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ORDONANTA VICEPRESEDINTELUI CURTII

28 noiembrie 2013 *

»Recurs — Ordonanta privind masurile provizorii — Regulament (CE) nr. 1049/2001 — Acces la
documentele institutiilor — Documente detinute de Agentia Europeana pentru Medicamente in cadrul
unei cereri de autorizare de introducere pe piatd a unui medicament — Decizie prin care se acorda
unui tert accesul la documente — Informatii care nu sunt disponibile pentru public — Prejudiciu grav

v

si ireparabil — Proba
In cauza C-390/13 P(R),

avand ca obiect un recurs formulat in temeiul articolului 57 al doilea paragraf din Statutul Curtii de
Justitie a Uniunii Europene, introdus la 5 iulie 2013,

Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA), reprezentata de T. Jabtoniski, de A. Humphreys, de
A. Spina si de N. Rampal Olmedo, in calitate de agenti,

recurent,
celelalte parti in proces fiind:
InterMune UK Ltd, cu sediul in Londra (Regatul Unit),
InterMune Inc., cu sediul in Brisbane (Statele Unite),
InterMune International AG, cu sediul in Muttenz (Elvetia),

reprezentate de T. de la Mare, QC, si de F. Campbell, barrister, mandatati de I. Dodds-Smith si de
A. Williams, solicitors,

reclamante in prima instanta,
sustinute de:

European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs AISBL (Eucope), cu sediul in Bruxelles
(Belgia),

reprezentata de F. Louis si de P. Gey, avocats,
intervenienta in recurs,
VICEPRESEDINTELE CURTII,

dupa ascultarea concluziilor primului avocat general, domnul P. Cruz Villalén,

* Limba de procedura: engleza.

RO

ECLIL:EU:C:2013:795 1




ORDONANTA DIN 28.11.2013 — CAUZA C-390/13 P(R)
EMA/INTERMUNE UK SI ALTIL

pronunta prezenta

Ordonanta

Prin recursul formulat, Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) solicita anularea Ordonantei
presedintelui Tribunalului Uniunii Europene din 25 aprilie 2013, InterMune UK si altii/EMA
(T-73/13 R, denumité in continuare ,ordonanta atacatd”), prin care acesta a hotarat, pe de o parte, si
suspende executarea deciziei EMA/24685/2013 a EMA din 15 ianuarie 2013, prin care s-a acordat unui
tert, in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din
30 mai 2001 privind accesul public la documentele Parlamentului European, ale Consiliului si ale
Comisiei (JO L 145, p. 43, Editie speciala, 01/vol. 3, p. 76), accesul la documentele ,2.4 Sumar detaliat
nonclinic”, ,2.5 Sumar detaliat clinic”, ,2.6 Sumar nonclinic” si ,2.7 Sumar clinic” (denumite in
continuare ,documentele solicitate”), prezentate de InterMune UK Ltd, de InterMune Inc. si de
InterMune International AG (denumite in continuare, impreund, ,societatile InterMune”) in cadrul
unei cereri de autorizare a introducerii pe piatd (denumitd in continuare ,AIP”) a medicamentului
Esbriet (denumitd in continuare ,decizia in litigiu”), si, pe de altd parte, a somat EMA si nu divulge o
versiune a documentelor solicitate mai detaliatda decat versiunea cenzurata a acestora, astfel cum a fost
comunicatd EMA de societitile InterMune la 8 octombrie 2012.

Cadrul juridic si practica administrativa a EMA

Cadrul juridic si practica administrativa a EMA au fost rezumate dupa cum urmeaza la punctele 1-11
din ordonanta atacata:

»1 [EMA], instituita prin Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului
din 31 martie de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente (JO L 136, p. 1, Editie speciala, 13/vol. 44, p. 83), are ca principald misiune
protectia si promovarea sdnatatii publice si animale prin evaluarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar. In acest scop, EMA este responsabild de evaluarea
stiintificd a cererilor de [AIP] a medicamentelor in Uniunea Europeana (procedura centralizatd).
Potrivit articolului 57 alineatul (1) primul paragraf din Regulamentul nr. 726/2004, EMA
furnizeaza statelor membre si institutiilor Uniunii cea mai buna consiliere stiintifica posibila
privind toate aspectele legate de evaluarea calitétii, sigurantei si eficientei medicamentelor de uz
uman sau veterinar care ii sunt prezentate.

2 In temeiul Regulamentului nr. 726/2004, anumite categorii de medicamente, inclusiv
medicamentele rezultate din biotehnologie, precum Esbriet, care face obiectul prezentei
proceduri, trebuie sa fie aprobate in conformitate cu procedura centralizatd conform
regulamentului mentionat. Aceastd procedura implica depunerea de catre societatea farmaceutica
interesatd a unei cereri de [AIP], care este examinata de EMA, si o decizie a Comisiei Europene
cu privire la AIP. Informatiile care trebuie furnizate EMA de cétre persoana care solicita o AIP
trebuie sd includd un dosar privind calitatea (informatii referitoare la componentele produsului si
descrierea procedeelor de fabricatie), date nonclinice (informatii fizice, chimice, biologice si
microbiologice, precum si rezultate ale testelor pe animale) si rezultate ale testelor clinice (teste
realizate si informatii prin care se evalueazad utilizarea produsului la om), in sustinerea utilizarii
terapeutice pe care o vizeaza produsul. Odata ce AIP a fost obtinutd, detaliile acesteia pot face
obiectul unor modificéri care pot varia de la o simpla modificare administrativd la amendamente
mai semnificative, cum ar fi addugarea unei noi indicatii terapeutice.
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3 Articolul 73 primul paragraf din Regulamentul nr. 726/2004 prevede cd documentelor detinute de
EMA le este aplicabil [Regulamentul nr. 1049/2001], regulament care vizeaza si garanteze
publicului un acces cat mai larg posibil la documentele detinute de organele administrative ale
Uniunii.

4 Articolul 4 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1049/2001 prevede ca institutiile resping cererile de
acces la un document in cazul in care divulgarea continutului ar putea aduce atingere protectiei,
intre altele, a intereselor comerciale ale unei anume persoane fizice sau juridice, inclusiv in ceea
ce priveste proprietatea intelectuald, cu exceptia cazului in care un interes public superior
justificd divulgarea continutului documentului in cauzi. In cazul documentelor tertilor, articolul 4
alineatul (4) din Regulamentul nr. 1049/2001 precizeaza cd institutia consulta tertii pentru a stabili
daca se poate aplica o exceptie previazutd la alineatul (2), cu exceptia situatiei in care exista
certitudinea ci documentul trebuie sau nu trebuie divulgat. In temeiul articolului 4 alineatul (6)
din Regulamentul nr. 1049/2001, in cazul in care doar o parte a documentului cerut se
incadreazd in una sau mai multe din exceptiile mentionate anterior, celelalte parti ale
documentului se divulga.

5 In temeiul articolului 80 primul paragraf din Regulamentul nr. 726/2004, EMA adopti norme
menite sd asigure accesul public la informatiile cu caracter de reglementare, stiintific sau tehnic
privind autorizarea sau supravegherea medicamentelor si care nu sunt confidentiale. Astfel, la
19 decembrie 2006, EMA a adoptat norme de aplicare a Regulamentului nr. 1049/2001 privind
accesul la documentele sale. Articolul 4 din aceste norme prevede ca documentele EMA sunt
clasate in una dintre urmatoarele trei categorii: «Public», «Difuzare restransa» sau «Confidential».

