosis 2006-2009” (Faststillande av en ny guldstandard for
effektivitet och sikerhet vid anvindning av tobramycin for behandling av cystisk fibros 2006—-2009)
(nedan kallad EAGER-studien), som finns med bland handlingarna i drendet géllande ansékan om
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godkénnande for forsiljning avseende TOBI Podhaler och i EPAR for TOBI Podhaler. Denna studie
visade att vissa biverkningar, sdsom hosta, var mycket mer vanligt forekommande hos den grupp av
patienter som behandlades med TOBI Podhaler dn hos den grupp av patienter som behandlades med
TOBI. EMA fann dock att dven om det fanns tecken pa att Vantobra kunde ge de patienter som inte
tal torrt inhalationspulver en fordel i sdkerhetshdnseende, var de tillgingliga upplysningarna
begriansade och svartolkade och darfor inte tillrackligt 6vertygande for att motivera ett undantag enligt
artikel 8.3 i férordning nr 141/2000. Det var av det skdlet som EMA stillde tva fragor till sokanden.
Den forsta fragan syftade till att sokanden skulle Oversidnda ytterligare uppgifter till EMA om den
kliniska relevansen av de incidenter som noterades under den kliniska studien och till att sokanden
skulle ytterligare motivera de observerade skillnaderna i samband med EAGER-studien vad giller
hostanfall och avbrutet deltagande i forsok pa grund av incidenter, med hénsyn till de tillgdngliga
uppgifterna i studien rorande biverkningarnas allvar, patienternas livskvalitet och sa vidare. Syftet med
den andra fragan var att sokanden skulle ge EMA ytterligare upplysningar i syfte att styrka pastaendet
att den andel av den berdérda populationen som kunde dra fordel av en storre sikerhet med Vantobra
kunde anses vara betydande. For att besvara dessa fragor och séledes styrka att Vantobra uppfyllde
kravet i artikel 3.3 d punkt 2 i forordning nr 847/2000, letade sokanden efter upplysningar i
publicerade studier och genomférde en marknadsundersokning hos [konfidentiellt] i tva stater om
anvdndningen av torrt inhalationspulver och nebulisatorer.

Det dr mot bakgrund av den rattspraxis som har angetts i punkterna 65-71 ovan och det rittsliga och
faktiska sammanhang som har angetts i punkterna 72 och 73 ovan som tribunalen ska bedéma
sokandens argument om att EMA asidosatte artikel 4.2 forsta strecksatsen i forordning nr 1049/2001
nidr den antog det angripna beslutet, genom vilket myndigheten nekade att sla fast att CHMP:s
protokoll var konfidentiella i sin helhet.

For det forsta framgéar det av det angripna beslutet, vars innehall det har erinrats om i punkterna 25
och 27 ovan, att CHMP:s protokoll innehaller flera uppgifter som har publicerats i artiklar, studier
eller vetenskapliga rapporter och att dessa ddrmed éar tillgangliga for allmdnheten. I samband med en
ansOkan om godkdnnande for forséljning av ett hybridlakemedel, innehaller handlingarna i drendet
gillande ansokan om godkiénnande for forsdljning av Vantobra flera publicerade uppgifter som avser
referenslidkemedlet TOBI (se punkt 22 ovan).

Under dessa omstindigheter ska det framhallas att enbart den omstédndigheten att dessa publicerade
uppgifter sammanstilldes inte som siddan rdcker for att visa att samtliga dessa uppgifter avslojar
innehallet i sokandens strategiska know-how och darfor dr konfidentiella. Den omstdndigheten att
sokanden sokte bland publicerade upplysningar och gjorde en sammanstillning av dessa kan inte
heller automatiskt leda till den slutsatsen att samtliga dessa uppgifter ar foretagets egna uppgifter och
visar dess sakkunskap, i den mening som avses i den réttspraxis som angetts ovan i punkt 71.

For att sidan know-how ska anses omfattas av affdrsintresset i den mening som avses i artikel 4.2 i
forordning nr 1049/2001, ankommer det pa sokanden att visa att sammanstéllningen av dessa for
allmanheten tillgédngliga uppgifter och de beddomningar som sokanden har gjort av dessa uppgifter ger
ett mervirde, det vill sdga att de exempelvis bestar i nya vetenskapliga ron eller 6verviganden som
avser en innovativ strategi som kan ge fOretaget en affirsmissig fordel i forhédllande till sina
konkurrenter (se, for ett liknande resonemang, beslut av den 13 februari 2014, Luxembourg Pamol
(Cyprus) och Luxembourg Industries/kommissionen, T-578/13 R, ej publicerat, EU:T:2014:103,
punkt 60, och beslut av den 25 juli 2014, Deza/Echa, T-189/14 R, ej publicerat, EU:T:2014:686,
punkt 54).

Sokanden har dock inte visat att sokningen bland publicerade vetenskapliga uppgifter och
sammanstéllningen av dessa uppgifter aterspeglade en innovativ strategi och gav ett mervirde i den
mening som avses i punkt 77 ovan. Sa dr sdrskilt fallet da de aktuella publicerade uppgifterna i
forevarande fall lades fram for att besvara de specifika fragor som EMA hade stillt (se punkt 73 ovan),
da de enkelt gar att identifiera i CHMP:s protokoll och da de héarror fran organ eller sammanslutningar

14 ECLLEU:T:2018:65



79

80

81

82

83

Dowm av DEN 5. 2. 2018 — MAL T-235/15
Part PHARMA MOT EMA

— sasom EMA sjilv, [konfidentiellt] — som &r vilkdnda av lakemedelsbolagen. Sokningar efter denna typ
av upplysningar underléttas for 6vrigt av IT-verktyg sdsom sokmotorer. Det framgar saledes inte att det
krévdes en sérskild innovationsforméga och tids- och kapitalkrdvande resurser for att upptacka dessa
upplysningar. Dessa konstateranden relativiserar saledes det kommersiella vardet av att sammanstilla
upplysningar som dr tillgdngliga for allménheten. Med hdnsyn till dessa omstdndigheter finner
tribunalen att inget av de argument som sokanden har anfort gor det mojligt att anse att ett
utlimnande av de for allménheten tillgdngliga upplysningar som sokanden har sammanstillt skulle
skada dess affarsintressen.

For det andra uppkommer fragan huruvida sokanden, som har aberopat beslutet av den
1 september 2015, Pari Pharma/EMA (T-235/15 R, EU:T:2015:587), i forevarande fall har styrkt att
det fanns ett specifikt sitt att anvinda bade icke konfidentiella och konfidentiella upplysningar, att
detta anvdandningssétt utgjorde en innovativ strategi som gav ett vetenskapligt mervirde till uppgifter
som var for sig inte dr konfidentiella och att denna strategi foljaktligen kan anses vara konfidentiell.
Detta innebdr med andra ord att det ska undersokas huruvida sokanden har styrkt att alla uppgifter i
protokollen, dven de som dr tillgdngliga for allmanheten, bildade en oskiljaktig helhet av en
konfidentiell bedomning. Det &r &n mer nodvindigt att sokanden ger precisa och konkreta
forklaringar da de undantag som foreskrivs i artikel 4 i forordning nr 1049/2001, sasom har angetts i
punkt 67 ovan, ska tolkas och tillimpas restriktivt eftersom de utgor en avvikelse frén principen att
allmdnheten ska ha storsta mojliga tillgang till handlingar, och da det, sasom har framhallits i
punkt 69 ovan, ankommer pa sokanden att visa hur tillgangen till handlingen konkret och faktiskt
skulle skada det intresse som skyddas av ett undantag i denna artikel.

Av sistnamnda skél kan tribunalen inledningsvis inte godta det argument som sokanden har aberopat
om att beviljandet av ett undantag fran TOBI Podhalers ensamrétt pa marknaden i sig skulle riacka for
att visa att alla upplysningar i CHMP:s protokoll om likheter och om klinisk 6verldgsenhet avslojade
nagon slags innovativ strategi och omfattades helt och hallet av affirsintresset i den mening som avses i
artikel 4.2 i forordning nr 1049/2001.

