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Erwagungen

E. 1

Par courrier du 7 décembre 2007, se fondant sur laloi fédérale sur e principe de la transpa-
rence dans |’ administration (loi sur latransparence, LTrans ; RS 152.3), les requérantes A et
B (il s agissait de scientifiques) ont requis de I’ Institut suisse des produits thérapeutiques
(ci- aprés: Ingtitut Swissmedic) I’ accés a certains documents traitant de lamise sur le
marché de médicaments (ci-apres : dossiers d’ autorisation). La demande était accompagnée
d’ une liste des documents souhaités.

E.2

Par courrier du 21 décembre 2007, I’ Institut Swissmedic ainformé les requérantes A et B
que,

* Traduction du texte original allemand
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eu égard au nombre des documents concernés, il lui faudrait plusieurs jours de travail pour
les réunir et qu’il ne serait donc pas en mesure de tenir le délai 1égal de 20 jours. Il leur a
égale- ment indiqué qu’il était fort probable que la facture dépasserait nettement 2000
francs.

E.3

Par courrier du 4 mars 2008, I’ Institut Swissmedic a adressé aux requérantes A et B une «
prise de position provisoire », par lagquelle il leur faisait part de ses estimations quant aleurs
chances de se voir accorder ou non I” accés aux différents documents concernés. Il leur indi-
guait par ailleurs que les émoluments s éleveraient a 10'000 francs au moins, et les priait de
lui confirmer leur demande de consultation, conformément al’art. 16, a. 2 de |’ ordonnance
sur le principe de la transparence dans |’ administration (ordonnance sur la transparence,
OTrans; RS 153.31).

E. 4

Le 10juin 2008, les requérantes A et B ont formeé une nouvelle demande aupres de I’ Institut
Swissmedic, qui ne portait plus que sur certains des documents dont elles avaient précé-
demment requis la consultation.



E.5

Par courrier du 26 juin 2008, I’ Institut Swissmedic afait savoir aux requérantes A et B que,
ayant soumis leur demande a un examen minutieux, il avait constaté qu’ elle demanderait un
travail et donc un temps considérables, de sorte que les documents ne pourraient étre réunis
avant lami-septembre. |1 les a également avisées qu’il leur en colterait 10'000 francs au
moins d’ émoluments. Le 3 juillet 2008, donc dans le délai prescrit, les requérantes A et B
ont répondu al’ Institut Swissmedic qu’ elles maintenaient néanmoins leur demande. Le
méme jour, ellesont saisi |e Préposé fédéral ala protection des données et ala transparence
(ci- aprés : Prépose) d’ une requéte en médiation portant sur le montant des émoluments que
I’ Institut Swissmedic entendait mettre aleur charge.

E.©6

Par courrier du 12 septembre 2008, I’ Institut Swissmedic aindiqué aux requérantes A et B
gue leur demande avait manifestement pour objet, non pas d’ obtenir des informations sur tel
ou tel médicament, mais a savoir comment il appliquait laloi sur latransparence. L’ Institut
Swissmedic a gjouté a cet égard gu’ « au vu du volume énorme, des multiples théma- tiques
concernées|...], des questions délicates qui se posent a cet égard et occasionnent une
charge de travail immense pour Swissmedic, ainsi que du fait que les requérantes ne

s intéressent pas aux informations en tant que telles mais souhaitent faire le point sur des
pra- tiques qui ne sont pas encore bien établies, nous considérons que la demande en
question constitue un abus de droit. » Conclusion : « Swissmedic considére votre demande
d’ acces a des documents officiels [...] comme constituant un abus de droit, raison pour
laquelle I institut ne traitera pas cette derniére sur le fond. »

Par courrier du 3 octobre 2008, les requérantes A et B ont saisi |e Préposé d’ une seconde re-
guéte en médiation.

E.7

Par mémoire du 5 janvier 2009, les requérantes A et B ont déposé auprées du Tribunal admi-
nistratif fédéral (ci-aprés: TAF) un recours pour retard injustifié contre le fait que le
Préposé n’avait rendu aucune recommandation. Dans son arrét du 16 avril 2009
(A-75/2009), le TAF areconnu qu'’il y avait effectivement retard injustifié, et il ainvitéle
Préposé a procéder alamé- diation et a établir sa recommandation sur |es demandes en
médiation dans un délai de trente jours.

