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W Zbiér Orzeczen

POSTANOWIENIE WICEPREZESA TRYBUNALU

z dnia 28 listopada 2013 r.*

Odwotanie — Postanowienie w przedmiocie srodkéw tymczasowych — Rozporzadzenie (WE)
nr 1049/2001 — Dostep do dokumentéw instytucji — Dokumenty bedace w posiadaniu Europejskiej
Agencji Lekéw w ramach wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego —
Decyzja o udzieleniu osobie trzeciej dostepu do dokumentéw — Informacje, ktére nie sa dostepne
publicznie — Powazna i nieodwracalna szkoda — Dowéd
W sprawie C-390/13 P(R)

majacej za przedmiot odwotanie w trybie art. 57 akapit drugi statutu Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej, wniesione w dniu 5 lipca 2013 r.,

Europejska Agencja Lekow (EMA), reprezentowana przez T. Jabloniskiego, A. Humphreysa, A. Spine
i N. Rampal Olmedo, dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

wnoszgca odwolanie,
w ktdrej innymi stronami postepowania sa:
InterMune UK Ltd, z siedziba w Londynie (Zjednoczone Krélestwo),
InterMune Inc., z siedziba w Brisbane (Stany Zjednoczone),
InterMune International AG, z siedziba w Muttenz (Szwajcaria),

reprezentowane przez T. de la Marego, QC, i F. Campbella, barrister, upowaznionych przez
I. Doddsa-Smitha oraz A. Williams, solicitors,

strona skarzaca w pierwszej instancji,
popierane przez:

European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs AISBL (Eucope), z siedziba w Brukseli
(Belgia),

reprezentowana przez F. Louisa i P. Geya, avocats,
interwenient w postepowaniu odwotawczym,
WICEPREZES TRYBUNALLU,

po wystuchaniu pierwszego rzecznika generalnego S. Cruza Villaléna,

* Jezyk postepowania: angielski.
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wydaje nastepujace

Postanowienie

Europejska Agencja Lekéw (EMA) wnosi w odwolaniu o uchylenie postanowienia Sadu Unii
Europejskiej z dnia 25 kwietnia 2013 r. w sprawie T-73/13 R InterMune UK i in. przeciwko EMA
(zwanego dalej ,zaskarzonym postanowieniem”), w ktérym Sad z jednej strony postanowil zawiesi¢
wykonanie jej decyzji EMA/24685/2013 z dnia 15 stycznia 2013 r. udzielajacej na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r.
w sprawie publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji
(Dz.U. L 145, s. 43 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 1, t. 3, s. 331) dostepu osobie trzeciej do
dokumentéw ,2.4. Przeglad niekliniczny”, ,2.5. Przeglad kliniczny”, ,2.6. Podsumowanie niekliniczne”
oraz ,2.7. Podsumowanie kliniczne” (zwanych dalej ,zadanymi dokumentami”), zlozonych przez
InterMune UK Ltd, InterMune Inc. i InterMune International AG (zwanych dalej tacznie ,spotkami
InterMune”) w ramach wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (zwane dalej ,PDO”) leku
Esbriet (zwanej dalej ,sporna decyzja”), a z drugiej strony nakazal EMA nie ujawnia¢ wersji zadanych
dokumentéw bardziej szczegétowej niz ich wersja skrécona, taka jaka zostala przekazana tej agencji
w dniu 8 pazdziernika 2012 r. przez spéiki InterMune.

Ramy prawne i praktyka administracyjna EMA

Ramy prawne i praktyka administracyjna EMA zostaly streszczone w nastepujacy sposéb w pkt 1-11
zaskarzonego postanowienia:

»1 Gléwnym zadaniem [EMA] ustanowionej rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacym wspodlnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru
nad nimi oraz ustanawiajacym Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. L 136, s. 1 [— wyd. spec. w jez.
polskim, rozdz. 13, t. 34, s. 229]) jest ochrona i wspieranie zdrowia publicznego i zdrowia
zwierzat przez ocene i nadzér produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych. W tym celu EMA zajmuje sie ocena naukowa wnioskéw o [PDO] produktéw
leczniczych w Unii Europejskiej (procedura scentralizowana). Zgodnie z art. 57 ust. 1 akapit
pierwszy rozporzadzenia nr 726/2004 EMA dostarcza panstwom czlonkowskim i instytucjom Unii
najlepsze z mozliwych opinii naukowych w odniesieniu do wszelkich przedlozonych jej kwestii
odnoszacych sie do oceny jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych produktéw leczniczych.

2 Na podstawie rozporzadzenia nr 726/2004 niektére kategorie produktéw leczniczych, w tym
produkty lecznicze pochodzace z biotechnologii, takie jak Esbriet, bedacy przedmiotem niniejszego
postepowania, powinny by¢ zatwierdzane zgodnie z procedura scentralizowana na podstawie tego
rozporzadzenia. Procedura ta wymaga zlozenia przez zainteresowane przedsigbiorstwo
farmaceutyczne wniosku o [PDO], ktéry jest rozpatrywany przez EMA, oraz decyzji Komisji
Europejskiej w przedmiocie PDO. Informacje, ktére wnioskujacy o PDO jest obowiazany
dostarczy¢ EMA, musza obejmowac dokumentacje jakosciowa (informacje o sktadnikach produktu
i opis procedur wytwarzania), dane niekliniczne (informacje fizyczne, chemiczne, biologiczne
i mikrobiologiczne oraz wyniki testéw na zwierzetach) oraz wyniki badan klinicznych
(przeprowadzone testy i informacje oceniajace stosowanie produktu na czlowieku), na poparcie
zamierzonego terapeutycznego zastosowania produktu. Po uzyskaniu PDO jego szczegély moga
by¢ poddawane modyfikacjom, ktére moga siega¢ od zwyklej zmiany administracyjnej do
modyfikacji bardziej istotnych, takich jak dodanie nowego zalecenia terapeutycznego.
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Artykul 73 akapit pierwszy rozporzadzenia nr 726/2004 stwierdza, ze do dokumentéw EMA
stosuje sie [rozporzadzenie nr 1049/2001], ktére zmierza do zapewnienia mozliwie najszerszego
dostepu do dokumentéw bedacych w posiadaniu organéw administracyjnych Unii.

Artykul 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 1049/2001 stanowi, Ze instytucje odmodwia dostepu do
dokumentu, jesli ujawnienie go naruszyloby ochrone intereséw handlowych osoby fizycznej lub
prawnej, w tym wlasnosci intelektualnej, chyba ze za ujawnieniem przemawia interes publiczny.
W przypadku dokumentéw os6b trzecich art. 4 ust. 4 tego rozporzadzenia przewiduje, ze
instytucja skonsultuje si¢ z osoba trzecia w celu ustalenia, czy wyjatek przewidziany w ust. 2
moze mie¢ zastosowanie, chyba ze jest jednoznaczne, ze dokument ten powinien albo ze nie
powinien zosta¢ ujawniony. Zgodnie z art. 4 ust. 6 rozporzadzenia nr 1049/2001, jesli wyjatki
dotycza jedynie czesci tego dokumentu, pozostale cze$ci dokumentu powinny by¢ ujawnione.

Zgodnie z art. 80 akapit pierwszy rozporzadzenia nr 726/2004 EMA przyjmuje zasady dotyczace
zapewnienia dostepno$ci do publicznych informacji regulacyjnych, naukowych lub technicznych
w odniesieniu do wydawania pozwolen lub nadzoru nad produktami leczniczymi, ktére to
informacje nie maja charakteru poufnego. Stad w dniu 19 grudnia 2006 r. EMA przyjela zasady
wykonawcze do rozporzadzenia nr 1049/2001 w zakresie dostepu do jej dokumentéw. Artykul 4
tych zasad przewiduje, ze dokumenty EMA sa klasyfikowane w jednej z trzech nastepujacych
kategorii: »publiczne«, »zastrzezone« lub »poufne«.

Zgodnie z polityka dostepu do swoich dokumentéw, ktéra EMA stosowala niezmiennie do 2007 r.,
odmawiano generalnie publicznego dostepu do dokumentéw zawartych w dokumentacji ztozonej
przez przedsigbiorstwo w celu uzyskania PDO, w tym do informacji klinicznych i nieklinicznych,
ze wzgledu na to, ze dane takie objete byly wyjatkami przewidzianymi we wspomnianych zasadach
wykonawczych, a w szczegdlnosci w ich art. 3 ust. 2 lit. a), ktéry — odzwierciedlajac przepisy art. 4
ust. 2 akapit pierwszy rozporzadzenia nr 1049/2001 — wskazuje na ochroneg intereséw handlowych
osoby fizycznej lub prawnej, w tym wlasnosci intelektualne;j.

