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La traduzione di questa pagina è stata generata mediante la traduzione automatica [Link].  Le 
traduzioni automatiche possono contenere errori che rischiano di compromettere la chiarezza e 
l’accuratezza del testo; la Mediatrice non accetta alcuna responsabilità per eventuali 
discrepanze. Per le informazioni più affidabili e la certezza del diritto, La preghiamo di fare 
riferimento alla versione in lingua originale in inglese il cui link si trova in alto.  Per ulteriori 
informazioni consulti la nostra politica linguistica e di traduzione [Link]. 

Decisione nel caso 124/2018/NF relativo al rifiuto della 
Commissione europea di concedere l’accesso del 
pubblico ai documenti riguardanti il progetto «TETRA», 
finanziato dall’UE, su una trachea bioingegnerizzata 
costituita da tessuto ottenuto attraverso la semina di 
cellule staminali autologhe 

Decisione 
Caso 124/2018/NF  - Aperto(a) il 18/01/2018  - Decisione del 14/03/2018  - Istituzione 
coinvolta Commissione europea ( Cattiva amministrazione non riscontrata )  | 

Il caso riguardava il rifiuto da parte della Commissione europea di concedere l’accesso del 
pubblico ai documenti relativi allo status di un progetto di ricerca clinica finanziato dall’UE 
denominato «TETRA». Lo scopo del progetto TETRA è quello di condurre una sperimentazione
clinica su un approccio innovativo alla sostituzione tracheale. 

I documenti richiesti contengono informazioni sulla fase preparatoria della sperimentazione 
clinica. La Commissione ha rifiutato di divulgare i documenti sostenendo che ciò avrebbe 
pregiudicato gli interessi commerciali dei partecipanti al progetto TETRA e la vita privata e 
l’integrità di alcuni di loro e di singoli individui esterni al progetto. Il denunciante ha contestato la
decisione della Commissione alla luce di uno scandalo di frode e di cattiva condotta nel campo 
della ricerca, verificatosi in un altro progetto di ricerca nel campo degli impianti tracheali. 

La Mediatrice, dopo aver esaminato i documenti e incontrato la Commissione, ha ritenuto che 
non vi fosse stata cattiva amministrazione da parte della Commissione. Considerato che la 
sperimentazione TETRA non è ancora iniziata e non è imminente e che il contenuto delle 
relazioni sullo stato di avanzamento dei lavori, se reso pubblico, non risolverebbe alcun 
problema di sanità pubblica né genererebbe un beneficio pubblico, la Mediatrice ritiene che non
vi sia un interesse pubblico prevalente alla divulgazione delle relazioni sullo stato di 
avanzamento dei lavori riguardanti il progetto TETRA. 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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Contesto della denuncia 

1. Il 1º luglio 2017 il denunciante, un giornalista scientifico, ha chiesto che la Commissione 
europea gli conceda l'accesso del pubblico [1]  ai documenti relativi allo status del progetto 
"TETRA". [2]  TETRA, abbreviazione di "Trachea ingegnerizzata con cellule staminali 
autologhe" [3] , è un progetto finanziato nell'ambito del programma di finanziamento della 
ricerca e dell'innovazione dell'UE Orizzonte 2020. [4]  Riguarda la ricerca clinica sulla medicina 
rigenerativa e mira a condurre una sperimentazione clinica di fase II su un approccio innovativo 
alla sostituzione tracheale, che prevede il ripopolamento di una "scaffold" trachea con cellule 
staminali proprie di un paziente. La sostituzione tracheale è progettata per essere un 
trattamento curativo una tantum per i pazienti con grave malattia strutturale delle vie aeree. 

2. Sullo sfondo di uno scandalo di frode e condotta scorretta della ricerca, che ha riguardato un 
medico che ha lavorato a una precedente sperimentazione clinica tracheale condotta 
nell'ambito di un altro progetto di ricerca, il progetto TETRA ha ricevuto un certo livello di 
attenzione pubblica. 

