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A BIROSAG ELNOKHELYETTESENEK VEGZESE

2013. november 28.*

»Fellebbezés — Ideiglenes intézkedés targyaban hozott végzés — 1049/2001/EK rendelet —

Az intézmények dokumentumaihoz valé hozzaférés — Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség dltal
gyogyszer-forgalombahozatali engedély iranti kérelemmel 6sszefiiggésben birtokolt dokumentumok —
A dokumentumokhoz valé hozzaférés harmadik fél szamara torténé engedélyezésérdl szo6ld
hatarozat — A nyilvdnossag szdmdara nem hozzaférheté informdaciok — Sulyos és helyrehozhatatlan
kar — Bizonyitas”

A C-390/13. P. (R.) sz. tigyben,

az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) (képviselik: T. Jablonski, A. Humphreys, A. Spina és
N. Rampal Olmedo, meghatalmazotti mindségben)

fellebbezdnek

az Eurdpai Unié Birdsaga alapokmanya 57. cikkének mdésodik bekezdése alapjan 2013. jdlius 5-én
benytjtott fellebbezése targyaban,

a tobbi fél az eljarasban:

az InterMune UK Ltd.(székhelye: London [Egyesiilt Kiralysag]),
az InterMune Inc. (székhelye: Brisbane [Egyesiilt Allamok]),

az InterMune International AG (székhelye: Muttenz [Svdjc])

(képviselik Sket: T. de la Mare QC és F. Campbell barrister, I. Dodds-Smith és A. Williams solicitors
megbizasabdl)

felperesek az els6foku eljarasban,
tamogatja Gket:

a European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs AISBL (Eucope) (székhelye: Briisszel
[Belgium])

(képviselik: F. Louis és P. Gey tligyvédek)
beavatkozé a fellebbezési eljarasban,

A BIROSAG ELNOKHELYETTESE,

* Az eljaras nyelve: angol.

HU

ECLIL:EU:C:2013:795 1




2013. 11. 28-1 VEGZES — C-390/13. P. (R.) SZ. UGY
EMA KONTRA INTERMUNE UK ES TARSAI

P. Cruz Villalén elsé fétanacsnok meghallgatdsat koveten,

meghozta a kovetkezd

Végzést

Fellebbezésével az Eurépai Gyogyszeriigynokség (EMA) az Eurépai Unié Torvényszékének elnoke dltal
a T-73/13. R. sz., InterMune UK és tarsai kontra EMA iigyben 2013. dprilis 25-én hozott végzés (a
tovabbiakban: megtdmadott végzés) hatilyon kiviil helyezését kéri, amelyben a Torvényszék elnoke
egyrészt az EMA EMA/24685/2013. sz., 2013. janudr 15-i hatdrozata (a tovabbiakban: vitatott
hatdrozat) végrehajtdsdnak felfiiggesztésérél dontott, amely hatdrozat az Eurdpai Parlament, a Tandcs
és a Bizottsag dokumentumaihoz valé nyilvinos hozzaférésrél szélo, 2001. majus 30-i 1049/2001/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 145. 43. o., magyar nyelvi kiillonkiadds 1. fejezet,
3. kotet, 331. o.) alapjan engedélyezte harmadik fél szdmdra az InterMune UK Ltd, az InterMune Inc.
és az InterMune International AG (a tovabbiakban egyiittesen: InterMune tdrsasagok) éltal az Esbriet
gyogyszer forgalombahozatali engedélye (a tovabbiakban: forgalombahozatali engedély) iranti kérelem
keretében benyujtott ,2.4. Részletes nem klinikai Osszefoglalé”, ,2.5 Részletes klinikai 0sszefoglald”,
»2.6 Nem Kklinikai 06sszefoglalé” és ,2.7 Klinikai 0sszefoglalé” cimil dokumentumokhoz (a
tovabbiakban: kért dokumentumok) valé hozzaférést, masrészt pedig arra kotelezte az EMA-t, hogy ne
tegye hozzaférhetévé a kért dokumentumok azon véltozatat, amely részletesebb e dokumentumok azon
nem teljes valtozatanal, amelyet az InterMune tarsasagok 2012. oktéber 8-an kozoltek az EMA-val.

Jogi hattér és az EMA igazgatasi gyakorlata

A jogi hatteret és az EMA igazgatasi gyakorlatit a megtamadott végzés 1-11. pontja a kovetkezéképpen
foglalta Gssze:

»1. Az [EMA-t] az emberi, illetve dllatgydgyaszati felhasznaldsra szant gyogyszerek engedélyezésére és
feltigyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok meghatdrozasardl és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
létrehozdsardl szélo, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
(HL L 145., 43. o., magyar nyelvi kiilonkiadas 13. fejezet, 34. kotet, 229. o.) hozta létre, {6 feladata
— az emberi, illetve allatgyégydszati felhasznaldsra szant gyoégyszerek értékelése, valamint
feltigyelete utjan — a kozegészség és az allatok egészségének védelme, valamint elémozditasa.
Ennek érdekében az EMA feladata a gydgyszerek Eurdpai Unidn belili forgalomba hozatala
(kozpontositott eljards) iranti kérelmek tudoményos értékelése. A 726/2004 rendelet 57. cikke
(1) bekezdésének els6é albekezdése szerint az EMA a lehetd legjobb tudomdanyos tandcsot adja a
tagallamoknak és az Unié intézményeinek az emberi gydgyszerek és az dllatgydgyaszati
készitmények minGségének, biztonsigossaganak és hatdsossaganak értékelésére vonatkozé
kérdésekben.

2. A 726/2004 rendelet értelmében bizonyos kategéridju gyogyszereket — beleértve a biotechnoldgiai
eljarassal kifejlesztett gyogyszereket, mint a jelen eljards targyat képezd Esbriet — az emlitett
rendelet alapjan egy kozpontositott eljarasnak megfeleléen kell jovahagyni. Ezen eljaras abbdl dll,
hogy az érdekelt gydgyszeripari tdrsasig benyujtja a [forgalombahozatali engedélyre] iranyuld
kérelmet, ezt az EMA megvizsgdlja, majd az Eurdpai Bizottsdg hatdrozatot hoz a
forgalombahozatali engedélyrél. Utébbi kérelmezdje altal az EMA-nak atadott informacidknak a
termék terapids hasznalatdnak aldtdmasztdsahoz tartalmazniuk kell egy mindségre vonatkozé
dossziét (a termék Osszetevdirdl szolé informdciok és a gyartdsi eljarasok leirdsa), nem klinikai
adatokat (fizikai, kémiai, bioldgiai és mikrobioldgiai informadciok, illetve az dallatokon végzett
vizsgalatok eredményei) valamint a klinikai kisérletek eredményeit (elvégzett vizsgdlatok és a
termék emberen torténd haszndlatat értékelé informdcidk). A forgalombahozatali engedély
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megszerzését kovetGen az engedélyre vonatkozd részletek mddosithatdk; e modositasok lehetnek
egyszerli adminisztrativ valtozasok, de lehetnek jelentésebb valtoztatisok is, mint példaul uj
terapias megjelolés hozzdadasa.

3. A 726/2004 rendelet 73. cikkének elsé bekezdése alkalmazandénak nyilvanitja az EMA birtokaban
1évé dokumentumokra [az 1049/2001 rendeletet], amelynek célja, hogy az uniés kozigazgatasi
szervek dltal birtokolt dokumentumokhoz vald, lehet6 legszélesebb kort hozzaférést biztositsa a
nyilvinossag szamara.

4. Az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) bekezdése tgy rendelkezik, hogy az intézmények
megtagadjak a dokumentumokhoz valé hozzaférést, ha a hozzaférhet6vé tétel stulyosan sértené
tobbek kozott a kovetkezék védelmét: természetes vagy jogi személy kereskedelmi érdekeit,
beleértve a szellemi tulajdont is, kivéve ha a hozzaférhetévé tételhez nyomods kozérdek fizédik. A
harmadik személyek dokumentumait illetéen az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (4) bekezdése
pontositja, hogy az intézmény koteles a harmadik személlyel egyeztetni annak megdllapitasa
érdekében, hogy a (2) bekezdésben felsorolt valamely kivétel alkalmazhaté-e, kivéve ha
egyértelmt, hogy a dokumentum hozzaférhet6vé tehets, vagy nem teheté hozzaférhetévé. Az
1049/2001 rendelet 4. cikkének (6) bekezdése értelmében, ha a fent emlitett kivételek barmelyike
a kért dokumentumnak csak egy részét érinti, a dokumentum fennmaradé része hozzaférhetévé
tehetd.

5. A 726/2004 rendelet 80. cikkének elsé bekezdése értelmében az EMA szabdlyokat fogad el annak
érdekében, hogy biztositsa a nyilvdnossag szamara a gyégyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkozd, nem bizalmas jellegli szabélyozasi, tudomdnyos vagy technikai informaciékhoz val6
hozzaférés lehetéségét. Ezért az EMA 2006. december 19-én elfogadta az 1049/2001 rendelet
végrehajtasi szabalyait a dokumentumaihoz valé hozzaférésrél. E szabélyok 4. cikke el6irja, hogy
az EMA dokumentumait a kovetkez6 hdrom kategéria egyikébe soroljak: »Nyilvanos,

»Korlatozottan hozzaférheté« vagy »Bizalmas«.

