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BESLUT AV DOMSTOLENS VICE ORDFORANDE

den 28 november 2013 *#

”"Overklagande — Interimistiskt beslut — Férordning (EG) nr 1049/2001 — Tillgéng till
institutionernas handlingar — Handlingar som Europeiska lidkemedelsmyndigheten innehar i ett d&rende
avseende en ansokan om godkdnnande for forsiljning av ett lakemedel — Beslut att ldmna ut
handlingarna till en tredje part — Uppgifter som inte é&r tillgangliga for allmanheten — Allvarlig och
irreparabel skada — Bevis”

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

angdende ett overklagande enligt artikel 57 andra stycket i stadgan fér Europeiska unionens domstol,
som ingavs den 5 juli 2013,

Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA), foretrdadd av T. Jablonski, A. Humphreys, A. Spina och
N. Rampal Olmedo, samtliga i egenskap av ombud,

klagande,
i vilket de andra parterna ar:
InterMune UK Ltd, London (Foérenade kungariket),
InterMune Inc., Brisbane (Forenta staterna),
InterMune International AG, Muttenz (Schweiz),

foretradda av T. de la Mare, QC, och F. Campbell, barrister, befullmiktigade av I. Dodds-Smith och
A. Williams, solicitors,

sokande i forsta instans,
med stod av
European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs AISBL (Eucope), Bryssel (Belgien),
foretradd av F. Louis och P. Gey, avocats,
intervenient i andra instans,
meddelar

DOMSTOLENS VICE ORDFORANDE

* Rattegangssprak: engelska.

SV
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efter att ha hort forste generaladvokaten P. Cruz Villaldn,

foljande

Beslut

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) har yrkat att domstolen ska upphéva det beslut som
meddelades av ordféranden for Europeiska unionens tribunal den 25 april 2013 i méal T-73/13R,
InterMune UK m.fl. mot EMA (nedan kallat det 6verklagade beslutet). Genom detta beslut meddelade
tribunalens ordférande uppskov med verkstilligheten av  EMA:s beslut EMA/24685/2013 av den
15 januari 2013, varigenom myndigheten, med stod av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allménhetens tillgang till Europaparlamentets, radets och
kommissionens handlingar (EGT L 145, s. 43), gav en tredje part tillgang till handlingarna 72.4
Detaljerad icke-klinisk sammanfattning”, ”2.5 Detaljerad klinisk sammanfattning”, "2.6 Icke-klinisk
sammanfattning”’och ”2.7 Klinisk sammanfattning” (nedan kallade de efterfragade handlingarna), vilka
InterMune UK Ltd, InterMune Inc. och InterMune International AG (nedan gemensamt kallade
InterMune-bolagen) ingett i ett drende avseende ansokan om godkinnande for forsdljning av
lakemedlet Esbriet (nedan kallat det omtvistade beslutet). Genom det omtvistade beslutet dlades EMA
dven att avsta fran att lamna ut en mer detaljerad version av de efterfrigade handlingarna &n den
censurerade version hdrav som InterMune-bolagen tillstidllde myndigheten den 8 oktober 2012.

Tillimpliga bestimmelser och EMA:s administrativa praxis

De tillimpliga bestimmelserna och EMA:s administrativa praxis har i punkterna 1-11 i det
overklagade beslutet sammanfattats enligt foljande.

"1 [EMA], vilken inréttades genom Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av
den 31 mars 2004 om inrédttande av gemenskapsforfaranden for godkannande av och tillsyn Gver
humanlédkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrédttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet (EUT L 136, s. 1), har som viktigaste uppgift att skydda och verka for
folkhdlsan och djurhdlsan genom utvédrdering av och tillsyn over humanlikemedel och
veterindrmedicinska likemedel. I detta hidnseende dr EMA ansvarig for den vetenskapliga
utviarderingen av ansOkningar om godkédnnanden for forsdljning i Europeiska unionen
(centraliserat forfarande). Enligt artikel 57.1 forsta stycket i forordning nr 726/2004 ska
myndigheten ge medlemsstaterna och unionsinstitutionerna vetenskaplig radgivning av hogsta
kvalitet i alla fragor som ldmnas till myndigheten rérande utvirdering av humanlikemedels och
veterindrmedicinska likemedels kvalitet, sikerhet och effekt.

2 Enligt forordning nr 726/2004 ska vissa kategorier av lakemedel — ddribland bioteknologiska
lakemedel, sasom Esbriet, vilket dr det likemedel som forevarande mal avser — godkdnnas inom
ramen for det centraliserade forfarandet i enlighet med ndmnda forordning. Detta forfarande
inleds genom att det berorda ldkemedelsforetaget ger in en ansokan om godkénnande for
forsdljning, vilken provas av EMA, och avslutas genom att Europeiska kommissionen fattar beslut
om huruvida godkidnnande for forséljning ska meddelas. Den som ansdker om ett godkdnnande
for forsdljning ska till EMA ge in kvalitativ dokumentation (uppgifter om produktens
bestandsdelar och en beskrivning av tillverkningsmetoderna), icke-kliniska uppgifter (fysikaliska,
kemiska, biologiska och mikrobiologiska uppgifter samt resultat fran djurforsok) och resultat fran
kliniska provningar (forsok som utforts pa maénniskor och uppgifter for utvirdering av
produktens anvindning pd maénniskor) till stod for den terapeutiska anvindning for vilken
produkten ar avsedd. Nar godkdnnande for forsiljning har meddelats kan detaljerna héri dndras.
En sddan dndring kan vara rent administrativ men det kan &ven bli friga om mer betydelsefulla
andringar, sasom tilldgg av en ny terapeutisk indikation.
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3 I artikel 73 forsta stycket i forordning nr 726/2004 anges att de handlingar som finns hos EMA
omfattas av [forordning nr 1049/2001], vilken avser att garantera storsta mojliga tillgang for
allménheten till de handlingar som innehas av unionens administrativa organ.

4 T artikel 4.2 i forordning nr 1049/2001 foreskrivs att institutionerna ska végra att ge tillgang till en
handling om ett utlimnande skulle undergréva skyddet for, bland annat, en fysisk eller juridisk
persons affiarsintressen, inklusive immateriella rattigheter, om det inte foreligger ett dvervigande
allménintresse av utlimnandet. Nér det géller handlingar som hérror fran tredje part framgar det
av artikel 4.4 i forordningen att institutionen ska samrada med den berdrda tredje parten for att
bedoma om ett undantag som anges i punkt 2 ska tillimpas, om det inte dr uppenbart att
handlingen ska eller inte ska lamnas ut. Om enbart delar av den begéirda handlingen omfattas av
ndgot av undantagen framgar det av artikel 4.6 i férordningen att 6vriga delar av handlingen ska
lamnas ut.

5 EMA antar, enligt artikel 80 forsta stycket i forordning nr 726/2004, regler for att tillforsakra
allmanheten tillgang till icke konfidentiell regulatorisk, vetenskaplig eller teknisk information nér
det giller godkdnnande for forsdljning av och tillsyn 6ver likemedel. Den 19 december 2006
antog EMA saledes genomférandebestimmelser till forordning nr 1049/2001 vad giller tillgang
till myndighetens handlingar. I artikel 4 i dessa bestimmelser foreskrivs att EMA:s handlingar ska
klassificeras i nagon av fOljande tre kategorier: ’'Offentliga’, 'Begrdnsat utlimnande’ och
’Konfidentiella’.

