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RJESENJE POTPREDSJEDNIKA SUDA

28. studenoga 2013.*

,Zalba — Rje$enje u postupku privremene pravne zastite — Uredba (EZ) br. 1049/2001 —
Pristup dokumentima institucija — Dokumenti koje Europska agencija za lijekove cuva u okviru
zahtjeva za odobrenje za stavljanje lijeka u promet — Odluka kojom se trecoj strani odobrava pristup
dokumentima — Informacije koje nisu dostupne javnosti — Teska i nepopravljiva Steta — Dokaz"

U predmetu C-390/13 P(R),

povodom Zalbe na temelju clanka 57. drugog stavka Statuta Suda Europske unije, podnesene 5. srpnja
2013,

Europska agencija za lijekove (EMA), koju zastupaju T. Jabtonski, A. Humphreys, A. Spina i
N. Rampal Olmedo, u svojstvu agenata,

zalitelj,
druge stranke postupka su:
InterMune UK Ltd, sa sjedistem u Londonu (Ujedinjena Kraljevina),
InterMune Inc., sa sjedistem u Brisbaneu (Sjedinjene Americke Drzave),
InterMune International AG, sa sjedistem u Muttenzu (Svicarska),

koje zastupaju T. de la Mare, QC, i F. Campbell, barrister, koje su ovlastili I. Dodds-Smith i
A. Williams, solicitors,

tuzitelji u prvostupanjskom postupku,
koje podupire:

European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs AISBL (Eucope), sa sjedistem u
Bruxellesu (Belgija),

koju zastupaju F. Louis i P. Gey, avocats,
intervenijent u zalbenom postupku,
POTPREDSJEDNIK SUDA,

saslusavsi prvog nezavisnog odvjetnika P. Cruza Villaléna,

* Jezik postupka: engleski

HR
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donosi sljedece

Rjesenje

Europska agencija za lijekove (EMA) svojom zalbom trazi ponistenje rjesenja predsjednika Opceg suda
Europske unije od 25. travnja 2013., InterMune UK i dr./EMA (T-73/13 R, u daljnjem tekstu: pobijano
rjeSenje), kojim je, s jedne strane, odlucio suspendirati primjenu EMA-ine odluke EMA/24685/2013 od
15. sijecnja 2013. kojom se trecoj strani, na temelju Uredbe (EZ) br. 1049/2001 Europskog parlamenta i
Vijec¢a od 30. svibnja 2001. o javnom pristupu dokumentima Europskog parlamenta, Vije¢a i Komisije
(SL, L 145, str. 43.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 1., svezak 16., str. 70.),
odobrava pristup dokumentima ,2.4. Izvjes¢e strucnjaka o neklinickoj dokumentaciji’, ,2.5. Izvjesce
stru¢njaka o klinickoj dokumentaciji”, ,2.6. Neklinicki sazetak” i ,2.7. Klinicki sazetak” (u daljnjem
tekstu: zatrazeni dokumenti), koje su drustva InterMune UK Ltd, InterMune Inc. i InterMune
International AG (u daljnjem tekstu zajedno nazvani: drustva InterMune) podnijela u okviru zahtjeva
za odobrenje za stavljanje u promet (u daljnjem tekstu: OSP) lijeka Esbriet (u daljnjem tekstu: sporna
odluka) te, s druge strane, nalozio EMA-i da ne otkrije verziju zatrazenih dokumenata koja je
detaljnija od njihove prociséene verzije koju su drustva InterMune 8. listopada 2012. proslijedila
EMA-i.

Pravni okvir i upravna praksa EMA-e
Pravni okvir i upravna praksa EMA-e sazeti su u tockama 1. do 11. pobijanog rjesenja kako slijedi:

»1. Glavna je zada¢a [EMA-e], koja je osnovana Uredbom (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i
Vijec¢a od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka odobravanja primjene i postupaka nadzora nad
primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske agencije
za lijekove (SL L 136, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 31.,
str. 18.), da ocjenjivanjem i nadziranjem lijekova za humanu i veterinarsku uporabu stiti i
promice javno zdravlje i zdravlje zivotinja. EMA je u tu svrhu nadlezna za znanstvenu ocjenu
zahtjeva za [OSP] lijekova u Europskoj uniji (centralizirani postupak). U skladu s c¢lankom 57.
stavkom 1. prvim podstavkom Uredbe br. 726/2004, EMA pruza drzavama clanicama i
institucijama Unije najbolje moguce znanstvene savjete o bilo kojim pitanjima koja su joj
upucena, a koja se odnose na ocjenjivanje kakvoce, neskodljivosti i djelotvornosti lijekova za
humanu uporabu ili veterinarsko-medicinskih proizvoda.

2. Na temelju Uredbe br. 726/2004, odredene kategorije lijekova, ukljucujudi lijekove koji su dobiveni
biotehnoloskim postupkom, kao $to je Esbriet, koji je predmet ovog postupka, moraju biti
odobrene u skladu s centraliziranim postupkom na temelju navedene uredbe. U tom postupku
zainteresirano farmaceutsko drustvo podnosi zahtjev za [OSP], koji EMA ispituje, a Europska
komisija donosi odluku o OSP-u. Informacije koje podnositelj zahtjeva za OSP treba dostaviti
EMA-i moraju ukljucivati dokumentaciju o kakvoéi (informacije o sastavu proizvoda i opis
proizvodnih postupaka), neklinicke podatke (fizikalno-kemijske, bioloske i mikrobioloske
informacije kao i rezultate testiranja na zivotinjama) i rezultate klinickih ispitivanja (provedena
testiranja i informacije o ocjeni uporabe proizvoda kod ljudi) kako bi dokazao uporabu proizvoda
u terapijske svrhe. Nakon izdavanja OSP-a, detalji tog odobrenja mogu biti predmet razlicitih
izmjena, od jednostavne administrativhe promjene do znacajnijih izmjena kao §to je dodavanje
nove terapijske indikacije.

3. Clankom 73. prvim stavkom Uredbe br. 726/2004 proglasava se da se na dokumente u posjedu

Vs

dokumentima koji su u posjedu upravnih tijela Unije.
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Clankom 4. stavkom 2. Uredbe br. 1049/2001 propisuje se da institucije uskracuju pristup
dokumentu ako bi njegovo otkrivanje ugrozilo, medu ostalim, zastitu komercijalnih interesa
fizicke ili pravne osobe, ukljucujudi intelektualno vlasni$tvo, osim ako za njegovo otkrivanje ne
postoji prevladavajudi javni interes. U vezi s dokumentima trece strane, u c¢lanku 4. stavku 4.
Uredbe br. 1049/2001 pojasnjeno je da su institucije duzne savjetovati se s tre¢om stranom kako
bi procijenile je li primjenjivo izuzece iz stavka 2., osim ako je jasno smije li se dokument objaviti
ili ne. Na temelju c¢lanka 4. stavka 6. Uredbe br. 1049/2001, ako su izuze¢ima obuhvaceni samo
dijelovi trazenog dokumenta, preostali se dijelovi dokumenta objavljuju.

Na temelju clanka 80. prvog stavka Uredbe br. 726/2004, EMA donosi pravila kako bi se osigurala
javna dostupnost regulatornih, znanstvenih ili tehnickih podataka koji nisu povjerljive prirode u
vezi s odobrenjem ili nadzorom nad lijekovima. Tako je EMA 19. prosinca 2006. donijela pravila
o provedbi Uredbe br. 1049/2001 o pristupu njezinim dokumentima. Clankom 4. tih pravila
predvida se da se dokumenti EMA-e Klasificiraju u jednu od sljedecih triju kategorija: ,Javno’,
,Ograniceni pristup’ ili ,Povjerljivo’.

