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BESLUT AV TRIBUNALENS ORDFORANDE

den 1 september 2015*

"Interimistiskt férfarande — Tillgang till handlingar — Férordning (EG) nr 1049/2001 —
Handlingar som innehas av Europeiska ldkemedelsmyndigheten avseende uppgifter som ett foretag
ingett i samband med en ansokan om godkidnnande for forsiljning av ett likemedel — Beslut att bevilja
tredje part tillgang till handlingar — Ansékan om uppskov med verkstillighet — Situation som stéller
krav pa skyndsamhet — Fumus boni juris — Intresseavvigning”

I mal T-235/15 R,

Pari Pharma GmbH, med site i Starnberg (Forbundsrepubliken Tyskland), foretratt av advokaterna
M. Epping och W. Rehmann,

sokande,
mot

Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA), foretradd av ombuden T. Jabtoriski, N. Rampal Olmedo,
A. Rusanov och S. Marino,

svarande,
med stod av

Novartis Europharm Ltd, med site i Camberley (Forenade kungariket), foretratt av advokaten
C. Schoonderbeek,

intervenient,
angdende en ansokan om uppskov med verkstilligheten av Europeiska likemedelsmyndighetens beslut
EMA/242513/2015 av den 24 april 2015 om att i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (GE) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allménhetens tillgdng till Europaparlamentets,
radets och kommissionens handlingar (EGT L 145, s. 43) ge tredje part tillgang till vissa handlingar
som innehéller uppgifter som ingetts i samband med en ansokan om godkdnnande for forsiljning av
lakemedlet Vantobra,
meddelar

TRIBUNALENS ORDFORANDE

foljande

* Rattegangssprak: engelska.
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BESLUT AV DEN 1.9.2015 — MAL T-235/15 R [UTDRAG])
PARI PHARMA MOT EMA

Beslut'

Bakgrund till tvisten, forfarandet och parternas yrkanden

Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) inrdttades genom Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om
inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136, s. 1). EMA:s framsta uppgift dr att
skydda och verka for folkhdlsan och djurhdlsan genom utvdardering av och tillsyn Over
humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel. EMA ska for detta dandamal foreta vetenskapliga
utvirderingar av ansokningar om godkdnnande for forséljning av likemedel i Europeiska unionen
(nedan kallat godkénnande) (centraliserat forfarande). Enligt artikel 57.1 forsta stycket i forordning
nr 726/2004 ska myndigheten ge medlemsstaterna och unionsinstitutionerna vetenskaplig radgivning
av hogsta kvalitet i alla fragor som ldmnas till myndigheten rorande utvéirdering av humanlidkemedels
och veterindrmedicinska ldkemedels kvalitet, sikerhet och effekt.

Enligt forordning nr 726/2004 ska vissa ldkemedelskategorier, déaribland Vantobra som ar aktuellt i
forevarande forfarande, godkdnnas i enlighet med det centraliserade forfarandet i nimnda foérordning.
Detta forfarande innebér att det berdrda liakemedelsbolaget ska inge en ansokan om godkénnande,
som EMA ska handldgga och yttra sig 6ver. Darefter ska Europeiska kommissionen fatta beslutet om
godkdnnandet. Den som ansoker om ett godkdnnande ska inge siddan information att EMA, med
hénsyn till folkhdlsan, ska kunna yttra sig pa grundval av objektiva vetenskapliga kriterier som avser
lakemedlets kvalitet, sdkerhet och effekt, i syfte att bedoma forhallandet mellan risk och nytta. En
kommitté for humanldkemedel (nedan kallad humanlikemedelskommittén) har hela ansvaret for att
forbereda likemedelsmyndighetens yttranden i alla fragor som rér humanliakemedel.

Enligt artikel 13.3 i forordning nr 726/2004 ska EMA offentliggéra det offentliga europeiska
utredningsprotokoll (nedan kallat EPAR) som humanlikemedelskommittén har utarbetat for ett
humanlidkemedel, det vill siga en for allmdnheten lattforstaelig sammanfattning av lakemedlets
egenskaper, tillsammans med skilen till kommitténs tillstyrkande av godkdnnande efter det att alla
uppgifter som ror affirshemligheter har utelimnats. EMA ska dessutom, enligt artikel 80 forsta
stycket i forordning nr 726/2004, anta regler for att tillforsikra allménheten tillgdng till icke
konfidentiell regulatorisk, vetenskaplig eller teknisk information nir det giller godkdnnande for
forséljning av och tillsyn dver lakemedel.

I artikel 73 forsta stycket i forordning nr 726/2004 forklaras att Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allménhetens tillgdng till Europaparlamentets,
radets och kommissionens handlingar (JO L 145, p. 43) ska tillimpas pa de handlingar som finns hos
EMA. Syftet med den forordningen é&r att garantera allmdnheten storsta mojliga tillgang till unionens
forvaltningsorgans handlingar.

I artikel 4.2 i forordning nr 1049/2001 foreskrivs att institutionerna ska végra att ge tillgang till en
handling om ett utlimnande skulle undergrava skyddet for, bland annat, en fysisk eller juridisk persons
affarsintressen, inklusive immateriella rattigheter, om det inte foreligger ett 6vervigande allméanintresse
av utlimnandet. For handlingar som harror fran tredje part anges i artikel 4.4 i forordning
nr 1049/2001 att institutionen ska samrada med den berdrda tredje parten for att bedoma om ett
undantag som anges i punkt 2 ska tillimpas, om det inte dr uppenbart att handlingen ska eller inte
ska ldamnas ut. Om enbart delar av den begirda handlingen omfattas av nagot av undantagen framgar
det av artikel 4.6 i férordning nr 1049/2001 att 6vriga delar av handlingen ska lamnas ut.

1 — De enda punkter i férevarande beslut som aterges dr de punkter som tribunalen anser dndamalsenliga att offentliggora.
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Den 19 december 2006 antog EMA genomforandebestimmelser till férordning nr 1049/2001 om
tillgang till myndighetens handlingar. For att 6ka insynen i EMA:s verksamhet dndrade myndigheten
i november 2010 dessutom sin policy avseende tillgang till handlingar (nedan kallad insynspolicyn) for
att sdkerstélla storsta mojliga tillgang till EMA:s handlingar avseende allt som hanfor sig till politik,
verksamhet och beslut som omfattas av. EMA:s mandat och ansvar. Insynspolicyn innebér att en
prioriterad tillgang ska ges till handlingar som innehaller visentlig vetenskaplig information om ett
godkiant lakemedels sdkerhet och verkan.

Sokanden, Pari Pharma GmbH, ér ett likemedelsbolag inom Parikoncernen med 550 anstillda runt om
i vérlden. Bolagets verksamhet &r inriktad pa optimering av dosaerosoler for inhalationslakemedel i
flytande form, bade for nya och redan etablerade produkter. Parikoncernens huvudsakliga verksamhet
utgors av utveckling och forsdljning av nebulisatorer och metoder for likemedelsformulering, och
koncernen har tagit fram den egna tekniken “eFlow”, en nebulisator avsedd for skraddarsydd
inhalationsbehandling av luftvigssjukdomar. Sokanden har &ven erhallit godkdnnanden for egna
lakemedel mot luftvagssjukdomar, vilka salufors tillsammans med den egna nebulisatorn.

Foremalet for detta forfarande dr godkdnnandet av Vantobra, 170 mg inhalerbar 16sning (tobramycin).
Vantobra godkéndes av kommissionen den 18 mars 2015 efter ett centraliserat godkdnnandeforfarande
i enlighet med forordning nr 726/2004. Lakemedlet &r avsett for behandling av kronisk lunginfektion
orsakad av pseudomonas aeruginosa hos patienter fran 6 ar med cystisk fibros. Vantobra ar ett
hybridlakemedel bestdende av Tobi 300 mg och 5 ml inhalerbar 16sning (nedan kallat Tobi).
Sokandebolaget menar att Vantobra, tack vare tekniken eFlow, har en terapeutisk fordel jamfort med
Tobi i och med att behandlingstiden blir avsevirt kortare.

Vad betriffar Tobi, dr intervenienten Novartis Europharm Ltd innehavare av ett godkédnnande avseende
lakemedlet Tobi Podhaler, ett torrt inhalationspulver av tobramycin, som beviljades av kommissionen
den 20 juli 2011. Tobi Podhaler har klassificerats som ett "sdarlikemedel” i den mening som avses i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december 1999 om
sarladkemedel (EGT 2000, L 18, s. 1), det vill séga lidkemedel avsedda att diagnosticera, forebygga eller
behandla séllsynta sjukdomar. For att framja utvecklingen av effektiva likemedel at patienter som lider
av séllsynta sjukdomar, inférdes genom denna forordning ett incitamentsystem som é&r avsett att
uppmuntra lakemedelsforetagen att investera i forskning, utveckling och forsiljning av sarlikemedel.

Enligt skal 8 i forordning nr 141/2000 &r de starkaste incitamenten for att fi industrin att investera i
utveckling och forséljning av sdrlikemedel att det finns en mojlighet att f& ensamritt pa marknaden
under ett visst antal ar, for att pa sa sitt kunna fa tillbaka en del av investeringen.

