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W Samling af Afgerelser

KENDELSE AFSAGT AF DOMSTOLENS VICEPRASIDENT

28. november 2013 *

»Appel — kendelse om seerlige rettergangsformer — forordning (EF) nr. 1049/2001 — aktindsigt i
institutionernes dokumenter — dokumenter i Det Europeeiske Laegemiddelagenturs besiddelse
vedrerende en ansggning om markedsforingstilladelse for et leegemiddel — afgorelse om at give
tredjemand aktindsigt i dokumenterne — oplysninger, som ikke er tilgaengelige for offentligheden —
alvorlig og uoprettelig skade — bevis«

I sag C-390/13 P(R),

angdende appel i henhold til artikel 57, stk. 2, i statutten for Den Europeeiske Unions Domstol, iveerksat
den 5. juli 2013,

Det Europiske Legemiddelagentur (EMA) ved T. Jabtoniski, A. Humphreys og A. Spina samt ved
N. Rampal Olmedo, som befuldmeegtigede,

sagsoger,
de ovrige parter i appelsagen:
InterMune UK Ltd, London (Det Forenede Kongerige),
InterMune Inc, Brisbane (De Forenede Stater),
InterMune International AG, Muttenz (Schweiz),
ved T. de la Mare, QC, og barrister F. Campbell, for solicitors I. Dodds-Smith og A. Williams,
sagsogere i forste instans,
stottet af:
European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs ASBL (Eucope), Bruxelles (Belgien),
ved avocats F. Louis og P. Gey,
intervenient i appelsagen,
har
DOMSTOLENS VICEPRASIDENT

efter at have hort forstegeneraladvokat M.P. Cruz Villalén,

* Processprog: engelsk.
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afsagt folgende

Kendelse

Det Europeiske Leegemiddelagentur (EMA) har ved sin appel nedlagt pastand om opheevelse af
kendelse afsagt af preesidenten for Den Europeiske Unions Ret den 25. april 2013 (sag T-73/13R,
InterMune UK m.fl. mod EMA, herefter »den appellerede kendelse«), hvori Rettens praesident dels
udsatte gennemforelsen af EMA’s afgerelse EMA/24685/2013 af 15. januar 2013, der i medfor af
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om aktindsigt i
Europa-Parlamentets, Radets og Kommissionens dokumenter (EFT L 145, s. 43) giver tredjemand
aktindsigt i dokumenterne »2.4 Detaljeret ikke-klinisk resumé«, »2.5 Detaljeret klinisk resumé«, »2.6
Ikke-klinisk resumé« og »2.7 Klinisk resumé«, som InterMune UK Ltd, InterMune Inc og InterMune
International AG (herefter under et »InterMune-selskaberne«) har indgivet i forbindelse med en
ansegning om markedsforingstilladelse (herefter »MT«) for leegemidlet Esbriet (herefter »den
omtvistede afgorelse«), dels palagde EMA at atholde sig fra at udlevere en udgave af de dokumenter,
som begeres udleveret, der er mere detaljeret end den beskarne udgave af dokumenterne, som
InterMune-selskaberne fremlagde for EMA den 8. oktober 2012.

Relevante retsforskrifter og EMA’s administrative praksis

De relevante retsforskrifter og EMA’s administrative praksis sammenfattes som folger i preemis 1-11 i
den appellerede kendelse:

»1 [EMA], der blev oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af
31. marts 2004 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af
human- og veterineermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europeeisk leegemiddelagentur
(EUT L 136, s. 1), har som sin veesentligste opgave at beskytte og fremme folkesundheden og
dyrs sundhed gennem at vurdere og fore tilsyn med human- og veterineermedicinske leegemidler.
EMA skal i dette gjemed foretage en videnskabelig vurdering af ansegninger om MT for
leegemidler i Den Europeeiske Union (den centraliserede procedure). Ifglge artikel 57, stk. 1, forste
afsnit, i forordning nr. 726/2004 skal EMA yde medlemsstaterne den bedst mulige videnskabelige
radgivning om alle sporgsmal, som foreleegges agenturet, vedrerende vurdering af human- eller
veterineermedicinske leegemidlers kvalitet, sikkerhed og virkning.

2 Det bestemmes i forordning nr. 726/2004, at visse kategorier af leegemidler, herunder leegemidler
fremstillet ved bioteknologiske metoder sasom Esbriet, som den foreliggende sag drejer sig om,
skal godkendes efter den centraliserede procedure i overensstemmelse med forordningen. Denne
procedure indebeerer, at det bergrte medicinalfirma indgiver en ansegning om MT, som
behandles af EMA, og at Europa-Kommissionen treeffer en afgorelse om MT’en. De oplysninger,
anspgeren om en MT skal fremlegge for EMA, skal omfatte en kvalitativ dokumentation
(oplysninger om produktets bestanddele og en beskrivelse af produktionsmetoderne),
ikke-kliniske oplysninger (fysiske, kemiske, biologiske og mikrobiologiske oplysninger samt
resultater af dyreforseg) og resultater af kliniske prover (gennemforte prover og oplysninger om
vurderingen af anvendelsen af produktet pd mennesker), der skal underbygge, at produktet kan
anvendes terapeutisk som tilsigtet. Nar MT’en er opndet, kan der foretages savel rent
administrative som mere betydningsfulde eendringer i den, sdsom tilfgjelsen af en ny terapeutisk
indikation.

3 Ifelge artikel 73, stk. 1, i forordning nr. 726/2004 finder [forordning nr. 1049/2001], der har til
formal at give offentligheden den videst mulige aktindsigt i de dokumenter, Unionens
administrative organer er i besiddelse af, anvendelse pa agenturets dokumenter.
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4 Det bestemmes i artikel 4, stk. 2, i forordning nr. 1049/2001, at institutionerne skal afsla at give
aktindsigt i et dokument, hvis udbredelse ville veere til skade for bla. beskyttelsen af en fysisk
eller juridisk persons forretningsmeessige interesser, herunder intellektuelle ejendomsrettigheder,
medmindre der er en mere tungtvejende offentlig interesse i udbredelsen af dokumentet. Med
hensyn til dokumenter fra tredjemand bestemmes det i artikel 4, stk. 4, i forordning
nr. 1049/2001, at institutionen skal radfere sig med tredjemanden for at vurdere, om en
undtagelse i henhold til stk. 2 finder anvendelse, medmindre det er indlysende, at dokumentet
skal eller ikke skal udleveres. I henhold til artikel 4, stk. 6, i forordning nr. 1049/2001 skal, hvis
kun dele af det dokument, der begeeres fremlagt, er omfattet af en undtagelse, den resterende del
af dokumentet udleveres.

5 I henhold til artikel 80, stk. 1, i forordning nr. 726/2004 skal EMA vedtage regler om offentlig
adgang til ikke-fortrolige retlige, videnskabelige eller tekniske oplysninger om godkendelse og
overvagning af leegemidler. Den 19. december 2006 vedtog EMA saledes regler om gennemforelse
af forordning nr. 1049/2001 pa adgangen til agenturets dokumenter. Ifolge artikel 4 i disse regler
skal EMA’s dokumenter henfores til en af folgende tre kategorier: »Offentligt tilgeengelig«,
»Begreenset udlevering« eller »Fortrolig«.

6 Ifelge en politik for aktindsigt i agenturets dokumenter, som EMA konsekvent gennemforte indtil
2007, blev offentligheden generelt neegtet aktindsigt i dokumenter indeholdt i den dokumentation,
en virksomhed havde fremlagt med henblik pa at opnd en MT, herunder de kliniske og
ikke-kliniske oplysninger, med den begrundelse, at sddanne oplysninger var omfattet af de
undtagelser, der er fastsat i de neevnte gennemforelsesregler, navnlig artikel 3, stk. 2, litra a),
hvori der — svarende til bestemmelserne i artikel 4, stk. 2, forste afsnit i forordning nr. 1049/2001
— henvises til beskyttelsen af en fysisk eller juridisk persons forretningsmeessige interesser,
herunder intellektuelle ejendomsrettigheder.

