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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (ttetiho senéatu)

22. cervna 2023 *

»Kasa¢ni opravny prostiedek — Verejné zdravi — Humadnni 1écivé pripravky — Narizeni (ES)
€. 726/2004 — Zamitnuti registrace huméanniho lé¢ivého pripravku — Aplidin — plitidepsin —
Evropska agentura pro 1éc¢ivé pripravky (EMA) — Nestrannost expertt védecké poradni skupiny

(SAG) — Pokyny Evropské agentury pro 1éCivé pripravky tykajicich se feseni konkurenc¢nich
zajmu Clend védeckych vybort a odbornikdt — Pojem ,farmaceutickd spole¢nost’ —
Rozsah vyjimky pro ,vyzkumné ustavy’ — Pojem ,konkurencni vyrobek’
Ve spojenych vécech C-6/21 P a C-16/21 P,

jejichz pfedmétem jsou dva kasa¢ni opravné prostfredky na zdkladé ¢lanku 56 statutu Soudniho
dvora Evropské unie podané dne 7. ledna 2021,

Spolkova republika Némecko, zastupci: ptivodné J. Moller a S. Heimerl, poté J. Moller
a P.-L. Kriiger, jako zmocnénci (C-6/21 P),

Ucastnice rizeni poddavajici kasacni opravny prostredek (navrhovatelka),
podporovana:

Nizozemskym kralovstvim, zastupci: M. K. Bulterman, J. Langer a C.S. Schillemans, jako
Zmocnenci,

Evropskou agenturou pro 1éc¢ivé pripravky (EMA), zastupci: S. Drosos, H. Kerr a S. Marino, jako
zmocneénci,

vedlej$imi ucastniky v fizeni o kasa¢nim opravném prostredku,
dalsi acastnice rizent:

Pharma Mar SA, se sidlem v Colmenar Viejo (Spanélsko), zastupci: M. Merola a V. Salvatore,
avvocati,

zalobkyné v prvnim stupni,
Evropska komise, zastupci: L. Haasbeek a A. Sipos, jako zmocnénci,

zalovand v prvnim stupni,

* Jednaci jazyk: anglictina.
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a
Estonska republika, zastupci: N. Griinberg, jako zmocnénkyné (C-16/21 P),
Ucastnice fizeni podavajici kasa¢ni opravny prostiedek (navrhovatelka),
podporovana:

Spolkovou republikou Némecko, zastupci: pavodné J. Moller a S. Heimerl, poté J. Moller
a D. Klebs a nakonec J. Méller a P.-L. Kriiger, jako zmocnénci,

Nizozemskym kralovstvim, zastupci: M. K. Bulterman, J. Langer a C. S. Schillemans, jako
Zmocnénci,

Evropskou agenturou pro 1éc¢ivé pripravky (EMA), zastupci: S. Drosos, H. Kerr a S. Marino, jako
Zmocneénci,

vedlejsimi ucastniky v fizeni o kasa¢nim opravném prostredku,
dalsi icastnice fizeni:
Pharma Mar SA, se sidlem v Colmenar Viejo, zastupci: M. Merola a V. Salvatore, avvocati,
zalobkyné v prvnim stupni,
Evropska komise, zastupci: L. Haasbeek a A. Sipos, jako zmocnénci,
zalovand v prvnim stupni,
SOUDNI DVUR (tieti senat),

ve slozeni: K. Jurimde, predsedkyné senatu, M. Safjan, N. Picarra, N. Jadskinen a M. Gavalec
(zpravodaj), soudci,

generdlni advokat: J. Richard de la Tour,

za soudni kancelaf: M. Longar, rada,

s prihlédnutim k pisemné casti fizeni a po jednani konaném dne 12. fijna 2022,

po vyslechnuti stanoviska generalniho advokata na jednani konaném dne 12. ledna 2023,

vydava tento

Rozsudek

Prislusnymi kasa¢nimi opravnymi prostredky se Spolkova republika Némecko a Estonska
republika domahaji zruseni rozsudku Tribunalu Evropské unie ze dne 28. fijna 2020, Pharma Mar
v. Komise (T-594/18, nezverejnény, déle jen ,napadeny rozsudek”, EU:T:2020:512), ve kterém
Tribunal zrusil provddéci rozhodnuti Komise C(2018) 4831 final ze dne 17. ¢ervence 2018, jimz
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bylo odmitnuto udélit registraci podle nafizeni (ES) ¢. 726/2004 humannimu léCivému pripravku
Aplidin — plitidepsin (déle jen ,sporné rozhodnuti“) na zakladé nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
registraci humdnnich a veterindrnich léCivych pripravkti a dozor nad nimi a zfizuje se jim
Evropska agentura pro 1écivé pripravky (Uf. vést. 2004, L 136, s. 1; Zvl. vyd. 13/34, s. 229), ve
znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1027/2012 ze dne 25. fijna 2012
(Ut. vést. 2012, L 316, s. 38) (déle jen ,nafizeni ¢. 726/2004).

Pravni ramec

Nariizeni ¢. 726/2004
Body 7, 8 a 19 odliivodnéni naftizeni ¢. 726/2004 zni:

»(7)  ZkuSenosti ziskané od prijeti smérnice Rady 87/22/EHS ze dne 22. prosince 1986
o sblizovani vnitrostatnich opatfeni tykajicich se uvadéni 1éc¢ivych pripravka vyrobenych
$pickovou technologii, zejména téch, které jsou vyrobeny biotechnologii, na trh
[(Ur. vést. 1987, L 15, s. 38)], ukazaly, ze je nezbytné vytvofit centralizovany postup pro
registraci povinny pro 1écivé pripravky vyrobené $pickovou technologii, zejména ty, které
jsou vysledkem biotechnologickych procesd, s cilem udrzet vysokou droven védeckého
hodnoceni téchto 1é¢ivych pripravkd v Evropské unii a zachovat tak davéru pacientd
a zdravotnickych pracovnikd v hodnoceni. [...] Tento pristup by mél byt zachovan zejména
s cilem zajistit icinné fungovani vnitiniho trhu ve farmaceutickém odvétvi.

(8) S cilem harmonizovat vnitini trh pro nové 1éc¢ivé pripravky by tento postup mél byt povinny
rovnéz pro lécivé pripravky pro vzacnd onemocnéni [...]

[...]

(19) Hlavnim tkolem [Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky, (dale jen ,agentura‘ nebo ,EMA’)]
by mélo byt poskytovani nejlepsich moznych védeckych stanovisek institucim Spolecenstvi
a Clenskym statim s cilem umoznit jim vykondvat pravomoci tykajici se registrace 1é¢ivych
pripravki a dozoru nad nimi, které jim ukladaji pravni predpisy SpolecCenstvi v oblasti
lécivych pripravkd. Spolecenstvi by mélo registraci udélit az poté, co agentura provede
jednotné védecké hodnoceni jakosti, bezpecCnosti a ucinnosti lécivych pripravki
vyrobenych $pickovou technologii, za pouziti nejvyssich moznych standardd,
prostiednictvim rychlého postupu zajistujiciho tizkou spolupraci mezi Komisi a ¢lenskymi
staty.”

