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W Zbiér Orzeczen

POSTANOWIENIE PREZESA SADU

z dnia 1 wrze$nia 2015 r.*

Postepowanie w przedmiocie §rodka tymczasowego — Dostep do dokumentéw — Rozporzadzenie
(WE) nr 1049/2001 — Znajdujace sie w posiadaniu EMA dokumenty dotyczace informacji
przedstawionych przez przedsiebiorstwo w zwiazku z jego wnioskiem o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego — Decyzja o udzieleniu osobie trzeciej dostepu do
dokumentéw — Whniosek o zawieszenie wykonania — Pilny charakter — Fumus boni iuris —
Wywazenie interesow

W sprawie T-235/15 R

Pari Pharma GmbH, z siedziba w Starnberg (Niemcy), reprezentowana przez adwokatéw M. Epping
oraz W. Rehmanna,

strona skarzaca,
przeciwko

Europejskiej Agencji Lekéow (EMA), reprezentowanej przez T. Jablonskiego, N. Rampal Olmedo,
A. Rusanova oraz S. Marina, dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

strona pozwana,
popieranej przez

Novartis Europharm Ltd, z siedzibg w Camberley (Zjednoczone Krdlestwo), reprezentowana przez
adwokata C. Schoonderbeeka,

interwenient,
majacej za przedmiot wniosek majacy na celu, co do zasady, uzyskanie zawieszenia wykonania decyzji
EMA EMA/271043/2015 z dnia 24 kwietnia 2015 r.,, na mocy ktérej udzielono osobie trzeciej na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja
2001 r. w sprawie publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji
dostepu do niektérych dokumentéw zawierajacych informacje przedlozone we wniosku o pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Vantobra,

PREZES SADU

wydaje nastepujace

* Jezyk postepowania: angielski.
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Postanowienie'

Okolicznosci powstania sporu, postepowanie i zadania stron

Gléwnym zadaniem Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) utworzonej rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacym wspdlnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacym Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. L 136,
s. 1 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 13, t. 34, s. 229) jest ochrona i wspieranie zdrowia publicznego
i zdrowia zwierzat przez ocene i nadzér produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych. W tym celu EMA zajmuje si¢ ocena naukowa wnioskéw o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu (zwane dalej ,PDO”) produktéw leczniczych w Unii Europejskiej (procedura
scentralizowana). Zgodnie z art. 57 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia nr 726/2004 EMA dostarcza
panstwom czlonkowskim i instytucjom Unii najlepsze z mozliwych opinii naukowych w odniesieniu do
wszelkich przedlozonych jej kwestii odnoszacych sie do oceny jakos$ci, bezpieczenstwa i skutecznosci
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Na mocy rozporzadzenia nr 726/2004 niektére kategorie produktéw leczniczych, takie jak produkt
leczniczy bedacy przedmiotem niniejszego postepowania — Vantobra, powinny by¢ zatwierdzane
zgodnie z procedura scentralizowana na podstawie tego rozporzadzenia. Procedura ta wymaga
zlozenia przez zainteresowane przedsiebiorstwo farmaceutyczne wniosku o PDO, ktéry jest
przedmiotem badania i opinii EMA oraz decyzji Komisji Europejskiej w sprawie PDO. Informacje,
ktére wnioskujacy o PDO jest obowiazany dostarczy¢ w interesie zdrowia publicznego, musza
umozliwi¢ EMA przygotowanie opinii w oparciu o obiektywne naukowe kryteria jakosci,
bezpieczenistwa i skuteczno$ci danego produktu leczniczego, tak aby mozna bylo przeprowadzi¢ ocene
bilansu ryzyko-korzys¢ w odniesieniu do tego produktu. Wylaczna odpowiedzialno$¢ za przygotowanie
opinii EMA odnoszacej sie¢ do wszelkich pytan dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
powinna przyslugiwa¢ Komitetowi ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (zwanemu dalej
»CHMP”).

Na mocy art. 13 ust. 3 rozporzadzenia nr 726/2004 EMA publikuje Europejskie Publiczne
Sprawozdanie Oceniajace (zwane dalej ,EPAR”) w sprawie produktu leczniczego przeznaczonego do
stosowania przez ludzi, przygotowanego przez CHMDP, czyli streszczenie, ktére jest zrozumiale dla
ogoblu spoleczenstwa, dotyczace wlasciwosci produktu leczniczego, wraz z przyczynami wydania swojej
opinii w celu przyznania PDO, po usunieciu wszelkich informacji o charakterze tajemnicy handlowe;j.
Zgodnie z art. 80 akapit pierwszy rozporzadzenia nr 726/2004 EMA przyjmuje zasady dotyczace
zapewnienia dostepnosci do publicznych informacji regulacyjnych, naukowych lub technicznych
w odniesieniu do wydawania pozwolen lub nadzoru nad produktami leczniczymi, ktére to informacje
nie maja charakteru poufnego.

Artykul 73 akapit pierwszy rozporzadzenia nr 726/2004 stwierdza, ze do dokumentéw EMA ma
zastosowanie rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja
2001 r. w sprawie publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji
(Dz.U. L 145, s. 43 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 1, t. 3, s. 331), ktére zmierza do zapewnienia
mozliwie najszerszego dostepu do dokumentéw bedacych w posiadaniu organéw administracyjnych
Unii.

Artykul 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 1049/2001 stanowi, ze instytucje odmdwia dostepu do dokumentu,
jesli ujawnienie go naruszyloby ochrone intereséw handlowych osoby fizycznej lub prawnej, w tym

wlasnosci intelektualnej, chyba ze za ujawnieniem przemawia interes publiczny. W odniesieniu do
dokumentéw o0s6b trzecich art. 4 ust. 4 rozporzadzenia nr 1049/2001 wyjasnia, ze instytucja

1 — Ponizej zostaly odtworzone jedynie te punkty postanowienia, ktorych publikacje Sad uznal za wskazana.
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skonsultuje sie z ta strona [osobg] trzecia z zamiarem oceny, czy wyjatek opisany w ust. 2 moze mie¢
zastosowanie, chyba ze jest jednoznaczne, ze dokument ten powinien by¢ ujawniony lub nie powinien.
Zgodnie z art. 4 ust. 6 rozporzadzenia nr 1049/2001, jesli wyjatki dotycza jedynie czesci tego
dokumentu, pozostale czesci dokumentu powinny by¢ ujawnione.

W dniu 19 grudnia 2006 r. EMA przyjela zasady wykonawcze do rozporzadzenia nr 1049/2001
w zakresie dostepu do jej dokumentéw. Poza tym — w celu wzmocnienia przejrzystosci jej
funkcjonowania — w listopadzie 2010 r. EMA zmienitla swa polityke dotyczaca dostepu do jej
dokumentéw (zwana dalej ,polityka dostepu”), w celu zapewnienia jak najszerszego dostepu do jej
dokumentéw dotyczacych kazdej kwestii odnoszacej sie do polityki, dzialan i decyzji objetych jej
mandatem i zakresem jej uprawnien, poprzez udzielenie priorytetowego dostepu do dokumentéw
zawierajacych najwazniejsze informacje naukowe na temat bezpieczenstwa i skutecznosci
dopuszczonego produktu leczniczego.

Skarzaca, Pari Pharma GmbH, jest spétka farmaceutyczng nalezaca do grupy PARI, ktéra zatrudnia 550
pracownikéw na calym $wiecie, a jej dziatania koncentruja sie¢ na optymalizacji rozpylaczy aerozolu
plynnych produktéw leczniczych — nowych lub juz obecnych na rynku. Grupa PARI prowadzi
dzialalno$¢ gléwnie w zakresie opracowania i wprowadzania do obrotu inhalatoréw i metod
przygotowania produktéw leczniczych i opracowala swa wytaczna technologie ,eFlow” rozpylaczy do
prowadzenia niestandardowych metod leczenia za pomoca inhalacji choréb ukladu oddechowego.
Skarzaca posiada takze PDO jej wlasnych produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu choréb
ukfadu oddechowego, sprzedawanych facznie z jej inhalatorem, do ktérego ma wylaczne prawa.

PDO Vantobry, 170-miligramowy roztwér do inhalacji (tobramycyna), ktére jest przedmiotem
niniejszego postepowania, zostalo wydane przez Komisje w dniu 18 marca 2015 r. po
przeprowadzeniu scentralizowanej procedury wydawania pozwolen na mocy rozporzadzenia
nr 726/2004. Produkt leczniczy jest przeznaczony do leczenia przewleklych infekcji ptucnych
spowodowanych pateczka ropy bilekitnej (pseudomanas aeruginosa) u pacjentéw w wieku powyzej 6
lat cierpiacych na mukowiscydoze. Vantobra jest hybrydowym produktem leczniczym, dla ktérego
produktem referencyjnym jest TOBI 300 mg-5 ml roztwdér do inhalacji (zwany dalej ,TOBI”).
Zdaniem skarzacej dzieki zastosowaniu opracowanej przez nig technologii ,eFlow” Vantobra posiada
przewage terapeutyczna nad TOBI ze wzgledu na znacznie skrécony okres leczenia.

Co sie tyczy TOBI, interwenient — Novartis Europharm Ltd — posiada wydane przez Komisje w dniu
20 lipca 2011 r. na podstawie rozporzadzenia nr 726/2004 PDO dla TOBI Podhaler, suchego proszku
tobramycyny do inhalacji. TOBI Podhaler zostal zakwalifikowany jako ,sierocy produkt leczniczy”
w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia
1999 r. w sprawie sierocych produktéw leczniczych (Dz.U. 2000, L 18, s. 1 — wyd. spec. w jez.
polskim, rozdz. 15, t. 5, s. 21), czyli produktéw leczniczych majacych sluzy¢ diagnozowaniu,
zapobieganiu lub leczeniu wystepujacych rzadko stanéw chorobowych. W celu wspierania rozwoju
skutecznych metod leczenia dla pacjentéw cierpiacych na rzadko wystepujace choroby rozporzadzenie
to wprowadza system zachet z mysla o sklonieniu przedsigbiorstw farmaceutycznych do inwestowania
w badania, opracowywanie i wprowadzanie do obrotu sierocych produktéw leczniczych.

Zgodnie z motywem 8 rozporzadzenia nr 141/2000 najsilniejsza zacheta dla przemystu, aby inwestowat
w opracowywanie i wprowadzanie [do obrotu] sierocych produktéw leczniczych jest istnienie szansy na
uzyskanie wylacznosci na rynku na okreslona liczbe lat, podczas ktérego to okresu zainwestowane
srodki w jakiej$ czesci moglyby zosta¢ odzyskane.

