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W Zbierka sudnych rozhodnuti

UZNESENIE PODPREDSEDU SUDNEHO DVORA

z 28. novembra 2013 *

»Odvolanie — Uznesenie o nariadeni predbezného opatrenia — Nariadenie (ES) ¢. 1049/2001 —
Pristup k dokumentom institicii — Dokumenty drzané Eurépskou agentirou pre lieky v ramci ziadosti
o povolenie na uvedenie lieku na trh — Rozhodnutie spristupnit dokumenty tretej osobe — Informacie,

ktoré este nie s pristupné verejnosti — Vdzna a nenapravitelnd ujma — Dokaz”
Vo veci C-390/13 P(R),

ktorej predmetom je odvolanie podla ¢ldnku 57 druhého odseku Statitu Stidneho dvora Eurdpskej
unie, podané 5. jila 2013,

Eurépska agentuara pre lieky (EMA), v zastipeni: T. Jabtoniski, A. Humphreys, A. Spina a N. Rampal
Olmedo, splnomocneni zastupcovia,

odvolatelka,
dalsi Gcastnici konania:
InterMune UK Ltd, so sidlom v Londyne (Spojené kralovstvo),
InterMune Inc., so sidlom v Brisbane (Spojené staty),
InterMune International AG, so sidlom v Muttenzi (Svajé¢iarsko),

v zastipeni: T. de la Mare, QC, a F. Campbell, barrister, ktorych splnomocnili I. Dodds-Smith
a A. Williams, solicitors,

zalobkyne v prvostupnovom konani,
ktoré v konani podporuje:

European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs AISBL (Eucope), so sidlom v Bruseli
(Belgicko),

v zastapeni: F. Louis a P. Gey, avocats,
vedlajsi Gcastnik konania v odvolacom konani,
PODPREDSEDA SUDNEHO DVORA,

po vypocuti prvého generdlneho advokata P. Cruza Villaldna,

* Jazyk konania: anglictina.
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vydal toto

Uznesenie

Svojim odvolanim Eurdpska agentira pre lieky (EMA) navrhuje zruSenie uznesenia predsedu
Vseobecného sidu Eurdpskej unie z 25. aprila 2013, InterMune UK a i/EMA (T-73/13 R, dalej len
»napadnuté uznesenie“), ktorym tento na jednej strane nariadil tejto agentire odklad vykonu
rozhodnutia EMA/24685/2013 z 15. janudra 2013 o spristupneni niektorych dokumentov tretej osobe
podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. mdja 2001 o pristupe
verejnosti k dokumentom Eurépskeho parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145, s. 43; Mim. vyd.
01/003, s. 331), tykajucich sa pristupu k dokumentom ,2.4 Podrobny predklinicky sthrn® ,2.5
Podrobny Kklinicky sthrn®, ,2.6 Predklinicky sihrn“ a ,2.7 Klinicky sdhrn“ (dalej len ,pozadované
dokumenty“) predlozenych spolo¢nostami InterMune UK Ltd, InterMune Inc. a InterMune
International AG (dalej spolo¢ne len ,spolo¢nosti InterMune“) v rdmci ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh (dalej len ,AMM?") lieku Esbriet (dalej len ,sporné rozhodnutie“), a na druhej strane,
ulozil EMA povinnost nespristupnit verziu pozadovanych dokumentov, ktord je podrobnejsia ako
cenzurovand verzia tychto dokumentov ozndmend spolo¢nostami InterMune EMA 8. oktébra 2012.

Pravny ramec a spravna prax EMA
Pravny ramec a spravna prax EMA boli v bodoch 1 az 11 napadnutého uznesenia zhrnuté takto:

»1 Eurdpska agentura pre lieky EMA zriadend nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy spolocenstva pri povolovani liekov na
humaénne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym
sa zriaduje Eurépska agenttra pre lieky (U. v. ES L 136, s. 1; Mim. vyd. 13/034, s. 229) ma
v prvom rade za ciel chrdnit a podporovat verejné zdravie a zdravie zvierat pri vykondvani
hodnotenia a dozoru nad liekmi na humanne pouzitie a na veterindrne pouzitie. V tejto savislosti
je EMA poverena vykonavanim vedeckého posudenia ziadosti o AMM liekov v Eurépskej tnii
(centralizovany postup). Podla ¢lanku 57 ods. 1 prvého pododseku nariadenia ¢. 726/2004 EMA
poskytne clenskym Stitom a inStitticidm spolocCenstva najlepSie mozné vedecké informacie
k akejkolvek otdzke, ktord sa vztahuje na hodnotenie kvality, bezpe¢nosti a Géinnosti liekov na
humadnne pouzitie alebo na veterinarne pouzitie, ktord je jej predlozena.

2 Podla nariadenia ¢. 726/2004 musia byt niektoré kategérie liekov, vratane liekov ziskanych
biotechnolégiou, ako je Esbriet, ktory je predmetom tohto konania, schvalované centralizovanym
postupom podla tohto nariadenia. Tento postup zahrna predlozenie ziadosti o AMM dotknutou
farmaceutickou spolo¢nostou, ktort preskima EMA, a rozhodnutie Eurépskej komisie o AMM.
Informadcie, ktoré m4 ziadatel o AMM predlozit EMA, musia obsahovat kvalitativnu dokumentéciu
(informacie o zlozeni vyrobku a opis vyrobnych postupov), predklinické udaje (fyzické, chemické,
biologické a mikrobiologické informacie, ako aj vysledky testov na zvieratich) a vysledky
klinickych skusok (vykonané testy a informdcie hodnotiace pouzitie vyrobku na cloveku) na dcely
dokézania liecebného pouzitia vyrobku. Po udeleni AMM moéze byt jeho podrobny obsah
predmetom zmien a doplneni, ktoré mozu siahat od jednoduchej administrativnej zmeny az
k vyznamnym zmendm, ako sd pridanie novej liecebnej indikdcie.

3 Clanok 73 prvy odsek nariadenia ¢. 726/2004 vyhlasuje nariadenie ¢. 1049/2001, ktoré zabezpecuje

¢o najdirsi pristup verejnosti k dokumentom, ktoré maji institticie Unie, za uplatnitelné na
dokumenty v drzbe EMA.
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4 Clanok 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001 stanovuje, Ze institticie odmietnu pristup k dokumentu
v pripade, ak by sa jeho uverejnenim porusila ochrana, najma obchodnych zdujmov fyzickej alebo
pravnickej osoby, vritane dusevného vlastnictva, pokial neprevdzi verejny zdujem na jeho
zverejneni. V pripade dokumentov tretich osob, ¢lanok 4 ods. 4 nariadenia ¢. 1049/2001
spresnuje, ze pokial ide o dokumenty tretej osoby a nie je jasné, ¢i dokument moze alebo nemoze
byt zverejneny, institdcie sa poradia s tretou osobou s cielom posudit, ¢i sa mdze pouzit vynimka
podla odseku 2. Clanok 4 ods. 6 nariadenia ¢. 1049/2001 stanovuje, Ze ak sa vynimka alebo
niekolko uvedenych vynimiek vztahuju iba na urcita ¢ast pozadovaného dokumentu, zostévajuce
Casti dokumentu sa zverejnia.

5 Podla ¢lanku 80 prvého odseku nariadenia ¢. 726/2004 EMA prijme pravidld na zabezpecenie
pristupu verejnosti k regula¢nym, vedeckych alebo technickym informdcidm, tykajacim sa
povolovania alebo kontroly liekov, ktoré nemaji povahu obchodného tajomstva. Preto EMA
19. decembra 2006 prijala predpis na vykonanie nariadenia ¢. 1049/2001 o pristupe k svojim
dokumentom. Clénok 4 tohto predpisu stanovuje, ze dokumenty EMA st zatriedené do troch
nasledujucich kategorii: ,Verejny’, ,Obmedzené Sirenie‘ alebo ,Doverny’.

