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Traducerea acestei pagini a fost generatd prin traducere automata [Link]. Traducerile automate
pot contine erori care pot reduce claritatea si exactitatea; Ombudsmanul nu isi asumad
rdaspunderea pentru eventuale discrepante. Pentru cele mai fiabile informatii si securitate
juridicd, va rugdm sa consultati versiunea sursd din englezad, linkul de mai sus. Pentru mai
multe informatii, vd rugdm sd consultati politica noastra lingvistica si de traducere [Link].

Deciziei in cazul 2560/2007/BEH - Presupusa omisiune
de a acorda acces la rapoartele studiilor clinice

Decizie
Caz 2560/2007/BEH - Deschis la 25/10/2007 - Recomandare privind 19/05/2010 - Decizie
din 24/11/2010

In 2007, cercetatorii din cadrul unui centru danez de cercetare si informare ih domeniul s&natatii
au apelat la EMA solicitand accesul la rapoartele privind studiile clinice si la protocoalele de
studiu aferente in legatura cu doua medicamente impotriva obezitatii. Acestia au explicat ca
doreau sa efectueze o analiza independenta, avand in vedere faptul ca, Tnh opinia lor, raportarea
partinitoare in legatura cu studiile clinice este frecventa. EMA a refuzat divulgarea pe motivul ca
aceasta ar submina interesele comerciale ale producatorilor de medicamente.

In plangerea adresatd Ombudsmanului, reclamantii au sustinut c& EMA nu a prezentat motive
suficiente pentru refuzul sau de a acorda accesul. Acestia au solicitat accesul la documente si
si-au sustinut punctul de vedere potrivit caruia ar trebui sa se acorde prioritate preocuparilor
pentru binele pacientilor, fata de preocuparile privind interesele comerciale ale industriei
medicamentelor.

Constatarea preliminara a Ombudsmanului a fost ca EMA a prezentat insuficiente motive pentru
refuzul sdu de a acorda accesul la documente. In consecints, acesta a propus Agentiei
europene pentru medicamente o solutie amiabila si i-a cerut sa reanalizeze solicitarea
reclamantilor si sa acorde accesul sau sa ofere o explicatie convingatoare cu privire la motivele
din cauza cérora nu putea fi acordat un astfel de acces. In raspunsul sau, EMA si-a sustinut
punctul de vedere potrivit caruia nu se putea acorda acces la documente si a prezentat motive
suplimentare in sprijinul pozitiei sale. In urma unei inspectii a rapoartelor si protocoalelor
relevante efectuata de serviciile sale, Ombudsmanul a concluzionat ca acestea nu contineau
informatii privind compozitia medicamentelor respective impotriva obezitatii si nici alte informatji
confidentiale. Tn opinia Ombudsmanului, divulgarea acestora nu ar fi subminat, prin urmare,
interesele comerciale. Prin intermediul unui proiect de recomandare, Ombudsmanul a invitat
EMA sa puna la dispozitie documentele sau sa ofere o explicatie convingatoare privind motivele
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din cauza carora nu se putea acorda accesul la acestea.

Tn raspunsul s&u, EMA a afirmat ca a decis s& acorde reclamantilor accesul la documentele
solicitate si a indicat un termen limita pana la care aceasta posibilitate urma sa ramana valabila.
De asemenea, agentia s-a angajat sa ia masuri corespunzatoare pentru punerea in aplicare a
proiectului de recomandare. Actionand astfel, EMA a acceptat proiectul de recomandare al
Ombudsmanului. Acesta a inchis cazul pe aceasta baza si a salutat abordarea adoptata de
EMA in raspunsul la proiectul de recomandare.

Cu privire la istoricul plangerii

1. Reclamantii sunt cercetétori care lucreaza pentru Centrul Nordic Cochrane, un centru de
cercetare si informare in domeniul asistentei medicale. La 29 iunie 2007, acestia au solicitat,
prin intermediul Agentiei daneze pentru medicamente, Agentiei Europene pentru Medicamente
(EMA) accesul la rapoartele studiilor clinice si la protocoalele corespunzatoare ale studiilor
clinice referitoare la anumite medicamente antiobezitate. Aceste rapoarte si protocoale au fost
prezentate EMA in vederea obtinerii autorizatiei de introducere pe piata pentru medicamentele
antiobezitate mentionate. Reclamantii au subliniat ca este esential ca rapoartele studiilor clinice
si protocoalele corespunzatoare ale studiilor clinice sa fie puse la dispozitie pentru analize
suplimentare de catre cercetatori independenti, avand in vedere ca studiile empirice au sugerat
ca raportarea partinitoare privind studiile clinice este comuna.

2. Prin scrisoarea din 20 august 2007, EMA a informat reclamantii ca documentele solicitate
intra sub incidenta exceptiilor prevazute in ,Normele de punere in aplicare a Regulamentului
(CE) nr. 1049/2001 privind accesul la documentele EMA” [1] (denumite in continuare
,hormele”). EMA a decis sa refuze accesul, invocand articolul 3 alineatul (2) litera (a) din norme,
care se refera la protectia ,, intereselor comerciale ale unei persoane fizice sau juridice, inclusiv
ale proprietdtii intelectuale .

3. La 24 august 2007, reclamantii au prezentat directorului executiv al EMA o cerere de
confirmare de acces la documentele mentionate. Acestia au afirmat ca este putin probabil ca
rapoartele studiilor clinice sa contina ceva care ar putea submina protectia intereselor
comerciale ale unei persoane fizice sau juridice. De asemenea, acestia au solicitat EMA s&
explice, in cazul in care isi mentine decizia initiala, de ce a considerat ca interesele comerciale
ale industriei farmaceutice ar trebui sa prevaleze asupra bunastarii pacientilor.

4. Tn raspunsul sau din 17 septembrie 2007, EMA a confirmat decizia sa de a refuza accesul, in
temeiul articolului 3 alineatul (2) litera (a) din norme. EMA a declarat, de asemenea, ca politica
sa actuala nu era de a divulga datele originale prezentate in cadrul unui dosar de cerere de
autorizatie de introducere pe piata. Cu toate acestea, datele transmise EMA au fost examinate
si evaluate de Comitetul stiintific pentru medicamente de uz uman al EMA, iar rezultatele
discutiilor sale au fost publicate pe site-ul EMA.
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5. La 8 octombrie 2007, reclamantii s-au adresat Ombudsmanului.

Obiectul anchetei

6. Reclamantii au considerat ca au explicat cu atentie de ce preocupérile legate de bunastarea
pacientilor ar trebui sa aiba prioritate fata de preocuparile legate de interesele comerciale ale
industriei farmaceutice. Ei au facut urmatoarele afirmatii si afirmatii.

Acuzatii:

(1) Atunci cand a refuzat accesul la rapoartele studiilor clinice si la protocoalele
corespunzatoare ale studiilor clinice privind medicamentele orlistat si rimonabant, EMA nu si-a
motivat decizia in mod suficient, in special in ceea ce priveste existenta unui interes public care
sa prevaleze asupra intereselor comerciale.

(2) Decizia EMA de a refuza accesul pe baza protectiei intereselor comerciale nu este
convingatoare, avand in vedere n special ca rapoartele de studiu si protocoalele solicitate nu
par sa implice niciun interes comercial.

Revendicare:

Reclamantilor ar trebui sa li se acorde acces la rapoartele studiilor clinice si la protocoalele
corespunzatoare ale studiilor clinice, astfel cum s-a solicitat.

Ancheta

7. Plangerea a fost transmisa EMA pentru aviz, pe care a transmis-o la 30 ianuarie 2008.
Avizul a fost transmis reclamantilor cu o invitatie de a formula observatii, pe care acestia le-au
transmis la 26 februarie 2008. Prin scrisoarea din 18 martie 2008, Ombudsmanul a solicitat
EMA informatii suplimentare cu privire la anumite aspecte ale plangerii. Raspunsul EMA a fost
transmis reclamantilor, care si-au prezentat observatiile la 17 iunie 2008.

8. La 22 ianuarie 2009, Ombudsmanul a inaintat EMA o propunere de solutie amiabila.

9. EMA a raspuns la aceasta propunere la 26 februarie 2009. Raspunsul a fost transmis
reclamantilor, care si-au prezentat observatiile la 20 mai 2009. in urma unei cereri din partea
serviciilor Ombudsmanului, reclamantii au prezentat, la 31 august si la 1 septembrie 2009, un
exemplu de raport al unui studiu clinic, precum si observatii suplimentare cu privire la acest
raport.

10. Tn urma examinarii acestor observatii, Ombudsmanul a concluzionat c& este necesar sa se
inspecteze dosarul EMA. Aceasta inspectie a avut loc la 6 octombrie 2009. O copie a raportului
privind aceasta inspectie a fost trimisa EMA si o copie suplimentara a fost trimisa reclamantilor
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pentru observatii. Reclamantii nu au prezentat observatii cu privire la acest raport.

11. La 19 mai 2010, Ombudsmanul a emis un proiect de recomandare catre EMA si i-a solicitat
sa trimita un aviz detaliat. EMA a transmis avizul sau detaliat la 31 august 2010, care a fost
transmis reclamantilor in vederea formularii unor eventuale observatii pana la 31 octombrie
2010. Pana la aceasta data nu s-a primit nicio observatie.

Analiza si concluziile Ombudsmanului

Observatii preliminare

12. Avénd in vedere ca afirmatiile si afirmatiile reclamantilor se refera la rationamentul care sta
la baza deciziei EMA de a refuza accesul, Ombudsmanul considera ca este util s& examineze
atat afirmatiile, cat si cererea impreuna.

A. In ceea ce priveste afirmatiile si pretentiile reclamantului

Argumente prezentate Ombudsmanului

13. Reclamantii au sustinut ca nu parea sa existe niciun interes comercial in rapoartele si
protocoalele studiilor clinice la care au solicitat accesul. Chiar daca documentele solicitate se
refereau, de fapt, la interese comerciale, EMA nu a prezentat niciun motiv pentru care acestea
ar trebui sa prevaleze asupra preocuparilor legate de bunastarea pacientilor. Ei au declarat ca
au explicat cu atentie de ce preocuparile legate de bunastarea pacientilor ar trebui sa aiba
prioritate fata de preocuparile legate de interesele comerciale ale industriei farmaceutice. Avand
in vedere ca studiile empirice au sugerat ca raportarea partinitoare cu privire la studiile de
droguri a fost comuna, au fost necesare cercetari independente suplimentare. Pentru a efectua
astfel de cercetari, reclamantii trebuiau sa aiba acces la documentele solicitate. n acest
context, acestia au sustinut ca decizia EMA de a refuza accesul era neconvingatoare, iar
rationamentul sdu este insuficient. Acestia au sustinut ca ar trebui sa li se acorde acces la
rapoartele studiilor clinice si la protocoalele corespunzatoare ale studiilor clinice, astfel cum s-a
solicitat.