7 1 2007 anmodede et forsknings- og oplysningscenter inden for sundhedsomradet EMA om
aktindsigt i kliniske undersogelsesrapporter vedrerende to leegemidler. EMA afslog at give
aktindsigt, idet agenturet gjorde geeldende, at udleveringen af dokumenterne ville skade de
pageeldende leegemiddelproducenters forretningsmeessige interesser. Derpa indbragte forsknings-
og oplysningscenteret sagen for Den Europaeiske Ombudsmand, som efter at have undersegt de
pageldende rapporter fastslog, at de hverken indeholdt oplysninger om legemidlernes
bestanddele eller andre fortrolige forretningsmeessige oplysninger. Ifolge Ombudsmanden ville det
derfor ikke skade forretningsmeessige interesser inden for sektoren, hvis dokumenterne blev
udleveret. I sit udkast til henstilling anmodede Ombudsmanden folgelig EMA om at udlevere
dokumenterne.

8 I sit svar af 31. august 2010 meddelte EMA, at agenturet havde besluttet at give aktindsigt i de
omhandlede rapporter og gav tilsagn om at treffe passende foranstaltninger for at efterkomme
Ombudsmandens forslag. I overensstemmelse med dennes anbefalinger vedtog EMA herefter, den
30. november 2010, en ny politik for aktindsigt i agenturets dokumenter. I den pressemeddelelse,
som blev udsendt i forbindelse med vedtagelsen af denne politik, udtalte EMA, at dokumenter,
som blev fremlagt for agenturet til stotte for en ansegning om MT, sasom kliniske og
ikke-kliniske oplysninger, fremover kunne udleveres pa betingelse af, at beslutningsprocessen
vedrorende den pageldende ansegning var afsluttet. Denne nye politik for aktindsigt i EMA’s
dokumenter tradte i kraft den 1. december 2010.

9 I medfer af sin nye politik udfeerdigede EMA en resultatfortegnelse for de forskellige dokumenter i
agenturets besiddelse. Hvad neermere angar dokumentationen i en ansggning om MT og
ajourforinger af og endringer i denne dokumentation, herunder de kliniske og ikke-kliniske
oplysninger, anses denne for at veere »offentligt tilgeengelig«, hvilket vil sige, at den kan udleveres,
nér, bla., Kommissionens afgerelse om MT’en for det pageeldende leegemiddel er tilgeengelig.
Resultatfortegnelsen blev i marts 2012 suppleret med retningslinjer udarbejdet af EMA og
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ledelserne af de nationale leegemiddelagenturer for, hvilke former for oplysninger i en ansegning
om MT der kan udleveres efter den endelige afgerelse om ansegningen. Formalet er at gore det
muligt at vedtage en felles holdning med henblik pa opstilling af retningslinjer for, hvilke
fortrolige forretningsmaessige oplysninger der skal beskyttes efter udstedelsen af en MT.

Ifolge retningslinjerne udger folgende fortrolige forretningsmeessige oplysninger: detaljerede
oplysninger om kvaliteten og fremstillingen af leegemidlerne, oplysninger om udviklingen af
produktet, herunder detaljerede oplysninger om sammenseetningen og fremstillingen af det aktive
stof, formuleringen, forsegsprocedurerne, valideringen, producenterne og leverandererne af det
aktive stof og hjeelpestofferne samt detaljerede beskrivelser af fremstillings- og kontrolprocessen
for det feerdige produkt. Derimod er oplysninger vedrgrende den kliniske og ikke-kliniske
udvikling af et leegemiddel ikke fortrolige i sig selv og kan derfor udleveres. Ikke-kliniske studier
har bla. til formal at pavise de farmakologiske egenskaber og at klarleegge leegemidlets
toksikologiske profil, mens kliniske forseg er studier, der tager sigte pa at opdage eller verificere
virkningerne af et eller flere eksperimentelle leegemidler, idet lovgivningen om sadanne forseg har
til formal at sikre, at deltagernes rettigheder, sikkerhed og velbefindende beskyttes, og at
forspgsresultaterne er troveerdige.

EMA har folgelig siden ikrafttreedelsen af agenturets nye politik for aktindsigt i dokumenter givet
aktindsigt i dokumenter fremlagt i forbindelse med en ansegning om MT, herunder kliniske og
ikke-kliniske oplysninger, nar der er fremsat begeering om aktindsigt i henhold til forordning
nr. 1049/2001.«

Tvistens baggrund og sagen for dommeren i sager om forelobige forholdsregler

Tvistens baggrund sammenfattes i preemis 12-15 i den appellerede kendelse pa folgende made:

»12 [InterMune-selskaberne] tilhorer en koncern inden for leegemidler og bioteknologi, InterMune,

13

14

15

der blev grundlagt i USA i 1998, og hvis virksomhed er rettet mod udvikling og markedsfering af
behandlinger af lungesygdomme og sjeldne fibrotiske sygdomme. Siden februar 2011 har
selskaberne haft af en af Kommissionen udstedt MT for leegemidlet Esbriet, som indeholder det
aktive stof pirfenidon, og som er godkendt til behandling af idiopatisk pulmonal fibrose.

I august 2012 anmodede medicinalvirksomheden Boehringer Ingelheim GmbH, som konkurrerer
med InterMune-selskaberne, EMA om aktindsigt i de dokumenter, [InterMune-selskaberne]
havde indleveret i forbindelse med deres ansegning om MT for leegemidlet Esbriet. Begeeringen
vedrorer de dokumenter[, der begeres udleveret]. De indeholder oplysninger om de forseg, som
er udfert pd& mennesker og dyr for at dokumentere leegemidlet Esbriets sikkerhed og effektivitet
med henblik pa at opna en MT.

Efter at veere blevet underrettet af EMA om begeringen om aktindsigt redegjorde
[InterMune-selskaberne] ved skrivelse af 8. oktober 2012 detaljeret for deres indvendinger mod
udleveringen og fremlagde en beskédret udgave af de dokumenter [der begeeres udleveret], idet de
anforte, at denne udgave kunne udleveres til Boehringer Ingelheim. De angav samtidig, hvilke
data der endnu ikke var offentligt tilgeengelige, og som de ansa for at veere fortrolige og for at
kunne have veerdi for en konkurrent, og forklarede, hvorfor en udlevering ville skade deres
forretningsmeessige interesser.

Alligevel meddelte EMA ved [den omtvistede afgorelse] [InterMune-selskaberne], at agenturet i

medfer af forordning nr. 1049/2001 var indstillet pa at imedekomme begeeringen om aktindsigt i
de dokumenter|[, der begeeres udleveret] som helhed [...]«
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Ved steevning indleveret til Rettens Justitskontor den 11. februar 2013 har InterMune-selskaberne
anlagt sag om delvis annullation af den omtvistede afgorelse, for sa vidt som den tillader udlevering af
oplysninger, der endnu ikke er offentligt tilgeengelige. Til stotte for segsmalet har selskaberne i det
veesentlige gjort geeldende, at afgorelsen strider imod artikel 4, stk. 2, i forordning nr. 1049/2001 og
deres grundleggende ret i henhold til artikel 7 i Den Europeeiske Unions charter om grundleeggende
rettigheder  (herefter »chartret«) til beskyttelse af oplysninger, der er omfattet af
forretningshemmeligheden og fortrolige.

