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W Sbirka soudnich rozhodnuti

STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA
JEANA RICHARDA DE LA TOUR
prednesené dne 12. ledna 2023

Spojené véci C-6/21 P a C-16/21 P

Spolkova republika Némecko (C-6/21 P) a
Estonska republika (C-16/21 P)
proti
Pharma Mar SA a

Evropské komisi

»,Kasacni opravny prostiedek — Verejné zdravi — Humadnni 1écivé pripravky — Narizeni (ES)
_ ¢.726/2004 — Zamitnuti registrace humdanniho lécivého pripravku Aplidin-plitidepsin —
Zaloba na neplatnost — Pojem ,farmaceuticka spolecnost’ — Stret zajmi — Pojem ,konkurencni

vyrobek’

I. Uvod

1. Spolkova republika Némecko (véc C-6/21 P) a Estonska republika (véc C-16/21 P) se ve dvou
kasa¢nich opravnych prostredcich, jejichz projednédni bylo spojeno, domahaji zruseni rozsudku
ze dne 28. rijna 2020 ve véci Pharma Mar v. Komise? kterym Tribundl Evropské unie zrusil
provadéci rozhodnuti Evropské komise C(2018) 4831 final ze dne 17. ¢ervence 2018° o zamitnuti
registrace humanniho lécivého pripravku Aplidin-plitidepsin.

2. V souladu s pozadavkem Soudniho dvora se v tomto stanovisku nebudu zabyvat otdazkami
pripustnosti kasa¢nich opravnych prostredkd. Uvedu v ném dtvody, pro néz navrhuji, aby
Soudni dvir napadeny rozsudek zrusil a véc vratil Tribunalu.

! — Pavodni jazyk: francouzstina.
? — T-594/18, déle jen ,napadeny rozsudek”, nezvefejnény, EU:T:2020:512.
> — Dédle jen ,sporné rozhodnuti*.
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II. Pravni ramec

A. Navizeni (ES)¢. 726/2004

3. V bodé 7, 8, 13, 19, 23 a 24 odavodnéni natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 ze dne 31. brezna 2004, kterym se stanovi postupy SpolecCenstvi pro registraci
humannich a veterindrnich lécivych pripravka a dozor nad nimi a zfizuje se Evropské agentura

pro

1écivé pripravky*, ve znéni narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1027/2012 ze dne

25. fijna 2012° uvadéji:

”(7)

(8)

[...]
(13)

Zkusenosti ziskané od prijeti smérnice Rady 87/22/EHS ze dne 22. prosince 1986 o sblizovani
vnitrostatnich opatfeni tykajicich se uvadéni lécivych pripravkt vyrobenych s$pickovou
technologii, zejména téch, které jsou vyrobeny biotechnologii, na trh[¢], ukdzaly, ze je
nezbytné vytvorit centralizovany postup pro registraci povinny pro lécivé pripravky
vyrobené spickovou technologii, zejména ty, které jsou vysledkem biotechnologickych
procest, s cilem udrzet vysokou troven védeckého hodnoceni téchto 1écivych pripravki
v Evropské unii a zachovat tak divéru pacientti a zdravotnickych pracovnikii v hodnoceni.
To je zvlasté dilezité v souvislosti se vznikem novych terapii, jako je genova terapie a s ni
spojené bunécné terapie a xenogenni somaticka terapie. Tento pristup by mél byt zachovan
zejména s cilem zajistit uc¢inné fungovani vnitfniho trhu ve farmaceutickém odvétvi.

S cilem harmonizovat vnitini trh pro nové 1écivé pripravky by tento postup mél byt povinny
rovnéz pro lécivé pripravky pro vzadcnd onemocnéni a veSkeré humadnni lécivé pripravky
obsahujici zcela novou tc¢innou latku, tj. latku, ktera dosud nebyla [v Unii] registrovana a jejiz
lécebnou indikaci je 1é¢ba syndromu ziskané imunodeficience, nddorovych onemocnéni,
neurodegenerativniho onemocnéni nebo diabetu. Ctyfi roky po vstupu tohoto naiizeni
v platnost by se tento postup mél stit povinnym rovnéz pro humdénni 1éc¢ivé pripravky, které
obsahuji novou tc¢innou latku a jejichz lécebnou indikaci je 1é¢ba autoimunitnich onemocnéni
a dalsich poruch imunity a virovych onemocnéni. [...]

V zijmu ochrany vefejného zdravi by méla byt rozhodnuti o registraci centralizovanym
postupem prijimana na zdkladé objektivnich védeckych kritérii jakosti [kvality], bezpecnosti
a ucinnosti doty¢ného 1éc¢ivého pripravkuy, s vylou¢enim hospodarskych a jinych ohledt. [...]

Hlavnim tkolem [Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky, (déle jen ,agentura‘ nebo ,EMA’)]
by mélo byt poskytovani nejlepsich moznych védeckych stanovisek institucim [Unie]
a Clenskym statim s cilem umoznit jim vykondvat pravomoci tykajici se registrace lécivych
pripravkt a dozoru nad nimi, které jim uklddaji pravni predpisy Spolecenstvi v oblasti
lécivych pripravka. [Unie] by mél[a] registraci udélit az poté, co agentura provede jednotné
védecké hodnoceni jakosti [kvality], bezpecnosti a uc¢innosti léCivych pripravka vyrobenych
$pickovou technologii, za pouziti nejvyssich moznych standardd, prostfrednictvim rychlého
postupu zajistujictho tzkou spolupraci mezi Komisi a ¢lenskymi staty.

4 — Ut. vést. 2004, L 136, s. 1.
5 — Uf. vést. 2012, L 316, s. 38, ,nafizeni &. 726/2004.
¢ — Ut vést. 1987, L 15, . 38.
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(23) Vylu¢na odpovédnost za pripravu stanovisek agentury ke vSem otdzkam tykajicim se
humannich lécivych pripravki by méla byt svéfena Vyboru pro humaénni 1é¢ivé pripravky[’].
[...] Pokud jde o 1écivé pripravky pro vzicnd onemocnéni, mél by tento ukol pripadnout
Vyboru pro 1é¢ivé pripravky pro vzacnd onemocnéni, zfizenému narizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o lécivych pripravcich pro
vzacnd onemocnéni[ ] [...].

(24) Vytvoreni agentury umozni posilit védeckou tlohu a nezavislost vybort, zejména zfizenim
stalého technického a administrativniho sekretariatu.”

4. Hlava IV narizeni ¢. 726/2004, nadepsana ,Evropska agentura pro lécCivé pripravky — Povinnosti
a administrativni struktura®, obsahuje kapitolu 1, ktera se tyka ,ukola agentury” a ktera se sklada
z ¢lankd 55 az 66.

5. Cléanek 62 odst. 2 tohoto nafizeni stanovi:

,Clenské stity predaji agentufe jména vnitrostitnich odbornikii s prokizanymi zkusenostmi
s hodnocenim humaénnich 1é¢ivych pripravka, ktefi se na zdkladé ¢l. 63 odst. 2 mohou ucastnit
prace v pracovnich skupinidch nebo védeckych poradnich skupindch kteréhokoli z vybori
uvedenych v ¢l. 56 odst. 1, a uvedou jejich kvalifikaci a odbornou specializaci.