14. 1n avizul sdu, EMA a sustinut ca a divulgat in mod proactiv o gama larga de documente,
cum ar fi rezumatele avizelor, comunicatele de presa si rapoartele reuniunilor. Cu toate acestea,
articolul 39 alineatul (3) din Acordul TRIPs [2] a obligat-o sa protejeze impotriva utilizarii
comerciale neloiale a datelor prezentate pentru aprobarea introducerii pe piata a produselor
farmaceutice. Astfel de date au trebuit sa fie protejate impotriva divulgarii, cu exceptia cazului in
care furnizarea accesului era necesara pentru a proteja publicul. Potrivit EMA, orice secret
comercial sau incredere comerciala, precum si orice fel de informatii a caror divulgare ar
submina in mod nejustificat sau ar aduce atingere intereselor comerciale ale persoanelor fizice
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sau ale societatilor, trebuie considerate informatii confidentiale din punct de vedere comercial.
In aceasta privintd, EMA a subliniat de asemenea faptul ca rezultatul evaluérilor datelor care
i-au fost prezentate a fost publicat pe site-ul sau internet.

15. in ceea ce priveste interesul public de a divulga documentele solicitate, EMA a considerat
ca acest lucru trebuia sa fie pus in balanta cu interesele societatilor care ii prezinta date. Potrivit
EMA, sarcina sa a fost de a informa personalul medical si pacientii cu privire la medicamente.
Pentru a realiza acest lucru, a publicat evaluarile stiintifice ale tuturor medicamentelor aprobate.
EMA a afirmat ca nu poate identifica niciun interes public superior care sa justifice divulgarea
documentelor solicitate. EMA a considerat céa a tratat cererea de acces a reclamantilor in
conformitate cu normele. Acesta a subliniat, de asemenea, ca, in vederea imbunatatirii in
continuare a abordarii sale in materie de transparenta, intentioneaza sa lanseze o consultare cu
toate partile interesate implicate in viitorul apropiat.

16. n observatiile lor, reclamantii au sustinut c&, ca o consecintd probabild a pozitiei EMA,
pacientii ar muri inutil si ar fi tratati cu medicamente inferioare si potential ddunatoare. Acestia
si-au reiterat opinia potrivit careia EMA nu a explicat de ce acordarea accesului ar submina
protectia intereselor comerciale si de ce aceste interese ar trebui sa prevaleze asupra
preocuparilor legate de bunastarea pacientilor. Referindu-se la caracterul etic de aparare a
abordarii EMA, acestia au invitat, de asemenea, Ombudsmanul sa ia in considerare opinia
potrivit careia agentiile de reglementare s-au aflat intr-o situatie de conflict de interese atunci
cand au refuzat tertilor interesati accesul la datele aflate in posesia lor.

17. n observatiile sale suplimentare si la cererea Ombudsmanului, EMA a explicat de ce a
considerat ca rapoartele privind studiile clinice si protocoalele studiilor clinice corespunzatoare
se incadreaza in definitia intereselor comerciale. ,Nota de orientare privind structura si
continutul rapoartelor studiilor clinice (CPMP/ICH/137/95)” (denumita in continuare
,Orientarile”), pe care le-a anexat, stabileste continutul necesar al rapoartelor studiilor clinice.
Rapoartele sunt foarte detaliate si extinse si contin detalii complete cu privire la programul de
dezvoltare clinica, care, atat in ceea ce priveste timpul, cat si costurile, reprezinta partea cea
mai importanta in dezvoltarea unui medicament. Potrivit EMA, dezvoltarea clinica a unui
medicament continua pe parcursul intregului sdu ciclu de viata, chiar si dincolo de momentul
acordarii autorizatiei de introducere pe piata. Astfel cum reiese din Orientari, aceste rapoarte
contineau detalii considerabile privind conceptia si metodologia trialului, datele generate si
analiza acestuia. In acelasi timp, rapoartele contineau, de asemenea, cantitati substantiale de
date cu caracter personal care ar necesita o examinare detaliata a documentelor Thainte de
divulgare. Documentatia solicitata cu privire la un singur medicament a acoperit aproximativ 500
de volume, fiecare volum constéand in aproximativ 300-400 de pagini. Astfel, divulgarea partiala
nu era posibila, intrucat revizuirea documentelor solicitate ar necesita un efort disproportionat in
ceea ce priveste timpul si resursele EMA.

18. in ceea ce priveste raportul dintre articolul 39 alineatul (3) din Acordul TRIPs si Norme, pe
care Ombudsmanul I-a invocat in cererea sa de informatii suplimentare, EMA a subliniat ca
articolul 39 alineatul (3) din Acordul TRIPs este executoriu in ordinea juridicad a Uniunii si trebuia
considerat lex specialis in raport cu articolul 3 alineatul (2) litera (a) din norme. Potrivit EMA,
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articolul 39 alineatul (3) din Acordul TRIPS continea o exceptie generala de la principiul
transparentei, ori de cate ori divulgarea unui document ar aduce atingere protectiei intereselor
comerciale. In plus, EMA a subliniat c& toate cererile de acces au fost tratate in conformitate cu
normele.

19. Tn observatiile lor cu privire la observatiile suplimentare ale EMA, reclamantii au considerat
ca, contrar opiniei EMA, orientarile nu indicau faptul ca rapoartele studiilor clinice contineau
informatii comerciale confidentiale. in plus, judecand dupa propria experienta in citirea
protocoalelor trialurilor, ei au considerat ca este foarte putin probabil ca rapoartele studiilor
clinice sa contina informatii comerciale confidentiale. in orice caz, exista un interes public
superior care justifica divulgarea. Acestea au aratat de asemenea ca, contrar deciziilor sale
privind cererile lor initiale si de confirmare de acces, EMA pare sa se prevaleze de asemenea
de articolul 3 alineatul (1) litera (b) din norme, care se refera la viata privata si la integritatea
individului. Acestea au facut referire la articolul 6 din regulament, care prevedea ¢4, in cazul in
care numai parti ale unui document fac obiectul unei exceptii, restul partilor sunt eliberate.
Potrivit acestora, avand in vedere natura structurata a rapoartelor privind studiile clinice,
eliminarea informatiilor prevazute la articolul 3 alineatul (1) litera (b) din norme ar fi relativ
usoara.

Evaluarea preliminara a Ombudsmanului care a condus la o
propunere de solutie amiabila

20. Ombudsmanul a aratat ca, in spetd, i s-a solicitat s& decida daca EMA a refuzat in mod
intemeiat accesul. In deciziile sale privind cererile initiale si de confirmare de acces ale
reclamantilor, EMA s-a intemeiat pe articolul 3 alineatul (2) litera (a) din norme, care se refera la
protectia intereselor comerciale. Cu toate acestea, in cursul anchetei, EMA a explicat ca
articolul 39 alineatul (3) din Acordul TRIPs trebuia considerat o lex specialis in raport cu
normele. Tn plus, in observatiile sale suplimentare, EMA a facut referire la o noua exceptie
prevazuta in norme (confidentialitatea si integritatea individului). In conformitate cu articolul 18
din Codul european de buna conduitd administrativa, fiecare decizie luata de o institutie ,,
trebuie sd indice in mod clar [...] temeiul juridic al deciziei ”. in acest context al deciziilor EMA,
precum si al observatiilor pe care le-a formulat in cursul anchetei, Ombudsmanul a considerat
ca dispozitia (dispozitiile) legala (legale), pe baza careia EMA a refuzat accesul, nu era clara. in
consecinta, Ombudsmanul a constatat cu titlu preliminar ca EMA nu a motivat suficient refuzul
sau de a acorda accesul la documentele solicitate si ca omisiunea de a face acest lucru
constituia un caz de administrare defectuoasa. Prin urmare, el a prezentat o propunere
corespunzatoare pentru o solutie amiabila, in conformitate cu articolul 3 alineatul (5) din Statutul
Ombudsmanului European.

21. Dupa ce a ajuns la o constatare preliminara privind administrarea defectuoasa,
Ombudsmanul a remarcat ca ar putea sa se abtina de la a lua in considerare in continuare
fondul deciziei EMA de a refuza accesul. Cu toate acestea, el a considerat util si intr-adevar
preferabil sa ia in considerare fondul deciziei EMA, pentru a oferi orientari EMA cu privire la
modul de tratare a cererii de acces a reclamantilor. In consecinta si in masura posibilului in
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acest stadiu al anchetei sale, Ombudsmanul a examinat corectitudinea deciziei EMA de a
refuza accesul.

22. Ombudsmanul a remarcat ca EMA a facut referire la acordul TRIPs ca o lex specialis in
raport cu normele. in acelasi timp, Comisia a explicat ca toate cererile de acces au fost tratate
in conformitate cu normele. Prin urmare, abordarea EMA a ridicat problema relatiei precise
dintre acordul TRIPs si Norme.

23. Articolul 39 alineatul (3) din Acordul TRIPs are urmatorul cuprins:

, Membrii, atunci cdnd solicitd, ca o conditie de aprobare a comercializdrii produselor
farmaceutice sau a produselor chimice agricole care utilizeazd noi entitdti chimice, prezentarea
unor teste nedivuigate sau a altor date a cdror creare implicd un efort considerabil, protejeazd
aceste date impotriva utilizdrii comerciale neloiale. In plus, membrii protejeazd aceste date
impotriva divulgdrii, cu exceptia cazului in care acest lucru este necesar pentru a proteja
publicul sau cu exceptia cazului in care se iau mdsuri pentru a se asigura cd datele sunt
protejate impotriva utilizdrii comerciale neloiale .

Ombudsmanul a inteles ca, aparent, aceasta dispozitie nu a dat nastere inca unei practici
interpretative a organelor competente la nivelul OMC si al instantelor comunitare. Cu toate
acestea, o interpretare literala a sugerat ca, ca regula generala, articolul 39 alineatul (3) impune
unei institutii s& nu divulge datele prezentate in cadrul aprobarii de comercializare, sub rezerva
a doua exceptii. Divulgarea pare sa fie permisa atunci cand este necesar pentru a proteja
publicul sau daca se iau masuri pentru a se asigura ca datele sunt protejate impotriva utilizarii
comerciale neloiale. In schimb, normele se intemeiau pe obligatia generala de a acorda
accesul, sub rezerva exceptiilor enumerate, cum ar fi protectia intereselor comerciale. Potrivit
articolului 1 alineatul (1) din norme, scopul acestora este de a asigura un acces cat mai larg
posibil la documentele pe care EMA le produce sau le primeste si le detine. Rezulta ca articolul
39 alineatul (3) din Acordul TRIPs si normele pareau sa urmareasca obiective diferite.

24. n plus, articolul 39 alineatul (3) din Acordul TRIPs se refer la protectia datelor transmise
in cadrul aprobarii de comercializare ,, impotriva utilizdrii comerciale neloiale . Astfel, s-a
constatat ca, lasand la o parte problema protectiei publicului, réaspunsul la posibilitatea acordarii
accesului in temeiul acestei dispozitii depindea de utilizarea viitoare a datelor divulgate sau de
disponibilitatea unor masuri de prevenire a unei anumite utilizari viitoare. Pe de alta parte,
normele ca atare sunt indiferente fata de utilizarea documentelor divulgate; in schimb, acestea
se bazeaza pe o obligatie generala de a acorda accesul. Astfel, scopul Regulamentului
1049/2001 si al normelor este de a acorda publicului larg dreptul de acces la documente [3] .
Prin urmare, la prima vedere, a fost dificil sa se concilieze un regim de acces, care sa tina
seama de utilizarea viitoare a datelor divulgate, cu normele. Parea util sa se adauge ca
protectia intereselor comerciale in temeiul normelor nu era in mod necesar identica cu protectia
impotriva utilizarii comerciale neloiale prevazuta la articolul 39 alineatul (3) din Acordul TRIPs.