6 V stlade s politikou tykajucou sa pristupu k svojim dokumentom, ktoré EMA ststavne
uplatiiovala az do roku 2007, sa pristup verejnosti k dokumentom obsiahnutym v spise, ktory
predlozila spolo¢nost na tcely ziskania AMM, vratenie klinickych a predklinickych informadcii, vo
vSeobecnosti zamietal z dovodu, ze takéto udaje patrili pod vynimky upravené tymto vykondavacim
predpisom, a konkrétnejsie jeho ¢lankom 3 ods. 2 pism. a), ktory — na zéklade ustanoveni ¢lanku 4
ods. 2 prvého pododseku nariadenia ¢. 1049/2001 — odkazuje na ochranu obchodnych zaujmov
fyzickej osoby alebo pravnickej osoby, vratane dusevného vlastnictva.

7 'V roku 2007 vyskumné a informacné centrum v oblasti zdravia poziadalo EMA o pristup
k spravam o klinickych studiach tykajtcich sa dvoch liekov. EMA odmietla poskytndt pristup
s tvrdenim, Ze uverejnenie dokumentov by ohrozilo obchodné zdujmy vyrobcov tychto liekov.
Vyskumné a informacné centrum sa teda obrdtilo na Eurépskeho ombudsmana, ktory po
preskiimani predmetnych sprav dospel k zéveru, ze neobsahuju informécie o zlozeni liekov, ani
iné doverné obchodné informicie. Podla neho by teda ich uverejnenie neohrozilo obchodné
zaujmy odvetvia. Vo svojom odporucani teda Ombudsman vyzval EMA, aby dokumenty
uverejnila.

8 Vo svojej odpovedi z 31. augusta 2010 EMA vyhlasila svoje rozhodnutie poskytndt pristup
k uvedenym sprdvam a zaviazala sa na prijatie primeranych opatreni podla ndvrhu ombudsmana.
V sulade s jeho odporucaniami teda EMA 30. novembra 2010 prijala nova politiku v oblasti
pristupu k svojim dokumentom. V tlacovom oznameni, ktoré bolo stcastou tejto politiky, EMA
vyhlasila, ze dokumenty, ktoré jej boli predlozené v ramci ziadosti o AMM, ako su klinické
a predklinické informdcie, mozu byt uverejnené pod podmienkou, ze rozhodovaci proces tykajuci
sa predmetnej ziadosti bol ukonceny. Tato nova politika pristupu k dokumentom EMA
nadobudla Gc¢innost 1. decembra 2010.

9  Na zdklade tejto novej politiky EMA vypracovala tabulku vysledkov pre rozne dokumenty, ktoré
ma v drzbe. Pokial ide konkrétne o spis AMM alebo aktualizdciu a zmeny tohto spisu, vratane
klinickych a predklinickych informacii, povazuju sa za ,verejné’, teda mozu byt uverejnené najma
vtedy, ak je rozhodnutie Komisie o AMM dostupné pre dotknuty liek. Tabulka vysledkov bola
v marci 2012 doplnend usmerneniami EMA a riaditelov vnutrostitnych agentir pre lieky
tykajicimi sa typu informdcii zaclenenych do ziadosti o AMM, ktoré moézu byt uverejnené po
kone¢nom rozhodnuti o ziadosti. Cielom je umoznit prijatie koherentného pristupu na ucely
poskytnutia usmerneni k identifikicii dovernych obchodnych informdcii, ktoré musia byt po
udeleni AMM chréanené.
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Podla usmerneni st sucastou obchodného tajomstva: podrobné informacie o kvalite a vyrobe
liekov; informécie o vyvoji vyrobku, vritane podrobnych informicii o syntéze a vyrobe ucinnej
latky; tvorba, skdsobné postupy, validdcia, ako aj vyrobcovia a dodavatelia ucinnej latky
a excipientov (vehikulum); podrobné opisy vyrobnych postupov a kontroly kone¢ného vyrobku.
Naproti tomu informdcie zahfnajice klinicky a predklinicky vyvoj lieku nie si samy osebe
doverné, a teda mozu byt uverejnené. Predklinické stidie st urcené najmi na identifikovanie
farmakologickych vlastnosti na pochopenie toxikologického profilu lieku, kym klinické skusky st
stadie urcené na odhalenie alebo overenie ucinkov jedného alebo viacerych experimentalnych
liekov, pricom prdvna Gprava tychto skisok md za ciel zarucit ochranu prév, bezpecnosti a blaha
ucastnikov, a aby boli vysledky skisok vierohodné.

EMA v désledku toho po nadobudnuti G¢innosti novej politiky v oblasti pristupu k dokumentom
spristupnuje dokumenty predlozené v ramci ziadosti o AMM, vratane klinickych a predklinickych
informdcii, na zdklade Ziadosti o spristupnenie podla nariadenia ¢. 1049/2001.

Okolnosti predchadzajice sporu a konanie pred sudcom rozhodujacim o navrhu na nariadenie
predbezného opatrenia

Okolnosti predchadzajice sporu boli zhrnuté v bodoch 12 az 15 napadnutého uznesenia takto:

»12 Spoloc¢nosti InterMune patria do farmaceutickej a biotechnologickej skupiny InterMune, zalozenej

13

14

15

v roku 1998 v Spojenych statoch, ktorej cinnosti sa zameriavaji na rozvoj a obchodovanie
s terapiami v oblasti pneumoldgie a vzacnych fibrotickych choréb. Od februdra 2011 st drzitelom
AMM vydaného Komisiou pre liek Esbriet, ktory obsahuje u¢innu latku Pirfenidon, a ktory je
schvéleny pre liecbu idiopatickej plicnej fibrézy.

V auguste 2012 farmaceutickd spolo¢nost Boehringer Ingelhem GmbH, konkurujica
spolo¢nostiam InterMune poziadala EMA o poskytnutie pristupu k dokumentom, ktoré
spolo¢nosti InterMune predlozili v ramci ziadosti o AMM pre liek Esbriet. Ide o pozadované
dokumenty. Tieto dokumenty obsahuju informécie tykajace sa ski$ok na Iudoch a na zvieratich,
ktoré maju preukazat bezpec¢nost a Gcinnost lieku Esbriet na tcely ziskania AMM.

Spolocnosti InterMune po tom, ¢o boli EMA informované o tejto ziadosti o pristup, v liste
z 8. oktébra 2012 podrobne vysvetlili ich ndmietky proti uverejneniu a predlozili cenzurovand
verziu pozadovanych dokumentov so zdoéraznenim, Ze tito verzia by mohla byt ozndmena
spolo¢nosti Boehringer Ingelheim. Naproti tomu oznadili udaje, ktoré zatial neboli verejne
pristupné a povazovali ich za ddverné a ktoré by mohli byt pre konkurujicu spolo¢nost
hodnotné, s vysvetlenim dbvodov, pre ktoré by mohlo ich spristupnenie ohrozit ich obchodné
zaujmy.

Napriek tomu EMA spornym rozhodnutim ozndmila spolo¢nostiam InterMune, Ze podla
nariadenia ¢. 1049/2001 ma v dGmysle vyhoviet ziadosti o pristup k pozadovanym dokumentom
v celom rozsahu...”

Navrhom podanym do kanceldrie VSeobecného sudu 11. februdra 2013 spoloc¢nosti InterMune podali
zalobu smerujucu k ciastocnému zru$eniu sporného rozhodnutia v rozsahu, v akom povoluje
spristupnenie informdcii, ktoré zatial nie s verejne pristupné. Na podporu tejto zaloby v podstate
uvadzaju, ze sporné rozhodnutie porusuje ¢lanok 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001 a ich zakladné
pravo na ochranu informdcii, ktoré s sucastou obchodného tajomstva a maju dévernt povahu podla
¢lanku 7 Charty zékladnych prav Eurépskej unie (dalej len ,Charta®).
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Samostatnym podanim doru¢enym do kanceldrie VSeobecného sidu v tento isty den spoloc¢nosti
InterMune podali navrh na nariadenie predbezného opatrenia, v ktorom v podstate ziadali, aby
predseda Vseobecného sudu:

— odlozil vykon sporného rozhodnutia v rozsahu, v akom povoluje uverejnenie informdcii, ktoré zatial
nie su verejne pristupné az do ¢asu, kym Vseobecny sud rozhodne o zalobe vo veci samej,

— nariadil EMA, aby sa zdrzala spristupnenia tychto informacii do ¢asu, kym Vseobecny sud rozhodne
o zalobe vo veci samej, a

— zaviazal EMA na ndhradu trov konania.