W 2007 r. pewien osrodek badawczo-informacyjny w dziedzinie zdrowia zwrécit sie do EMA
o dostep do raportéw z badan klinicznych dotyczacych dwéch lekéw. EMA odméwita dostepu,
argumentujac, ze ujawnienie dokumentéw naruszyloby interesy handlowe producentéw tych
lekéw. Osrodek badawczo-informacyjny zwrdcil sie wiec do Europejskiego Rzecznika Praw
Obywatelskich, ktéry w nastepstwie skontrolowania wspomnianych raportéw stwierdzil, ze nie
zawieraly informacji o skladzie lekéw, ani innych poufnych informacji handlowych. Jego zdaniem
ich ujawnienie nie naruszyloby zatem intereséw handlowych sektora. W projekcie zalecenia
rzecznik wezwal wiec EMA do ujawnienia dokumentéw.

W odpowiedzi z dnia 31 sierpnia 2010 r. EMA oglosita swoja decyzje o udzieleniu dostepu do
wspomnianych raportéw i zobowiazala si¢ do podjecia odpowiednich $rodkéw w celu
zrealizowania propozycji rzecznika. Zgodnie z jego zaleceniami EMA przyjela wiec w dniu
30 listopada 2010 r. nowa polityke dostepu do jej dokumentéw. W komunikacie prasowym
z okazji przyjecia tej polityki EMA zadeklarowala, ze dokumenty przedlozone jej na poparcie
wniosku o PDO, takie jak informacje kliniczne i niekliniczne, beda mogly by¢ odtad ujawniane,
pod warunkiem zakoniczenia procesu decyzyjnego w sprawie danego wniosku. Ta nowa polityka
dostepu do dokumentéw EMA weszla w zycie w dniu 1 grudnia 2010 r.

W zastosowaniu swej nowej polityki EMA sporzadzila tabele wynikéw dla réznych dokumentéw
bedacych w jej posiadaniu. Co sie tyczy w szczegdlnosci dokumentacji PDO lub uaktualniania
i modyfikacji tej dokumentacji, w tym informacji klinicznych i nieklinicznych, sa one uznawane za
»publiczne«, to znaczy, ze moga by¢ ujawniane jak tylko dostepna jest w szczegélnosci decyzja
Komisji o PDO dla danego leku. Tabela wynikéw zostala uzupelniona w marcu 2012 r.
wytycznymi EMA i dyrektoréw krajowych agencji lekéw dotyczacymi rodzajéw informacji
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zawartych we wniosku o PDO, ktére moga by¢ ujawniane po ostatecznej decyzji w sprawie
wniosku. Celem jest umozliwienie przyjecia spdjnego podejscia w celu dostarczenia wskazéwek
okreslajacych poufne informacje handlowe, ktére powinny by¢ chronione po przyznaniu PDO.

Zgodnie z wytycznymi poufno$cia handlowa sa objete: szczegétowe informacje dotyczace jakosci
i wytwarzania lekéw; informacje dotyczace stworzenia produktu, w tym szczegétowe informacje
dotyczace syntezy i wytwarzania skladnika czynnego; sformulowanie, procedury badawcze,
zatwierdzenie oraz producenci i dostawcy skladnika czynnego i podloza; szczegétowe opisy
procesu wytwarzania i kontroli produktu koncowego. Natomiast informacje obejmujace prace
kliniczne i niekliniczne leku nie sa poufne jako takie i moga by¢ ujawniane. Badania niekliniczne
maja na celu w szczegélnosci zidentyfikowanie wlasciwosci farmakologicznych i zrozumienie
profilu toksykologicznego leku, podczas gdy badania kliniczne maja wykry¢ lub zweryfikowac
skutki jednego lub wiecej lekéw doswiadczalnych, a uregulowanie tych badan ma zagwarantowac
ochrone praw, bezpieczenistwa i dobry stan uczestnikéw oraz wiarygodno$¢ wynikéw badan.

W konsekwencji od wejscia w zycie nowej polityki dostepu do dokumentéw EMA udostepnia
dokumenty zlozone w ramach wniosku o PDO, w tym informacje kliniczne i niekliniczne,
w nastepstwie wnioskéw o udzielenie dostepu zlozonych na podstawie rozporzadzenia
nr 1049/2001”.

Okolicznosci powstania sporu i postepowanie przed sedzia orzekajacym w przedmiocie srodkow
tymczasowych

Okoliczno$ci powstania sporu zostaly przedstawione w pkt 12-15 zaskarzonego postanowienia
w nastepujacy sposob:

»12 [Spotki InterMune] naleza do grupy farmaceutycznej i biotechnologicznej InterMune, zalozonej

13

14

15

w 1998 r. w Stanach Zjednoczonych, ktérej dzialalnos¢ skupia si¢ na opracowywaniu
i wprowadzaniu do obrotu terapii w zakresie pneumologii i w dziedzinie rzadkich choréb
wldkniakowych. Od lutego 2011 r. sa one posiadaczem PDO wydanego przez Komisje na lek
Esbriet, ktéry zawiera substancje czynna pirfenidon i jest dopuszczony do leczenia idiopatycznego
wilékniaka pluc.

W sierpniu 2012 r. spélka farmaceutyczna Boehringer Ingelheim GmbH, przedsigbiorstwo
konkurujace [ze spétkami InterMune], zwrdcita sie do EMA o dostep do dokumentéw zlozonych
przez [spélki InterMune] w ramach ich wniosku o PDO leku Esbriet. Chodzi o [zadane]
dokumenty. Dokumenty te zawieraja informacje dotyczace badann prowadzonych na ludziach
i zwierzetach w celu wykazania bezpieczenstwa i skutecznosci leku Esbriet w celu uzyskania PDO.

Po powiadomieniu przez EMA o tym wniosku o udzielenie dostepu [spotki InterMune] pismem
z dnia 8 pazdziernika 2012 r. przedstawily szczegdélowo swoje zastrzezenia co do ujawnienia
i dostarczyly wersje skrocong [zadanych] dokumentéw, zaznaczajac, ze ta wersja moze by¢
ujawniona spélce Boehringer Ingelheim. Wskazaly natomiast dane, ktére nie byly jeszcze
publiczne i ktére uwazaly ona za poufne i mogace mie¢ warto$¢ dla konkurenta, wyjasniajac,
dlaczego ujawnienie naruszyloby ich interesy handlowe.

Niemniej w [spornej decyzji] EMA powiadomita [sp6tki InterMune], Ze jest gotowa uwzgledni¢ na
podstawie rozporzadzenia nr 1049/2001 wniosek o udzielenie dostepu do [zadanych] dokumentéw
w catosci [...]".

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 11 lutego 2013 r. spétki InterMune wniosty niniejsza
skarge o stwierdzenie niewaznosci spornej decyzji w czesci, w ktdrej zezwala ona na ujawnienie
informacji, ktére nie sa jeszcze dostepne publicznie. W uzasadnieniu skargi podnosza zasadniczo, ze
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sporna decyzja narusza art. 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 1049/2001 i ich prawo podstawowe do ochrony
informacji objetych tajemnica handlowa i majacych charakter poufny, na podstawie art. 7 Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej (zwanej dalej ,kartg”).

Odrebnym pismem, ztozonym w sekretariacie Sagdu w tym samym dniu, spétki InterMune przedlozyly
wniosek o zastosowanie $rodka tymczasowego, w ktérym zasadniczo wniosly do prezesa Sadu o:

— zawieszenie wykonania zaskarzonej decyzji w zakresie, w jakim zezwala ona na ujawnienie
informacji, ktére nie sa jeszcze dostepne publicznie, do czasu rozstrzygniecia skargi przez Sad;

— nakazanie EMA, by powstrzymata si¢ od ujawnienia tych informacji do czasu rozstrzygniecia skargi
przez Sad i

— obciazenie EMA kosztami postepowania.

W zlozonych w sekretariacie Sadu w dniu 5 marca 2013 r. uwagach dotyczacych wniosku
w przedmiocie srodkéw tymczasowych EMA wniosta do prezesa Sadu o:

— oddalenie wniosku w przedmiocie §rodkéw tymczasowych oraz
— obciazenie spétek InterMune kosztami postepowania.

