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TEISINGUMO TEISMO PIRMININKO PAVADUOTOJO NUTARTIS

2013 m. lapkricio 28 d.*

»~Apeliacinis skundas — Nutartis dél laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo — Reglamentas (EB)
Nr. 1049/2001 — Galimybeé susipazinti su institucijy dokumentais — Dokumentai, Europos vaisty
agenturai pateikti nagrinéjant prasyma leisti prekiauti vaistais — Sprendimas leisti treciosioms salims
susipazinti su dokumentais — Visuomenei neprieinama informacija — Rimta ir nepataisoma zala —
Irodymai*“

Byloje C-390/13 P (R)

dél 2013 m. liepos 5 d. pagal Europos Sajungos Teisingumo Teismo statuto 57 straipsnio antra
pastraipa pateikto apeliacinio skundo

Europos vaisty agentara (EMA), atstovaujama T. Jablonski, A. Humphreys, A. Spina ir
N. Rampal Olmedo,

apeliante,
dalyvaujant kitoms proceso salims:
InterMune UK Ltd, jsteigtai Londone (Jungtiné Karalysté),
InterMune Ing, jsteigtai Brisbane (Jungtinés Valstijos),
InterMune International AG, jsteigtai Mutence (Sveicarija),

atstovaujamoms QC T. de la Mare ir baristerio F. Campbell, jgalioty solisitoriy I. Dodds-Smith ir
A. Williams,

ieskovéms pirmojoje instancijoje,
palaikomoms

European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs AISBL (Eucope), jsteigtos Briuselyje
(Belgija),

atstovaujamos advokaty F. Louis ir P. Gey,
istojusiy j apeliacinj procesa $aliy,
TEISINGUMO TEISMO PIRMININKO PAVADUOTOJAS,

susipazines su pirmojo generalinio advokato P. Cruz Villalén nuomone,

* Proceso kalba: angly.
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priima $ia

Nutarti

Apeliaciniu skundu Europos vaisty agentara (EMA) praso panaikinti 2013 m. balandzio 25 d. Europos
Sajungos Bendrojo Teismo nutartj InterMune UK ir kt. pries EMA (T-73/13 R, toliau — skundziama
nutartis), kuria $is teismas nusprendé, pirma, sustabdyti 2013 m. sausio 15 d. Europos vaisty agenturos
(EMA) sprendimo EMA/24685/2013, kuriuo, remiantis 2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1049/2001 dél galimybés visuomenei susipazinti su Europos Parlamento,
Tarybos ir Komisijos dokumentais (OL L 145, p. 43; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 1 sk, 3 t.,
p. 331), treciosioms $alims buvo leista susipazinti su dokumentais ,2.4. Detali neklinikiné apzvalga®,
»2.5. Detali klinikiné apzvalga®, ,2.6. Neklinikiné apzvalga“, ,2.7. Klinikiné apzvalga“ (toliau -
dokumentai, su kuriais prasoma susipazinti), InterMune UK Ltd, InterMune Inc. ir InterMune
International AG (toliau kartu vadinamos InterMune bendrovémis) pateiktais prasant iSduoti leidima
prekiauti vaistu ,Esbriet” (toliau — gin¢ijamas sprendimas), vykdyma ir, antra, jpareigoti EMA
neatskleisti dokumenty, su kuriais prasoma leisti susipazinti, versijos, detalesnés nei $iy dokumentuy
sutrumpinta versija, kuria InterMune UK Ltd, InterMune, Inc. ir InterMune International AG pateiké
EMA 2012 m. spalio 8 d.

Teisinis pagrindas ir EMA administraciné praktika

Teisinis pagrindas ir EMA administraciné praktika trumpai iSdéstyti skundziamos nutarties
1-11 punktuose:

»1 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 726/2004, nustatanciu
Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziGros tvarka ir
isteigian¢iu Europos vaisty agentara (OL L 136, p. 1), isteigtos EMA pagrindiné uzduotis yra
visuomenés ir gyviany sveikatos apsauga ir rémimas atliekant Zmonéms skirty ir veterinariniy
vaisty vertinima ir prieziiira. Siuo tikslu EMA atlieka mokslinj prasymuy isduoti leidima prekiauti
vaistais Europos  Sajungoje  vertinima (centralizuota procedira). Pagal Reglamento
Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa EMA teikia valstybéms naréms ir Bendrijos
institucijoms geriausias jmanomas mokslines konsultacijas bet kuriuo klausimu, susijusiu su
zmonéms skirty ar veterinariniy vaisty kokybeés, saugos ir efektyvumo jvertinimu.

2 Pagal Reglamenta Nr. 726/2004 tam tikros vaisty kategorijos, jskaitant vaistus, gautus
biotechnologiniu budu, kaip antai S$iame procese nagrinéjama vaista ,Esbriet”, turi bati
patvirtintos atliekant minétame reglamente numatyta centralizuota procediira. Pagal §ia procedura
reikalaujama, kad suinteresuotoji farmacijos bendrové pateikty prasyma isduoti leidima prekiauti
vaistais, kurj i$nagrinéja EMA, o Europos Komisija priimty sprendima dél leidimo prekiauti.
PraSyma iSduoti leidima prekiauti vaistais teikiantis asmuo EMA turi pateikti kokybiniy
dokumenty rinkinj (informacija apie produkto sudedamasias dalis ir gamybos metodo aprasymas),
neklinikiniy duomeny (fizikiniai, cheminiai, biologiniai ir mikrobiologiniai duomenys ir bandymu
su gyvianais rezultatai) ir klinikiniy bandymuy rezultatus (atlikti bandymai ir informacija, kuriais
jvertinamas produkto naudojimas zmonéms), kad pagristy produkto terapinj panaudojima.
Isduotas leidimas prekiauti vaistais i§ dalies gali bati kei¢iamas, o pakeitimai gali apimti tiek
paprasciausiag administracinj pataisyma, tiek ir svarbesnius pakeitimus, kaip antai naujos terapinés
indikacijos nurodymg.

3 Reglamento Nr. 726/2004 73 straipsnio pirmoje pastraipoje nurodoma, kad EMA dokumentams

taikomas [Reglamentas Nr. 1049/2001], kuriuo siekiama, kad visuomenei buty uztikrinta kuo
platesné galimybé susipazinti su Sgjungos administraciniy organy turimais dokumentais.
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4 Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalyje numatyta, kad institucijos nesuteikia galimybés
susipazinti su dokumentais, dél kuriy atskleidimo nukentéty komerciniy fiziniy arba juridiniy
asmeny interesy, jskaitant intelektine nuosavybe, apsauga, nebent atskleidimo reikalauty virsesnis
viesasis interesas. Kalbant apie treciyjy $aliy dokumentus, Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio
4 dalyje nurodyta, kad institucija konsultuojasi su trecigja $alimi, siekdama nustatyti, ar taikytina
iSimtis, numatyta $io straipsnio 2 dalyje, nebent buty akivaizdu, kad dokumentas gali arba negali
buti atskleistas. Pagal Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 6 dalj, jei kuri nors i i§imciy yra
taikoma tiktai kai kurioms dokumento dalims, likusios dokumento dalys yra atskleidziamos.

5  Pagal Reglamento Nr. 726/2004 80 straipsnio pirma pastraipa EMA priima taisykles, uztikrinancias
visuomenés prieiga prie reglamentuojamosios, mokslinés arba techninés informacijos apie vaisty
leidimy, kurie néra konfidencialaus pobudzio, iSdavimg arba prieziara. Taigi 2006 m. gruodzio
19 d. EMA priémé Reglamento Nr. 1049/2001 dél galimybés susipazinti su jos dokumentais
igyvendinimo taisykles. Siy taisykliy 4 straipsnyje numatyta, kad EMA dokumentai priskirti prie
vienos i$ $iy trijy kategorijy: ,Viesi“, ,Riboto naudojimo®, ,Konfidencialts®.