Ved serskilt dokument indleveret til Rettens Justitskontor den samme dato fremsatte
InterMune-selskaberne begering om forelgbige forholdsregler, hvorved de i det veesentlige nedlagde
pastand om, at Rettens preesident:

— udsatte gennemforelsen af den omtvistede afgorelse, for sa vidt som den tillader udlevering af
oplysninger, som endnu ikke er offentligt tilgeengelige, indtil Retten havde truffet afgorelse i
hovedsagen

— péalagde EMA at atholde sig fra at udlevere sddanne oplysninger, indtil Retten havde truffet
afgorelse i hovedsagen

— tilpligtede EMA at betale sagens omkostninger.

I sine bemeerkninger til begeeringen om forelgbige forholdsregler, der blev indleveret til Rettens
Justitskontor den 5. marts 2013, nedlagde EMA péstand om, at Rettens preesident:

— ikke tog begeeringen om forelgbige forholdsregler til folge
— tilpligtede InterMune-selskaberne at betale sagens omkostninger.

Ved processkrift indleveret til Rettens Justitskontor den 2. april 2013 har European Confederation of
Pharmaceutical Entrepreneurs AISBL (Eucope), der repreesenterer de interesser, som besiddes af over
900 europeeiske virksomheder inden for leegemidler og bioteknologi, navnlig smd og mellemstore
virksomheder, fremsat begeering om tilladelse til at intervenere til stotte for InterMune-selskabernes
pastande.

Den appellerede kendelse

I preemis 20-22 i den appellerede kendelse bemeerkede Rettens preesident, at der forela en tvist mellem
parterne, idet EMA, efter at InterMune-selskaberne til agenturet havde indleveret en fortegnelse over
oplysninger, de betragtede som fortrolige, og en beskaret udgave af de dokumenter, der begeeres
udleveret, i stedet for at tage stilling til, om den beskarne udgave var berettiget, eller til, om de
forskellige data, hvortil InterMune-selskaberne havde henvist, virkelig var fortrolige, fandt, at de
dokumenter, der begeeres udleveret, pd grund af selve deres karakter skulle fremlegges i deres helhed.
Pa grund af den hurtighed, der kreeves i sager om forelgbige forholdsregler, og sagens summariske
karakter, som ifslge dommeren ikke gjorde det muligt at foretage en konkret og individuel
undersogelse af de kliniske og ikke-kliniske oplysninger, som angiveligt var fortrolige, og som derfor
var udeladt i den beskérne udgave af de dokumenter, der begeres udleveret (herefter »de udeladte
oplysninger i den beskarne udgave af de dokumenter, der begeeres udleveret«), besluttede Rettens
praesident at undersoge, om det var pa grund af selve deres karakter, at de neevnte oplysninger skulle
veere genstand for midlertidig beskyttelse, i og med at de var blevet meddelt EMA i forbindelse med
en ansggning om MT for et leegemiddel. Han besluttede folgelig, at hans undersogelse skulle dreje sig
om karakteren af oplysningerne som helhed, saledes som InterMune-selskaberne havde fremstillet dem
i deres skrivelse af 8. oktober 2012.
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Idet han henviste til kendelse af 11. marts 2013 (sag T-462/12R, Pilkington Group mod
Kommissionen, Sml., EU:T:2013:119, preemis 24 og 25), bemerkede Rettens preesident i premis 23-27
i den appellerede kendelse, at anordning af forelgbige forholdsregler er underkastet to kumulative
betingelser, nemlig for det forste at anordningen er uopseettelig, i den forstand at det for at undga et
alvorligt og uopretteligt tab for den part, der begeerer dem, er nedvendigt, at foranstaltningerne
foreskrives og affeder retsvirkninger for afgorelsen i hovedsagen, og for det andet at anordningen af
de forelgbige forholdsregler umiddelbart forekommer berettiget af savel faktiske som retlige grunde
(fumus boni juris). Endvidere bemeerkede Rettens preesident, at dommeren i sager om forelgbige
forholdsregler om nedvendigt kan foretage en interesseafvejning. Han pépegede, at denne dommer
rader over et vidt sken med hensyn til, hvordan det skal efterproves, om de neevnte betingelser er
opfyldt, og da han fandt, at han radede over alle de oplysninger, som var nedvendige for at kunne
treeffe afgorelse om begeeringen, uden at det var forngdent at here parterne mundtligt, besluttede han,
at han indledningsvis ville behandle spgrgsmalene om interesseafvejningen og uopsaetteligheden samlet.

I preemis 28 og 29 i den appellerede kendelse bemeerkede Rettens preesident, idet han henviste til
preemis 28 og 29 i kendelsen i sagen Pilkington Group mod Kommissionen, at interesseafvejningen
bestar i, at dommeren i sager om forelgbige forholdsregler afger, om den parts interesser, som har
begeeret de forelgbige forholdsregler, vejer tungere end interessen i den umiddelbare anvendelse af
den omtvistede retsakt, idet han neermere bestemt underseger, om en eventuel annullation af denne
retsakt foretaget af den ret, der pidkender sagens realitet, vil gore det muligt at eendre den situation,
som retsaktens umiddelbare gennemforelse ville medfere, og omvendt om udseettelse af retsaktens
gennemforelse kan hindre, at den far fuld virkning i tilfeelde af, at sagsegeren ikke far medhold i
sogsmalet i hovedsagen. Rettens preesident tilfgjede, at den afgorelse, der treeffes af dommeren i sager
om forelgbige forholdsregler, er midlertidig i den forstand, at den hverken ma foregribe afgarelsen i
hovedsagen eller gore gennemforelsen af den illusorisk ved at fratage den sin effektive virkning.

Rettens preesident fortsatte ved i premis 31 og 32 i den appellerede kendelse at papege, at
InterMune-selskaberne for at sikre, at en dom, hvorved den omtvistede afgorelse blev annulleret, fik
effektiv virkning, skulle kunne forhindre, at EMA gav aktindsigt i de udeladte oplysninger i den
beskdrne udgave af de dokumenter, der begeeres udleveret, idet en sadan dom, og dermed
gennemforelsen af den, ikke ville have nogen effektiv virkning, hvis begeeringen om forelgbige
forholdsregler ikke blev taget til folge, eftersom dette ville medfore, at EMA ville kunne give
umiddelbar aktindsigt i de pageeldende oplysninger, uanset at InterMune-selskaberne formentlig ikke
ville miste deres interesse i et segsmal om annullation af den omtvistede afgorelse, hvis oplysningerne
rent faktisk blev udleveret.

Folgelig fandt Rettens preesident i preemis 33 i den appellerede kendelse efter at have afvejet de berorte
interesser, at InterMune-selskabernes interesse vejede tungere end EMA’s interesse i, at begeeringen
om forelgbige forholdsregler ikke blev taget til folge. Den omstendighed, at den part, som havde
begeeret fremleeggelse af de udeladte oplysninger i den beskérne udgave af de dokumenter, der begeeres
udleveret, havde ret til aktindsigt i dokumenterne i medfer af artikel 15, stk. 3, TEUF, kunne nemlig
ikke afkreefte denne konklusion, eftersom udevelsen af denne ret kun ville blive udskudt, hvis de
begeerede forelgbige forholdsregler blev anordnet, mens InterMune-selskabernes ret til beskyttelse af
fortroligheden af oplysningerne ville blive virkningsles, hvis begeeringen om forelgbige forholdsregler
ikke blev taget til folge.