Clanek 9 odst. 1 a 2 tohoto natizeni zni:

»1. Agentura neprodlené informuje Zadatele, pokud stanovisko Vyboru pro humaénni lécivé
pripravky uvadi, ze

a) zadost nesplnuje kritéria pro registraci stanovena timto narizenim;

[...]

ECLI:EU:C:2023:502 3



RozSUDEK ZE DNE 22. 6. 2023 — SpoJENE VECI C-6/21 P A C-16/21 P
NEMECKO V. PHARMA MAR A KOMISE

2. Do 15 dna po obdrzeni stanoviska uvedeného v odstavci 1 muze zadatel pisemné ozndmit
agenture, Ze hodld pozadat o prezkum stanoviska.][...]“

Hlava IV uvedeného narizeni, nadepsand ,Evropskd agentura pro lécCivé pripravky — Povinnosti
“«
)

a administrativni struktura“, obsahuje kapitolu 1 nazvanou ,Ukoly agentury”, kterd se sklad4
z ¢lanka 55 az 66 téhoz narizeni.

Clanek 56 narizeni ¢. 726/2004 ve svych odstavcich 1 a 2 stanovi:
»1. Soucasti agentury jsou:

a) Vybor pro humaénni lécCivé pripravky, ktery je prislusny pro pripravu stanoviska agentury
k jakékoli otazce tykajici se hodnoceni humdnnich 1éc¢ivych pripravka;

c) Vybor pro 1é¢ivé pripravky pro vzacnd onemocnéni;

da) Vybor pro moderni terapie;

[...]

2. Kazdy z vybort uvedenych v odst. 1 pism. a) az d) mize zridit stalé a doc¢asné pracovni skupiny.
Vybory uvedené v odst. 1 pism. a) a b) mohou zfidit védecké poradni skupiny v souvislosti
s hodnocenim specifickych typa lécivych pripravkd nebo lécby, na néz muze doty¢ny vybor
prenést urcité ukoly spojené s vypracovanim védeckych stanovisek uvedenych v ¢lancich 5 a 30.

Pfi zfizovani pracovnich skupin a védeckych poradnich skupin vybory ve svych jednacich rddech
uvedenych v ¢l. 61 odst. 8 stanovi

a) jmenovani ¢lent téchto pracovnich skupin a védeckych poradnich skupin ze seznami
odbornikt uvedenych v ¢l. 62 odst. 2 druhém pododstavci; a

b) konzultaci téchto pracovnich skupin a védeckych poradnich skupin.”

Clanek 57 tohoto narizeni v odstavci 1 stanovi:

»~Agentura poskytne clenskym statim a orgdndm Spolecenstvi nejlepsi mozné védecké poradenstvi ke
kazdé otazce tykajici se hodnoceni jakosti, bezpe¢nosti a G¢innosti humannich nebo veterindrnich
lé¢ivych pripravki, ktera ji je predlozena v souladu s pravnimi predpisy Spolecenstvi tykajicimi se
lé¢ivych pripravki.

[ ]ll
Clanek 62 uvedeného narizeni v odstavcich 1 a 2 stanovi:

»1. M&a-li v souladu s timto narizenim néktery z vybora uvedenych v ¢l. 56 odst. 1 zhodnotit
humanni lécivy pripravek, jmenuje jednoho ze svych clenti, aby pusobil jako zpravodaj,
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s prihlédnutim k odbornym poznatkim, které ma clensky stat k dispozici. Doty¢ny vybor mize
jmenovat druhého ¢lena, aby ptisobil jako spoluzpravodaj.

[...]

Pri konzultaci s védeckymi poradnimi skupinami uvedenymi v ¢l. 56 odst. 2 jim vybor zasle navrh
zpravy o hodnoceni vypracovany zpravodajem nebo spoluzpravodajem. Stanovisko vydané
védeckou poradni skupinou se zasle predsedovi prislusného vyboru tak, aby bylo zajisténo
dodrzeni lhiit stanovenych v ¢l. 6 odst. 3 a v ¢l. 31 odst. 3.

Obsah tohoto stanoviska se zahrne do zpravy o hodnoceni zverejnéné na zakladé ¢l. 13 odst. 3
a ¢l. 38 odst. 3.

Pokud je pozadovan prezkum nékterého z jeho stanovisek a pravo Unie takovou moznost stanovi,
jmenuje doty¢ny vybor jiného zpravodaje a v pripadé potteby i jiného spoluzpravodaje, nez jsou ti,
ktefi byli jmenovani pro pavodni stanovisko. Prezkum se muze zabyvat pouze témi body
stanoviska, které byly pivodné oznaceny zadatelem, a muaze byt zalozen pouze na védeckych
tdajich, které byly dostupné v dobé, kdy vybor pfijal piivodni stanovisko. Zadatel miize pozadat,
aby vybor v souvislosti s prezkumem konzultoval védeckou poradni skupinu.

2. Clenské staty predaji agenture jména vnitrostatnich odborniki s prokizanymi zkusenostmi
s hodnocenim humaénnich 1éc¢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 odbornika. Seznam zahrnuje odborniky uvedené
v prvnim pododstavci a dal$i odborniky jmenované primo agenturou. Tento seznam se
aktualizuje.”

Cldnek 63 odst. 2 téhoz narizeni zni:

,Clenové spravni rady, ¢lenové vyborti, zpravodajové a odbornici nesméji mit ve farmaceutickém
pramyslu financni nebo jiné zajmy, které by mohly ovlivnit jejich nestrannost. Zavazuji se jednat ve
vefejném zajmu a nezavisle a kazdoroc¢né predkladaji prohldseni o svych financnich zdjmech. Veskeré
nepfimé zijmy, které by mohly souviset s timto pramyslem, se zapisuji do rejstiiku vedeného
agenturou, jenz je v prostorach agentury na vyzaddani pristupny verejnosti.

