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It-traduzzjoni ta’ din il-pagna giet iggenerata minn traduzzjoni awtomatika [Link].
It-traduzzjonijiet awtomatici jista’ jkun fihom zbalji li potenzjalment inaqqsu ¢-Carezza u
I-precizjoni; I-Ombudsman ma jaccetta I-ebda responsabbilta ghal kwalunkwe diskrepanza.
Ghall-aktar informazzjoni affidabbli u certezza legali, jekk joghgbok irreferi ghall-verzjoni
tas-sors fuq Ingliz annessa hawn fuq. Ghal aktar informazzjoni, jekk joghgbok ikkonsulta I-
politika taghna dwar il-lingwa u t-traduzzjoni [Link].

Decizjoni fil-kaz 124/2018/NF dwar ir-rifjut
tal-Kummissjoni Ewropea li ta%_hti access pubbliku ghal
dokumenti rigward il-progett “TETRA” ffinanzjat mill-UE
dwar trakea manifatturata minn tessut b’celloli
staminali awtologi mizrugha fih

Decizjoni
Kaz 124/2018/NF - Miftuha fil- 18/01/2018 - Decizjoni fil- 14/03/2018 - Instituzzjoni
konéernata |l-Kummissjoni Ewropea ( Ma nstabet I-ebda amministrazzjoni hazina ) |

ll-kaz ikkoncerna r-rifjut mill-Kummissjoni Ewropea li taghti ac¢ess pubbliku ghad-dokumenti
dwar l-istatus ta’ progett ta’ ricerka klinika ffinanzjat mill-UE imsejjah “TETRA”. L-ghan ta’
TETRA hu li jaghmel prova klinika fuq approc¢ innovattiv ghas-sostituzzjoni tat-trakea.

Id-dokumenti mitluba fihom informazzjoni dwar il-fazi preparatorja tal-prova klinika.
II-Kummissjoni rrifjutat li tiddivulga d-dokumenti billi argumentat illi jekk taghmel dan tkun ged
timmina l-interessi kummerc¢jali tal-partecipanti tal-progett TETRA u I-privatezza u I-integrita ta’
xi parte¢ipanti ta’ TETRA u ta’ individwi esterni ghall-progett. L-ilmentatur ikkontesta d-decizjoni
tal-Kummissjoni fl-isfond ta’ skandlu ta’ frodi u kondotta hazina fir-ricerka li kien sar fi progett ta’
ricerka differenti fil-kamp tal-impjanti tat-trakea.

L-Ombudsman, wara li rreveda d-dokumenti u ltaga’ mal-Kummissjoni, sab li ma kien hemm
I-ebda amministrazzjoni hazina mill-Kummissjoni. Peress li I-prova TETRA ghadha ma bdietx, u
mhijiex imminenti, u li jekk ikun rilaxxat, il-kontenut tar-rapporti tal-istatus ma jindirizza I-ebda
thassib ta’ sahha pubblika jew ma jiggenera ebda benefi¢c¢ju pubbliku, I-Ombudsman hu
tal-opinjoni li m’hemm |-ebda interess pubbliku prevalenti fid-divulgazzjoni tar-rapporti tal-istatus
ta’ TETRA.

ll-fatti li wasslu ghall-ilment
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1. FI-1 ta’ Lulju 2017, I-ilmentatur, gurnalist xjentifiku, talab li I-Kummissjoni Ewropea taghtih
access pubbliku [1] ghad-dokumenti li jikkonéernaw I-istatus tal-progett “TETRA”. [2] TETRA,
gasir ghal “Autologous Stem Cell Seeded Tissue Engineered Trachea” [3] , huwa progett
iffinanzjat taht il-programm ta’ finanzjament ghar-ricerka u I-innovazzjoni tal-UE Orizzont 2020.
[4] Tikkoncerna ricerka klinika dwar il-medic¢ina rigenerattiva u ghandu |-ghan li jwettaq prova
klinika tal-fazi Il dwar appro¢¢ innovattiv ghas-sostituzzjoni trakeali, li jinvolvi r-ripopolament ta
trakea “scaffold” b’celloli staminali ta’ pazjent stess. Is-sostituzzjoni trakeali hija mahsuba biex
tkun trattament kurattiv ta’ darba ghal pazjenti b’mard strutturali sever tal-passaggi tal-arja.