6  Potrivit unei politici referitoare la accesul la documentele sale pe care EMA a aplicat-o constant
pana in anul 2007, accesul publicului la documentele cuprinse in dosarul prezentat de o societate
in scopul obtinerii unei AIP, inclusiv informatiile clinice si nonclinice, era in general refuzat,
pentru motivul ca asemenea date intrau sub incidenta exceptiilor prevazute de normele de
aplicare mentionate si mai concret de articolul 3 alineatul (2) litera (a), care — reflectaind
dispozitiile articolului 4 alineatul (2) primul paragraf din Regulamentul nr. 1049/2001 - face
trimitere la protectia intereselor comerciale ale unei anume persoane fizice sau juridice, inclusiv
in ceea ce priveste proprietatea intelectuala.

7 In anul 2007, un centru de cercetare si de informare in domeniul sanatitii a solicitat EMA accesul
la anumite rapoarte de studii clinice referitoare la doua medicamente. EMA i-a refuzat accesul,
argumentand ca divulgarea documentelor ar putea aduce atingere intereselor comerciale ale
fabricantilor acestor medicamente. In consecinti, centrul de cercetare si de informare a sesizat
Mediatorul european, care, in urma verificirii rapoartelor in discutie, a concluzionat ci nu
cuprindeau informatii privind compozitia medicamentelor si nici alte informatii comerciale
confidentiale. In opinia acestuia, divulgarea lor nu ar putea aduce atingere, asadar, intereselor
comerciale din sector. In proiectul sau de recomandare, Mediatorul a invitat, in consecintd, EMA
sa divulge documentele.

8 1In raspunsul din 31 august 2010, EMA a anuntat decizia sa de a acorda accesul la rapoartele
mentionate si s-a angajat si ia masurile adecvate pentru a urma propunerea Mediatorului. In
conformitate cu recomandarile acestuia, EMA a adoptat, asadar, la 30 noiembrie 2010, o noua
politica privind accesul la documentele sale. In comunicatul de presi care a insotit adoptarea
acestei politici, EMA a declarat ca documentele care ii erau prezentate in sustinerea unei cereri de
AIP, cum ar fi informatiile clinice si nonclinice, puteau din acel moment sa fie divulgate, cu
conditia ca procesul decizional referitor la cererea in discutie sa fi fost finalizat. Aceastd noua
politica de acces la documentele EMA a intrat in vigoare la 1 decembrie 2010.
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In aplicarea noii sale politici, EMA a intocmit un tabel de rezultate pentru diferitele documente pe
care le detine. In ceea ce priveste mai concret un dosar de AIP sau actualizirile si modificarile
respectivului dosar, inclusiv informatiile clinice si nonclinice, acestea sunt reputate a fi «publice»,
cu alte cuvinte, pot fi divulgate odata ce, in special, decizia de AIP a Comisiei este disponibild
pentru medicamentul vizat. Tabelul de rezultate a fost completat, in luna martie 2012, prin linii
directoare ale EMA si ale directorilor agentiilor nationale pentru medicamente, referitoare la
tipurile de informatii incluse intr-o cerere de AIP care pot fi divulgate dupa adoptarea deciziei
finale cu privire la cerere. Obiectivul este de a permite adoptarea unei abordari coerente in
vederea furnizarii unor orientari cu privire la identificarea informatiilor comerciale confidentiale
care trebuie protejate ulterior acordirii unei AIP.

Potrivit liniilor directoare, intrd sub incidenta confidentialitatii comerciale: informatiile detaliate
referitoare la calitatea si la fabricarea medicamentelor; informatiile privind dezvoltarea produsului,
inclusiv informatiile detaliate privind sinteza si fabricarea principiului activ; formula, procedurile
de testare, validarea, precum si fabricantii si furnizorii principiului activ si ai excipientilor;
descrierile detaliate ale proceselor de fabricatie si de control al produsului finit. In schimb,
informatiile care inglobeaza dezvoltarea clinica si nonclinica a unui medicament nu sunt
confidentiale in sine si, asadar, pot fi divulgate. Studiile nonclinice vizeaza in special identificarea
proprietétilor farmacologice si intelegerea profilului toxicologic al medicamentului, in timp ce
testele clinice sunt studii destinate si descopere sau sd verifice efectele unuia sau mai multor
medicamente experimentale, reglementarea acestor teste urméirind sid garanteze cd drepturile,
siguranta si bunastarea participantilor sunt protejate si cd rezultatele testelor sunt credibile.

In consecintd, de la intrarea in vigoare a noii sale politici de acces la documente, EMA acorda
accesul la anumite documente prezentate in cadrul unei cereri de AIP, inclusiv informatii clinice si
nonclinice, ca urmare a cererilor de acces prezentate conform Regulamentului nr. 1049/2001.”

Istoricul cauzei si procedura in fata judecatorului delegat cu luarea masurilor provizorii

Istoricul cauzei a fost rezumat la punctele 12-15 din ordonanta atacatd dupa cum urmeaza:

»12 [Societatile InterMune] fac parte din grupul InterMune, care opereazd in domeniul farmaceutic si

13

14

al biotehnologiei, fondat in anul 1998 in Statele Unite, ale cdrui activitati sunt axate pe dezvoltarea
si comercializarea de terapii in domeniul pneumologiei si al maladiilor fibrotice rare. Acestea sunt
titulare, din luna februarie 2011, ale unei AIP eliberate de Comisie pentru medicamentul Esbriet,
care contine substanta activd pirfenidona si care este autorizat pentru tratamentul fibrozei
pulmonare idiopatice.

In august 2012, societatea farmaceutica Boehringer Ingelheim GmbH, o intreprindere concurenti
a [societatilor InterMune], a solicitat EMA sa ii acorde accesul la anumite documente pe care
[societatile InterMune] le depusesera in cadrul cererii lor de AIP pentru medicamentul Esbriet.
Este vorba despre documentele [solicitate]. Aceste documente cuprind informatii referitoare la
testele realizate pe oameni si pe animale pentru a dovedi siguranta si eficienta medicamentului
Esbriet in vederea obtinerii AIP.

Dupa ce au fost informate de EMA cu privire la aceastd cerere de acces, [societatile InterMune],
prin scrisoarea din 8 octombrie 2012, si-au prezentat in detaliu obiectiile in ceea ce priveste
divulgarea si au furnizat o versiune cenzuratd a documentelor [solicitate], ardtind cd aceastd
versiune putea fi divulgata societitii Boehringer Ingelheim. In schimb, acestea au identificat datele
care nu erau incd in domeniul public si pe care le considerau confidentiale si susceptibile sa aiba o
valoare pentru un concurent, explicind de ce o divulgare ar putea aduce atingere intereselor lor
comerciale.
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15 Cu toate acestea, prin [decizia in litigiu], EMA a informat [societatile InterMune] ca era dispusa sa
admitd, in temeiul Regulamentului nr. 1049/2001, cererea de acces la documente [solicitate] in
integralitate [...].”

Prin cererea introductivd depusd la grefa Tribunalului la 11 februarie 2013, societdtile InterMune au
introdus o actiune prin care se urmirea anularea in parte a deciziei in litigiu, in mésura in care
aceasta autoriza divulgarea unor informatii care nu sunt inci in domeniul public. In sustinerea acestei
actiuni, societétile mentionate arata, in esentd, ci decizia in litigiu incalca articolul 4 alineatul (2) din
Regulamentul nr. 1049/2001 si dreptul lor fundamental la protectia informatiilor care tin de secretul
comercial si prezintd un caracter confidential, in temeiul articolului 7 din Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene (denumita in continuare ,Carta”).

Printr-un inscris separat, depus la grefa Tribunalului in aceeasi zi, societatile InterMune au introdus o
cerere de masuri provizorii prin care au solicitat, in esentd, presedintelui Tribunalului:

— suspendarea executarii deciziei in litigiu, in masura in care autorizeaza divulgarea unor informatii
care nu sunt inca in domeniul public, pana la pronuntarea de catre Tribunal cu privire la actiunea
principalg;

— obligarea EMA si se abtind de la divulgarea acestor informatii pana la pronuntarea de catre
Tribunal cu privire la actiunea principala si

— obligarea EMA la plata cheltuielilor de judecata.