6  Enligt den policy vad giller tillgang till myndighetens handlingar som EMA konsekvent tillimpat
fram till ar 2007 gavs allmidnheten som huvudregel inte tillgdng till handlingar ingdende i den
dokumentation som ett bolag gett in till myndigheten for att fa ett godkdnnande for forsiljning,
inbegripet kliniska och icke-kliniska uppgifter. Skilet hértill var att dessa uppgifter omfattas av de
undantag som foreskrivs i nimnda genomférandebestimmelser, ndrmare bestamt i artikel 3.2 a. I
denna bestimmelse, vilken motsvarar artikel 4.2 forsta stycket i forordning nr 1049/2001, hianvisas
till skyddet for en fysisk eller juridisk persons affdrsintressen, inklusive immateriella rattigheter.

7 Ar 2007 ansokte ett center for forskning och information pa hilsovardsomradet om tillgang till
rapporter om kliniska provningar avseende tva likemedel. EMA nekade centret tillgdng till dessa
handlingar av det skilet att ett utlimnande av handlingarna skulle undergréva skyddet for de
berérda lakemedelstillverkarnas affirsintressen. Centret vinde sig da till Europeiska
ombudsmannen vilken, efter att ha granskat rapporterna i fraga, fann att de varken inneholl
nagra uppgifter om sammansittningen av lidkemedlen eller nagra andra affirshemligheter. Enligt
ombudsmannen skulle ett utlimnande av handlingarna darmed inte undergrava affdrsintressena i
branschen. I sitt utkast till rekommendation uppmanade ombudsmannen saledes EMA att lamna
ut handlingarna.

8  [Isitt svar av den 31 augusti 2010 tillkdnnagav EMA sitt beslut att ge tillgdng till rapporterna och
atog sig att vidta lampliga atgdrder for att folja ombudsmannens rekommendation. I enlighet
hirmed antog EMA dirmed den 30 november 2010 en ny policy avseende tillgang till
myndighetens handlingar. I pressmeddelandet avseende antagandet av denna policy forklarade
EMA att de handlingar som ingetts till myndigheten till stod for en ansokan om godkdnnande for
forsiljning, sdsom kliniska och icke-kliniska uppgifter, hddanefter kunde limnas ut forutsatt att
beslutsforfarandet avseende den ifragavarande ansokan hade avslutats. Denna nya policy avseende
tillgang till EMA:s handlingar tréddde i kraft den 1 december 2010.

9 I enlighet med sin nya policy upprattade EMA en tabell for att kategorisera de olika handlingar
som myndigheten innehar. Ndr det ndrmare bestdmt giller dokumentation i ett drende avseende
en ansokan om godkdnnande for forsdljning eller uppdateringar och dndringar i sadan
dokumentation, inklusive kliniska och icke-kliniska uppgifter, anses dessa handlingar vara
‘offentliga’, det vill sdga de kan lamnas ut vid den tidpunkt da, bland annat, kommissionens
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beslut avseende godkénnande for forséljning ar tillgangligt for det berorda likemedlet. Tabellen
har kompletterats i mars 2012 med riktlinjer som EMA och direktorerna for de nationella
lakemedelsmyndigheterna utfirdat nédr det giller fragan vilket slags uppgifter i en ansdkan om
godkdnnande for forsdljning som far lamnas ut efter det slutliga beslutet i drendet. Syftet &r att na
en gemensam standpunkt nédr det géller végledning for att avgora vilka uppgifter som utgor
affirshemligheter och som maste skyddas efter att ett godkédnnande for forsaljning har meddelats.

Enligt riktlinjerna &r foljande att anse som affirshemligheter: detaljerade uppgifter avseende
kvaliteten pa och tillverkningen av likemedel, uppgifter om utvecklingen av produkten (inklusive
detaljerade uppgifter om den aktiva ingrediensens sammanstillning och tillverkning), formulering,
testforfaranden, validering samt tillverkare och leverantérer av den aktiva ingrediensen och
hjalpsubstanserna, detaljerade beskrivningar av forfarandena for tillverkning och kontroll av den
slutliga produkten. Uppgifter om den kliniska och icke-kliniska utvecklingen av ett likemedel é&r
ddremot inte konfidentiella som sddana och kan saledes lamnas ut. Icke-kliniska studier syftar
bland annat till att identifiera likemedlets farmakologiska egenskaper och att klarligga dess
toxikologiska profil, medan de kliniska studierna utfors for att uppticka eller bekrifta
verkningarna av ett eller flera experimentella likemedel. Den lagstiftning som avser dessa studier
syftar till att sdkerstélla att deltagarnas réttigheter, sikerhet och vilbefinnande skyddas och att
resultaten av studierna ér trovérdiga.

Nar det giller ansokningar om tillgdng till handlingar med stod av forordning nr 1049/2001
laimnar EMA siledes, sedan ikrafttrddandet av myndighetens nya policy avseende tillgang till
handlingar, ut handlingar som ingetts i ett drende avseende en ansokan om godkdnnande for
forsaljning, inklusive kliniska och icke-kliniska uppgifter.”

Bakgrund till tvisten och forfarandet infor domaren med behorighet att besluta om
interimistiska atgarder

Bakgrunden till tvisten sammanfattades pa foljande sitt i punkterna 12—15 i det 6verklagade beslutet:

”12 [InterMune-bolagen] ingar i likemedels- och bioteknologikoncernen InterMune, vilken grundades

13

14

ar 1998 i Forenta staterna. Koncernens kidrnverksamhet &r utveckling och forsdljning inom
omradet for behandling av lungsjukdomar och sillsynta fibrotiska sjukdomar. InterMune-bolagen
innehar, sedan februari 2011, ett godkdnnande for forséljning fran kommissionen for likemedlet
Esbriet, vilket innehaller den aktiva substansen pirfenidon och vilket godkants fér behandling av
idiopatisk lungfibros.

I augusti 2012 ingav lakemedelsforetaget Boehringer Ingelheim GmbH, en konkurrent till
[InterMune-bolagen], en ansokan till EMA om tillging till de handlingar som
[InterMune-bolagen] hade ingett i drendet avseende bolagens ansokan om godkdnnande for
forséljning av likemedlet Esbriet. De handlingar som avsags i Boehringer Ingelheim GmbH:s
ansokan dr [de efterfragade] handlingarna. Dessa handlingar innehaller uppgifter om de forsok
som utforts pa ménniskor och djur for att bevisa att likemedlet Esbriet dar sdkert och
verkningsfullt och for att ddrmed fa likemedlet godként for forséljning.

EMA underréttade InterMune-bolagen om denna ansdkan om tillgang till handlingar. Genom en
skrivelse av den 8 oktober 2012 redogjorde [InterMune-bolagen] i detalj for sina invdndningar
mot utlimnandet av handlingarna och ingav en censurerad version av [de efterfrigade]
handlingarna som den ansag kunde ldmnas ut till bolaget Boehringer Ingelheim.
[InterMune-bolagen] ndmnde dven de uppgifter som énnu inte var offentligt tillgdngliga och som
de ansdg vara konfidentiella och av vdrde for en konkurrent, varvid de forklarade varfor ett
utlimnande skulle undergrava deras affirsintressen.
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15 EMA underrittade emellertid, genom [det omtvistade beslutet], [InterMune-bolagen] om att
myndigheten avsag att, med stod av forordning nr 1049/2001, bifalla ansokan om tillgang till [de
efterfragade] handlingarna i deras helhet ...”

Genom ansdkan som inkom till tribunalens kansli den 11 februari 2013 vickte InterMune-bolagen
talan om ogiltigférklaring av det omtvistade beslutet i den del det tilldter att uppgifter som dnnu inte
ar tillgdngliga for allmdnheten ldmnas ut. InterMune-bolagen aberopade, till stod for sin talan, i
huvudsak att det omtvistade beslutet strider mot artikel 4.2 i forordning nr 1049/2001 och bolagens
grundlaggande ritt till skydd enligt artikel 7 i Europeiska unionens stadga om de grundldggande
rattigheterna (nedan kallad stadgan) for uppgifter som ror affirshemligheter och som ar konfidentiella.

