g

W Sbirka soudnich rozhodnuti

STANOVISKO GENERALNI ADVOKATKY
LAILY MEDINA
prednesené dne 7. zari 2023

Véc C-291/22 P

Debregeas et associés Pharma (D & A Pharma)
proti
Evropské komisi,

Evropské agenture pro 1écivé pripravky (EMA)

,Kasac¢ni opravny prostredek — Humanni 1é¢ivé pripravky — Zadost o registraci — Rizeni pied
Evropskou agenturou pro 1é¢ivé pripravky (EMA) — Vybor pro humdanni léCivé pripravky
(CHMP) - Konzultace védecké poradni skupiny (VPS) nebo ad hoc expertni skupiny — Narizeni
¢.726/2004 — Clanky 56 a 62 — Pokyny k prezkumnému fizeni — Nezavislost experti —
Clanek 41 Listiny zakladnich prav Evropské unie — Pravo na f4dnou spravu —
Pozadavek objektivni nestrannosti — Kritéria pro ovéreni absence stretu zjma —
Poradenska ¢innost pro jinou farmaceutickou spole¢nost*

I. Uvod

1. Stanovisko se tyka kasacniho opravného prostredku podaného farmaceutickou spole¢nosti D &
A Pharma, navrhovatelkou v této véci, jenz sméruje ke zruseni rozsudku ze dne 2. bfezna 2022, D
& A Pharma v. Komise a EMA (T-556/20, déle jen ,napadeny rozsudek®, EU:T:2022:111).

2. Timto rozsudkem Tribundl zamitl Zalobu navrhovatelky smérujici ke zruseni provadéciho
rozhodnuti Komise ze dne 6. cervence 2020, kterym byla zamitnuta zadost o registraci
humanniho 1é¢ivého pripravku Hopveus — natrium-oxybutyrat podle nafizeni (ES) ¢. 726/20042
(dale jen ,sporné rozhodnuti).

3. Tribundl zejména rozhodl, zZe fizeni pred Evropskou agenturou pro 1é¢ivé pripravky (EMA),
v némz bylo vyddno sporné rozhodnuti, nebylo stizeno vadou tykajici se zejména vybéru expertni
skupiny prislusné k prezkumu zadosti o registraci, kterou podala navrhovatelka. Tribunal mél dale
za to, Ze v fizeni nevyvstaly zadné legitimni pochybnosti o nestrannosti odbornikd, ktefi se na
tomto prezkumu podileli.

! — Pavodni jazyk: francouzstina.

* — Natizeni Evropského parlamentu a Rady ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci huménnich
a veterindrnich lé¢ivych pfipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropské agentura pro 1é¢ivé pripravky (Ut. vést. 2004, L 136,
s. 1; Zvl. vyd. 13/34, s. 229).
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4. Tento kasacni opravny prostfedek umoznuje Soudnimu dvoru upfresnit prostor pro uvazeni,
ktery ma Vybor pro humdanni lécivé pripravky (CHMP) EMA v pripadé, Ze v souvislosti s fizenim
o prezkumu zadosti o registraci svolava védecké poradni skupiny (dale jen ,VPS“) nebo ad hoc
expertni skupiny. Tato véc rovnéz umoznuje Soudnimu dvoru vyjadrit se k podminkiam
objektivni nestrannosti clend skupin, ktefi se podileji na prezkumu zadosti o registraci, zejména
pokud vykonavaji poradenskou ¢innost pro jiné farmaceutické spolecnosti®.

II. Skutkovy zaklad sporu a pavodni rizeni

A. Skutecnosti predchadzejici sporu

5. Skutecnosti predchazejici sporu Tribunal popsal v bodech 2 az 12 napadeného rozsudku a pro
ucely tohoto stanoviska je 1ze shrnout nasledovné.

6. Dne 26. cervna 2018 podala navrhovatelka u EMA Zadost o podminecnou registraci lé¢ivého
pripravku Hopveus - natrium-oxybutyrit (ddle jen ,pripravek Hopveus®) v ramci
centralizovaného postupu podle narizeni (ES) ¢. 507/2006*.

7. Pripravek Hopveus, ktery jako ti¢innou latku obsahuje natrium-oxybutyrat, je urcen k boji proti
zavislosti na alkoholu, coz je nemoc, kterd je podle skute¢nosti popsanych Tribundlem obecné
definovana jako psychiatrickd porucha s nepriznivymi fyzickymi, dusevnimi a psychologickymi
ucinky, ktera ma zavazné socidlni disledky a je u ni pravdépodobna chronicka recidiva.

