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W Sbirka soudnich rozhodnuti

USNESENI PREDSEDY TRIBUNALU

1. zari 2015*

,Rizeni o predbéznych opatienich — Pfistup k dokumentiim — Naiizeni (ES) ¢. 1049/2001 —
Dokumenty v drzeni EMA, tykajici se udajt, které poskytl podnik v rdmci své zadosti o registraci
lé¢ivého pripravku — Rozhodnuti o zpfistupnéni dokumenta treti osobé — Navrh na odklad
vykonatelnosti — Naléhavost — Fumus boni juris — Poméreni zajma“
Ve véci T-235/15 R,

Pari Pharma GmbH, se sidlem v Starnbergu (Némecko), zastoupend M. Eppingem a W. Rehmannem,
advokaty,

zalobkyné,
proti

Evropské agenture pro lécivé pripravky (EMA), zastoupené T. Jablonskim, N. Rampal Olmedo,
A. Rusanovem a S. Marinem, jako zmocnénci,

Zalované,
podporované

Novartis Europharm Ltd, se sidlem v Camberley (Spojené krélovstvi), zastoupenou C. Schoonderbeek,
advokatkou,
vedlejsi ucastnici fizeni,

jejimz predmétem je ndavrh sméfujici v podstaté k odkladu vykonatelnosti rozhodnuti
EMA/271043/2015, které prijala EMA dne 24. dubna 2015 a kterym byl na zdkladé narizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o pristupu verejnosti
k dokumenttim Evropského parlamentu, Rady a Komise (Ut. vést. L 145, s. 43) poskytnut tieti osobé
pristup k nékterym dokumentim obsahujicim tdaje poskytnuté v ramci zadosti o registraci lécivého
pripravku Vantobra,

PREDSEDA TRIBUNALU

vydava toto

* Jednaci jazyk: anglictina.
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Usneseni'

Skutecnosti predchazejici sporu, rizeni a navrhova zadani ucastnika rizeni

Hlavnim cilem Evropské agentury pro lécCivé pripravky (EMA) zfizené narizenim (ES) ¢. 726/2004
Evropského parlamentu a Rady ze dne 31. brezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
registraci humdnnich a veterinarnich 1é¢ivych pripravklt a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropska agentura pro lé¢ivé piipravky (Ur. vést. L136, s. 1; Zvl. vyd. 13/34. s. 229), je chrdnit
a podporovat zdravi clovéka a zvifat posuzovanim humdnnich a veterinarnich lécivych pripravki
a dohledem nad nimi. Za timto Gc¢elem je EMA povéfena védeckym hodnocenim zddosti o registraci
lé¢ivych pripravkt v Evropské unii (centralizovany postup). Podle ¢l. 57 odst. 1 prvniho pododstavce
nafizeni ¢. 726/2004 poskytne EMA clenskym stitim a unijnim orgdnim nejlep$i mozné védecké
poradenstvi ke kazdé otdzce tykajici se hodnoceni jakosti, bezpe¢nosti a uc¢innosti humannich nebo
veterindrnich 1éc¢ivych pripravkd, kterd ji je predlozena.

Podle narizeni ¢. 726/2004 musi byt nékteré kategorie lécivych pripravkd, k nimz patfi i léCivy
pripravek Vantobra, ktery je predmétem tohoto fizeni, schvalovany centralizovanym postupem podle
vy$e uvedeného narizeni. V ramci tohoto postupu musi doty¢na farmaceuticka spole¢nost podat zadost
o registraci, kterou EMA nasledné prezkouma a vydd k ni stanovisko, a Evropska komise poté prijme
rozhodnuti tykajici se dané registrace. Dokumentace predlozend zadatelem o registraci musi umoznit,
aby EMA v zijmu ochrany vefejného zdravi pripravila své stanovisko na zakladé objektivnich
védeckych kritérif jakosti, bezpe¢nosti a Gc¢innosti doty¢ného lécivého pripravku, s cilem zvazit pomeér
jeho prospéchu a rizika. Vylu¢na odpovédnost za pripravu stanovisek EMA ke vsem otdzkam tykajicim
se humdnnich 1é¢ivych pripravkd je svéfena Vyboru pro humanni lécivé pripravky (déle jen ,Vybor®).

Clanek 13 odst. 3 nafizeni ¢. 726/2004 stanovi, ze EMA zvefejni evropskou vefejnou zpravu
o hodnoceni humanniho léc¢ivého pripravku (déle jen ,EPAR®) vypracovanou Vyborem, tj. souhrn
vlastnosti daného lécivého pripravku napsany zptisobem srozumitelnym pro verejnost, a dvody jeho
pfiznivého stanoviska k udéleni registrace poté, co odstrani veskeré duvérné informace obchodni
povahy. Na zédkladé ¢l. 80 prvniho pododstavce narizeni ¢. 726/2004 prijme EMA pravidla pro zajisténi
verejné dostupnosti regulacnich, védeckych nebo technickych informaci, které se tykaji registrace
lécivych pripravki nebo dozoru nad nimi a které nemaji davérnou povahu.

Clanek 73 prvni pododstavec nafizeni ¢. 726/2004 stanovi, ze na dokumenty v drzeni EMA se vztahuje
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o pfistupu verejnosti
k dokumentim Evropského parlamentu, Rady a Komise (Uf. vést. L 145, s. 43; Zvl. vyd. 01/03, s 331),
které ma verejnosti zajistit co nejsirsi pristup k dokumentiim spravnich organti Unie.

Clanek 4 odst. 2 natizeni ¢. 1049/2001 stanovi, ze organy odepfou piistup k dokumentu, pokud by jeho
zpristupnéni vedlo zejména k poruseni ochrany obchodnich zijmt fyzické nebo pravnické osoby,
véetné dusevniho vlastnictvi, neexistuje-li prevazujici verejny zdjem na zpristupnéni dotceného
dokumentu. Co se tyce dokumentt tretich osob, ¢l. 4 odst. 4 nafizeni ¢. 1049/2001 stanovi, Ze organ
konzultuje treti osobu pro posouzeni, zda ma uplatnit vyjimku uvedenou v odstavci 2, neni-li zfejmé,
zda dokument ma nebo nemé byt zptistupnén. Clinek 4 odst. 6 naiizeni ¢. 1049/2001 stanovi, Ze
pokud se nékterd z vyjimek vztahuje pouze na c¢éast pozadovaného dokumentu, zbyvajici c¢asti
dokumentu se zpfistupni.

Dne 19. prosince 2006 prijala EMA pravidla provadéjici narizeni ¢. 1049/2001 o pristupu k jejim
dokumentiim. Aby navic zvysila prithlednost své ¢innosti, zménila EMA v listopadu 2010 svou politiku

v oblasti pristupu k svym dokumenttum (déle jen ,politika v oblasti pristupu”) s cilem zajistit co nejsirsi
pristup k svym dokumentim tykajicim se vSech otdzek souvisejicich s politikami, ¢innostmi

1 — Jsou uvedeny pouze body tohoto usneseni, jejichz zvefejnéni Tribunal povazuje za Gcelné.
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a rozhodnutimi, jimiz je povéfena a za néz nese odpovédnost, pricemz za prednostni povazovala
pristup k dokumentim obsahujicim zdsadni védecké informace tykajici se bezpecnosti a Gcinnosti
registrovaného 1écivého pripravku.

Zalobkyné, farmaceuticka spole¢nost Pari Pharma GmbH, je soucdsti skupiny PARI, ktera zaméstnava
na celém svété 550 osob a kterd se zaméfuje na vyvoj aerosolovych rozprasovac pro tekuté 1écivé
pripravky urcené k inhalacim, a to pro nové i jiz zavedené vyrobky. Skupina PARI ptlisobi zejména
v oblasti vyvoje a prodeje rozprasovaci a metodologii vyvoje l1écCivych pripravki a vyvinula svou vlastni
technologii rozprasovacti urcenych konkrétné k inhalacni 1é¢bé respira¢nich chorob, nazvanou ,eFlow®.
Kromé toho je zalobkyné drzitelkou rozhodnuti o registraci ptipravka urcenych k 1écbé respira¢nich
chorob, jez sama vyvinula a jez uvadi na trh spolecné se svym exkluzivnim rozprasovacem.

Rozhodnuti o registraci léc¢ivého pripravku Vantobra, 170 mg roztoku k rozprasovéni (tobramycin),
které je predmétem tohoto rizeni, prijala Komise dne 18. bfezna 2015 na zdkladé centralizovaného
registracniho postupu podle nafizeni ¢. 726/2004. Lécivy pripravek je urcen k 1é¢bé chronickych
plicnich infekci vyvolanych Pseudomonas aeruginosa pri cystické fibréze u pacientd ve véku 6 let
a starSich. Ventobra je hybridnim lécivym pripravkem TOBI, 300 mg-5 ml roztoku k rozprasovani
(ddle jen ,TOBI“). Zalobkyné tvrdi, e diky pouzité technologii ,eFlow“ je Vantobra vhodnéjsim

lé¢ivem nez TOBI, a to vzhledem k vyrazné kratsi dobé 1écby.

Co se tyce TOBI, vedlejsi ucastnice fizeni, Novartis Europharm Ltd, je drzitelkou rozhodnuti
o registraci, které prijala Komise dne 20. cervence 2011 na zdkladé nafizeni ¢. 726/2004 pro lécivy
pripravek TOBI Podhaler, prasek k inhalaci obsahujici tobramycin. TOBI Podhaler byl oznacen jako
slé¢ivy pripravek pro vzacna onemocnéni“ ve smyslu narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o lécivych pripravcich pro vzacnd onemocnéni (Uf. vést. 2000,
L 18, s. 1; Zvl. vyd. 15/05. s. 21), tj. 1éCivych pripravcich urc¢enych k diagnostice, prevenci nebo 1écbé
vzacnych onemocnéni. Za ucelem podpory rozvoje ucinné lécby pacientd trpicich vzacnymi
onemocnénimi zavedlo toto nafizeni systém pobidek, jejichz cilem je povzbudit farmaceutické podniky
k investicim do vyzkumu a vyvoje 1écivych pripravka pro vzacnd onemocnéni a jejich uvadéni na trh.