W tym wzgledzie art. 8 ust. 1 rozporzadzenia nr 141/2000 przewiduje, ze sieroce produkty lecznicze,
dla ktérych wydano PDO, korzystaja z wylacznosci handlowej w tym znaczeniu, ze ,Wspdlnota
i paniistwa czltonkowskie przez okres 10 lat nie przyjma innego wniosku o [PDO], nie wydadza [PDO],
ani nie przyjma wniosku o przedluzenie istniejacego [PDO], dla tego samego wskazania
terapeutycznego, w odniesieniu do podobnego produktu leczniczego”.

ECLILEU:T:2015:587 3
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Jednakze na mocy art. 8 ust. 3 rozporzadzenia nr 141/2000, w drodze odstepstwa od ust. 1 dla
podobnego produktu leczniczego moze zosta¢ wydane PDO dla tego samego wskazania
terapeutycznego, jesli:

»C) drugi wnioskodawca moze ustali¢ we wniosku, ze drugi produkt leczniczy, jakkolwiek podobny do
sierocego produktu leczniczego juz dopuszczonego do obrotu, jest bezpieczniejszy, skuteczniejszy
lub pod innym wzgledem przewyzsza klinicznie ten pierwszy”.

Na mocy art. 8 ust. 1 rozporzadzenia nr 141/2000 TOBI Podhaler korzysta zatem z okresu wylacznosci
obrotu na rynku, ktéry w zwigzku z przyznaniem dwuletniego przedluzenia uptynie w dniu 20 lipca
2023 r.

PDO Vantobry (zob. pkt 8 powyzej) zostalo wydane skarzacej w drodze odstepstwa w stosunku do
TOBI Podhaler, na podstawie art. 8 ust. 3 rozporzadzenia nr 141/2000. To stanowiace odstepstwo
pozwolenie zostalo wydane po przeprowadzeniu opisanej powyzej procedury.

[...]

Na podstawie dodatkowej kompilacji danych z badan klinicznych oraz zwigzanych z nimi obliczen
dostarczonych przez skarzaca, w dniu 22 stycznia 2015 r. CHMP uznal, ze twierdzenie skarzacej
przedstawione w uzasadnieniu wyzszosci klinicznej Vantobry ze wzgledu na jej wieksze
bezpieczenistwo dla znacznej czesci populacji, do ktérej lek ten jest skierowany, zostalo wystarczajaco
dowiedzione i tym samym skarzacej nalezy wyda¢ PDO dla Vantobry. Ta korzystna opinia opiera sie
na dwéch sprawozdaniach CHMP wydanych w tym samym dniu, a mianowicie sprawozdaniu z oceny
(EMA/CHMP/702525/2014) dotyczacym podobienstwa Vantobry do Cayston i TOBI Podhaler
(zwanym dalej ,sprawozdaniem dotyczacym podobienstwa”) oraz sprawozdaniu z oceny
(EMA/CHMP/778270/2014) dotyczacym wyzszo$ci klinicznej Vantobry nad TOBI Podhaler (zwanym
dalej ,sprawozdaniem dotyczacym wyzszosci”). Sprawozdania te zostaly opracowane przez CHMP na
podstawie informacji dostarczonych przez skarzaca. Komisja zgodzila sie z zaleceniem EMA i w dniu
18 marca 2015 r. wydata PDO (zob. pkt 8, 14 powyzej).

W dniu 13 kwietnia 2015 r. EMA poinformowata skarzaca, ze zostal do niej zlozony wniosek
o udzielenie dostepu do dokumentéw dotyczacych produktu leczniczego Vantobra, a w szczegélnosci
do sprawozdann dotyczacych podobienstwa i wyzszo$ci (zwanych dalej lacznie ,spornymi
sprawozdaniami”). W toku postepowania okazalo sie, ze wnioskodawca byta spoélka Novartis
Europharm, ktéra posiada PDO dla produktu leczniczego TOBI Podhaler (zob. pkt 9 powyzej). EMA
wskazala, ze ma zamiar ujawni¢ te dokumenty, usuwajac kilka fragmentéw dotyczacych danych
osobowych, i wyznaczyla skarzacej termin na zlozenie wniosku o usuniecie dodatkowych fragmentéw
dokumentéw. W dniu 20 kwietnia 2015 r. skarzaca odpowiedziala EMA i zwrdcila si¢ do niej
z wnioskiem o nieujawnianie spornych sprawozdan. Na wszelki wypadek zwrécita si¢ o usunigcie
dodatkowych fragmentéw rozpatrywanych dokumentéw.

W dniu 24 kwietnia 2015 r. EMA wydala decyzje o ujawnieniu rozpatrywanych dokumentéw (zwana
dalej ,zaskarzona decyzja”). W szczegdlno$ci w odniesieniu do spornych sprawozdan EMA wyjasnila,
ze nie zawieraja one, z kilkoma wyjatkami, ,informacji poufnych o charakterze handlowym”.
Informacje, na poufno$¢ ktérych skarzaca sie powoluje, sa albo w wiekszosci dostepne publicznie, albo
moga by¢ z latwoscia wywnioskowane z informacji publicznych. W kazdym razie, nawet gdyby
informacje te mialy by¢ uznane za poufne, istnialby nadrzedny interes publiczny uzasadniajacy ich
ujawnienie. Zaskarzona decyzja zostala oparta w szczegélnosci na prowadzonej przez EMA polityce
dostepu, zgodnie z ktéra dokumenty zawierajace informacje naukowe, w tym opinie i sprawozdania
z oceny wydane przez CHMP w sektorze sierocych produktéw leczniczych, sa publikowane po
zakoniczeniu procedury wydania PDO produktu leczniczego.

4 ECLL:EU:T:2015:587



26

27

28

30

31

POSTANOWIENIE Z DNIA 1.9.2015 R. — SPRAWA T-235/15 R [FRAGMENTY]
PARI PHARMA/EMA

Pismem zlozonym w sekretariacie Sagdu w dniu 15 maja 2015 r. skarzaca wniosta skarge majaca na celu
co do zasady stwierdzenie niewazno$ci zaskarzonej decyzji w zakresie, w jakim udzielono w niej
dostepu osobie trzeciej do spornych sprawozdan. W uzasadnieniu tej skargi skarzaca zasadniczo
podnosi, ze zaskarzona decyzja narusza rozporzadzenie nr 1049/2001 i art. 339 TFUE, a takze prawa
podstawowe dotyczace ochrony zycia prywatnego i informacji poufnych na mocy art. 7 Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej i art. 8 Konwencji o ochronie praw czlowieka i podstawowych
wolnosci, podpisanej w Rzymie w dniu 4 listopada 1950 r. (zwanej dalej ,EKPC”).

Odrebnym pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w tym samym dniu skarzaca zlozyla niniejszy
wniosek w przedmiocie srodka tymczasowego, w ktérym wniosta do prezesa Sadu o:

— zawieszenie wykonania zaskarzonej decyzji w zakresie, w jakim udzielono w niej dostepu osobie
trzeciej do spornych sprawozdan;

— zakazanie EMA ujawniania tych sprawozdan;
— tytulem ewentualnym, w celach zapobiegawczych, zakazanie EMA ujawniania:

— sprawozdania dotyczacego wyzszosci, jesli nie usunie dodatkowych fragmentéw na stronach: 9
(wyzsza tolerancja ukladu oddechowego na Vantobre w stosunku do tolerancji na TOBI
Podhaler), 11, 12 i 14 (ekstrapolacja tolerancji na Vantobre w oparciu o tolerancje na TOBI),
17-19 (uwagi skarzacej na temat pytania pierwszego i ocena odpowiedzi) i 19-23 (uwagi
skarzacej na temat pytania drugiego i ocena odpowiedzi, wniosek i zalecenie), zgodnie
z zalacznikiem A 1 do wniosku w przedmiocie $rodka tymczasowego;

— sprawozdania z podobienistwa, jesli nie usunie dodatkowych fragmentéw na stronach: 9 i 10,
sekcja 2.3 (wskazania terapeutyczne, dane z badania w terenie), a takze na stronach: 11 i 12,
sekcja 2.3 (wskazania terapeutyczne, wystuchanie lekarzy w osrodkach mukowiscydozy), zgodnie
z zalacznikiem A 2 do wniosku w przedmiocie $rodka tymczasowego;

— obcigzenie EMA kosztami postepowania w przedmiocie $rodka tymczasowego.

W uwagach na pi$mie zlozonych w sekretariacie Sadu w dniu 1 czerwca 2015 r. EMA wniosta do
prezesa Sadu o:

— oddalenie wniosku w przedmiocie $§rodka tymczasowego;

— obciazenie skarzacej kosztami postepowania.

[...]

Postanowieniem z dnia 22 czerwca 2015 r. prezes Sadu dopuscil Novartis Europharm do udziatu
w niniejszej sprawie w charakterze interwenienta popierajacego EMA. Poniewaz strony postepowania
zazadaly uznania niektérych elementéw akt sprawy za poufne i przedstawily jawna wersje tych
dokumentéw, w celu przekazania jej interwenientowi, prezes zarzadzil, aby interwenientowi zostala
przekazana tylko jawna wersja wspomnianych dokumentéw, i wyjasnil, Zze decyzja w sprawie
zasadno$ci wniosku o zachowanie poufnosci zostanie wydana na dalszym etapie postepowania, po
rozpatrzeniu uwag, ktére w tym zakresie moze przedstawi¢ interwenient.

Pismem z dnia 26 czerwca 2015 r. interwenient przestawil uwagi w odniesieniu do wigkszosci

elementéw, ktére tymczasowo zostaly uznane za poufne na mocy postanowienia z dnia 22 czerwca
2015 r. Niemniej jednak w dniu 30 czerwca 2015 r. interwenient zlozyl uwagi interwenienta,
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w ktérych wnidst do prezesa Sadu o oddalenie wniosku w przedmiocie s$rodka tymczasowego
i obciazenie skarzacej calo$cia kosztéw postepowania. Strony zajely stanowisko na temat tych uwag
w dniach 8 i 9 lipca 2015 r.

Wczesniej, w dniu 28 maja 2015 r., interwenient wnidst do Sadu skarge o stwierdzenie niewazno$ci
decyzji z dnia 18 marca 2015 r., w ktdérej Komisja wydata PDO dla Vantobry (zob. pkt 8, 14 powyzej),
z tego wzgledu, ze decyzja ta narusza wylacznos$¢ obrotu na rynku, z ktérej korzysta on na mocy art. 8
ust. 1 rozporzadzenia nr 141/2000 w odniesieniu do produktu leczniczego TOBI Podhaler (sprawa
T-269/15, Novartis Europharm/Komisja).

Co do prawa [...]

W przedmiocie fumus boni iuris

Nalezy przypomnie¢, ze w orzecznictwie okresla si¢ na kilka sposobdéw, zaleznie od okolicznosci
sprawy, spelnienie przestanki fumus boni iuris (zob. podobnie ww. w pkt 35 postanowienie
Komisja/Atlantic Container Line i in., EU:C:1995:257, pkt 26).