3. L'11 settembre 2017 la Commissione ha risposto alla richiesta del denunciante e si è rifiutata 
di fornirgli qualsiasi accesso alle tre relazioni sullo stato del progetto. Ha sostenuto che la 
divulgazione dei documenti pregiudicherebbe i) gli interessi commerciali [5]  dei partecipanti al
progetto TETRA e ii) la privacy e l'integrità [6]  di alcuni partecipanti TETRA e di persone 
esterne al progetto. 

4. Il denunciante ha chiesto alla Commissione di riesaminare [7]  la sua decisione. 

5. Il 3 gennaio 2018 la Commissione ha confermato la sua decisione di non dare accesso alle 
tre relazioni sullo status: 

— Documento 1: Deliverable 6.2 — Relazione semestrale sullo stato degli studi clinici INSPIRE 
e TETRA, del 24 giugno 2016, rif. n. Ares(2016)4879315-30/08/2016; 

Documento 2: Relazione intermedia 6.3-12 mesi sullo stato delle sperimentazioni cliniche 
INSPIRE e TETRA, del 31 dicembre 2016, rif. n. Ares(2016)7158144-23/12/2016; e 

Documento 3: Relazione 6.4-18 mesi sullo stato degli studi clinici INSPIRE e TETRA, del 28 
giugno 2017, rif. n. Ares(2017)3245873-28/06/2017. 

La Commissione ha chiarito di aver compreso che la portata della richiesta di accesso era 
limitata alle parti dei documenti che riguardano il progetto TETRA. Le parti riguardanti solo il 
progetto INSPIRE non rientravano quindi nell'ambito di applicazione della richiesta di accesso e
non erano trattate nella decisione della Commissione. In caso contrario, la Commissione ha 
mantenuto e ampliato la motivazione del rifiuto di rilasciare i documenti. 
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6. Insoddisfatto della decisione della Commissione, il denunciante si è rivolto al Mediatore nel 
gennaio 2018. 

L'inchiesta 

7. Il Mediatore ha avviato un'indagine sull'asserzione del denunciante secondo cui la 
Commissione ha erroneamente rifiutato l'accesso del pubblico ai documenti relativi allo status 
del progetto TETRA. 

8. Il Mediatore ha ispezionato i documenti in questione e ha incontrato la Commissione per 
discutere il caso. Il Mediatore ha inoltre ottenuto copie della convenzione di sovvenzione 
TETRA e delle risposte della Commissione alle relative richieste di informazioni del denunciante
sul progetto TETRA e alla sua precedente richiesta di accesso alla domanda di sovvenzione 
TETRA. La decisione del Mediatore tiene conto di tutte le informazioni ottenute. 

9. Il Mediatore ha esaminato i documenti in questione sulla base delle norme dell'UE in materia 
di accesso ai documenti, al fine di valutare se la Commissione fosse giustificata a non divulgare
le tre relazioni sullo stato del progetto TETRA. 

Il rifiuto della Commissione di concedere l'accesso del 
pubblico alle relazioni sullo status TETRA 

Argomentazioni della Commissione e del denunciante 

10. Il denunciante ha chiesto l'accesso alle relazioni sullo status TETRA in relazione alla 
copertura sul suo blog online delle sperimentazioni cliniche tracheali e a uno scandalo di ricerca
verificatosi nel contesto di una sperimentazione clinica precedente e diversa. In caso contrario, 
il denunciante non ha formulato alcun argomento specifico sul motivo per cui i documenti in 
questione dovrebbero, a suo avviso, essere comunicati in base alle norme dell'UE in materia di 
accesso ai documenti. Il denunciante ha dichiarato di voler ottenere informazioni specifiche sul 
progetto TETRA, in particolare sullo stato delle potenziali valutazioni etiche, sulla fase del 
progetto e sull'importo dei finanziamenti già versati dall'UE al consorzio TETRA. 