I kendelsens preemis 34 fandt Rettens praesident, at det, da udfaldet af interesseafvejningen var til fordel
for InterMune-selskaberne, pa den baggrund forekom at veere uopseetteligt at beskytte deres interesser,
men at det stod tilbage at fastsla, om selskaberne risikerede alvorlig og uoprettelig skade, hvis deres
begeering om forelgbige forholdsregler ikke blev taget til feolge. Hvad dette angar havde
InterMune-selskaberne gjort geeldende, at den situation, som en fremleggelse af de dokumenter, der
begeeres udleveret, ville medfore, ville veere uoprettelig.
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Rettens preesident bemeerkede i preemis 35 i den appellerede kendelse, at InterMune-selskaberne, som
havde henvist til kendelse afsagt af Rettens preesident den 16. november 2012 (sag T-345/12 R, Akzo
Nobel m.fl. mod Kommissionen, Sml., EU:T:2012:605), risikerede at blive frataget muligheden for en
effektiv domstolsprovelse, hvorigennem der havde kunnet skrides ind over for tilsideseettelsen af deres
grundleeggende rettigheder, navnlig retten til beskyttelse af forretningshemmeligheden, hvis de udeladte
oplysninger i den beskarne udgave af de dokumenter, der begeeres udleveret, blev fremlagt, for
hovedsagen var afsluttet. Den skade, der ville kunne paferes InterMune-selskaberne, som kun
fremstiller og markedsforer ét leegemiddel, hvis oplysningerne blev udleveret, ville veere seerligt
alvorlig. At det var en konkurrent, der anmodede om at fa oplysningerne udleveret med henblik pa at
uigenkaldeligt at forbedre sin stilling i konkurrencen, bestyrkede kun denne vurdering. Hvis det blev
tilladt, at oplysningerne blev gjort offentligt tilgeengelige, ville en eventuel senere opheevelse af den
appellerede kendelse ikke have nogen effektiv virkning.

I kendelsens preemis 36 og 37 fastslog Rettens preesident, at betingelsen om uopseettelighed i princippet
var opfyldt. Han fandt nemlig, at det ville udgere en uigenkaldelig kraenkelse af den ret til beskyttelse af
forretningshemmeligheden, som InterMune-selskaberne kan paberabe sig pa grundlag af artikel 339
TEUF, artikel 8 i den europeeiske konvention til beskyttelse af menneskerettigheder og grundleeggende
frihedsrettigheder, undertegnet i Rom den 4. november 1950 (herefter »EMK«), og chartrets artikel 7,
hvis de udeladte oplysninger i den beskirne udgave af de dokumenter, der begeeres udleveret, blev
fremlagt. Desuden var der risiko for, at InterMune-selskabernes grundleggende ret til et effektivt
retsmiddel, der fastslas i EMK’s artikel 6 og chartrets artikel 47, blev kreenket, hvis EMA fik tilladelse
til at udlevere oplysningerne, for Retten havde truffet afgorelse i hovedsagen.

I premis 38 ff. i den appellerede kendelse forkastede Rettens preesident EMA’s modsatrettede
argumenter. Han anforte i den forbindelse i kendelsens preemis 39, at EMA’s bemerkning om, at det
ville gore de udeladte oplysninger i den beskirne udgave af de dokumenter, der begeeres udleveret,
»fortrolige« i stedet for »offentligt tilgeengelige«, hvis de forelgbige forholdsregler,
InterMune-selskaberne havde fremsat begeering om, blev anordnet, var irrelevant for undersogelsen af,
om betingelsen om uopseettelighed var opfyldt, og at bemeerkningen snarere vedrerte betingelsen om
fumus boni juris. Han fandt ligeledes i kendelsens preemis 40 og 41, at EMA’s argumenter om, at
skaden ville veere rent gkonomisk, ikke kunne tiltreedes, eftersom en betragtningsmade, der betyder, at
man i relation til udlevering af angiveligt fortrolige dokumenter reducerer en kreenkelse af
forretningshemmeligheder til en rent gkonomisk skade, ikke er korrekt, idet man derved ser bort fra
de paberabte grundleggende rettigheder. Hvad dette angar anforte Rettens preesident under
henvisning til preemis 53 i kendelsen i sagen Pilkington Group mod Kommissionen, at den
umiddelbare risiko for en alvorlig og uoprettelig kreenkelse af de grundleeggende rettigheder, som er
fastsat i chartrets artikel 7 og 47 inden for dette omrade, senest fra ikrafttreedelsen af
Lissabontraktaten den 1. december 2009, hvorved chartret fik status som primeer EU-ret, og hvori det
fastseettes i artikel 6, stk. 1, forste afsnit, TEU, at chartret har samme juridiske veerdi som traktaterne, i
sig selv skulle betragtes som en skade, der kunne begrunde, at de forelgbige forholdsregler, der er
fremsat begeering om, blev anordnet.

I preemis 43 ff. i den appellerede kendelse undersogte Rettens preesident, om betingelsen om fumus
boni juris var opfyldt. Efter i den neevnte preemis 43 at have bemzerket, at denne betingelse er opfyldt,
nir mindst et af de anbringender, som den part, der begeerer de forelgbige forholdsregler, har gjort
geldende til stotte for segsmalet i hovedsagen, umiddelbart forekommer relevant og under alle
omsteendigheder ikke er uden rimeligt grundlag, fandt han i kendelsens preemis 44, at dommeren i
sager om forelgbige forholdsregler, nar det specifikt drejer sig om midlertidig beskyttelse af angiveligt
fortrolige oplysninger, sasom de udeladte oplysninger i den beskarne udgave af de dokumenter, der
begeeres udleveret, i princippet kun kan fastsla, at der ikke foreligger fumus boni juris, hvis det er
abenbart, at de omhandlede oplysninger ikke er fortrolige, idet han i modsat fald ville se bort fra, at
forelobige forholdsregler efter deres karakter er underordnede og midlertidige, og at der er
overhengende fare for, at de grundleggende rettigheder, som den part paberaber sig, der soger
midlertidig beskyttelse af disse rettigheder, bliver virkningslose.
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P& baggrund af disse betragtninger behandlede Rettens preesident i preemis 45-47 i den appellerede
kendelse de argumenter, InterMune-selskaberne havde fremfort til stotte for deres sogsmal i
hovedsagen. Ifplge selskaberne er de udeladte oplysninger i den beskarne udgave af de dokumenter,
der begeeres udleveret, omfattet af forretningshemmeligheden og genstand for intellektuel
ejendomsret. EMA havde undladt at foretage en detaljeret vurdering af de argumenter og beviser,
selskaberne var fremkommet med vedrerende fortroligheden af de pageldende oplysninger, og
behorigt at foretage den interesseafvejning, som er omhandlet i artikel 4, stk. 2, i forordning
nr. 1049/2001, med henblik pa at afklare, om der forela en offentlig interesse i udleveringen af
oplysningerne, som gik forud for hensynet til at beskytte selskabernes forretningsmeessige interesser
mod den skade, udleveringen ville medfere. InterMune-selskaberne fremheevede, dels at hensynet til
beskyttelse af forretningshemmeligheden bla. fremgar af artikel 80 i forordning nr. 726/2004,
hvorefter offentligheden skal have adgang til oplysninger om overvagningen af leegemidler, forudsat at
oplysningerne ikke er fortrolige, dels at Domstolen i sin nyere praksis har fremhzevet, at undtagelserne
i artikel 4, stk. 2, i forordning nr. 1049/2001 skal fortolkes pa en méde, der sikrer overensstemmelse
med de interesser, der beskyttes af andre unionsretsakter.

I preemis 48 og 49 i den appellerede kendelse bemeerkede Rettens preesident, at udleveringen af de
angiveligt fortrolige oplysninger ifelge EMA udelukkende var baseret pa den nye politik for aktindsigt
i agenturets dokumenter, der tradte i kraft den 1. december 2010. Endvidere fandtes der ifolge EMA
ikke nogen bestemmelse i EU-retten, hvorefter dokumenter fremlagt af ansegere om en MT, som
indeholder oplysninger om resultaterne af et klinisk forseg, skal betragtes som fortrolige. EMA bestred
ikke, at visse dele af den omfattende dokumentation, der fremleegges af ansegeren om en MT,
indeholder oplysninger, som er omfattet af forretningshemmeligheden, men havde anfert, at det ville
veere urimeligt at heevde, at angiveligt fortrolige oplysninger om sikkerheden og effektiviteten af
leegemidler for menneskers sundhed og miljoet skal nyde godt af samme grad af beskyttelse.