8. Dne 17. rijna 2019 vydal CHMP k vySe uvedené zadosti prvotni zaporné stanovisko z divodu,
ze ucinnost pripravku Hopveus nebyla dostate¢né prokazéana.

9. V ndvaznosti na zaporné stanovisko vydané CHMP pozadala navrhovatelka dne 29. fijna 2019
o jeho prezkum v souladu s ¢l. 9 odst. 2 narizeni ¢. 726/2004.

10. V reakci na pripominky CHMP predlozila navrhovatelka nésledujici revidované udaje o 1écbé:
dodrzovani abstinence pacienty zdvislymi na alkoholu za prisného lékarského dohledu,
psychosocidlni podpory a stdlé socidlni rehabilitace a dale 1écba abstinen¢niho syndromu, at uz
bez komplikaci, nebo s poruchami vnimaéni.

11. Navrhovatelka také formalné pozadala, aby CHMP konzultoval védeckou poradni skupinu
specializovanou na oblast psychiatrie (dale jen ,VPS pro psychiatrii“). Namisto této VPS pro
psychiatrii vsak CHMP svolal pro ucely prezkumu ad hoc expertni skupinu.

12. Dne 30. dubna 2020 vydal CHMP nové zaporné stanovisko a zadost navrhovatelky o registraci
byla nésledné spornym rozhodnutim zamitnuta z ddvodu, ze Gc¢innost pripravku Hopveus nebyla
prokazana.

* — K tomu viz nedévny rozsudek ze dne 22. ¢ervna 2023, Némecko a Estonsko v. Pharma Mar a Komise (C-6/21 P a C-16/21 P,
EU:C:2023:502).

* — Natizeni Komise ze dne 29. bfezna 2006 o podmine¢né registraci pro humdnni lé¢ivé ptipravky spadajici do oblasti piisobnosti natizenf
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (Ut. vést. 2006, L 92, s. 6).
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B. Rizeni pred Tribundlem a napadeny rozsudek

13. Navrhovatelka podala proti Evropské komisi a EMA Zalobu, kterou se doméhala zruseni
sporného rozhodnuti.

14. Na podporu této zaloby uplatnila Sest zalobnich divoda. Prvni tfi zalobni dGvody vychazely
z vad fizeni pred EMA, zatimco Ctvrty az Sesty zalobni divod vychéazely z nespravného pravniho
posouzeni, zjevné nespravného posouzeni a poruseni zasady rovného zachidzeni.

15. Tribundl povazoval uvedené zalobni déivody za neopodstatnéné, a napadenym rozsudkem
proto zalobu v plném rozsahu zamitl.

16. V bodech 21 a 22 napadeného rozsudku Tribunal konstatoval, ze sporné rozhodnuti vydala
Komise a zaloba je tedy nepfipustnd v rozsahu, v némz sméfuje proti EMA. Ackoli se tak
Tribundl zabyval Zalobnimi davody pouze v rozsahu, v némz smérovaly proti Komisi,
prezkoumal legalitu fizeni pred EMA, nebot Komise vychdzela ze stanoviska CHMP, ktery je
nedilnou soucasti EMA.

17. Pokud jde o prvni zalobni diivod, ktery vychdzi z procesni vady spocivajici v tom, ze CHMP
svolal ad hoc expertni skupinu, a nikoli VPS pro psychiatrii, Tribundl nejprve v bodé 49
napadeného rozsudku uvedl, ze podle judikatury Soudniho dvora se EMA prijetim pokyni
k fizeni o pfezkumu stanovisek CHMP® sama omezila ve vykonu své posuzovaci pravomoci.

18. Poté v bodech 50 a 51 napadeného rozsudku konstatoval, Ze z bodu 6.1 pokyni
k prezkumnému fizeni ve spojeni s ¢lankem 11 jednaciho fddu CHMPS, jakoz i z ¢l. 56 odst. 2
a z Cl. 62 odst. 1 posledni véty narizeni ¢. 726/2004 vyplyva, ze CHMP musi konzultovat VPS,
pokud o to zadatel o registraci pozada v ramci prezkumného fizeni, coz ale neznamend, ze by
zadatel mél pravo zvolit si typ expertni skupiny. Tato volba zavisi na pripadné dostupnosti VPS
pro danou oblast a na tom, zda jeji védecky prinos bude nejrelevantnéjsi.

