g

W Zbierka sudnych rozhodnuti

UZNESENIE PREDSEDU VSEOBECNEHO SUDU

z 1. septembra 2015*

»,Konanie o nariadeni predbezného opatrenia — Pristup k dokumentom — Nariadenie (ES)
¢. 1049/2001 — Dokumenty, ktoré ma k dispozicii EMA a ktoré obsahuju informécie predlozené
podnikom v rdmci jeho ziadosti o povolenie na uvedenie lieku na trh — Rozhodnutie spristupnit
dokumenty tretej osobe — Ndavrh na odklad vykonu — Naliehavost — Fumus boni iuris —
Zvazenie zaujmov*
Vo veci T-235/15 R,

Pari Pharma GmbH, so sidlom v Starnbergu (Nemecko), v zastipeni: M. Epping a W. Rehmann,
advokati,

zalobkyna,
proti

Eurdpskej agentare pre lieky (EMA), v zastipeni: T. Jabloniski, N. Rampal Olmedo, A. Rusanov
a S. Marino, splnomocneni zdstupcovia,

zalovanej,
ktord v konani podporuje:

Novartis Europharm Ltd, so sidlom v Camberley (Spojené krélovstvo), v zastupeni: C. Schoonderbeek,
advokat,

vedlaj$i Gcastnik konania,
ktorej predmetom je v podstate navrh na odklad vykonu rozhodnutia EMA ¢. EMA/271043/2015
z 24. aprila 2015 o spristupneni niektorych dokumentov tretej osobe podla nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. mdja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Eurépskeho
parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145, s. 43; Mim. vyd. 01/003, s. 331), obsahujticich informécie
predlozené v ramci ziadosti o povolenie na uvedenie lieku Vantobra na trh,

PREDSEDA VSEOBECNEHO SUDU

vydal toto

* Jazyk konania: anglictina.
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UZNESENIE Z 1. 9. 2015 — VEC T-235/15 R [VYNATKY]
PARI PHARMA/EMA

Uznesenie'

Okolnosti predchadzajice sporu, konanie a navrhy ucastnikov konania

Eurépska agentira pre lieky (EMA) zriadend nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy spolocenstva pri povolovani liekov na
humadnne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa
zriaduje Eurépska agenttra pre lieky (U. v. EU L 136, s. 1; Mim. vyd. 13/034, s. 229), m4 v prvom
rade za ciel chréanit a podporovat verejné zdravie a zdravie zvierat pri vykondvani hodnotenia a dozoru
nad liekmi na huménne pouzitie a na veterindrne pouzitie. EMA je na tento tcel poverena vedeckym
hodnotenim Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh (dalej len ,PUT“) pre lieky v Eurdpskej tGnii
(centralizovany postup). Podla ¢lanku 57 ods. 1 prvého pododseku nariadenia ¢. 726/2004 EMA
poskytne ¢lenskym $titom a institticidm Unie najlepsie mozné vedecké informdcie o akejkolvek otizke
vztahujicej sa na hodnotenie kvality, bezpe¢nosti a tGc¢innosti liekov na humanne pouzitie alebo na
veterindrne pouzitie, ktord je jej predlozena.

Podla nariadenia ¢. 726/2004 niektoré kategérie liekov, ako je liek Vantobra, ktory je predmetom tohto
konania, musia byt schvalované centralizovanym postupom podla tohto nariadenia. Tento postup
zahfna predlozenie ziadosti o PUT dotknutou farmaceutickou spoloc¢nostou, ktort EMA preskima
a vyda k nej stanovisko, a vydanie rozhodnutia Eurdpskej komisie o PUT. Dokumentdcia, ktordt ma
ziadatel o PUT predlozit, musi umoznit, aby EMA v zdujme verejného zdravia pripravila svoje
stanovisko na zéklade objektivnych vedeckych kritérii kvality, bezpecnosti a icinnosti dotknutého lieku
s ciefom vyhodnotit pomer jeho prinosu a rizika. Vyhradnt zodpovednost za pripravu stanovisk EMA
k vsetkym otdzkam, ktoré sa tykaju liekov na humdnne pouzitie, ma Vybor pre lieky na humdinne
pouzitie (dalej len ,CHMP*).

Podla ¢lanku 13 ods. 3 nariadenia ¢. 726/2004 EMA uverejni verejnd eurdpsku hodnotiacu spravu
(dalej len ,EPAR®) lieku na humdnne pouzitie, ktord zostavil CHMP, t. j. suhrn vlastnosti lieku
napisany spdsobom zrozumitelnym pre verejnost, spolu s dévodmi svojho stanoviska v prospech
udelenia PUT, a to po vymazani vSetkych informadcii, ktoré maju povahu obchodného tajomstva.
Okrem toho podla ¢lanku 80 prvého odseku nariadenia ¢. 726/2004 EMA prijme pravidld na
zabezpecenie pristupu verejnosti k regulacnym, vedeckym alebo technickym informaciam, tykajicim sa
povolovania alebo kontroly liekov, ktoré nemaji povahu obchodného tajomstva.

Clanok 73 prvy odsek nariadenia ¢. 726/2004 vyhlasuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1049/2001 z 30. maja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Eurépskeho parlamentu, Rady
a Komisie (U. v. ES L 145, s. 43; Mim. vyd. 01/003, s. 331), ktoré zabezpecuje ¢o najsir$i pristup
verejnosti k dokumentom, ktoré maju institticie Unie, za uplatnitelné na dokumenty v drzbe EMA.
Clanok 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001 stanovuje, ze intitdcie odmietnu pristup k dokumentu
v pripade, ked by sa jeho zverejnenim porusila ochrana najmi obchodnych zaujmov fyzickej alebo
pravnickej osoby vratane dusevného vlastnictva, pokial neprevézi verejny zdujem na jeho zverejneni.
Clanok 4 ods. 4 nariadenia ¢. 1049/2001 spreshuje, Ze pokial ide o dokumenty tretej osoby a nie je
jasné, ¢i dokument moze, alebo nemdze byt zverejneny, institiicie sa poradia s tretou osobou s ciefom
posudit, ¢i sa moZe pouzit vynimka podla odseku 2. Cldnok 4 ods. 6 nariadenia ¢. 1049/2001 stanovuje,
ze ak sa vynimka alebo niekolko uvedenych vynimiek vztahuja iba na urcitd cast pozadovaného
dokumentu, zostdvajuce Casti dokumentu sa zverejnia.

Dna 19. decembra 2006 EMA prijala predpis na vykonanie nariadenia ¢. 1049/2001 o pristupe k svojim
dokumentom. Okrem toho EMA na ucely zvySenia transparentnosti svojho fungovania zmenila
v novembri 2010 svoju politiku tykajicu sa pristupu k jej dokumentom (dalej len ,politika pristupu®)

1 — Uvadzaja sa iba tie body uznesenia, ktorych uverejnenie povazuje VSeobecny sud za uzitocné.
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vvvvv

s politikami, ¢innostami a rozhodnutiami, ktoré spadaju do rdmca jej manditu a zodpovednosti,
pricom za prednostny povazovala pristup k dokumentom obsahujicim zdsadné vedecké informadcie
o bezpecnosti a Gcinnosti povoleného lieku.

Zalobkyna Pari Pharma GmbH je farmaceuticka spolo¢nost, ktord je sti¢astou skupiny PARI, ktora na
celom svete zamestnava 550 zamestnancov a zameriava sa na optimalizdciu aerosdlovych
rozprasovacov pre tekuté lieky urcené na inhaldciu, ¢i uz ide o nové, alebo zavedené vyrobky. Skupina
PARI posobi predovsetkym v oblasti vyvoja rozprasovacov a ich uvddzania na trh, ako aj metodik
vyvoja liekov, pricom vyvinula vlastni vyhradna technolégiu rozprasovacov na mieru pre inhalaé¢nt
liecbu respira¢nych ochoreni, nazvant ,eFlow*“. Zalobkyna je tiez drzitelkou PUT pre svoje vlastné
lieky na respira¢né ochorenia, uvddzané na trh spolu s jej vyhradnym rozprasovacom.

Komisia udelila PUT pre liek Vantobra, 170 mg inhalacny roztok (tobramycin), ktory je predmetom
tohto konania, 18. marca 2015 na zéklade centralizovaného postupu povolovania podla nariadenia
¢. 726/2004. Liek je wurceny na liecbu chronickych plucnych infekcii vyvolanych baktériou
Pseudomanas aeruginosa u pacientov vo veku 6 a viac rokov trpiacich cystickou fibrézou. Vantobra je
hybridnym liekom TOBI, 300 mg —5 ml inhala¢ného roztoku (dalej len , TOBI“). Podla zalobkyne je
Vantobra vdaka pouzitej technoldgii ,eFlow“ vhodnejsim liekom ako TOBIL a to z ddévodu vyrazne

kratsieho casu liecby.

Pokial ide o liek TOBI, vedlajsi ucastnik konania Novartis Europharm Ltd je drzitefom PUT, ktory mu
Komisia udelila 20. jala 2011 podla nariadenia ¢. 726/2004 pre liek TOBI Podhaler, inhala¢ny prasok
obsahujuci tobramycin. TOBI Podhaler bol oznaceny ako ,liek na ojedinelé ochorenia“ v zmysle
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 141/2000 zo 16. decembra 1999 o liekoch na
ojedinel¢ ochorenia (U. v. ES L 18, s. 1; Mim. vyd. 15/005, s. 21), t. j. liekoch ur¢enych na diagnostiku,
prevenciu alebo liecbu zriedkavych ochoreni. Toto nariadenie zavddza na ucely podpory rozvoja
uc¢innej liecby pacientov trpiacich zriedkavymi ochoreniami systém stimulov, ktorého cielom je
podnecovat farmaceutické podniky k investovaniu do vyskumu, vyvoja a uvadzania liekov na ojedinelé
ochorenia na trh.