Pa baggrund af disse betragtninger, der findes i preemis 45-49 i den appellerede kendelse, fandt Rettens
preesident i kendelsens preemis 50-53, at det ikke umiddelbart kunne fastslas ud fra sagens akter, at der
abenbart ikke forela fumus boni juris. Han anforte, at der ikke fandtes nogen retspraksis, som gjorde
det muligt at give et sikkert svar pa det sporgsmal, der senere skulle afgores i dommen i hovedsagen,
nemlig om den omtvistede afgorelse, som er baseret pd den nye politik for aktindsigt i EMA’s
dokumenter, strider imod InterMune-selskabernes ret til forretningshemmelighed, som er sikret ved
artikel 339 TEUF, EMRK’s artikel 8 og chartrets artikel 7, fordi de udeladte oplysninger i den
beskarne udgave af de dokumenter, der begeeres udleveret, er fortrolige og derfor skal beskyttes mod
udlevering. Rettens preesident drog den konklusion, at et sddant principspergsmal ikke kan afgeres for
forste gang af dommeren i sager om forelgbige forholdsregler, men at det mé& behandles tilbundsgaende
inden for rammerne af hovedsagen.

Rettens preesident fandt ligeledes i preemis 54 i den appellerede kendelse, at det under alle
omsteendigheder tilkom den ret, der skulle treeffe afgorelse vedrerende realiteten, at afgere sporgsmaélet
om, hvorvidt en overordnet offentlig interesse kunne begrunde, at de udeladte oplysninger i den
beskdrne udgave af de dokumenter, der begzeres udleveret, blev fremlagt, ved i dette gjemed at afveje
InterMune-selskabernes forretningsmeessige interesse i, at oplysningerne ikke blev udleveret, mod den
almene interesse i, at der gives offentligheden den videst mulige aktindsigt i de dokumenter, Unionen
er i besiddelse af. Endelig bemerkede Rettens preesident i preemis 56 i den appellerede kendelse, at
skent EMA med henblik pa en effektiv leegemiddelovervagning fremheever betydningen af
gennemsigtighed i beslutningsprocessen vedrgrende vurdering og overvagning af leegemidler, havde
organet ikke angivet, hvorfor det principspergsmal, som er genstand for hovedsagen, kreevede et
seerlig hurtigt svar. Rettens preesident tilfsjede i denne forbindelse, at EMA kunne have ladet sit
svarskrift i hovedsagen ledsage af en begeering om, at der blev truffet afgorelse efter en hasteprocedure
i henhold til artikel 76a i Rettens procesreglement.
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Pa grundlag af ovenneevnte betragtninger som helhed besluttede Rettens preesident at tage
InterMune-selskabernes begeering om forelgbige forholdsregler til folge uden at tage stilling til Eucopes
interventionsbegeering. Punkt 1) og 2) i konklusionen i den appellerede kendelse har folgende ordlyd:

»1) Gennemforelsen af [den omtvistede afgorelse] udseettes.

2) Det palegges EMA at atholde sig fra at udlevere en udgave af de [dokumenter, der begeres
udleveret], der er mere detaljeret end den beskérne udgave af disse dokumenter, som blev
meddelt EMA den 8. oktober 2012 af [InterMune-selskaberne].«

Forhandlinger for Domstolen og parternes pastande
EMA har nedlagt folgende pastande:
— Den appellerede kendelse opheeves.

— InterMune-selskaberne tilpligtes at betale samtlige sagsomkostninger, herunder omkostningerne i
sagen for Retten.

InterMune-selskaberne har nedlagt pastand om, at appellen forkastes, og at EMA tilpligtes at betale
omkostningerne i appelsagen.

Ved processkrift indleveret til Domstolens Justitskontor den 12. august 2013 har Eucope fremsat
begeering om tilladelse til at intervenere til stotte for InterMune-selskabernes pastande. Det fremgar
umiddelbart af de argumenter, Eucope har paberabt sig til stette for interventionsbegeeringen, at
Eucope har interesse i lgsningen af den foreliggende appelsag. Eucope repreesenterer nemlig et stort
antal virksomheder inden for medicinalindustrien, herunder InterMune-selskaberne, og har som et af
sine vedtegtsmeessige formal at beskytte sine medlemmers interesser i sager ved Unionens
institutioner. Desuden rejser den foreliggende sag veesentlige spergsmal om EMA’s behandling af
angiveligt fortrolige oplysninger og kan derfor have direkte og veesentlig betydning for Eucopes
medlemmers interesser, i det mindste indtil Retten har truffet afgerelse i sag T-44/13 og T-73/13.
Eucopes interventionsbegeering skal derfor tages til folge, hvilket blev meddelt Eucope ved skrivelse fra
Domstolens Justitskontor af 11. september 2013.

Eucope har i sin interventionsbegeering af 23. september 2013 nedlagt pastand om, at Domstolen
forkaster appellen og tilpligter EMA at betale sagens omkostninger, herunder de omkostninger,
Eucope har afholdt i forbindelse med sin intervention. EMA og InterMune-selskaberne har indgivet
deres skriftlige bemeerkninger til interventionsbegeeringen den 9. oktober 2013.

Parterne har afgivet mundtlige indleeg og besvaret Domstolens spergsmal den 14. oktober 2013 i en
samlet horing i den foreliggende sag og den for Domstolens verserende sag C-389/13 P(R), EMA mod
AbbVie.

Appellen

Til stette for appellen har EMA paberabt sig to anbringender, hvorefter der foreligger henholdsvis:

— en retlig fejl ved interesseafvejningen og vurderingen af, om betingelsen om uopsettelighed er
opfyldt

— en mangel pa begrundelse og en dbenbar fejl ved vurderingen af, om der foreligger fumus boni
juris.
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Det er hensigtsmeessigt forst at prove det forste anbringende, som EMA har fremsat til stotte for sin
appel, og som vedrerer interesseafvejningen og uopseetteligheden. Ved dette anbringende, som er
inddelt i to led, har EMA neermere gjort geeldende, at Rettens preesident anvendte retspraksis forkert,
hvilket medforte, at den appellerede kendelse er behzeftet med en retlig fejl, idet han fandt, for det
forste, at interesseafvejningen talte til fordel for InterMune-selskaberne, og at betingelsen om
uopseettelighed var opfyldt, og for det andet, at de rettigheder, InterMune-selskaberne paberabte sig,
var beskyttet af deres grundleggende ret til privatliv i henhold til EMRK’s artikel 8 og chartrets
artikel 7.

Der skal, neermere bestemt, forst foretages en provelse af det forste led af det forste anbringende, som
EMA har paberabt sig til stotte for sin appel, i den udstreekning den vedrerer en retlig fejl, som Rettens
preesident angiveligt begik ved at finde, at betingelsen om uopseettelighed var opfyldt i det foreliggende
tilfeelde.

Parternes argumenter

EMA har i det veesentlige gjort geeldende, at Rettens preesident ved provelsen i den appellerede
kendelse af, om betingelsen om uopseettelighed var opfyldt, begik en retlig fejl inden for rammerne af
den vurdering, han foretog af dette spergsmal, idet han neermere bestemt undlod at preve, om
InterMune-selskaberne havde pavist, at den skade, det angivelige tab af en konkurrencemeessig og
kommerciel fordel indebar, ikke kunne kompenseres fyldestgorende inden for rammerne af et
erstatningssogsmal. EMA har bemzerket, at Rettens preesident i strid med fast retspraksis ikke tog
hensyn til, at skaden som folge af tabet af en fordel under alle omstendigheder ville veere rent
gkonomisk.