Jak je uvedeno v bodé 8 odivodnéni narizeni ¢. 141/2000, nejsilnéjsi pobidkou pro farmaceuticky
pramysl, aby investoval do vyvoje a uvadéni na trh lécivych pripravkd pro vzidcnd onemocnéni, je
existence vyhledu na ziskani vyhradniho prava na trhu na urcity pocet let, béhem nichz muze byt cast
investic nahrazena.

Clanek 8 odst. 1 nafizeni ¢. 141/2000 stanovi, Ze 1é¢ivé pripravky pro vzicna onemocnéni, jimz byla
udélena registrace, pozivaji vyhradntho prava na trhu v tom smyslu, ze ,SpoleCenstvi a clenské staty
neptijmou po dobu 10 let jinou zddost o registraci ani neudéli registraci, ani nepfijmou zadost
o roz$ifeni stavajici registrace pro stejnou lécebnou indikaci s ohledem na podobny léc¢ivy pripravek®.

Jak ovsem stanovi ¢l. 8 odst. 3 nafizeni ¢. 141/2000, odchylné od odstavce 1 ,lze registraci udélit pro
stejnou lécebnou indikaci podobnému lé¢ivému pripravku, jestlize:

¢) druhy zadatel mize v Zddosti prokazat, ze druhy lécivy pripravek, tfebaze je podobny jiz
registrovanému lécivému pripravku pro vzacnd onemocnéni, je bezpecnéjsi, ic¢innéjsi nebo jinak
klinicky nadrazeny.”

Pripravek TOBI Podhaler tak ziskal na zdkladé ¢l. 8 odst. 1 nafizeni ¢. 141/2000 vyhradni pravo na
trhu, které bylo nésledné o dva roky prodlouzeno, takze vyprsi az dne 20. cervence 2023.

Co se tyce registrace lécivého pripravku Vantobra (viz bod 8 vyse), ta byla Zalobkyni udélena na zakladé

odchylky ve vztahu k TOBI Podhaler podle ¢l. 8 odst. 3 nafrizeni ¢. 141/2000. Tato odchylnd registrace
byla vydana v ramci nize uvedeného postupu.

ECLILEU:T:2015:587 3
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[omissis]

S ohledem na dalsi udaje shromazdéné na zakladé klinickych zkousek a souvisejicich vypoctd, jez
predlozila zalobkyné, dospél Vybor dne 22. ledna 2015 k zavéru, Ze tvrzeni zalobkyné, podle néhoz je
lécivy pripravek Vantobra klinicky nadfazeny, a to vzhledem k vy$si neSkodnosti pro znacnou cast
dotcenych osob, bylo dostatecné prokdzano, a ze je tedy namisté povolit registraci 1é¢ivého pripravku
Vantobra. Toto priznivé stanovisko se opirda o dvé zpravy Vyboru z téhoz dne, a sice o hodnotici
zpravu (EMA/CHMP/702525/2014) o podobnosti Vantobra s 1é¢ivymi piipravky Cayston a TOBI
Podhaler (déle jen ,zpréava o podobnosti) a o hodnotici zpravu (EMA/CHMP/778270/2014) o klinické
nadfazenosti Vantobra nad 1é¢ivym pripravkem TOBI Podhaler (dile jen ,zprava o nadfazenosti®). Tyto
zpravy vypracoval Vybor na zdkladé udaju poskytnutych zalobkyni. S ohledem na doporuceni EMA
prijala Komise dne 18. bfezna 2015 rozhodnuti o registraci (viz body 8 a 14 vyse).

Dne 13. dubna 2015 sdélila EMA Zalobkyni, Ze obdrzela zadost o pristup k dokumentim tykajicim se
lé¢ivého pripravku Vantobra a zejména pak ke zpravim o podobnosti a o nadrazenosti (dile jen
souhrnné ,sporné zpravy“). Béhem fizeni vySlo najevo, ze zadatelem byla spole¢nost Novartis
Europharm, drzitelka registrace pro lécivy pripravek TOBI Podhaler (viz bod 9 vyse). EMA informovala
o svém zaméru zpfistupnit tyto dokumenty, z nichz budou odstranény nékteré tidaje osobni povahy,
piicemz poskytla Zalobkyni lhttu, v niz mohla pozddat o odstranéni dal$ich adaji. Zalobkyné
odpovédéla EMA dne 20. dubna 2015 a pozadala ji, aby sporné zpravy nezpristupnovala. Preventivné
pozadala o odstranéni dal$ich idaji z dot¢enych dokumenti.

Dne 24. dubna 2015 rozhodla EMA o zpristupnéni dotéenych dokumentt (dédle jen ,napadené
rozhodnuti®). Co se konkrétné tyce spornych zprav, EMA uvedla, Ze az na nékolik vyjimek tyto zpravy
neobsahuji ,ddvérné informace obchodni povahy“. Udaje, které maji mit podle tvrzeni zalobkyné
davérnou povahu, jsou totiz bud vefejné dostupné, nebo mohou byt snadno vyvozeny z informaci, jez
jsou bézné k dispozici pro verejnost. I kdyby byly tyto tudaje povazovany za davérné, existuje
kazdopadné prevazujici verejny zdjem na jejich zpfistupnéni. Napadené rozhodnuti vychdzelo zejména
z politiky EMA v oblasti pristupu, podle niz lze dokumenty obsahujici védecké informace, vcetné
stanovisek a hodnoticich zprav vydanych Vyborem v oblasti lé¢ivych pripravkit pro vzicnd
onemocnéni, zverejnit ihned po ukonceni postupu registrace lécivého pripravku.

Navrhem doslym kanceldri Tribundlu dne 15. kvétna 2015 podala zalobkyné zalobu sméfujici
v podstaté ke zruseni sporného rozhodnuti v rozsahu, v némz poskytuje treti osobé pristup ke spornym
zpravam. Na podporu této zaloby v podstaté uvadi, ze napadené rozhodnuti je v rozporu s narizenim
¢. 1049/2001 a clankem 339 SFEU a Ze nepriznivé zasahuje do jejich zakladnich prav tykajicich se
ochrany soukromi a davérnych informaci podle ¢lanku 7 Listiny zdkladnich prav Evropské unie, jakoz
i ¢lanku 8 Umluvy o ochrané lidskych prav a zakladnich prav podepsané dne 4. listopadu 1950 v Rimé
(déle jen ,EULP“).

Samostatnym podanim doslym kancelafi Tribundlu téhoz dne podala zalobkyné tento navrh na
predbéznd opatreni, v némz v podstaté navrhuje, aby predseda Tribundlu:

— odlozil vykonatelnost napadeného rozhodnuti v rozsahu, v némz priznava treti osobé pristup ke
spornym zpravam;

— nafidil EMA, aby tyto zpravy nezpfistupnovala;
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— podptrné a z preventivnich divoda nafidil EMA, aby nezpiistupnovala:

— zpravu o nadrazenosti, aniz odstrani dal$i idaje na strandch 9 (lepsi respiracni snasenlivost
pfipravku Vantobra oproti TOBI Podhaler), 11, 12 a 14 (extrapolace sndSenlivosti pfipravku
Vantobra oproti TOBI), 17 az 19 (vyjadreni zalobkyné k otdzce 1 a posouzeni odpovédi) a 19
az 23 (vyjadreni Zalobkyné k otdzce 2 a posouzeni odpovédi, zavér a doporuceni), v souladu
s prilohou A 1 navrhu na predbézna opatrent;

— zpravu o podobnosti, aniz odstrani dal$i Gdaje na stranich 9 a 10, oddil 2.3 (terapeutické
indikace, udaje z terénni studie), a na strandch 11 a 12, oddil 2.3 (terapeutické indikace, slyseni
lékara v centrech pro lécbu cystické fibrézy), v souladu s prilohou A 2 navrhu na predbézna
opatfeni;

— ulozil EMA nahradu nakladd fizeni o predbéznych opattenich;

Ve svém vyjadreni k navrhu na predbézna opatreni doslém kancelari Tribundlu dne 1. ¢ervna 2015
EMA navrhuje, aby predseda Tribunalu:

— zamitl ndvrh na pfedbéznd opatfeni;
— ulozil Zalobkyni ndhradu naklada fizeni.
[omissis]

Usnesenim ze dne 22. ¢ervna 2015 povolil predseda Tribunalu vstup spolecnosti Novartis Europharm
do tohoto rizeni o predbézinych opatfenich jako vedlejsi tcastnice na podporu navrhovych zadani
EMA. Vzhledem k tomu, ze hlavni Gcastnice rizeni navrhly, aby byly nékteré casti spisu povazovany za
davérné, a vypracovaly nedivérné znéni dotcenych césti spisu, které mélo byt zaslano vedlejsi Gcastnici
fizeni, predseda naridil, Ze tato ¢éast procesnich pisemnosti, které byly nebo maji byt doruceny, musi byt
zasldna pouze ve vySe uvedeném neduvérném znéni, a uvedl, Ze rozhodnuti tykajici se opodstatnénosti
navrhu tykajiciho se zachovani davérnosti bude pfijato pozdéji s ohledem na pripadné namitky, jez by
mohla v této souvislosti vznést vedlejsi icastnice fizeni.

Spisem podanym dne 26. ¢ervna 2015 vznesla vedlejsi icastnice fizeni namitky k vétsiné udaju, jez byly
usnesenim ze dne 22. Cervna 2015 predbézné oznaceny za davérné. I presto predlozila dne 30. ¢ervna
2015 spis vedlejsiho tucastnika rizeni, v némz navrhla, aby predseda Tribundlu zamitl navrh na
predbéznd opatfeni a aby ulozil Zalobkyni ndhradu veskerych ndklada fizeni. Hlavni Gc¢astnice fizeni se
k tomuto spisu vyjadrily ve dnech 8. a 9. cervence 2015.