Agentura vede aktudlni seznam akreditovanych odbornikd. Seznam zahrnuje odborniky uvedené
v prvnim pododstavci a dal$i odborniky jmenované primo agenturou. Tento seznam se
aktualizuje.”

6. Clanek 63 odst. 2 uvedeného nafizeni zni:

,Clenové spravni rady, ¢lenové vybord, zpravodajové a odbornici nesméji mit ve farmaceutickém
primyslu finanéni nebo jiné zdjmy, které by mohly ovlivnit jejich nestrannost. Zavazuji se jednat
ve vefejném zajmu a nezdavisle a kazdoro¢né predkladaji prohlaseni o svych finan¢nich zdjmech.
Veskeré nepfimé zajmy, které by mohly souviset s timto pramyslem, se zapisuji do rejstiiku
vedeného agenturou, jenz je v prostorach agentury na vyzadani pristupny verejnosti.

Kodex chovani agentury stanovi provadéci pravidla k tomuto ¢lanku, zejména ohledné pfijimani
dart.

Clenové spravni rady, ¢lenové vybord, zpravodajové a odbornici, ktefi se ucastni zasedani nebo
pracovnich skupin agentury, ucini pfi kazdém jednani prohldseni o jakychkoli zvlastnich
zajmech, kterymi by mohla byt dotcena jejich nezavislost, s ohledem na porad jednani. Tato
prohldseni se zpristupni verejnosti.”

7 — Ddle také ,vybor*.
8 — Ut. vést. 2000, L 18, s. 1; Zvl. vyd. 15/05, 5. 21.
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B. Kodex chovani EMA

7. Oddil 2.3.3 druhy pododstavec Kodexu chovani Evropské agentury pro 1écivé pripravky (déle
jen ,kodex chovani EMA®)® ze dne 16. ¢ervna 2016 stanovi:

»Omezeni, kterd plati [pro cleny spravni rady nebo védeckych vybort, zpravodaje a odborniky],
pokud jde o individudlni ¢innosti v souvislosti s tlohou a povinnostmi agentury, budou zaviset na
jednotlivych osobdach a jejich konkrétni iloze. Podrobnosti o prislusnych omezenich jsou uvedeny
v politickych dokumentech.”

C. Pokyny EMA

8. V oddilu 3.2.2. bodech 1 a 4 pokynii Evropské agentury pro 1écivé pripravky tykajicich se reseni
konkurencnich zajmu ¢lent védeckych vybora a odbornika '’ze dne 6. fijna 2016 se stanovi:

» konkuren¢nim vyrobkem* se rozumi 1écivy pripravek, ktery je zamérfen na totoznou populaci
pacientl se stejnym klinickym cilem (tj. 1é¢it konkrétni onemocnéni, predchiazet mu nebo je
diagnostikovat) a je potencialnim komerc¢nim konkurujicim vyrobkem.

[...]

,farmaceutickou spolecnosti‘ se rozumi jakédkoli fyzicka nebo pravnickd osoba, jejimz ucelem je
objevovat, vyvijet, vyrabét, uvadét na trh a/nebo distribuovat 1é¢ivé pripravky. Pro tucely téchto
pokyni zahrnuje definice spolec¢nosti, které jsou smluvné povéreny provadénim cinnosti
souvisejicich s objevovanim, vyvojem, vyrobou, uvadénim na trh a adrzbou lécivych pripravki
(které mohou probihat i v rdmci spolecnosti).

V tomto ohledu spadaji instituce klinického vyzkumu nebo poradenské spolecnosti poskytujici
poradenstvi nebo sluzby souvisejici s vySe uvedenymi c¢innostmi pod definici farmaceutické
spole¢nosti.

Fyzické nebo pravnické osoby, které nespadaji pod tuto definici, ale které i) kontroluji
farmaceutickou spolec¢nost (tj. maji kontrolni podil nebo vyznamny vliv na rozhodovaci procesy
farmaceutické spole¢nosti), ii) jsou ji kontrolovany nebo iii) jsou pod jeji spole¢nou kontrolou, se
pro ucely téchto pokynt povazuji za farmaceutické spole¢nosti.

Nezavisli vyzkumni pracovnici a vyzkumné tstavy, véetné univerzit a védeckych spole¢nosti, jsou
z oblasti piisobnosti této definice vylouceni.”

9. V oddilu 4.1 pokyntt EMA, nadepsaném ,,Cile pokynd“, se uvadi:

»Hlavnim cilem téchto pokynu je zajistit, aby ¢lenové védeckych vybori a odbornici zapojeni do
¢innosti agentury neméli zajmy ve farmaceutickém pramyslu, které by mohly ovlivnit jejich
nestrannost v souladu s pozadavky unijniho prava. Je vsak tfeba nalézt rovnovédhu s potifebou
zajistit si nejlepsi védecké poznatky (odborniky) pro posuzovani humdnnich a veterinarnich
lécivych pripravkt a dozor nad nimi. Je proto nanejvys dilezité hledat optimalni rovnovahu mezi
lhtitou na rozmyslenou pro nahldsené zajmy a udrzenim si odbornych znalosti.

9 — EMA/385894/2012, rev.1.
10 _ EMA/626261/2014, rev. 1, ,pokyny EMA®,
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Aby bylo dosazeno tohoto cile a vy$e uvedené rovnovahy, je tieba se nejprve zamérit na povahu
nahldseného zdjmu a teprve poté stanovit dobu trvani jakéhokoli pripadného omezeni.”

10. Oddil 4.2.1.2 téchto pokyna zni:

»Zapojeni jednotlivce do cinnosti agentury je omezeno zohlednénim tfi faktord: povahy
nahldseného zijmu, obdobi, béhem néhoz tento zdjem trval, a druhu ¢innosti. Pouzije se tato
metodika: nejprve se zkoumd povaha nahldseného zijmu v souvislosti s konkrétni Cinnosti
agentury, a teprve poté se urci doba trvani jakéhokoliv omezeni.

Obecné plati, ze souc¢asné zaméstnani [...] ve farmaceutické spolec¢nosti nebo soucasné finan¢ni
zajmy ve farmaceutickém pramyslu jsou neslucitelné s acasti na ¢innosti agentury. Vyjimkou
z tohoto obecného pravidla je svédectvi znalce. Soucasné finan¢ni zdjmy jsou s takovym
svédectvim slucitelné.

Pozadavky na tcast v rozhodovacich organech (tj. védeckych vyborech) jsou prisnéjsi nez pro
poradni organy (tj. védeckych poradnich skupindch a skupinach odbornikt ad hoc).

Pozadavky na predsedy/mistopredsedy védeckych vybort jsou rovnéz prisnéjsi nez pozadavky na
predsedy/mistopredsedy ostatnich fér a na ¢leny védeckych vybori a ostatnich fér. Stejné tak pro
zpravodaje (nebo rovnocenné vedouci/koordinacni funkce) a formdlné jmenované hodnotitele
plati prisnéjsi pozadavky nez pro ostatni cleny védeckych fér.