6. Az EMA adltal 2007-ig kovetkezetesen alkalmazott, a dokumentumaihoz valé hozzaférésre
vonatkozé politika szerint a valamely tarsasdag dltal a forgalombahozatali engedély megszerzése
érdekében kért, a dossziéban 1év6 dokumentumokhoz - beleértve a klinikai és nem klinikai
informacidkat — valé nyilvanos hozzaférést dltalaban azért tagadtdk meg, mert az ilyen adatok az
emlitett végrehajtasi szabalyok, kiilonosen pedig azok 3. cikke (2) bekezdésének a) pontja — amely
tukrozi az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdése els6é albekezdésének rendelkezéseit, és utal
meghatdrozott természetes vagy jogi személy kereskedelmi érdekeinek védelmére, beleértve a
szellemi tulajdont — altal el8irt kivételek hatdlya ala tartoztak.

7. 2007-ben egy egészségiigyi kutatasi és informacios kozpont — két gydgyszerre vonatkozé — klinikai
tanulmanyi jelentésekhez valé hozzaférést kért az EMA-t6l. Az EMA arra hivatkozva tagadta meg
e hozzaférést, hogy a dokumentumok hozziférhet6vé tétele sértené e gydgyszerek gyartdinak
kereskedelmi érdekeit. A kutatdsi és informadciés kozpont ezért az eurdépai ombudsmanhoz
fordult, aki a kérdéses jelentések vizsgdlatait kovetGen azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a
dokumentumok nem tartalmaztak informdacidkat a gydgyszerek Osszetételérdl, sem pedig egyéb
bizalmas kereskedelmi informdcidkat. Véleménye szerint ezért hozzaférhet6vé tételilk nem sértené
az agazat kereskedelmi érdekeit. Ennek kovetkeztében az ombudsman ajanlastervezetében felhivta
az EMA-t a dokumentumok hozzaférhet6vé tételére.

8. 2010. augusztus 31-i valaszaban az EMA bejelentette, hogy engedélyezi az emlitett jelentésekhez
valé hozzaférést, valamint kotelezettséget véllalt az ombudsman javaslatinak kovetéséhez
sziikséges megfeleld intézkedések megtételére. Az EMA 2010. november 30-an ennek megfeleléen
— az ombudsman ajanldsaival 6sszhangban — a dokumentumaihoz valé hozzaféréssel kapcsolatos
Uj politikat fogadott el. Az ezen politika elfogadasardl sz6ld sajtokozleményben az EMA Kkifejtette,
hogy a forgalombahozatali engedély iranti kérelem aldtamasztasa érdekében részére benyujtott
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dokumentumok — mint példdul a klinikai és nem klinikai informéciok — ezenttl hozzaférhetdk,
feltéve hogy a kérdéses kérelem tekintetében a dontéshozatali eljards befejez6dott. Az EMA-nak a
dokumentumokhoz valé hozzaférésre vonatkozé ezen 4j politikdja 2010. december 1-jén lépett
hatalyba.

Uj politikaja alapjan az EMA elkészitett egy eredménytdbldzatot az 4ltala birtokolt kiilonbézd
dokumentumokhoz. Ami konkrétabban a forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatos iratokat,
illetve azok frissitéseit és mddositasait illeti, beleértve a klinikai és nem klinikai informdciokat,
azok fGszabaly szerint w»nyilvanosak«, vagyis hozzaférhetévé teheték, kiilonosen amint a
Bizottsagnak a forgalombahozatali engedélyre vonatkozé hatdrozata az érintett gydgyszer
tekintetében elérhet. Az eredménytablazat 2012 marciusaban kiegésziilt az EMA és a nemzeti
gyogyszeriigynokségek igazgatoéinak a forgalombahozatali engedély iranti kérelemben szerepld
olyan informadciétipusokra vonatkoz6 iranymutatasaival, amelyek a kérelemmel kapcsolatos
végleges hatarozatot kovetéen hozzaférhet6vé tehetdk. A cél egy koherens megkozelités
kialakitasa volt annak érdekében, hogy tdmpontot adjanak azon bizalmas kereskedelmi
informdciok azonositdsdhoz, amelyeket a forgalombahozatali engedély megadasat kovetéen védeni
kell.

Az irdnymutatidsok szerint az tzleti titok hatdlya ald tartoznak: a gydgyszerek mindGségére és
gyartasara vonatkozé részletes informdcidk; a termék Kkifejlesztésére vonatkozé informacidk,
beleértve a hatdanyagok szintézisére és gyartasira vonatkozé részletes informacidkat; a
hatéanyagok és a segédanyagok Osszedllitdsa, kisérleti eljarasai, jovahagyasuk, valamint gyartéi és
szolgaltat6i; a gyartdsi folyamatra és a végtermék ellendrzésére vonatkozé részletes leirasok.
Ellenben a gydgyszer klinikai és nem klinikai fejlesztésére vonatkozé informaciék énmagukban
nem bizalmasak, tehat hozzaférhet6vé teheték. A nem klinikai vizsgalatok célja tobbek kozott a
gyogyszertani tulajdonsagok azonositdsa és a gyogyszer toxikoldgiai profiljanak megismerése,
mikozben a klinikai kisérletek olyan vizsgalatok, amelyek célja egy vagy tobb kisérleti
gyogyszerkészitmény hatdsainak megismerése vagy ellendrzése; e kisérletek szabalyozdsanak célja
annak garantaldsa, hogy a résztvevik jogai, biztonsaga és joléte védelemben részesiiljon, valamint
hogy a kisérletek eredményei hitelesek legyenek.

Kovetkezésképpen az EMA a dokumentumokhoz valé hozzaférésre vonatkozé 4j politikajanak
hatdlybalépése 6ta az 1049/2001 rendelet alapjan benyujtott hozzaférés iranti kérelmek nyomaén
hozzaférhet6vé teszi a forgalombahozatali engedély iranti kérelem keretében benyujtott
dokumentumokat, beleértve a klinikai és nem klinikai informéciékat.”

A jogvita el6zményei és az ideiglenes intézkedésrdl hatarozé biré elotti eljaras

A jogvita el6zményeit a megtamadott végzés 12—15. pontja az aldbbiak szerint foglalta dssze:

,212. Az [InterMune tdrsasagok] az 1998-ban az Egyesiilt Allamokban alapitott InterMune

13.

gyogyszeripari és biotechnoldgiai csoporthoz tartoznak, tevékenységeik tiidégyogyaszati és a ritka
fibrotikus betegségek elleni terdpidk kifejlesztésére és forgalmazdsara Osszpontosulnak. E
tarsasaigok 2011 februdrja o6ta a Bizottsdg altal az Esbriet gyodgyszerre kibocsatott
forgalombahozatali engedély jogosultjai; a gydégyszer Pirfenidon nevid aktiv hatéanyagot tartalmaz,
és az idiopatids tudofibrézis kezelésére engedélyezett.

2012 augusztusdban a Boehringer Ingelheim GmbH gydgyszeripai tarsasag — amely [az InterMune
tarsasagok] versenytirsa — arra kérte az EMA-t, hogy engedélyezze szamdra az azon
dokumentumokhoz valé hozzaférést, amelyeket [az InterMune tarsasagok] az Esbriet gyogyszer
forgalombahozatali engedélye iranti kérelme keretében nyujtottak be. [A kért] dokumentumokrdl
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van sz6. E dokumentumok — a forgalombahozatali engedély megszerzése érdekében — az Esbriet
gyogyszer biztonsidgossaganak és hatékonysdganak bizonyitasihoz embereken és dllatokon végzett
kisérletekkel kapcsolatos informacidkat tartalmaznak.

14. Az [InterMune tarsasagok] — miutan az EMA tdjékoztatta Oket e hozzaférés iranti
kérelemrél —2012. oktéber 8-i levelilkben részletesen kifejtették a hozzaférhet6vé tétellel
kapcsolatos kifogasaikat, és benyujtottak a [kért] dokumentumok nem teljes valtozatat azzal, hogy
e véltozat hozzaférhetévé teheté a Boehringer Ingelheim tarsasidg szamara. Meghataroztdk viszont
azokat az adatokat, amelyek még nem nyilvanosak, illetve amelyeket bizalmasnak és a versenytars
szamdra potencidlisan értékkel bironak tekintenek, emellett kifejtették, hogy a hozzaférhetévé tétel
miért sértené kereskedelmi érdekeiket.

15. Mindazonaltal az EMA [a vitatott hatdrozattal] arrdl tdjékoztatta az [InterMune tarsasagokat],
hogy az 1049/2001 rendelet alapjan helyt adott a [kért] dokumentumok teljes kort
hozzaférhet6vé tételére iranyuld kérelemnek [...]”

A Torvényszék Hivatalahoz 2013. februar 11-én benyujtott keresetleveliikkel az InterMune tarsasdgok
el6terjesztették a vitatott hatarozat annyiban torténd részleges megsemmisitésére iranyuld keresetet,
amennyiben a hatdrozat engedélyezi azon informdicidk hozzaférhet6vé tételét, amelyeket még nem
kozoltek a nyilvanossdggal. E kereset alatimasztisa érdekében lényegében arra hivatkoznak, hogy a
vitatott hatdrozat sérti az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) bekezdését, valamint az Eurépai Unid
Alapjogi Chartdja (a tovabbiakban: Charta) 7. cikkében szerepld, a bizalmas jellegli és a kereskedelmi
titok hatdlya ala tartoz6 informacidk védelméhez fiz6d6 alapveté jogukat.