I detta avseende forskrivs i artikel 8.1 i forordning nr 141/2000 att sdrlikemedel som erhallit ett
godkdnnande for forsdljning omfattas av en ensamrdtt pa marknaden i den meningen att
"gemenskapen och medlemsstaterna under en period pa tio ar inte [far] godta nadgon annan ansdkan
om godkidnnande for forsdljning, bevilja nagot godkdnnande for forsdljning eller tillmotesga en
ansokan om att utvidga ett befintligt godkdnnande for forséljning for ett liknande lakemedel for samma
behandlingsindikation.”

I artikel 8.3 i forordning nr 141/2000 anges emellertid, genom undantag fran punkt 1, att "ett
godkénnande for forsdljning [far] beviljas ett liknande lidkemedel for samma behandlingsindikation, om

”c) den andra sokanden i sin ansokan kan pavisa att det andra likemedlet — dven om det liknar det
sarlikemedel som godkdnnande for forsdljning redan har beviljats for — ar sdkrare, mer
andamalsenligt eller i andra hénseenden kliniskt 6verlagset.”

Tobi Podhaler omfattas sdlunda av en period av ensamritt enligt artikel 8.1 i férordning nr 141/2000,
som efter en forlingning pé tva ar inte loper ut forrdn den 20 juli 2023.
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Sokanden beviljades ett godkdnnande av Vantobra (se ovan punkt 8) genom ett undantag fran
ensamritten for Tobi Podhaler i enlighet med artikel 8.3 i forordning nr 141/2000. Detta
godkdnnande genom undantag beviljades efter det forfarande som beskrivs nedan.

[uteldmnas]

Pa grundval av en ytterligare sammanstéllning av uppgifter fran kliniska forsok och berdkningar
avseende dessa som ingetts av sokanden, drog humanlikemedelskommittén den 22 januari 2015
slutsatsen att sokandens pastidende avseende Vantobras kliniska overliagsenhet i termer av mindre
skadlighet for en betydande andel av den berérda populationen var tillrackligt styrkt och att det
ddrmed fanns skal att godkdnna Vantobra for forséljning. Detta tillstyrkande vilade pa tva protokoll
fran humanlédkemedelskommittén av samma datum, dels utvdrderingsprotokoll
(EMA/CHMP/702525/2014) avseende Vantobras likheter med Cayston och Tobi Podhaler (nedan
kallat likhetsprotokollet), dels utvdrderingsprotokoll (EMA/CHMP/778270/2014) avseende Vantobras
kliniska overldgsenhet jamfort med Tobi Podhaler (nedan kallat protokollet om klinisk 6verlagsenhet).
Humanldkemedelskommittén tog fram dessa utvdrderingsprotokoll pa grundval av uppgifter fran
sokanden. Kommissionen foljde EMA:s rekommendation och beviljade godkdnnandet den
18 mars 2015 (se ovan punkterna 8 och 14).

Den 13 april 2015 underriattade EMA sokanden om att en begdran om tillgang till handlingar hade
ingetts avseende ldkemedlet Vantobra, bland annat likhetsprotokollet och protokollet om Kklinisk
overlagsenhet (nedan kallade de omtvistade protokollen). Under forfarandets ging framkom att det
var bolaget Novartis Europharm, innehavare av godkdnnandet av likemedlet Tobi Podhaler som hade
begirt att fa tillgdng till handlingarna (se ovan punkt 9). EMA angav att myndigheten hade for avsikt
att lamna ut handlingarna efter det att nagra personuppgifter hade utelamnats och gav sckanden
mojlighet att begira ytterligare strykningar inom en viss tidsfrist. Den 20 april 2015 begirde sdkanden
att EMA inte skulle lamna ut de omtvistade protokollen. Som en forsiktighetsatgérd begédrde sokanden
dven att ytterligare uppgifter skulle utelimnas i de aktuella handlingarna.

Den 24 april 2015 beslutade EMA att lamna ut de aktuella handlingarna (nedan kallat det angripna
beslutet). Betriffande de omtvistade protokollen, angav EMA att de, med nagra fi undantag, inte
inneholl nagra “konfidentiella affirsuppgifter”. De uppgifter som sokanden hade gjort gillande var
konfidentiella var till storsta delen tillgdngliga for allmédnheten och kunde i 6vrigt utan svarighete
hirledas fran offentliga uppgifter. 1 varje fall, dven om dessa uppgifter skulle betraktas som
konfidentiella, forelag ett Overvigande allménintresse av utlimnandet. Det angripna beslutet
grundades bland annat pa EMA:s insynspolicy, enligt vilken handlingar som innehaller vetenskaplig
information, daribland humanlikemedelskommitténs yttranden och utvirderingsprotokoll pa omradet
for sarlakemedel, ska offentliggoras sa snart godkdnnandeforfarandet for ett lakemedel ar avslutat.

Genom ansdkan som inkom till tribunalens kansli den 15 maj 2015, har sokanden viackt talan om
ogiltigforklaring av det angripna beslutet i den man det innebér att tredje part beviljas tillgang till de
omtvistade protokollen. Till stod for sin talan har sokanden gjort géllande att det angripna beslutet
innebir ett asidosiattande av forordning nr 1049/2001 och av artikel 339 FEUF samt att det inkréktar
pa sokandens grundliggande rittigheter avseende skydd av privatlivet och hemliga uppgifter enligt
artikel 7 i Europeiska unionens stadga om de grundliggande rattigheterna och artikel 8 i den
Europeiska konventionen om skydd for de ménskliga réttigheterna och de grundldggande friheterna,
undertecknad i Rom den 4 november 1950 (nedan kallad Europakonventionen).

Genom sdrskild handling, som inkom till tribunalens kansli samma dag, har sokanden ingett
forevarande ansokan om interimistiska atgérder. I denna ansokan har sokanden yrkat att tribunalens

ordforande ska

— besluta om uppskov med verkstillighet av det angripna beslutet, i den mén det ger tredje part
tillgang till de omtvistade protokollen,
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— besluta att EMA inte far lamna ut dessa protokoll,
— 1iandra hand, av forsiktighetsskél, besluta att EMA inte far lamna ut

— protokollet om Kklinisk overldgsenhet utan att forst utelimna ytterligare uppgifter pa sidan 9
(battre respiratorisk tolerabilitet for Vantobra jiamfort med Tobi Podhaler), sidorna 11, 12
och 14 (extrapolering av tolerabiliteten for Vantobra fran Tobi), sidorna 17-19 (s6kandens
yttrande om fraga 1 och bedémningen av svaret) och sidorna 19-23 (sokandens yttrande om
fraga 2 och bedomningen av svaret, slutsats och rekommendation), i enlighet med bilaga A 1 i
ansokan om interimistiska atgarder,

— likhetsprotokollet, utan att forst utelamna ytterligare uppgifter pa sidorna 9 och 10, avsnitt 2.3
(behandlingsindikationer, uppgifter fran kliniska forsok), samt pa sidorna 11 och 12, avsnitt 2.3
(behandlingsindikationer, utfrdgning av ldkare vid centrum for cystisk fibros), i enlighet med
bilaga A 2 i ansokan om interimistiskt forfarande,

— forplikta EMA att ersétta kostnaderna for det interimistiska forfarandet.

EMA har i sitt yttrande 6ver ansokan om interimistiska atgarder, vilket inkom till tribunalens kansli
den 1 juni 2015, yrkat att tribunalens ordférande ska

— avsla ansokan om interimistiska atgéarder,
— forplikta sokanden att ersdtta réattegdngskostnaderna.
[utelimnas]

Tribunalens ordférande beslutade den 22 juni 2015 att bolaget Novartis Europharm fick intervenera i
forevarande interimistiska forfarande till stod for EMA:s yrkanden. Eftersom huvudparterna har begért
att vissa uppgifter i handlingarna i malet ska vara konfidentiella och har ingett en icke konfidentiell
version av handlingarna i fraga, som dr avsedd att delges intervenienten, har ordféranden beslutat att
denna part endast ska delges nimnda icke konfidentiella version av de handlingar i forfarandet som
har delgetts eller kommer att delges parterna, och angav att ett beslut om huruvida begéran att vissa
handlingar ska vara konfidentiella var vélgrundad skulle fattas senare mot bakgrund av eventuella
invandningar av intervenienten.

Genom inlaga av den 26 juni 2015 anférde intervenienten invdndningar mot flertalet av de uppgifter
som prelimindrt hade ansetts vara konfidentiella i beslutet av den 22 juni 2015. Intervenienten ingav
emellertid en interventionsinlaga den 30 juni 2015, i vilken intervenienten yrkade att tribunalens
ordférande skulle avsld ansokan om interimistiska atgdrder och forplikta sokanden att ersdtta alla
kostnader for forfarandet. Huvudparterna yttrade sig 6ver denna inlaga den 8 och den 9 juli 2015.

Intervenienten hade tidigare, den 28 maj 2015, vickt talan vid tribunalen om ogiltigforklaring av
kommissionens beslut av den 18 mars 2015 om godkdnnande av Vantobra (se ovan punkterna 8
och 14). Som grund for talan anforde intervenienten att detta beslut innebar ett &sidoséttande av
intervenientens ensamritt enligt artikel 8.1 i forordning nr 141/2000 avseende ldkemedlet Tobi
Podhaler (mél T-269/15, Novartis Europharm/kommissionen).