Casové obdobi, které je tieba zohlednit ve vztahu k nahla$enému pfimému nebo nepiimému
z&jmuy, je bud aktudlni obdobi, nebo obdobi poslednich tfi let, nebo v nékterych pripadech, jak je
uvedeno vyse, obdobi delsi (podrobnéji viz oddil 4.2.1.1). Jak bylo uvedeno vyse, pred rozhodnutim
o dobé trvani omezeni se nejprve posoudi povaha nahldseného zajmu. Jednotlivci vsak mohou
vydat prohldseni o jakémkoliv zdjmu i po uplynuti téchto casové omezenych dob trvani (tj.
aktualni obdobi nebo obdobi poslednich tfi let). Vzdy mohou také z vlastntho podnétu omezit
svou Ucast na ¢innosti agentury v navaznosti na takové prohlaseni.

Kromé toho, pokud clen védeckého vyboru, pracovni skupiny, védecké poradni skupiny nebo
skupiny odbornikdt ad hoc hodla béhem svého funkéniho obdobi vykonavat (at uz na zdkladé
zadosti, ¢i nikoli) profesni ¢innost (napf. zameéstnani) ve farmaceutické spolecnosti (bez ohledu na
to, zda byla ¢i nebyla podepsdna pracovni smlouva se spole¢nosti), mél by o tom neprodlené
informovat agenturu. Agentura ode dne ozndmenti zcela zabrani tomuto ¢lenovi v Gcasti na svych
¢innostech. Agentura informuje organ opravnény ke jmenovani, Ze se tento ¢len jiz nesmi podilet
na ¢innosti agentury [...].

Zvlastni pripady konkuren¢nich vyrobka

V konkrétnim pripadé konkurencnich vyrobka se uplatiuje dvoustupnovy pristup:

— Pojem konkuren¢ni vyrobky se vztahuje na situace, kdy existuje pouze velmi maly pocet (jeden
az dva) konkurencnich vyrobkd. Totéz by platilo pro dominantni ochrannou znamku pfi

posuzovani generického vyrobku.

— Pokud jde o siroké indikace, tak vzhledem k tomu, Ze pro stejnou indikaci je povoleno mnoho
pripravkd, stavajici objem konkurence dostate¢né rozmélnuje potencidlni zajmy.
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V situacich, kdy existuje pouze nékolik konkurencnich vyrobkd, jak je uvedeno vyse, se disledky
budou tykat predsedt a mistopredsedit védeckych vyborG a pracovnich skupin, jakoz
i zpravodaju a dalsich c¢lenti s vedouci/spoluvedouci tlohou a formalné jmenovanych
hodnotitel.”

III. Skutkovy stav

11. Spole¢nost Pharma Mar je spolecnost ptlisobici v oblasti onkologického vyzkumu. Dne
16. listopadu 2004 ziskala pro 1éc¢ivy pripravek Aplidin oznaceni lé¢ivého pripravku pro vzacna
onemocnéni urc¢eného pro lécbu zavazné formy rakoviny kostni diené podle ustanoveni narizeni
¢. 141/2000.

12. Dne 21. zari 2016 podala spole¢nost Pharma Mar u agentury zadost o registraci 1é¢ivého
pripravku Aplidin. Agentura zahdjila posuzovani této zadosti dne 27. rijna 2016.

13. V ramci tohoto postupu vydal Vybor pro humanni 1écivé pripravky, ktery je podle ¢l. 5 odst. 2
narizeni ¢. 726/2004 odpovédny za vypracovani stanoviska EMA k jakékoli otdzce tykajici se
zejména udéleni registrace humdanniho lécivého pripravku, dne 14. prosince 2017 negativni
stanovisko, v némz doporucil Komisi zddost spole¢nosti Pharma Mar o registraci zamitnout,
predevsim pak s ohledem na to, Ze nebyla dostate¢né prokazana ucinnost a bezpecnost vyrobku,

a Ze tedy prinosy neprevazuji nad souvisejicimi riziky.

14. Dne 3. ledna 2018 podala spole¢nost Pharma Mar podle ¢l. 9 odst. 2 nafizeni ¢. 726/2004
agenture EMA zadost o prezkum stanoviska vyboru ze dne 14. prosince 2017. Kromé toho tato
spolecnost pozadala agenturu, aby v souladu s ¢l. 62 odst. 1 uvedeného narizeni v souvislosti
s timto prezkumem konzultovala védeckou poradni skupinu.

15. Z toho davodu se 7. bfezna 2018 sesla védecka poradni skupina pro onkologii slozend z péti
hlavnich c¢lend, Sesti dal$ich odbornikd a dvou zdstupct pacientd, aby se zabyvala jednotlivymi
predlozenymi otazkami.

16. Dne 22. brezna 2018 potvrdil vybor své negativni stanovisko (ze dne 14. prosince 2017)
k zadosti o registraci predlozené spolecnosti Pharma Mar. Tento vybor soucasné pripravil navrh
rozhodnuti Komise o zamitnuti této zadosti o registraci. Komise nasledné prijala napadené
rozhodnuti o zamitnuti zadosti o registraci lécivého pripravku Aplidin podle nafizeni
¢. 726/2004. Toto rozhodnuti bylo predmétem zaloby podané Tribundlu, kterd vedla k vydani
napadeného rozsudku.

IV. Rizeni pied Tribunilem a napadeny rozsudek

17. Podéanim doslym kancelari Tribundlu dne 1. fijna 2018 podala Pharma Mar Zzalobu na
neplatnost sporného rozhodnuti.
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18. Tribundl rozhodl o prvni casti prvniho zalobniho divodu, kterd vychidzela z absence
objektivni nestrannosti dvou ¢lent védecké poradni skupiny' s ohledem na ustanoveni pokyni
EMA nebo na obecnou zdsadu nestrannosti zalozenou na ¢l. 41 odst. 1 Listiny zdkladnich prav
Evropské unie ™.

19. Tribunal nejprve prezkoumal tvrzeni o stietu z4jmi tykajici se obou odborniki zaméstnanych
univerzitnim tdstavem a univerzitni nemocnici, které spolupracuji v oblasti vyzkumu a vyuky
a sdileji persondl a vybaveni, zejména v oblasti klinického vyzkumu.

20. Tribundl uvedl, ze v univerzitni nemocnici sidli centrum bunécné terapie, které splnuje
definici ,farmaceutické spolec¢nosti“ ve smyslu pokyntt EMA, nebot poskytuje vyzkumny personal
a infrastrukturu farmaceutickym spole¢nostem, provadi klinickd hodnoceni na jejich zadost
a vyrabi pro né 1éky formou subdodavek. Vzhledem k tomu, Ze pokyny EMA roz$ifuje definici
»farmaceutické spolecnosti“ na fyzickou nebo pravnickou osobu, ktera je kontrolovina
farmaceutickou spolecnosti nebo ktera kontroluje farmaceutickou spole¢nost, Tribundl rozhodl],
ze univerzitni nemocnice kontrolujici centrum buné¢né terapie by méla byt sama povazovana za
farmaceutickou spolec¢nost a Ze je na Komisi, aby prokazala opak.

21. Tribunal dodal, Ze toto centrum bunécné terapie je odpovédné za provadéni klinickych studii
a vyrobu pripravku konkuren¢niho k pripravku zkoumanému védeckou poradni skupinou, ktery je
lécivym pripravkem pro vzacnd onemocnéni, pro néjz na trhu neexistuje alternativa. Druhy
odbornik pfitom jako aktudlni ¢innost nahldsil konzulta¢ni Cinnost pro tento konkurencni
vyrobek a ¢innost hlavniho vyzkumného pracovnika a vyzkumného pracovnika pro dva dalsi
konkurenc¢ni vyrobky.