Vad betriffar de forklaringar som sokandebolaget har gett for att visa att det var dess ”strategiska
know-how” som gjorde det mojligt for bolaget att fa ett undantag fran ensamrdtten pa marknaden
enligt artikel 8.1 i forordning nr 141/2000, har sokandebolaget gjort gillande att det, for att besvara
den lista med fragor som stidlldes av CHMP avseende undantaget frain TOBI Podhalers ensamritt pa
marknaden, tillsammans med sina externa konsulter utvecklade ett frageformuldr med 20 fragor for
att samla in uppgifter om den faktiska anvdndningen av tobramycin vid behandling av cystisk fibros
jamfort med inhalationslosningar som administreras med hjélp av en inhalator for torrpulver. Vidare
tillhandaholl bolaget detaljerade resultat som fordes in i protokollen om Kklinisk &verlagsenhet
avseende sddana omraden som fordelningen av aldersgrupper, konstaterade biverkningar och den
formodade fordelen med en inhalationslosning av tobramycin som det gar snabbt att administrera.

Sasom EMA har angett, ska det forst papekas att i bestimmelserna i forordning nr 141/2000 och i
forordning nr 847/2000, samt riktlinjerna avseende aspekter av tillimpningen av artikel 8.1 och 8.3 i
férordning nr 141/2000, med rubriken "Bedoma likheter mellan likemedel och godkinda sarlikemedel
som har ensamritt pa marknaden och ansdéka om undantag fran denna ensamrétt pa marknaden”,
anges i detalj vilka vetenskapliga upplysningar som krévs, sérskilt upplysningar om ett "liknande
verksamt dmne”, for att visa att det dr fraga om ett liknande likemedel och déri faststills dven vilken
typ av bevisning som krévs for att styrka ett pastidende om effektiviteten av tva olika likemedel. Harav
foljer att denna typ av forfarande dr noga reglerat genom lagstiftning, och vigleds och influeras av
CHMP:s fragor.

Vidare ska det, sasom har papekats i punkt 73 ovan, konstateras att de upplysningar som sokanden
tillhandaholl i forevarande fall lamnades som svar pa de specifika fragor som CHMP stillde till
sokanden under forfarandet for beviljande av ett undantag enligt artikel 8.3 i férordning nr 141/2000.
Det var genom att besvara dessa specifika fragor som sokanden kunde 6vertyga CHMP om likheterna
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mellan Vantobra och TOBI Podhaler och att det forstnamnda likemedlet &r kliniskt overldgset det
sistnamnda. CHMP gav sokanden klar végledning i dess agerande genom att anmoda sokanden att
lamna de upplysningar som CHMP saknade. Dessa omstindigheter forsvagar sokandens standpunkt
att de upplysningar som ér tillgdngliga for allmdnheten och de andra upplysningar som finns med i
CHMP:s protokoll foljer av en innovativ strategi fran sokandens sida som medfor att dessa
upplysningar ska anses utgora en oskiljaktig helhet. Den pastidda strategin ingar i sjdlva verket i en
bestamd regleringsprocess och har utvecklats inom ramen for en dialog mellan sokanden, & ena sidan,
och EMA och CHMP, & andra sidan.

Slutligen framgar det av parternas svar pa tribunalens fragor att det enkelt gar att gora atskillnad
mellan de upplysningar som harror fran kéllor som ér tillgdngliga for allménheten, & ena sidan, och de
upplysningar som omfattas av sokandens marknadsundersokning och som foljer av de slutsatser som
sokanden drog av dessa upplysningar, & andra sidan.

I det avseendet finns det tva exempel bland manga i CHMP:s protokoll som kan framhéllas. For det
forsta innehéller sidan 13 i CHMP:s protokoll om klinisk oOverldgsenhet, under rubriken
[konfidentiellt], upplysningar som kommer fran [konfidentiellt], och som séledes ar tillgingliga for
allmanheten, och vissa upplysningar som inte dr offentliggjorda, i tredje stycket, avseende
[konfidentiellt]. De upplysningar som anges i de tre forsta kolumnerna i tabellerna nr 8 och nr 9, pa
sidorna 17 och 18 i CHMP:s protokoll om Kklinisk 6verldgsenhet, utgor for det andra upplysningar
som dr tillgdngliga for allménheten, vilka har presenterats i form av kolumner for att underlitta
tolkningen av dessa. Endast den fjarde kolumnen innehéller upplysningar som kommer direkt fran
sokanden.

Harav foljer att sokanden inte har visat att samtliga upplysningar i forevarande fall var resultatet av en
innovativ strategi som gav ett vetenskapligt mervirde till uppgifter som var for sig inte var
konfidentiella, och d4n mindre att denna strategi och samtliga handlingar som beskrev denna kunde
anses vara konfidentiella enligt artikel 4.2 i férordning nr 1049/2001.

Den omstindigheten att sammanstdllningen av offentliga och icke offentliga upplysningar i férevarande
fall inte ar konfidentiell i sin helhet paverkar inte alls den omstédndigheten att en eller flera av de
enstaka upplysningar som sokanden har identifierat i sina inlagor eventuellt skulle kunna vara
konfidentiella, pd grund av att de omfattas av affirsintresset i den mening som avses i artikel 4.2 i
férordning nr 1049/2001. Denna fraga kommer just att provas inom ramen for den fjarde grunden,
som har &beropats i andra hand.

For det tredje anser sokanden, i det avseendet med stod av domen av den 23 oktober 2014, Olainfarm
(C-104/13, EU:C:2014:2316), och forslaget till avgérande av generaladvokaten Wahl i malet Olainfarm
(C-104/13, EU:C:2014:342, punkt 57), att CHMP:s protokoll ska skyddas mot eventuell kopiering av
en konkurrent som tillverkar generiska ldkemedel och att protokollen darfér ska anses vara
konfidentiella. Tribunalen péapekar att ovannidmnda dom avser begreppet "referenslikemedel” i den
mening som avses i direktiv 2001/83 och huruvida innehavaren av ett godkdnnande for forsiljning av
ett referenslikemedel har “rétt att Overklaga” ett beslut om godkdnnande for forsdljning av det
generiska likemedlet. I domen anges att ett hybridladkemedel kan anges som referenslakemedel.
Sokanden har dérav dragit slutsatsen att den som ansoker om ett generiskt likemedel skulle kunna
begrinsa sig till att kopiera handlingarna i &drendet gillande Vantobra, eftersom detta
referenslakemedel, i egenskap av “hybrid”, inte atnjuter ensamritt till uppgifter eller ensamratt pa
marknaden. Sokanden anser darfor att det ar nodvandigt att skydda de omtvistade upplysningarna mot
kopiering. Dessa argument kan dock inte godtas.

Domen avser namligen inte fragan om tillgang till handlingarna i ett drende géllande en ansdkan om
godkdnnande for forsdljning enligt forordning nr 1049/2001. En sadan fraga skiljer sig fran fragan om
ensamritt till uppgifter och ensamritt pd marknaden. Sokanden kan dérfor inte dra fordel av att det
inte fanns nagon period med ensamritt till uppgifter avseende Vantobra, for att motivera att CHMP:s
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protokoll inte ska ldmnas ut. Sasom EMA korrekt har pépekat, dventyrar for ovrigt ett utlimnande av
handlingar i enlighet med forordning nr 1049/2001 inte alls den ensamrétt till uppgifter som beviljats
ett lakemedel enligt direktiv 2001/83 och foérordning nr 726/2004. Det ska dven papekas att det i
artikel 16 i forordning nr 1049/2001 foreskrivs att forordningen inte ska péverka tillimpningen av
befintliga bestimmelser om upphovsritt som kan begrinsa tredje parts réitt att mangfaldiga eller
utnyttja handlingar som lamnats ut.

Med beaktande av det ovan anférda kan talan inte bifallas savitt avser den andra grundens forsta del.

— Den andra delgrunden, vilken avser att det inte foreligger ndgot allmdnintresse av ett utlimnande av
CHMP:s protokoll och som grundar sig pa att EPAR dr resultatet av en avvigning mellan allmdnna och
privata intressen av ett utldimnande respektive konfidentiell behandling

Sokanden har hdvdat att det inte fOreligger nagot tvingande skil av allmdnintresse att limna ut
handlingarna, eftersom de upplysningar som finns i EPAR rdcker for att tillgodose allménintresset.
Sokanden har anfort foljande:

— EPAR, som utarbetas av  CHMP och offentliggérs i enlighet med artikel 13.3 i forordning
nr 726/2004, efter det att uppgifter om affirshemligheter har utelamnats, innehaller upplysningar
om undantaget fran ensamritten pa marknaden enligt lagstiftningen om sarlakemedel.