19. V bodé 58 napadeného rozsudku Tribundl dodal, ze navrhovatelka kazdopadné neprokazala,
v ¢em by konzultace VPS pro psychiatrii, doplnéné pripadné o dalsi odborniky, mohla vést
k odlisnému vysledku prezkumného fizeni, nez tomu bylo v pripadé svolani ad hoc expertni
skupiny zahrnujici zejména cleny této VPS.

20. Pokud jde o druhy Zalobni divod vychézejici z nedostatku nestrannosti dvou ¢lent (A a B) ad
hoc expertni skupiny, Tribunél v bodech 88 az 92 napadeného rozsudku pripomnél judikaturu
Soudniho dvora tykajici se prava na radnou spravu, které je zakotveno v ¢lanku 41 Listiny
zakladnich prav Evropské unie a zahrnuje zejména pozadavek nestrannosti.

5 — Procedural Advice on the Re-examination of CHMP Opinions (pokyny k fizeni o pfezkumu stanovisek CHMP; dile jen ,pokyny
k pfezkumnému fizeni“), dostupné na nasledujici internetové adrese:
www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/procedural-advice-re-examination-chmp-opinions_en.pdf.

¢ — Comittee for Medicinal Products for Human Use — Rules of Procedure (Vybor pro humdnni 1é¢ivé pripravky — jednaci rad, déle jen
sjednaci rad CHMP*), dostupny na nasledujici internetové adrese:
www.ema.europa.eu/documents/other/chmp-rules-procedure_en.pdf.

ECLI:EU:C:2023:651 3



STANOVISKO GENERALNI ADVOKATKY L. MEDINA — VEC C-291/22 P
D & A PHarMA v. KoMisE A EMA

21. V bodech 93 az 96 napadeného rozsudku Tribundl pripomnél znéni ¢l. 63 odst. 2 narizeni
¢. 726/2004 a konstatoval, ze v souladu s timto ustanovenim prijala EMA dne 6. fijna 2016
politiku’, kterd zpresnuje rozsah pozadavku nestrannosti pfi hodnoceni lécivych pripravka
a jejimz cilem je nalézt spravedlivou rovnovahu mezi zabranénim stfetu zajmut a pristupem
k nejlepsim odbornym znalostem. V bodé 97 tohoto rozsudku Tribundl navic konstatoval, ze
navrhovatelka netvrdila, Ze by oba dotleni odbornici projevili predpojatost nebo osobni
zaujatost. Podle Tribundlu je tedy tfeba povazovat druhy zalobni divod za snahu prokazat
poruseni pozadavku objektivni nestrannosti vyplyvajici ze stfetu zdjmt. Tribundl pritom
v bodech 99 az 123 napadeného rozsudku odmitl tvrzeni tykajici se stfetu zajm@ A a B podle
politiky EMA.

22. Vzhledem k tomu, Ze navrhovatelka rovnéz tvrdila, ze politika ze dne 6. fijna 2016 neni sama
o sobé schopna zajistit nestrannost odbornikit podilejicich se na prezkumném rizeni, Tribunal
nakonec v bodech 124 a7z 136 napadeného rozsudku uvedl, Ze bez ohledu na tuto otiazku
nemohou c¢innosti A a B vyvolat legitimni pochybnosti o jejich nestrannosti. Tribundl v tomto
ohledu dodal, ze zavéry ad hoc expertni skupiny svolané k prezkumu tykajicimu se pripravku
Hopveus byly prijaty kolegialné deseti ¢leny a podle judikatury predstavuje kolegialita zaruku
nestrannosti. Je tomu tak tim spiSe, pokud, jako v projedndvaném pripadé, odbornici, jejichz
nestrannost je zpochybnovana, neplnili fidici ¢i koordinac¢ni funkce, které by jim umoznily mit
urcujici vliv na pribéh ¢i vysledek procesu.

III. Navrhova zadani acastnika rizeni

23. Kasa¢nim opravnym prostfedkem navrhovatelka navrhuje, aby Soudni dvtir:

— napadeny rozsudek zrusil,

— vydal konec¢né rozhodnuti o zalobé podané k Tribundalu a zrusil sporné rozhodnuti,
— ulozil Komisi a EMA ndhradu nakladu fizeni.

24. Komise a EMA navrhuji, aby Soudni dvr:

— kasac¢ni opravny prostredek zamitl a

— ulozil navrhovatelce ndhradu ndklada fizeni.