Podla oddvodnenia 8 nariadenia ¢. 141/2000 najsilnej$im stimulom pre farmaceuticky priemysel, aby
investoval do vyvoja a uvddzania liekov na ojedinelé ochorenia na trh, je existencia vyhliadky na
ziskanie vyhradného prava na trhu na urcity pocet rokov, pocas ktorych moze byt cast investicii
nahradena.

Clanok 8 ods. 1 nariadenia ¢. 141/2000 v tejto suvislosti stanovuje, ze lieckom na ojedinelé ochorenia,
pre ktoré bolo udelené PUT, sa priznava vyhradné pravo na trhu v tom zmysle, ze ,Spolocenstvo
a Clenské s$tity neprijmi pocas obdobia 10 rokov ind ziadost o [PUT], ani neudelia [PUT], ani
neprijma ziadost o rozdirenie uz vydan[ého] [PUT] na rovnakd terapeuticku indikiciu na podobny
liek"”.

Podla ¢lanku 8 ods. 3 nariadenia ¢. 141/2000 vsak odchylne od odseku 1 ,mozno udelit [PUT] pre
rovnaku terapeutickd indikdciu podobnému lieku ak:

¢) druhy ziadatel méze v Ziadosti preukézat, ze druhy liek, hoci podobny uZ registrovanému lieku na
ojedinelé ochorenia, je bezpecnejsi, ic¢innejsi alebo inak klinicky nadradeny.”

Podla ¢ldnku 8 ods. 1 nariadenia ¢. 141/2000 sa teda lieku TOBI Podhaler priznava vyhradné pravo na
trhu, ktoré po predlzeni o dva roky uplynie az 20. jala 2023.

Pokial ide o PUT pre liek Vantobra (pozri bod 8 vyssie), to bolo Zalobkyni udelené na zdklade odchylky

vo vztahu k lieku TOBI Podhaler podla ¢lanku 8 ods. 3 nariadenia ¢. 141/2000. Toto odchylné
povolenie bolo vydané po ukonceni nizsie opisaného postupu.
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[omissis]

Na zdklade dodato¢nych udajov zhromazdenych z klinickych skdsok a s nimi stvisiacich vypoctov,
ktoré zalobkyna poskytla, CHMP dospel 22. janudra 2015 k zaveru, ze tvrdenie zalobkyne uvedené na
podporu klinickej nadradenosti lieku Vantobra z hladiska vy$$ej bezpecnosti pre vyznamnd cast
dotknutej populdcie bolo dostato¢ne preukdzané, a je teda potrebné udelit PUT pre liek Vantobra.
Toto priaznivé stanovisko je zalozené na dvoch spravach CHMP z toho istého dna, a to na
hodnotiacej sprave (EMA/CHMP/702525/2014) tykajicej sa podobnosti lieku Vantobra s liekmi
Cayston a TOBI Podhaler (dalej len ,sprdva o podobnosti“) a hodnotiacej sprave
(EMA/CHMP/778270/2014) tykajicej sa klinickej nadradenosti lieku Vantobra nad liekom TOBI
Podhaler (dalej len ,sprava o nadradenosti“). CHMP vypracoval tieto spravy na zdklade informécii,
ktoré mu poskytla zalobkyna. Komisia sa riadila odpori¢anim EMA a 18. marca 2015 udelila PUT
(pozri body 8 a 14 vyssie).

Dna 13. aprila 2015 EMA informovala zalobkynu, ze dostala Zziadost o pristup k dokumentom
tykajacim sa lieku Vantobra, a najmd k spravam o podobnosti a nadradenosti (dalej spolo¢ne len
,sporné spravy“). V priebehu konania vyslo najavo, Ze ziadatelom je spolo¢nost Novartis Europharm,
drzitelka PUT pre liek TOBI Podhaler (pozri bod 9 vyssie). EMA informovala o svojom zdmere
spristupnit tieto dokumenty s vypustenim niektorych osobnych ddajov, pricom stanovila lehotu,
v ktorej mohla zalobkyna poziadat o odstrdnenie dal$ich udajov. Dna 20. aprila 2015 Zalobkyna
odpovedala EMA s tym, Ze ju poziadala o nespristupnenie spornych sprdv. Preventivne poziadala
o odstranenie dalsich tidajov z dotknutych dokumentov.

Dna 24. aprila 2015 EMA rozhodla o spristupneni dotknutych dokumentov (dalej len ,napadnuté
rozhodnutie®). Pokial ide konkrétne o sporné spravy, EMA uviedla, Ze az na niekolko vynimiek
neobsahuju ,doverné informdcie obchodnej povahy“. Informécie, ktoré si podla Zalobkyne doverné, s
bud vo véddésine pripadov verejne pristupné, alebo ich mozno lahko vyvodit z verejne pristupnych
informdcii. V kazdom pripade, aj keby sa tieto informacie mali kvalifikovat ako doverné, existuje vyssi
verejny zaujem oddvodnujici ich spristupnenie. Napadnuté rozhodnutie sa zakladalo predovsetkym na
politike pristupu EMA, podla ktorej sa dokumenty obsahujice vedecké informécie vratane stanovisk
a hodnotiacich sprav vydanych CHMP v oblasti liekov na ojedinelé ochorenia uverejnujid hned po
skonceni konania o PUT pre dany liek.

Névrhom podanym do kanceldrie Vseobecného sudu 15. madaja 2015 zalobkyna podala zalobu
smerujucu v podstate k zruSeniu napadnutého rozhodnutia v rozsahu, v akom prizndva pristup
k spornym spravam tretej osobe. Na podporu tejto zaloby v podstate uvadza, Ze napadnuté
rozhodnutie porusuje nariadenie ¢. 1049/2001 a ¢ldnok 339 ZFEU a porusuje jej zdkladné prava
tykajice sa ochrany sikromia a dovernych informadcii podla ¢lanku 7 Charty zékladnych prav Eurépskej
unie, ako aj ¢lanku 8 Dohovoru o ochrane ludskych prév a zdkladnych slobod, podpisaného v Rime

4. novembra 1950 (dalej len ,EDLP*).
Samostatnym podanim dorucenym do kanceldrie VSeobecného sudu v ten isty den zalobkyna podala
tento navrh na nariadenie predbezného opatrenia, v ktorom v podstate navrhuje, aby predseda

Vseobecného sudu:

— nariadil odklad vykonu napadnutého rozhodnutia v rozsahu, v akom priznava pristup k spornym
spravam tretej osobe,

— nariadil EMA nespristupnit tieto spravy,
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— subsididrne preventivne nariadil EMA nespristupnit:

— spravu o nadradenosti bez toho, aby dodatoc¢ne odstranila tdaje zo strdn 9 (lepsia respiracnd
znasanlivost lieku Vantobra v porovnani s liekom TOBI Podhaler), 11, 12 a 14 (extrapoldcia
znaSanlivosti lieku Vantobra na zaklade lieku TOBI), 17 az 19 (pripomienky zalobkyne k otazke
¢. 1 a postdenie odpovede) a 19 az 23 (pripomienky zalobkyne k otazke ¢. 2 a posidenie
odpovede, zéver a odporucanie) v sulade s prilohou A 1 navrhu na nariadenie predbezného
opatrenia,

— spravu o podobnosti bez toho, aby dodatocne odstranila tdaje zo stran 9 a 10, oddiel 2.3
(terapeutické indikicie, udaje z terénnej studie), ako aj zo stran 11 a 12, oddiel 2.3
(terapeutické indikécie, vypocutie lekdrov v centrdch pre liecbu cystickej fibréozy) v stlade
s prilohou A 2 ndavrhu na nariadenie predbezného opatrenia,

— ulozil EMA povinnost nahradit trovy konania.

EMA vo svojich pripomienkach k navrhu na nariadenie predbezného opatrenia dorucenych do
kanceldrie VSeobecného sudu 1. jina 2015 navrhuje, aby predseda Vseobecného sudu:

— zamietol navrh na nariadenie predbezného opatrenia,
— ulozil zalobkyni povinnost nahradit trovy konania.
[omissis]

Uznesenim z 22. juna 2015 predseda Vseobecného sidu povolil vstup spolocnosti Novartis Europharm
do tohto konania o ndvrhu na nariadenie predbezného opatrenia ako vedlajsieho Gcastnika konania na
podporu navrhov EMA. Kedze hlavni Gcastnici konania navrhli, aby sa urcité Casti spisu povazovali za
doverné, a na uclely ozndmenia vedlajsiemu ucastnikovi konania predlozili neddvernt verziu
dotknutych pisomnosti, predseda nariadil, Ze ozndmenie procesnych dokumentov, ktoré boli alebo
majui byt dorucené tomuto ucastnikovi konania, sa obmedzi na uvedent nedovernu verziu, pri¢om
spresnil, Ze rozhodnutie o dovodnosti ziadosti o doverné zaobchddzanie bude prijaté neskor
s ohladom na namietky, ktoré v tejto savislosti méze vzniest vedlajsi ti¢astnik konania.

Vo vyjadreni z 26. jina 2015 vedlaj$i tc¢astnik konania vzniesol ndmietky voci vic¢$ine udajov, ktoré boli
v uzneseni z 22. juna 2015 predbezne kvalifikované ako ddverné. Dna 30. juna 2015 vsak predlozil
vyjadrenie vedlajsieho dcastnika konania, v ktorom navrhol, aby predseda Vseobecného stdu zamietol
navrh na nariadenie predbezného opatrenia a ulozil zalobkyni povinnost nahradit vsetky trovy
konania. Hlavni Gcastnici konania sa vyjadrili k tomuto vyjadreniu 8. a 9. jula 2015.

Vedlaj$i Gcastnik konania este predtym, 28. mdja 2015, podal na Vseobecny sud zalobu o zruenie
rozhodnutia z 18. marca 2015, ktorym Komisia udelila PUT pre liek Vantobra (pozri body 8 a 14
vyssie), z dovodu, Ze toto rozhodnutie porusuje vyhradné pravo na trhu priznané podla ¢lanku 8
ods. 1 nariadenia ¢. 141/2000 vedlajsiemu tucastnikovi konania pre jeho liek TOBI Podhaler (vec
T-269/15, Novartis Europharm/Komisia).