2. Fl-isfond ta’ skandlu ta’ frodi fir-ricerka u mgiba hazina, li kien jikkon¢erna tabib li hadem fuq
prova klinika trakeali pre¢edenti mwettga taht progett ta’ ricerka differenti, il-progett TETRA
rc¢ieva Certu livell ta’ attenzjoni pubblika.

3. FI-11 ta’ Settembru 2017, il-Kummissjoni wiegbet ghat-talba tal-ilmentatur u rrifjutat i
tipprovdilu kwalunkwe access ghat-tliet rapporti dwar l-istatus tal-progett. Hija argumentat li
I-izvelar tad-dokumenti jimmina (i) il- interessi kummer¢jali [5] tal-partecipanti fil-progett
TETRA u (ii) il- privatezza u l-integrita [6] ta’ xi partecipanti tat-TETRA u individwi esterni
ghall-progett.

4. L-ilmentatur talab lill-Kummissjoni biex tirrevedi [7] id -decizjoni taghha.

5. Fit-3 ta’ Jannar 2018, il-Kummissjoni kkonfermat id-decizjoni taghha li ma taghti I-ebda
access ghat-tliet rapporti dwar Il-istatus:

— Dokument 1: Rizultat 6.2 — rapport ta’ 6 xhur dwar I-istatus tal-provi klini¢i INSPIRE u
TETRA, datat I-24 ta’ Gunju 2016, Ref No Ares(2016)4879315-30/08/2016;

Id-Dokument 2: Rizultat 6.3 — rapport ta’ 12-il xahar dwar l-istatus tal-provi klini¢i INSPIRE u
TETRA, datat I-31 ta’ Dicembru 2016, Ref No Ares(2016)7158144-23/12/2016; u

Id-Dokument 3: Rizultat ta’ 6.4 sa 18-il xahar dwar l-istatus tal-provi klini¢i INSPIRE u TETRA,
datat it-28 ta’ Gunju 2017, Ref No Ares(2017)3245873—-28/06/2017.

lI-Kummissjoni ¢¢arat li hija fehmet li I-kamp ta’ applikazzjoni tat-talba ghal a¢¢ess huwa limitat
ghal dawk il-partijiet tad-dokumenti li jikkon¢ernaw il-progett TETRA. ll-partijiet li jikkon¢ernaw
biss il-progett INSPIRE ghalhekk ma jagghux fl-ambitu tat-talba ghal ac¢ess u ma gewx
indirizzati fid-decizjoni tal-Kummissjoni. Min-naha |-ohra, il-Kummissjoni sostniet u esponiet
ir-ragunament taghha ghar-rifjut tar-rilaxx tad-dokumenti.

6. Mhux sodisfatt bid-decizjoni tal-Kummissjoni, l-ilmentatur irrikorra ghand I-Ombudsman

fJannar 2018.

I-inkjesta
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7. L-Ombudsman fetah inkjesta dwar I-allegazzjoni tal-ilmentatur li I-Kummissjoni kienet Zzbaljata
meta rrifjutat I-ac¢ess pubbliku ghad-dokumenti li jikkonéernaw I-istatus tal-progett TETRA.

8. L-Ombudsman spezzjona d-dokumenti inkwistjoni u Itaga’ mal-Kummissjoni biex jiddiskuti
I-kaz. I-Ombudsman kiseb ukoll kopji tal-ftehim ta’ ghotja TETRA u tat-twegibiet tal-Kummissjoni
ghat-talbiet relatati tal-ilmentatur ghal informazzjoni dwar il-progett TETRA u t-talba pre¢edenti
tieghu biex jinghata ac¢ess ghall-applikazzjoni ghall-ghotja tat-TETRA. Id-decizjoni
tal-Ombudsman tqis l-informazzjoni kollha miksuba.

9. L-Ombudsman irreveda d-dokumenti inkwistjoni kontra r-rekwiziti tar-regoli tal-UE dwar
[-access ghad-dokumenti, bl-ghan li jivvaluta jekk il-Kummissjoni kinitx gustifikata li ma tizvelax
it-tliet rapporti dwar I-istatus tal-progett TETRA.