Przestanka ta jest zatem spelniona, jezeli co najmniej jeden z zarzutéw podniesionych przez strone
wnoszaca o zastosowanie $rodkow tymczasowych w uzasadnieniu skargi wydaje sie na pierwszy rzut
oka niepozbawiony powaznej podstawy. Tak jest w szczegélnosci w przypadku, gdy jeden
z podniesionych argumentéw dotyczy istnienia zlozonych kwestii prawnych, ktérych rozwigzanie nie
nasuwa si¢ od razu i wymaga tym samym doglebnej oceny, ktéra nie moze by¢ dokonywana przez
sedziego orzekajacego co do $rodkéw tymczasowych, lecz powinna stanowi¢ przedmiot postepowania
co do istoty, lub jezeli dyskusja pomiedzy stronami wskazuje na istnienie powaznej kontrowersji
prawnej, ktorej rozstrzygniecie nie nasuwa si¢ od razu [zob. postanowienie z dnia 10 wrzes$nia 2013 r.,
Komisja/Pilkington Group, C-278/13 P(R), Zb.Orz., EU:C:2013:558, pkt 67 i przytoczone tam
orzecznictwo].

W tym kontekscie nalezy takze uwzgledni¢ okoliczno$¢, ze postepowanie w przedmiocie $rodkéow
tymczasowych, oparte na badaniu prima facie, nie ma na celu ustalenia istnienia zlozonych i bardzo
kontrowersyjnych faktéow. Sedzia orzekajacy w przedmiocie $rodkéw tymczasowych nie dysponuje
bowiem srodkami koniecznymi do przeprowadzenia takiego badania i w wielu przypadkach z trudem
bylby w stanie przeprowadzi¢ to badanie w odpowiednim czasie (zob. podobnie postanowienie z dnia
24 kwietnia 2008 r., Komisja/Malta, C-76/08 R, EU:C:2008:252, pkt 36).

W niniejszym przypadku skarzaca utrzymuje, Ze ujawnienie spornych sprawozdan naruszyloby ich
poufny charakter i stanowiloby naruszenie jej prawa do zachowania tajemnicy zawodowej
zagwarantowanego w art. 339 TFUE, art. 8 EKPC i art. 7 karty praw podstawowych. Wspomniane
ujawnienie nie byloby takze uzasadnione rozporzadzeniem nr 1049/2001, art. 15 ust. 3 TFUE ani
polityka dostepu prowadzong przez EMA.

[...]

EMA odpowiada, ze skarzaca nie wykazala istnienia fumus boni iuris. Twierdzi, ze przytoczona przez
skarzaca argumentacja przypomina bardzo te, ktéra zostala przedstawiona wczesniej przez inne
laboratoria farmaceutyczne powolujace sie¢ na niezgodno$¢ z prawem decyzji EMA dotyczacych
ujawniania informacji klinicznych i nieklinicznych zawartych w aktach dofaczonych do wnioskéw
o wydanie PDO, a mianowicie w sprawie T-44/13, AbbVie/EMA (EU:T:2014:694), wykreslonej w dniu
17 lipca 2014 r. i w sprawie T-73/13, InterMune UK i in./EMA (EU:T:2015:531), wykreslonej w dniu
29 czerwca 2015 r., w ktérych skarzace wycofaly swoje skargi o stwierdzenie niewazno$ci. Jak juz
podniosta EMA we wspomnianych sprawach, ogélna teza skarzacej, ze calo$¢ spornych sprawozdan
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powinna korzysta¢ z poufnego traktowania, jest bezpodstawna. W szczegdlnosci znaczna czes$é
wspomnianych sprawozdan jest publicznie dostepna, poniewaz zostala opublikowana na dobrze
znanych stronach internetowych, w szczegélnosci na stronie EMA, i zamieszczona jest w EPAR.
W konsekwencji nalezy oddali¢ twierdzenie, ze sporne sprawozdania sa w pelni chronione na
podstawie przepisow art. 4 ust. 2 tiret pierwsze rozporzadzenia nr 1049/2001.

[...]

W tym zakresie nalezy stwierdzié, ze dwa sporne sprawozdania, zawierajace odpowiednio 27 stron i 24
strony, na ktérych poufny charakter powoluje sie skarzaca, obejmuja sporzadzona przez CHMP ocene
podobienistwa pomiedzy dwoma produktami leczniczymi, Vantobra i TOBI Podhaler, oraz wyzszos$ci
klinicznej pierwszego nad drugim. Ocena ta objeta jest bardzo szczegdlnym sektorem
farmaceutycznym, czyli sektorem sierocych produktéw leczniczych, i dotyczy w szczegdlnosci
klinicznych badai farmakokinetycznych i dotyczacych réwnowazno$ci biologicznej. W ocenie tej
podniesiono zatem kwestie, ktére wiaza si¢ z wysoko zaawansowana technicznie ocena naukowa
w zakresie jako$ci, bezpieczenstwa i skutecznosci, w celu wydania PDO dla produktu leczniczego
Vantobra, w tym ocena jego wlasciwosci terapeutycznych, ktére — dzieki zastosowaniu techniki
wziewnej ,eFlow” — moga uzasadnia¢ opinig, ze Vantobra posiada przewage nad TOBI Podhaler.
Badajac sporne sprawozdania, a w szczegdlno$ci kwestie, czcy EMA popelnifa bledy, oddalajac ztozone
przez skarzaca wnioski o zachowanie poufnosci, sedzia orzekajacy w przedmiocie S$rodkéw
tymczasowych stoi zatem wobec zlozonych probleméw naukowych, ktérych rozwiazanie nie nasuwa
sie od razu w ramach postepowania w przedmiocie srodkéw tymczasowych, ale zastuguje na dokladna
ocene przez sedzidow rozstrzygajacych sprawe co do istoty.

W zakresie, w jakim EMA i interwenient podkreslaja, ze znaczne czesci spornych sprawozdan sa juz
publicznie dostepne, prawda jest, ze nie mozna domagaé¢ sie zachowania poufnosci wzgledem
konkretnej informacji, takiej jak wyrazone w liczbach znaczenie finansowe dla przedsiebiorstwa, ktéra
to informacja juz jest przedmiotem publikacji dostepnej dla zainteresowanych oséb. Jednak
w niniejszym przypadku podniesiona w tym kontekscie kwestia poufno$ci nie dotyczy takiej czy innej
konkretnej danej liczbowej, ale kilku fragmentéw tekstu, co do ktérych skarzaca twierdzi, ze nie sa
one — w tej konkretnej konfiguracji i przy takim potaczeniu ich elementéw — co do zasady ani
publicznie znane, ani znane kregowi podmiotéw sektora farmaceutycznego. Nalezy zatem rozwazy¢, czy
okoliczno$¢, ze skarzaca dokonata kompilacji publicznie znanych danych naukowych i dodata do nich
poufne dane naukowe w celu stworzenia z nich zlozonej calosci informacji, ktéra jako taka nie jest
z latwoscia dostepna, moze uzasadnia¢ poufne traktowanie tej calo$ci. W ramach takich rozwazan
pojawiaja sie bowiem problemy, ktérych rozwiazanie nie nasuwa si¢ od razu w ramach postepowania
w przedmiocie $rodkéw tymczasowych (zob. podobnie postanowienie z dnia 25 lipca 2014,
Deza/ECHA, T-189/14 R, EU:T:2014:686, pkt 53).

Nie mozna bowiem rozsadnie wykluczy¢ na tym etapie, ze sedzia rozstrzygajacy sprawe co do istoty
przyzna poufne traktowanie sposobowi szczegdlnego wykorzystania przez skarzaca informacji jawnych
na potrzeby oceny przez EMA jej wniosku o wydanie PDO dla produktu leczniczego Vantobra na tej
podstawie, ze taka strategia nadaje dodatkowa warto$¢ naukowa informacjom jawnym wystepujacym
odrebnie (zob. podobnie ww. w pkt 52 postanowienie Deza/ECHA, EU:T:2014:686, pkt 54
i przytoczone tam orzecznictwo).

O ile prawda jest, ze wykorzystane przez skarzaca zrédla sa szeroko publicznie dostepne, o tyle ich
ocena i kompilacja na podstawie badania rynku, ktére skarzaca przeprowadzila w celu wykazania
istnienia i istotnego znaczenia populacji pacjentéw, do ktérych skierowany jest produkt leczniczy
Vantobra, ze wzgledu na nietolerowanie przez nich wziewania suchego proszku, byly konieczne do
udowodnienia przed EMA i Komisja podobienistwa i wyzszosci klinicznej Vantobry w stosunku do
TOBI Podhaler. Tymczasem, wyniki tego badania rynku nigdy nie zostaly publicznie ujawnione i byly
wykorzystywane tylko w ramach procedury dotyczacej wniosku o wydanie PDO Vantobry, z wyjatkiem
krétkiej syntezy przedstawionej waskiemu kregowi lekarzy specjalistéw podczas konferencji naukowej
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w czerwcu 2014 r. Podobnie jest w przypadku kompilacji danych z badan klinicznych zawartych
w szczegllnosci w sprawozdaniu dotyczacym wyzszosci. Do sedziego rozstrzygajacego sprawe co do
istoty bedzie naleze¢ w razie koniecznosci ocena, czy stopiert nowosci i wielko$¢ inwestycji dokonanych
w tym celu przez skarzaca w kategoriach czasu i $rodkéw finansowych, sa wystarczajace do
uzasadnienia poufnego traktowania, o ktére skarzaca wniosta.

Poza tym, w przypadku gdyby sedzia rozpatrujacy sprawe co do istoty przyjal argument skarzacej
dotyczacy poufnego charakteru spornych sprawozdan jako takich, uwzglednianych calosciowo,
i stwierdzilby, ze sprawozdania te stanowia szczegdlng kategorie informacji korzystajaca z ogélnego
domniemania poufnego charakteru, po pierwsze, nie powstalaby kwestia cze$ciowego ujawnienia
zawartych w nich danych publicznych, poniewaz dokument objety takim domniemaniem nie podlega
obowiazkowi cze$ciowego ujawnienia (zob. podobnie wyroki: z dnia 28 czerwca 2012 r.,
Komisja/Editions Odile Jacob, C-404/10 P, Zb.Orz., EU:C:2012:393, pkt 133; z dnia 27 lutego 2014 r.,
Komisja/EnBW, C-365/12 P, Zb.Orz., EU:C:2014:112, pkt 134). Po drugie, nie byloby potrzeby
przeprowadzania konkretnego badania kazdego z elementéw dokumentéw zawartych w spornych
sprawozdaniach w celu zweryfikowania, czy ujawnienie wtasnie tego elementu mogloby konkretnie
i rzeczywiscie naruszy¢ interesy handlowe skarzacej (zob. podobnie ww. wyrok Komisja/EnBW,
EU:C:2014:112, pkt 93 i przytoczone tam orzecznictwo).