ECLILEU:T:2015:587 5
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Pravny stav [omissis]

O fumus boni iuris

Je potrebné pripomenut, ze v judikatire sa v zavislosti od okolnosti predmetnej veci vyuziva viacero
formulacii na definovanie podmienky tykajicej sa fumus boni iuris (pozri v tomto zmysle uznesenie
Komisia/Atlantic Container Line a i., uz citované v bode 35 vyssie, EU:C:1995:257, bod 26).

Této podmienka je splnend, ked sa aspon jeden z ddévodov uvadzanych dcastnikom konania, ktory
navrhuje nariadenie predbeznych opatreni na podporu svojej Zaloby vo veci samej, zd4 na prvy pohlad
opodstatneny. O taky pripad ide najmi vtedy, ked jeden z uvddzanych dévodov poukazuje na existenciu
komplexnych pravnych otdzok, ktorych rieSenie nie je hned jasné, a teda si vyzaduje hlbsie
preskiimanie, ktoré neméze vykonat sudca rozhodujici o nariadeni predbeznych opatreni, ale musi
byt predmetom konania vo veci samej, alebo ked diskusia medzi ucastnikmi konania odhali existenciu
délezitého pravneho rozporu, ktorého riesenie nie je hned jasné [pozri uznesenie z 10. septembra 2013,
Komisia/Pilkington Group, C-278/13 P(R), EU:C:2013:558, bod 67 a citovand judikataru].

V tomto kontexte treba tiez zohladnit skuto¢nost, Ze konanie o nariadeni predbezného opatrenia
zalozené na preskimani prima facie neslizi na preukdzanie existencie komplexnych a vysoko
spornych skutkovych okolnosti. Sudca rozhodujuci o nariadeni predbeznych opatreni totiz
nedisponuje prostriedkami potrebnymi na vykonanie takychto preskiimani a v mnohych pripadoch by
ich mohol len tazko ziskat vcas (pozri v tomto zmysle uznesenie z 24. aprila 2008, Komisia/Malta,
C-76/08 R, EU:C:2008:252, bod 36).

V prejednavanej veci zalobkyna tvrdi, ze spristupnenie spornych sprav by bolo v rozpore s ich
dovernou povahou a predstavovalo by porusenie jej prava na profesijné tajomstvo zarucené
¢lankom 339 ZFEU, ¢ldnkom 8 EDLP a ¢lankom 7 Charty zédkladnych prav. Toto spristupnenie nie je
od6vodnené ani nariadenim ¢. 1049/2001, ¢lankom 15 ods. 3 ZFEU ani politikou pristupu EMA.

[omissis]

EMA odpoveds, ze zalobkyna nepreukazala existenciu fumus boni iuris. Domnieva sa, ze argumenticia,
ktord Zzalobkyna uviedla, sa velmi podobd na argumenticiu, ktora predtym uviedli iné farmaceutické
laboratéria dovolavajice sa idajnej nezakonnosti rozhodnuti EMA tykajtcich sa zverejnenia klinickych
a neklinickych informacii obsiahnutych v spise prilozenom k ziadosti o PUT, a to vo veciach T-44/13,
AbbVie/EMA (EU:T:2014:694), vymazanej 17. jala 2014, a T-73/13, InterMune UK a i/EMA
(EU:T:2015:531), vymazanej 29. juna 2015, v ktorych Zalobkyne vzali spét svoje zaloby o neplatnost.
Ako uz EMA uviedla v rdmci uvedenych veci, véeobecna téza Zalobkyne, podla ktorej by sa s celym
obsahom spornych sprdv malo zaobchidzat doverne, je neddévodnd. Predovsetkym znacnd cast
uvedenych sprév je volne pristupnd verejnosti, kedZze bola uverejnend na zndmych internetovych
strankach, najmé na samotnej stranke EMA, a bola tiez uvedend v EPAR. Tvrdenie, podla ktorého st
sporné spravy v celom rozsahu chrdanené ustanoveniami clanku 4 ods. 2 prvej zarazky nariadenia
¢. 1049/2001, treba preto zamietnut.

[omissis]

V tejto suvislosti treba konstatovat, ze obe sporné spravy, ktoré maja 27, resp. 24 stran a na ktorych
dovernt povahu zalobkyna poukazuje, obsahuju posidenie CHMP tykajice sa podobnosti medzi
dvomi liekmi Vantobra a TOBI Podhaler a klinickej nadradenosti lieku Vantobra nad liekom TOBI
Podhaler. Toto posudenie spadd do velmi $pecifickej farmaceutickej oblasti, konkrétne oblasti liekov
na ojedinelé ochorenia, a tyka sa predovsetkym farmakokinetickych a bioekvivalentnych klinickych
studii. Toto posudenie teda vyvolava otazky, ktoré na tucely udelenia PUT pre liek Vantobra vyzaduju
vysoko technické vedecké postdenia v oblasti kvality, bezpecnosti a Gc¢innosti vratane posudenia jeho
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terapeutickych vlastnosti, ktoré mozu vdaka pouzitiu inhalacnej techniky ,eFlow” oddévodnit stanovisko,
ze liek Vantobra je vyhodnejsi ako liek TOBI Podhaler. Pri postideni spornych sprav a najmé otazky, ¢i
sa EMA dopustila pochybenia, ked zamietla Ziadosti zalobkyne o doverné zaobchddzanie, je teda sudca
rozhodujuci o nariadeni predbeznych opatreni konfrontovany s komplexnymi vedeckymi problémami,
ktorych rie$enie nie je v rdmci konania o nariadeni predbezného opatrenia hned jasné, ale vyzaduje
podrobné preskimanie sidom rozhodujicim vo veci same;j.

V rozsahu, v akom EMA a vedlajsi Gcastnik konania zdéraziuju, Ze rozsiahle ¢asti spornych sprav st
uz verejne pristupné, je pravda, ze sa nemozno domdhat doverného zaobchidzania s urcitym
$pecifickym udajom, ako je napriklad ¢iselny tidaj, ktory ma pre podnik finanény vyznam, ktory uz bol
uverejneny a spristupneny dotknutym osobam. V prejedndvanej veci sa vSak otdzka dovernosti, ktord
vznikla v tomto kontexte, netyka toho alebo oného konkrétneho cisla, ale viacerych ucelenych pasazi
textu, v savislosti s ktorymi zalobkyna tvrdi, Zze ako presnd zostava a suhrn ich prvkov nie st
vSeobecne zndme verejnosti ani v kruhoch subjektov pdsobiacich vo farmaceutickom odvetvi. Treba si
teda polozit otazku, ¢i skutocnost, ze zalobkyna zostavila verejne zname vedecké udaje, doplnila ich
tajnymi vedeckymi ddajmi a vytvorila z nich komplexny stbor informdcii, ktory ako taky nie je
jednoducho pristupny, méze oddévodnit priznanie doverného zaobchddzania tomuto siboru informacii.
Aj tato diskusia vsak vyvoldava problémy, ktorych rieSenie nie je v rdmci konania o nariadeni
predbezného opatrenia hned jasné (pozri v tomto zmysle uznesenie z 25. jula 2014, Deza/ECHA,
T-189/14 R, EU:T:2014:686, bod 53).

V tomto $tadiu totiz nemozno oddvodnene vylacit, Ze sid rozhodujici vo veci samej uzna za doverny
$pecificky sposob, akym zalobkyna pouzila informdacie nedovernej aj dovernej povahy pre potreby
posudenia svojej ziadosti o udelenie PUT pre liek Vantobra zo strany EMA, a to v tom zmysle, ze
takato inovativna stratégia doddva samostatne chdpanym nedovernym udajom pridand vedecku
hodnotu (pozri v tomto zmysle uznesenie Deza/ECHA, uz citované v bode 52 vyssie, EU:T:2014:686,
bod 54 a citovand judikataru).

Hoci je pravda, ze zdroje, ktoré Zalobkyna pouzila, st vo velkej miere verejne pristupné, ni¢ to nemeni
na skutoc¢nosti, ze ich postdenie a zostavenie na ziklade prieskumu trhu, ktory vykonala s cielom
preukézat existenciu a podstatny vyznam populdcie pacientov, ktori st cielovou skupinou lieku
Vantobra z do6vodu intolerancie voci praskovej inhaldcii, boli potrebné na to, aby pred EMA
a Komisiou preukdzala podobnost a klinicki nadradenost lieku Vantobra vo vztahu k lieku TOBI
Podhaler. Vysledky tohto prieskumu trhu vsak neboli nikdy spristupnené verejnosti a boli pouzité len
v ramci konania o ziadosti o udelenie PUT pre liek Vantobra s vynimkou stru¢ného zhrnutia, ktoré
bolo prezentované obmedzenému okruhu lekirov $pecialistov na vedeckej konferencii v juni 2014. To
isté plati aj v pripade zostavy udajov z Kklinickych studii, zahrnutej predovsetkym do spravy
o nadradenosti. Sidu rozhodujicemu vo veci samej prindlezi, aby pripadne posudil, ¢i stupen novosti
a rozsah investicii, ktoré Zalobkyna vynalozila na tento Gcel z hladiska casu aj financii, su dostato¢né
na odovodnenie pozadovaného ddéverného zaobchiadzania.