11. La Commissione ha sostenuto di non poter divulgare i documenti richiesti, dato che la loro 
divulgazione comprometterebbe i) gli interessi commerciali [8]  dei partecipanti al progetto 
TETRA e ii) la vita privata e l'integrità [9]  di alcuni partecipanti TETRA e di persone esterne al 
progetto. 

12. Per quanto riguarda gli interessi commerciali dei partecipanti al progetto TETRA, la 
Commissione ha sostenuto che esiste un rischio reale e non ipotetico che l'accesso del 
pubblico ai documenti pregiudichi gli interessi commerciali, compresa la proprietà intellettuale, 
del consorzio TETRA. La sperimentazione clinica TETRA non ancora avviata, i documenti 
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contengono informazioni sul lavoro preparatorio del consorzio, ossia sia sul lavoro già svolto 
nell'ambito del progetto TETRA, sia su lavori, studi, revisioni e sperimentazione clinica da 
intraprendere. La Commissione ha sostenuto che le informazioni contenute nei documenti 
costituiscono quindi una conoscenza interna del consorzio TETRA, che riflette la sua specifica 
proprietà intellettuale, il suo know-how, i segreti commerciali, le metodologie e le potenziali 
invenzioni. La divulgazione delle attività preparatorie — che comprendono le tappe 
fondamentali del progetto, gli aspetti operativi dettagliati dell'attuazione del progetto, il 
calendario delle attività pianificate e le informazioni sulle approvazioni normative ed etiche e 
sulle autorizzazioni da ottenere — inciderebbe negativamente sulla posizione concorrenziale 
del consorzio TETRA, dando un vantaggio indebito ai suoi concorrenti (potenziali) e 
potenzialmente arrecando danni alla reputazione al consorzio e alle persone ad esso collegate. 

13. La Commissione ha aggiunto che i documenti in questione, che sono prodotti di progetto, 
sono riservati nell'ambito della convenzione di sovvenzione di Orizzonte 2020 firmata tra la 
Commissione e il consorzio TETRA. [10]  Ha inoltre affermato che l'articolo 339 del trattato sul 
funzionamento dell'Unione europea — che impone ai membri del personale delle istituzioni 
dell'UE di astenersi dal divulgare informazioni del tipo coperto dall'obbligo del segreto 
professionale, in particolare informazioni sulle imprese, sui loro rapporti commerciali o sulle loro 
componenti di costo — è applicabile in questo caso e impedisce la divulgazione dei documenti. 

14. La Commissione ha dichiarato che il denunciante non aveva presentato alcun interesse 
pubblico prevalente alla divulgazione dei documenti. Né la Commissione è stata in grado di 
individuare alcun interesse pubblico idoneo a prevalere sulla tutela degli interessi commerciali in
questione. Sebbene la Commissione sia a conoscenza di un particolare interesse da parte di 
alcune persone per quanto riguarda il progetto TETRA, tenuto conto di uno scandalo di frode e 
condotta scorretta della ricerca nello stesso campo di ricerca, la sperimentazione clinica TETRA
non è ancora iniziata. Alla luce della fase preliminare del progetto, la Commissione ritiene che 
non vi sia alcun interesse pubblico che possa prevalere sulla tutela degli interessi commerciali 
del consorzio TETRA e quindi giustificare la divulgazione dei risultati confidenziali del progetto. 

15. Per quanto riguarda la tutela della vita privata e l'integrità dell'individuo , la 
Commissione ha affermato che i documenti contengono dati personali di persone coinvolte o 
collegate al progetto TETRA, quali il nome, le funzioni, i dati di contatto e le opinioni. Essa ha 
sostenuto che il denunciante non aveva dimostrato la necessità [11]  di un trasferimento  
di tali dati personali, che di conseguenza non può essere divulgato. 

16. La Commissione ha ritenuto di non poter dare un accesso parziale significativo ai 
documenti, senza pregiudicare gli interessi tutelati. Essa ha concluso che i documenti sono, 
nella loro interezza, coperti dalle eccezioni relative alla tutela dell'interesse commerciale nonché
alla vita privata e all'integrità dell'individuo. 