Kwestia, czy sporne sprawozdania stanowia szczegdlng kategorie informacji korzystajaca ze wzgledu na
sam ich charakter z ogdlnego domniemania poufnosci, powinna prowadzi¢ sedziéw rozstrzygajacych
sprawe co do istoty do przeprowadzenia oceny, czy, tak jak twierdzi skarzaca, publiczne i niepubliczne
elementy spornych sprawozdan tworza nierozdzielna calo$¢ posiadajaca wartos¢ ekonomiczna, ktéra to
calo$¢ jako taka, nie jest objeta zakresem stosowania art. 4 ust. 6 rozporzadzenia nr 1049/2001.
W kazdym razie na potrzeby niniejszego postepowania wydaje si¢ pozbawione sensu i bezuzyteczne dla
interwenienta, ktéry zlozylta do EMA wniosek o dostep do spornych sprawozdan, umozliwienie
w drodze $rodka tymczasowego ujawnienia ograniczonego $ci$le do danych, ktére juz sa publicznie
dostepne. Interwenient, ktéry nalezy do s$rodowiska zawodowego zainteresowanego tego rodzaju
informacjami, powinien bowiem z tatwoscia znalez¢ dostep do tych fragmentéw spornych sprawozdan
za pomoca odpowiednich instrumentéw poszukiwania informacji w internecie (zob. podobnie ww.
w pkt 52 postanowienie Deza/ECHA, EU:T:2014:686, pkt 56).

Sedziowie rozstrzygajacy sprawe co do istoty powinni takze uwzglednic fakt, ze skarzaca powoluje sie
na podstawowe prawo przedsiebiorstwa do zachowania w tajemnicy zycia prywatnego, chronione na
podstawie art. 8 EKPC, ktérego tres¢ odpowiada tresci art. 7 karty praw podstawowych, podnoszac, ze
ujawnienie spornych sprawozdan naruszyloby jej tajemnice zawodowe, przy czym Trybunal orzekl, ze
istnieje konieczno$¢ zakazania ujawniania informacji uznanych za poufne w celu zagwarantowania
podstawowego prawa przedsiebiorstwa do poszanowania zycia prywatnego, chronionego na podstawie
art. 8 EKPC i art. 7 karty praw podstawowych (zob. podobnie wyrok z dnia 14 lutego 2008 r., Varec,
C-450/06, Zb.Orz., EU:C:2008:91, pkt 47, 48). Tymczasem, jak stusznie podniosta skarzaca, objeta
prawem pierwotnym ochrona przyznana przez te postanowienia nie moze by¢ uszczuplona zwykla
praktyka administracyjna, taka jak polityka dostepu prowadzona przez EMA.

Ponadto, zakladajac ze sporne sprawozdania moga by¢ uznane za objete zakresem przewidzianego
w art. 4 ust. 2 rozporzadzenia nr 1049/2001 wyjatku, kwestia, czy nadrzedny interes publiczny
uzasadnia niemniej jednak ich ujawnienie, bedzie wymagala wywazenia pomiedzy interesem
handlowym skarzacej w tym, aby informacje te nie zostaly ujawnione, a interesem ogdélnym
w zagwarantowaniu mozliwie najszerszego publicznego dostepu do dokumentéw posiadanych przez
Unie. Tymczasem takie wywazenie réznych wystepujacych intereséw wymagaé¢ bedzie delikatnych
ocen zarezerwowanych dla sedziego rozstrzygajacego sprawe co do istoty (zob. podobnie ww. w pkt 52
postanowienie Deza/ECHA, EU:T:2014:686, pkt 61), tym bardziej ze nalezy uwzgledni¢, ze sam
interwenient réwniez powoluje sie¢ na prawo podstawowe, a mianowicie na chronione na podstawie
art. 47 karty praw podstawowych prawo do skutecznego $rodka prawnego, twierdzac, ze musi miec
dostep do spornych sprawozdan w celu poparcia swej skargi o stwierdzenie niewaznosci decyzji, na
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mocy ktérej wydano skarzacej PDO dla Vantobry i zapewnienia sobie w ten sposéb ochrony
wylacznosci obrotu na rynku przyslugujacej produktowi leczniczemu TOBI Podhaler (zob. pkt 32
powyzej). Zreszta to wywazenie intereséw, ktérego musza dokona¢ sedziowie rozstrzygajacy sprawe co
do istoty, nie moze by¢ mylone z wywazeniem intereséw, ktére zostanie przeprowadzone na potrzeby
niniejszego postepowania w przedmiocie §rodkéw tymczasowych (zob. pkt 64—73 ponizej).

W zakresie, w jakim EMA i interwenient podkre$laja jeszcze znaczenie przejrzystosci w interesie
zdrowia ludzi, a takze w interesie lekarzy i pacjentéw, nie mozna wykluczy¢, ze takie wzgledy zostana
wziete pod uwage w ramach rozstrzygania sporu w postepowaniu co do istoty sprawy. Jednakze
wspomniani uczestnicy nie przedstawiaja wzgledow zwiazanych ze szczegdlnie pilnym charakterem,
ktére wymagalyby natychmiastowego ujawnienia spornych sprawozdan ze wzgledu na szkodliwo$¢ nie
tylko potencjalng, ale i rzeczywista produktu leczniczego Vantobra i ktére sprzeciwialyby sie tym
samym zarzadzeniu $§rodkéw tymczasowych, o ktére wniosta skarzaca. W kazdym razie wydaje sie, ze
bardziej stosowne jest uwzglednienie ewentualnej szkodliwos$ci Vantobry przy badaniu zgodnosci
z prawem decyzji, na mocy ktérej skarzacej wydano PDO dla Vantobry w ramach sprawy T-269/15
(zob. pkt 32 powyzej).

W Swietle powyzszych rozwazan nalezy stwierdzi¢, z zastrzezeniem znaczenia argumentéow
podniesionych przez EMA i przez interwenienta, ktérych zasadno$¢ bedzie przedmiotem badania
przez sedziéw rozstrzygajacych sprawe co do istoty, ze w niniejszej sprawie powstaja zlozone kwestie,
ktérych nie mozna na pierwszy rzut oka uznal za oczywiscie pozbawione znaczenia, lecz ktérych
rozstrzygniecie wymaga doglebnej analizy w ramach postepowania co do istoty sprawy, tym bardziej
ze konkretne problemy zwiazane z poufno$cig, ktére wlasnie zostaly przedstawione, a takze nowa
polityka dostepu prowadzona przez EMA, nie byly jeszcze przedmiotem orzeczenia sadu Unii, jak
przyznala EMA w pkt 78 jej uwag z dnia 1 czerwca 2015 [...]

r.

W konsekwencji nie istnieje orzecznictwo, ktére umozliwitoby udzielenie z latwo$cia odpowiedzi na
pytania dotyczace poufnosci, na ktére w niniejszym przypadku nalezy odpowiedzie¢ w wyroku co do
istoty sprawy, ktéry zostanie wydany pdzniej. Sa to nowe, zasadnicze kwestie, ktére wymagaja
doglebnej analizy w ramach postepowania co do istoty sprawy i nie moga zostaé rozstrzygniete po raz
pierwszy przez sedziego orzekajacego w przedmiocie $rodkéw tymczasowych (zob. podobnie ww.
w pkt 52 postanowienie Deza/ECHA, EU:T:2014:686, pkt 63).

Nalezy zatem przyznaé, ze w odniesieniu do spornych sprawozdan istnieje fumus boni iuris.

W przedmiocie wywazenia intereséw

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem wywazenie réznych wchodzacych w gre intereséw sprowadza sie
do ustalenia przez sedziego orzekajacego w przedmiocie $rodkéw tymczasowych, czy interes strony
wnoszacej o zastosowanie §rodkéw tymczasowych w przyznaniu tych srodkéw przewaza nad interesem
w natychmiastowym zastosowaniu spornego aktu, dokladniej w drodze oceny, czy ewentualne
stwierdzenie niewazno$ci tego aktu przez sedziego rozstrzygajacego sprawe co do istoty pozwoli na
odwrécenie sytuacji wywolanej przez jego natychmiastowe wykonanie, i odwrotnie, czy zawieszenie
wykonania rzeczonego aktu moze sta¢ na przeszkodzie jego pelnej skutecznosci (effet utile),
w wypadku gdyby skarga co do istoty zostala oddalona (zob. podobnie postanowienia: z dnia 11 maja
1989 r., Radio Telefis Eireann i in./Komisja, 76/89 R, 77/89 R i 91/89 R, Rec, EU:C:1989:192, pkt 15;
z dnia 26 czerwca 2003 r., Belgique i Forum 187/Komisja, C-182/03 R i C-217/03 R, Rec,
EU:C:2003:385, pkt 142).
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Co sie tyczy konkretniej wymogu, aby stworzona przez postanowienie w przedmiocie s$rodkéw
tymczasowych sytuacja prawna byla odwracalna, nalezy zwréci¢ uwage, Ze celem postepowania
w przedmiocie srodkéw tymczasowych jest zagwarantowanie pelnej skutecznosci przyszlego orzeczenia
rozstrzygajacego co do istoty [zob. podobnie postanowienie z dnia 27 wrze$nia 2004 r., Komisja/Akzo
i Akcros, C-7/04 P(R), Zb.Orz., EU:C:2004:566, pkt 36]. W konsekwencji postepowanie to ma
charakter czysto akcesoryjny wzgledem postepowania co do istoty sprawy, w ktére sie ono wpisuje
(postanowienie z dnia 12 lutego 1996 r., Lehrfreund/Rada i Komisja, T-228/95 R, Rec, EU:T:1996:16,
pkt 61), wobec czego orzeczenie wydane przez sedziego orzekajacego w przedmiocie $rodkéw
tymczasowych powinno mie¢ charakter tymczasowy w tym znaczeniu, ze nie powinno ono ani
przesadzac o tresci przyszlego orzeczenia rozstrzygajacego co do istoty, ani czyni¢ go iluzorycznym
poprzez pozbawienie go skutecznosci (effet utile) (postanowienia: z dnia 17 maja 1991 r., CIRFS
i in./Komisja, C-313/90 R, Rec, EU:C:1991:220, pkt 24; z dnia 12 grudnia 1995 r., Connolly/Komisja,
T-203/95 R, Rec, EU:T:1995:208, pkt 16).

