PFIZER v. KOMISE

USNESENI SOUDU (étvrtého sendtu)
2. ervna 2004°

Ve véci T-123/03,

Pfizer Ltd, se sidlem v Sandwich, Kent (Spojené krélovstvi), zastoupend
D. Andersonem, QC, K. Baconem, advokatem, I. Dodds-Smithem a T. Foxem,
advolaty,

zalobkyné,

proti

Komisi Evropskych spolecenstvi, zastoupené H. Stovibaekem a X. Lewisem, jako
zmocnénci, s adresou pro tcéely doru¢ovan{ v Lucemburku,

zalované,

jejimz predmétem je zrudeni rozhodnuti Komise ze dne 6. ledna 2003 o zahdjeni,
podle ¢lanku 30 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pfipravki
(Ut vést. L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69), postupu o piedlozeni zaleZitosti
Evropské agentufe pro hodnoceni 1é¢ivych ptipravkit (EMEA) ve véci Lopid,

* Jednacf jazyk: anglictina,
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SOUD PRVNIHO STUPNE EVROPSKYCH SPOLECENST VI
(¢tvrty senat)

ve slozeni H. Legal, piedseda, V. Tiili a M. Vilaras, soudci,

vedouci soudni kancelare: H. Jung,

vydéava toto

Usneseni

Pravni ramec

Evropska agentura pro hodnoceni 1é¢ivych piipravki (EMEA), ziizena ¢ldnkem 49
nafizenf Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. ¢ervence 1993, kterym se stanovi postupy
Spole¢enstvi pro registraci a dozor nad huménnimi a veterindrnimi lé¢ivymi
piipravky a kterym se zaklada Evropska agentura pro hodnoceni lé¢ivych piipravki
(Ut vést. L 214, s. 1; Zvl. vyd. 13/12, s. 151), je odpovédna za koordinaci existujicich
védeckych zdrojt, které jsou ji dany k dispozici ptislusnymi organy clenskych stati
k hodnoceni 1é¢ivych piipravkii a dozoru nad nimi. V souladu s ¢lankem 51 tohoto
naifzeni je cilem EMEA poskytovat ¢lenskym stdtim a orgdniim Spolecenstvi
nejlep$i mozné védecké porady ke véem otdzkdm tykajicim se hodnocenf jakosti,
bezpednosti a i¢innosti humannich nebo veterindrnich lé¢ivych piipravkd, které
jsou jim predkladdny v souladu s ustanovenimi prévnich piedpisti Spolecenstvi
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tykajicich se 1é¢ivych ptipravki. Podle ¢l. 50 odst. 1 téhoZ naffzeni se EMEA sklidé
z nékolika vyborti a dfad®, mezi nimi i Vyboru pro hromadné vyrabéné lécivé
pripravky (dile jen ,vybor®), ktery je odpovédny za piipravu stanoviska EMEA
k jakékoli otazce tykajici se hodnoceni huménnich lé¢ivych piipravka.

Druha smérnice Rady 75/319/EHS ze dne 20. kvétna 1975 o sbliZovani prévnich
a spravnich piedpisit tykajicich se hromadné vyrdbénych lécivych piipravka
(OF, vést. L 147, s. 13), ve znéni smérnice Rady 93/39/EHS ze dne 14. ¢ervna
1993, kterou se méni smérnice 65/65/EHS, 75/318/EHS a 75/319/EHS, pokud jde
o 16¢ivé piipravky (UL, vést. L 214, 5. 22) (dile jen ,smérnice 75/319 ve znéni zmén"),
byla vydana v aplném znénf smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich léc¢ivych
piipravié (Ut vést. L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69, ddle jen ,kodex HUM").

Clanek 30 kodexu HUM stanovi:

»JestliZze bylo v souladu s ¢lankem 8, ¢l. 10 odst. 1 a ¢linkem 11 predloZzeno nékolik
zadosti o registraci urcitého lé¢ivého piipravku a élenské staty piijaly rozdilnd
rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku ¢i o jejim pozastaveni nebo zrueni,
¢lensky stét, Komise nebo drZitel rozhodnuti o registraci mohou predlozit zleZitost
vyboru k uplatnéni postupu stanoveného v ¢lanku 32,

Dany ¢lensky stit, drzitel rozhodnuti o registraci nebo Komise jasné vymezi otazku,
kterd se predlozi vyboru k piezkoumdni, a piipadné o tom informuji dizitele.
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Clenské stity a drzitel rozhodnuti o registraci predaji vyboru viechny dostupné
informace tykajici se dané zélezitosti.”