25. Pe baza acestor consideratii, Ombudsmanul a considerat c&, avand in vedere diferitele
obiective si concepte care stau la baza acestora, aplicarea simultana a articolului 39 alineatul
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(3) din Acordul TRIPs, pe de o parte, si a normelor, pe de alta parte, nu putea fi avuta in vedere
cu usurintd. Ombudsmanului nu fi revenea sarcina de a decide Th mod definitiv care set de
norme juridice ar trebui sa reglementeze cererea de acces a reclamantilor. Cu toate acestea, in
analiza sa, Ombudsmanul a luat in considerare decizia EMA de a refuza accesul in lumina
ambelor norme, incepand cu normele si revenind ulterior la articolul 39 alineatul (3) din Acordul
TRIPs.

Aplicarea de catre EMA a normelor

26. Articolul 15 din Tratatul privind functionarea UE prevede dreptul de acces public la
documentele Parlamentului European, ale Consiliului si ale Comisiei si prevede ca principiile
generale si limitele care reglementeaza acest drept ar trebui stabilite de legiuitorul comunitar.
Aceste norme sunt prevazute in Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si
al Consiliului din 30 mai 2001 privind accesul public la documentele Parlamentului European,
ale Consiliului si ale Comisiei [4] (denumit in continuare ,Regulamentul 1049/2001”). in
conformitate cu considerentul 8 din Regulamentul nr. 1049/2001, toate agentiile infiintate de
institutii ar trebui sa aplice principiile prevazute in prezentul regulament. Articolul 73 din
Regulamentul nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz
uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente [5] (denumit in
continuare ,Regulamentul 726/2004”) prevede ca Regulamentul 1049/2001 se aplica EMA si, in
acelasi timp, imputerniceste Consiliul de administratie al EMA sa adopte modalitatile de punere
in aplicare a Regulamentului 1049/2001. Pe aceasta baza, Consiliul de administratie al EMA a
adoptat normele la 19 decembrie 2006.

27. Avand in vedere aceasta situatie juridica, Ombudsmanul a considerat ca jurisprudenta
instantelor comunitare referitoare la Regulamentul 1049/2001 este relevanta pentru
interpretarea normelor. Tn deciziile sale privind atat cererile initiale, cat si cererile de confirmare
formulate de reclamanti, EMA s-a intemeiat pe articolul 3 alineatul (2) litera (a) din norme, care
are urmatorul cuprins:

, Agentia refuzd accesul la un document in cazul in care divuigarea ar submina protectia:

a) interesele comerciale ale unei persoane fizice sau juridice, inclusiv proprietatea intelectuald;

[...]
cu exceptia cazului in care existd un interes public superior care justificd divuigarea”.

28. Potrivit articolului 1 alineatul (1) din norme, scopul acestora este de a asigura un acces cat
mai larg posibil la documentele pe care EMA le produce sau le primeste si le detine. Din
jurisprudenta constanta a instantelor comunitare referitoare la Regulamentul nr. 1049/2001
reiese ca exceptiile de la dreptul general de acces la documente trebuie interpretate si aplicate
cu strictete [6] . Simplul fapt ca un document priveste un interes protejat de o exceptie nu poate
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justifica el insusi aplicarea acestei exceptii. Prin urmare, inainte de a invoca in mod legal o
exceptie, institutia Tn cauza este obligatad sa aprecieze, pe de o parte, daca accesul la document
ar aduce atingere in mod concret si efectiv interesului protejat si, pe de alta parte, daca nu
exista un interes public superior care justifica divulgarea. Aceasta apreciere trebuie sa reiasa
din motivele care stau la baza deciziei [7] .

29. Potrivit reclamantilor, este putin probabil ca, avand in vedere continutul lor, rapoartele
privind studiile clinice sa vizeze interese comerciale. De asemenea, acestea au sustinut ca EMA
nu a abordat Tn mod suficient problema existentei unui interes public superior care sa justifice
divulgarea. Tn acest context, Ombudsmanul a examinat mai intai daca EMA a stabilit c&
acordarea accesului ar submina interesele comerciale. Ulterior, acesta a examinat problema
prezentei unui interes superior care justifica divulgarea.

30. in ceea ce priveste chestiunea intereselor comerciale, EMA a invocat articolul 3 alineatul
(2) litera (a) din norme, parafrazand continutul acestuia in deciziile sale privind cererile initiale si
de confirmare ale reclamantilor. in acelasi timp, din rationamentul EMA nu reiese motivul pentru
care, in opinia sa, accesul la documentele solicitate ar aduce atingere in mod concret si efectiv
intereselor comerciale.

31. In observatiile sale suplimentare, EMA a explicat ca, de regula, rapoartele sunt foarte
detaliate si extinse si contin detalii complete ale programului de dezvoltare clinica. Aceasta din
urma reprezinta partea cea mai importanta, atat din punct de vedere al timpului, cat si al
costurilor, in dezvoltarea unui medicament. Rapoartele contin detalii considerabile privind
proiectarea si metodologia studiilor, datele generate si analiza acestora. EMA a anexat, de
asemenea, orientarile, care, in opinia Ombudsmanului, au prezentat in detaliu structura si
continutul rapoartelor privind studiile clinice. Astfel, de exemplu, capitolul intitulat ,Planul de
anchetd” contine titlul ,Tratamente”. La aceasta rubrica, ghidul enumera opt subpozitii, cum ar fi
1 ratamente administrate” si ,Metoda de repartizare a pacientilor in grupuri de tratament”, care
trebuie incluse in rapoartele studiilor clinice. In observatiile lor cu privire la informatiile
suplimentare furnizate de EMA, reclamantii au sustinut ca orientarile au descris principii
generale si bine cunoscute pentru studiile privind medicamentele. Cu toate acestea, prezentele
orientari nu au indicat faptul ca rapoartele studiilor clinice contin informatii comerciale
confidentiale. Reclamantii au explicat, de asemenea, ca aceasta concluzie a fost confirmata de
propria experienta n ceea ce priveste citirea protocoalelor de proba sponsorizate de industrie.

32. Pe baza informatiilor furnizate de EMA, Ombudsmanul a inteles ca rapoartele studiilor
clinice contin detaliile complete ale programului de dezvoltare clinica, care reprezinta partea cea
mai importanta, atat in ceea ce priveste timpul, cat si costurile, in dezvoltarea unui medicament.
Ombudsmanul a considerat ca ar putea fi in joc interesele comerciale. Cu toate acestea, tinand
seama de faptul ca exceptiile de la dreptul de acces la documente trebuie interpretate in mod
restrictiv si tindnd seama de explicatiile furnizate de EMA, acesta nu a inteles modul in care
acordarea accesului ar aduce atingere in mod concret si efectiv intereselor comerciale,
indeplinind astfel conditia stabilitd de jurisprudenta instantelor comunitare. A fost util sa se
adauge ca, pentru a putea fi invocat, riscul de atingere a unui interes trebuie sa fie previzibil in
mod rezonabil, iar nu pur ipotetic [8] .

9



b et

* %%
Lo

ek

33. Chiar daca divulgarea intereselor comerciale este in mod specific si efectiv subminata,
accesul trebuie totusi sa fie acordat in cazul in care exista un interes public superior care
justifica divulgarea. Prin urmare, in ceea ce priveste existenta unui interes public superior,
Ombudsmanul a aratat ca, potrivit jurisprudentei instantelor comunitare referitoare la
Regulamentul nr. 1049/2001, institutia in cauza trebuie sa echilibreze interesul special care
trebuie protejat prin nedivulgare, printre altele, cu interesul public ca documentul sa devina
accesibil. Aceasta echilibrare a intereselor trebuie sa tind seama de avantajele care decurg din
deschiderea sporita care permite cetatenilor sa participe mai indeaproape la procesul decizional
si garanteaza ca administratia se bucurd de o mai mare legitimitate si este mai eficienta si mai
responsabila in fata cetatenilor intr-un sistem democratic [9] . In plus, interesul public superior
care poate justifica divulgarea nu trebuie sa fie distinct de principiile care stau la baza
Regulamentului 1049/2001 [10] .

34. n avizul séu, EMA a explicat c& fi revine sarcina de a informa personalul medical si
pacientii cu privire la medicamentele pe care le aproba sau le respinge si a subliniat c&, din
acest motiv, Tsi publica evaluarea stiintifici a tuturor medicamentelor aprobate. in continuare,
aceasta a aratat ca nu exista un interes public superior care sa justifice divulgarea.

35. Presupunand ca divulgarea ar aduce atingere intereselor comerciale, EMA a trebuit sa
echilibreze aceste interese cu interesul public de divulgare. In acest sens, EMA s-a bazat, in
esenta, pe sarcina sa de a informa profesionistii din domeniul sanatatii si pacientii, astfel cum
i-a fost atribuita prin Regulamentul nr. 726/2004, si a concluzionat ca nu exista un interes public
superior care sa justifice divulgarea informatiilor. Reclamantii si-au exprimat o serie de
preocupari cu privire la sanatatea pacientilor, ceea ce ar stabili un interes public superior.
Ombudsmanul a considerat ca, pentru a stabili un interes public superior care justifica
divulgarea, trebuie prezentate argumente plauzibile si suficient de concrete care sugereaza
existenta unui astfel de interes. in acelasi timp, el a reamintit ca la intrebarea privind existenta
unui interes public superior trebuie sa se raspunda numai dupa ce s-a demonstrat ca divulgarea
ar aduce atingere in mod concret si efectiv intereselor comerciale. Avand in vedere ca
Ombudsmanul nu a considerat acest lucru, in acel stadiu al anchetei sale, acesta nu a trebuit
inca sa adopte o pozitie definitiva cu privire la existenta sau inexistenta unui interes public
superior.

36. Ombudsmanul a observat ca, in cursul anchetei sale, EMA a explicat ca documentele
solicitate de reclamanti contineau cantitati substantiale de date cu caracter personal care
necesitau o editare prealabila Tnainte de a putea avea loc divulgarea partiala. Cu toate acestea,
avand in vedere cantitatea mare de informatii solicitate, editarea ar implica un efort
disproportionat in ceea ce priveste timpul si resursele sale. in hotararea sa in cauza T-2/03,
Tribunalul a abordat problema daca accesul la documente poate fi refuzat in temeiul
Regulamentului 1049/2001, in cazul in care tratarea cererii relevante ar constitui o sarcina
excesiv de mare pentru administratie [11] . Curtea a statuat dupa cum urmeaza:

Cu toate acestea, trebuie amintit cd este posibil ca un solicitant sa formuleze, in temeiul
Regulamentului nr. 1049/2001, o cerere de acces referitoare la un numadr vadit nerezonabil de
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documente, eventual din motive nerezonabile, impundand astfel un volum de munca pentru
solutionarea cererii sale, care ar putea paraliza in mod substantial buna functionare a
institutiei. De asemenea, trebuie ardtat cd, atunci cGnd o cerere se referd la un numadr foarte
mare de documente, dreptul institutiei de a cduta o ,solutie echitabild” impreund cu reclamanta,
in temeiul articolului 6 alineatul (3) din Regulamentul nr. 1049/2001, reflectd posibilitatea de a
se tine seama, desi intr-un mod deosebit de limitat, de necesitatea, dacd este cazul, de a concilia

interesele reclamantului cu cele ale bunei administrdri.