Wynika stad nieuchronnie, Ze interes broniony przez strone postepowania w przedmiocie $rodka
tymczasowego nie zasluguje na ochrone, w sytuacji gdy strona ta zwraca sie do orzekajacego w tym
przedmiocie sedziego o wydanie orzeczenia, ktére nie dos$¢, ze nie mialoby charakteru czysto
tymczasowego, to jeszcze przesadzaloby o tresci przyszlego orzeczenia rozstrzygajacego co do istoty
i czynitoby to rozstrzygniecie iluzorycznym poprzez pozbawienie go skutecznosci (effet utile).

W niniejszym przypadku Sad bedzie musial w ramach postepowania co do istoty sprawy orzec, czy
nalezy stwierdzi¢ niewazno$¢ zaskarzonej decyzji — w ktérej EMA oddalita wniosek skarzacej
o zachowanie poufnosci i poinformowala, Ze ma zamiar ujawni¢ sporne sprawozdania osobie trzeciej —
w zwiazku z naruszeniem poufnego charakteru tych sprawozdan w ten sposdb, ze ich ujawnienie
stanowiloby naruszenie w szczegé6lnosci art. 8 EKPC, art. 7 karty praw podstawowych i art. 339 TFUE.
W tym wzgledzie oczywiste jest, ze dla zachowania skutecznosci wyroku stwierdzajacego niewaznosc¢
zaskarzonej decyzji skarzaca powinna by¢ w stanie zapobiec niezgodnemu z prawem opublikowaniu
przez EMA wspomnianych sprawozdan. Tymczasem wyrok stwierdzajacy niewazno$¢ statby sie
iluzoryczny i pozbawiony skutecznos$ci, gdyby niniejszy wniosek w przedmiocie $rodka tymczasowego
zostal oddalony, gdyz jego oddalenie pozwoliloby EMA na natychmiastowe ujawnienie spornych
informacji, przesadzajac zatem de facto o tresci przysztego orzeczenia co do istoty w postaci oddalenia
skargi o stwierdzenie niewaznosci.

Z powyzszego wynika, ze interes EMA w oddaleniu wniosku w przedmiocie srodka tymczasowego
powinien ustapi¢ interesowi bronionemu przez skarzaca, tym bardziej ze zastosowanie S$rodkow
tymczasowych objetych wnioskiem prowadziloby tylko do utrzymania status quo w ograniczonym
okresie, a EMA bynajmniej nie twierdzila, ze ujawnienie spornych sprawozdan spelnia nadrzedny cel
ochrony zdrowia publicznego, poprzestajac zasadniczo na powolywaniu si¢ na ogdlna zasade
przejrzystosci (zob. pkt 19 powyzej).

W odniesieniu do interesu interwenienta, ktéry domagala sie od EMA ujawnienia spornych
sprawozdan, prawda jest, ze moze on powolywac sie na prawo dostepu do dokumentéw instytuciji,
organéw i jednostek organizacyjnych Unii na podstawie art. 15 ust. 3 TFUE. W przypadku
zastosowania Srodkéw tymczasowych wnioskowanych przez skarzaca wykonanie tego prawa zostaloby
jednak jedynie opdznione, co oznaczaloby czasowe ograniczenie skorzystania z tego prawa, za to
w przypadku oddalenia wniosku w przedmiocie $rodkéw tymczasowych prawo skarzacej do
zapewnienia ochrony poufnosci spornych sprawozdan zostaloby zniweczone.

W zakresie, w jakim interwenient powoluje sie na chronione na podstawie art. 47 karty praw
podstawowych prawo do skutecznego $rodka prawnego, podnoszac, ze musi mie¢ on dostep do
spornych sprawozdan, aby méc chroni¢ wylaczno$¢ obrotu na rynku jej produktu leczniczego TOBI
Podhaler i poprze¢ swa skarge o stwierdzenie niewaznosci decyzji, na mocy ktérej Komisja wydala
skarzacej PDO dla Vantobry (sprawa T-269/15, zob. pkt 32 powyzej), nie mozna zaprzeczaé, ze taki
dostep mogtby by¢ dla tej strony przydatny, poniewaz wydanie PDO dla Vantobry rzeczywiscie bylo
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uzasadnione pozytywna opinia poparta przez EMA spornymi sprawozdaniami. Jednakze wydaje sie, ze
kwestia, czy i — w stosownym przypadku — w jakim zakresie interwenient moéglby uzyska¢ dostep do
spornych sprawozdan, powinna by¢ rozstrzygnieta przez sedziéw orzekajacych w sprawie T-269/15.

W przypadku bowiem gdyby Komisja oparla si¢ w sporze w sprawie T-269/15 na spornych
sprawozdaniach w celu uzasadnienia podobienstwa i wyzszosci klinicznej Vantobry nad TOBI
Podhaler, do interwenienta nalezaloby zlozenie wniosku o udzielenie dostepu, a do sedziéw
rozstrzygajacych sprawe co do istoty nalezalaby ocena, czy nalezy udzieli¢ tego dostepu w celu
zapewnienia poszanowania prawa interwenienta do skutecznego srodka prawnego, zwazywszy, ze
w przypadku udzielenia dostepu do wspomnianych sprawozdan interwenient nie mialby mozliwosci
uczynienia z nich niewlasciwego uzytku, poniewaz mdgltby z nich skorzysta¢ wylacznie w celu obrony
swego stanowiska w sprawie T-269/15, z wylaczeniem wszelkich innych celéw (zob. podobnie ww.
w pkt 38 postanowienie Komisja/Pilkington Group, EU:C:2013:558, pkt 57; wyrok z dnia 17 czerwca
1998 r., Svenska Journalistférbundet/Rada, T-174/95, Rec, EU:T:1998:127, pkt 135-137; postanowienie
z dnia 28 kwietnia 1999 r., Van Parys i in./Komisja, T-11/99 R, Rec, EU:T:1999:86, pkt 22). Natomiast
w przypadku gdyby sporne sprawozdania zostaly ujawnione na podstawie rozporzadzenia nr 1049/2001
w ramach niniejszego postepowania, wspomniane ujawnienie wywolywatoby skutek erga omnes w tym
znaczeniu, ze sprawozdania te moglyby by¢ przekazane innym wnioskodawcom i kazda osoba mialaby
prawo uzyska¢ do nich dostep (zob. podobnie wyrok z dnia 21 pazdziernika 2010 r., Agapiou
Joséphides/Komisja i EACEA, T-439/08, EU:T:2010:442, pkt 116). Tymczasem taki skutek erga omnes
wyraznie wykraczalby poza sfere uzasadnionych intereséw interwenienta, ktéry ma wylacznie na celu
powolanie si¢ na przystugujace mu prawo do skutecznego s$rodka prawnego w ramach sprawy
T-269/15.

Zreszta nie wydaje sie, ze jest wykluczone, iz interwenient mdglby osiagnac¢ cel zwiazany ze sprawa
T-269/15, polegajacy na stwierdzeniu niewaznosci decyzji o wydaniu PDO dla Vantobry, bez
odwolywania si¢ do spornych sprawozdan, gdyby udalo mu si¢ przekona¢ Sad, ze decyzja ta jest
obarczona brakiem uzasadnienia wtasnie z tego wzgledu, ze Komisja nie ujawnila jej istotnej tresci tych
sprawozdan.

Z powyzszego wynika, ze interes skarzacej powinien w ramach niniejszego postepowania mie¢
pierwszenstwo takze przed interesem interwenienta.

W przedmiocie pilnego charakteru |...]

Nalezy podnie$¢, ze w niniejszej sprawie zarzucana szkoda wynika z opublikowania potencjalnie
poufnych informacji. W celu oceny istnienia powaznej i nieodwracalnej szkody sedzia orzekajacy
w przedmiocie srodkéw tymczasowych powinien koniecznie przyja¢ za podstawe zalozenie, zgodnie
z ktérym owe potencjalnie poufne informacje rzeczywiscie takimi byly, zgodnie z twierdzeniami
skarzacej zawartymi zaréwno w skardze co do istoty, jak i w ramach postepowania w przedmiocie
$rodkéw tymczasowych (zob. podobnie ww. w pkt 38 postanowienie Komisja/Pilkington Group,
EU:C:2013:558, pkt 38; ww. w pkt 79 postanowienie EMA/AbbVie, EU:C:2013:794, pkt 38).

W konsekwencji w tej sprawie nalezy stwierdzi¢ na potrzeby niniejszej oceny pilnego charakteru, ze
sporne sprawozdania maja charakter poufny. Stad nalezy oddali¢ argumenty EMA, w ktérych podwaza
ona ten poufny charakter.

Nastepnie nalezy podnies¢, ze o ile szkoda spowodowana publikacja w internecie informacji
potencjalnie poufnych nie jest co do zasady poréwnywalna — w szczegé6lnosci w odniesieniu do jej
charakteru i przewidywalno$ci jej pojawienia si¢ — do szkody zwigzanej z ujawnieniem takich
informacji osobie trzeciej, a zwlaszcza z ich wykorzystaniem do celéw handlowych (zob. podobnie ww.
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w pkt 79 postanowienie EMA/AbbVie, EU:C:2013:794, pkt 50), o tyle nie mozna wykluczy¢ z definicji
i z koncepcyjnego punktu widzenia, ze szkoda wynikajaca z takiego ujawnienia osobie trzeciej zostanie
uznana za powazna i nieodwracalna (ww. w pkt 52 postanowienie Deza/ECHA, EU:T:2014:686, pkt 81).

W kazdym razie stopien, w jakim ujawnienie potencjalnie poufnych informacji wyrzadza powazna
i nieodwracalna szkode, zalezy od powigzania okolicznosci, takich jak w szczegélnosci znaczenie na
plaszczyznie zawodowej i handlowej informacji dla przedsiebiorstwa, ktére domaga sie ich ochrony,
oraz ich uzyteczno$¢ dla innych przedsiebiorstw obecnych na rynku, ktére moga sie z nimi zapoznac
i je nastepnie wykorzysta¢ (zob. podobnie ww. w pkt 38 postanowienie Komisja/Pilkington Group,
EU:C:2013:558, pkt 42; ww. w pkt 79 postanowienie EMA/AbbVie, EU:C:2013:794, pkt 42; ww.
w pkt 52 postanowienie Deza/ECHA, EU:T:2014:686, pkt 82).

W odniesieniu w szczegélnosci do szkody, na ktéra powoluje sie skarzaca w niniejszej sprawie, zostato
orzeczone, ze szkoda finansowa obiektywnie znaczaca lub nawet nie znikoma moze by¢ uznana za
»-powazna”, bez koniecznosci poréwnywania jej w kazdym przypadku z wielkoscia obrotu
przedsiebiorstwa, ktére obawia sig, ze ja poniesie [zob. podobnie postanowienie z dnia 7 marca
2013 r., EDF/Komisja, C-551/12 P(R), Zb.Orz., EU:C:2013:157, pkt 32, 33; zob. takze analogicznie
postanowienie z dnia 8 kwietnia 2014 r., Komisja/ANKO, C-78/14 P-R, Zb.Orz., EU:C:2014:239,
pkt 34].