Vo svojich pripomienkach k ndvrhu na nariadenie predbezného opatrenia podanych do kancelarie
Vseobecného sidu 5. marca 2013 EMA ziadala, aby predseda Vseobecného stidu

— zamietol navrh na nariadenie predbezného opatrenia a
— zaviazal spolo¢nosti InterMune na nahradu trov konania.

Néavrhom podanym do kanceldrie Vseobecného stdu 2. aprila 2013 European Confederation of
Pharmaceutical Entrepreneurs AISBL (Eucope), ktord zastupuje zaujmy viac ako 900 eurdpskych
farmaceutickych a biotechnologickych spolo¢nosti, najma malych a strednych podnikov, podala navrh
na vstup do konania ako vedlaj$i t¢astnik na podporu névrhov spolo¢nosti InterMune.

Napadnuté uznesenie

V bodoch 20 a 22 napadnutého uznesenia predseda Vseobecného sudu pripomenul, ze medzi
ucastnikmi konania je spor spocivajtci v tom, Ze spolo¢nosti InterMune, ktoré oznamili EMA zoznam
udajov, ktoré povazovali za doverné, ako aj cenzurovanu verziu pozadovanych dokumentov, a posledna
menovana sa napriek tomu, ze tito nerozhodla o dévodnosti tejto cenzurovanej verzie ani o tom, ¢i
maju rozne udaje uvadzané spolo¢nostami InterMune skutocne doverny charakter, domnievala, ze
pozadované dokumenty musia byt na zdklade svojej povahy v celom rozsahu spristupnené.
S prihliadnutim na rychlost, ktord sa vyzaduje v konani o nariadeni predbezného opatrenia, a na
docasnost tohto konania, ktoré podla tohto sudcu znemoziuji vykonanie konkrétneho
a individudlneho posiudenia tdajne dovernych klinickych a predklinickych informdécii, a z tohto
dovodu skrytych v cenzurovanej verzii pozadovanych dokumentov (dalej len ,informdcie skryté
v cenzurovanej verzii pozadovanych dokumentov®), sa predseda Vseobecného sidu rozhodol
preskimat, ¢i mali tieto informdcie, ktoré boli ozndmené EMA v ramci ziadosti o AMM pre liek,
pozivat predbeznu ochranu z dovodu ich samotnej povahy. Preto rozhodol, Ze jeho preskimanie sa
tyka povahy uvedenych informdcii, skimanych ako celok tak, ako vyplyvaju z listu spoloc¢nosti
InterMune z 8. oktébra 2012.

Predseda Vseobecného stdu s odkazom na svoje uznesenie z 11. marca 2013, Pilkington
Group/Komisia (T-462/12 R, body 24 a 25) v bodoch 23 az 27 napadnutého uznesenia pripomenul na
jednej strane, ze nariadenie predbeznych opatreni podlieha dvom kumulativnym podmienkam
tykajicim sa, v prvom rade, naliehavosti ich nariadenia v tom zmysle, ze na Gcely zabranenia vaznej
a nenapravitelnej ujme na zdujmoch Gcastnika konania, ktory ich navrhol, je nevyhnutné, aby boli
tieto opatrenia vydané a ich ucinky nastali pred rozhodnutim o zalobe vo veci samej, a v druhom
rade, podmienky, ze nariadenie tychto predbeznych opatreni je na prvy pohlad odévodnené skutkovymi
a pravnymi dovodmi (fumus boni iuris). Predseda Vseobecného sidu na druhej strane uviedol, Ze sudca
rozhodujici o ndvrhu na nariadenie predbezného opatrenia pristipi, ak je to potrebné, aj k zvazeniu
zdujmov. Uviedol, Ze tento sudca md $iroki mieru volnej tvahy pri rozhodovani o spdsobe, akym
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musia byt tieto rozne podmienky preskimané, a kedze predpokladal, Ze ma vsetky potrebné podklady
na rozhodnutie o ndvrhu bez ustneho vypocutia Gcastnikov konania, rozhodol sa spolo¢ne preskimat
otazky tykajlice sa zvdzenia zdujmov a naliehavosti.

V bodoch 28 a 29 napadnutého uznesenia predseda Vseobecného sidu s odkazom na body 28 a 29 uz
citovaného uznesenia Pilkington Group/Komisia pripomenul, ze zvdzenie dotknutych zaujmov spociva
v tom, ze sudca rozhodujici o navrhu na nariadenie predbezného opatrenia urci, ¢i zdujem ucastnika
konania, ktory navrhuje nariadenie predbezného opatrenia, prevazuje nad zdujmom na okamzitom
uplatnovani aktu dotknutého tymito opatreniami, tak, Ze konkrétne preskima otazku, ¢i pripadné
zruSenie tohto aktu sidom rozhodujicim vo veci samej umozni zvratit situdciu, ktora by bola
vyvoland jeho okamzitym vykonom, a naopak, ¢i odklad vykonu uvedeného aktu je takej povahy, ze by
branil jeho plnému uc¢inku v pripade, ze by bola Zzaloba vo veci samej zamietnutd. Predseda
Vseobecného sidu dalej uviedol, Ze rozhodnutie sudcu rozhodujuceho o ndvrhu na nariadenie
predbezného opatrenia musi mat predbezni povahu v tom zmysle, ze nemoéze prejudikovat obsah
budiiceho rozhodnutia vo veci samej, ani znemoznit jeho vykon tym, ze ho zbavi potrebného tucinku.

Predseda Vseobecného sidu dalej v bodoch 31 a 32 napadnutého uznesenia uviedol, Ze na
zabezpecenie potrebného ucinku rozsudku, ktorym sa zrusuje sporné rozhodnutie, by museli byt
spolo¢nosti InterMune schopné zabranit tomu, aby EMA poskytla pristup k informécidam skrytym
v cenzurovanej verzii pozadovanych dokumentov, pretoze tento rozsudok a jeho vykon by boli
zbavené potrebného Gcinku, ak by bol navrh na nariadenie predbezného opatrenia zamietnuty, kedze
toto zamietnutie by umoznilo EMA poskytnat k tymto informacidm okamzity pristup, a to bez ohladu
na skuto¢nost, ze ani ich skuto¢né spristupnenie by pravdepodobne spolo¢nosti InterMune
nepripravilo o zdujem na konani vo veci zrusenia sporného rozhodnutia.

V dosledku toho v bode 33 napadnutého uznesenia predseda Vseobecného sudu po zvazeni dotknutych
zaujmov dospel k zaveru, Ze zdujem hijeny spolo¢nostami InterMune prevazuje nad zdujmom EMA na
zamietnuti ndvrhu na nariadenie predbezného opatrenia. Existencia prava osoby, ktord poziadala
o spristupnenie informdcii skrytych v cenzurovanej verzii pozadovanych dokumentov, na pristup
k dokumentom podla ¢ldnku 15 ods. 3 ZFEU, nemoze tento zdver vyvritit, pokial by bol vykon tohto
prava v pripade nariadenia pozadovanych predbeznych opatreni iba odloZeny, zatial ¢o pravo
spolo¢nosti InterMune na ochranu dovernej povahy tychto informdcii by bolo v pripade zamietnutia
navrhu na nariadenie predbezného opatrenia zoslabené az na nicotnost.

V bode 34 tohto uznesenia sa predseda Vseobecného sidu domnieval, ze ak by bol vysledok zvazenia
zdujmov v prospech spolo¢nosti InterMune, z tohto hladiska by sa javilo nevyhnutné chranit zdujem
hdjeny tymito spolo¢nostami, stile by vsak bolo nutné rozhodnut, ¢i tymto tcastnikom konania hrozi
vdzna a nenapravitelnd ujma, ak by doslo k zamietnutiu ich ndvrhu na nariadenie predbezného
opatrenia. V tejto savislosti spolo¢nosti InterMune tvrdili, Ze situdcia, ktora by vznikla spristupnenim
pozadovanych dokumentov, by bola nenapravitelna.