Okrem toho, ak by sud rozhodujtci vo veci samej prijal tvrdenie Zalobkyne zalozené na ddvernej
povahe spornych sprav ako takych, chdpanych ako celok, a domnieval sa, Ze tieto spravy predstavuju
osobitni kategériu informdcii, na ktoré sa vztahuje vSeobecnd domnienka dovernosti, nevznikla by
otazka ciasto¢ného spristupnenia verejne dostupnych informécii uvedenych v tychto spravach, kedze
dokument, na ktory sa vztahuje takito domnienka, nepodlieha povinnosti ¢iasto¢ného spristupnenia
(pozri v tomto zmysle rozsudky z 28. jina 2012, Komisia/Editions Odile Jacob, C-404/10 P, Zb.,
EU:C:2012:393, bod 133, a z 27. februira 2014, Komisia/EnBW, C-365/12 P, Zb., EU:C:2014:112,
bod 134). Rovnako by nebolo potrebné vykonat individudlne preskimanie kazdého tdaja uvedeného
v spornych sprdvach s cielom overit, ¢i by mohlo spristupnenie daného ddaja konkrétne a skuto¢ne
poskodit obchodné zaujmy zalobkyne (pozri v tomto zmysle rozsudok Komisia/EnBW, uz citovany,
EU:C:2014:112, bod 93 a citovand judikatdru).
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Otazka, ¢i sporné spravy predstavuju osobitnu kategériu informadcii, na ktoré sa z dévodu samotnej ich
povahy vztahuje vseobecnd domnienka dovernosti, by mala viest sud rozhodujici vo veci samej
k posddeniu toho, ¢i v sulade s tvrdenim zalobkyne verejné a neverejné tudaje v spornych spravach
tvoria nedelitelny celok s urcitou ekonomickou hodnotou, ktory ako taky je vynaty z pdsobnosti
¢lanku 4 ods. 6 nariadenia ¢. 1049/2001. V kazdom pripade pre potreby tohto konania sa zdd byt
nezmyselné a pre vedlajsieho dcastnika konania, ktory poziadal EMA o pristup k spornym sprdvam,
nepotrebné umoznit nariadenim predbezného opatrenia spristupnenie, ktoré je striktne obmedzené na
udaje, ktoré uz sd verejné. Vedlajsi ucastnik konania, ktory je sucastou profesijnych kruhov
zaujimajtcich sa o tento typ informdcii, by totiZ nemal mat problém ziskat pristup k tymto castiam
sprav prostrednictvom vhodnych néstrojov vyhladdvania na internete (pozri v tomto zmysle uznesenie
Deza/ECHA, uz citované v bode 52 vyssie, EU:T:2014:686, bod 56).

Sud rozhodujici vo veci samej by mal tiez zohladnit skuto¢nost, ze zalobkyna sa dovoldva zdkladného
prava podniku na reSpektovanie sikromného Zivota, zakotveného v c¢lanku 8 EDLP, ktorého znenie
zodpoveda zneniu ¢lanku 7 Charty zdkladnych prav, pricom tvrdi, Ze spristupnenie spornych sprav by
porusilo jej obchodné tajomstvo, kedze Stidny dvor uznal potrebu zdkazu spristupnenia informaécii
kvalifikovanych ako déverné s cielom chrénit zékladné privo podniku na re$pektovanie sikromného
Zivota, zakotvené v ¢lanku 8 EDLP a v clanku 7 Charty zékladnych prav (pozri v tomto zmysle
rozsudok zo 14. februara 2008, Varec, C-450/06, Zb., EU:C:2008:91, body 47 a 48). Ako vsak
zalobkyna spravne uviedla, ochranu priznand tymito ustanoveniami primdrneho prava nemozno
vyvratit jednoduchou spravnou praxou, akou je politika pristupu EMA.

Okrem toho za predpokladu, Ze sporné spravy mozno povazovat za spravy, na ktoré sa vztahuje
vynimka stanovend v ¢lanku 4 ods. 2 nariadenia ¢. 1049/2001, otdzka, ¢i predsa len neexistuje vyssi
verejny zdujem na ich spristupneni, bude vyzadovat zvazenie obchodného zdujmu zalobkyne na
nespristupneni tychto sprdv a vSeobecného zdujmu, ktorého cielom je zarulit verejnosti ¢o najsirsi
pristup k dokumentom, ktoré ma Unia k dispozicii. Takéto zvaZenie roznych existujtcich zdujmov
vsak bude vyzadovat citlivé posidenia, ktoré musia byt vyhradené siidu rozhodujicemu vo veci samej
(pozri v tomto zmysle uznesenie Deza/ECHA, uz citované v bode 52 vyssie, EU:T:2014:686, bod 61),
najmi ak je potrebné zohladnit skutoc¢nost, ze samotny vedlajs$i ucastnik konania sa tiez dovolava
zdkladného prava, a to svojho prava na ucinny prostriedok ndpravy zakotveného v clanku 47 Charty
zékladnych prav, ked tvrdi, Ze musi mat k dispozicii sporné spravy, aby mohol podopriet svoju zalobu
smerujucu k zruseniu rozhodnutia, ktorym bolo zalobkyni udelené PUT pre liek Vantobra, a chréanit
tak vyhradné pravo lieku TOBI Podhaler na trhu (pozri bod 32 vyssie). Toto zvazenie zaujmov, ktoré
ma vykonat sid rozhodujici vo veci samej, navySe nemozno zamienat so zvdzenim zdaujmov, ktoré
bude vykonané pre potreby tohto konania o nariadeni predbezného opatrenia (pozri body 64 az 73

vyssie).

V rozsahu, v akom EMA a vedlaj$i acastnik konania zdoraznuja tiez dolezitost transparentnosti
v ziuyjme [udského zdravia, ako aj v zdujme lekdrov a pacientov, nie je mozné vylucit, ze pri
rozhodnuti sporu vo veci samej budG zohladnené takéto udvahy. Tito Gcastnici konania vsak
neuvadzaju nijaké konkrétne dovody naliehavosti, ktoré by vyzadovali okamzité spristupnenie
spornych sprav z dévodu nielen potencidlnej, ale aj skuto¢nej nebezpecnosti lieku Vantobra, ktoré by
teda branili prijatiu pozadovanych predbeznych opatreni. V kazdom pripade sa zdd byt vhodnejsie
zohladnit pripadnu nebezpecnost lieku Vantobra pri preskimani zdkonnosti rozhodnutia, ktorym bolo
zalobkyni udelené PUT pre liek Vantobra v ramci veci T-269/15 (pozri bod 32 vyssie).

Vzhladom na predchddzajice uvahy treba konstatovat bez toho, aby bola dotknutd hodnota tvrdeni
predlozenych EMA a vedlaj$im ucastnikom konania, ktorych dovodnost preskima sid rozhodujici vo
veci samej, Ze v tejto veci vznikaju komplexné otdzky, ktoré nemozno na prvy pohlad povazovat za
nerelevantné, ale ktorych rieSenie vyzaduje hlbsie preskimanie v ramci konania vo veci samej, najma
ak prave uvedené osobitné problémy tykajice sa dovernosti, ako aj nova politika pristupu, ktorou sa
EMA riadi, neboli zatial predmetom rozhodnutia stidu Unie, ako EMA uznala v bode 78 svojich
pripomienok z 1. jana 2015.
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[omissis]

Neexistuje teda ziadna judikatdra, ktord by umoznovala jednoducho odpovedat na otazky tykajtice sa
dovernosti, ktoré maju byt v prejedndvanej veci vyrieSené neskorsim rozsudkom vo veci samej.
V zéasade tu ide o nové otazky, ktoré po prvykrat nemdze vyrieSit sudca rozhodujici o nariadeni
predbeznych opatreni, ale ktoré vyzaduji hlbsie preskiimanie v ramci konania vo veci samej (pozri
v tomto zmysle uznesenie Deza/ECHA, uz citované v bode 52 vyssie, EU:T:2014:686, bod 63).

Pokial ide o sporné spravy, je teda potrebné pripustit existenciu fumus boni iuris.

O zvdZeni zdujmov

Podla ustilenej judikatiry zvézenie zdujmov spociva v tom, Ze sudca rozhodujici o nariadeni
predbeznych opatreni zisti, ¢i zdujem ucastnika konania, ktory navrhuje nariadenie predbezného
opatrenia, ma prednost pred zdujmom, ktory predstavuje okamzité uplatnenie sporného aktu, tak, ze
konkrétne preskdma, ¢i pripadné zrusSenie tohto aktu sidom vo veci samej umozni zvratit situdciu,
ktora by bola sposobena jeho okamzitym vykonanim, a naopak, ¢i odklad vykonu uvedeného aktu je
takej povahy, ze by branil jeho plnému ucinku v pripade, Ze by bola Zaloba vo veci samej zamietnuta
(pozri v tomto zmysle uznesenia z 11. mdja 1989, Radio Telefis Eireann a i./Komisia, 76/89 R,
77/89 R a 91/89 R, Zb., EU:C:1989:192, bod 15, a z 26. juna 2003, Belgicko a Forum 187/Komisia,
C-182/03 R a C-217/03 R, Zb., EU:C:2003:385, bod 142).

Pokial ide konkrétnejsie o podmienku, podla ktorej pravna situdcia vytvorend uznesenim o nariadeni
predbezného opatrenia musi byt zvrétitelnd, je potrebné poznamenat, ze ucel konania o nariadeni
predbezného opatrenia je obmedzeny na zabezpecenie plnej Gc¢innosti budiceho rozhodnutia vo veci
samej [pozri v tomto zmysle uznesenie z 27. septembra 2004, Komisia/Akzo a Akcros, C-7/04 P(R),
Zb., EU:C:2004:566, bod 36]. V désledku toho je toto konanie cisto vedlajsie vo vztahu k hlavnému
konaniu, na ktoré nadvéizuje (uznesenie z 12. februara 1996, Lehrfreund/Rada a Komisia, T-228/95 R,
Zb., EU:T:1996:16, bod 61), takze rozhodnutie prijaté sudcom rozhodujicim o nariadeni predbeznych
opatreni musi mat predbeznd povahu v tom zmysle, ze nesmie prejudikovat budice rozhodnutie vo
veci samej, ale ani nesmie navodit jeho klamlivost tym, Ze ho zbavi potrebného Gcinku (uznesenia zo
17. méja 1991, CIRES a i./Komisia, C-313/90 R, Zb., EU:C:1991:220, bod 24, a z 12. decembra 1995,
Connolly/Komisia, T-203/95 R, Zb., EU:T:1995:208, bod 16).