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 2 kwietnia 2013 r. European Confederation of
Pharmaceutical Entrepreneurs AISBL (Eucope), ktéra reprezentuje interesy ponad 900 europejskich
przedsiebiorstw farmaceutycznych i biotechnologicznych, w szczegdlnosci malej i $redniej wielkosci,
wniosta o dopuszczenie do sprawy w charakterze interwenienta popierajacego zadania spétek
InterMune.

Zaskarzone postanowienie

W pkt 20-22 zaskarzonego postanowienia prezes Sadu zaznaczyl, ze miedzy stronami wystepuje
rozbiezno$¢ w zakresie, w jakim spo6iki InterMune, przekazawszy EMA liste danych, ktére kwalifikuja
jako poufne, jak tez wersje skrocona zadanych dokumentéw, a EMA — nie wypowiadajac sie co do
zasadnosci tej wersji skroconej lub co do rzeczywiscie poufnego charakteru réznych danych
przytoczonych przez spétki InterMune — uznala, ze zadane dokumenty ze wzgledu na sam ich
charakter powinny zosta¢ ujawnione w catos$ci. Uwzgledniajac wymagana szybko$¢ w dziedzinie
srodkéw tymczasowych i dorazny charakter tego postepowania, ktére zdaniem tego sedziego
wykluczaja mozliwos¢ przeprowadzenia konkretnego i indywidualnego zbadania informacji klinicznych
i nieklinicznych rzekomo poufnych i z tego powodu utajnionych w wersji skréconej zadanych
dokumentéw (zwanych dalej ,informacjami utajnionymi w wersji skroconej zadanych dokumentéw),
prezes Sadu postanowil zbadaé, czy te informacje powinny skorzysta¢ z tymczasowej ochrony ze
wzgledu na sam ich charakter, gdyz zostaly przekazane EMA w ramach wniosku o PDO produktu
medycznego. W konsekwencji postanowil, ze jego badanie obejmie charakter tych informacji, ujetych
globalnie, tak jak wynikaja one z pisma spétek InterMune z dnia 8 pazdziernika 2012 r.

Prezes Sadu, powolujac sie na swoje postanowienie z dnia 11 marca 2013 r. w sprawie T-462/12
R Pilkington Group przeciwko Komisji, pkt 24 i 25, przypomnial w pkt 23-27 zaskarzonego
postanowienia z jednej strony, Ze zarzadzenie $rodkéw tymczasowych podlega dwém przestankom
facznym dotyczacym, po pierwsze, pilnego charakteru ich zarzadzenia w tym sensie, ze ich
ustanowienie i obowiazywanie przed wydaniem orzeczenia konczacego postepowanie w sprawie jest
niezbedne w celu unikniecia powaznej i nieodwracalnej szkody dla intereséw wnoszacego o te srodki,
a po drugie, okolicznosci, ze zarzadzenie takich $rodkéw tymczasowych jest uzasadnione prima facie
zarowno z faktycznego, jak i prawnego punktu widzenia (fumus boni iuris). Prezes Sadu wskazat
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z drugiej strony, ze sedzia orzekajagcy w przedmiocie $rodkéw tymczasowych dokonuje w danym
przypadku wywazenia intereséw. Zaznaczyl, ze sedzia ten posiada szeroka swobode oceny przy
okreslaniu sposobu, w jaki te rézne przesltanki sa sprawdzane, i uznajac, ze posiada wszelkie dane
niezbedne do rozpoznania wniosku bez koniecznosci wystuchania stron, postanowil zbadaé najpierw
lacznie kwestie zwigzane z wywazeniem intereséw i pilnym charakterem.

W pkt 28 i 29 zaskarzonego postanowienia prezes Sadu, powolujac sie na pkt 28 i 29 ww.
postanowienia w sprawie Pilkington Group przeciwko Komisji, przypomnial, ze wywazenie réznych
wchodzacych w gre intereséw sprowadza sie do ustalenia przez sedziego orzekajacego w przedmiocie
$rodkéw tymczasowych, czy interes strony wnoszacej o zastosowanie $rodkéw tymczasowych w ich
przyznaniu przewaza nad interesem w natychmiastowym zastosowaniu spornego aktu, w drodze
zbadania w szczegélnosci, czy ewentualne stwierdzenie niewaznosci tego aktu przez sad rozpatrujacy
sprawe co do istoty pozwoli na odwrécenie sytuacji wywolanej przez jego natychmiastowe wykonanie,
i odwrotnie, czy zawieszenie wykonania rzeczonego aktu moze sta¢ na przeszkodzie jego pelnej
skutecznos$ci, w wypadku gdyby skarga zostala oddalona. Prezes Sadu dodal, Ze decyzja wydana przez
sedziego orzekajacego w przedmiocie $rodkéw tymczasowych powinna mie¢ charakter tymczasowy
w tym znaczeniu, Ze nie powinna ona ani wplywaé na ksztalt przyszlego orzeczenia co do istoty, ani
czyni¢ iluzorycznym jego wykonania poprzez pozbawienie go skutecznosci.

Prezes Sadu nastepnie zaznaczyl w pkt 31 i 32 zaskarzonego postanowienia, ze dla zapewnienia
skutecznosci wyroku stwierdzajacego niewazno$¢ spornej decyzji spotki InterMune musza by¢ w stanie
zapobiec udostepnieniu przez EMA dostepu do informacji utajnionych w wersji skréconej zadanych
dokumentéw, gdyz wyrok taki, a w konsekwencji jego wykonanie, zostalyby pozbawione skutecznosci,
gdyby wniosek o zastosowanie srodkéw tymczasowych zostal oddalony, poniewaz konsekwencja jego
oddalenia byloby umozliwienie EMA udzielenia natychmiastowego opublikowania dostepu do tych
informacji, i to niezaleznie od faktu, ze nawet faktyczne ich ujawnienie prawdopodobnie nie
pozbawialoby spétek InterMune interesu prawnego, jezeli chodzi o stwierdzenie niewazno$ci spornej
decyzji.

W konsekwencji w pkt 33 zaskarzonego postanowienia prezes Sadu, dokonujac wywazenia
wchodzacych w gre intereséw, uznal, ze interes broniony przesz spéiki InterMune dominuje nad
interesem EMA w tym, by wniosek oddali¢. Istnienie prawa dostepu do dokumentéw na podstawie
art. 15 ust. 3 TFUE, przystugujacego osobie, ktéra wniosta o ujawnienie informacji utajnionych
w wersji skréconej zadanych dokumentéw, nie moze bowiem podwaza¢ tego wniosku, gdyz wykonanie
tego prawa zostaloby po prostu opéznione w przypadku zarzadzenia zadanych $rodkéw tymczasowych,
podczas gdy prawo spoétek InterMune do ochrony poufnego charakteru tych informacji zostaloby
zniweczone w przypadku oddalenia wniosku w przedmiocie srodkéw tymczasowych.

W pkt 34 tego postanowienia prezes Sadu uznal, ze ze wzgledu na to, iz wynik wywazenia intereséw
wypada na korzys$¢ spétek InterMune, nalezalo pilnie z tego wzgledu chroni¢ interes broniony przez te
spolki, ale pozostato ustali¢, czy stronom tym grozita powazna i nieodwracalna szkoda w przypadku
oddalenia ich wniosku o zastosowanie $rodkéw tymczasowych. W tym kontekscie spétki InterMune
utrzymywaly, Ze sytuacja wynikajaca z ujawnienia zadanych dokumentéw nabrataby charakteru
nieodwracalnego.

Prezes Sadu zaznaczyl w pkt 35 zaskarzonego postanowienia, ze zdaniem spélek InterMune, ktére
powoluja sie na postanowienie prezesa Sadu z dnia 16 listopada 2012 r. w sprawie T-345/12 R Akzo
Nobel i in. przeciwko Komisji, w przypadku ujawnienia informacji utajnionych w wersji skréconej
zadanych dokumentéw przed zakonczeniem postepowania co do istoty sprawy, spétkom tym grozitoby
pozbawienie skutecznej skargi sankcjonujacej naruszenie ich praw podstawowych, w szczegélnosci
prawa do ochrony tajemnicy zawodowej. Szkoda, jaka poprzez ujawnienie tych informacji moglaby
zosta¢ wyrzadzona spotkom InterMune, ktére wytwarzaja i wprowadzaja do obrotu tylko jeden lek,
bylaby szczegdlnie powazna. Fakt, iz ujawnienia zada ich konkurent w celu wykorzystania majacego
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poprawi¢ w sposéb nieodwracalny jego pozycje konkurencyjng, jedynie potwierdza te analize. Jezeli
pozwolono by na to, aby wspomniane informacje byly dostepne publicznie, jakiekolwiek pdzniejsze
stwierdzenie niewaznosci spornej decyzji zostaloby pozbawione skutecznosci.