22. Zadruhé se Tribundl zabyval dopadem udajného stretu zdjma obou odbornikti na radnost
postupu.

23. Tribundl v prvni radé poté, co pripomnél, ze pozadavek nestrannosti, kterému podléhaji
organy, instituce nebo agentury Unie, se vztahuje i na konzultované odborniky, konstatoval, Ze
védecka poradni skupina v ramci zaruky poskytnuté spolecnosti Pharma Mar zasahla do postupu
prezkumu zadost uvedené spole¢nosti skupinou vysoce specializovanych odbornik v oblasti
lécivych pripravka a ze vzhledem k tomu, ze stanovisko védecké poradni skupiny vzal vybor
v tvahu, mohla védecka poradni skupina ovlivnit priibéh a vysledek postupu, ktery vedl k vydani
sporného rozhodnuti.

24. Ve druhé radé Tribundl konstatoval, Zze prvni odbornik mél jako mistopredseda schutze

védecké poradni skupiny specifické povinnosti, v¢etné navrhovani dal$ich odbornikd, mezi néz
patfil i druhy odbornik.

V. Rizeni pred Soudnim dvorem a navrhova zadani ucastnic rizeni

25. V kasa¢nim opravném prostredku ve véci C-6/21 P Spolkova republika Némecko navrhuje,
aby Soudni dvtir:

— zrusil napadeny rozsudek,

1 — Dile jen ,prvni odbornik” a ,druhy odbornik“ nebo spole¢né ,oba odbornici®.
12— Dile jen ,Listina“.
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— potvrdil sporné rozhodnuti a zamitl zalobu,
— podptrné, vratil véc Tribunélu a
— ulozil spole¢nosti Pharma Mar ndhradu nékladu fizeni.

26. V kasa¢nim opravném prostredku ve véci C-16/21 P Estonskd republika navrhuje, aby Soudni
dvar:

— zrusil napadeny rozsudek a

— rozhodl, Ze kazdy ucastnik fizeni ponese naklady, které mu vznikly v souvislosti s kasa¢nim
opravnym prostredkem.

27. Spole¢nost Pharma Mar navrhuje rozhodnout o nepfipustnosti kasacnich opravnych
prostfedkd nebo o jejich zamitnuti a o tom, aby byla ucastnicim fizeni predkladajicim kasacni
opravny prostfedek (navrhovatelkdm) uloZzena ndhrada nakladu fizeni o téchto prostredcich.

28. Rozhodnutim predsedy Soudniho dvora ze dne 30. brezna 2021 byly véci
C-6/21 P a C-16/21 P spojeny pro ucely pisemné i Gstni ¢asti fizeni, jakoz i pro ucely rozsudku.
29. Rozhodnutim ze dne 8. Cervence 2021 a usnesenim ze dne 17. zafi 2021 byl povolen vstup
Nizozemskému kralovstvi a EMA do obou spojenych fizeni jako vedlejsich uc¢astniki na podporu
navrhovych zadani Spolkové republiky Némecko a Estonské republiky.

VI. Analyza

30. Nez se budu zabyvat dtivody kasac¢niho opravného prostredku, rad bych stru¢né pripomnél, ze
agentura ma rozsahlé regula¢ni pravomoci v zajmu harmonizace.

31. Narizeni ¢. 726/2004, kterym byla EMA zfizena, vychazi zejména z clanku 95 ES, nyni
clanku 114 SFEU, jehoz cilem je zajistit fungovani vnitfniho trhu a o némz Soudni dvur jiz
rozhodl, Ze poskytuje unijnimu normotviarci prostor pro uvazeni, ktery muaze byt uzivan
»zejména pro vybér nejvhodnéjsi techniky harmonizace, vyzaduje-li zamyslené sblizovani
fyzikalni, chemické nebo biologické analyzy, jakoz i zohlednéni védeckého vyvoje tykajiciho se
dotyc¢né oblasti“®. V bodé 8 odivodnéni tohoto narizeni se dile hovoii o ,cili harmonizovat
vnitini trh pro nové 1é¢ivé pripravky“. EMA ma tedy Siroké obecné harmonizaéni pravomoci.

32. Naproti tomu lze ve vztahu k pokynim EMA (ke stfetu zajma) uplatnit analogii s pokyny
vypracovanymi EMA k transparentnosti a pfistupu k dokumentim'. Podle odborné literatury
lze totiz tyto pokyny povazovat za regulacni opatfeni, kterym se provadi pravo na pristup
k dokumentiim, jak je stanoveno v ¢l. 15 odst. 3 SFEU a v ¢lanku 42 Listiny”. Kromé toho
Tribundl opakované konstatoval, ze EMA na zdkladé clanku 73 narizeni ¢. 726/2004 prijala

13— Rozsudek ze dne 6. prosince 2005, Spojené kralovstvi v. Parlament a Rada (C-66/04, EU:C:2005:743, bod 46).

4 — Pokyny [EMA] k pfistupu k dokumentim (tykajicim se humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych pfipravka) (EMA/110196/2006) ze dne
30. listopadu 2010. Tyto pokyny byly nahrazeny ,Pokyny [EMA] k pfistupu k dokumentim* (EMA/729522/2016) ze dne 4. fijna 2018.

» — Viz Kim, D., ,Transparency Policies of the European Medicines Agency: Has the Paradigm Shifted?”, Medical Law Review, Oxford
University Press, Oxford, 2017, svazek 25, ¢. 3, s. 456 az 483, zejména s. 463.
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podrobnd provadéci opatfeni k nafizeni (ES) ¢. 1049/2001%, kterd se odrazeji v uvedenych
pokynech'. Stejné jako pokyny EMA ke stfetu zajmt obsahuji také pokyny k transparentnosti
a pristupu k dokumentim tabulku vysledkd, kterda je aktualizovana podle toho, jak rostou
zkuSenosti EMA s zadostmi o pristup k dokumenttim *.

33. Na zdkladé téchto skutecnosti jsem dospél k zavéru, ze narizeni ¢. 726/2004 je projevem
zasady rddné spravy a ¢lanku 42 Listiny k pravu na pristup k dokumentim a vzhledem k tomu, ze
pokyny EMA byly prijaty na zakladé téhoz narizeni, lze je rovnéz analyzovat jako vyslovné
a harmonizované provedeni primarniho prava.

34. Chtél bych dodat, ze tato Sirokd harmonizac¢ni pravomoc jde ruku v ruce s Sirokou posuzovaci
pravomoci EMA v oblasti predchazeni stretu zdjma. Jak totiz EMA pripomind ve svych
vyjadrenich, doplnil ¢l. 63 odst. 2 nafizeni ¢. 726/2004, ktery zmocinuje agenturu k vypracovani
kodexu chovani pro predchdazeni stfetu zajma, Evropsky parlament béhem projednévani navrhu
s cilem ,zajistit odpovidajici Groven otevienosti a transparentnosti, kterd je ve farmaceutické
oblasti obzvlasté nezbytna“, dosel k zavéru, ze by mél ,byt doplnén dalsi odstavec tykajici se

kodexu chovani“®.