Kodex chovani agentury stanovi provadéci pravidla k tomuto ¢lanku, zejména ohledné prijimani dara.
Clenové spravni rady, ¢lenové vybord, zpravodajové a odbornici, ktefi se tGcastni zaseddni nebo
pracovnich skupin agentury, ucini pfi kazdém jednani prohldseni o jakychkoli zvlastnich zdjmech,

kterymi by mohla byt dotcena jejich nezavislost, s ohledem na porad jednani. Tato prohlaseni se
zpristupni vefejnosti.”
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Narizeni (ES) ¢. 141/2000

Bod 7 odGvodnéni nafizeni (ES) ¢. 141/2000 Evropského parlamentu a Rady ze dne
16. prosince 1999 o lécivych pripravcich pro vzicnd onemocnéni (Uf. vést. 2000, L 18, s. 1;
Zvl. vyd. 15/05, s. 21) zni:

»[...] 1éCivé pripravky pro vzacna onemocnéni by mély byt [...] pfedlozeny k normalnimu procesu
hodnoceni [...]“

Kodex chovani EMA

European Medicines Agency Code of Conduct (kodex chovani Evropské agentury pro lécivé
pripravky), ve znéni ze dne 16. ¢ervna 2016 (EMA/385894/2012 rev.1.) (déle jen ,kodex chovani
EMA®), v bodé 2.3.3 stanovi:

»Pokud jde o cleny spravni rady nebo védeckych vyborl, zpravodaje a odborniky, jakoz
i o zaméstnance EMA, je zapojeni do ¢innosti agentury EMA podminéno zaslanim podepsaného
prohldseni o zdjmech a analyzou takto deklarovanych zdjmi. Omezeni vztahujici se na doty¢né
osoby, pokud jde o tkoly, které jim mohou byt svéfeny v ramci poslani a povinnosti EMA, budou
zaviset na jejich konkurenc¢nich zajmech a vykonavanych funkcich. Prislusnd omezeni jsou
podrobné popsana v pokynech agentury.” (neoficidlni preklad)

Pokyny EMA

European Medicines Agency policy on the handling of competing interests of scientific
committees’ members and experts (Pokyny Evropské agentury pro 1écivé pripravky tykajici se
reSeni konkurenc¢nich zajma c¢lentt védeckych vybora a odbornika) ve znéni ze dne 6. fijna 2016
(EMA/626261/2014. Rev. 1, dédle jen ,pokyny EMA®) obsahuji bod 3.2.2, nadepsany ,Dalsi
definice®, ktery definuje pojem ,farmaceuticka spole¢nost” nasledovné:

» ;Farmaceutickou spolec¢nosti’ se rozumi jakakoli fyzickd nebo pravnicka osoba, jejimz tcelem je
objevovat, vyvijet, vyrabét, uvadét na trh a/nebo distribuovat 1é¢ivé pripravky. Pro acely téchto
pokynt zahrnuje definice spolecnosti, které jsou smluvné povéfeny 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 spolec¢nosti poskytujici
poradenstvi nebo sluzby souvisejici s vyse uvedenymi cinnostmi 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 ptsobnosti této definice vylouceni.”
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V bodé 4.1 pokyni EMA, nadepsaném ,,Cile pokynt“, se uvadi:

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

Aby bylo dosazeno tohoto cile a vy$e uvedené rovnovahy, je tieba se nejprve zamérit na povahu
nahlaseného zdjmu a teprve poté stanovit dobu trvani jakéhokoli pripadného omezeni.”

Bod 4.2.1.2 téchto pokynt, nadepsany ,Omezeni zapojeni do ¢innosti agentury®, zni:
,2Uroven omezeni a doby, které je treba zohlednit

— Zapojeni jednotlivce do cinnosti agentury je omezeno zohlednénim tii faktor@: povahy
nahlaseného zajmu, obdobi, béhem néhoz tento zdjem trval, a druhu cinnosti. Pouzije se tato
metodika: nejprve se zkouma povaha nahlaseného zijmu v souvislosti s konkrétni ¢innosti
agentury, a teprve poté se urci doba trvani jakéhokoliv omezeni.

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

— Pozadavky na ucast v rozhodovacich organech (tj. védeckych vyborech) jsou pfisnéjsi nez pro
poradni organy (tj. védeckych poradnich skupindch a skupinach odbornika ad hoc).

— Pozadavky kladené na predsedy/mistopredsedy védeckych vybort jsou rovnéz prisnéjsi nez
pozadavky kladené na predsedy/mistopredsedy ostatnich fér a na ¢leny védeckych vybort
a ostatnich fér. Stejné tak pro zpravodaje (nebo rovnocenné vedouci/koordinac¢ni funkce)
a formélné jmenované hodnotitele plati prisnéjsi pozadavky nez pro ostatni cleny védeckych
for.

— Casové obdobi, které je tfeba zohlednit ve vztahu k nahldsenému primému nebo nepfimému

zdjmu, je bud aktudlni obdobi, nebo obdobi poslednich tfi let, nebo v nékterych pripadech,

[...] obdobi delsi.
- [...]
Zvlastni pripady konkuren¢nich vyrobka
V konkrétnim pripadé konkurencnich vyrobka se uplatiuje dvoustupnovy pristup:
— pojem konkurencni vyrobky se vztahuje na situace, kdy existuje pouze velmi maly pocet (jeden

az dva) konkurencnich vyrobka. Totéz by platilo pro dominantni ochrannou znamku pfi
posuzovani generického vyrobku;
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— 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.

V situacich, kdy existuje pouze nékolik konkurencnich vyrobkd, jak je uvedeno vyse, se disledky
budou tykat predsedd a mistopredsedd védeckych vyborG a pracovnich skupin, jakoz
i zpravodaju a dalsich c¢lenti s vedouci/spoluvedouci dlohou a formalné jmenovanych
hodnotitelt.” (Citované pasdze Pokynii EMA jsou neoficidlnim prekladem)

Skutecnosti predchazejici sporu

Skutecnosti predchézejici sporu jsou vyliceny v bodech 1 az 11 napadeného rozsudku a lze je
shrnout nasledovné.

Pharma Mar SA je spole¢nost, ktera vykonava svou ¢innost v oblasti onkologického vyzkumu. Dne
16. listopadu 2004 ziskala na zdkladé nafrizeni ¢. 141/2000 pro lécivy pripravek Aplidin, jehoz
ucinnou latkou je plitidepsin, oznaceni lécivého pripravku pro vzacna onemocnéni ur¢eného pro
1écbu mnohocetného myelomu, coz je zavazna forma rakoviny kostni drené.

Dne 21. zari 2016 podala spolecnost Pharma Mar na zakladé ¢lanku 4 narizeni ¢. 726/2004 zadost
o registraci léCivého pripravku Aplidin k EMA. Tato zadost o registraci 1é¢ivého pripravku se
tykala nasledujici indikace: ,v kombinaci s dexamethasonem k 1é¢bé relabujictho/refrakterniho
mnohocetného myelomu u dospélych pacientd, kteri jiz podstoupili alespon tfi predchozi 1écby,
vCetné lécby bortezomibem, lenalidomidem ¢i thalidomidem®.

Dne 14. prosince 2017 vydal Vybor pro humdanni lécivé pripravky EMA (ddle jen ,vybor®)
stanovisko, v némz doporucil Evropské komisi, aby zamitla zadost o registraci lé¢ivého pripravku
Aplidin z divodu, Ze nebyla dostate¢né prokazana ucinnost a bezpe¢nost vyrobku, a tedy prinosy
neprevazuji nad riziky.