W pkt 36 i 37 tego postanowienia prezes Sadu orzekl, ze przestanka dotyczaca pilnego charakteru jest
co do zasady spelniona. Uznal, iz ujawnienie informacji utajnionych w wersji skréconej zadanych
dokumentéw naruszaloby bowiem w sposéb nieodwracalny prawo do ochrony tajemnicy zawodowej,
na ktére spolki InterMune moga powolywaé sie¢ na podstawie art. 339 TFUE, art. 8 europejskiej
Konwencji o ochronie praw czlowieka i podstawowych wolnosci, podpisanej w Rzymie dnia
4 listopada 1950 r. (zwanej dalej ,EKPC) i art. 7 karty. Ponadto spétki InterMune moglyby zostac
pozbawione ich prawa podstawowego do skutecznego srodka prawnego, ustanowionego w art. 6 EKPC
i w art. 47 karty, jezeli EMA zostalaby upowazniona do ujawnienia tych informacji, zanim Sad
rozstrzygnie skarge co do istoty.

W pkt 38 i nast. zaskarzonego postanowienia prezes Sadu oddalil argumenty przeciwne podniesione
przez EMA. Zaznaczyl w tym wzgledzie w pkt 39 tego postanowienia, ze spostrzezenie poczynione
przez EMA, iz zarzadzenie $rodkéw tymczasowych, o ktére wnosza spétki InterMune, nadaloby
informacjom utajnionym w wersji skroconej zadanych dokumentéw charakter nie ,publiczny”’, lecz
»poufny”, nie ma znaczenia dla badania przestanki dotyczacej pilnego charakteru, gdyz spostrzezenie
to odnosi sie raczej do przestanki dotyczacej fumus boni iuris. Stwierdzitl réwniez w pkt 40 i 41 tego
postanowienia, ze nie mozna uwzgledni¢ argumentéw EMA dotyczacych charakteru wytacznie
finansowego szkody, gdyz w zakresie ujawnienia rzekomo poufnych informacji podejscie polegajace na
zredukowaniu naruszenia tajemnic zawodowych do szkody wylacznie finansowej nie jest wlasciwe,
poniewaz pomija ono przywolywane prawa podstawowe. Odnoszac sie do pkt 53 ww. postanowienia
w sprawie Pilkington Group przeciwko Komisji, prezes Sadu wyjasnil, ze najpézniej od wejscia w zycie
traktatu z Lizbony w dniu 1 grudnia 2009 r., ktéry podniést karte do rangi prawa pierwotnego Unii
i stanowi zgodnie z art. 6 ust. 1 akapit pierwszy TUE, Ze karta ma t¢ sama moc prawna co traktaty,
nieuchronne ryzyko powaznego i nieodwracalnego naruszenia praw podstawowych przyznanych
w art. 7 i 47 karty w tej dziedzinie nalezy zakwalifikowa¢ samo w sobie jako szkode uzasadniajaca
zarzadzenie wnioskowanych $rodkéw ochrony tymczasowe;j.

W pkt 43 i nast. zaskarzonego postanowienia prezes Sadu zbadal przestanke dotyczaca fumus boni
iuris. Przypomniawszy zatem w pkt 43, Ze przestanka ta jest spelniona, jezeli co najmniej jeden
z zarzutéw przywolanych w uzasadnieniu skargi przez strone wnoszaca o zastosowanie S$rodkéw
tymczasowych wydaje sie prima facie istotny, a w kazdym razie niepozbawiony solidnych podstaw,
stwierdzil w pkt 44 tego postanowienia, ze w specyficznym kontekscie tymczasowej ochrony rzekomo
poufnych informacji, takich jak informacje utajnione w wersji skréconej zadanych dokumentéw, sedzia
orzekajacy w przedmiocie $rodkéw tymczasowych moze co do zasady stwierdzi¢ brak fumus boni iuris
wylacznie w przypadku, gdy dane informacje w sposéb wyrazny nie maja charakteru poufnego,
w przeciwnym razie nie uwzgledni akcesoryjnego i tymczasowego ze swej istoty charakteru
postepowania w przedmiocie $rodkéw tymczasowych, jak tez nieuchronnego ryzyka zanegowania praw
podstawowych przywotanych przez strone wystepujaca o uzyskanie ich tymczasowej ochrony.

W $wietle tych rozwazan prezes Sadu zbadal w pkt 45-47 zaskarzonego postanowienia argumenty
podniesione przez spoétki InterMune w uzasadnieniu ich skargi. Zdaniem tych spétek informacje
utajnione w wersji skroconej zadanych dokumentéw sa objete tajemnica zawodowa i stanowia
przedmiot prawa wlasnosci przemystowej. EMA nie przeprowadzita szczegdélowej oceny argumentéow
i dowoddéw przedstawionych przez te spéiki w przedmiocie poufnego charakteru tych informacji i nie
dokonata nalezycie wywazenia intereséw wymaganego zgodnie z art. 4 ust. 2 rozporzadzenia
nr 1049/2001 w celu oszacowania, czy wystepuje interes publiczny w ujawnieniu tych informacji, ktéry
dominowalby nad koniecznoscia ochrony ich intereséw handlowych przed szkoda wynikajaca z tego
ujawnienia. Spétki InterMune podkreslaja wymogi ochrony tajemnicy handlowej wynikajace
w szczegblnos$ci z art. 80 rozporzadzenia nr 726/2004, zgodnie z ktérym nalezy udostepni¢ publicznie
informacje dotyczace nadzoru nad produktami leczniczymi, o ile informacje te nie maja charakteru

ECLIL:EU:C:2013:795 7



19

20

21

22

POSTANOWIENIE Z DNIA 28.11.2013 R. — SPRAWA C-390/13 P(R)
EMA PRZECIWKO INTERMUNE UK I IN.

poufnego, i przypominaja, ze w niedawnym orzecznictwie Trybunal podkreslit konieczno$¢ wykladni
wyjatkéw przewidzianych w art. 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 1049/2001 w taki sposéb, aby zapewnic
spdjnosc¢ z interesami chronionymi innymi aktami prawa Unii.

W pkt 48 i 49 zaskarzonego postanowienia prezes Sadu zaznaczyl, ze zdaniem EMA ujawnienie
rzekomo poufnych informacji bylo oparte wylacznie na nowej polityce dostepu do jej dokumentéw,
ktéra weszta w zycie w dniu 1 grudnia 2010 r. Poza tym brak jest przepisu prawa Unii, ktéry
wskazywalby, ze dokumenty zlozone przez wnioskujacego o PDO zawierajace informacje o wynikach
badan klinicznych powinno uzna¢ si¢ za poufne. EMA nie kwestionuje, ze pewne czes$ci obszernej
dokumentacji zlozonej przez wnioskujacego o PDO zawieraja informacje, ktére objete sa poufnoscia
handlowg, lecz byloby nierozsadne twierdzi¢, ze rzekomo poufne informacje dotyczace bezpieczenstwa
lub skuteczno$ci produktéw leczniczych dla zdrowia ludzi i dla srodowiska powinny korzysta¢ z tego
samego stopnia ochrony.

W $wietle tych rozwazan, zawartych w pkt 45-49 zaskarzonego postanowienia, prezes Sadu orzekl
w pkt 50-53 tego postanowienia, ze akta sprawy nie pozwalaja na stwierdzenie prima facie
oczywistego braku fumus boni iuris. Uznal bowiem, Ze nie ma orzecznictwa, ktére pozwalatoby
odpowiedzie¢ w sposob niepozostawiajacy watpliwosci na pytanie, ktére ma by¢ rozpatrzone
w wyroku, ktéry ma zosta¢ pdzniej wydany co do istoty sprawy, a mianowicie czy sporna decyzja,
oparta na nowej polityce dostepu do dokumentéw EMA, narusza prawo do tajemnicy zawodowej
spolek InterMune, zagwarantowane w art. 339 TFUE, art. 8 EKPC i art. 7 karty, poniewaz informacje
utajnione w wersji skréconej zadanych dokumentéw maja charakter poufny i w konsekwencji powinny
by¢ chronione przed jakimkolwiek ujawnieniem. Prezes Sadu doszed! na tej podstawie do wniosku, ze
tak zasadnicza kwestia nie moze by¢ rozpatrywana po raz pierwszy przez sedziego orzekajacego
w przedmiocie $rodkéw tymczasowych, lecz ze wymaga ona doglebnego zbadania w ramach
postepowania co do istoty sprawy.