A. K prvnimu diivodu kasacnich opravnych prostiedki ve vécech C-6/21 P a C-16/21 P:
nerespektovani pojmu ,,farmaceutickd spolecnost“ ve smyslu oddilu 3.2.2 pokynii EMA

1. Argumenty ucastnic rizeni

35. V prvnim dtavodu kasa¢niho opravného prostredku Spolkova republika Némecko a Estonska
republika tvrdi, Ze Tribunal tim, Ze povazoval univerzitni nemocnici jako celek za farmaceutickou
spolec¢nost, jejiz zaméstnanci nemohou byt odborniky, porusil oddil 3.2.2 pokyni EMA a pravo na
fddnou spravu zarucené ¢l. 41 odst. 1 Listiny. Domnivaji se — a maji v tom podporu EMA —, Ze
agentura ma Sirokou posuzovaci pravomoc pro vypracovani kodexu chovani tykajicitho se
nezavislosti odbornikii v souladu s ¢ldnkem 63 nafizeni ¢. 726/2004, nebot je organem, ktery je
nejlépe schopen nalézt vhodnou rovnovahu v oblasti pravidel pro rizeni stfetu zajma s ohledem
na potrebu zajistit si co nejlepsi odborné znalosti pro posuzovani huménnich 1é¢ivych pripravk.
Dodavaji, ze univerzitni nemocnice, byt v nich mutze sidlit centrum bunécné terapie, které splnuje
definici ,farmaceutické spolecnosti, jsou vzhledem ke svému vyzkumnému poslani zahrnuty do
kategorie nezavislych vyzkumnych pracovniki a vyzkumnych organizaci, vcetné univerzit
a védeckych spolecnosti, a jako takové jsou z této definice vynaty. EMA upfesnuje, ze toto
vylouc¢eni nezavislych vyzkumnych pracovnikti a dalsich osob plati bez ohledu na miru jejich
kontroly nebo vlastnictvi farmaceutickych spole¢nosti. Dodava, ze vyklad zvoleny Tribunalem by
mél neprimérené disledky pro kvalitu védeckého poradenstvi, pfestoze odbornici z nemocnic
nebo univerzit podléhaji prisnym etickym pravidlam. Nizozemské kralovstvi s tim souhlasi

' — Narizeni Evropského parlamentu a Rady ze dne 30. kvétna 2001 o pfistupu vefejnosti k dokumentim Evropského parlamentu, Rady
a Komise (UF. vést. 2001, L 145, s. 43; Zvl. vyd. 01/03, s. 339).

7 — Viz rozsudky ze dne 5. Gnora 2018, Pari Pharma v. EMA (T-235/15, EU:T:2018:65, body 58 a 59), ze dne 5. unora 2018, PTC
Therapeutics International v. EMA (T-718/15, EU:T:2018:66, body 54 a 55), ze dne 5. inora 2018, MSD Animal Health Innovation
a Intervet international v. EMA (T-729/15, EU:T:2018:67, body 39 a 40), a ze dne 25. z&fi 2018, Amicus Therapeutics UK a Amicus
Therapeutics v. EMA (T-33/17, nezvefejnény, EU:T:2018:595, body 48 a 49).

8 — Viz dokument EMA/127362/2006, Rev. 1, ze dne 4. fijna 2018.

— Viz névrh legislativniho usneseni Evropského parlamentu o ndvrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci humdnnich a veterindrnich lé¢ivych piipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro
lé¢ivé pripravky [COM(2001) 404 — C5-0591/2001 —2001/0252(COD)], zaclenény do zprévy k témuz ndvrhu ze dne 7. fijna 2002;
k dispozici na této internetové adrese: https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-5-2002-0330_FR.html. Viz zejména
pozménovaci navrh ¢. 111 k uvedenému névrhu.
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a uvadi, ze vyklad prijaty Tribundlem by vyrazné omezil moznost najimat nezavislé odborniky
a navic by ptisobil pouze v neprospéch odbornikid védecké poradni skupiny jmenovanych
agenturou, a nikoliv v neprospéch odbornikd ucastnicich se schtizi této skupiny na zadost
farmaceutickych spole¢nosti.

36. Pharma Mar naproti tomu tvrdi, ze diskre¢ni pravomoc EMA pfi stanoveni pokynt tykajicich
se stfetu z4jmud neni neomezend, a pokud tyto pokyny nepredpokladaji urcitou situaci (univerzitni
nemocnice nebo konkurencni vyrobky), mély by se uplatnit zdsady judikatury tykajici se dodrzeni
pozadavku objektivni nestrannosti, které maji vyloucit jakoukoli opravnénou pochybnost o mozné
podjatosti. V projedndvané véci se pritom centrum bunécné terapie v ramci univerzitni
nemocnice podili na vyvoji konkuren¢niho vyrobku lé¢ivého pripravku Aplidin, aniz by mohl
nezavisly pozorovatel snadno posoudit, zda je dodrzena objektivni nestrannost, protoze toto
centrum neni od nemocnice pravné oddéleno, a aniz by Komise prokazala neexistenci kontroly
mezi univerzitni nemocnici a timto centrem.

2. Posouzeni

37. Analyza téchto dvoda kasa¢nich opravnych prostredka vyzaduje rozhodnuti o dvou prvcich:
zaprvé o rozsahu pojmu ,,vyzkumné ustavy®, ktery je uveden jako vynaty z definice ,farmaceutické
spole¢nosti” v oddilu 3.2.2 bodé 4 ¢tvrtém pododstavci pokyntt EMA, a zadruhé o uplatnéni pojmu
»kontrola® stanoveného ve tretim pododstavci tohoto ctvrtého bodu na osoby spadajici do
ptsobnosti vyjimky z pojmu ,farmaceuticka spolecnost”.

38. Drive, nez se budu zabyvat témito dvéma body, bych rdd pripomnél, ze vSechny ucastnice
rizeni souhlasi s tim, Ze centrum bunécné terapie, o které se v projednavané véci jednd, je
farmaceutickou spole¢nosti ve smyslu oddilu 3.2.2 pokynt EMA, a osoby, které v ném pracuji,
proto nemohou byt jmenovany odborniky na zakladé oddilu 4.2.1.2 druhého bodu téchto pokynfti.

39. Zaprvé, pokud jde o oblast plisobnosti pojmu ,,vyzkumné tstavy”, je nesporné, Ze univerzitni
nemochnice nejsou uvedeny v seznamu organizaci vynatych z definice ,farmaceutické spolecnosti*
uvedeném v oddilu 3.2.2 bodé 4 ¢tvrtém pododstavci pokyni EMA, ktery uvadi pouze ,nezavislé
vyzkumné pracovniky a vyzkumné ustavy, vcetné univerzit a védeckych spolecnosti“. Tento
doslovny vyklad se mi v§ak nezdd byt dostate¢ny pro rozhodnuti této otazky.