U skladu s politikom EMA-e u pogledu pristupa njezinim dokumentima koju je redovito
primjenjivala do 2007., javni pristup dokumentima iz dokumentacije koju drustvo podnosi radi
izdavanja OSP-a, ukljucujudi klinicke i neklinicke informacije, opcenito se odbijao uz obrazlozenje
da su takvi podaci dio iznimaka predvidenih navedenim pravilima o provedbi, osobito njihovim
¢lankom 3. stavkom 2. to¢kom (a) kojim se, s obzirom na to da odrazava odredbe ¢lanka 4.
stavka 2. prvog podstavka Uredbe br. 1049/2001, upucuje na zastitu komercijalnih interesa fizicke
ili pravne osobe, uklju¢uju¢i intelektualno vlasnistvo.

Jedan je centar za istrazivanje i informacije u podrucju zdravlja 2007. zatrazio od EMA-e da mu
odobri pristup izvjes¢ima o klinickim studijama u pogledu dvaju lijekova. EMA mu je odbila taj
pristup tvrde¢i da bi otkrivanje dokumenata ugrozilo komercijalne interese proizvodaca tih
lijekova. Centar za istrazivanje i informacije stoga se obratio europskom ombudsmanu koji je,
nakon uvida u predmetna izvjesca, zakljuc¢io da ne sadrzavaju informacije o sastavu lijekova ni
druge povijerljive poslovne informacije. Prema njegovu misljenju, otkrivanje tih dokumenata stoga
ne bi ugrozilo komercijalne interese sektora. Ombudsman je stoga u svojem nacrtu preporuke
pozvao EMA-u da otkrije dokumente.

EMA je u svojem odgovoru od 31. kolovoza 2010. najavila svoju odluku o odobrenju pristupa
navedenim izvje$¢ima te se obvezala da ¢e u skladu s prijedlogom ombudsmana poduzeti
odgovaraju¢e mjere. U skladu s njegovim preporukama, EMA je stoga 30. studenoga 2010.
donijela novu politiku u pogledu pristupa njezinim dokumentima. U priopéenju za medije kojim
je popraceno donosenje te politike, EMA je izjavila da se dokumenti koji su joj podneseni u
prilog zahtjevu za OSP, kao $to su klinicke i neklinicke informacije, odsad mogu otkriti pod
uvjetom da je postupak odlucivanja u pogledu predmetnog zahtjeva zavrsen. Ta nova politika
EMA-e u pogledu pristupa njezinim dokumentima stupila je na snagu 1. prosinca 2010.

EMA je u skladu sa svojom novom politikom izradila tabli¢ni prikaz razli¢itih dokumenata koje
ima. Konkretno, $to se tice dokumentacije OSP-a ili azuriranja i izmjena te dokumentacije,
ukljucujudi klinicke i neklinicke informacije, smatra ih se ,javnima’, odnosno mogu se otkriti
nakon $to, medu ostalim, odluka Komisije o OSP-u za predmetni lijek postane dostupna. Tabli¢ni
prikaz dopunjen je u ozujku 2012. smjernicama EMA-e i direktora nacionalnih agencija za lijekove
u pogledu vrsta informacija uklju¢enih u zahtjev za OSP koje se mogu otkriti nakon konacne
odluke o zahtjevu. Cilj je omoguditi usvajanje uskladenog pristupa kako bi se pruzile smjernice o
utvrdivanju povijerljivih poslovnih informacija koje se moraju zastititi nakon izdavanja OSP-a.

U skladu sa smjernicama, povjerljive su sljede¢e poslovne informacije: detaljne informacije o
kakvodi i proizvodnji lijekova; informacije o razvoju proizvoda, ukljucujudi detaljne informacije o
sintezi i proizvodnji aktivhog sastojka; formulacija, postupci ispitivanja, potvrde te proizvodaci i

ECLIL:EU:C:2013:795 3



RJESENJE OD 28. 11. 2013. — PREDMET C-390/13 P(R)
EMA/INTERMUNE UK I DR.

dobavljac¢i aktivnog sastojka i pomoc¢nih tvari; detaljni opisi postupka proizvodnje i postupka
nadzora krajnjeg proizvoda. Suprotno tome, informacije o klinickom i neklinickom razvoju lijeka
same po sebi nisu povjerljive te se stoga mogu otkriti. Neklinicke studije namijenjene su, medu
ostalim, utvrdivanju farmakoloskih svojstava i razumijevanju toksikoloskog profila lijeka, dok su
klinicka ispitivanja studije namijenjene otkrivanju ili provjeri uc¢inaka jednog ili vise ispitivanih
lijekova jer je cilj reguliranja tih ispitivanja osigurati zastitu prava, sigurnosti i dobrobiti sudionika
te vjerodostojnost rezultata ispitivanja.

11. Stoga EMA, od stupanja na snagu njezine nove politike u pogledu pristupa dokumentima,
osigurava pristup dokumentima podnesenima u okviru zahtjeva za OSP, ukljucujuéi klinicke i
neklinicke informacije, slijedom podnosenja zahtjeva za pristup na temelju Uredbe
br. 1049/2001.”

Okolnosti spora i postupak pred sucem privremene pravne zastite
Okolnosti spora sazete su u tockama 12. do 15. pobijanog rjeSenja na sljedec¢i nacin:

»12. [Drustva InterMune] pripadaju farmaceutskoj i biotehnoloskoj grupi InterMune, osnovanoj 1998.
u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama, cije su djelatnosti usmjerene na razvoj lijekova u podrucju
disnih i fibroznih bolesti te njihovo stavljanje u promet. Od veljace 2011. nositelji su OSP-a koji
je Komisija izdala za lijek Esbriet koji sadrzava djelatnu tvar pirfenidon i koji je odobren za
lijecenje idiopatske plucne fibroze.

13. U kolovozu 2012. farmaceutsko drustvo Boehringer Ingelheim GmbH, konkurentski poduzetnik
[drustvima InterMune], zatrazilo je od EMA-e da mu odobri pristup dokumentima koje su
[drustva InterMune] podnijela u okviru svojeg zahtjeva za OSP lijeka Esbriet. Radi se o
[zatrazenim] dokumentima. Ti dokumenti sadrzavaju informacije o ispitivanjima koja su se u
svrhu izdavanja OSP-a provodila na ljudima i Zivotinjama kako bi se dokazala neskodljivost i
djelotvornost lijeka Esbriet.

14. Nakon s$to ih je EMA obavijestila o tom zahtjevu za pristup, [drustva InterMune] detaljno su u
dopisu od 8. listopada 2012. navela svoje prigovore otkrivanju [zatrazenih] dokumenata te su
dostavila njihovu procis¢enu verziju, pri ¢emu su istaknula da se ta verzija moze otkriti drustvu
Boehringer Ingelheim. Stovise, utvrdila su podatke koji jo$ nisu postali javni i koje su smatrala
povjerljivima i vrijednima konkurentu te su objasnila zasto bi otkrivanje ugrozilo njihove
komercijalne interese.

15. Ipak, EMA je [spornom odlukom] obavijestila [drustva InterMune] da je na temelju Uredbe
br. 1049/2001 spremna odobriti zahtjev za pristup [zatrazenim] dokumentima u cijelosti [...]”

Zahtjevom podnesenim tajnistvu Opceg suda 11. veljace 2013. drustva InterMune podnijela su tuzbu za
djelomic¢no ponisStenje sporne odluke u dijelu u kojem se njome odobrava otkrivanje informacija koje
jos nisu postale javne. U prilog toj tuzbi u biti isticu da se spornom odlukom povreduju clanak 4.
stavak 2. Uredbe br. 1049/2001 i njihovo temeljno pravo na zastitu povjerljivih informacija koje su
obuhvacene poslovhom tajnom na temelju ¢lanka 7. Povelje Europske unije o temeljnim pravima (u
daljnjem tekstu: Povelja).