In observatiile formulate cu privire la cererea de misuri provizorii, depuse la grefa Tribunalului la
5 martie 2013, EMA a solicitat presedintelui Tribunalului:

— respingerea cererii de masuri provizorii si
— obligarea societatilor InterMune la plata cheltuielilor de judecata.

Prin cererea introductivd depusa la grefa Tribunalului la 2 aprilie 2013, European Confederation of
Pharmaceutical Entrepreneurs AISBL (Eucope), care reprezintd interesele a peste 900 de intreprinderi
farmaceutice si biotehnologice europene, in special de dimensiuni mici si mijlocii, a formulat o cerere
de interventie in sustinerea concluziilor societatilor InterMune.

Ordonanta atacata

La punctele 20-22 din ordonanta atacatd, presedintele Tribunalului a remarcat ca exista un dezacord
intre parti deoarece, avand in vedere cd societatile InterMune au comunicat EMA o lista de date pe
care le califica drept confidentiale, precum si o versiune cenzuratd a documentelor solicitate, aceasta
din urmd, departe de a se pronunta cu privire la temeinicia respectivei versiuni cenzurate sau cu
privire la caracterul cu adevarat confidential al diverselor date invocate de societatile InterMune, a
considerat ca documentele solicitate trebuiau, in temeiul insesi naturii lor, sa fie divulgate integral.
Tindnd seama de celeritatea necesard in materie de masuri provizorii si de caracterul sumar al acestei
proceduri, care excludeau, potrivit acestei instante, posibilitatea efectuarii unei examinari concrete si
individuale a informatiilor clinice si nonclinice pretins confidentiale si, cu acest titlu, ocultate in
versiunea cenzurati a documentelor solicitate (denumite in continuare ,informatiile pretins
confidentiale” sau ,informatiile ocultate in versiunea cenzurata a documentelor solicitate”),
presedintele Tribunalului a hotirat si examineze daca aceste informatii trebuiau sid beneficieze in
temeiul insesi naturii lor de o protectie provizorie intrucét fusesera comunicate EMA in cadrul cererii
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de AIP a unui medicament. In consecintd, acesta a hotdrdt cd examinarea sa va viza natura
informatiilor mentionate, privite in mod global, astfel cum rezultau din scrisoarea societatilor
InterMune din 8 octombrie 2012.

Presedintele Tribunalului, referindu-se la Ordonanta din 11 martie 2013, Pilkington Group/Comisia
(T-462/12 R, punctele 24 si 25), a amintit, la punctele 23-27 din ordonanta atacatd, pe de o parte, ca
dispunerea unor masuri provizorii trebuie si respecte doud conditii cumulative, care tin, in primul
rand, de caracterul urgent al dispunerii lor, in sensul ca, pentru a evita prejudicierea grava si
ireparabild a intereselor partii care le solicitd, acestea trebuie dispuse si trebuie sa isi produca efectele
anterior pronuntarii unei hotéréri in actiunea principald, si, in al doilea rand, de faptul ca dispunerea
acestor masuri provizorii este justificata, la prima vedere, att in fapt, cat si in drept (fumus boni
iuris). Presedintele Tribunalului a precizat, pe de alta parte, ca judecatorul delegat cu luarea masurilor
provizorii procedeazd de asemenea, dacd este cazul, la evaluarea comparativa a intereselor. Acesta a
ardtat ca judecatorul mentionat dispune de o largd putere de apreciere pentru a stabili modul in care
aceste diferite conditii sunt verificate si, apreciind cd dispunea de toate elementele necesare pentru a
se pronunta cu privire la cerere fard a fi nevoie sa asculte sustinerile orale ale partilor, a decis sa
examineze mai intdi, impreund, problemele legate de evaluarea comparativi a intereselor si de
urgenta.

La punctele 28 si 29 din ordonanta atacata, presedintele Tribunalului, referindu-se la punctele 28 si 29
din Ordonanta Pilkington Group/Comisia, citatd anterior, a amintit ca evaluarea comparativd a
diverselor interese prezente in cauza consta pentru judecatorul delegat cu luarea masurilor provizorii
in a stabili dacd interesul partii care solicita masurile provizorii de a obtine dispunerea acestora
prevaleazd sau nu prevaleaza asupra interesului pe care il prezinta aplicarea imediata a actului vizat de
aceste masuri, examinand in special daca eventuala anulare a acestui act de cétre instanta de fond ar
permite inversarea situatiei care ar fi fost provocatd de executarea imediata a acestuia si, invers, daca
suspendarea executdrii respectivului act ar fi de natura si impiedice ca acesta sa isi produca pe deplin
efectele in cazul in care actiunea principala ar fi respinsa. Presedintele Tribunalului a addugat ca
decizia adoptata de judecatorul delegat cu luarea masurilor provizorii trebuie sa aiba un caracter
provizoriu, in sensul cd nu poate nici sd prejudece sensul viitoarei decizii pe fond, nici sa ii confere
acesteia un caracter iluzoriu, lipsind-o de efect util.

Presedintele Tribunalului a continuat ardtand, la punctele 31 si 32 din ordonanta atacata, ca, pentru a
asigura efectul util al unei hotarari de anulare a deciziei in litigiu, societétile InterMune trebuiau sa fie
in masura sa evite acordarea de ciatre EMA a accesului la informatiile ocultate in versiunea cenzurata a
documentelor solicitate, deoarece o asemenea hotarare si, prin urmare, executarea sa ar fi lipsite de
efect util daca cererea de masuri provizorii ar fi respinsd, aceastd respingere avand drept consecinté cé
s-ar permite ca EMA sa acorde accesul imediat la aceste informatii, in pofida faptului c& nici macar o
divulgare efectiva a acestora nu ar avea probabil ca efect sd priveze societatile InterMune de interesul
de a exercita o actiune prin care sa urmareasca anularea deciziei in litigiu.

In consecintd, la punctul 33 din ordonanta atacati, presedintele Tribunalului, proced4nd la o evaluare
comparativa a intereselor in cauza, a considerat ca interesul sustinut de societétile InterMune prevala
asupra celui invocat de EMA ca cererea de masuri provizorii sa fie respinsa. Astfel, existenta, in cazul
persoanei care a solicitat divulgarea informatiilor ocultate in versiunea cenzuratd a documentelor
solicitate, a unui drept de acces la documente in temeiul articolului 15 alineatul (3) TFUE nu poate
infirma aceastd concluzie, avind in vedere ca exercitarea acestui drept ar fi pur si simplu intirziatd in
cazul dispunerii masurilor provizorii solicitate, in timp ce dreptul societatilor InterMune la protectia
naturii confidentiale a acestor informatii ar fi redus la neant in cazul respingerii cererii de masuri
provizorii.

La punctul 34 din aceastd ordonantd, presedintele Tribunalului a considerat ca, avand in vedere ca

rezultatul evaluarii comparative a intereselor inclina in favoarea societatilor InterMune, era urgent, din
acest punct de vedere, sa se protejeze interesul invocat de acestea, dar ca ramanea sd se stabileasca
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daca aceste parti riscau sa li se aduca un prejudiciu grav si ireparabil in caz de respingere a cererii lor
de masuri provizorii. In aceastd privinta, societétile InterMune sustineau ca situatia care rezulta din
divulgarea documentelor solicitate devenea iremediabila.