Az InterMune tarsasagok a Torvényszék Hivataldhoz ugyanezen a napon benygjtott kiilon

beadvanyukban ideiglenes intézkedés iranti kérelmet nyujtottak be, amelyben lényegében azt kérik,

hogy a Torvényszék elnoke:

— az alapkereset Torvényszék altali elbirdlasdig rendelje el a vitatott hatdrozat végrehajtasanak
annyiban torténé felfiiggesztését, amennyiben a hatdrozat engedélyezi azon informaciok

hozzaférhet6vé tételét, amelyeket még nem kozoltek a nyilvanossaggal;

— kotelezze az EMA-t az ezen informdacidk hozzaférhet6vé tételétdl valé tartézkodasra mindaddig,
amig a Torvényszék az alapkeresetet el nem birdlja, és

— kotelezze az EMA-t a koltségek viselésére.

A Torvényszék Hivataldhoz 2013. mdrcius 5-én benyujtott, az ideiglenes intézkedés iranti kérelemmel
kapcsolatos észrevételeiben az EMA azt kérte, hogy a Torvényszék elnoke:

— utasitsa el az ideiglenes intézkedés iranti kérelmet, és

— kotelezze az InterMune tarsasagokat a koltségek viselésére.

A Torvényszék Hivataldhoz 2013. dprilis 2-an benyujtott beadvanyaban a European Confederation of
Pharmaceutical Entrepreneurs (Eucope) — amely tobb mint 900 eurdpai gyogyszeripari és

biotechnolégiai vallalkozas, tobbek kozott kis- és kozépvallalkozas érdekeit képviseli — engedélyt kért a
perbe az InterMune tarsasagok kérelmeinek tamogatdsa érdekében torténd beavatkozasra.
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A megtamadott végzés

A megtamadott végzés 20—22. pontjaban a Torvényszék elnoke megallapitotta, hogy a felek kozott vita
all fenn, mivel az InterMune tarsasdgok egy bizalmasnak mindsitett adatokrdl sz6l6 listat, valamint a
kért dokumentumok nem teljes valtozatat kozolték az EMA-val, utébbi pedig — anélkiil, hogy
hatarozott volna e nem teljes valtozat megalapozottsagarél vagy az InterMune tarsasagok altal
hivatkozott kiillonb6zé adatok ténylegesen bizalmas jellegérdl — gy vélte, hogy a kért dokumentumokat
— jellegikb6l adéddan — teljes terjedelmiikben hozzaférhet6vé kell tenni. Tekintettel az ideiglenes
intézkedés targyaban sziikséges gyorsasiagra, valamint ezen eljards rovid jellegére — amelyek az
ideiglenes intézkedésrdl hatdrozé biré szerint kizarjak az allitélagosan bizalmas és e miatt a kért
dokumentumok nem teljes valtozataban felismerhetetlenné tett klinikai és nem klinikai informacidk (a
tovdbbiakban: a kért dokumentumok nem teljes véltozatidban felismerhetetlenné tett informdcidk)
konkrét és egyedi vizsgdlata elvégzésének lehet6ségét —, a Torvényszék elnoke annak a megvizsgaldsardl
hatdrozott, hogy ezen informdacidknak magukbdl a jellegiikb6l adédéan kell-e ideiglenes védelemben
részesiilniiik amiatt, hogy azokat valamely gydgyszer forgalombahozatali engedélye iranti kérelem
keretében kozolték az EMA-val. Kovetkezésképpen ugy hatdrozott, hogy az InterMune tarsasagok
2012. oktdber 8-i levelében foglalt — altaldnossagban értékelésre keriilé —, emlitett informdciok jellegét
vizsgélja.

A Torvényszék elnoke — utalva a T-462/12. R. sz., Pilkington Group kontra Bizottsag tigyben 2013.
marcius 11-én hozott végzés 24. és 25. pontjdra — a megtamadott végzés 23-27. pontjaban
emlékeztetett egyrészt arra, hogy az ideiglenes intézkedések elrendelése két egyiittes feltételtdl fiigg:
el6szor is attdl, hogy az elrendelésiik olyan értelemben siirgés legyen, hogy a kérelmezé érdekeiben
bekovetkezd sulyos és helyrehozhatatlan kar elkeriiléséhez az sziikséges, hogy azokat mér az érdemi
dontés elétt elrendeljék, és mar ekkor kifejtsék hatasukat, masodszor pedig attél a koriilménytdl, hogy
ezen ideiglenes intézkedések elrendelését a ténybeli és jogi alapok elsé latisra valdszintsitik (fumus
boni iuris). A Torvényszék elnoke masrészt utalt arra, hogy az ideiglenes intézkedésrél hatdrozé bird
adott esetben a fennallé érdekeket is mérlegeli. Megallapitotta, hogy e biré széles mérlegelési jogkorrel
rendelkezik e kiilonbozé feltételek vizsgalati mdédjanak meghatarozéasa soran, és — mivel vélte, hogy a
kérelemr6l valé dontéshez sziikséges valamennyi bizonyitékkal rendelkezik a felek szébeli
meghallgatasdnak sziikségessége nélkiil — Ggy hatdrozott, hogy elséként az érdekek mérlegelésével és a
stirg6sséggel kapcsolatos kérdéseket vizsgalja meg.

A megtamadott végzés 28. és 29. pontjaban a Torvényszék elnoke — utalva a fent hivatkozott Pilkington
Group kontra Bizottsag ligyben hozott végzés 28. és 29. pontjara — emlékeztetett arra, hogy a
kiillonboz6 fennallé érdekek mérlegelése abban all, hogy az ideiglenes intézkedésrdl hatdrozé birdnak
meg kell hataroznia, hogy azon kérelmezé érdeke, aki ideiglenes intézkedések elrendelését kéri, el6rébb
valé-e, vagy sem, az ezen intézkedésekkel érintett jogi aktus azonnali alkalmazdsdhoz f(iz6d6 érdekhez
képest, és kiillonosen azt kell megvizsgalnia, hogy amennyiben az tigy érdemében hatdrozé birdsag
esetleg megsemmisiti a jogvita targyat képezd aktust, ez lehet6vé teszi-e azon helyzet visszaallitasat,
amely az aktus azonnali végrehajtdsa esetén jott volna létre, és forditva, a hivatkozott aktus
végrehajtasanak felfiiggesztése megakadalyozna-e annak teljes érvényesiilését, amennyiben a birésag az
érdemi keresetet elutasitand. A Torvényszék elnoke hozzatette, hogy az ideiglenes intézkedésrdl
hatdrozé bir6 altal hozott hatdrozatnak ideiglenes jelleglinek kell lennie olyan értelemben, hogy nem
donthet elére a jovébeli érdemi hatdrozat tekintetében, illetve annak végrehajtisat nem teheti
illuzérikussa, megfosztva a hatdrozatot hatékony érvényesiilésétol.

A Torvényszék elnoke tovabba — a megtdmadott végzés 31. és 32. pontjdban — megéllapitotta, hogy a
vitatott hatdrozatot megsemmisitd itélet hatékony érvényesiilése biztositasinak érdekében az
InterMune tarsasagoknak képesnek kell lenniiik arra, hogy elkeriiljék, hogy az EMA megengedje a kért
dokumentumok nem teljes véltozataban felismerhetetlenné tett informdciokhoz valé hozzaférést, mivel
az ilyen itélet — kovetkezésképpen pedig annak végrehajtdisa — nem érvényesiilhet hatékonyan,
amennyiben az ideiglenes intézkedés iranti kérelmet elutasitjdk, ugyanis ezen elutasitas
kovetkezményeképpen az EMA engedélyezhetné az ezen informdacidkhoz azonnali hozzaférést, és
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annak ellenére képesnek kell erre lenniiik, hogy még ezen informaciok tényleges kozzététele sem jarna
azzal a kovetkezménnyel, hogy valdszintlileg az InterMune tarsasagokat megfosztja a vitatott hatarozat
megsemmisitésével kapcsolatos eljarashoz f(iz6d6 érdekiiktdl.

Kovetkezésképpen a Torvényszék elnoke — a megtamadott végzés 33. pontjadban — mérlegelte a széban
forgd érdekeket, és megallapitotta, hogy az InterMune tarsasidgok dltal védeni kivant érdek megel6zi az
EMA-nak az ideiglenes intézkedés iranti kérelem elutasitisahoz f(iz6d6 érdekét. Ugyanis a kért
dokumentumok nem teljes valtozatdban felismerhetetlenné tett informéciok hozzaférhetd tételét kérd
személynek az EUMSZ 15. cikk (3) bekezdése alapjan fenndll6, a dokumentumokhoz valé hozzaférés
joga nem rontja le ezt a kovetkeztetést, mivel a kért ideiglenes intézkedések elrendelése esetében e jog
gyakorlasa egyszertien csak késne, mikozben az ideiglenes intézkedés irdnti kérelem elutasitdsa esetén
megszilinne az InterMune tdrsasdgoknak az ezen informdciok bizalmas jellegének védelmére vonatkozé

joga.