— I EPAR omndmns innehallet i CHMP:s protokoll och den omstidndigheten att det med framgang
har ansokts om undantag fran ensamritten pa marknaden for siarlikemedel, utan att avsloja nagra
detaljerade upplysningar om de argument och uppgifter som lamnats.

— Tillampningsomradet for ett utlimnande inom ramen for EPAR é&r redan resultatet av en avvédgning
mellan allménna och privata intressen. En mer utbredd tillaimpning av férordning nr 1049/2001 till
forman for storre insyn skulle &ventyra den jamvikt som uppnatts genom forordning nr 726/2004
mellan konfidentiell behandling av det bilaterala forfarandet foér godkdnnande och ett
offentliggorande av upplysningar om innehallet i detta foérfarande.

— Forevarande mal skiljer sig fran de mal som avser ansokningar om tillgang till kliniska studier,
eftersom det privata intresse som de foretag som ansoker om tillgdng har i det sistndmnda fallet
kombineras med allménintresset av insyn i kliniska data for att underlétta sédkerhetsovervakning av
lakemedel. CHMP:s protokoll om likheter och protokoll om klinisk dverldgsenhet avser daremot
endast en jamforelse med TOBI Podhaler och denna jamforelse gjordes endast av rent rittsliga
skil, for att beviljas ett undantag fran den ensamrétt pd marknaden som foreskrivs i artikel 8.1 i
forordning nr 141/2000.

EMA har, med stod av Republiken Frankrike, ifragasatt den andra delen av den andra grunden.

Tribunalen framhéller forst att det, i motsats till vad sokanden har anfort, inte anges pa nagot stélle i
det angripna beslutet att EMA ansag att CHMP:s protokoll borde ldmnas ut i sin helhet pa grund av
ett Overvigande allminintresse. I det angripna beslutet grundar sig namligen utlimnandet av
upplysningarna i CHMP:s protokoll pa att dessa upplysningar inte &r konfidentiella, eftersom de inte
omfattas av undantaget i artikel 4.2 fOrsta strecksatsen i forordning nr 1049/2001. Sokandens
resonemang grundar sig saledes pa felaktiga faktiska dverviganden.

Det dar ddremot endast i vissa delar av det angripna beslutet som EMA, i fraga om vissa vil
identifierade upplysningar, har framhallit att det, d&ven om dessa upplysningar visade sig vara
konfidentiella i affirsmaéssigt hédnseende, under alla omsténdigheter var nédvéandigt att lamna ut dessa,
eftersom de omfattades av ett Overvdgande allménintresse. Det ska for Ovrigt preciseras att
konstaterandet att det foreldg ett Overvdgande allménintresse i fraga om vissa vdl definierade
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upplysningar endast gjordes i andra hand. I det avseendet ska det papekas att sokanden inom ramen
for sin fjarde grund har ifragasatt att det foreligger ett 6vervigande allménintresse av att lamna ut de
upplysningar som den har identifierat. Det &r darfor inom ramen for denna grund som sodkandens
argument rorande dessa specifika upplysningar kommer att bedomas.

Anmirkningen om att det inte foreligger nagot tvingande skdl av allménintresse att lamna ut samtliga
upplysningar som finns i CHMP:s protokoll ér foljaktligen utan verkan och kan darfor inte godtas.

Vidare ska tribunalen i detta sammanhang préva sokandens argument om att de upplysningar som
kommer fran CHMP:s protokoll och som anges i EPAR dér tillrdackliga. Sokanden har i det avseendet
gjort géllande att EPAR redan ér resultatet av en avvigning mellan allminna och privata intressen och
att EPAR darmed i sig uppfyller kravet pa utlimnande pa grund av ett 6vervdgande allménintresse.

Detta argument kan inte godtas. Sdsom har papekats i punkt 93 ovan, stodde sig inte EMA pa att det
forelag ett 6verviagande allméanintresse for att motivera utlimnandet av CHMP:s protokoll.

Sasom har papekats i punkt 54 ovan utgor vidare EPAR endast en sammanfattning — som ar praktisk
for fackmian och lattforstaelig for allménheten — av lakemedlets egenskaper och av skilen till CHMP:s
yttrande om att tillstyrka beviljandet av ett godkdnnande for forséljning och EPAR innehaller i det
avseendet endast de minimiupplysningar som EMA é&r skyldig att proaktivt ldgga fram. Artikel 13.3 i
forordning nr 726/2004 kan darfor inte tolkas sa, att unionslagstiftaren har bestamt att EPAR ar
resultatet av en avvdgning mellan allmdnna och privata intressen, att endast de upplysningar som
finns i detta protokoll skulle kunna vara tillgingliga for allmdnheten och att det Overvigande
allménintresset i sig foljaktligen inte kan motivera ett utlimnande av andra upplysningar &n dem som
finns i EPAR.

Med hénsyn till det ovanndmnda syftet med EPAR, kan inte heller de upplysningar som EPAR
innehaller i sig uppfylla kravet pa insyn som uppstills i forordning nr 1049/2001. P&
lakemedelsomradet motiveras detta krav pa insyn av behovet av kontroll 6ver EMA:s verksamhet och
sarskilt hilso- och sjukvardspersonals och forskares kontroll 6ver beviljandet av ett godkédnnande for
forséljning.

Slutligen, och i motsats till vad sokanden har gjort géllande med sitt argument, utgér de upplysningar
som omndamns i CHMP:s protokoll men som inte finns med i EPAR inte automatiskt upplysningar som
omfattas av affarsintresset i den mening som avses i artikel 4.2 i férordning nr 1049/2001 och som
foljaktligen ar konfidentiella.

For det tredje ska tribunalen dven bedéma argumentet som avser den pastadda skillnaden mellan arten
av kliniska studier, & ena sidan, och arten av CHMP:s protokoll, a andra sidan. Sékanden har ndmligen
havdat att det dar tankbart att det kan foreligga ett Overvdgande allménintresse av utlimnandet av
kliniska studier, som har lagts fram i samband med en ansékan om godkénnande for forséljning av ett
lakemedel, pad grund av att ett sddant utlimnande skulle underlitta sikerhetsovervakningen. Vad
daremot betraffar CHMP:s protokoll anser sokanden att det inte foreligger négot Overvigande
allméanintresse av utlimnandet av dessa, eftersom dessa protokoll enbart upprittades i ett rent réttsligt
syfte, ndmligen for att fa ett undantag fran ensamrétten pd marknaden enligt artikel 8.3 i forordning
nr 141/2000.

Ett sddant resonemang kan inte godtas. De upplysningar som finns i CHMP:s protokoll ingavs
namligen till ndimnda kommitté i syfte att 6vertyga den om att avge ett yttrande om att tillstyrka
beviljandet av ett undantag fran TOBI Podhalers ensamritt pa marknaden. Detta forutsatte med
nodvéndighet att CHMP analyserade innehallet i dessa upplysningar ur en rent medicinsk synvinkel.
De protokoll som utarbetades innehaller saledes kliniska data om Vantobra, namligen att det
innehaller ett eller flera verksamma d@mnen som motsvarar dem som finns i TOBI Podhaler, och att
Vantobra har en betydande terapeutisk eller diagnostisk fordel jamfort med TOBI Podhaler. Sokanden
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var sdledes tvungen att lagga fram bevisning for att styrka att dess likemedel gav patientpopulationen
en betydande fordel jamfort med TOBI Podhaler. For att gora detta forsokte sokanden visa att
Vantobra var sidkrare for en betydande andel av denna patientpopulation. Sadana upplysningar faller
in under sdkerhetsovervakning pa samma sitt som de upplysningar som finns i de kliniska studierna
och kan dérfor inte anses utgora upplysningar som uppréttats endast i ett rent réttsligt syfte.

Av det ovan anforda foljer att talan inte kan bifallas savitt avser den andra grundens andra del, och
darmed inte heller savitt avser nagon del av den andra grunden.

Den forsta grunden: Asidosdittande av artikel 339 FEUF, artiklarna 7, 16 och 17 i stadgan om de
grundldggande rittigheterna samt artikel 8 i Europakonventionen

Den forsta grunden baserar sig pa pastaendet att flera av sokandens grundldggande réattigheter
asidosattes, namligen foljande:

— Forst och fraimst har EMA krénkt sokandens ritt till privatliv, som stadgas i artikel 7 i stadgan om
de grundliggande rittigheterna och i artikel 8 i Europakonventionen. Utlimnandet av protokollen,
vilka innehaller egna eller konfidentiella upplysningar, underldttar némligen for andra
lakemedelsbolag att utveckla en annan inhalationslosning och slappa ut denna pa marknaden till
nackdel for sokanden, dven om sokanden anser att de anstrangningar som den var tvungen att
gora for att fa godkdnnandet for forsdljning av Vantobra, trots den ensamritt pd marknaden som
TOBI tilldelats, var betydande.