Presedintele Tribunalului a aratat, la punctul 35 din ordonanta atacatd, cd, potrivit societétilor
InterMune, care se referda la Ordonanta presedintelui Tribunalului din 16 noiembrie 2012, Akzo Nobel
si altii/Comisia (T-345/12 R), in cazul divulgarii informatiilor ocultate in versiunea cenzuratd a
documentelor solicitate anterior finalizarii procedurii pe fond, aceste societiti riscau si fie private de o
cale de atac efectiva prin care si fie sanctionata incalcarea drepturilor lor fundamentale, in special
dreptul la protectia secretului profesional. Astfel, prejudiciul care putea fi adus societétilor InterMune,
care nu fabrica si nu comercializeaza decat un singur medicament, prin divulgarea acestor informatii ar
fi deosebit de grav. Faptul cd divulgarea este solicitata de un concurent al acestora in vederea unei
utilizéri destinate sa imbunatateascd, in mod ireversibil, pozitia sa concurentiald nu ar face decat sa
confirme aceasta analizd. Dacd s-ar autoriza intrarea in domeniul public a informatiilor mentionate,
orice anulare ulterioara a deciziei in litigiu ar fi lipsitd de efect util.

La punctele 36 si 37 din aceastd ordonantd, presedintele Tribunalului a statuat ca cerinta referitoare la
urgentd era, in principiu, indeplinita. Acesta a considerat ca divulgarea informatiilor ocultate in
versiunea cenzuratd a documentelor solicitate ar incalca astfel, in mod ireversibil, dreptul la protectia
secretului profesional de care societitile InterMune se pot prevala in temeiul articolului 339 TFUE, al
articolului 8 din Conventia europeand pentru apararea drepturilor omului si a libertatilor
fundamentale, semnatd la Roma la 4 noiembrie 1950 (denumitd in continuare ,CEDQO”) si al
articolului 7 din carta. Pe de alta parte, societatile InterMune ar risca sa le fie compromis dreptul
fundamental la o cale de atac efectivd, consacrat la articolul 6 din CEDO si la articolul 47 din cartg, in
cazul in care EMA ar fi autorizata sa divulge aceste informatii inainte ca Tribunalul sa statueze cu
privire la actiunea pe fond.

La punctul 38 si urmatoarele din ordonanta atacata, presedintele Tribunalului a respins argumentele in
sens contrar invocate de EMA. In aceastid privinti, acesta a ardtat, la punctul 39 din ordonanta
mentionatd, ca remarca EMA potrivit careia dispunerea masurilor provizorii solicitate de societatile
InterMune nu ar conferi informatiilor ocultate in versiunea cenzuratd a documentelor solicitate un
caracter ,public”, ci un caracter ,confidential” era lipsita de pertinentd pentru examinarea conditiei
referitoare la urgentd, intrucat aceasta remarca viza mai curand conditia privind fumus boni iuris.
Acesta a considerat de asemenea, la punctele 40 si 41 din ordonanta mentionatd, cd argumentele
invocate de EMA cu privire la caracterul pur financiar al prejudiciului nu pot fi primite, avand in
vedere ca, in materie de divulgare a unor informatii pretins confidentiale, o abordare constand in
reducerea incalcérii unor secrete profesionale la un prejudiciu pur financiar nu este adecvatd, deoarece
face abstractie de drepturile fundamentale invocate. Referindu-se la punctul 53 din Ordonanta
Pilkington Group/Comisia, citata anterior, presedintele Tribunalului a precizat cu privire la acest
aspect ca, cel mai tarziu de la intrarea in vigoare a Tratatului de la Lisabona, la 1 decembrie 2009,
care a ridicat Carta la rang de sursa a dreptului primar al Uniunii si care, potrivit articolului 6
alineatul (1) primul paragraf TUE, prevede ca aceasta are aceeasi valoare juridicd cu cea a tratatelor,
riscul iminent al unei incalcari grave si ireparabile a drepturilor fundamentale conferite la articolele 7
si 47 din carta in acest domeniu ar trebui sa fie calificat, ca atare, drept prejudiciu care justifica
dispunerea masurilor de protectie provizorie solicitate.

La punctul 43 si urmatoarele din ordonanta atacatd, presedintele Tribunalului a examinat conditia
privind fumus boni iuris. Amintind, la punctul 43, ca aceastd conditie este indeplinita atunci cand cel
putin unul dintre motivele invocate de partea care solicitd dispunerea masurilor provizorii in
sustinerea actiunii principale pare, la prima vedere, pertinent si, in orice caz, bine intemeiat, a
apreciat, la punctul 44 din aceasta ordonantd, c3, in contextul specific al protectiei provizorii a unor
informatii pretins confidentiale, precum informatiile ocultate in versiunea cenzurata a documentelor
solicitate, judecatorul delegat cu luarea madsurilor provizorii, cu riscul de a nu respecta natura
accesorie si provizorie, prin esenta sa, a procedurii privind masurile provizorii, precum si cu riscul
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iminent de anihilare a drepturilor fundamentale invocate de partea care solicitd protectia provizorie a
acestora din urmd, nu poate, in principiu, sa concluzioneze in sensul lipsei fumus boni iuris decét in
ipoteza in care caracterul confidential al informatiilor in cauza ar lipsi in mod vadit.

In lumina acestor consideratii, presedintele Tribunalului a examinat, la punctele 45-47 din ordonanta
atacatd, argumentele invocate de societatile InterMune in sustinerea actiunii lor pe fond. Potrivit
acestor societati, informatiile ocultate in versiunea cenzuratd a documentelor solicitate intrd sub
incidenta secretului comercial si fac obiectul unui drept de proprietate industriali. EMA ar fi omis sa
procedeze la o apreciere detaliata a argumentelor si a elementelor de proba prezentate de respectivele
societati cu privire la caracterul confidential al acestor informatii si nu ar fi procedat in mod
corespunzator la evaluarea comparativd impusa la articolul 4 alineatul (2) din Regulamentul
nr. 1049/2001 pentru a aprecia daci exista un interes public in vederea divulgdrii acestor informatii
care prima asupra necesititii de a proteja interesele lor comerciale de prejudiciul care rezulta din
aceasta divulgare. Societétile InterMune subliniaza cerintele privind protectia secretului comercial care
reies in special din cuprinsul articolului 80 din Regulamentul nr. 726/2004, potrivit caruia este necesar
sa fie puse la dispozitia publicului informatiile referitoare la supravegherea medicamentelor, cu conditia
ca aceste informatii sd nu aiba caracter confidential, si amintesc c3, in jurisprudenta sa recentd, Curtea
a insistat asupra necesititii de a interpreta exceptiile prevazute la articolul 4 alineatul (2) din
Regulamentul nr. 1049/2001 astfel incéat si fie asiguratd coerenta cu interesele protejate de alte acte
ale dreptului Uniunii.

La punctele 48 si 49 din ordonanta atacatd, presedintele Tribunalului a observat ca, potrivit EMA,
divulgarea informatiilor pretins confidentiale se baza numai pe noua politica de acces la documentele
acestui organism, intrata in vigoare la 1 decembrie 2010. Pe de alta parte, nu ar exista nicio dispozitie
a dreptului Uniunii care sa precizeze ca documentele prezentate de solicitantul unei AIP care cuprind
informatii referitoare la rezultatele unui test clinic ar trebui sd fie considerate confidentiale. EMA nu
contesta cd anumite parti din vasta documentatie prezentata de solicitantul unei AIP cuprind
informatii care tin de confidentialitatea comerciald, dar ar fi nerezonabil sa se afirme cd informatiile
pretins confidentiale referitoare la siguranta sau la eficienta medicamentelor in ceea ce priveste
sandtatea umana si mediul ar trebui sd beneficieze de acelasi nivel de protectie.