6  Remiantis galimybés susipazinti su EMA dokumentais praktika, kuria §i agentara taiké iki 2007 m.,
galimybé visuomenei susipazinti su dokumentais, tam tikros bendrovés pateiktais siekiant gauti
leidima prekiauti, jskaitant ir klinikine bei neklinikine informacija, paprastai nebuvo suteikiama dél
to, kad tokie duomenys priskirti prie minétose jgyvendinimo taisyklése ir konkreciai jy 3 straipsnio
2 dalies a  punkte numatyty iSimc¢iy, kuriomis  pakartojamos  Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirmos pastraipos nuostatos ir kuriose nurodoma komerciniy
fiziniy arba juridiniy asmenuy interesy, jskaitant intelekting nuosavybe, apsauga.

7 2007 m. Tyrimu ir informacijos sveikatos srityje centras pateiké EMA prasyma leisti susipazinti su
klinikiniy tyrimy ataskaitomis, susijusiomis su dviem vaistais. EMA nesuteiké tokios galimybés
nurodydama, kad dél dokumenty atskleidimo nukentéty $iy vaisty gamintojy komerciniai
interesai. Tyrimy ir informacijos centras kreipési i Europos ombudsmeng, kuris, patikrines
aptariamas ataskaitas, nusprendé, kad jose néra informacijos apie vaisty sudétj ir kitokios
konfidencialios komercinés informacijos. Jo nuomone, dél ataskaity atskleidimo nenukentéty
sektoriaus komerciniai interesai. Rekomendacijos projekte ombudsmenas paragino EMA atskleisti
dokumentus.

8 2010 m. rugpjucio 31 d. atsakyme EMA paskelbé savo sprendima suteikti galimybe susipazinti su
minétomis ataskaitomis ir jsipareigojo imtis tinkamy ombudsmeno pasitlymo jgyvendinimo
priemoniy. Taigi 2010 m. lapkri¢io 30 d. EMA, remdamasi ombudsmeno rekomendacijomis,
pradéjo taikyti nauja galimybés susipazinti su jos dokumentais praktika. Su Sios praktikos
priémimu susijusiame pranesime spaudai EMA deklaravo, kad dokumentai, kurie jai buvo pateikti
pagrindziant prasyma iSduoti leidima prekiauti, kaip antai klinikiné ir neklinikiné informacija, gali
bati atskleidziami su salyga, kad jau pasibaiges sprendimo dél aptariamo prasymo priémimo
procesas. Si nauja galimybés susipazinti su EMA dokumentais praktika buvo pradéta taikyti
2010 m. gruodzio 1 d.

9  Taikydama $ia nauja praktika EMA parengé skirtingy jos turimy dokumenty rezultaty lentele.
Kalbant konkreciai apie EMA turimus dokumentus arba $iy dokumenty, jskaitant klinikine ir
neklinikine informacijg, atnaujinimus ir pakeitimus, pazymétina, kad jie laikytini ,viesais, t. y. jie
gali bati atskleisti, jei jau priimtas Komisijos sprendimas dél leidimo prekiauti atitinkamu vaistu.
2012 m. kovo meén. rezultaty lentelé buvo papildyta EMA ir nacionaliniy vaisty agentiary vadovy
gairémis, susijusiomis su tuo, kokios rasies informacija, pateikta prasyme iSduoti leidima
prekiauti, gali bati atskleista priémus galutinj sprendima dél prasymo. Viso to tikslas leisti
vadovautis nuoseklesniu poziariu ir pateikti paaiskinimy apie tai, kaip nustatyti konfidencialia
komercine informacijg, kuri turi bati saugoma isdavus leidima prekiauti.
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10 Remiantis gairémis, prie konfidencialios komercinés informacijos priskiriama: i$sami informacija
apie vaisty kokybe ir gamybag; informacija apie produkto tobulinima, jskaitant i§samia informacija
apie veikliosios medziagos sinteze ir gamyba; informacija apie formulavima, bandymo procedaras,
patvirtinima ir veikliosios medziagos bei pagalbiniy medziagy gamintojus ir tiekéjus; iSsamis
gamybos budy ir baigto produkto kontrolés aprasymai. Taciau informacija, apimanti klinikinj ir
neklinikinj vaisto tobulinimg, nelaikoma konfidencialia, todél gali buti atskleista. Neklinikiniai
tyrimai skirti farmakologinéms savybéms nustatyti ir toksikologiniam vaisto pobudziui suprasti,
klinikiniai bandymai skirti vieno ar keliy eksperimentiniy vaisty poveikiui atrasti arba patikrinti, o
tokiy bandymy reglamentavimu siekiama uztikrinti dalyviy teisiy, saugumo ir savijautos apsaugg ir
bandymu rezultaty patikimuma.

11 Todél, pradéjus taikyti nauja galimybés susipazinti su dokumentais praktika, EMA leidzia
susipazinti su dokumentais, pateiktais su prasymu isduoti leidima prekiauti, jskaitant klinikine ir
neklinikine informacija, jei pateikiami prasymai leisti susipazinti su dokumentais pagal Reglamenta
Nr. 1049/2001.

Ginco aplinkybés ir procediira dél laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo
Skundziamos nutarties 12—15 punktuose bylos aplinkybés aprasytos taip:

»12 [InterMune bendrovés] priklauso 1998 m. Jungtinése Valstijose isteigtai farmacijos ir
biotechnologijy grupei InterMune, kurios veikla orientuota i terapijos tobulinimg ir atitinkama
prekyba pulmonologijos ir rety fibroziniy susirgimy srityje. Nuo 2011 m. vasario mén. jos turi
Komisijos iSduota leidima prekiauti vaistu ,Esbriet, kuriame yra veikliosios medziagos
pirfenidono, kurj leidziama vartoti idiopatinei plauciy fibrozei gydyti.

13 2012 m. rugpjacio mén. farmacijos bendrové Boehringer Ingelheim GmbH, kuri yra [InterMune
bendroviy] konkurenté, pateiké EMA prasyma leisti susipazinti su dokumentais, [InterMune
bendroviy] pateiktais su prasymu iSduoti leidima prekiauti vaistu ,Esbriet. Kalbama apie
dokumentus [, su kuriais prasoma leisti susipazinti]. Siuose dokumentuose yra informacijos apie
bandymus su zZmonémis ir gyvunais, kurie buvo atlikti tam, kad buty jrodytas vaisto ,Esbriet*
saugumas ir veiksmingumas siekiant gauti leidima prekiauti.

14 EMA apie §j prasyma leisti susipazinti informavus [InterMune bendroves], §ios bendrovés 2012 m.
spalio 8 d. laisku i$samiai iSdésté savo priestaravimus dél atskleidimo ir pateiké sutrumpinta
dokumenty [, su kuriais praSoma leisti susipazinti,] versija, nurodydamos, kad $ia versija galima
atskleisti bendrovei Boehringer Ingelheim. Jos nurodé duomenis, kurie dar nebuvo paviesinti ir
kuriuos jos laiko konfidencialiais ir galinciais buti vertingais konkurentui, ir paaiskino, kodél dél
ju atsileidimo nukentéty ju komerciniai interesai.

15 Vis délto [gincijamu sprendimu] EMA informavo [InterMune bendroves], kad pagal Reglamenta
Nr. 1049/2001 ji turi teise patenkinti prasyma leisti susipazinti su visais dokumentais [, su kuriais
prasoma leisti susipazinti] <...>“

2013 m. vasario 11 d. InterMune bendrovés pateiké Bendrojo Teismo kanceliarijai ieskinj dél ginc¢ijamo
sprendimo panaikinimo tiek, kiek juo leidziama atskleisti informacija, kuri dar nebuvo paviesinta. Sj
ieskinj jos i§ esmés grindzia tuo, kad gincijamu sprendimu pazeidziama Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalis ir jy pagrindiné teisé j informacijos, kuri laikytina komercine
paslaptimi ir yra konfidenciali, apsauga pagal Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos (toliau —
Chartija) 7 straipsni.
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Ta pacia dieng InterMune bendrovés atskiru aktu Bendrojo Teismo kanceliarijai pateiké prasyma taikyti
laikinasias apsaugos priemones, kuriame Bendrojo Teismo pirmininko jos praseé:

— sustabdyti gincijamo sprendimo vykdyma tiek, kiek juo leidziama atskleisti informacija, kuri dar
nebuvo paviesinta, kol Bendrasis Teismas nuspres dél pagrindinio ieskinio,

— nurodyti EMA neatskleisti Sios informacijos, kol Bendrasis Teismas nenuspres dél pagrindinio
ieskinio, ir

— priteisti i§ EMA bylinéjimosi islaidas.

