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Domstolen bekraftar ratten till tillgang till handlingar som ingetts i samband med en
ansdkan om godkannande for forsaljning av lakemedel

Den som motsétter sig ett sadant utlamnande maste lamna forklaringar om arten, syftet och
omfattningen av de uppgifter som skulle kunna skada affarsintressen om de lamnades ut

| domarna PTC Therapeutics International/EMA (C-175/18 P) och MSD Animal Health Innovation
och Intervet International/EMA (C-178/18 P), som meddelades den 22 januari 2020, provade
domstolen for forsta gangen fragan om tillgang till Europeiska unionens handlingar som ingetts i
samband med ansdkningar om godké&nnande for forséaljning. Domstolen ogillade harvidlag de
Overklaganden som ingetts av dels PTC Therapeutics International, dels MSD Animal Health
Innovation och Intervet International av tribunalens domar! genom vilka tribunalen i respektive fall
ogillade talan om ogiltigforklaring av de beslut?> genom vilka Europeiska lakemedelsmyndigheten
(EMA) hade beviljat tillgang till handlingar som innehdll upplysningar som ingetts inom ramen for
forfarandet avseende ansdkningar om godkannande for forsaljning av lakemedel.

Bada malen avser lagenligheten av EMA:s beslut att med stod av férordning nr 1049/20012 bevilja
tillgang till ett antal handlingar, narmare bestamt rapporter om toxikologiska undersokningar och en
rapport om kliniska forsok (nedan kallade de omtvistade rapporterna), vilka ingetts av klagandena i
samband med deras ansokningar om godkannande for forsaljning av tva lakemedel, varav ett ar
avsett for manniskor (mal C-175/18 P) och det andra for veterinarmedicinskt bruk (mal C-178/18
P). | forevarande fall beslutade EMA, efter att ha godkant att namnda lakemedel slapptes ut pa
marknaden, att lamna ut innehdllet i dessa rapporter till tredje man, med forbehall for vissa
maskeringar. | motsats till klagandena, som havdade att rapporterna i sin helhet borde omfattas av
en presumtion om sekretess, ansag EMA att namnda rapporter, med undantag for de upplysningar
som redan dolts, inte var konfidentiella.

Forst provade saledes domstolen tillampningen av en allman presumtion om sekretess fér en
unionsinstitution, ett unionsorgan eller en unionsbyrd som har att préva en ansékan om tillgang till
handlingar. Harvidlag understrok domstolen att nar institutionen, organet eller byran far grunda sitt
beslut pa allmanna presumtioner som ar tillampliga pa vissa kategorier av handlingar, for att
enheten ska kunna avgora huruvida ett utlimnande av handlingarna i princip undergraver det
intresse som skyddas av ett eller flera av de undantag som foreskrivs i artikel 4 i férordning nr
1049/2001, ar enheten inte skyldig att grunda sitt beslut pad en sadan allman presumtionsregel.
Séledes drog domstolen slutsatsen att tillampningen av en allman presumtion om sekretess endast
utgor en majlighet for institutionen, organet eller byran i fraga, som fortfarande alltid har majlighet
att gora en konkret och individuell prévning av de aktuella handlingarna for att avgéra huruvida
dessa, helt eller delvis, skyddas av ett eller flera av de undantag som foreskrivs i artikel 4 i
férordning nr 1049/2001. Domstolen fann féljaktligen klagandenas respektive Gverklagande inte
kunde vinna bifall savitt avsag grunden att de omtvistade rapporterna omfattades av en allméan

! Tribunalens domar av den 5 februari 2018, PTC Therapeutics International/EMA, T-718/15, och MSD Animal Health
Innovation och Intervet international/EMA, T-729/15.

2 Europeiska lakemedelsmyndighetens (EMA) beslut av den 25 november 2015, EMA/722323/2015 och
EMA/785809/2015.

3 Europaparlamentets och radets foérordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allmanhetens tillgang fill
Europaparlamentets, radets och kommissionens handlingar (EGT L 145, 2001, s. 43).
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presumtion om sekretess. Harvidlag papekade domstolen att EMA inte var skyldig att tillampa en
sadan presumtion pa namnda rapporter och att EMA hade gjort en konkret och individuell prévning
av dessa rapporter, vilken hade lett till att myndigheten dolde vissa avsnitt i rapporterna.