102 Prin urmare, o institutie trebuie sa isi pdstreze dreptul, in anumite cazuriin care
examinarea concretd si individuald o documentelor ar implica un volum nerezonabil de muncd
administrativd, de a pune in balantd interesul accesului public la documente si sarcina muncii
astfel cauzate, pentru a proteja, in aceste cazuri particulare, interesul unei bune administrari (a
se vedea prin analogie Hotdrérea Hautala/Consiliul, punctul 69 de mai sus, punctul 86).

103 Cu toate acestea, aceastd posibilitate ramane aplicabild numai in cazuri exceptionale.

[..]

112 Astfel, o derogare de la aceastd obligatie de examinare o documentelor poate fi admisé
numai in cazuri exceptionale si numai atunci cGnd sarcina administrativd generatd de o
examinare concretd si individuald a documentelor se dovedeste a fi deosebit de grea, depdsind
astfel limitele a ceea ce se poate impune in mod rezonabil (a se vedea prin analogie Hotdrérea
Kuijer Il citatd anterior, punctul 57).

37. In sustinerea opiniei sale, EMA a sustinut ca rapoartele si protocoalele studiilor clinice
pentru unul dintre medicamente cuprindeau mai mult de 500 de volume de documentatie,
fiecare contindnd aproximativ 300-400 de pagini. EMA a explicat, de asemenea, ca aceste cifre
se refereau numai la datele prezentate in sprijinul cererii initiale de autorizatie de introducere pe
piata. Ombudsmanul a acceptat ca volumul de informatii care fac obiectul cererii de acces a
reclamantilor ar putea, in principiu, s confere EMA dreptul de a invoca derogarea de la o
examinare concreta si individuala a documentelor. Cu toate acestea, el a reamintit, de
asemenea, ca reclamantii au sustinut in mod convingator ca EMA a supraestimat sarcina
administrativa implicata. Ei au subliniat ca, avand in vedere natura structurata a rapoartelor
studiilor clinice, care separa datele individuale ale pacientilor de alte sectiuni ale rapoartelor,
eliminarea datelor private ar trebui s fie relativ usoara. In acest context si tinand seama de
caracterul exceptional al derogarii dezvoltate in jurisprudenta Tribunalului, Ombudsmanul a
considerat ca EMA nu a explicat suficient de bine motivul pentru care editarea documentelor ar
implica o sarcina administrativa excesiva pentru aceasta.

Aplicarea de catre EMA a articolului 39 alineatul (3) din Acordul
TRIPS

38. Ca regula generald, articolul 39 alineatul (3) din Acordul TRIPs protejeaza impotriva
divulgarii datelor de testare prezentate in vederea obtinerii autorizatiei de introducere pe piata.
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in acelasi timp, Ombudsmanul a remarcat cd aceasta norma face obiectul unor exceptii. Astfel,
s-a dovedit ca divulgarea este posibila atunci cand este necesar pentru a proteja publicul sau
daca se iau masuri pentru a se asigura ca datele sunt protejate Tmpotriva utilizarii comerciale
neloiale. Prin urmare, Ombudsmanul a considerat ca divulgarea nu este interzisa, in cazul in
care datele divulgate pot fi protejate impotriva utilizarii comerciale neloiale.

39. Ombudsmanul a reamintit ca, atat in cererile depuse la EMA, cat si in cursul anchetei sale,
reclamantii au subliniat in mod repetat ca cererea lor de acces este motivata de preocupari pur
stiintifice. In plangerea 1776/2005/GG, Banca Europeana de Investitii (BEI) a acordat
reclamantului, in acest caz, acces privat la anumite sectiuni ale unui raport de audit care nu au
putut fi facute publice. In acest caz, Ombudsmanul a subliniat ca a apreciat foarte mult
abordarea constructiva si cooperativa a BEI. El a afirmat, de asemenea, ca modul inovator in
care BEI a dat curs cererii de acces a reclamantului, protejand in acelasi timp interesele
legitime ale tertilor, ar putea servi drept model pentru cazurile viitoare.

40. Ombudsmanul a considerat ca abordarea urmatéa de BEI ar urma sa se imprumute EMA si
sa o asiste in Tndeplinirea obligatiilor care fi revin Tn temeiul articolului 39 alineatul (3) din
Acordul TRIPs, respectand in acelasi timp, pe céat posibil, principiul transparentei in cazul de
fata. Astfel, Ombudsmanul a considerat ca acordarea accesului privat reclamantilor, in vederea
efectudrii studiului stiintific avut Tn vedere de acestia, ar putea reconcilia interesul reclamantilor
de a obtine acces cu interesul de a proteja datele impotriva utilizarii comerciale neloiale, in
conformitate cu articolul 39 alineatul (3) din Acordul TRIPs.

41. n observatiile sale suplimentare, EMA a explicat ca normele nu prevad posibilitatea de a
acorda acces anumitor categorii de solicitanti pe baza motivelor lor. Acestea nu au furnizat nici
un temei pentru incheierea unui acord de confidentialitate cu un solicitant. Cu toate acestea, in
opinia Ombudsmanului, faptul ca normele nu prevad posibilitatea de a acorda acces privat nu ar
putea exclude posibilitatea de a acorda acces privat in temeiul articolului 39 alineatul (3) din
Acordul TRIPs. Tn acest context, Ombudsmanul a considerat cd EMA a explicat insuficient de ce
nu poate fi acordat accesul privat.

42. Avand in vedere cele de mai sus, Ombudsmanul a constatat cu titlu preliminar ca EMA nu a
furnizat motive suficiente pentru refuzul sdu de a acorda accesul la documentele solicitate si ca
omisiunea de a face acest lucru constituia un caz de administrare defectuoasa. Ombudsmanul
a efectuat concluzia preliminara suplimentara potrivit careia, avand in vedere insuficienta
motivarii sale, refuzul EMA de a acorda accesul constituia un caz de administrare defectuoasa.
Prin urmare, el a facut urmatoarea propunere pentru o solutie prietenoasa:

, EMA ar putea reexamina cererea reclamantilor de acces si de a acorda acces la documentele in
cauzd sau ar putea oferi o explicatie convingdtoare cu privire la motivul pentru care nu se poate
acorda un astfel de acces. ”

Argumentele prezentate Ombudsmanului dupa propunerea sa
de solutie amicala
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43. in replica, EMA si-a mentinut refuzul de a acorda accesul la documentele solicitate.
Aceasta a precizat ca decizia sa se intemeia pe exceptia prevazuta la articolul 4 alineatul (2)
litera (a) din norma (interese comerciale). Desi a admis ca nu exista o definitie precisa a notiunii
de ,informatii comerciale confidentiale” in legislatie sau in jurisprudenta, aceasta a sustinut ca,
n general, aceasta a fost definitd dupa cum urmeaza: , Informatii care ar putea fi benefice
pentru un concurent, a cdror divuigare ar putea cauza un prejudiciu disproportionat si ar putea
aduce prejudicii grave intereselor comerciale ale partii. ” [12]

44. Potrivit EMA, urmatoarele categorii se incadreaza in definitia ,, informatiilor comerciale
confidentiale ™

(i) Proprietatea intelectuala care priveste dezvoltarea si cercetarea inainte de depunerea unui
brevet sau a unui desen sau model industrial. EMA a subliniat ca dezvoltarea si cercetarea in
industria farmaceutica sunt foarte costisitoare. Divulgarea informatiilor relevante inainte de
obtinerea unui brevet ar putea impiedica inregistrarea unui brevet. Prin urmare, a existat un
mare interes pentru punerea in aplicare a masurilor de pastrare secreta a informatiilor
relevante.

() Secrete comerciale privind formulele, procesele de fabricatie si de control care sunt sau pot
fi utilizate in comert. Acestea nu sunt, in general, in domeniul public si au o anumita valoare
care rezulta din faptul ca nu sunt cunoscute altfel. Potrivit EMA, se depun eforturi rezonabile
pentru a pastra aceste secrete.

(1) Confidente comerciale cu privire la fiecare informatie care, ca atare, nu are o valoare
comerciald. Cu toate acestea, divulgarea acestor informatii (de exemplu, structurile si planurile
de dezvoltare ale intreprinderilor, strategiile de marketing etc.) ar putea cauza prejudicii
titularului acestora.

45. EMA si-a reiterat opinia potrivit careia datele continute in documentele solicitate, care
trebuiau considerate documente ale tertilor, au valoare comerciala.

46. Acesta a sustinut ca rapoartele studiilor clinice sunt rapoartele complete integrate ale unui
studiu individual privind utilizarea la pacienti a oricarui agent terapeutic, profilactic sau
diagnostic. Descrierile si analizele clinice si statistice sunt integrate intr-un singur raport si,
printre altele, cuprind urmatoarele informatii: Protocolul; formulare de raport de caz esantion;
informatii referitoare la investigator; informatii privind medicamentele care urmeaza sa fie
testate, inclusiv comparatoarele active de control; documentatia tehnica statistica; publicatii
conexe; liste de date ale pacientilor; si anumite detalii statistice tehnice. In contextul dat, EMA
s-a referit, de asemenea, la orientarile prezentate anterior Ombudsmanului.

47. in ceeace priveste protocoalele trialurilor clinice, EMA a subliniat c& acestea descriu
obiectivele, proiectarea, metodologia, consideratiile statistice si organizarea unui trial clinic.
Protocoalele de obicei ofera, de asemenea, fundalul si motivele pentru desfasurarea procesului.
EMA a declarat ca protocoalele contin un plan de studiu pe care se bazeaza studiul clinic
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interventional. Planul este conceput pentru a proteja sdnatatea participantilor si pentru a
raspunde la intrebari specifice de cercetare. Protocolul ofera, de asemenea, detalii cu privire la
tipurile de persoane care pot participa la un proces; programul testelor, procedurilor,
medicamentelor si dozelor; si durata studiului.

48. EMA a subliniat, de asemenea, ca formatul si continutul protocoalelor trialurilor clinice
sponsorizate de companiile farmaceutice, biotehnologice sau de dispozitive medicale din
Statele Unite, UE sau Japonia au fost standardizate prin intermediul orientarilor privind bunele
practici clinice emise de Conferinta internationala privind armonizarea cerintelor tehnice pentru
inregistrarea produselor farmaceutice de uz uman (ICH). De asemenea, a declarat ca
protocoalele studiilor clinice permit cercetatorilor din mai multe locatii sa efectueze studiul in
exact acelasi mod. Prin urmare, datele obtinute de acestea pot fi agregate ca si cum ar lucra
impreuna. Protocolul serveste, de asemenea, ca document de referintd comun pentru
administratorii de studii si cercetatorii locali in ceea ce priveste sarcinile si responsabilitatile care
le revin in timpul procesului.