E.8

Dans le cadre de deux audiences de médiation organisées par le Préposg, |es requérantes A
et B ont conclu avec I’ Institut Swissmedic un accord sur e nombre des documents a consul -
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ter, sur un acces échelonné dans le temps et sur les émoluments a acquitter. 1l était notam-
ment prévu que I’ Institut Swissmedic, dans une premiéere étape et « sous réserve des
disposi- tions de la L Trans », autorise avant lafin novembre 2009 I’ acces aux dossiers

d’ autorisation de deux médicaments. La médiation ayant abouti, e Préposé n’ était plus tenu
d établir de re- commandation.

E.9

Dans le cadre de I’ application de cet accord, I’ Institut Swissmedic, conformément a
I’obligation prévue al’art. 11 L Trans, a entendu les entreprises pharmaceuti ques concernées



(requéran- tesC, D1 et E), et il leur a soumis les documents concernés en les assortissant de
proposi- tions de passages a caviarder. Dans laréponse qu'’ elles ont adressée al’ Institut
Swissmedic, les requérantes C, D et E se sont opposées ala demande d’ acces, en faisant
valoir les argu- ments suivants : Jles requérantes C et D (défendues par le méme avocat)
ont soutenu que les piéces cons- titutives de leurs dossiers d’ autorisation contenaient des
secretsau sensdel’art. 7, a. 1, let. g LTrans et que non seulement leur publication «
porterait atteinte aleur sphére pri- vée », mais qu’ elle entrainerait un risque d’ usage abusif
des données concernées, no- tamment pour ce qui est des documents internes a Swissmedic,
des entreprises concur- rentes pouvant notamment exploiter les observations qu’ils
contenaient et se faire une idée des intentions commercialesde C et D. Elles ont par ailleurs
fait valoir que les dos- siers d’ autorisation étaient protégés par I'art. 39, al. 3 de |’ accord sur
lesADPIC[] 2etI’art. 12 LPTH[ ] 3. C et D ont demandé, atitre principal, que lademande
d’ acces soit reje- tée sansréserve, et atitre subsidiaire, qu'il lui soit donné suite en partie,
avec caviardage de passages supplémentaires. Jlarequérante E a déclaré d emblée qu’ elle
ne pouvait répondre favorablement ala de- mande de consultation. Elle a ensuite invoqué
un secret des affaires couvrant latotalité des informations et documents qui participent ala
procédure d’ autorisation de son médi- cament, en gjoutant que la publication de dossiers

d’ autorisation fournirait de maniére in- justifiée aux entreprises concurrentes des
informations susceptibles notamment de leur procurer un avantage indu, a quoi I’art. 39, a.
3 del’accord sur les ADPIC permet de S opposer.

E. 10

Sur la base des prises de positions qui [ui avaient été adressées, I’ Institut Swissmedic aca-
viardé des passages supplémentaires dans certaines piéces constitutives des dossiers

d’ autorisation, avant d’informer les requérantes C, D et E qu’il maintenait son intention de
donner partiellement acces aux dossiers et d' attirer leur attention sur la possibilité que leur
of- frait I’art. 13, a. 1, let. c LTrans de déposer une demande en médiation. C, D et E ont
alors déposé une telle demande en médiation aupres du Prépose.

E. 11

L’ Institut Swissmedic a simultanément informé les requérantes A et B du refus des
entreprises pharmaceuti ques concernées de donner acces a leurs documents. Se fondant
également sur I'art. 13, al. 1, let. c LTrans, lesrequérantes A et B ont alors dépose elles
aussi une demande en médiation aupres du Prépose.

