g

W Teismo praktikos rinkinys

BENDROJO TEISMO PIRMININKO NUTARTIS

2015 m. rugséjo 1 d.*

»Laikinyjy apsaugos priemoniy taikymas — Galimybé susipazinti su dokumentais — Reglamentas (EB)
Nr. 1049/2001 — EVA turimi dokumentai, susije¢ su jmonés pateiktais duomenimis prasant isduoti
leidima pateikti rinkai vaista — Sprendimas suteikti galimybe treciajam asmeniui susipazinti su
dokumentais — Prasymas sustabdyti vykdyma — Skuba — Fumus boni juris — Interesy palyginimas®

Byloje T-235/15 R

Pari Pharma GmbH, jsteigta Starnberge (Vokietija), atstovaujama advokaty M. Epping ir
W. Rehmann,

ieskove,
pries

Europos vaisty agentara (EVA), atstovaujama T. Jabloriski, N. Rampal Olmedo, A. Rusanov ir
S. Marino,

atsakove,
palaikoma

Novartis Europharm Ltd, jsteigtos Camberley (Jungtiné Karalysté), atstovaujamos advokatés
C. Schoonderbeek,

istojusios j byla salies,
dél prasymo, kuriuo i§ esmés siekiama sustabdyti 2015 m. balandzio 24 d. EVA sprendimo
EMA/271043/2015 vykdyma; juo pagal 2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (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)

trecCiajai Saliai suteikta galimybé susipazinti su tam tikrais dokumentais, kuriuose yra kartu su prasymu
iSduoti leidima pateikti rinkai vaista Vantobra pateiktos informacijos,

BENDROJO TEISMO PIRMININKAS

priima Sia

* Proceso kalba: angly.
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Nutartj '

Ginco aplinkybés, procesas ir Saliy reikalavimai

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 priezitros tvarka ir
isteigian¢iu Europos vaisty agentara (OL L 136, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk,
34 t., p. 229), isteigtos Europos vaisty agentaros (toliau — EVA) pagrindiné uzduotis yra visuomenés ir
gyviny sveikatos apsauga ir rémimas atliekant Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty vertinima ir
prieziiira. Siuo tikslu EVA yra atsakinga uz prasymy i$duoti leidima pateikti rinkai Zzmonéms skirtus ar
veterinarinius vaistus Europos Sgjungoje mokslinj vertinima (centralizuota procedara). Pagal
Reglamento Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa EVA teikia valstybéms naréms ir
Sajungos institucijoms geriausias jmanomas mokslo konsultacijas bet kuriuo klausimu, susijusiu su
zmonéms skirty ar veterinariniy vaisty kokybés, saugos ir efektyvumo jvertinimu.

Pagal Reglamenta Nr. 726/2004 tam tikros vaisty, kaip antai Sioje byloje nagrinéjamo vaisto Vantobra,
kategorijos turi bati patvirtintos pagal jame numatyta centralizuota procedara. Pagal $ia procedira
reikalaujama, kad atitinkama farmacijos bendroveé pateikty prasyma isduoti leidima pateikti rinkai, kurj
iSnagrinéja EVA ir pateikia dél jo nuomone, o Europos Komisija priimty sprendima dél leidimo pateikti
rinkai. Dokumentiné informaciné medziaga, kuria prasyma isduoti leidima pateikti rinkai teikiantis
asmuo turi nurodyti, turi leisti EVA atsizvelgiant | visuomenés sveikatos interesa parengti nuomone,
pagrista objektyviais atitinkamo vaisto moksliniais kokybés, saugos ir efektyvumo kriterijais, siekiant
jvertinti jo laukiamos naudos bei galimos rizikos santykj. ISimtiné atsakomybé rengiant EVA
nuomones visais klausimais, susijusiais su zmonéms skirtais vaistais, tenka Zmonéms skirty vaisty
komitetui (toliau — ZSVK).

Pagal Reglamento Nr. 726/2004 13 straipsnio 3 dalj EVA paskelbia ZSVK parengta Europos
visuomeninio jvertinimo pranesima (toliau — EV]P), t. y. visuomenei suprantamg vaisto savybiy
apzvalga, jame nurodo savo teigiamas iSvadas dél leidimo pateikti rinkai vaista suteikimo ir iSbraukia
bet kokia komercing konfidencialaus pobudzio informacija. Be to, pagal Reglamento
Nr. 726/2004 80 straipsnio pirma pastraipa EVA priima taisykles, uztikrinancias galimybe visuomenei
susipazinti su reglamentuojancia, mokslo arba technine informacija apie leidimy pateikti rinkai vaistus,
kurie néra konfidencialaus pobudzio, isdavima arba prieziara.

Reglamento Nr. 726/2004 73 straipsnio pirmoje pastraipoje nurodoma, kad EVA dokumentams
taikomas 2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (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), kuriuo siekiama, kad
visuomenei buty uztikrinta kuo platesné galimybé susipazinti su Sgjungos administraciniy organy
turimais dokumentais.

Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalyje numatyta, kad institucijos nesuteikia galimybés
susipazinti su dokumentais, dél kuriy atskleidimo, be kita ko, nukentéty komerciniy fiziniy arba
juridiniy asmeny interesy, jskaitant intelektinés nuosavybés, apsauga, nebent atskleidimo reikalauty
virSesnis  vieSasis  interesas. = Kalbant apie treCiyjy Saliy = dokumentus, Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 4 dalyje nurodyta, kad institucija konsultuojasi su trecigja $alimi siekdama
nustatyti, ar taikytina Sio straipsnio 2 dalyje nustatyta iSimtis, nebent bty akivaizdu, kad dokumentas
gali arba negali buti atskleistas. Pagal Reglamento Nr. 1049/2001 4 straipsnio 6 dalj, jei kuri nors i$
iSimc¢iy yra taikoma tiktai kai kurioms dokumento dalims, likusios dokumento dalys yra
atskleidziamos.

1 — Pateikiami tik tie $io sprendimo punktai, kuriuos Bendrasis Teismas mano tikslinga paskelbti.

2 ECLL:EU:T:2015:587



10.

11.

12

13.

2015 M. RUGSEJO 1 D. NUTARTIS — BYLA T-235/15 R (ISTRAUKOS)
PARI PHARMA / EMA

2006 m. gruodzio 19 d. EVA priémé Reglamento Nr. 1049/2001 dél galimybés susipazinti su jos
dokumentais jgyvendinimo taisykles. Be to, siekdama padidinti savo veiklos skaidrumg, 2010 m.
lapkritji EVA i§ dalies pakeité savo politika dél galimybés susipazinti su jos dokumentais (toliau —
politika dél galimybés susipazinti), kad uztikrinty kuo didesne¢ galimybe susipazinti su jos
dokumentais, susijusiais su visais klausimais dél politikos, veiklos ir sprendimy, dél kuriy ji turi
jgaliojimus ir atsakomybe, pirmenybés tvarka suteikiant galimybe susipazinti su dokumentais,
turin¢iais esmine mokslo informacija apie vaisto, dél kurio iSduotas leidimas, sauguma ir
veiksminguma.

leskové Pari Pharma GmbH yra farmacijos bendrové, ji priklauso PARI grupei, kurioje dirba 550
darbuotojy visame pasaulyje, ir specializuojasi tobulindama tiek naujus, tiek jau sukurtus skysciu
pavidalo vaisty aerozolinius inhaliatorius. PARI grupé i$ esmés tobulina purkstuvus ir vaisty cheminés
sudéties formavimo metodologijas ir jais prekiauja, taip pat sukiaré savo patentuota purkstuvy
technologija ,eFlow", pritaikyta individualioms kvépavimo terapijoms gydant kvépavimo ligas. Ieskove
taip pat turi leidima pateikti rinkai savo vaistus, skirtus kvépavimo ligoms gydyti, kuriuos ji parduoda
kartu su savo patentuotu purkstuvu.

Leidima pateikti rinkai Vantobra, 170 mg jkvepiamajj tirpala (tobramicing), kuris nagrinéjamas $ioje
byloje, Komisija iSdavé 2015 m. kovo 18 d. pagal Reglamente Nr. 726/2004 nustatyta centralizuota
leidimy iSdavimo procedura. Vaistas skirtas cistinei fibrozei gydyti 6 mety ir vyresniems pacientams,
kuriems diagnozuota bakterijos Pseudomonas aeruginosa sukelta ilgalaiké plauciy infekcija. Ventobra
yra hibridinis jkvepiamojo tirpalo TOBI 300 mg-5 ml (toliau — TOBI) vaistas. Ieskovés teigimu, dél jos
technologijos ,,eFlow” panaudojimo Vantobra turi gydomaji pranasuma prie§ TOBI, nes gydymo laikas
yra gerokai trumpesnis.

Kalbant apie TOBI, pazymeétina, kad jstojusi i byla Salis Novartis Europharm Ltd yra Komisijos 2011 m.
liepos 20 d. pagal Reglamenta Nr. 726/2004 isduoto leidimo pateikti rinkai vaista TOBI Podhaler —
sausus tobramicino jkvepiamuosius miltelius — turétoja. TOBI Podhaler buvo klasifikuotas kaip ,retasis
vaistas, kaip jis suprantamas pagal 1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir tarybos Reglamenta
(EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty (OL 2000, L 18, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk.,
5 t, p. 21), t. y. vaistas, skirtas retai pasitaikancioms ligoms diagnozuoti, profilaktikai ar gydymui.
Siekiant skatinti veiksmingy pacienty, serganc¢iy retomis ligomis, gydymo buady karima, Siuo
reglamentu jvedama paskaty sistema, skirta skatinti, kad farmacijos jmonés retuosius vaistus moksliskai
tirty, kurty ir pateikty rinkai.

Pagal Reglamento Nr. 141/2000 8 konstatuojamaja dalj didziausia paskata pramonei investuoti j retyjy
vaisty karima ir pardavima yra perspektyva per kelerius metus, per kuriuos dalis investicijy galéty buti
susigrazinta, turéti i$imtine rinka.