Dne 3. ledna 2018 predlozila spolecnost Pharma Mar agenture na zakladé cl. 9 odst. 2 narizeni
¢. 726/2004 zadost o prezkum stanoviska vyboru spolu s zadosti o konzultaci védecké poradni
skupiny podle Cl. 62 odst. 1 tohoto narizeni.

Prezkumné fizeni bylo zahdjeno dne 15. inora 2018. Dne 7. brezna 2018 se konala schiize védecké
poradni skupiny pro onkologii, kterd se sklddala z péti hlavnich ¢lend, Sesti dal$ich odborniki
a dvou zastupca pacienta.

Dne 21. brezna 2018 predlozila spole¢nost Pharma Mar vyboru své ustni vyjadieni. Dne
22. brezna 2018 potvrdil vybor své stanovisko ze dne 14. prosince 2017 a byl vypracovan navrh
rozhodnuti Komise o zamitnuti zadosti o registraci lécivého pripravku Aplidin.

Dne 17. ¢ervence 2018 prijala Komise sporné rozhodnuti, které obsahuje prilohu nadepsanou

»Védecké zavéry a divody pro zamitnuti predlozené agenturou EMA®, ktera odpovida stanovisku
vyboru.

Zaloba pred Tribunilem a napadeny rozsudek

Navrhem doslym kancelafi Tribunalu dne 1. fijna 2018 podala spole¢nost Pharma Mar zalobu
znéjici na zruseni sporného rozhodnuti.
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Na podporu své zaloby uplatnila spolecnost Pharma Mar pét zalobnich divodi. Tyto zalobni
davody vychdzely z poruseni zaprvé povinnosti nestranného prezkumu zadosti o registraci
lécivého pripravku Aplidin ¢leny védecké poradni skupiny pro onkologii, zadruhé zasady radné
spravy, zatreti ¢lanku 12 nafrizeni ¢. 726/2004 a zasady rovného zachdazeni, zactvrté povinnosti
uvést odivodnéni, jakoz i zapaté prava na procesni obranu.

Prvni diivod se délil na dvé casti. V rdmci prvni ¢asti tohoto zalobniho divodu spole¢nost Pharma
Mar namitala nedostatek nestrannosti, konkrétné ucast dvou odborniki z védecké poradni
skupiny pro onkologii (dile jen spole¢né ,dva odbornici“) na hlasovani. Tvrdila, Ze méli byt
vylouceni z hlasovani, jelikoz ucinili prohldseni o zdajmech neslucitelnych s nestrannym
prezkumem zadosti o registraci lécivého pripravku Aplidin. Spole¢nost Pharma Mar se nejprve
zamérila na profesora (déle jen ,prvni odbornik“), ktery byl mistopredsedou védecké poradni
skupiny pro onkologii a jednim z péti hlavnich ¢lent této védecké poradni skupiny. Tento prvni
odbornik byl zaméstnan u univerzitnitho tdstavu (dale jen ,Ustav), jenz byl renomovanym
vzdélavacim zatizenim v oblasti zdravotnictvi. Podle spole¢nosti Pharma Mar md Ustav znaény
vliv na univerzitni nemocnici, ve které se nachizi, a na odborné stredisko klinického vyzkumu,
jez by mély byt kvalifikovany jako instituce klinického vyzkumu, a tudiz by mély byt na zakladé
bodu 3.2.2. pokynit EMA povazovany za farmaceutické spolecnosti. Spolecnost Pharma Mar se
poté zaméfila na dal$i osobu, rovnéz profesora a zaméstnance Ustavu (dale jen ,druhy
odbornik), jenz byl jednim z Sesti dal$ich odborniki védecké poradni skupiny pro onkologii
a ucinil prohldseni, Ze se podili na vyvoji konkurencnich vyrobkt pripravku Aplidin.

V bodé 84 napadeného rozsudku Tribunal zdtraznil potencidlni vliv védecké poradni skupiny pro
onkologii na prabéh a vysledek registrace 1é¢ivého pripravku Aplidin, jakoz i vyznamnou tlohu,
kterou v ramci této skupiny zajistoval prvni odbornik jakozto predseda schtize konané dne
7. brezna 2018. Z divodu uacasti téchto dvou odbornikd ve védecké poradni skupiné pro
onkologii, jejich pracovniho vztahu s univerzitni nemocnici a cinnosti druhého odbornika
v souvislosti s konkuren¢nimi lé¢ivymi pripravky pripravku Aplidin mél tudiz Tribunadl za to, Ze
postup, ktery vedl k prijeti sporného rozhodnuti, neposkytuje dostatecné zaruky k vylouceni
jakékoli opravnéné pochybnosti o pripadné podjatosti.

Tribunal mél tedy v bodé 85 napadeného rozsudku za to, Ze je treba vyhovét prvni casti prvniho
zalobniho dtvodu, a z tohoto didvodu sporné rozhodnuti zrusit, aniz bylo tfeba rozhodnout
o druhé casti prvniho zalobniho divodu nebo ostatnich zalobnich davodech.

’

Navrhova zadani acastnika rizeni

Kasa¢nim opravnym prostiedkem podanym ve véci C-6/21 P Spolkova republika Némecko
navrhuje, aby Soudni dvar:

zrusil napadeny rozsudek;

potvrdil sporné rozhodnuti a zalobu zamitl,

— podptrnég, vratil véc Tribunélu a

ulozil spole¢nosti Pharma Mar ndhradu naklad fizeni.

ECLI:EU:C:2023:502 9
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Kasa¢nim opravnym prostiedkem podanym ve véci C-16/21 P Estonska republika navrhuje, aby
Soudni dvtr:

— zrusil napadeny rozsudek a

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

Spole¢nost Pharma Mar navrhuje, aby Soudni dvr:

— prohlasil, Ze neni nutné rozhodnout o kasac¢nich opravnych prostredcich nebo je odmitnout
jako nepripustné nebo zamitnout jako neopodstatnéné, a

— ulozil navrhovatelkdm nést vlastni ndklady fizeni a ndklady fizeni vynalozené spole¢nosti
Pharma Mar v souvislosti s fizenim o kasa¢nich opravnych prostiedcich.

Rizeni pred Soudnim dvorem

Rozhodnutim predsedy Soudniho dvora ze dne 30. bfezna 2021 byly kasa¢ni opravné prostredky
ve vécech C-6/21 P a C-16/21 P spojeny pro ucely pisemné i Gstni ¢asti fizeni, jakoz i pro ucely
rozsudku.

Rozhodnutimi ze dne 8. Cervence a 17. zari 2021 povolil predseda Soudniho dvora vedlejsi
ucastenstvi ve véci C-6/21 P Nizozemskému krélovstvi a EMA na podporu navrhovych zadani
Spolkové republiky Némecko.

Rozhodnutimi ze dne 8. a 9. Cervence, jakoz i ze dne 17. zari 2021 povolil predseda Soudniho dvora
vedlejsi Gcastenstvi ve véci C-16/21 P Nizozemskému krélovstvi, Spolkové republice Némecko
a EMA na podporu navrhovych zadani Estonské republiky.