E.12

A lademande du Préposg, I’ Institut Swissmedic lui a transmis ses prises de position pour
les différentes demandes de médiation, assortis d’ une liste détaill ée des documents
concernés ou

1 Larequérante D était partie alamédiation au titre de tiers concerné parce qu’ elle arepris
de C I’ un des médicaments visés par la demande des requérantes A et B. 2 Accord sur les
ADPIC (accord du 15 avril 1994 instituant |’ Organisation mondiale du commerce, RS
0.632.20) 3 Loi fédérale du 15 décembre 2000 sur les médicaments et les dispositifs
médicaux (loi sur les produits thérapeutiques, LPTh, RS 812.21)
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il indiquait quels passagesil se proposait de caviarder et pourquoi. L’ Institut Swissmedic a
également admis que la L Trans était a priori applicable aux dossiers d’ autorisation, non



sans preciser toutefois que la question de savoir S'il fallait ou non laisser consulter des
documents relevant de procédures d’ autorisation était pour lui délicate atrancher, car il

N’ était pas en me- sure d’ appreécier si, lorsgu’ elles invoquaient le secret, les entreprises
concernées étaient effec- tivement fondées alefaire, et quels poidsil fallait accorder aux
intéréts ainsi mis en avant. Ces difficultés étaient notamment dues au fait que I’ intérét au
maintien du secret ne pouvait s apprécier alalumiere du seul document ou information
faisant |’ objet de la décision, et qu'il fallait le replacer dans le contexte d’ un ensemble
beaucoup plus vaste de données qui du reste ne sont pas toujours confidentielles, étant
entendu que, pour autant justement qu’ ellesy aient acces, les entreprises concurrentes
peuvent éventuellement composer a partir de toutes ces données une mosaique cohérente
leur permettant d’ en tirer des conclusions quant au dé- veloppement et ala
commercialisation du produit auquel cesinformations se rapportent. Les données —
confidentielles — sur la base desquelles sont bétis |es dossiers d’ autorisation des
préparations originales (en vue de la protection du premier requérant), notamment, sont ex-
trémement colteuses a établir. L’ Institut Swissmedic aindique par ailleurs que cette affaire
constituait a ses yeux un précé- dent, et qu’il s attendait a ce que les demandes de
consultation se multiplient, les entreprises pharmaceutiques voyant |a un moyen d’ accéder
aux documents concernant des produits concurrents aux leurs. |1 a également mis en avant
le volume de travail énorme que ces de- mandes lui causaient, ainsi qu’ aux entreprises
pharmaceutiques qu'’il avait I’ obligation d’ entendre. L’ Institut Swissmedic a également
évoque ladifficulté, s agissant des piéces constitutives d’ un dossier d’ autorisation, qu’il
avait adistinguer clairement entre ce qui relevait des données per- sonnelles d’ une part, et
ce qui entrait dans le secret de fabrication et d’ affaires d’ autre part, |es piéces concernées
étant souvent situées al’intersection des deux. Comme |’ ont souligné les entreprises
entendues, cela est particuliérement vrai lorsgue le rapprochement — parfois a grands frais —
d’informations par ailleurs déja connues crée de lavaleur, et justifie par consé- quent de
protéger |’ accés a ces mémes informations. Enfin, I’ Institut Swissmedic a précisé: -

S agissant de la demande en médiation déposée par les requérantes A et B : « que I’ ingtitut
ne refusait pas I’ acces aux documents conformément al’ accord signé en date du 2 juin
2009, mais qu’ en vertu delaLTrans, I'ingtitut avait consulté les personnes concernées, dans
lamesure ou |es documents contiennent des données personnelles. » - s agissant de la
demande en médiation déposée par les requérantes C, D et E : que les dispositions
invoquées, asavoir I'art. 12 LPTH et I’art. 39, al. 3 del’accord sur les ADPIC, n’ étaient pas
applicables dans le cas présent, car elles ne visaient pas directement a pro- téger les dossiers
d’ autorisation de préparations originales, mais réglaient les conditions dans lesquelles une
demande d’ autorisation déposée ultérieurement pouvait se référer aun tel dossier. A quoi

S gjoute qu’en tout état de cause, I'art. 39, a. 3 de |’ accord sur les ADPIC n’est pas

d’ applicabilité directe.

I1. Le Préposé fédéral ala protection des données et alatransparence prend en
considération les é éments suivants :

A. Médiation et recommandation selon I’art. 14 LTrans

1. Envertu del’art. 13 L Trans, toute personne peut déposer une demande en médiation
aupres du Prépose fédéra ala protection des données et alatransparence lorsque sa
demande
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d accés a des documents officiels est limitée, différée ou refusée, ou lorsque I’ autorité n’a
pas pris position sur sa demande dans les délais. Peut également déposer une demande en
mé- diation toute personne entendue selon I’ art. 11, lorsque I’ autorité entend accorder

I’ acces aux documents malgré son opposition.