— Vidare har EMA asidosatt artikel 339 FEUF, pa grund av att innehallet i protokollen inte var
offentligt och avslojade sokandens strategi for att fi godkdnnandet for forséiljning av Vantobra.

— Av samma skél har dven néringsfriheten som foreskrivs i artikel 16 i stadgan om de grundlidggande
rattigheterna krénkts. Andra konkurrenters for tidiga intrdde pa marknaden under perioden med
ensamrdtt pa marknaden medfor ndmligen en forlust av marknadsandelar och skadar allvarligt
sokandens konkurrensstillning.

— Utlamnandet av protokollen paverkar vidare s6kandens ritt till immateriell egendom som foreskrivs
i artikel 17.2 i stadgan om de grundliggande rittigheterna. Denna rdtt dr dven tillamplig pa
oregistrerad know-how som har ett ekonomiskt virde p& grundval av egna tekniska eller
affirsmassiga upplysningar. Sokanden har i det avseendet hanvisat till artikel 39.2 i TRIPS-avtalet
och till definitionen av "foretagshemlighet” i forslaget till parlamentets och radets direktiv om
skydd av know-how. Det foljer av dessa bestimmelser att oregistrerad know-how ska erkdnnas
som en handelsrelaterad aspekt av immaterialriatt. Sokanden har framhallit att de upplysningar
som finns i CHMP:s protokoll — det vill sdga radata som har inhdmtats for sokandens rékning,
eller ssmmanstillningen och analysen av uppgifter som ér tillgédngliga for allmdnheten — utgor en
foretagshemlighet i den mening som avses i nidmnda bestimmelse och skyddas séaledes av
artikel 17 i stadgan om de grundliggande rittigheterna. Sokanden har preciserat att
kombinationen av uppgifter fran nya marknadsundersokningar, sammanstéllningen av kliniska data
och analysen av dessa av olika tredje parter samt de slutsatser som sokanden har dragit darav
gjorde det mojligt att fa ett godkdnnande for forsédljning av Vantobra. Sokanden har saledes
betonat att dessa upplysningar har varit avgorande och foljaktligen att ett utlimnande av dessa
skulle avsloja dess strategi till forman for dess konkurrenter.

— Slutligen har sokanden anfort att bedomningen av frigan huruvida en upplysning utgér en
konfidentiell upplysning i den mening som avses i artikel 4.2 i forordning nr 1049/2001 ska, i
motsats till vad EMA har hdvdat, inte vara avhidngig av huruvida denna upplysning har anvénts i
regleringssyfte i samband med administrativa forfaranden. EMA har for ovrigt sjalv medgett att
vissa upplysningar som finns i de kliniska rapporterna samt kombinationen, sammanstéllningen
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och presentationen av upptickterna i regleringssyfte kan anses utgéra uppgifter om
affairshemligheter. I det sammanhanget har sokanden angett att den inte fick nagra detaljerade
anvisningar av CHMP om de ytterligare upplysningar och uppgifter som den var tvungen att lagga
fram for att visa att villkoren for att géra undantag fran TOBI Podhalers ensamrétt pa marknaden
var uppfyllda. Sokanden har séledes framhallit att den, utan nagon végledning vad géller reglerna,
dgnade sex manader at att utveckla och genomféra en marknadsundersokning samt att bedoma
och sammanfatta resultaten av denna. Sokanden har hiavdat att den utvecklade en egen strategi for
att styrka Vantobras likheter och kliniska 6verlagsenhet, i den mening som avses i artikel 8.3 i
forordning nr 141/2000, och sdkanden anser att denna strategi bor skyddas.

EMA har, med stod av Republiken Frankrike, bestritt alla dessa argument.

Tribunalen papekar inledningsvis att vid provningen av den grund som avser asidosidttande av
artikel 339 FEUF, artiklarna 7, 16 och 17 i stadgan om de grundldggande rattigheterna och artikel 8 i
Europakonventionen ska det rdttsliga och faktiska sammanhang som har angetts i punkterna 72
och 73 ovan beaktas.

For det forsta ska det papekas att det resonemang som sokanden har fort i sina inlagor vilar pa
uppfattningen att allt innehéll i CHMP:s protokoll ar konfidentiellt. Sasom framgér av punkt 75 ovan,
ar dock en betydande andel av de upplysningar som de innehéller offentliga och kan per definition
inte anses omfattas av affarsintresset i den mening som avses i artikel 4.2 i férordning nr 1049/2001.
Sasom har framhallits i punkterna 76—86 ovan har s6kanden inte heller visat att sammanstéllningen,
som sadan, av alla upplysningar bestod i exempelvis nya vetenskapliga ron eller Gverviganden
avseende en innovativ strategi som kan ge foretaget en affirsmaissig fordel framfor dess konkurrenter
och att den darigenom hade ett merviarde. Sasom har framhallits i punkt 57 ovan, foreligger det inte
nagon allmédn presumtion om sekretess for CHMP:s protokoll. Soékanden kan séledes inte generellt
gora gillande att artikel 339 FEUF, artiklarna 7, 16 och 17 i stadgan om de grundliggande
rattigheterna och artikel 8 i Europakonventionen asidosattes, eftersom det inte framgér att samtliga
uppgifter som sokanden har hinvisat till dr konfidentiella. Det ankommer séaledes pa sokanden att
identifiera och visa vilka upplysningar som den anser omfattas av affirsintresset i den mening som
avses i artikel 4.2 i forordning nr 1049/2001.

Sokanden kan saledes inte begrinsa sig till att hdavda att det ligger i sakens natur att upplysningarna &r
konfidentiella eller ndja sig med att abstrakt hdvda att grundliaggande rattigheter har krankts. Det
ankommer pa sokandebolaget att konkret beskriva den professionella och affirsméssiga betydelse som
upplysningarna har for bolaget, och nyttan av dessa upplysningar for andra foretag som kan komma att
fa kinnedom om dessa och senare anvinda dem (se, for ett liknande resonemang och analogt, beslut av
den 28 november 2013, EMA/AbbVie, C-389/13 P(R), ej publicerat, EU:C:2013:794, punkterna 40-42).
Sasom krévs enligt den rattspraxis som har angetts i punkt 69 ovan, ankommer det med andra ord pa
sokanden att konkret och faktiskt visa hur konkurrenterna, ndr handlingarna val har lamnats ut, skulle
kunna ta sig in pa marknaden for tobramycin-baserade terapier for behandling av cystisk fibros.
Sokandens forklaringar dr dock minst sagt vaga i det avseendet. Sokanden har ndamligen begrénsat sig
till att framfora ett mycket allmént resonemang om att kombinationen av uppgifter fran nya
marknadsundersokningar, sammanstéllningen av kliniska data och analysen av dessa av olika tredje
parter samt de slutsatser som sOkanden har dragit ddarav gjorde det mdjligt for den att fa ett
godkdnnande for forsdljning av Vantobra och avslojade siledes dess strategi. Detta resonemang héller
emellertid inte for den analys som har angetts i punkterna 72—-86 ovan.

Vad, for det andra, mer specifikt avser anmérkningen om krankning av rétten till immateriell egendom
som stadgas i artikel 17.2 i stadgan om de grundldggande rittigheterna, har sokanden gjort géllande att
oregistrerad know-how erkdnns som en handelsrelaterad aspekt av immaterialrdtt och den har i det
avseendet hanvisat till artikel 39.2 i TRIPs-avtalet.
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Som EMA korrekt har papekat kan dock upplysningar som ér offentligt tillgéngliga inte anses som
“oregistrerad know-how grundad pé egna tekniska och affirsméssiga upplysningar”. Detta giller i &n
hogre grad i forevarande fall, eftersom ansokan om godkénnande for forséljning avser ett
hybridlakemedel och denna ansdkan saledes baseras pa en visentlig del av uppgifterna om
referenslakemedlet TOBI. De flesta upplysningar som lades fram som svar pa CHMP:s tva fragor
hirrorde dessutom fran killor som var vilkinda av lakemedelsbolagen och som enkelt gick att
identifiera med hansyn till precisionen i de fragor som CHMP stillde. Sokanden kan saledes inte gora
ansprak pa nagon immateriell ratt till dessa uppgifter som ar tillgéngliga for allménheten.