Zasebnim aktom podnesenim tajnistvu Opceg suda istoga dana drustva InterMune podnijela su zahtjev
za privremenu pravnu zastitu kojim su od predsjednika Opceg suda u biti trazila da:

— suspendira primjenu sporne odluke u dijelu u kojem se njome odobrava otkrivanje informacija koje
jo$ nisu postale javne dok Op¢i sud ne odluci o tuzbi u glavnoj stvari,
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— nalozi EMA-i da ne otkrije te informacije dok Op¢i sud ne odluci o tuzbi u glavnoj stvari te
— nalozi EMA-i sno$enje troskova.

U svojim ocitovanjima na zahtjev za privremenu pravnu zastitu, podnesenima tajnistvu Opceg suda
5. ozujka 2013., EMA od predsjednika Opceg suda trazi da:

— odbije zahtjev za privremenu pravnu zastitu i
— nalozi drustvima InterMune snosenje troskova.

Zahtjevom podnesenim tajnistvu Opcéeg suda 2. travnja 2013. European Confederation of
Pharmaceutical Entrepreneurs AISBL (Eucope), koja zastupa interese vise od 900 europskih
farmaceutskih i biotehnoloskih poduzeca, osobito malih i srednjih, zatrazila je intervenciju u potporu
zahtjevu drustava InterMune.

Pobijano rjesenje

Predsjednik Opceg suda naveo je u tockama 20. do 22. pobijanog rjeSenja da medu strankama postoji
spor jer je EMA, nakon §to su joj drustva InterMune proslijedila popis podataka koje su kvalificirala
kao povjerljive kao i procis¢enu verziju zatrazenih dokumenata, umjesto da odlu¢i o osnovanosti te
procis¢ene verzije ili stvarnoj povjerljivosti razli¢itih podataka koje su istaknula drustva InterMune,
smatrala da se zatrazeni dokumenti zbog same svoje naravi trebaju otkriti u cijelosti. S obzirom na
hitnost koja je zatrazena u postupku privremene pravne zastite i na skracenu narav tog postupka, zbog
kojih, prema misljenju predsjednika Opceg suda, nije bilo moguce provesti konkretno i pojedina¢no
ispitivanje navodno povjerljivih klinickih i neklinickih informacija koje su na temelju toga ispustene u
procis¢enoj verziji zatrazenih dokumenata (u daljnjem tekstu: informacije koje su ispustene u
prociscenoj verziji zatrazenih dokumenata), predsjednik Opceg suda odlucio je ispitati trebaju li te
informacije uzivati privremenu zastitu zbog same njihove naravi jer su EMA-i bile proslijedene u
okviru zahtjeva za OSP lijeka. Stoga je odlucio da ¢e se njegovo ispitivanje odnositi na narav navedenih
informacija, promatranih u cijelosti, koje proizlaze iz dopisa drustava InterMune od 8. listopada 2012.

Pozivajudi se na svoje rjesenje od 11. ozujka 2013., Pilkington Group/Komisija (T-462/12 R, t. 24. i 25.),
predsjednik Opceg suda podsjetio je u tockama 23. do 27. pobijanog rjesenja, s jedne strane, da
odredivanje privremenih mjera ovisi o dva kumulativha uvjeta koji se odnose, kao prvo, na hitnost
njihova odredivanja, u smislu da ih je nuzno odrediti i da proizvode ucinke ve¢ prije odluke o tuzbi u
glavnoj stvari kako bi se izbjegla teska i nepopravljiva Steta interesima stranke koja ih trazi te, kao
drugo, na okolnost da je odredivanje tih privremenih mjera na prvi pogled cinjeni¢no i pravno
opravdano (fumus boni juris). Predsjednik Opceg suda naveo je, s druge strane, da sudac privremene
pravne zastite takoder, po potrebi, odvaguje interese. Istaknuo je da taj sudac raspolaze Sirokom
diskrecijskom ovlas¢u za odredivanje nacina na koji se ti razliciti uvjeti provjeravaju te je, smatrajuci
da raspolaze svim potrebnim elementima da o zahtjevu odlu¢i bez usmenog saslusanja stranaka,
najprije odlucio zajedno ispitati pitanja u pogledu odvagivanja interesa i hitnosti.

Predsjednik Opceg suda podsjetio je u tockama 28. i 29. pobijanog rjesenja, pri ¢emu se pozvao na
tocke 28. i 29. gore navedenog rjesenja Pilkington Group/Komisija, da odvagivanje razli¢itih postojecih
interesa za suca privremene pravne zastite znaci utvrditi prevladava li interes stranke koja zahtijeva
privremene mjere da se te mjere odrede nad interesom koji predstavlja trenutna primjena akta na koji
se odnose te mjere, tako da detaljnije ispita bi li se time da sud u glavnom postupku eventualno ponisti
taj akt omogudilo vra¢anje u prijasnje stanje situacije koju bi izazvala njegova trenutna primjena i,
obratno, bi li suspenzija primjene navedenog akta mogla biti zapreka njegovu punom ucinku u slucaju
kad bi tuzba u glavnoj stvari bila odbijena. Predsjednik Opceg suda dodao je da odluka koju donese
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sudac privremene pravne zasStite mora biti privremena, u smislu da se njome ne prejudicira smisao
buduce odluke o meritumu, niti da se njezina primjena ucini iluzornom time da joj oduzme korisni
ucinak.

Predsjednik Opceg suda nadalje je u tockama 31. i 32. pobijanog rjeSenja istaknuo da, kako bi se
osigurao korisni ucinak presude kojom se ponistava sporna odluka, drustva InterMune trebaju moci
izbje¢i da EMA odobri pristup informacijama koje su ispuStene u procisenoj verziji zatrazenih
dokumenata jer bi se takvoj presudi, a stoga i njezinoj primjeni, oduzeo korisni ucinak kad bi se
zahtjev za privremenu pravnu zastitu odbio, jer bi posljedica tog odbijanja bila omogucavanje EMA-i
da odobri trenutacan pristup tim informacijama, i to neovisno o Cinjenici da c¢ak ni stvarno otkrivanje
tih informacija drustvima InterMune vjerojatno ne bi oduzelo pravni interes u pogledu poniStenja
sporne odluke.

Stoga je predsjednik Opceg suda u tocki 33. pobijanog rjeSenja, odvaguju¢i predmetne interese,
smatrao da interes koji brane drustva InterMune prevladava nad interesom EMA-e za odbijanje
zahtjeva za privremenu pravnu zastitu. Naime, cinjenica da osoba koja je zatrazila otkrivanje
informacija koje su ispuStene u procis¢enoj verziji zatrazenih dokumenata ima pravo pristupa
dokumentima na temelju ¢lanka 15. stavka 3. UFEU-a ne moze dovesti u pitanje taj zakljucak jer bi
ostvarivanje tog prava u slucaju odredivanja zatrazenih privremenih mjera bilo samo odgodeno, dok bi
pravo drustava InterMune na zastitu povijerljivosti tih informacija u sluc¢aju odbijanja zahtjeva za
privremenu pravnu zatitu bilo u potpunosti onemoguceno.

U tocki 34. tog rjesenja predsjednik Opceg suda smatrao je da je, s obzirom na to da rezultat
odvagivanja interesa prevaguje u korist drustava InterMune, u tom pogledu ocito potrebno hitno
zastititi interes koji brane ta drus$tva, ali da tek treba utvrditi bi li te stranke u slucaju odbijanja
njihova zahtjeva za privremenu pravnu zastitu bile izlozene riziku nastanka teske i nepopravljive Stete.
Drustva InterMune u tom su pogledu tvrdila da bi situacija koja bi proiza$la iz otkrivanja zatrazenih

dokumenata bila nepopravljiva.