Le Préposé agit, non pas d’ office, mais uniquement sur la base d’ une demande4. Cette de-
mande, qui doit clairement indiquer que |’ affaire est confiée au préposé, doit étre déposee
par écrit dans un délai de 20 jours a compter de laréception de la prise de position de

I’ autorité.

2. Lesrequérantes A et B ont déposé une demande d’ accés au sensdel’art. 10 LTrans
aupres de I’ Institut Swissmedic, qui leur arépondu par la négative. Etant partiesala
procédure de demande d’ acces, elles sont |égitimées a déposer une demande en médiation,
de méme que les entreprises pharmaceutiques qui ont été entendues. L es demandes ont été
remises au préposeé en laforme (forme écrite ssimple) et dans les délais requis (soit dans un
délai de 20 jours a compter de laréception de la prise de position de |’ autorité).

3. Laprocédure de médiation peut se dérouler par écrit ou de vive voix (en présence de tous
les intéressés ou de certains d’ entre eux), sous |’ égide du Préposé. Le Prépose fixe les
modalités de la procédureb.

Si lamédiation n’ aboutit pas ou s'il est manifeste qu’ aucune solution amiable ne pourra
S imposer, le prépose est tenu par I’ art. 14 L Trans d’ émettre une recommandation fondée
sur son appreéciation de I’ affaire.

B. Champ d’ application matériel

1. Envertudel’art. 2, d. 1, let. aLTranst, laL Trans s applique a toute I’ administration
fédérale, y compris a ses unités décentralisées. Or, I’ Institut Swissmedic constitue une telle
unité7.

L’ Institut Swissmedic entre dans le champ d application de laLTrans.

2. Lesrequérantes C et D ont notamment fait valoir que lesart. 12 LPTh et 39, a. 3 de
I’ accord sur les ADPIC protégeaient les dossiers d’ autorisation et interdisaient leur
consultation.

Il s'agit donc d’ abord d’ examiner si ces deux articles constituent des dispositions spéciales
ausensdel’art. 4, let. aL Trans, ce qui entrainerait effectivement la non-applicabilité de la
L Trans aux documents visés dans |a présente affaire. Rappelons que I art. 4 L Trans prévoit
gue sont réservées les dispositions spéciales d’ autres lois fédérales qui déclarent certaines
in- formations secrétes ou qui déclarent certaines informations accessibles, mais a des
condi- tions dérogeant ala présenteloi.

Ni I'art. 12 LPTh, ni I’art. 39, al. 3 de |’ accord sur les ADPIC ne visent directement le
maintien du secret, pas plus gu'’ils ne régissent la question de I’ accés al’information. Au
surplus, I"art. 39, a. 3 del’ accord sur les ADPIC concerne les Etats membres et, n’ étant
donc pas d’ applicabilité directe, il ne saurait fonder des prétentions de particuliers.

4 FF 2003 1864 5 FF 2003 1865 6 FF 2003 1829 7 Voir I’ annexe de I’ ordonnance sur
|’ organisation du gouvernement et de |’ administration (RS 172.010.1) et FF 2003 1829
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Ces deux articles ne constituent donc pas des dispositions spéciales au sensdel’art. 4, let. a
LTrans.

Par ailleurs, il y alieu d’ examiner si les art. 61 (Obligation de garder le secret) et 62 (Confi-
dentialité des données) LPTh constituent des dispositions spéciales au sensde |’ art. 4
LTrans. L’ obligation de garder le secret prévue al’art. 61 LPTh ne régit que de maniére tres
générale la confidentialité des données dans le domaine des produits thérapeutiques, et est
assimilable au secret de fonction8, qui n’entre pas dans le champ d’ application de I’ art. 4
LTrans. Quant al’art. 62 LPTh, le Conseil fédéral, dans sa réponse alamotion intitul ée «
Possibilité de consul- ter les dossiers relatifs a la procédure d'autorisation de médicaments
», aprécisé expressé- ment qu'il « n'est pas non plus a considérer comme disposition
|égidlative spéciale régissant le droit d'accésvisé al'article 4 LTrans » 9.