Sporne sprawozdania, dotyczace kwestii farmaceutycznych, zawieraja wysoko zaawansowana
technicznie ocene naukowa w zakresie jako$ci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci i uzasadniaja wydanie
PDO dla produktu leczniczego Vantobra skarzacej z tego wzgledu, ze wlasciwos$ci terapeutyczne tego
produktu leczniczego posiadaja przewage nad innym podobnym produktem leczniczym. Sprawozdania
te odnosza sie zatem do dziatalnosci produkcyjnej i handlowej skarzacej. Ponadto w $wietle udziatéow
w rynku, jaki Vantobra jako produkt leczniczy przewyzszajacy TOBI Podhaler moglaby osiagnad,
konkurujac z nim (zob. pkt 76 powyzej), sprawozdania te obiektywnie moga by¢ wykorzystane na
plaszczyznie konkurencji. Warto$¢ majatkowa spornych sprawozdan zostala potwierdzona w toku
przeprowadzonego przez EMA postepowania o wydanie PDO dla Vantobry: po okolo 30 miesigcach
postepowania i dzieki ciaglemu dialogowi z CHMP (zob. pkt 15-23 powyzej) skarzacej — poprzez
polaczenie informacji o charakterze publicznym z danymi wynikajacymi z jej nowego badania rynku
i ich analize — udalo si¢ przekona¢ CHMP i Komisje co do podobienistwa i wyzszosci klinicznej
Vantobry nad TOBI Podhaler, przy czym uscislono, ze wszystkie elementy zaréwno publiczne, jak
i niepubliczne skompilowane przez skarzaca zostaly ujete w spornych sprawozdaniach. Elementy te
moga takze by¢ istotne dla przyszlego rozwoju i planowania skarzacej w odniesieniu do wprowadzania
do obrotu produktu leczniczego Vantobra na wielu innych rynkach. Z powyzszego wynika, ze sporne
sprawozdania, ktérych poufnos¢ w kontekscie pilnego charakteru nalezy domniemywac (zob. pkt 84
i 85 powyzej), stanowia dobro niematerialne, ktére moze by¢ wykorzystane do celéw konkurencyjnych
i ktérego warto$¢ moglaby by¢ powaznie obnizona, a nawet zniweczona, gdyby utracily one poufny
charakter (zob. podobnie ww. w pkt 52 postanowienie Deza/ECHA, EU:T:2014:686, pkt 85).

Ponadto powazny charakter szkody podnoszonej przez skarzaca zostal ustalony takze na nastepujacej
podstawie: po pierwsze, istnienie fumus boni iuris bylo w niniejszym przypadku uzasadnione faktem,
ze zlozony przez skarzaca wniosek o zachowanie poufnosci wiazal si¢ ze zlozonymi kwestiami
wymagajacymi doglebnej analizy, ktéra musza przeprowadzi¢ sedziowie rozstrzygajacy sprawe co do
istoty; po drugie, sedzia orzekajacy w przedmiocie $§rodkéw tymczasowych w celu ocenienia pilnego
charakteru musi wyjs¢ z zalozenia, ze potencjalnie poufne informacje rzeczywiscie takimi sg (zob.
pkt 84 powyzej). Informacja o charakterze ekonomicznym jest za$ kwalifikowana jako poufna tylko
wtedy, gdy jej ujawnienie moze wyrzadzi¢ powazna szkode interesom handlowym i finansowym
podmiotu, od ktérego ona pochodzi (zob. podobnie wyrok z dnia 18 wrze$nia 1996 r.,
Postbank/Komisja, T-353/94, Rec, EU:T:1996:119, pkt 87; z dnia 30 maja 2006 r., Bank Austria
Creditanstalt/Komisja, T-198/03, Zb.Orz., EU:T:2006:136, pkt 71; z dnia 12 pazdziernika 2007 r.,
Pergan Hilfsstoffe fiir industrielle Prozesse/Komisja, T-474/04, Zb.Orz., EU:T:2007:306, pkt 65).
Z powyzszego wynika, ze ocena, czy ujawnienie spornych sprawozdan wyrzadzitoby skarzacej szkode
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»zwykla” czy ,powazng”, nie moze by¢ oddzielona od doglebnej analizy, jaka musza przeprowadzi¢
sedziowie rozstrzygajacy sprawe co do istoty. Sedzia orzekajacy w przedmiocie srodkéw tymczasowych
— w $wietle jego akcesoryjnej roli wzgledem roli sedziéw rozstrzygajacych sprawe co do istoty — jest
zatem w kazdym wypadku zobowigzany domniemywaé na potrzeby niniejszego postepowania nie tylko
poufno$¢ spornych sprawozdan, ale takze powazny charakter szkody, jaka moze wyrzadzi¢ skarzacej
ujawnienie wspomnianych sprawozdan (zob. podobnie ww. w pkt 52 postanowienie Deza/ECHA,
EU:T:2014:686, pkt 86).

W konsekwencji skarzaca w sposéb wystarczajacy pod wzgledem prawnym wykazala wage szkody
finansowej, jaka mogtaby ponie$¢ w przypadku ujawnienia spornych sprawozdan.

Whniosku tego nie podwaza okoliczno$¢, ze skarzaca tytulem ewentualnym wniosta o zakazanie EMA
ujawniania w kazdym wypadku konkretnych elementéw zawartych w spornych sprawozdaniach (zob.
pkt 27 powyzej). Te zadania tytulem ewentualnym zostaly przedstawione tylko w celach
zapobiegawczych, na wypadek gdyby sedzia orzekajacy w przedmiocie $rodkéw tymczasowych
stwierdzil, ze sporne sprawozdania jako calo$¢ nie sa poufne. Z powyzszego nie mozna wywodzi¢, ze
tylko ujawnienie wspomnianych szczegélnych elementéw mogloby wyrzadzi¢ skarzacej powazna
szkode, poniewaz, w innym razie, zostalaby ona ukarana w zwiazku z tym, ze w celach
zapobiegawczych wybrala strategie procesowa w celu zapewnienia sobie jak najwiekszego zakresu
ochrony. W tych okoliczno$ciach nalezy rozumie¢ to podej$cie procesowe skarzacej w ten sposéb, ze
ujawnienie spornych sprawozdan, uwzglednianych calo$ciowo, wyrzadzitoby jej ,powazng” szkode,
podczas gdy szkoda wyrzadzona w przypadku ujawnienia szczegdlnie wrazliwych elementéw,
zidentyfikowanych w zadaniach przedstawionych tytulem ewentualnym, bylaby ,bardzo powazna”.

W odniesieniu do nieodwracalnego charakteru szkody nalezy zbada¢ najpierw przewidywalnosc¢
wystapienia szkody, jaka moze by¢ wyrzadzona skarzacej ujawnieniem spornych sprawozdan osobie
trzeciej, ktéra zlozyla do EMA wniosek w tym celu.

Jest prawda, ze takie ujawnienie informacji konkretnej osobie posiada inny charakter niz publikacja
informacji w internecie, taka jak rozpatrywana w ww. w pkt 38 postanowieniu Komisja/Pilkington
Group (EU:C:2013:558). W tym ostatnim przypadku szkoda, ktdérej obawia si¢ dane przedsiebiorstwo,
nie jest natychmiast powodowana publikacja w internecie jako taka. Konieczne jest jeszcze, aby osoby
ewentualnie zainteresowane danymi informacjami, a w szczegdlnosci konkurenci, zostali
poinformowani o tej publikacji i rzeczywiscie zapoznali si¢ z informacjami, w celu ich wykorzystania
do szkodliwych celéw. Tego rodzaju publikacja w internecie powoduje tylko, ze dane przedsigbiorstwo
znajduje sie w sytuacji ogdlnej podatnosci na zagrozenia, ktéra moze by¢ wykorzystana w kazdym
momencie przez zainteresowane osoby, co moze prowadzi¢ do wyrzadzenia szkdéd wspomnianemu
przedsiebiorstwu (zob. podobnie ww. w pkt 52 postanowienie Deza/ECHA, EU:T:2014:686, pkt 88).

Tymczasem ujawnienie spornych sprawozdan osobie trzeciej, ktéra ztozyta do EMA wniosek w tym
celu na podstawie rozporzadzenia nr 1049/2001, a mianowicie interwenientowi, spowodowatoby, ze
skarzaca znalaztaby sie¢ w sytuacji podatnosci na zagrozenia co najmniej tak powaznej jak sytuacja
rozpatrywana w ww. w pkt 38 postanowieniu Komisja/Pilkington Group (EU:C:2013:558).
Interwenient natychmiast bowiem zapoznalby sie ze wspomnianymi sprawozdaniami i moéglby je
wykorzysta¢ nastepnie do wszelkich celéw, ktore wydalyby sie mu przydatne, tym bardziej ze art. 6
ust. 1 rozporzadzenia nr 1049/2001 zwalnia wnioskodawce z obowigzku podania jakiegokolwiek
uzasadnienia wniosku. Skarzaca musialaby zatem spodziewac sig, ze ujawnienie spornych sprawozdan
ostabi jej pozycje konkurencyjna. Znalazlaby sie wiec w sytuacji podatnosci na zagrozenia, ktéra
wiazalaby sie dla niej z ryzykiem poniesienia szkody (zob. podobnie ww. w pkt 52 postanowienie
Deza/ECHA, EU:T:2014:686, pkt 89).

Nalezy doda¢, ze ujawnienie dokumentu na podstawie rozporzadzenia nr 1049/2001 wywiera skutek

erga omnes w tym znaczeniu, ze dokument ten moze by¢ przekazany innym wnioskodawcom i kazda
osoba ma prawo uzyska¢ do niego dostep (zob. pkt 71 powyzej). W konsekwencji w wyniku
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ujawnienia spornych sprawozdan nie tylko interwenient moglby swobodnie z nich korzysta¢, ale
wszyscy konkurenci skarzacej mogliby zwrdci¢ sie, sami — w stosownym przypadku za posrednictwem
0s6b dzialajacych na ich rachunek — do EMA w celu uzyskania bezposrednio tych samych informacji.
Wspomniany skutek erga omnes umozliwitby EMA nawet publikacje z jej wlasnej inicjatywy spornych
sprawozdan w swoim serwisie internetowym, przy czym takie dzialanie nie jest bynajmniej
hipotetyczne, poniewaz w ramach niniejszej sprawy EMA stanowczo broni tezy, ze sporne
sprawozdania powinny by¢ publicznie dostepne (zob. podobnie ww. w pkt 52 postanowienie
Deza/ECHA, EU:T:2014:686, pkt 90).