IV. Pravni analyza

25. Na podporu svého kasa¢niho opravného prostfedku uplatinuje navrhovatelka dva davody,
jejichz cilem je zpochybnit zavéry Tribundlu ohledné fadnosti prezkumného fizeni, které
provedla EMA pri prijimani sporného rozhodnuti. Prvni divod vychdzi z nespravného pravniho

7 — European Medicines Agency policy on the handling of competing interests of scientific committees’ members and expert [politika (EMA)
pro posuzovani protichidnych z4jma ¢lend a odbornika védeckych vybord, dile jen ,politika ze dne 6. fijna 2016“], dostupné na
nésledujici internetové adrese:
www.ema.europa.eu/en/documents/other/policy-44-european-medicines-agency-policy-handling-declarations-interests-scientific-
committees_en.pdf. Nové znéni politiky EMA, které neni na projedndvanou véc pouzitelné ratione temporis, bylo pfijato dne
15. prosince 2022 a vstoupilo v platnost dne 1. ledna 2023.
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posouzeni, kterého se Tribundl dopustil svym rozhodnutim, Ze rozhodnuti nesvolat VPS pro
psychiatrii nebylo protipravni; druhy vychazi z nespravného pravniho posouzeni, kterého se
Tribunal dopustil pfi posuzovani pozadavku objektivni nestrannosti odbornik A a B.

26. Uvodem je tieba pfipomenout, jak bylo uvedeno v bodech 25 az 30 napadeného rozsudku, Ze
hlavnim tkolem EMA zfizené narizenim ¢. 726/2004 je ochrana a podpora verejného zdravi
a zdravi zvirat prostfednictvim hodnoceni humdinnich a veterindrnich lécivych pripravka
a dohledu nad nimi. Podle ¢l. 57 odst. 1 tohoto nafizeni EMA poskytne clenskym statim
a organim Unie ,nejlepsi mozné védecké poradenstvi“ ke kazdé otazce tykajici se hodnoceni
jakosti, bezpecnosti a ic¢innosti humédnnich nebo veterinarnich léCivych pripravkd, kterd ji je
predlozena. Odpovidd zejména za koordinaci védeckého hodnoceni jakosti, bezpecnosti
a ucinnosti 1é¢ivych pripravkd, které v Unii podléhaji postuptim registrace.

27. Pokud jde o zadosti o registraci humdannich 1é¢ivych pripravki v Unii, které byly poddny na
zakladé centralizovaného postupu stanoveného narizenim ¢. 726/2004, tento postup
predpokladd, ze dotCend farmaceutickd spole¢nost predlozi zadost, kterou EMA prezkouma
a vyda o ni stanovisko, a Komise prijme rozhodnuti o registraci.

28. Z ¢lanku 5 odst. 2 nafizeni ¢. 726/2004 vykladaného ve svétle bodu 23 odivodnéni téhoz
narizeni vyplyvd, ze ,vylu¢na odpovédnost” za pripravu stanoviska EMA je svéfena CHMP, ktery
byl zfizen ¢lankem 121 smérnice 2001/83/ES®.

29. Podle ¢l. 56 odst. 2 narizeni ¢. 726/2004 vsak CHMP miuze zfidit stdlé nebo doc¢asné pracovni
skupiny a vytvorit védecké poradni skupiny v souvislosti s hodnocenim specifickych typu lécivych
pripravkl nebo 1é¢by, na které muze prenést urcité ukoly spojené s vypracovanim védeckych
stanovisek tykajicich se zadosti o registraci’. Podle téhoz ustanoveni, pokud CHMP tento typ
skupin zfidi, v souladu s ¢l. 61 odst. 8 nafizeni ¢. 726/2004 upravi ve svém jednacim fadu jejich
konzultaci.

30. Prvotni stanovisko CHMP k zadosti o registraci mtize byt prezkoumano, pokud o to zadatel
pozadda podle ¢l. 9 odst. 2 narizeni ¢. 726/2004. Pokyny k prezkumnému fizeni uvedené
v bodé 17 tohoto stanoviska popisuji, jakym zptsobem ma byt v téchto pripadech postupovano,
a poskytuji voditka pro prezkum jednotlivych druht stanovisek CHMP, véetné moznosti
konzultace stalych VPS nebo ad hoc expertnich skupin®, vytvorenych pro jedinou prilezitost.
EMA kromé toho prijala dokument, ktery stanovi mandat, cile a procesni pravidla pouzitelnd na
tyto skupiny. V dobé prezkumu zadosti o registraci lé¢ivého pripravku Hopveus existovalo osm
VPS, z nichz kazdou tvorilo dvandct ¢lent, zejména pro oblasti kardiovaskularnich pripravkd,
pripravkd proti infekci, diabetu a endokrinologie, virovych onemocnéni, neurologie, onkologie,
psychiatrie a ockovacich latek.