Prezes Sadu orzekl! réwniez w pkt 54 zaskarzonego postanowienia, ze w kazdym razie do sadu
rozpatrujacego sprawe co do istoty nalezy zbadanie kwestii, czy nadrzedny interes publiczny uzasadnia
ujawnienie informacji utajnionych w wersji skréconej zadanych dokumentéw, dokonujac w tym celu
rozwazenia pomiedzy interesem handlowym spélek InterMune w tym, aby informacje te nie zostaly
ujawnione, a interesem ogdélnym w zagwarantowaniu mozliwie najszerszego publicznego dostepu do
dokumentéw posiadanych przez Unie. W koncu prezes Sadu zaznaczyl w pkt 56 zaskarzonego
postanowienia, ze w zakresie, w jakim EMA podkresla znaczenie przejrzystosci procesu decyzyjnego
w ramach oceny i nadzoru produktéw leczniczych do celéw skutecznego nadzoru farmaceutycznego,
agencja ta nie przedstawila jednak powodoéw, dla ktérych kwestia zasadnicza bedaca przedmiotem
postepowania gléwnego mialaby otrzymacé szczegélnie szybkie rozstrzygniecie. W tym wzgledzie
prezes Sadu dodal, ze EMA mogla dotaczy¢ do odpowiedzi na skarge w postepowaniu gtéwnym
wniosek o rozpoznanie sprawy w trybie przyspieszonym na podstawie art. 76a regulaminu
postepowania przed Sadem.

Na podstawie calosci tego uzasadnienia prezes Sadu postanowil uwzgledni¢ wniosek spétek InterMune
o zastosowanie srodkéw tymczasowych, nie wypowiadajac si¢ co do wniosku o dopuszczenie do sprawy
w charakterze interwenienta zlozonego mu przez Eucope. Punkty 1 i 2 sentencji zaskarzonego
postanowienia brzmia nastepujaco:

»1) Zawiesza sie wykonanie [spornej decyzji].

2) Nakazuje si¢ EMA powstrzymanie si¢ od ujawnienia bardziej szczegéltowej wersji [zadanych
dokumentéw] niz ich wersja skrécona, taka jak zostala jej przedstawiona w dniu 8 pazdziernika

»

2012 r. przez [spéiki InterMune]”.
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Postepowanie przed Trybunalem i zadania stron
EMA wnosi do Trybunalu o:
— uchylenie zaskarzonego postanowienia i

— obcigzenie spoétek InterMune wszystkimi kosztami postepowania, w tym kosztami poniesionymi
w postepowaniu przed Sadem.

Spolki InterMune wnosza o oddalenie odwolania i o obcigzenie EMA kosztami postepowania
poniesionymi w ramach odwolania.

Aktem zlozonym w sekretariacie Trybunalu w dniu 12 sierpnia 2013 r. Eucope wniosta o dopuszczenie
do sprawy w charakterze interwenienta popierajacego zadania spélek InterMune. Argumenty
przywolane przez Eucope w uzasadnieniu jej wniosku interwencyjnego wskazuja na pierwszy rzut oka
na interes w rozstrzygnieciu niniejszego postepowania odwotawczego. Okazuje sie bowiem, ze Eucope
reprezentuje znaczna liczbe przedsiebiorstw przemyslu farmaceutycznego, w tym jedna ze spétek
InterMune, a do swoich celéw statutowych zalicza ochrone intereséw swych czlonkéw w ramach
postepowan przed instytucjami Unii. Poza tym niniejsze postepowanie porusza istotne kwestie
dotyczace traktowania rzekomo poufnych informacji przez EMA i mogloby z tego powodu mie¢
bezposéredni i istotny wplyw na interesy czlonkéw Eucope, co najmniej do chili wydania orzeczenia
Sadu co do istoty w sprawach T-44/13 i T-73/13. W konsekwencji nalezy uwzgledni¢ wniosek
interwencyjny Eucope, o czym =zostala powiadomiona pismem sekretarza Trybunalu z dnia
11 wrzesnia 2013 r.

W uwagach interwenienta z dnia 23 wrzes$nia 2013 r. Eucope wniosta do Trybunalu o oddalenie
odwotania i obciazenie EMA kosztami postepowania, w szczegélnosci kosztami poniesionymi przez
Eucope w ramach interwencji. EMA i spéiki InterMune zlozyly uwagi pisemne w przedmiocie tych
uwag interwenienta w dniu 9 pazdziernika 2013 r.

W dniu 14 pazdziernika 2013 r. strony przedstawily uwagi ustne i odpowiedzi na pytania Trybunalu na
rozprawie wspélnej ze sprawa EMA/AbbVie [C-389/13 P(R)] zawisla przed Trybunalem.

W przedmiocie odwolania

W uzasadnieniu odwotania EMA podnosi dwa zarzuty dotyczace odpowiednio:

— naruszenia prawa przy ocenie rozwazenia intereséw oraz przeslanki dotyczacej pilnego charakteru i
— braku uzasadnienia oraz razacy blad w ocenie fumus boni iuris.

Najpierw nalezy rozpatrzy¢ zarzut pierwszy przedstawiony przez EMA w uzasadnieniu odwolania,
dotyczacy wywazenia intereséw i pilnego charakteru. W drodze tego zarzutu, dzielacego si¢ na dwie
cze$ci, EMA zarzuca prezesowi Sadu w szczegélnosci, ze dokonal blednego zastosowania
orzecznictwa, powodujac w ten sposdb, iz zaskarzone postanowienie narusza prawo w zakresie,
w jakim sedzia ten uznaje, po pierwsze, Zze wywazenie intereséw wypada na korzys$¢ spétek InterMune
i Ze spelniona jest przestanka dotyczaca pilnego charakteru, a po drugie, ze interesy, na ktére powotuja
sie spotki InterMune, sa chronione ich prawem podstawowym do poszanowania zycia prywatnego na
podstawie art. 8 EKPC i art. 7 karty.
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W pierwszej kolejnosci nalezy rozpatrzy¢ w szczegdlno$ci pierwsza cze$¢ zarzutu pierwszego
przedstawionego przez EMA w uzasadnieniu odwotania w zakresie, w jakim dotyczy ona naruszenia
prawa, jakiego prezes Sadu mial sie dopusci¢, uznajac, ze przestanka dotyczaca pilnego charakteru jest
spelniona w niniejszej sprawie.

Argumentacja stron

EMA utrzymuje zasadniczo, ze badajac, czy przestanka dotyczaca pilnego charakteru jest spelniona,
prezes Sadu naruszyl prawo w zaskarzonym postanowieniu w ramach oceny, jaka przeprowadzit
w tym kontekscie, gdyz w szczegdlnosci nie zbadal, czy spoétki InterMune wykazaly, ze szkoda
polegajaca na rzekomej potencjalnej utracie korzysci konkurencyjnej i handlowej nie bedzie mogta
zosta¢ odpowiednio naprawiona w ramach skargi odszkodowawczej. EMA zaznacza, ze wbrew
utrwalonemu orzecznictwu prezes Sadu nie uwzglednil faktu, ze szkoda wynikajaca z utraty korzysci
ma w kazdym razie charakter wytacznie finansowy.