Po ujawnieniu sprawozdan byloby bardzo prawdopodobne, ze obecni i przyszli konkurenci skarzacej,
ktérzy posiadaja rzeczywisty interes w ich wykorzystaniu, prébowaliby uzyska¢ do nich dostep w celu
ich wykorzystania do wlasnych celéow naukowych i handlowych, w szczegélnosci aby produkowad
produkt leczniczy podobny do Vantobry i uzyskaé¢ pozwolenie na dopuszczenie go do obrotu na wielu
innych rynkach w Unii i poza Unia. O ile wydaje sie, z2 EMA watpi w przydatnos¢ spornych
sprawozdan do celéow konkurencyjnych, o tyle wystarczy podnies¢, ze sedzia orzekajacy w przedmiocie
srodkéw tymczasowych nie znajduje sie¢ w szczegélnie dogodnej pozycji, aby przedstawiaé ze
znajomoscia rzeczy wiarygodne przewidywania co do sposobu, w jaki konkurenci skarzacej mogliby
wykorzysta¢ te informacje naukowe po ich ujawnieniu, w zaleznosci od ich indywidualnych intereséw
w zakresie badan, rozwoju i wprowadzania do obrotu (zob. podobnie ww. w pkt 52 postanowienie
Deza/ECHA, EU:T:2014:686, pkt 91).

W konsekwencji wystapienie szkody finansowej, jaka poniostaby skarzaca ze wzgledu na takie przyszle
wykorzystanie przez konkurentéw spornych sprawozdan, nie moze by¢ uznane za czysto hipotetyczne.
Mozna raczej przewidzie¢ z wystarczajaco wysokim stopniem prawdopodobienstwa, ze sytuacja
podatno$ci na zagrozenia, w jakiej znalazlaby sie skarzaca w przypadku ujawnienia tych sprawozdan,
przeksztalcitaby sie w poniesiona przez nia szkode finansowa (zob. podobnie ww. w pkt 52
postanowienie Deza/ECHA, EU:T:2014:686, pkt 92).

Zreszta, poniewaz zapoznanie si¢ i wykorzystanie przez osoby zainteresowane informacji
opublikowanych w internecie nie zostaly uznane za hipotetyczne w ww. w pkt 38 postanowieniu
Komisja/Pilkington Group (EU:C:2013:558), podobnie musi by¢ w przypadku zapoznania sie
z informacjami i wykorzystania przez osoby zainteresowane informacji, ktére po ich ujawnieniu osobie
trzeciej stalyby sie swobodnie dostepne dla wszystkich konkurentéw przedsiebiorstwa, od ktérego
pochodza te informacje. Pod tym wzgledem réznica pomiedzy tymi dwoma sposobami dostepu polega
tylko na konkretnie zastosowanej technice komunikacji (ww. w pkt 52 postanowienie Deza/ECHA,
EU:T:2014:686, pkt 93).

W odniesieniu do okreslenia, czy szkoda finansowa, jaka skarzaca mogtaby ponies¢ w przypadku
ujawnienia spornych sprawozdan, moze by¢ wyrazona w liczbach, nalezy podnie$¢, ze skarzaca
musiataby spodziewac sie, ze nieokreslona i teoretycznie nieograniczona liczba konkurentéw obecnych
i przyszlych na calym $wiecie uzyska dostep do tych sprawozdan w celu ich wykorzystania na wiele
sposobow, ktére w zaleznosci od poziomu zaawansowania ich programéw w zakresie badan i rozwoju
wywieratoby krétko-, $rednio- i dlugoterminowe skutki, ktére moglyby pokrzyzowaé od poczatku
kazda strategie ekspansji skarzacej. Jest takze prawdopodobne, ze sprawozdania te, jesli stalyby sie
publicznie dostepne, dotartyby do konkurentéw, o czym skarzaca nie zostalaby poinformowana.
Byloby tak w szczegélnosci w przypadku, gdyby EMA opublikowala je na swej stronie internetowej lub
gdyby wspomniani konkurenci uzyskali do nich dostep za posrednictwem wnioskéw zlozonych przez
osoby dzialajace na ich rachunek, ktérych tozsamos¢ i zamiar wykorzystania nie zostalyby ujawnione
skarzacej. Skarzaca napotkataby takze na trudnos$¢ nie do pokonania w ustanowieniu systemu nadzoru
w celu wykrywania na szczeblu $wiatowym, w jaki sposéb jej konkurenci wykorzystuja w krétkim,
$rednim i dlugim okresie sporne sprawozdania w celu osiagniecia dzigki nim przewagi konkurencyjnej,
w szczeg6lnosci w celu wprowadzania do obrotu, po uzyskaniu pozwolenia lub bez pozwolenia,
rozpatrywanego produktu leczniczego w panstwach trzecich (zob. podobnie ww. w pkt 52
postanowienie Deza/ECHA, EU:T:2014:686, pkt 94).
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Okazuje si¢ zatem, ze nie mozna oceni¢ konkretnego wptywu, jaki ujawnienie spornych sprawozdan
mogloby mie¢ na interesy ekonomiczne i finansowe skarzacej. Z powyzszego wynika, ze szkoda, jaka
moglaby ponies¢ skarzaca w przypadku ujawnienia wspomnianych sprawozdan, nie moze by¢
w odpowiedni sposéb wyrazona w liczbach.

Uwzgledniajac powyzsze rozwazania, nalezy stwierdzi¢, ze wymdg dotyczacy pilnego charakteru jest
w niniejszym przypadku spelniony, poniewaz prawdopodobne wystapienie powaznej i nieodwracalnej
szkody dla skarzacej zostalo ustalone w sposéb wystarczajacy pod wzgledem prawnym. W $wietle
szczegblnych okolicznosci sporu dotyczacego ochrony potencjalnie poufnych informacji skarzaca nie
jest zobowigzana ponadto do ustalenia, Ze znalazlaby sie¢ w sytuacji, ktéra mogtaby zagrozi¢ jej bytowi
ekonomicznemu lub ze niezastosowanie Srodkéw tymczasowych wywarloby powazny i nieodwracalny
niekorzystny wplyw na jej udzialy w rynku (zob. podobnie i analogicznie ww. w pkt 88 postanowienie
Komisja/ANKO, EU:C:2014:239, pkt 26 i nast.).

W kazdym razie, nawet gdyby szkoda podnoszona przez skarzaca nie zostala uznana za nieodwracalng,
sedzia orzekajacy w przedmiocie $rodkéw tymczasowych nie mialtby mozliwosci zbadania poufnosci
kazdej konkretnej danej zawartej w spornych sprawozdaniach w celu uwzglednienia ewentualnie tylko
w czesci wniosku w przedmiocie srodkéw tymczasowych (zob. podobnie ww. w pkt 52 postanowienie
Deza/ECHA, EU:T:2014:686, pkt 98).

O ile bowiem w pkt 53 ww. w pkt 79 postanowienia EMA/AbbVie (EU:C:2013:794) orzeczono, Ze
szybko$¢ orzekania w zakresie wniosku w przedmiocie $rodkéw tymczasowych nie moze ,sama
z siebie” sprzeciwia¢ si¢ takiemu badaniu kazdej konkretnej danej, o tyle nalezy stwierdzi¢, ze nie tylko
wspomniany wymag szybkiego dzialania, ale w pierwszej kolejnosci czysto akcesoryjny, a tym samym
ograniczony charakter wtasciwosci uniemozliwia sedziemu orzekajacemu w przedmiocie $rodkéow
tymczasowych przeprowadzenie takiego badania w ramach dokonywanej przez niego analizy warunku
dotyczacego pilnego charakteru (zob. podobnie ww. w pkt 52 postanowienie Deza/ECHA,
EU:T:2014:686, pkt 99).

Przede wszystkim byloby niespéjne, gdyby sedzia orzekajacy w przedmiocie $rodkéw tymczasowych
uznal istnienie fumus boni iuris ze wzgledu na informacje objete wnioskiem o zachowanie poufnosci,
a takze zlozony charakter podniesionych kwestii poufnosci, stwierdzajac, ze udzielenie odpowiedzi na
te pytania zastuguje na doglebna analize, ktéra moze by¢ przeprowadzona tylko przez sedziéw
rozstrzygajacych sprawe co do istoty (zob. podobnie ww. w pkt 38 postanowienie Komisja/Pilkington
Group, EU:C:2013:558, pkt 67, 70), a nastepnie odwrécit ten wniosek w ramach badania pilnego
charakteru, umozliwiajac ujawnienie niektérych konkretnych danych, podczas gdy nie byloby
wykluczone, ze sedziowie rozstrzygajacy sprawe co do istoty odmoéwia z kolei przeprowadzenia
konkretnego badania poufnego charakteru kazdej z danych i zbadaja raczej, czy podnoszone przez
skarzaca kategorie informacji powinny ze wzgledu na sam ich charakter korzysta¢ z ogdlnego
domniemania poufnosci (zob. pkt 55 powyzej).

Nastepnie sedzia orzekajacy w przedmiocie $rodkéw tymczasowych powinien uwzgledni¢ — takze
w ramach badania pilnego charakteru - akcesoryjny i tymczasowy charakter postepowania
w przedmiocie $rodkéw tymczasowych w stosunku do postepowania co do istoty sprawy, a takze
konieczno$¢ nieprzesadzania na etapie postepowania w przedmiocie srodkéw tymczasowych wyniku
postepowania co do istoty. Biorac pod uwage, ze te rozwazania dotyczace charakteru postepowania
w przedmiocie Srodkéw tymczasowych sa rozstrzygajace dla ostatecznego wyniku tego postepowania
jako takiego, nie moga one by¢ ograniczone wylacznie do aspektéw fumus boni iuris i wywazenia
intereséw. Zakaz — ktdérego zobowiazany jest przestrzegac sedzia orzekajacy w przedmiocie srodkéw
tymczasowych — uczynienia iluzorycznym, w wyniku wydania postanowienia w przedmiocie $rodkéw
tymczasowych, przyszlego orzeczenia co do istoty poprzez pozbawienie go skutecznosci (effet utile)
(ww. w pkt 65 postanowienie CIRFS i in./Komisja, EU:C:1991:220, pkt 24) ma na celu unikniecie
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w szczegllnosci zneutralizowania z géry konsekwencji orzeczenia, jakie zostanie wydane pdzniej co do
istoty sprawy (postanowienie z dnia 20 lipca 1981 r., Alvarez/Parlament, 206/81 R, Rec, EU:C:1981:189,
pkt 6).