Ni lesart. 12 LPTH et 39, a. 3 de|’accord sur lesADPIC, ni lesart 61 et 62 LPTh ne
consti- tuent des dispositions spéciales au sensdel’art. 4, let. aL Trans.

3. Est soumise ala L Trans toute information qui a été enregistrée sur un quelcongue support
(art. 5,d. 1, let. aLTrans) et qui est détenue par I’ autorité dont elle émane ou alaquelle elle
a été communiquée (art. 5, al. 1, let. b LTrans). Pour ce qui est des données qui font I’ objet
de la présente affaire, il s'agit, d’ une part, des pieces et autres indications fournies a

I” Institut Swissmedic par les entreprises pharmaceutiques pour ui permettre d’ évaluer leur
demandes d’ autorisation de mise sur le marché d’ un médicament ou d’ un procédé (art. 10 et
11 LPTh), et d’ autre part, des documents établis par I’ Institut Swissmedic lui-méme dansle
cadre de la procédure d’ autorisation. L’ ensemble de ces données concernent

I’ accomplissement de laté& che publique dévolue al’ Institut Swissmedic.

Toutes les pieces faisant partie des dossiers d’ autorisation constituent des documents
officielsau sensdel’art. 5, a. 1 LTrans et sont soumises a ce titre au principe de la
transparence. Seule |’ applicabilité d’ une disposition des art. 7, 8 ou 9 L Trans pourrait
|égitimer une limitation du droit d’ acces.

4. Un document officiel peut contenir des données personnelles, ou des informations
constituant des « Exceptions » au sensde|’art. 7 LTrans (relevant par ex. du secret
professionnel, du se- cret des affaires ou du secret de fabrication). Pour des raisons de
méthode, on examinera d’ abord la question de savoir si I’ une desdites « Exceptions » est
susceptible d’ étre invoquée, avant d’ en venir ala question des données personnelles.

5. L'art. 7,d. 1, let. g LTrans permet de limiter ou de refuser le droit d’ accés si I’ accés peut
« ré- véler des secrets professionnels, d affaires ou de fabrication ».

Du fait des obligations inhérentes a la procédure |égale d’ autorisation de mise sur le marché
des médicaments, I’ Institut Swissmedic s est vu remettre par C, D et E un grand nombre

8 FF 2003 1833 9 Voir réponse du Conseil fédéral alamotion Teuscher 02.3748, qui
précise notamment : « Le législateur ne part donc pas du principe que I'ensemble des
informations rassembl ées sur la base de la LPTh doit étre traité de maniére confidentielle. 11
pré- voit au contraire une solution permettant et exigeant une pesée des intéréts, comme
celle qui est contenue dans le projet du Conseil fédéral pour uneloi sur la transparence de
I'administration (L Trans). L'article 62 LPTh n'est pas hon plus a considérer comme
disposition |égidative spéciale régissant le droit d'accesvisé al'article 4 LTrans. En cas
d'introduction du principe de transparence, dans le sens du projet de loi du Conseil fédéral,
le domaine des produits thérapeutiques ne serait pas pour au- tant soustrait au champ



d'application de laLTrans. »
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d' informations qui figurent dans |les dossiers d’ autorisation. Or, ces informations ne sont
pas nécessairement toutes confidentielles, ainsi celles que I’ entreprise elle-méme, ou une
autre autorité (y compris une autorité étrangére, comme par ex. |’ autorité de mise sur le
marché eu- ropéenne ou américaine), a déja rendues publiques. Une divulgation ne risquant
pas de nuire al’ entreprise concernée en permettant par ex. une utilisation abusive, ces
informations doi- vent pouvoir étre consultées.

L’ exceptionvisée al’art. 7, a. 1, let. g L Trans protége uniquement les informations
commer- cialesde C, D et E qui présentent effectivement un caractére confidentiel et que
ces entrepri- ses ont |égitimement intérét avoir garder confidentielles parce que leur
divulgation serait la cause de distorsions de concurrence et, plus particuliérement, leur ferait
perdre un avantage concurrentiel significatif. Dansles courriersqu’il aadressésaC, D et E
(et notamment dans son courrier en date du 17 novembre 2009), I’ Institut Swissmedic a

d ailleursindiqué les pas- sages qu’il convenait a ses yeux de caviarder au nom du secret de
fabrication ou d’ affaires.