Predtim, a sice dne 28. kvétna 2015, podala vedlejsi Ucastnice rizeni k Tribundlu zalobu, jejimz
prostfednictvim se domahd zruseni rozhodnuti ze dne 18. brezna 2015, jimz Komise povolila registraci
1é¢ivého pripravku Vantobra (viz body 8 a 14 vyse), s odivodnénim, Ze toto rozhodnuti je v rozporu
s vyhradnim pravem na trhu, jez vedlejsi Gcastnice rfizeni ziskala pro sviij lécivy pripravek TOBI
Podhaler na zékladé ¢l. 8 odst. 1 nafizeni ¢. 141/2000 (véc T-269/15, Novartis Europharm v. Komise).

Pravni otazky [omissis]

K fumus boni juris
Je tfeba pripomenout, ze v judikatufe je pouzito vice formulaci, aby se podle okolnosti pripadu

definovala podminka vztahujici se k fumus boni juris (v tomto smyslu viz usneseni Komise v. Atlantic
Container Line a dalsi, bod 35 vyse, EU:C:1995:257, bod 26).

ECLILEU:T:2015:587 5
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Podminka fumus boni juris je tedy splnéna, pokud se alespon jeden ze zalobnich divodid uplatnénych
na podporu zaloby ve véci samé navrhovatelem predbézného opatreni jevi prima facie tak, ze neni zcela
neopodstatnény. Tak tomu je zejména tehdy, kdyz jeden z uplatnénych divoda poukazuje na existenci
slozitych pravnich problémd, jejichz feseni neni jednoznacné, a vyzaduje tedy dikladny prezkum, ktery
nemuze provést soudce prislusny pro rozhodovani o predbézinych opatfenich, nybrz musi byt
predmétem fizeni ve véci samé, nebo pokud diskuse vedend mezi ucastniky fizeni odhali existenci
vyznamného pravniho sporu, jehoz feseni neni zjevné od pocatku [viz usneseni ze dne 10. zafi 2013,
Komise v. Pilkington Group, C-278/13 P(R), EU:C:2013:558, bod 67 a citovand judikatura].

Za téchto podminek je tfeba vzit v Gvahu rovnéz skutecnost, Ze fizeni o predbéznych opatfenich
vychdzi z prezkumu prima facie a neslouzi tedy k tomu, aby odrazelo podstatu slozitych a vysoce
spornych skutkovych okolnosti. Soudce prislusny pro rozhodovani o predbézinych opatfenich nema
totiz k dispozici prostfedky nezbytné k provedeni takovéhoto prezkumu a v mnoha pripadech by je
jen stézi mohl ziskat vcas (v tomto smyslu viz usneseni ze dne 24. dubna 2008, Komise v. Malta,
C-76/08 R, EU:C:2008:252, bod 36).

V projednavané véci zalobkyné tvrdi, ze zpristupnéni spornych zprav by bylo v rozporu s jejich
davérnou povahou a zaklddalo by poruseni jejiho prava na profesni tajemstvi, které zarucuje
¢lanek 339 SFEU, jakoz i ¢lanek 8 EULP a ¢lanek 7 Listiny zakladnich prav. Toto zpfistupnéni nelze
podle jejtho minéni odGvodnit nafizenim ¢. 1049/2001, ¢l. 15 odst. 3 SFEU ani politikou, kterou
zavedla EMA v oblasti pristupu.

[omissis]

EMA odpovida, ze zalobkyné neprokdzala existenci fumus boni juris. Ma za to, ze argumenty, jez
zalobkyné uvedla, se daleko spiSe podobaji argumentiim, jejichz prostrednictvim se jiné farmaceutické
laboratore jiz drive dovolavaly protipravnosti rozhodnuti, jez EMA prijala ohledné zpristupnéni
klinickych a neklinickych tdaji obsazenych ve spise prilozeném k zidostem o registraci, a sice ve
vécech T-44/13, AbbVie v. EMA (EU:T:2014:694), vyskrtnuté dne 17. cCervence 2014, a T-73/13,
InterMune UK a dalsi v. EMA (EU:T:2015:531), vyskrtnuté dne 29. Cervna 2015, v nichz Zzalobkyné
vzaly své zaloby na neplatnost zpét. Jak jiz EMA uvedla ve vyse uvedenych vécech, obecné tvrzeni
zalobkyné, podle néhoz by se cely obsah spornych zprav mél stit predmétem davérného zachazeni, je
nepodlozené. Divodem je predev$im to, ze znacnd Cast téchto zprav je vefejnosti volné dostupni,
nebot byla zvefejnéna na znamych internetovych strankach, zejména pak na internetovych strankach
EMA, a byla uvedena také v EPAR. Tvrzeni, podle néhoz jsou sporné zpriavy v plném rozsahu
chranény ustanovenimi ¢l. 4 odst. 2 prvni odrazky nafizeni ¢. 1049/2001, musi byt tedy zamitnuto.

[omissis]

V této souvislosti je treba uvést, ze obé sporné zpravy, z nichz prvni ¢ita 27 stran a druha 24 stran a na
jejichz davérnou povahu zalobkyné poukazuje, obsahuji posouzeni provedenda Vyborem, jez se tykaji
podobnosti obou lécivych pripravki, tj. Vantobra a TOBI Podhaler, a klinické nadrazenosti prvniho
pripravku nad druhym. Toto posouzeni spadd do velmi specifické oblasti farmacie, a sice do oblasti
lé¢ivych pripravka pro vzacnd onemocnéni, a vychazi predevsim z farmakokinetickych studii a studii
bioekvivalence. S ohledem na otazky, jimiz se toto posouzeni zabyva, bylo nutné, aby bylo pro ucely
registrace 1é¢ivého pripravku Vantobra provedeno vysoce odborné védecké posouzeni jakosti,
bezpecnosti a ucinnosti, pficemz mélo byt také posouzeno, zda ma lécivy piipravek Vantobra diky
vyuziti inhala¢ni technologie ,eFlow” takové terapeutické vlastnosti, ze lze diivodné hovorit o existenci
vyhody oproti pripravku TOBI Podhaler. Pfi posouzeni spornych zprdv, a zejména pak otazky, zda
EMA pochybila, kdyz zamitla zadosti Zalobkyné o davérné zachidzeni, musi soudce prislusny pro
rozhodovani o predbéznych opatfenich fesit slozité otazky védecké povahy, jejichz feseni neni v fizeni
o predbéznych opatrenich zjevné od pocatku, a vyzaduje tedy dikladny prezkum, ktery musi provést
soudy rozhodujici ve véci samé.
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Pokud EMA i vedlej$i Ucastnice fizeni zdlraznuji, ze velké casti spornych zprav jsou jiz vefejné
dostupné, je pravda, Ze nelze pozadovat divérné nakladani pro urcity konkrétni adaj, jako je napriklad
¢islo, které ma pro podnik finan¢ni vyznam a které jiz bylo zvefejnéno tak, Ze je jiz vefejné dostupné
osobam, které o né maji zdjem. V projednavané véci se ale otdzka dvérnosti, jez v tomto kontextu
vyvstala, netyka toho ¢i onoho konkrétniho ¢isla, nybrz celych pasdzi textu, o nichz zalobkyné tvrdi, ze
nejsou jako presnd sestava a souhrn jejich cCasti obecné znamy ani verejnosti, ani kruhu osob
podnikajicich ve farmaceutickém pramyslu. Je tedy zapotrebi si polozit otdzku, zda skutecnost, ze
zalobkyné zkompilovala verejné zndamé odborné udaje, doplnila k nim tajné odborné udaje a nasledné
z nich vytvofila komplexni soubor informaci, ktery jako takovy neni bézné pristupny, mize byt
dtivodem pro to, aby bylo tomuto souboru prizndno diivérné nakladani. I tato diskuse pritom nastoluje
problémy, jejichZ feseni neni v rdmci Fizeni o predbéznych opatfenich jednoznacné (v tomto smyslu viz
usneseni ze dne 25. cervence 2014, Deza v. ECHA, T-189/14 R, EU:T:2014:686, bod 53).

V této fazi nelze totiz dlivodné vyloudit, ze soudy rozhodujici ve véci samé uznaji za davérny specificky
zpusob, jakym zalobkyné vyuzila nedavérnych a davérnych informaci pro potreby posouzeni své
zadosti o registraci léCivého pripravku Vantobra podané k EMA, a to v tom smyslu, ze takovato
inovativni strategie dodava oddélené chipanym nedivérnym udajim pridanou védeckou hodnotu
(v tomto smyslu viz usneseni Deza v. ECHA, bod 52 vyse, EU:T:2014:686, bod 54 a citovana
judikatura).

I kdyz jsou zdroje, z nichz zalobkyné vychdzela, do zna¢né miry vefejné dostupné, neméni to nic na
tom, Ze posouzeni téchto zdroji, jakoz i jejich shrnuti na zakladé trzni studie, kterou zalobkyné
vypracovala, aby prokdzala existenci a znac¢ny vyznam skupiny pacientd nesndsenlivych k inhalaci
prasku, ktefi predstavuji cilovou skupinu lécivého pripravku Vantobra, bylo nezbytné k tomu, aby byla
ve vztahu k EMA a ke Komisi prokazdna podobnost a klinickd nadfazenost lécivého pripravku
Vantobra oproti pripravku TOBI Podhaler. Vystupy této trzni studie nebyly vSak nikdy zpiistupnény
vefejnosti a byly vyuzity vyluéné pro ucely zadosti o registraci lé¢ivého pripravku Ventobra,
s vyjimkou stru¢ného shrnuti, které bylo zpristupnéno tzkému okruhu odbornych lékaitt na védecké
konferenci v ¢ervnu 2014. Totéz plati i pro kompilaci idaji z klinickych zkousek, kterd je obsazena
zejména ve zpravé o nadrazenosti. Je véci soudli rozhodujicich ve véci samé, aby pripadné posoudily,
zda mira novosti a rozsah casovych a financnich investic, jez zalobkyné za timto Gcelem vynalozila,
postacuji k tomu, aby odtivodnily navrhované davérné zachdazeni.