Pastabose dél prasymo taikyti laikingsias apsaugos priemones, pateiktose Bendrojo Teismo kanceliarijai
2013 m. kovo 5 d., EMA Bendrojo Teismo pirmininko prasé:

— atmesti prasyma taikyti laikinasias apsaugos priemones ir
— priteisti i§ InterMune bendroviy bylinéjimosi islaidas.

2013 m. balandzio 2 d. European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs AISBL (Eucope), kuri
atstovauja daugiau nei 900 Europos farmacijos ir biotechnologiju bendroviy, visy pirma mazy ir
vidutiniy organizacijy, interesams, pateiké Bendrojo Teismo kanceliarijai prasyma leisti jstoti i byla
InterMune bendroviy puséje.

Skundziama nutartis

Skundziamos nutarties 20—22 punktuose Bendrojo Teismo pirmininkas nurodé, jog gincas tarp Saliy
kilo dél to, kad InterMune bendrovés pateiké EMA sarasa duomeny, kuriuos jos laiko konfidencialiais,
ir sutrumpinta dokumenty, su kuriais prasoma leisti susipazinti, versija, taciau EMA nenusprendé dél
Sios sutrumpintos versijos pagristumo ir dél jvairiy InterMune bendroviy nurodyty duomeny
konfidencialumo, o tik nurodé, kad dokumentai, su kuriais prasoma leisti susipazinti, dél ju pobudzio
turi bati atskleisti visi. Bendrojo Teismo pirmininkas, atsizvelgdamas j reikalavimus, kad procedira dél
laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo turi bati greita ir trumpa, dél kuriy, kaip jis mano, nejmanoma
konkreciai ir individualiai i$nagrinéti klinikinés ir neklinikinés informacijos, kuri yra tariamai
konfidenciali ir dél to nenurodyta sutrumpintoje dokumenty, su kuriais praSoma leisti susipazinti,
versijoje (toliau — informacija, kuri nenurodyta sutrumpintoje dokumenty, su kuriais prasoma leisti
susipazinti, versijoje), nusprendé iS$nagrinéti, ar Siai informacijai vien dél jos pobudzio turi bati
taikoma laikina apsauga dél to, kad ji buvo pateikta EMA nagrinéjant prasyma isduoti leidima prekiauti
vaistais. Taigi jis nusprendé, kad bendrai nagrinés minétos informacijos, kokia ji isplaukia i§ 2012 m.
spalio 8 d. InterMune bendroviy laisko, pobudj.

Remdamasis savo 2013 m. kovo 11 d. Nutartimi Pilkington Group pries Komisijg (T-462/12 R, 24 ir
25 punktai), Bendrojo Teismo pirmininkas skundziamos nutarties 23-27 punktuose nusprendé, kad
laikinosios apsaugos priemonés taikomos esant dviem kumuliacinéms salygoms, susijusioms, pirma, su
ju skuba dél to, kad, siekiant i$vengti rimtos ir nepataisomos zalos ty priemoniy prasancios Salies
interesams, butina, kad jos buty priimtos ir pradéty veikti prie$ priimant sprendima pagrindinéje
byloje, ir, antra, su aplinkybe, kad laikinyjy apsaugos priemoniy taikyma prima facie pateisina faktinés
ir teisinés aplinkybés (fumus boni juris). Kita vertus, Bendrojo Teismo pirmininkas nurodé, kad
prireikus laikinasias apsaugos priemones taikantis teiséjas palygina interesus. Jis pazyméjo, kad Sis
teiséjas turi didele diskrecija nustatyti, kaip S$ias salygas patikrinti, ir, manydamas, jog turi visa
informacija, batina sprendimui dél prasymo priimti, ir neprivalédamas isklausyti Zodiniy $aliy
pasisakymy, nusprendé pirmiausia bendrai nagrinéti klausimus, susijusius su interesy palyginimu ir
skuba.
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Skundziamos nutarties 28 ir 29 punktuose Bendrojo Teismo pirmininkas, remdamasi minétos Nutarties
Pilkington Group pries Komisijg 28 ir 29 punktais, priminé, kad jvairiy egzistuojanciy interesy
palyginimas reiskia, kad laikinasias apsaugos priemones taikantis teiséjas turi nuspresti, ar laikingsias
priemones taikyti prasancios Salies interesas pasiekti, kad jos bity taikomos, yra svarbesnis uz interesa
nedelsiant taikyti gin¢ijama akta, ir konkreciai iSnagrinéti, ar byla i§ esmés nagrinéjanciam teismui
panaikinus $j akta pasikeisty padétis, kuri susidaryty neatidéliotinai jj taikant, ir, atvirksciai, ar $io akto
vykdymo sustabdymas sudaryty kliac¢iy jo visiSkam veiksmingumui, jei pagrindinis ieskinys bty
atmestas. Bendrojo Teismo pirmininkas pridaré, kad laikingsias apsaugos priemones taikancio teiséjo
priimtas sprendimas turi buti laikino pobudzio, t. y. jis negali nei lemti basimo sprendimo dél esmés
turinio, nei panaikindamas jo veiksminguma padaryti jo vykdyma iliuzinj.

Skundziamos nutarties 31 ir 32 punktuose Bendrojo Teismo pirmininkas tesé, jog tam, kad buty
uztikrintas sprendimo, kuriuo panaikinamas ginc¢ijamas sprendimas, veiksmingumas, InterMune
bendroveés turéty buti tikros dél to, kad EMA nesuteiks galimybés susipazinti su informacija, kuri
nenurodyta sutrumpintoje dokumenty, su kuriais praSoma susipazinti, versijoje, nes toks sprendimas ir
jo vykdymas nebtuty veiksmingi, jeigu prasymas taikyti laikingsias apsaugos priemones buty atmestas,
kadangi dél tokio atmetimo EMA galéty suteikti galimybe susipazinti su $ia informacija, nepaisant
aplinkybés, kad net ir dél tokio informacijos atskleidimo InterMune bendrovés greiciausiai neprarasty
suinteresuotumo pareiksti ieskinio dél ginc¢ijamo sprendimo panaikinimo.

Todél skundziamos nutarties 33 punkte Bendrojo Teismo pirmininkas, lygindamas nagrinéjamus
interesus, nusprendé, kad InterMune bendroviy ginamas interesas nusveria EMA interesa, kad
praSymas taikyti laikingsias apsaugos priemones buty atmestas. I$ tikryju tai, kad asmuo, pateikes
prasyma atskleisti informacija, kuri nenurodyta sutrumpintoje dokumenty, su kuriais praSoma leisti
susipazinti, versijoje, turi teise susipazinti su dokumentais pagal SESV 15 straipsnio 3 dalj, nepaneigia
Sios iSvados, nes prasomy laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo atveju $ios teisés jgyvendinimas btty
uzdelstas, o prasymo taikyti laikinasias apsaugos priemones atmetimo atveju InterMune bendroviy
teisé apsaugoti konfidencialia informacija baty paneigta.

Minétos nutarties 34 punkte Bendrojo Teismo pirmininkas nusprendé, jog kadangi interesy palyginimo
rezultatas palankesnis InterMune bendrovéms, svarbu skubiai apsaugoti $iy bendroviy ginama interesa,
taciau reikia nustatyti, ar S$ios Salys patirty rimta ir nepataisoma zalg, jeigu ju prasymas taikyti
laikingsias apsaugos priemones bity atmestas. Siuo aspektu InterMune bendrovés tvirtina, kad
situacija, kuri susidaryty atskleidus dokumentus, su kuriais prasoma leisti susipazinti, tapty
nepataisoma.