ECLILEU:T:2015:587 5
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Rittslig bedomning [uteldmnas]

Fumus boni juris

Det finns skdl att erinra om att flera losningar har anvénts i rdttspraxis for att, beroende pa
omsténdigheterna i det enskilda fallet, faststilla villkoret for att interimistiska atgarder vid forsta
paseendet ska framstd som faktiskt och rittsligt befogade (fumus boni juris) (se, for ett liknande
resonemang, beslut kommissionen/Atlantic Container Line m.fl., punkt 35 ovan, EU:C:1995:257,
punkt 26).

Villkoret ar exempelvis uppfyllt ndr atminstone en av de grunder som den som ansoker om
interimistiska atgdrder aberopar till stod for talan rorande huvudsaken, vid forsta paseendet inte
framstar som uppenbart ogrundad. Sa &r bland annat fallet dd en av de grunder som har aberopats
visar att det foreligger komplicerade rattsfragor vilkas 16sning inte genast framstar som sjélvklar och
som saledes fortjanar en grundligare prévning, som inte ska goras av domaren med behorighet att
besluta om interimistiska atgdrder utan i forfarandet rorande huvudsaken, eller ndr diskussionen
mellan parterna visar att det foreligger en allvarlig réttslig tvist vars 16sning inte genast framstar som
sjdlvklar [se beslut av den 10 september 2013, kommissionen/Pilkington Group, C-278/13 P(R),
EU:C:2013:558, punkt 67 och dér angiven rattspraxis].

I detta sammanhang bor hinsyn &ven tas till den omstdndigheten att forfarandet for interimistiska
atgirder, som vilar pa en prima facie-provning, inte ér avsett for faststillande av komplicerade och
mycket motstridiga uppgifter. Den domare som é&r behorig att besluta om interimistiska atgarder
forfogar inte 6ver de medel som krdvs for att gora en sddan provning, och i manga fall skulle det vara
férenat med stora svarigheter fér den domaren att géra det inom rimlig tid (se, fér ett liknande
resonemang, beslut av den 24 april 2008, kommissionen/Malta, C-76/08 R, EU:C:2008:252, punkt 36).

Sokanden har anfort att ett utlimnande av de omtvistade protokollen skulle strida mot deras
konfidentiella art och utgora ett asidoséttande av den tystnadsplikt som sokanden garanteras genom
artikel 339 FEUF, artikel 8 i Europakonventionen och artikel 7 i stadgan om de grundliggande
rattigheterna. Utlamnandet &r inte heller skaligt enligt forordning nr 1049/2001, artikel 15.3 FEUF eller
EMA:s policy avseende tillgang.

[uteldmnas]

EMA har svarat att sokanden inte har visat att det vid forsta paseendet framstar som faktiskt och
rattsligt befogat (fumus boni juris) med interimistiska atgarder. EMA anser att s6kandens resonemang
i stor utstrackning liknar det som tidigare forts av andra likemedelslaboratorier som gjort gillande att
EMA:s beslut om utlimnande av kliniska och icke kliniska uppgifter i handlingar som bilagts
ansokningar om godkdnnande varit rattsstridiga, ndrmare bestimt i mal T-44/13, AbbVie/EMA
(EU:T:2014:694), avskrivet den 17 juli 2014, och mal T-73/13, InterMune UK m.fl/JEMA
(EU:T:2015:531), avskrivet den 29 juni 2015, i vilka sokandena aterkallade sin talan om
ogiltigforklaring. Sasom EMA redogjorde for i ndmnda mal, saknas grund for sokandens allmidnna
argument, att hela innehallet i de omtvistade protokollen ska behandlas konfidentiellt. I synnerhet
finns en betydande del av uppgifterna i nimnda protokoll fritt tillgdngliga for allmdnheten, eftersom
de offentliggjorts pa vilkidnda hemsidor pa Internet, bland annat EMA:s egen hemsida, och finns
upptagna i EPAR. Foljaktligen kan pastaendet att de omtvistade protokollen i sin helhet dr skyddade av
artikel 4.2 forsta strecksatsen i forordning nr 1049/2001 inte godtas.

[uteldmnas]
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De tva omtvistade protokollen, som omfattar 27 respektive 24 sidor och som enligt sokanden &r
konfidentiella, innehaller humanlikemedelskommitténs bedomning av likheten mellan de béada
lakemedlen Vantobra och Tobi Podhaler och av Vantobras kliniska 6verldgsenhet jamfort med Tobi
Podhaler. Bedomningen hanfor sig till en mycket specifik del av likemedelsbranschen, sérldkemedel,
och avser bland annat farmakokinetiska kliniska studier och studier avseende bioekvivalens. Den
omfattar fragestdllningar som medfor tekniskt avancerade vetenskapliga virderingar av kvalitet,
sdkerhet och effekt, med siktet instéllt pa ett godkdnnande av likemedlet Vantobra. Bland annat ingar
en bedomning av Vantobras behandlingsegenskaper, vilka, tack vare inhalationstekniken eFlow, lag till
grund till yttrandet att Vantobra ar fordelaktigare én Tobi Podhaler. Genom att prova de omtvistade
protokollen och, bland annat, fragan huruvida EMA handlade oriktigt ndr myndigheten avslog
sokandens begiran om konfidentiell behandling, stélls den domare som ar behorig att besluta om
interimistiska atgarder infor komplicerade vetenskapliga problemstéllningar, vilkas losning inte genast
framstar som sjélvklar inom ramen for ett interimistiskt forfarande, utan bor prévas grundligt av den
domstol som ska avgora malet rorande huvudsaken.

I den méan EMA och intervenienten har understrukit att stora delar av de omtvistade protokollen redan
ar tillgangliga for allménheten, ar det riktigt att ansprak inte kan goras pa en konfidentiell behandling
av en sakuppgift, exempelvis en siffra som dr av ekonomisk betydelse for ett foretag, som redan har
offentliggjorts och ér tillgidnglig for den som é&r intresserad. I forevarande fall dr det emellertid inte en
viss siffra som péstas vara konfidentiell, utan hela textstycken, som enligt sokanden inte &r kdnda for
vare sig allménheten eller aktorer inom likemedelsbranschen i exakt den formen och den exakta
sammanstéllningen av uppgifter. Saledes infinner sig fragan huruvida den omsténdigheten att
sokanden har sammanstillt vetenskapliga uppgifter som &ar kdnda av allmidnheten och kompletterat
dessa med hemliga vetenskapliga uppgifter for att ta fram en komplex helhet av uppgifter som i sig
inte ar lattillgdnglig kan utgéra skédl att behandla denna helhet konfidentiellt. Detta dilemma
foranleder dven fragor vilkas losning inte genast framstar som sjdlvklar i ett interimistiskt forfarande
(se, for ett liknande resonemang, beslut av den 25 juli 2014, Deza/ECHA, T-189/14 R, EU:T:2014:686,
punkt 53).

Det kan ndmligen, i detta skede, inte skiligen uteslutas att den domstol som senare har att préva
huvudsaken finner att sokandens specifika anvindning av bade icke konfidentiella och konfidentiella
uppgifter for EMA:s behov vid utvirderingen av s6kandens ansékan om godkénnande av Vantobra ska
vara konfidentiell for att en sddan uppfinningsrik strategi ger ett vetenskapligt mervirde till uppgifter
som var for sig inte &dr konfidentiella (se, for ett liknande resonemang, beslut Deza/ECHA,
punkt 52 ovan, EU:T:2014:686, punkt 54 och dir angiven réttspraxis).

Det ér visserligen riktigt att de kéllor som s6kanden anvénde till stor del &r tillgédngliga for allmanheten,
men det var inte desto mindre nodvandigt att utviardera och sammanstilla dessa uppgifter, pa grundval
av en marknadsundersokning som sokanden utforde i syfte att visa pa forekomsten och den
signifikativa betydelsen av patienter som é&r en potentiell malgrupp fér Vantobra pa grund av de inte
taler inhalation av torrt pulver, for att infor EMA och kommissionen kunna faststdlla att Vantobra
liknade och var kliniskt 6verlagset Tobi Podhaler. Resultatet av denna marknadsundersokning har
emellertid aldrig lamnats ut till allmdnheten. Det har endast anvints i samband med ansokan om
godkdnnande av Vantobra, med undantag av en kort sammanfattning infor ett begransat antal
specialistlidkare vid en vetenskaplig konferens i juni 2014. Samma sak giller for sammanstéllningen av
uppgifterna fran kliniska forsok, bland annat i protokollet om klinisk 6verldgsenhet. Det ankommer pa
den domstol som ska prova huvudsaken att, i forekommande fall, avgora huruvida graden av nyhet och
vidden av sokandens investeringar i tid och ekonomiska resurser ar tillrdckliga for att motivera en
konfidentiell behandling.