Podle postupu stanoveného v ¢ldnku 32 kodexu HUM vybor vyda k predlozené
zélezitosti zdivodnéné stanovisko. V rdmci tohoto postupu drzitel rozhodnuti
o registraci miize byt vyzvan, aby podal vysvétleni. Proti zdivodnénému stanovisku
vyboru se mize u tohoto vyboru odvolat. EMEA po ptipadné zméné stanoviska
ptedd kone¢né stanovisko vyboru ¢lenskym stét@um, Komisi a driteli rozhodnuti
o registraci.

Podle ¢lanku 33 kodexu HUM pfipravi Komise do 30 dntt od obdrzeni stanoviska
s prihlédnutim k pravnim pfedpistim Spolec¢enstvi ndvrh rozhodnuti v dané zadosti.
Pokud tento navrh neni v souladu se stanoviskem vyboru, Komise to podrobné
odtvodni.

Podle ¢ldnku 34 kodexu HUM je koneéné rozhodnuti ptijato Komisi nebo popifpadé
Radou, v souladu s postupem stanovenym v ¢l 121 odst. 2 kodexu HUM. Toto
rozhodnuti se oznadmi ¢lenskym stétiim, kterych se véc tyks, a drziteli rozhodnuti
o registraci. Do 30 dnii od tohoto ozndmeni ¢lenské staty tedy bud udéli, nebo zrusf
registraci ¢i provedou zménu v registraci.

Ve svém rozsudku ze dne 26. listopadu 2002, Artegodan a dal$i v. Komise (T-74/00,
T-76/00, T-83/00 az T-85/00, T-132/00, T-137/00 a T-141/00, Recueil, s. 1I-4945,
dile jen ,rozsudek Artegodan“) Soud rozhodl, Ze i kdyZ postupy stanovené
v ¢lancich 13 a 14 smérnice 75/319 ve znéni zmén (nyni ¢lanky 32 aZ 34 kodexu
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HUM) maji v zdsadé na sebe automaticky navazovat s cilem dospét k rozhodnuti
Spolecenstvi, neni tomu tak v pfipadé, kdy je pouzito poradniho postupu
stanoveného v ¢lanku 13 smérnice 75/319 ve znénf zmén na zdkladé ¢lanka 11
nebo 12 téZe smérnice (nyni ¢ldnky 30 a 31 kodexu HUM). Clénky 30 a 31 kodexu
HUM totiz zavadéji postupy ¢isté poradni, a navic jde o postupy fakultativni povahy.
Nelze je tedy vykladat v tom smyslu, Ze zmocnuji Komisi k tomu, aby vydala zédvazné
rozhodnuti podle postupu stanoveného v ¢lanku 14 smérnice 75/319 ve znéni zmén
(nynf ¢lanek 34 kodexu HUM) (viz body 134, 146, 147 a 150 rozsudku Artegodan).
Rozsudek Artegodan byl pfedmétem opravného prostfedku podaného Komisi, ktery
byl zamitnut rozsudkem Soudniho dvora ze dne 24. éervence 2003, Komise
v. Artegodan a dal$i (C-39/03 P, Recueil, s. [-7885).

Ve svém rozsudku ze dne 28. ledna 2003, Laboratoires Servier v. Komise (T-147/00,
Recueil, s. II-85, bod 59), Soud s odkazem na rozsudek Artegodan zopakoval, Ze
pokud jde o ¢linek 12 smérnice 75/319 ve znéni zmén, toto ustanoveni zaklada
v oblasti pravomoci ¢lenskych stith postup ¢isté poradni, a navic fakultativni
povahy. Rozsudek Laboratoires Servier v. Komise byl predmétem opravného
prostiedku podaného Komisi, ktery byl zamitnut usnesenim Soudniho dvora ze dne
1. dubna 2004 (C-156/03 P, nezveiejnéne’ ve Slirce rorhodnuti’).