Tymczasem konsekwencje i skuteczno$¢ (effet utile) ewentualnego wyroku stwierdzajacego niewaznos¢,
konczacego postepowanie co do istoty sprawy, nie moga by¢ ograniczone do stwierdzenia poufnego
charakteru spornych sprawozdan i niezgodno$ci z prawem ich ujawnienia. Polegalyby one raczej
wzgledem skarzacej — w przypadku stwierdzenia niewaznosci zaskarzonej decyzji — na zapewnieniu jej,
ze nie zostanie ujawniona zadna dana zawarta w tych sprawozdaniach, ktérej poufny charakter zostat
uznany przez sedziego rozstrzygajacego sprawe co do istoty, niezaleznie od kwestii, czy takie
ujawnienie wyrzadzitoby jej powazna i nieodwracalna szkode. Skadinad w podobny sposéb
w dziedzinie $rodkéw ograniczajacych prezes Trybunatu rozwazyl konkretne konsekwencje przyszlego
orzeczenia sadowego co do istoty, stwierdzajac, ze zarzadzenie zawieszenia wykonania aktu
nakladajagcego zamrozenie funduszy przedsiebiorstwa mogloby sta¢ na przeszkodzie ,pelnej
skutecznos$ci” tego aktu w przypadku oddalenia skargi o stwierdzenie jego niewaznosci, poniewaz takie
zawieszenie wykonania umozliwitoby temu przedsigbiorstwu natychmiastowe wycofanie wszelkich
funduszy zdeponowanych w bankach zobowiazanych do zapewnienia wspomnianego zamrozenia,
a takze opréznienie wszelkich kont bankowych przed wydaniem decyzji co do istoty [postanowienie
z dnia 14 czerwca 2012 r., Qualitest FZE/Rada, C-644/11 P(R), EU:C:2012:354, pkt 72-74].

Tak wiec nalezy dokona¢ wyraznego rozréznienia pomiedzy niniejszym sporem, dotyczacym ochrony
potencjalnie poufnych informacji, a sporem dotyczacym zgodnosci z prawem obowiazkéw zaptaty
natozonych decyzja Komisji, takich jak grzywna lub obowigzek zwrotu pomocy panistwa. W przypadku
bowiem tego ostatniego sporu oddalenie wniosku w przedmiocie srodkéw tymczasowych ze wzgledu na
brak powaznej i nieodwracalnej szkody nie moze z géry zneutralizowal konsekwencji przysztego
stwierdzenia niewazno$ci zaskarzonej decyzji, poniewaz skarzacy otrzymalby zwrot wyptaconej lub
zwréconej sumy pienieznej i jego prawa majatkowe zostalyby mu w pelni przywrécone (zob. podobnie
ww. w pkt 52 postanowienie Deza/ECHA, EU:T:2014:686, pkt 103).

W $wietle szczegélnych cen sporu majacego na celu ochrone potencjalnie poufnych dokumentéw,
sedzia orzekajacy w przedmiocie $rodkéw tymczasowych nie powinien takze rozwazal rozwigzania
cze$ciowego polegajacego na chronieniu tylko niektérych danych, jednocze$nie zezwalajac na
udzielenie dostepu do innych. W przypadku bowiem gdyby sedziowie rozstrzygajacy sprawe co do
istoty przyznali, ze nalezy zastosowal zasade ogélnego domniemania poufnosci w odniesieniu do
spornych sprawozdan, sprawozdania te nie bylyby objete obowiazkiem cze$ciowego ujawnienia (zob.
pkt 55 powyzej). Zwazywszy na czysto akcesoryjng wlasciwo$¢ sedziego Unii orzekajacego
w przedmiocie §rodkéw tymczasowych — ktéra jest duzo wezsza od znacznie bardziej niezaleznej roli
przyznanej przez dane prawo krajowe niektérym z jego odpowiednikéw krajowych — sedzia ten nie
moze wiec zezwoli¢ na cze$ciowy dostep, nie pozbawiajac skutecznosci (effet utile) tego orzeczenia
sedziego rozstrzygajacego sprawe co do istoty (zob. podobnie ww. w pkt 52 postanowienie
Deza/ECHA, EU:T:2014:686, pkt 104).

Wreszcie sedzia orzekajacy w przedmiocie srodkéw tymczasowych nie moze w sposéb mechaniczny
i sztywny stosowaé kryterium zwigzanego z nieodwracalnym charakterem podnoszonej szkody
finansowej. Powinien on raczej uwzgledni¢ okoliczno$ci kazdej sprawy (zob. podobnie postanowienie
z dnia 28 kwietnia 2009 r., United Phosphorus/Komisja, T-95/09 R, EU:T:2009:124, pkt 74
i przytoczone tam orzecznictwo), tym bardziej ze wspomniane kryterium, ktére zostalo sformutowane
przez orzecznictwo i nie jest zawarte ani w traktatach, ani w regulaminie postepowania, nie moze
znalez¢ zastosowania w przypadku, gdy jest nie do pogodzenia z wymogami wynikajacymi ze
skutecznej ochrony tymczasowej [zob. podobnie postanowienie z dnia 23 kwietnia 2015 r.,
Komisja/Vanbreda Risk & Benefits, C-35/15 P(R), Zb.Orz., EU:C:2015:275, pkt 30]. Tymczasem
art. 278 TFUE i 279 TFUE - postanowienia prawa pierwotnego — zezwalaja sedziemu orzekajacemu
w przedmiocie $rodkéw tymczasowych na zarzadzenie zawieszenia wykonania, jesli uzna, ze
»okoliczno$ci tego wymagaja”, oraz na zarzadzenie ,niezbednych” $rodkéw tymczasowych
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(postanowienie z dnia 24 lutego 2014 r., HTTS i Bateni/Rada, T-45/14 R, EU:T:2014:85, pkt 51). Jak
zostalo przedstawione powyzej, warunki te sa spelnione w niniejszym sporze dotyczacym ochrony
potencjalnie poufnych informacji, tym bardziej Ze, poniewaz zostalo ustalone istnienie fumus boni
iuris, zaré6wno wniesienie skargi o stwierdzenie niewaznosci, jak i zlozenie wniosku w przedmiocie
$rodkéw tymczasowych, nie moga by¢ uznane za stosowana przez skarzaca taktyke majaca na celu
op6Znienie bez uzasadnionego powodu ujawnienia spornych sprawozdan (zob. podobnie ww. w pkt 52
postanowienie Deza/ECHA, EU:T:2014:686, pkt 105).

W konsekwencji nalezy uwzgledni¢ wniosek o zawieszenie wykonania zaskarzonej decyzji, poniewaz
wszystkie warunki s3 w tym celu spelnione. Ponadto nalezy zakaza¢ EMA ujawniania spornych
sprawozdan.

W przedmiocie kwestii poufnosci podniesionych w ramach interwencji Novartis Europharm [...]

W zakresie, w jakim interwenient zwraca si¢ o udzielenie dostepu do spornych sprawozdan, wystarczy
podnie$é, ze w postepowaniu co do istoty sprawy powstaje wlasnie kwestia, czy te sprawozdania moga
by¢ uznane za dokumenty o poufnym charakterze, a tym samym, czy nalezy stwierdzi¢ niewazno$¢
zaskarzonej decyzji. W takich okoliczno$ciach rozpatrywane sprawozdania na tym etapie postepowania
nalezy zachowa¢ w tajemnicy wzgledem interwenienta, poniewaz w przeciwnym razie skarga
o stwierdzenie niewaznosci zaskarzonej decyzji stalaby sie bezprzedmiotowa, a konsekwencje wyroku
co do istoty sprawy, ktéry ma zosta¢ pdzniej wydany, zostalyby zneutralizowane (zob. podobnie
postanowienia: z dnia 16 listopada 2012 r., Akzo Nobel i in./Komisja, T-345/12 R, Zb.Orz.,
EU:T:2012:605, pkt 26 i przytoczone tam orzecznictwo; z dnia 12 czerwca 2015 r., Deza/ECHA,
T-189/14, EU:T:2015:400, pkt 34).

W odniesieniu do innych akt postepowania nalezy podnies¢, ze dane utajnione w wersji jawnej tych akt
odnosza si¢ do badania rynku przeprowadzonego przez skarzaca, Zrédel informacji, z jakich ona
skorzystala w celu ustalenia wyzszosci Vantobry nad TOBI Podhaler oraz opisu grup pacjentéw,
ktérzy mogliby stosowa¢ Vantobre. Tymczasem s3a to informacje zawarte takze w spornych
sprawozdaniach, ktérych poufny charakter wlasnie zostal stwierdzony. Z powyzszego wynika, Zze na
tym etapie postepowania i w oczekiwaniu na orzeczenie co do istoty sprawy dane te nalezy utrzymac
w tajemnicy wzgledem interwenienta.

Skadinad, zaréwno postepowanie co do istoty sprawy, jak i zwiazane z nim postepowanie
w przedmiocie $rodkéw tymczasowych dotycza ostatecznie kwestii, czy sporne sprawozdania powinny
by¢ ujawnione interwenientowi lub czy, ze wzgledu na ewentualny poufny charakter tego rodzaju
dokumentéw, nalezy odmdéwi¢ mu takiego ujawnienia. W tych okolicznosciach nalezy wykluczy¢, na
ile to tylko mozliwe, mozliwo$¢ przedwczesnego dostepu interwenienta do danych, ktére moga by¢
objete taka poufnoscia. A zatem interwenient powinien zadowoli¢ sie w ramach tego konkretnego
postepowania obrona swego interesu w rozstrzygnieciu sporu na ogélnej podstawie i poprzez
podniesienie argumentéw zasadniczych, co skadinad uczynil w swych uwagach interwenienta z dnia
30 czerwca 2015 r.

W konsekwencji nalezy oddali¢ wniosek interwenienta o uzyskanie dostepu do caltosci akt sprawy.
Z powyzszych wzgledéw

PREZES SADU

ECLILEU:T:2015:587 17



POSTANOWIENIE Z DNIA 1.9.2015 R. — SPRAWA T-235/15 R [FRAGMENTY]
PARI PHARMA/EMA

postanawia, co nastgpuje:

1)

2)

3)

4)

Zawiesza si¢ wykonanie decyzji Europejskiej Agencji Lekéow (EMA) EMA/271043/2015 z dnia
24 kwietnia 2015 r. w zakresie, w jakim udzielono w niej osobie trzeciej na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r.
w sprawie publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji
dostepu do sprawozdania z oceny (EMA/CHMP/702525/2014) dotyczacego podobienstwa
Vantobry do Cayston i TOBI Podhaler, a takze sprawozdania z oceny
(EMA/CHMP/778270/2014) dotyczacego wyzszosci klinicznej Vantobry nad TOBI Podhaler.

Zakazuje si¢ EMA ujawniania dwdéch sprawozdan wymienionych w pkt 1.

Whniosek Novartis Europharm Ltd o uzyskanie dostepu do calosci akt sprawy zostaje
oddalony.

Rozstrzygniecie o kosztach nastapi w orzeczeniu konczacym postepowanie w sprawie.

Sporzadzono w Luksemburgu w dniu 1 wrzesnia 2015 r.

Sekretarz Prezes
E. Coulon M. Jaeger
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