—~ A KOZZE NEM TETT HATAROZATOKRA VONATKOZO INFORMACIOK

W Hatarozatok Tara

A Torvényszék elnokének 2013. aprilis 25-i végzése — InterMude UK és tarsai kontra EMA

(T-73/13. R. sz. iigy)

»ldeiglenes intézkedés iranti kérelem — Dokumentumokhoz val6é hozzaférés — 1049/2001/EK
rendelet — Gydgyszer forgalomba hozatali engedélye iranti kérelemben valamely véllalkozas altal
megadott informacidkat tartalmazo, az EMA birtokaban 1évé dokumentumok — Harmadik személy
szamdra dokumentumokhoz val6é hozzaférést biztosité hatirozat — A végrehajtas felfiiggesztése iranti
kérelem — Siirgésség — Fumus boni iuris — Az érdekek mérlegelése”

1. Ideiglenes intézkedés iranti kérelem — A végrehajtds felfiiggesztése — Ideiglenes intézkedések —
Az elrendelés feltételei — Fumus boni iuris — Siirgdsség — Sulyos és helyrehozhatatlan kdar —
Kumulativ jelleg — Az iigyben szerepld érdekek mérlegelése — Az ideiglenes intézkedésrdl hatdrozo
biré mérlegelési jogkore (EUMSZ 256. cikk, (1) bekezdés, EUMSZ 278. cikk és EUMSZ 279. cikk; a
Torvényszék eljdrdsi szabdlyzata, 104. cikk, 2. §) (vo. 23-25. pont)

2. Ideiglenes intézkedés irdnti kérelem — A végrehajtds felfiiggesztése — Az elrendelés feltételei —
Az iigyben szerepld érdekek Osszességének mérlegelése — Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség klinikai
tanulmdnyokra vonatkozo jelentésekhez harmadik személy szdmdra hozzdiférést biztosito
hatdrozata végrehajtdsanak felfiiggesztése — A Torvényszék dltal hozott hatdrozat hatékony
érvényesiilése fenntartdsdnak sziikségessége az alapkeresetben (EUMSZ 278. cikk) (vé. 28-33. pont)

3. Ideiglenes intézkedés irdnti kérelem — A végrehajtds felfiiggesztése — Ideiglenes intézkedések —
Az elrendelés feltételei — Siirgdsség — Siilyos és helyrehozhatatlan kiar — Az alapjogok siilyos és
helyrehozhatatlan  sérelmének veszélye (EUSZ 6. cikk, (1) bekezdés, elsé albekezdés,
EUMSZ 278. cikk, EUMSZ 279. cikk és EUMSZ 339. cikk; az Eurdpai Unio Alapjogi Chartdja,
7. cikk és 47. cikk) (vé. 36., 37., 41. pont)

4. Ideiglenes intézkedés irdnti kérelem — A végrehajtds felfiiggesztése — Az elrendelés feltételei —
Fumus boni iuris — Az alapkereset aldtdmasztdsdra felhozott jogalapok prima facie vizsgdlata —
Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség klinikai tanulmdnyokra vonatkozo jelentésekhez harmadik személy
szdmdra hozzdférést biztosité hatdrozata elleni kereset — Uzleti titok korébe tartozé informdcick
bizalmas jellegére alapitott jogalap — Osszetett jogkérdések fenndlldsdra utalé jogalapok —
Elsé ldatdsra nem megalapozatlan jogalapok (EUMSZ 278. cikk és EUMSZ 339. cikk; az Eurdpai
Unié Alapjogi Chartdja, 7. cikk) (vo. 43., 44., 51-55. pont)
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Targy
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Lényegében az EMA 2013. januar 15-i EMA/24685/2013. sz. azon hatdrozata végrehajtasanak a
nyilvanossag szdmara még nem hozzaférheté informacidkra vonatkozé részében valé felfiiggesztése
iranti kérelem, amely az Eurdpai Parlament, a Tandcs és a Bizottsdg dokumentumaihoz valé nyilvanos
hozzaférésrdl szo6ld, 2001. mdjus 30-i 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet (HL L 145.,
43. o.; magyar nyelvi kiilonkiadés 1. fejezet, 3. kotet, 331. o.) alapjan egy harmadik személy szdmara
hozzaférést biztositott az Esbriet nevii gydgyszer forgalomba hozatali engedélye irdnti kérelemben
megadott informdacidkat tartalmazé bizonyos dokumentumokhoz.

Rendelkez6 rész

1)

2)

A Torvényszék felfiiggeszti az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMA) azon, 2013. janudr 15-i
EMA/24685/2013. sz. hatdrozatdnak végrehajtasit, amely az Eurdpai Parlament, a Tandcs és a
Bizottsag dokumentumaihoz val6 nyilvanos hozzaférésrol sz6lé, 2001. majus 30-i 1049/2001/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjan egy harmadik személy szdmara hozzaférést
biztositott az Esbriet nevli gydgyszer forgalomba hozatali engedélye iranti kérelemben
megadott, ,2.4 Részletes nem klinikai 0Osszefoglalé”, ,2.5 Részletes klinikai 0Osszefoglald”,
»2.6 Nem klinikai 0sszefoglalé” és ,2.7 Klinikai o6sszefoglalé” cimii dokumentumokhoz,
amennyiben e dokumentumok a nyilvdnossiag szdmara még nem hozzaférheté informacidkat
tartalmaznak.

A Torvényszék kotelezi az EMA-t arra, hogy tartézkodjon a rendelkezé rész 1. pontjaban
szereplé dokumentumok azon valtozatdanak nyilvanossigra hozatalitél, amely részletesebb e
dokumentumok azon tomoritett valtozatdnal, amelyet az InterMune UK Ltd, az InterMune,
Inc. és az InterMune International AG 2012. oktéber 8-an kozolt az EMA-val.

A Torvényszék a koltségekrdl jelenleg nem hataroz.
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