Kromé toho, pokud by soudy rozhodujici ve véci samé prijaly argument zalobkyné, ktery vychdazi
z davérné povahy spornych zprav jako takovych, chipanych jako celek, a pokud by mély za to, ze tyto
zpravy predstavuji zvlastni kategorii informaci, na néz se vztahuje obecnd domnénka divérnosti, zaprvé
by nevyvstala otdzka tykajici se caste¢ného zpristupnéni vefejné dostupnych udaji v téchto zpravach
obsazenych, nebot dokument, na néjz se takovito domnénka vztahuje, nepodléhd povinnosti
¢astecného zpristupnéni (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 28. ¢ervna 2012, Komise v. Editions
Odile Jacob, C-404/10 P, Sb. rozh., EU:C:2012:393, bod 133, a ze dne 27. tnora 2014, Komise
v. EnBW, C-365/12 P, Sb. rozh., EU:C:2014:112, bod 134). Zadruhé by nebylo nutné individualné
zkoumat kazdy udaj obsazeny ve spornych zpravach s cilem ovérit, zda by mohlo zpfistupnéni daného
udaje konkrétné a skute¢né porusit obchodni zdjmy zalobkyné (v tomto smyslu viz vySe uvedeny
rozsudek Komise v. EnBW, EU:C:2014:112, bod 93 a citovana judikatura).

V souvislosti s otdzkou, zda sporné zpravy predstavuji zvlastni kategorii informaci, kterd jiz ze své
podstaty podléhd obecné domnénce duvérnosti, by mély soudy rozhodujici ve véci samé posoudit, zda,
jak tvrdi zalobkyné, vefejné i neverejné tidaje obsazené ve spornych zpravach tvori nedilny celek, ktery
ma urcitou hospodarskou hodnotu a ktery je jako takovy vyloucen z ptsobnosti ¢l. 4 odst. 6 nafizeni
¢. 1049/2001. V kazdém pripadé se vsak zdd byt nelogické a pro vedlejsi ucastnici fizeni, jez pozadala
EMA o zpristupnéni spornych zprav, téz zbytecné, aby bylo prostfednictvim fizeni o predbéznych
opatfenich umoznéno zvefejnéni udaji striktné omezenych pouze na udaje, které jiz verejné jsou.
Vedlejsi ucastnice fizeni se totiz pohybuje v profesnich kruzich, které maji zdjem na tomto druhu
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informaci, a proto by pro ni nemél byt problém ziskat pristup k témto c¢astem spornych zprav
prostiednictvim prislusnych internetovych vyhledavact (v tomto smyslu viz usneseni Deza v. ECHA,
bod 52 vyse, EU:T:2014:686, bod 56).

Soudy rozhodujici ve véci samé by mély navic zohlednit i skutecnost, ze se zalobkyné dovoldva
zdkladniho préva podniku na respektovani soukromého Zivota, které je zakotveno v ¢lanku 8 EULP,
jehoz znéni je totozné se znénim clanku 7 Listiny zdkladnich prav, a Ze zpristupnéni spornych zprav
by podle ndzoru Zalobkyné bylo v rozporu s jejimi obchodnimi zdjmy, nebot Soudni dvir uznal, ze
musi byt zakazano zpristupnéni informaci, jez jsou povazovany za davérné, s cilem chranit zakladni
pravo podniku na respektovani soukromého Zivota, které je zakotveno v ¢lanku 8 EULP a v ¢lanku 7
Listiny zakladnich prav (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 14. tnora 2008, Varec, C-450/06,
Sb. rozh., EU:C:2008:91, body 47 a 48). Jak zalobkyné spravné podotkla, ochrana, kterou poskytuji tato
ustanoveni primarniho prava, nemize byt porusovana pouhou spravni praxi, jako naptiklad politikou,
kterou zavedla EMA v oblasti pristupu.

Kromé toho, kdyby bylo mozné mit za to, ze se na sporné zpravy vztahuje vyjimka stanovena v ¢l. 4
odst. 2 narizeni ¢. 1049/2001, otdzka, zda prece jen neexistuje prevazujici verejny zdjem na jejich
zpristupnéni, bude vyzadovat poméreni mezi obchodnim zijmem zalobkyné na tom, aby tyto zpravy
k dokumentim, jez ma Unie k dispozici. V ramci takového pomérovani jednotlivych zajmt pritom
bude zapotiebi provést citlivé posouzeni a to musi byt vyhrazeno soudu rozhodujicimu ve véci samé
(v tomto smyslu viz usneseni Deza v. ECHA, bod 52 vy$e, EU:T:2014:686, bod 61), a to tim spiSe, Ze
je tfeba vzit v ivahu také okolnost, ze se i vedlejsi ucastnice fizeni dovolava svého zdkladniho préva,
a sice prava na ucinnou pravni ochranu zakotveného v ¢lanku 47 Listiny zékladnich prav, kdyz tvrdi,
ze musi mit k dispozici sporné zpravy, aby mohla odivodnit svou zalobu smeéfujici ke zruseni
rozhodnuti, jimz byla zalobkyni udélena registrace pro lécCivy pripravek Vantobra, a chranit tak
vyhradni obchodni pravo k lécivému piipravku TOBI Podhaler (viz bod 32 vy$e). Toto poméfeni
z4jmu, jez by mély provést soudy rozhodujici ve véci samé, vsak nesmi byt zaménovano s poméfenim
z4jm1, které bude provedeno pro potiebu tohoto fizeni o predbéznych opatfenich (viz body 64 az 73
nize).

Pokud jde dile o tvrzeni EMA a vedlejsi Ucastnice fizeni, Ze zajisténi transparentnosti je dualezité
i v zajmu lidského zdravi a také v zajmu lékarti a pacientti, nelze vyloudit, ze by takovéto tivahy mohly
byt zohlednény pfi feseni sporu v hlavnim fizeni. Tyto Gcastnice fizeni nicméné neuvadéji zadné
konkrétni dévody, z nichz vyvstava naléhava potfeba okamzitého zpristupnéni spornych zprav
zpusobena nikoli pouze moznou, nybrz skute¢nou skodlivosti 1é¢ivého pripravku Vantobra, a jez by
tedy branily pfijeti navrhovanych predbéznych opatieni. V kazdém pripadé se zd4, Ze je vhodnéjsi, aby
byla pripadnd skodlivost 1é¢ivého pripravku Vantobra zohlednéna v ramci prezkumu legality
rozhodnuti, jimz byla zalobkyni udélena registrace pro 1éc¢ivy pripravek Vantobra ve véci T-269/15 (viz
bod 32 vyse).

Aniz je dotCena platnost argumentd, jez vznesly EMA a vedlejsi tucastnice fizeni a jejichz
opodstatnénost prezkoumaji soudy rozhodujici ve véci samé, je s ohledem na vyse uvedené tvahy
namisté konstatovat, ze v projednavané véci vyvstaly slozité otazky, které nelze prima facie povazovat
za zcela neopodstatnéné, nybrz vyzaduji dikladny prezkum provedeny v fizeni ve véci samé, a to tim
spise, ze konkrétni problémy tykajici se divérné povahy, na néz bylo poukidzino, ani nova politika,
kterou EMA prijala v oblasti pfistupu, nebyly zatim predmétem rozhodnuti unijniho soudu, jak EMA
uznala v bodé 78 svého vyjadreni ze dne 1. ¢ervna 2015.

[omissis]
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Neexistuje tedy zadna judikatura, kterd by umoznovala snadno zodpovédét otazky tykajici se davérné
povahy, které maji byt v projednavané véci vyreseny pozdéjsim rozsudkem ve véci samé. V podstaté se
jednd o dosud nefesené otazky, jez nemohou byt poprvé zodpovézeny soudcem prislusnym pro
rozhodovani o predbéznych opatfenich, nybrz vyzaduji dikladny prezkum v ramci hlavniho fizeni
(v tomto smyslu viz usneseni Deza v. ECHA, bod 52 vyse, EU:T:2014:686, bod 63).

V pripadé spornych zprav je tedy tfeba uznat existenci fumus boni juris.

K pomeéreni zdjmii

Z ustalené judikatury vyplyvd, Ze poméreni z4jmu spociva v tom, Ze soudce prislusny pro rozhodovani
o predbéznych opatfenich urci, zda zajem tcastnika fizeni, ktery podava navrh na vydani predbézného
opatfeni, prevazuje Ci neprevazuje nad zijmem, aby byl akt dotceny témito opatfenimi bezodkladné
proveden, a konkrétné zkoumd, zda pripadné zruseni tohoto aktu soudem rozhodujicim ve véci samé
umozni uvést situaci, ktera by vznikla jeho okamzitym vykonem, v predesly stav a naopak, zda odklad
vykonatelnosti uvedeného aktu muze zabranit jeho plnému ucinku v pfipadé, ze zaloba ve véci samé
bude zamitnuta (v tomto smyslu viz usneseni ze dne 11. kvétna 1989, Radio Telefis Eireann a dalsi
v. Komise, 76/89 R, 77/89 R a 91/89 R, Recueil, EU:C:1989:192, bod 15, a ze dne 26. ¢ervna 2003,
Belgie a Forum 187 v. Komise, C-182/03 R a C-217/03 R, Recueil, EU:C:2003:385, bod 142).

Pokud jde konkrétné o podminku, Ze musi byt mozné uvést pravni situaci zalozenou usnesenim
o predbézném opatfeni v pivodni stav, je nutno poznamenat, Ze fizeni o predbézném opatfeni ma
pouze zarucit plnou G¢innost budouciho rozhodnuti ve véci samé [v tomto smyslu viz usneseni ze dne
27. zari 2004, Komise v. Akzo a Akcros, C-7/04 P(R), Sb. rozh., EU:C:2004:566, bod 36]. Toto fizeni ma
tudiz pouze akcesorickou povahu ve vztahu k hlavnimu fizeni, s nimz souvisi (usneseni ze dne
12. Gnora 1996, Lehrfreund v. Rada a Komise, T-228/95 R, Recueil, EU:T:1996:16, bod 61), takze
rozhodnuti soudce prislusného pro rozhodovani o predbéznych opatifenich musi byt pouze prozatimni
v tom smyslu, ze nemd predjimat budouci rozhodnuti ve véci samé ani ho zbavit uzite¢cného tGc¢inku
(usneseni ze dne 17. kvétna 1991, CIRFS a dalsi v. Komise, C-313/90 R, Recueil, EU:C:1991:220,
bod 24, a ze dne 12. prosince 1995, Connolly v. Komise, T-203/95 R, Recueil, EU:T:1995:208, bod 16).