Na rozprawie EMA dodata w odpowiedzi na pytania Trybunalu, ze zaskarzone postanowienie cechuje
sie tym samym naruszeniem prawa co ww. postanowienie prezesa Sadu w sprawie Pilkington Group
przeciwko Komisji, z powodéw przedstawionych w postanowieniu wiceprezesa Trybunalu z dnia
10 wrzeénia 2013 r. w sprawie C-278/13 P(R) Komisja przeciwko Pilkington Group. Stwierdzita przy tej
okazji, ze spo6tki InterMune moga wykazac istnienie ryzyka dotykajacej ich szkody tylko wtedy, gdy sa
w stanie udowodni¢, ze ujawnienie zadanych dokumentéw moze pozwoli¢ konkurentom tych spétek
na uzyskanie z tego korzysci handlowej, czego nie wykazaly. W kazdym razie szkoda taka, przy
zalozeniu jej wykazania, nie jest nie do naprawienia, gdyz chodzi o szkode finansows, ktéra mozna
naprawi¢ w ramach skargi odszkodowawczej. Szkoda ta, wynikajaca z ujawnienia osobom trzecim
dowodéw naukowych, nie jest poréwnywalna ze szkoda, ktérej dotyczylo postepowanie, w ktérym
wydano ww. postanowienie w sprawie Komisja przeciwko Pilkington Group, ktéra wynikata
z opublikowania w Internecie szczegétowych informacji handlowych, w szczegdélnosci poniewaz
w odréznieniu od szkody, ktérej dotyczyla wspomniana sprawa, szkoda, o ktérej mowa w niniejszej
sprawie, moze zosta¢ zidentyfikowana i wyrazona liczbowo.

Na rozprawie spo6iki InterMune przyznaly, ze w $wietle ww. postanowienia Komisja przeciwko
Pilkington Group istnienie ryzyka powaznej i nieodwracalnej szkody nie wynika z samego zarzucanego
naruszenia pewnych praw podstawowych, takich jak prawo wlasnosci lub prawo do ochrony informacji
poufnych.

Spolki InterMune wskazuja, ze szkoda finansowa, ktéra im grozi, nie moze zosta¢ zidentyfikowana
i wyrazona liczbowo w sposéb przedstawiony w pkt 54 ww. postanowienia Komisja przeciwko
Pilkington Group. Szkoda ta wynika zaréwno z przyszlego wykorzystania przez konkurentéw spétek
InterMune — a w szczegélnosci przez Boehringer Ingelheim GmbH, ktéra juz wniosta do EMA o ich
ujawnienie — informacji utajnionych w wersji skréconej zadanych dokumentéw w celu stworzenia
leku, ktéry konkurowalby z lekiem Esbriet, jak tez z utraty przez spoétki InterMune mozliwosci
uzyskania patentéw na przyszlos¢ z tego wzgledu, ze z chwilg ujawnienia tych informacji przez EMA
stalyby sie one czescig stanu techniki. Spétki InterMune wyjasniaja w tym kontekscie, ze ich strategia
w dziedzinie patentéow skupia sie na uzyskaniu patentéw odnosnie do zastosowania substancji
chemicznych, ktére sa juz znane, w szczegdlnosci pirfenidonu — substancji czynnej w leku Esbriet, do
nowych celéw terapeutycznych i ze nie zawsze jest mozliwe zlozenie wniosku dotyczacego takich
patentéow przed zlozeniem do EMA wniosku o PDO. Podkreslaja rowniez fakt, iz informacje zawarte
w zadanych dokumentach moglyby by¢ wykorzystywane przez konkurentéw tych spétek do celéw
uzyskania PDO dla produktéw leczniczych, ktére nastepnie konkurowalyby z lekiem Esbriet nie tylko
w Europie, lecz réwniez w calym $wiecie, a w szczegdlno$ci w krajach, gdzie reguly rzadzace
przejrzystoscia i prawami wlasnosci intelektualnej nie sa takie same jak w Europie.
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Ocena Trybunatu

Nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z art. 278 TFUE skargi wniesione do Trybunatu Sprawiedliwos$ci Unii
Europejskiej nie maja skutku zawieszajacego, jednakze Trybunal moze, jesli uzna, ze okolicznosci tego
wymagaja, zarzadzi¢ zawieszenie wykonania zaskarzonego aktu lub zgodnie z art. 279 TFUE zarzadzi¢
inne niezbedne $rodki tymczasowe. Tym samym zarzadzenie $rodkéw tymczasowych ma charakter
odstepstwa od zasady ogoélnej, zgodnie z ktéra akty przyjete przez instytucje Unii korzystaja
z domniemania zgodnosci z prawem i sa co do zasady wykonalne.

Artykut 104 ust. 2 regulaminu postepowania przed Sadem stanowi, ze wnioski w przedmiocie srodkéw
tymczasowych powinny okresla¢ ,przedmiot sporu, wskaza¢ okolicznosci niecierpiace zwloki, a takze
uprawdopodobni¢ z faktycznego i prawnego punktu widzenia konieczno$¢ zastosowania $rodka”.
Sedzia orzekajacy w przedmiocie $rodkéw tymczasowych moze tym samym zawiesi¢ wykonanie aktu
i zarzadzi¢ inne $rodki tymczasowe, jesli uprawdopodobniono, ze zastosowanie takich $rodkéw jest
zasadne prima facie z faktycznego i prawnego punktu widzenia (fumus boni iuris), i wykazano ich
pilny charakter w tym znaczeniu, ze ich ustanowienie i obowiazywanie przed wydaniem orzeczenia co
do istoty skargi jest niezbedne w celu unikniecia powaznej i nieodwracalnej szkody dla intereséw
strony, ktéra o nie wnosi. Przeslanki te sa kumulatywne, wobec czego wnioski o zastosowanie
srodkéw tymczasowych podlegaja oddaleniu, jezeli jedna z nich nie jest spetniona (ww. postanowienie
Komisja przeciwko Pilkington Group, pkt 35 i przytoczone tam orzecznictwo). Sedzia orzekajacy
w przedmiocie srodkéw tymczasowych dokonuje takze, w danym przypadku, wywazenia wchodzacych
w gre interesow (zob. postanowienie prezesa Trybunatu z dnia 23 lutego 2001 r. w sprawie C-445/00
R Austria przeciwko Radzie, Rec. s. I-1461, pkt 73).

W tym wzgledzie nalezy podkresli¢, ze postepowanie w przedmiocie $rodkéw tymczasowych ma na
celu zagwarantowanie pelnej skuteczno$ci przyszlego ostatecznego orzeczenia, by uniknac¢ luk
w ochronie prawnej zapewnianej przez Trybunal. By cel ten osiagna¢, pilny charakter nalezy ocenia¢
pod wzgledem niezbednosci orzeczenia tymczasowego dla unikniecia wyrzadzenia powaznej
i nieodwracalnej szkody stronie, ktéra wnosi o ochrone tymczasowa [zob. podobnie postanowienie
prezesa Trybunalu z dnia 14 grudnia 2001 r. w sprawie C-404/01 P(R) Komisja przeciwko Euroalliages
i in., Rec. s. I-10367, pkt 61, 62]. Strona ta jest zobowigzana do przedstawienia dowodu, Ze nie moze
ona oczekiwa¢ zakonczenia postepowania co do istoty sprawy bez odniesienia szkody tego rodzaju
(zob. postanowienie prezesa Trybunalu z dnia 12 pazdziernika 2000 r. w sprawie C-278/00 R Grecja
przeciwko Komisji, Rec. s. I-8787, pkt 14).

O ile prawda jest, ze dla wykazania istnienia powaznej i nieodwracalnej szkody nie jest konieczne, by
wystapienie szkody zostalo wykazane z bezwzgledna pewnoscia, i ze wystarczy, iz jest ona
w wystarczajacym stopniu prawdopodobna, to jednak strona wnioskujaca o ustanowienie $rodka
tymczasowego jest zobowiazana do udowodnienia okolicznosci, na jakich opiera ona
niebezpieczenstwo zaistnienia powaznej i nieodwracalnej szkody [postanowienie prezesa Trybunalu
z dnia 14 grudnia 1999 r. w sprawie C-335/99 P(R) HFB i in. przeciwko Komisji, Rec. s. 1-8705,
pkt 67].

Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z zaskarzonym postanowieniem szkoda przywolywana przez spotki
InterMune w niniejszej sprawie miataby wynika¢ z ujawnienia konkurentowi w calosci dokumentoéw,
ktére zawieraja rzekomo poufne dane, ktére moga by¢ wykorzystane przez niego lub ewentualnie
przez innych konkurentéw w celu produkcji i dopuszczenia wprowadzenia do obrotu ich wilasnych
lekéw. Dokumenty te, a w szczegélnosci informacje utajnione w wersji skréoconej zadanych
dokumentéw, dotycza badan klinicznych i nieklinicznych, a w szczegélnosci badan prowadzonych na
ludziach i zwierzetach, przeprowadzonych przez spétki InterMune w celu wykazania bezpieczenstwa
i skutecznosci leku Esbriet w ramach wniosku o PDO dla tego leku.
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W celu oceny istnienia ryzyka powaznej i nieodwracalnej szkody, bez uszczerbku dla badania fumus
boni iuris, ktére jest zwigzane z ta ocena, ale odrebne od niej, prezes Sadu powinien byl koniecznie
wyj$¢ z zalozenia, ze rzekomo poufne informacje rzeczywiscie takimi byly, zgodnie z twierdzeniami
spolek InterMune sformulowanymi zaréwno w ramach ich skargi, jak i w ramach postepowania
w przedmiocie srodkéw tymczasowych.