Predsjednik Opceg suda istaknuo je u tocki 35. pobijanog rjeSenja da bi, prema misljenju drustava
InterMune, koja se pozivaju na rjeSenje predsjednika Opceg suda od 16. studenoga 2012., Akzo Nobel i
dr./Komisija (T-345/12 R), u slucaju otkrivanja informacija koje su ispustene u procis¢enoj verziji
zatrazenih dokumenata prije zavrsetka postupka u meritumu ta drustva mogla biti liSena djelotvornog
pravnog lijeka protiv povrede njihovih temeljnih prava, osobito prava na zastitu profesionalne tajne.
Naime, Steta koja bi se otkrivanjem tih informacija mogla nanijeti druStvima InterMune, koja
proizvode i prodaju samo jedan lijek, bila bi osobito teska. Cinjenica da je otkrivanje zatrazio njihov
konkurent kako bi ih upotrijebio za nepovratno poboljsanje svojeg konkurentskog polozaja samo
potkrepljuje tu analizu. Ako bi se odobrilo objavljivanje navedenih informacija, svako naknadno
ponistenje sporne odluke ne bi imalo koristan ucinak.

Predsjednik Opceg suda presudio je u tockama 36. i 37. tog rjesenja da je uvjet hitnosti u nacelu
ispunjen. Naime, smatrao je da bi se otkrivanjem informacija koje su ispustene u procis¢enoj verziji
zatrazenih dokumenata nepovratno povrijedilo pravo na zastitu poslovne tajne na koje se drustva
InterMune mogu pozvati na temelju c¢lanka 339. UFEU-qa, ¢lanka 8. Europske konvencije za zastitu
ljudskih prava i temeljnih sloboda, potpisane u Rimu 4. studenoga 1950. (u daljnjem tekstu: EKLJP), i
¢lanka 7. Povelje. Osim toga, drustva InterMune mogla bi ugroziti svoje temeljno pravo na djelotvoran
pravni lijek, propisano ¢lankom 6. EKL]JP-a i ¢lankom 47. Povelje, ako bi EMA bila ovlastena otkriti
navedene informacije prije nego $to Op¢i sud odluci o tuzbi u glavnoj stvari.

Predsjednik Opceg suda odbio je u tocki 38. i sljede¢im tockama pobijanog rjeSenja suprotne
argumente koje je istaknula EMA. U tom je pogledu u tocki 39. tog rjesenja istaknuo da napomena
EMA-e, prema kojoj odredivanjem privremenih mjera koje su zatrazila drustva InterMune informacije
koje su ispustene u prociscenoj verziji zatrazenih dokumenata ne bi postale ,javne” nego ,povjerljive”,
nije relevantna za ispitivanje uvjeta hitnosti jer se ta napomena zapravo odnosi na uvjet fumus boni
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juris. Takoder je smatrao, u tockama 40. i 41. navedenog rjesenja, da se argumenti EMA-e u pogledu
iskljucivo financijske naravi $tete ne mogu prihvatiti zbog toga $to pristup kojim se povreda poslovne
tajne svodi na iskljucivo financijsku $tetu nije primjeren u podrucju otkrivanja navodno povjerljivih
informacija jer se njime ne postuju navedena temeljna prava. Pozivajué¢i se na tocku 53. gore
navedenog rje$enja Pilkington Group/Komisija, predsjednik Opceg suda u tom je pogledu pojasnio da,
najkasnije od 1. prosinca 2009., odnosno stupanja na snagu Ugovora iz Lisabona, kojim je Povelja
uzdignuta na razinu izvora primarnog prava Unije i kojim se, u skladu s ¢lankom 6. stavkom 1. prvim
podstavkom UEU-a, propisuje da Povelja ima istu pravnu vrijednost kao i ugovori, neminovni rizik od
teske i nepopravljive povrede temeljnih prava dodijeljenih ¢lancima 7. i 47. Povelje u tom podrudju sam
po sebi treba kvalificirati kao Stetu kojom se opravdava odredivanje trazenih mjera privremene zastite.

Predsjednik Opceg suda ispitao je u tocki 43. i sljede¢im tockama pobijanog rjesenja uvjet fumus boni
juris. Nakon §to je u navedenoj tocki 43. podsjetio da je taj uvjet ispunjen ako je barem jedan od
razloga, na koje se stranka koja trazi privremene mjere poziva u prilog tuzbi u glavhom postupku, na
prvi pogled relevantan te ako, u svakom slucaju, nije bez ozbiljnog temelja, u tocki 44. tog rjeSenja
smatrao je da sudac privremene pravne zastite u posebnim okolnostima privremene zastite navodno
povjerljivih informacija, kao s§to su informacije koje su ispustene u procis¢enoj verziji zatrazenih
dokumenata, nacelno moze zakljuciti, a da time ne povrijedi nuzno sporednu i privremenu narav
postupka privremene pravne zastite kao ni neminovni rizik od ponisStenja temeljnih prava na koje se
poziva stranka koja trazi privremenu zastitu tih prava, da uvjet fumus boni juris ne postoji samo ako
predmetne informacije ocito nisu povijerljive.

Upravo je u pogledu tih razmatranja predsjednik Opceg suda u tockama 45. do 47. pobijanog rjeSenja
ispitao argumente koje su drustva InterMune iznijela u prilog svojoj tuzbi u glavnoj stvari. Prema
misljenju tih drustava, informacije koje su ispustene u procis¢enoj verziji zatrazenih dokumenata
obuhvacene su poslovnom tajnom te su predmet prava industrijskog vlasnistva. EMA nije provela
detaljnu ocjenu argumenata i dokaza koje su navedena drustva podnijela u pogledu povijerljivosti tih
informacija te nije propisno provela odvagivanje interesa propisano ¢lankom 4. stavkom 2. Uredbe
br. 1049/2001 kako bi utvrdila postoji li javni interes za otkrivanje tih informacija koji prevladava nad
potrebom zastite njihovih komercijalnih interesa od Stete koja bi nastala tim otkrivanjem. Drustva
InterMune isticu zahtjeve za zastitu poslovne tajne koji osobito proizlaze iz c¢lanka 80. Uredbe
br. 726/2004, prema kojemu javnosti valja osigurati javhu dostupnost informacija o nadzoru lijekova,
pod uvjetom da te informacije nisu povjerljive, te podsjecaju da je Sud u svojoj novijoj sudskoj praksi
ustrajao na potrebi da se iznimke predvidene ¢lankom 4. stavkom 2. Uredbe br. 1049/2001 tumace na
nacin da se osigura uskladenost s interesima koji su zasti¢eni drugim pravnim aktima Unije.

Predsjednik Opceg suda naveo je u tockama 48. i 49. pobijanog rjeSenja da se, prema misljenju EMA-e,
otkrivanje navodno povijerljivih informacija temelji iskljucivo na novoj politici pristupa dokumentima
tog tijela, koja je stupila na snagu 1. prosinca 2010. Osim toga, ne postoji nijedna odredba prava Unije
u kojoj se navodi da se dokumenti koje podnosi podnositelj zahtjeva za OSP i koji sadrzavaju
informacije o rezultatima klinickog ispitivanja trebaju smatrati povjerljivima. EMA ne osporava da
odredeni dijelovi opsezne dokumentacije koju je podnio podnositelj zahtjeva za OSP sadrzavaju
informacije obuhvadene poslovhom tajnom, ali bi bilo nerazumno tvrditi da navodno povijerljive
informacije o neskodljivosti ili djelotvornosti lijekova za zdravlje ljudi i okoli§ trebaju uzivati istu razinu
zastite.