Predseda Vseobecného sidu v bode 35 napadnutého uznesenia uviedol, Ze podla spolo¢nosti
InterMune, ktoré sa odvoldvaju na uznesenie predsedu Vseobecného sidu zo 16. novembra 2012,
Akzo Nobel a i./Komisia (T-345/12 R) by v pripade uverejnenia informadcii skrytych v cenzurovanej
verzii pozadovanych dokumentov pred ukoncenim konania vo veci samej, tieto spolo¢nosti mohli byt
zbavené uc¢inného prostriedku ndpravy porusenia ich zdkladnych prdv, najmd prdva na ochranu
sluzobného tajomstva. Ujma, ktord by totiz mohla byt sposobend spolo¢nostiam InterMune, ktoré
vyrabaji a predavaju iba jediny liek, spristupnenim tychto informdcii, by bola zvlast zavazna.
Skutocnost, ze spristupnenie ziada konkurent tychto spolo¢nosti, aby mohol nendvratne zlepsit svoje
sutazné postavenie, tdto analyzu iba potvrdzuje. Ak by sa tieto informdacie mohli stat verejne
pristupné, akékolvek nésledné zru$enie sporného rozhodnutia by bolo zbavené potrebného ucinku.
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V bodoch 36 a 37 tohto uznesenia predseda Vseobecného sidu rozhodol, ze podmienka tykajica sa
naliehavosti je v zdsade splnend. Domnieval sa, ze uverejnenie informadcii skrytych v cenzurovanej
verzii pozadovanych dokumentov by totiz nezvratnym spdsobom porusilo pravo na ochranu
sluzobného tajomstva, ktorého sa moézu spolo¢nosti InterMune dovoldvat na zdklade clanku 339
ZFEU, ¢lanku 8 Eurépskeho dohovoru o ochrane Iudskych prav a zakladnych slobod, podpisaného
v Rime 4. novembra 1950 (dalej len ,EDLP“), a ¢ldnku 7 Charty. Okrem toho spolo¢nosti InterMune
by ¢elili riziku porusenia ich zakladného prava na G¢innd sidnu ochranu zakotveného v ¢lanku 6 EDLP
a v ¢lanku 47 Charty, ak by mohla EMA uverejnit tieto informdcie este predtym, ako Vseobecny sud
rozhodne o Zalobe vo veci same;j.

V bode 38 a nasl. napadnutého uznesenia predseda Vseobecného stidu zamietol tvrdenia v opa¢nom
zmysle uvddzané EMA. V tejto stvislosti v bode 39 tohto uznesenia uviedol, ze pozndmka EMA, podla
ktorej nariadenie predbeznych opatreni pozadovanych spolo¢nostami InterMune by sposobilo, zZe
informdacie skryté v cenzurovanej verzii pozadovanych dokumentov by uz neboli ,verejné”, ale
»doverné”, nema vyznam pri skimani podmienky tykajicej sa naliehavosti, pretoze tito poznamka sa
tyka skor podmienky fumus boni iuris. V bodoch 40 a 41 uvedeného uznesenia sa tiez domnieval, ze
tvrdenia EMA o (cisto finan¢nej povahe ujmy nemoézu uspiet, pretoze ak ide o spristupnenie udajne
dovernych informacii, pristup, ktory banalizuje porusenie sluzobného tajomstva na cisto finan¢na
yjmu, nie je primerany v rozsahu, v akom nezohladiuje uvddzané zikladné prava. Predseda
Vseobecného sidu s odkazom na bod 53 uz citovaného uznesenia Pilkington Group/Komisia spresnil
v tomto smere, ze najneskdr po nadobudnuti Gcinnosti Lisabonskej zmluvy 1. decembra 2009, ktorou
bola Charta povy$ena na droven pramena primdrneho prava Unie a ktoré podla ¢lanku 6 ods. 1
prvého pododseku ZEU stanovuje, ze Charta méd rovnaki pravnu silu ako Zmluvy, by hroziace riziko
vazneho a nenapravitelného porusenia zékladnych prav vyplyvajicich z ¢lankov 7 a 47 Charty v tejto
oblasti muselo byt oznacené za ujmu, ktord odovodnuje nariadenie navrhovaného predbezného
opatrenia.

V bode 43 a nasl. napadnutého uznesenia predseda VSeobecného suidu preskimal podmienku tykajacu
sa fumus boni iuris. Po tom, ¢o v bode 43 uvedeného uznesenia pripomenul, ze tito podmienka je
splnend, ked sa aspon jeden z dovodov uvddzanych ucastnikom konania, ktory navrhuje nariadenie
predbezného opatrenia na podporu svojej zZaloby vo veci samej, zdd na prvy pohlad relevantny
a v kazdom pripade nie nedovodny, sa v bode 44 tohto uznesenia domnieval, Ze v $pecifickom
kontexte predbeznej ochrany udajne dovernych informadcii, ako st informdcie skryté v cenzurovanej
verzii pozadovanych dokumentov, sudca rozhodujici o nadvrhu na nariadenie predbezného opatrenia
moze v zasade dospiet k zdveru, ze fumus boni iuris neexistuje len v pripade, ze predmetné informacie
zjavne nie si dodvernej povahy, inak hrozi, Ze by bola porusena zasada, Ze konanie o nariadeni
predbezného opatrenia je nevyhnutne vedlajsim a predbeznym konanim, alebo by vzniklo
bezprostredné riziko, ze budu porusené zakladné prava, na ktoré sa odvolaval ucastnik konania, ktory
poziadal o predbezna ochranu tychto prav.

Prave s ohladom na tieto ivahy predseda Vseobecného sudu v bodoch 45 az 47 napadnutého uznesenia
preskimal tvrdenia predloZené spolo¢nostami InterMune na podporu ich Zaloby vo veci samej. Podla
tychto spolo¢nosti st informdcie skryté v cenzurovanej verzii pozadovanych dokumentov predmetom
obchodného tajomstva a prava dusevného vlastnictva. EMA nepristipila k podrobnému postdeniu
tvrdeni a dokazov predlozenych uvedenymi spolo¢nostami svedciacich o dovernej povahe tychto
informdcii a nevykonala riadne zvazenie zdaujmov pozadované clankom 4 ods. 2 nariadenia
¢. 1049/2001, s cielom posadit, ¢i existuje verejny zdujem na spristupneni tychto informécii, ktory ma
prednost pred potrebou chranit ich obchodné zaujmy pred skodou vyplyvajucou z takéhoto
spristupnenia. Spolo¢nosti InterMune zddraznuji poziadavky ochrany obchodného tajomstva
vyplyvajice najmé z ¢lanku 80 nariadenia ¢. 726/2004, podla ktorého je potrebné poskytnut verejnosti
pristup k informdcidm o dohlade nad liekmi, pokial tieto informdcie nemaju dovernt povahu,
a pripominaju, ze v neddvnej judikatire Sudny dvor potvrdil nevyhnutnost vykladat vynimky stanovené
v Clanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001 takym sposobom, aby sa zabezpecil stulad so zdujmami
chranenymi inymi aktmi prava Unie.
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V bodoch 48 a 49 napadnutého uznesenia predseda Vseobecného sidu pripomenul, ze podla EMA
spristupnenie udajne dovernych informdcii je zaloZzené vylucne na novej politike pristupu
k dokumentom tejto institicie, ktora nadobudla uc¢innost 1. decembra 2010. Okrem toho neexistuje
ziadne ustanovenie prdva Unie, na zdklade ktorého by sa mali dokumenty predlozené Ziadatelom
o AMM, ktoré obsahuji informdicie o vysledkoch klinickych skusok, povazovat za doverné. EMA
nepopiera, ze niektoré casti rozsiahlej dokumentédcie predlozené ziadatelom o AMM obsahuju
informdcie, ktoré patria pod obchodné tajomstvo, ale je nerozumné tvrdit, ze ddajne ddverné
informdcie tykajuce sa bezpec¢nosti alebo tGcinkov liekov na zdravie Iudi a na zivotné prostredie, by
mali pozivat rovnakd droven ochrany.