Genom sérskild handling, som inkom till tribunalen samma dag, inkom InterMune-bolagen &ven med
en ansokan om interimistiska atgarder, varvid de i huvudsak yrkade att tribunalens ordférande skulle

— meddela uppskov med verkstilligheten av det omtvistade beslutet, i den del det tillater att uppgifter
som dnnu inte ar tillgdngliga for allmanheten ldmnas ut, fram till dess att tribunalen hade avgjort
malet i sak,

— forplikta EMA att avstd fran att lamna ut uppgifterna fram till dess att tribunalen hade avgjort
malet i sak, och

— forplikta EMA att ersdtta rittegangskostnaderna.

[ sitt yttrande Over ansokan om interimistiska atgérder, vilket inkom till tribunalens kansli den 5 mars
2013, yrkade EMA att tribunalens ordférande skulle

— avsla ansokan om interimistiska atgarder, och
— forplikta InterMune-bolagen att ersitta réttegangskostnaderna.

Genom ansotkan som inkom till tribunalens kansli den 2 april 2013 begédrde European Confederation of
Pharmaceutical Entrepreneurs AISBL (Eucope) — som foretrider 6ver 900 europeiska likemedels- och
bioteknikforetag, sdrskilt sma och medelstora foretag — att fa intervenera till stod for
InterMune-bolagens yrkanden.

Det overklagade beslutet

I punkterna 20-22 i det 6verklagade beslutet angav tribunalens ordférande att tvisten mellan parterna
bestar i att EMA, trots att InterMune-bolagen hade ingett en forteckning till EMA o6ver de uppgifter
som de anser vara konfidentiella och en censurerad version av de efterfrigade handlingarna, fann att
dessa handlingar var av en sddan art att de skulle lamnas ut i deras helhet, varvid myndigheten inte i
nagon del uttalade sig om huruvida den censurerade versionen var vilgrundad eller huruvida de olika
uppgifter som InterMune-bolagen aberopat verkligen var konfidentiella. Med beaktande av den
skyndsamhet som maste iakttas i ett interimistiskt forfarande och av forfarandets summariska
karaktir, vilket enligt tribunalens ordférande innebar att det inte var mdjligt att géra nagon konkret
och individuell prévning av de kliniska och icke-kliniska uppgifterna som pastétts vara konfidentiella
och som dérfor utelimnats i den censurerade versionen av de efterfragade dokumenten (nedan kallade
de uppgifter som uteldmnats i den censurerade versionen av de efterfraigade handlingarna), beslutade
tribunalens ordférande att prova huruvida dessa uppgifter var av en sadan art att de skulle ges ett
tillfalligt skydd i och med att de hade ingetts till EMA i ett drende avseende ansokan om
godkdnnande for forsdljning av ett lidkemedel. Tribunalens ordférande fann saledes att prévningen
skulle avse arten av ndmnda uppgifter, varvid uppgifterna skulle betraktas som en helhet och sasom
de framgar av skrivelsen fran InterMune-bolagen av den 8 oktober 2012.
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Tribunalens ordforande erinrade i punkterna 23-27 i det 6verklagade beslutet, med hénvisning till sitt
beslut av den 11 mars 2013 i méal T-462/12 R, Pilkington Group mot kommissionen (punkterna 24
och 25), om att tva kumulativa villkor maste vara uppfyllda for att en interimistisk atgérd ska beviljas.
For det forsta ska omstdndigheterna stilla krav pa skyndsamhet, pa sa sitt att de interimistiska
atgirderna — for att undvika att den som ansoker om dem orsakas allvarlig och irreparabel skada —
maste beviljas och ha verkan redan innan malet har avgjorts i sak. For det andra ska det faststillas att
de interimistiska atgdrderna vid forsta paseendet framstar som faktiskt och rittsligt befogade (fumus
boni juris). Enligt tribunalens ordférande ska domaren med behorighet att besluta om interimistiska
atgdrder dven, i forekommande fall, gora en intresseavvigning. Tribunalens ordférande fann att denna
domare har ett stort utrymme for skonsmaissig bedomning nir det géller det sitt pa vilket det ska
provas om dessa villkor dr uppfyllda. Eftersom tribunalens ordférande ansag sig ha tillgang till alla
uppgifter som var nodvindiga for att ta stillning till ansokan utan att parterna behévde horas
beslutade han att forst, gemensamt, prova de fragor som var férbundna med intresseavviagningen och
kravet pa skyndsamhet.

I punkterna 28 och 29 i det dverklagade beslutet erinrade tribunalens ordférande, med hénvisning till
punkterna 28 och 29 i beslutet i det ovanndmnda malet Pilkington Group mot kommissionen, om att
domaren med behorighet att besluta om interimistiska atgdarder vid avvigningen mellan de olika
berérda intressena ska prova huruvida det intresse som den som ansdker om interimistiska atgarder
har av att sadana atgérder beviljas véiger tyngre dn intresset av att den réttsakt som éatgiarderna avser
tillimpas omedelbart. Harvid ska domaren nérmare bestdmt prova huruvida det, om rattsakten skulle
ogiltigforklaras nar malet avgors i sak, ar mojligt att aterstdlla den situation som uppkommer genom
att rdttsakten verkstdlls omedelbart och, omvint, huruvida ett uppskov med verkstilligheten av
rattsakten skulle kunna hindra att den far full verkan for det fall talan rorande huvudsaken ogillas.
Tribunalens ordférande tillade att det beslut som fattas av domaren med behorighet att besluta om
interimistiska atgdrder ska vara provisoriskt pa sa sitt att det inte foregriper det framtida avgorandet i
sak eller gor det illusoriskt genom att beréva det sin andamalsenliga verkan.

Tribunalens ordférande fann vidare, i punkterna 31 och 32 i det Overklagade beslutet, att
InterMune-bolagen, for att sakerstilla den dndamalsenliga verkan av en dom om ogiltigforklaring av
det omtvistade beslutet, maste kunna forhindra att EMA lamnar ut de uppgifter som uteldmnats i den
censurerade versionen av de efterfraigade handlingarna. En sddan dom, och verkstilligheten darav,
skulle ndmligen sakna dndamaélsenlig verkan om ansokan om interimistiska atgédrder avslogs, eftersom
ett sadant avslag skulle innebara att EMA omedelbart kunde bevilja tillgang till dessa uppgifter, trots
att InterMune-bolagen troligen inte skulle forlora sitt beréttigade intresse av att fa saken provad vad
gdller ogiltigforklaring av det omtvistade beslutet ens om uppgifterna rent faktiskt lamnades ut.

Tribunalens ordférande fann saledes i punkt 33 i det Overklagade beslutet, efter att ha gjort en
avvagning av de berorda intressena, att InterMune-bolagens intresse vigde tyngre én EMA:s intresse
av att ansokan om interimistiska atgdrder skulle avslas. Det faktum att den som har begirt
utlimnande av de uppgifter som uteldmnats i den censurerade versionen av de efterfragade
handlingarna har rétt till tillgang till handlingar med stod av artikel 15.3 FEUF éndrar namligen, enligt
tribunalens ordférande, inte denna beddmning, eftersom utévandet av denna rétt endast skjuts upp for
det fall ansokan om de interimistiska atgdrderna bifalls, medan InterMune-bolagens ritt till skydd for
konfidentiella uppgifter skulle omintetgoras om ansokan om interimistiska atgarder avslogs.