E végzés 34. pontjdban a Torvényszék elnoke agy tekintette, hogy mivel az érdekek mérlegelésének
eredménye az InterMune tdrsasigoknak kedvez, e nézépontbdl siirgdsnek tlinik az utébbiak éltal
védeni kivant érdek védelme, azonban még meg kell hatdrozni, hogy e felek — az ideiglenes intézkedés
iranti kérelmiik elutasitisa esetén — silyos és helyrehozhatatlan kar kockazatanak lennének-e kitéve. E
tekintetben az InterMune tarsasiagok azt dllitottdk, hogy a kért dokumentumok hozzaférhet6vé
tételébdl eredd helyzet visszafordithatatlan jellegt.

A Torvényszék elnoke a megtdmadott végzés 35. pontjaban megallapitotta, hogy az InterMune
tarsasagok szerint — amelyek a Torvényszék elnokének a T-345/12. R. sz., Akzo Nobel és tarsai kontra
Bizottsag tigyben 2012. november 16-dn hozott végzésére hivatkoznak — a kért dokumentumok nem
teljes véltozatdban felismerhetetlenné tett informacidknak az {igy érdemében valé dontés el6tti
hozzaférhetd tétele esetében fenndll annak a veszélye, hogy e tarsasidgok nem részesiilnek az alapvetd
jogaik — kiillonosen a szakmai titok védelméhez valé jog — megsértését szankciondlé hatékony
jogorvoslatban. Az ezen informaciék hozzaférhet6vé tételével az InterMune tarsasagoknak — amelyek
csak egyetlen gydgyszert allitanak el6 és forgalmaznak — okozhaté kar ugyanis kiillonosen sulyos lenne.
Csak meger6siti ezt az okfejtést az a tény, hogy a hozzaférést e tarsasagok versenytirsa kéri, és a
dokumentumokat arra haszndlnd, hogy visszafordithatatlan moédon javitson a versenyhelyzetén.
Amennyiben az emlitett informdcioknak a nyilvdnos hozzaférését engedélyeznék, a vitatott hatdrozat
utdlagos megsemmisitése nem érvényesiilne hatékonyan.

A Torvényszék elnoke e végzés 36. és 37. pontjaban ugy itélte meg, hogy a siirgésségre vonatkozé
feltétel foszabaly szerint teljesiil. Ugy vélte, hogy a kért dokumentumok nem teljes valtozataban
felismerhetetlenné tett informdciok hozzaférhetd tétele ugyanis visszafordithatatlan mddon sérti a
szakmai titok védelméhez valé jogot, amelyre az InterMune tarsasigok az EUMSZ 339. cikk, az
emberi jogok és alapvet6 szabadsiagok védelmérdl sz6l6, 1950. november 4-én Rémaban aldirt eurdpai
egyezmény (a tovabbiakban: EJEE) 8. cikke és a Charta 7. cikke alapjan hivatkozhatnak. Egyébirant
fenndllna a veszélye annak, hogy az InterMune tdrsasigoknak az EJEE 6. cikkében és a Charta
47. cikkében el6irt hatékony jogorvoslathoz val6 alapveté joga sériil, amennyiben az EMA még azel6tt
hozzaférhet6vé tehetné ezen informacidkat, hogy a Torvényszék érdemben hatdrozna a keresetrdl.

A megtamadott végzés 38. és azt koveté pontjaiban a Torvényszék elnoke elutasitotta az EMA altal
el6adott, ezzel ellentétes érveket. E tekintetben e végzés 39. pontjdban megallapitotta, hogy az EMA
azon megjegyzése, amely szerint az InterMune tarsasagok dltal kért ideiglenes intézkedések elrendelése
a kért dokumentumok nem teljes valtozatdban felismerhetetlenné tett informdciéknak nem ,nyilvanos”,
hanem ,bizalmas” jelleget adna, nem relevins a siirgésségre vonatkoz6 feltétel vizsgalata
szempontjabdl, mivel e megjegyzés inkabb a fumus boni iuris feltételére vonatkozik. Az emlitett végzés
40. és 41. pontjadban megallapitotta azt is, hogy az EMA-nak a kar pusztan vagyoni jellegére vonatkozé
érvei nem fogadhaték el, amennyiben az dllitélagosan bizalmas informacidk hozzaférhetévé tétele
tekintetében a szakmai titok megsértésének puszta vagyoni kdrra torténé csokkentésére vonatkozd
megkozelités nem megfelel6, mivel elvonatkoztat a hivatkozott alapveté jogoktél. A Torvényszék
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elnoke a fent hivatkozott Pilkington Group kontra Bizottsig tigyben hozott végzés 53. pontjara
hivatkozva e tekintetben pontositotta, hogy legkésébb 2009. december 1-jétél, vagyis a Lisszaboni
Szerz6dés hatalybalépését6l — amely a Chartat az elsédleges unids jog rangjara emelte, és amely az
EUSZ 6. cikk (1) bekezdésének elsé albekezdése értelmében kimondta, hogy a Charta ugyanolyan jogi
kotberével bir, mint a Szerzédések — a Charta 7. és 47. cikke altal biztositott alapvetd jogok stlyos és
helyrehozhatatlan megsértésének e téren felmeriild azonnali veszélyét onmagiban a kért ideiglenes
intézkedések elrendelését igazold karnak kell tekinteni.

A Torvényszék elnoke a megtamadott végzés 43. és azt kovetd pontjaiban a fumus boni iuris feltételét
vizsgélta. Miutdn az emlitett 43. pontban emlékeztetett arra, hogy ez a feltétel akkor teljesiil, ha az
ideiglenes intézkedések elrendelését kér6 fél dltal az alapkereset aldtdmasztisdra felhozott jogalapok
koziil legalabb az egyik elsé latasra relevansnak tilnik, és legaldbbis nem tlinik komoly alapot
nélkiillozének, a végzés 44. pontjdban megallapitotta, hogy az dllitélagosan bizalmas informaciok
— mint a kért dokumentumok nem teljes véltozatdban felismerhetetlenné tett informacidk - ideiglenes
védelmének a sajitos Osszefliggései kozott az ideiglenes intézkedésrdl hatdrozéd bird — mivel ellenkezd
esetben figyelmen kiviil hagyna az ideiglenes intézkedések iranti eljaras természeténél fogva jarulékos
és ideiglenes jellegét, valamint az azon fél altal hivatkozott alapvetd jogoktol valé megfosztas azonnali
veszélyét, aki e jogok ideiglenes védelmét kéri — fészabdly szerint csak akkor allapithatja meg a fumus
boni iuris fennallasdanak hianyat, ha a széban forgé informacidk nyilvanvaléan nem bizalmas jellegtiek.

E megfontoldsok alapjan vizsglta a Torvényszék elnoke a megtdmadott végzés 45—47. pontjaban az
InterMune tarsasagok altal érdemi keresetilk aldtamasztasa érdekében hivatkozott érveket. E
tarsasagok szerint a kért dokumentumok nem teljes valtozatdban felismerhetetlenné tett informaciok
kereskedelmi titoknak és ipari tulajdonnak mindsiilnek. Az EMA ezen informacidék bizalmas jellege
tekintetében elmulasztotta az emlitett tdrsasagok altal bemutatott érvek és bizonyitékok részletes
értékelését, valamint nem megfeleléen végezte az 1049/2001 rendelet 4. cikkének (2) bekezdése dltal
el6irt mérlegelést annak értékeléséhez, hogy létezik-e az ezen informicidk hozzaférhet6vé tételéhez
fiz6d6 olyan kozérdek, amely megel6zi a kereskedelmi érdekeknek az e hozzaférhetévé tételbdl eredd
kartél valé megoévasanak sziikségességét. Az InterMune tarsasagok a kereskedelmi titok védelmére
vonatkoz6 kovetelményekre helyezik a hangsulyt, amelyek kiilondsen a 726/2004 rendelet 80. cikkébdl
erednek, amely cikk szerint hozziférhetévé kell tenni a nyilvdnossdg szdmdra a gyogyszerek
feliigyeletére vonatkozé informdcidkat, feltéve hogy azok nem bizalmas jellegliek, valamint
emlékeztetnek arra, hogy a Birdsag wjabb itélkezési gyakorlatdban annak sziikségességét hangsulyozta,
hogy az 1049/2001 rendelet 4. cikke (2) bekezdésében eldirt kivételeket akként kell értelmezni, hogy a
mas unids jogi aktusok altal védett érdekekkel valé 6sszhang biztositva legyen.

A megtamadott végzés 48. és 49. pontjaban a Torvényszék elnoke megjegyezte, hogy az EMA szerint az
allitélagosan bizalmas informdciok hozzaférhet6vé tétele kizarélag a dokumentumaihoz valé
hozzaférésre vonatkozé 2010. december 1-jén hatdlyba lépett 4j politikijan alapult. Egyébirant
semmilyen unids jogi rendelkezés nem irja el6 azt, hogy a valamely klinikai kisérlet eredményeirél
sz6l6 informdcidkat tartalmazé forgalombahozatali engedély kérelmezdje daltal benyujtott
dokumentumokat bizalmasnak kell tekinteni. Az EMA nem vitatta, hogy a forgalombahozatali
engedély kérelmezgje dltal benyujtott nagy terjedelmd dokumentécié bizonyos részei tartalmaztak olyan
informacidkat, amelyek a kereskedelmi titok hatdlya ald tartoznak, azonban ésszerfitlen lenne azt
allitani, hogy a gydgyszereknek az emberi egészségre és a kornyezetre gyakorolt biztonsidgossagara vagy
hatékonysagara vonatkozé dllitélagosan bizalmas informdciéknak ugyanolyan szintli védelemben
kellene részesiilniiik.