Z toho nutné plyne, ze zdjem nékterého z Gcastnikii fizeni o predbézném opatieni nepozivd ochrany,
pokud tento ucastnik pozaduje, aby soudce prislusny pro rozhodovani o predbéznych opatrenich prijal
rozhodnuti, které zdaleka nebude pouze prozatimni, ale bude predjimat budouci rozhodnuti ve véci
samé a zbavi ho uzite¢ného ucinku, ¢imz se toto rozhodnuti stane iluzornim.

V projednavané véci bude Tribundl rozhodovat v ramci sporu v hlavnim fizeni o otdzce, zda napadené
rozhodnuti — jimz EMA zamitla zddost zalobkyné o zachovani divérnosti a vyjadrila zamér zpfistupnit
sporné zpravy tfeti osobé — musi byt zruseno pro poruseni divérné povahy téchto zprav v tom smyslu,
7e by jejich zpfistupnéni bylo mimo jiné porusenim ¢lanku 8 EULP, ¢lanku 7 Listiny zakladnich prav
a ¢lanku 339 SFEU. V tomto ohledu je zfejmé, ze k zachovani uzite¢ného uc¢inku rozsudku, kterym se
zru$uje napadené rozhodnuti, musi mit zalobkyné moznost zabranit tomu, aby EMA protipravné
zverfejnila vySe uvedené zpravy. Kdyby byl ndvrh na predbézné opatreni zamitnut, zrusujici rozsudek
by se stal iluzornim a nemél by uzite¢ny Gcinek, jelikoz EMA by v diasledku zamitnuti navrhu na
predbézné opatfeni mohla bezprostiedné zverejnit sporné zpravy, a tim by de facto predjimala
budouci rozhodnuti ve véci samé, a sice to, Ze zaloba na neplatnost bude zamitnuta.

Z uvedeného vyplyvd, ze zdjem EMA na zamitnuti ndvrhu na predbéznéd opatfeni musi ustoupit pred
zdgjmem zalobkyné, a to tim spiSe, ze by nafizeni navrhovanych predbéznych opatfeni znamenalo
pouze zachovani statu quo na omezenou dobu, zatimco se EMA - kterd zdaleka netvrdi, ze je
zpristupnéni dotéenych informaci ddano naléhavou potiebou chrénit verejné zdravi — pouze dovolava
obecné zasady transparentnosti (viz bod 59 vyse).
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Co se tyce zajmu vedlejsi Gcastnice fizeni, kterd pozddala EMA o zpristupnéni spornych zprav, je
pravda, Ze se muze dovoldvat prava na pristup k dokumentim organt, instituci a jinych subjekttt Unie
na zakladé ¢l. 15 odst. 3 SFEU. Vykon tohoto prava by vsak byl v pripadé prijeti pfedbéznych opatieni
navrhovanych zalobkyni pouze odloZen, coz by znamenalo casové omezeni vykonu tohoto prava,
kdezto pravo zalobkyné na ochranu davérné povahy téchto zprav by bylo v pfipadé zamitnuti navrhu
na predbéznd opatfeni zmareno.

Pokud se vedlejsi ucastnice rizeni dovoldva svého prava na dcinnou pravni ochranu, zakotvenou
v ¢lanku 47 Listiny zakladnich prav, kdyz tvrdi, ze musi mit k dispozici sporné zpravy, aby mohla
chréanit vyhradni obchodni pravo ke svému lécivému pripravku TOBI Podhaler a odavodnit svou
zalobu sméfujici ke zruseni rozhodnuti, jimz Komise udélila Zalobkyni registraci pro 1écivy pripravek
Vantobra (véc T-269/15, viz bod 32 vySe), nelze popfrit, ze takovyto prfistup by mohl byt pro tuto
Ucastnici fizeni uzite¢ny, nebot udéleni registrace pro léCivy pripravek Vantobra bylo skutecné
odivodnéno priznivym stanoviskem EMA vychdzejicim ze spornych zprav. Presto se vsak zda, ze
otazku, zda a pripadné do jaké miry mohl byt vedlejsi Gcastnici fizeni pfiznan pristup ke spornym
zpravam, by mély prednostné vyresit soudy, které rozhoduji o sporu ve véci T-269/15.

Pokud by se totiz Komise ve sporu ve véci T-269/15 opirala o sporné zpravy pri odivodnéni
podobnosti a klinické nadrazenosti léCivého pripravku Vantobra nad pripravkem TOBI Podhaler,
prisluselo by vedlej$i Gcastnici fizeni, aby pozadala o pristup k témto zpriavdm, a soudim
rozhodujicim ve véci samé, aby posoudily, zda je namisté ji pozadovany pristup povolit a respektovat
tak jeji pravo na Gc¢innou pravni ochranu, s tim, ze pokud by byl pfistup k témto zpravim povolen,
vedlejsi Gcastnice fizeni by nesméla tyto zpravy vyuzit k nepovolenym tucelim, nybrz pouze a vylu¢né
k ucelim své vlastni obhajoby ve véci T-269/15 (v tomto smyslu viz usneseni Komise v. Pilkington
Group, bod 38 vyse, EU:C:2013:558, bod 57, rozsudek ze dne 17. cervna 1998, Svenska
Journalistforbundet v. Rada, T-174/95, Recueil, EU:T:1998:127, body 135 az 137, a usneseni ze dne
28. dubna 1999, Van Parys a dal$i v. Komise, T-11/99 R, Recueil, EU:T:1999:86, bod 22). Pokud by
vSak byly sporné zpravy zpfistupnény na zdkladé nafizeni ¢. 1049/2001 v ramci tohoto fizeni, toto
zptistupnéni by zaklddalo Gcinek erga ommes v tom smyslu, ze by sporné zpravy mohly byt
zpfistupnény i jinym zadatelim a pristup k nim by mél kdokoli (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
21. fijna 2010, Agapiou Joséphides v. Komise a EACEA, T-439/08, EU:T:2010:442, bod 116). Takovyto
ucinek erga omnes by zjevné prekracoval rozsah legitimnich z4jmua vedlejsi icastnice fizeni, nebot tato
pouze uplatiiuje své pravo na uc¢innou pravni ochranu pro ucely véci T-269/15.

Nelze ostatné vyloucit, ze by se vedlejsi ticastnici fizeni mohlo podarit dosdhnout cile, ktery sleduje ve
véci T-269/15, tj. zruseni rozhodnuti, jimz byla udélena registrace pro l1écCivy pripravek Vantobra, i bez
vyuziti spornych zprav, a to v pripadé, ze by presvédcila Tribundl o tom, Ze vySe uvedené rozhodnuti je
stizeno vadou spocivajici v nedostatecném odivodnéni pravé proto, Ze ji Komise neumoznila
nahlédnout do prislusnych casti téchto zprav.

Z vyse uvedeného vyplyva, ze zajem zalobkyné musi v ramci tohoto fizeni prevazit i nad zdjmem

vedlejsi ucastnice rizeni.

K naléhavosti [omissis]

Je treba uvést, ze v projednavané véci vyplyvd uplathovand Gjma ze zverejnéni udajné dtvérnych
informaci. Za ucelem posouzeni existence vazné a nenapravitelné Ujmy musi soud rozhodujici
o predbéznych opatfenich nutné vychazet z predpokladu, ze tdajné duvérné informace ve skutec¢nosti
davérné jsou, jak to tvrdila zalobkyné v zalobé ve véci samé i v navrhu na predbézné opatieni
(v tomto smyslu viz usneseni Komise v. Pilkington Group, bod 38 vyse, EU:C:2013:558, bod 38,
a EMA v. AbbVie, bod 79 vyse, EU:C:2013:794, bod 38).
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Pro dcely tohoto prezkumu naléhavosti je tedy v projednavané véci tieba mit za to, Ze sporné zpravy
maji ddvérnou povahu. Znamena to, ze argumenty, jimiz EMA takovouto povahu popird, musi byt
zamitnuty.

Déle je tfeba poukazat na skutecnost, ze ackoli Gjma zplisobend zvefejnénim udajné dtvérnych
informaci na internetu neni v zdsadé srovnatelnd — zejména svou povahou a predvidatelnosti —
s Gjmou spojenou se zpristupnénim takovych informaci tieti osobé, a zejména s jejich vyuzitim pro
obchodni tcely (v tomto smyslu viz usneseni EMA v. AbbVie, bod 79 vyse, EU:C:2013:794, bod 50),
nelze jiz z podstaty véci a z koncepéniho hlediska vyloucit, ze Gjma vyplyvajici z takového zpristupnéni
treti osobé bude kvalifikovina jako vdznd a nenapravitelnd (usneseni Deza v. ECHA, bod 52
vyse, EU:T:2014:686, bod 81).

Otazka, nakolik zpfistupnéni udajné davérnych informaci zpisobi vdznou a nenapravitelnou Gjmu,
kazdopadné zavisi na kombinaci takovych okolnosti, jako je zejména profesni a obchodni vyznam
téchto informaci pro podnik, ktery zada o jejich ochranu, a uzite¢nost téchto informaci pro dalsi
podniky na trhu, které se je mohou dozvédét a nasledné jich vyuzit (v tomto smyslu viz usneseni
Komise v. Pilkington Group, bod 38 vyse, EU:C:2013:558, bod 42, EMA v. AbbVie, bod 79
vyse, EU:C:2013:794, bod 42, a Deza v. ECHA, bod 52 vyse, EU:T:2014:686, bod 82).

Pokud jde konkrétné o Gjmu, na niz poukazuje zalobkyné, bylo rozhodnuto, ze objektivné znacnd,
a dokonce i nezanedbatelnd financni Gjma mize byt povazovana za ,vdznou“, aniz je nutné ji
systematicky vztahovat k obratu podniku, ktery se obava jejiho vzniku [v tomto smyslu viz usneseni ze
dne 7. bfezna 2013, EDF v. Komise, C-551/12 P(R), Sb. rozh., EU:C:2013:157, body 32 a 33, viz rovnéz,
per analogiam, usneseni ze dne 8. dubna 2014, Komise v. ANKO, C-78/14 P-R,
Sb. rozh., EU:C:2014:239, bod 34].