I punkt 34 i det 6verklagade beslutet angav tribunalens ordférande att det, eftersom resultatet av
intresseavvagningen var till InterMune-bolagens fordel, ur denna synvinkel forefoll bradskande att
skydda InterMune-bolagens intresse, men att det dven skulle provas huruvida bolagen riskerade att
lida allvarlig och irreparabel skada for det fall deras ansokan om interimistiska atgérder skulle avslas. I
denna del hade InterMune-bolagen gjort gillande att den situation som skulle bli foljden av ett
utlimnande av de efterfragade handlingarna var oaterkallelig.
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I punkt 35 i det overklagade beslutet angav tribunalens ordférande att InterMune-bolagen — med
hanvisning till beslutet fran tribunalens ordférande av den 16 november 2012 i mal T-345/12 R, Akzo
Nobel m.fl. mot kommissionen — hade anfort att bolagen, om de uppgifter som utelimnats i den
censurerade versionen av de efterfrigade handlingarna skulle limnas ut innan malet avgjorts i sak,
riskerade att berdvas rdtten till ett effektivt rattsmedel for beivrande av asidosittandet av deras
grundldggande rattigheter, sarskilt ratten till sekretess. Den skada som kunde asamkas
InterMune-bolagen, vilkas verksamhet &r begrénsad till tillverkning och forséljning av ett enda
likemedel, genom utlimnande av de aktuella uppgifterna pastods kunna bli sdrskilt allvarlig. Det
faktum att det var en av bolagens konkurrenter som hade ansokt om att fa ta del av uppgifterna i
syfte att anvinda dem for att pa ett oaterkalleligt sétt forbdttra sin konkurrenssituation talade, enligt
bolagen, for att denna analys var riktig. Om det tilldts att ndamnda uppgifter gjordes tillgdngliga for
allménheten, skulle en senare ogiltigforklaring av det omtvistade beslutet sakna dndamalsenlig verkan.

I punkterna 36 och 37 i det Overklagade beslutet fann tribunalens ordforande att kravet pa
skyndsambhet i princip var uppfyllt. Enligt tribunalens ordférande skulle namligen ett utlimnande av
de uppgifter som utelimnats i den censurerade versionen av de efterfrigade handlingarna pa ett
odterkalleligt sdtt gora intrdng i InterMune-bolagens ratt till sekretess enligt artikel 339 FEUF,
artikel 8 i Europeiska konventionen om skydd for de ménskliga réttigheterna och de grundldggande
friheterna, som undertecknades i Rom den 4 november 1950 (nedan kallad Europakonventionen) och
artikel 7 i stadgan. Dessutom skulle InterMune-bolagen riskera att deras grundlédggande ritt till ett
effektivt riattsmedel — vilken foreskrivs i artikel 6 i Europakonventionen och artikel 47 i stadgan —
daventyrades om EMA tilldts lamna ut uppgifterna innan tribunalen avgjort malet i sak.

Tribunalen underkidnde i punkt 38 och foljande punkter i det 6verklagade beslutet EMA:s argument i
motsatt riktning. I detta hdnseende fann ordféranden, i punkt 39 i beslutet, att EMA:s papekande att
ett bifall till InterMune-bolagens ansokan om interimistiska atgérder skulle innebéra att de uppgifter
som uteldmnats i den censurerade versionen av de efterfraigade handlingarna inte var att karakterisera
som ”offentliga” utan som “konfidentiella” saknade betydelse vid provningen av kravet pa skyndsamhet,
eftersom detta papekande snarare avsag villkoret avseende fumus boni juris. Tribunalens ordférande
fann dven, i punkterna 40 och 41 i det 6verklagade beslutet, att EMA inte kunde vinna framging med
sitt argument att det var fraga om en rent ekonomisk skada. Ett tillvigagangssdtt ddar man, ndr det
giller utlaimnande av uppgifter som pastas vara konfidentiella, reducerar ett brott mot sekretessen till
en ren ekonomisk skada dr ndmligen inte godtagbart, eftersom det hérigenom bortses fran de
grundldggande rittigheter som aberopats. I denna del preciserade tribunalens ordférande, med
hanvisning till punkt 53 i beslutet i det ovanndmnda maélet Pilkington Group mot kommissionen, att
atminstone sedan Lissabonfordraget trddde i kraft den 1 december 2009 — varvid stadgan kom att
ingd i unionens primarratt med foreskrift, i artikel 6.1 forsta stycket FEU, om att stadgan har samma
rattsliga status som fordragen — maste den omedelbara risken for en allvarlig och irreparabel
krankning av de réttigheter som foreskrivs i artiklarna 7 och 47 i stadgan pa detta omrade i sig
betecknas som en skada som ger anledning att besluta om interimistiska atgarder.

I punkt 43 och foljande punkter i det 6verklagade beslutet provade tribunalens ordférande villkoret
avseende fumus boni juris. Ordféranden erinrade, i punkt 43 i beslutet, om att detta villkor ar uppfyllt
ndr atminstone en av grunderna, som den som ansoker om interimistiska atgérder aberopar till stod for
talan rorande huvudsaken, vid forsta paseendet framstar som befogad och i vart fall inte som
uppenbart ogrundad. Ordféranden bedomde, i punkt 44 i beslutet, att domaren med behorighet att
besluta om interimistiska atgdrder, i det sdrskilda sammanhang som ror interimistiskt skydd for
pastatt konfidentiella upplysningar — sasom de uppgifter som utelamnats i den censurerade versionen
av de efterfragade handlingarna — for att inte riskera att bortse fran det faktum att interimistiska
forfaranden med nodviandighet &ér accessoriska och provisoriska och fran den betydande risken att
grundldggande rattigheter, som aberopats av den part som begir interimistiska atgirder for att skydda
dessa rattigheter, blir verkningslosa, i princip endast kan forklara att fumus boni juris inte &r for
handen i de fall da det &r uppenbart att de aktuella upplysningarna inte dr av konfidentiell karaktér.
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Det var mot bakgrund av dessa dverviganden som tribunalens ordférande, i punkterna 45-47 i det
overklagade beslutet, provade de argument som InterMune-bolagen aberopat till stod for sin talan i
huvudsaken. Enligt bolagen ar de uppgifter som uteldimnats i den censurerade versionen av de
efterfragade handlingarna affirshemligheter och foremél for industriell dganderdtt. EMA pastods ha
underlétit att gora en detaljerad bedomning av de argument och den bevisning som bolagen aberopat
till stod for att uppgifterna ar konfidentiella och ha forsummat att i vederborlig ordning gora den
intresseavvagning som enligt artikel 4.2 i férordning nr 1049/2001 ska goras for att bedoma huruvida
det finns ett allménintresse av att lamna ut uppgifterna som viger tyngre dn behovet av att skydda
bolagens affarsintressen fran skada pa grund av utlimnandet. InterMune-bolagen framholl att kravet
pa skydd for affirshemligheter framgér av, bland annat, artikel 80 i férordning nr 726/2004, enligt
vilken allmédnheten ska ges tillgang till icke konfidentiell information nidr det giller tillsyn Gver
lakemedel, och erinrade om att domstolen, i sin senare praxis, har framhallit att det 4r nodvéandigt att
tolka de undantag som foreskrivs i artikel 4.2 i forordning nr 1049/2001 sa att de dverensstimmer med
de intressen som skyddas av andra unionsrattsakter.

I punkterna 48 och 49 i det overklagade beslutet angav tribunalens ordférande att EMA i denna del
hade anfort foljande. Beslutet om utlimnande av de uppgifter som pastds vara konfidentiella grundade
sig uteslutande pa myndighetens nya policy vad giller tillgang till dess handlingar, vilken tradde i kraft
den 1 december 2010. Vidare finns det inte ndgon bestammelse i unionsrétten dér det foreskrivs att de
handlingar som den som ansoker om ett godkdnnande for forsiljning ger in och som innehaller
resultaten av ett kliniskt forsok ska anses vara konfidentiella. Det bestrids inte att vissa delar av den
omfattande dokumentation som den som ansdker om ett godkdnnande for forséljning inger innehaller
uppgifter som utgor affirshemligheter, men det &r inte rimligt att pasta att de uppgifter som pastas
vara konfidentiella och som avser likemedlets sdkerhet och effekt pa ménniskors hilsa eller miljon ska
ges samma grad av skydd.