W tym zakresie nalezy zaznaczy¢, ze w pkt 36 i 37 zaskarzonego postanowienia prezes Sadu doszed! do
wniosku, iz istnieje ryzyko powaznej i nieodwracalnej szkody, na tej podstawie, ze wskutek
natychmiastowego ujawnienia rzekomo poufnych danych spétek InterMune moglyby zosta¢ naruszone
w sposob powazny i nieodwracalny ich prawo podstawowe do ochrony ich tajemnic zawodowych, jak
tez ich prawo podstawowe do skutecznego $rodka prawnego. Z pkt 40 i 41 tego postanowienia
wynika, ze prezes Sadu uznal, iz w zakresie ujawnienia rzekomo poufnych informacji podejscie
redukujace ochrone tajemnic zawodowych do szkody wylacznie finansowej nie jest wlasciwe, gdyz
podejécie takie nie uwzglednia praw podstawowych, na ktére powoluje sie wnoszacy o tymczasowa
ochrone tych informacji. Na poparcie tego rozumowania powolal si¢ on w szczegdélnosci na wejscie
w zycie traktatu z Lizbony, a takze na wynikajaca stad wzmocniong ochrone praw ustanowionych
w karcie.

Niemniej z orzecznictwa Trybunalu wynika, ze teza, zgodnie z ktéra szkoda jest z definicji
nieodwracalna, poniewaz dotyka sfery praw podstawowych, nie moze zosta¢ przyjeta, gdyz podniesienie
w abstrakcyjny sposéb naruszenia praw podstawowych nie jest wystarczajace dla wykazania, ze szkoda,
ktéra moglaby stad wynikna¢, ma sila rzeczy charakter nieodwracalny [zob. podobnie postanowienie
prezesa Trybunalu z dnia 15 kwietnia 1998 r. w sprawie C-43/98 P(R) Camar przeciwko Komisji
i Radzie, Rec. s. I-1815, pkt 46, 47]. Wzmocniona ochrona praw podstawowych wynikajaca z traktatu
z Lizbony nie podwaza tego orzecznictwa, poniewaz prawa te, a w szczegélnosci prawa, na ktére
powolano si¢ w niniejszej sprawie, byly juz chronione w prawie Unii przed wejsciem w zycie tego
traktatu (ww. postanowienie w sprawie Komisja przeciwko Pilkington Group, pkt 40).

Naruszenie niektérych praw podstawowych, takich jak zakaz tortur i nieludzkiego, ponizajacego
traktowania albo karania, ustanowiony w art. 4 karty, moze co prawda ze wzgledu na sam charakter
naruszonego prawa prowadzi¢ samo w sobie do nieodwracalnej i powaznej szkody. Niemniej zgodnie
z orzecznictwem przypomnianym w pkt 37 i 38 niniejszego postanowienia do strony, ktéra wnosi
o zarzadzenie $rodka tymczasowego, nalezy zawsze wykazanie i udowodnienie prawdopodobienistwa
wystapienia takiej szkody w jej konkretnym przypadku.

Jest tak w szczegélnosci w przypadku, gdy przedsiebiorstwo wystepuje o zarzadzenie S$rodkéow
tymczasowych, aby zapobiec ujawnieniu informacji rzekomo objetych tajemnica zawodowa. Stopien,
w jakim ujawnienie takich informacji wyrzadza powazng i nieodwracalng szkode, zalezy bowiem od
zestawienia okoliczno$ci takich jak w szczegélnosci znaczenie informacji na plaszczyznie zawodowej
i handlowej dla przedsiebiorstwa, ktére je dostarcza, oraz ich uzyteczno$¢ dla innych przedsiebiorstw,
ktére moga sie z nimi zapoznad, a nastepnie je wykorzystac.

Z og6lu powyzszych rozwazan wynika, ze prezes Sadu naruszyl prawo, stwierdzajac, w szczegélnosci
w pkt 36 i 37 zaskarzonego postanowienia, ze zarzucane naruszenie prawa podstawowego spoétek
InterMune do ochrony ich tajemnic zawodowych, ustanowionego w art. 339 TFUE, art. 8 EKPC
i art. 7 karty, jak réwniez prawa tych spélek do skutecznego srodka prawnego ustanowionego w art. 6
EKPC i art. 47 karty, wystarcza samo w sobie do wykazania ryzyka wystapienia powaznej
i nieodwracalnej szkody w okolicznosciach niniejszej sprawy.

Jezeli chodzi o konsekwencje, ktére nalezy wyciagnac¢ z tego naruszenia prawa, nalezy przypomnie¢, ze
zdaniem spoélek InterMune szkoda, ktéra im grozi, ma charakter powazny i nieodwracalny pomimo jej
handlowego i finansowego charakteru. Szkoda ta, wynikajaca z wykorzystania w przyszlosci informacji
utajnionych w wersji skroconej zadanych dokumentéw przez konkurentéw, a w szczegdlnosci przez
tego, ktory juz zwrdcit sie o ich ujawnienie do EMA, w celu stworzenia leku przeznaczonego do
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konkurowania z lekiem Esbriet, jak rowniez z utraty szansy na uzyskanie patentu, gdyz informacje te
stalyby sie odtad publiczne, nie moze by¢ zidentyfikowana i wyrazona liczbowo w rozumieniu ww.
postanowienia Komisja przeciwko Pilkington Group, pkt 54. Nalezy zbada¢, czy te argumenty
dotyczace szkody finansowej, moglyby uzasadnia¢ zastapienie uzasadnienia, podobnie jak dokonano
tego w ramach ww. postanowienia Komisja przeciwko Pilkington Group.

Jezeli chodzi o nieodwracalny charakter tej szkody, jest bezsporne, ze stwierdzenie przez Sad
niewazno$ci spornej decyzji co do jej istoty nie powodowaloby naprawienia szkody juz poniesionej
i przywrécenia sprawom ich pierwotnego ksztalttu, a mianowicie jezeli ujawnienie zadanych
dokumentéw nie byloby zakazane az do czasu ogloszenia tego orzeczenia co do istoty, szkoda zwigzana
z ewentualnym wykorzystaniem tych dokumentéw przez konkurentéw spoétek InterMune w toku
postepowania co do istoty sprawy nie mogtaby juz zosta¢ naprawiona.

Szkody o charakterze finansowym nie mozna jednak poza wyjatkowymi okoliczno$ciami uznaé za
nieodwracalng, poniewaz odszkodowanie pieniezne moze co do zasady przywréci¢ osobie
poszkodowanej sytuacje sprzed wystapienia szkody. Taka szkoda moze zosta¢é naprawiona
w szczegbélnosci w ramach skargi o odszkodowanie wniesionej na podstawie art. 268 TFUE
i 340 TFUE (ww. postanowienie w sprawie Komisja przeciwko Pilkington Group, pkt 50 i przytoczone
tam orzecznictwo).

Niemniej nalezy zaznaczy¢, ze szkoda o charakterze finansowym moze w szczegélnosci zosta¢ uznana
za nieodwracalng, jezeli szkody tej, nawet w razie jej wystgpienia, nie mozna okresli¢ liczbowo
[postanowienie wiceprezesa Trybunatu z dnia 7 marca 2013 r. w sprawie C-551/12 P(R) EDF przeciwko
Komisji, pkt 60 i przytoczone tam orzecznictwo].