17. Nel corso della riunione con il Mediatore, la Commissione ha fornito ulteriori informazioni 
sullo stato del progetto TETRA. Tetra mira a condurre una sperimentazione clinica di fase II , 
basandosi sull'esperienza da raccogliere da una sperimentazione clinica di fase I  che fa parte 
di un altro progetto (non finanziato dall'UE) chiamato INSPIRE. Le sperimentazioni cliniche 
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hanno fasi consecutive, ciascuna delle quali deve essere autorizzata dalle autorità competenti 
degli Stati membri e avviata solo una volta completata con successo la fase precedente. Ciò 
significa che le autorizzazioni per la sperimentazione clinica TETRA potrebbero essere richieste
solo una volta conclusa con successo la sperimentazione clinica INSPIRE. Solo allora la 
sperimentazione clinica del progetto TETRA potrebbe essere autorizzata dalle autorità 
competenti degli Stati membri ad iniziare. Il progetto INSPIRE è stato ritardato dal dicembre 
2016, quindi non è attualmente possibile per i partecipanti TETRA richiedere l'autorizzazione 
per la sperimentazione clinica di fase II prevista dalla convenzione di sovvenzione TETRA. La 
sperimentazione clinica TETRA non è quindi imminente. 

18. La durata del progetto TETRA è di 48 mesi e terminerà il 31 dicembre 2019. L'attuale ritardo
del progetto INSPIRE rende pertanto incerte le prospettive per l'avvio e il completamento del 
progetto TETRA. 

19. Come mezzo per un monitoraggio rafforzato della situazione, la Commissione ha chiesto ai 
partecipanti al progetto TETRA di fornire relazioni sullo stato di avanzamento semestrali (ossia i
documenti richiesti dal denunciante). 

20. La Commissione ha sottolineato di aver già fornito al denunciante informazioni sul progetto 
TETRA, sia nelle sue decisioni sulle sue richieste di accesso sia in risposta alle richieste di 
informazioni. Tra l'altro, ha informato il denunciante: 

· Che la ricerca scientifica coinvolta in TETRA persegue un metodo diverso da quello sviluppato
dal medico che è stato sottoposto a indagini scorrette; 

· che la sperimentazione clinica TETRA dipende dal completamento positivo del progetto 
INSPIRE, 

· che il progetto TETRA non sia ancora stato sottoposto ad esami etici diversi dalla valutazione 
etica nella fase di valutazione della proposta di sovvenzione, e 

· che l'UE abbia finora versato un anticipo di 2,617,740,38 EUR al coordinatore del progetto 
TETRA. 

Valutazione del Mediatore 

Osservazioni generali 

21. Le sperimentazioni cliniche sono studi scientificamente controllati condotti sull'uomo per 
stabilire o confermare la sicurezza e l'efficacia dei medicinali "in fase di sperimentazione " [12]  
Le sperimentazioni cliniche intermedie su medicinali condotti nell'UE e nello Spazio economico 
europeo sono soggette alle norme dell'UE in materia di sperimentazioni cliniche. Prima di poter 
iniziare qualsiasi sperimentazione clinica, deve ricevere l'approvazione normativa dalle autorità 
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nazionali in cui sono situati i siti di sperimentazione e i pareri favorevoli dei comitati etici. Gli 
studi clinici sono comunemente classificati in quattro fasi consecutive: fase I — studi sul primo 
in esseri umani, aumento della dose, studi di tollerabilità/sicurezza; fase II — proof-of-concept, 
studi di efficacia precoce; fase III — conferma di efficacia; e fase IV — studi di 
"post-approvazione". Uno studio individuale può comprendere una o più delle quattro fasi. Ogni 
fase di prova può essere avviata solo una volta completata con successo la fase precedente. 
Informazioni pubbliche sulle sperimentazioni cliniche di fase II-IV sono disponibili nel registro 
delle sperimentazioni cliniche dell'UE. 