Z toho nevyhnutne vyplyva, ze zdujem obhajovany tcastnikom konania o nariadeni predbezného
opatrenia nie je hodny ochrany, ak tento tcastnik od sudcu rozhodujiceho o nariadeni predbeznych
opatreni ziada, aby prijal rozhodnutie, ktoré okrem toho, ze vobec nema cisto predbeznt povahu, by
prejudikovalo budtce rozhodnutie vo veci samej a navodilo by jeho klamlivost tym, Ze ho zbavi
potrebného ucinku.

V prejednavanej veci ma Vseobecny sud v rdmci sporu vo veci samej rozhodnit o tom, ¢i ma byt
napadnuté rozhodnutie — ktorym EMA zamietla Ziadost Zzalobkyne o doéverné zaobchadzanie
a vyjadrila svoj imysel spristupnit sporné spravy tretej osobe — zrusené z ddvodu porusenia dovernej
povahy tychto sprav, kedze ich spristupnenie by predstavovalo porusenie najmi ¢ldnku 8 EDLP,
¢lanku 7 Charty zdkladnych prav a ¢lanku 339 ZFEU. V tejto stvislosti je zjavné, Ze na tcely
zachovania potrebného uc¢inku rozsudku zru$ujuceho napadnuté rozhodnutie musi byt Zzalobkyna
schopnd predist tomu, aby EMA pristapila k neoprdvnenému spristupneniu uvedenych sprav.
Zru$ujuici rozsudok by bol vsak klamlivy a nemal by potrebny uc¢inok, keby bol tento ndvrh na
nariadenie predbezného opatrenia zamietnuty, kedZe toto zamietnutie by znamenalo umoznit EMA
okamzité spristupnenie spornych sprav a de facto prejudikovat budice rozhodnutie vo veci samej, teda
zamietnutie Zaloby o neplatnost.
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Z toho vyplyva, ze zdujem EMA na zamietnuti nidvrhu na nariadenie predbezného opatrenia musi
ustipit pred zdujmom obhajovanym zalobkynou, najmd ak by nariadenie navrhovanych predbeznych
opatreni znamenalo len zachovanie status quo na obmedzené obdobie, zatial ¢o EMA, ktord ani zdaleka
netvrdi, Ze spristupnenie spornych sprav je dané naliehavou potrebou ochrany verejného zdravia, sa
obmedzila len na odvoldvanie sa najmé na vSeobecnu zdsadu transparentnosti (pozri bod 59 vyssie).

Pokial ide o zdujem vedlajsieho tcastnika konania, ktory poziadal EMA o spristupnenie spornych sprav,
je pravda, Ze sa mdze dovolavat prava na pristup k dokumentom institicii, organov, uradov a agentir
Unie podla ¢lanku 15 ods. 3 ZFEU. V pripade nariadenia predbeinych opatreni navrhovanych
zalobkynou by sa vsak vykon tohto prava jednoducho len odlozil, ¢o by znamenalo docasné
obmedzenie vyuzitia tohto préava, zatial ¢o v pripade zamietnutia navrhu na nariadenie predbezného
opatrenia by bolo pravo zalobkyne na ochranu dovernej povahy tychto sprav uplne zmarené.

Pokial sa vedlajsi ucastnik konania odvoldva na svoje prdvo na Gcinny prostriedok népravy zakotvené
v ¢lanku 47 Charty zdkladnych prév, ked tvrdi, ze musi mat pristup k spornym sprdvam, aby mohol
chranit vyhradné postavenie svojho lieku TOBI Podhaler na trhu a podopriet svoju zalobu o zrusenie
rozhodnutia, ktorym Komisia udelila zalobkyni PUT pre liek Vantobra (vec T-269/15, pozri bod 32
vyssie), nemozno popriet, ze takyto pristup by mohol byt pre tohto dcastnika konania uzito¢ny, kedze
udelenie PUT pre liek Vantobra bolo skuto¢ne odévodnené priaznivym stanoviskom EMA zalozenym
na spornych spravach. Zda sa vsak, ze o otdzke, ¢i a pripadne do akej miery by mohol byt vedlajsiemu
ucastnikovi konania priznany pristup k spornym spravam, musi prednostne rozhodnut sud, ktory ma
rozhodnut spor vo veci T-269/15.

Pokial by sa totiz Komisia v spore vo veci T-269/15 opierala o sporné spravy na tucely odévodnenia
podobnosti a klinickej nadradenosti lieku Vantobra nad liekom TOBI Podhaler, vedlajsiemu
ucastnikovi konania by prindlezalo poziadat o pristup k tymto spravam a sidu rozhodujicemu vo veci
samej by prindlezalo posudit, ¢i je vhodné priznat mu pozadovany pristup v zdujme re$pektovania jeho
prava na ucinny prostriedok napravy, za predpokladu, ze v pripade pristupu k uvedenym spravam by
ich vedlaj$i Gcastnik konania nesmel zneuzit, kedZe by ich mohol pouzit len na Gcely svojej vlastnej
obrany vo veci T-269/15 s vynimkou akéhokolvek iného tGcelu (pozri v tomto zmysle uznesenie
Komisia/Pilkington Group, uz citované v bode 38 vyssie, EU:C:2013:558, bod 57; rozsudok zo 17. jina
1998, Svenska Journalistférbundet/Rada, T-174/95, Zb., EU:T:1998:127, body 135 az 137, a uznesenie
z 28. aprila 1999, Van Parys a i./Komisia, T-11/99 R, Zb., EU:T:1999:86, bod 22). Naopak, pokial by sa
sporné spravy spristupnili podla nariadenia ¢. 1049/2001 v rdmci tohto konania, toto spristupnenie by
nadobudlo uUc¢inok erga ommnes v tom zmysle, ze tieto spravy by mohli byt spristupnené aj inym
ziadatelom a pristup k nim by mal ktokolvek (pozri v tomto zmysle rozsudok z 21. oktébra 2010,
Agapiou Joséphides/Komisia a EACEA, T-439/08, EU:T:2010:442, bod 116). Takyto tc¢inok erga omnes
by vs$ak zjavne prekracoval rozsah opravnenych zdujmov vedlajsicho tcastnika konania, ktory sa len
snazi dovolavat svojho prava na Gc¢inny prostriedok ndpravy na ucely veci T-269/15.

Navyse nemozno vylacit, Ze vedlajsiemu ucastnikovi konania by sa mohlo podarit dosiahnut ciel, ktory
sleduje vo veci T-269/15, t. j. zruSenie rozhodnutia o udeleni PUT pre liek Vantobra, aj bez vyuzitia
spornych sprdv, ak by sa mu podarilo presved¢it VSeobecny sud, ze toto rozhodnutie je poznacené
nedostatkom odovodnenia prave z dovodu, ze Komisia mu neposkytla relevantny obsah tychto sprav.

Z toho vyplyva, Ze zdujem zalobkyne musi mat v rdmci tohto konania prednost aj pred zdujmom
vedlajsieho ucastnika konania.

O naliehavosti [omissis]
Treba uviest, ze v prejedndvanej veci uvddzand ujma vyplyva zo sprlstupnema udajne dovernych

informécii. Na ucely postdenia existencie védznej a nenapravitelnej ujmy musi sudca rozhodujuci
o nariadeni predbezného opatrenia nevyhnutne vychddzat z predpokladu, ze v sdlade s tvrdeniami
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zalobkyne uvedenymi tak v Zalobe vo veci samej, ako aj v rdmci konania o nariadeni predbezného
opatrenia st udajne doverné informdicie skuto¢ne doverné (pozri v tomto zmysle uznesenia
Komisia/Pilkington Group, uz citované v bode 38 vyssie, EU:C:2013:558, bod 38, a EMA/AbbVie, uz
citované v bode 79 vyssie, EU:C:2013:794, bod 38).

V dosledku toho sa v prejedndvanej veci treba pre potreby tohto preskiimania naliehavosti domnievat,
Ze sporné spravy maju doverni povahu. Z toho vyplyva, ze tvrdenia, ktorymi EMA spochybnuje tato
povahu, treba zamietnut.

Dalej je potrebné uviest, Ze hoci ujma spdsobend uverejnenim udajne dévernych informacii na
internete nie je v zdsade porovnatelnd, najmi z hladiska svojej povahy a predvidatelnosti vzniku,
s ujmou spojenou so spristupnenim takychto informdcii tretej osobe, najmd na ich pouzitie na
obchodné tucely (pozri v tomto zmysle uznesenie EMA/AbbVie, uz citované v bode 79 vyssie,
EU:C:2013:794, bod 50), zo samotnej podstaty a koncep¢ného hladiska nemozno vylucit, Ze ujma
vyplyvajica z takéhoto spristupnenia bude kvalifikovand ako védzna a nenapravitelnd (uznesenie
Deza/ECHA, uzZ citované v bode 52 vyssie, EU:T:2014:686, bod 81).

V kazdom pripade otdzka, v akom rozsahu sposobuje spristupnenie tdajne dovernych informacii ujmu
takejto povahy, zavisi od kombindacie okolnosti, ako st najmé profesijny a obchodny vyznam informacii
pre podnik, ktory sa dozaduje ich ochrany, a uzito¢nost tychto informdcii pre ostatné podniky na trhu,
ktoré sa ich moézu dozvediet a nasledne ich vyuzit (pozri v tomto zmysle uznesenia Komisia/Pilkington
Group, uz citované v bode 38 vyssie, EU:C:2013:558, bod 42; EMA/AbbVie, uz citované v bode 79
vyssie, EU:C:2013:794, bod 42, a Deza/ECHA, uz citované v bode 52 vyssie, EU:T:2014:686, bod 82).

Pokial ide konkrétne o ujmu uvddzanu zalobkynou v prejedndvanej veci, bolo rozhodnuté, ze
objektivne vyznamnu, alebo dokonca aj nezanedbatelnt finan¢nd ujmu je mozné povazovat za ,vaznu“
bez toho, aby bolo potrebné systematicky ju vztahovat na obrat podniku [pozri v tomto zmysle
uznesenie zo 7. marca 2013, EDF/Komisia, C-551/12 P(R), Zb., EU:C:2013:157, body 32 a 33;
analogicky pozri tiez uznesenie z 8. aprila 2014, Komisia/ANKO, C-78/14 P-R, Zb., EU:C:2014:239,
bod 34].