Konecné ¢l. 4 prvni pododstavec nafizen{ Rady (ES) ¢. 297/95 ze dne 10. tinora 1995
o poplatcich, které se plati EMEA (UF. vést. L 35, s. 1; Zvl. vyd. 13/15, s. 3), ve znéni
natizeni Rady (ES) ¢ 2743/98 ze dne 14. prosince 1998 (Ut. vést. L 345, s. 3; Zvl. vyd.
13/23, s. 120) (déle jen ,nafizeni ¢ 297/95 ve znéni zmén“) stanovi, Ze ,poplatek
10 000 [eur] se plati, jsou-li zahdjeny postupy stanovené v ¢l. 10 odst. 2 a v ¢lancich
11, 12 a 15 smérnice 75/319/EHS". Tyto ¢lanky jsou nynf ¢l. 29 odst. 2, resp. ¢ldnky
30, 31 a 35 kodexu HUM.
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Skutkovy zaklad sporu

Zalobkyné je pobotkou skupiny Pfizer, kterd sdruzuje spole¢nosti, které jsou drZiteli
rozhodnuti o vnitrostatni registraci lé¢ivého pfipravku uvedeného na trh pod
ndzvem Lopid a dal$imi pfidruzenymi oznacenimi (déle jen ,Lopid®).

V obdobi od prosince 2000 do dubna 2002 byly mezi rtznymi organy navaziny
kontakty a doslo k vyméné korespondence ohledné piipadné harmonizace souhrnu
tdaji o piipravku pro Lopid. Uéastniky téchto vymén byli neformélni skupina
slozend z teditelt agentur ¢lenskych stétit odpovédnych v oblasti lé¢ivych piipravkd,
neformalni skupina usilujici o usnadnéni vzéjemného uznavani (,skupina pro
vzdjemné uznavani®), evropskd sdruzeni v sektoru farmaceutickych pfipravki,
zmocnénci EMEA a zdstupci skupiny Pfizer.

Dopisem ze dne 6. ledna 2003 (d4le jen ,napadeny akt“) Komise, na zdkladé clanku
30 kodexu HUM, piedlozila vyboru podfizenému EMEA zileZitost k uplatnéni
postupu stanoveného v ¢ldnku 32 téhoZ kodexu, s odivodnénim poukazujicim na
rozdily existujici mezi souhrny adaj& o ptipravku pro Lopid sestavenymi na trovni
¢lenskych stati a Islandu.

Dne 27. ledna 2003 EMEA zaslala spole¢nosti Pfizer ApS, ¢lenu skupiny Pfizer, dopis
s oznamenim o tomto piedlozeni zéleZitosti Komisi a pozédala v ném spolecnosti
skupiny Pfizer, které jsou drZiteli rozhodnuti o registraci pro Lopid (déle jen
»spole¢nosti Pfizer”), aby piedaly udaje, jakoZ i zaplatily, v souladu s nafizenim
¢, 297/95 ve znéni zmén, poplatek 10 000 eur. V tomto dopise EMEA uvedla, Ze
poradni stanovisko vyboru bude piedidno Komisi, kterd je odpovédnd za pfijeti
kone¢ného rozhodnuti, po konzultaci s ¢lenskymi stity podle ¢ldnku 33 kodexu
HUM, rozhodnuti, které se uplatni vici viem drzitelam rozhodnuti o registraci pro
Lopid nezévisle na tom, zda tito drzitelé odpovédéli na otazky vyboru v rdmci
poradniho postupu, ¢i nikoliv.
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o v z

Rizeni a navrhy tcastnikit fizeni

Névrhem dorudenym kancelafi Soudu dne 10. dubna 2003 Zalobkyné podala tuto
zalobu.

Samostatnym podéanim zapsanym v kanceldfi Soudu dne 25. kvétna 2003 Komise
vznesla ndmitku nepfipustnosti na zdkladé ¢l 114 odst. 1 jednaciho fddu Soudu.
Téhoz dne pozddala o spole¢né projednéni této véci s vécmi T-19/02 a T-41/03.
Zalobkyné piedlozila sv4 vyjadieni k této namitce, jakoZ i k Zddosti o spole¢né

projednédni véci dne 14. cervence 2003. Po vyslechnuti Gc¢astnikd ve vécech T-19/02
a T-41/03 Soud nevyhovél Zidosti o spoleéné projedndni véci.