Under heringen tilfasjede EMA som svar pa Domstolens sporgsmal, at den appellerede kendelse af de
grunde, der angives i kendelse afsagt af Domstolens vicepresident den 10. marts 2013
(sag C-278/13 P(R), Kommissionen mod Pilkington Group, Sml., EU:C:2013:558), er beheeftet med den
samme retlige fejl som kendelsen afsagt af Rettens preesident i sagen Pilkington Group mod
Kommissionen. EMA gjorde i den forbindelse geeldende, at InterMune-selskaberne kun kan pavise, at
der er risiko for, at de lider skade, hvis de kan bevise — hvilket de ikke har gjort — at fremleeggelsen af
de dokumenter, der begeeres udleveret, vil kunne give selskabernes konkurrenter en kommerciel fordel.
Under alle omstendigheder ville en siddan skade, hvis den blev pavist, ikke veere uoprettelig, da den
ville veere gkonomisk og kunne rades bod pa inden for rammerne af et erstatningssegsmél. Denne
skade som folge af udleveringen af videnskabelig dokumentation til tredjemand er ikke
sammenlignelig med den, der var tale om i den sag, som gav anledning til kendelsen i sagen
Kommissionen mod Pilkington Group — den skyldtes offentliggorelsen pa internet af specifikke
forretningsmeessige oplysninger — eftersom den paberédbte skade i den foreliggende sag, i modseetning
til skaden i forneevnte sag, kan identificeres og opgeres i tal.

Under heoringen medgav InterMune-selskaberne pa baggrund af kendelsen i sagen Kommissionen mod
Pilkington Group, at risikoen for alvorlig og uoprettelig skade ikke kun skyldes den angivelige
kreenkelse af visse grundleeggende rettigheder, sasom ejendomsretten og retten til beskyttelse af
fortrolige oplysninger.

InterMune-selskaberne har anfert, at den gkonomiske skade, de risikerer at lide, ikke kan identificeres
og opgores i tal som omhandlet i preemis 54 i kendelsen i sagen Kommissionen mod Pilkington Group.
Skaden ville bade folge af, at InterMune-selskabernes konkurrenter, navnlig Boehringer Ingelheim
GmbH, som allerede har anmodet EMA om at fremleegge de udeladte oplysninger i den beskarne
udgave af de dokumenter, der begeeres udleveret, i fremtiden anvendte oplysningerne til at udvikle et
leegemiddel, der kom til at konkurrere med leegemidlet Esbriet, og af, at InterMune-selskaberne
mistede muligheden for at opna patenter i fremtiden, eftersom oplysningerne ville veere kendt teknik
fra det pageldende tidspunkt, hvis EMA udleverede dem. InterMune-selskaberne har i denne
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forbindelse tilfojet, at deres strategi med hensyn til patenter tager sigte pa at opnd patenter pa
anvendelsen af allerede kendte kemiske stoffer, herunder navnlig pirfenidon, det aktive stof i
leegemidlet Esbriet, til nye behandlingsformél, og at det ikke altid er muligt at indgive en
patentansegning, inden der er indgivet en ansegning om MT til EMA. De har ligeledes fremheevet, at
oplysninger indeholdt i de dokumenter, der begeeres udleveret, kunne udnyttes af konkurrenter til
selskaberne til at opna MT’er for leegemidler, som derpa kunne konkurrere med leegemidlet Esbriet,
ikke kun i Europa, men overalt i verden, herunder i lande, hvor reglerne om gennemsigtighed og
intellektuelle ejendomsrettigheder ikke er de samme som i Europa.

Domstolens bemcerkninger

Det bemeerkes indledningsvis, at indbringelse af klager for Den Europeeiske Unions Domstol ifolge
artikel 278 TEUF ikke har opsettende virkning, men at Domstolen dog, hvis den skenner, at
forholdene kreever det, kan udseette gennemforelsen af den anfegtede retsakt eller ifelge artikel 279
TEUF foreskrive andre forelgbige forholdsregler. Anordning af forelgbige forholdsregler udger derfor
en undtagelse fra hovedreglen om, at der for retsakter udstedt af Unionens institutioner geelder en
lovlighedsformodning, og at de i princippet er eksigible.

Det bestemmes i artikel 104, stk. 2, i Rettens procesreglement, at begeringer om forelgbige
forholdsregler skal angive »sogsmalets genstand, de omsteendigheder, der medforer uopseettelighed, og
de faktiske og retlige grunde til, at den begeerede forelgbige forholdsregel umiddelbart forekommer
berettiget«. Dommeren i sager om forelgbige forholdsregler kan saledes udseette gennemforelsen og
foreskrive forelgbige forholdsregler, safremt det er godtgjort, at de umiddelbart er berettigede af
faktiske og retlige grunde (fumus boni juris), og at de er uopseettelige, dvs. at det for at undga et
alvorligt og uopretteligt tab for den, der fremseetter begeeringen, er ngdvendigt at foreskrive dem og
tilleegge dem retsvirkninger for afgerelsen i hovedsagen. Disse betingelser er kumulative, saledes at der
ikke kan gives medhold i begeeringer om forelobige forholdsregler, nar en af betingelserne ikke er
opfyldt (kendelsen i sagen Kommissionen mod Pilkington Group, preemis 35 og den deri neevnte
retspraksis). Dommeren i sager om forelobige forholdsregler kan endvidere i givet fald foretage en
interesseafvejning (kendelse afsagt af Domstolens praesident den 23.2.2001, sag C-445/00 R, Ostrig mod
Radet, Sml. I, s. 1461, preemis 73).

Det bemeerkes i den forbindelse, at formalet med en sag om forelgbige forholdsregler er at garantere
den fulde virkning af den fremtidige endelige afgorelse, saledes at det undgas, at den retsbeskyttelse,
Domstolen yder, bliver mangelfuld. Det er for at opfylde denne malseetning, at uopseetteligheden skal
vurderes i forhold til, hvor nedvendigt det er, at der treeffes en forelobig afgorelse med henblik pé at
undga et alvorligt og uopretteligt tab for den part, der anmoder om den midlertidige beskyttelse (jf. i
denne retning kendelse afsagt af Domstolens preesident den 14.12.2001, sag C-404/01 P(R),
Kommissionen mod Euroalliages m.fl., Sml. I, s. 10367, preemis 61 og 62). Det er denne part, der skal
bevise, at vedkommende ikke kan afvente udfaldet af hovedsagen uden at matte lide et sadant tab (jf.
kendelse afsagt af Domstolens preesident den 12.10.2000, sag C-278/00 R, Kommissionen mod
Greekenland, Sml. I, s. 8787, premis 14).

Selv om det i en sag om forelgbige forholdsregler med henblik pa at godtgere, at der foreligger en
alvorlig og uoprettelig skade, ikke er nedvendigt, at det godtgeres, at der er en absolut vished for, at
skaden indtreeder, idet det er tilstreekkeligt, at skaden kan forudsiges med en tilstreekkelig grad af
sandsynlighed, skal sagsogerne ikke desto mindre fortsat fore bevis for de faktiske omsteendigheder,
der skal begrunde, at der er udsigt til en sddan alvorlig og uoprettelig skade (kendelse afsagt af
Domstolens preesident den 14.12.1999, sag C-335/99 P(R), HFB m.fl. mod Kommissionen, Sml. I,
s. 8705, preemis 87).
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Det skal fremheeves, at det fremgar af den appellerede kendelse, at den skade, InterMune-selskaberne
paberdber sig i det foreliggende tilfeelde, ville folge af, at dokumenter, som indeholder angiveligt
fortrolige oplysninger, der kan udnyttes af en konkurrent — eller eventuelt af andre konkurrenter — til
at fremstille og opna markedsforingsgodkendelse for egne leegemidler, blev udleveret til konkurrenten i
deres helhed. De pageeldende dokumenter, og navnlig de udeladte oplysninger i den beskarne udgave af
de dokumenter, der begeeres udleveret, drejer sig om kliniske og ikke-kliniske forseg, bl.a. pa dyr og
mennesker, som InterMune-selskaberne har foretaget for at dokumentere legemidlet Esbriets
sikkerhed og effektivitet i forbindelse med en ansegning om MT for dette leegemiddel.