A megtamadott végzés 45-49. pontjdban szereplé e megfontoldsok alapjan a Torvényszék elnoke e
végzés 50—53. pontjaban ugy itélte meg, hogy az ligy irataibdl elsé latasra nem lehet a fumus boni iuris
nyilvanvalé hidnyara kovetkeztetni. A Torvényszék elndke ugyanis ugy vélte, hogy nincs olyan itélkezési
gyakorlat, amely alapjan biztosan valaszolni lehetne arra a kérdésre — amelyet az {igy érdemében
kés6bb meghozandé itélettel kell eldonteni —, hogy a vitatott hatdrozat — amely az EMA-nak a
dokumentumokhoz valé hozzaférésre vonatkozé Uj politikdjan alapul — sérti-e az InterMune
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tarsasdgoknak az EUMSZ 339. cikkben, az EJEE 8. cikkében, valamint a Charta 7. cikkében biztositott
szakmai titokhoz valé jogit annyiban, hogy a kért dokumentumok nem teljes véltozataban
felismerhetetlenné tett informacidk bizalmas jellegliek, kovetkezésképpen pedig védeni kell azokat
minden hozzaférhet6vé tételt6l. A Torvényszék elnoke ebbdl azt a kovetkeztetést vonta le, hogy ilyen
elvi kérdést nem donthet el eldszor az ideiglenes intézkedésrdl hatdrozé bird, éppen ellenkezdleg, az
— az érdemi eljaras keretében folytatandé — alapos vizsgalatot igényel.

A Torvényszék elnoke a megtamadott végzés 54. pontjaban ugy itélte meg tovabba, hogy minden
esetben az alapeljards érdemében hatarozé birdsag feladata azon kérdés eldontése, hogy igazolja-e
nyomo6s kozérdek a kért dokumentumok nem teljes valtozatiban felismerhetetlenné tett informacidk
hozzaférhetévé tételét ugy, hogy ennek érdekében mérlegel az InterMune tarsasigok ahhoz fiz6d6
kereskedelmi érdeke, hogy az informdciokat ne tegyék hozzaférhet6vé, valamint azon éltaldnos érdek
kozott, amelynek célja az Unié altal birtokolt dokumentumokhoz a lehetd legszélesebb nyilvanos
hozzaférés biztositasa. Végiil a Torvényszék elnoke a megtimadott végzés 56. pontjdban megjegyezte,
hogy bar az EMA - a hatékony farmakovigilancia érdekében a gyogyszerek értékelésének és
feliigyeletének keretében — a dontéshozatal atlaithatésaganak fontossagat hangsuilyozta, e szervezet
mégis tartdzkodott azon okok ismertetésétdl, amelyek miatt az alapeljaras targyat képezé elvi kérdés
kiilonosen gyors vélaszt igényel. E tekintetben a Torvényszék elnoke hozzatette, hogy az EMA-nak
lehetésége volt arra, hogy az alapeljarasbeli ellenkérelmében a Torvényszék eljarasi szabdlyzatdnak
76a. cikke alapjan gyorsitott eljaras iranti kérelmet terjesszen el6.

Ezen indokok 6sszessége alapjan a Torvényszék elnoke helyt adott az InterMune tarsasagok ideiglenes
intézkedés iranti kérelmének, anélkiil hogy dontdtt volna az Eucope dltal benyujtott beavatkozdsi
kérelemrdl. A megtamadott végzés rendelkezd részének 1. és 2. pontja a kovetkezéképpen szol:

»1. A Torvényszék elnoke felfiiggeszti a [vitatott] hatdrozat végrehajtasat.

2. A Torvényszék elnoke kotelezi az EMA-t arra, hogy tartézkodjon a [kért dokumentumok] azon
valtozatanak hozzaférhet6vé tételétdl, amely részletesebb e dokumentumok azon nem teljes
valtozatandl, amelyet [az InterMune tarsasagok] 2012. oktéber 8-an kozoltek az EMA-val.”

A Birésag elotti eljaras és a felek kérelmei
Az EMA azt kéri, hogy a Birésag:
— helyezze hatdlyon kivill a megtdmadott végzést, és

— kotelezze az InterMune tarsasagokat valamennyi koltség — beleértve a Torvényszék el6tti eljaras
koltségeit — viselésére.

Az InterMune tarsasagok azt kérik, hogy a Birdsig utasitsa el a fellebbezést, és kotelezze az EMA-t a
fellebbezés keretében felmeriilt koltségek viselésére.

A Birésag Hivataldhoz 2013. augusztus 12-én érkezett beadvanydval az Eucope beavatkozasi kérelmet
terjesztett el6 az InterMune tarsasagok kérelmeinek tdmogatdsa érdekében. Az Eucope dltal
beavatkozasi kérelmének alatimasztisa érdekében hivatkozott érvek elsé latasra a jelen fellebbezési
eljaras megoldasahoz f(iz6d6 érdeket jelenitenek meg. Ugy t(inik ugyanis, hogy az Eucope jelentds
szamu gyogyszeripari vallalkozast — koztilk az InterMune tarsasigokat — képvisel, és alapszabdlya
szerinti céljai kozott szerepel tagjai érdekvédelme az unids intézmények el6tti eljarasok keretében.
Egyébirant a jelen eljaras az allitélagosan bizalmas informaciék EMA daltali kezelésére vonatkozd

fontos kérdéseket vet fel, és ekképpen kozvetlen és jelentés hatdssal lehet az Eucope tagjainak
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érdekeire, legaldbbis a Torvényszék T-44/13. és T-73/13. sz. tgyekben valé érdemi hatdrozatdnak
meghozataldig. Kovetkezésképpen az Eucope beavatkozdsi kérelmének helyt kell adni, amely
hatdrozatrél a Birésag Hivatala 2013. szeptember 11-i levelével tdjékoztatta e szervezetet.

Az Eucope 2013. szeptember 23-i beavatkozasi beadvanyaban azt kérte, hogy a Birdsag utasitsa el a
fellebbezést, és kotelezze az EMA-t a — tobbek kozott az Eucope részérdl beavatkozasaval
osszefliggésben felmeriilt — koltségek viselésére. Az EMA és az InterMune tarsasagok 2013. oktéber
9-én benyujtottak az emlitett beavatkozasi beadvannyal kapcsolatos irdsbeli észrevételeiket.

2013. oktdéber 14-én meghallgattak a felek szébeli észrevételeit és a Birdsag kérdéseire adott vélaszaikat
a Birdsag el6tt folyamatban 1évé [C-389/13. P. (R). sz.] EMA kontra AbbVie tiggyel kozos targyaldson.

A fellebbezésrol
Fellebbezése aldatamasztasa érdekében az EMA az alabbi két jogalapra hivatkozik:

— az érdekek mérlegelése, valamint a siirgGsségre vonatkozo feltétel értékelése sordan elkovetett téves
jogalkalmazas, és

— az indokolas hidnya, valamint a fumus boni iuris értékelésének nyilvanvalé hibdja.

El6szor az EMA altal fellebbezésének alatimasztisa érdekében hivatkozott, az érdekek mérlegelésére és
a slirgésségre vonatkoz6 elsé jogalapot kell megvizsgalni. E jogalappal — amely két részre tagolédik — az
EMA kilonosen azt kifogasolja, hogy a Torvényszék elnoke tévesen alkalmazta az itélkezési gyakorlatot,
és ezdltal a megtamadott végzésben tévesen alkalmazta a jogot, mivel agy tekintette, hogy egyrészt az
érdekek mérlegelésének eredménye az InterMune tarsasagoknak kedvez, és a siirgésségre vonatkozé
feltétel teljesiil, masrészt az InterMune tarsasigok dltal hivatkozott érdekeket az EJEE 8. cikke,
valamint a Charta 7. cikke alapjan fenndalld, a magéanélethez f(iz6d6 alapvetd joguk védi.

Konkrétabban el6szor az EMA dltal a fellebbezésének alatamasztasa érdekében hivatkozott elsé jogalap
els6 részét kell vizsgilni, amely a Torvényszék elnoke adltal dllitdlag azzal elkovetett téves
jogalkalmazason alapul, hogy a széban forgd ligyben a siirgésségre vonatkozé feltételt teljesiiltnek
tekintette.

A felek érvei

Az EMA lényegében azt dllitja, hogy a Torvényszék elnoke a megtamadott végzésben az ezen
Osszefiiggésben végzett értékelés keretében tévesen alkalmazta a jogot annak ellendrzésekor, hogy a
slirgdsségre vonatkoz6 feltétel teljesiilt-e, mivel konkrétabban elmulasztotta annak vizsgalatat, hogy az
InterMune tarsasagok bizonyitottik-e, hogy a verseny- és kereskedelmi elény éllitélagos potencidlis
elvesztésében rejlé kart kartéritési kereset keretében nem lehet-e megfeleléen megtériteni.
Megjegyezte, hogy a Torvényszék elnoke — az allandé itélkezési gyakorlattal ellentétben — nem vette
figyelembe azt, hogy a valamely el6ny elvesztésébdl ered6 kar mindenképpen csak vagyoni jellegli
lehet.