Siuo klausimu Reglamento Nr. 141/2000 8 straipsnio 1 dalyje numatyta, kad retieji vaistai, dél kuriy
buvo iSduotas leidimas pateikti rinkai, turi rinkos iSimtinuma ta prasme, kad ,Bendrija ir valstybés
narés 10 mety nepriima kitos paraiskos isduoti leidima [pateikti rinkai], neiSduoda leidimo [pateikti
rinkai] ir nepriima paraiSkos pratesti turima leidima [pateikti rinkai panasy vaista] dél ty paciy
terapiniy indikacijy”.

Taciau pagal Reglamento Nr. 141/2000 8 straipsnio 3 dalj nukrypstant nuo 1 dalies ,leidimas [pateikti
rinkai panasy vaista] dél ty paciy terapiniy indikacijy gali bati isduotas, jei:

»C) antrasis pareiskéjas gali paraiskoje jrodyti, kad antrasis vaistas, nors ir panasus j jau turintj leidima
retgji vaista, yra saugesnis, veiksmingesnis arba kitaip kliniskai pranasesnis.”

Taigi remiantis Reglamento Nr. 141/2000 8 straipsnio 1 dalimi TOBI Podhaler buvo suteiktas rinkos
iSimtinumo laikotarpis, kuris, pratestas dvejiems metams, baigsis tik 2023 m. liepos 20 d.
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Atsizvelgiant | TOBI Podhaler, leidimas pateikti rinkai vaista Ventobra (zr. 8 punkta) ieskovei isimties
tvarka buvo isduotas pagal Reglamento Nr. 141/2000 8 straipsnio 3 dalj. Sis leidimas iSimties tvarka
iSduotas pasibaigus toliau aprasytai procedarai.

(Praleista)

Remdamasis papildoma klinikiniy bandymy duomeny ir su jais susijusiy ieskoveés pateikty skaiciavimy
kompiliacija, 2015 m. sausio 22 d. ZSVK padareé i$vada, kad ieskovés teiginys, kuriuo ji grindé Vantobra
klinikinj pranasuma dél jos didesnés saugos didelei atitinkamos visuomenés daliai, buvo pakankamai
pagristas jrodymais, todél reikéjo isduoti leidima pateikti rinkai Ventobra. Si palanki nuomoné
grindZiama ta pacia diena parengtomis ZSVK ataskaitomis, t. y. vertinimo ataskaita dél Vantobra
panasumo j Cayston ir TOBI Podhaler (EMA /| CHMP/702525/2014) (toliau — panasumo ataskaita) ir
vertinimo ataskaita dél Vamtobra klinikinio pranasumo prie§ 7TOBI Podhaler (EMA /
CHMP/778270/2014) (toliau — klinikinio pranasumo ataskaita). Sias ataskaitas ZSVK parengé
remdamasis ieSkovés pateikta informacija. Komisija laikési EVA rekomendacijos ir 2015 m. kovo 15 d.
iSdavé leidimg pateikti rinkai (Zr. 8 ir 14 punktus).

2015 m. balandzio 13 d. EVA informavo ieskove, kad gavo prasyma leisti susipazinti su dokumentais,
susijusiais su vaistu Vantobra, konkreciai kalbant, su panasumo ir pranasumo ataskaitomis (toliau
kartu — nagrinéjamos ataskaitos). Siame procese nustatyta, kad parei$kéjas yra bendrové Novartis
Europharm, turinti leidima pateikti rinkai vaista TOBI Podhaler (zr. 9 punkta). EVA nurodé apie savo
ketinima atskleisti $iuos dokumentus iStrynus tam tikrus asmeninio pobadzio duomenis ir nustaté
ieskovei termina prasyti, kad buty istrinti kiti duomenys. 2015 m. balandzio 20 d. ieskové atsaké EVA
ir paprasé neatskleisti nagrinéjamy ataskaity. Dél atsargumo ji paprasé nagrinéjamuose dokumentuose
padaryti papildomy isbraukimuy.

2015 m. balandzio 24 d. EVA nusprendé atskleisti nagrinéjamus dokumentus (toliau — gincijamas
sprendimas). Konkreciai dél nagrinéjamuy ataskaity EVA nurodé, kad, isskyrus kelis iSimtinius atvejus,
jose nebuvo ,komerciniu poziariu konfidencialios informacijos“. Informacija, apie kurios
konfidencialuma ieskové nurodé, arba daugeliu atveju yra prieinama visuomenei, arba lengvai gali bati
gauta i§ viesai paskelbtos informacijos. Bet kuriuo atveju, net jei i informacija turi buti laikoma
konfidencialia, egzistuoja virSesnis vieSasis interesas, kuriuo pateisinamas jos atskleidimas. Gincijamas
sprendimas pirmiausia pagristas EVA politika dél galimybés susipazinti su dokumentais, pagal kuria
dokumentai, kuriuose yra mokslo duomeny, jskaitant ZSVK nuomones ir vertinimo ataskaitas retyjy
vaisty sektoriuje, paskelbiami, kai baigiasi leidimo pateikti rinkai vaista iS$davimo procedara.

2015 m. geguzés 15 d. Bendrajame Teisme uzregistruotu prasymu ieskové pateikeé ieskinj i§ esmés dél
ginc¢ijamo sprendimo panaikinimo, kiek juo treCiajam asmeniui suteikiama galimybé susipazinti su
gincijamomis ataskaitomis. Grisdama $§j ieskinj ji i§ esmés teigia, kad gincijamas sprendimas pazeidzia
Reglamenta Nr. 1049/2001 ir SESV 339 straipsnj ir kad juo pazeidziamos jos pagrindinés teisés,
susijusios su privataus gyvenimo ir konfidencialios informacijos apsauga pagal Europos Sajungos
pagrindiniy teisiy chartijos 7 straipsnj ir Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencijos,
pasira$ytos 1950 mety lapkri¢io 4 diena Romoje (toliau — EZTK), 8 straipsnj.

Atskiru ta pacia diena Bendrojo Teismo kanceliarijai pateiktu dokumentu ieskové pateiké §j prasyma
dél laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo, kuriame i§ esmés Bendrojo Teismo pirmininko praso:

— sustabdyti ginc¢ijamo sprendimo vykdyma, kiek juo treciajam asmeniui suteikiama galimybé
susipazinti su gin¢ijamomis ataskaitomis,

— nurodyti EVA neatskleisti $iy ataskaity,
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— subsidiariai dél atsargumo nurodyti EVA neatskleisti:

— pranasumo ataskaitos, prie$ tai neatlikus $iy papildomuy isbraukimuy: 9 puslapyje (didesnis
Vantobra respiracinis toleravimas, palyginti su TOBI Podhaler); 11, 12 ir 14 puslapiuose
(iSvados dél TOBI toleravimo is$plétimas Vantobra); 17—-19 puslapiuose (ieskovés pozicija dél
1 klausimo ir atsakymo jvertinimas); 19-23 puslapiuose (ieskovés pozicija dél 2 klausimo,
atsakymo jvertinimas, iSvada ir rekomendacija), kaip nurodyta prasymo taikyti laikinasias
apsaugos priemones A 1 priede,

— panasumo ataskaitos, prie$ tai neatlikus $iy papildomy isbraukimy: 9 ir 10 puslapiuose esancio
2.3 skyriaus (terapinés indikacijos, srities tyrimo duomenys); taip pat 11 ir 12 puslapiuose
esancio 2.3 skyriaus (terapinés indikacijos, gydytojy apklausa cistinés fibrozés centruose), kaip
nurodyta prasymo taikyti laikingsias apsaugos priemones A 2 priede,

— priteisti i§ EVA laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo proceduroje patirtas islaidas.

2013 m. birzelio 1 d. Bendrojo Teismo kanceliarijai pateiktose pastabose dél prasymo taikyti laikinasias
apsaugos priemones Komisija Bendrojo Teismo pirmininko praso:

— atmesti prasyma taikyti laikinasias apsaugos priemones,
— priteisti i§ ieSkovés bylinéjimosi islaidas.
(Praleista)

2015 m. birzelio 22 d. nutartimi Bendrojo Teismo pirmininkas leido bendrovei Novartis Europharm
jstoti i Sia laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo procedira palaikyti EVA reikalavimy. Kadangi
pagrindinés $alys paprasé tam tikrus bylos medziagoje esancius dokumentus tvarkyti konfidencialiai ir
pateiké nekonfidencialia nagrinéjamy dokumenty versija, skirta pateikti jstojusiai j byla $aliai, teismo
pirmininkas nurodé $iai $aliai perduoti nekonfidencialia jteikty procediros dokumenty ir dokumenty,
kurie bus jteikti, versija, nurodant, jog sprendimas dél prasymo tvarkyti dokumentus konfidencialiai
pagristumo bus priimtas véliau, atsizvelgiant j jstojusios | byla S$alies Siuo klausimu pateiktus
prieStaravimus.

2015 m. birzelio 26 d. rastisku pareiskimu jstojusi j byla Salis pateiké priestaravimus dél daugumos
dokumenty, kurie 2015 m. birzelio 22 d. nutartimi buvo laikinai pripazinti konfidencialiais. Taciau
2015 m. birzelio 30 d. ji pateiké savo jstojimo j byla paaiskinimg, kuriame Bendrojo Teismo
pirmininko praso atmesti prasyma taikyti laikingsias apsaugos priemones ir nurodyti ieskovei padengti
bylinéjimosi islaidas. 2015 m. liepos 8 ir 9 d. pagrindinés Salys pateiké savo pozicija dél Sio
paaiskinimo.