Prave s ohladom na tieto dvahy uvedené v bodoch 45 az 49 napadnutého uznesenia predseda
Vseobecného sidu v bodoch 50 az 53 uvedeného uznesenia rozhodol, zZe samotny spis neumoznuje
vyvodit prima facie zaver o zjavnej neexistencii fumus boni iuris. Tento sudca sa totiz domnieval, Ze
neexistuje judikattra, ktora by podévala jasni odpoved na otdzku, ktord md vyriesit rozsudok vydany
neskor$ie vo veci samej, a to otdzku, ¢i sporné rozhodnutie zalozené na novej politike pristupu
k dokumentom EMA porusuje pravo spolocnosti InterMune na sluzobné tajomstvo, zarucené
¢lankom 339 ZFEU, ¢lankom 8 EDLP a ¢lankom 7 Charty, tym, Ze informacie skryté v cenzurovanej
verzii pozadovanych dokumentov maju dovernt povahu, a preto musia byt chrdnené proti kazdému
spristupneniu. Predseda Vseobecného sidu na zéklade toho vyvodil zaver, Ze takiato zdsadnid otazka
nemoze byt po prvykrat rozhodnutd sudcom rozhodujicim o ndvrhu na nariadenie predbezného
opatrenia, a Ze naopak vyzaduje podrobné preskimanie v ramci konania vo veci same;j.

Predseda Vseobecného siidu v bode 54 napadnutého uznesenia takisto rozhodol, ze v kazdom pripade
je povinnostou sudcu rozhodujiceho vo veci samej, aby rozhodol o otizke, ¢i je spristupnenie
informdcii skrytych v cenzurovanej verzii pozadovanych dokumentov odovodnené vyssim verejnym
zaujmom, tak, ze na tento ucel vykond zvdzenie zdujmov medzi obchodnym zdujmom spoloc¢nosti
InterMune na tom, aby tieto informdacie neboli spristupnené, a vSeobecnym zaujmom, ktory ma
zarucit verejnosti ¢o najéirsi pristup k dokumentom drzanym Uniou. Nakoniec tento sudca v bode 56
napadnutého uznesenia pripomenul, Ze vzhladom na to, Ze EMA zdoraznila vyznam transparentnosti
rozhodovacieho procesu v rdmci posudzovania a uc¢inného dohladu nad liekmi, tento orgén upustil od
akéhokolvek vysvetlenia dovodov, pre ktoré by mala zdsadnd otdzka, ktord je predmetom konania vo
veci samej, dostat zvlast rychlu odpoved. V tejto stvislosti predseda Vseobecného sudu dodal, Ze je
mozné, ze EMA obohati svoje vyjadrenie k Zalobe vo veci samej o ndvrh na skratené sidne konanie
podla ¢lanku 76a Rokovacieho poriadku Vseobecného sudu.

Na zédklade suhrnu tychto dévodov predseda Vseobecného sidu rozhodol vyhoviet navrhu spolo¢nosti
InterMune na nariadenie predbezného opatrenia, pricom nerozhodol o ndvrhu na vstup vedlajsieho
ucastnika do konania, ktory mu predlozila Eucope. Body 1 a 2 vyroku napadnutého uznesenia zneju:
»1. Vykon [sporného] rozhodnutia sa odklada.

2.  EMA sa ukladd povinnost nespristupnit verziu pozadovanych dokumentov, ktord je podrobnejsia

ako cenzurovand verzia tychto dokumentov, ktord bola EMA ozndmena spolo¢nostami InterMune
8. oktébra 2012.”

Konanie pred Sadnym dvorom a navrhy ucastnikov konania
EMA navrhuje, aby Stdny dvor:
— zru$il napadnuté uznesenie a

— zaviazal spolo¢nosti InterMune na ndhradu vsetkych trov tohto konania vratane trov konania pred
Vseobecnym sidom.
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Spolo¢nosti InterMune navrhuji zamietnut odvolanie a zaviazat EMA na ndhradu trov konania
vynaloZenych v konani o odvolani.

Podanim dorucenym do kanceldrie Sidneho dvora 12. augusta 2013 Eucope podala navrh na vstup
vedlajsieho ucastnika do konania na podporu névrhov spolo¢nosti InterMune. Z tvrdeni uvddzanych
Eucope na podporu névrhu na vstup vedlajsieho dcastnika do konania na prvy pohlad vyplyva zdujem
na rozhodnuti v tomto konani o odvolani. Je totiz zrejmé, ze Eucope zastupuje velky pocet podnikov
farmaceutického priemyslu, kam patria spolo¢nosti InterMune, a medzi ciele vyplyvajice z jej statdatu
patri ochrana zaujmov jej ¢lenov v konaniach pred institticiami Unie. Okrem toho toto konanie
vyvolava ddlezité otazky tykajuce sa zaobchadzania EMA s ddajne dévernymi informdaciami a mohlo
by tak mat nepriamy a vyznamny vplyv na zdujmy clenov Eucope, a to aspon do ¢asu, kym Vseobecny
sud rozhodne vo veci samej v konaniach T-44/13 a T-73/13. V dosledku toho je potrebné vyhoviet
navrhu Eucope na vstup vedlajsieho dcastnika do konania, ktory bol ozndmeny listom do kanceldrie
Stidneho dvora 11. septembra 2013.

Vo svojom vyjadreni vedlajsieho ucastnika konania z 23. septembra 2013 Eucope navrhuje, aby Stidny
dvor zamietol odvolanie a zaviazal EMA na ndhradu trov konania, najma tych trov konania, ktoré
vznikli Eucope v rdmci vstupu do konania ako vedlajsieho tGcastnika konania. EMA a spolo¢nosti
InterMune podali svoje pisomné pripomienky k vyjadreniu vedlajsieho ucastnika konania 9. oktébra
2013.

Dna 14. oktébra 2013 boli vypocuté tstne pripomienky a odpovede tcastnikov konania na otazky
Sudneho dvora na spolo¢nom pojedndvani s vecou EMA/AbbVie [C-389/13 P(R)], prejednavanej
Stdnym dvorom.

O odvolani

Na podporu svojho odvolania EMA uvadza dva odvolacie ddvody zalozené na:

— nespravnom pravnom posudeni v rdmci zvdzenia zaujmov, ako aj podmienky naliehavosti a
— nedostatku odévodnenia, ako aj na zjavne nespravnom posudeni fumus boni iuris.

Najskor je potrebné preskumat prvy dovod predlozeny EMA na podporu jej odvolania tykajuci sa
zvazenia dotknutych zdujmov a naliehavosti. Tymto dovodom, ktory sa deli na dve casti EMA
predsedovi VSeobecného sidu konkrétne vytyka, Ze sa dopustil nespravneho uplatnenia judikatury,
a preto napadnuté uznesenie vychddza z nespravneho pravneho posddenia v rozsahu, v akom sa tento
sudca v prvom rade domnieva, ze zvazenie zaujmov sa prikldna v prospech spolo¢nosti InterMune a Ze
podmienka naliehavosti je splnend, a v druhom rade, Ze zdujmy spolo¢nosti InterMune st chranené ich
zékladnym pravom na sikromny Zivot podla ¢lanku 8 EDLP a podla ¢lanku 7 Charty.

Konkrétnejsie, v prvom rade je potrebné preskimat prva cast prvého odvolacieho dovodu, ktorého sa
dovoldva EMA na podporu svojho odvolania, kedZe toto odvolanie je zalozené na nesprdvnom
pravnom posudeni, ktorého sa predseda Vseobecného siidu tidajne dopustil tym, ze dospel k zaveru,
ze podmienka naliehavosti bola v prejednavanej veci splnena.

Argumentdcia ucastnikov konania

EMA v podstate tvrdi, ze v napadnutom uzneseni sa predseda Vseobecného sidu tym, ze overil, Ze
podmienka naliehavosti je splnend, pri postideni vykonanom v tomto kontexte dopustil nespravneho
pravneho postdenia vzhladom na to, ze nepreskimal, ¢i spolo¢nosti InterMune preukézali, ze ujmu
spocivajucu v udajnej moznej strate konkurencnej a obchodnej vyhody nie je mozné dostatocne
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nahradit v konani o ndhradu skody. Pripomina, Ze na rozdiel od ustdlenej judikatiry predseda
Vseobecného stidu neprihliadal na skutoc¢nost, ze ujma, ktora by vznikla v désledku straty vyhody, by
v kazdom pripade bola len financna.