Upravo je u pogledu tih razmatranja, navedenih u tockama 45. do 49. pobijanog rjesenja, predsjednik
Opceg suda u tockama 50. do 53. tog rjeSenja presudio da na temelju dokumentacije nije moguce
zakljuciti prima facie ocito nepostojanje uvjeta fumus boni juris. Naime, smatrao je da ne postoji
sudska praksa na temelju koje bi se moglo sa sigurno$¢u odgovoriti na pitanje o kojem je potrebno
odluciti u naknadnoj presudi o meritumu, odnosno pitanje povreduje li se spornom odlukom, koja se
temelji na novoj politici pristupa dokumentima EMA-e, pravo drustava InterMune na poslovnu tajnu,
zajamceno ¢lankom 339. UFEU-q, ¢lankom 8. EKLJP-a i ¢lankom 7. Povelje, jer su informacije koje su
ispustene u procis¢enoj verziji zatrazenih dokumenata povijerljive te se stoga moraju zastititi od svakog
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otkrivanja. Predsjednik Opceg suda iz toga je zakljucio da o takvom nacelnom pitanju prvi put ne moze
odluciti sudac privremene pravne zastite i da, naprotiv, ono zahtijeva temeljito ispitivanje u okviru
postupka u meritumu.

Predsjednik Opceg suda takoder je u tocki 54. pobijanog rjeSenja presudio da je u svakom slucaju na
sudu u glavnom postupku da odluc¢i o tome postoji li prevladavajuéi javni interes za otkrivanje
informacija koje su ispustene u procis¢enoj verziji zatrazenih dokumenata, i to odvagivanjem u tu
svrhu komercijalnog interesa drustava InterMune za neotkrivanje tih informacija i opceg interesa
kojim se javnosti Zeli osigurati najve¢i mogudi pristup dokumentima koji su u posjedu Unije.
Naposljetku je u tocki 56. pobijanog rjesenja naveo da, iako EMA istice vaznost transparentnosti
postupka odlucivanja u okviru ocjenjivanja i nadziranja lijekova u svrhu djelotvorne farmakovigilancije,
to tijelo ipak ne navodi razloge zbog kojih bi na nacelno pitanje, koje je predmet glavnog postupka,
trebalo odgovoriti posebno hitno. Predsjednik Opceg suda u tom je pogledu dodao da EMA ima pravo
svojem odgovoru na tuzbu u glavnom predmetu priloziti zahtjev za ubrzani postupak na temelju
¢lanka 76.a Poslovnika Opceg suda.

Predsjednik Opceg suda upravo je na temelju svih tih obrazlozenja odlucio prihvatiti zahtjev drustava
InterMune za privremenu pravnu zastitu a da nije odluc¢io o zahtjevu za intervenciju koji mu je
podnijela Eucope. Tocke 1. i 2. izreke pobijanog rjeSenja glase kako slijedi:

1. Suspendira se primjena [sporne] odluke.

2. EMA-i se nalaze da ne otkrije verziju [zatrazenih dokumenata] koja je detaljnija od procis¢ene
verzije tih dokumenata koju su [drustva InterMune] 8. listopada 2012. proslijedila EMA-i.

Postupak pred Sudom i zahtjevi stranaka
EMA od Suda trazi da:
— ukine pobijano rjesenje i

— nalozi drustvima InterMune sno$enje svih troskova, ukljuc¢ujudi troskove nastale u okviru postupka
Op¢im sudom.

Drustva InterMune zahtijevaju odbijanje zalbe i da se EMA-i nalozi snoSenje troskova nastalih u okviru
Zalbe.

Aktom podnesenim tajnistvu Suda 12. kolovoza 2013. Eucope je zatrazila intervenciju u potporu
zahtjevu drustava InterMune. Argumenti koje je Eucope istaknula u prilog svojem zahtjevu za
intervenciju na prvi pogled otkrivaju interes za rjeSavanje ovog zalbenog postupka. Naime, ocito je da
Eucope zastupa velik broj poduzetnika u farmaceutskoj industriji, medu kojima i drustva InterMune,
te je zastita interesa njezinih Clanova u okviru postupaka pred institucijama Unije dio njezinih
statutarnih ciljeva. Osim toga, u ovom se postupku postavljaju vazna pitanja u pogledu nacina na koji
EMA postupa s navodno povjerljivim informacijama te bi stoga mogao izravno i znatno utjecati na
interese ¢lanova Eucope, barem do datuma odluke Opceg suda o meritumu u predmetima T-44/13 i
T-73/13. Stoga valja prihvatiti zahtjev za intervenciju Eucope te joj je ta odluka dostavljena dopisom
tajnistva Suda od 11. rujna 2013.

Eucope u svojem intervencijskom podnesku od 23. rujna 2013. od Suda zahtijeva da odbije Zalbu i
nalozi EMA-i snosenje troskova, osobito troskova Eucope nastalih u okviru njezine intervencije. EMA
i drustva InterMune podnijeli su svoja pisana ocitovanja na navedeni intervencijski podnesak
9. listopada 2013.
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Usmena ocitovanja stranaka i njihovi odgovori na pitanja Suda saslusani su 14. listopada 2013. na
skupnom saslusanju s predmetom EMA/AbbVie [C-389/13 P(R)] koji je u tijeku pred Sudom.

O zalbi

U prilog svojoj zalbi, EMA istice dva zalbena razloga, koji se temelje na:

— pogresci koja se tice prava u ocjeni odvagivanja interesa i uvjeta hitnosti te

— nepostojanju obrazloZzenja kao i ocitoj pogresci u ocjeni uvjeta fumus boni juris.

Najprije valja ispitati prvi zalbeni razlog koji je EMA istaknula u prilog svojoj zalbi, a koji se odnosi na
odvagivanje interesa i hitnost. Tim zalbenim razlogom, koji se dijeli na dva dijela, EMA prigovara
predsjedniku Opceg suda, konkretno, da je pogresno primijenio sudsku praksu zbog cega je pobijano
rjeSenje zahvaceno pogreskom koja se tice prava jer je smatrao, kao prvo, da odvagivanje interesa
prevaguje u korist drustava InterMune i da je uvjet hitnosti ispunjen te, kao drugo, da su interesi na
koje se pozivaju drustva InterMune zasti¢eni njihovim temeljnim pravom na privatni zivot na temelju
¢lanka 8. EKLJP-a i ¢lanka 7. Povelje.

Konkretno, najprije valja ispitati prvi dio prvog Zalbenog razloga koji je EMA istaknula u prilog svojoj
zalbi jer se temelji na pogresci koja se tice prava koju je predsjednik Opceg suda navodno pocinio time
$to je smatrao da je uvjet hitnosti u ovom slucaju ispunjen.

Argumentacija stranaka

EMA u biti tvrdi da je predsjednik Opceg suda u pobijanom rjeSenju, pri provjeri je li ispunjen uvjet
hitnosti, poc¢inio pogresku koja se tice prava prilikom ocjene koju je proveo u tom okviru jer,
konkretnije, nije ispitao jesu li drustva InterMune dokazala da $tetu, koja bi proizasla iz navodnog
potencijalnog gubitka konkurentske i poslovne prednosti, ne bi bilo mogucée u dovoljnoj mjeri
popraviti u okviru tuzbe za naknadu Stete. Navodi da, suprotno ustaljenoj sudskoj praksi, predsjednik
Opceg suda nije uzeo u obzir cinjenicu da bi Steta koja bi proizasla iz gubitka prednosti u svakom
slucaju bila iskljucivo financijska.