22. Tetra è un progetto nel campo della medicina rigenerativa. La medicina rigenerativa è il 
processo di creazione di tessuti viventi e funzionali per riparare o sostituire la funzione dei 
tessuti o degli organi persi a causa di età, malattie, danni o difetti congeniti. La ricerca nel 
campo della medicina rigenerativa è di natura innovativa e non convenzionale. 

23. Il programma di finanziamento della ricerca e dell'innovazione Orizzonte 2020 dell'UE mira a
facilitare il finanziamento della ricerca clinica sulla medicina rigenerativa, tra molti altri settori 
della ricerca, contribuendo così a tradurre le conoscenze di base sulla medicina rigenerativa in 
ricerca ospedaliera [13] . 

24. Le norme per la partecipazione di Orizzonte 2020 [14]  stabiliscono norme specifiche in 
materia di riservatezza per i documenti presentati nel contesto di un progetto finanziato 
nell'ambito di Orizzonte 2020, ad esempio TETRA. Il livello di riservatezza dei risultati e delle 
relazioni che i consorzi presentano alla Commissione è specificato in ogni convenzione di 
sovvenzione. I consorzi hanno quindi la certezza che tutte le idee e i risultati innovativi generati 
nel progetto rimarranno riservati fino a quando non saranno divulgati in determinate 
pubblicazioni obbligatorie, attività di comunicazione o applicazioni di proprietà intellettuale. Le 
norme di riservatezza di Orizzonte 2020 sono in linea con le norme dell'UE in materia di 
accesso ai documenti, in quanto prevedono che la riservatezza dei documenti di progetto cessa
di esistere se così richiesto dal diritto dell'UE, come il regolamento 1049/2001 sull'accesso del 
pubblico ai documenti [15] . 

25. Pertanto, se la Commissione riceve una richiesta di accesso del pubblico a tali documenti, 
effettua una valutazione individuale dei documenti. Lo ha fatto anche in questo caso. 

26. Il Mediatore riconosce le preoccupazioni dell'opinione pubblica innescate da uno scandalo 
di ricerca riguardante un medico specifico coinvolto in una precedente sperimentazione clinica 
tracheale. Comprensibilmente, il denunciante, che ha coperto lo scandalo sul suo blog, era 
interessato a ottenere ulteriori informazioni sul progetto TETRA, che prevede una 
sperimentazione clinica nello stesso campo di ricerca. 

Il rifiuto della Commissione di divulgare i documenti 

Per quanto riguarda la tutela degli interessi commerciali 
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27. Eventuali restrizioni al diritto del pubblico di accesso ai documenti detenuti da organismi 
pubblici dell'UE non devono andare oltre quanto strettamente necessario per tutelare interessi 
definiti. Tali interessi, stabiliti nelle norme dell'UE in materia di accesso del pubblico ai 
documenti, comprendono la necessità di tutelare l'interesse pubblico per quanto riguarda la vita 
privata e i dati personali e la necessità di tutelare gli interessi commerciali. Alcune eccezioni che
tutelano determinati interessi, tra cui interessi commerciali, non si applicano quando vi è un 
interesse pubblico prevalente alla divulgazione del documento in questione. Ogni volta che la 
Commissione riceve una richiesta di accesso del pubblico ai documenti, deve porsi due 
domande. In primo luogo, se i documenti contengano informazioni che, se divulgate al pubblico,
pregiudicherebbero uno degli interessi tutelati? Il rischio che l'interesse venga pregiudicato deve
essere ragionevolmente prevedibile e non deve essere puramente ipotetico. [16]  In secondo 
luogo, in caso affermativo e se del caso, l'interesse pubblico alla divulgazione dei documenti 
prevalga su tale interesse tutelato? [17] 

28. Il trattamento da parte del Mediatore delle denunce di accesso ai documenti riguardanti 
progetti di ricerca in corso, come TETRA, può essere limitato a un'ispezione dei documenti in 
questione. Tuttavia, data l'importanza delle motivazioni del denunciante per chiedere l'accesso 
alle relazioni sullo status TETRA e le preoccupazioni che ha sollevato, il Mediatore non solo ha 
ispezionato i documenti in questione, ma ha anche compiuto un ulteriore passo di incontro con 
la Commissione per discutere il contesto. 