V rémci organizacnich procesnich opatieni stanovenych v ¢ldnku 64 jednaciho fadu
polozil Soud dcastnikiim Fizenf otdzku. Ucastnici na ni pisemné ve stanovené lhité
odpovédéli.

Ve své zalobé Zalobkyné navrhuje, aby Soud:

— zrusil napadeny akt;

— ulozil Komisi ndhradu ndkladd fizent.
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Ve své namitce nepiipustnosti Komise navrhuje, aby Soud:

— prohlasil Zalobu za nepiipustnou;

— podptirné odmitl rozhodnout o Zalobé aZz do podéni Zaloby na neplatnost
koneéného aktu Komise;

— ulozil Zalobkyni ndhradu ndkladd fizeni.

Ve svém vyjadieni k ndmitce nepfipustnosti zalobkyné navrhuje, aby Soud:

— prohlasil Zalobu za pfipustnou;

o vr s

— uloZil Komisi nahradu nékladi fizeni.

Pravni otazky

Na zékladé ¢l. 114 odst. 1 jednaciho f4du miiZe Soud, pozaduje-li to néktery ticastnik
fizeni, vydat rozhodnuti o nepfipustnosti bez projednani véci samé. Podle odstavce 3
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téhoz ¢lanku nerozhodne-li Soud jinak, nasleduje tstni ¢ast fizeni. V projedndvaném
ptipadé mé Soud véc na zdkladé prezkumu spisu za dostate¢né objasnénou pro to,
aby rozhodl, aniZ by zahdjil stni ¢ést Fizeni.

Podle ustélené judikatury jsou akty a rozhodnutimi, které mohou byt pfedmétem
zaloby na neplatnost ve smyslu ¢lianku 230 ES, pouze takovd opatieni, kterd
vyvolédvaji takové pravné zdvazné ucinky, Ze jsou zpisobild ovlivnit zdjmy Zalobce
tim, Ze zcela zfejmym zplsobem ménf jeho pravn{ postaveni. Za ti¢elem urceni, zda
akt nebo rozhodnuti vyvolava takové ticinky, je namisté vychédzet z jeho podstaty
(rozsudky Soudniho dvora ze dne 11. listopadu 1981, IBM v. Komise, 60/81, Recueil,
s. 2639, bod 9, a ze dne 5. fijna 1999, Nizozemsko v. Komise, C-308/95, Recueil,
s. I-6513, bod 26; rozsudky Soudu ze dne 19. fijna 1995, Obst v. Komise, T-562/93,
Recueil FP, s. I-A-247 a 11-737, bod 23, ze dne 16. ¢ervence 1998, Regione Toscana
v. Komise, T-81/97, Recueil, s. II-2889, bod 21, a ze dne 29. ledna 2002, Van Parys
a Pacific Fruit Company v. Komise, T-160/98, Recueil, s. II-233, bod 60).

Krom toho pokud jde o akty nebo rozhodnuti, jejichz vydani se uskuteciuje
v nékolika fazich, zejména béhem interniho fizeni, vyplyva z téze judikatury, Ze
v zdsadé jsou za napadnutelny akt povaZovéna jen ta opatteni, kterd obsahuji
koneéné stanovisko orgdnu v tomto fizeni, nikoliv pfechodna opatieni, jejichZ cilem
je priprava konecného rozhodnuti (vy$e uvedeny rozsudek IBM v. Komise, bod 10;
rozsudek Soudniho dvora ze dne 22. éervna 2000, Nizozemsko v. Komise, C-147/96,
Recueil, s. [-4723, bod 26; rozsudek Soudu ze dne 18. prosince 2003, Olivieri
v. Komise a Evropskd agentura pro hodnoceni 1é¢ivych pripravkd, T-326/99, dosud
nezvefejnén ve Sbirce rozhodnuti, body 51 aZ 53).

