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Zaloba podand dne 15. kvétna 2015 — Pari Pharma v. EMA
(Véc T-235/15)
(2015/C 221/35)

Jednaci jazyk: anglictina

Ucastnice fizeni

Zalobkyné: Pari Pharma GmbH (Starnberg, Némecko) (zdstupci: M. Epping a W. Rehmann, advokati)
Zalovand: Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky
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Navrhovd Zaddni

Zalobkyné navrhuje, aby Tribunal:

— Zrusil rozhodnuti ASK-11351 (Vantobra) Evropské agentury pro lécivé piipravky (EMA) ze dne 24. dubna 2015
v rozsahu, v némz podle naiizenf (ES) & 1049/201 (") poskytuje tietim osobam piistup k hodnotici zpravé Vyboru pro
lé¢ivé piipravky (déle jen ,CHMP) tykajici se podobnosti piipravku VANTOBRA s piipravky Cayston a TOBI Podhaler
(EMA/CHMP/[702525/2014) a k hodnotici zpravé CHMP o klinické nadfazenosti viici TOBI Podhaler (EMA/CHMP/
778270/2014);

— Ulozil EMA, aby nezpiistupiiovala dokumenty uvedené v bodé 1 zalobniho navrhu;

— Podpurng, zrusil rozhodnuti EMA ASK-11351 (Vantobra) ze dne 24. dubna 2015 v rozsahu, v némz poskytuje tfetim
osobdm piistup (i) k hodnotici zpravé CHMP o klinické nadfazenosti vii¢i TOBI Podhaler, (EMA/CHMP/778270/2014)
bez dalsich dajti na strané 9 (lepsi respiracni sndsenlivost piipravku Vantobra oproti Tobi Podhaler), strandch 11 az 12
a 14 (extrapolace sndSenlivosti pfipravku TOBI oproti Vantobra), strandch 17 az 19 (stanovisko Zalobkyné Q.1
a posouzeni odpovédi) a strandch 19 az 23 (stanovisko Zalobkyné Q.2, posouzeni odpovédi, 3. zavér a doporuceni), jak
je uvedeno v A 1, a (ii) k hodnotici zpravé CHMP tykajici se podobnosti pfipravku VANTOBRA s piipravky Cayston
a TOBI Podhaler, (EMA/CHMP/[702525/2014), bez dalsich dajt na strandch 9 az 10, oddil 2.3 (terapeutickd indikace,
1) data z terénni studie) a strandch 11 az 12, oddil 2.3 (terapeutickd indikace 2) anketa mezi lékafi v centrech CF), jak
bylo uvedeno v &asti Exhibit A 2, a uloZit EMA, aby nezpfistupiiovala vyse uvedené dokumenty bez tidaji uvedenych
v ¢astech Exhibit A 1 a Exhibit A2; a

— ulozil EMA nédhradu nédkladt f{zeni.

Zalobni dévody a hlavni argumenty

Na podporu Zaloby pfedkldda zalobkyné jeden Zalobni divod.

Rozhodnuti EMA porusuje nafizeni (ES) ¢. 1049/2001, jakozZ i zakladni prava a svobody zalobkyné pokud jde o soukromy
zivot a divérnost podle ¢lanku 7 Listiny zdkladnich prav (ddle jen ,Listina“), clinek 8 Umluvy o ochrané lidskych prav
a zdkladnich svobod ze dne 4. listopadu 1950, jakoZ i ¢lanek 339 SFEU, jeji svobodu podnikdni podle ¢ldnku 16 Listiny
a jeji pravo na vlastnictvi ve vztahu k duSevnimu vlastnictvi, ¢l. 17 odst. 2 Listiny. Zalobkyné uplatiuje argument, Ze
(i) zpfistupnéni by umoznilo vSem konkurenttim vyuzit Gdaji a informaci, které zalobkyné poskytla za tGcelem ziskani
povoleni k uvedeni jejtho vlastniho pfipravku s tobramycinem, bez dalSich investic ve sviij prospéch, a tim ohrozit
obchodni zdjmy Zalobkyné a Ze (i) pokud jde o tyto dokumenty, neexistuje prevazujici vefejny zdjem na zpistupnéni
pozadovanych dokument.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o pifstupu vefejnosti k dokumentim
Evropského parlamentu, Rady a Komise (Ut. vést.. 2001 L 145, s. 43; Zvl. vyd. 01/03, s. 331).