Skundziamos nutarties 35 punkte Bendrojo Teismo pirmininkas nurodé, kad, kaip tvirtina InterMune
bendrovés, kurios remiasi 2012 m. lapkri¢io 16 d. Bendrojo Teismo pirmininko nutartimi Akzo Nobel
ir kt. pries Komisijg (T-345/12 R), jei informacija, nenurodyta sutrumpintoje dokumenty, su kuriais
prasoma leisti susipazinti, versijoje, buty atskleista prie§ priimant sprendima pagrindinéje byloje, $ios
bendrovés prarasty teise i veiksminga teising gynyba jy pagrindiniy teisiy, konkreciai teisés i
profesinés paslapties apsauga, pazeidimo atveju. I$ tikryjy zala, kuria dél tokios informacijos
atskleidimo patirty InterMune bendrovés, gaminancios ir pardavinéjancios tik vieng vaista, baty itin
didelé. Aplinkybé, kad atskleidimo praso ju konkurentas, siekdamas juo pasinaudoti tam, kad
negriztamai sustiprinty savo konkurencine pozicija, $ia analize dar labiau sustiprina. Jeigu baty leista
paviesinti minéta informacija, vélesnis gincijamo sprendimo panaikinimas nebtuty veiksmingas.

Minétos nutarties 36 ir 37 punktuose Bendrojo Teismo pirmininkas nusprendé, kad skubos salyga i3
principo jvykdyta. Jis mané, kad, atskleidus informacija, kuri nenurodyta sutrumpintoje dokumenty, su
kuriais prasoma leisti susipazinti, versijoje, buty negrjztamai pazeista teisé j profesine paslaptj, kuria
InterMune bendrovés gali remtis pagal SESV 339 straipsnj, 1950 m. lapkric¢io 4 d. Romoje pasirasytos
Europos Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencijos (toliau — EZTK) 8 straipsnj ir
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Chartijos 7 straipsnj. Be to, jei EMA turéty teis¢ atskleisti tokia informacija pries Bendrajam Teismui
priimant sprendima dél pagrindinio ieskinio, galéty buti pakenkta EZTK 6 straipsnyje ir Chartijos
47 straipsnyje jtvirtintai InterMune bendroviy pagrindinei teisei | veiksminga teising gynyba.

Skundziamos nutarties 38 ir paskesniuose punktuose Bendrojo Teismo pirmininkas atmeté priesingus
EMA argumentus. Siuo aspektu $ios nutarties 39 punkte jis nurodé, jog EMA pastaba, kad dél
InterMune bendroviy prasomy laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo informacija, kuri nenurodyta
sutrumpintoje dokumenty, su kuriais prasoma leisti susipazinti, versijoje, tapty ne ,vie$a“, bet
skonfidenciali, yra nesvarbi nagrinéjant skubos salyga, nes §i pastaba greiciau susijusi su
fumus boni juris salyga. Be to, minétos nutarties 40 ir 41 punktuose jis nusprendé, kad EMA
argumentams, susijusiems su visiSkai finansiniu zalos pobudziu, neturéty buti pritarta, nes, kalbant
apie tariamai konfidencialios informacijos atskleidima, profesinés paslapties pazeidimo negalima laikyti
visiskai finansine zala, kadangi taip buty paneigtos nurodytos pagrindinés teisés. Remdamasis minétos
Nutarties Pilkington Group pries Komisijg 53 punktu Bendrojo Teismo pirmininkas $iuo klausimu
pazyméjo, kad véliausiai nuo 2009 m. gruodzio 1 d,, t.y. jsigaliojus Lisabonos sutarciai, kuria Chartija
buvo priskirta prie pirminés Sgjungos teisés Saltiniy ir kurioje pagal ESS 6 straipsnio 1 dalies pirma
pastraipa jai buvo suteikta tokia pati teisiné verté kaip ir Sutartims, jau pati gresianti rizika, kad bus
padaryta rimta ir nepataisoma zala pagrindinéms teiséms, kurios jtvirtintos Chartijos 7 ir
47 straipsniuose, Sioje srityje turi bati vertinama kaip zala, kuri pateisina prasomuy laikinyjy apsaugos
priemoniy taikyma.

Skundziamos nutarties 43 ir paskesniuose punktuose Bendrojo Teismo pirmininkas nagrinéjo
fumus boni juris salyga. Minétame 43 punkte primines, kad $i salyga tenkinama, kai bent vienas i$
Salies, prasancios taikyti laikingsias apsaugos priemones, nurodyty pagrindy, skirty pagrindiniam
ieskiniui pagrjsti, i§ pirmo zvilgsnio atrodo tinkamas ir bet kuriuo atveju neatrodo nepagristas, $ios
nutarties 44 punkte jis nusprendé, kad, kalbant apie konkrety ginca dél tariamai konfidencialios
informacijos, kaip antai informacijos, kuri nenurodyta sutrumpintoje dokumenty, su kuriais prasoma
leisti susipazinti, versijoje, laikinos apsaugos, laikinasias apsaugos priemones taikantis teiséjas i§ esmés
gali padaryti iSvada, kad néra fumus boni juris tik tada, jeigu aptariama informacija akivaizdziai
nekonfidenciali, prieSingu atveju jis neatsizvelgty i tai, kad laikinyju apsaugos priemoniy taikymo
procediira yra papildomo ir laikino pobudzio, ir j gresiantj pavojy, kad bus paneigtos pagrindinés
teisés, nurodytos $alies, kuri siekia $iy teisiy laikinos apsaugos.

Atsizvelgdamas | Siuos paaiskinimus skundziamos nutarties 45-47 punktuose Bendrojo Teismo
pirmininkas i$nagrinéjo argumentus, kuriuos InterMune bendrovés pateiké savo pagrindiniam ieskiniui
pagristi. Siy bendroviy nuomone, informacija, kuri nenurodyta sutrumpintoje dokumenty, su kuriais
prasoma leisti susipazinti, versijoje, priskirtina komercinei paslapciai ir yra pramoninés nuosavybés
teisés objektas. EMA neatliko i$samaus argumenty ir ;rodymu, minéty bendroviy pateikty dél Sios
informacijos  konfidencialaus  pobudzio, vertinimo ir  tinkamai neatliko Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalyje reikalaujamo palyginimo, kad jvertinty, ar egzistuoja vieSasis
interesas atskleisti $ia informacija, kuris buaty svarbesnis uz butinybe apsaugoti jyu komercinius
interesus nuo tokio atskleidimo keliamos zalos. InterMune bendrovés pabrézia komercinés paslapties
apsaugos reikalavimus, i$plaukianc¢ius butent i§ Reglamento Nr. 726/2004 80 straipsnio, pagal kurj
reikia uztikrinti visuomenés prieiga prie informacijos apie vaisty priezitira, kuri néra konfidencialaus
pobudzio, ir primena, kad pagal naujausia Teisingumo Teismo praktika reikalaujama Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalyje numatytas iSimtis aiskinti taip, kad buty uztikrinta atitiktis su
kitais Sgjungos teisés akty saugomais interesais.

Skundziamos nutarties 48 ir 49 punktuose Bendrojo Teismo pirmininkas pazyméjo, kad, EMA
nuomone, tariamai konfidencialios informacijos atskleidimas buvo grindziamas tik nauja galimybés
susipazinti su $ios jstaigos dokumentais praktika, pradéta taikyti 2010 m. gruodzio 1 d. Be kita ko, né
vienoje Sajungos teisés nuostatoje nenurodyta, kad dokumentai, kuriuos pateikia prasyma isduoti
leidima prekiauti vaistais padaves asmuo ir kuriuose yra informacijos apie klinikiniy tyrimy rezultatus,
laikytini konfidencialiais. EMA negincija, kad dalyje gausybés dokumenty, kuriuos pateiké prasyma
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iSduoti leidima prekiauti vaistais padaves asmuo, yra ir komercine paslaptimi laikytinos informacijos,
taciau buaty nepagrista tvirtinti, kad tariamai konfidencialiai informacijai apie vaisty sauguma ir
veiksminguma Zmoniy sveikatai ir aplinkai turi bati taikoma tokio paties lygio apsauga.