Na pojednavani EMA pocas odpovede na otazky Stdneho dvora dodala, Ze napadnuté uznesenie
vychddza z nespravneho pravneho posidenia prave tak ako uz citované uznesenie predsedu Stdneho
dvora Pilkington Group/Komisia z dovodov vyjadrenych v uzneseni podpredsedu Sudneho dvora
z 10. septembra 2013 Komisia/Pilkington Group [C-278/13 P(R)]. Pri tejto prilezitosti tvrdila, ze
spolo¢nosti InterMune moézu preukdzat existenciu rizika ujmy, ktoré sa ich tyka, iba vtedy, ak mozu
dokazat, ze spristupnenim pozadovanych dokumentov mézu konkurenti tychto spolocnosti ziskat
obchodnd vyhodu, tato skutoc¢nost vSak nepreukazali. Takito ujma by vsak v kazdom pripade, a to aj
v pripade jej preukdzania, nebola nenapravitelnd, pretoze by to bola iba finan¢nd ujma, ktord je mozné
nahradit v konani o nahradu $kody. Tato ujma, vyplyvajica zo spristupnenia vedeckych podkladov
tretim osobam, nie je porovnatelnd ujme, ku ktorej doslo vo veci, v ktorej bolo vydané uz citované
uznesenie Komisia/Pilkington, ktora bola vysledkom uverejnenia $pecifickych obchodnych informacii
na Internete, najmé v rozsahu, v akom na rozdiel od ujmy, o ktoru slo v uz spomenutej veci, méze byt
ujma uvadzand v tomto konani identifikovand a vycislend.

Na pojednavani spolo¢nosti InterMune wuznali, Ze vzhladom na uZ citované uznesenie
Komisia/Pilkington Group existencia rizika vdznej a nenapravitelnej ujmy nevyplyva zo samotného
tvrdeného porusenia niektorych zakladnych prav, ako si pravo na majetok a pravo na ochranu
dovernych informdcii.

Spolo¢nosti InterMune uvadzaji, Ze finan¢nd ujma, ktord by im mohla vzniknit, neméze byt
identifikovana a vycislena v zmysle bodu 54 uz citovaného uznesenia Komisia/Pilkington Group. Tato
ujma by vyplyvala jednak z toho, ze konkurenti spolo¢nosti InterMune, a najma Boehringer Ingelheim
GmbH, ktory uz na EMA podal ziadost o ich spristupnenie, v budicnosti pouziju informicie skryté
v cenzurovanej verzii pozadovanych dokumentov na vyvoj lieku, ktory by konkuroval lieku Esbriet,
a jednak z toho, Ze spolo¢nosti InterMune stratia moznost ziskat v buddcnosti patenty, kedze, ak by
EMA spristupnila tieto informadcie, tieto by sa stali sicastou stavu techniky. Spolo¢nosti InterMune
v tejto suvislosti spresnujd, ze ich stratégia v oblasti patentov sa zameriava na ziskavanie patentov
namiesto pouzivania chemickych latok, ktoré st uz zndme, a najmé pirfenidonu, icinnej latky lieku
Esbriet, na nové lieCcebné ucely, a Ze nie je vidy mozné podat ziadost o takéto patenty este pred
podanim ziadosti tykajucej sa ziskania AMM u EMA. Poukazuju takisto na skutoc¢nost, ze informacie
obsiahnuté v pozadovanych dokumentoch by mohli byt vyuzivané konkurentmi tychto spolo¢nosti na
ucely ziskania AMM pre lieky, ktoré by potom mohli konkurovat lieku Esbriet, a to nielen v Eurépe,
ale aj na celom svete, a najmé v krajindch, v ktorych nie je rovnakd uroven predpisov upravujicich
transparentnost a prava dusevného vlastnictva ako v Eurépe.

Postidenie Stidnym dvorom

Najprv je potrebné pripomenut, ze podla ¢ldnku 278 ZFEU zaloby podané na Sudny dvor Eurépskej
unie nemaju odkladny ucinok, ale ak Sidny dvor Eurdpskej tnie usudi, Ze si to okolnosti vyzaduja,
mdze nariadit odklad vykonu napadnutého aktu alebo podla ¢lanku 279 ZFEU prijat iné nevyhnutné
predbezné opatrenia. Nariadenie predbeznych opatreni je vsak odchylnym pravidlom od vSeobecného
pravidla, podla ktorého sa na akty prijaté institdciami Unie vztahuje prezumpcia zdkonnosti a st
v zdsade vykonatelné.

Clanok 104 ods. 2 Rokovacieho poriadku Vseobecného stdu stanovuje, ze nivrhy na nariadenie
predbeznych opatreni musia uvadzat ,predmet konania, okolnosti preukazujice naliehavost, ako aj
skutkové a pravne dovody, ktoré na prvy pohlad (fumus boni iuris) odovodiuju ich nariadenie”. Takze
odklad vykonu a predbeiné opatrenia mozu byt nariadené sudcom rozhodujicim o predbeznom
opatreni, ak sa preukdze, Ze ich nariadenie je na prvy pohlad odévodnené skutkovymi a pravnymi
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dovodmi (fumus boni iuris), a ze su naliehavé v tom zmysle, Ze na ucely zabrdnenia véznej
a nenapravitelnej ujme na zdujmoch ucastnika konania, ktory ich navrhol, je nevyhnutné, aby boli
vydané a ich uacinky nastali pred rozhodnutim o Zzalobe vo veci samej. Tieto podmienky st
kumulativne, preto musia byt ndvrhy na nariadenie predbeznych opatreni zamietnuté, pokial niektora
z nich nie je splnend (uznesenie Komisia/Pilkington Group, uz citované, bod 35 a citovand judikatura).
Sudca rozhodujtci o nariadeni predbeznych opatreni pripadne vykond tiez zvazenie predmetnych
zdujmov (uznesenie predsedu Sudneho dvora z 23. februara 2001, Rakdsko/Rada, C-445/00 R,
Zb. s. 1-1461, bod 73).

V tejto suvislosti treba zdoraznit, Ze icelom konania o nariadeni predbezného opatrenia je zarucit plnt
ucinnost budiceho kone¢ného rozhodnutia, aby sa zabranilo vzniku medzery v pravnej ochrane
poskytovanej Stidnym dvorom. Na dosiahnutie tohto ciela sa naliehavost musi posudzovat s ohladom
na potrebu nariadenia predbezného opatrenia, ktorého cielom je zabranit vzniku véZnej
a nenapravitelnej ujmy na strane Gcastnika, ktory o jeho nariadenie Ziada [pozri v tomto zmysle
uznesenie predsedu Sudneho dvora zo 14. decembra 2001, Komisia/Euroalliages a i, C-404/01 P(R),
Zb. s. I-10367, body 61 a 62]. Je na tomto ucastnikovi konania, aby predlozil dékaz o tom, Ze nemodze
cakat na vysledok konania vo veci samej bez toho, aby mu vznikla takidto ujma (pozri uznesenie
predsedu Sudneho dvora z 12. oktébra 2000, Grécko/Komisia, C-278/00 R, Zb. s. I-8787, bod 14).

Hoci je sprdvne, ze na ucely preukdzania existencie vdznej a nenapravitelnej ujmy nie je nevyhnutné
vyzadovat, aby sa s absolitnou istotou preukdzalo, ze k ujme dojde, a teda sta¢i dostato¢na
pravdepodobnost, Ze tato ujma vznikne, ni¢ to nemeni na tom, Ze ucastnik konania, ktory navrhuje
nariadenie predbezného opatrenia, je povinny preukazat skutocnosti, ktoré si zakladom predpokladu
takejto vdznej a nenapravitelnej ujmy [uznesenie predsedu Sudneho dvora zo 14. decembra 1999, HFB
a i./Komisia, C-335/99 P(R), Zb. s. I-8705, bod 67].