V pripadé spornych zpriav se jednd o farmaceutické zpravy obsahujici vysoce odborna védecka
posouzeni jakosti, bezpecnosti a uc¢innosti, na jejichz zakladé byla okolnost, ze byla zalobkyni udélena
registrace pro lécivy pripravek Vantobra, odiivodnéna v tom smyslu, ze tento 1éc¢ivy pripravek je
s ohledem na své terapeutické vlastnosti vyhodnéjsi nez jiny obdobny pripravek. Tyto zpravy se tedy
tykaji vyrobni a obchodni ¢innosti zalobkyné. Vzhledem k podilu na trhu, jehoz by mohla Vantobra
jakozto lécivy pripravek nadrazeny piipravku TOBI Podhaler dosdhnout v rdmci hospodarské soutéze
s timto pripravkem (viz bod 76 vySe), by tyto zpravy mohly byt objektivné vyuzity i v hospodarské
soutézi. Majetkovou hodnotu spornych zprav potvrzuje i zptsob, jakym probihala registrace lécivého
pfipravku Vantobra u EMA: az po priblizné 30mési¢nim fizeni a jen diky nepfetrzitému dialogu
s Vyborem (viz body 15 az 23 vyse) se zalobkyni podarilo — na zékladé slouceni vefejné dostupnych
udajt s adaji pochazejicimi z jeji nové trzni studie a analyzy téchto tdajii — presvédcit Vybor a Komisi
o podobnosti a klinické nadrazenosti 1é¢ivého pripravku Vantobra ve vztahu k TOBI Podhaler, pricemz
je tfeba upfesnit, ze vSechny vefejné i neverejné udaje shromazdéné zalobkyni byly uvedeny i ve
spornych zpravach. Tyto zprdvy mohou mit pro zalobkyni vyznam i pro dal$i rozvoj a planovéni,
pokud jde o uvadéni 1écivého pripravku Vantobra na nejraznéjsi trhy. Z toho plyne, ze sporné zpravy,
jejichz dtvérnou povahu je nutno v kontextu naléhavosti predpokladat (viz body 84 a 85 vyse), jsou
nehmotnym statkem, ktery muaze byt pouzit k soutéznim tcelim a jehoz hodnota by byla znacné
snizena, ¢i dokonce zcela smazdna, kdyby prestaly byt tajné (v tomto smyslu viz usneseni Deza
v. ECHA, bod 52 vyse, EU:T:2014:686, bod 85).

Véaznost Ujmy, na niz zalobkyné poukazuje, je také prokazana z nasledujictho dévodu: zaprvé byla
existence fumus boni juris v projedndvané véci dolozena tim, Zze zalobkyni predlozend zadost
o dtvérné nakladani nastoluje slozité otazky, jez vyzaduji dikladny prezkum, ktery musi provést soud
rozhodujici ve véci samé, a zadruhé musi soudce prislusny pro rozhodovani o predbéznych opattrenich
vychdzet pri posuzovani naléhavosti z predpokladu, ze udajné davérné informace jsou skutec¢né
davérné (viz bod 84 vyse). Informace ekonomické povahy je pritom kvalifikovana jako dtvérna, pouze
pokud hrozi, Ze jeji zpfistupnéni vazné poskodi obchodni a finan¢ni zajmy toho, kdo je jejim majitelem
(v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 18. zafi 1996, Postbank v. Komise, T-353/94,
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Recueil, EU:T:1996:119, bod 87; ze dne 30. kvétna 2006, Bank Austria Creditanstalt v. Komise,
T-198/03, Sb. rozh., EU:T:2006:136, bod 71, a ze dne 12. fijna 2007, Pergan Hilfsstoffe fiir industrielle
Prozesse v. Komise, T-474/04, Sb. rozh., EU:T:2007:306, bod 65). Z toho plyne, Ze posouzeni otazky,
zda by zpristupnéni spornych zprav zpusobilo zalobkyni ,prostou” nebo ,vdznou“ Gjmu, nelze oddélit
od diakladného prezkumu, ktery provadi soud rozhodujici ve véci samé. Soudce prislusny pro
rozhodovani o predbéznych opatfenich je tedy s ohledem na svou akcesorickou roli ve vztahu k roli
soudu rozhodujictho ve véci samé v kazdém pripadé povinen presumovat pro potieby tohoto fizeni
nejen divérnost spornych zprav, ale také vaznost Gjmy, jez mtize byt Zzalobkyni zpristupnénim
uvedenych zprav zptlisobena (v tomto smyslu viz usneseni Deza v. ECHA, bod 52 vyse, EU:T:2014:686,
bod 86).

Zalobkyné tedy pravné dostacujicim zplisobem prokazala vdZznost finan¢ni Gjmy, ktera ji v pripadé
zptistupnéni spornych zprav hrozi.

Tento zavér nemiize byt vyvracen ani okolnosti, Ze zalobkyné podpirné predlozila navrhova zadani
smeéfujici k tomu, aby bylo EMA nafizeno v Zadném pripadé nezpristupnovat nékteré konkrétni udaje
obsazené ve spornych zpravich (viz bod 27 vy$e). Tato podpirnd navrhovd zddani byla totiz
predlozena pouze preventivné pro pripad, ze by mél soud rozhodujici o navrhu na predbézna opatieni
za to, Ze sporné zpravy jako celek nemaji divérnou povahu. Z této okolnosti nelze vyvodit zavér, ze
vaznou Ujmu by mohlo zalobkyni zpusobit pouze zpfistupnéni téchto konkrétnich tdaji, nebot
v opa¢ném pripadé by byla potrestina za to, Ze preventivné zvolila takovou procesni strategii, ktera ji
smyslu, ze zpristupnéni celych spornych zprav by ji zptisobilo ,vdznou® Gjmu, zatimco Gjma, ktera by
vznikla zpristupnénim zvlasté citlivych Udaji vyznacenych v podptrné predlozenych navrhovych
zadanich, by byla ,velmi vazna“.

V otazce nenapravitelnosti Gjmy, na niz zalobkyné poukazuje, je tieba nejprve zkoumat predvidatelnost
vzniku Gjmy, jez mize byt zalobkyni zplisobena zpfistupnénim spornych zprav treti osobé, ktera
v tomto sméru predlozila agenture EMA Zadost.

Je pravda, ze takové zpristupnéni informaci jednotlivé osobé je jiné povahy nez zverejnéni informaci na
internetu, jako tomu bylo v usneseni Komise v. Pilkington Group, bod 38 vyse (EU:C:2013:558).
V posledné uvedeném pripadé neni Gjma, které se doty¢ny podnik obava, bezprostfedné zpisobena
zvefejnénim na internetu jako takovym. K tomu je jesté zapotrebi, aby osoby, které maji o predmétné
informace pripadny zdjem, zejména konkurenti, byly o tomto zvefejnéni informovany a skutecné se
s informacemi seznamily tak, aby je mohly pouzit s cilem privodit Gjmu. Takové zverejnéni na
internetu tedy pouze uvrhuje doty¢ny podnik do stavu celkové zranitelnosti, jehoz mohou osoby, které
na tom maji zajem, kdykoli vyuzit, coz miize uvedenému podniku pfivodit Gjmu (v tomto smyslu viz
usneseni Deza v. ECHA, bod 52 vyse, EU:T:2014:686, bod 88).

Zpristupnénim spornych zprav treti osobé, kterd podala k agenture EMA v tomto smyslu zadost na
zédkladé nafizeni ¢. 1049/2001, tj. vedlejsi Ucastnici fizeni, by pritom zalobkyni uvrhlo do stavu
zranitelnosti, ktery by ji ohrozoval pfinejmensim stejné tak jako v pripadé analyzovaném v usneseni
Komise v. Pilkington Group, bod 38 vyse (EU:C:2013:558). Tato tfeti osoba by se totiz s témito
informacemi okamzité sezndmila a mohla by je ihned vyuzit ke vS§em moznym cilim, které by ji
pripadly vhodné, a to tim spiSe, ze ¢l. 6 odst. 1 nafizeni ¢. 1049/2001 zprostuje zadatele jakékoli
povinnosti svou zadost o pristup oddvodnit. Zalobkyné by méla spise pocitat s tim, Ze jejich
zpristupnéni muze oslabit jeji konkurenc¢ni pozici. Nachazela by se tedy ve stavu zranitelnosti, ktery by
ji vystavoval riziku vzniku dGjmy (v tomto smyslu viz usneseni Deza v. ECHA, bod 52
vyse, EU:T:2014:686, bod 89).

K tomu je tfeba pricist skutecnost, ze zpristupnéni dokumentu na zdkladé nafizeni ¢. 1049/2001 ma

ucinek erga omnes v tom smyslu, ze tento dokument muze byt poskytnut dal$im Zadatelim a ze kazdy
m4d pravo na pristup k nému (viz bod 71 vy$e). Znamen4 to tedy, Ze po zpfistupnéni spornych zprav by
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je mohla volné vyuzivat nejen vedlejsi ucastnice fizeni, ale i vSichni konkurenti zalobkyné by se mohli
sami — nebo prostrednictvim jednotlivct jednajicich na jejich tcet — obratit na EMA, aby tytéz udaje
ziskali pfimo. Vyse uvedeny ucinek erga ommnes by EMA dokonce umoznil, aby z vlastniho podnétu
zverejnila sporné zpravy na svych internetovych strankdch, pricemz takovy postup zdaleka neni jen
hypoteticky, nebot v ramci této véci EMA dirazné haji tezi, ze sporné zpravy musi byt zpristupnény
vefejnosti (v tomto smyslu viz usneseni Deza v. ECHA, bod 52 vyse, EU:T:2014:686, bod 90).