Ir-rifjut tal-Kummissjoni li taghti ac¢ess pubbliku
ghar-rapporti dwar l-istatus tat-TETRA

Argumenti maghmula mill-Kummissjoni u |-ilmentatur

10. L-ilmentatur talab a¢¢ess ghar-rapporti dwar l-istatus tat-TETRA fir-rigward tal-kopertura
tal-blog online tieghu ta’ provi klini¢i trakeali u skandlu ta’ ricerka li sehh fil-kuntest ta’ prova
klinika aktar bikrija u differenti. I-ilmentatur, inkella, ma fformula I-ebda argument specifiku dwar
ghaliex id-dokumenti inkwistjoni ghandhom, fil-fehma tieghu, jigu rilaxxati skont ir-regoli tal-UE
dwar l-ac¢ess ghad-dokumenti. l-ilmentatur iddikjara li xtaq jikseb informazzjoni specifika dwar
il-progett TETRA, b’'mod partikolari I-istatus ta’ evalwazzjonijiet eti¢i potenzjali, l-istadju
tal-progett, u kemm I-UE kienet diga hallset finanzjament lill-konsorzju TETRA.

11. [I-KKummissjoni argumentat li ma setghetx tirrilaxxa d-dokumenti mitluba minhabba li I-izvelar
taghhom jimmina (i) il- interessi kummer¢jali [8] tal-partecipanti tal-progett TETRA u (ii) il-
privatezza u l-integrita [9] ta’ xi partecipanti tat-TETRA u individwi esterni ghall-progett.

12. Fir-rigward tal-interessi kummer¢jali tal-partecipanti tal-progett TETRA, il-Kummissjoni
argumentat li kien hemm riskju reali u mhux ipotetiku li I-a¢¢ess pubbliku ghad-dokumenti
jimmina l-interessi kummerc¢jali, inkluza I-proprjeta intellettwali, tal-konsorzju TETRA. Il-prova
klinika tat-TETRA ghadha ma tnedietx, id-dokumenti fihom informazzjoni dwar il-hidma
preparatorja tal-konsorzju, jigifieri, kemm fuq il-hidma li diga twettqet taht il-progett TETRA, kif
ukoll fuq ix-xoghlijiet, I-istudiji, ir-riezamijiet u I-prova klinika li ghandha titwettaq. ll-Kummissjoni
sostniet li I-informazzjoni i tinsab fid-dokumenti tikkostitwixxi ghalhekk gharfien intern
tal-konsorzju TETRA, li jirrifletti I-proprjeta intellettwali specifika, in-know-how, is-sigrieti
kummerdjali, il-metodologiji u I-invenzjonijiet potenzjali tieghu. I-izvelar tal-attivitajiet preparatorji
— li jinkludu I-istadji importanti tal-progett, I-aspetti operattivi dettaljati tal-implimentazzjoni
tal-progett, l-iskeda ta’ zmien tal-attivitajiet ippjanati, u I-informazzjoni dwar l-approvazzjonijiet
regolatorji u eti¢i u I-permessi li ghandhom jinkisbu — jaffettwa b’mod negattiv il-pozizzjoni
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kompetittiva fis-suq tal-konsorzju TETRA billi jaghti vantagg ingust lill-kompetituri (potenzjali)
tieghu u billi potenzjalment jikkawza hsara ghar-reputazzjoni lill-konsorzju u lill-individwi marbuta
mieghu.

13. [I-KKummissjoni ziedet li d-dokumenti inkwistjoni, li huma rizultati tangibbli tal-progett, huma
kunfidenzjali skont il-ftehim ta’ ghotja ta’ Orizzont 2020 iffirmat bejn il-Kummissjoni u I-konsorzju
TETRA. [10] Hija ddikjarat ukoll il-fehma taghha li I-Artikolu 339 tat-Trattat dwar
il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea — li jirrikjedi li I-membri tal-persunal tal-istituzzjonijiet tal-UE
jogoghdu lura milli jizvelaw informazzjoni tat-tip kopert mill-obbligu tas-segretezza professjonali,
b’mod partikolari informazzjoni dwar |-imprizi, ir-relazzjonijiet kummer¢jali taghhom jew
il-komponenti tal-ispejjez taghhom — huwa applikabbli fdan il-kaz u jipprevjeni l-izvelar
tad-dokumenti.