Pries§ tai 2015 m. geguzés 28 d. jstojusi j byla $alis kreipési j Bendrajj Teisma su ieskiniu dél 2015 m.
kovo 18 d. sprendimo, kuriuo Komisija iSdavé leidima pateikti rinkai Ventobra (zr. 8 ir 14 punktus),
panaikinimo, motyvuodama tuo, jog Siuo sprendimu buvo pazeistas jos rinkos iSimtinumas, kuriuo ji
dél savo vaisto TOBI Podhaler naudojasi pagal Reglamento Nr. 141/2000 8 straipsnio 1 dalj (byla
Novartis Europharm / Komisija, T-269/15).
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Dél teisés (Praleista)

Dél fumus boni juris

Reikia priminti, kad teismy praktikoje vartojamos kelios formuluotés siekiant apibrézti, atsizvelgiant j
nagrinéjamos bylos aplinkybes, salyga, susijusia su fumus boni juris (Siuo klausimu zr. 35 punkte
minétos Nutarties Komisija / Atlantic Container Line ir kt., EU:C:1995:257, 26 punkta).

Taigi §i salyga tenkinama, kai bent vienas i$ laikingsias apsaugos priemones taikyti prasancios Salies
nurodyty pagrindy, skirty pagrindiniam ieskiniui pagristi, i§ pirmo Zzvilgsnio neatrodo nepagrjstas.
Batent taip yra tuo atveju, kai vienas i$ nurodyty pagrindy susijes su kilusiais sudétingais teisés
klausimais, kuriy i$spresti i$ karto nejmanoma ir kuriuos reikia i$samiai iSanalizuoti, taciau to negali
padaryti laikingsias apsaugos priemones taikantis teiséjas ir jie turi buti iSnagrinéti per procesa
pagrindinéje byloje arba kai i$ $aliy diskusijyu matyti, jog egzistuoja dideli teisiniai priestaravimai, kuriy
negalima i§ karto iSspresti [zr. 2013 m. rugséjo 10 d. Nutarties Komisija / Pilkington Group,
C-278/13 P(R), EU:C:2013:558, 67 punkta ir jame nurodyta teismo praktika].

Siomis aplinkybémis taip pat reikia atsizvelgti i tai, kad laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo
procediira, pagrista tyrimu prima facie, nebuvo sumanyta siekiant nustatyti sudétingy ir itin
priestaringy fakty tikroviskuma. IS tiesy laikingsias apsaugos priemones taikantis teiséjas neturi
priemoniy, kurios batinos siekiant atlikti tokius tyrimus, ir daugeliu atvejuy tik sunkiai pavyksta juos
atlikti laiku ($iuo klausimu zr. 2008 m. balandzio 24 d. Nutarties Komisija / Malta, C-76/08 R,
EU:C:2008:252, 36 punkty).

Sioje byloje ieskoveé teigia, kad atskleidus gin¢ijamas ataskaitas buty pazeistas jy konfidencialumas ir tai
pazeisty jos teis¢ | profesinés paslapties saugojimg, garantuojama pagal SESV 339 straipsnj,
EZTK 8 straipsnj ir Pagrindiniy teisiy chartijos 7 straipsnj. Sis atskleidimas taip pat negali biti
pateisinamas pagal Reglamenta Nr. 1049/2001, SESV 15 straipsnio 3 dalj arba remiantis EVA politika
dél galimybeés susipazinti su dokumentais.

(Praleista)

EVA teigia, kad ieSkové nejrodé fumus boni juris egzistavimo. Ji mano, kad ieSkovés pateikti argumentai
labai panasts j anksciau kity farmaciniy laboratorijy pateiktus argumentus, kuriuose teigiama, kad EVA
sprendimai atskleisti byly (byla AbbVie / EMA, T-44/13, EU:T:2014:694, kuri buvo i$braukta i§ teismo
registro 2014 m. liepos 17 d., ir byla InterMune UK ir kt. /EMA, T-73/13, EU:T:2015:531, kuri buvo
iSbraukta i§ teismo registro 2015 m. birzelio 29 d., ir kuriose ieskovés atsisaké savo ieskiniy dél
panaikinimo) medziagose, pateikiamose kartu su prasymais iSduoti leidima pateikti rinkai, esancia
klinikiniy ir ne klinikiniy vaisto tyrimy informacija yra neteiséti. Kaip EVA nurodé minétose bylose,
ieskovés pagrindinis teiginys, kad visas nagrinéjamy ataskaity turinys turi bati tvarkomas
konfidencialiai, yra nepagrjstas. Konkreciai kalbant, didelé minéty ataskaity dalis yra laisvai prieinama
visuomenei, nes ji paskelbta zinomuose interneto puslapiuose, konkrec¢iai EVA interneto puslapyje, ir
yra jtraukta i EVIP. Todél teiginys, kad gincijamos ataskaitos yra visiSkai saugomos Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalies pirmos jtraukos nuostaty, turi bati atmestas.

(Praleista)

Siuo klausimu pazymétina, kad abiejose ginc¢ijamose ataskaitose, kurios, ieskovés teigimu, yra
konfidencialios ir kurias sudaro atitinkamai 27 ir 24 puslapiai, yra ZSVK parengtas dviejy vaisty —
Vantobra ir TOBI Podhaler — pana$umo ir pirmojo klinikinio pranasumo prie$ antrajj vertinimas. Sis
vertinimas susijes su labai specifiniu farmacijos sektoriumi, butent su retaisiais vaistais ir, be kita ko,
su klinikiniais farmakokinetikos ir biologinio tinkamumo tyrimais. Taigi atlikus §j vertinima kyla
klausimy, susijusiy su labai techniskais moksliniais kokybés, saugumo ir efektyvumo vertinimais,
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siekiant iSduoti leidima pateikti rinkai Ventobra, jskaitant jo gydomuyjy savybiy, kurios dél purkstuvy
technologijos ,eFlow“ panaudojimo gali pateisinti nuomone, kad Ventobra yra pranasesnis pries TOBI
Podhaler. Tad nagrinédamas gincijamas ataskaitas ir, be kita ko, klausimg, ar atmesdama ieskovés
praSymus konfidencialiai tvarkyti dokumentus EVA padaré klaidy, laikingsias apsaugos priemones
taikantis teiséjas susiduria su sudétingomis mokslinio pobudzio problemomis, kurios negali i§ karto
bati i$sprestos per laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo procedira — jas turi kruopsciai istirti byla i$
esmeés nagrinéjanti teismo sudeétis.

EVA ir jstojusi j byla Salis pazymi, kad didelés nagrinéjamy ataskaity dalys jau prieinamos visuomenei.
Tiesa, $iuo klausimu negalima reikalauti konfidencialiai tvarkyti pasirinktos informacijos, kaip antai
jmonei svarbiy finansiniy rodikliy, kurie jau buvo paskelbti ir suinteresuotiesiems asmenims suteikta
galimybé su jais susipazinti. Taciau Sioje byloje Siomis aplinkybémis keliamas konfidencialumo
klausimas susijes ne su vienu ar kitu konkrec¢iu rodikliu, bet labiau su keliomis istisy teksty dalimis,
kurios, ieskovés teigimu, vertinant jy konkrety iSdéstyma ir atskiry duomeny rinkinius, néra gerai
Zinomos nei visuomenei, nei farmacinio sektoriaus subjektams. Taigi reikia iSsiaiSkinti, ar tai, kad
ieskové sukaupé visuomenei zinomy mokslo duomeny ir prie jy pridéjo slapty moksly duomeny, ir
taip sukaupé daug sudétingos informacijos, kuri néra lengvai prieinama, gali pateisinti konfidencialy
tokios informacijos tvarkyma. Sis ginc¢ytinas klausimas taip pat kelia problemy, kurios negali buti i$
karto i$sprestos taikant laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo procedira (Siuo klausimu zr. 2014 m.
liepos 25 d. Nutarties Deza / ECHA, T-189/14 R, EU:T:2014:686, 53 punkta).

IS tiesy $ioje stadijoje negalima pagrjstai atmesti, kad byla i§ esmés nagrinéjanti teismo sudétis gali
pripazinti ieSkovés nekonfidencialios informacijos specifinio naudojimo buda konfidencialiu, o
konfidencialia informacija EVA prasdymo iSduoti leidima pateikti rinkai vaista Vantobra vertinimo
tikslais — konfidencialia, nes tokia iSradinga strategija suteikia didesnés mokslinés vertés
nekonfidencialiems duomenims, vertinamiems atskirai ($iuo klausimu Zr. 52 punkte minétos Nutarties
Deza / ECHA, EU:T:2014:686, 54 punkta ir jame nurodyta teismo praktika).

Nors i$ tikryjy ieskovés panaudoti $altiniai visuomenei yra placiai prieinami, buvo butina juos jvertinti
ir surinkti remiantis rinkos tyrimu, kurj ji atliko siekdama jrodyti, jog egzistuoja didelé tiksliniy
Vantobra pacienty grupé, nes jie netoleruoja sausos jkvepiamosios pudros, kad EVA ir Komisijai
irodyty Vantobra pana$uma su TOBI Podhaler ir jos Klinikinj pranaSuma prie$ pastarajj vaista. Sio
rinkos tyrimo rezultatai niekuomet nebuvo atskleisti visuomenei ir, i§skyrus trumpa santrauka, kuri
buvo pateikta ribotai gydytojuy specialisty grupei mokslo konferencijoje 2014 m. birzelj, naudojami tik
per procedirs, susijusia su prasymu isduoti leidima pateikti rinkai Ventobra. Tas pats pasakytina apie
klinikiniuose bandymuose surinktus duomenis, kurie konkreciai jtraukti j pranaSumo ataskaita. Byla i$
esmés nagrinéjanti teismo sudétis prireikus turés jvertinti, ar naujoviskumo laipsnio ir $iuo tikslu
ieskoves atlikty investicijy apimties — tiek laiko, tiek istekliy prasme — pakanka, kad pateisinty
prasoma konfidencialy duomeny tvarkyma.