Darefter provade domstolen huruvida EMA:s beslut att ge tillgang till de omtvistade rapporterna
hade skadat klagandenas affarsintressen, vilket ar ett villkor fér att undantaget i artikel 4.2 forsta
strecksatsen i forordning nr 1049/2001 ska vara tillampligt. Inledningsvis preciserade domstolen att
den som gor gallande att ett av de undantag som foreskrivs i artikel 4 i forordning nr 1049/2001
ska tillampas av en institution, ett organ eller en byra pa vilken férordningen ar tillamplig, maste —
pa samma satt som institutionen, organet eller byran i fraga nar enheten avser att vagra tillgang till
handlingar — forklara hur tillgangen till handlingarna konkret och faktiskt skulle kunna skada det
intresse som skyddas av ett av dessa undantag. Darefter slog domstolen fast att det maste visas
att det foreligger en risk for att uppgifter i en handling som ar foremal for en ansékan om tillgang till
handlingar missbrukas. Enbart ett obestyrkt pastdende avseende en allman risk for missbruk kan
inte medfdra att uppgifterna ska anses omfattas av undantaget avseende affarshemligheter, om
den som begar att detta undantag ska tillampas av den aktuella institutionen, organet eller byran
innan denna fattar beslut darom inte har lamnat nagot annat fortydligande om dessa uppgifters art,
syfte och omfattning, som kan ge unionsdomstolen vagledning om hur deras utlamnande konkret
skulle kunna skada de berorda personernas affarsintressen pa ett satt som rimligen kan forutses.
Slutligen anslét sig domstolen till Europeiska unionens tribunals resonemang och fann att de
avsnitt i de omtvistade rapporterna som hade lamnats ut inte utgjorde sadana uppgifter som kunde
omfattas av undantaget avseende skydd for affarsintressen. Nar det géller klaganden i mal C-
175/18 P konstaterade domstolen att klaganden for det forsta inte hade lamnat nagra forklaringar
till EMA, innan myndigheten antog sitt beslut, om de aktuella uppgifternas art, syfte och omfattning
som skulle gora det mojligt att dra slutsatsen att det forelag en risk for missbruk av uppgifterna i de
omtvistade rapporterna och, for det andra, inte vid EMA konkret och precist identifierat vilka avsnitt
i de omtvistade rapporterna som kunde skada klagandens affarsintressen om de l[Amnades ut. Nar
det galler klagandena i mal C-178/18 P papekade domstolen att klagandena vid tribunalen varken
hade lamnat sadana forklaringar eller konkret och precist identifierat vilka avsnitt i de omtvistade
rapporterna som skulle kunna skada klagandenas affarsintressen om de lamnades ut.

Efter detta erinrade domstolen om att tribunalen far anvénda sig av en underférstadd motivering
nar det finns argument som har aberopats av en part som inte ar tillrackligt klara och precisa.
Harvidlag understrok domstolen att det ankom pa klagandena att under det administrativa
forfarandet vid EMA inkomma till denna myndighet med férklaringar avseende arten, syftet och
omfattningen av de uppgifter vilkas utlamnande skulle skada klagandenas affarsintressen. |
avsaknad av sadana forklaringar gjorde tribunalen en riktig bedémning nar den fann, underforstatt
men med nodvandighet, att de vittnesmal som klagandena aberopat efter antagandet av EMA:s
beslut inte var relevanta for bedomningen av huruvida dessa beslut var lagenliga. Domstolen
fortydligade att lagenligheten av ett sadant beslut avseende utlamnande av en handling endast kan
bedomas mot bakgrund av de uppgifter som EMA kunde ha tillgang till vid den tidpunkt da
myndigheten antog beslutet.

Slutligen analyserade domstolen det undantag fran ratten till tillgang till handlingar som avser
skyddet for beslutsforfarandet, som aterfinns i artikel 4.3 forsta stycket i férordning nr 1049/2001.
Nar det galler klagandenas kritik mot tribunalen avseende den omstandigheten att ett uttAmnande
av de omtvistade rapporterna under perioden med ensamratt till uppgifter allvarligt skulle
undergréva beslutsforfarandet avseende eventuella ansokningar om godkannande for forsaljning
av generiska lakemedel under denna period, fann domstolen att klagandena riktade sig mot
beslutsforfaranden som skiljer sig fran beslutsforfarandet avseende godkannandet for forsaljning
av de aktuella lakemedlen, vilket, sdsom tribunalen redan konstaterat, var avslutat vid tidpunkten
for ansokan om tillgang till de omtvistade rapporterna.
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PAPEKANDE: Begaran om férhandsavgdrande gor det mojligt for domstolarna i medlemsstaterna att, i ett
mal som pagar vid dem, vanda sig till EU-domstolen med fragor om tolkningen av unionsratten eller om
giltigheten av en unionsrattsakt. EU-domstolen avgor inte malet vid den nationella domstolen. Det &r den
nationella domstolen som ska avgoéra malet i enlighet med EU-domstolens avgérande. Detta avgdrande &r
pa samma satt bindande for de 6vriga nationella domstolar dar en liknande frdga uppkommer.

Detta ar en icke-officiell handling avsedd fér massmedia och den ar inte bindande fér domstolen.
Domen i fulltext publiceras pa webbplatsen CURIA dagen for avkunnandet.
Kontaktperson for press: Gitte Stadler @ +352 4303 3127
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