For det fallet att den domstol som ska préva huvudsaken godtar sokandens argument att de omtvistade
protokollen i sig ar konfidentiella, i sin helhet, och finner att dessa protokoll utgor en specifik kategori
av uppgifter som omfattas av en allmén presumtion om konfidentialitet, & ena sidan, infinner sig for
ovrigt aldrig fragan om ett partiellt utlimnande av offentliga uppgifter i protokollen, eftersom en
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handling som omfattas av en sadan presumtion inte behoéver laimnas ut delvis (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 28 juni 2012, kommissionen/Editions Odile Jacob, C-404/10 P, REG,
EU:C:2012:393, punkt 133, och dom av den 27 februari 2014 i mal kommissionen/EnBW, C-365/12 P,
REG, EU:C:2014:112, punkt 134). A andra sidan finns det heller inte skl att prova var och en av
uppgifterna i de omtvistade protokollen for att kontrollera om ett utlimnande av nimnda uppgifter
konkret och faktiskt skulle undergrava skyddet for sokandens affirsintressen (se, for ett liknande
resonemang, dom kommissionen/EnBW, EU:C:2014:112, punkt 93 och dir angiven rattspraxis).

Fragan huruvida de omtvistade protokollen utgor en specifik kategori av uppgifter som till sin art ska
omfattas av en allmin presumtion om konfidentiell behandling borde foranleda den domstol som ska
prova huvudsaken att prova huruvida de offentliga och icke offentliga uppgifterna i de omtvistade
protokollen, saisom sokanden har anfort, bildar en odelbar helhet med ett ekonomiskt virde som, i sig,
ar undantagen tillimpning av artikel 4.6 i forordning nr 1049/2001. For dndamélet med detta
forfarande tycks det under alla omstdndigheter ologiskt, och onddigt for intervenienten, som har
begirt tillgang till de omtvistade protokollen av EMA, att genom interimistiska atgérder mojliggora ett
utlimnande enbart av de uppgifter som redan ar allmént tillgdngliga. Intervenienten, som tillhér den
bransch som berors av denna typ av uppgifter, borde nidmligen utan svarigheter kunna fa tillgang till
dessa delar av de omtvistade protokollen med hjilp av adekvata sokverktyg pa internet (se, for ett
liknande resonemang, beslut Deza/ECHA, ovan punkt 52, EU:T:2014:686, punkt 56).

Vidare bor den domstol som ska prova huvudsaken ta hansyn till att sokanden har anfort ett foretags
grundldggande ratt till skydd for privatlivet, som foreskrivs i artikel 8 i Europakonventionen, vars
innebord motsvaras av artikel 7 i stadgan om de grundldggande rattigheterna, och gjort gillande att
ett utlimnande av de omtvistade protokollen skulle roja sokandens affirshemligheter, eftersom
domstolen har funnit att det ar nodvandigt att forbjuda utlimnandet av uppgifter som betecknas som
konfidentiella, for att skydda ett foretags grundlaggande ritt till skydd av privatlivet enligt artikel 8 i
Europakonventionen och artikel 7 i stadgan om de grundldggande rattigheterna (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 14 februari 2008 i mal Varec, C-450/06, REG, EU:C:2008:91, punkterna 47
och 48). Sasom sokanden mycket riktigt har framhallit kan det skydd som foreskrivs i dessa
primdrrattsliga bestimmelser inte inskrdnkas enbart genom en administrativ praxis, saisom EMA:s
policy avseende tillgédng.

Forutsatt att de omtvistade protokollen kan anses omfattas av undantaget i artikel 4.2 i foérordning
nr 1049/2001, kommer fragan huruvida ett Overordnat allmidnintresse dnda inte motiverar ett
utlimnande for ovrigt att krédva en avvigning mellan sokandens affirsintresse av att uppgifterna inte
lamnas ut och det allménna intresset, vilket bestar i att allmdnheten ska ges storsta mojliga tillgang till
handlingar som innehas av unionen. En sadan intresseavvigning kriver en kinslig bedomning som bor
overlamnas at den domstol som har att avgora malet i huvudsaken (se, for ett liknande resonemang,
beslut Deza/ECHA, ovan punkt 52, EU:T:2014:686, punkt 61). Detta giller i dnnu stérre utstriackning
eftersom hidnsyn maste tas till att dven intervenienten foér egen del har aberopat en grundldggande
rattighet, ndmligen ratten till ett effektivt rdttsmedel enligt artikel 47 i stadgan om de grundldggande
rattigheterna, och gjort gillande att den maste fa tillgang till de omtvistade protokollen f6r att kunna
anfora grund for sin talan om ogiltigforklaring av beslutet att godkédnna Vantobra och séaledes kunna
skydda ensamritten for Tobi Podhaler (se ovan punkt 32). Denna intresseavvigning, som ska goras av
den domstol som har att prova malet i huvudsaken, far foljaktligen inte blandas ihop med den
provning som ska goras i detta interimistiska forfarande (se nedan punkterna 64-73).

I den man EMA och intervenienten vidare har understrukit vikten av oppenhet av hdnsyn till saval
folkhélsan som till lakare och patienter, kan det inte uteslutas att hdnsyn tas till sadana 6verviganden
vid 16sningen av huvudtvisten. Dessa parter har emellertid inte redogjort for nagra sérskilt bradskande
skél till att de omtvistade protokollen maste ldimnas ut omedelbart, pd grund av en inte endast
potentiell utan verklig farlighet hos likemedlet Vantobra som didrmed skulle utgoéra hinder for att
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bevilja ansokan om interimistiska atgdrder. Under alla omstidndigheter tycks det lampligare att ta
hiansyn till Vantobras eventuella farlighet vid provningen av lagenligheten av beslutet att bevilja
sokanden ett godkdnnande av Vantobra i mél T-269/15 (se ovan punkt 32).

Mot bakgrund av vad som anforts ovan bor det konstateras, utan att det paverkar giltigheten av de
argument som EMA och intervenienten har anfort och som ska bedomas av den domstol som har att
prova malet rorande huvudsaken, att forevarande mal ger upphov till komplicerade och kansliga fragor
som inte vid forsta paseende uppenbart saknar relevans och vilkas 16sning fortjdnar en grundldggande
provning inom ramen for huvudforfarandet, inte minst eftersom de ovan angivna problemen avseende
specifik konfidentialitet, liksom EMA:s nya policy avseende tillgang, dnnu inte har prévats av nagon
unionsdomstol, saisom EMA medgav i punkt 78 i sitt yttrande av den 1 juni 2015.

[uteldmnas]

Foljaktligen saknas réttspraxis som gor det mojligt att ge ett enkelt svar pa de fragor om konfidentiell
behandling som i forevarande fall ska avgoras genom den dom som i ett senare skede ska meddelas i
malet rorande huvudsaken. Det ror sig om nya principfragor som inte kan avgoras for forsta gangen
av en domstol som &r behorig att besluta om interimistiska atgirder, utan som kraver en grundligare
provning i huvudforfarandet (se, for ett liknande resonemang, beslut Deza/ECHA, ovan punkt 52,
EU:T:2014:686, punkt 63).

Det finns saledes skil att medge att kravet avseende fumus boni juris dr uppfyllt betriffande de
omtvistade protokollen.

Intresseavvigning

Enligt fast réattspraxis ska det vid en avvdgning mellan aktuella intressen avgoras huruvida intresset, for
den part som ansOker om interimistiska atgirder, av att atgdrderna beviljas ska ges foretride framfor
intresset av att den omtvistade réttsakten omedelbart tillimpas. Vid denna bedémning ska det sarskilt
provas huruvida det dr mojligt, om réttsakten eventuellt ogiltigforklaras ndr malet rorande huvudsaken
avgors, att aterstélla den situation som uppkommer genom att den verkstills omedelbart och, omvint,
om ett beviljande av de interimistiska atgdrderna kan hindra att rattsakten far full verkan for det fall
talan rorande huvudsaken skulle ogillas (se, for ett liknande resonemang, beslut av den 11 maj 1989 i
mal Radio Telefis Eireann m.fl./kommissionen, 76/89 R, 77/89 R och 91/89 R, REG, EU:C:1989:192,
punkt 15, och beslut av den 26 juni 2003 i mal Belgien och Forum 187/kommissionen, C-182/03 R
och C-217/03 R, REG, EU:C:2003:385, punkt 142).

Vad ndrmare bestdmt géller villkoret att den réttssituation som skapas av beslutet om interimistiska
atgarder ska vara reversibel, ska det erinras om att dndamalet med ett interimistiskt forfarande endast
ar att sakerstilla att det kommande avgorandet i huvudsaken far full verkan [se, for ett liknande
resonemang, beslut av den 27 september 2004, kommissionen/Akzo och Akcros, C-7/04 P(R), REG,
EU:C:2004:566, punkt 36]. Forfarandet dar foljaktligen underordnat i forhallande till det
huvudforfarande som det hor till (beslut av den 12 februari 1996, Lehrfreund/radet och
kommissionen, T-228/95 R, REG, EU:T:1996:16, punkt 61). Det beslut som fattas av domaren med
behorighet att besluta om interimistiska atgidrder ska saledes vara provisoriskt pa sa sétt att det inte
foregriper det framtida avgorandet i sak eller berovar det dess dandamalsenliga verkan (beslut av den
17 maj 1991, CIRFS m.fl./kommissionen, C-313/90 R, REG, EU:C:1991:220, punkt 24, och beslut av
den 12 december 1995, Connolly/kommissionen, T-203/95 R, REG, EU:T:1995:208, punkt 16).
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Av detta foljer med nodvandighet att den ena partens intresse i det interimistiska forfarandet inte
fortjanar skydd, om ndmnda part begir att domaren med behorighet att besluta om interimistiska
atgarder ska fatta ett beslut som inte alls dr enbart provisoriskt utan i stéllet far till foljd att det
foregriper det framtida avgorandet i sak och gor detta illusoriskt genom att beréva avgorandet dess
dandamalsenliga verkan.