49. Pe scurt, EMA a sustinut cd ,ar fi previzibil in mod rezonabil cd divulgarea acestor
informatii ar submina in mod specific interesul tertului proprietar al documentului”. Aceasta a
subliniat ca datele continute in rapoarte si protocoale ar putea fi efectiv utilizate de concurenti
ca baza pentru a Thcepe sa dezvolte acelasi medicament sau un medicament similar pe cont
propriu, utilizand informatiile si datele in avantajul lor economic. n plus, concurentii ar putea
colecta informatii valoroase cu privire la strategia de dezvoltare clinica pe termen lung a
societatii care sponsorizeaza.

50. 1n ceeace priveste existenta unui interes public superior care justifica divulgarea, EMA a
considerat ca sarcina probei revine reclamantilor. Aceasta a subliniat ca, potrivit acestora,
pacientii ar muri inutil ca urmare a refuzului sdu de a acorda accesul. Avand in vedere un pasaj
din hotérarea Tribunalului in cauza T-36/04 [13] , EMA a considerat ca reclamantii nu au
dovedit in mod satisfacator ca exista o legatura intre divulgare si posibilitatea de a salva viata
pacientilor. in opinia EMA, sensul fundamental al principiului transparentei este acela de a
permite cetatenilor s& isi controleze activitatile. In acest context, Comisia a reiterat faptul ca
publica periodic Rapoarte publice europene de evaluare (,EPAR”) si comunicate de presa.
Aceasta a subliniat din nou ca evaluarea sigurantei si eficacitatii medicamentelor este propria sa
sarcina specifica si nu o responsabilitate comuna cu publicul larg.

51. EMA a subliniat, de asemenea, ca o consultare publica privind politica revizuita privind
accesul la documente este in curs de desfasurare. Aceasta politica ar permite publicului sa aiba
acces la numeroase documente referitoare la activitatile sale, inclusiv la rapoartele de evaluare
ale Comitetului sau pentru medicamente de uz uman (,CMPH?”) si la rapoartele de evaluare
(co)raportoare. EMA a considerat ca divulgarea rapoartelor de evaluare referitoare la cele doua
medicamente Tn cauza ar putea satisface cererea reclamantilor.

52. EMA a subliniat c& Ombudsmanul insusi a afirmat ca agentiile de reglementare se afla
ntr-o situatie dificila atunci cand pun in balanta interesele publice cu cele private. Aceasta a
sustinut ca trebuie nu numai sa echilibreze interesele titularilor unei autorizatii de introducere pe
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piata cu interesele invocate de reclamanti, ci si sarcinile institutionale care i-au fost atribuite.
EMA a sustinut, Tn esenta, ca legiuitorul a considerat ca este benefic pentru cetateni sa
centralizeze procedura de obtinere a autorizatiilor de introducere pe piata. Prin urmare, aceasta
a incredintat EMA responsabilitatea exclusiva de a evalua medicamentele. in consecinta, EMA
a fost punctul de referinta si organismul responsabil cu coordonarea evaluarii, supravegherii si
farmacovigilentei medicamentelor in UE.

53. EMA a considerat ca pozitia sa centrala era sustinuta de actiunile sale referitoare la cele
doua medicamente in cauz& in documentele solicitate de reclamanti. in ceea ce priveste
medicamentul rimonabant (Acomplia), aceasta a explicat c&, in urma constatarilor CMPH, a
recomandat suspendarea autorizatiei de introducere pe piata. La 13 noiembrie 2008,
comercializarea a fost suspendata in toate statele membre in care medicamentul era
comercializat. Ulterior, titularul autorizatiei de introducere pe piata a notificat Comisiei decizia sa
de a-si retrage Tn mod voluntar autorizatia de introducere pe piata. La 16 ianuarie 2009,
Comisia a emis o decizie de retragere a autorizatiei de introducere pe piata pentru Acomplia,
care, prin urmare, nu mai era valabil&. in ceea ce priveste orlistat (Xenical), EMA a subliniat ca,
in urma evaluarii sigurantei si eficacitatii medicamentului, a aprobat vanzarea fara prescriptie
medicala la 21 ianuarie 2009. Aceasta trecere (aparent de la o reteta la un medicament fara
prescriptie medicald) s-a datorat faptului ca titularul autorizatiei de introducere pe piata a
solicitat o prelungire a autorizatiei in ceea ce priveste o capsuld cu doza mai mica, cu o noua
clasificare ca medicament fara prescriptie medicala.

54. EMA a insistat asupra necesitatii de a oculta documentele solicitate Thainte de acordarea
accesului partial. Acest lucru s-a datorat prezentei unei cantitati semnificative de informatii
comerciale confidentiale si de date cu caracter personal. De asemenea, aceasta si-a exprimat
opinia c&, in urma redactiei, documentele ar fi lipsite de toate informatiile relevante si ar fi lipsite
de valoare pentru reclamanti. Aceasta si-a reiterat opinia potrivit careia revizuirea documentelor
solicitate ar necesita un efort disproportionat in ceea ce priveste timpul si resursele EMA.
Subliniind faptul ca acest principiu a fost recunoscut in jurisprudenta Tribunalului, aceasta a
sustinut ca acelasi principiu era cuprins in anumite legi nationale, inclusiv in Legea privind
libertatea de informare din Regatul Unit. EMA a concluzionat ca accesul partial ar trebui, de
asemenea, refuzat, avand in vedere ca ocultarea necesara a documentelor ar implica un efort
disproportionat.

55. In observatiile lor, reclamantii au observat ca, potrivit EMA, divulgarea ar permite
concurentilor sa utilizeze informatiile continute ih documente ca baza pentru a incepe sa
dezvolte medicamente similare si sa obtina informatii valoroase cu privire la strategiile de
dezvoltare clinica pe termen lung ale titularilor autorizatiilor de introducere pe piata. Reclamantii
au contrazis punctul de vedere al EMA si au considerat greu de crezut ca documentele ar putea
fi de orice folos pentru dezvoltarea unui medicament similar. Acest lucru s-a datorat faptului ca
documentele solicitate se refereau la ultima faza de dezvoltare a unui medicament, si anume
studiile clinice pe pacienti, care au fost precedate de multi ani de dezvoltare preclinica [14] . Ei
au subliniat, de asemenea, ca lucrarile publicate in reviste stiintifice cu privire la etapele de
dezvoltare preclinica ar fi de interes mai mare pentru alte companii. In acest sens, companiile
farmaceutice nu au probleme cu publicarea studiilor pe aceste etape si, de fapt, o considera
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avantajoasa, deoarece publicarea poate atrage investitori. Avand in vedere aceste consideratii,
reclamantii au considerat ca argumentul EMA nu avea niciun merit. Avand in vedere céa datele
de proba nepublicate au fost mai putin pozitive decét datele publicate, concurentii ar fi mai putin
probabil sa Tnceapa sa dezvolte medicamente similare daca ar avea acces la datele
nepublicate.

56. In opinia reclamantilor, EMA a afirmat in mod eronat ca informatiile continute in
documentele solicitate se incadrau n definitia sa privind informatiile comerciale confidentiale. Tn
primul rAnd, documentele relevante s-au bazat pe principii generale si bine cunoscute, care ar
putea fi aplicate oricarui studiu pe medicamente si care nu au putut fi brevetate. In al doilea
rand, rapoartele privind studiile clinice se refera la efectele clinice ale unui medicament si nimic
din orientari nu sugereaza ca orice informatie continuta in rapoarte ar putea fi considerata
secret comercial. in al treilea rand, protocoalele sunt intotdeauna trimise tuturor investigatorilor
clinici cooperanti. Daca societatile sponsorizate se temeau ca protocoalele contin ceva de
valoare comerciala, era foarte putin probabil ca acestea sa lase acele parti in protocoale.
Reclamantii au reiterat faptul ca, in propriile lor reexaminari anterioare ale multor procese
initiate de industrie, nu au putut gasi nimic care ar putea fi considerat secret comercial.

57. In ceeace priveste un interes public superior care justifica divulgarea, a carui existenta a
fost contestata de EMA, reclamantii au admis ca nu puteau dovedi ca ar fi salvate vieti daca li
s-ar acorda accesul, avand in vedere ca nu aveau acces la elementele de proba relevante in
spetd. Cu toate acestea, in corespondenta lor cu EMA, acestia au documentat in mod clar ca
rapoartele publicate referitoare la studiile efectuate de industrie cu alte medicamente au fost
partinitoare si insuficiente pentru practicarea medicilor si cercetatorilor deopotriva. Daca medicii
s-ar baza doar pe informatiile publicate, pacientii nu ar fi tratati optim, iar unii dintre ei ar muri
inutil. Referindu-se la un exemplu concret de rapoarte pretins incomplete, acestea au considerat
ca argumentul EMA era complet nerezonabil.

58. Comentand opinia EMA potrivit careia divulgarea rapoartelor sale de evaluare le-ar putea
satisface interesele, reclamantii au declarat ca ar saluta orice initiativa care conduce la
transparenta. Cu toate acestea, acestea au sustinut ca divulgarea EPAR-urilor nu ar fi un
substitut satisfacator pentru rapoartele studiilor clinice si protocoalele trialurilor, avand in vedere
ca cele dintai nu au detalii importante cu privire la metodologia trialurilor. Reclamantii au afirmat,
de asemenea, ca au existat diferente intre versiunile publicate ale rapoartelor privind studiile
clinice si rezumatele corespunzatoare publicate de EMA.

59. n ceeace priveste argumentul EMA potrivit caruia ocultarea documentelor ar implica un
efort disproportionat, reclamantii au afirmat ca au solicitat doar accesul la protocoale si la
rapoartele studiilor clinice, nu la cereri intregi, inclusiv date brute pentru fiecare pacient in parte.
Ei au subliniat ca, in experienta lor, , cea mai mare parte a rapoartelor studiilor clinice” nu
contineau mai mult de cateva sute de pagini pe raport. Ei au precizat, de asemenea, ca au fost
interesati doar de studiile controlate cu placebo. Agentia Daneza pentru Medicamente le-a
acordat acces la aceste rapoarte pentru un alt medicament anti-obezitate si nu a considerat
cantitatea de pagini ca fiind o problema. Potrivit informatiilor obtinute de acestia, studiile
referitoare la acest medicament s-au ridicat la aproximativ 20000 de pagini in total, dintre care
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multe ar fi irelevante pentru ei, dat fiind ca nu erau interesati de cea mai mare parte a
rapoartelor studiilor clinice. Prin urmare, Agentia daneza pentru medicamente a indicat un
numar mult mai mic de pagini decat EMA. Reclamantii au subliniat, de asemenea, ca, datorita
structurii lor fine, redactarea rapoartelor studiilor clinice ar fi o sarcina foarte rapida si usoara.