Sporné farmaceutické spravy obsahujia vysoko technické vedecké posidenia v oblasti kvality,
bezpecnosti a uc¢innosti a odoévodnuju udelenie PUT Zalobkyni pre liek Vantobra z dévodu, Ze tento
liek mé vyhodnejsie terapeutické vlastnosti ako iny podobny liek. Tieto spravy sa teda tykaju vyrobnej
a obchodnej ¢innosti Zalobkyne. Navyse vzhladom na podiel na trhu, ktory by liek Vantobra ako liek
nadradeny lieku TOBI Podhaler mohol dosiahnut v ramci hospodarskej sutaze s tymto liekom (pozri
bod 76 vyssie), by tieto sprdvy mohli byt objektivne pouzité aj v hospodarskej sutazi. Pokial ide
o majetkovi hodnotu spornych sprdv, potvrdzuje ju priebeh povolovacieho konania pre liek Vantobra
pred EMA: zalobkyni sa podarilo az po priblizne 30 mesiacoch konania a vdaka nepretrzitému dialogu
s CHMP (pozri body 15 az 23 vyssie) — skombinovanim informadcii verejnej povahy s udajmi
pochddzajucimi z jej nového prieskumu trhu a ich analyzou - presved¢it CHMP a Komisiu
o podobnosti a klinickej nadradenosti lieku Vantobra nad liekom TOBI Podhaler, pricom treba
spresnit, ze vsetky verejné aj neverejné informdacie zhromazdené zalobkynou boli uvedené aj
v spornych spravach. Tieto spravy mozu byt tiez relevantné pre budtci rozvoj a planovanie zalobkyne
z hladiska uvddzania lieku Vantobra na najroznejsie trhy. Z toho vyplyva, Ze sporné spravy, ktorych
dovernt povahu treba v kontexte naliehavosti predpokladat (pozri body 84 a 85 vyssie), predstavuja
nehmotny majetok, ktory moéze byt pouzity na konkurencéné ucely a ktorého hodnota by sa mohla
zavazne znizit, alebo dokonca uplne znicit, ak by stratili svoj tajny charakter (pozri v tomto zmysle
uznesenie Deza/ECHA, uz citované v bode 52 vyssie, EU:T:2014:686, bod 85).

Véaznost ujmy uvadzanej zalobkynou je okrem toho preukazand aj tymto dévodom: v prejednavanej veci
bola jednak existencia fumus boni iuris oddovodnena skuto¢nostou, ze ziadost o doverné zaobchddzanie
predlozend zalobkynou viedla ku komplexnym otdzkam, ktoré vyzaduja hlbsie preskimanie, ktoré musi
vykonat sid rozhodujuci vo veci samej; taktiez sudca rozhodujici o nariadeni predbeznych opatreni
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musi na uUcely postdenia naliehavosti vychddzat z predpokladu, ze udajne doverné informadcie sa
skuto¢ne doverné (pozri bod 84 vyssie). Informdcia hospodérskej povahy sa vsak povazuje za dovernd
len v pripade, ak by jej zverejnenie mohlo vdzne poskodit obchodné a finan¢né zdujmy jej majitela
(pozri v tomto zmysle rozsudky z 18. septembra 1996, Postbank/Komisia, T-353/94, Zb.,
EU:T:1996:119, bod 87; z 30. mdja 2006, Bank Austria Creditanstalt/Komisia, T-198/03, Zb.,
EU:T:2006:136, bod 71, a z 12. oktébra 2007, Pergan Hilfsstoffe fiir industrielle Prozesse/Komisia,
T-474/04, Zb., EU:T:2007:306, bod 65). Z toho vyplyva, Ze posudenie otazky, ¢i by spristupnenie
spornych sprav spoésobilo zalobkyni ,malt“ alebo ,vdznu“ ujmu, nemozno oddelit od hlbsieho
preskimania, ktoré ma v hlavnom konani vykonat sid rozhodujici vo veci samej. Sudca rozhodujtci
o nariadeni predbeznych opatreni je teda vzhladom na svoju vedlajsiu tGlohu vo vztahu k sudcovi
rozhodujicemu vo veci samej v kazdom pripade povinny pocitat pre potreby tohto konania nielen
s dovernostou spornych sprav, ale aj vdznostou ujmy, ktord by zalobkyni mohla byt spdsobend
spristupnenim tychto sprav (pozri v tomto zmysle uznesenie Deza/ECHA, uz citované v bode 52
vyssie, EU:T:2014:686, bod 86).

V doésledku toho Zalobkyna z préavneho hladiska dostato¢ne preukdzala vdznost financ¢nej ujmy, ktora
by jej mohla vzniknut v pripade spristupnenia spornych sprav.

Tento zaver nevyvracia ani okolnost, ze zalobkyna subsididrne podala navrhy smerujtce k tomu, aby
bolo EMA nariadené v nijakom pripade nespristupnit urcité konkrétne tdaje uvedené v spornych
spravach (pozri bod 27 vyssie). Tieto subsididrne navrhy boli totiz predloZené len preventivne pre
pripad, Ze by sa sudca rozhodujuci o nariadeni predbeznych opatreni domnieval, Ze sporné spravy nie
si ako celok doverné. Nemozno z nich vyvodit zdver, Ze samotné spristupnenie uvedenych
konkrétnych tdajov by mohlo Zalobkyni spdsobit vdznu ujmu, kedZe v opacnom pripade by bola
potrestand za to, zZe si preventivne zvolila procesnd stratégiu s ciefom Co najlepsie sa chrénit. Za
tychto okolnosti je potrebné vykladat tento procesny pristup v tom zmysle, Ze spristupnenie spornych
sprav ako celku by Zalobkyni spésobilo ,vdznu“ ujmu, zatial ¢o v pripade spristupnenia osobitne
citlivych udajov, identifikovanych v subsididrne predlozenych navrhoch, by bola spésobend ujma
»mimoriadne vazna“.

Pokial ide o nenapravitelnost uvddzanej ujmy, treba najskor preskimat predvidatelnost vzniku ujmy,
ktord by zalobkyni mohla byt spésobend spristupnenim spornych sprav tretej osobe, ktora predlozila
EMA ziadost v tomto zmysle.

Je pravda, ze takéto spristupnenie informadcii jednotlivej osobe je inej povahy ako uverejnenie
informdcii na internete, o aké islo v uzneseni Komisia/Pilkington Group (uz citovanom v bode 38
vyssie, EU:C:2013:558). V poslednom uvedenom pripade nie je ujma, ktorej sa dotknuty podnik obdva,
bezprostredne sposobend uverejnenim na internete ako takym. Je tiez potrebné, aby osoby pripadne
dotknuté predmetnymi informdciami, najméd konkurenti, boli informovani o tomto uverejneni
a skutoCne sa s tymito informdciami obozndmili s cieflom pouzit ich na $kodlivé tcely. V dosledku
takéhoto uverejnenia sa teda dotknuty podnik ocitne len v situécii vSeobecnej zranitelnosti, ktoru
mozu dotknuté osoby kedykolvek vyuzit, ¢im moze byt uvedenému podniku spdsobend ujma (pozri
v tomto zmysle uznesenie Deza/ECHA, uz citované v bode 52 vyssie, EU:T:2014:686, bod 88).

Spristupnenim spornych sprav tretej osobe, ktord predlozila EMA ziadost v tomto zmysle podla
nariadenia ¢. 1049/2001, t. j. vedlajsiemu Gcastnikovi konania, by sa v$ak zalobkyna ocitla v zranitelnej
situdcii, ktorda by ju ohrozovala minimalne tak, ako v pripade situdcie analyzovanej v uzneseni
Komisia/Pilkington Group (uZ citovanom v bode 38 vyssie, EU:C:2013:558). Vedlajsi ucastnik konania
by sa totiz okamzite oboznamil s uvedenymi spravami a mohol by ich vyuzit na akékolvek ucely, ktoré
by povazoval za vhodné, najmi ak ¢ldnok 6 ods. 1 nariadenia ¢. 1049/2001 zbavuje Ziadatela akejkolvek
povinnosti odévodnit svoju ziadost o pristup. Zalobkyna musi teda poéitat s tym, Ze ich spristupnenie
moze oslabit jej konkuren¢né postavenie. Ocitla by sa teda v zranitelnej situdcii, ktord by ju
vystavovala riziku ujmy (pozri v tomto zmysle uznesenie Deza/ECHA, uz citované v bode 52 vyssie,
EU:T:2014:686, bod 89).
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K tomu treba e$te pripocitat skutocnost, ze spristupnenie dokumentu podla nariadenia ¢. 1049/2001
md Gcinok erga ommnes v tom zmysle, ze tento dokument moéze byt spristupneny aj inym ziadatelom
a ktokolvek mé k nemu pristup (pozri bod 71 vyssie). Po spristupneni spornych sprav by ich preto
nielen ze mohol vedlajsi tcastnik slobodne vyuzivat, ale na EMA by sa mohli obritit aj vsetci
konkurenti zalobkyne — pripadne prostrednictvom jednotlivcov konajicich na ich udet — s cielom
priamo ziskat tieto udaje. Uvedeny acinok erga ommnes by dokonca umoznil EMA uverejnit sporné
spravy na internete z vlastnej iniciativy, pricom takyto postup nie je zdaleka len hypoteticky, kedze
EMA v rdmci tohto konania dérazne obhajuje tézu, podla ktorej musia byt sporné spravy spristupnené
verejnosti (pozri v tomto zmysle uznesenie Deza/ECHA, uz citované v bode 52 vyssie, EU:T:2014:686,
bod 90).