29. Dopo aver esaminato il contenuto delle relazioni TETRA sullo status e tenendo conto delle 
informazioni fornite dalla Commissione, il Mediatore ritiene che sia almeno ragionevolmente 
prevedibile che la divulgazione al pubblico dei documenti pregiudichi gli interessi commerciali 
del consorzio TETRA. 

30. Il Mediatore concorda sul fatto che le relazioni sullo status TETRA contengano informazioni 
commercialmente sensibili, in relazione alla preparazione della sperimentazione clinica 
pianificata, che possono essere utili per i concorrenti e che il consorzio TETRA potrebbe non 
desiderare di essere a conoscenza dei loro concorrenti. È importante sottolineare, al riguardo, 
che i documenti in questione non sono rapporti di sperimentazione clinica, vale a dire rapporti 
sulla sicurezza e sull'efficacia di un medicinale, ma relazioni che descrivono le attività svolte o 
da svolgere dai partner del progetto in preparazione  di una sperimentazione clinica. Le 
informazioni contenute nelle relazioni sullo stato di avanzamento riflettono quindi la particolare 
competenza del consorzio TETRA [18] nell'  organizzazione di una sperimentazione clinica nel 
suo settore di ricerca. 

31. Anche se una relazione sullo stato contiene informazioni commercialmente sensibili, tali 
informazioni dovranno comunque essere rilasciate se vi è un interesse pubblico prevalente alla 
divulgazione. Ciò vale, tuttavia, solo nel caso in cui la divulgazione dei documenti possa, a 
causa del loro contenuto, rispondere efficacemente all'interesse pubblico in questione. 

32. Il Mediatore ritiene che, laddove le informazioni contenute nei documenti in questione 
abbiano chiare implicazioni per la salute, come in genere nel caso delle informazioni 
sull'efficacia o sulla sicurezza di un medicinale oggetto delle relazioni sulle sperimentazioni 
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cliniche, è molto probabile che venga adottata la disposizione di interesse pubblico prevalente. 

33. Tuttavia, il Mediatore sottolinea ancora una volta che i documenti in questione nel caso di 
specie non sono relazioni di sperimentazione clinica, bensì relazioni sulla fase preparatoria di 
una sperimentazione clinica. 

34. La Commissione ha comunicato al Mediatore che la sperimentazione clinica TETRA non è 
imminente. Piuttosto, è ancora nella sua fase preparatoria. È incerto anche se la 
sperimentazione clinica TETRA avrà luogo. Come la Commissione ha spiegato, e come risulta 
dalle informazioni disponibili al pubblico [19] , il progetto TETRA (una sperimentazione clinica di 
fase II pianificata) si basa sui risultati ottenuti da una sperimentazione clinica di fase I da 
effettuare nell'ambito del progetto INSPIRE. Il progetto INSPIRE è stato sospeso nel dicembre 
2016. Finora nessun paziente è stato reclutato per, o trattato, lo studio INSPIRE. Non è quindi 
attualmente possibile per i partecipanti al progetto TETRA richiedere l'autorizzazione per la 
sperimentazione clinica di fase II. 

35. In tale contesto, il Mediatore osserva che il contenuto delle relazioni sullo status non 
affronta problemi di salute pubblica o benefici pubblici. Questo perché i documenti descrivono 
semplicemente le attività intraprese o da intraprendere dal consorzio TETRA in preparazione 
della sperimentazione clinica. Non contengono alcun tipo di valutazione del rischio-beneficio in 
relazione alla sperimentazione clinica pianificata, né rivelano informazioni di pertinenza per la 
valutazione della sicurezza e dell'efficacia del medicinale interventistico. 