14. [I-Kummissjoni ddikjarat li I-ilmentatur ma kien ressaq I-ebda interess pubbliku prevalenti
ghall-izvelar tad-dokumenti. ll-Kummissjoni stess langas ma kienet fpozizzjoni li tidentifika kull
interess pubbliku li jista’ jipprevali fuq il-protezzjoni tal-interessi kummer¢jali inkwistjoni. Filwaqt
li I-Kummissjoni hija konxja ta’ interess partikolari minn xi individwi fir-rigward tal-progett TETRA,
minhabba I|-frodi fir-ricerka u I-iskandlu tal-imgiba hazina fl-istess qasam tar-ricerka, il-prova
klinika tat-TETRA ghadha ma bdietx. Fid-dawl tal-istadju preliminari tal-progett, il-Kummissjoni
hija tal-fehma li ma hemm |-ebda interess pubbliku li jista’ jeghleb il-protezzjoni tal-interessi
kummerdjali tal-konsorzju TETRA u b’hekk jiggustifika I-izvelar tar-rizultati kunfidenzjali
tal-progett.

15. Rigward il- protezzjoni tal-privatezza u l-integrita tal-individwu , il-Kummissjoni ddikjarat
li d-dokumenti fihom data personali ta’ individwi involuti fi, jew marbuta ma’, il-progett TETRA,
bhall-ismijiet, il-funzjonijiet, id-data ta’ kuntatt u I-opinjonijiet taghhom. Hija argumentat li
I-ilmentatur naqas milli jistabbilixxi I-htiega [11] ta’ trasferiment ta’ dik id-data personali, li
konsegwentement ma tistax tigi zvelata.

16. [I-Kummissjoni gieset li ma setghet taghti I-ebda a¢¢ess parzjali sinifikanti ghad-dokumenti,
minghajr ma timmina l-interessi protetti. Hija kkonkludiet li d-dokumenti huma, fl-intier taghhom,
koperti mill-e¢¢ezzjonijiet ghall-protezzjoni tal-interess kummerc¢jali u |-privatezza u l-integrita
tal-individwu.

17. Fil-laggha mal-Ombudsman, il-Kummissjoni pprovdiet aktar informazzjoni dwar I-istatus
tal-progett TETRA. Tetra ghandu I-ghan li jwettaq prova klinika tal- fazi Il , li tibni fuq
I-esperjenza li ghandha tingabar minn prova klinika tal- fazi | li hija parti minn progett iehor
(mhux iffinanzjat mill-UE), imsejjah INSPIRE. Il-provi klini¢i ghandhom fazijiet konsekuttivi, li kull
wahda minnhom ghandha tigi awtorizzata mill-Awtoritajiet Kompetenti fl-Istati Membri u mnedija
biss ladarba I-fazi precedenti tkun tlestiet b’su¢c¢ess. Dan ifisser li I-awtorizzazzjonijiet
ghall-prova klinika tat-TETRA jistghu jintalbu biss ladarba I-prova klinika ta’ INSPIRE tkun
intemmet b’su¢¢ess. Huwa biss f'dak il-kaz li tkun tista’ tinbeda I-prova klinika tal-progett TETRA
mill-awtoritajiet rilevanti tal-Istati Membri. ll-progett INSPIRE gie ttardjat minn Di¢embru 2016,
ghalhekk bhalissa mhuwiex possibbli ghall-partecipanti tat-TETRA li jitolbu awtorizzazzjoni
ghall-prova klinika tal-fazi Il prevista fil-ftehim ta’ ghotja tat-TETRA. Ghalhekk, il-prova klinika ta’
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TETRA mhijiex imminenti.

18. It-tul ta’ zmien tal-progett TETRA huwa ta’ 48 xahar u se jintemm fl-31 ta’ Di¢embru 2019.
Id-dewmien attwali ghall-progett INSPIRE ghalhekk jaghmel incerti I-prospetti ghall-bidu u
t-tlestija tal-progett TETRA.