Remdamasis paaiskinimais, pateiktais skundziamos nutarties 45-49 punktuose, Bendrojo Teismo
pirmininkas $ios nutarties 50-53 punktuose nusprendé, kad bylos medziaga neleidzia prima facie
nuspresti, kad akivaizdziai netenkinama fumus boni juris salyga. IS tikryjy Bendrojo Teismo
pirmininkas mané, kad néra teismy praktikos, leidziancios aiskiai atsakyti j klausima, kuris turi buti
iSsprestas priimant sprendima pagrindinéje byloje, arba i klausima, ar ginc¢ijamu sprendimu, kuris
grindziamas nauja galimybés susipazinti su EMA dokumentais praktika, pazeidziama InterMune
bendroviy teisé | profesine paslaptj, garantuojama pagal SESV 339 straipsnj, EZTK 8 straipsnj ir
Chartijos 7 straipsnj, kadangi informacija, kuri nenurodyta sutrumpintoje dokumenty, su kuriais
prasoma leisti susipazinti, versijoje, yra konfidenciali ir todél turi bati saugoma nuo atskleidimo.
Bendrojo Teismo pirmininkas padaré i$vada, kad tokio principinio klausimo pirma karta neturéty
spresti laikinasias apsaugos priemones taikantis teiséjas ir kad $is klausimas turi bati i$samiai
iSanalizuotas nagrinéjant byla i§ esmeés.

Be to, skundziamos nutarties 54 punkte Bendrojo Teismo pirmininkas nusprendé, kad bet kuriuo
atveju tik byla i§ esmés nagrinéjantis teismas turi atsakyti j klausima, ar virSesnis vieSasis interesas
pateisina informacijos, kuri nenurodyta sutrumpintoje dokumenty, su kuriais prasoma leisti
susipazinti, versijoje, atskleidima, ir tuo tikslu palyginti InterMune bendroviy komercinj interesa
neatskleisti Sios informacijos su viesuoju interesu, kuriuo siekiama uztikrinti visuomenei kuo platesne
susipazinimo su Sajungos dokumentais galimybe. Galiausiai Bendrojo Teismo pirmininkas
skundziamos nutarties 56 punkte pazyméjo, kad nors EMA pabrézé sprendimy priémimo proceso
skaidrumo svarba vertinant ir stebint vaistus farmakologinio budrumo tikslais, §i jstaiga nenurodé
priezas¢iy, dél kuriy j pagrindiniame procese nagrinéjama klausima turi bati atsakyta ypa¢ greitai. Siuo
aspektu Bendrojo Teismo pirmininkas pridiaré, kad EMA galéjo prie atsakymo j ieskinj pagrindinéje
byloje pridéti prasyma taikyti pagreitinta procedira, kaip numatyta Bendrojo Teismo procediros
reglamento 76a straipsnyje.

Remdamasis visais $iais motyvais Bendrojo Teismo pirmininkas nusprendé patenkinti InterMune
bendroviy prasyma taikyti laikinasias apsaugos priemones ir nepriémé sprendimo dél Eucope pateikto
prasymo leisti jstoti | byla. Ginc¢ijamos nutarties rezoliucinés dalies 1 ir 2 punktai iSdéstyti taip:

»1. Sustabdyti [gin¢ijamo] sprendimo vykdyma.

2.  Nurodyti EMA neatskleisti [dokumenty, su kuriais prasoma leisti susipazinti,] versijos, detalesnés

uz sutrumpintg $iy dokumenty versija, kuria [InterMune bendrovés] pateiké EMA 2012 m. spalio
8 d”

Procesas Teisingumo Teisme ir Saliy reikalavimai
EMA Teisingumo Teismo praso:
— panaikinti skundziamg nutartj ir

— priteisti i§ InterMune bendroviy visas bylinéjimosi islaidas, jskaitant islaidas, patirtas procese
Bendrajame Teisme.

InterMune bendrovés praso atmesti apeliacinj skundag ir priteisti i§ EMA bylinéjimosi i$laidas, patirtas
apeliaciniame procese.
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2013 m. rugpjucio 12 d. Eucope pateiké prasyma Teisingumo Teismo kanceliarijai leisti jstoti j byla
InterMune bendroviy puséje. I$ pirmo zvilgsnio atrodo, kad i§ argumenty, kuriais Eucope grindzia savo
prasyma leisti jstoti i byla, iSplaukia suinteresuotumas $io apeliacinio proceso baigtimi. I$ tikryjy,
Eucope atstovauja daugybei farmacijos pramonés jmoniy, jskaitant ir InterMune bendroves, o tarp
jstatuose numatyty tiksly numatyta ir jos nariy interesy apsauga vykstant procesams Sgjungos
institucijose. Be kita ko, $iame procese keliami svarbus klausimai, susije su tariamai konfidencialios
informacijos tvarkymu EMA, kurie gali daryti tiesiogine ir svarbia jtaka Eucope nariy interesams bent
jau iki tol, kol Bendrasis Teismas priims sprendima pagrindinése bylose T-44/13 ir T-73/13. Todél
reikéjo patenkinti Eucope prasyma leisti jstoti | byla; apie tai jai buvo pranesta 2013 m. rugséjo 11 d.
Teisingumo Teismo kanceliarijos laisku.

2013 m. rugséjo 23 d. atsiliepime j apeliacinj skunda Eucope Teisingumo Teismo prasé atmesti
apeliacinj skunda ir priteisti i§ EMA bylinéjimosi iSlaidas, susijusias su Eucope jstojimu j byla. 2013 m.
spalio 9 d. EMA ir InterMune bendrovés rastu pateiké pastabas dél minéto atsiliepimo | apeliacinj
skunda.

2013 m. spalio 14 d. posédyje, surengtame kartu ir dél Teisingumo Teisme nagrinéjamos bylos EMA
pries AbbVie (C-389/13 P(R)), buvo isklausytos $aliy pastabos ir jy atsakymai | Teisingumo Teismo
klausimus.

Dél apeliacinio skundo

Grjsdama savo apeliacinj skunda, EMA nurodo du pagrindus, susijusius atitinkamai su:
— teisés klaida vertinat interesy palyginima ir skubos salyga,

— motyvy nepateikimu ir akivaizdzia fumus boni juris vertinimo klaida.

Pirmiausia reikia i$nagrinéti pirmajj pagrinda, kurj EMA pateiké grisdama savo apeliacinj skundg ir
kuris susijes su interesy palyginimu ir skuba. Remdamasi Siuo pagrindu, kurj sudaro dvi dalys, EMA
priekaiStauja Bendrojo Teismo pirmininkui klaidingai taikius teismy praktika ir todél skundziamoje
nutartyje padarius teisés klaida dél to, kad jis nusprendé, jog, pirma, interesy palyginimas yra palankus
InterMune bendrovéms ir jvykdyta skubos salyga, antra, InterMune bendroviy nurodyti interesai
saugomi remiantis ju pagrindine teise j privaty gyvenima pagal EZTK 8 straipsnj ir Chartijos
7 straipsnij.

Konkreciai kalbant, pirmiausia reikia i$nagrinéti pirmojo pagrindo, kurji EMA nurodé grisdama savo
apeliacinj skunda, pirma dalj, susijusia su teisés klaida, kuria Bendrojo Teismo pirmininkas tariamai
padaré nuspresdamas, kad Siuo atveju buvo jvykdyta skubos salyga.

Saliy argumentai

EMA tvirtina, kad kai Bendrojo Teismo pirmininkas skundziamoje nutartyje tikrino, ar buvo jvykdyta
skubos salyga, jis padaré vertinimo klaida, konkreciai kalbant, jis neiSnagrinéjo, ar InterMune bendrovés
jrodé, kad zala, kurig sudaro tariamas konkurencinio ir komercinio pranasumo praradimas, negaléjo
bati pakankamai kompensuota pateikiant ieskinj dél zalos atlyginimo. Ji tvirtina, kad, pazeisdamas
nusistovéjusia teismy praktika, Bendrojo Teismo pirmininkas neatsizvelgé i tai, jog zala, kylanti dél
pranasumo praradimo, bet kuriuo atveju yra visiskai finansinio pobudzio.