Ke kasa¢nim opravnym prostredkam

Na podporu svého kasa¢niho opravného prostiedku ve véci C-6/21 uplatnuje Spolkova republika
Némecko ¢tyri diivody vychdzejici zaprvé z poruseni pojmu ,farmaceuticka spole¢nost” ve smyslu
bodu 3.2.2 pokynit EMA, zadruhé z nespravného rozlozeni bfemene tvrzeni a dikazniho bfemene,
zatreti z poruseni pojmu ,konkurencni 1é¢ivy pripravek” ve smyslu bodu 4.2.1.2 pokyntt EMA pri
posuzovani nestrannosti odbornikd, jakoz i zactvrté z neexistence rozhodujictho vlivu druhého
znalce.

Pokud jde o Estonskou republiku, na podporu svého kasacniho opravného prostredku ve véci
C-16/21 uplatnuje tri divody vychazejici zaprvé z poruseni pojmu ,farmaceutickd spole¢nost” ve
smyslu bodu 3.2.2 pokyni EMA, zadruhé z poruseni pojmu ,konkurencni 1é¢ivy pripravek” ve
smyslu bodu 4.2.1.2 pokyntt EMA pfi posuzovani nestrannosti odbornika a zatfeti z nespravného
posouzeni tlohy odborniki a jejich vlivu na zavéry védecké poradni skupiny pro onkologii.

Spole¢nost Pharma Mar namitd nepripustnost kasa¢nich opravnych prostfedkii podanych

Spolkovou republikou Némecko a Estonskou republikou a podpirné zpochybnuje divody, které
tyto ¢lenské staty uvedly na podporu svych kasa¢nich opravnych prostredkd.

10 ECLLI:EU:C:2023:502



36

37

38

39

40

41

RozSUDEK ZE DNE 22. 6. 2023 — SpoJENE VECI C-6/21 P A C-16/21 P
NEMECKO V. PHARMA MAR A KOMISE

K ndamitce nepripustnosti kasacnich opravnych prostredkii

Spole¢nost Pharma Mar ma za to, Ze kasa¢ni opravné prostredky jsou bezpredmétné, a mély by
tedy byt prohldseny za nepripustné. Z judikatury Soudniho dvora totiz vyplyva, ze i kdyz ¢lenské
staty a unijni organy nemusi prokazovat zvlastni zdjem na poddni kasa¢niho opravného
prostredku proti rozhodnuti Tribundlu, musi jim tento kasa¢ni opravny prostiedek, bude-li mu
vyhovéno, prinést prospéch.

V projednavané véci se pritom napadeny rozsudek omezuje na to, ze EMA uklad4, aby v souladu
s pozadavkem nestrannosti provedla novy prezkum zadosti o registraci lécivého pripravku
Aplidin. Z tohoto divodu se Komise a EMA rozhodly nepodat kasacni opravny prostredek proti
napadenému rozsudku, ale soustfedit se na rychlé zahdjeni nového prezkumného rizeni.
Spole¢nost Pharma Mar tedy zadda Soudni dviar, aby i bez néavrhu urcil, Ze neni nezbytné
rozhodnout o kasa¢nich opravnych prostredcich, jejichz cilem je pouze objasnit hypotetické
otazky, které mohou v budoucich pripadech vyvstat.

Pokud jde v tomto ohledu o pravni zdjem na podani zaloby, z ¢l. 56 druhého a tretiho pododstavce
statutu Soudniho dvora Evropské unie vyplyvd, ze bez ohledu na to, zda byl ucastnikem fizeni
v prvnim stupni, mtze ¢lensky stat podat kasacni opravny prostiedek proti jakémulkoli rozhodnuti
Tribunaluy, a to i proti rozhodnuti, které se ho primo netykd, nebot nemusi prokazovat zdjem na
podani kasa¢niho opravného prostredku proti témto rozhodnutim (v tomto smyslu viz rozsudky
ze dne 8. Cervence 1999, Komise v. Anic Partecipazioni, C-49/92 P, EU:C:1999:356, bod 171, jakoz
i ze dne 21. prosince 2011, Francie v. People’s Mojahedin Organization of Iran, C-27/09 P,
EU:C:2011:853, body 44 a 45).

Pokud jde o bezpredmétnost, Spolkova republika Némecko a Estonska republika se svymi
kasa¢nimi opravnymi prostfedky domdhaji zruseni napadeného rozsudku, ktery urcil, ze
nesrovnalosti v postupu registrace 1écivého pripravku Aplidin vychazeji z nedostatku objektivni
nestrannosti dot¢enych odbornikd. Cilem projednavanych kasa¢nich opravnych prostredki je
uznat legalitu postupu, ktery vedl k zamitnuti zaddosti o registraci 1éc¢ivého pripravku, coz
v kazdém pripadé potvrzuje, Ze nejsou bezpredmétné.

Je tak namisté zamitnout ndmitku nepripustnosti vznesenou spole¢nosti Pharma Mar.

K prvaim divodiim kasacnich opravnych prostredkii ve vécech
C-6/21 P a C-16/21 P vychdzejicim z poruseni bodu 3.2.2 pokynit EMA a ¢l. 41 odst. 1 Listiny

— Argumentace ticastnic rizeni

Prvnim kasa¢nim opravnym prostredkem Spolkova republika Némecko a Estonska republika
zpochybnuji body 58 az 65 napadeného rozsudku. Tvrdi, ze pokyny EMA poskytuji dostate¢né
zaruky k vylouceni jakékoli opravnéné pochybnosti o nestrannosti clentt védecké poradni
skupiny pro onkologii, takze Tribundl nespravné vylozil a pouzil bod 3.2.2 téchto pokyni, a tudiz
porusil pravo na fadnou spravu zarucené v ¢l. 41 odst. 1 Listiny zakladnich prav Evropské unie
(dale jen ,Listina“).
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Tyto clenské staty tvrdi, Ze Tribundl v bodech 61 a 65 napadeného rozsudku nespravné povazoval
univerzitni nemocnici jako celek za ,farmaceutickou spole¢nost® ve smyslu bodu 3.2.2 pokyni
EMA. Z toho rovnéz nespravné vyvodil, ze pracovni vztah, ktery existoval mezi touto nemocnici
a nékterymi odborniky védecké poradni skupiny pro onkologii, je automaticky stavi do situace
mozného stfetu zajmd, coz mize vyvolat pochybnosti o jejich nestrannosti.