Je potrebné uviest, Ze podla napadnutého uznesenia ujma, ktorej sa dovoldvaju spolo¢nosti InterMune
v prejedndvanej veci je ujma, ktord by bola spdsobena spristupnenim dokumentov, ktoré obsahuju
udajne doverné skutocnosti, v plnom rozsahu konkurentovi, ktory by ich mohol, a dokonca aj ini
konkurenti, vyuzit na ucely vyroby a ziskania povolenia na obchodovanie s ich vlastnymi liekmi. Tieto
dokumenty, a konkrétne informadcie skryté v cenzurovanej verzii pozadovanych dokumentov, sa tykaja
klinickych a predklinickych skd$ok, a najmé skd$ok na zvieratdich a na Iudoch, uskutoé¢nenych
spolo¢nostami InterMune na tcely preukdzania bezpecnosti a Gcinnosti lieku Esbriet, v ramci ziadosti
0o AMM pre tento liek.

Na tcely posidenia existencie rizika vdznej a nenapravitelnej ujmy a bez ohladu na preskimanie fumus
boni iuris, ktoré nadvdzuje na toto postudenie, avsak sa od neho lisi, predseda Vseobecného sidu musi
vychddzat z predpokladu, podla ktorého informécie skryté v cenzurovanej verzii pozadovanych
dokumentov maji skutocne ddévernd povahu, v stilade s tvrdeniami formulovanymi spolo¢nostami
InterMune, tak v ramci ich Zaloby vo veci samej, ako aj v ramci konania o nariadeni predbezného
opatrenia.

V tejto suvislosti je potrebné poukézat na to, Ze v bodoch 36 a 37 napadnutého uznesenia predseda
Vseobecného stdu vyvodil existenciu rizika vdznej a nenapravitelnej ujmy zo skutoc¢nosti, Ze zikladné
pravo spoloc¢nosti InterMune na ochranu sluzobného tajomstva, rovnako ako ich zdkladné pravo na
u¢innd sudnu ochranu, by mohlo byt zdvaznym a nenapravitelnym spésobom porusené okamzitym
spristupnenim ich ddajne dovernych ddajov. Z bodoch 40 a 41 tohto uznesenia vyplyva, Ze predseda
Vseobecného sudu rozhodol, ze v pripade spristupnenia idajne dovernych informdcii nie je vhodny
pristup, ktory spociva v banalizovani porusenia sluzobného tajomstva na cisto finan¢nt ujmu, kedze
takyto pristup nezohladnuje zdkladné prava, ktorych sa dovoldva ten, kto pozaduje predbezntt ochranu
tychto informdcii. Na podporu tohto oddvodnenia sa tento sudca dovoldval najméd nadobudnutia
ucinnosti Lisabonskej zmluvy, ako aj zvySenej ochrany prav zakotvenych v Charte, ktora z nej vyplyva.
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Z judikatiry Stdneho dvora vsak vyplyva, Ze tézu, podla ktorej ujma je uZz zo svojej podstaty
nenapravitelnd, lebo zasahuje do oblasti zdkladnych prav, nemozno prijat, kedZze nestaci abstraktne
tvrdit, Ze dojde k zasahu do zékladnych prav na tucely preukdzania toho, Ze $koda, ktord by z toho
mohla vyplyvat, by mala nevyhnutne nenapravitelni povahu [pozri v tomto zmysle uznesenie
predsedu Stdneho dvora z 15. aprila 1998, Camar/Komisia a Rada, C-43/98 P(R), Zb. s. I-1815, body
46 a 47]. Posilnend ochrana zakladnych prav, ktord vyplyva z Lisabonskej zmluvy, nespochybnuje ttto
judikaturu, kedzZe tieto prava, a najmi prava uvddzané v prejedndvanej veci, uz boli chrdnené pravom
Unie pred nadobudnutim platnosti tejto Zmluvy (uznesenie Komisia/Pilkington Group, uZ citované,
bod 40).

Porusenie niektorych zdkladnych prav, ako je zdkaz mucenia a neludského alebo ponizujiceho
zaobchddzania alebo trestu, zakotveny v clanku 4 Charty, by ako také bezpochyby mohlo z d6vodu
samotnej povahy porusovaného prava viest k vzniku vdznej a nenapravitelnej ujmy. Pravdou vsak
zostava, ze v sulade s judikatirou pripomenutou v bodoch 37 a 38 tohto uznesenia je vzdy na
ucastnikovi konania, ktory ziada o prijatie predbezného opatrenia, aby uviedol a preukazal
pravdepodobny vznik takejto ujmy vo svojom konkrétnom pripade.

O taky pripad ide najma vtedy, ked Gcastnik konania ziada o prijatie predbezného opatrenia s ciefom
zabranit uverejneniu obchodnych udajov, na ktoré sa tdajne vztahuje sluzobné tajomstvo. Rozsah,
v akom spristupnenie takychto informdacii spOsobi vdznu a nenapravitelnd ujmu, totiz zdvisi od
kombindcie okolnosti, ako je najma profesijny a obchodny vyznam informdcii pre podnik, ktory ich
poskytuje, a ich vyuzitelnost pre ostatné podniky, ktoré sa s nimi moézu obozndmit a ndsledne ich
vyuzivat.

Zo vsetkych predchddzajacich avah vyplyva, ze predseda Vseobecného siidu sa dopustil nespravneho
pravneho posudenia, ked sa najmd v bodoch 36 a 37 napadnutého uznesenia domnieval, Ze udajné
porusenie zakladného prava spolo¢nosti InterMune na ochranu ich profesijnych tajomstiev
zakotveného v ¢lanku 339 ZFEU, v ¢ldnku 8 EDLP a v ¢ldnku 7 Charty, ako aj prava tychto
spolo¢nosti na uc¢innd sidnu ochranu zakotveného v ¢lanku 6 EDLP a v ¢lanku 47 Charty, ako také
postacuje na Gcely preukézania rizika vzniku vdznej a nenapravitelnej ujmy za okolnosti prejedndvanej
veci.

Pokial ide o dosledky, ktoré je nutné z tohto nesprévneho pravneho posddenia vyvodit, je potrebné
pripomenut, 7e podla spolo¢nosti InterMune, ujma, ktord by im mohla vzniknut, je zdvaina
a nenapravitelnd napriek jej obchodnej a finan¢nej povahe. Tuto ujmu vyplyvajicu z budiceho
pouzitia informécii skrytych v cenzurovanej verzii dokumentov pozadovanych konkurentmi, a najma
tomu konkurentovi, ktory uz poziadal EMA o ich spristupnenie na tucely vyvoja lieku, ktory by
konkuroval lieku Esbriet, ako aj zo straty moznosti ziskat patenty, pokial by boli tieto informdcie
verejne pristupné, totiz nie je mozné identifikovat a vycislit v zmysle uz citovaného uznesenia
Komisia/Pilkington Group, bod 54. Je potrebné preskimat, ¢i by mohli tieto tvrdenia tykajice sa
finan¢nej ujmy oddvodnit nahradenie od6vodnenia tak, ako bolo vykonané v ramci uz citovaného
uznesenia Komisia/Pilkington Group.

Pokial ide o nenapravitelni povahu tejto ujmy, je nepochybné, Ze zru$enie sporného rozhodnutia vo
veci samej VSeobecnym sudom by nemalo za nésledok odstranenie ujmy, ktora uz vznikla,
a navratenie veci do povodného stavu, pretoze ak by spristupnenie pozadovanych dokumentov
nemohlo byt zakdzané az do vydania rozhodnutia vo veci samej, $koda spojend s pripadnym pouzitim
tychto dokumentov konkurentmi spolo¢nosti InterMune pocas obdobia, ked prebiehalo konanie vo
veci samej, by uz nemohla byt odstranena.
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Ujmu penaznej povahy vsak s vynimkou mimoriadnych okolnosti nemozno povazovat za
nenapravitelnt, kedze je veobecnym pravidlom, ze penaznd nihrada md uviest poskodent osobu do
predoslého stavu pred vznikom ujmy. Takdto ujma modze byt napravend najmd v ramci zaloby
o nidhradu $kody podanej na ziklade ¢lankov 268 ZFEU a 340 ZFEU (uznesenie Komisia/Pilkington
Group, uz citované, bod 50 a citovana judikattra).

Treba v$ak uviest, Ze ujmu finan¢nej povahy mozno povazovat za nenapravitelni najmi v pripade, ak
tato wjmu, aj ked vznikne, nemozno vy¢islit [uznesenie podpredsedu Stidneho dvora zo 7. marca 2013,
EDF/Komisia, C-551/12 P(R), bod 60 a citovana judikatdra].