Aux termesdel’art. 12, a. 1 OTrans, le Préposé examine si I’ autorité a traité la demande
d’ acces d’ une maniéere conforme alaloi et appropriée. Ainsi, le Préposé procede alafoisa
un contréle de I’ application du droit, et, laou laloi laisse al’ autorité une certaine marge de
ma- noeuvre (concernant par ex. le moyen qu’ elle choisit pour rendre concrétement
accessibles les documents officiels), a un contréle du caractére adéquat de la solution
retenue, compte tenu des caractéristiques particuliéres de chaque affaire. D’ une fagon
générale, le Prépose juge conformes alaloi et appropriées la démarche suivie par I’ Institut
Swissmedic et laréponse qu’il a apportée ala question de savoir si les dossiers

d’ autorisation contenaient des informations couvertes par le secret de fabrication ou

d affaires et ce qu’il convenait en ce cas defaire.

6. Pour ce qui est de la question des données personnelles, celles-ci sont protégées par I’ art.
9 LTrans.

Par données personnelles, on entend toutes les informations qui se rapportent a une per-
sonne identifiée ou identifiable (art. 3, let. a, de laloi fédérale sur la protection des données,
LPD ; RS235.1). A cet égard, les documents officiels contenant des données personnelles
doivent étre si possible rendus anonymes avant qu’ils soient consultés (art. 9, a. 1 LTrans).
Lorsgue la demande d’ acces porte sur des documents officiels qui ne peuvent pas étre
rendus anonymes, |es dispositions régissant |la communication de données personnelles par
les or- ganes fédéraux s applique (art. 9, d. 2 LTransen rel. avec I’art. 19 LPD). L’ art. 19,
al. 1bis LPD autorise les organes fédéraux a communiquer des données personnelles en
vertudelaLTrans s elles sont en rapport avec I’ accomplissement de téches publiques et s
leur commu- nication répond a un intérét public prépondérant. || constitue une disposition
dite « de coordi- nation » avec I’art. 7, al. 2 LTrans qui prévoit que le droit d’ acces est
limité si I’accés aun do- cument officiel peut porter atteinte ala sphére privée detiers.
Ainsi, il peut arriver qu’un intérét public alatransparence jugé prépondérant prime sur le
respect de la sphére privée.

7. S agissant des documents relatifs ala présente affaire, il est possible d’ anonymiser
certaines données personnelles. L’ Institut Swissmedic |’ afait, et il aeu raison delefaire.



8. Cependant, il n’est pas possible d anonymiser les informations qui concernent C, D et E.
Aus- s y at-il lieu de procéder ala confrontation des intéréts évoquée al’art. 7, al. 2
LTrans. Dansle cadre de I’ application de I’ accord conclu avec les requérantes A et B suite
aux au- diences de médiation, I’ Institut Swissmedic a entendu les entreprises C, D et E. A
cette occa

8/9

sion, il leur a notamment rappel é le contenu et lafinalité delaloi sur latransparence. Il leur
a également indiqué son intention de faire droit aux demandes de consultation déposées par
les requérantes A et B, et il leur a adresseé copie des documents concernés apres avoir
marqué les passages qu'’il entendait caviarder. Il les a également informés de la possibilité
gue leur of- frait laloi de prendre position sur sa démarche. Une fois en possession des
prises de position concernées, I’ Institut Swissmedic aréexaminé la position qu’il avait
arrétée précédemment pour procéder a certains gjustements. Conformément al’art. 11, a. 2
LTrans, I Ingtitut Swissmedic ainformé C, D et E par lettre du