Oczywiscie niepewno$¢ zwigzana z naprawa szkody o charakterze finansowym w ramach ewentualnej
skargi o odszkodowanie nie moze zosta¢ uznana sama w sobie za okoliczno$¢, ktéra moze wykazac
nieodwracalny charakter takiej szkody w rozumieniu orzecznictwa Trybunatu. Na etapie orzekania co
do srodkéw tymczasowych mozliwos¢ uzyskania podzniejszego naprawienia szkody o charakterze
finansowym w ramach ewentualnej skargi o odszkodowanie, ktéra moglaby zosta¢ wniesiona
w nastepstwie stwierdzenia niewaznos$ci zaskarzonego aktu, jest bowiem sila rzeczy niepewna.
Tymczasem postepowanie w przedmiocie $rodkéw tymczasowych nie ma na celu zastgpienia takiej
skargi o odszkodowanie w celu usuniecia tej watpliwosci, poniewaz jego celem jest zagwarantowanie
pelnej skutecznosci przysztego ostatecznego orzeczenia, jakie ma zapas¢ w postepowaniu co do istoty,
z ktérym zwiazany jest srodek tymczasowy, to znaczy w niniejszej sprawie w postepowaniu w sprawie
skargi o stwierdzenie niewazno$ci [postanowienie prezesa Trybunalu z dnia 14 grudnia 2011 r.
w sprawie C-446/10 P(R) Alcoa Trasformazioni przeciwko Komisji, pkt 55-57].

Inaczej jest natomiast, jezeli z oceny dokonanej przez sedziego orzekajacego w przedmiocie Srodkéw
tymczasowych, wyraznie wynika, ze podnoszona szkoda, z uwagi na jej charakter oraz stopien
prawdopodobieristwa jej wystapienia, nie bedzie mogla by¢ zidentyfikowana i wyrazona liczbowo
w sposéb adekwatny w razie jej wystapienia oraz ze w praktyce skarga o odszkodowanie nie
pozwolilaby w konsekwencji na jej naprawienie (ww. postanowienie w sprawie Komisja przeciwko
Pilkington Group, pkt 54).

W tym wzgledzie nalezy zaznaczy¢, ze ryzyko szkody finansowej, ktére grozi spélkom InterMune
w niniejszym przypadku, zwigzane w nastepstwie ujawnienia informacji utajnionych w wersji skréconej
zadanych dokumentéw z wykorzystaniem ich do celéw handlowych przez konkurentéw tych spélek, jak
tez z utrata mozliwosci uzyskania patentéw w przyszlosci, gdyz informacje te beda odtad stanowily
cze$¢ stanu techniki, nie jest poréwnywalne co do zasady — w szczegdlnosci jezeli chodzi o jego
charakter i stopienn prawdopodobienistwa jej wystapienia — z ryzykiem wynikajacym w postepowaniu,
w ktéorym wydano ww. postanowienie w sprawie Komisja przeciwko Pilkington Group,
z opublikowania w Internecie informacji handlowych szczegétowych i rzekomo poufnych dotyczacych
elementéw takich jak tozsamos¢ klientéw, liczba dostarczonych sztuk, kalkulacje cenowe i modyfikacje
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cen. Wystapienie szkody finansowej przywolywanej w ramach niniejszej sprawy wynikaloby bowiem
rzekomo z wykorzystania w przyszlosci przez konkurenta informacji utajnionych w wersji skréconej
zadanych dokumentéw lub braku uzyskania patentéw dotyczacych terapeutycznych zastosowan
substancji chemicznych, o ktére jeszcze nie ztozono wniosku.

Jak przypomniano w pkt 38 niniejszego postanowienia, z jednej strony cho¢ nie jest konieczne, by
wystapienie podnoszonej szkody zostalo wykazane z bezwzgledna pewnoscia, to powinna by¢ ona
w wystarczajagcym stopniu prawdopodobna, a z drugiej strony strona wnioskujaca o ustanowienie
$rodka tymczasowego jest zobowigzana do udowodnienia okolicznosci, na jakich opiera ona
niebezpieczenstwo zaistnienia powaznej i nieodwracalnej szkody.

W niniejszym postepowaniu nie mozna jednak wykluczy¢ w $wietle powyzszych rozwazan, jezeli chodzi
o rézne informacje utajnione w wersji skréconej zadanych dokumentéw, ujetych calosciowo lub
indywidualnie, ktérych ujawnienie niostoby zdaniem spétek InterMune ryzyko wyrzadzenia im
powaznej i nieodwracalnej szkody, ze spétki te sa w stanie wykaza¢ istnienie takiego ryzyka
w odniesieniu do ujawnienia niektérych z tych informacji, ostatecznie nie bedac jednocze$nie w stanie
przedstawi¢ takiego dowodu odno$nie do ewentualnego ujawnienia innych z tych informacji.

W tym wzgledzie, wbrew temu, co prezes Sadu uznal w pkt 21 zaskarzonego postanowienia, szybkos¢
wymagana w przedmiocie srodkéw tymczasowych nie moze sama w sobie sprzeciwia¢ sie w niniejszej
sprawie temu, by sedzia orzekajacy w przedmiocie $rodkéw tymczasowych zbadal pojedynczo
argumenty i dowody przedstawione w pierwszej instancji przez spéiki InterMune, ktére mialy wykaza¢
niezbedno$¢ zachowania poufnosci informacji utajnionych w wersji skréconej zadanych dokumentoéw,
aby unikna¢ narazenia tych spélek na powazna i nieodwracalna szkode. Poza tym z orzecznictwa
zaréwno Trybunalu, jak i Sadu wynika, ze sedzia orzekajacy w przedmiocie $rodkéw tymczasowych
moze — jezeli uzna to za wlasciwe — przyja¢ rozwiazania tymczasowe, w szczegdlnosci uwzgledniajace
wniosek o zawieszenie wykonania danego aktu w sposéb czesciowy (zob. podobnie postanowienia
prezesa Trybunalu: z dnia 15 pazdziernika 1974 r. w sprawie 71/74 R i RR Nederlandse Vereniging
voor de Fruit- en Groentenimporthandel i Nederlandse Bond van Grossiers in Zuidvruchten en ander
Geimporteerd Fruit przeciwko Komisji, Rec. s. 1031, pkt 5-8; z dnia 31 marca 1982 r. w sprawach
polaczonych 43/82 R i 63/82 R VBVB i VBBB przeciwko Komisji, Rec. s. 1241, pkt 9-12; a takze
postanowienie prezesa Sadu z dnia 16 czerwca 1992 r. w sprawach polaczonych T-24/92
R i T-28/92 R Langnese-Iglo i Scholler Lebensmittel przeciwko Komisji, Rec. s. 1I-1839, pkt 30-35,
pkt 1 i 2 sentencji).

W przypadku gdyby spoétki InterMune przedlozyly taki dowdéd w odniesieniu do niektérych
z informacji utajnionych w wersji skréconej zadanych dokumentéw, zasada skutecznej ochrony
sadowej ustanowiona w art. 47 karty wymaga, by Srodek tymczasowy, o ktéry wniosly, zostal
zarzadzony na ich rzecz w odniesieniu tylko do tych danych.

Nalezy zaznaczy¢ w tym wzgledzie, ze spétki InterMune w czeéci ich wniosku w przedmiocie srodkéw
tymczasowych przed Sadem dotyczacej fumus boni iuris, a w szczegdlnosci odnoszac sie do swojego
pierwszego zarzutu podniesionego w uzasadnieniu skargi o stwierdzenie niewaznosci, przypomnialy, ze
w piSmie z dnia 8 pazdziernika 2012 r. i zalaczniku do niego przedstawily szczegétowo swoje
zastrzezenia szczegélnie w odniesieniu do ujawnienia informacji utajnionych w wersji skrdéconej
zadanych dokumentéw. W konsekwencji prezes Sadu powinien byt zbada¢ w $wietle tych zastrzezen,
czy nie powinno sie zezwoli¢ na dostep do niektérych z tych informacji, w taki jednak sposéb, by
zezwolenie to nie spowodowalo, ze spétkom InterMune groziloby, z wystarczajacym stopniem
prawdopodobienstwa, ryzyko poniesienia powaznej i nieodwracalnej szkody.

W tych warunkach nalezy uchyli¢ zaskarzone postanowienie, a poniewaz w niniejszej sprawie stan

postepowania nie pozwala na wydanie orzeczenia, nalezy ja skierowa¢ do ponownego rozpoznania
przez Sad zgodnie z art. 61 statutu Trybunatu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskie;j.
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Z powyzszych wzgledéw wiceprezes Trybunalu postanawia, co nastepuje:

1) Postanowienie Prezesa Sadu Unii Europejskiej z dnia 25 kwietnia 2013 r. w sprawie T-73/13
R InterMune UK i in. przeciwko EMA zostaje uchylone.

2) Sprawa zostaje skierowana do Sadu Unii Europejskiej do ponownego rozpoznania.

3) Rozstrzygniecie o kosztach nastapi w orzeczeniu koniczacym postepowanie w sprawie.

Podpisy
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