Per posédj, atsakydama j Teisingumo Teismo pateiktus klausimus, EMA pridaré, kad skundziamoje

nutartyje yra ta pati teisés klaida kaip ir minétoje Bendrojo Teismo pirmininko nutartyje Pilkington
Group pries Komisijg dél priezasciy, iSdéstyty 2013 m. rugséjo 10 d. Teisingumo Teismo pirmininko
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pavaduotojo nutartyje Komisija pries Pilkington Group (C-278/13 P(R)). Ji tvirtino, kad InterMune
bendrovés joms gresiancios zalos rizikos egzistavima gali jrodyti tik tada, jeigu gali jrodyti, kad
dokumenty, su kuriais prasoma leisti susipazinti, atskleidimas suteikty jy konkurentams komercinés
naudos, taciau jos to nejrodé. Bet kuriuo atveju, net ir darant prielaida, kad tokia zala jrodyta, ji néra
nepataisoma, nes kalbama apie finansine zalg, kuri gali buti atlyginta pateikiant ieskinj dél zalos
atlyginimo. Si Zala, i$plaukianti i moksliniy jrodymy atskleidimo tre¢iosioms $alims, negali bati
prilyginama zalai, nagrinétai byloje, kurioje buvo priimta minéta Nutartis Komisija pries Pilkington
Group, ir kilusiai dél konkrecios komercinés informacijos paskelbimo internete, nes, skirtingai nei zala,
nagrinéta minétoje byloje, Sioje byloje nurodyta zala gali bati nustatyta ir apskaiciuota.

Per posédj InterMune bendrovés pripazino, kad, atsizvelgiant | minéta Nutartj Komisija pries Pilkington
Group, rimtos ir nepataisomos zalos buvimas neiSplaukia i§ nurodyto papras¢iausio tam tikry
pagrindiniy teisiy, kaip antai teisés j nuosavybe arba teisés j konfidencialios informacijos apsauga,
pazeidimo.

InterMune bendrovés pazymi, kad finansiné zala, kurig jos gali patirti, negali bati nustatyta ir
apskaiciuota, kaip tai numatyta minétos Nutarties Komisija pries Pilkington Group 54 punkte. Si Zala
iSplaukia tiek i$ to, kad tariamai konfidencialia informacija, pateikta sutrumpintoje dokumenty, su
kuriais prasoma leisti susipazinti, versijoje, ateityje gali panaudoti jyu konkurentai, butent bendrové
Boehringer Ingelheim GmbH, kuri jau pateiké EMA prasyma atskleisti informacija, nenurodyta
sutrumpintoje dokumenty, su kuriais prasoma leisti susipazinti, versijoje, kad galéty tobulinti vaista,
galintj konkuruoti su vaistu ,Esbriet”, tiek i§ to, kad InterMumne bendrovés gali prarasti galimybe
ateityje gauti patentus, nes, jeigu EMA atskleisty tokia informacija, nuo atskleidimo momento ji tapty
mokslo ir technikos naujoviy dalimi. Siuo aspektu InterMune bendrovés patikslina, kad jy strategija
patenty srityje pagrista tuo, kad jos siekia gauti patentus jau zinomoms cheminéms medziagoms,
butent pirfenidonui, kuris yra vaisto ,Esbriet” veiklioji medziaga, naudoti naujais terapiniais tikslais, ir
kad ne visada jmanoma pateikti su tokiais patentais susijusj prasyma iki prasymo iSduoti leidima
prekiauti vaistu pateikimo EMA. Be to, jos nurodo aplinkybe, kad informacija, esancia dokumentuose,
su kuriais prasoma leisti susipazinti, gali pasinaudoti $iy bendroviy konkurentai siekdami gauti
leidimus prekiauti vaistais, galinc¢iais konkuruoti su vaistu ,Esbriet, ne tik Europoje, bet visame
pasaulyje, visy pirma S$alyse, kuriose skaidruma ir intelektinés nuosavybés teises reglamentuojancios
taisyklés néra tokios pacios kaip Europoje.

Teisingumo Teismo vertinimas

Visy pirma reikia priminti, kad pagal SESV 278 straipsnj bylos iskélimas Europos Sajungos Teisingumo
Teisme nesustabdo gincijamo akto galiojimo, taciau jei Teisingumo Teismas mano, kad tai reikalinga
dél susiklosciusiy aplinkybiy, jis gali sustabdyti gincijamo akto taikyma arba pagal SESV 279 straipsnij
gali nustatyti bet kurias batinas laikinasias apsaugos priemones. Taigi taikant laikinasias apsaugos
priemones nukrypstama nuo bendrosios nuostatos, pagal kuria Sajungos institucijy priimtiems aktams
taikoma teisétumo prezumpcija ir i§ principo uztikrinamas jy vykdymas.

Bendrojo Teismo procediros reglamento 104 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad praSymuose dél
laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo turi biti nurodomas ,ginco dalykas, aplinkybés, dél kuriy reikia
skubaus sprendimo, ir faktiniai bei teisiniai pagrindai, prima facie patvirtinantys prasomos laikinosios
apsaugos priemonés reikalinguma“. Taigi laikingsias apsaugos priemones taikantis teiséjas gali
sustabdyti vykdyma ir taikyti kitas laikingsias apsaugos priemones, jei nustatyta, kad ju taikyma
prima facie pateisina faktinés ir teisinés aplinkybés (fumus boni juris) ir kad jos skubios dél to, jog
siekiant, kad buty i$vengta rimtos ir nepataisomos zalos ty priemoniy prasancios Salies interesams,
batina, kad jos bty priimtos ir pradéty veikti prie§ priimant sprendima pagrindinéje byloje (minétos
Nutarties Komisija pries Pilkington Group 35 punktas ir minéta teismy praktika). Laikinasias apsaugos
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priemones taikantis teiséjas prireikus taip pat turi palyginti Saliy interesus nagrinéjamoje byloje
(2001 m. vasario 23 d. Teisingumo Teismo pirmininko nutarties Austrija pries Tarybg, C-445/00 R,
Rink. p. I-1461, 73 punktas).

Siuo aspektu reikia pazymeéti, kad laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo procediros tikslas yra
garantuoti visiSka basimo galutinio sprendimo veiksminguma tam, kad baty i$vengta teisinés
apsaugos, uztikrinamos Teisingumo Teismo, spragos. Butent siekiant $io tikslo skuba reikia vertinti
atsizvelgiant j batinybe priimti laiking sprendima tam, kad $alis, kuri praso taikyti laikingsias apsaugos
priemones, nepatirty rimtos ir nepataisomos zalos ($iuo klausimu zr. 2001 m. gruodzio 14 d.
Teisingumo Teismo pirmininko nutarties Komiisija pries Euroalliages ir kt., C-404/01 P (R),
Rink. p. I-10367, 61 ir 62 punktus). Si $alis turi pateikti jrodymy, kad negali laukti pagrindinés bylos
baigties nepatirdama $io pobudzio zalos (zr. 2000 m. spalio 12 d. Teisingumo Teismo pirmininko
nutarties Graikija pries Komisijg, C-278/00 R, Rink. p. I-8787, 14 punkta).

Nors aisku, kad, siekiant nustatyti, jog egzistuoja rimta ir nepataisoma zala, nebatina reikalauti, kad
zalos atsiradimas buty nustatytas visiskai uztikrintai, pakanka, kad zala baty numatoma ir pakankamai
tikétina, vis délto laikingja apsaugos priemone prasanti taikyti Salis privalo jrodyti faktus, kuriais
grindziama tokios rimtos ir nepataisomos zalos perspektyva (1999 m. gruodzio 14 d. Teisingumo
Teismo pirmininko nutarties HFB ir kt. pries Komisijg, C-335/99 P(R), Rink. p. I-8705, 67 punktas).

Svarbu nurodyti, kad, kaip matyti i§ skundziamos nutarties, InterMune bendroviy nurodyta zala $iuo
atveju iSplaukia i dokumenty, kuriuose yra tariamai konfidencialios informacijos, visisko atskleidimo
konkurentui ir to, kad minéta informacija gali pasinaudoti minétas konkurentas arba tam tikrais
atvejais kiti konkurentai, siekdami patys pagaminti vaistus ir gauti leidima jais prekiauti. Sie
dokumentai ir konkreciai informacija, kuri nenurodoma sutrumpintoje dokumenty, su kuriais prasoma
kurie buvo atlikti su gyviinais ir Zzmonémis, kuriy InterMune bendrovés émési siekdamos jrodyti vaisto
»Esbriet” sauguma ir veiksminguma, kad galéty pateikti praSyma iSduoti leidima prekiauti $iuo vaistu.

