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Acordaos nos processos C-175/18 P

PTC Therapeutics International Ltd /Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) e C-178/18 P MSD Animal Health Innovation e Intervet

Imprensa e Informagao International/Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA)

O Tribunal de Justica confirma o direito de acesso aos documentos contidos no
dossié de um pedido de autorizacdo de introducdo no mercado de medicamentos

Uma oposicao a tal acesso deve fornecer explicacdes sobre a natureza, o objeto e o alcance dos
dados cuja divulgacao possa prejudicar os interesses comerciais

Nos acérddos PTC Therapeutics International/EMA (C-175/18 P) e MSD Animal Health Innovation
e Intervet International/EMA (C-178/18 P), proferidos em 22 de janeiro de 2020, o Tribunal de
Justica foi levado a examinar, pela primeira vez, a questdo do acesso aos documentos da Unido
Europeia apresentados no ambito de pedidos de autorizacéo de introdu¢cdo no mercado (a seguir
«AlM»). Nesta ocasido, negou provimento aos recursos interpostos, por um lado, pela PTC
Therapeutics International e, por outro, pela MSD Animal Health Innovation e pela Intervet
International dos acérddos do Tribunal Geral! que negaram provimento aos seus recursos de
anulacdo das decisdes ? através das quais a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) tinha
concedido acesso a documentos que continham informacfes apresentadas no ambito do
procedimento relativo a pedidos de AIM de medicamentos.

Os dois processos tém por objeto a legalidade das decisdes da EMA de conceder, ao abrigo do
Regulamento n.° 1049/2001 3, acesso a varios documentos, a saber, relatérios de ensaios
toxicolégicos e a um relatério de ensaio clinico (a seguir «relatérios controvertidos»),
apresentados pelas recorrentes nos recursos dos acoérdaos proferidos pelo Tribunal Geral no
ambito dos seus pedidos de AIM que visavam dois medicamentos, um dos quais para uso
humano (processo C-175/18 P) e o outro para uso veterinario (processo C-178/18 P). Nos casos
em apreco, depois de ter autorizado a introducéo dos referidos medicamentos no mercado, a EMA
decidiu divulgar a terceiros o conteudo daqueles relatorios, sem prejuizo de algumas ocultagdes.
Ao contrario das recorrentes nos presentes recursos, que alegavam que aqueles relatérios deviam
beneficiar de uma presungéo de confidencialidade na sua integralidade, a EMA considerava que,
com exclusdo das informagBes ja ocultadas, os referidos relatorios ndo tinham carater
confidencial.

Assim, num primeiro momento, o Tribunal de Justica abordou a aplicacdo de uma presuncao geral
de confidencialidade por uma instituicAo, um 6rgdo ou um organismo da Unido, ao qual foi
submetido um pedido de acesso a documentos. A este respeito, o Tribunal de Justica sublinhou
gue, quando essa instituicdo, esse O0rgdo ou esse organismo se pode basear em presuncdes
gerais aplicaveis a certas categorias de documentos, para Ihe permitir decidir se a divulgagéo
desses documentos prejudica, em principio, o interesse protegido por uma ou varias excegoes
previstas no artigo 4.° do Regulamento n.° 1049/2001, essa instituicdo, esse 6rgdo ou esse
organismo ndo € obrigado a basear a sua decisdo nessa presuncdo geral. Assim, o Tribunal de
Justica concluiu que o recurso a uma presuncao geral de confidencialidade constitui apenas uma
simples faculdade para a instituicdo, o 6rgdo ou o organismo da Unido em causa, 0 qual pode
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2 Decisbes da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), de 25 de novembro de 2015, EMA/722323/2015 e
EMA/785809/2015.

3 Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2001, relativo ao acesso
do publico aos documentos do Parlamento Europeu, do Conselho e da Comisséo (JO 2001, L 145, p. 43).
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sempre proceder a um exame concreto e individual dos documentos em causa para determinar se
estes estdo, total ou parcialmente, protegidos por uma ou por varias das excecfes previstas no
artigo 4.° do Regulamento n.° 1049/2001. Por conseguinte, o Tribunal de Justica afastou o
fundamento das recorrentes segundo o qual os relatérios controvertidos beneficiavam de uma
presuncéo geral de confidencialidade, salientando que a EMA ndo estava obrigada a aplicar essa
presuncéo aos referidos relatérios e que esta tinha efetuado um exame concreto e individual
desses relatorios, que a tinha conduzido a ocultar alguns excertos destes.