Jakmile by pritom byly sporné zpravy zpristupnény, bylo by velmi pravdépodobné, ze se je stavajici ¢i
potencialni konkurenti Zalobkyné, ktefi maji o jejich vyuziti skute¢ny zajem, pokusi ziskat, aby jich
vyuzili pro vlastni védecké a komerc¢ni potreby, zejména k vyrobé obdobného 1éc¢ivého pripravku jako
Vantobra a k ziskdni povoleni k uvadéni tohoto pfipravku na nejriznéjsi trhy v Unii i mimo ni. I kdyz
EMA zfejmé pochybuje o uzite¢nosti spornych zprav pro soutézni ucely, staci poukdzat na to, Ze se ani
EMA, ani soudce prislusny pro rozhodovani o predbéznych opatfenich nenachazeji v takové pozici, aby
mohli fundované vydéavat spolehlivé prognézy o tom, jak by konkurenti zalobkyné mohli vyuzit téchto
spornych zprav po jejich zpristupnéni v zavislosti na svych individualnich zajmech v oblasti vyzkumu,
vyvoje a uvadéni na trh (v tomto smyslu viz usneseni Deza v. ECHA, bod 52 vyse, EU:T:2014:686,
bod 91).

Vznik finanéni 4jmy, kterou by Zalobkyné utrpéla z dtivodu takového budouciho vyuziti spornych zprav
svymi konkurenty, proto nelze kvalifikovat jako ryze hypoteticky. Spise je s dostatecnou mirou
pravdépodobnosti predvidatelné, ze stav zranitelnosti, do néhoz by byla zalobkyné v pripadé
zpristupnéni téchto zprav uvrzena, by se pro ni preménil ve finan¢ni Gjmu (v tomto smyslu viz
usneseni Deza v. ECHA, bod 52 vyse, EU:T:2014:686, bod 92).

Ostatné nebylo-li v usneseni Komise v. Pilkington Group, bod 38 vyse (EU:C:2013:558), povazovano za
hypotetické, Ze se osoby, které na tom maji zajem, sezndmi s informacemi zvefejnénymi na internetu
a téchto informaci vyuziji, musi totéz platit i pro pripad, kdy se osoby, které na tom maji zdjem,
seznami s informacemi, jez by se po svém zpfistupnéni tieti osobé staly volné dostupnymi pro
véechny konkurenty podniku, ktery je majitelem téchto informaci, a kdy tyto osoby uvedenych
informaci vyuziji. Z tohoto hlediska spocivd rozdil mezi obéma zplsoby pfistupu jen v konkrétné
pouzitém zplisobu sdélovani, (viz usneseni Deza v. ECHA, bod 52 vyse, EU:T:2014:686, bod 93).

K urceni, zda lze vyc¢islit finanéni Gjmu, kterd by mohla zalobkyni v pfipadé zpristupnéni spornych
zprav vzniknout, je tfeba uvést, ze by zalobkyné méla pocitat s tim, ze si neurcity a teoreticky
neomezeny pocet stavajicich a potencidlnich konkurentti z celého svéta opatii tyto zpravy k celé radé
moznych zptsobl vyuziti, které dle stavu pokrocilosti jejich programa vyzkumu a vyvoje vyvolaji Gjmu
v kriatkodobém, stiednédobém ¢i dlouhodobém vyhledu, coz by mohlo od pocatku prekazit jakoukoli
expanzivni strategii Zalobkyné. Mohlo by se dokonce stit, Ze jakmile se tyto zpravy stanou vefejné
dostupnymi, dostanou se ke konkurentiim, aniz o tom bude zalobkyné uvédomena. Tak by tomu bylo
mimo jiné tehdy, kdyby je EMA zvefejnila na svych internetovych strankiach nebo kdyby tito
konkurenti dosahli jejich zpristupnéni na zakladé zadosti podanych jednotlivci jednajicimi na jejich
ucet, jejichz totoznost a cil, k jakému maji byt tyto informace pouzity, by zistaly zalobkyni utajeny.
Zalobkyné by se tak potykala s neprekonatelnymi potizemi se zavadénim systému dohledu, jehoz
ucelem by bylo odhalovat v celosvétovém méritku, jak jeji konkurenti v kratkodobém, strednédobém
a dlouhodobém vyhledu vyuzivaji spornych zprav k ziskani konkurenc¢nich vyhod, a zejména k tomu,
aby mohli predmétny 1éc¢ivy pripravek sami uvadét na trh v tfetich zemich, at jiz s povolenim ¢i bez néj
(v tomto smyslu viz usneseni Deza v. ECHA, bod 52 vyse, EU:T:2014:686, bod 94).

Ukazuje se tedy, ze je nemozné posoudit, jaky konkrétni dopad by mohlo mit zpfistupnéni spornych

zprav na hospodarské a financ¢ni zdjmy zalobkyné. Z toho plyne, ze Gjma, kterd by ji hrozila v pripadé
zpristupnéni téchto zprav, nemuize byt odpovidajicim zptisobem vycislena.
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S ohledem na pfedchozi tvahy je tfeba konstatovat, Ze podminka naléhavosti je v projednavané véci
splnéna, nebot pravdépodobny vznik vd7né a nenapravitelné Gjmy na strané Zalobkyné je prdvné
dostacujicim zplisobem prokazan. Vzhledem ke zvld$tnostem sportt v oblasti ochrany udajné
davérnych informaci neni zalobkyné povinna navic prokazovat, ze by se ocitla v situaci, jez by mohla
ohrozit jeji ekonomickou zivotaschopnost, nebo ze by jeji podil na trhu vazné a nenapravitelné utrpél,
kdyby navrhovana predbéznd opatfeni nebyla nafizena (v tomto smyslu a per analogiam viz usneseni
Komise v. ANKO, bod 88 vyse, EU:C:2014:239, bod 26 a nasl.).

I kdyby nebylo mozné kvalifikovat Gjmu, na niz zalobkyné poukazuje, jako nenapravitelnou, soudce
prislusny pro rozhodovani o predbézinych opatfenich by kazdopadné nemohl zkoumat divérnost
kazdého jednotlivého tudaje, ktery je soucésti spornych zprav, aby ndvrhu na predbézné opatieni
pripadné vyhovél jen v caste¢ném rozsahu (v tomto smyslu viz usneseni Deza v. ECHA, bod 52
vyse, EU:T:2014:686, bod 98).

Bylo-li v bodé 53 usneseni EMA v. AbbVie, bod 79 vyse (EU:C:2013:794), rozhodnuto, zZe rychlost
vyzadovana u predbéznych opatfeni ,sama o sobé“ takovému individudlnimu pfezkumu nebréni, je
totiz nutno konstatovat, ze soudci pfislusnému pro rozhodovini o predbéznych opatfenich brani
v provedeni takového individudlniho prezkumu v rdmci zkoumdni podminky naléhavosti nejen
uvedeny pozadavek rychlosti, ale v prvé radé ryze akcesoricka, a tudizZ omezend povaha jeho pravomoci
(v tomto smyslu viz usneseni Deza v. ECHA, bod 52 vyse, EU:T:2014:686, bod 99).

Pfedné by bylo nelogické, kdyby soudce prislusny pro rozhodovani o predbéznych opatrenich uznal
existenci fumus boni juris z davodu povahy informaci, kterych se zddost o davérné nakladani tyks,
a z davodu slozitosti nastolenych otézek tykajicich se davérnosti s tim, ze odpovéd na tyto otdzky
vyzaduje dikladny prezkum, ktery provadi pouze soud rozhodujici ve véci samé (v tomto smyslu viz
usneseni Komise v. Pilkington Group, bod 38 vyse, EU:C:2013:558, body 67 a 70), a nasledné by tento
vysledek zvratil v rdmci posuzovani naléhavosti tim, Ze by zpfistupnéni nékterych jednotlivych udaj
povolil, ackoli by nebylo mozné vyloudit, Ze soud rozhodujici ve véci samé odmitne provést takovy
konkrétni a individudlni prezkum diavérnosti jednotlivych tdaji a upfednostni zkoumani toho, zda se
na kategorie informaci, na néz zalobkyné poukazovala, musi jiz z divodu jejich povahy vztahovat
obecna presumpce davérnosti (viz bod 55 vyse).

Nésledné musi soudce prislusny pro rozhodovani o predbéznych opatfenich i v ramci posuzovani
naléhavosti brat v uvahu akcesorickou a predbéznou povahu, kterd je charakteristickd pro fizeni
o predbéznych opatfenich v protikladu k hlavnimu fizeni, a rovnéz nutnost nepredjimat ve stadiu
fizeni o predbéznych opatfenich vysledek ve véci samé. Vzhledem k tomu, Ze tyto tvahy o povaze
fizeni o predbéznych opatrenich jsou urcujici pro konec¢ny vysledek tohoto rizeni jako takového, nelze
je omezit pouze na oblasti fumus boni juris a pomérovani zdjmi. Smyslem zdkazu, ktery soudci
prislusnému pro rozhodovani o predbéznych opatfenich brani v tom, aby prostfednictvim usneseni
o predbéznych opatfenich ucinil budouci rozhodnuti ve véci samé iluzornim tim, Ze ho zbavi
uzitecného ucinku (usneseni CIRFS a dalsi v. Komise, bod 65 vyse, EU:C:1991:220, bod 24), je totiz
mimo jiné zamezit tomu, aby byly predem neutralizovdny dasledky rozhodnuti, které ma byt pozdéji
vyddno ve véci samé (usneseni ze dne 20. cCervence 1981, Alvarez v. Parlament, 206/81 R,
Recueil, EU:C:1981:189, bod 6).