Be to, tuo atveju, jei byla i§ esmés nagrinéjanti teismo sudétis priimty ieskovés argumenta, susijusj su
nagrinéjamuy ataskaity, vertinamy bendrai, konfidencialumu, ir manyty, kad Sios ataskaitos sudaro
specifine informacijos kategorija, kuriai taikoma bendroji konfidencialumo prezumpcija, viena vertus,
klausimas dél dalinio joje esanciy viesy duomeny atskleidimo nekyla, nes néra pareigos i§ dalies
atskleisti dokumentg, kuriam taikoma tokia prezumpcija (Siuo klausimu zr. 2012 m. birzelio 28 d.
Sprendimo Komiisija / Editions Odile Jacob, C-404/10 P, Rink. EU:C:2012:393, 133 punkta ir 2014 m.
vasario 27 d. Sprendimo Komisija / EnBW, C-365/12 P, Rink. EU:C:2014:112, 134 punkta). Kita vertus,
néra butina atlikti atskiro tyrimo dél kiekvieno gincijamose ataskaitose esancio duomens, siekiant
nustatyti, ar atskleidus minéta konkrety duomenj gali bati konkreciai ir realiai pakenkta komerciniams
ieskovés interesams ($iuo klausimu zr. minéto Sprendimo Komisija / EnBW, EU:C:2014:112, 93 punkta
ir jame nurodyta teismo praktika).
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Siekdamas atsakyti i klausima, ar gincijamos ataskaitos sudaro specifinés informacijos kategorija, kuriai,
atsizvelgiant vien | jos pobudj, taikoma bendrojo konfidencialumo prezumpcija, byla i§ esmés
nagrinéjanti teismo sudétis turi jvertinti, ar, kaip teigia ieSkové, gincijamose ataskaitose esantys viesi ir
ne viesi duomenys sudaro ekonomineg verte turincia neatsiejama visuma, kuriai netaikoma Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 6 dalis. Bet kuriuo atveju Sios bylos tikslais, atrodo, buty neprotinga ir
nenaudinga jstojusiai j byla S$aliai, kuri EVA pateiké prasyma leisti susipazinti su ginc¢ijamomis
ataskaitomis, taikant laikingsias apsaugos priemones leisti i§ dalies susipazinti su duomenimis ir
atskleisti tik tuos, kurie jau buvo paskelbti viesai. I§ tiesy jstojusi i byla $alis, kuri priklauso dél tokios
rasies informacijos suinteresuoty specialisty grupei, pasinaudodama atitinkamais paieskos
priemonémis internete turéty lengvai rasti prieiga prie $iy nagrinéjamy ataskaity daliy ($ivo klausimu
zr. 52 punkte minétos Nutarties Deza / ECHA, EU:T:2014:686, 56 punkta).

Byla i§ esmés nagrinéjanti teismo sudétis dar turi atsizvelgti j tai, kad ieskové nurodo pagrindine
jmonés teise j privatuma, jtvirtinta EZTK 8 straipsnyje, kurios turinys atitinka Pagrindiniy teisiy
chartijos 7 straipsnio turinj, ir teigia, kad atskleidus ginc¢ijamas ataskaitas baty padaryta neigiama jtaka
jos komercinéms paslaptims, nes Teisingumo Teismas yra pripazines butinybe uzdrausti atskleisti
konfidencialia laikoma informacija, kad apsaugoty pagrindine jmonés teise | privatumg, jtvirtinta
EZTK 8 straipsnyje ir Pagrindiniy teisiy chartijos 7 straipsnyje (3iuo klausimu zr. 2008 m. vasario
14 d. Sprendimo Varec, C-450/06, Rink. EU:C:2008:91, 47 ir 48 punktus). Kaip teisingai pazyméjo
ieskové, Siomis pirminés teisés nuostatomis suteikta apsauga negali buti sumenkinta paprasciausia
administracine praktika, kaip antai EVA politika dél galimybés susipazinti.

Be to, net darant prielaidg, jog gincijamoms ataskaitoms gali buati taikoma Reglamento
Nr. 1049/2001 4 straipsnio 2 dalyje numatyta iSimtis, atsakant j klausima, ar vir$esnis vieSasis interesas
vis délto pateisina atskleidimg, reikia tuo tikslu palyginti bendroviy komercinj interesa neatskleisti Sios
informacijos su vie$uoju interesu, kuriuo siekiama uztikrinti visuomenei kuo platesne susipazinimo su
Sajungos dokumentais galimybe. Tokiy skirtingy interesy palyginimui reikés sudétingo vertinimo, kurj
gali atlikti tik bylg i§ esmés nagrinéjanti teismo sudétis ($iuo klausimu Zr. 52 punkte minétos Nutarties
Deza / ECHA, EU:T:2014:686, 61 punkta), juo labiau kad reikia atsizvelgti j tai, jog pati jstojusi j byla
Salis taip pat remiasi pagrindine teise, t. y. teise j veiksmingg teising gynyba, jtvirtinta Pagrindiniy
teisiy chartijos 47 straipsnyje, kai teigia, kad jai reikia susipazinti su gin¢ijamomis ataskaitomis siekiant
pagristi savo ieskinj dél sprendimo iSduoti ieskovei leidima pateikti rinkai Ventobra panaikinimo ir taip
apsaugoti TOBI Podhaler suteikta rinkos isimtinuma (zr. 32 punkta). Beje, Sis interesy palyginimas, kurj
turi atlikti byla i§ esmés nagrinéjanti teismo sudétis, negali buti painiojamas su tuo, kurj reikés atlikti
per $ig laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo procedira (zr. 64—73 punktus).

Kadangi EVA ir jstojusi j byla salis dar nurodo skaidrumo svarba Zmoniy sveikatos, taip pat gydytoju ir
pacienty interesais, negalima atmesti, kad priimant sprendima pagrindinéje byloje i tokius svarstymus
bus atsizvelgta. Taciau Sios Salys nenurodo ypatingos skubos priezasciy, dél kuriy reikty nedelsiant
atskleisti ginc¢ijamas ataskaitas, atsizvelgiant ne tik | potencialy, bet ir realy vaisto Vantobra
pavojinguma, todél dél ty priezas¢iy nebiity galima taikyti praSomu laikinyjy priemoniy. Bet kuriuo
atveju atrodo, kad labiau buty tinkama atsizvelgti i potencialy Vantobra pavojinguma atliekant
sprendimo, kuriuo ieskovei buvo isduotas leidimas pateikti rinkai Ventobra, teisétumo tyrima byloje
T-269/15 (zr. 32 punkta).

Atsizvelgiant | tai, kas pasakyta, pazymétina, kad, nepazeidziant EVA ir jstojusios j byla Salies
argumenty, kuriy pagrijstuma nagrinés byla i§ esmés nagrinéjanti teismo sudétis, vertés, $ioje byloje
kyla sudétingy klausimy, kuriy i§ pirmo zvilgsnio negalima laikyti akivaizdziai nereikSmingais ir
kuriuos reikia i$samiai iSnagrinéti per pagrindinj procesg, juo labiau kad dél nurodyty specifiniy
konfidencialumo problemy, taip pat dél naujos EVA taikomos politikos dél galimybés susipazinti
Sajungos teismas dar nebuvo priémes sprendimo, kaip tai pripazino pati EMA 2015 m. birzelio 1 d.
pateikty pastaby 78 punkte.

(Praleista)
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Taigi néra teismo praktikos, leidziancios lengvai atsakyti j klausimus dél konfidencialumo, kurie $ioje
byloje turi bati i$spresti véliau priimant sprendima dél bylos esmés. Si byla susijusi su precedento
neturinciais principiniais klausimais, kurie pirma karta negali buti iSspresti laikingsias apsaugos
priemones taikancio teiséjo, bet turi buti i$samiai i$nagrinéti nagrinéjant pagrindine byla (Siuo klausimu
zr. 52 punkte minétos Nutarties Deza / ECHA, EU:T:2014:686, 63 punkta).

Taigi, kiek tai susije su ginc¢ijamomis ataskaitomis, reikia pripazinti, kad egzistuoja fumus boni juri.

Interesy palyginimas

Pagal nusistovéjusia teismo praktika jvairiy egzistuojanciy interesy palyginimas reiskia, kad laikingsias
apsaugos priemones taikantis teiséjas turi nuspresti, ar laikingsias priemones taikyti prasancios $alies
interesas yra svarbesnis uz interesa nedelsiant taikyti gin¢ijama akta, ir konkreciai i$nagrinéti, ar byla i$
esmés nagrinéjanciai teismo sudéciai panaikinus §j akta padétis, kuri susidaryty jj taikant nedelsiant,
kardinaliai pasikeisty; ir, atvirksciai, ar Sio akto taikymo atidéjimas galéty sumazinti jo veiksminguma,
jei pagrindinis ieskinys buty atmestas ($iuo klausimu zr. 1989 m. geguzés 11 d. Nutarties Radio Telefis
Eireann ir kt./Komisija, 76/89 R, 77/89 R ir 91/89 R, Rink. EU:C:1989:192, 15 punkta ir 2003 m.
birzelio 26 d. Nutarties Belgique ir Forum 187 / Komisija, C-182/03 R ir C-217/03 R,
Rink. EU:C:2003:385, 142 punkty).

Kalbant konkreciai apie salyga, kad nutartimi dél laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo sukurta teisine
situacija turi buti galima atkurti, reikia pazymeéti, kad procediros dél laikinyjy apsaugos priemoniy
taikymo tikslas yra tik uztikrinti visiska basimo sprendimo dél esmés veiksminguma (Siuo klausimu Zr.
2004 m. rugséjo 27 d. Nutarties Komisija / Akzo ir Akcros, C-7/04 P(R), Rink. EU:C:2004:566,
36 punkta). Taigi §i procedura tik papildo pagrindine procedirs, kurios sudétiné dalis ji yra (1996 m.
vasario 12 d. Nutarties Lehrfreund / Taryba ir Komisija, T-228/95 R, Rink. EU:T:1996:16, 61 punkty),
todél laikingsias apsaugos priemones taikancio teiséjo priimtas sprendimas turi buti laikinojo pobudzio
ta prasme, kad jis negali nei nulemti biusimo sprendimo dél esmés turinio, nei panaikindamas jo
veiksminguma padaryti jo iliuzinio (1991 m. geguzés 17 d. Nutarties CIRFS ir kt. / Komisija,
C-313/90 R, Rink. EU:C:1991:220, 24 punktas ir 1996 m. gruodzio 12 d. Nutarties Connolly /
Komisija, T-203/95 R, Rink. EU:T:1995:208, 16 punktas).