EMA je na saslusanju u odgovoru na pitanja Suda dodala da je pobijano rjeSenje zahvaceno istom
pogreskom koja se tice prava kao i gore navedeno rjesenje predsjednika Opceg suda Pilkington
Group/Komisija, zbog razloga navedenih u rjesenju potpredsjednika Suda od 10. rujna 2013,
Komisija/Pilkington Group (C-278/13 P(R)). Tom je prilikom tvrdila da drustva InterMune mogu
utvrditi da za njih postoji rizik od nastanka Stete samo ako mogu dokazati da otkrivanje zatrazenih
dokumenata konkurentima tih drustava moze omoguditi ostvarivanje poslovne prednosti, $to nisu
dokazale. U svakom slucaju, takva Steta, ako se utvrdi, ne bi bila nepopravljiva jer bi se radilo o
financijskoj Steti koja se moze popraviti u okviru tuzbe za naknadu S$tete. Ta Steta, koja bi proizasla iz
otkrivanja znanstvenih dokaza tre¢im stranama, ne bi bila usporediva sa Stetom o kojoj je bila rije¢ u
predmetu u kojem je doneseno gore navedeno rjeSenje Komisija/Pilkington Group, koja je proizasla iz
objave na internetu konkretnih poslovnih informacija, osobito zato $to se Steta na koju se poziva u
ovom predmetu, za razliku od Stete o kojoj je bila rije¢ u prethodno navedenom predmetu, moze
utvrditi i broj¢ano odrediti.

Drustva InterMune priznala su na saslusanju, u pogledu gore navedenog rjesenja Komisija/Pilkington
Group, da postojanje rizika od nastanka teske i nepopravljive Stete ne proizlazi iz same navodne
povrede odredenih temeljnih prava, kao $to su pravo vlasni$tva ili pravo na zastitu povjerljivih
informacija.
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Drustva InterMune navode da se financijska sSteta koju bi mogla pretrpjeti ne bi mogla utvrditi i
brojcano odrediti u smislu toc¢ke 54. gore navedenog rjeSenja Komisija/Pilkington Group. Ta bi Steta
proizadla iz c¢injenice da bi konkurenti dru$tva InterMune, a osobito dru$tvo Boehringer Ingelheim
GmbH koje je od EMA-e vel zatrazilo otkrivanje informacija koje su ispustene u prociséenoj verziji
zatrazenih dokumenata, u budu¢nosti upotrebljavali te informacije za razvoj lijeka koji bi konkurirao
lijeku Esbriet, kao i iz Cinjenice da bi drustva InterMune izgubila moguénost stjecanja patenta u
buducnosti jer bi te informacije, ako bi ith EMA otkrila, od tog trenutka predstavljale stanje
tehnoloskog razvoja. Drustva InterMune u tom pogledu pojasnjuju da je njihova strategija u podrudju
patenata usmjerena na stjecanje patenata u pogledu upotrebe ve¢ poznatih kemijskih tvari u nove
terapijske svrhe, a osobito pirfenidona, aktivnog sastojka u lijeku Esbriet, te da jos uvijek nije moguce
podnijeti zahtjev za takve patente prije nego sto EMA-i podnesu zahtjev za izdavanje OSP-a. Takoder
isticu ¢injenicu da bi konkurenti tih drustava mogli iskoristiti informacije iz zatrazenih dokumenata za
izdavanje OSP-a za lijekove koji bi potom konkurirali lijeku Esbriet, ne samo u Europi nego i u cijelom
svijetu, a osobito u zemljama u kojima pravila o transparentnosti i prava intelektualnog vlasnistva nisu
ista kao u Europi.

Ocjena Suda

Najprije valja podsjetiti da, u skladu s ¢lankom 278. UFEU-qa, tuzbe podnesene pred Sudom Europske
unije nemaju suspenzivni uc¢inak, nego da taj sud ipak moze, ako smatra da okolnosti to zahtijevaju,
narediti suspenziju primjene pobijanog akta ili, u skladu s ¢lankom 279. UFEU-a, donijeti druge
potrebne privremene mjere. Tako odredivanje privremenih mjera odstupa od opceg pravila prema
kojemu se na akte koje donose institucije Unije primjenjuje pretpostavka zakonitosti i prema kojemu
su ti akti nacelno izvr$ni.

Clanak 104. stavak 2. Poslovnika Opéeg suda odreduje da zahtjevi za privcemenu pravnu zastitu moraju
odredivati ,predmet spora, okolnosti zbog kojih postoji hitnost kao i ¢injenicne i pravne razloge koji na
prvi pogled opravdavaju odredivanje privremene mjere koja se zahtijeva”. Tako sudac postupka
privremene pravne zastite moze odrediti suspenziju primjene i druge privremene mjere ako utvrdi da
je njihovo odredivanje na prvi pogled c¢injenicno i pravno opravdano (fumus boni juris) i da su hitne u
tom smislu da ih je nuzno odrediti i da proizvode ucinak ve¢ prije odluke o meritumu kako bi se
izbjegla teska i nepopravljiva Steta interesima stranke koja ih trazi. Ti su uvjeti kumulativni, tako da
zahtjeve za privremenu pravnu zastitu valja odbiti ve¢ ako jedan od njih nije ispunjen (gore navedeno
rjesenje Komisija/Pilkington Group, t. 35. i navedena sudska praksa). Sudac privremene pravne zastite
takoder, po potrebi, odvaguje postojeCe interese (rjeSenje predsjednika Suda od 23. veljace 2001.,
Austrija/Vijece, C-445/00 R, Zb., str. I-1461., t. 73.).

U tom pogledu valja istaknuti da je svrha postupka privremene pravne zastite zajamciti punu
ucinkovitost konacne odluke koju tek treba donijeti kako bi se izbjegla pravna praznina u pravnoj
zastiti koju pruza Sud. Da bi se postigao taj cilj, hitnost treba ocijeniti s obzirom na nuznost
privremenog odluc¢ivanja o predmetu kako bi se izbjeglo da stranci koja trazi privremenu zastitu
nastane teska i nepopravljiva Steta (vidjeti u tom smislu rjesenje predsjednika Suda od 14. prosinca
2001., Komisija/Euroalliages i dr., C-404/01 P(R), Zb., str. I-10367., t. 61. i 62.). Ta je potonja stranka
duzna pruziti dokaze da ne moze cekati dovrSetak postupka u meritumu a da pri tomu ne pretrpi
takvu $tetu (vidjeti rjesenje predsjednika Suda od 12. listopada 2000., Gréka/Komisija, C-278/00 R,
7Zb., str. -8787., t. 14.).

lako je tocno da za utvrdivanje postojanja teske i nepopravljive Stete ne treba zahtijevati da se
postojanje Stete utvrdi s apsolutnom sigurnos¢u i da je dovoljno da se njezin nastanak moze
predvidjeti s dovoljnom razinom vjerojatnosti, to ne mijenja cCinjenicu da stranka koja trazi
privrcemenu mjeru i dalje mora dokazati Cinjenice za koje se smatra da upucuju na izglednost takve
teske i nepopravljive Stete (rjeSenje predsjednika Suda od 14. prosinca 1999., HFB i dr./Komisija,
C-335/99 P(R), Zb., str. I-8705., t. 67.).
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Valja istaknuti da, u skladu s pobijanim rjesenjem, Steta na koju se u ovom slucaju pozivaju drustva
InterMune jest Steta koja bi proizasla iz otkrivanja konkurentu u cijelosti dokumenata koji sadrzavaju
navodno povjerljive elemente koje bi taj konkurent, ili po potrebi c¢ak i drugi konkurenti mogli
iskoristiti za proizvodnju i dobivanje odobrenja za prodaju vlastitih lijekova. Ti se dokumenti, a
osobito informacije koje su ispustene u procis¢enoj verziji zatrazenih dokumenata, odnose na klinicka
i neklinicka ispitivanja, a osobito ispitivanja koja su drustva InterMune provela na Zivotinjama i
ljudima kako bi u okviru zahtjeva za OSP za lijek Esbriet dokazala neskodljivost i djelotvornost tog
lijeka.