Siekdamas jvertinti rimtos ir nepataisomos zalos egzistavima ir nepakenkdamas fumus boni juris
nagrinéjimui, kuris susijes su minétu vertinimu, tadiau yra atskiras nuo jo, Bendrojo Teismo
pirmininkas, vadovaudamasis InterMune bendroviy teiginiais tiek pagrindiniame ieskinyje, tiek
procediiroje dél laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo, turéjo butinai daryti prielaida, kad, kaip
tvirtinama, informacija, kuri nenurodyta sutrumpintoje dokumenty, su kuriais prasoma leisti
susipazinti, versijoje, i$ tikryjy yra konfidenciali.

Siuo klausimu reikia pazyméti, kad skundziamos nutarties 36 ir 37 punktuose Bendrojo Teismo
pirmininkas nusprendé, kad rimta ir nepataisoma zala egzistuoja dél to, kad, paskelbiant InterMune
bendroviy tariamas profesines paslaptis, buty rimtai ir nepataisomai pazeistos pagrindinés juy teisés ir
teisé j veiksminga teising gynyba. I§ Sios nutarties 40 ir 41 punkty matyti, kad Bendrojo Teismo
pirmininkas nusprendé, jog, kalbant apie tariamai konfidencialios informacijos atskleidima, teisés j
profesine paslaptj pazeidimas negali buti laikomas visiskai finansine zala, nes taip buty pazeistos
asmens, prasancio taikyti laiking tokios informacijos apsaugg, nurodytos pagrindinés teisés. Grisdamas
$iuos argumentus $is teiséjas, be kita ko, nurodé Lisabonos sutarties jsigaliojima ir ja sustiprinta
Chartijoje jtvirtinty teisiy apsauga.

Taciau i§ Teisingumo Teismo praktikos matyti, kad teiginiui, jog, remiantis apibrézimu, zala yra
nepataisoma, nes susijusi su pagrindiniy teisiy sritimi, negalima pritarti, nes nepakanka abstrakciai
tvirtinti, kad pazeistos pagrindinés teisés, siekiant jrodyti, kad dél to galinti kilti Zala neiSvengiamai yra
nepataisoma ($iuo klausimu zr. 1998 m. balandzio 15 d. Teisingumo Teismo pirmininko nutarties
Camar pries Komisijg ir Tarybg, C-43/98 P(R), Rink. p. I-1815, 46 ir 47 punktus). Dél pagal Lisabonos
sutartj sustiprintos pagrindiniy teisiy apsaugos nepaneigiama $i teismo praktika, nes $ios teisés, butent
nurodytosios nagrinéjamu atveju, jau buvo saugomos pagal Sajungos teise pries jsigaliojant Siai
Sutarciai (minétos Nutarties Komisija pries Pilkington Group 40 punktas).
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Zinoma, vien paZeidus tam tikras pagrindines teises, kaip antai kankinimo, nezmonisko ar Zeminamo
elgesio arba baudimo draudima, jtvirtinta Chartijos 4 straipsnyje, dél paties pazeistos teisés pobudzio
gali kilti rimta ir nepataisoma zala. Taciau vis délto pagal Sios nutarties 37 ir 38 punktuose priminta
teismo praktika $alis, kuri praso taikyti laikingja apsaugos priemone, visada turi paaiskinti ir jrodyti
tikéting tokios zalos atsiradima konkreciu savo atveju.

Taip yra buatent tuo atveju, kai Salis praso taikyti laikinasias apsaugos priemones siekdama neleisti
paskelbti komerciniy duomeny, kurie, kaip teigiama, sudaro profesine paslaptj. I$ tiesy, tai, kiek tokios
informacijos atskleidimas sukelia rimta ir nepataisoma zalos, priklauso nuo susiklosciusiy aplinkybiy,
kaip antai, be kita ko, informacijos svarbos komerciniu atzvilgiu jmonei, kuri ja pateikia, ir jos
naudingumo kitoms rinkoje esanc¢ioms jmonéms, galincioms ja suzinoti ir véliau ja pasinaudoti.

Atsizvelgiant j visus iSdéstytus argumentus matyti, kad Bendrojo Teismo pirmininkas padaré teisés
klaidg, kai skundziamos nutarties 36 ir 37 punktuose nusprendé, kad vien tariamo InterMune
bendroviy pagrindinés teisés j profesiniy paslapciy apsauga, jtvirtintos SESV 339 straipsnyje,
EZTK 8 straipsnyje ir Chartijos 7 straipsnyje, ir $iy bendroviy teisés j veiksminga teisine gynyba,
itvirtintos EZTK 6 straipsnyje ir Chartijos 47 straipsnyje, pazeidimo pakanka rimtos ir nepataisomos
zalos atsiradimui jrodyti sios bylos aplinkybémis.

Dél sios teisés klaidos pasekmiy reikia priminti, kad, InterMune bendroviy nuomone, zala, kurig kurios
jos gali patirti, yra rimta ir nepataisoma, nepaisant jos komercinio ir finansinio pobudzio. I$ tikryjy si
zala, kuri iSplaukia tiek i§ to, kad tariamai konfidencialia informacija, pateikta sutrumpintoje
dokumenty, su kuriais praSoma leisti susipazinti, versijoje, ateityje gali panaudoti jy konkurentai, batent
konkurentas, kuris EMA jau pateiké prasyma tokia informacija atskleisti, kad galéty tobulinti vaista,
galintj konkuruoti su vaistu ,Esbriet”, tiek i$ to, kad gali bati prarasta galimybé ateityje gauti patentus,
nes tariamai konfidenciali informacija tapty viesa, negali bati nustatyta ir apskaiciuota, kaip tai
numatyta minétos Nutarties Komisija pries Pilkington Group 54 punkte. Reikia iSnagrinéti, ar Sie
argumentai, susije su finansine zala, galéty pateisinti motyvy pakeitima, atsizvelgiant j ta, kuris buvo
atliktas priimant minéta Nutartj Komisija pries Pilkington Group.

Kalbant apie nepataisoma $ios zalos pobudj reikia nurodyti, kad neginc¢ijama, jog, Bendrajam Teismui
panaikinus gin¢ijama sprendima, jau patirta zala nebaty pasalinta ir todél ankstesné padétis negaléty
bati atkurta, kadangi, jeigu dokumenty, su kuriais prasoma leisti susipazinti, atskleidimas negaléjo bati
draudziamas iki Sio spendimo pagrindinéje byloje paskelbimo, zala, susijusi su tuo, kad InterMune
bendroviy konkurentai galéjo Siais dokumentais naudotis tol, kol vyko pagrindinis procesas, nebegali
buti pasalinta.

Taciau finansinio pobudzio zala negali, i$skyrus i$skirtines aplinkybes, bati laikoma nepataisoma, nes
paprastai pinigine kompensacija gali buti atkurta zala patyrusio asmens padétis, buvusi prie$
atsirandant zalai. Tokia zala gali bati atlyginta pareiskiant ieskinj dél zalos atlyginimo pagal
SESV 268 ir 340 straipsnius (minétos Nutarties Komisija pries Pilkington Group 50 punktas ir
nurodyta teismo praktika).

Taciau reikia pazymeéti, kad finansiné zala gali bati laikoma nepataisoma, jeigu tos zalos, net kai ji kyla,
negalima apskaiciuoti (2013 m. kovo 7 d. Teisingumo Teismo pirmininko pavaduotojo nutarties EDF
pries Komisijg, C-551/12 P(R), 60 punktas ir nurodyta teismo praktika).