Spole¢nost Pharma Mar ma za to, Ze tato ¢ast neni opodstatnénd. Tato Gcastnice fizeni tvrdi, ze
i za predpokladu, ze by EMA skute¢né disponovala tdajnym prostorem pro uvazeni k zajisténi
nestrannosti odbornikl této agentury, neobsahuji pokyny EMA 7zadné konkrétni pravidlo
relevantni v projedndvané véci. EMA tudiz nikdy tuto posuzovaci pravomoc nevyuzila pfi
vymezovani svych pokynd. V projednavané véci se centrum bunécné terapie v ramci univerzitni
nemocnice podili na vyvoji konkuren¢niho vyrobku lécivého pripravku Aplidin, aniz muze
nezavisly pozorovatel snadno posoudit, zda je dodrzena objektivni nestrannost, nebot toto
centrum neni od nemocnice pravné oddéleno. Kromé toho Komise neprokizala neexistenci
kontroly mezi univerzitni nemocnici a timto centrem. Spole¢nost Pharma Mar kromé toho
zdaraznuje, ze judikatura Soudniho dvora vyzaduje, aby byly poskytnuty dostatecné zaruky
k vyloucenti jakékoli opravnéné pochybnosti o existenci stretu zajma.

— Zavéry Soudniho dvora

Uvodem je tieba piezkoumat argument, ktery ve své kasa¢ni odpovédi uvedla spole¢nosta Pharma
Mar, podle néhoz jsou pokyny EMA v podstaté irelevantni pro posouzeni nestrannosti odbornika
védecké poradni skupiny pro onkologii, ktery ucinil prohldseni o zdjmech na konkurencnich
vyrobcich 1é¢ivych pripravki pro vzacnd onemocnéni.

V tomto ohledu je tfeba nejprve uvést, ze bod 8 odivodnéni nafizeni ¢. 726/2004 jasné uvadi, ze
s cilem harmonizovat vnitini trh pro nové lécCivé pripravky by mél byt centralizovany postup
Unie rovnéz povinny pro 1é¢ivé pripravky pro vzacna onemocnéni. Ddle z bodu 7 odtvodnéni
narizeni ¢. 141/2000 vyplyva, ze pacienti s takovymi onemocnénimi si zaslouzi stejnou jakost,
ucinnost a bezpecnost 1écivych pripravka jako ostatni pacienti, a proto by 1é¢ivé pripravky pro
vzacnid onemocnéni mély byt predlozeny k normdlnimu procesu hodnoceni, jinymi slovy,
k postupu stanovenému narizenim ¢. 726/2004. Nakonec podle ¢l. 57 odst. 1 tohoto nafizeni je
agentura odpovédnd za poskytovani nejlepstho mozného védeckého poradenstvi ke kazdé otazce
tykajici se hodnoceni jakosti, bezpe¢nosti a Gc¢innosti huménnich nebo veterinarnich 1écivych
pripravkd, ktera ji je predlozena v souladu s pravnimi predpisy Unie tykajicimi se lécivych
pripravkd. Svou obecnosti toto znéni nezbytné zahrnuje 1éCivé pripravky pro vzacna onemocnéni.

Z toho vyplyvj, jak uvedla EMA na jednani, Ze pokyny EMA jsou souhrnnym dokumentem, ktery
se vztahuje bez rozdilu na vSechny léc¢ivé pripravky bez ohledu na to, zda se jednd o lécivé
pripravky pro vziacnd onemocnéni. Na rozdil od toho, co tvrdi spole¢nost Pharma Mar,
nestrannost odbornika z védecké poradni skupiny pro onkologii, ktery ucinil prohlaseni
o zajmech na konkuren¢nich vyrobcich doty¢ného 1é¢ivého pripravku pro vzacnd onemocnén,
muze byt posuzovana za pouziti pokyntt EMA.

Po tomto uprfesnéni je tfeba prezkoumat argumentaci Spolkové republiky Némecko a Estonské
republiky, podle niZ se Tribunal v bodé 61 napadeného rozsudku dopustil nespravného pravniho
posouzeni, kdyz pojem ,farmaceutickd spole¢nost” ve smyslu bodu 3.2.2. pokynd EMA vylozil
Siroce, a tim nezohlednil Siroky prostor pro uvazeni, ktery unijni normotvirce priznal EMA
k zaruceni nestrannosti odbornika této agentury, jakoz i znéni tohoto bodu 3.2.2.
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V tomto ohledu je tfeba zaprvé uvést, ze cilem narizeni ¢. 726/2004, jak vyplyvd zejména z boda 7
a 8 jeho odlivodnéni, je zajistit icinné fungovani vnitinitho trhu ve farmaceutickém odvétvi
a harmonizovat vnitini trh pro nové lécCivé pripravky. Z tohoto divodu unijni normotvirce
zalozil toto nafizeni zejména na c¢lanku 95 ES, jelikoZz toto ustanoveni mu umoznuje prijimat
opatreni ke sblizovani ustanoveni pravnich a spravnich predpisii ¢lenskych statt, jejichz tcelem
je vytvoreni a fungovani vnitfniho trhu.

Jak Soudni dvtir pritom rozhodl, vyrazem ,opatfeni ke sblizovani“ uvedenym v ¢lanku 95 ES chtéli
autori Smlouvy svérit unijnimu normotvirci v zavislosti na obecném kontextu a zvlastnich
okolnostech harmonizované oblasti urcity prostor pro uvazeni, pokud jde o techniku sblizovéni,
ktera je nejvhodnéjsi pro dosazeni pozadovaného vysledku, zejména v oblastech, jez se vyznacuji
slozitymi technickymi znaky. Tento prostor pro uvazeni muze byt zejména uzivan pro vybér
nejvhodnéjsi techniky harmonizace, vyzaduje-li zamyslené sblizovani fyzikdlni, chemické nebo
biologické analyzy, jakoz i zohlednéni védeckého vyvoje tykajictho se doty¢né oblasti (rozsudek
ze dne 6. prosince 2005, Spojené kralovstvi v. Parlament a Rada, C-66/04, EU:C:2005:743,
body 45 a 46).

S ohledem na prostor pro uvazeni, ktery mu priznava ¢lanek 95 ES, se unijni normotvirce rozhodl,
pokud jde o pozadavek nestrannosti odbornikit EMA, stanovit zdkladni kritéria v zdkladnim
nafizeni a nasledné svérit jejich provadéni této agenture. To je ucelem clanku 63 narizeni
¢. 726/2004, ktery uklada ¢lentm spravni rady, ¢lenim vybort, zpravodajim a odbornikim EMA
povinnosti nestrannosti a nezavislosti, pricemz upfesiuje, ze provedeni téchto pozadavkua je
svéreno agenture EMA, které prislusi prijmout kodex chovéni.

Timto zptisobem unijni normotvirce povéril EMA tlohou arbitra mezi na jedné strané dvojim
pozadavkem nestrannosti a nezavislosti jejich odbornikd, jak je uveden v ¢l. 63 odst. 2 tohoto
narizeni, a na druhé strané verejnym zdjmem uvedenym v ¢l. 57 odst. 1 uvedeného narizeni,
tykajicim se nutnosti disponovat nejlepsim moznym védeckym poradenstvi ke kazdé otazce
tykajici se hodnoceni jakosti, bezpe¢nosti a G¢innosti humdannich nebo veterinarnich lécivych
pripravkd, ktera je ji predlozena.