Vad betriffar artikel 39.2 i TRIPs-avtalet, som sokanden har hanvisat till, ska det papekas att d&ven om
bestimmelsen inte i sig kan &beropas for att ogiltigforklara det angripna beslutet, ska emellertid
forordningarna nr 1049/2001, nr 726/2004 och nr 141/2000 tolkas pa ett sadant sitt att det sakerstills
att de dr forenliga med innehallet i den bestimmelsen. Bestimmelserna i TRIPs-avtalet, som ingar i
WTO-avtalen, som undertecknades av Europeiska gemenskapen och dérefter godkdndes genom radets
beslut 94/800/EG av den 22 december 1994 om ingdende, pa Europeiska gemenskapens vignar — vad
betriffar fragor som omfattas av dess behorighet — av de avtal som &r resultatet av de multilaterala
forhandlingarna i Uruguayrundan (1986-1994) (EGT L 336, 1994, s. 1; svensk specialutgava,
omrade 11, volym 38, s. 3), utgdér en integrerad del av unionens rittsordning. Om det finns
unionsbestimmelser pa ett omrade som omfattas av TRIPs-avtalet ar unionsrétten tillimplig, vilket
innebér att det i mojligaste man ska goras en tolkning som dr forenlig med detta avtal. Det innebér
dock inte att den ifrdgavarande 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 dir angiven réttspraxis).

Tribunalen erinrar om att artikel 39.2 i TRIPs-avtalet och definitionen av “foretagshemlighet” i
forslaget till direktiv som sokanden har daberopat - vilken numera finns i artikel 2 i
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/943 av den 8 juni 2016 om skydd mot att icke rojd
know-how och foretagsinformation (foretagshemligheter) olagligen anskaffas, utnyttjas och rojs
(EUT L 157, 2016, s. 1) — foreskriver att upplysningar som har ett virde i kommersiellt avseende
skyddas fran att utomstaende anvinder och lamnar ut dem om de ar hemliga i den meningen att de
inte, som helhet eller i den form deras bestandsdelar ordnats och satts samman, &r "allmint kdnda”
hos eller littillgangliga for personer i de kretsar som normalt sett handskas med denna typ av
information.

Sésom framgar av bedomningen i punkterna 83-86 ovan, har dock sammanstillningen av
upplysningarna i forevarande fall skett i enlighet med kraven i bestimmelserna och med végledning av
EMA:s specifika fragor. Likasa har det utan svarighet eller nagon sérskild innovationsférmaga gatt att fa
dessa upplysningar, vilka avser ett mycket specifikt dmne (ndmligen intolerans mot torrpulver hos
patienter med cystisk fibros och forbéttringen av behandlingen av dessa patienter genom anvéndning
av en nebulisator) och hérror fran organ eller sammanslutningar som é&r vilkinda av
lakemedelsbolagen. Dessutom gar det enkelt att gora atskillnad mellan de upplysningar som &r
tillgdngliga for allménheten och de upplysningar som omfattas av marknadsundersokningen och
sokandens egna slutsatser.

Det framgar saledes inte att denna sammanstéllning kan anses vara inte ”allmant kidnd” i den mening
som avses i artikel 39.2 i TRIPs-avtalet och artikel 2 i direktiv 2016/943.

Aven om det ska medges att det arbete med att sammanstilla offentliga uppgifter som sékanden har
utfort kan ha ett visst kommersiellt virde, maste det dven visas att denna systematisering av
upplysningarna i sig har ett mervérde, vilket sokanden inte har kunnat gora. Det ska dessutom beaktas
att sdttet att soka efter upplysningar som ér tillgédngliga for allmdnheten underldttas av IT-verktyg,
sasom sokmotorer. For ovrigt har det papekats bland annat i punkt 84 ovan att det enkelt gar att gora
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atskillnad mellan de upplysningar som hérrér fran killor som é&r tillgdngliga for allmidnheten och
sokandens egna upplysningar. Dessa tre konstateranden relativiserar det kommersiella virdet av
sammanstéllningen av upplysningar som dr tillgangliga for allménheten.

Slutligen har sokandebolaget inte visat att de upplysningar som var tillgangliga for allmanheten i sig var
tillrackliga for att avsloja innehallet i bolagets affirsstrategi eller att de omfattades av dess know-how
eller visade dess sakkunskap, i den mening som avses i den réttspraxis som angetts ovan i punkt 71.

Det framgar saledes av det ovan anforda att EMA tillimpade unionsritten i 6verensstimmelse med
artikel 39.2 i TRIPs-avtalet och att den inte asidosatte artikel 17.2 i stadgan om de grundldggande
rattigheterna.

Tribunalen kan for det tredje inte heller godta anmérkningarna om att artiklarna 7 och 16 i stadgan
om de grundldggande réttigheterna samt artikel 8 i Europakonventionen asidosattes. Sasom framgar av
punkterna 107-116 ovan tycks, forst och framst, inte alla uppgifter som avser sokanden vara
konfidentiella. Vidare har det utan svérighet eller nagon sérskild innovationsforméga gatt att fa de
upplysningar som finns i CHMP:s protokoll. Slutligen har inte sokanden konkret och faktiskt visat hur
konkurrenterna skulle kunna ta sig in pa marknaden for tobramycin-baserade terapier for behandling
av cystisk fibros, nédr handlingarna vél har ldmnats ut.

Talan kan foljaktligen inte bifallas sévitt avser den forsta grunden.

Den tredje grunden: EMA:s politik dr inte forenlig med artikel 15 FEUF och forordning nr 1049/2001

Sokanden har gjort gillande att enligt artikel 15.3 FEUF é&r det endast forordningar som reglerar
utovandet av ratten till tillgdng till handlingar och att EMA:s politik inte utgor en sadan foérordning
och inte far avvika fran férordning nr 1049/2001. S6kanden har papekat att EMA endast har aberopat
sin politik for utlimnande, och sarskilt begreppet "uppgift om affirshemligheter”, for att motivera sitt
beslut om utlimnande. EMA definierar detta begrepp som alla "upplysningar som inte dr offentliga
eller som inte ar tillgdngliga for allmdnheten och vars utlimnande undergréver det ekonomiska
intresset eller konkurrensstillningen for den som innehar upplysningarna”. Sokanden har dock
framhallit att det i artikel 4.2 i forordning nr 1049/2001 inte héanvisas till "uppgifter om
affirshemligheter”, utan till "en fysisk eller juridisk persons affarsintressen, inklusive immateriella
rattigheter”. Sokanden har séledes gjort géllande att denna dndrade terminologi foranledde EMA att
tolka begreppet affirsuppgifter som inte kan ldmnas ut pa ett sitt som inte var forenligt med
artikel 4.2 i forordning nr 1049/2001. Sokanden har i det avseendet framhallit att uttrycket "en fysisk
eller juridisk persons affirsintressen, inklusive immateriella réttigheter” i artikel 4.2 i foérordning
nr 1049/2001 inte kan definieras mer restriktivt d&n begreppet "foretagshemlighet” som definieras i
artikel 2 i forslaget till parlamentets och radets direktiv. om att skydda know-how och
foretagsinformation (foretagshemligheter) som inte har rojts fran att olagligen anskaffas, utnyttjas och
rojas. Sokanden har preciserat att definitionen av begreppet “foretagshemlighet” motsvarar
definitionen i artikel 39.2 i TRIPs-avtalet.

EMA har bestritt alla dessa argument.

Inom ramen for den tredje grunden vill sokanden visa att EMA, bade genom sin politik for utlimnande
av handlingar och genom hénvisningen till uttrycket "konfidentiella upplysningar”, har en uppfattning
om begreppet "en fysisk eller juridisk persons affirsintressen, inklusive immateriella rattigheter” som
inte ar forenlig med artikel 4.2 i forordning nr 1049/2001, genom att denna uppfattning innebér att
begreppet i artikel 4.2 i ndimnda forordning definieras mer restriktivt &n begreppet "foretagshemlighet”
som definieras i artikel 2 i forslaget till direktiv.
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Det framgar av bedomningen av ovanndmnda grunder att EMA inte asidosatte nagon bestimmelse i
forordning nr 1049/2001 ndr den viagrade att sla fast att samtliga protokoll om likheter och om klinisk
overldgsenhet var konfidentiella. Den politik for utlimnande som EMA genomforde i forevarande fall
ar saledes forenlig med de krav som EMA élaggs enligt artikel 339 FEUF och ndmnda férordning.