Darytina nei$vengiama iSvada, kad neverta saugoti procediros dél laikinyju apsaugos priemoniy
taikymo $alies ginamo intereso, jei $alis laikinasias apsaugos priemones taikancio teiséjo praso priimti
sprendimg, kuris, uzuot buves tik laikinojo pobudzio, lemty busimo sprendimo dél esmés turinj ir,
panaikindamas jo veiksminguma, padaryty jj iliuzinj.

Sioje byloje Bendrasis Teismas, nagrinédamas pagrindinj ginca, turés nuspresti, ar gincijamas
sprendimas, kuriuo EVA atmeté ieSkovés prasyma dél konfidencialumo ir isreiské savo ketinima
treciajam asmeniui atskleisti gincijamas ataskaitas, turi buti panaikintas dél to, kad neatsizvelgta i tai,
jog $ios ataskaitos yra konfidencialios, nes jas atskleidus, be kita ko, bity pazeistas EZTK 8 straipsnis,
Pagrindiniy teisiy chartijos 7 straipsnis ir SESV 339 straipsnis. Siuo atzvilgiu akivaizdu, kad norédama
iSsaugoti ginc¢ijama sprendima panaikinancio teismo sprendimo veiksminguma ieskové turi turéti
galimybe siekti, kad EVA neteisétai neatskleisty minéty ataskaity. Todél teismo sprendimas dél
panaikinimo buty iliuzinis ir neveiksmingas, jei biity atmestas $is prasymas taikyti laikinasias apsaugos
priemones, nes ji atmetus EVA galéty i§ karto atskleisti gincijamas ataskaitas ir faktiskai nulemti
buasimo sprendimo dél esmeés turinj, t. y. atmesti ieskinj dél panaikinimo.

Darytina i$vada, kad EVA interesas, jog prasymas taikyti laikinasias apsaugos priemones bty atmestas,
yra maziau svarbus uz ieskovés ginama interesg, juo labiau kad taikant prasomas laikinasias priemones
status quo buty islaikytas tik ribota laika, o EVA toli grazu neteigé, kad atskleidus ginc¢ijama ataskaita
buaty jvykdytas imperatyvus reikalavimas apsaugoti visuomenés sveikata, tik, be kita ko, nurodé
bendrgjj skaidrumo principa (zr. 59 punkta).
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Kiek tai susije su jstojusios j byla Salies, kuri EVA pateiké prasyma atskleisti ginc¢ijamas ataskaitas,
interesu, pazymeétina, kad ji i§ tikryju gali remtis teise susipazinti su Sgjungos institucijy, jstaigy ir
organy dokumentais pagal SESV 15 straipsnio 3 dalj. Taciau, pritaikius ieskovés prasomas laikingsias
apsaugos priemones, $ios teisés jgyvendinimas bus tik atidétas; tai reiksty tik laiking apribojima
pasinaudoti $ia teise, kai prasymo taikyti laikinasias apsaugos priemones atmetimo atveju ieskové
visi$kai prarasty galimybe pasinaudoti teise, kad Sios ataskaitos buty tvarkomos konfidencialiai.

Kadangi jstojusi j byla salis nurodo savo teise j veiksminga teisine gynyba, jtvirtinta Pagrindiniy teisiy
chartijos 47 straipsnyje, teigdama, kad jai turi bati suteikta galimybé susipazinti su ginc¢ijamomis
ataskaitomis, kad galéty apsaugoti savo vaisto TOBI Podhaler rinkos i$imtinuma ir pagristi ieskinj dél
sprendimo, kuriuo Komisija suteiké ieskovei leidima pateikti rinkai Ventobra (byla T-269/15, 7r.
32 punkty), panaikinimo, negali buti paneigta, kad $iai $aliai tokia galimybé susipazinti gali buti
naudinga, nes leidimo pateikti rinkai Vemtobra iSdavima veiksmingai pateisino teigiama EVA
nuomoné, kuri buvo pagrista gin¢ijamomis ataskaitomis. Tac¢iau panasu, kad klausimas, ar jstojusiai j
byla Saliai gali bati suteikta galimybé susipazinti su gin¢ijamomis ataskaitomis, ir prireikus — kiek tai
gali buti padaryta, turi buti iSsprestas, pageidautina, teismo, kuriam paskirta nagrinéti ginca byloje
T-269/15.

Jei Komisija byloje T-269/15 nagrinéjamame gince remtysi gin¢ijamomis ataskaitomis, kad pateisinty
Vantobra panasuma su TOBI Podhaler ir jo klinikinj pranasuma prie§ pastaraji vaista, jstojusiai i byla
Saliai reikty prasyti suteikti galimybe susipazinti su Siomis ataskaitomis, o byla i§ esmés nagrinéjanciai
teismo sudéciai — jvertinti, ar suteikti jos prasoma galimybe susipazinti, siekiant gerbti jos teise i
veiksminga teisine gynyba, nes, susipazinus su minétomis ataskaitomis, jstojusiai j byla $aliai buty
sutrukdyta jomis galimai netinkamai pasinaudoti, kadangi jomis ji galéty naudotis tik gindama savo
interesus byloje T-269/15, o ne kokiu nors kitu tikslu (Siuo klausimu zr. 38 minétos Nutarties
Komisija / Pilkington Group, EU:C:2013:558, 57 punkty; 1998 m. birzelio 17 d. Nutarties Svenska
Journalistforbundet / Taryba, T-174/95, Rink. EU:T:1998:127, 135-137 punktus ir 1999 m. balandzio
28 d. Nutarties Van Parys ir kt. / Komisija, T-11/99 R, Rink. EU:T:1999:86, 22 punkta). Priesingai, jei
remiantis Reglamentu Nr. 1049/2001 gincijamos ataskaitos buaty atskleistos per $ia procedira, $is
atskleidimas igytu erga ommnes poveikj ta prasme, kad jos galéty buty pateiktos kitiems pareiskéjams ir
kiekvienas asmuo jgyty teise su jomis susipazinti ($iuo klausimu zr. 2010 m. spalio 21 d. Sprendimo
Agapiou Joséphideés / Komisija ir EACEA, T-439/08, EU:T:2010:442, 116 punkta). Toks erga omnes
poveikis akivaizdziai virSyty pagristy jstojusios j byla Salies, tesiekiancios pasiremti savo teise i
veiksminga teisine gynyba byloje T-269/15, interesy sritj.

Be to, neatmestina galimybé, jog istojusiai j byla Saliai gali pavykti pasiekti byloje T-269/15 siekiama
tiksla, t. y. panaikinti sprendimg iSduoti leidima pateikti rinkai Vantobra ir nesiremiant gin¢ijamomis
ataskaitomis, jei tai Saliai pavykty jtikinti Bendraji Teisma, jog Siame sprendime traksta motyvy, nes
Komisija jai neatskleidé atitinkamo $iy ataskaity turinio.

Darytina i$vada, kad ieskovés interesas $ioje byloje taip pat turi turéti virSenybe pries jstojusios i byla
Salies interesq.

Dél skubos (Praleista)

Reikia pazymeéti, kad nagrinéjamoje byloje nurodyta zala kyla dél tariamai konfidencialios informacijos
atskleidimo. Siekdamas jvertinti rimtos ir nepataisomos zalos egzistavima, laikinasias apsaugos
priemones taikantis teiséjas privalo remtis prielaida, kad, kaip tvirtina ieskovas tiek pagrindiniame
ieskinyje, tiek per procedira dél laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo, konfidenciali informacija tokia
yra i§ tikryjy (Sivo klausimu zr. 38 punkte minétos Nutarties Komisija / Pilkington Group,
EU:C:2013:558, 38 punkta ir 79 punkte minétos Nutarties EMA / AbbVie, EU:C:2013:794, 38 punkta).
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Todél sioje byloje, vertinant skubos salyga, pazymétina, kad gincijamos ataskaitos yra konfidencialios.
Darytina i$vada, kad argumentai, kuriais remdamasi EVA gincija $j konfidencialuma, turi bati atmesti.

Be to, pazymeétina, kad nors zala, kuri buvo padaryta paskelbus tariamai konfidencialius duomenis
internete, ypac kiek tai susije¢ su jos pobudziu ir atsiradimo numatomumu, i§ principo negali buti
prilyginta zalai, padarytai tokius duomenis atskleidus treciajam asmeniui, ypa¢ jos panaudojimui
komerciniais tikslais (Siuo klausimu zr. 79 punkte minétos Nutarties EMA / AbbVie, EU:C:2013:794,
50 punkta), negalima atmesti galimybés, kad, atsizvelgiant j apibrézima ir laikantis konceptualaus
poziario, dél tokio atskleidimo treCiajam asmeniui atsiradusi zala bus laikoma rimta ir nepataisoma
(Nutarties Deza / ECHA, EU:T:2014:686, 81 punkta).

Bet kuriuo atveju tai, kiek tariamai konfidencialios informacijos atskleidimas sukelia tokio pobudzio
zala, priklauso nuo susiklosciusiy aplinkybiy, kaip antai, be kita ko, informacijos svarbos profesiniu ir
komerciniu poziariu jmonei, kuri reikalauja jos apsaugos, ir naudingumo kitoms rinkoje esancioms
jmonéms, galin¢iomis su ja susipazinti ir véliau pasinaudoti (Siuo klausimu zr. 38 punkte minétos
Nutarties Komisija / Pilkington Group, EU:C:2013:558, 42 punkta; 79 punkte minétos Nutarties EMA /
AbbVie, EU:C:2013:794, 42 punkta ir 82 punkte minétos Nutarties Deza / ECHA, EU:T:2014:686,
82 punkty).