Az EMA a targyaldson a Birésag kérdéseire valaszul hozzditette, hogy a megtdmadott végzés ugyanugy
tévesen alkalmazta a jogot, mint a fent hivatkozott, a Toérvényszék elnoke dltal a Pilkington kontra
Bizottsag tigyben hozott végzés, a Birésig elnokhelyettesének a C-278/13. P.(R). sz., Bizottsag kontra
Pilkington Group iligyben 2013. szeptember 10-én hozott végzésében Kkifejtett okok miatt. Az EMA
ennek alkalmdval azt dllitotta, hogy az InterMune tarsasigok csak akkor tudjik bizonyitani az Sket
érint6 kar kockadzatdnak fennallasat, ha képesek bizonyitani azt, hogy a kért dokumentumok
hozzaférhet6vé tétele lehetévé teheti e tarsasagok versenytarsainak azt, hogy e hozzaférhet6vé tételnek
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koszonhetGen kereskedelmi elényre tegyenek szert, ez azonban nem keriilt bizonyitdsra. Mindenesetre
az ilyen kar — feltéve, hogy fenndll — nem helyrehozhatatlan, mivel olyan vagyoni karrdl van szo,
amely a kartéritési kereset keretében helyrehozhaté. A tudomanyos bizonyitékok harmadik fél szamadra
torténd hozzaférhet6vé tételébol eredd ezen kar nem hasonlithaté Ossze a fent hivatkozott Bizottsag
kontra Pilkington Group {igyben hozott végzésben széban forgéhoz hasonlé karral, amely utébbi
sajatos kereskedelmi informacidk interneten torténé kozzétételébdl ered, killondsen mivel — a fent
emlitett tgyben széban forg6tél eltéréen — a jelen {igyben hivatkozott kar azonosithaté és

7

szamszersithetd.

Az InterMune tdrsasagok a tdrgyaldson elismerték, hogy — tekintettel a fent hivatkozott Bizottsag
kontra Pilkington Group iigyben hozott végzésre — a sulyos és helyrehozhatatlan kar kockazatdnak
fenndllasa nem a bizonyos alapvetd jogok — mint a tulajdonhoz vald jog vagy a bizalmas informaciok
védelméhez val6 jog — altaluk allitott egyszeri megsértésébol ered.

Az InterMune tarsasagok szerint az Oket fenyeget6é vagyoni kar a fent hivatkozott Bizottsag kontra
Pilkington Group {igyben hozott végzés 54. pontja értelmében nem azonosithaté és nem
szamszerUsithetd. E kar egyrészt a kért dokumentumok nem teljes véaltozatdban felismerhetetlenné tett
informdcidknak az InterMune tarsasagok versenytarsai, kiilonosen pedig a Boehringer Ingelheim
GmbH 4ltali — amely utébbi mér kérte ezen informaciok hozzaférhet6vé tételét az EMA-tdl —, olyan
gyogyszer kifejlesztése érdekében torténé jovobeli felhasznaldsabol ered, amely versenyezne az Esbriet
gyogyszerrel, masrészt pedig abbdl, hogy az InterMune tarsasigok elvesztenék azt a lehetdséget, hogy
a késobbiekben szabadalmakat szerezzenek, ha ugyanis az EMA hozzaférhetévé tenné ezen
informdcidkat, azok e pillanattél kezdve a technika allasdhoz tartozndnak. Az InterMune tarsasagok e
tekintetben kifejtik, hogy egyrészt a szabadalmakkal kapcsolatos stratégidjuk az azzal kapcsolatos
szabadalmak megszerzésére dsszpontosit, hogy mar ismert kémiai anyagokat — kiilondsen a pirfenidon,
amely az Esbriet gydgyszerben aktiv hatéanyag — milyen 4j terdapids célokra lehet felhasznalni, masrészt
nem mindig lehetséges a forgalombahozatali engedély megszerzése iranti kérelem EMA-hoz torténd
benytjtdsa el6tt ilyen szabadalmi bejelentést benyujtani. Arra is hivatkoznak, hogy a kért
dokumentumokban szereplé informacidkat a versenytdrsaik felhasznalhatjdk a forgalombahozatali
engedély olyan gydgyszerek tekintetében torténé megszerzése érdekében, amelyek ezutin az Esbriet
gyogyszerrel versenyeznének nemcsak Eurépdban, hanem barhol a vildgon, kiillonosen pedig azokban az
orszagokban, ahol az atlathatdsigra és a szellemi tulajdonjogra vonatkozé szabdlyok nem ugyanazok,
mint Eurépaban.

A Birdsdg dllaspontja

Emlékeztetni kell mindenekel6tt arra, hogy az EUMSZ 278. cikknek megfeleléen az Eurépai Unid
Birésagdhoz benytjtott kereseteknek nincs halaszté hatalyuk, az Eurépai Unié Birdésiga azonban
elrendelheti a megtamadott jogi aktus végrehajtasanak felfiiggesztését, ha a koriilmények alapjan azt
sziikségesnek tartja, vagy az EUMSZ 279. cikknek megfeleléen mas sziikséges ideiglenes
intézkedéseket fogadhat el. Ekképpen az ideiglenes intézkedések elrendelése azon altaldnos szabalytol
valé eltérést jelent, amely szerint az unids intézmények dltal elfogadott jogi aktusok a jogszerliség
vélelmében részesiilnek, és f6szabaly szerint végrehajthatdk.

A Torvényszék eljarasi szabdlyzata 104. cikkének 2. §-a akként rendelkezik, hogy az ideiglenes
intézkedés iranti kérelemben meg kell jelolni ,a jogvita targyat, a siirgésségre okot ad6 koriilményeket,
valamint azokat a ténybeli és jogi alapokat, amelyek valdszindsitik a kért ideiglenes intézkedés
sziikségességét”. Ekképpen az ideiglenes intézkedésr6l hatdrozé biré csak akkor rendelheti el a
végrehajtas felfiiggesztését és mas ideiglenes intézkedéseket, ha azok sziikségességét a ténybeli és jogi
alapok elsé latasra valdszindsitik (fumus boni iuris), és azok olyan értelemben siirgések, hogy a
kérelmez6 érdekeiben bekovetkezd sulyos és helyrehozhatatlan kér elkeriiléséhez az sziikséges, hogy
azokat mar az érdemi dontés el6tt elrendeljék, és mar ekkor kifejtsék hatasukat. E feltételek
egylittesek, vagyis ha azok egyike nem teljesiil, az ideiglenes intézkedés iranti kérelmet el kell utasitani
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(a fent hivatkozott Bizottsag kontra Pilkington Group iigyben hozott végzés 35. pontja és az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlat). Az ideiglenes intézkedésrdl hatirozé biré adott esetben a fennalld
érdekeket is mérlegeli (a Birdésag elnoke C-445/00. R. sz., Ausztria kontra Bizottsag tigyben 2001.
februar 23-an hozott végzésének [EBHT 2001., I-1461. o.] 73. pontja).

E tekintetben hangstlyozni kell, hogy az ideiglenes intézkedés iranti eljaras célja a jovobeli végleges
hatdrozat teljes érvényesiilésének biztositdsa annak elkeriilése érdekében, hogy a Birdsag éltal nydjtott
jogvédelemben hézag keletkezhessék. E cél elérése érdekében az ideiglenes intézkedés iranti kérelem
siirg6sségét annak alapjan kell megitélni, hogy az ideiglenes dontés meghozatala sziikséges-e annak
érdekében, hogy elkeriilhetd legyen, hogy az ideiglenes intézkedést kéré félnek stlyos és
helyrehozhatatlan kara keletkezzen (lasd ebben az értelemben a Birdsag elnoke C-404/01. P. (R.) sz.,
Bizottsag kontra Euroalliages és tarsai tigyben 2001. december 14-én hozott végzésének [EBHT 2001.,
1-10367. o.] 61. és 62. pontjat). E félnek kell bizonyitania, hogy nem varhat az tigy érdemben valé
eldontéséig, mert kiilonben ilyen jellegli kart szenvedne el (lasd a Birdésag elnoke C-278/00. R. sz.,
Gorogorszag kontra Bizottsag tigyben 2000. oktdber 12-én hozott végzésének [EBHT 2000., I-8787. o.]
14. pontjat).

Noha a stilyos és helyrehozhatatlan kar fennéllasanak bizonyitdsdhoz nem sziikséges el6irni, hogy a kar
felmeriilését teljes bizonyossaggal kell aldtdmasztani, hanem elegendd, ha a kar kell§ valészintiséggel
elére lathatd, am az ideiglenes intézkedés elrendelését kérd fél koteles bizonyitani azokat a tényeket,
amelyek megalapozzdk a sidlyos és helyrehozhatatlan kar elére lathatésigat (a Birdsdg elnoke
C-335/99. P. (R.) sz., HFB és tarsai kontra Bizottsdg tigyben 1999. december 14-én hozott végzésének
[EBHT 1999., I-8705. o.] 67. pontja).