36. Il Mediatore ritiene pertanto che non vi sia alcun interesse pubblico prevalente alla 
divulgazione di tali documenti e conclude che la Commissione aveva il diritto di utilizzare 
l'eccezione sugli interessi commerciali per tutelare gli interessi commerciali del consorzio 
TETRA e di rifiutare la divulgazione dei documenti richiesti. 

Per quanto riguarda la tutela della privacy e dell'integrità dell'individuo 

37. L'accesso del pubblico ai documenti contenenti dati personali può essere concesso solo se 
ciò è conforme alle norme dell'UE in materia di protezione dei dati [20] . [21] Le norme dell'UE in
materia di protezione dei dati prevedono che per "dati personali" si intende qualsiasi 
informazione relativa a una persona fisica identificata o identificabile di seguito denominata 
"interessato" [22] . I rapporti sullo stato TETRA contengono nomi, funzioni, dati di contatto e 
opinioni di persone coinvolte o collegate al progetto TETRA. I documenti contengono quindi dati
personali di tali persone. 

38. Il Mediatore osserva che il denunciante non ha presentato motivi per cui ha bisogno di tali 
dati personali specifici, come richiesto dalle norme dell'UE in materia di protezione dei dati. 

39. Il Mediatore ritiene pertanto che la Commissione fosse legittimata a negare l'accesso ai dati 
personali. 

Nessun accesso parziale significativo 
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40. Il Mediatore accetta inoltre il parere della Commissione secondo cui non potrebbe fornire un
accesso parziale significativo alle relazioni TETRA sullo status. Il Mediatore conclude pertanto 
che la Commissione aveva il diritto di non pubblicare le relazioni sullo status TETRA. 

La comunicazione di informazioni da parte della Commissione al denunciante 

41. Infine, il Mediatore è soddisfatto del fatto che la Commissione abbia fornito al denunciante 
informazioni sul progetto TETRA in diverse occasioni nel 2016 e 2017. Fornendo alcune delle 
informazioni direttamente nelle sue decisioni sull'accesso del denunciante ai documenti 
richiesti, la Commissione si è dimostrata favorevole ai cittadini e non eccessivamente segreta. 

Conclusione 

Sulla base dell'indagine, il Mediatore archivia il caso con la seguente conclusione [23] : 

Non vi è stata cattiva amministrazione da parte della Commissione europea nel trattare la
richiesta del denunciante di accesso del pubblico ai documenti sullo stato del progetto 
TETRA. 

Il denunciante e la Commissione europea saranno informati della presente decisione . 

Emily O'Reilly 

Mediatore europeo 

Strasburgo, 14.3.2018 

[1]  Le norme dell'UE in materia di accesso del pubblico ai documenti sono stabilite dal 
regolamento (CE) n. 1049/2001 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 30 maggio 2001, 
relativo all'accesso del pubblico ai documenti del Parlamento europeo, del Consiglio e della 
Commissione (GU 2001, L 145, pag. 43). 

[2]  La Commissione ha registrato la richiesta del denunciante il 18 luglio 2017, dopo che il 
denunciante le aveva fornito il suo indirizzo postale. 

[3]  Le informazioni sul progetto TETRA sono disponibili qui: 
https://cordis.europa.eu/project/rcn/198788_en.html [Link]

e sul sito web del progetto: http://www.tetra-h2020.eu/ [Link]

https://cordis.europa.eu/project/rcn/198788_en.html
http://www.tetra-h2020.eu/
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[4]  Tetra è finanziato nell'ambito del programma "H2020-EU.3.1. — Sfide sociali — Salute, 
cambiamenti demografici e benessere", istituita con decisione 2013/743/UE del Consiglio (GU 
2013, L 347, pag. 965). Vedi qui: http://cordis.europa.eu/programme/rcn/664237_en.html [Link]

[5]  Articolo 4, paragrafo 2, primo trattino, del regolamento 1049/2001. 

[6]  Articolo 4, paragrafo 1, lettera b), del regolamento 1049/2001, in combinato disposto con gli 
articoli 2, lettera a), e 8, lettera b), del regolamento (CE) n. 45/2001 del Parlamento europeo e 
del Consiglio, del 18 dicembre 2000, concernente la tutela delle persone fisiche in relazione al 
trattamento dei dati personali da parte delle istituzioni e degli organismi comunitari, nonché la 
libera circolazione di tali dati (GU 2001, L 8, pag. 1). 