Predsjednik Opceg suda je za ocjenu postojanja rizika od nastanka teske i nepopravljive Stete, i ne
dovodecdi u pitanje ispitivanje uvjeta fumus boni juris koje je povezano s navedenom ocjenom, ali ipak
razlic¢ito od nje, nuzno trebao poc¢i od pretpostavke da su informacije koje su ispustene u prociscenoj
verziji zatrazenih dokumenata doista povjerljive, u skladu s tvrdnjama drustava InterMune navedenima
u okviru njihove tuzbe u glavnoj stvari i u okviru postupka privremene pravne zastite.

U tom pogledu valja istaknuti da je predsjednik Opceg suda u tockama 36. i 37. pobijanog rjeSenja
zaklju¢io da postoji rizik od nastanka teske i nepopravljive Stete zbog Cinjenice da bi temeljno pravo
drustava InterMune na zastitu profesionalne tajne moglo biti ozbiljno i nepovratno povrijedeno
trenutacnim otkrivanjem njihovih navodno povijerljivih informacija, kao i njihovo temeljno pravo na
djelotvoran pravni lijek. Iz tocaka 40. i 41. tog rjeSenja proizlazi da je predsjednik Opceg suda
presudio da pristup kojim se povreda profesionalne tajne svodi na isklju¢ivo financijsku $tetu nije
primjeren u podrudju otkrivanja navodno povjerljivih informacija jer se njime ne postuju temeljna
prava na koja se poziva stranka koja trazi privremenu zastitu tih informacija. U prilog tom
obrazloZenju taj se sudac pozvao, medu ostalim, na stupanje na snagu Ugovora iz Lisabona kao i na
pojacanu zastitu prava propisanih Poveljom koja iz njega proizlazi.

Medutim, iz sudske prakse Suda proizlazi da se teza, prema kojoj je Steta po definiciji nepopravljiva jer
se odnosi na podrucje temeljnih prava, ne moze prihvatiti zbog toga S§to apstraktna tvrdnja da su
temeljna prava povrijedena nije dovoljna kako bi se utvrdilo da je Steta koja bi iz toga mogla proizaci
nuzno nepopravljiva (vidjeti u tom smislu rjesenje predsjednika Suda od 15. travnja 1998,
Camar/Komisija i Vijec¢e, C-43/98 P(R), Zb., str. I-1815,, t. 46. i 47.). Ta se sudska praksa ne dovodi u
pitanje pojacanom zastitom temeljnih prava, proizaslom iz Ugovora iz Lisabona, jer su ta prava, a
osobito prava navedena u ovom slucaju, u pravu Unije ve¢ bila zasti¢ena prije stupanja na snagu tog
ugovora (gore navedeno rjesenje Komisija/Pilkington Group, t. 40.).

Tocno je da povreda odredenih temeljnih prava, kao $to je zabrana mucenja i necovjecnog ili
ponizavajuceg postupanja ili kazne, propisana clankom 4. Povelje, zbog same naravi povrijedenog
prava sama po sebi moze dovesti do teske i nepopravljive Stete. Medutim, ipak ostaje Cinjenica da je, u
skladu sa sudskom praksom navedenom u tockama 37. i 38. ovog rjesenja, uvijek na stranci koja trazi
donos$enje privremene mjere da iznese i utvrdi vjerojatnost nastanka takve $tete u svojem konkretnom
slucaju.

To je, medu ostalim, slucaj kada poduzetnik trazi donoSenje privremenih mjera radi sprecavanja
otkrivanja informacija koje su navodno obuhvacene obvezom cuvanja poslovne tajne. Naime, pitanje o
tomu u kojoj mjeri otkrivanje takvih informacija uzrokuje tesku i nepopravljivu stetu ovisi o razli¢itim
okolnostima, kao sto je, medu ostalim, vaznost poslovnih i komercijalnih informacija za poduzetnika
koji ih pruza i njihova korisnost za druge poduzetnike koji ih mogu saznati pa ih onda upotrijebiti.

Iz svih prethodnih razmatranja proizlazi da je predsjednik Opceg suda pocinio pogresku koja se tice
prava time S$to je osobito u tockama 36. i 37. pobijanog rjeSenja smatrao da je navodna povreda
temeljnog prava drustava InterMune na zastitu njihovih poslovnih tajni, propisanog c¢lankom 339.
UFEU-a, ¢lankom 8. EKLJP-a i ¢lankom 7. Povelje, kao i prava tih drustava na djelotvoran pravni lijek,
propisanih ¢lankom 6. EKLJP-a i c¢lankom 47. Povelje, u okolnostima ovog slucaja sama po sebi
dovoljna za utvrdivanje rizika od nastanka teske i nepopravljive $tete.
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Sto se tice posljedica koje je potrebno izvesti iz te pogreske koja se ti¢e prava, valja podsjetiti da je,
prema misljenju drustava InterMune, Steta koju bi ta drustva mogla pretrpjeti teska i nepopravljiva
unato¢ njezinoj poslovnoj i financijskoj naravi. Naime, ta $teta, koja bi proizasla iz ¢injenice da bi
konkurenti, a osobito konkurent koji je od EMA-e veé zatrazio otkrivanje informacija koje su
ispustene u procis¢enoj verziji zatrazenih dokumenata, u buduénosti upotrebljavali te informacije za
razvoj lijeka koji bi konkurirao lijeku Esbriet, kao i iz gubitka moguénosti stjecanja patenata jer ce te
informacije ve¢ postati javne, ne bi se mogla utvrditi i brojcano odrediti u smislu gore navedenog
rjeSenja Komisija/Pilkington Group, t. 54. Valja ispitati moze li se tim argumentima, koji se odnose na
financijsku Stetu, opravdati zamjena obrazlozZenja, poput one koja je izvrSena u okviru gore navedenog
rjeSenja Komisija/Pilkington Group.

Sto se ti¢e nepopravljivosti te $tete, nesporno je da, kad bi Opéi sud ponistio spornu odluku u glavnom
postupku, to ne bi dovelo do uklanjanja ve¢ pretrpljene Stete niti bi stvari vratilo u njihovo prijasnje
stanje jer se Steta povezana s time da bi konkurenti drustava InterMune te dokumente eventualno
upotrijebili tijekom trajanja postupka u meritumu, ako se otkrivanje zatrazenih dokumenata ne bi
zabranilo do donosenja te odluke o meritumu, vise ne bi mogla ukloniti.

Medutim, Steta novCane naravi ne moze se, osim u iznimnim okolnostima, smatrati nepopravljivom s
obzirom na to da je novéanom naknadom u pravilu moguée ponovno uspostaviti stanje u kojem se
osteCena osoba nalazila prije nastanka Stete. Takva Steta mogla bi se ponajprije popraviti u okviru
tuzbe za naknadu Stete koja se podnosi na temelju clanaka 268. i 340. UFEU-a (gore navedeno rjesenje
Komisija/Pilkington Group, t. 50. i navedena sudska praksa).

Medutim, valja istaknuti da se financijska $teta moze osobito smatrati nepopravljivom ako se $teta, ¢ak
i kad nastane, ne moze brojcano izraziti (rjeSenje potpredsjednika Suda od 7. ozujka 2013,
EDF/Komisija, C-551/12 P(R), t. 60. i navedena sudska praksa).