60. In concluzie, reclamantii au sustinut cd EMA nu a furnizat in mod constant dovezi ca
documentele solicitate contineau informatii comerciale confidentiale. De asemenea, acestia au
considerat ca pozitia EMA nu era in conformitate cu Declaratia de la Helsinki [15] , potrivit
careia autorii au obligatia de a pune la dispozitia publicului rezultatele cercetarilor lor pe subiecti
umani. In opinia lor, EMA ar fi fost complice la exploatarea pacientilor pentru castiguri
comerciale. Prin urmare, pacientii vor fi tratati intr-un mod suboptimal.

61. In scrisoarea lor ulterioara din 31 august 2009, reclamantii au furnizat informatii cu privire la
o cerere, transmisa Agentiei daneze pentru medicamente, de acces la rapoartele studiilor
clinice referitoare la un alt medicament antiobezitate. Acestia au explicat ca au solicitat accesul
in iunie 2007 si ca Agentia daneza pentru medicamente a acordat accesul in iunie 2008. in
urma unei plangeri din partea titularului autorizatiei pentru acest medicament, Ministerul
Sanatatii din Danemarca a confirmat decizia agentiei. Ulterior, reclamantii au primit 36 de lianti
in valoare totala de 14309 de pagini, care au inclus 56 de rapoarte ale studiilor clinice, dar nu
au primit apendicele, inclusiv protocoalele. Reclamantii au subliniat c& documentele primite au
confirmat opinia lor potrivit careia rapoartele privind studiile clinice sunt bine structurate. Contrar
celor afirmate de EMA, redactia ar trebui, prin urmare, sa fie o sarcina rapida si usoara.

62. Reclamantii au precizat ca ar dori sa aiba acces la rapoartele studiilor clinice, inclusiv la
anexele si protocoalele lor, ale studiilor de faza lll, astfel cum se specifica in Discutia stiintifica a
EPAR-urilor privind orlistat si rimonabant. Prin urmare, cererea lor de acces a acoperit 15 studii
in total; sapte pe orlistat si opt pe Rimonabant. Acestia au subliniat ca, prin comparatie, au
primit 56 de studii de la Agentia Daneza pentru Medicamente. Pe copiile primite, au fost
redactate numerele pacientilor si descrierile evenimentelor adverse individuale. Potrivit
reclamantilor, aceasta precautie a fost complet inutild, avand in vedere ca acestia nu aveau
nicio modalitate de a sti care pacient concret este descris. Acestia au atras atentia asupra
faptului ca o intreaga pagina de raportare a evenimentelor adverse, pe care agentia a omis sa o
redacteze, nu a furnizat niciun indiciu care ar putea conduce la identificarea pacientilor
individuali.

Rezultatele inspectiei dosarului EMA
63. n scrisoarea prin care a anuntat inspectia dosarului, Ombudsmanul a informat EMA ca, in
observatiile sale cu privire la raspunsul EMA la propunerea de solutie amiabila, reclamantii au

precizat ca cererea lor de acces:

(i) numai in legatura cu protocoalele si rapoartele studiilor clinice, mai precis, , cea mai mare
parte a rapoartelor studiilor clinice, cu tabele privind eficacitatea si efectele adverse”;
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(I1) numai in legatura cu rapoartele studiilor clinice si protocoalele corespunzatoare ale studiilor
clinice in legatura cu studiile clinice controlate cu placebo; si

(1) nu s-au referit la aplicatii intregi, inclusiv date brute pentru fiecare pacient randomizat.

fnainte de efectuarea inspectiei, servicile Ombudsmanului au informat, de asemenea, EMA cu
privire la faptul ca, in scrisoarea lor din 31 august 2009, reclamantii au precizat ca doresc sa
aiba acces la rapoartele studiilor clinice, inclusiv la anexele si protocoalele lor, la studiile de faza
11, astfel cum se specifica in Discutia stiintificad a EPAR-urilor privind orlistat si rimonabant.

64. In timpul inspectiei dosarului de catre servicile Ombudsmanului, un reprezentant al EMA a
prezentat structura si continutul protocoalelor privind studiile clinice interventionale si al
rapoartelor trialurilor clinice. Dosarul prezentat de EMA continea studiile clinice de faza Il
controlate privind medicamentele orlistat (Xenical) si rimonabant (Acomplia). Dosarul referitor la
studiile clinice de faza Il controlate pe orlistat consta in sapte studii in total. Documentatia
relevanta pe suport de hartie consta in 33 de volume in total. Fiecare studiu consta intr-un
raport de baza, urmat de o lista de anexe, care, la randul sau, este urmat de protocolul trialului
clinic. Dosarul studiilor clinice controlate de faza Ill pe rimonabant s-a bazat pe calculator si
consta in opt studii in total, care sunt disponibile in format pdf. Raportul studiului clinic al fiecarui
studiu este urmat de o lista de anexe, care include protocolul trialului clinic.

65. Inspectia a aratat ca dosarul reflecta in mare masura orientarile. Aceasta a aratat de
asemenea ca, in ceea ce priveste orlistat, documentatia aferenta fiecaruia dintre cele sapte
studii cuprindea in total aproximativ 1500-2000 de pagini. In ceea ce priveste rimonabantul,
documentatia a constat intr-un numar estimat de 4000-26000 pagini per studiu.

66. La cererea acestora, serviciile Ombudsmanului au primit copii ale tabelelor documentelor
inspectate. Tn acelasi timp, un reprezentant al EMA a subliniat c&, Th opinia EMA, tabelele de
continut faceau parte de asemenea din documentele confidentiale si nu ar trebui sa fie divulgate
reclamantilor.

Evaluarea Ombudsmanului care a condus la elaborarea unui
proiect de recomandare

Observatii preliminare

67. In ceea ce priveste pozitia EMA cu privire la articolul 39 din Acordul TRIPS, reclamantii au
sustinut, Tn esenta, ca formularea acestei dispozitii permitea o interpretare flexibila a acesteia.
In plus, o comunicare a Comunitatilor Europene si a statelor membre ale acestora céatre
Consiliul TRIPs (IP/C/W/280) nu continea nicio definitie a ,utilizarii comerciale neloiale”, ci o
descrie numai in contextul examinarii de catre EMA a unei cereri de autorizare a introducerii pe
piata Tn legatura cu o noua versiune generica a unui medicament deja aprobat. Prin urmare,
preocupdrile EMA nu puteau prevala in ceea ce priveste cererea sa de acces, care nu implica
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noi versiuni generice ale medicamentelor deja existente. Avand in vedere ca EMA a invocat de
asemenea articolul 39 din Acordul TRIPs ca lex specialis , Ombudsmanul, in propunerea sa de
solutie amiabila, a afirmat ca temeiul juridic al refuzului sdu de a acorda accesul nu este clar. El
a invitat EMA sa reexamineze cererea de acces a reclamantilor. n raspunsul sdu la propunerea
de solutie amiabild, EMA a declarat ca a refuzat accesul in temeiul articolului 4 alineatul (2)
litera (a) din norme pentru a proteja informatiile comerciale confidentiale ale unui tert. in
consecinta, Ombudsmanul a considerat ca EMA a clarificat faptul ca refuzul sau se baza
exclusiv pe norme, iar nu pe articolul 39 din Acordul TRIPs. Avand in vedere ca raspunsul EMA
nu contine nicio alta trimitere la articolul 39 din Acordul TRIPS, Ombudsmanul nu a considerat
necesar sa abordeze Tn continuare implicatiile potentiale pe care aceastéa dispozitie le-ar fi putut
avea. Cu toate acestea, el a considerat oportun sa adauge ca acest lucru nu aduce atingere
aspectului daca articolul 39 din Acordul TRIPs ar fi putut sau ar fi trebuit sa fie aplicat in
prezenta cauza.

68. In raspunsul sau la propunerea de solutie amiabila, EMA a subliniat ca& Ombudsmanul
insusi a afirmat ca agentiile de reglementare se afla intr-o situatie dificila ori de céate ori trebuie
sa echilibreze interesele private cu cele publice. Ombudsmanul a considerat ca este important
sa se sublinieze ca pasajul relevant din propunerea sa de solutie amiabila, la care s-a referit
EMA (a se vedea punctul 16 de mai sus), s-a limitat sa inregistreze observatiile relevante ale
reclamantilor si nu a prezentat pozitia Ombudsmanului cu privire la aceasta. Avand in vedere
analiza de mai jos, Ombudsmanul nu a considerat necesar ca acesta sa adopte o pozitie cu
privire la acest aspect nici in proiectul sau de recomandare.

Evaluarea Ombudsmanului

69. Ombudsmanul a examinat daca EMA a stabilit ca divulgarea documentelor solicitate de
reclamanti ar submina protectia intereselor comerciale. El a mentionat c&, numai in acest caz,
ar trebui sa examineze chestiunea referitoare la prezenta unui interes public superior care
justifica divulgarea.

70. La punctul 28 din propunerea sa de solutie amiabild, Ombudsmanul a considerat ca
interesele comerciale pot fi in joc, dar nu a vazut, pe baza observatiilor EMA, modul in care
acordarea accesului ar submina in mod specific si efectiv interesele comerciale. Pentru a
evalua daca divulgarea ar aduce atingere in mod specific si efectiv intereselor comerciale,
Ombudsmanul a trebuit mai intéi sa verifice daca documentele contin informatii comerciale
confidentiale si, prin urmare, intra in domeniul de aplicare al exceptiei prevazute la articolul 3
alineatul (2) litera (a) din norme (, interesele comerciale ale unei persoane fizice sau juridice,
inclusiv proprietatea intelectuald ”). Luand in considerare observatiile partilor in toate etapele
anchetei sale, analiza Ombudsmanului s-a concentrat in special pe raspunsul EMA la
propunerea sa de solutie amiabila, precum si pe rezultatele inspectiei dosarului de catre
serviciile sale.

71. Ombudsmanul a fost de acord cu EMA ca nici legislatia relevanta, cum ar fi Regulamentul
1049/2001, nici jurisprudenta instantelor Uniunii nu prevad o definitie precisa a ,intereselor
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comerciale”. Cu toate acestea, el a observat ca jurisprudenta Tribunalului clarifica domeniul de
aplicare al exceptiei privind interesele comerciale.

72. Tribunalul a statuat anterior ca, in cazul in care s-ar considera ca toate informatiile
referitoare la o societate si la relatiile sale comerciale intra sub incidenta notiunii de interese
comerciale, nu s-ar aplica principiul general de a oferi publicului un acces cat mai larg posibil la
documentele detinute de institutii [16] .

73. Tribunalul a constatat de asemenea ca documentele care contineau informatii confidentiale
privind societatile importatoare de banane si activitatile lor comerciale faceau obiectul exceptiei
privind interesele comerciale [17] . In plus, aceasta a considerat c& informatiile exacte
referitoare la structura costurilor unei intreprinderi constituie secrete de afaceri, a caror
divulgare catre terti este de natura sa aduca atingere intereselor comerciale ale intreprinderii
respective [18] . Prin urmare, acest tip de informatii intrd in domeniul de aplicare al exceptiei
privind interesele comerciale. In ceea ce priveste domeniul de aplicare temporal al exceptiei,
Tribunalul a considerat ca documentele la care s-a solicitat accesul au ajuns in centrul activitatii
de import a unei societati, intrucat acestea au indicat cotele de piata, strategia comerciala si
politica de vanzare a intreprinderilor in cauza [19] .