19. Bhala mezz ta’ monitoragg imsahhah tas-sitwazzjoni, il-Kummissjoni talbet lill-partecipanti
tal-progett TETRA biex jipprovdulha rapporti dwar I-istatus ta’ sitt xhur (jigifieri, id-dokumenti
mitluba mill-ilmentatur).

20. lI-Kummissjoni indikat li hija kienet diga pprovdiet lilliimentatur b’informazzjoni dwar il-progett
TETRA, kemm fid-decizjonijiet taghha dwar it-talbiet ta’ access tieghu kif ukoll bi twegiba ghal
talbiet ghal informazzjoni. Fost affarijiet ohra, informa lilliimentatur:

- Li r-ricerka xjentifika involuta fit-TETRA qed issegwi metodu differenti minn dak zviluppat
mit-tabib li kien soggett ghal investigazzjonijiet ta’ kondotta hazina,

- li I-prova klinika tat-TETRA tiddependi fuq it-tlestija b’suc¢c¢ess tal-progett INSPIRE,

- li I-progett TETRA ghadu ma ghadda mill-ebda riezami tal-etika ghajr il-valutazzjoni tal-etika
fl-istadju tal-evalwazzjoni tal-proposta tal-ghotja, u

- li I-UE s’issa ghamlet pagament bil-quddiem ta’ EUR 2,617,740.38 lill-koordinatur tal-progett
TETRA.

ll-valutazzjoni tal-Ombudsman

Kummenti generali

21. ll-provi klini¢i huma studji kkontrollati xjentifikament imwettqa fil-bnedmin biex jistabbilixxu
jew jikkonfermaw is-sikurezza u l-effettivita ta’ “prodotti medicinali investigattivi”. [12] Il-provi
Klini¢i ta’ intervent fug prodotti medicinali li jitwettqu fl-UE u fiz-Zona Ekonomika Ewropea huma
soggetti ghar-regoli tal-UE dwar il-provi klinic¢i. Qabel ma tkun tista’ tibda kwalunkwe prova
klinika, jehtieg li din tir¢ievi approvazzjoni regolatorja mill-awtoritajiet nazzjonali fejn jinsabu s-siti
tal-prova u opinjonijiet favorevoli tal-kumitati tal-etika. Il-provi klini¢i huma kklassifikati b’'mod

komuni ferba’ fazijiet konsekuttivi: fazi | — studji tal-ewwel bnedmin, eskalazzjoni tad-doza,
studji dwar it-tollerabbilta/is-sikurezza; fazi Il — prova tal-kunéett, studji bikrija dwar l-effikacja;
fazi lll — konferma tal-effika¢ja; u fazi IV — studji ta’ ‘wara l-approvazzjoni’. Prova individwali

tista’ tinkludi wahda jew aktar mill-erba’ fazijiet. Kull fazi ta’ prova tista’ titnieda biss ladarba I-fazi
precedenti tkun tlestiet b’su¢cess. Informazzjoni pubblika dwar il-provi klinici tal-fazi Il sa IV hija
disponibbli fir-Registru tal-Provi Klini¢i tal-UE.

22. Tetra huwa progett fil-qasam tal-medicina rigenerattiva. ll-medicina rigenerattiva hija
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I-process tal-holgien ta’ tessuti hajjin, funzjonali biex tissewwa jew tissostitwixxi I-funzjoni
tat-tessuti jew tal-organi mitlufa minhabba |-eta, il-mard, il-hsara jew id-difetti kongenitali.
Ir-ricerka fil-qasam tal-medic¢ina rigenerattiva hija innovattiva u mhux konvenzjonali fin-natura
taghha.

23. ll-programm ta’ finanzjament ghar-ri¢erka u l-innovazzjoni Orizzont 2020 tal-UE jfittex li
jiffacilita I-finanzjament ghar-ri¢erka klinika dwar il-medic¢ina rigenerattiva, fost hafna ogsma ohra
tar-ricerka, u b’hekk jghin biex I-gharfien baziku dwar il-medicina rigenerattiva jissarraf fricerka
n-patient [13] .