Num segundo momento, o Tribunal de Justica abordou a questdo de saber se a decisdo da EMA
de conceder acesso aos relatorios controvertidos tinha prejudicado os interesses comerciais das
recorrentes nos presentes recursos, exce¢ao prevista no artigo 4.°, n.° 2, primeiro travesséo, do
Regulamento n.° 1049/2001. Assim, o Tribunal de Justica comegou por precisar que a pessoa que
solicita a aplicacdo de uma das excecdes previstas no artigo 4.° do Regulamento n.° 1049/2001,
por uma instituicdo, um érgdo ou um organismo ao qual o referido regulamento se aplica, deve, tal
como a instituicdo, o 6rgdo ou o0 organismo em causa quando este pretenda recusar acesso a
documentos, apresentar as explicacbes sobre a forma como o acesso a esses documentos
poderia prejudicar concreta e efetivamente o interesse protegido por uma dessas excec¢des. Em
seguida, o Tribunal de Justica declarou que deve ser feita prova da existéncia de um risco de
utilizacdo abusiva dos dados contidos num documento ao qual é pedido acesso e que uma
simples alegacgéo ndo fundamentada relativa a um risco geral de tal utilizacdo ndo pode conduzir a
gue se considere que esses dados estdo abrangidos pela excecdo relativa a protecdo dos
interesses comerciais, quando ndo haja mais nenhuma precisdo, apresentada pela pessoa que
requer a aplicacdo dessa excecdo, antes de a instituicdo, o 6rgdo ou 0 organismo em causa
adotar uma decisdo a este respeito, sobre a natureza, o objeto e o alcance dos referidos dados,
suscetivel de esclarecer o juiz da Unido sobre o modo como a sua divulgagcédo pode prejudicar de
forma concreta e razoavelmente previsivel os interesses comerciais das pessoas abrangidas por
esses mesmos dados. Por ultimo, o Tribunal de Justica concluiu, confirmando o raciocinio seguido
pelo Tribunal Geral da Unido Europeia, que os excertos dos relatérios controvertidos que tinham
sido divulgados ndo constituiam dados suscetiveis de serem abrangidos pela excecao relativa a
protecdo dos interesses comerciais. No que diz respeito a recorrente no recurso C-175/18 P, o
Tribunal de Justica constatou que nao tinha, por um lado, fornecido a EMA, antes da adocdo da
sua decisdo, explicagbes sobre a natureza, o objeto e o alcance dos dados em causa que
permitissem concluir pela existéncia de um risco de utilizagdo abusiva dos dados contidos nos
relatorios controvertidos e, por outro, identificado de forma concreta e precisa, perante a EMA,
quais os excertos dos relatérios controvertidos que podiam prejudicar 0s seus interesses
comerciais se fossem divulgados. No que diz respeito as recorrentes no recurso C-178/18 P, o
Tribunal de Justica salientou que n&o tinham, no Tribunal Geral, fornecido essas explicagdes nem
identificado de forma concreta e precisa os excertos dos relatérios controvertidos que podiam
prejudicar 0s seus interesses comerciais em caso de divulgacao.

Num terceiro momento, o Tribunal de Justica recordou que o Tribunal Geral podia recorrer a uma
fundamentacdo implicita perante argumentos, invocados por uma parte, que nado sao
suficientemente claros e precisos. Neste sentido, sublinhou que incumbia as recorrentes
apresentarem a EMA, na fase do procedimento administrativo que correu perante esta,
explicacdes sobre a natureza, o objeto e o alcance dos dados cuja divulgagéo prejudicaria os seus
interesses comerciais e que, ndo tendo estas explicagdes sido fornecidas, foi com razdo que o
Tribunal Geral concluiu, implicita mas necessariamente, que os depoimentos apresentados pelas
recorrentes ap0s a adocado das decisdes da EMA ndo eram pertinentes para efeitos da apreciacao
da legalidade dessas decisdes. Com efeito, o Tribunal de Justica precisou que a legalidade de tal
deciséo relativa a divulgacdo de um documento s6 pode ser apreciada em fungédo dos elementos

de informacédo de que a EMA podia dispor ha data em que adotou essa deciséo.

Num quarto momento, o Tribunal de Justica analisou a excecdo ao direito de acesso aos
documentos relativa & protecdo do processo decisério, conforme prevista no artigo 4.°, n.° 3,
primeiro paragrafo, do Regulamento n.° 1049/2001. Assim, no que se refere a critica feita pelas
recorrentes ao Tribunal Geral nos presentes recursos, relativa ao facto de a divulgacdo dos
relatérios controvertidos durante o periodo de exclusividade dos dados prejudicar gravemente o

Www.curia.europa.eu



http://www.curia.europa.eu/

processo decisorio relativo aos eventuais pedidos de AIM para medicamentos genéricos durante
esse periodo, o Tribunal de Justica declarou que as recorrentes se referem a processos decisoérios
distintos do processo decisorio relativo & AIM dos medicamentos em causa, que, como fora
observado pelo Tribunal Geral, estava encerrado na data do pedido de acesso aos relatérios
controvertidos.

NOTA: O Tribunal de Justi¢ca pode ser chamado a pronunciar-se sobre um recurso, limitado as questfes de
direito, de um aco6rddo ou de um despacho do Tribunal Geral. Em principio, o recurso ndo tem efeito
suspensivo. Se for admissivel e procedente, o Tribunal de Justica anula a decisédo do Tribunal Geral. No
caso de o processo estar em condices de ser julgado, o proprio Tribunal de Justica pode decidir
definitivamente o litigio. De contrario, remete o processo ao Tribunal Geral, que esta vinculado pela decisdo
tomada pelo Tribunal de Justica sobre o recurso.

Documento nédo oficial, para uso exclusivo dos drgdos de informagédo, que néo envolve a responsabilidade
do Tribunal de Justica.

O texto integral do acordaos (C-175/18 P e C-178/18 P) é publicado no sitio CURIA no dia da prolacgéo.

Contacto Imprensa: Cristina Lépez Roca @ (+352) 4303 3667.
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