Kiek tai konkreciai susije su ieSkovés Sioje byloje nurodyta zala, buvo nuspresta, kad objektyviai didelé
arba net nereik$minga finansiné zala gali bati laikoma ,rimta“, nesant reikalo kiekvienu atveju ja sieti
su jmonés, galincios patirti tokia zalg, apyvarta (Siuo klausimu zr. 2013 m. kovo 7 d. Nutarties EDF /
Komisija, C-551/12 P(R), Rink., EU:C:2013:157, 32 ir 33 punktus; taip pat pagal analogija zr. 2014 m.
balandzio 8 d. Nutarties Komisija / ANKO, C-78/14 P-R, Rink., EU:C:2014:239, 34 punkta).

Gincijamose ataskaitose, susijusiose su farmakologija, pateikiami labai techniniai kokybés, saugos ir
efektyvumo mokslo jvertinimai, kurie pateisina leidimo prekiauti ieSkovés vaistais Vantobra isdavima,
motyvuojant tuo, kad $io vaisto gydomosios savybés turi pranasuma prie$ kita panasy vaista. Taigi
Siose ataskaitose kalbama apie ieskovés gamybine ir komercine veikla. Be to, atsizvelgiant i rinkos
dalis, kurias Vantobra, kaip pranasesnis uz TOBI Podhaler vaistas, galéty uzimti konkuruodamas su
pastaruoju vaistu (Zr. 76 punktg), Sios ataskaitos objektyviai gali buti naudojamos konkurencinéje
kovoje. Nagrinéjamy ataskaity finansine verte patvirtina leidimo pateikti rinkai Vantobra isdavimo
procediiros eiga EVA: ieskovei tik po mazdaug 30 mén. ir tik dél to, kad nuolat palaiké dialoga su
ZSVK (zr. 15-23 punktus), pavyko — derinant vie$aja informacija su naujais savo rinkos tyrimo
duomenimis ir juos analizuojant — jtikinti ZSVK ir Komisija dél Vantobra panasumo su TOBI
Podhaler ir jo Klinikinio pranasumo prie§ pastargjj vaistg, turint omeny, kad tiek viesi, tiek neviesi
ieskovés surinkti duomenys buvo nurodyti gincijamose ataskaitose. Jie taip pat gali buti svarbts
ieSkovés ateities plétrai ir planavimui, kiek tai susije su pateikimu pacioms jvairiausioms vaisto
Vantobra rinkoms. Darytina i$vada, kad ginc¢ijamos ataskaitos, kuriy konfidencialumas skubos atvejais
turi buti preziumuojamas (zr. 84 ir 85 punktus), yra nematerialus turtas, galintis bati naudojamas
konkurencijos tikslais, kurio verté gali labai sumazéti arba buti net prarasta, jeigu jos prarasty savo
slaptuma (Siuo klausimu zr. 52 punkte minétos Nutarties Deza / ECHA, EU:T:2014:686, 85 punkta).

Be to, ieSkovés nurodytos zalos rimtumas taip pat nustatytas remiantis $iuo motyvu: pirma, Sioje byloje
fumus boni juris egzistavima rodo ieskovés prasyme uztikrinti konfidencialuma nurodyty klausimuy,
kuriuos turi iSsamiai iSnagrinéti byla i§ esmés nagrinéjanti teismo sudétis, sudétingumas; antra,
laikingsias apsaugos priemones taikantis teiséjas, siekdamas byla iSnagrinéti skubos tvarka, turi remtis
prielaida, kad tariamai konfidenciali informacija i§ tiesy tokia yra (zr. 84 punkty). Ekonominio
pobudzio informacija konfidencialia laikoma tik tuomet, jeigu jos atskleidimas rimtai pazeisty jos
turétojo komercinius ir finansinius interesus (Siuo klausimu zr. 1996 m. rugséjo 18 d. Sprendimo
Postbank / Komisija, T-353/94, Rink. EU:T:1996:119, 87 punkta; 2006 m. geguzés 30 d. Sprendimo
Bank Austria Creditanstalt / Komisija, T-198/03, Rink. EU:T:2006:136, 71 punkta ir 2007 m. spalio
12 d. Sprendimo Pergan Hilfsstoffe fiir industrielle Prozesse / Komisija, T-474/04, Rink. EU:T:2007:306,
65 punkta). Darytina i$vada, kad j klausima, ar nagrinéjamy ataskaity atskleidimas ieskovei padaryty
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»paprastos”, ar ,rimtos“ Zalos, negali buti atsakyta neatlikus i§samaus tyrimo, kurj turi jvykdyti byla i$
esmeés nagrinéjanti teismo sudétis. Atsizvelgiant j papildoma laikinasias apsaugos priemones taikancio
teismo, palyginti su byla i§ esmés nagrinéjancia teismo sudétimi, vaidmenj, jis $ios proceduros tikslais
bet kuriuo atveju turi preziumuoti ne tik tai, kad ginc¢ijamosios ataskaitos yra konfidencialios, bet ir
tai, kad atskleidus minétas ataskaitas ieskovei gali buti padaryta rimtos zalos (Siuo klausimu Zr.
52 punkte minétos Nutarties Deza / ECHA, EU:T:2014:686, 86 punkty).

Todél ieskové pakankamai teisiskai jrodé finansinés zalos, kurios ji gali patirti atskleidus gincijamas
ataskaitas, rimtumo.

Sios isvados nepaneigia tai, kad ieskové papildomai pateiké reikalavimus, kuriais siekiama nurodyti
EVA jokiais atvejais neatskleisti tam tikros ginc¢ijamose ataskaitose esancios specifinés informacijos (Zr.
27 punkta). Sie papildomi reikalavimai buvo pateikti tik dél atsargumo tam atvejui, jei laikinasias
apsaugos priemones taikantis teiséjas nuspresty, kad, vertinant bendrai, gincijamos ataskaitos néra
konfidencialios. Remiantis tuo negalima daryti iSvados, kad tik atskleidus minéta specifing informacija
ieskovei gali buti padaryta rimtos Zalos, nes, priesingu atveju, ji bati nubausta siekdama kuo didesnés
apsaugos prevenciskai pasirinkusi procesine strategija. Siomis aplinkybémis $j procesinj ieskoveés
poziurj reikia aiSkinti taip, kad nagrinéjamy ataskaity atskleidimas, vertinant bendrai, jai padaryty
srimtos“ zalos, o papildomai pateiktuose reikalavimuose nurodytos konfidencialaus pobudzio
informacijos atskleidimas padaryty ,itin didelés zalos®.

Dél nurodytos zZalos nepataisomumo pirmiausia reikia i$nagrinéti zalos, kuri ieskovei gali bati padaryta
atskleidus ginc¢ijamas ataskaitas treciajam asmeniui, $iuo tikslu pateikusiam prasyma EVA, atsiradimo
numatomumay.

Tiesa, kad toks informacijos atskleidimas atskiram asmeniui yra kitoks nei informacijos paskelbimas
internete, kaip antai nagrinéjamas 38 punkte minétoje Nutartyje Komisija / Pilkington Group
(EU:C:2013:558). Siuo atveju zala, kuria atitinkama jmoné baiminasi patirti, néra i$ karto padaroma
paskelbus internete. Dar reikia, kad asmenys, kurie galimai yra suinteresuoti susipazinti su nagrinéjama
informacija, ypa¢ konkurentai, apie §j atskleidima buty informuoti ir i§ tikryjy su $ia informacija
susipazinty, kad paskui ja panaudoty ir taip padaryty zalos. Taigi, informacija paskelbus internete
atitinkama jmoné patenka j bendra pazeidziama padétj, kuria bet kuriuvo momentu gali pasinaudoti
suinteresuotieji asmenys, o tai minétai jmonei gali padaryti zalos ($iuo klausimu zr. 52 punkte minétos
Nutarties Deza / ECHA, EU:T:2014:686, 88 punkta).

Taigi, gin¢ijamas ataskaitas atskleidus treCiajam asmeniui, kuris S$iuo tikslu pagal Reglamenta
Nr. 1049/2001 pateiké prasyma EVA, konkreciai kalbant, jstojusiai i byla $aliai, ieSkové patekty i
pazeidziama padétj, kuri baty bent tiek pat grésminga kaip ir ta, kuri iSanalizuota 38 punkte minétoje
Nutartyje Komisija / Pilkington Group (EU:C:2013:558). I$ tiesy $is asmuo nedelsdamas susipazinty su
minétomis ataskaitomis ir galéty bet kada jomis pasinaudoti savo tikslais, juo labiau kad pagal
Reglamento Nr. 1049/2001 6 straipsnio 1 dalj praSyma teikiantis asmuo nebitinai turi nurodyti tokio
prasymo leisti susipazinti priezastj. Taigi ieskové turéty tikétis, kad atskleidus $ia informacija gali
susilpnéti jos konkurenciné padétis. Ji patekty j pazeidziama padétj, kai jai kilty pavojus patirti zalos
(8iuo klausimu zr. 52 punkte minétos Nutarties Deza / ECHA, EU:T:2014:686, 89 punkta).