24. Ir-regoli ta’ Orizzont 2020 ghall-partecipazzjoni [14] jistabbilixxu regoli specifi¢i ta’
kunfidenzjalita ghal dokumenti sottomessi fil-kuntest ta’ progett iffinanzjat taht Orizzont 2020,
bhat-TETRA. ll-livell ta’ kunfidenzjalita tar-rizultati tangibbli u tar-rapporti li I-konsorzji
jissottomettu lill-Kummissjoni huwa specifikat f'kull ftehim ta’ ghotja. ll-konsorzji ghalhekk
ghandhom assigurazzjoni li I-ideat u r-rizultati innovattivi kollha ggenerati fil-progett se jibqghu
kunfidenzjali sakemm jigu zvelati f' ¢erti pubblikazzjonijiet obbligatorji, attivitajiet ta’
komunikazzjoni jew applikazzjonijiet tal-proprjeta intellettwali. Ir-regoli ta’ kunfidenzjalita ta’
Orizzont 2020 huma konformi mar-regoli tal-UE dwar I-a¢¢ess ghad-dokumenti, peress li
jipprevedu li I-kunfidenzjalita tad-dokumenti tal-progett ma tibgax tezisti jekk dan ikun mehtieg
skont il-ligi tal-UE, bhar-Regolament 1049/2001 dwar l-ac¢ess pubbliku ghad-dokumenti [15] .

25. Ghalhekk, jekk il-Kummissjoni tircievi talba ghal a¢¢ess pubbliku ghal tali dokumenti, hija
twettaq valutazzjoni individwali tad-dokumenti. Ghamlet dan ukoll fdan il-kaz.

26. L-Ombudsman jirrikonoxxi t-thassib pubbliku kkawzat minn skandlu ta’ ricerka rigward tabib
specifiku involut fi prova klinika trakeali pre¢edenti. Wiehed jista’ jifhem li l-ilmentatur, li kopra
dak l-iskandlu fuq il-blog tieghu, kien interessat li jikseb aktar informazzjoni dwar il-progett
TETRA, li jinvolvi prova klinika fl-istess qasam ta’ ricerka.

Fuq ir-rifjut tal-Kummissjoni li tirrilaxxa d-dokumenti
Rigward il-protezzjoni tal-interessi kummercjali

27. Kwalunkwe restrizzjoni fuq id-dritt pubbliku ta’ a¢¢ess ghad-dokumenti mizmuma mill-korpi
pubbli¢i tal-UE m’ghandhiex tmur lil hinn minn dak li huwa strettament mehtieg biex jigu protetti
I-interessi definiti. Dawn I-interessi, li huma stabbiliti fir-regoli tal-UE dwar I-a¢¢ess pubbliku
ghad-dokumenti, jinkludu I-htiega li jigi protett I-interess pubbliku fir-rigward tal-privatezza u
d-data personali u I-htieda li jigu protetti I-interessi kummercjali. Xi e¢¢ezzjonijiet li jipprotegu
Certi interessi, fosthom I-interessi kummerc¢jali, ma japplikawx meta jkun hemm interess pubbliku
prevalenti fl-izvelar tad-dokument inkwistjoni. Kull meta I-Kummissjoni tir¢ievi talba ghal ac¢ess
pubbliku ghad-dokumenti, hija ghandha tistagsi hi stess Zzew§ mistogsijiet. I-ewwel nett,
id-dokumenti fihom informazzjoni li, jekk tigi zvelata lill-pubbliku, tippregudika wiehed
mill-interessi protetti? Ir-riskju li I-interess jiddghaijjef irid ikun ragonevolment prevedibbli u ma
ghandux ikun purament ipotetiku. [16] It-tieni nett, jekk iva u fejn applikabbili, l-interess pubbliku
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fl-izvelar tad-dokumenti huwa akbar mill-interess protett [17] ?