Je vsak velmi pravdepodobné, Ze po spristupneni spornych sprav by sa sucasni alebo potencidlni
konkurenti zalobkyne, ktori maja skuto¢ny zdujem na vyuziti tychto sprav, pokusili ziskat ich, aby ich
pouzili pre vlastné vedecké a obchodné potreby, najmé s cielom vyrobit liek podobny lieku Vantobra
a ziskat povolenie na jeho uvedenie na roznych trhoch v Unii aj mimo nej. Hoci EMA zrejme
pochybuje o uzito¢nosti spornych sprav na sttazné ucely, sta¢i poukdzat na to, ze sudca rozhodujuci
o nariadeni predbeznych opatreni nemd potrebné predpoklady, aby mohol fundovane vytvarat
spolahlivé prognézy tykajuce sa sposobu, akym by konkurenti Zalobkyne mohli vyuzit tieto vedecké
informdcie po ich spristupneni v zavislosti od svojich individudlnych zdujmov v oblasti vyskumu, vyvoja
a uvadzania na trh (pozri v tomto zmysle uznesenie Deza/ECHA, uz citované v bode 52 vyssie,
EU:T:2014:686, bod 91).

Finan¢nd ujmu, ktorda by vznikla zalobkyni z doévodu takéhoto budiceho vyuzitia spornych sprav jej
konkurentmi, nemozno preto kvalifikovat ako cisto hypotetickd. Skor je mozné s dostato¢nou
pravdepodobnostou predpokladat, Ze zranitelnd situdcia, v ktorej by sa Zalobkyna ocitla v pripade
spristupnenia tychto sprdv, by sa pre nu pretavila do finan¢nej ujmy (pozri v tomto zmysle uznesenie
Deza/ECHA, uz citované v bode 52 vyssie, EU:T:2014:686, bod 92).

Navyse, ak sa obozndmenie sa s informdciami uverejnenymi na internete a ich pouzitie dotknutymi
osobami v uzneseni Komisia/Pilkington Group (uz citovanom v bode 38 vyssie, EU:C:2013:558)
nepovazovalo za hypotetické, to isté musi platit aj v pripade oboznamenia sa s informdciami a ich
pouzitia dotknutymi osobami, ktoré by sa po ich spristupneni tretej osobe stali volne pristupné
vSetkym konkurentom podniku, ktory je drzitefom tychto informadcii. Z tohto hladiska rozdiel medzi
tymito dvomi sposobmi pristupu spociva v samotnom konkrétne pouzitom spdsobe ozndmenia
(uznesenie Deza/ECHA, uz citované v bode 52 vyssie, EU:T:2014:686, bod 93).

Pokial ide o urcenie toho, ¢i je mozné vycislit finanéni ujmu, ktord by zalobkyni mohla vzniknut
v pripade spristupnenia spornych sprav, treba uviest, ze zalobkyna musi pocitat s tym, Ze tieto spravy
si zaobstard neurcity a teoreticky neobmedzeny pocet sticasnych aj potencidlnych konkurentov na
celom svete, aby ich pouzili na najroznejsie tGcely, ¢o bude v zavislosti od pokroku ich vyskumnych
a vyvojovych programov viest k nepriaznivym doésledkom z kratkodobého, strednodobého aj
dlhodobého hladiska, schopnym uZz od zacdiatku zmarit akukolvek expanzivnu stratégiu zalobkyne.
Mohlo by sa dokonca stat, ze tieto spravy, ktoré sa stani verejne pristupnymi, sa dostani ku
konkurentom bez toho, aby o tom bola zalobkyna informovand. Tak by to bolo najmé v pripade, ak by
EMA uverejnila tieto spravy na svojej internetovej stranke alebo ak by boli spristupnené uvedenym
konkurentom na zdklade ziadosti podanych jednotlivcami konajicimi na ich ucet, ktorych totoznost
a zédmer, na ktory maji byt pouzité, by neboli Zalobkyni odhalené. Zalobkyna by tak celila
neprekonatelnému problému so zavedenim systému monitoringu, ktorého cielom by bolo identifikovat
v celosvetovom meradle, ako jej konkurenti vyuzivaja z kratkodobého, strednodobého alebo
dlhodobého hladiska sporné spravy na tcely ziskania konkurené¢nych vyhod, najmé na ucely vlastného
uvadzania predmetného lieku na trhy v tretich krajindch, ¢i uz s povolenim, alebo bez povolenia (pozri
v tomto zmysle uznesenie Deza/ECHA, uz citované v bode 52 vyssie, EU:T:2014:686, bod 94).
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Ukazuje sa teda, Ze nie je mozné posudit konkrétny dosah, ktory by mohlo mat spristupnenie spornych
sprav na ekonomické a finan¢né zaujmy zalobkyne. Z toho vyplyva, ze ujmu, ktorta by zalobkyna mohla
utrpiet v pripade spristupnenia uvedenych sprav, nemozno primeranym spdsobom vy¢islit.

Vzhladom na predchddzajice dvahy treba konstatovat, ze podmienka tykajica sa naliehavosti je
v prejedndvanej veci splnend, kedze pravdepodobnost vzniku ujmy Zalobkyne je z prévneho hladiska
dostato¢ne preukdzand. Vzhladom na zvla$tnosti sporov v oblasti ochrany uddajne dovernych
informdcii zalobkyna navy$e nie je povinnd preukizat, ze v pripade nenariadenia navrhovanych
predbeznych opatreni by sa ocitla v situdcii, ktora by mohla ohrozit jej finan¢na zivotaschopnost alebo
Ze by jej podiely na trhu boli vazne a nezvratne dotknuté (pozri v tomto zmysle a analogicky uznesenie
Komisia/ANKO, uz citované v bode 88 vyssie, EU:C:2014:239, bod 26 a nasl.).

V kazdom pripade, aj keby nebolo mozné kvalifikovat ujmu uvddzanu Zalobkynou ako nenapravitelnd,
sudca rozhodujici o nariadeni predbeznych opatreni by nemohol skdmat doévernost kazdého
jednotlivého ddaja uvedeného v spornych spravach, aby pripadne vyhovel ndvrhu na nariadenie
predbezného opatrenia len ciastocne (pozri v tomto zmysle uznesenie Deza/ECHA, uz citované
v bode 52 vyssie, EU:T:2014:686, bod 98).

V rozsahu, v akom bolo v bode 53 uznesenia EMA/AbbVie (uz citovaného v bode 79 vyssie,
EU:C:2013:794) rozhodnuté, ze promptnost vyzadovand v konani o nariadeni predbezného opatrenia
nemoze ,sama osebe“ zabranit takémuto individudlnemu preskdmaniu, treba totiz konstatovat, Ze
sudcovi rozhodujicemu o nariadeni predbeznych opatreni brani vo vykonani takéhoto postudenia
v ramci preskimania podmienky tykajicej sa naliehavosti nielen uvedend poziadavka promptnosti, ale
v prvom rade disto vedlajsia, a teda obmedzend povaha jeho prédvomoci (pozri v tomto zmysle
uznesenie Deza/ECHA, uz citované v bode 52 vyssie, EU:T:2014:686, bod 99).

Bolo by predovsetkym nekoherentné, ak by sudca rozhodujtci o nariadeni predbeznych opatreni uznal
existenciu fumus boni iuris z doévodu povahy informdcii, ktoré si predmetom ziadosti o ddverné
zaobchddzanie, ako aj z dovodu komplexnej povahy vzniknutych otdzok tykajucich sa dovernosti
s tym, Ze odpoved na tieto otdzky vyZaduje hlbsie preskiimanie, ktoré musi vykonat len sud
rozhodujici vo veci samej (pozri v tomto zmysle uznesenie Komisia/Pilkington Group, uz citované
v bode 38 vyssie, EU:C:2013:558, body 67 a 70), aby tento vysledok nésledne prehodnotil v ramci
svojho preskimania naliehavosti tym, ze by povolil spristupnenie niektorych jednotlivych tdajov, hoci
by nebolo mozné vylucit, Ze sud rozhodujici vo veci samej odmietne vykonat takéto konkrétne
a individudlne preskimanie dovernej povahy jednotlivych tdajov a uprednostni preskimanie toho, ¢i
sa md na kategérie informdcii uvddzané Zzalobkynou vztahovat z dévodu ich samotnej povahy
véeobecnd domnienka dovernosti (pozri bod 55 vyssie).

Sudca rozhodujici o nariadeni predbeznych opatreni musi dalej v rdmci svojho preskimania
naliehavosti zohladnit aj skuto¢ne vedlajsiu a predbeznii povahu konania o nariadeni predbezného
opatrenia vo vztahu k hlavnému konaniu, ako aj potrebu neprejudikovat vo fize konania o nariadeni
predbezného opatrenia rozhodnutie vo veci samej. Kedze tieto uvahy tykajice sa povahy konania
o nariadeni predbezného opatrenia st rozhodujice pre kone¢ny vysledok tohto konania ako takého,
nemozno ich obmedzit len na oblasti fumus boni iuris a zvizenia zadujmov. Cielom zdkazu, ktory
sudcovi rozhodujucemu o nariadeni predbeznych opatreni brani navodit prostrednictvom svojho
uznesenia o nariadeni predbezného opatrenia klamlivost budiiceho rozhodnutia vo veci samej tym, ze
ho zbavi potrebného ucinku (uznesenie CIRFS a i/Komisia, uz citované v bode 65 vyssie,
EU:C:1991:220, bod 24), je najmi zamedzit tomu, aby sa vopred neutralizovali ddsledky rozhodnutia,
ktoré ma byt neskor vydané vo veci samej (uznesenie z 20. jala 1981, Alvarez/Parlament, 206/81 R,
Zb., EU:C:1981:189, bod 6).