Da han undersegte, om der var risiko for alvorlig og uoprettelig skade — uden at foregribe prevelsen af,
om der forela fumus boni juris, som er forbundet med den nezevnte undersogelse, men som samtidig er
seerskilt i forhold til den — matte Rettens praesident ngdvendigvis ga ud fra, at de udeladte oplysninger i
den beskarne udgave af de dokumenter, der begeeres udleveret, rent faktisk var af fortrolig karakter,
saledes som InterMune-selskaberne har heevdet inden for rammerne af savel hovedsagen som sagen
om forelgbige forholdsregler.

Hvad dette angér drog Rettens preesident i preemis 36 og 37 i den appellerede kendelse den konklusion,
at der var risiko for alvorlig og uoprettelig skade, fordi en umiddelbar udlevering af
InterMune-selskabernes angiveligt fortrolige data kunne udgere en alvorlig og uigenkaldelig kraenkelse
af selskabernes grundleeggende ret til beskyttelse af deres forretningshemmeligheder og af deres ret til
et effektivt retsmiddel. Det fremgar af kendelsens preemis 40 og 41, at Rettens preesident fandt, at en
betragtningsmade, der betyder, at man i relation til udlevering af angiveligt fortrolige dokumenter
reducerer en kreenkelse af forretningshemmeligheder til en rent gkonomisk skade, ikke er korrekt, idet
man derved ser bort fra de grundleeggende rettigheder, som den, der har begeeret midlertidig
beskyttelse af de pageeldende oplysninger, baserer sig pa. Til stotte for dette reesonnement henviste
Rettens preesident bla. til ikrafttreedelsen af Lissabontraktaten og den deraf folgende styrkelse af
beskyttelsen af rettighederne, som fastslas i chartret.

Det fremgar imidlertid af Domstolens retspraksis, at det synspunkt, at en skade pr. definition er
uoprettelig, fordi den bergrer omradet for de grundleeggende frihedsrettigheder, ikke kan tiltreedes, da
en abstrakt paberabelse af, at der er sket et indgreb i grundleeggende rettigheder, ikke er tilstreekkelig
til at godtgere, at den skade, der kan folge heraf, ngodvendigvis er uoprettelig (jf. i denne retning
kendelse afsagt af Domstolens preesident den 15.4.1998, sag C-43/98 P(R), Camar mod Kommissionen
og Radet, Sml. I, s. 1815, praemis 46 og 47). Den udvidede beskyttelse af de grundleeggende rettigheder,
som folger af Lissabontraktaten, sendrer intet ved denne retspraksis, da disse rettigheder og iseer de
rettigheder, der er paberabt i den foreliggende sag, allerede var beskyttet i EU-retten for denne
traktats ikrafttreeden (kendelsen i sagen Kommissionen mod Pilkington Group, premis 40).

Kreenkelse af visse grundleeggende rettigheder, saisom forbuddet mod tortur og umenneskelig eller
nedveerdigende behandling eller straf, der fastslas i chartrets artikel 4, kan ganske vist pa grund af
selve karakteren af den kreenkede rettighed i sig selv give anledning til alvorlig og uoprettelig skade.
Ikke desto mindre pahviler det i overensstemmelse med den retspraksis, hvortil der henvises i
preemis 37 og 38 i neerveerende kendelse, stadig den part, der begeerer anordning af en forelgbig
forholdsregel, at forklare og godtgere, at det er sandsynligt, at der vil indtreede en sddan skade i denne
parts seerlige tilfeelde.

Det geelder bl.a., nar en virksomhed fremseetter begeering om forelgbige forholdsregler med henblik pa
at forhindre udlevering af oplysninger, der angiveligt er omfattet af forretningshemmeligheden. I hvor
stort et omfang udleveringen af sadanne oplysninger forarsager alvorlig og uoprettelig skade aftheenger
nemlig af en kombination af omsteendigheder, sasom, bl.a., oplysningernes erhvervsmeessige og
kommercielle betydning for den virksomhed, som har fremlagt dem, og deres brugbarhed for andre
virksomheder, som kan skaffe sig kendskab til dem og derpa udnytte dem.
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Det folger af ovenstaende betragtninger i det hele, at Rettens preesident begik en fejl ved at finde,
navnlig i preemis 36 og 37 i den appellerede kendelse, at den angivelige krenkelse af
InterMune-selskabernes grundleeggende ret til beskyttelse af deres forretningshemmeligheder, der
fastslas i artikel 339 TEUF, EMRK’s artikel 8 og chartrets artikel 7, og selskabernes ret til et effektivt
retsmiddel, som fastslas i EMRK’s artikel 6 og chartrets artikel 47, i sig selv var tilstreekkelig til, at det
kunne fastslds, at der i det foreliggende tilfeelde var risiko for, at der ville indtreede alvorlig og
uoprettelig skade.

Med hensyn til, hvilke konsekvenser der skal drages af denne retlige fejl, vil den skade,
InterMune-selskaberne risikerer at lide, som tidligere neevnt ifelge selskaberne veere alvorlig og
uoprettelig, selv om den er kommerciel og skonomisk. Den skade, der ville folge af, at konkurrenter —
navnlig den konkurrent, som allerede har anmodet EMA om at fremleegge de udeladte oplysninger i
den beskarne udgave af de dokumenter, der begeeres udleveret — i fremtiden udnyttede oplysningerne
til at udvikle et leegemiddel, der skulle konkurrere med leegemidlet Esbriet, og tabet af muligheden for
at opnad patenter, fordi oplysningerne derefter ville veere offentligt tilgeengelige, kan nemlig ikke
identificeres og opgeres i tal som omhandlet i preemis 54 i kendelsen i sagen Kommissionen mod
Pilkington Group. Det skal proves, om disse argumenter vedrorende den okonomiske skade kan
begrunde en endring af begrundelsen for den appellerede kendelse pa samme made som i kendelsen i
sagen Kommissionen mod Pilkington Group.

Med hensyn til, om skaden ville veere uoprettelig, er det ubestridt, at det ikke ville opheeve den allerede
lidte skade og dermed genetablere den oprindelige situation, at Retten annullerede den omtvistede
afgorelse i hovedsagen, for hvis der ikke blev nedlagt forbud mod at fremlegge de dokumenter, der
begeeres udleveret, indtil hovedsagen var afgjort, ville den skade, der ville veere forbundet med, at
InterMune-selskabernes konkurrenter udnyttede dokumenterne, mens hovedsagen verserede, ikke
kunne afhjeelpes.

En gkonomisk skade kan imidlertid ikke, bortset fra ganske useedvanlige tilfeelde, betragtes som
uoprettelig, da en ekonomisk erstatning som hovedregel kan genoprette skadelidtes gkonomiske
situation, som den foreld, for skaden indtraf. Ved en sddan skade vil sagsegeren nemlig kunne fa tabet
erstattet under et erstatningssegsmal indgivet i henhold til artikel 268 TEUF og 340 TEUF (kendelsen i
sagen Kommissionen mod Pilkington Group, preemis 50 og den deri nezevnte retspraksis).

Et okonomisk tab anses ganske vist for at veere uopretteligt, safremt der ikke kan opnds fuld
kompensation herfor, hvilket bl.a. kan veere tilfeeldet ved et tab, som, selv nar det indtreeder, ikke kan
opgores i tal (kendelse afsagt af Domstolens vicepreesident den 7.3.2013, sag C-551/12 P(R), EDF mod
Kommissionen, Sml., EU:C:2013:157, preemis 60 og den deri neevnte retspraksis).