® — Smérnice Evropského parlamentu a Rady ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lé¢ivych piipravki
(Uf. vést. 2001, L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69).

® — Viz rovnéz bod 25 oddvodnéni natizeni ¢. 726/2004.
1 — Viz bod 1 pokynt k prezkumnému fizeni.

U — Mandate, objectives and rules of procedure for the scientific advisory groups (SAGs) and ad-hoc experts groups (Mandat, cile a procesni
pravidla ~pro VPS a ad  hoc  expertni  skupiny), dostupné  na  nésledujici  internetové  adrese:
www.ema.europa.eu/en/documents/other/mandate-objectives-rules-procedure-scientific-advisory-groups-sags-ad-hoc-experts-
groups_en.pdf (ddle jen ,procesni pravidla pro VPS®). Tato pravidla byla pfijata na zdkladé ¢l. 56 odst. 2 natizeni ¢. 726/2004 ve spojeni
s jeho ¢l. 61 odst. 8.
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31. Konecné stanovisko CHMP se spolecné se zpravou, kterd popisuje jeho posouzeni lécivého
pripravku a odavodnuje jeho zavéry, zasle Komisi, ¢lenskym staitim a zadateli v souladu s ¢l. 9
odst. 3 nafizeni ¢. 726/2004.

32. Podle c¢lanku 10 naftizeni ¢. 726/2004 pripravi Komise ve spolupriaci s CHMP ndvrh
rozhodnuti do 15 dnit po obdrzeni stanoviska CHMP. Tento navrh rozhodnuti se zasle ¢lenskym
statim a zadateli. Komise poté postupem podle ¢l. 87 odst. 3 tohoto nafizeni pfijme konecné
rozhodnuti, jez se mize lisit od vySe uvedeného stanoviska. V takovém pripadé Komise pripoji
k rozhodnuti podrobné vysvétleni divoda rozdilt

33. Oba dtvody kasa¢niho opravného prostredku uplatnéné navrhovatelkou je treba posoudit ve
svétle téchto tvah.

A. K prvnimu diwvodu kasacniho opravmného prostiedku, vychdzejicimu z nesprdavmného
pravniho posouzeni, kterého se Tribundl dopustil konstatovdnim, Ze rozhodnuti nesvolat
VPS pro psychiatrii nebylo protiprdvni

34. V ramci prvniho diivodu kasa¢niho opravného prostredku navrhovatelka tvrdi, ze se Tribunal
dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz shledal, ze rozhodnuti CHMP nesvolat VPS pro
psychiatrii bylo v souladu s ustanovenimi pouzitelnymi na pfezkumné rizeni, a EMA proto nelze
vytykat, Ze pfi tomto postupu porusila podstatné formalni nalezitosti.

35. Tento prvni davod se déli na dvé c¢asti vychdzejici z nespravného pravniho posouzeni
spocivajiciho v tom, Ze Tribunal konstatoval, ze rozhodnuti konzultovat ad hoc expertni skupinu
namisto VPS pro psychiatrii nebylo stizeno zddnou vadou, a z nespravného pravniho posouzeni
spocivajiciho v tom, ze podle Tribunalu navrhovatelka byla v kazdém pripadé povinna prokazat,
Ze tato vada mohla ovlivnit obsah sporného rozhodnuti.

1. K prvni édsti, vychdzejici z nespravného prdavniho posouzeni spocivajiciho v tom, Ze Tribundl
konstatoval, zZe rozhodnuti konzultovat ad hoc expertni skupinu namisto VPS pro psychiatrii
nebylo stizeno zZddnou vadou

36. V ramci prvni casti navrhovatelka tvrdi, Ze Tribundl nespravné konstatoval, ze rozhodnuti
konzultovat ad hoc expertni skupinu namisto VPS pro psychiatrii v pfezkumném fizeni tykajicim
se lécivého pripravku Hopveus nebylo stizeno zddnou vadou. Tvrdi v podstaté, ze Tribunal tim, Ze
k takovému zavéru dospél, porusil ¢l. 62 odst. 1 nafizeni ¢. 726/2004, clanek 11 jednactho fadu
CHMP a bod 6.1 pokynti k prezkumnému rizeni.