Mot bakgrund av dessa Overviganden, vilka framgér av punkterna 45-49 i det Gverklagade beslutet,
fann tribunalens ordforande, i punkterna 50-53 i samma beslut, att handlingarna i mélet inte gjorde
det mojligt att vid forsta paseendet dra slutsatsen att det var uppenbart att fumus boni juris inte
foreldg. Ordféranden ansag namligen att det inte finns ndgon rittspraxis som ger ett sdkert svar pa
den fraga som domstolen har att prova i den framtida domen i sak, det vill sdga fragan huruvida det
omtvistade beslutet, vilket grundar sig pa EMA:s nya policy vad giller tillgang till myndighetens
handlingar, asidosdtter InterMune-bolagens ratt till sekretess — sasom denna rdtt framgar av
artikel 339 FEUF, artikel 8 i Europakonventionen och artikel 7 i stadgan — av det skilet att de
uppgifter som uteldimnats i den censurerade versionen av de efterfrigade handlingarna till sin art ar
konfidentiella och siledes inte far utlimnas. Tribunalens ordférande fann att en sddan principfraga
inte kan avgoras for forsta gangen av domaren med behorighet att besluta om interimistiska atgarder,
utan maste bli foremal for en ingdende prévning under handldggningen av malet i sak.

Tribunalens ordférande fann é&ven, i punkt 54 i det Overklagade beslutet, att det under alla
omstiandigheter ankommer pa de domare som ska avgora malet i sak att avgora fragan huruvida det
foreligger ett Overvigande allménintresse av att ldmna ut de uppgifter som uteldmnats i den
censurerade versionen av de efterfragade handlingarna, varvid de ska gora en avvdgning mellan
InterMune-bolagens affirsintresse av att uppgifterna inte limnas ut och det allménna intresset, vilket
bestar i att allménheten ska ges storsta mojliga tillgang till handlingar som innehas av unionen.
Slutligen angav ordforanden, i punkt 56 i det 6verklagade beslutet, att emedan EMA framholl vikten
av att iaktta Oppenhet i beslutsforfarandet nér det géller utvirderingen och kontrollen av likemedel
for att astadkomma en effektiv sikerhetsovervakning angav myndigheten énda inte nagra skal for att
den principfraga som ska avgoéras inom ramen foér huvudfoérfarandet maste besvaras med sarskild
skyndsamhet. I denna del tillade tribunalens ordférande att det hade varit mojligt for EMA att i sitt
svaromdl i huvudférfarandet begira skyndsam handlaggning med stod av artikel 76a i tribunalens
rattegangsregler.
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Mot bakgrund av samtliga dessa skal bifoll tribunalens ordférande InterMune-bolagens ansokan om
interimistiska atgdrder, utan att ta stéllning till den interventionsansokan som Eucope ingett. Det
angripna beslutet (punkterna 1 och 2 i slutet) har foljande lydelse:

”1) [Det omtvistade beslutet] far tills vidare inte verkstallas.

2) EMA aldaggs att avstd ifran att limna ut en mer detaljerad version av [de efterfragade
handlingarna] &n den censurerade version av dessa handlingar som [InterMune-bolagen]
tillstallde EMA den 8 oktober 2012.”

Forfarandet vid domstolen och parternas yrkanden
EMA har yrkat att domstolen ska
— upphéva det 6verklagade beslutet, och

— forplikta InterMune-bolagen att ersitta rittegangskostnaderna i detta forfarande och i forfarandet
vid tribunalen.

InterMune-bolagen har yrkat att overklagandet ska ogillas och att EMA ska forpliktas att ersdtta
rattegdngskostnaderna i malet om 6verklagande.

Genom handling som inkom till domstolens kansli den 12 augusti 2013 begirde Eucope att fa
intervenera till stod for InterMune-bolagens yrkanden. De argument som Eucope aberopade till stod
for sin interventionsansokan tyder vid forsta anblicken pa att Eucope har ett intresse av utgangen av
forevarande mal om overklagande. Eucope foretrdder nédmligen ett stort antal foretag inom
lakemedelsindustrin, déribland ett av InterMune-bolagen, och har som ett av sina stadgeenliga
dandamal att skydda sina medlemmars intressen i forfaranden vid unionens institutioner. I forevarande
mal uppkommer vidare viktiga fragor avseende EMA:s behandling av uppgifter som pastds vara
konfidentiella och malet kan dérfér ha en direkt och betydande inverkan pa Eucope-medlemmarnas
intressen, atminstone fram till det att tribunalen avgor de forenade maélen T-44/13 och T-73/13 i sak.
Det fanns foljaktligen grund for att bifalla interventionsansokan. Eucope har delgetts detta beslut
genom en skrivelse fran domstolens kansli av den 11 september 2013.

I sin interventionsinlaga av den 23 september 2013 har Eucope yrkat att domstolen ska ogilla
overklagandet och forplikta EMA att ersdtta rittegangskostnaderna, inklusive de kostnader som
Eucope éasamkats i samband med dess intervention. EMA och InterMune-bolagen vyttrade sig
skriftligen over interventionsinlagan den 9 oktober 2013.

Parterna utvecklade sin talan muntligen och svarade pa tribunalens fragor vid forhandlingen den

14 oktober 2013, vilken var gemensam for forevarande mal och mal C-389/13 P(R), EMA mot AbbVie,
vilket &nnu inte avgjorts av domstolen.

Provning av overklagandet
EMA har aberopat foljande tva grunder till stod for sitt 6verklagande:
— Felaktig rittstillimpning vid intresseavvagningen och vid bedéomningen av kravet pa skyndsamhet.

— Bristfillig motivering och uppenbart felaktig bedomning i fradgan huruvida fumus boni juris
foreligger.
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Domstolen ska forst prova EMA:s forsta grund for 6verklagandet, vilken avser intresseavvdgningen och
kravet pa skyndsamhet. Genom denna grund, vilken kan delas upp i tva delgrunder, har EMA ndrmare
bestimt gjort géllande att tribunalens ordférande tillimpade réttspraxis pa ett felaktigt satt, vilket
innebar att det 6verklagade beslutet &r behdftat med felaktig rattstillimpning. Tribunalens ordférande
fann namligen, for det forsta, vid intresseavvigningen att InterMune-bolagens intressen viagde tyngst
och att kravet pa skyndsamhet var uppfyllt samt, for det andra, att de intressen som
InterMune-bolagen gjort gillande &r skyddade genom bolagens grundliggande ratt till privatliv i
artikel 8 i Europakonventionen och artikel 7 i stadgan.

Domstolen ska forst prova den forsta delgrunden, i den del det hiarigenom gors gillande att tribunalens
ordforande gjorde sig skyldig till felaktig rattstillimpning nédr han fann att kravet pa skyndsamhet var
uppfyllt i forevarande fall.

Parternas argument

EMA har i huvudsak gjort gillande att tribunalens ordférande, ndr han i det 6verklagade beslutet
provade huruvida kravet pa skyndsamhet var uppfyllt, gjorde sig skyldig till felaktig réttstillimpning
inom ramen for den bedomning han gjorde i detta sammanhang. Detta géller nirmare bestimt i den
del ordféranden underlét att prova huruvida InterMune-bolagen hade visat att den skada som bestod i
att bolagen, enligt egen utsago, skulle kunna komma att forlora en konkurrensférdel och en
kommersiell fordel inte kunde kompenseras pa ett tillfredsstillande sdtt inom ramen f{or en
skadestdndstalan. Enligt EMA underldt tribunalens ordférande, i strid med fast réttspraxis, att beakta
det faktum att en skada som bestér i forlust av en fordel under alla omstandigheter &r rent ekonomisk
till sin art.