Dusledky a uzite¢ny ucinek pripadného zrusujictho rozsudku, kterym se konéi hlavni fizeni, pritom
nemohou byt omezeny na konstatovani davérné povahy spornych zprdav a na protipravnost jejich
zpristupnéni. V pripadé zruseni napadeného rozhodnuti by tyto dasledky a tento uzite¢ny ucinek spise
spocivaly v tom, ze bude zalobkyni zaruceno, ze zadna z téchto informaci, jejichz diavérnost uznal soud
rozhodujici ve véci samé, nebude zpfistupnéna, a to nezavisle na tom, zda by ji takové zpfistupnéni
zpusobilo napravitelnou, ¢i nenapravitelnou Gjmu. Ostatné pravé v tomto smyslu pojimal predseda
Soudniho dvora v oblasti omezujicich opatfeni konkrétni dusledky budouciho soudniho rozhodnuti ve
véci samé, kdyz urcil, ze narizeni odkladu provadéni aktu, kterym se uklddd zmrazeni financnich
prostredkit podniku, by mohlo byt na prekazku ,plnému acinku“ tohoto aktu v pripadé, ze by zaloba
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znéjici na jeho zruseni byla zamitnuta, a to z divodu, ze by takovy odklad provadéni aktu tomuto
podniku umoznil okamzité vybrat veskeré financ¢ni prostredky ulozené v bankéch, které jsou povinny
zajistit jejich zmrazeni, a vyprdzdnit své bankovni Gcty pred vyhlasenim rozhodnuti ve véci samé
[usneseni ze dne 14. ¢ervna 2012, Qualitest FZE v. Rada, C-644/11 P(R), EU:C:2012:354, body 72 az
74].

Je tedy treba jasné rozliSovat mezi timto rizenim tykajicim se ochrany tdajné davérnych informaci
a fizenimi tykajicimi se legality takovych platebnich povinnosti ukladanych rozhodnutim Komise, jako
je pokuta nebo povinnost vratit statni podporu. V pripadé posledné uvedenych rfizeni totiz zamitnuti
navrhu na predbézné opatfeni pro neexistenci vdzné a nenapravitelné Gjmy nemulze predem
neutralizovat dasledky budouciho zruseni napadeného rozhodnuti, nebot zalobci bude vyplacena nebo
vracend penézni ¢astka vyddna zpét vcetné urokd, a jeho finanéni prava tak budou plné obnovena
(v tomto smyslu viz usneseni Deza v. ECHA, bod 52 vyse, EU:T:2014:686, bod 103).

S ohledem na zvlastnosti fizeni tykajicich se ochrany udajné dtvérnych udaji neni ani v téchto sporech
vhodné, aby soudce prislusny pro rozhodovani o predbéznych opatfenich zvazoval dil¢i reSeni
spocivajici v tom, Ze poskytne ochranu jen nékterym udajiim, a naopak umozni zpfistupnéni jinych
udaji. V pripadé, kdy by soud rozhodujici ve véci samé uznal zdsadu obecné presumpce davérnosti
u kategorii informaci, na néz zalobkyné poukazovala, by totiz tyto informace unikly povinnému
¢astecnému zpiistupnéni (viz bod 55 vyse). Unijni soudce prislusny pro rozhodovani o predbéznych
opatfenich tedy s ohledem na své ryze akcesorické pravomoci — které jsou vyrazné omezené ve
srovnani s mnohem samostatnéjsi roli, kterd je nékterym jeho vnitrostatnim protéjskiim priznana
v jejich vnitrostatnim pravu — nemiize povolit ¢aste¢ny pristup, nebot jinak by toto rozhodnuti soudu
rozhodujiciho ve véci samé zbavil uzitecného tcinku (v tomto smyslu viz usneseni Deza v. ECHA,
bod 52 vyse, EU:T:2014:686, bod 104).

Soudce prislusny pro rozhodovéani o predbéznych opatrenich kone¢né nemize uplatiiovat podminku
souvisejici s nenapravitelnosti tvrzené financni Gjmy mechanicky a strnule, ale musi zohlednovat
okolnosti, jimiz se kazdd véc vyznacuje (v tomto smyslu viz usneseni ze dne 28. dubna 2009, United
Phosphorus v. Komise, T-95/09 R, EU:T:2009:124, bod 74 a citovand judikatura), a to tim spiSe, Ze toto
kritérium, které vychazi z cisté soudcovského prostiedi a neni uvedeno ani ve Smlouvdch, ani
v jednacim fadu, musi zistat neuplatnéno, pokud je neslucitelné s pozadavky na Gc¢innou predbéznou
ochranu [v tomto smyslu viz usneseni ze dne 23. dubna 2015, Komise v. Vanbreda Risk & Benefits,
C-35/15 P(R), Sb. rozh., EU:C:2015:275, bod 30]. Clanky 278 SFEU a 279 SFEU, tj. ustanoveni
primarniho prava, pritom soudci prislusnému pro rozhodovani o predbéznych opatrenich dovoluji
naridit odklad provadéni nebo vykonatelnosti, ma-li za to, ,Ze to okolnosti vyzaduji“, a naridit
»nezbytnd“ predbéznd opatfeni (usneseni ze dne 24. unora 2014, HTTS a Bateni v. Rada,
T-45/14 R, EU:T:2014:85, bod 51). Jak jiz bylo uvedeno vyse, v projednavaném sporu tykajicim se
ochrany udajné davérnych udaji jsou tyto podminky splnény, a to tim spiSe, Ze podani zaloby
v hlavnim fizeni ani ndvrhu na predbéziné opatfeni nelze — vzhledem k uznani existence fumus boni
juris — kvalifikovat jako obstrukcni jedndni zalobkyné, jehoz tucelem by bylo zneuzit jejtho prava na
ochranu profesniho tajemstvi a bez opravnéného divodu zdrzet zvefejnéni spornych zprav (v tomto
smyslu viz usneseni Deza v. ECHA, bod 52 vyse, EU:T:2014:686, bod 105).

Jelikoz jsou vSechny prislusné podminky splnény, je proto tfeba navrhu na odklad vykonatelnosti

napadeného rozhodnuti vyhovét. Kromé toho je tfeba nafidit EMA, aby nezpfistupnovala sporné
Zpravy.
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K otdzkam tykajicim se zachovdni divérnosti, jez vyvstaly v souvislosti se vstupem Novartis Europharm
do rFizeni [omissis]

V rozsahu, v némz vedlej$i Gcastnice fizeni zadd o pristup ke spornym zpravam, postaci uvést, ze
v hlavnim fizeni vyvstava pravé otdzka, zda mohou byt tyto zpravy povazovany za zpravy davérné
povahy, a zda je tedy tfeba napadené rozhodnuti zrusit. Za téchto okolnosti je nutné, aby v tomto
stadiu rizeni byla ve vztahu k vedlejsi Ucastnici fizeni zachovdna dtvérnost dotcenych zprav, nebot
v opa¢ném pripadé by se zaloba smérujici ke zruseni napadeného rozhodnuti stala bezpredmétnou
a byl by predem neutralizovin ucinek pozdéjsiho rozhodnuti ve véci samé (v tomto smyslu viz
usneseni ze dne 16. listopadu 2012, Akzo Nobel a dalsi v. Komise, T-345/12 R,
Recueil, EU:T:2012:605, bod 26 a citovana judikatura, a ze dne 12. ¢ervna 2015, Deza v. ECHA,
T-189/14, EU:T:2015:400, bod 34).

Co se tyce ostatnich procesnich pisemnosti, je tfeba uvést, ze udaje, které jsou v nedtvérném znéni
téchto pisemnosti skryty, se tykaji trzni studie, kterou zalobkyné vyhotovila, informacnich zdroja, které
zalobkyné pouzila k tomu, aby prokazala nadrazenost léCivého pripravku Vantobra nad pripravkem
TOBI Podhaler, a popisu skupin pacient, ktefi maji z pouziti lécivého pripravku Vantobra prospéch.
Jedna se pritom o udaje uvedené i ve spornych zpravach, jejichz davérna povaha byla prave
konstatovéna. Z vyse uvedeného vyplyva, ze v tomto stadiu fizeni a do vydani rozhodnuti ve véci samé
musi byt ve vztahu k vedlejsi Gcastnici fizeni zachovana divérnost vyse uvedenych tdajua.

Hlavni fizeni i s nim souvisejici fizeni o pfedbéznych opatfenich se ostatné v kone¢ném disledku tykaji
otazky, zda maji byt sporné zpravy zpristupnény vedlejsi Ucastnici fizeni nebo zda ma byt vedlejsi
Ucastnici fizeni toto zpfistupnéni odepieno z divodu pripadné davérné povahy tohoto druhu
pisemnosti. Za téchto okolnosti je didlezité zabranit v nejvys$$i mozné mire tomu, aby mohla vedlejsi
Ucastnice fizeni predcasné ziskat pristup k idajim, na néz by se mohla takovato divérnost vztahovat.
Této ucastnici fizeni musi tedy v tomto specifickém sporu postacit to, ze bude hgjit svij zdjem na
vyfeSeni sporu pouze obecné a s vyuzitim zdkladnich argumentd, coz jiz ostatné ucinila
prostiednictvim svého spisu vedlejsitho ucastnika fizeni ze dne 30. ¢ervna 2015.

Navrh vedlejsi Gicastnice rizeni smérujici k ziskani pristupu k celému spisu v tomto fizeni je tedy tfeba
zamitnout.

Z téchto divodi
PREDSEDA TRIBUNALU

rozhodl takto:

1) Vykon rozhodnuti Evropské agentury pro 1éc¢ivé pripravky (EMA) EMA/271043/2015 ze dne
24. dubna 2015 se odklada v rozsahu, v némz na zakladé narizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o pristupu verejnosti k dokumentim
Evropského parlamentu, Rady a Komise poskytuje tfeti osobé pristup k hodnotici zprave
(EMA/CHMP/702525/2014) o podobnosti 1écivého pripravku Vantobra s 1é¢ivymi pripravky
Cayston a TOBI Podhaler, jakoz i k hodnotici zpravé (EMA/CHMP/778270/2014) o klinické
nadrazenosti léCivého pripravku Vantobra nad lécivym pripravkem TOBI Podhaler.

2) Agentuie EMA se nafizuje nezpristupnovat obé zpravy uvedené v bodé 1.

3) Navrh Novartis Europharm Ltd smérujici k ziskani pristupu k celému spisu v tomto rizeni se
zamita.

4) O nakladech fizeni bude rozhodnuto pozdéji.
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V Lucemburku dne 1. zafi 2015.

Vedouci soudni kanceldre Predseda
E. Coulon M. Jaeger
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