Den usikkerhed, der er forbundet med erstatning af en gkonomisk skade i forbindelse med et eventuelt
erstatningssegsmal, kan ganske vist ikke i sig selv anses for en omsteendighed, pa grundlag af hvilken
det kan godtgeres, at skaden er uoprettelig, som omhandlet i Domstolens praksis. Det er pa
tidspunktet for sagen om forelgbige forholdsregler ngdvendigvis usikkert, om der senere er mulighed
for at fa erstatning for en gkonomisk skade inden for rammerne af et erstatningssegsmal, der kan
anlegges efter en eventuel annullation af den anfegtede retsakt. En sag om forelgbige forholdsregler
har imidlertid ikke til formal at treede i stedet for et sddant erstatningssegsmal for at udelukke denne
usikkerhed. Dens formal er alene at garantere den fulde virkning af den fremtidige endelige afgorelse,
der skal treeffes i den hovedsag, som sagen om de forelgbige forholdsregler heenger sammen med,
hvilken sag i dette tilfeelde er et annullationssegsmal (kendelse afsagt af Domstolens preesident den
14.12.2011, sag C-446/10P(R), Alcoa Trasformazioni mod Kommissionen, Sml., EU:C:2011:829,
preemis 55-57).
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Derimod forholder det sig anderledes, nar det star klart, efter at dommeren i sager om forelgbige
forholdsregler har foretaget sin vurdering, at den paberabte skade pa grund af dens art og den made,
hvorpé den forudses at ville indtreede, ikke i tilstreekkelig grad kan identificeres eller opgeres i tal, hvis
den indtreeder, og derfor i praksis ikke vil kunne afhjeelpes ved et erstatningssogsmal (kendelsen i sagen
Kommissionen mod Pilkington Group, premis 54).

Herom bemczerkes, at den risiko for gkonomisk skade, som InterMune-selskaberne paberdber sig i det
foreliggende tilfeelde, og som ville folge af, at deres konkurrenter, efter at de udeladte oplysninger i
den beskarne udgave af de dokumenter, der begeeres udleveret, var blevet fremlagt, anvendte
oplysningerne i kommercielt gjemed, og af, at selskaberne mistede muligheden for at opnéa patenter i
fremtiden, fordi oplysningerne fra det pageeldende tidspunkt ville veere kendt teknik, principielt ikke er
sammenlignelig, navnlig med hensyn til sin art og den made, hvorpa den kan forudses at ville indtreaeffe,
med den risiko, som i den sag, der gav anledning til kendelsen i sagen Kommissionen mod Pilkington
Group, var forbundet med offentliggorelsen pa internet af specifikke og angiveligt fortrolige
forretningsmeessige oplysninger, sasom kundernes identitet, antallet af indgivne dokumenter,
prisberegninger og priseendringer. At den gkonomiske skade, der paberéabes i den foreliggende sag, ville
indtreeffe, ville nemlig angiveligt folge af, at en konkurrent pa et fremtidigt tidspunkt anvendte de
udeladte oplysninger i den beskarne udgave af de dokumenter, der begeres udleveret, eller af, at
patenter, hvorom der endnu ikke er ansegt, pa terapeutiske anvendelser af kemiske stoffer ikke ville
kunne opnas.

Saledes som det bemzerkes i preemis 38 i neerveerende kendelse, er det for det forste ikke ngedvendigt, at
det godtgeres, at der er en absolut vished for, at skaden indtreeder, men skaden skal kunne forudsiges
med en tilstreekkelig grad af sandsynlighed, og for det andet skal den part, der begeerer en forelgbig
forholdsregel, fortsat fore bevis for de faktiske omsteendigheder, der skal begrunde, at der er udsigt til
en siddan alvorlig og uoprettelig skade.

I det foreliggende tilfeelde kan det imidlertid i lyset af ovenstdende betragtninger ikke udelukkes med
hensyn til de forskellige oplysninger, som er udeladt i den beskdrne udgave af de dokumenter, der
begeres udleveret — betragtet samlet eller individuelt - og hvis wudlevering ifolge
InterMune-selskaberne kan péfere disse alvorlig og uoprettelig skade, at selskaberne kan pavise, at en
sadan risiko eksisterer for sd vidt angar nogle af oplysningerne, men i sidste instans ikke kan pavise
noget sadant for sa vidt angar andre af dem.

Hvad dette angér — og i modseetning til hvad Rettens preesident fandt i preemis 21 i den appellerede
kendelse — var den hurtighed, der kreeves i sager om forelobige forholdsregler, i det foreliggende
tilfeelde ikke i sig selv til hinder for, at dommeren i sager om forelgbige forholdsregler foretog en
individuel provelse af de argumenter og beviser, InterMune-selskaberne havde fremfort i forste instans
for at godtgere, at det var nedvendigt at bevare fortroligheden af de udeladte oplysninger i den
beskérne udgave af de dokumenter, der begeeres udleveret, for at forhindre, at selskaberne blev udsat
for alvorlig og uoprettelig skade. Endvidere fremgar det af savel Domstolens som Rettens praksis, at
dommeren i sager om forelgbige forholdsregler kan velge en mellemliggende lgsning, nar han finder
det hensigtsmeessigt, idet han bla. kan tage en begeering om udsaettelse af gennemforelsen af en
retsakt delvis til folge (jf. i denne retning kendelse afsagt af Domstolens praesident den 15.10.1974, sag
71/74 R og RR, Nederlandse Vereniging voor de Fruit- en Groentenimporthandel og Nederlandse Bond
van Grossiers in Zuidvruchten en ander Geimporteerd Fruit mod Kommissionen, Sml. s. 1031,
premis 5-8, og den 31.3.1982, forenede sager 43/82 R og 63/82 R, VBVB og VBBB mod
Kommissionen, Sml. s. 1241, preemis 9-12, samt kendelse afsagt af Rettens preesident den 16.6.1992,
forenede sager T-24/92 R og T-28/92 R, Langnese-Iglo og Scholler Lebensmittel, Sml. II, s. 1839,
preemis 30-35 og konklusionens punkt 1 og 2).
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Hvis InterMune-selskaberne forer et sadant bevis for sa vidt angar nogle af de udeladte oplysninger i
den beskarne udgave af de dokumenter, der begeeres udleveret, kreever princippet om en effektiv
retsbeskyttelse, der fastslas i chartrets artikel 47, at der tilstdis dem den begeerede forelgbige
forholdsregel alene for sa vidt angar de pageeldende oplysninger.

Det bemezerkes i den forbindelse, at InterMune-selskaberne i den del af deres begeering om forelgbige
forholdsregler, der vedrerer fumus boni juris, og idet de mere specifikt henviser til deres forste
anbringende til stotte for annullationssegsmalet, erindrer om, at de i deres skrivelse af 8. oktober 2012
og bilaget hertil redegjorde detaljeret for deres specifikke indvendinger imod, at de udeladte
oplysninger i den beskarne udgave af de dokumenter, der begeeres udleveret, blev fremlagt. Rettens
preesident skulle folgelig have preovet pa grundlag af disse indvendinger, om der kunne tillades
aktindsigt i nogle af de neevnte oplysninger, uden at dette med tilstraekkeligt stor sandsynlighed ville
udseette InterMune-selskaberne for risiko for at lide alvorlig og uoprettelig skade.

Den appellerede kendelse skal folgelig opheeves og sagen hjemvises til Retten til afgorelse, da den ikke
er moden til pakendelse, i overensstemmelse med artikel 61 i statutten for Domstolen for Den
Europeiske Union.

P& grundlag af disse preemisser bestemmer Domstolens vicepraesident:

1) Kendelsen afsagt af presidenten for Den Europeiske Unions Ret den 25. april 2013
(sag T-73/13 R, InterMune UK m.fl. mod EMA) ophzeves.

2) Sagen hjemvises til Den Europziske Unions Ret.

3) Afgoerelsen om sagens omkostninger udseettes.

Signatures
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