P4 samma sitt har sokanden inte visat att EMA, genom att hdnvisa till begreppet "uppgifter om
affairshemligheter” i stdllet for ”... affdrsintressen, inklusive immateriella réttigheter”, gjorde en alltfor
restriktiv tolkning av begreppet “foretagshemlighet” och ddrmed gjorde en felaktig tillimpning av
artikel 4.2 i forordning nr 1049/2001.

En stor del av upplysningarna i CHMP:s protokoll var namligen tillgédngliga for allménheten, vilket
EMA angav i det angripna beslutet. Merparten av dessa uppgifter hérrorde likasa fran handlingarna i
arendet gillande ansokan om godkénnande for forsaljning av referenslikemedlet och fran jamforelsen
mellan detta lakemedel och TOBI Podhaler. Bedomningen av ovanndmnda grunder visar dessutom att
sokanden inte har lyckats visa att kombinationen av dessa upplysningar utgick fran en innovativ
strategi och foljaktligen att upplysningarna i protokollen borde ha ansetts vara konfidentiella i sin
helhet.

Slutligen framgar det av beddomningen i punkterna 111-114 ovan att EMA beaktade begreppet
"foretagshemlighet”, sisom det angavs i artikel 39.2 i TRIPs-avtalet, och att den tillimpade
unionsrétten i Overensstimmelse med denna bestimmelse. Det ska vidare papekas att dven om
artikel 2 i direktiv 2016/943 inte ar tillamplig i forevarande mal, ar begreppet "foretagshemlighet” som
anvindes av EMA forenligt med denna bestammelse.

Héarav foljer att EMA:s politik i forhallande till CHMP:s protokoll i forevarande fall tillaimpades i
overenstimmelse med artikel 15 FEUF och férordning nr 1049/2001.

Talan kan foljaktligen inte bifallas savitt avser den tredje grunden.

Den fjirde grunden, vilken har dberopats i andra hand, att flera upplysningar dr konfidentiella

Inom ramen for den fjarde grunden, vilken har aberopats i andra hand, har sokanden riaknat upp flera
upplysningar som den anser under inga omstédndigheter far lamnas ut, for att inte skada sokandens
affdrsintressen i den mening som avses i artikel 4.2 forsta strecksatsen i férordning nr 1049/2001.

Tribunalen ska forst bedoma de upplysningar som sokanden har identifierat som konfidentiella, vilka
anges i CHMP:s protokoll om klinisk éverlagsenhet.

For det forsta ska det goras en provning av argumentet att de upplysningar som anges i protokollet om
klinisk Overldgsenhet — avseende bittre respiratorisk tolerabilitet for Vantobra jamfort med Tobi
Podhaler — omfattas av affdrsintresset i den mening som avses i artikel 4.2 i forordning nr 1049/2001.
Sokanden har gjort géllande att dessa uppgifter anvindes for att faststélla de populationer som ar mest
paverkade av hosta vid anvindning av TOBI Podhaler och den sidkerhetsméssiga férdelen med den nya
behandlingen for dessa populationer. Sokanden har framhallit att den exakta definitionen och
kvantifieringen av dessa undergrupper av patienter utgjorde en avgorande faktor for CHMP:s yttrande
om att tillstyrka beviljandet av ett undantag fran ensamritten pa marknaden och beviljandet av ett
godkidnnande for forsiljning av Vantobra. Sokanden anser i det sammanhanget att EMA:s beldgg for
att dessa uppgifter ar offentliga foljer av en alltfor snév tolkning av ovanndmnda bestdmmelse.

Upplysningarna pa sidan 9 i protokollet om klinisk overldgsenhet, som sokanden har begirt ska

utelamnas, avser hostans intensitet beroende pa om referenslikemedlet TOBI eller sirlikemedlet
TOBI Podhaler anvinds och beroende pa patienternas alder.
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Tribunalen konstaterar forst att dessa upplysningar direkt stoder sig pa en analys som gjordes av
[konfidentiellt] i samband med forfarandet for godkdnnande for forsiljning av TOBI Podhaler
[konfidentiellt], dar inhalationspulvret med tobramycin (TOBI Podhaler) jamférs med
inhalationslosningen med tobramycin (TOBI). Det ska framhallas att dessa upplysningar ar tillgangliga
for allménheten och darfor inte ar konfidentiella. Enbart den omstdndigheten att sokanden gjorde en
sokning for att hitta dessa upplysningar som ér tillgdngliga for allmédnheten medfor inte att de blir
konfidentiella.

Vidare ska det, i linje med EMA:s synpunkter pa den presentation som sokanden holl vid
forhandlingen, konstateras att den procentandel som atfoljer undergruppen av patienter endast uppgar
till [konfidentiellt]. Detta resultat uppnaddes saledes i samband med en atgdrd som iakttar kraven pa
[konfidentiellt] vad giller jamforelse av varden.

Slutligen har sokanden inte angett pa vilket konkret sdtt utlimnandet av de ovanndmnda
upplysningarna skulle skada sokandens affarsintressen och ge dess konkurrenter en konkurrensfordel.

Tribunalen finner foljaktligen att sokanden inte har visat att dessa omtvistade upplysningar var
konfidentiella i den mening som avses i artikel 4.2 i forordning nr 1049/2001.

For det andra har sokanden identifierat de uppgifter som ar hiamtade fran den marknadsundersokning
som anges i avsnittet rorande “extrapolering av tolerabiliteten for TOBI till Vantobra” som
konfidentiella uppgifter. Sokandebolaget har preciserat att denna undersokning, vilken gjordes for
bolagets egen rikning, utgjorde en nyckelfaktor for att visa att sokandens liakemedel var kliniskt
overldgset torrt inhalationspulver.

Det ska dock papekas att de aktuella uppgifterna [konfidentiellt]. Dessa upplysningar har lagts fram av
sokanden i det rittsliga och faktiska sammanhang som har angetts i punkterna 72 och 73 ovan i syfte
att besvara en fraga fran EMA avseende bland annat kriteriet — vilket avses i artikel 3.3 d punkt 2 i
forordning nr 847/2000 — om storleken pa den population som berdrs av att Vantobra okar
sakerheten. Det ska i det avseendet papekas att marknadsundersokningen hade till syfte att, vad géller
patienter som dr kénsliga for anvindning av torrpulver, faststdlla i vilken utstrackning behandlingen
med TOBI var mer effektiv &n TOBI Podhaler, att anvdnda undersokningens slutsatser om
referenslakemedlet till forman for sokandens eget laikemedel och séledes visa hur stor population som
berordes av att Vantobra okar sdkerheten.

Det ska darutover tilliggas att det finns hénvisningar i EPAR till dessa uppgifter om bedéomningen av
Vantobras likheter och Kkliniska overldgsenhet. Sasom ndmns i det angripna beslutet (se
punkt 25 ovan), offentliggjordes upplysningarna om biverkningarna av TOBI Podhaler i EPAR.

Vad betriffar de andra upplysningarna som sadana, vilka inte offentliggjordes, har EMA framhallit att
de hor till de objektiva uppgifter (som omfattar bade offentliggjorda och icke offentliggjorda
upplysningar) som bedémdes av CHMP och som lag till grund for CHMP:s slutsatser om likheter och
om det undantag fran ensamrétten pa marknaden som foljde dérav.

De aktuella icke offentliggjorda uppgifterna innefattar bland annat [konfidentiellt]. Utover det faktum
att [konfidentiellt] i sjilva verket utgor en mer utforlig redogorelse for redan befintliga upplysningar —
sasom upplysningarna fran arsrapporten for 2010 om patientregistret hos Europeiska forbundet for
cystisk fibros — om de gynnsamma effekterna av att ersdtta en behandling som bestar i torrt
inhalationspulver med en behandling som bestar i en 16sning som administreras med hjilp av en
nebulisator, borde sokanden ha angett pa vilket siatt utlimnandet av denna upplysning skulle ha
skadat sokandens affiarsintressen eller paverkat sokandens konkurrensstéllning.