[7]  Egli ha presentato una cosiddetta "domanda di conferma" ai sensi dell'articolo 7, paragrafo 
2, del regolamento (CE) n. 1049/2001. 

[8]  Articolo 4, paragrafo 2, primo trattino, del regolamento 1049/2001. 

[9]  Articolo 4, paragrafo 1, lettera b), del regolamento 1049/2001 in combinato disposto con 
l'articolo 2, lettera a), e l'articolo 8, lettera b), del regolamento (CE) n. 45/2001. 

[10]  La Commissione ha fatto riferimento alla sentenza del Tribunale del 12 maggio 2015, 
Technicon/Commissione , T-480/11, ECLI:EU:T:2015:272, punto 58. 

[11]  Come richiesto dall'articolo 8, lettera b), del regolamento (CE) n. 45/2001. 

[12]  Cfr. articolo 2, lettera a), della direttiva 2001/20/CE del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 4 aprile 2001, concernente il ravvicinamento delle disposizioni legislative, 
regolamentari ed amministrative degli Stati membri 

relativa all'attuazione di una buona pratica clinica nell'esecuzione di sperimentazioni cliniche su 
medicinali 

prodotti per uso umano, GU 2001, L 121, pag. 34 e articolo 2, paragrafo 2, del regolamento 
(UE) n. 536/2014 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 aprile 2014, relativo alla 
sperimentazione clinica di medicinali per uso umano e che abroga la direttiva 2001/20/CE (GU 
2014, L 158, pag. 1). 

[13]  Vedi: https://cordis.europa.eu/programme/rcn/665186_en.html [Link]

[14]  Regolamento 1290/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, dell'11 dicembre 2013, 
che stabilisce le regole di partecipazione e diffusione nell'ambito del programma quadro di 
ricerca e innovazione (2014-2020) — Orizzonte 2020 e che abroga il regolamento (CE) n. 
1906/2006 (GU 2013, L 347, pag. 81). 

http://cordis.europa.eu/programme/rcn/664237_en.html
https://cordis.europa.eu/programme/rcn/665186_en.html
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[15]  Articolo 36, paragrafo 1, del modello di convenzione di sovvenzione di Orizzonte 2020. 

[16]  V., ad esempio, sentenza della Corte del 21 luglio 2011, Svezia  / MyTravel e Commissione ,
C-506/08 P, EU:C:2011:496, punto 76 e giurisprudenza ivi citata. 

[17]  V., ad esempio, sentenza della Corte del 1º luglio 2008, Svezia e Turco /  Consiglio , 
C-39/05 P e C-52/05 P, EU:C:2008:374, punto 45. 

[18]  V. sentenza del Tribunale del 9 settembre 2014, MasterCard e a./Commissione ,  T-516/11,
EU:T:2014:759, punto 84. 

[19]  Vedi: 
http://data.parliament.uk/writtenevidence/committeeevidence.svc/evidencedocument/science-and-technology-committee/research-integrity/written/77398.html 
[Link]; 
http://data.parliament.uk/writtenevidence/committeeevidence.svc/evidencedocument/science-and-technology-committee/research-integrity/written/75874.html 
[Link]

[20]  Regolamento 45/2001. 

[21]  Sentenza della Corte del 29 giugno 2010, Commissione/Bavarese Lager , C-28/08 P, 
ECLI:EU:C:2010:378. 

[22]  Articolo 2, lettera a), del regolamento (CE) n. 45/2001. 

http://data.parliament.uk/writtenevidence/committeeevidence.svc/evidencedocument/science-and-technology-committee/research-integrity/written/77398.html
http://data.parliament.uk/writtenevidence/committeeevidence.svc/evidencedocument/science-and-technology-committee/research-integrity/written/75874.html