Neistotu spojenu s ndpravou ujmy finan¢nej povahy v ramci pripadnej zaloby o ndhradu skody ako
takd bezpochyby nemozno povazovat za okolnost, ktord by mohla preukdzat nenapravitelnost takejto
ujmy v zmysle judikatiry Stidneho dvora. V stddiu konania o nariadeni predbezného opatrenia je totiz
moznost ziskat neskoér ndpravu ujmy penaznej povahy v ramci pripadnej zaloby o ndhradu skody, ktora
mozno podat po zru$eni napadnutého aktu, nevyhnutne neistd. Cielom konania o nariadeni
predbezného opatrenia v$ak nie je nahradit takdto Zalobu o ndhradu $kody, aby sa znizila tato
neistota, kedze jeho dc¢elom je len zarudit plna t¢innost budiiceho kone¢ného rozhodnutia, ktoré ma
byt vydané v konani vo veci samej, na ktoré konanie o nariadeni predbezného konania nadvizuje, teda
v prejedndvanej veci v zalobe o zrusenie [uznesenie predsedu Stidneho dvora zo 14. decembra 2011,
Alcoa Trasformazioni/Komisia, C-446/10 P(R), body 55 az 57].

Inak je to v pripade, ak z postudeni vykonanych sudcom rozhodujucim o nariadeni predbeznych
opatreni jasne vyplyva, Ze uvddzand $kodu, ak dojde k jej vzniku, nebude mozné vzhladom na jej
povahu a predvidatelnost jej vzniku identifikovat a primerane vycislit a ze v dosledku toho Zzaloba
o ndhradu $kody prakticky nebude moct umoznit jej ndpravu (uznesenie Komisia/Pilkington Group, uz
citované, bod 54).

V tejto suvislosti je potrebné uviest, ze riziko finan¢nej ujmy, ktorému celia spoloc¢nosti InterMune
v prejedndvanej veci, spojené, po spristupneni informdcii skrytych v cenzurovanej verzii pozadovanych
dokumentov, s ich pouzitim na obchodné ucely konkurentmi tychto spoloc¢nosti, ako aj so stratou
moznosti v budicnosti ziskat patenty, pokial by boli tieto informdcie sucastou stavu techniky, v zdsade
nie je porovnatelné, najmé pokial ide o povahu tejto ujmy a predvidatelny spdsob jej vzniku, s rizikom
vyplyvajucim vo veci, v ktorej bolo vydané uz citované uznesenie Komisia/Pilkington Group,
z uverejnenia $pecifickych obchodnych a Gdajne dovernych informacii tykajucich sa skutoc¢nosti ako st
totoznost, klientov, pocet dodanych dielov, vypocet cien a zmeny cien na Internete. Vznik finan¢nej
ujmy uvadzanej v rdmci tohto konania by bol totiz idajne spdsobeny budicim pouzitim informacii
skrytych v cenzurovanej verzii pozadovanych dokumentov konkurentom alebo nemoznostou ziskania
patentov tykajucich sa liecebného pouzitia chemickych latok, ktoré este neboli prihldsené.

Ako uz bolo uvedené v bode 38 tohto uznesenia, aj ked nie je nevyhnutné vyzadovat, aby sa
s absolttnou istotou preukazalo, ze k ujme dojde, a teda staci dostato¢nd pravdepodobnost, ze tito
ujma vznikne, ucastnik konania, ktory navrhuje nariadenie predbezného opatrenia, je povinny
preukézat skutocnosti, ktoré st zdkladom predpokladu takejto vdznej a nenapravitelnej ujmy.

V prejedndvanej veci vsak vo svetle predchddzajicich Gvah nie je mozné vylucit, pokial ide o rozne
informdcie skryté v cenzurovanej verzii pozadovanych dokumentov skiimané celkovo alebo jednotlivo,
ktorych spristupnenie by podla tvrdeni spolo¢nosti InterMune mohlo sposobit vdznu a nenapravitelnd
ujmu, Ze tieto spolo¢nosti st sposobilé preukazat existenciu takéhoto rizika vo vztahu k spristupneniu
niektorych z tychto informadcii, kym v kone¢nom doésledku nie st schopné predlozit takyto dokaz vo
vztahu k spristupneniu inych tychto informacii.

V tejto suvislosti a na rozdiel od zaveru, ku ktorému dospel predseda Vseobecného sudu v bode 21

napadnutého uznesenia, promptnost vyzadovand v konani o nariadeni predbezného opatrenia neméze
v prejedndvanej veci sama osebe zabrdnit tomu, aby sudca rozhodujici o navrhu na nariadenie
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predbezného opatrenia preskiimal vietky tvrdenia a dokazy prednesené na prvom stupni spolo¢nostami
InterMune, a ktoré maji preukidzat potrebu udrzania doévernosti informdcii skrytych v cenzurovanej
verzii pozadovanych dokumentov, aby tymto spolo¢nostiam nevznikla vdZzna a nenapravitelnd ujma.
Okrem toho z judikatiry Stiidneho dvora a Vseobecného sidu vyplyva, Ze sudca rozhodujtci o navrhu
na nariadenie predbezného opatrenia je opravneny, ak to povazuje za primerané, prijat Ciastkové
rieSenia, a to najmd Cciastocne vyhoviet ndvrhu na odklad vykonu aktu (pozri v tomto zmysle
uznesenia predsedu Sudneho dvora z 15. oktébra 1974, Nederlandse Vereniging voor de Fruit- en
Groentenimporthandel a Nederlandse Bond van Grossiers in Zuidvruchten en ander Geimporteerd
Fruit/Komisia, 71/74 R a RR, Zb. s. 1031, body 5 az 8; z 31. marca 1982, VBVB a VBBB/Komisia,
43/82 R a 63/82 R, Zb. s. 1241, body 9 az 12, ako aj uznesenie predsedu Sudu prvého stupna zo
16. juna 1992, Langnese-Iglo a Schoéller Lebensmittel/Komisia, T-24/92 R a T-28/92 R, Zb. s. 11-1839,
body 30 az 35 a body 1 a 2 vyroku).

Pokial by spolo¢nosti InterMune predlozili takyto dokaz vo vztahu k niektorym informdacidm skrytym
v cenzurovanej verzii pozadovanych dokumentov, zdsada ucinnej sidnej ochrany zakotvena
v ¢lanku 47 Charty vyzaduje, aby bolo predbezné opatrenie, ktoré navrhuji, vydané len vo vztahu
k tymto udajom.

V tejto suvislosti je potrebné poukdzat na to, Ze spolo¢nosti InterMune v tej casti ich navrhu na
nariadenie predbezného opatrenia, ktord sa tyka fumus boni iuris, a konkrétne s odvolanim na prvy
odvolaci dovod na podporu zaloby o neplatnost, pripomenuli, Ze v ich liste z 8. oktébra 2012 a v jeho
prilohe podrobne vysvetlili svoje namietky osobitne sa tykajice spristupnenia informacii skrytych
v cenzurovanej verzii pozadovanych dokumentov. Preto bolo povinnostou predsedu Vseobecného
sudu na zaklade tychto namietok preskimat, ¢i spristupnenie niektorych z tychto informadcii nemoze
byt povolené bez toho, aby toto povolenie sposobilo, ze spolo¢nostiam InterMune s dostato¢nou
mierou pravdepodobnosti vznikne riziko vdznej a nenapravitelnej ujmy.

Za tychto podmienok musi byt napadnuté uznesenie zruSené a kedZze v tejto veci nie je eSte
rozhodnuté, musi byt vratend VSeobecnému stdu na rozhodnutie podla ¢lanku 61 StatGtu Stidneho
dvora Eurépskej tnie.

Z tychto doévodov podpredseda Stidneho dvora nariadil:

1. Uznesenie predsedu Vseobecného stidu Eurdpskej tinie z 25. aprila 2013, InterMune UK
a i./EMA (T-73/13 R), sa zrusuje.

2. Vec sa vracia VSeobecnému sidu Eurépskej anie.

3. O trovach konania sa rozhodne neskor.

Podpisy
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