37. Navrhovatelka predevsim tvrdi, ze pochybeni Tribundlu vyplyva z jeho zavéru, ze CHMP ma
prostor pro uvazeni pri urCeni, kterou expertni skupinu bude ve fazi tohoto prezkumu
konzultovat, i kdyz existuje stala VPS v oblasti lécby dotcené zkoumanym lécivym pripravkem.
Navrhovatelka v této souvislosti zdtraznuje, zZe podle bodu 6.1 pokyna v pripadeé, ze zadatel
pozaduje konzultaci VPS, CHMP se ,systematicky” obraci na pozadovanou VPS.

38. Navrhovatelka se dile domniv3, ze i kdyby CHMP mél prostor pro uvazeni pri vybéru VPS,
kterou bude konzultovat, Tribunal dospél k nespravnému zavéru, Ze konzultace VPS pro
psychiatrii nebyla v projedndavaném pripadé potfebnd, a to s ohledem na zvlastni vlastnosti
lécivého pripravku, jehoz se prezkum tykal, a povahu otazek polozenych CHMP.
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39. Navrhovatelka kone¢né Tribunalu vytyka, Ze nezohlednil jeji argument, podle kterého stalé
VPS a ad hoc expertni skupiny neposkytuji Zadateltim o registraci rovnocenné procesni zaruky.

40. Komise a EMA tyto argumenty zpochybnuji.

41. Komise a EMA predevsim tvrdi, ze k svolani ad hoc expertni skupiny za ticelem prezkumu
lécivého pripravku Hopveus doslo v souladu s pravidly pouzitelnymi na tento postup. V tomto
ohledu zdtraznuji, Ze byli vybrani renomovani odbornici a k Gcasti byli vyzvani také ¢lenové VPS
pro psychiatrii. Rovnéz plati, Ze pravidla pouzitelnd na prezkumné rizeni nepriznavaji Zadatelim
o registraci pravo vyzadovat od CHMP, aby konzultoval VPS podle jejich volby, coz je v souladu
s cilem téchto pravidel, jimz je ochrana verejného zdravi.

42. Pokud jde dale o bod 6.1 pokynt k prezkumnému rizeni, ktery by mél byt vykladan ve spojeni
s Cl. 62 odst. 1 posledni vétou nafizeni ¢. 726/2004, Komise a EMA uvadéji, ze k systematické
konzultaci VPS nemiize dojit, pokud nebyla takova skupina v dotcené oblasti 1é¢by zfizena. Kromé
toho, i kdyz lze zavislost na alkoholu charakterizovat jako psychiatrickou poruchu, jednd se
o patologicky stav prekracujici jednotlivé lékarské obory, coz podle nich odivodnuje konzultaci
s ad hoc expertni skupinou doplnénou prizvanim clend VPS pro psychiatrii.

43. Komise a EMA nakonec zddraznuji, ze ucelem lécivého pripravku Hopveus, jehoz se
projednavand véc tykd, je bojovat proti obtizim, které vyzaduji zvlastni pozornost odborniki
v oblasti adiktologie spiSe nez psychiatrie, nebot ic¢innd latka tohoto 1éc¢ivého pripravku je sama
o sobé navykova.

44. Uvodem je tieba pfipomenout, jak vyplyvé z bodi 45 az 48 napadeného rozsudku, Ze podle
¢l. 56 odst. 2 narizeni ¢. 726/2004 mtze CHMP zridit VPS v souvislosti s hodnocenim
specifickych typt lécivych pripravka nebo 1écby, na néz miize prenést urcité ukoly spojené
s vypracovanim védeckych stanovisek uvedenych v ¢lancich 5 a 30 tohoto narizeni.

45. Podle ¢l. 62 odst. 1 ¢tvrtého pododstavce posledni véty narizeni ¢. 726/2004 ,[z]adatel mutze
pozadat, aby [CHMP] v souvislosti s prezkumem konzultoval [VPS]“.

46. Clanek 11 odst. 2 jednaciho fAdu CHMP v tomto ohledu stanovi, Ze ,[z]adatel mze pozadat,
aby vybor v souvislosti s prezkumem konzultoval [VPS] (pokud je zfizena)“ a ze ,[v] takovém
pripadé si vybor vyzada dalsi dostupna odbornd posouzeni®.

47. Bod 6.1 pokynt k prezkumnému fizeni stanovi:

»Rozhodnuti o tom, zda ma byt v pripadé zadosti o prezkum konzultovana VPS, zavisi mimo jiné
na CHMP nebo na tom, zda zadatel pozaduje konzultaci VPS ze strany CHMP.