In lumina acestor consideratii, care figureazi la punctele 45-49 din ordonanta atacati, presedintele
Tribunalului a statuat, la punctele 50-53 din aceastd ordonantd, cd dosarul nu permitea sa se
concluzioneze prima facie in sensul lipsei vadite a fumus boni iuris. Astfel, acesta a considerat ca nu
exista o jurisprudentd care ar permite sa se raspundd cu certitudine la problema care trebuia
solutionatd prin hotirarea care urmeaza sa fie pronuntatd ulterior cu privire la fond, si anume aceea
dacd decizia in litigiu, intemeiatd pe noua politici de acces la documentele EMA, incalcd dreptul la
secret profesional al societatilor InterMune, garantat la articolul 339 TFUE, la articolul 8 din CEDO si
la articolul 7 din cartd, intrucit informatiile ocultate in versiunea cenzurati a documentelor solicitate
sunt de naturd confidentiala si trebuie, in consecintd, sa fie protejate impotriva oricédrei divulgari.
Presedintele Tribunalului a concluzionat cid o asemenea probleméa de principiu nu poate fi solutionatd,
pentru prima data, de judecétorul delegat cu luarea mésurilor provizorii si ca impune, dimpotriva, o
examinare aprofundata in cadrul procedurii pe fond.

Presedintele Tribunalului a statuat de asemenea, la punctul 54 din ordonanta atacatd, ca, in orice
situatie, este de competenta instantei de fond sa solutioneze problema dacd un interes public superior
justifica divulgarea informatiilor ocultate in versiunea cenzuratd a documentelor solicitate, procedand
in acest scop la o evaluare comparativd intre interesul comercial al societétilor InterMune ca aceste
informatii sa nu fie divulgate si interesul general care urmareste sa garanteze publicului un acces cat
mai larg posibil la documentele detinute de Uniune. In sfarsit, acesta a observat, la punctul 56 din
ordonanta atacatd, cd, in mésura in care EMA sublinia importanta transparentei procesului decizional
in cadrul evaluarii si al supravegherii medicamentelor in vederea unei farmacovigilente eficiente, acest
organism se abtinea totusi sd expund motivele pentru care problema de principiu care face obiectul
procedurii principale ar trebui si primeascd un raspuns deosebit de rapid. In aceastid privints,
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presedintele Tribunalului a addugat ci era posibil ca memoriul in aparare al EMA in cauza principald
sa fie insotit de o cerere de procedura accelerata in temeiul articolului 76a din Regulamentul de
procedura al Tribunalului.

Pe baza tuturor acestor motive, presedintele Tribunalului a decis sa admitd cererea de masuri
provizorii formulata de societdtile InterMune, fard a se pronunta cu privire la cererea de interventie
care ii fusese prezentatd de Eucope. Punctele 1 si 2 din dispozitivul ordonantei atacate au urmatorul
cuprins:

»1) Suspenda executarea deciziei [in litigiu].

2) Someaza EMA sa nu divulge o versiune a [documentelor solicitate] mai detaliatd decét versiunea
cenzuratd a acestor documente, astfel cum a fost aceasta comunicati EMA de [societitile
InterMune] la 8 octombrie 2012.”

Procedura in fata Curtii si concluziile partilor
EMA solicita Curtii:
— anularea ordonantei atacate si

— obligarea societatilor InterMune la plata tuturor cheltuielilor de judecata, inclusiv a celor aferente
procedurii desfasurate in fata Tribunalului.

Societatile InterMune solicita respingerea recursului si obligarea EMA la plata cheltuielilor de judecata
efectuate in cadrul recursului.

Prin inscrisul depus la grefa Curtii la 12 august 2013, Eucope a formulat o cerere de interventie in
sustinerea concluziilor societatilor InterMune. Din argumentele invocate de Eucope in sustinerea
cererii sale de interventie reiese, la prima vedere, un interes pentru solutionarea prezentei proceduri de
recurs. Astfel, rezultd cd Eucope reprezintd un numir considerabil de intreprinderi din industria
farmaceuticd, inclusiv una dintre societatile InterMune, si printre obiectivele sale statutare figureaza
protectia intereselor membrilor in cadrul procedurilor desfasurate in fata institutiilor Uniunii. Pe de
altd parte, prezenta procedura ridicd probleme importante in ceea ce priveste tratamentul acordat de
EMA informatiilor pretins confidentiale si ar putea, cu acest titlu, sa aiba o incidenta directa si
importanta asupra intereselor membrilor Eucope, cel putin pana la data deciziei pe fond a
Tribunalului in cauzele T-44/13 si T-73/13. In consecinti, se impune admiterea cererii de interventie
formulata de Eucope, fapt care i-a fost notificat acesteia prin scrisoarea grefei Curtii din 11 septembrie
2013.

In memoriul in interventie din 23 septembrie 2013, Eucope soliciti respingerea recursului de citre
Curte si obligarea EMA la plata cheltuielilor de judecatd, in special a celor efectuate de Eucope in
cadrul interventiei sale. EMA si societitile InterMune au depus observatii scrise cu privire la
respectivul memoriu in interventie la 9 octombrie 2013.

La 14 octombrie 2013, observatiile orale ale partilor si raspunsurile acestora la intrebérile adresate de

Curte au fost ascultate in sedinta comund cu cauza EMA/AbbVie [C-389/13 P(R)], aflatd pe rolul
Curtii.
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Cu privire la recurs
In sustinerea recursului, EMA invoca doud motive, intemeiate:

— pe o eroare de drept in aprecierea evaludrii comparative a intereselor, precum si a conditiei
referitoare la urgenta si, respectiv,

— pe un viciu de motivare, precum si pe o eroare vaditd de apreciere a fumus boni iuris.

Trebuie analizat mai intdi primul motiv prezentat de EMA in sustinerea recursului, referitor la
evaluarea comparativd a intereselor si la urgentd. Prin intermediul acestui motiv, care este structurat
in doud aspecte, EMA reproseaza presedintelui Tribunalului, in special, cd a procedat la o aplicare
gresita a jurisprudentei, ceea ce a condus astfel la afectarea ordonantei atacate de o eroare de drept, in
masura in care acesta considerd, in primul rand, ca evaluarea comparativa a intereselor inclind in
favoarea societatilor InterMune si ca cerinta referitoare la urgenta este indeplinita si, in al doilea rand,
ca interesele invocate de societatile InterMune sunt protejate de dreptul lor fundamental la viata
privatd in temeiul articolului 8 din CEDO si al articolului 7 din carta.

Mai concret, trebuie analizat in primul rand primul aspect al primului motiv invocat de EMA in
sustinerea recursului, in masura in care este intemeiat pe o eroare de drept pe care presedintele
Tribunalului ar fi savarsit-o considerand ca cerinta referitoare la urgenta era indeplinita in speta.

Argumentele pdrtilor

EMA sustine in esentd cd, in ordonanta atacatd, atunci cand a verificat daca era indeplinitd cerinta
referitoare la urgentd, presedintele Tribunalului a savarsit o eroare de drept in aprecierea pe care a
efectuat-o in acest context, mai exact, in masura in care a omis sa examineze dacad societitile
InterMune au demonstrat cd prejudiciul constand in pretinsa pierdere potentiala a unui avantaj
concurential si comercial nu poate fi compensat suficient in cadrul unei actiuni in despagubire. EMA
atrage atentia cd, contrar unei jurisprudente constante, presedintele Tribunalului nu a tinut seama de
faptul cd prejudiciul care rezultd din pierderea unui avantaj ar fi, in orice caz, de naturd pur
financiara.