I forevarande mal har tribunalen, i malet rorande huvudsaken, att avgora huruvida det angripna
beslutet — genom vilket EMA har avslagit sokandens begiran om konfidentiell behandling och
uttryckt sin avsikt att laimna ut de omtvistade protokollen till tredje part — ska ogiltigférklaras for att
beslutet innebdr ett asidosittande av protokollens konfidentiella art och att ett utlimnande av dem
skulle utgora ett asidosittande av bland annat artikel 8 i Europakonventionen, artikel 7 i stadgan om
de grundldggnade rittigheterna och artikel 339 FEUF. Det &r i detta avseende uppenbart att for att en
dom om ogiltigforklaring av det angripna beslutet ska bevara sin &ndamalsenliga verkan maste
sokanden kunna forhindra att kommissionen genomf6r en rittsstridig publicering av de omtvistade
uppgifterna. En dom om ogiltigforklaring skulle emellertid goras illusorisk och berévas sin
dandamalsenliga verkan om forevarande ansékan om interimistiska atgarder avslogs, da ett avslag skulle
innebdra att EMA gavs mojlighet att omedelbart lamna ut de aktuella uppgifterna och darmed i
praktiken foregripa det framtida avgorandet i sak, det vill sdga att talan om ogiltigforklaring skulle
ogillas.

Av detta foljer att EMA:s intresse av ett avslag pa ansokan om interimistiska atgarder maste ge vika for
sokandens intresse, inte minst eftersom ett beviljande av de interimistiska atgdrderna endast skulle
innebdra att status quo bibehalls for en begrinsad tid, medan EMA inte pa nagot vis har anfort att de
omtvistade protokollen méste lamnas ut for att folkhélsan ska skyddas, utan framfor allt har anfort den
allmédnna principen om 6ppenhet (se punkt 59 ovan).]

Betrédffande intervenientens intresse, vilken har begirt att EMA ska limna ut de omtvistade
protokollen, dr det riktigt att intervenienten kan gora gillande en ritt att fa tillgang till handlingar
fran unionens institutioner, organ och byrder enligt artikel 15.3 FEUF. Den enda foljden av att
sokandens ansokan om interimistiska atgarder bifalls blir emellertid att mojligheten att utnyttja denna
ratt fordrojs och saledes en begrdnsning i tiden av mojligheten att utnyttja denna ratt. Sokandens ratt
till skydd for de konfidentiella protokollen skulle ddremot fullstindigt omintetgdras om det
interimistiska yrkandet avslas.

Intervenienten har a&beropat sin rétt till ett effektivt rdttsmedel enligt artikel 47 i stadgan om de
grundldggande rittigheterna och anfort att den maste fa tillgang till de omtvistade protokollen for att
kunna skydda ensamritten for sitt lakemedel Tobi Podhaler och underbygga sin talan om
ogiltigforklaring av kommissionens beslut att bevilja sokanden ett godkdnnande av Vantobra (maél
T-269/15, se punkt 32 ovan). Det skulle onekligen vara éndamalsenligt for denna part att fa tillgang till
protokollen, eftersom skilet till godkdnnandet av Vantobra faktiskt var EMA:s tillstyrkande som vilade
pa de omtvistade protokollen. Fragan huruvida och, i forekommande fall, i vilken man intervenienten
skulle kunna beviljas tillgang till de omtvistade protokollen bor emellertid helst avgoras av den
domstol som har att avgora tvisten i mal T-269/15.

For det fallet att kommissionen i tvisten i mal T-269/15 grundar sig pa de omtvistade protokollen for
att motivera att Vantobra liknar och ar kliniskt 6verldgset Tobi Podhaler, ankommer det namligen pa
intervenienten att begira tillgang till protokollen och pa den domstol som dr behorig i sak att bedoma
huruvida det ar lampligt att ge intervenienten tillgang till protokollen for att respektera intervenientens
ratt till ett effektivt rattsmedel, eftersom intervenienten, i hidndelse av tillgdng till ndmnda protokoll, &r
forhindrad att anvinda dem pa ett eventuellt olampligt sdtt, i och med att intervenienten dé endast kan
anvédnda sig av dem for att fora sin egen talan i méal T-269/15 och inte i nagot annat syfte (se, for ett
liknande resonemang, i beslut kommissionen/Pilkington Group, punkt 38 ovan, EU:C:2013:558,
punkt 57, dom av den 17 juni 1998, Svenska Journalistforbundet/radet, T-174/95, REG,
EU:T:1998:127, punkterna 135-137, och beslut av den 28 april 1999, Van Parys m.fl./kommissionen,
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T-11/99 R, REG, EU:T:1999:86, punkt 22). Om de omtvistade protokollen ddremot lamnas ut i enlighet
med forordning nr 1049/2001, inom ramen for detta forfarande, far ett sadant utlimnande en
allméngiltig verkan (erga ommnes), i den meningen att protokollen da kan limnas ut till andra som
begir detta och att vem som helst kan fa tillgédng till dem (se, for ett liknande resonemang, dom av den
21 oktober 2010, Agapiou Joséphides/kommissionen och EACEA, T-439/08, EU:T:2010:442,
punkt 116). En sadan allméngiltig verkan skulle uppenbarligen 6verskrida vad som kan anses utgora
intervenientens rédttmaitiga intresse, vilken endast avser att gora gillande sin ratt till ett effektivt
rattsmedel i mal T-269/15.

Saledes tycks det inte uteslutet att intervenienten kan lyckas na syftet med mal T-269/15, det vill siga
att beslutet om godkdnnande av Vantobra ska ogiltigférklaras, utan att anvdnda sig av de omtvistade
protokollen. Sa blir fallet om intervenienten lyckas Overtyga tribunalen om att beslutet saknar
motivering just darfor att kommissionen inte har avslojat det relevanta innehallet i dessa protokoll.

Foljaktligen bor sokandens intresse ges foretrdde dven framfor intervenientens intresse i detta
forfarande.

Huruvida situationen stdller krav pd skyndsamhet [uteldmnas]

I forevarande fall foljer den skada som gjorts géllande av ett utlimnande av uppgifter som pastas vara
konfidentiella. Vid beddmningen av huruvida det ror sig om en allvarlig och irreparabel skada maste
tribunalens ordféorande utga fran antagandet att de upplysningar som pastds vara konfidentiella
faktiskt ar det, i enlighet med de péastidenden som formulerats av sokanden i samband med savil talan
rorande huvudsaken som det interimistiska forfarandet (se, for ett liknande resonemang, beslut
kommissionen/Pilkington Group, ovan punkt 38, EU:C:2013:558, punkt 38, och beslut EMA/AbbVie,
ovan punkt 79, EU:C:2013:794, punkt 38).

Savitt giller forevarande prévning av huruvida situationen stéller krav pa skyndsamhet maste det
foljaktligen konstateras att de omtvistade protokollen &r konfidentiella. Det innebdar att EMA:s
argument i syfte att bestrida att protokollen dr konfidentiella inte kan godtas.

Det bor vidare framhallas att en skada som vallas genom att uppgifter som péstas vara konfidentiella
offentliggdrs pa internet i princip inte kan jamforas, bland annat vad betréffar skadans art och det
forutsebara sittet den uppstar pa, med den skada som vallas i samband med att sadana uppgifter
lamnas ut till tredje part, bland annat till f6ljd av den kommersiella anvindningen av uppgifterna (se,
for ett liknande resonemang, beslut EMA/AbbVie, ovan punkt 79, EU:C:2013:794, punkt 50).
Emellertid kan det inte uteslutas, vare sig definitionsmaéssigt eller begreppsmaéssigt, att den skada som
vallas till foljd av ett sadant utlimnande till tredje part betecknas som allvarlig och irreparabel (beslut
Deza/ECHA, ovan punkt 52, EU:T:2014:686, punkt 81).

Fragan i vilken omfattning ett utlimnande av uppgifter som pastas vara konfidentiella orsakar en sadan
skada beror i varje fall pa en kombination av omstédndigheter, daribland den kommersiella och
yrkesmaissiga nyttan av dessa uppgifter for det foretag som begir skydd och nyttan for andra foretag
p& marknaden av att de kan ta del av och anvinda informationen (se, for ett liknande resonemang,
beslut kommissionen/Pilkington Group, punkt 38 ovan, EU:C:2013:558, punkt 42; beslut
EMA/AbbVie, punkt 79 ovan, EU:C:2013:794, punkt 42, och beslut Deza/ECHA, punkt 52 ovan,
EU:T:2014:686, punkt 82).