Pokud zadatel pozaduje [konzultaci] VPS, je zadouci, aby o tom co nejdfive informoval
CHMP. Takova zadost musi byt rddné oddvodnéna [...]. Pokud zadatel pozadd, aby byla VPS
konzultovana, CHMP konzultuje VPS systematicky.

V oblastech 1é¢by, pro které nebyla zfizena zddnd VPS, budou dalsi dostupnéd odborna posouzeni
vyzadana ve formé konzultaci ad hoc expertni skupiny.
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Poté, co Agentura obdrzi pisemné ozndmeni zadatele nebo podrobné odivodnéni jeho zadosti
o prezkum stanoviska, CHMP na svém zasedani rozhodne o konzultaci VPS a o jejim slozeni
(pokud jde o jiné odborniky, nez jsou zakladni ¢lenové VPS) a prijme seznam otazek pro VPS.

Pokud nebyl seznam otdzek pro VPS prijat na zasedani CHMP, bude prijat pisemnym postupem.

[...]"

48. V bodé 50 napadeného rozsudku Tribundl konstatoval, Ze v souladu se znénim vyse
uvedenych ustanoveni je CHMP povinen konzultovat VPS, pokud o to zadatel o registraci pozada
v ramci prezkumného rizeni. Tribunal nicméné dodal, ze z téchto ustanoveni nevyplyva pravo
zadatele zvolit si, ktery typ skupiny (stdla VPS nebo ad hoc expertni skupina) by mél CHMP
konzultovat, jestlize o to zadatel pozada.

49. Domnivam se, Ze tento vyklad pravidel vztahujicich se na prezkumné rizeni je tfeba potvrdit.

50. Jak totiz Tribundl konstatuje v bodé 51 napadeného rozsudku, z vykladu ¢l. 11 odst. 2
jednaciho fddu CHMP ve spojeni s bodem 6.1 pokynt k prezkumnému rizeni vyplyva, Ze volba
stalé VPS zavisi predevsim na dostupnosti uvedené VPS pro dotcenou oblast. Kromé toho, jak
bylo uvedeno v bodé 26 tohoto stanoviska, ¢l. 57 odst. 1 nafizeni ¢. 726/2004 uklada EMA
povinnost poskytnout ¢lenskym statim a organim Unie nejlepsi mozné védecké poradenstvi ke
kazdé otdzce tykajici se hodnoceni jakosti, bezpeCnosti a uGcinnosti humdannich nebo
veterindrnich 1é¢ivych pripravkd, kterd ji je predlozena ™.

51. Ackoliv bod 6.1 pokyna k prezkumnému fizeni v tomto ohledu stanovi, ze CHMP musi
v pripadé zadosti o konzultaci ,systematicky” konzultovat pozadovanou VPS, na coz poukazuje
navrhovatelka, je tieba v tomto kontextu mit za to, ze CHMP mad prostor pro uvazeni umoznujici
mu urcit, zda pozadovana VPS miize poskytnout nejrelevantnéjsi védecky prinos ve vztahu
k oblasti 1écby dotcené pripravkem, ktery je predmétem prezkumného fizeni.

52. Tento vyklad pfedné podporuje z textového hlediska prvni véta bodu 6.1 pokyni
k prezkumnému fizeni, ktera pouzitim vyrazu ,mimo jiné“ zdGraznuje, Ze rozhodnuti
konzultovat stilou VPS v rdmci prezkumného fizeni nezavisi jen na skutecnosti, ze Zadatel
o takovou konzultaci pozada.

53. Kromé toho bod 6.1 pokynt k prezkumnému fizeni vyzaduje od zadatele o prezkum, aby
zadost o konzultaci stalé VPS radné odivodnil. Takova povinnost uvést odiivodnéni by postradala
smysl, kdyby ji CHMP nemohl nésledné posoudit, zejména pokud jde o relevanci pozadované VPS
ve vztahu k oblasti 1é¢by dotcené pripravkem, kterého se tyka prezkum.

54. Konecné je rovnéz ziejmé, ve svétle zasady hierarchie norem, Ze jednaci fdd CHMP a pokyny
k prezkumnému rizeni prijaté EMA v zadném pripadé stanovit podminky pro vykon povinnosti,
které této agenture ukladd norma vyssi pravni sily, jako je ¢l. 57 odst. 1 narizeni ¢. 726/2004. Tak
by tomu bylo, pokud by moznost pozadovat konzultaci stalé VPS pfiznand c¢lankem 11 odst. 2
jednactho rddu CHMP a vyraz ,systematicky” vyplyvajici z bodu 6.1 pokynt k prezkumnému
rizeni mély byt vykladany v tom smyslu, Ze jejich cilem je zabranit CHMP, aby zadost zadatele
o registraci tykajici se konkrétni stalé VPS prizptsobil oblasti 1é¢by, ktera je pro prezkoumavany
lécivy pripravek nejrelevantnéjsi.