In cursul audierii, EMA a adiugat, ca rispuns la intrebirile adresate de Curte, ci ordonanta atacati
este afectata de aceeasi eroare de drept ca si Ordonanta presedintelui Tribunalului Pilkington
Group/Comisia, citatd anterior, pentru motivele expuse in Ordonanta vicepresedintelui Curtii din
10 septembrie 2013, Comisia/Pilkington Group [C-278/13 P(R)]. EMA a sustinut, cu aceastd ocazie, ca
societatile InterMune nu pot stabili existenta unui risc de prejudiciu in privinta lor decat daca sunt in
masurd sa demonstreze ca divulgarea documentelor solicitate este susceptibila sa le permita
concurentilor acestor societiti sia obtind un avantaj comercial, ceea ce ele nu ar fi dovedit. In orice
caz, un asemenea prejudiciu, presupunand ca ar fi fost stabilit, nu ar fi ireparabil, avand in vedere ci
ar fi vorba despre un prejudiciu financiar, care poate fi reparat in cadrul unei actiuni in despagubire.
Acest prejudiciu, care rezulta din divulgarea catre terti a unor elemente de proba stiintifice, nu ar fi
comparabil cu cel care era in discutie in cauza in care a fost pronuntata Ordonanta
Comisia/Pilkington Group, citatd anterior, care rezulta din publicarea pe internet a unor informatii
comerciale specifice, in special in masura in care, spre deosebire de prejudiciul care era in discutie in
cauza mentionatd, prejudiciul invocat in prezenta cauza ar putea fi identificat si cuantificat.

In cursul audierii, societitile InterMune au recunoscut ci, avind in vedere Ordonanta
Comisia/Pilkington Group, citata anterior, existenta unui risc de prejudiciu grav si ireparabil nu
decurge din simpla incélcare invocata a anumitor drepturi fundamentale, precum dreptul de
proprietate sau dreptul la protectia unor informatii confidentiale.
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Societatile InterMune aratd ca prejudiciul financiar pe care risca sa il suporte nu ar fi putea fi
identificat si cuantificat, in sensul punctului 54 din Ordonanta Comisia/Pilkington Group, citatd
anterior. Acest prejudiciu ar rezulta atdt din utilizarea viitoare de catre concurentii societatilor
InterMune, in special de cédtre Boehringer Ingelheim GmbH, care a solicitat deja EMA divulgarea
acestora, a informatiilor ocultate in versiunea cenzurata a documentelor solicitate pentru a dezvolta
un medicament care ar face concurentd medicamentului Esbriet, cat si din pierderea, pentru societatile
InterMune, a unei posibilitati de a obtine brevete in viitor, avand in vedere cd, dacdi EMA ar divulga
aceste informatii, ele ar fi cuprinse, din acel moment, in stadiul tehnicii. Societéitile InterMune
precizeaza in aceasta privintd ca strategia lor in materie de brevete se focalizeaza pe obtinerea unor
brevete in raport cu utilizarea unor substante chimice care sunt deja cunoscute, in special a
pirfenidonei, substantd activa in medicamentul Esbriet, in scopuri terapeutice noi si cd nu este
intotdeauna posibila depunerea unei cereri referitoare la asemenea brevete inainte de a depune la
EMA o cerere de obtinere a unei AIP. Societitile InterMune arata de asemenea ca anumite informatii
cuprinse in documentele solicitate ar putea fi exploatate de concurenti ai lor in scopul obtinerii unor
AIP pentru medicamente care ar face ulterior concurentd medicamentului Esbriet nu numai in
Europa, ci pretutindeni in lume, in special in tari in care normele care reglementeaza transparenta si
drepturile de proprietate intelectualda nu sunt aceleasi ca in Europa.

Aprecierea Curtii

Este necesar si se aminteasca mai intai ca, potrivit articolului 278 TFUE, actiunile cu care este sesizata
Curtea de Justitie a Uniunii Europene nu au efect suspensiv, dar, in masura in care considerd ca
imprejurarile o impun, Curtea poate ordona suspendarea executarii actului atacat sau, in temeiul
articolului 279 TFUE, poate dispune alte masuri provizorii necesare. Astfel, dispunerea unor mdasuri
provizorii are caracter derogatoriu de la regula generala potrivit careia actele adoptate de institutiile
Uniunii beneficiaza de o prezumtie de legalitate si sunt, in principiu, executorii.

Articolul 104 alineatul (2) din Regulamentul de procedurd al Tribunalului prevede cd cererile de
masuri provizorii trebuie sa indice ,obiectul litigiului, imprejurarile care determina urgenta, precum si
motivele de fapt si de drept care justifica la prima vedere dispunerea masurii provizorii solicitate”.
Astfel, suspendarea executdrii si adoptarea celorlalte masuri provizorii pot fi dispuse de judecatorul
delegat cu luarea masurilor provizorii dacd se demonstreaza cd o astfel de decizie este justificata, la
prima vedere, in fapt si in drept (fumus boni iuris) si ca sunt urgente in sensul cd, pentru a evita
prejudicierea grava si ireparabild a intereselor partii care le solicita, acestea trebuie adoptate si trebuie
sa isi producd efectele anterior pronuntérii unei hotarari in actiunea pe fond. Aceste conditii sunt
cumulative, astfel incat cererile de masuri provizorii trebuie sa fie respinse in cazul in care una dintre
ele nu este indeplinita (Ordonanta Comisia/Pilkington Group, citatd anterior, punctul 35 si
jurisprudenta citatd). Daca este cazul, judecatorul delegat cu luarea masurilor provizorii trebuie sa
procedeze de asemenea la evaluarea comparativi a intereselor prezente in cauzd (Ordonanta
presedintelui Curtii din 23 februarie 2001, Austria/Consiliul, C-445/00 R, Rec., p. I-1461, punctul 73).

In aceasti privints, trebuie subliniat ci scopul procedurii privind masurile provizorii este de a garanta
deplina eficacitate a viitoarei hotérari definitive in vederea evitdrii unei lacune in protectia juridica
asiguratd de Curte. Pentru atingerea acestui obiectiv, urgenta trebuie apreciatd in raport cu necesitatea
care exista de a statua cu titlu provizoriu, in scopul de a evita cauzarea unui prejudiciu grav si
ireparabil partii care solicitd protectia provizorie [a se vedea in acest sens Ordonanta presedintelui
Curtii din 14 decembrie 2001, Comisia/Euroalliages si altii, C-404/01 P(R), Rec., p. I-10367, punctele 61
si 62]. Revine acestei parti sarcina de a furniza dovada cd nu poate astepta solutionarea procedurii pe
fond fira a suferi un prejudiciu de aceasta natura (a se vedea Ordonanta presedintelui Curtii din
12 octombrie 2000, Grecia/Comisia, C-278/00 R, Rec., p. I-8787, punctul 14).
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Desi este adevarat ca, pentru a stabili existenta unui prejudiciu grav si ireparabil, nu este necesar ca
existenta prejudiciului sa fie dovedita cu o certitudine absolutd si este suficient ca acesta sa fie
previzibil cu un grad de probabilitate suficient, nu este mai putin adevarat ca partii care solicita o
masurd provizorie ii revine sarcina sa dovedeasca faptele care pretinde cd stau la baza perspectivei
unui astfel de prejudiciu grav si ireparabil [Ordonanta presedintelui Curtii din 14 decembrie 1999,
HEFB si altii/Comisia, C-335/99 P(R), Rec., p. I-8705, punctul 67].

Trebuie ardtat cd, potrivit ordonantei atacate, prejudiciul invocat de societatile InterMune in speta este
cel care ar rezulta din divulgarea in integralitate, unui concurent, a unor documente care cuprind
elemente pretins confidentiale de natura a fi exploatate de acesta sau eventual chiar de alti concurenti
pentru a produce si a obtine autorizarea comercializarii propriilor medicamente. Aceste documente, in
special informatiile ocultate in versiunea cenzuratd a documentelor solicitate, ar privi testele clinice si
nonclinice, in special cele realizate pe animale si pe om, efectuate de societitile InterMune, pentru a
dovedi siguranta si eficienta medicamentului Esbriet, in cadrul unei cereri de AIP pentru acest
medicament.