Vad betriaffar den skada som anforts av sokanden i forevarande fall, har det slagits fast att en

ekonomisk skada som objektivt sett dr betydande eller till och med icke forsumbar kan anses vara
"allvarlig”, utan att den systematiskt behover relateras till omsdttningen hos det foretag som befarar
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denna skada [se, for ett liknande resonemang, beslut av den 7 mars 2013, EDF/kommissionen,
C-551/12 P(R), REG, EU:C:2013:157, punkterna 32 och 33; se dven, analogt, beslut av den
8 april 2014, kommissionen/ANKO, C-78/14 P-R, REG, EU:C:2014:239, punkt 34].

De omtvistade protokollen, avseende lakemedel, innehaller vetenskapliga utvirderingar pa en tekniskt
hog niva avseende kvalitet, sikerhet och effekt och utgjorde skilet till att sokanden beviljandes ett
godkénnande av likemedlet Vantobra, pa den grunden att likemedlets behandlingsegenskaper visade
sig fordelaktigare jamfort med ett liknande liékemedel. Protokollen ror séledes sdkandens tillverknings-
och affarsverksamhet. Med hénsyn till de marknadsandelar som Vantobra i egenskap av oOverldgset
likemedel jamfort med Tobi Podhaler skulle kunna erhélla i konkurrens med detta (se ovan
punkt 76), kan protokollen dessutom objektivt sett anvindas i konkurrenssyfte. Vad betriffar
formogenhetsviardet av de omtvistade protokollen, styrks det av godkénnandeforfarandet for Vantobra
vid EMA. Efter 30 manaders forfarande och en kontinuerlig dialog med humanliakemedelskommittén
(se ovan punkterna 15-23) lyckades sokanden — genom att kombinera offentliga uppgifter med
uppgifter fran sin nya marknadsundersokning och analysera dessa uppgifter - Overtyga
humanlidkemedelskommittén och kommissionen om att Vantobra liknar och ar kliniskt 6verlagset Tobi
Podhaler. Alla uppgifter, savdl de offentliga som de icke offentliga som sammanstilldes av sokanden,
fanns med i de omtvistade protokollen. Dessa protokoll kan &ven vara relevanta for sokandens
framtida utveckling och planering av Vantobras utsldppande pa vitt skilda marknader. Av detta foljer
att de omtvistade protokollen, vilka maste forutsiattas vara konfidentiella vid ett bradskande forfarande
(se ovan punkterna 84 och 85), utgér en immateriell egendom som kan anvdndas i konkurrenssyfte,
vars virde allvarligt skulle minska, eller helt utplinas, om protokollen forlorade sin konfidentiella
karaktar (se, for ett liknande resonemang, beslut Deza/ECHA, ovan punkt 52, EU:T:2014:686,
punkt 85).

Att den skada som anforts av sokanden é&r allvarlig faststélls for 6vrigt éven genom f6ljande skél: & ena
sidan &r det styrkt att kravet pa fumus boni juris dr uppfyllt i forevarande fall, i och med att sokanden i
sin begdran om konfidentiell behandling har anfért komplicerade fragor som kréver en grundlig
prévning som maste utforas av den domstol som ska préva huvudsaken. A andra sidan ska den
domstol som é&r behorig att besluta om interimistiska &atgdrder vid bedomningen av huruvida
omstiandigheterna stéller krav pa skyndsamhet, utgd fran att information som pastas vara konfidentiell
ocksa ér det (se ovan punkt 84). Information av ekonomisk art ska endast betecknas som konfidentiell
om dess utlimnande riskerar att allvarligt skada affarsintressen och ekonomiska intressen for den som
innehar informationen (se, for ett liknande resonemang, dom av den 18 september 1996,
Postbank/kommissionen, T-353/94, REG, EU:T:1996:119, punkt 87; dom av den 30 maj 2006, Bank
Austria Creditanstalt/kommissionen, T-198/03, REG, EU:T:2006:136, punkt 71, och dom av den
12 oktober 2007, Pergan Hilfsstoffe fiir industrielle Prozesse/kommissionen, T-474/04, REG,
EU:T:2007:306, punkt 65). Foljaktligen kan bedomningen av fragan huruvida ett utlimnande av de
omtvistade protokollen véllar sokanden “endast” skada eller ”allvarlig” skada inte goras utan en
grundlig provning som ska utféras av den domstol som ska préva huvudsaken. Med hansyn till att
den domstol som é&r behorig att besluta om interimistiska atgérder dr underordnad den domstol som
har att prova huvudsaken, ankommer det séledes pa denna domstol att, for &ndamalet med forevarande
forfarande, i varje fall forutsitta inte endast att de omtvistade protokollen &ér konfidentiella, utan dven
att den skada som kan vallas sokanden genom ett utlimnande av nimnda protokoll &r allvarlig (se, for
ett liknande resonemang, beslut Deza/ECHA, ovan punkt 52, EU:T:2014:686, punkt 86).

Foljaktligen har sokanden styrkt att bolaget kan vallas en allvarlig ekonomisk skada om de omtvistade
protokollen ldmnas ut.

Denna slutsats paverkas inte av den omstandigheten att sokanden i andra hand har yrkat att EMA ska
forordnas att inte under ndgra omstédndigheter lamna ut vissa specifika uppgifter i de omtvistade
protokollen (se ovan punkt 27). Dessa andrahandsyrkanden har ndmligen endast anforts som ett
forsiktighetsmatt, for det fallet att den domstol som &r behorig att besluta om interimistiska atgarder
inte anser att de omtvistade protokollen dr konfidentiella i sin helhet. Detta innebér inte att det
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endast dr ett utlimnande av ndmnda specifika uppgifter som kan valla sokanden allvarlig skada,
eftersom sokanden i annat fall skulle straffas for att ha valt en forebyggande processuell strategi i syfte
att fa ett sa starkt skydd som mojligt. Under dessa omstidndigheter bor sokandens processuella
forhallningssdtt tolkas sa, att ett utlimnande av de omtvistade protokollen, i deras helhet, skulle valla
sokanden 7allvarlig” skada, medan den skada som skulle vallas sokanden om vissa sdrskilt kénsliga
uppgifter, som anges i andrahandsyrkandena, skulle lamnas ut, skulle bli "synnerligen allvarlig”.

Vad betriffar fragan huruvida den anfoérda skadan dr irreparabel, finns det skil att forst prova
forutsebarheten av den skada som kan vallas sokanden om de omtvistade protokollen lamnas ut till
den tredje part som har begirt detta av EMA.

Det ér riktigt att ett sddant utlimnande av uppgifter till en enskild person ar av en annan art dn ett
offentliggébrande av uppgifter pa internet, sasom det aktuella offentliggérandet i beslut
kommissionen/Pilkington Group, punkt 38 ovan (EU:C:2013:558). I det fallet vallas inte den skada
som befaras av det berorda foretaget direkt av offentliggérandet pa internet i sig. Det krdvs dessutom
att de personer som eventuellt dr intresserade av uppgifterna i fraga, inte minst konkurrenter, far
kdnnedom om offentliggérandet och faktiskt tar del av uppgifterna for att anvinda dem i skadevallande
syfte. Ett sddant offentliggorande pa internet innebdr saledes endast att det berorda foretaget forsitts i
en allmént sarbar situation som ndr som helst kan utnyttjas av intresserade personer, vilket kan valla
skada for ndmnda foretag (se, for ett liknande resonemang, beslut Deza/ECHA, ovan punkt 52,
EU:T:2014:686, punkt 88).

Ett utlimnande av de omtvistade protokollen till en tredje part som begirt detta av EMA i enlighet
med forordning nr 1049/2001, det vill sdga intervenienten, placerar s6kanden i en séarbar situation
som &ar minst lika hotfull som den som provades i beslut kommissionen/Pilkington Group,
punkt 38 ovan (EU:C:2013:558). Denna part far namligen omedelbart ta del av ndimnda protokoll och
kan direkt utnyttja dem for de syften som den parten finner dndamalsenliga, i synnerhet som den som
begir utlimnandet enligt artikel 6.1 i forordning nr 1049/2001 inte ar skyldig att ange nagra skal till sin
begiran. Sokanden bor saledes forvianta sig att utlimnandet av protokollen kan forsvaga sokandens
konkurrenslage. Darigenom forsétts sokanden i en sarbar situation som innebér en risk for skada (se,
for ett liknande resonemang, beslut Deza/ECHA, punkt 52 ovan, EU:T:2014:686, punkt 89).

Dérutover tillkommer att utlimnandet av en handling i enlighet med forordning nr 1049/2001 far en
allméngiltig verkan (erga ommnes) i den meningen att handlingen kan delges andra som begir att fa ut
den och att alla har ritt att fa tillgédng till den (se ovan punkt 71). Foljaktligen innebdr ett utlimnande
av de omtvistade protokollen att det inte endast star intervenienten fritt att utnyttja dem, utan alla
konkurrenter till sékanden kan sjilva — i forekommande fall genom enskilda som handlar f6r deras
rakning —, vinda sig till EMA for att erhélla samma uppgifter direkt. Denna allméngiltiga verkan gor
att EMA pa eget initiativ kan offentliggora de omtvistade protokollen pa sin hemsida, vilket for ovrigt
ar langt ifran hypotetiskt, eftersom EMA inom ramen for detta mal med eftertryck har anfort tesen att
de omtvistade protokollen maste goras tillgdngliga for allménheten (se, for ett liknande resonemang,
beslut Deza/ECHA, punkt 52 ovan, EU:T:2014:686, punkt 90).