40. Na jedné strané je totiz vyslovny cil pokyntt EMA pripomenut v oddilu 4.1 a spociva v zaruceni
nestrannosti odborniki diky absenci z4jm farmaceutického pramysluy, a to pfi zachovani potteby
ziskat nejlepsi specializované védecké poznatky. Tyto pokyny se tedy vyznacuji rovnovahou mezi
neexistenci stfetu zajmi a pozadavkem na vysokou turoven védecké odbornosti. Je nesporné, ze
vyjimka pro vyzkumné ustavy, v¢etné univerzit, je zaloZena na tomto pozadavku. Kromé toho
judikatura vyzaduje, aby odborné vybory, maji-li plnit své poslani, byly ,slozeny z osob
s odpovidajicimi védeckymi znalostmi v raznych doty¢nych oblastech nebo [aby] ¢lendm rad|[ili]
odbornici majici tyto znalosti“®.

41. V tomto smyslu by pozadavek védecké kvality odivodnoval povazovani univerzitnich
nemocnic za vyzkumné dstavy nebo univerzity.

% — Rozsudek ze dne 9. z4fi 2010, Now Pharm v. Komise (T-74/08, EU:T:2010:376, bod 76), tykajici se fizeni o stanoveni lé¢ivych pfipravka
pro vzacna onemocnéni.
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42. Na druhou stranu v bodé 12 odavodnéni smérnice Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2019/790 ze dne 17. dubna 2019 o autorském pravu a pravech s nim souvisejicich na
jednotném digitalnim trhu a o zméné smérnic 96/9/ES a 2001/29/ES* jsou univerzitni
nemocnice spolu s vyzkumnymi astavy prirovnany k vyzkumnym organizacim, kdyz se zde uvadi,
ze ,[v]yzkumné organizace v celé Unii zahrnuji sirokou $kélu subjektd, jejichZ primarnim cilem je
provadét védecky vyzkum, pripadné tak ¢init spole¢né s poskytovanim vzdélavacich sluzeb. [...]
Vedle univerzit nebo jinych instituci vysokoskolského vzdélavani a jejich knihoven by mezi né
mély patrit také takové subjekty, jako jsou vyzkumné tstavy ¢i nemocnice provadéjici vyzkum®.
V oblasti dusevniho vlastnictvi je tedy univerzitni nemocnice povazovana za vyzkumny astav.

43. Z ucelu pozadavku na védeckou kvalitu a z vtile unijnitho normotvirce v jiné oblasti 1ze tedy
vyvodit zavér, Ze univerzitni nemocnice musi byt povazovany za vyzkumné tstavy ve smyslu
oddilu 3.2.2 bodu 4 ¢tvrtého pododstavce pokyntit EMA.

44. Zadruhé, dalsim krokem v uvaze je otdzka, zda vyzkumné ustavy vynaté z definice
»farmaceutické spolecnosti“ podléhaji kritériu kontroly zdola nahoru, kontroly shora dolid nebo
spolecné kontroly podle oddilu 3.2.2 bodu 4 tfetiho pododstavce pokynt EMA. Toto ustanoveni
se totiz tykd fyzickych nebo pravnickych osob, které nespadaji pod definici ,farmaceutické
spolecnosti®, ale které farmaceutickou spole¢nost kontroluji, jsou ji kontrolovany nebo jsou pod
jeji spole¢nou kontrolou, a jsou tak povazovany za farmaceutické spole¢nosti.

45. Uvedeny pododstavec se tykd osob, které samy o sobé nesplnuji definici ,farmaceutické
spole¢nosti®, ale jejichz kontrola vede k tomu, Ze jsou za takovou spole¢nost povazovany v zdjmu
zabranéni stfetu zgjmd. Ustanoveni oddilu 3.2.2 bodu 4 ctvrtého pododstavce tykajici se
nezavislych vyzkumnych pracovniki a vyzkumnych dstavli stanovi opacné pravidlo, tedy zZe
urcité osoby nebo subjekty, které by za farmaceutické spole¢nosti mohly byt povazovany (a to
i prostrednictvim kontroly), jsou z oblasti ptsobnosti této definice vylouceny.

46. V projednavané véci Estonska republika na jednani uvedla, Ze pokud by kritérium kontroly
centra bunécné terapie vedlo k tomu, Ze by univerzitni nemocnice byla povazovana za
farmaceutickou spole¢nost, nemohla by jiz mit k dispozici odborniky, ktefi jsou v souc¢asné dobé
navrhovani agenture EMA podle ¢l. 62 odst. 2 narizeni ¢. 726/2004, protoze vsichni spadaji pod
jedinou univerzitni nemocnici v zemi. Soucésti této nemocnice je pritom i centrum bunécné
terapie se Ctyfmi zaméstnanci, priCemz nemocnice zaméstnava 4 800 osob, z toho 200 lékart
a 197 internisti®. Kritérium kontroly tedy znamend, Ze z moznosti byt odbornikem pro EMA
bude vylouc¢en velmi vysoky pocet osob v poméru k poc¢tu osob skutecné pracujicich ve strukture
kvalifikované jako ,farmaceuticka spolec¢nost®, a to na tkor pozadavku védecké kvalifikace. Vylou-
Ceni vSsech zaméstnanci nemocnice stejné jako vsech zaméstnanct farmaceutické spolecnosti
pouze na zdkladé jejich clenstvi v urcité strukture se proto zda jit nad rdmec rovnovahy, o kterou
usiluji pokyny EMA tykajici se stietu z4jm, a to i presto, ze hlavnim ucelem univerzitni nemoc-
nice neni na rozdil od farmaceutické spolec¢nosti vyroba lécivych pripravki.

47. Pii stavajicim znéni oddilu 3.2.2 pokyntt EMA se mi nejevi jako mozné rozliSovat mezi
riznymi typy kontrol uvedenymi v tfetim pododstavci ¢tvrtém bodé tohoto oddilu, i kdyz
v projednavané véci jde pouze o kontrolu centra bunécné terapie, které je kvalifikovano jako

2 — Uf. vést. 2019, L 130, 5. 92.

2 — Podobné Spolkova republika Némecko na jedndni uvedla, Ze nejvétsi némeckd univerzitni nemocnice (Charité v Berliné) zaméstnava
20900 osob, z nichZ pouze 100 pracuje v oddéleni na vyrobu lé¢ivych pfipravkd, které ma komeréni povahu.
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»farmaceutickd spolec¢nost®, ze strany nemocnice, a nikoli napfiklad o kontrolu nemocnice
farmaceutickou spole¢nosti. Proto zavér, ze kritérium kontroly se nepouzije pro kvalifikaci
fakultni nemocnice jako ,farmaceutické spole¢nosti, vede k vylouceni vsech typt kontroly.

48. Tento vyklad vsak nevede k absenci veskeré kontroly, pokud jde o mozny stfet zdjma
u zaméstnancd univerzitni nemocnice, kteri jsou zaméstnani mimo centrum bunécné terapie.
Kazdy odbornik EMA totiz individudlné podléha pravidlam upravujicim stiet zajmd. Timto
zpusobem je zachovana rovnovdha mezi zabranénim stfetu z4jmu a védeckou trovni odbornikf.