28. lt-trattament min-naha tal-Ombudsman tal-ilmenti ta’ ac¢ess ghal dokumenti li jikkon¢ernaw
progetti ta’ ricerka li jkunu ghaddejjin, bhat-TETRA, jista’ jkun limitat ghal spezzjoni
tad-dokumenti inkwistjoni. Madankollu, minhabba I-importanza tal-motivazzjonijiet tal-ilmentatur
biex jintalab ac¢ess ghar-rapporti dwar l-istatus tat-TETRA u t-thassib li qajjem, I-Ombudsman
mhux biss spezzjona d-dokumenti inkwistjoni izda wkoll ha |-pass addizzjonali li jiltaga’
mal-Kummissjoni biex jiddiskuti I-kuntest.

29. Wara li rriezamina I-kontenut tar-rapporti dwar l-istatus tat-TETRA, u filwaqt li jqis
I-informazzjoni pprovduta mill-Kummissjoni, I-Ombudsman huwa tal-fehma li huwa tal-ingas
ragonevolment prevedibbli li I-izvelar pubbliku tad-dokumenti jimmina I-interessi kummercjali
tal-konsorzju TETRA.

30. L-Ombudsman jagbel li r-rapporti dwar I-istatus tat-TETRA fihom informazzjoni
kummercjalment sensittiva, fir-rigward tat-thejjija tal-prova klinika ppjanata, li tista’ tkun ta’ valur
ghall-kompetituri u li I-konsorzju TETRA jista’ ma jkunx jixtieq li jkun maghruf mill-kompetituri
taghhom. F’dan ir-rigward, ghandu jigi enfasizzat li d-dokumenti inkwistjoni ma humiex rapporti
ta’ provi klinici, jigifieri rapporti dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ medi¢ina, izda rapporti li
jiddeskrivu I-attivitajiet imwettga, jew li ghandhom jitwettqu, mill-imsiehba fil-progett fil-
preparazzjoni ta’ prova klinika. l-informazzjoni li tinsab fir-rapporti dwar I-istatus ghalhekk
tirrifletti I-gharfien espert partikolari tal-konsorzju TETRA [18] fl-organizzazzjoni ta’ prova klinika
fil-qasam tar-ricerka tieghu.

31. Anki jekk rapport dwar I-istatus ikun fih informazzjoni kummercjalment sensittiva, dik
I-informazzjoni xorta jkollha tigi rilaxxata jekk ikun hemm interess pubbliku prevalenti fl-izvelar.
Dan japplika biss, madankollu, meta I-izvelar tad-dokumenti jista’, minhabba |-kontenut
taghhom, jindirizza b’'mod effettiv I-interess pubbliku inkwistjoni.

32. ll-fehma tal-Ombudsman hija li fejn I-informazzjoni fid-dokumenti inkwistjoni jkollha
implikazzjonijiet ¢ari fuq is-sahha, kif inhu tipikament il-kaz b’informazzjoni dwar I-effikacja jew
is-sikurezza ta’ medicina koperta frapporti ta’ provi klinici, id-dispozizzjoni prevalenti ta’ interess
pubbliku x’aktarx li tigi involuta.

33. Madankollu, I-Ombudsman jerda’ jenfasizza li d-dokumenti inkwistjoni f'dan il-kaz mhumiex
rapporti tal-provi klini¢i, izda rapporti dwar il-fazi preparatorja ta’ prova klinika.

34. lI-Kummissjoni qalet lill-Ombudsman li I-prova klinika tat-TETRA mhijiex imminenti. Pjuttost,
ghadha fil-fazi preparatorja taghha. Huwa incert anki jekk hux se ssir il-prova klinika ta’ TETRA.
Kif spjegat il-Kummissjoni, u kif jidher ¢ar mill-informazzjoni disponibbli pubblikament [19],
il-progett TETRA (prova klinika ppjanata tal-fazi Il) jiddependi fuq ir-rizultati li ghandhom jinkisbu
minn prova klinika tal-fazi | li ghandha titwettaq taht il-progett INSPIRE. ll-progett INSPIRE gie
sospiz fDicembru 2016. S’issa I-ebda pazjent ma gie rreklutat ghal, jew ittrattat fil-prova
INSPIRE. Ghalhekk bhalissa mhuwiex possibbli ghall-partec¢ipanti fil-progett TETRA li jitolbu
awtorizzazzjoni ghall-prova klinika tal-fazi Il.
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35. F’dan l-isfond, I-Ombudsman jinnota li I-kontenut tar-rapporti dwar I-istatus ma jindirizza
I-ebda thassib dwar is-sahha pubblika jew benefi¢cji pubblici. Dan ghaliex id-dokumenti
sempliciment jiddeskrivu I-attivitajiet imwettga, jew li ghandhom jitwettqu, mill-konsorzju TETRA
bi thejjija ghall-prova klinika. Ma fihom I-ebda tip ta’ valutazzjoni tar-riskji u I-benefi¢éji fir-rigward
tal-prova klinika ppjanata, u langas ma jizvelaw informazzjoni ta’ rilevanza ghall-valutazzjoni
tas-sikurezza u I-effikacja tal-medicina ta’ intervent.