Dar reikia pridurti, kad dokumento atskleidimas pagal Reglamenta Nr. 1049/2001 jgyja erga omnes
poveikj ta prasme, kad $is dokumentas gali buti perduotas kitiems pareiskéjams, ir kiekvienas asmuo
turi teise su juo susipazinti (zr. 71 punkta). Todél, atskleidus gincijamas ataskaitas, teise jomis
pasinaudoti jgyty ne tik jstojusi j byla salis; dél leidimo susipazinti su $ia informacija i EVA galéty
kreiptis ir visi ieSkovés konkurentai, prireikus — per ju naudai veikiancius privacius asmenis. Minétas
erga omnes poveikis net leisty EVA savo iniciatyva paskelbti gin¢ijamas ataskaitas internete; tai toli
grazu néra tik prielaida, nes Sioje byloje EVA atkakliai gina teiginj, kad turi buti suteikta galimybé
visuomenei susipazinti su gin¢ijamomis ataskaitomis ($iuo klausimu zr. 52 punkte minétos Nutarties
Deza / ECHA, EU:T:2014:686, 90 punkta).
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Atskleidus gincijamas ataskaitas labai tikétina, kad esami ir potencialas ieskovés konkurentai, kurie yra
realiai suinteresuoti jomis pasinaudoti, bandys jas gauti, siekdami jas panaudoti savo mokslo ir
komerciniais tikslais, pirmiausia siekdami pagaminti panasy vaista | Vantobra ir gauti leidima jj
pateikti jvairioms rinkoms Sgjungoje ir uz jos riby. Nors EVA, atrodo, abejoja dél nagrinéjamy
ataskaity naudingumo konkurencijos tikslais, pakanka pazyméti, kad laikinasias apsaugos priemones
taikancio teiséjo padétis néra itin palanki, kad nuspresty, kaip ieskovés konkurentai galéty panaudoti
$ig atskleista informacija atsizvelgiant i jy individualius tyrimy, plétros ir prekybos interesus ($iuo
klausimu zr. 52 punkte minétos Nutarties Deza / ECHA, EU:T:2014:686, 91 punkta).

Todél dél sio basimo konkurenty pasinaudojimo gincijamomis ataskaitomis finansinés zalos ieskovei
atsiradimas negali bati laikomas tik hipotetiniu. Gali bati gana aiSkiai numatoma ir yra pakankamai
tikétina, kad dél pazeidziamos padéties, kurioje ieskové atsidurty atskleidus $ias ataskaitas, ji patirty
finansinés zalos ($iuo klausimu zr. 52 punkte minétos Nutarties Deza / ECHA, EU:T:2014:686,
92 punkty).

Be to, kadangi tikimybé, kad suinteresuotieji asmenys susipazins su internete paskelbta informacija ir ja
pasinaudos, 38 punkte minétoje Nutartyje Komisija / Pilkington Group (EU:C:2013:558) nebuvo
laikoma hipotetine, tokia pati prielaida turi bati daroma ir tuomet, kai su informacija susipazins ir ja
pasinaudos suinteresuotieji asmenys; atskleista tretiesiems asmenims ta informacija taps laisvai
prieinama visiems ja turinc¢ios jmonés konkurentams. Siuo aspektu skirtuma tarp $iy dviejy prieigos
bady sudaro tik konkreciai taikomos prane$imo priemonés ($iuo klausimu zr. 52 punkte minétos
Nutarties Deza / ECHA, EU:T:2014:686, 93 punkta).

Dél klausimo, ar finansiné zala, kuria ieskové gali patirti atskleidus gincijamas ataskaitas, gali bati
jvertinta kiekybiskai, pazymétina, kad ieskové turéty tikétis, jog Sias ataskaitas gaus neapibrézta ir
teoriskai neribota esamy ir potencialiy konkurenty visame pasaulyje grupé, kuri jomis masiskai
pasinaudos, o tai, atsizvelgiant j ju mokslo tyrimy ir plétros programas, sukelty zalingy pasekmiy
dabar, véliau ir ateityje ir galéty i§ karto suzlugdyti bet kokia ieSkoveés plétros strategija. Gali bati net
taip, kad Sios ataskaitos po paviesinimo pateks konkurentams ieskovei nieko apie tai nezinant. Taip
pirmiausia bty tuomet, jei EVA jas paskelbty savo interneto tinklalapyje arba jei Sie dokumentai bty
atskleisti pagal privaCiy asmeny, veikianc¢iy konkurenty naudai, apie kuriy tapatybe ir panaudojimo
tiksla ieskovei nebaty nurodyta, prasymus. Tokiu atveju ji susidurty su nejveikiamais sunkumais
kurdama prieziaros sistema, skirta aptikti, kaip jos konkurentai dabar, véliau ir ateityje pasauliniu
mastu naudosis gincijamomis ataskaitomis, kad gauty konkurencinés naudos, pirmiausia patys
nagrinéjamu vaistu prekiaudami, su leidimu arba be jo, treciosiose $alyse (siuo klausimu zr. 52 punkte
minétos Nutarties Deza / ECHA, EU:T:2014:686, 94 punkta).

Todél aisku, kad nejmanoma jvertinti, kokj konkrety poveikj nagrinéjamy ataskaity atskleidimas turéty
ieskovés ekonominiams ir finansiniams interesams. Darytina i$vada, kad zala, kurig ji gali patirti
atskleidus minétas ataskaitas, negali bati atitinkamai jvertinta skaiciais.

Atsizvelgiant j iSdéstytus svarstymus, konstatuotina, kad $ioje byloje skubos salyga yra jvykdyta, nes
teisiSkai pakankamai jrodyta, kad tikétina, jog ieskovei bus padaryta rimtos ir nepataisomos Zzalos.
Atsizvelgiant | ginco, susijusio su tariamai konfidencialios informacijos apsauga, ypatybes, ieskové
neprivalo papildomai jrodyti, kad nepradéjus taikyti prasomu laikinyjy apsaugos priemoniy ji atsidurty
padétyje, kai kilty pavojus jos ekonominiam islikimui, arba kad buty padaryta rimta ir nepataisoma zala
jos rinkos dalims ($iuo klausimu pagal analogija zr. 88 punkte minétos Nutarties Komisija / ANKO,
EU:C:2014:239, 26 ir paskesnius punktus).

Bet kuriuo atveju, net jei ieskovés nurodyta tariama zala negaléjo buti laikoma nepataisoma, laikingsias
apsaugos priemones taikantis teiséjas negaléjo iSnagrinéti kiekvieno atskiro gincijamose ataskaitose
esan¢io duomens konfidencialumo, kad prasyma taikyti laikingsias apsaugos priemones galimai
patenkinty tik i$ dalies (Siuo klausimu Zr. 52 punkte minétos Nutarties Deza / ECHA, EU:T:2014:686,
98 punkty).
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I tiesy, nors 79 punkte minétos Nutarties EMA / AbbVie (EU:C:2013:794) 53 punkte buvo nuspresta,
kad ,vien“ skubos, kurios reikalaujama pagal laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo procedirs,
nepakanka, kad laikinasias apsaugos priemones taikanciam teiséjui baty uzdrausta atlikti tokj
individualy tyrima, konstatuotina, kad ne tik minéta skubos salyga, bet pirmiausia jo kompetencijos
visiskai pagalbinis, taigi, ribotas pobudis kliudo $iam teiséjui atlikti tokj tyrima nagrinéjant su skuba
susijusia salyga ($iuo klausimu zr. 52 punkte minétos Nutarties Deza / ECHA EU:T:2014:686,
99 punkty).

Pirmiausia bty nenuoseklu, jei laikingsias apsaugos priemones taikantis teiséjas pripazinty fumus boni
juris egzistavima remdamasis praSyme tvarkyti informacija konfidencialiai nurodytos informacijos
pobudziu ir keliamy klausimy dél konfidencialumo sudétingumu ir pazyméty, kad siekiant atsakyti j
siuos klausimus byla i§ esmés nagrinéjanti teismo sudétis turi atlikti i§samy tyrima (Sivo klausimu Zr.
38 punkte minétos Nutarties Komisija / Pilkington Group, EU:C:2013:558, 67 ir 70 punktus), paskui,
vertindamas skubg, pakeisty savo i$vada ir leisty atskleisti tam tikrus individualius duomenis, nors
negali buti atmesta galimybé, jog pati byla i§ esmés nagrinéjanti teismo sudétis atsisakys atlikti tokj
konkrety ir individualiy duomeny konfidencialumo tyrima ir nuspres nagrinéti, ar ieSkovés nurodytos
informacijos kategorijoms, atsizvelgiant vien i jy pobudj, turi bati taikoma bendroji konfidencialumo
prezumpcija (zr. 55 punkta).

Be to, laikingsias apsaugos priemones taikantis teiséjas, vertindamas skubos salyga, turi atsizvelgti j
pagalbinj ir laiking laikinyju apsaugos priemoniy taikymo procediros, palyginti su pagrindiniu
procesu, pobudj ir butinybe per ta procedura iSvengti iSankstinés nuomonés dél bylos baigties.
Kadangi $ie svarstymai, susije su laikinyju apsaugos priemoniy taikymo procedaros pobudziu, yra
lemiami $ios procediros baigciai, jie negali buti apriboti fumus boni juris ir interesy palyginimo
sritimis. I$ tiesy laikingsias apsaugos priemones taikan¢iam teiséjui nustatytu draudimu priimant
nutartj dél laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo sprendima dél esmés, panaikinant jo veiksminguma,
padaryti iliuziniu (65 punkte minétos Nutarties CIRFS ir kt. / Komisija, EU:C:1991:220, 24 punktas),
pirmiausia siekiama i$vengti, kad i§ anksto nebiity panaikintos sprendimo dél esmés, kuris turi buti
priimtas véliau, pasekmés (1981 m. liepos 20 d. Nutarties Alvarez / Parlamentas, 206/81 R,
Rink. EU:C:1981:189, 6 punktas).