Sa snart de omtvistade protokollen har limnats ut dr det saledes i hogsta grad sannolikt att nuvarande
eller potentiella konkurrenter till sokanden som har ett faktiskt intresse av att kunna anvidnda dem
dven forsoker fa tillgang till dem, i syfte att anvinda dem for sina egna vetenskapliga och kommersiella
behov, inte minst for att ta fram ett likemedel som liknar Vantobra och erhélla ett godkédnnande for att
salufora det pd alla tdnkbara marknader bade i och utanfor unionen. EMA tycks visserligen tvivla pa att
de omtvistade protokollen kan anvindas i konkurrenssyfte, men det &r tillrackligt att framhalla att den
domstol som &r behorig att besluta om interimistiska atgdrder inte &r den mest limpade att, med
kinnedom om alla omstdndigheter, uttala sig pa ett tillforlitligt satt om hur sokandens konkurrenter
kan utnyttja dessa vetenskapliga uppgifter, nidr de vdl har lamnats ut, i forhallande till deras enskilda
intressen av forskning, utveckling och forsiljning (se, for ett liknande resonemang, beslut Deza/ECHA,
ovan punkt 52, EU:T:2014:686, punkt 91).
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Foljaktligen kan uppkomsten av en ekonomisk skada for sokanden till foljd av att sokandens
konkurrenter framover utnyttjar de omtvistade protokollen inte betraktas som helt hypotetisk. Snarare
kan det forutses med en tillricklig grad av sannolikhet att den sarbara situation som sékanden skulle
forsattas i om protokollen lamnas ut omsitts i en ekonomisk skada for sokanden (se, for ett liknande
resonemang, beslut Deza/ECHA, ovan punkt 52, EU:T:2014:686, punkt 92).

Om den omstdndigheten att intresserade personer tar del av och anvinder sig av uppgifter som
offentliggjorts pa internet inte betraktades som hypotetisk i beslut kommissionen/Pilkington Group,
punkt 38 ovan (EU:C:2013:558), maste samma sak gilla om intresserade personer tar del av och
anvander uppgifter som efter att ha ldmnats ut till tredje part blir fritt tillgdngliga for alla
konkurrenter till det foretag som dr innehavare till uppgifterna. Ur den aspekten &r den enda
skillnaden mellan dessa bada sitt att fa tillgdng till handlingarna den kommunikationsteknik som
anvéinds i det konkreta fallet (beslut Deza/ECHA, ovan punkt 52, EU:T:2014:686, punkt 93).

Nar det galler att faststdlla huruvida det dr mojligt att virdera den ekonomiska skada som sokanden
riskerar att vallas vid ett utlimnande av de omtvistade protokollen, finns det skil att framhalla att
sokanden bor forvinta sig att ett obestamt och teoretiskt sett obegrdnsat antal nuvarande och
potentiella konkurrenter runt om i vérlden ser till att fa ta del av protokollen for att, beroende pa hur
langt framskridna deras forskning och utvecklingsplaner ér, anvinda dem pa ett sitt som véllar skada
pa kort, medellang eller lang sikt och direkt kan sétta varje expansionsstrategi som sokanden kan ha ur
spel. Det é&r till och med mojligt att konkurrenter far ta del av protokollen, nédr de blivit offentligt
tillgdngliga, utan att sokanden far kidnnedom om detta. Sa skulle kunna bli fallet om EMA offentliggor
dem pa sin hemsida eller om konkurrenterna far dem utlimnade genom att enskilda som agerar for
deras riakning begir detta, utan att sokanden far ta del av deras identitet eller anvdndningssyfte.
Sokanden skulle ddrmed stallas infor orimliga svarigheter att inrdtta ett system for att pa global nivan
bevaka hur dess konkurrenter utnyttjar de omtvistade protokollen pa kort, medellang och lang sikt for
att dra konkurrensfordelar av dem, bland annat for att sjilva, med eller utan godkdnnande, salufora det
aktuella likemedlet i tredje land (se, for ett liknande resonemang, beslut Deza/ECHA, ovan punkt 52,
EU:T:2014:686, punkt 94).

Det dr saledes omojligt att bedoma hur ett utlimnande av de omtvistade protokollen konkret kan
paverka sokandens ekonomiska och finansiella intressen. Av detta foljer att den skada som sokanden
kan vallas om protokollen i fraga lamnas ut inte kan vérderas pa ett adekvat sitt.

Mot bakgrund av ovanstdende maste villkoret att situationen ska stdlla krav pa skyndsamhet anses
uppfyllt i forevarande fall. Det har faststillts i tillracklig utstrackning att sokanden sannolikt vallas en
allvarlig och irreparabel skada. Med hénsyn till sirdragen i mal om skydd for uppgifter som pastds vara
konfidentiella, &r sokanden dérutover inte skyldig att styrka att bolaget skulle forséttas i en saddan
situation att dess ekonomiska 6verlevnad dr i fara eller att sokandens marknadsandelar allvarligt och
irreparabelt paverkas om de begirda interimistiska atgérderna inte beviljas (se, for ett liknande
resonemang och analogt, beslut kommissionen/ANKO, punkt 88 ovan, EU:C:2014:239, punkt 26 och
foljande punkter).

Aven om den skada som anférts av sékanden inte hade kunnat betecknas som irreparabel, skulle den
domstol som &r behorig att besluta om interimistiska dtgarder i varje fall ha varit forhindrad att prova
huruvida varje enskild uppgift i de omtvistade protokollen ar konfidentiell for att eventuellt bifalla
begdran om interimistiska atgdrder till en del (se, for ett liknande resonemang, beslut Deza/ECHA,
ovan punkt 52, EU:T:2014:686, punkt 98).

I den man det i punkt 53 i beslut EMA/AbbVie, punkt 79 ovan (EU:C:2013:794), slogs fast att den
skyndsamhet som erfordras vid interimistiska forfaranden inte ”i sig” kan utgora hinder for en sadan
enskild provning, maste det konstateras att det inte endast 4r ndimnda krav pa skyndsamhet, utan forst
och framst den rent underordnade och darmed begriansade karaktiren pa dess behorighet som hindrar
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den domstol som ska besluta om interimistiska atgérder att foreta en sddan prévning inom ramen for
sin provning av villkoret att situationen ska stélla krav p& skyndsamhet (se, for ett liknande
resonemang, beslut Deza/ECHA, ovan punkt 52, EU:T:2014:686, punkt 99).

Forst och fraimst vore det inkonsekvent om en domare med behorighet att besluta om interimistiska
atgarder medger att villkoret avseende fumus boni juris dr uppfyllt pa grund av arten av de uppgifter
som avses med yrkandet om konfidentiell behandling och att de anforda fragorna om konfidentiell
behandling dr komplicerade varfor svaret pa dessa fragor fortjdnar en grundlig provning som endast
far goras av den domstol som dr behorig att avgora huvudsaken (se, for ett liknande resonemang,
beslut kommissionen/Pilkington Group, punkt 38 ovan, EU:C:2013:558, punkterna 67 och 70), for att
sedan gora en annan bedomning vid sin provning av huruvida en situation som stiller krav pa
skyndsamhet foreligger genom att tillata ett utlimnande av vissa enskilda uppgifter, samtidigt som det
inte kan uteslutas att den domstol som ska préva huvudsaken for sin del vigrar att utféra en sddan
konkret och enskild bedomning av den konfidentiella karaktiren pa de enskilda uppgifterna for att i
stillet prova huruvida de uppgiftskategorier som éaberopats av sokanden till f6ljd av sin art ska
omfattas av en allmén presumtion om konfidentialitet (se ovan punkt 55).[

Vidare ska den domare som dr behorig att besluta om interimistiska atgiarder, &ven inom ramen for sin
provning av huruvida det foreligger en situation som stéller krav pa skyndsamhet, ta hénsyn till att det
interimistiska forfarandet till sin art dr underordnat och provisoriskt i forhallande till huvudforfarandet
samt till att det ar nodvéndigt att inte redan i det skedet paverka utgéngen av huvudmalet. Eftersom
dessa Overviaganden avseende arten av det interimistiska forfarandet dr avgorande for slutresultatet av
detta forfarande i sig, kan de inte avgrdnsas till enbart omradet for fumus boni juris och
intresseavvagningen. Forbudet for den domare som &r behorig att besluta om interimistiska atgarder
att genom ett beslut om interimistiska atgarder gora sa att avgorandet i malet rorande huvudsaken
blir illusoriskt genom att det forlorar sin dndamaélsenliga verkan (beslut CIRFS m.fl./kommissionen,
punkt 65 ovan, EU:C:1991:220, punkt 24) syftar bland annat till att forhindra att foljderna av det
framtida beslutet i huvudsaken neutraliseras (beslut av den 20 juli 1981, Alvarez/parlamentet,
206/81 R, REG, EU:C:1981:189, punkt 6).