Tribunalen finner foljaktligen att sokanden inte har lagt fram 6vertygande bevisning for att visa att de
omtvistade upplysningarna ar av konfidentiell karaktar.
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Aven om det antas att dessa upplysningar ir konfidentiella, ska tribunalen under alla omstindigheter
undersoka det skdl som EMA anférde i det angripna beslutet for att for 6vrigt motivera att det forelag
ett 6verviagande allméinintresse av utlimnandet av dessa. EMA har gjort géllande att dessa upplysningar
utgor vetenskapliga bevis for Vantobras kliniska fordelar for en andel av den berérda populationen och
bevis for att villkoren for att kunna gora undantag fran TOBI Podhalers ensamrétt pa marknaden ar
uppfyllda och att upplysningarna darfor ska offentliggdras pa grund av ndmnda allménintresse. Sasom
har framhallits i punkt 94 ovan, har sokanden bestritt att det foreligger ett 6vervigande allménintresse
av utlimnandet.

Enligt réttspraxis ankommer det pa den som gor gillande att det foreligger ett Overvigande
allménintresse att pa ett konkret sétt dberopa de omstdndigheter som motiverar att handlingarna
i fraga ska lamnas ut. En redogorelse for rent allménna 6vervdganden réacker inte for att styrka att ett
overviagande allménintresse vager tyngre dn skilen for att vagra lamna ut handlingarna i fraga (se, for
ett liknande resonemang, dom av den 14 november 2013, LPN och Finland/kommissionen,
C-514/11 P och C-605/11 P, EU:C:2013:738, punkterna 93 och 94). I forevarande fall dr de skil som
EMA har anfort och som har angetts i punkt 143 ovan visserligen kortfattade, men de utgor konkreta
omstédndigheter och inte rent allmdnna Overviganden i syfte att motivera utlimnandet. Vad betraffar
dessa konkreta omstédndigheter, instimmer tribunalen i EMA:s bedomning att dessa rdcker for att
styrka att det foreligger ett 6vervigande allménintresse av utlimnandet av ovanndmnda upplysningar.

For det tredje dr det nodvéndigt att undersoka sokandens argument om att de upplysningar i CHMP:s
protokoll om klinisk 6verlagsenhet som omnamndes i svaret pa fraga 1 dr konfidentiella. Sokanden har
gjort géllande att dessa uppgifter anvandes for att faststélla de populationer som &ér mest paverkade av
hosta vid anvdndning av TOBI Podhaler och den sidkerhetsméssiga férdelen med den nya behandlingen
for dessa populationer. Sokanden har framhallit att den exakta definitionen och kvantifieringen av
dessa patientgrupper, & ena sidan, och sammanfattningen av de uppgifter om fordelen som &r
tillgdngliga for allménheten och den metod som gor det mojligt att identifiera de populationer som
skulle dra sérskild fordel darav, & andra sidan, utgjorde avgorande faktorer som foranledde CHMP att
avge ett yttrande om att tillstyrka beviljandet av ett undantag fran ensamritten pd marknaden och
beviljandet av ett godkdnnande for forsédljning av Vantobra. Sokanden anser i det sammanhanget att
EMA:s motivering om att dessa uppgifter ér offentliga foljer av en alltfér snév tolkning av artikel 4.2 i
férordning nr 1049/2001.

Det ska pépekas att CHMP hade framhaéllit svarigheterna med att dra slutsatser om Vantobras kliniska
overlagsenhet jamfort med TOBI Podhaler pa grund av att det saknades jamférelsedata. CHMP
erkdnde dock den potentiella fordelen med en behandling med en nebulisator for de patienter som ar
intoleranta mot torrt inhalationspulver och bad att sokanden skulle ge den ytterligare jamforelsedata
(helst fran en direkt jamforelse) om Vantobras kliniska overlagsenhet jamfort med TOBI Podhaler.
EMA preciserade i det avseendet att dessa upplysningar kunde innefatta uppgifter om livskvalitet,
tillgdngliga rekommendationer fran vetenskapliga samfund om valet av nebulisator eller torrt
inhalationspulver i olika aldersgrupper eller uppgifter om forskrivningar med hansyn till alder, som
komplement till uppgifter fran konventionella kliniska studier.

De omtvistade upplysningarna, som sokanden har identifierat pa sidorna 17-19 i protokollet om
klinisk overlagsenhet for att besvara fraga 1 fran EMA, innehaller [konfidentiellt]. Dessa uppgifter

kommer fran [konfidentiellt].

Pa sidorna 17-19 gors det likasa [konfidentiellt]. Sokandens slutsats — [konfidentiellt] — kunde dras
genom att folja ett resonemang [konfidentiellt] utifran uppgifter som ér tillgéngliga for allménheten.

Vad betriffar tabell nr 10 pa sidan 18 i CHMP:s protokoll om klinisk 6verldgsenhet hérror uppgifterna
i tabellen helt och hallet frain EAGER-studien.
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Under dessa omstidndigheter finner tribunalen att sokanden inte har visat pa vilket konkret sitt
utlimnandet av dessa upplysningar skulle skada sokandens affirsintressen i den mening som avses i
artikel 4.2 i férordning nr 1049/2001.

Aven om det antas att ovanniamnda icke offentliggjorda upplysningar ska anses omfattas av de
skyddade affarsintressena enligt artikel 4.2 i férordning nr 1049/2001, ska tribunalen undersoka det
skidl som EMA anforde i det angripna beslutet, enligt vilket det for 6vrigt foreldg ett overvigande
allménintresse av utlimnandet av dessa. EMA har motiverat att ett sddant intresse foreligger med att
det ror sig om vetenskapliga bevis for Vantobras kliniska fordelar for en betydande del av den berérda
populationen och bevis for att villkoren for att kunna gora undantag fran TOBI Podhalers ensamritt pa
marknaden &r uppfyllda. Pa samma sétt som har framhallits i punkt 144 ovan, instaimmer tribunalen i
EMA:s bedomning att det foreligger ett sddant intresse.

For det fjarde har sokanden identifierat avsnitt som finns pa sidorna 19-23 i protokollet om klinisk
overlagsenhet. Dessa avsnitt avser den andra fragan, namligen huruvida en védsentlig del av den
berérda populationen i enlighet med artikel 8.3 i forordning nr 141/2000 kommer att dra fordel av
storre sdkerhet med Vantobra. Det dr fraga om sifferuppgifter rorande populationen "vuxna” och
"barn” som berors av cystisk fibros. Sokanden har havdat att &ven om uppskattningen av den berorda
populationens storlek grundar sig pa upplysningar som ar tillgdngliga for allménheten, omfattas
omrékningen av dessa upplysningar till faktiska procenttal for att styrka den berdorda populationens
storlek av ett affirsintresse som ska skyddas. Sokanden har framhallit att resultaten av
patientgruppsanalysen inte har publicerats och hérror fran olika kéllor, bland annat arsrapporten fran
2010 fran Europeiska forbundet for cystisk fibros.

Sasom EMA korrekt har papekat har sokanden inte bestritt att merparten av de upplysningar som den
har foreslagit ska tas bort kommer fran arsrapporten fran 2010 om patientregistret hos Europeiska
forbundet for cystisk fibros. EMA har i det avseendet hdnvisat till sidorna 19 och 39 i ndmnda
rapport.

Sasom EMA korrekt har papekat ar for ovrigt de dverviganden som foljer av dessa for allménheten
tillgdngliga uppgifter och procentandelen av patienter [konfidentiellt], som sokanden utldste av dessa
uppgifter, resultatet av en tillimpning av [konfidentiellt]. Det har foljaktligen inte visats att
kombinationen av dessa upplysningar som ér tillgingliga for allmidnheten och som inte ér tillgangliga
ska anses utgora en innovativ och egen strategi som kan betecknas som konfidentiell i affirsméssigt
hinseende. Vidare har sokanden inte visat pa vilket konkret satt utlimnandet av de uppgifter som inte
ar tillgédngliga for allminheten skulle skada sokandens affirsintressen i den mening som avses i
artikel 4.2 i forordning nr 1049/2001.

Vad betraffar de upplysningar som finns med i bedomningen av sékandens svar och i avsnittet med
rubriken ”Slutsats och rekommendation”, utgér de en upprepning av sdkandens slutsatser som
grundar sig pa de for allmédnheten tillgdngliga uppgifter som granskades pa sidorna 19-21 i CHMP:s
protokoll om klinisk 6verlagsenhet.

Angivandet av aret for utvdarderingsprotokollet avseende TOBI Podhaler och héanvisningen till en
handling [konfidentiellt] pa sidan 24 i CHMP:s protokoll ér slutligen upplysningar som ér tillgangliga
for allménheten och som inte alls dr konfidentiella. Sokanden har for ovrigt inte gett nagon forklaring
for att styrka péastaendet att dessa upplysningar ar konfidentiella.