In vederea aprecierii existentei unui risc de prejudiciu grav si ireparabil si fird a aduce atingere
examinarii fumus boni iuris, care este legata de aprecierea mentionatd, fiind insa distincta de aceasta,
presedintele Tribunalului trebuia si plece in mod necesar de la premisa ca informatiile ocultate in
versiunea cenzuratd a documentelor solicitate aveau efectiv caracter confidential, conform sustinerilor
societatilor InterMune, atit in cadrul actiunii lor pe fond, cat si in cadrul procedurii privind masurile
provizorii.

In aceasti privintd, trebuie aritat ci, la punctele 36 si 37 din ordonanta atacati, presedintele
Tribunalului a dedus existenta unui risc de prejudiciu grav si ireparabil din faptul cd dreptul
fundamental al societatilor InterMune la protectia secretelor lor profesionale ar putea fi incélcat in
mod serios si ireversibil prin divulgarea imediata a datelor lor pretins confidentiale, ca si dreptul lor
fundamental la o cale de atac efectiva. Din cuprinsul punctelor 40 si 41 din aceastd ordonanta reiese
cd presedintele Tribunalului a statuat cd, in materie de divulgare a unor informatii pretins
confidentiale, o abordare constand in reducerea incalcérii unor secrete profesionale la un prejudiciu
pur financiar nu este adecvata intrucit o asemenea abordare face abstractie de drepturile
fundamentale invocate de persoana care solicitd protectia provizorie a acestor informatii. In sustinerea
rationamentului mentionat, aceasta instantd a invocat in special intrarea in vigoare a Tratatului de la
Lisabona, precum si protectia consolidata a drepturilor consacrate de carta care rezultd din acesta.

Totusi, reiese din jurisprudenta Curtii ca teza potrivit céreia un prejudiciu este prin definitie ireparabil
intrucat atinge sfera drepturilor fundamentale nu poate fi admisd, avand in vedere cd nu este suficient
sa se sustind, in mod abstract, o atingere adusid unor drepturi fundamentale pentru a stabili ca
prejudiciul care ar putea decurge din aceasta are in mod necesar caracter ireparabil [a se vedea in
acest sens Ordonanta presedintelui Curtii din 15 aprilie 1998, Camar/Comisia si Consiliul,
C-43/98 P(R), Rec., p. I-1815, punctele 46 si 47]. Protectia consolidata a drepturilor fundamentale care
ar rezulta din Tratatul de la Lisabona nu repune in discutie jurisprudenta mentionatd, avand in vedere
ca aceste drepturi, in special cele invocate in spetd, erau deja protejate in dreptul Uniunii inainte de
intrarea in vigoare a acestui tratat (Ordonanta Comisia/Pilkington Group, citatd anterior, punctul 40).

Desigur, incélcarea anumitor drepturi fundamentale, precum interzicerea torturii si a pedepselor sau a
tratamentelor inumane sau degradante, consacrata la articolul 4 din cartd, poate, ca urmare a insesi
naturii dreptului incélcat, sa cauzeze prin ea insdsi un prejudiciu grav si ireparabil. Cu toate acestea,
potrivit jurisprudentei amintite la punctele 37 si 38 din prezenta ordonanti, ii revine intotdeauna
partii care solicita dispunerea unei masuri provizorii sarcina sd expuna si si stabileascd producerea
probabila a unui astfel de prejudiciu in situatia sa concreta.

12 ECLIL:EU:C:2013:795
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Aceastd situatie se regdseste in special atunci cdnd o intreprindere solicitd dispunerea unor masuri
provizorii pentru a preveni divulgarea unor informatii despre care pretinde ca sunt protejate de
secretul profesional. Astfel, masura in care divulgarea unor asemenea informatii cauzeazd un
prejudiciu grav si ireparabil depinde de un concurs de imprejuréri, precum printre altele importanta
pe plan profesional si comercial a informatiilor pentru intreprinderea care le furnizeaza si utilitatea
acestora pentru alte intreprinderi care pot lua cunostintd de acestea si le pot utiliza ulterior.

Din ansamblul consideratiilor care preceda rezulta ca presedintele Tribunalului a savérsit o eroare de
drept apreciind, in special la punctele 36 si 37 din ordonanta atacatd, ca pretinsa incalcare a dreptului
fundamental al societatilor InterMune la protectia secretelor lor profesionale, consacrat la articolul 339
TFUE, la articolul 8 din CEDO si la articolul 7 din cartd, precum si a dreptului acestor societati la o
cale de atac jurisdictionala efectivd, consacrat la articolul 6 din CEDO si la articolul 47 din carts, ar fi
suficienta prin ea insdsi pentru a stabili riscul de producere a unui prejudiciu grav si ireparabil in
circumstantele spetei.

In ceea ce priveste concluziile care trebuie deduse din aceasti eroare de drept, trebuie amintit ci,
potrivit societatilor InterMune, prejudiciul pe care ele risca sa il sufere este grav si ireparabil in pofida
caracterului sdu comercial si financiar. Astfel, intrucat acest prejudiciu rezulta din utilizarea viitoare de
catre concurenti, in special de catre concurentul care a solicitat deja divulgarea la EMA, a informatiilor
ocultate in versiunea cenzurata a documentelor solicitate pentru a dezvolta un medicament destinat sa
intre in concurenta cu medicamentul Esbriet, precum si din pierderea unei sanse de a obtine brevete,
avand in vedere ca aceste informatii ar face din acel moment parte din domeniul public, nu ar putea fi
identificat si cuantificat in sensul Ordonantei Comisia/Pilkington Group, citata anterior, punctul 54.
Trebuie sd se analizeze dacd aceste argumente, referitoare la prejudiciul financiar, ar putea justifica o
substituire de motive precum cea care a fost efectuata in cadrul Ordonantei Comisia/Pilkington
Group, citatd anterior.

In ceea ce priveste caracterul ireparabil al acestui prejudiciu, este cert ci anularea, pe fond, a deciziei in
litigiu de catre Tribunal nu ar avea ca efect eliminarea prejudiciului deja suferit si repunerea astfel a
lucrurilor in starea anterioara, avand in vedere cd, dacd divulgarea documentelor solicitate nu trebuia
sa fie interzisa pana la pronuntarea acestei decizii pe fond, prejudiciul legat de eventuala utilizare a
acestor documente de catre concurenti ai societdtilor InterMune in perioada in care procedura pe
fond era in curs nu ar mai putea fi eliminat.

Cu toate acestea, un prejudiciu de ordin pecuniar nu poate, cu exceptia unor imprejurari exceptionale,
sa fie considerat drept ireparabil, o compensatie pecuniard fiind de reguld suficienta pentru a repune
persoana lezata in situatia anterioard producerii prejudiciului. Un astfel de prejudiciu ar putea sa fie
reparat in special in cadrul unei actiuni in despagubire formulate in temeiul articolelor 268 TFUE
si 340 TFUE (Ordonanta Comisia/Pilkington Group, citatd anterior, punctul 50 si jurisprudenta
citata).

Trebuie arétat insd cd un prejudiciu de ordin financiar poate fi considerat ireparabil in special in cazul
in care acest prejudiciu, chiar daca se produce, nu poate fi cuantificat [Ordonanta vicepresedintelui
Curtii din 7 martie 2013, EDF/Comisia, C-551/12 P(R), punctul 60 si jurisprudenta citata].