Vid forhandlingen tillade EMA, som svar pa domstolens fragor, att det 6verklagade beslutet ar behiftat
med samma felaktiga rattstillimpning som beslutet fran tribunalens ordférande i det ovanndmnda
malet Pilkington Group mot kommissionen. Skilen hartill framgar av beslutet fran domstolens vice
ordférande av den 10 september 2013 i mal C-278/13 P(R), kommissionen mot Pilkington Group.
EMA gjorde harvid gillande att InterMune-bolagen endast kan visa att det foreligger en risk for skada
for bolagen om de kan bevisa att deras konkurrenter skulle f& en kommersiell fordel for det fall de
efterfraigade handlingarna lamnades ut. Nagon sadan bevisning har inte framlagts. For det fall en
sadan skada skulle kunna faststéllas dr den under alla forhallanden inte irreparabel, eftersom det ror
sig om en ekonomisk skada som skulle kunna avhjilpas genom en skadestandstalan. Denna skada pa
grund av utlimnande av vetenskaplig bevisning till tredje part kan, enligt EMA, inte jamforas med den
skada som var i fraga i det ovanndmnda malet kommissionen mot Pilkington Group, vilken hade sin
grund i offentliggdrande pa Internet av specifik kommersiell information. Den skada som gjorts
gillande i forevarande mal kan némligen, till skillnad fran skadan i det ovanndmnda malet, faststillas
och beréknas.

Vid forhandlingen vitsordade InterMune-bolagen, ndr det giller beslutet i det ovanndmnda malet
kommissionen mot Pilkington Group, att det inte kan konstateras foreligga en risk for en allvarlig och
irreparabel skada endast pa grundval av ett pastitt asidoséittande av vissa grundldggande rattigheter,
sasom ratten till egendom eller rétten till skydd for konfidentiell information.

InterMune-bolagen har anfort att den ekonomiska skada som de riskerar att asamkas inte kommer att
kunna faststéllas och berdknas i den mening som avses i punkt 54 i beslutet i det ovannimnda maélet
kommissionen mot Pilkington Group. Denna skada skulle uppkomma dels pa grund av att
InterMune-bolagens konkurrenter — sdrskilt Boehringer Ingelheim GmbH, som redan har begirt att
EMA ska lamna ut de uppgifter som utelimnats i den censurerade versionen av de efterfragade
handlingarna — anvénder sig av dessa uppgifter i framtiden for att utveckla ett likemedel som skulle
konkurrera med ldkemedlet Esbriet, dels pa grund av att InterMune-bolagen i framtiden inte kan fa
patent, eftersom uppgifterna skulle anses utgéra en del av teknikens standpunkt sa snart de
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utlimnades av EMA. InterMune-bolagen har i denna del preciserat att deras patentstrategi gar ut pa att
fa patent pa anvindning av redan kdnda kemiska substanser — sdrskilt anvindning av pirfenidon, den
aktiva substansen i likemedlet Esbriet, for nya terapeutiska dndamal — och att det fortfarande inte ar
mojligt att ansoka om sadana patent innan det har ingetts en ansokan till EMA om godkénnande for
forsdljning. InterMune-bolagen har vidare anfort att bolagens konkurrenter skulle kunna utnyttja
uppgifterna i de efterfrigade handlingarna for att fi godkdnnanden beviljade for forsdljning av
lakemedel som skulle konkurrera med likemedlet Esbriet, inte bara i Europa utan i hela virlden,
inbegripet i linder dér reglerna om insyn och de immaterialrittsliga reglerna inte &r desamma som i
Europa.

Domstolens bedomning

Inledningsvis ska det erinras om att en talan som fors vid Europeiska unionens domstol, enligt vad som
framgar av artikel 278 FEUF, inte hindrar verkstillighet, men att domstolen, om den anser att
omstiandigheterna sa kréver, far forordna om uppskov med verkstilligheten av den angripna réttsakten
eller forordna om andra nodvéndiga interimistiska &tgdrder i enlighet med artikel 279 FEUF.
Forordnande om interimistiska atgiarder &ar saledes ett undantag fran huvudregeln, enligt vilken de
rattsakter som antagits av unionsinstitutionerna presumeras vara lagenliga och i princip ér
verkstéllbara.

I artikel 104.2 i tribunalens rittegangsregler foreskrivs att en ansokan om interimistiska atgarder ska
ange "foremalet for talan, de omstidndigheter som stéller krav pa skyndsamhet och de faktiska och
rattsliga grunder pd vilka den begirda éatgédrden omedelbart framstir som befogad”. Uppskov med
verkstélligheten och andra interimistiska dtgiarder kan saledes beviljas av domaren med behorighet att
besluta om interimistiska atgdrder, om det faststills att de vid forsta paseendet framstar som faktiskt
och rattsligt befogade (fumus boni juris) och att omsténdigheterna stiller krav pa skyndsamhet, pa sa
sdtt att atgdrderna — for att undvika att den som ansoker om dem orsakas allvarlig och irreparabel
skada — maste beviljas och ha verkan redan innan maélet har avgjorts i sak. Dessa villkor é&r
kumulativa, vilket innebér att en ansokan om interimistiska atgdrder ska avslds om ett av villkoren
inte dr uppfyllt (beslutet i det ovanndmnda malet kommissionen mot Pilkington Group, punkt 35 och
dér angiven réttspraxis). Namnda domare ska dven, i forekommande fall, gora en avvdgning mellan de
berorda intressena (beslut av domstolens ordforande av den 23 februari 2001 i mal C-445/00 R,
Osterrike mot radet, REG 2001, s. [-1461, punkt 73).

Andamalet med ett interimistiskt forfarande &r att sikerstilla att det kommande slutliga avgérandet far
full verkan, i syfte att undvika luckor i det réttsskydd som domstolen ska tillférsékra. For att uppna
detta mal ska fradgan huruvida omsténdigheterna stéllder krav pa skyndsamhet bedomas i forhallande
till nodvandigheten att fatta ett interimistiskt beslut for att undvika att den som ansoker om den
interimistiska atgirden asamkas allvarlig och irreparabel skada (se, for ett liknande resonemang, beslut
av domstolens ordférande av den 14 december 2001 i mal C-404/01 P(R), kommissionen mot
Euroalliages m.fl, REG 2001, s. I-10367, punkterna 61 och 62). Det &dr sokanden som ska bevisa att
vederborande inte kan invénta att forfarandet rorande huvudsaken avslutas utan att asamkas en sddan
skada (se beslut av domstolens ordférande av den 12 oktober 2000 i mal C-278/008 R, Grekland mot
kommissionen, REG 2000, s. I-8787, punkt 14).

For att styrka en allvarlig och irreparabel skada krévs visserligen inte att sokanden styrker att skadan
kommer att intréffa med full sikerhet, utan det racker att skadan kan foérutses med en tillracklig grad
av sannolikhet. Den part som ansoker om en interimistisk atgéard har dock bevisbordan for att de
omstindigheter som ligger till grund for antagandet att vederborande kommer att lida en sadan
allvarlig och irreparabel skada foreligger (beslut av domstolens ordférande av den 14 december 1999 i
mal C-335/99 P(R), HFB m.fl. mot kommissionen, REG 1999, s. [-8705, punkt 67).
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Enligt det 6verklagade beslutet skulle den skada som InterMune-bolagen gjort géllande i forevarande
fall folja av att handlingar lamnas ut, i deras helhet, till en konkurrent, vilka innehéller uppgifter som
pastas vara konfidentiella och som denna konkurrent, eller i forekommande fall andra konkurrenter,
kan utnyttja i syfte att framstdlla och fi godkdnnande for forséljning av egna likemedel. Dessa
handlingar, sdrskilt de uppgifter som uteldmnats i den censurerade versionen av de efterfragade
handlingarna, ror kliniska och icke-kliniska forsok, vilka utforts pa djur och pa ménniskor och vilka
InterMune-bolagen genomfort for att, i ett drende avseende en ansokan om godkdnnande for
forsaljning av lakemedlet Esbriet, bevisa att detta likemedel &r sikert och verkningsfullt.