Vidare ska tribunalen prova sokandens argument om att vissa upplysningar som finns i protokollet
avseende Vantobras likheter med TOBI Podhaler inte bor lamnas ut, pa grund av att de skulle avsloja
sokandens affdrsstrategi. Sokandens begéran avser ndrmare bestimt tva utdrag ur ndmnda protokoll.
Dessa innehaller enligt sokanden flera kommersiellt kdnsliga upplysningar som anges dels i avsnittet
med rubriken "Terapeutisk indikation”, dels i avsnittet med rubriken ”Sokandens svar pa fraga 2,
bedomning av svaret, 3. Slutsats och rekommendation”.
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Vad, for det forsta, betraffar upplysningarna i avsnittet "Terapeutisk indikation”, har sokanden begért
att uppgifter som dr hamtade fran den marknadsundersokning som gjordes for sokandens rakning av
ett oberoende organ vid de center for behandling av cystisk fibros som finns i flera linder i unionen
(se avsnitt 2.3 pa sidorna 9 och 10 i protokollet om likheter) ska uteldmnas. Syftet med denna
undersokning var att visa att Vantobra ar mer sakert jamfort med de tva andra likemedel som finns pa
marknaden, bland annat genom att identifiera hur stor procentandel av mélpopulationen for TOBI och
TOBI Podhaler som é&r intoleranta mot torrt inhalationspulver. Sékanden har dven preciserat att
niamnda undersokning utgor en nyckelfaktor for att visa att Vantobra dr mer sikert d&n en behandling
med torrt inhalationspulver. Enligt sokanden kan den omstidndigheten att biverkningarna av TOBI
Podhaler var kdnda innan dess marknadsundersokning utarbetades inte motivera ett utlimnande av de
aktuella upplysningarna.

Tribunalen noterar inledningsvis att det &r frdga om en kompletterande undersokning som
genomfordes pa begiran av sokanden och for dess riakning, vilken lades fram vid EMA i samband
med forfarandet for godkdnnande for forséljning av Vantobra, efter det att EMA hade konstaterat att
de uppgifter om TOBI Podhalers egenskaper som ldmnats i den ursprungliga ansdkan om
godkdnnande inte var tillrackliga.

Det ska vidare péapekas att upplysningarna pa sidorna 9 och 10 i protokollet om likheter, vilka
sokanden har begirt ska utelamnas, avser en analys av behovet av att ersétta inhalationspulver hos de
patienter som é&r intoleranta mot denna form foér administrering av tobramycin med sokandens
produkt, det vill siga en produkt i form av en nebulisator som innehaller samma &mne.

De aktuella upplysningarna avser resultaten av den undersdkning som genomfordes i flera
[konfidentiellt]. De upplysningar som sokanden har identifierat som konfidentiella uppgifter avser
statistiska uppgifter som avslojar procentandelen och de bakomliggande medicinska skédlen till att
eventuellt erséitta det torra inhalationspulvret med en losning som administreras med hjilp av en
nebulisator hos patienter med cystisk fibros, & ena sidan, och ersittningsalternativen for de patienter
som dr intoleranta mot TOBI Podhaler, & andra sidan.

Det ska konstateras att de upplysningar och sifferuppgifter som anges i de aktuella utdragen ur
CHMP:s protokoll om likheter beskriver situationen for patienter som anvdnder olika befintliga
likemedel. Dessa upplysningar visar den procentandel patienter som har slutat anvinda TOBI
Podhaler och bdrjat anvianda ett annat likemedel samt skilen till att de har gjort en sadan fordndring
av behandlingen. Utover det faktum att dessa uppgifter utgéor en mer utforlig redogorelse for redan
befintliga upplysningar — sasom upplysningarna fran arsrapporten féor 2010 om patientregistret hos
Europeiska forbundet for cystisk fibros — om de gynnsamma effekterna i att ersitta en behandling
som bestdr av torrt inhalationspulver med en behandling som bestar i en l6sning som administreras
med hjdlp av en nebulisator, har sokanden inte angett pa vilket konkret sdtt utlimnandet av de
upplysningar som namnts ovan i punkt 169 skulle skada dess affirsintressen i den mening som avses i
artikel 4.2 i férordning nr 1049/2001.

Aven om det antas att dessa omtvistade upplysningar kan anses vara konfidentiella, instimmer
tribunalen, sasom har framhallits i punkt 144 ovan, i det skdl som EMA &beropade i andra hand i det
angripna beslutet, enligt vilket det foreligger ett 6vervidgande allménintresse av utlimnandet av dessa.
Som EMA har gjort gillande ska dessa upplysningar lamnas ut pd grund av det Overvigande
allménintresset, eftersom det ror sig om uppgifter som syftar till att vetenskapligt bekrafta Vantobras
kliniska fordelar for en andel av den berorda populationen och bevis for att villkoren for att kunna
gora undantag fran TOBI Podhalers ensamrétt pa marknaden &r uppfyllda.
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For det andra anser sokanden att upplysningarna i avsnittet med rubriken "S6kandens svar pa fraga 2,
bedomning av svaret, 3. Slutsats och rekommendation”, vilka avser jamforelsen av den battre
respiratoriska tolerabiliteten for Vantobra jamfort med inhalationspulver bland TOBLs och TOBI
Podhalers malpopulationer, ar konfidentiella. Sokanden har gjort gillande att de av EMA anférda
skélen for att motivera utlimnandet ar otillrdckliga.

Tribunalen noterar inledningsvis att de upplysningar som sékanden har angett i punkt 69 i ansékan
inte motsvarar de upplysningar som anges pa sidorna 19-23 i protokollet om likheter. Det ska i det
avseendet papekas att sokanden i repliken korrigerade detta fel i sidangivelsen genom att hddanefter
ndmna upplysningarna pa sidorna 13 och 14 i protokollet om likheter.

Sokanden har uppgett att upplysningarna pa de ovanndmnda sidorna 13 och 14 innehéller en analys av
sokandens egen marknadsundersokning och av en kombination av resultaten med de publicerade
tillgdngliga uppgifterna, i syfte att beskriva och kvantifiera den patientgrupp som uppfyller villkoren
for att anvdnda Vantobra.

Tribunalen framhaller att de flesta av de upplysningar som det hénvisas till pa sidorna 13 och 14
kommer fran studier eller register som é&r tillgdngliga for allménheten. Faststdllandet av antalet
patienter som uppfyller villkoren for att anvinda Vantobra gar att utlisa av dessa uppgifter.
Utldmnandet av dessa upplysningar kan inte vara till skada for det affarsintresse som skyddas genom
artikel 4.2 i forordning nr 1049/2001. Sokanden har for Ovrigt inte gett nagra exakta och konkreta
forklaringar i det avseendet.

Talan kan foljaktligen inte bifallas savitt avser den fjarde grunden.

Mot bakgrund av det ovan anforda ska talan ogillas i sin helhet.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 134.1 i réttegangsreglerna ska tappande réttegangsdeltagare forpliktas att ersdtta
rattegdngskostnaderna, om detta har yrkats. Sokanden har tappat malet rorande huvudsaken och ska
darfor ersiatta EMA:s réttegangskostnader, i enlighet med EMA:s yrkande, inklusive de kostnader som
uppkommit med anledning av det interimistiska forfarandet.

Republiken Frankrike ska bdra sina rattegangskostnader i enlighet med artikel 138.1 i
rattegangsreglerna.

Novartis Europharm Ltd ska bédra sina réttegangskostnader i enlighet med artikel 138.3 i
rattegangsreglerna.
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Mot denna bakgrund beslutar

TRIBUNALEN (andra avdelningen i utokad sammansittning)

foljande:

1)

Talan ogillas.

2) Pari Pharma GmbH ska bidra sina rittegangskostnader och ersitta Europeiska
likemedelsmyndighetens (EMA) rittegangskostnader, inklusive de kostnader som
uppkommit med anledning av det interimistiska forfarandet.

3) Republiken Frankrike ska bira sina rittegangskostnader.

4) Novartis Europharm Ltd ska béra sina rittegangskostnader.

Prek Buttigieg Schalin

Berke Costeira

Avkunnad vid offentligt sammantrdde i Luxemburg den 5 februari 2018.

Underskrifter
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