49. Stejné tak se domnivam, zZe staci, aby bylo predmétné oddéleni jasné identifikovatelné stejné
jako zaméstnanci, ktefi jsou mu pridéleni, aniz by byla vyzadovdna pravni samostatnost.
Vzhledem k tomu, Ze predchidzeni stfetu zdjmd, jak ho zajistuje agentura, je zaloZzeno na
prohldsenich odbornikd, nezda se, Ze by pro treti stranu bylo slozitéjsi ziskat informace
o postaveni zaméstnance v nemocnici, jejiz oddéleni jsou jasné identifikovina, nez v jiné
organizaci. Je odpovédnosti EMA zajistit, aby z prohlaseni odbornik bylo zifejmé, zda dana
osoba pracuje ve farmaceutické spolecnosti ve smyslu jejich pokynt.

50. Na zakladé vsech téchto Gvah jsem dospél k zavéru, ze se Tribundl dopustil nespravného
pravniho posouzeni, kdyz rozhodl, Ze univerzitni nemocnice je farmaceutickou spole¢nosti na
zékladé pouhé kontroly nemocnice nad centrem bunécné terapie, které je samo o sobé
kvalifikovano jako ,farmaceuticka spolecnost” ve smyslu oddilu 3.2.2 pokyni EMA.

B. Ke druhému ditvodu kasacniho opravného prostiedku ve véci C-6/21 P: nedodrieni
diikazniho biremene

1. Argumenty ucastnic rizeni

51. Pokud jde o druhy d@vod kasa¢niho opravného prostredku ve véci C-6/21 P, Spolkova
republika Némecko ma za to, Ze Tribundl obratil dikazni bfemeno, kdyz Komisi vytkl, Ze
nepredlozila dikazy o existenci samostatné pravni struktury, do niz by spadalo centrum bunéc¢né
terapie, a o absenci kontroly nemocnice nad timto centrem, ackoli v pripadé neexistence dikazi
o takové kontrole nemél Tribundl kvalifikovat univerzitni nemocnici jako ,farmaceutickou
spolec¢nost”.

2. Posouzeni

52. S ohledem na navrhovany vyklad oddilu 3.2.2 pokyntt EMA pii posuzovani predchoziho
davodu se domnivam, ze Tribundl obratil diikkazni bremeno, kdyzZ z neexistence dtikazt o absenci
kontroly nemocnice nad centrem bunécné terapie vyvodil existenci takové kontroly. V kazdém
pripadé lze tento divod kasacniho opravného prostredku povazovat za irelevantni, nebot
kritérium kontroly se na vyzkumné tstavy nevztahuje.
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C. Ke tretimu diivodu kasacniho opravného prostiedku ve véci C-6/21 P a druhému diivodu
kasacniho opravného prostiedku ve véci C-16/21 P: nerespektovini smyslu pojmu
»konkurencni vyrobek*

1. Argumenty ucastnic fizeni

53. Treti davod ve véci C-6/21 P a druhy dtvod ve véci C-16/21 P vychazeji z nerespektovani
pojmu ,,konkuren¢ni vyrobky” ve smyslu oddilu 4.2.1.2 pokyni EMA.

54. V prvni casti téchto davoda se Spolkova republika Némecko a Estonskd republika
podporované EMA domnivaji, ze se Tribundl dopustil nespravného pravniho posouzeni tim, ze
neshledal, Zze druhy odbornik byl pouze radovym clenem védecké poradni skupiny, kterého se
netyka pravidlo stfetu z4jmu spojené s Gcasti na vyvoji konkurenc¢niho vyrobku. Poukazuji na to,
ze podle prilohy 1 pokyntt EMA se omezeni spojend s vyvojem konkurencnich vyrobki vztahuji
pouze na urcité osoby s presné vymezenymi funkcemi, zejména na predsedy a mistopredsedy
védeckych vybort, a to vzhledem k jejich rozhodujici tloze na vysledku hodnoceni.

55. Pharma Mar naopak tvrdi, Ze tyto davody se tykaji pouze doplnujiciho prvku odtvodnéni
Tribundlu a Ze pochybeni v tomto ohledu by nemélo zadny vyznam. Podptrné tvrdi, Ze zavér
tykajici se prvniho odbornika neni sporny. Dodava, Ze tato ¢ast divodl je nepripustnd, nebot
sméfuje pouze k novému posouzeni skutkového stavu. Rovnéz zpochybnuje skutecnost, ze by
druhy odbornik byl fadovym c¢lenem védecké poradni skupiny, nebot byl jmenovan jako
dodate¢ny clen z davodu vzdcnosti onemocnéni, a proto by jeho jmenovani mélo byt
doprovazeno vétsimi zarukami nez u fadového clena.

56. Druha cast téchto davoda kasac¢nich opravnych prostfedki vytykd Tribundlu nespravné
pravni posouzeni pojmu ,konkuren¢ni vyrobky“ ve smyslu oddilu 4.2.1.2 pokyntt EMA a jeho
nespravné pouziti. Spolkova republika Némecko a Estonskda republika, podporované EMA,
poukazuji na to, ze pokyny EMA stanovi pravidlo stietu zajma pro odborniky zapojené do vyvoje
konkuren¢niho vyrobku pouze v pripadé, Ze pro lécebnou indikaci, pro kterou je zadano
o registraci, existuji jeden nebo dva konkurencni vyrobky. Dodavaji, Ze Tribunal nespravné uved],
ze vzhledem k tomu, ze Aplidin je léCivym pripravkem pro vzicnd onemocnéni, je na trhu
dostupnd jen mald nebo zaddna nabidka alternativni 1écby. EMA uvadi, Ze pro pozadovanou
lécebnou indikaci existuje nejméné patnact léCivych pripravka a Ze se v ramci své diskrecni
pravomoci domnivd, Ze by léc¢ivé pripravky pro vzacnd onemocnéni mély podléhat stejnym
pravidlim hodnoceni jako ostatni 1é¢ivé pripravky.

57. Pharma Mar tvrdi, ze tato c¢ast diivodii je neopodstatnénd, protoze pokud se pokyny EMA
k lé¢ivym pripravkiim pro vzacnd onemocnéni nevyjadiuji, méla by byt kontrola mozného stretu
zgjmu v pripadé registrace takového lécivého pripravku prisnéjsi. Podptirné namitd existenci
zjevné nespravného posouzeni Tribundlu, pokud jde o pocet vyrobk konkurujicich 1é¢ivému
pripravku Aplidin.

2. Posouzeni
58. Uvodem je tfeba poznamenat, %e v oddilu 4.2.1.2 pokyntt EMA byl ve francouzském jazyce

pojem ,produits concurrents“ (konkuren¢ni vyrobky) nahrazen pojmem ,produits rivaux“
(v cestiné téz ,konkurencni vyrobky®).
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59. Kromé toho je v daném oddilu jasné uvedeno, ze pokud existuje pouze jeden nebo dva
konkuren¢ni vyrobky, dtsledky stfetu zdjmi se ,budou tykat predsedit a mistopredsedit
védeckych vybort a pracovnich skupin, jakoz i zpravodaja a dalsich ¢lenti s vedouci/spoluvedouci
ulohou a formdlné jmenovanych hodnotiteld“. Pouhd prace na konkuren¢nim vyrobku tedy
nestaci k tomu, aby se jednalo o stret zdjmi. Diavody kasacnich opravnych prostredki se tedy
tykaji obou kumulativnich podminek tohoto pravidla, tedy funkce dotéeného odbornika v ramci
pracovni skupiny i po¢tu dotcenych konkurencnich vyrobka.