Meg kell dllapitani, hogy a megtamadott végzés szerint az InterMune tarsasiagok éltal a széban forgd
tigyben hivatkozott kar az a kar, amely olyan dokumentumok versenytars szamara teljes terjedelemben
torténd hozzaférhetové tételébdl ered, amelyek e versenytars, sét adott esetben mas versenytarsak altal
a sajat gyogyszereik gyartasihoz és e gydgyszerek értékesitésének jovahagydsahoz felhaszndlhato,
allitélag bizalmas informacidkat tartalmaznak. E dokumentumok, kilondsen pedig a kért
dokumentumok nem teljes valtozatdban felismerhetetlenné tett informacidk az InterMune tarsasagok
altal — kilonosen allatokon és embereken — annak érdekében végzett klinikai és nem klinikai
kisérletekre vonatkoznak, hogy az Esbriet gydgyszer forgalombahozatali engedélye iranti kérelemmel
Osszefiiggésben bizonyitsak e gydgyszer biztonsagossagat és hatékonysagat.

A stlyos és helyrehozhatatlan kar kockazata fennallasanak értékelése céljabdl, és a fumus boni iurisnak
az emlitett értékeléshez kapcsoldodd, ugyanakkor attél elkiloniilt vizsgdlatinak sérelme nélkiil a
Torvényszék elnokének sziikségképpen abbdl az eldfeltevésbdl kellett kiindulnia, hogy a kért
dokumentumok nem teljes valtozatdban felismerhetetlenné tett informdciok ténylegesen bizalmas
jellegliek voltak, Osszhangban azzal, amit az InterMune tdrsasigok mind az alapeljarasbeli
keresetiikben, mind az ideiglenes intézkedés iranti eljarasban allitottak.

E tekintetben meg kell dllapitani, hogy a megtidmadott végzés 36. és 37. pontjdban a Torvényszék
elnoke a sulyos és helyrehozhatatlan kar kockazatanak fennallasat abbdl a ténybdl vezette le, hogy az
InterMune tarsasagoknak a szakmai titok védelméhez fliz6d6 alapvetd jogat, mint ahogy a hatékony
jogorvoslathoz valé alapveté jogat, az allitélagos bizalmas adatainak azonnali hozzaférhet6vé tétele
sulyosan és visszafordithatatlanul sérthetné. E végzés 40. és 41. pontjabdl kitlinik, hogy a Torvényszék
elnoke ugy itélte meg, hogy az allitélagosan bizalmas informdcidok hozzaférhet6vé tétele tekintetében a
szakmai titok megsértésének puszta vagyoni kdrra torténé csokkentésére vonatkozé megkozelités nem
megfelel6, mivel az ilyen megkozelités elvonatkoztat az az altal hivatkozott alapvetdé jogoktdl, aki az
ezen informdciok ideiglenes védelmét kéri. Ezen okfejtés alatamasztisa érdekében e biré tobbek kozott
hivatkozott a Lisszaboni Szerzédés hatdlybalépésére, valamint a Chartdban biztositott jogok ebbdl

o

kovetkezé megerdsitett védelmére.
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A Birdsag itélkezési gyakorlatdbdl mindazonaltal kitlinik, hogy nem fogadhat6 el az az érv, amely
szerint egy kar fogalmilag helyrehozhatatlan, ha az az alapvetd jogok korét érinti, mivel nem elegendd
absztrakt médon hivatkozni az alapvetd jogok sérelmére annak bizonyitdsa érdekében, hogy az abbdl
esetlegesen eredd kar sziikségszertien helyrehozhatatlan jellegli lesz (lasd ebben az értelemben a
Birésag elnoke C-43/98. P. (R.) sz., Camar kontra Bizottsig és Tandcs tigyben 1998. 4prilis 15-én
hozott végzésének [EBHT 1998. 1-1815. o.] 46. és 47. pontjat). Az alapveté jogok Lisszaboni
Szerz6désbol kovetkezd megerdsitett védelme alapjan nem lehet megkérddjelezni ezt az itélkezési
gyakorlatot, mivel e jogok, és nevezetesen a jelen tigyben hivatkozott jogok mar a Szerzédés
hatdlybalépése el6tt is védelmet élveztek az unids jog alapjan (a fent hivatkozott Bizottsidg kontra
Pilkington Group tigyben hozott végzés 40. pontja).

Kétségtelen, hogy bizonyos alapvetd jogok, mint a kinzds és az embertelen vagy megaldz6 banasmaéd és
biintetés Charta 4. cikkében rogzitett tilalmanak megsértése magibdl a megsértett jog jellegébdl
adéddéan onmagaban is stlyos és helyrehozhatatlan karhoz vezethet. Ettdl fiiggetleniil azonban a jelen
végzés 37. és 38. pontjdban hivatkozott itélkezési gyakorlat alapjan mindig az ideiglenes intézkedést
kéré félnek kell eléadni és bizonyitani az ilyen kar bekovetkezésének valdszintségét a sajat tigyében.

Ez a helyzet nevezetesen akkor, amikor valamely véllalkozas abbdl a célbdl kéri ideiglenes intézkedés
elrendelését, hogy megel6ézze az dllitélagosan a szakmai titok korébe tartozd informacidk
hozzaférhet6vé tételét. Az ugyanis, hogy a széban forgé ilyen informacidk hozzaférhetévé tétele milyen
mértékben okoz sulyos és helyrehozhatatlan kart, a kortilmények osszességétdl fugg, tobbek kozott
attdl, hogy az informdaciék mennyire fontosak szakmai és kereskedelmi szempontbdl az azokat
szolgédltaté vallalkozds szamdra, illetve hogy azok mennyire hasznosak mads olyan vallalkozdsok
szamadra, amelyek azokrdl tudomast szerezhetnek, és a késébbiekben felhasznalhatjak azokat.

A fenti megfontolasok Osszességébdl kovetkezéen a Torvényszék elndke tévesen alkalmazta a jogot,
amikor — kiillonosen a megtdmadott végzés 36. és 37. pontjaban — megallapitotta, hogy az InterMune
tarsasagoknak az EUMSZ 339. cikkben, az EJEE 8. cikkében és a Charta 7. cikkében biztositott
szakmai titok védelméhez f(iz6d6 alapvetd joguk, valamint az EJEE 6. cikkében és a Charta
47. cikkében biztositott, e tarsasdgok hatékony birdsagi jogorvoslathoz fiz6d6 joganak allitélagos
megsértése Onmagaban elegendé az iigy korilményei kozott a sulyos és helyrehozhatatlan kar
bekovetkezése kockazatanak bizonyitdsdhoz.

Az e téves jogalkalmazasbdl ered6 kovetkezményeket tekintve emlékeztetni kell arra, hogy az
InterMune tarsasagok szerint a kir — amelynek ki vannak téve — kereskedelmi és vagyoni jellege
ellenére sulyos és helyrehozhatatlan jellegli. E kar ugyanis a fent hivatkozott Bizottsig kontra
Pilkington {igyben hozott végzés 54. pontja értelmében nem azonosithaté és szamszer(sithetd, mivel a
kovetkez6kbdl ered: egyrészt a kért dokumentumok nem teljes valtozatdban felismerhetetlenné tett
informdcidknak a versenytdrsak altali — killonosen pedig az EMA-t6l hozziférhetévé tételt kérd
versenytdrs altali —, az Esbriettel versengé terméknek szint gyogyszer kifejlesztése érdekében torténd
jovébeli felhaszndlasabodl, madsrészt pedig a szabadalomszerzés lehetéségének abbdl fakadd
elvesztésébdl, hogy ezen informdaciék mar nyilvanosak lennének. Meg kell vizsgdlni, hogy a vagyoni
karra vonatkozé ezen érvek igazolhatjak-e az indokolds megvaltoztatasat, ahogy arra a fent hivatkozott
Bizottsag kontra Pilkington {igyben hozott végzés keretében sor kertiilt.

E kér helyrehozhatatlan jellegét tekintve kétségtelen, hogy a vitatott hatdrozatnak a Torvényszék altal
érdemben torténé megsemmisitése nem jarna azzal a hatdssal, hogy megsziinteti a mar elszenvedett
kart, és ezzel visszadllita a dolgokat eredeti dllapotukba, mivel ha a kért dokumentumok
hozzaférhet6vé tételét az ezen érdemi hatdrozat meghozataldig nem kellene megtiltani, tobbé mar nem
lenne megsziintethet6 az a kir, amely az alapeljards alatt az InterMune tarsasagok versenytarsai altal e
dokumentumok esetleges felhaszndlasdhoz kapcsolddik.
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Ugyanakkor a vagyoni jellegli kiar — kivételes korilmények fenndllasa kivételével — nem tekinthetd
helyrehozhatatlannak, mivel a vagyoni ellentételezés f6szabdly szerint még arra is alkalmas, hogy a
karosult személy szamadra helyredllitsa a kir bekovetkezése el6tti helyzetet. Az ilyen kar tobbek kozott
az EUMSZ 268. és EUMSZ 340. cikk alapjan inditott kartéritési kereset keretében hozhaté helyre (a
fent hivatkozott Bizottsdg kontra Pilkington Group iigyben hozott végzés 50. pontja és az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Meg kell azonban dllapitani, hogy egy vagyoni jellegi kar tobbek kozott akkor mindsiil
helyrehozhatatlannak, ha még a bekovetkezésekor sem szamszerGsitheté (a Birdsidg elnokhelyettese
C-551/12. P. (R.) sz., EDF kontra Bizottsag tigyben 2013. marcius 7-én hozott végzésének 60. pontja és
az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Kétségtelen, hogy a vagyoni jellegli karnak egy esetleges kartéritési kereset keretében torténd
helyrehozataldhoz f(iz6d6 bizonytalansigot 6nmagiban nem lehet olyan koriilménynek tekinteni,
amely alkalmas az ilyen karnak a Birdsag itélkezési gyakorlata értelmében vett helyrehozhatatlan jellege
bizonyitasira. Az ideiglenes intézkedés iranti eljaras szakaszaban ugyanis a vagyoni jellegii kir olyan
esetleges kartérités iranti kereset utjan torténd utdlagos helyrehozatalanak lehetésége, amelyet a
megtamadott jogi aktus megsemmisitését kovetéen inditanak, sziikségképpen bizonytalan. Marpedig az
ideiglenes intézkedés iranti eljards nem arra iranyul, hogy ezen bizonytalansdg elharitisa érdekében a
kartéritési kereset helyébe 1épjen, mivel célja pusztin az, hogy biztositsa a teljes érvényesiilését annak a
jogerds hatdrozatnak, amelyet a jovében fognak meghozni az ligy érdemére vonatkozé eljardsban,
amelyben az ideiglenes intézkedés iranti kérelmet elGterjesztették, és amely a széban forgé iigyben egy
megsemmisités irdnti kereset nyomdn indult (a Birdsiag elnoke C-446/10. P. (R.) sz., Alcoa
Transformazioni kontra Bizottsig tigyben 2011. december 14-én hozott végzésének 55-57. pontja).