Zadruhé, aby EMA mohla ucinné sledovat cil, jehoz dosazeni ji bylo svéreno, a s ohledem na
komplexni technické posuzovani, jez musi provadét, se Sirokd posuzovaci pravomoc, kterd je ji
prizndna (obdobné viz rozsudek ze dne 18. cervence 2007, Industrias Quimicas del Vallés
v. Komise, C-326/05 P, EU:C:2007:443, bod 75), projevuje zejména ve vymezeni kritérii, kterymi
se musi ridit nestrannost a nezavislost osob, jez se ucastni vypracovani jejich védeckych
stanovisek.

V tomto ohledu bod 2.3.3 kodexu chovani EMA odkazuje na pokyny této agentury za ucelem
uvedeni podrobnosti omezeni vztahujicich se na cleny spravni rady nebo védeckych vyborti,
zpravodaje a odborniky. Tato omezeni, ktera zaviseji na ¢innostech, tloze a odpovédnosti kazdé
z téchto osob v ramci EMA, musi byt v souladu s jejich konkuren¢nimi zajmy a tlohou, jez je jim
svéfena.

Bod 4.1 prvni pododstavec pokyntt EMA, ktery konkretizuje ¢l. 57 odst. 1 narizeni ¢. 726/2004, tak
stanovi, ze ,[h]lavnim cilem téchto pokynd je zajistit, aby clenové védeckych vybora 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 rovnovahu
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s potrebou zajistit si nejlepsi védecké poznatky (odborniky) pro posuzovani humdinnich
a veterindrnich 1écivych pripravka a dozor nad nimi. Je tedy nanejvys dtlezité hledat optimalni
rovnovahu mezi lhitou na rozmyslenou pro nahldsené zdjmy a udrzenim si odbornych znalosti“.

Kromé toho bod 4.2.1.2. téchto pokynt stanovi, Ze ,[o]becné plati, Ze soucasné zaméstnani [...] ve
farmaceutické spole¢nosti nebo soucasné financni zajmy ve farmaceutickém pramyslu jsou
neslucitelné s ucasti na ¢innosti agentury. [...]%

Zatteti, jak vyplyva ze znéni bodu 3.2.2 pokyni EMA uvedeného v bodé 11 tohoto rozsudku, je
tfeba v prvni fadé urcit, zda mtize byt univerzitni nemocnice povazovana za ,vyzkumny ustav®,
a tudiz byt vylouCena z ptlisobnosti definice ,farmaceutické spolecnosti. V pripadé kladné
odpovédi bude tfeba v druhé radé prezkoumat, zda skutecnost, ze univerzitni nemocnice
kontroluje centrum bunécné terapie, u néhoz je nesporné, ze je farmaceutickou spole¢nosti, vede
k tomu, Ze se na ni toto vylouceni nevztahuje.

Pokud jde o prvni bod, ze znéni uvedeného ustanoveni vyplyva, ze zatimco jeho prvni tfi
pododstavce pozitivné definuji ,farmaceutickou spole¢nost, jeho posledni pododstavec
z pusobnosti této definice vylucuje ,[n]ezavislé vyzkumné pracovniky a vyzkumné ustavy, véetné

univerzit a védeckych spolecnosti“. S ohledem na pouzitou formulaci, zejména na vyraz ,v¢etné®,
nelze tento vycCet povazovat za taxativni.

Z teleologického vykladu bodu 3.2.2 pokyntt EMA pritom vyplyvd, Ze univerzitni nemocnice musi
byt povazovany za vyzkumné tstavy.

Zaprvé oznaceni univerzitnich nemocnic svéd¢i o blizkosti, kterou udrzuji s univerzitou, jez je
z okruhu pojmu ,farmaceuticka spolecnost” vyslovné vyloucena.

Zadruhé, jak uvedl Tribundl v bodé 57 napadeného rozsudku, univerzitni nemocnice plni troji
ulohu, a to v oblasti péce, vyuky a vyzkumu. Jak tvrdily Spolkova republika Némecko a Estonska
republika, univerzity a univerzitni nemocnice se predevsim a zpravidla na zakladé zdkona vénuji
neziskovému védeckému vyzkumu v zijmu zdravi, podléhaji radé prisnych etickych norem
v ramci vyzkumu, ktery provadéji, a nepodileji se na uvadéni lécivych pripravkd na trh.

Zatreti, jak spravné uvedly jak Estonska republika, tak Nizozemské kralovstvi a EMA jak ve svych
pisemnostech, tak na jedndni, vylouceni univerzitnich nemocnic z pojmu ,farmaceuticka
spolecnost” ve smyslu bodu 3.2.2 pokyntt EMA prispiva k dosazeni rovnovahy mezi nezbytnosti
provést nestranné posouzeni zadosti o registraci lé¢ivého pripravku a diikladnym a nejpresnéjsim
védeckym prezkumem otazek, které vyvstavaji pri hodnoceni lécivého pripravku. Za ucelem
dosazeni této rovnovahy se pritom jevi nezbytné, jak zdlraznuji tito ucastnici fizeni, povolit
EMA, aby jako odbornika jmenovala osoby, které patfi k zaméstnanciim univerzitnich nemocnic,
jelikoz v souladu s bodem 4.2.1.2 druhym pododstavcem téchto pokynd nemuze na tuto pozici
s vyjimkou svédectvi znalce jmenovat osoby, které jsou zaméstnany ve farmaceutickém pramyslu
nebo maji na ném stavajici finan¢ni zajmy.

Z vyse uvedenych uvah vyplyvd, Ze univerzitni nemocnice musi byt vyloucena z oblasti pasobnosti
pojmu ,farmaceutickd spolecnost” ve smyslu bodu 3.2.2 uvedenych pokynt.

Je proto tfeba v druhém kroku zkoumat, zda skutec¢nost, Ze univerzitni nemocnice kontroluje
farmaceutickou spolec¢nost, v projednavaném pripadé centrum bunécné terapie, vede k zavéru, ze
se na tuto nemocnici toto vylouceni nevztahuje.
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Podle ctvrtého a posledniho pododstavce pojmu ,farmaceutickd spolec¢nost® definovaného
v bodé 3.2.2 pokynt EMA ,[jsou] nezavisli vyzkumni pracovnici a vyzkumné ustavy, vcetné
univerzit a védeckych spolecnosti, [...] z oblasti pasobnosti této definice vylouceni®. Toto
ustanoveni, které je formulovdno jednoznacné, nespojuje vylouceni, jez stanovi, s zadnou
vyjimkou.