Zinoma, vien neaiSkumas, susijes su finansinés Zzalos atlyginimu pagal galima ieskinj dél Zalos
atlyginimo, negali buti laikomas aplinkybe, galin¢ia jrodyti tokios Zalos nepataisomuma, kaip tai
suprantama pagal Teisingumo Teismo praktika. I$ tiesy laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo etape
galimybé véliau gauti finansinés zalos atlyginima pagal galima ieskinj dél Zalos atlyginimo, kuris galéty
bati pareikstas panaikinus gincijama akta, yra neaiski. Taciau laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo
procediros tikslas néra pakeisti tokj ieskinj dél Zalos atlyginimo, siekiant i§vengti $io neaiSkumo, nes
ja siekiama tik uztikrinti visiska busimo galutinio sprendimo pagrindinéje byloje, kurioje Siuo atveju

12 ECLIL:EU:C:2013:795



51

52

53

54

55

2013 M. LAPKRICIO 28 D. NUTARTIS — BYLA C-390/13 P(R)
EMA / INTERMUNE UK IR KT.

pareikstas ieskinys dél panaikinimo, ir su kuria susijusios laikinosios apsaugos priemonés,
veiksminguma (2011 m. gruodzio 14 d. Teisingumo Teismo pirmininko nutarties Alcoa
Trasformazioni pries Komisijg, C-446/10 P(R), 55—57 punktai).

Taciau yra kitaip, kai laikingsias apsaugos priemones taikanciam teiséjui atlikus vertinima yra aisku, kad
nurodyta zala, atsizvelgiant j jos pobudj ir atsiradimo numatomuma, jeigu atsiras, negalés buti nustatyta
ir tinkamai apskaiciuota ir kad ieskinys dél zalos atlyginimo dél to nesuteiks galimybés jos atlyginti
(minétos Nutarties Komisija pries Pilkington Group 54 punktas).

Siuo aspektu reikia nurodyti, kad finansinés zalos rizika, kuria $iuo atveju nurodo InterMune bendrovés
ir kuri susijusi su tuo, kad, atskleidus informacija, nenurodyta sutrumpintoje dokumenty, su kuriais
prasoma leisti susipazinti, versijoje, komerciniais tikslais ja gali panaudoti $iy bendroviy konkurentai,
ir su tuo, kad gali bati prarasta galimybé ateityje gauti patentus, nes $i informacija tapty mokslo ir
technikos naujoviy dalimi, i§ principo negali bati prilyginta, atsizvelgiant j jos pobudj ir atsiradimo
numatomuma, rizikai, kuri byloje, kurioje buvo priimta minéta Nutartis Komisija pries Pilkington
Group, kilo dél specifinés komercinés ir tariamai konfidencialios informacijos, susijusios su tokiais
elementais, kaip klienty tapatybé, pateikty vienety skaicius, kainos apskai¢iavimas ir kainos keitimai,
paskelbimu internete. I$ tikryju nurodyta finansiné zala Sioje byloje atsirasty dél to, kad ateityje
konkurentai pasinaudoty informacija, nenurodyta sutrumpintoje dokumenty, su kuriais prasoma leisti
susipazinti, versijoje, arba nebuty gauti patentai, susije su cheminiy medziagy terapiniu panaudojimu,
dél kurio prasymai dar nebuvo pateikti.

Kaip nurodyta $ios nutarties 38 punkte, pirma, jei nebutina reikalauti, kad zalos atsiradimas buty
nustatytas visiSkai uztikrintai, pakanka, kad zala baty numatoma ir pakankamai tikétina, ir, antra,
laikingja apsaugos priemone prasanti taikyti Salis privalo jrodyti faktus, kuriais grindziama tokios
rimtos ir nepataisomos zalos perspektyva.

Taciau, atsizvelgiant | pateiktus paai$kinimus, $iuo atveju negalima atmesti, kalbant apie jvairig kartu
arba atskirai vertinama informacija, kuri nenurodyta sutrumpintoje dokumenty, su kuriais prasoma
leisti susipazinti, versijoje ir dél kurios atkleidimo, kaip tvirtina InterMune bendrovés, jos patirty rimta
ir nepataisoma zala, kad Sios bendrovés gali jrodyti tokios rizikos egzistavima tiek, kiek ji susijusi su
tam tikros $ios informacijos dalies atskleidimu, taciau visiSkai negali pateikti tokiy jrodymy dél galimo
kitos Sios informacijos dalies atskleidimo.

Siuo aspektu, priesingai, nei skundziamos nutarties 21 punkte nusprendé Bendrojo Teismo
pirmininkas, vien reikalavimas, kad laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo procedira baty greita, $iuo
atveju netrukdo tam, kad laikingsias apsaugos priemones taikantis teiséjas viena po kito i$nagrinéty
pirmojoje instancijoje InterMune bendroviy pateiktus argumentus ir jrodymus, kuriais buvo bandyta
jrodyti batinuma i$saugoti informacijos, nenurodytos sutrumpintoje dokumenty, su kuriais prasoma
leisti susipazinti, versijoje, konfidencialuma tam, kad $ios bendrovés nepatirty rimtos ir nepataisomos
zalos. Be kita ko, i§ Teisingumo Teismo ir Bendrojo Teismo praktikos iSplaukia, kad laikingsias
apsaugos priemones taikantis teiséjas gali, jei mano, kad tai reikalinga, priimti tarpinius sprendimus,
kuriais patenkinami prasymai i$ dalies sustabdyti akty vykdyma ($iuo klausimu zr. 1974 m. spalio 15 d.
Teisingumo Teismo pirmininko nutarties Nederlandse Vereniging voor de Fruit- en
Groentenimporthandel ir Nederlandse Bond van Grossiers in Zuidvruchten en ander Geimporteerd
Fruit pries Komisijg, 71/74 R ir RR, Rink. p. 1031, 5-8 punktus; 1982 m. kovo 31 d. Teisingumo
Teismo pirmininko nutarties VBVB ir VBBB pries Komisijg, 43/82 R ir 63/82 R, Rink. p. 1241, 9
—12 punktus ir 1992 m. birzelio 16 d. Pirmosios instancijos teismo pirmininko nutarties Langnese-Iglo
ir Scholler Lebensmittel pries Komisijg, T-24/92 R ir T-28/92 R, Rink. p. 1I-1839, 30-35 punktus ir
rezoliucinés dalies 1 ir 2 punktus).
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Jeigu InterMune bendrovés pateikty tokiy jrodymy dél informacijos, kuri nenurodyta sutrumpintoje
dokumenty, su kuriais prasoma leisti susipazinti, versijoje, tam tikros dalies, pagal veiksmingos teisinés
gynybos principg, jtvirtinta Chartijos 47 straipsnyje, praSoma laikinoji apsaugos priemoné joms buty
taikoma tik tiek, kiek ji susijusi su tokiais duomenimis.

Siuo aspektu reikia nurodyti, kad Bendrajam Teismui pateikto prasymo taikyti laikinasias apsaugos
priemones dalyje, susijusioje su fumus boni juris, ir konkreciai dalyje, kurioje nurodomas pirmasis
ieskinio dél panaikinimo pagrindas, InterMune bendrovés priminé, kad 2012 m. spalio 8 d. laiske ir jo
priede jos buvo iSsamiai iSdésciusios savo priestaravimus, konkreciai susijusius su informacijos,
nenurodytos sutrumpintoje dokumenty, su kuriais prasoma leisti susipazinti, versijoje, atskleidimu.
Todél, atsizvelgdamas j Siuos priestaravimus, Bendrojo Teismo pirmininkas turi patikrinti, ar gali bati
leista susipazinti su tam tikra $ios informacijos dalimi ir ar dél tokio leidimo InterMune bendrovéms
nekilty pakankamai tikétina rimtos ir nepataisomos zZalos rizika.

Tokiomis aplinkybémis skundziama nutartj reikia panaikinti ir, kadangi S$ioje byloje dar negali buti
priimtas galutinis sprendimas, grazinti byla Bendrajam Teismui, kad jis priimty sprendima pagal
Europos Sajungos Teisingumo Teismo statuto 61 straipsnj.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismo pirmininko pavaduotojas nutaria:

1. Panaikinti 2013 m. balandzio 25 d. Europos S3jungos Bendrojo Teismo pirmininko nutartj
InterMune UK ir kt. pries EMA (T-73/13 R).

2. Grazinti byla Europos Sajungos Bendrajam Teismui.
3. Atidéti klausimo dél bylinéjimosi islaidy nagrinéjima.

Parasai.
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