Vid bedémningen av huruvida det forelag en risk for en allvarlig och irreparabel skada var tribunalens
ordférande, utan att foregripa sin provning av om det forelag fumus boni juris, vilken inte
sammanfaller med nimnda bedémning dven om det finns ett samband mellan dem, nédvéandigtvis
tvungen att utgd fran antagandet att de upplysningar som pastods vara konfidentiella faktiskt var det, i
enlighet med InterMune-bolagens pastidenden sdsom de formulerats i samband med sévél talan rorande
huvudsaken som det interimistiska forfarandet.

I detta hanseende grundade tribunalens ordférande, i punkterna 36 och 37 i det 6verklagade beslutet,
sin slutsats att det forelag en risk for en allvarlig och irreparabel skada pa att ett omedelbart
utlimnande av de uppgifter som péstas vara konfidentiella skulle kunna utgora en allvarlig och
oaterkallelig kréankning av bolagens grundldggande ritt till sekretess och till ett effektivt rdttsmedel.
Det framgar av punkterna 40 och 41 i beslutet att tribunalens ordférande fann, nir det giller
utlimnande av uppgifter som pastas vara konfidentiella, att det inte &r @ndamalsenligt att anta den
instdllningen att ett asidosdttande av ritten till sekretess utgor en rent ekonomisk skada, eftersom
man hérvid bortser frdn de grundldggande réttigheter som den som ansoker om interimistiskt skydd
for uppgifterna aberopar. Till stod for detta resonemang hinvisade ordféranden bland annat till
ikrafttradandet av Lissabonfordraget och det forstirkta skydd som dérav foljer for de rattigheter som
slas fast i stadgan.

Det framgar emellertid av domstolens rattspraxis att uppfattningen att en skada per definition &ar
irreparabel eftersom den berdr omradet for de grundldggande friheterna inte kan godtas. Det ér
namligen inte tillrackligt att abstrakt gora gillande att grundldaggande rattigheter krianks for att visa att
den skada som skulle kunna uppkomma hérav nodvindigtvis dr irreparabel (se, for ett liknande
resonemang, beslutet fran domstolens ordférande av den 15 april 1998 i méal C-43/98 P(R), Camar
mot kommissionen och radet, REG 1998, s. I-1815, punkterna 46 och 47). Det forstirkta skydd for de
grundldggande rittigheterna som foljer av Lissabonfordraget paverkar inte denna praxis, eftersom dessa
rattigheter, déribland de som avses i forevarande mal, redan erholl skydd i unionsritten fore det att
detta fordrag trddde i kraft (beslutet i det ovanndmnda malet kommissionen mot Pilkington Group,
punkt 40).

Det ér visserligen sa att en kréankning av vissa av de grundldggande réttigheterna, sasom forbudet mot
tortyr och ominsklig eller fornedrande bestraffning och behandling, som slas fast i artikel 4 i stadgan,
pa grund av arten av den krédnkta réttigheten kan ge upphov till en allvarlig och irreparabel skada. Det
ar likval sa, som det har erinrats om i punkterna 37 och 38 i forevarande beslut, att det fortfarande
ankommer pd den part som ansoker om en interimistisk atgidrd att forklara och visa att det é&r
sannolikt att en sddan skada skulle uppkomma i s6kandens sarskilda fall.

Sa dr bland annat fallet om ett foretag ansoker om interimistiska atgarder for att forhindra utlimnande
av uppgifter som pastds omfattas av sekretess. Den omfattning i vilken utlimnandet av sadan
information orsakar en allvarlig och irreparabel skada &r ndmligen beroende av en kombination av
omstiandigheter, daribland den betydelse som dessa uppgifter, i yrkesméssigt och kommersiellt
hianseende, har for det foretag som tillhandahallit dem och den betydelse de har for andra foretag som
kan ta del av uppgifterna och darefter utnyttja dem.

12 ECLIL:EU:C:2013:795
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Av det anforda foljer att tribunalens ordférande gjorde en felaktig rittstillimpning genom att bedoma,
sarskilt i punkterna 36 och 37 i det oOverklagade beslutet, att péastdendet om krénkning av
InterMune-bolagens grundldggande rétt till skydd for sina affirshemligheter, som slas fast i artikel 339
FEUF, artikel 8 i Europakonventionen och artikel 7 i stadgan, och av bolagens ratt till ett effektivt
rattsmedel, som slas fast i artikel 6 i Europakonventionen och artikel 47 i stadgan, i sig ar tillrackligt
for att visa att det under omstdndigheterna i fallet kunde uppkomma en allvarlig och irreparabel
skada.

Nar det giller konsekvenserna av denna felaktiga rittstillimpning ska det erinras om att
InterMune-bolagen har hdvdat att den skada som bolagen riskerar att asamkas dr allvarlig och
irreparabel trots att den dr kommersiell och ekonomisk. Den skada som skulle kunna f6lja av att de
uppgifter som uteldmnats i den censurerade versionen av de efterfragade handlingarna i framtiden
anviands av bolagens konkurrenter, sarskilt den konkurrent som redan begirt att EMA ska ldmna ut
uppgifterna, for utveckling av ett likemedel som ska konkurrera med likemedlet Esbriet och p& grund
av att bolagen inte kommer att beviljas nigra patent, eftersom uppgifterna fran och med utlimnandet
ar tillgdngliga for allmdnheten kan, enligt InterMune-bolagen, inte faststillas och berdknas i den
mening som avses i beslutet i det ovanndmnda malet kommissionen mot Pilkington Group, punkt 54.
Det ska provas huruvida dessa argument avseende den ekonomiska skadan kan motivera att skilen i
det overklagade beslutet ersitts med andra skil, siasom i beslutet i det ovannidmnda maélet
kommissionen mot Pilkington Group.

Nar det giller fragan om huruvida skadan é&r irreparabel dr det utrett att ett avgorande varigenom
tribunalen ogiltigforklarar det 6verklagade beslutet inte skulle innebdra att den skada som redan
asamkats eliminerades och att det tidigare tillstindet siledes aterstidlldes. Om utlimnandet av de
efterfraigade handlingarna inte forbjuds fram till det att malet avgors i sak kommer den skada som
InterMune-bolagen asamkas genom att deras konkurrenter anvinder dessa handlingar under
handldaggningen av malet i sak inte ldngre att kunna avhjilpas.

En ekonomisk skada kan visserligen inte anses irreparabel, forutom i undantagsfall, eftersom en
ekonomisk erséttning i regel kan forsitta skadelidanden i den situation som radde innan skadan
uppkom. En sadan skada kan sdrskilt avhjalpas genom en skadestandstalan enligt artiklarna 268 FEUF
och 340 FEUF (beslutet i det ovanndmnda mélet kommissionen mot Pilkington Group, punkt 50 och
dér angiven réttspraxis).

Det ska dock framhallas att en ekonomisk skada kan anses vara irreparabel, bland annat om dess
omfattning inte kan berédknas, ens nédr den intraffar (beslut fran domstolens vice ordférande av den
7 mars 2013 i mal C-551/12 P(R), EDF mot kommissionen, punkt 60 och dar angiven réttspraxis).