EMA pritom na jednani v podstaté zdaraznila, Ze univerzitni nemocnice ma casto k dispozici maly
subjekt, ktery vyrabi 1écivé pripravky a spliuje kritéria k tomu, aby mohl byt kvalifikovan jako
»<farmaceutickd spolecnost”, bud proto, zZe tyto 1é¢ivé piipravky maji kratkou trvanlivost, coz
predpoklada, ze je 1ze podavat velmi rychle po jejich vyrobé, nebo proto, ze musi byt vyrabény
z biologickych materiald odebranych od pacientd. V takovém kontextu svéd¢i neomezené
vylouceni vyzkumnych tstavii z oblasti ptisobnosti definice ,farmaceutické spole¢nosti” ve smyslu
bodu 3.2.2 pokynit EMA o umyslu EMA v rdmci zmocnéni, které ji bylo udéleno unijnim
normotvircem, jak bylo pfipomenuto v bodech 50 a 51 tohoto rozsudku, vyloudit z oblasti
plsobnosti této definice vyzkumné tstavy, a tim i univerzitni nemocnice.

Mimoto pouziti kritéria kontroly uvedeného v tfetim pododstavci uvedené definice farmaceutické
spole¢nosti na univerzitni nemocnici by zbavilo vyjimku stanovenou ve ¢tvrtém pododstavci téze
definice uzitecného ucinku. Tato nemocnice by totiz byla zcela zbavena moznosti vyuzit této
vyjimky, jelikoz ovlada subjekt spliujici kritéria farmaceutické spolecnosti, a to bez ohledu na
podil jejich zaméstnanciti pridélenych tomuto subjektu.

Mit za to, Ze vSichni zaméstnanci univerzitni nemocnice jsou zaméstnani ,farmaceutickou
spolecnosti” ve smyslu bodu 3.2.2 téchto pokynd, by bylo rovnéz v rozporu s ucelem cl. 57 odst. 1
narizeni ¢. 726/2004 ve spojeni s bodem 19 odivodnéni tohoto nafizeni, jakoz i s bodem 4.1
uvedenych pokynt, ktery spociva v nalezeni optimalni rovnovahy mezi pozadavkem nestrannosti
¢lentd védeckych vybort a odbornikii Gcastnicich se ¢innosti agentury a nutnosti mit k dispozici
nejlepsi mozné védecké stanovisko.

V projednavané véci Estonska republika na jednani na zakladé statistik za rok 2021 uvedla, Ze
takovy vyklad by vedl k zavéru, ze 4 656 zaméstnancd univerzitni nemocnice v Tartu (Estonsko),
ktera je jedinou univerzitni nemocnici tohoto statu, pracuje pro farmaceutickou spole¢nost,
i kdyz k vyrobé 1éc¢ivych pripravka jsou pridéleni pouze Ctyfi zaméstnanci. Spolkova republika
Némecko na jedndni rovnéz uvedla, Ze nejvétsi némeckd univerzitni nemocnice, a to nemocnice
Charité v Berliné, zaméstnava 20 900 zaméstnancd, z nichZ pouze nanejvyse stovka je pridélena
ke komer¢nim vyrobnim subjektim nemocnice.

Celkové vylouceni odbornikit univerzitnich nemocnic z tcasti na védeckych stanoviscich EMA
z dtvodu, ze takové nemocnice maji ve svém ramci jeden nebo vice subjekt(i, které mohou
predstavovat farmaceutické spolecnosti ve smyslu bodu 3.2.2. pokynit EMA, tak mize vést
k nedostatku odbornikd s dikladnymi lékarskymi znalostmi v urcitych védeckych oblastech,
zejména v oblasti léCivych pripravkii pro vzacna onemocnéni a inovativnich 1é¢ivych pripravka.
Podle spisu, ktery ma Soudni dvir k dispozici, zaméstnanci univerzit a univerzitnich nemocnic
totiz predstavuji nejvétsi podil sité odbornikd oslovovanych EMA za tucelem poskytnuti
védeckého stanoviska v ramci procesu hodnoceni zadosti o registraci 1é¢ivého pripravku.

Vylouceni z oblasti ptisobnosti pojmu ,farmaceutickd spole¢nost”, definovaného v bodé 3.2.2
pokyntt EMA, které je stanoveno ve Ctvrtém pododstavci této definice, se vSak nevztahuje na
subjekty kontrolované univerzitni nemocnici, které samy splnuji kritéria ,farmaceutické
spole¢nosti” ve smyslu prvniho pododstavce uvedené definice.
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Proto osoby zaméstnané subjektem kontrolovanym univerzitni nemocnici nebo osoby, které s nim
obecné spolupracuji, nemohou poskytovat EMA védecké poradenstvi, pokud tento subjekt splnuje
kritéria pojmu ,farmaceutickd spolec¢nost®, jak je definovan v bodé 3.2.2 pokyntt EMA.

Takovy vyklad mize zajistit optimédlni rovnovdhu mezi pozadavkem nestrannosti odborniki
ucastnicich se ¢innosti agentury a pozadavkem nejvyssi urovné vyzadanych odbornik.

Z toho vyplyva, ze se Tribundl dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz mél
v projednavané véci za to, Ze univerzitni nemocnice predstavuje ,farmaceutickou spolec¢nost” ve
smyslu prvniho pododstavce definice téchto pojmi uvedené v bodé 3.2.2 pokyntt EMA pouze
z toho davodu, Ze ovlddala centrum bunécné terapie, které samo o sobé splnuje kritéria
»farmaceutické spolecnosti“ ve smyslu tohoto ustanoveni.

Proto je tfeba vyhovét prvnim davodim kasa¢nich opravnych prostredkd ve vécech
C-6/21 P a C-16/21 P, vychézejicim z poruseni bodu 3.2.2 pokynit EMA.

Vzhledem k tomu, ze prvnim davodim kasa¢niho opravného prostiedku vznesenym Spolkovou
republikou Némecko a Estonskou republikou bylo vyhovéno, je tieba napadeny rozsudek zrusit,
aniz je trfeba zkoumat ostatni divody kasa¢niho opravného prostiedku vznesené témito
ucastnicemi rizeni.

K vraceni véci Tribunalu

Podle ¢l. 61 prvniho pododstavce statutu Soudniho dvora Evropské unie plati, Ze je-li kasacni
opravny prostiedek opodstatnény, mtze Soudni dvar v pripadé zruSeni rozhodnuti Tribunalu
vydat sdm konecné rozhodnuti ve véci, pokud to stav soudniho fizeni dovoluje, nebo véc vratit

zpét Tribunélu k rozhodnuti.

Vzhledem k tomu, Ze stav rizeni nedovoluje rozhodnout ve véci samé, je treba vratit véc zpét
Tribundlu.

K nakladim rizeni

Vzhledem k tomu, ze se véc vraci zpét Tribundlu, je tfeba rozhodnout, Ze o nakladech rizeni
souvisejicich s kasa¢nim opravnym prostredkem bude rozhodnuto pozdéji.

Z téchto dtivodti Soudni dvir (tfeti sendt) rozhodl takto:

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

2) Véc T-594/18 se vraci Tribunalu Evropské unie.

3) O nakladech fizeni bude rozhodnuto pozdéji.

Podpisy.
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