Ezzel szemben nem ez a helyzet akkor, ha az ideiglenes intézkedésrél hatirozé bir6 altal elvégzett
vizsgalatbol egyértelmtien Kkitlinik, hogy a hivatkozott kir — a jellegére és bekovetkezésének
elérelathatdé modjara tekintettel — bekovetkezése esetén nem azonosithaté és szamszerGsithetd
megfelel6 mddon, és ezért a gyakorlatban a kartéritési kereset nem teszi lehet6vé a helyredllitasat (a
fent hivatkozott Bizottsdg kontra Pilkington Group iigyben hozott végzés 54. pontja).

E tekintetben meg kell allapitani, hogy az InterMune tarsasigok altal a jelen tigyben hivatkozott
vagyoni kar kockdzata — amely a kért dokumentumok nem teljes véltozataban felismerhetetlenné tett
informacidk hozzaférhet6vé tétele kovetkeztében az e tarsasigok versenytdrsai altal az informdacidk
kereskedelmi célu felhasznaldsdhoz, valamint a késébbi szabadalomszerzés lehetdségének amiatt
torténd elvesztéséhez kotddik, hogy ezen informacidk a technika édllasahoz tartozéva valtak — fészabély
szerint nem hasonlithaté Ossze — kiillonosen a jellegére és bekovetkezésének elbrelathaté modjara
tekintettel — azzal a kockdzattal, amely — a fent hivatkozott Bizottsig kontra Pilkington Group
tigyben — az olyan tényez6kre vonatkoz6 kiilonleges kereskedelmi és allitélagosan bizalmas
informdacidk interneten torténd kozzétételébdl ered, mint az tigyfelek kiléte, a szolgaltatott iratok
szama, az ar kiszamitdsa és annak mddositisa. A jelen tgy keretében hivatkozott vagyoni kar
bekovetkezése allitolag ugyanis a kért dokumentumok nem teljes valtozataban felismerhetetlenné tett
informacidk versenytars altali jovébeli felhasznaldsabdl vagy a kémiai anyagok terdapids hasznalatdra
iranyulé szabadalmak — amelyeket tekintetében még tettek bejelentést — megszerzésének hianyabol
ered.

Ahogy az a jelen végzés 38. pontjaban felidézésre keriilt, egyrészt bar nem sziikséges el6irni, hogy a
hivatkozott kir bekovetkezését teljes bizonyossiggal kell aldatdmasztani, a kart kell6 valészintiséggel
elére kell latni, masrészt az ideiglenes intézkedés elrendelését kéré fél koteles bizonyitani azokat a
tényeket, amelyek megalapozzdk az ilyen sulyos és helyrehozhatatlan kir elére lathatésagat.

A jelen tigyben a fenti megfontoldsok fényében nem zarhat6é azonban ki — a kért dokumentumok nem

teljes valtozatiban felismerhetetlenné tett, Osszességében vagy egyénileg figyelembe vett kiillonboz6
informdcidokat tekintve, amelyek hozzaférhet6vé tétele az InterMune tarsasagok elmonddsa szerint
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sulyos és helyrehozhatatlan kart okozhat nekik —, hogy e tarsasdagok bizonyitani tudjik ilyen kockazat
fenndllasat bizonyos informdacidk hozzaférhetévé tétele tekintetében, ugyanakkor végil mas
informacidk esetleges hozzaférhet6vé tételét illetéen nem tudnak ilyen bizonyitékot szolgéltatni.

E tekintetben — ellentétben azzal, amit a Torvényszék elnoke a megtimadott végzés 21. pontjaban
megiéllapitott — az ideiglenes intézkedés tekintetében sziikséges gyorsasaggal ©nmagdban nem
ellentétes a szoban forgé tigyben az, hogy az ideiglenes intézkedésrél hatirozé biré egyenként
megyvizsgalja az InterMune tarsasigok altal az els6foku eljardsban bemutatott azon érveket és
bizonyitékokat, amelyek bizonyithatjidk a kért dokumentumok nem teljes valtozatdban
felismerhetetlenné tett informacidk bizalmas jellege fenntartdsanak sziikségességét annak elkeriilése
érdekében, hogy e tarsasagok ne szenvedjenek sulyos és helyrehozhatatlan kart. A Birdsag és a
Torvényszék itélkezési gyakorlatibdl egyébként az kovetkezik, hogy az ideiglenes intézkedésrdl
hatarozé biré — amikor azt megfelelének itéli — alkalmazhat dtmeneti megoldasokat, példaul azt, hogy
részben helyt ad a valamely jogi aktus végrehajtasanak felfiiggesztésére iranyul6 kérelemnek (lasd ebben
az értelemben a Birésig elnokének a 71/74. R. és RR. sz., Nederlandse Vereniging voor de Fruit- en
Groentenimporthandel és Nederlandse Bond van Grossiers in Zuidvruchten en ander Geimporteerd
Fruit kontra Bizottsdag tgyben 1974. oktdber 15-én hozott végzésének [EBHT 1974., 1031. o.]
5-8. pontjat, a 43/82. R. és 63/82. R. sz., VBVB és VBBB kontra Bizottsdg tigyben 1982. marcius 31-én
hozott végzésének [EBHT 1982, 1241. o.] 9-12. pontjat, valamint a Torvényszék elnokének a
T-24/92. R. és T-28/92. R. sz., Langnese-Iglo és Scholler Lebensmittel kontra Bizottsag tigyben 1992.
junius 16-an hozott végzésének [EBHT 1992., 1I-1839. o.] 30-35. pontjit, valamint a rendelkezé rész
1. és 2. pontjat).

Abban az esetben, ha az InterMune tarsasigok ilyen bizonyitékot szolgdltatnanak a kért
dokumentumok nem teljes valtozatdban felismerhetetlenné tett bizonyos informaciék tekintetében, a
Charta 47. cikkében foglalt hatékony bir6i jogvédelem elve megkoveteli, hogy a kért ideiglenes
intézkedést engedélyezzék csak ezen adatok tekintetében.

E tekintetben meg kell éllapitani, hogy az InterMune tirsasagok — a Torvényszék el6tti ideiglenes
intézkedés iranti kérelmiiknek a fumus boni iurisra vonatkozd részében, kilonosen pedig a
megsemmisités iranti keresetiik alditdmasztasa érdekében hivatkozott elsé jogalapjukra valé utaldssal —
emlékeztettek arra, hogy a 2012. oktdéber 8-i leveliikkben és annak mellékletében részletesen kifejtették
kifogasaikat kiillonosen a kért dokumentumok nem teljes valtozatiaban felismerhetetlenné tett bizonyos
informdciok tekintetében. Kovetkezésképpen a Torvényszék elnokének a feladata e kifogasokhoz
mérten megvizsgalni, hogy bizonyos ilyen informdacidkhoz engedélyezhet6-e a hozzaférés, anélkiil
azonban, hogy ezen engedélyezés ahhoz vezessen, hogy az InterMune tarsasagok sulyos és
helyrehozhatatlan kar kell6en valdszint kockazatanak legyenek kitéve.

Ilyen feltételek mellett a megtamadott végzést hatalyon kivil kell helyezni, és mivel a jelen per dlldsa

nem engedi meg az ligy eldontését, ezért azt hatdrozathozatalra vissza kell utalni a Torvényszékhez az

Eurépai Unié Birdsaga alapokmadnya 61. cikkének megfelelGen.

A fenti indokok alapjan a Birésig elnokhelyettese a kovetkez6képpen hatdrozott:

1) A Birésag elnokhelyettese az Eurépai Unié Torvényszékének elnoke altal a T-73/13. R. sz,
InterMune UK és tarsai kontra EMA iigyben 2013. aprilis 25-én hozott végzést hatalyon
kiviil helyezi.

2) A Birésag elnokhelyettese az iigyet visszautalja az Eurdépai Uni6é Torvényszéke elé.

3) A Birdsag elnokhelyettese a koltségekrdl jelenleg nem hataroz.

Aléirasok
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