Jinak by tomu bylo pouze v piipadé, Ze akty nebo rozhodnuti pfijaté béhem
piipravného fizeni nejen splnuji pravni pozadavky vySe popsané, ale zaroven jsou
samy o sobé Uplnym uzavienim zvlastniho fizeni odli§ného od fizeni, ve kterém
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organ rozhoduje ve véci samé (rozsudky Soudniho dvora ze dne 15. biezna 1967,
Cimenteries a dals$i v. Komise EHS, 8/66 aZ 11/66, Recueil, s. 93, 118 a vy$e uvedeny
rozsudek IBM v. Komise, bod 11).

Konecné, i kdyZ opatfeni Cisté pifpravnd nemohou jako takova byt piedmétem
zaloby na neplatnost, jejich pfipadnou protipréavnost Ize uplatnit na podporu Zaloby
namifené proti kone¢nému aktu, jehoZ fazi zpracovani predstavuji (vyse uvedeny
rozsudek IBM v. Komise, bod 12; rozsudek Soudniho dvora ze dne 14. tinora 1989,
Bossi v. Komise, 346/87, Recueil, s. 303, 333, rozsudek Soudu ze dne 24. Gnora 1994,
Calé v. Komise, T-108/92, Recueil FP, s. I-A-59 a 11-213, bod 13).

V projedndvaném piipadé Komise na zékladé ¢lanku 30 kodexu HUM piedlozila
napadenym aktem zéleZitost vyboru k uplatnéni postupu stanoveného v ¢lanku 32
téhoz kodexu, v ptipadé urditych lécivych pfipravky, jejichz drZiteli rozhodnuti
o registraci jsou spole¢nosti Pfizer. EMEA dopisem ze dne 27. ledna 2003
informovala spole¢nosti Pfizer o tomto predloZeni a pozidala je, aby za tcelem
fizeni predlozZily tidaje a zaplatily poplatek podle nafizeni ¢. 297/95 ve znéni zmén.

Soud shleddvd, Ze napadeny akt neobsahuje kone¢né stanovisko Komise ohledné
harmonizace souhrnu tdaja o ptipravku pro Lopid, ani neni tplnym uzavienim
zvla$tniho fizeni odli$ného od fizeni, v némz lze dospét k rozhodnuti o této
harmonizaci. Tento akt se omezuje na zahdjeni poradniho postupu, popsaného vyse
v bodech 3 a 4, a je pouze piipravnou fazi tohoto postupu.

Napadeny akt tedy neméni pravni postaveni spole¢nosti Pfizer, a neni tedy ve smyslu
vySe uvedené judikatury napadnutelny. Tento zdvér neni zpochybnén tvrzenim
zalobkyné, podle kterého napadeny akt ulozil spole¢nostem Pfizer povinnost zaplatit
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10 000 eur a pfedat EMEA informace, ¢imz je uvrhl do stavu nejistoty srovnatelného
se stavem zpasobenym, v oblasti stitnich podpor, zahdjenim fizeni podle ¢l. 88
odst. 2 ES, a zpisobil pfesun pravomoci ¢lenskych stétd na Komisi ve véci Lopidu.

Pokud jde zaprvé o povinnost zaplatit poplatek 10 000 eur, z divodu pfispévku na
financovani EMEA, je tfeba zdiiraznit, Ze tato Zaloba nezpochybrnivje legalitu ¢l 4
prvniho pododstavce naffzeni ¢ 297/95 ve znéni zmén, pokud jde o uloZeni
povinnosti zaplatit EMEA poplatek v pfipadé zahdjeni postupu stanoveného
v ¢lanku 30 kodexu HUM.

Zalobkyné uplatiiuje, e takové povinnost je viak podminéna zachovinim pravidel
daného postupu, coz se v projedndvaném piipadé nestalo. V tomto ohledu je nutno
konstatovat, Ze jelikoZ byl poradnf postup pouze prechodnou fzi, kterou lze dospét
k pfijeti kone¢ného rozhodnuti, zachovani jeho pravidel mize byt pfezkoumano
u piflezitosti pripadného napadeni zminéného kone¢ného rozhodnuti. Podle
predpokladu piedlozeného Zzalobkyni mohou spolecnosti Pfizer v ptipadé, kdy
neexistuje takovéto kone¢né rozhodnuti, podat Zalobu na ndhradu gkody, pokud se
domnivaji, Ze utrpély $kodu v dtsledku pochybent, které miize vést k mimosmluvni
odpovédnosti Spolecenstvi.