Toc¢no je da se nesigurnost povezana s popravljanjem Stete novCane naravi u okviru moguce tuzbe za
naknadu Stete sama po sebi ne moze smatrati okolnos¢u na temelju koje se moze utvrditi
nepopravljivost te Stete u smislu sudske prakse Suda. Naime, u stadiju privremene pravne zastite
mogucnost naknadnog ishodenja popravljanja $tete nov¢ane naravi u okviru moguce tuzbe za naknadu
Stete, koja se moze podnijeti slijedom poniStenja pobijanog akta, nuzno je nesigurna. Svrha postupka
privremene pravne zastite nije zamijeniti takvu tuzbu za naknadu Stete kako bi se uklonila ta
nesigurnost jer je njegova svrha jedino zajamciti punu ucinkovitost konacne odluke koju tek treba
donijeti u postupku u meritumu uz koji je privremena pravna zastita vezana, odnosno u ovom slucaju
u postupku za ponisStenje (rjeSenje predsjednika Suda od 14. prosinca 2011, Alcoa
Trasformazioni/Komisija, C-446/10 P(R), t. 55. do 57.).

Suprotno tomu, isto ne vrijedi kada je ve¢ pri ocjeni koju vrsi sudac privremene pravne zastite jasno da
se predmetna $teta, ako do nje dode, nece moci primjereno identificirati i broj¢ano utvrditi s obzirom
na njezinu narav i predvidljiv nacin nastanka te da, u praksi, tuzba za naknadu Stete stoga ne
omogucuje njezino popravljanje (gore navedeno rjesenje Komisija/Pilkington Group, t. 54.).

U tom pogledu valja istaknuti da rizik od nastanka financijske Stete koji drustva InterMune navode u
ovom slucaju, koji je povezan, slijedom otkrivanja informacija koje su ispustene u procis¢enoj verziji
zatrazenih dokumenata, s time da bi ih konkurenti tih drustava upotrijebili u poslovne svrhe, kao i s
gubitkom mogucnosti stjecanja patenata u buduénosti jer bi te informacije ve¢ postale dio stanja
tehnoloskog razvoja, u nacelu nije usporediv, osobito u pogledu svoje naravi i predvidljivog nacina
nastanka, s rizikom koji je u predmetu u kojem je doneseno gore navedeno rjeSenje
Komisija/Pilkington Group proizasao iz objave na internetu posebnih i navodno povjerljivih poslovnih
informacija koje se odnose na elemente kao $to su identitet kupaca, broj dobavljenih dijelova, izracuni
cijena i izmjene cijena. Naime, nastanak financijske $tete na koju se poziva u okviru ovog predmeta
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navodno bi proizasao iz cinjenice da bi konkurent u buduénosti upotrijebio informacije koje su
ispustene u procis¢enoj verziji zatrazenih dokumenata ili iz nemoguc¢nosti stjecanja patenata u pogledu
upotrebe kemijskih tvari u terapijske svrhe za koje jo§ nije podnesen zahtjev.

Kao $to je navedeno u tocki 38. ovog rjesenja, s jedne strane, iako ne treba zahtijevati da se postojanje
Stete utvrdi s apsolutnom sigurno$éu, potrebno je da se nastanak iste moze predvidjeti s dovoljnom
razinom vjerojatnosti te, s druge strane, stranka koja trazi privremenu mjeru i dalje mora dokazati
¢injenice za koje se smatra da upucuju na izglednost takve teske i nepopravljive Stete.

U ovom se slucaju, s obzirom na prethodna razmatranja, $to se tic¢e razli¢itih informacija koje su
ispustene u prociséenoj verziji zatrazenih dokumenata, promatranih u cijelosti ili pojedinac¢no, cije bi
otkrivanje, prema misljenju drustava InterMune, moglo prouzrociti tesku i nepopravljivu Stetu, ipak ne
moze iskljuciti da ¢e ta drustva moci dokazati postojanje takvog rizika u pogledu otkrivanja nekih od
tih informacija, dok u konacnici takav dokaz nece moci podnijeti u pogledu eventualnog otkrivanja
nekih drugih od tih informacija.

U tom pogledu, suprotno onome $to je predsjednik Opceg suda smatrao u tocki 21. pobijanog rjesenja,
hitnost koja je zatrazena u postupku privremene pravne zastite sama po sebi u ovom slucaju ne moze
biti u suprotnosti s time da sudac privremene pravne zastite pojedinacno ispita argumente i dokaze
koje su drustva InterMune podnijela u prvom stupnju i ¢iji je cilj bio utvrditi nuznost ocuvanja
povjerljivosti informacija koje su ispustene u procis¢enoj verziji zatrazenih dokumenata kako bi se
izbjeglo da ta drustva pretrpe tesku i nepopravljivu stetu. Osim toga, iz sudske prakse Suda i Opceg
suda proizlazi da sudac privremene pravne zastite, ako to smatra primjerenim, moze donijeti
privremena rjesenja, osobito na nacdin da djelomi¢no odobri zahtjev za suspenziju primjene akta
(vidjeti u tom smislu rjesenja predsjednika Suda od 15. listopada 1974., Nederlandse Vereniging voor
de Fruit- en Groentenimporthandel i Nederlandse Bond van Grossiers in Zuidvruchten en ander
Geimporteerd Fruit/Komisija, 71/74 R i RR, Zb., str. 1031, t. 5. do 8.; od 31. ozujka 1982., VBVB i
VBBB/Komisija, 43/82 R i 63/82 R, Zb., str. 1241, t. 9. do 12., kao i rjeSenja predsjednika Opceg suda
od 16. lipnja 1992., Langnese-Iglo i Schoéller Lebensmittel/Komisija, T-24/92 R i T-28/92 R, Zb.,,
str. I1-1839., t. 30. do 35. te t. 1. i 2. izreke).

Ako bi drustva InterMune podnijela takav dokaz u pogledu odredenih informacija koje su ispustene u
prociscenoj verziji zatrazenih dokumenata, nacelom djelotvorne sudske zastite, propisanim ¢lankom 47.
Povelje, zahtijeva se da im se odobri zatrazena privremena mjera samo u pogledu tih podataka.

U tom pogledu valja istaknuti da su drustva InterMune, u dijelu svojeg zahtjeva za privremenu pravnu
zastitu pred Opéim sudom koji se odnosi na uvjet fumus boni juris, i, konkretnije, u pozivanju na svoj
prvi tuzbeni razlog istaknut u prilog svojoj tuzbi za ponistenje, podsjetila da su u svojem dopisu od
8. listopada 2012. i prilogu tom dopisu detaljno navela svoje prigovore, osobito u pogledu otkrivanja
informacija koje su ispustene u prociscenoj verziji zatrazenih dokumenata. Stoga je predsjednik Opceg
suda na temelju tih prigovora bio duzan ispitati je li se mogao odobriti pristup nekim od tih
informacija a da se tim odobrenjem drustvima InterMune ipak ne prouzroci dovoljno vjerojatan rizik
od nastanka teske i nepopravljive Stete.

U tim okolnostima treba ukinuti pobijano rjeSenje i ovaj predmet, s obzirom na to da njegovo stanje ne
dopusta odlucivanje, treba vratiti na odluc¢ivanje Opéem sudu u skladu s c¢lankom 61. Statuta Suda
Europske unije.

Slijedom navedenog, potpredsjednik Suda rijesio je:

1. Ukida se rjesenje predsjednika Opceg suda Europske unije od 25. travnja 2013., InterMune
UK i dr./EMA (T-73/13 R).

2. Predmet se vraca Op¢em sudu Europske unije.
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3. O troskovima c¢e se odluciti naknadno.

Potpisi
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