Desigur, incertitudinea privind repararea unui prejudiciu de ordin pecuniar in cadrul unei eventuale
actiuni in despagubire nu poate fi consideratd, prin ea insédsi, drept o imprejurare de naturd sa
dovedeascd caracterul ireparabil al unui astfel de prejudiciu, in sensul jurisprudentei Curtii. Astfel, in
etapa masurilor provizorii, posibilitatea de a obtine ulterior repararea unui prejudiciu de ordin
pecuniar in cadrul unei eventuale actiuni in despéagubire, care ar putea fi formulatd in urma anulérii
actului atacat, este in mod necesar nesigura. Or, procedura masurilor provizorii nu are ca obiect sa se
substituie unei astfel de actiuni in despagubire pentru a elimina aceastd incertitudine, scopul ei fiind
numai sd garanteze deplina eficacitate a viitoarei hotarari definitive care urmeazd si intervind in
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cadrul procedurii pe fond in care procedura masurilor provizorii se insereazd, si anume, in speta, o
actiune in anulare [Ordonanta presedintelui Curtii din 14 decembrie 2011, Alcoa
Trasformazioni/Comisia, C-446/10 P(R), punctele 55-57].

In schimb, situatia diferd atunci cand rezultd clar, din aprecierea efectuata de judecitorul delegat cu
luarea masurilor provizorii, ca prejudiciul invocat, tindnd seama de natura sa si de modul probabil de
producere, nu va putea fi identificat si cuantificat in mod adecvat daca se produce si ¢4, in practica, o
actiune in despdagubire nu poate, in consecintd, sa permita repararea acestuia (Ordonanta
Comisia/Pilkington Group, citata anterior, punctul 54).

In aceasti privinti, este necesar si se arate ci riscul de prejudiciu financiar pe care societitile
InterMune il invocd in spetd, legat, ca urmare a divulgarii informatiilor ocultate in versiunea cenzurata
a documentelor solicitate, de utilizarea acestora in scopuri comerciale de catre concurentii acestor
societati, precum si de pierderea unei posibilititi de a obtine brevete in viitor, avand in vedere ca
aceste informatii ar face din acel moment parte din stadiul tehnicii, nu este comparabil, in principiu,
in special in ceea ce priveste natura sa si modul probabil de producere, cu riscul care rezulta, in cauza
in care a fost pronuntatd Ordonanta Comisia/Pilkington Group, citatd anterior, din publicarea pe
internet a unor informatii comerciale specifice si pretins confidentiale referitoare la elemente precum
identitatea clientilor, numérul de piese furnizate, calculele de pret si modificarile de pret. Astfel,
producerea prejudiciului financiar invocat in prezenta cauzd se pretinde cd ar rezulta din utilizarea
viitoare de catre un concurent a informatiilor ocultate in versiunea cenzurati a documentelor
solicitate sau din lipsa obtinerii unor brevete referitoare la utilizari terapeutice ale unor substante
chimice, care nu au fost inca solicitate.

Astfel cum s-a amintit la punctul 38 din prezenta ordonantd, pe de o parte, desi nu este necesar ca
producerea prejudiciului invocat si fie dovedita cu o certitudine absolutd, trebuie ca acesta sa fie
previzibil cu un grad de probabilitate suficient si, pe de altd parte, partii care solicitd o masura
provizorie ii revine sarcina sa dovedeasca faptele care pretinde cd stau la baza perspectivei unui astfel
de prejudiciu grav si ireparabil.

In speti, nu se poate totusi exclude, in lumina consideratiilor care preceds, referitor la diferitele
informatii ocultate in versiunea cenzuratd a documentelor solicitate, luate in considerare impreund sau
individual, a céror divulgare ar risca, in opinia societétilor InterMune, sa le cauzeze un prejudiciu grav
si ireparabil, ca aceste societati sunt in masura s stabileasca existenta unui asemenea risc in ceea ce
priveste divulgarea unora dintre aceste informatii, in timp ce s-ar gasi, in definitiv, in imposibilitate de
a aduce o asemenea proba in ceea ce priveste eventuala divulgare a altora dintre aceste informatii.

In aceastd privintd si contrar celor considerate de presedintele Tribunalului la punctul 21 din
ordonanta atacata, celeritatea impusa in materie de masuri provizorii nu era susceptibild, in sine, sa
impiedice, in speta, judecatorul delegat cu luarea masurilor provizorii sd examineze unul cate unul
argumentele si elementele de proba prezentate in prima instantd de societatile InterMune si care
urmareau sa demonstreze caracterul necesar al mentinerii confidentialititii informatiilor ocultate in
versiunea cenzurata a documentelor solicitate, pentru a evita ca aceste societati sa sufere un prejudiciu
grav si ireparabil. De altfel, decurge din jurisprudenta atat a Curtii, cat si a Tribunalului ca judecatorul
delegat cu luarea masurilor provizorii poate, atunci cand considera adecvat, sa adopte solutii
intermediare, in special admitand o cerere de suspendare in parte a executérii unui act (a se vedea in
acest sens Ordonanta presedintelui Curtii din 15 octombrie 1974, Nederlandse Vereniging voor de
Fruit- en Groentenimporthandel si Nederlandse Bond van Grossiers in Zuidvruchten en ander
Geimporteerd Fruit/Comisia, 71/74 R si RR, Rec., p. 1031 punctele 5-8, Ordonanta presedintelui
Curtii din 31 martie 1982, VBVB si VBBB/Comisia, 43/82 R si 63/82 R, Rec., p. 1241, punctele 9-12,
precum si Ordonanta presedintelui Tribunalului din 16 iunie 1992, Langnese-Iglo si Scholler
Lebensmittel/Comisia, T-24/92 R si T-28/92 R, Rec., p. 1I-1839, punctele 30-35 si punctele 1 si 2 ale
dispozitivului).
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In ipoteza in care societitile InterMune ar aduce o asemenea probid cu privire la unele dintre
informatiile ocultate in versiunea cenzuratdi a documentelor solicitate, principiul protectiei
jurisdictionale efective, consacrat la articolul 47 din cartd, impune ca masura provizorie solicitata sa le
fie acordatd numai in ceea ce priveste aceste date.

Trebuie arétat in aceastd privintd ca, in partea din cererea de masuri provizorii in fata Tribunalului
referitoare la fumus boni iuris, facand trimitere mai concret la primul motiv in sustinerea actiunii lor in
anulare, societatile InterMune au amintit cg, in scrisoarea lor din 8 octombrie 2012 si in anexa la
aceasta, isi prezentasera in detaliu obiectiile in special in ceea ce priveste divulgarea informatiilor
ocultate in versiunea cenzuratd a documentelor solicitate. Revenea, in consecintd, presedintelui
Tribunalului sarcina de a examina, in lumina acestor obiectii, dacd accesul la unele dintre aceste
informatii putea fi autorizat fara totusi ca aceasta autorizatie sd expuna societitile InterMune, cu un
grad de probabilitate suficient, la riscul de a suferi un prejudiciu grav si ireparabil.

In aceste conditii, ordonanta atacatd trebuie sd fie anulatd si, intrucat prezenta cauza nu este in stare de
judecata, trebuie sa fie trimisa Tribunalului pentru a se pronunta asupra acesteia, conform articolului
61 din Statutul Curtii de Justitie a Uniunii Europene.

Pentru aceste motive, vicepresedintele Curtii dispune:

1) Anuleaza Ordonanta presedintelui Tribunalului Uniunii Europene din 25 aprilie 2013,
InterMune UK si altii/EMA (T-73/13 R).

2) Trimite cauza spre rejudecare Tribunalului Uniunii Europene.

3) Cererea privind cheltuielile de judecata se solutioneaza odata cu fondul.

Semnaturi
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