Bet kurio teismo sprendimo, kuriuo panaikinamas gincijamas sprendimas ir nutraukiamas pagrindinis
procesas, galimos pasekmés ir veiksmingumas negali buati apriboti nagrinéjamuy ataskaity
konfidencialumo ir atskleidimo neteisétumo konstatavimu. Ginc¢ijamo sprendimo panaikinimo atveju
teismo sprendimu sukeltos pasekmeés ir poveikis labiau pasireik$ty tuo, kad buty uztikrinta, jog nebus
atskleisti jokie $iose gincijamose ataskaitose esantys duomenys, kuriy konfidencialuma pripazino byla
i$ esmés nagrinéjanti teismo sudétis, nesvarbu, ar toks atskleidimas padaryty pataisomos ar
nepataisomos zalos. Be to, taip pat ribojamyjy priemoniy srityje Teisingumo Teismo pirmininkas
numaté konkrecias busimo byla i§ esmés nagrinéjancio teismo sudéties sprendimo pasekmes,
nuspresdamas, kad nurodymas sustabdyti akto, kuriame nustatoma jmonés lésy jSaldymo priemoné,
vykdyma gali uzkirsti kelig $io akto ,visiskam veiksmingumui®, jei ieskinys dél jo panaikinimo buty
atmestas, nes toks vykdymo sustabdymas $iai jmonei leisty nedelsiant atsiimti visas lésas i§ banky,
kurie atsakingi uz 1ésy jSaldyma, ir prie$ priimant sprendima dél esmés iStustinti savo banko saskaitas
(2012 m. birzelio 14 d. Nutarties Qualitest FZE / Taryba, C-644/11 P(R), EU:C:2012:354,
72-74 punktai).

Taigi, reikia aikiai atskirti $ia byla, susijusia su tariamai konfidencialios informacijos apsauga, nuo
bylos, susijusios su Komisijos sprendime nustatyty mokéjimo jpareigojimy, kaip antai sumokéti bauda
arba grazinti valstybés pagalba, teisétumu. I§ tiesy pastarojoje byloje prasymo taikyti laikingsias
apsaugos priemones atmetimas, nesant rimtos ir nepataisomos zalos, negali i§ anksto panaikinti dél
buasimo ginc¢ijamo sprendimo panaikinimo kilsian¢iy pasekmiy, nes ieskovas atgauty sumokeéta arba
grazinta pinigy suma, jskaitant privalomas palikanas, ir jo turtinés teisés buty visiskai atkurtos ($iuo
klausimu zr. 52 punkte minétos Nutarties Deza / ECHA, EU:T:2014:686, 103 punkta).
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Atsizvelgiant j bylos, kurioje siekiama apsaugoti tariamai konfidencialius dokumentus, ypatumus,
laikinasias apsaugos priemones taikanc¢iam teiséjui taip pat baty netinkama numatyti daline iseitj, kai
baty nuspresta apsaugoti tik tam tikrus duomenis, o su kitais duomenis leisti susipazinti. I$ tiesy, jei
byla i§ esmés nagrinéjanti teismo sudétis pripazinty, kad gin¢ijamoms ataskaitoms taikomas bendrasis
konfidencialumo principas, pareiga i§ dalies jas atskleisti nebuty taikoma (zr. 55 punkty). Taigi
laikingsias apsaugos priemones taikantis Sgjungos teiséjas, atsizvelgiant j jo visiSkai papildoma
kompetencija, kuri yra gerokai siauresné uz kai kuriems nacionaliniams teismams atitinkamuy
nacionalinés teisés akty suteikta savarankiskesnj vaidmenj, negali leisti i§ dalies susipazinti su
duomenimis, nes priesingu atveju byla i§ esmés nagrinéjancios teismo sudéties sprendimas prarasty
savo veiksminguma ($iuo klausimu Zr. 52 punkte minétos Nutarties Deza / ECHA, EU:T:2014:686,
104 punkta).

Galiausiai laikingsias apsaugos priemones taikantis teiséjas negali mechaniskai ir grieztai taikyti
kriterijaus, susijusio su nurodytos finansinés zalos nepataisomumu. Jis labiau turéty atsizvelgti i
kiekvieng byla apibadinancias aplinkybes ($iuo klausimu zr. 2009 m. balandzio 28 d. Nutarties United
Phosphorus / Komisija, T-95/09 R, EU:T:2009:124, 74 punkta ir jame nurodyta teismo praktika), nes
minétas kriterijus, suformuotas visiskai teismuy praktikoje ir nenurodytas nei Sutartyse, nei Procediiros
reglamente, neturi buti taikomas, kai taikymas be islygy yra nesuderinamas su veiksmingos laikinos
apsaugos reikalavimais ($iuo klausimu zr. 2015 m. balandzio 23 d. Nutarties Komisija / Vanbreda
Risk & Benefits, C-35/15 P(R), Rink. EU:C:2015:275, 30 punktg). SESV 278 ir 279 straipsniais, kurie yra
pirminés teisés nuostatos, laikingsias apsaugos priemones taikanciam teiséjui leidziama nurodyti
sustabdyti sprendimo vykdyma, jeigu jis mano, kad tai reikalinga dél susiklosciusiy aplinkybiy, ir
nustatyti reikalingas laikingsias priemones (2014 m. vasario 24 d. Nutarties HTTS ir Bateni / Taryba,
T-45/14 R, EU:T:2014:85, 51 punktas). Kaip jau nurodyta, Sios salygos Sioje byloje, susijusioje su
tariamai konfidencialios informacijos apsauga, yra jvykdytos, juo labiau kad pripazinus fumus boni
juris egzistavima tiek pagrindinio ieskinio, tiek prasymo taikyti laikingsias apsaugos priemones
pateikimas negali bati laikomas ieskovés bandymu vilkinti, siekiant nepagristai atidéti nagrinéjamuy
ataskaity atskleidima ($iuo klausimu Zr. 52 punkte minétos Nutarties Deza / ECHA, EU:T:2014:686,
105 punkta).

Todél, kadangi Siuo tikslu visos salygos jvykdytos, reikia patenkinti praSsyma sustabdyti gincijamo
sprendimo vykdyma. Be to, reikia jpareigoti EVA neatskleisti nagrinéjamy ataskaity.

Dél konfidencialumo klausimy, kilusiy ,,Novartis Europharm® jstojus j bylg (Praleista)

Dél to, kad jstojusi j byla salis praso leisti susipazinti su gin¢ijamomis ataskaitomis, pakanka pazymeéti,
kad pagrindinéje byloje konkreciai kyla klausimai, ar Sios ataskaitos gali buti laikomos
konfidencialiomis, taigi, ar reikia panaikinti gin¢ijama sprendima. Siomis aplinkybémis nagrinéjamos
ataskaitos $ioje proceso stadijoje turi buti laikomos slaptai nuo jstojusios i byla $alies, nes priesingu
atveju ieskinys dél ginc¢ijamo sprendimo panaikinimo prarasty savo tiksla ir baty i$ anksto panaikintos
sprendimo dél esmés, kuris turi bati priimtas véliau, pasekmés (siuo klausimu zr. 2012 m. lapkricio
16 d. Nutarties Akzo Nobel ir kt. / Komisija, T-345/12 R, Rink. EU:T:2012:605, 26 punkta ir jame
nurodyta teismo praktika ir 2015 m. birzelio 12 d. Nutarties Deza / ECHA, T-189/14, EU:T:2015:400,
34 punkta).

Kiek tai susije su kitais proceso dokumentais, pazymétina, kad $iy dokumenty nekonfidencialioje
versijoje esantys iSbraukti duomenys yra dél ieskovés atlikto rinkos tyrimo, jos informacijos $altiniy,
kuriuos ji panaudojo, kad jrodyty Vantobra pranasuma pries TOBI Podhaler, ir su pacienty, kuriems
skirtas Vantobra, grupiy apragymo. Siuo atveju kalbama apie duomenis, esancius ir gincijamose
ataskaitose, kuriy konfidencialumas buvo jrodytas. Darytina i$vada, kad S$ioje stadijoje, laukiant
sprendimo dél esmés, §i informacija nuo jstojusios i byla $alies turi buti laikoma slaptai.

ECLILEU:T:2015:587 15



116.

117.

2015 M. RUGSEJO 1 D. NUTARTIS — BYLA T-235/15 R (ISTRAUKOS)
PARI PHARMA / EMA

Be to, tiek pagrindiné byla, tiek ja papildanti laikinyjy apsaugos priemoniy taikymo procedira galiausiai
susijusios su klausimu, ar ginc¢ijamos ataskaitos turi buti atskleistos jstojusiai j byla saliai arba ar,
atsizvelgiant j galima $ios rasies dokumenty konfidencialuma, jai turi bati atsisakyta jas atskleisti.
Siomis aplinkybémis labai svarbu uzkirsti kelia jstojusiai j byla $aliai pirma laiko susipazinti su
duomenimis, kuriems gali bati taikoma konfidencialumo salyga. Todél $i Salis per §ia konkrecia
procediira turi apsiriboti savo su ginco i§sprendimu susijusio intereso gynimu bendrais pagrindais ir
nurodyti principinius argumentus — tai ji ir padaré savo 2015 m. birzelio 30 d. jstojimo i byla
paaiskinimuose.

Todél jstojusios j byla Salies prasyma leisti susipazinti su visa bylos medziaga reikia atmesti.
Remdamasis $iais motyvais,
BENDROJO TEISMO PIRMININKAS

nutaria:

1. Sustabdyti 2015 m. balandZio 24 d. Europos vaisty agentiros (EVA) sprendimo
EMA/271043/2015 wkdyma, kiek juo 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 treciajai Saliai suteikta galimybé susipazinti
su vertinimo ataskaita dél Vantobra panasumo j Cayston ir TOBI Podhaler (EMA |/
CHMP/702525/2014) ir vertinimo ataskaita dél Vantobra klinikinio pranasumo pries TOBI
Podhaler (EMA /| CHMP/778270/2014).

2. Nurodyti EVA neatskleisti abieju 1 punkte minéty ataskaituy.

3. Atmesti Novartis Europharm Ltd prasyma leisti susipazinti su visa bylos medziaga.

4. Atidéti klausimo dél bylinéjimosi islaidy nagrinéjima.

Priimta 2015 m. rugséjo 1 d. Liuksemburge.

Kancleris Pirmininkas
E. Coulon M. Jaeger
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