74. in temeiul acestei jurisprudente, era clar ca nu toate informatiile referitoare la o societate si
la relatiile sale comerciale intra sub incidenta exceptiei privind interesele comerciale. Tn plus, in
cadrul exceptiei privind interesele comerciale, Tribunalul a facut trimitere la maximul general de
interpretare potrivit caruia exceptiile de la accesul la documente trebuie interpretate si aplicate
in mod strict pentru a nu aduce atingere aplicarii principiului general de a acorda publicului un
acces cat mai larg posibil la documentele detinute de institutii [20] . Interpretarea restrictiva a
exceptiei privind interesele comerciale de catre Tribunal a fost subliniatd, de exemplu, de faptul
ca acesta impunea ca informatiile referitoare la structura costurilor sa fie precise pentru a fi
acoperite de exceptia privind interesele comerciale.

75. In raspunsul sdu la propunerea de solutie prietenoasa a Ombudsmanului, EMA a sustinut
ca ,[ilnformatiile care ar putea fi in beneficiul unui concurent, a cdror divulgare ar putea cauza
un prejudiciu disproportionat si ar putea aduce prejudicii grave intereselor comerciale ale pdrtii
”[21] ar trebui considerate informatii confidentiale din punct de vedere comercial. La prima
vedere, aceasta definitie s-a bazat pe potentialul de beneficii, pe prejudiciile disproportionate
si pe prejudiciile grave si, ca atare, parea a fi de anvergura. Tn opinia Ombudsmanului, era,
asadar, indoielnic daca aceasta era conforma cu interpretarea restrictiva retinuta de Tribunal.

76. Cu toate acestea, mai important, Ombudsmanul a observat ca EMA a prezentat trei
categorii diferite de informatii comerciale confidentiale, si anume (i) proprietatea intelectuald; (Il)
secretele comerciale; si (iii) Increderea comerciala.

77. Inceeace priveste prima categorie, EMA a precizat ca se referea la dezvoltarea si la
cercetarea anterioara depunerii unui brevet sau a unui desen sau model industrial. Tn opinia sa,
divulgarea informatiilor relevante inainte de obtinerea unui brevet ar putea impiedica
inregistrarea unui brevet. Ombudsmanul ridica problema daca documentele in discutie in
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prezenta cauza faceau parte dintr-un dosar depus in vederea brevetarii unui medicament. Cu
toate acestea, a fost clar ca rapoartele studiilor clinice si protocoalele corespunzétoare ale
studiilor clinice nu au fost prezentate EMA Tn vederea obtinerii unui brevet, ci in vederea
obtinerii autorizatiei de introducere pe piata. Prin urmare, pare logic sa se presupuna ca, inainte
de depunerea unei cereri de autorizare a introducerii pe piata la EMA, medicamentele au fost
deja brevetate. n acest context, Ombudsmanul a reamintit c&, astfel cum a subliniat EMA,
sarcina sa este de a coordona evaluarea, supravegherea si farmacoviglianta medicamentelor.
De asemenea, este responsabil pentru acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru
medicamente. in plus, pe baza inspectiei dosarului efectuata de serviciile sale, Ombudsmanul a
considerat ca documentele solicitate nu contin informatii privind compozitia medicamentelor
care fac obiectul studiilor clinice sau alte informatii esentiale conexe. Chiar daca, prin urmare, ar
fi posibil sa se depuna o cerere de autorizatie de introducere pe piata in asteptarea brevetarii,
Ombudsmanul a considerat ca este foarte putin probabil ca divulgarea rapoartelor relevante
privind studiile clinice si a protocoalelor trialurilor clinice s& impiedice societatea care
sponsorizeaza trialurile relevante sa obtinad un brevet. Tn orice caz, nu parea s existe nicio
indoiala ca cele doua medicamente in cauza fusesera brevetate Thainte de depunerea unei
cereri de autorizatie de introducere pe piata la EMA.

78. In ceea ce priveste a doua categorie mentionatd de EMA, Ombudsmanul a remarcat c&
documentele solicitate nu contin informatii privind formulele, procesele de fabricatie sau de
control ale medicamentelor relevante. Astfel cum au subliniat reclamantii, studiile au urmat
indeaproape orientarile si, prin urmare, s-au bazat pe principii cunoscute. Tn acest context,
Ombudsmanul a atras atentia asupra jurisprudentei Tribunalului, care, in cadrul unui contract
comercial, a luat in considerare diferite clauze care au fost redactate in termeni generali si
standard. in consecinta, Curtea a considerat c& aceste clauze nu afecteaza in mod vadit
interesele comerciale ale partilor contractante [22] .

79. In ceea ce priveste cea de-a treia categorie prezentatd, EMA a mentionat increderea
comerciala ca fiind ,, fiecare informatie care nu are o valoare comerciald ca atare, dar
divulgarea acesteia ar putea provoca daune pdrtii (de exemplu, structuri si planuri de dezvoltare
ale societdtii, strategii de marketing etc.) ”. Potrivit EMA, informatiile continute in rapoartele
studiilor clinice si in protocoalele corespunzatoare ale studiilor clinice au o valoare comerciala.
Prin urmare, a rezultat ca aceste rapoarte si protocoale nu puteau intra in a treia categorie,
astfel cum este definitd de EMA. in plus, niciunul dintre documentele solicitate nu continea
informatii precum strategiile de marketing sau de dezvoltare, la care EMA a facut trimitere cu
titlu de exemplu.

80. Avand in vedere aceste consideratii, Ombudsmanul a concluzionat provizoriu cd EMA nu a
stabilit ca documentele solicitate se incadreaza in niciuna dintre cele trei categorii la care s-a
referit in sustinerea argumentului sdu. Aceasta a sugerat cd documentele in litigiu nu intrau sub
incidenta exceptiei privind interesele comerciale, astfel cum este prevazuta in norme.

81. Pentru a-si sustine punctul de vedere potrivit caruia exceptia privind interesele comerciale a
impiedicat divulgarea, EMA a subliniat, de asemenea, ca datele continute in rapoartele studiilor
clinice si in protocoalele studiilor clinice corespunzatoare ar putea fi utilizate de concurenti
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pentru a incepe sa dezvolte pe cont propriu acelasi medicament sau un medicament similar,
utilizdnd informatiile si datele in beneficiul lor economic. Ombudsmanul a considerat ca EMA nu
a stabilit motivul si modul in care divulgarea documentelor ar putea permite dezvoltarea
aceluiasi medicament sau a unui medicament similar. Avand in vedere ca partile par sa fie de
acord cu faptul ca scopul studiilor clinice este de a examina efectele clinice ale medicamentelor
asupra fiintelor umane, Ombudsmanul a considerat plauzibild pozitia reclamantilor potrivit careia
era greu de crezut ca documentele ar fi de orice folos pentru dezvoltarea unui medicament
similar. in contextul dat, el a considerat ca este util s& se tind seama de faptul ca rapoartele
studiilor clinice nu contin nicio informatie privind compozitia medicamentelor.

82. EMA a sustinut, de asemenea, ca, in cazul divulgarii, concurentii ar fi in masura sa
colecteze informatii valoroase cu privire la strategia de dezvoltare clinica pe termen lung a
societatii platitoare. Ombudsmanul a amintit ca Tribunalul a admis, in principiu, ca informatiile
care permit stabilirea activitatii comerciale a unei societati pot face obiectul exceptiei privind
interesele comerciale [23] . Cu toate acestea, in opinia Ombudsmanului, documentele solicitate
in cazul de fata nu contineau informatii cu privire la strategia de dezvoltare clinica pe termen
lung a societatii platitoare. El a considerat, de asemenea, ca, in cazul in care EMA ar considera
ca divulgarea documentelor solicitate ar permite formularea unor concluzii indirecte cu privire la
strategia de dezvoltare a unei societati, acest punct de vedere nu ar fi inca convingator. EMA a
explicat ca publica, printre altele, rezultatul evaluarilor sale cu privire la datele care i-au fost
prezentate, precum si evaluarile sale stiintifice ale tuturor medicamentelor aprobate, care sunt,
prin urmare, in domeniul public. Prin urmare, Ombudsmanul a considerat dificil de crezut ca
divulgarea documentelor solicitate ar adauga informatii privind strategia de dezvoltare clinica pe
termen lung la informatiile aflate deja la dispozitia publicului.

83. Avand in vedere cele de mai sus, Ombudsmanul a concluzionat ca EMA nu a stabilit ca
documentele solicitate intra in domeniul de aplicare al exceptiei privind interesele comerciale,
astfel cum se prevede in norme. Prin urmare, divulgarea lor nu ar putea aduce atingere
intereselor comerciale. Chiar daca s-ar presupune ca anumite informatii cuprinse in
documentele solicitate ar putea intra Th domeniul de aplicare al exceptiei privind interesele
comerciale, nimic nu pare sa sugereze ca divulgarea ar aduce atingere in mod concret si efectiv
intereselor comerciale. Ombudsmanul a remarcat, de asemenea, ca EMA s-a referit la
documentele solicitate ca documente ale tertilor. in acelasi timp, din observatiile sale nu a
reiesit ca EMA ar fi consultat deja autorii terti ai documentelor cu privire la pozitia lor cu privire la
aplicabilitatea exceptiei privind interesele comerciale [a se vedea articolul 3 alineatul (4) din
norme].

84. Prin urmare, Ombudsmanul a constatat ca refuzul EMA de a acorda acces la documentele
solicitate constituia un caz de administrare defectuoasa. In consecinta, acesta a formulat un
proiect de recomandare corespunzator, in conformitate cu articolul 3 alineatul (6) din Statutul
Ombudsmanului European (a se vedea punctul 88 de mai jos).

85. EMA a sustinut, de asemenea, ca, pe langa informatiile comerciale confidentiale continute
in documentele solicitate, prezenta datelor cu caracter personal ar necesita ocultare. Avand in
vedere ca EMA a ridicat aceasta problema in cadrul presupusului efort disproportionat pe care
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I-ar implica ocultarea, Ombudsmanul a inteles pozitia EMA potrivit careia documentele solicitate
contin date cu caracter personal ale pacientilor care participa la studiile relevante. Atunci cand a
refuzat accesul, EMA nu a invocat articolul 3 alineatul (1) litera (b) din norme (confidentialitatea
si integritatea persoanei, in special in conformitate cu legislatia comunitara privind protectia
datelor cu caracter personal), ci s-a bazat pe exceptia privind interesele comerciale. Cu toate
acestea, Ombudsmanul a considerat util sa aminteasca faptul ca nu toate datele cu caracter
personal ar putea, prin natura lor, sa aduca atingere protectiei vietii private a persoanei in cauza
si, prin urmare, sa intre sub incidenta exceptiei prevazute la articolul 3 alineatul (1) litera (b) din
normele [24] .