36. L-Ombudsman ghalhekk isib li ma hemm |-ebda interess pubbliku prevalenti fl-izvelar ta’
dawn id-dokumenti u jikkonkludi li -Kummissjoni kienet intitolata li tuza I-e¢cezzjoni tal-interessi
kummercjali biex tipprotegi l-interessi kummer¢jali tal-konsorzju TETRA u tirrifjuta l-izvelar
tad-dokumenti mitluba.

Dwar il-protezzjoni tal-privatezza u I-integrita tal-individwu

37. L-ac¢c¢ess pubbliku ghal dokumenti li fihom data personali jista’ jinghata biss jekk dan isir
skont ir-regoli tal-UE dwar il-protezzjoni tad-data [20] . [21] Ir-regoli tal-UE dwar il-protezzjoni
tad- data jipprevedu li “data personali” ghandha tfisser kwalunkwe informazzjoni relatata ma’
persuna fizika identifikata jew identifikabbli minn hawn'il quddiem imsejha s-suggett tad-data
[..]7 [22] . Ir-rapporti dwar l-istatus tat-TETRA fihom ismijiet, funzjonijiet, data ta’ kuntatt u
opinjonijiet ta’ individwi involuti fil-progett TETRA jew marbuta mieghu. Id-dokumenti ghalhekk
jinkludu data personali ta’ dawn il-persuni.

38. L-Ombudsman jinnota li I-ilmentatur ma ressaq l-ebda raguni ghaliex ghandu bzonn dik
id-data personali specifika, peress li r-regoli tal-UE dwar il-protezzjoni tad-data jkunu jehtiegu.

39. L-Ombudsman ghalhekk isib li I-Kummissjoni kienet gustifikata li tirrifjuta I-ac¢ess ghad-data
personali.

l-ebda access parzjali sinifikanti

40. L-Ombudsman ja¢cetta wkoll il-fehma tal-Kummissjoni li ma setghet taghti I-ebda a¢¢ess
parzjali sinifikanti ghar-rapporti dwar I-istatus tat-TETRA. I-Ombudsman ghalhekk jikkonkludi li
[-Kummissjoni kienet intitolata |li ma tirrilaxxax ir-rapporti dwar l-istatus tat-TETRA.

I-ghoti ta’ informazzjoni mill-Kummissjoni lill-iimentatur

41. Fl- ahhar nett, -Ombudsman huwa sodisfatt li I-Kummissjoni pprovdiet lill-ilmentatur
b’informazzjoni dwar il-progett TETRA f'diversi okkazjonijiet fl-2016 u fl-2017. Billi pprovdiet parti
mill-informazzjoni direttament fid-decizjonijiet taghha dwar |-a¢¢ess relatat tal-ilmentatur
ghat-talbiet ghad-dokumenti, il-Kummissjoni wriet li hija facli gha¢-¢ittadini u mhux sigrieta
zzejjed.

Konkluzjoni
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Abbazi tal-investigazzjoni, I-Ombudsman jaghlaq dan il-kaz bil-konkluzjoni li gejja [23] :

Ma kien hemm I-ebda amministrazzjoni hazina mill-Kummissjoni Ewropea fit-trattament
tat-talba tal-ilmentatur ghal ac¢ess pubbliku ghal dokumenti dwar l-istatus tal-progett
TETRA.

I-ilmentatur u I-Kummissjoni Ewropea se jigu infurmati b’din id-decizjoni .

Emily O’Reilly
[-Ombudsman Ewropew

Strasburgu, 14/03/2018
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