60. Zaprvé pokyny EMA stanovi pravidla pouze pro nékteré funkce, které drziteli a priori davaji
vétsi vahu pri rozhodovani nez béznému clenovi. Kromé toho jejich znéni nerozliSuje mezi
hlavnimi a dodate¢nymi c¢leny, nebot vsichni jsou povazovani za prosté ¢leny. Druhy odbornik,
ktery je dodatecnym clenem védecké poradni skupiny, proto nespliuje prvni podminku pro
uplatnéni pravidel pro konkurenéni vyrobky.

61. Proto se Tribundl dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz uplatnil zvlastni pravidla
pro konkurenéni vyrobky, zatimco druhy odbornik byl béznym ¢lenem védecké poradni skupiny.

62. Zadruhé samotnd skutecnost, ze Aplidin je léCivym pripravkem pro vzacnd onemocnéni,
nestaci k uplatnéni pravidel pro konkurencni vyrobky, nebot pokyny EMA nestanovi pro tyto
pripravky zvlastni pravidla, a agentura ma tedy za to, Ze na zdkladé jeji posuzovaci pravomoci
vyplyvajici z jeji Siroké harmoniza¢ni pravomoci® by 1é¢ivé pripravky pro vzacna onemocnéni
mély v pribéhu zkoumadni pfed uvedenim na trh podléhat stejnym pozadavkim jako vsechny
ostatni 1écivé pripravky?.

63. Naopak pouhi skutecnost, ze 1écivy pripravek CellProtect, ktery se vyrabi v dotéeném centru
bunécné terapie a pro néjz se vyuziva poradenstvi druhého odbornika, splnuje definici
»konkuren¢niho pfipravku® stanovenou v oddilu 3.2.2 prvnim bodé pokyntt EMA, rovnéz
nepostacuje k uplatnéni téchto pravidel. Je totiz rovnéz treba, aby téchto konkurencnich
pripravkd existoval jen velmi maly pocet, tedy maximdlné dva. Ze samotnych zjisténi Tribunélu
v bodé 69 napadeného rozsudku pritom vyplyvd, ze k léCivému pripravku Aplidin existuji tfi
konkuren¢ni vyrobky, na nichz pracuje druhy odbornik (CellProtect, Daratumumab, Isatuximab).
Kromé toho EMA pripomin4, Ze zprava vyboru o 1écivém pripravku Aplidin, ktera byla predlozena
Tribundlu, uvadi, ze terapeutickd praxe pro mnohocetny myelom zahrnuje nejméné patndct
lécivych pripravka.

64. Tribunil se tedy dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz rozhodl, Ze pouha
skutec¢nost, ze druhy odbornik pracoval na konkurenc¢nich vyrobcich, aniz bylo prokizano, ze
takové vyrobky existuji maximalné dva, stavi tohoto odbornika do stfetu zajmd. Kromé toho se
dopustil zjevné nespravného posouzeni tim, Ze nezohlednil skutecnost, ze pro lécebnou indikaci
pozadovanou spole¢nosti Pharma Mar pro jeji 1ék existovalo patnact 1é¢ivych pripravka.

65. Tretimu davodu kasacniho opravného prostredku ve véci C-6/21 P a druhému davodu
kasa¢niho opravného prostredku ve véci C-16/21 P je tedy treba vyhovét v plném rozsahu.

% — Viz body 30 az 34 tohoto stanoviska.
* — Viz bod 8 odtivodnéni nafizeni ¢. 726/2004 a body 3 a 4 jeho piilohy.
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D. Ke ctvrtému ditvodu kasacniho opravného prostredku ve véci C-6/21 P a tietimu diivodu
kasacniho opravného prostiedku ve véci C-16/21 P: nerespektovani ulohy odbornikit a jejich
vlivu na védeckou poradni skupinu a absence rozhodujiciho vlivu druhého odbornika

1. Argumenty ucastnic fizeni

66. Ctvrty d@ivod kasa¢niho opravného prostiedku ve véci C-6/21 P a tieti divod kasa¢niho
opravného prostredku ve véci C-16/21 P se tykaji absence rozhodujiciho vlivu obou odbornika.
Estonska republika tvrdi, Ze pokud nebude univerzitni nemocnice povazovana za farmaceutickou
spole¢nost, pouhd skutecnost, ze prvni odbornik, ktery jako mistopredseda védecké poradni
skupiny predsedal jejimu zasedani, byl zaméstnancem této nemocnice, nepostacuje k tomu, aby
doslo ke stretu z4jma. Pokud jde o druhého odbornika, Spolkova republika Némecko a Estonska
republika tvrdi, ze jako radovy ¢len védecké poradni skupiny nemél rozhodujici ulohu, ackoli
nestrannost védecké poradni skupiny byla zarucena kolegialitou.

67. Pharma Mar naopak zpochybnuje radové clenstvi druhého odbornika, nebot tento byl
jmenovan jako dodatecny ¢len védecké poradni skupiny z diivodu potieby specifickych odbornych
znalosti.

2. Posouzeni

68. Vzhledem k tomu, Ze divody, pro které Tribundl zpochybnil nestrannost obou odbornik,
totiz ze byli zaméstnanci fakultni nemocnice a Ze druhy odbornik pracoval na konkurenc¢nich
vyrobcich, byly odmitnuty na zédkladé argumentace, kterou jsem navrhl v analyze prvniho divodu
kasac¢nich opravnych prostiedka ve vécech C-6/21 P a C-16/21 P, jakoz i tfetiho d@ivodu kasa¢niho
opravného prostiredku ve véci C-6/21 P a druhého divodu kasa¢niho opravného prostredku ve
véci C-16/21 P, neni nutné zabyvat se ¢tvrtym dtivodem kasa¢niho opravného prostredku ve véci
C-6/21 P a tretim diivodem kasacniho opravného prostredku ve véci C-16/21 P.

69. Zavérem se domnivam, Ze napadeny rozsudek musi byt zrusen.

VII. K vraceni véci Tribunalu

70. Podle ¢l. 61 prvniho pododstavce statutu Soudniho dvora Evropské unie mize Soudni dvar
v pripadé zruseni rozhodnuti Tribunalu sam vydat konec¢né rozhodnuti ve véci, pokud to soudni
rizeni dovoluje, nebo véc vratit zpét Tribunélu k rozhodnuti.

71. V projednavané véci se domnivam, Ze Soudni dvir nema k dispozici informace nezbytné
k vydani konecného rozhodnuti ve véci samé, které by zahrnovalo posouzeni aspekti, které

nebyly posouzeny Tribundlem v napadeném rozsudku ani projednény pred Soudnim dvorem.

72. Povazuji proto za nezbytné vratit véc Tribundlu k rozhodnuti sporu v plném rozsahu s tim, ze
o nakladech rizeni bude rozhodnuto pozdéji.
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VIIL. Zavéry

73. S ohledem na vSechny predchazejici tvahy navrhuji Soudnimu dvoru, aby rozhodl takto:

»1) Rozsudek Tribundlu Evropské unie ze dne 28. fijna 2020, Pharma Mar v. Komise (T-594/18,
nezvetrejnény, EU:T:2020:512), se zrusuje.

2) Véc se vraci Tribunalu Evropské unie.

3) O ndakladech fizeni bude rozhodnuto pozdéji.”
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