86. Articolul 2 litera (a) din Regulamentul 45/2001 [25] defineste ,datele cu caracter personal”
ca fiind orice informatie referitoare la o persoana fizica identificata sau identificabild. O persoana
identificabila este o persoana care poate fi identificata, direct sau indirect, in special prin referire
la un numar de identificare sau la unul sau mai multi factori specifici identitatii sale fizice,
fiziologice, psihice, economice, culturale sau sociale. Pe baza rezultatelor inspectiei dosarului
de catre serviciile sale, Ombudsmanul a remarcat ca documentele solicitate nu identifica pe
nume pacientii. Prin urmare, pacientii nu sunt ,identificati” in sensul articolului 2 litera (a) din
Regulamentul 45/2001. Cu toate acestea, acestea sunt mentionate prin intermediul numerelor
centrelor de identificare si de testare. Prin urmare, pacientii ar putea fi identificabili, cu conditia
ca, In caz de divulgare sau Tn alt mod, sa fie disponibile, de asemenea, informatii privind
atribuirea anumitor numere anumitor pacienti. Cu toate acestea, nici documentele solicitate, nici
alte informatii din domeniul public nu pareau sa permita stabilirea unei legaturi intre un anumit
numar de identificare si un anumit pacient, permitand astfel identificarea acestuia. Rezulta ca
invocarea de catre EMA a datelor cu caracter personal ale pacientilor in documentele solicitate
nu era intemeiata.

87. Cu toate acestea, Ombudsmanul a remarcat ca documentele solicitate mentioneaza
numele autorilor studiului si ale investigatorilor principali. Rezultd cd documentele contineau
date cu caracter personal in sensul articolului 2 litera (a) din Regulamentul 45/2001. in aceasta
etapa, Ombudsmanul nu a considerat necesar sa adopte o pozitie definitiva cu privire la
problema daca, tindnd seama de jurisprudenta relevanta a Tribunalului [26] , prezenta datelor
cu caracter personal ar putea permite EMA sa oculteze documentele solicitate Thainte de a
acorda accesul. Cu toate acestea, el a subliniat ca, in cazul in care EMA considera ca este
necesar sa se redacteze informatii privind autorii studiului si investigatorii principali, aceasta
redactie, astfel cum a fost prezentata de reclamanti, pare a fi o sarcina rapida si usoara. Acest
lucru s-a datorat faptului ca, in documentele solicitate, informatiile privind autorii studiului si
investigatorii principali sunt clar separate de celelalte continuturi ale documentelor.

88. Pe baza anchetelor sale cu privire la aceasta plangere, Ombudsmanul a adresat EMA
urmatorul proiect de recomandare:

» EMA ar trebui sa acorde reclamantilor acces la documentele solicitate sau sa ofere o explicatie
convingdtoare cu privire la motivul pentru care nu se poate acorda un astfel de acces.”
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Argumentele prezentate Ombudsmanului dupa proiectul sau de
recomandare

89. in avizul sdu detaliat, EMA a sustinut c& este necesar sa se asigure un acces cat mai larg
posibil la documentele pe care le detine. In ceea ce priveste aplicabilitatea exceptiei privind
interesele comerciale in ceea ce priveste cererea de acces a reclamantilor, EMA a afirmat ca (i)
avand in vedere jurisprudenta recenta a Tribunalului [27] , impartaseste rationamentul
Ombudsmanului, (ii) decizia sa de a refuza accesul ar trebui revizuita si (iii) reclamantilor ar
trebui sa li se acorde acces la documentele solicitate.

90. EMA a sustinut de asemenea ca, in cazurile viitoare, va aplica aceleasi principii. in plus,
Consiliul a subliniat necesitatea de a lua masuri de punere in aplicare relevante in cursul
revizuirii Tn curs a politicii sale privind accesul public la documentele pe care le detine [28] .
Masurile necesare de punere in aplicare au inclus luarea unei decizii cu privire la amploarea
redactiei necesare pentru a asigura protectia informatiilor comerciale confidentiale, precum si a
vietii private si a integritatii persoanelor fizice. EMA a sustinut, de asemenea, ca o decizie
privind aplicabilitatea exceptiei privind interesele comerciale necesita (i) o examinare concreta,
de la caz la caz, a unui anumit document, in urma consultarii autorilor de documente terti si (ii)
tindnd seama de eventuala necesitate de a oculta documentul respectiv in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1049/2001. EMA a subliniat, de asemenea, importanta luarii in
considerare a aplicabilitatii exceptiei privind viata privata si integritatea persoanei in cazul in
care datele cu caracter personal sunt cuprinse intr-un anumit document.

91. in plus, EMA a declarat c& va depune toate eforturile pentru a pune in aplicare decizia sa
de a acorda accesul cat mai rapid posibil si, in orice caz, in urmatoarele trei luni. Acesta va
informa Ombudsmanul cu privire la data exacta de punere in aplicare si ii va informa pe
reclamanti cu privire la calendarul exact de raspuns la cererile lor de acces.

92. Reclamantii nu au prezentat observatii cu privire la avizul detaliat al EMA.

Evaluarea Ombudsmanului dupa proiectul sau de recomandare

93. Tn avizul sau detaliat, EMA a declarat ca va acorda reclamantilor acces la documentele
solicitate si a indicat un termen pana la care va face acest lucru. Prin urmare, EMA a acceptat
proiectul de recomandare al Ombudsmanului. De asemenea, Consiliul s-a angajat sa ia
masurile adecvate pentru punerea in aplicare a proiectului de recomandare.

94. Ombudsmanul saluta abordarea adoptata de EMA in avizul sau detaliat. Pare util sa se
adauge ca, in cazul in care EMA nu ia masurile de punere Tn aplicare indicate in avizul sau
detaliat intr-un termen rezonabil, reclamantii raman liberi sa depuna o noua plangere la
Ombudsman.

B. Concluzii
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Pe baza anchetei sale cu privire la aceasta plangere, Ombudsmanul o inchide cu urmatoarea
concluzie:

Ombudsmanul concluzioneaza ca EMA a acceptat proiectul sau de recomandare si s-a
angajat sa ia masurile adecvate pentru punerea sa in aplicare.

Reclamantul si EMA vor fi informate cu privire la aceasta decizie.

P. Nikiforos Diamandouros
Adoptata la Strasbourg la 24 noiembrie 2010
[11 EMA/MB/203359/2006 Rev. 1 Adoptat.

[2] Acordul privind aspectele legate de comert ale drepturilor de proprietate intelectuala (TRIPs)
este un acord international anexat la Acordul de instituire a Organizatiei Mondiale a Comertului
(OMC).

[3] Cauza C-266/05 P Sison/Consiliul , Rec., 2007, p. 1-1233, punctul 43.

[4] Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 mai
2001 privind accesul public la documentele Parlamentului European, ale Consiliului si ale
Comisiei (JO 2001, L 145, p. 43).

[5] Regulamentul Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si
veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente (JO 2004, L 136, p. 1,
Editie speciala, 05/vol. 1, p. 7).

[6] A se vedea, de exemplu, cauza T-403/05 MyTravel Group/Comisia , Rep., 2008, p. 11-2027,
punctul 32.

[7] A se vedea cauza T- 403/05 MyTravel Group/Comisia , Rep., 2008, p. 1I-2027, punctul 33.

[8] A se vedea cauzele conexate C-39/05 P si C-52/05 P Suedia si Turco/Consiliul , Rep., 2008,
p. 1-4723, punctul 43.

[9] A se vedea cauzele conexate C-39/05 P si C-52/05 P Suedia si Turco/Consiliul , Rep., 2008,
p. 1-4723, punctul 45.

[10] A se vedea cauzele conexate C-39/05 P si C-52/05 P Suedia si Turco/Consiliul , Rep.,
2008, p. 1-4723, punctul 74.
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[11] Cauza T-2/03 Verein fiir Konsumenteninformation/Comisia , Rec. 2005, p. 11-1121.
[12] Sublinierea in original.

[13] Cauza T-36/04 Association de la presse internationale ASBL (API)/Comisia, Rec., 2007 , p.
[1-3201, punctul 94. Pasajul citat de EMA are urmatorul cuprins: ,, Trebuie sd se constate ca
Regulamentul nr. 1049/2001 nu defineste notiunea de interes public superior. De asemenea,
trebuie subliniat cd, in cazul intereselor protejate de exceptia in cauzd [...], revine institutiei in
cauzd sarcina de a stabili un echilibru intre interesul public de divulgare si interesul care este
servit de refuzul de a divulga, daca este cazul, argumentele invocate de reclamanta in aceastd
privinta”.

[14] Potrivit reclamantilor, acestea au inclus studii in vitro si pe animale, studii farmacocinetice
si farmacodinamice la voluntari sanatosi si studii necontrolate de faza Il la pacienti.

Declaratia de la Helsinki este o declaratie de principii etice pentru cercetarea medicala care
implica subiecti umani, inclusiv cercetarea privind materialele si datele umane identificabile,

adoptata de Asociatia Medicala Mondiala (WMA).

[16] Cauza T-380/04 Terezakis/Comisia , Rep., 2008, p. II-11 (publicatie rezumativa), punctul
93.

[17] Cauzele conexate T-355/04 si T -446/04 Co-Frutta Soc. coop./Comisia , hotararea din 19
ianuarie 2010, nepublicata inca in Repertoriu, punctul 128.

[18] Cauza T-380/04 Terezakis/Comisia , Rep., 2008, p. II-11 (publicatie rezumativa), punctul
95.

[19] Cauzele conexate T-355/04 si T -446/04 Co-Frutta Soc. coop./Comisia , hotararea din 19
ianuarie 2010, nepublicata inca in Repertoriu, punctul 137.

[20] Cauzele conexate T-355/04 si T -446/04 Co-Frutta Soc. coop./Comisia , hotararea din 19
ianuarie 2010, nepublicata inca in Repertoriu, punctul 122.

[21] Sublinierea noastra in original.

[22] Cauza T-380/04 Terezakis/Comisia , Rep., 2008, p. II-11 (publicatie rezumativa), punctul
98.

[23] Cauzele conexate T-355/04 si T -446/04 Co-Frutta Soc. coop./Comisia , hotararea din 19
ianuarie 2010, nepublicata inca in Repertoriu, punctul 131.

[24] Cauza T-194/04, The Bavarian Lager Co. Ltd/Comisia , Rep., 2007, p. 11-4523, punctul 119.
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[25] Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 18
decembrie 2000 privind protectia persoanelor fizice cu privire la prelucrarea datelor cu caracter
personal de catre institutiile si organele comunitare si privind libera circulatie a acestor date (JO
2001, L 8, p. 1).

[26] A se vedea punctul 84 de mai sus.

[27] A se vedea nota de subsol 17 de mai sus.

[28] EMA a subliniat ca aceasta noua politica se refera la documente privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si vizeaza cresterea transparentei,

tindnd seama in acelasi timp de necesitatea de a proteja interesele publice si private
recunoscute din punct de vedere juridic.
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