Foljderna och den dndamalsenliga verkan av en eventuell dom om ogiltigforklaring som avslutning pa
malet i sak kan saledes inte begréinsas till ett konstaterande att de omtvistade protokollen &r
konfidentiella och att det vore rittsstridigt att lamna ut dem. Snarare skulle de, for det fallet att det
angripna beslutet ogiltigforklaras, for sokandens del innebdra en garanti for att inga uppgifter i dessa
protokoll som forklarats vara konfidentiella av den domstol som préovat malet i huvudsaken lamnas ut,
oavsett om ett sadant utlimnande vallar sokanden en reparabel eller irreparabel skada. Domstolens
ordférande forde for ovrigt ett liknande resonemang, pd omradet for restriktiva atgirder, betrédffande
de konkreta foljderna av ett framtida avgorande i sak, nir domstolens ordférande slog fast att ett
beviljande av uppskov med verkstillighet av en akt som innebar frysning av ett foretags penningmedel
skulle kunna utgora ett hinder for att den akten skulle fa ”full verkan”, for det fallet att talan om
ogiltigforklaring ogillades, av den omstdndigheten att ett sadant uppskov med verkstillighet skulle
gora det mojligt for detta foretag att omedelbart ta ut alla penningmedel fran de banker som var
skyldiga att frysa medlen och tomma sina bankkonton innan avgérandet i sak meddelades [beslut av
den 14 juni 2012, Qualitest FZE/radet, C-644/11 P(R), EU:C:2012:354, punkterna 72-74].

Det finns saledes anledning att gora en tydlig skillnad mellan denna tvist, avseende skydd av uppgifter
som pastds vara konfidentiella, och en tvist som avser fragan huruvida en betalningsforpliktelse som
alagts genom ett beslut av kommissionen, exempelvis en straffavgift eller en forpliktelse att betala
tillbaka statligt stod, ar lagenlig. I den sistndmnda tvisten kan ett avslag pa en ansdkan om
interimistiska atgarder pa grund av att allvarlig och irreparabel skada inte foreligger ndmligen inte i
forvag neutralisera foljderna av en framtida ogiltigférklaring av det angripna beslutet. Sokanden far i
ett sadant fall tillbaka det belopp som betalats ut eller aterbetalats, med rénta, och far darmed full
ekonomisk upprittelse (se, for ett liknande resonemang, beslut Deza/ECHA, ovan punkt 52,
EU:T:2014:686, punkt 103).
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Med hinsyn till de sérskilda omstédndigheterna vid en tvist avseende skydd for handlingar som pastas
vara konfidentiella, dr det inte heller limpligt att den domare som &ar behorig att besluta om
interimistiska atgérder overviger en partiell 16sning som innebdr att endast vissa uppgifter skyddas,
samtidigt som tillgang till andra uppgifter medges. Om den domstol som har att préva malet i
huvudsaken medger att de omtvistade protokollen principiellt ska omfattas av en allmdn presumtion
om konfidentialitet, foreligger ndmligen ingen skyldighet att limna ut delar av protokollen (se ovan
punkt 55). Den unionsdomare som é&r behorig att besluta om interimistiska atgarder kan saledes inte,
med hénsyn till denna domares rent underordnade behorigheter — vilka ar betydligt mer begrénsade
dn den avsevirt mer sjilvstindiga roll som motsvarande nationella domare har enligt respektive
inhemsk lagstiftning — tillata en partiell tillgaing till uppgifterna utan att detta innebér att detta
avgorande i huvudsaken forlorar sin dndamalsenliga verkan (se, for ett liknande resonemang, beslut
Deza/ECHA, punkt 52 ovan, EU:T:2014:686, punkt 104).

Slutligen far inte den domare som dr behorig att besluta om interimistiska atgdrder hemfalla at en
mekanisk och strikt tillimpning av kriteriet avseende den anférda ekonomiska skadans irreparabla
karaktdr. Denna domare maste i stéllet ta hansyn till omstindigheterna i varje enskilt mal (se, for ett
liknande resonemang, beslut av den 28 april 2009, United Phosphorus/kommissionen, T-95/09 R,
EU:T:2009:124, punkt 74 och dir angiven réttspraxis), inte minst eftersom ndmnda kriterium, som har
utvecklats i réttspraxis och inte forekommer vare sig i fordragen eller i rattegangsreglerna, inte far
tillimpas nér det ar oforenligt med kraven pa ett effektivt interimistiskt skydd [se, for ett liknande
resonemang, beslut av den 23 april 2015, kommissionen/Vanbreda Risk & Benefits, C-35/15 P(R),
REU, EU:C:2015:275, punkt 30]. I de primérrattsliga bestimmelserna i artiklarna 278 FEUF
och 279 FEUF anges saledes att den domare som &r behorig att besluta om interimistiska atgéarder far
forordna om uppskov med verkstéllighet om denna domare anser "att omstédndigheterna sa kraver” och
far foreskriva "nodvéndiga” interimistiska éatgérder (beslut av den 24 februari 2014, HTTS och
Bateni/radet, T-45/14 R, EU:T:2014:85, punkt 51). Sdsom redogors for ovan ér dessa villkor uppfyllda i
forevarande tvist avseende skyddet for uppgifter som péstas vara konfidentiella. Detta giller i &nnu
storre utstriackning dé villkoret avseende fumus boni juris har ansetts uppfyllt och varken huvudtalan
eller ansokan om interimistiska atgdrder darfér kan betecknas som en avledande mandver av
sokanden i syfte att ordttmitigt fordroja ett utlimnande av de omtvistade protokollen (se, for ett
liknande resonemang, beslut Deza/ECHA, ovan punkt 52, EU:T:2014:686, punkt 105).

Foljaktligen é&r alla relevanta villkor uppfyllda for att ansokan om uppskov med verkstéllighet av det
angripna beslutet ska bifallas. EMA bor dessutom forordnas att inte lamna ut de omtvistade
protokollen.

Sekretessfragor som viickts genom Novartis Europharms intervention [uteldmnas]

I den man intervenienten har begirt tillgang till de omtvistade protokollen ska det endast framhallas
att det ar i huvudforfarandet det ska avgoras huruvida dessa protokoll kan betraktas som konfidentiella
och, foljaktligen, huruvida det angripna beslutet bor ogiltigforklaras. Under dessa omstédndigheter maste
de aktuella protokollen, i detta skede av forfarandet, hallas hemliga for intervenienten, vid &ventyr att
talan om ogiltigforklaring av det angripna beslutet annars forlorar sitt déndamél och det framtida
avgorandet i sak foregrips (se, for ett liknande resonemang, beslut av den 16 november 2012, Akzo
Nobel m.fl./kommissionen, T-345/12 R, REG, EU:T:2012:605, punkt 26 och dér angiven rittspraxis,
och beslut av den 12 juni 2015, Deza/ECHA, T-189/14, EU:T:2015:400, punkt 34).

Vad betriffar de 6vriga handlingarna i forfarandet, bor det framhallas att de uppgifter som dolts i den
icke konfidentiella versionen av dessa handlingar avser en marknadsundersokning som utfordes av
sokanden, informationskallor som sokanden anvidnde sig av for att styrka att Vantobra var overlagset
Tobi Podhaler och en beskrivning av vilka patientgrupper som gynnades av behandlingen med
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Vantobra. Dessa uppgifter finns dven i de omtvistade protokollen, vilka just har konstaterats vara
konfidentiella. Av detta foljer att dessa uppgifter maste hallas hemliga for intervenienten i detta skede
och i avvaktan pa ett avgorande i sak.

Saval huvudforfarandet som det interimistiska forfarande som &r kopplat till huvudforfarandet avser
slutgiltigt fragan huruvida de omtvistade protokollen ska ldmnas ut till intervenienten eller om ett
sadant utlimnande ska nekas av det skilet att denna typ av handlingar kan vara konfidentiella. Under
dessa omstidndigheter dr det viktigt att, savitt det 4r mojligt, forhindra att intervenienten i ett for tidigt
skede kan fa tillgang till uppgifter som kan vara konfidentiella. Darmed maste denna part i denna
specifika tvist noja sig med att pa allmdnna grunder tillvarata sitt intresse av en 16sning pa tvisten och
genom att fora ett principiellt resonemang, vilket intervenienten for 6vrigt har gjort i sin inlaga av den
30 juni 2015.

Foljaktligen ska intervenientens begiran att fa tillgdng till samtliga handlingar i malet avslas.
Mot denna bakgrund beslutar
TRIBUNALENS ORDFORANDE

foljande:

1) Europeiska likemedelsmyndighetens (EMA) beslut EMA/271043/2015 av den 24 april 2015
far tillsvidare inte verkstillas, i den man beslutet i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1049/2001 om allménhetens tillgang till Europaparlamentets,
radets och kommissionens handlingar ger tredje part tillgang till
humanlikemedelskommitténs utvirderingsprotokoll for Vantobra om likheter med Cayston
och Tobi Podhaler (EMA/CHMP/702525/2014) och till humanlikemedelskommitténs
utvirderingsprotokoll om Vantobras kliniska overligsenhet jimfort med Tobi Podhaler
(EMA/CHMP/778270/2014).

2) EMA aldggs att inte limna ut de tva protokoll som anges i punkt 1.

3) Novartis Europharm Ltd:s begidran om tillgang till samtliga handlingar i malet avslas.

4) Fragan om rittegangskostnader anstar.

Luxemburg den 1 september 2015

Justitiesekreterare Ordforande
E. Coulon M. Jaeger
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