Dosledky a potrebny ucinok pripadného rozsudku o zru$eni, ktorym sa ukonéi hlavné konanie, vsak

nemozno obmedzit na kon$tatovanie dovernej povahy spornych sprav a nezdkonnosti ich
spristupnenia. V pripade zrusenia napadnutého rozhodnutia by tieto dosledky a potrebny acinok pre
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zalobkynu spocivali skor v zabezpeceni toho, aby zZiaden z tGdajov uvedenych v spornych spravach,
ktorého ddvernd povahu uznal sid rozhodujuci vo veci samej, nebol spristupneny, a to nezavisle od
skuto¢nosti, ¢i by jej takéto spristupnenie spdsobilo napravitelnd alebo nenapravitelni ujmu. Navyse
v oblasti obmedzujuicich opatreni predseda Sidneho dvora predpokladal konkrétne dosledky budiceho
sidneho rozhodnutia vo veci samej prave v tomto zmysle, ked rozhodol, Ze nariadenie odkladu vykonu
aktu, ktorym sa ukladd zmrazenie finan¢nych prostriedkov podniku, by mohlo branit ,,plnému tG¢inku®
tohto aktu v pripade, ak by bola zaloba smerujica k jeho zruseniu zamietnutd, a to z dévodu, Ze takyto
odklad vykonu by umoznil tomuto podniku ihned si vybrat vSetky finan¢né prostriedky vloZené
v bankdch, ktoré st povinné zabezpecit ich zmrazenie, a vyprazdnit svoje bankové ucty este pred
vyhldsenim rozhodnutia vo veci samej [uznesenie zo 14. juna 2012, Qualitest FZE/Rada,
C-644/11 P(R), EU:C:2012:354, body 72 az 74].

Je teda potrebné jasne rozliSovat medzi tymto sporom, ktory sa tyka ochrany udajne dévernych
informadcii, a sporom tykajicim sa zdkonnosti platobnych povinnosti ulozenych rozhodnutim Komisie,
ako je napriklad pokuta alebo povinnost vratit $titnu pomoc. V sporoch tykajucich sa zakonnosti
platobnych povinnosti totiz zamietnutie ndvrhu na nariadenie predbezného opatrenia z dovodu
neexistencie vdznej a nenapravitelnej ujmy nemdze vopred neutralizovat désledky budiceho zrusenia
napadnutého rozhodnutia, kedze Zalobcovi bude vyplatend alebo vritend periaznd suma vrtane drokov
a jeho finan¢né prava tak budd v plnom rozsahu obnovené (pozri v tomto zmysle uznesenie
Deza/ECHA, uz citované v bode 52 vyssie, EU:T:2014:686, bod 103).

Vzhladom na zvla$tnosti sporov tykajucich sa ochrany udajne dovernych dokumentov nie je tiez
vhodné, aby sudca rozhodujaci o nariadeni predbeinych opatreni zamyslal prijat ciasto¢né
rozhodnutie spocivajuce v tom, Zze priznd ochranu len niektorym utdajom a zdroven umozni
spristupnenie ostatnych ddajov. V pripade, ak by sid rozhodujtici vo veci samej uznal v pripade
spornych sprav zasadu vseobecnej domnienky dovernosti, by totiz tieto spravy nepodliehali povinnosti
¢iasto¢ného spristupnenia (pozri bod 55 vyssie). Sudca Unie rozhodujtici o nariadeni predbeznych
opatreni teda nemo6ze s ohladom na svoje Cisto vedlajsie pravomoci — ktoré vyrazne zaostdvaja za
ovela autonémnejsou tlohou, ktora niektorym jeho vnitrostitnym kolegom priznédva ich vnuatro$titne
pravo — povolit ciasto¢ny pristup bez toho, aby tym zbavil toto rozhodnutie sidu vo veci samej
potrebného ucinku (pozri v tomto zmysle uznesenie Deza/ECHA, uz citované v bode 52 vyssie,
EU:T:2014:686, bod 104).

Sudca rozhodujuci o nariadeni predbeznych opatreni nemoze mechanicky a striktne uplatnovat
kritérium tykajtice sa nenapravitelnej povahy uvadzanej finan¢nej ujmy. Musi skor zohladnit okolnosti,
ktorymi sa kazdd vec vyznacuje (pozri v tomto zmysle uznesenie z 28. aprila 2009, United
Phosphorus/Komisia, T-95/09 R, EU:T:2009:124, bod 74 a citovand judikatdru), najméd ak uvedené
kritérium, ktoré ma cisto sudcovsky poévod a nie je uvedené v zmluvach ani v rokovacom poriadku,
nemozno uplatnit, pokial je nezlucitelné s poziadavkami vyplyvajicimi z dcinnej predbeznej ochrany
[pozri v tomto zmysle uznesenie z 23. aprila 2015, Komisia/Vanbreda Risk & Benefits, C-35/15 P(R),
Zb., EU:C:2015:275, bod 30]. Clanky 278 ZFEU a 279 ZFEU ako ustanovenia primdrneho prava vsak
dovoluju sudcovi rozhodujucemu o nariadeni predbeznych opatreni nariadit odklad vykonu, ak usudi,
7e ,si to okolnosti vyzaduju“, a nariadit ,nevyhnutné“ predbezné opatrenia (uznesenie z 24. februdra
2014, HTTS a Bateni/Rada, T-45/14 R, EU:T:2014:85, bod 51). Ako bolo uvedené vyssie, tieto
podmienky st v tomto spore tykajucom sa ochrany ddajne dovernych informadcii splnené, najmé ak
vzhladom na uznanie existencie fumus boni iuris nemozno podanie tak hlavnej zaloby, ako aj ndvrhu
na nariadenie predbezného opatrenia kvalifikovat ako umyselné zdrziavanie zo strany Zzalobkyne
s umyslom oddialit bez legitimneho dévodu spristupnenie spornych sprav (pozri v tomto zmysle
uznesenie Deza/ECHA, uz citované v bode 52 vyssie, EU:T:2014:686, bod 105).

KedZe vsetky prislusné podmienky st splnené, treba vyhoviet nidvrhu na odklad vykonu napadnutého
rozhodnutia. Okrem toho treba nariadit EMA, aby nespristupnila sporné spravy.
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O otdzkach tykajicich sa dévernosti, ktoré vznikli v suvislosti s vedlajsim ucastnictvom spolocnosti
Novartis Europharm [omissis]

V rozsahu, v akom vedlaj$i Gcastnik konania Ziada o pristup k spornym sprévam, staéi uviest, Ze
v hlavhom konani vznikd prave otdzka, ¢i je mozné povazovat tieto spravy za spravy dovernej povahy,
a ¢i je teda potrebné zrusit napadnuté rozhodnutie. Za tychto okolnosti je v tomto $tadiu konania
potrebné, aby bola vo vztahu k vedlajs$iemu ucastnikovi konania zachovand dévernost dotknutych
sprdv, inak by sa zaloba smerujuca k zruseniu napadnutého rozhodnutia stala bezpredmetnou
a vopred by sa neutralizovali désledky rozsudku, ktory ma byt neskdér vydany vo veci samej (pozri
v tomto zmysle uznesenia zo 16. novembra 2012, Akzo Nobel a i./Komisia, T-345/12 R, Zb.,
EU:T:2012:605, bod 26 a citovand judikataru, a z 12. jana 2015, Deza/ECHA, T-189/14,
EU:T:2015:400, bod 34).

Pokial ide o ostatné procesné dokumenty, je potrebné uviest, Ze Gdaje utajené v neddvernej verzii
tychto dokumentov sa tykaji prieskumu trhu realizovaného zalobkynou, informac¢nych zdrojov, ktoré
pouzila na ucely preukdzania nadradenosti lieku Vantobra nad liekom TOBI Podhaler, a opisu skupin
pacientov pouzivajucich liek Vantobra. Ide vsak o udaje, ktoré si uvedené aj v spornych spravach,
ktorych dovernd povaha bola prave konstatovand. Z toho vyplyva, Ze v tomto $tddiu a do vydania
rozhodnutia vo veci samej je potrebné zachovat dovernost tychto udajov vo vztahu k vedlajsiemu
ucastnikovi konania.

Napokon tak hlavné konanie, ako aj konanie o nariadeni predbezného opatrenia, ktoré nan nadvézuje,
sa v kone¢nom dosledku tykaju otdzky, ¢i maja byt sporné spravy spristupnené vedlajsiemu tcastnikovi
konania alebo ¢i ma byt takéto spristupnenie zamietnuté z dévodu pripadnej dovernej povahy tohto
typu dokumentov. Za tychto okolnosti je potrebné v ¢o najvicsej miere zabrdnit tomu, aby vedlajsi
ucastnik konania mohol predcasne ziskat pristup k ddajom, na ktoré sa modze vztahovat takato
dovernost. V tomto konkrétnom spore sa teda tento ucastnik konania musi uspokojit s tym, Ze bude
hdjit svoj zdujem na rozhodnuti sporu na vSeobecnom zdklade a s vyuzitim zasadnych tvrdeni, co
napokon urobil vo svojom vyjadreni vedlajsieho ucastnika z 30. juna 2015.

Ziadost vedlajsieho uc¢astnika konania o ziskanie pristupu k celému spisu treba preto zamietnut.
Z tychto doévodov
PREDSEDA VSEOBECNEHO SUDU

nariadil:

1. Vykon rozhodnutia Eurépskej agentary pre lieky (EMA) ¢. EMA/271043/2015 z 24 aprila
2015 sa odklada v rozsahu, v akom podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1049/2001 z 30. maja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Eurdopskeho parlamentu,
Rady a Komisie prizniva tretej osobe pristup k hodnotiacej sprave
(EMA/CHMP/702525/2014) tykajucej sa podobnosti lieku Vantobra s liekmi Cayston
a TOBI Podhaler, ako aj k hodnotiacej sprave (EMA/CHMP/778270/2014) tykajtcej sa
klinickej nadradenosti liecku Vantobra nad liekom TOBI Podhaler.

2. EMA sa nariaduje nespristupnit obe spravy uvedené v bode 1.

3. Ziadost spolo¢nosti Novartis Europharm Ltd o ziskanie pristupu k celému spisu sa zamieta.

4. O trovach konania sa rozhodne neskor.

V Luxemburgu 1. septembra 2015
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Tajomnik Predseda
E. Coulon M. Jaeger
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