E. 17

novembre 2009 des résultats de I’ audition, en leur indiquant plus particuliérement qu’il
avait conclu, aprés examen de chague cas et compte tenu du principe de la proportionnalité,
gu’ en |’ occurrence la sphére privée devait s effacer devant un intérét prépondérant de santé
publigue au sensdel’art. 6, a. 2, let. b OTrans et devant I’ intérét général du public a étre
in- formé au sens de la L Trans (« dass der Beeintrachtigung der Privatsphére ein
Uberwiegendes I nteresse der 6ffentlichen Gesundheit (vgl. Art. 6 Abs. 2 Bst. ¢ [recte b]
VBGO) und ein allge- meines Informationsinteresse geméss BGO an der Einsichtnahmein
ein Zulassungsdossier bzw. dessen Bearbeitung durch die Zulassungs- und
Aufsichtshehdrde gegenliber [ste- hen]. »). L’ Institut Swissmedic a donc confirmé sa
décision initiale d’ accorder un acces partiel aux dossiers d’ autorisation.

Le Préposé estime qu’ en jugeant qu’ un intérét public justifiait qu’il soit donné partiellement
ac- ces a certains éléments des dossiers d' autorisation (art. 7, a. 2 LTrans, art. 9, al. 2
LTransenrel. avec|’art. 19, a. 1bisLPD), I’ Institut Swissmedic avait agi de maniére
conforme alaloi.

9. Laprésente affaire exigeait d' éudier un nombre de documents considérable (250 pages
env.), et touchait a un domaine particulierement complexe. Néanmoins, I’ Institut
Swissmedic a pris ddment en considération aussi bien les intéréts des entreprises
pharmaceutiques concer- nées (et pour ce qui est de la sphére privée et pour ce qui est du
secret de fabrication et d affaires) que I’ intérét public a pouvoir consulter des documents
officiels. En application du principe de la proportionnalité, I’ Institut Swissmedic a décidé
d’ accorder un acces partiel aux dossiers d’ autorisation, et il s est expliqué de sadécision
aupreés des entreprises concernées, notamment dans son courrier du 17 novembre 2009.
Enfin, le Préposé constate que tout au long de la procédure, et singuliérement depuis que se
sont déroulées les deux audiences de médiation, I’ Institut Swissmedic a accordé un prix
parti- culier alaloi sur latransparence et a son objet.

L e Préposé estime adaptée au cas particulier la démarche adoptée par I’ Institut Swissmedic,
et appropriée sadécision d’ autoriser un acces partiel aux dossiers.

[11. Se fondant sur les considérations exposées ci-dessus, le Préposé fédéral ala protection
des données et ala transparence recommande ce qui suit :



1. L’institut Swissmedic accorde partiellement I accés aux dossiers d’ autorisation de mise
sur le marché des médicaments produits par C, D et E, conformément ace qu’il avait déja
indiqué dans son avis en date du 17 novembre 2009.

2. S I'Institut Swissmedic refuse d’ accorder I’ accés aux dossiers d’ autorisation et s’ oppose
donc alarecommandation émise au point 1, il rend une décision au sensdel’art. 5 delaloi
sur la procédure administrative (PA, RS 172.021).
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L’ Institut Swissmedic rend sa décision dans un délai de vingt jours a compter de la
réception de la présente recommandation (art. 15, a. 3 LTrans).

3. Si lesregquérants rejettent 1a présente recommandation, ils peuvent, dans un délai de dix
jours a compter de la réception de la présente recommandation, demander al’ Institut
Swissmedic de rendre une décision au sensdel’art. 5 PA (art. 15, a. 1 LTrans).

4. Cette décision peut faire I’ objet d’ un recours devant le Tribunal administratif fédéral (art.
16 L Trans).

5. La présente recommandation est publiée. Afin de protéger les données personnelles des
par- ties ala procédure de médiation, les noms des demandeurs ont été anonymises (art. 13
OTrans).

6. Par analogie al’ art. 22adelaloi fédérale sur la procédure administrative (RS 172.021),
les délais fixés en jours par laloi ne courent pas du 7e jour avant Pagues au 7e jour apres
Pagues inclusivement. Le délai débute donc le 12 avril 2010. ; 7. La présente
recommandation est notifiée :

JA (recommandation en alemand et traduction en francais)
J B (recommandation en allemand et traduction en francais)
JC
JD
JE

J Swissmedic (recommandation en allemand et traduction en frangais) Hallerstrasse 7
Postfach 3000 Bern 9

Hanspeter Thir
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