Den osékerhet som hinger samman med fragan huruvida en ekonomisk skada kan avhjilpas genom en
eventuell skadestandstalan kan visserligen inte i sig anses utgora en omsténdighet pa grundval av vilken
det kan fastslas att en sddan skada é&r irreparabel i den mening som avses i domstolens praxis. Det ar
vid tidpunkten for det interimistiska forfarandet namligen oundvikligen osdkert huruvida det é&r
mojligt att senare fa ersdttning for en ekonomisk skada genom en skadestandstalan som skulle kunna
vickas efter en eventuell ogiltigforklaring av den angripna rattsakten. Syftet med det interimistiska
forfarandet ar emellertid inte att ersitta en sddan talan om skadestdnd for att undanrdja denna
osdkerhet, utan endast att sakerstdlla att full verkan ges at det kommande slutliga avgérandet i malet
rorande huvudsaken, som det interimistiska forfarandet kompletterar, ndmligen i forevarande fall en
talan om ogiltigférklaring (beslut av domstolens ordférande av den 14 december 2011 i mal C-446/10
P(R), Alcoa Trasformazioni mot kommissionen, punkterna 55-57).

Detta giller emellertid inte om det, vid den bedémning som domaren med behorighet att besluta om

interimistiska atgarder gor, klart framgar att den aberopade skadan, med hdnsyn till sin art och det
sitt pa vilket den kan tdnkas uppkomma, inte kommer att kunna faststdllas och berdknas pa ett
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lampligt sdtt om den uppkommer och att skadan i praktiken foljaktligen inte kommer att kunna
avhjilpas genom en skadestandstalan (beslutet i det ovanndimnda mélet kommissionen mot Pilkington
Group, punkt 54).

Den risk for ekonomisk skada som InterMune-bolagen har aberopat i forevarande fall och som ér
forknippad med att bolagens konkurrenter, efter ett utlimanande av de uppgifter som uteldmnats i
den censurerade versionen av de efterfrigade handlingarna, anvdnder uppgifterna kommersiellt och
med att bolagen i framtiden inte kommer att ha mojlighet att fa patent, eftersom uppgifterna i och
med utlimnandet utgor en del av teknikens stdndpunkt &r i princip inte, med beaktande sirskilt av
riskens art och det sdtt pa vilket den kan tdnkas uppkomma, jamférbar med den risk som ansags
foreligga i det ovanndmnda mélet kommissionen mot Pilkington Group, det vill séga den risk som var
forbunden med publicering pa internet av specifik kommersiell information som pastods vara
konfidentiell och som inneholl sadana uppgifter som kunders namn, antalet levererade enheter,
prisberdkningar och prisandringar. Den ekonomiska skada som InterMune-bolagen har &beropat i
forevarande mal skulle ndamligen, enligt vad bolagen har pastatt, kunna folja av att en konkurrent i
framtiden anvidnder de uppgifter som utelamnats i den censurerade versionen av de efterfragade
handlingarna eller av att bolagen inte kommer att kunna fa patent pa sadan terapeutisk anvindning av
kemiska substanser som bolagen dnnu inte har ansokt om patent pa.

Sasom redan angetts i punkt 38 i detta beslut kréivs det visserligen inte att sokanden styrker att skadan
kommer att intrédffa med full sikerhet, utan det racker att skadan kan foérutses med en tillracklig grad
av sannolikhet. Den part som ansoker om en interimistisk atgéard har dock bevisbordan for att de
omstiandigheter som ligger till grund for antagandet att vederborande kommer att lida en sadan
allvarlig och irreparabel skada foreligger.

I forevarande fall kan det emellertid, mot bakgrund av ovanstdende Overvidganden, inte uteslutas att
InterMune-bolagen kan styrka att ett utlimnande av vissa av de olika uppgifter som utelamnats i den
censurerade versionen av de efterfraigade handlingarna, sammantagna eller var for sig, skulle kunna
asamka bolagen en allvarlig och irreparabel skada, sasom bolaget pastatt, medan bolagen inte kan visa
att det finns en sadan risk vid ett eventuellt utlimnande av 6vriga uppgifter.

I motsats till vad tribunalens ordférande slog fast i punkt 21 i det 6verklagade beslutet utgjorde det
krav pa skyndsamhet som géller i interimistiska forfaranden inte i sig nagot hinder for att tribunalens
ordférande i forevarande fall gjorde en separat provning av vart och ett av de argument och de bevis
som InterMune-bolagen &beropat i forsta instans till styrkande av att det — for att undvika att bolagen
asamkas en allvarlig och irreparabel skada — &dr nddvéindigt att de uppgifter som utelamnats i den
censurerade versionen av de efterfraigade handlingarna fortsatt halls konfidentiella. Vidare framgar det
av réttspraxis fran sivdl domstolen som tribunalen att domaren med behorighet att besluta om
interimistiska atgdrder, nar vederborande bedomer det lampligt, kan vilja en mellanliggande 16sning,
bland annat genom att delvis bifalla en ansékan om uppskov med verkstilligheten av en réttsakt (se,
for ett liknande resonemang, beslut av domstolens ordférande av den 15 oktober 1974 i mal 71/74 R
och RR, Nederlandse Vereniging voor de Fruit- en Groentenimporthandel och Nederlandse Bond van
Grossiers in Zuidvruchten en ander Geimporteerd Fruit mot kommissionen, REG 1974, s. 1031,
punkterna 5-8, av den 31 mars 1982 i de forenade malen 43/82 R och 63/82 R, VBVB och VBBB mot
kommissionen, REG 1982, s. 1241, punkterna 9-12, samt beslut fran tribunalens ordférande av den
16 juni 1992 i de forenade mélen T-24/92 R och T-28/92 R, Langnese-Iglo och Schoéller Lebensmittel
mot kommissionen, REG 1992, s. I1-1839, punkterna 30-35 och punkterna 1 och 2 i slutet).

For det fall InterMune-bolagen skulle lyckas forebringa sadan bevisning avseende vissa av de uppgifter
som uteldmnats i den censurerade versionen av de efterfragade handlingarna kraver principen om ett
effektivt domstolsskydd, vilken kommer till uttryck i artikel 47 i stadgan, att bolagens ansdkan om
interimistiska atgirder beviljas enbart vad avser dessa uppgifter.

14 ECLIL:EU:C:2013:795



BESLUT AV DEN 28.11.2013 — MAL C-390/13 P(R)
EMA MOT INTERMUNE UK M.FL.

57 InterMune-bolagen erinrade, i den del av ans6kan om interimistiska atgarder vid tribunalen som avsag
fumus boni juris och med sérskild hénvisning till den forsta grunden foér bolagens talan om
ogiltigforklaring, om att de, i sin skrivelse av den 8 oktober 2012 och i bilagan hartill, hade redogjort i
detalj for sina specifika invindningar mot utlimnandet av de uppgifter som uteldimnats i den
censurerade versionen av de efterfragade handlingarna. Det ankom saledes pa tribunalens ordférande
att, mot bakgrund av dessa invdndningar, prova huruvida det foreldg en tillricklig grad av sannolikhet
for att det kunde ges tillgang till vissa av dessa uppgifter utan att InterMune-bolagen utsattes for risken
att asambkas allvarlig och irreparabel skada.

58 Mot bakgrund hdrav ska det overklagade beslutet upphévas. Eftersom malet inte ar fardigt for
avgorande ska det, i enlighet med artikel 61 i stadgan for Europeiska unionens domstol, aterforvisas
till tribunalen for avgoérande.

Mot denna bakgrund beslutar domstolens vice ordférande foljande:

1) Beslutet fran ordforanden for Europeiska unionens tribunal av den 25 april 2013 i
mal T-73/13 R, InterMune UK m.fl. mot EMA, upphivs.

2) Malet aterforvisas till Europeiska unionens tribunal.

3) Fragan om rittegangskostnader anstar.

Underskrifter
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