Pokud jde zadruhé o Zalobkyni uvedenou povinnost piedlozit v rdmci poradniho
postupu EMEA informace, je nutno konstatovat, Ze se jednd o souddst poradniho
postupuy, kterd je nutna pro jeho fddny prabéh a neménf zcela zfejmym zplisobem
pravni postaveni spolec¢nosti Pfizer.
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Zatteti, na rozdil od tvizeni Zalobkyné, postaveni spole¢nosti Pfizer nelze pfirovnat
k postaveni podnikd ¢elicich zahéjeni fizeni podle ¢l. 88 odst. 2 ES. Zatimco zahéjeni
formalniho fizeni v oblasti stitnich podpor mé v nékterych piipadech samostatné
pravni Gc¢inky (rozsudky Soudniho dvora ze dne 30. &ervna 1992, Spanélsko
v. Komise, C-312/90, Recueil, s. 1-4117, body 17 aZ 20; ze dne 30. ¢ervna 1992, Italie
v. Komise, C-47/91, Recueil, s. 1-4145, body 25 az 30; rozsudek Soudu ze dne
23. fijna 2002, Diputacién Foral de Guiptizcoa a dalsi v. Komise, T-269/99, T-271/99
a T-272/99, Recueil, s. 11-4217, bod 37), piedloZeni zaleZitosti vyboru podle ¢lanku
30 kodexu HUM nemé 74dné pravni udinky pro dotcend rozhodnuti o registraci,
jejichz vyuZivani miZe bez omezeni pokratovat aZz do vydani piipadného
rozhodnuti.

Zadtvrté, co se tyce tvrzeni Zalobkyné, podle kterého predloZeni zaleZitosti vyboru
podle ¢lanku 30 HUM md nenapravitelné pravni ucinky, nebot se podle Komise
shoduje s harmonizaci doté¢enych rozhodnuti o registraci, a kdyz je tato harmonizace
provedena, dochdzi k pfesunu pravomoci ¢lenskych statl na Spolecenstvi, je nutno
konstatovat, ze ptedloZeni zédleZitosti vyboru podle ¢lanku 30 kodexu HUM pouze
zahajuje poradni postup a nezpusobuje Zddnou harmonizaci souhrnu Gdaji
o piipravku pro Lopid.

Kone¢né Zalobkyné nesprévné tvrdi, Ze nepiipustnost této Zaloby by zbavila
spole¢nosti Pfizer soudni ochrany. Jak jiz bylo zdiraznéno vy$e v bodé 29, mohou
napadnout legalitu poradniho postupu, pokud je poptipadé podana Zaloba proti
nepfiznivému kone¢nému rozhodnuti zaloZenému na stanovisku vyboru, nebo
mohou popiipadé podat Zalobu na nédhradu $kody.

S ohledem na vy$e uvedené uvahy je namisté odmitnout tuto Zalobu jako
nepfipustnou, aniZ je tteba zkoumat podplirnou zadost Komise.
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" PFIZER v. KOMISE

K ndkladiim rizeni

Podle ¢l. 87 odst. 2 jednaciho fddu bude wcastniku fizeni, ktery byl ve sporu

neuspésny, uloZena ndhrada ndkladd fizeni, pokud ti¢astnik Fizeni, ktery byl ve sporu
uspésny, nihradu ndkladi ve svém névrhu pozadoval. Vzhledem k tomu, Ze
zalobkyné byla ve sporu netispé$nd, je namisté uloZit ji ndhradu ndklada fizenf
v souladu s navrhy zalované.

Z téchto divodi

SOUD (¢étvrty sendt)

rozhodl takto:

1) Zaloba se odmita jako nepiipustna.

2) Zalobkyni se uklidd ndhrada ndkladd fizeni.

Vyhotoveno v Lucemburku dne 2. ¢ervna 2004.

Vedoucl soudn{ kancelédte Piedseda

H. Jung H. Legal
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