2 — Viz rovnéz bod 19 odivodnéni nafizeni ¢. 726/2004.
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55. Z toho vyplyvd, Ze na rozdil od tvrzeni navrhovatelky je tfeba mit za to, Ze pfi rozhodovani,
zda konzultovat stdlou VPS nebo ad hoc expertni skupinu, ma CHMP prostor pro uvazeni, a to
i v pripadé, kdy zadatel o prezkum prvotniho stanoviska CHMP poda v tomto smyslu konkrétni
zadost. Domnivam se, ze Tribundl se v tomto ohledu nedopustil zddného pochybeni.

56. Nicméné i kdyz souhlasim s predpoklady uvedenymi v napadeném rozsudku, zejména pokud
jde o prostor pro uvazeni pri volbé skupiny prislusné k prezkumu zadosti o registraci, povazuji za
nespravné disledky, které Tribunal vyvodil v projednavané véci.

57. Nejprve je totiz tieba pripomenout, jak vyplyva z bodu 49 napadeného rozsudku, ze kazdy
dotceny organ nebo agentura, jako je v projednavaném pripadé EMA, se prijetim pokyntt mutze
sama omezit ve vykonu své posuzovaci pravomoci. V takovych pripadech se uvedeny organ nebo
agentura nemohou od téchto pravidel odchylit, jinak se vystavi pripadné sankci za poruseni
obecnych pravnich zasad, jako jsou zdsady rovného zachdzeni, pravni jistoty nebo ochrany
legitimniho ocekavani®.

58. V bodé 53 napadeného rozsudku Tribunal uvadi, ze ,i kdyz boj proti zavislosti na alkoholu
spada v zdsadé do oblasti psychiatrie, coz je oblast, k niz je pfislusna VPS pro psychiatrii, otazky
formulované CHMP pro ucely prezkumného rizeni byly specializované povahy a vztahovaly se
zejména k oblastem vSeobecného lékarstvi, psychiatrie, gastroenterologie a adiktologie®.

59. Podle Tribunadlu, jakoz i podle vyjadieni Komise a EMA z tohoto bodu vyplyvd, ze psychiatrie
predstavuje oblast, kterd je obvykle relevantni pro hodnoceni 1é¢ivého pripravku, jako je pripravek
Hopveus™, i kdyz pro ucely udéleni registrace tomuto pripravku je vhodné zohlednit i jiné oblasti.
Tento zavér odpovida vysvétleni, které Tribundl uvedl v bodé 2 napadeného rozsudku v ramci
skutecnosti predchazejicich sporu, kde zavislost na alkoholu popisuje jako ,psychiatrickou
poruchu” s nepfiznivymi fyzickymi, dusevnimi a psychologickymi ucinky.

60. K tomu je tieba uvést, ze podle vyse uvedeného ¢l. 11 odst. 2 jednaciho fadu CHMP plati, ze
pokud zadatel pozada o konzultaci jiz zfizené stalé VPS, je mozné vyzadat si rovnéz dalsi dostupna
odborna posouzeni.

61. Oddil IV procesnich pravidel pro VPS v tomto ohledu stanovi, ze stala VPS se skladd z hlavni
skupiny, kterd v ni zajistuje kontinuitu a soudrznost, a v pripadé potreby z dal$ich odbornikd, ktefi
mohou byt vyzvani k ti¢asti na jednom ¢i vice zasedanich ohledné specifického problému, k némuz
se vazou jejich studium, vzdélani a relevantni odborné zkusenosti. Podle téhoz oddilu maji tito
odbornici v jednotlivych pripadech poskytovat doplnujici odbornd posouzeni ve specifickych
oblastech.

62. Oddil VII bod 4 procesnich pravidel pro VPS, nadepsany ,Ucast dalsich odbornikd na
zaseddnich VPS", pak stanovi, ze navrhy na dal$i odborniky se musi zakladat na jejich odbornych
znalostech v oboru nebo oblasti 1é¢by, jiz se ma VPS zabyvat na svém zasedani, a to s ohledem na
seznam otazek, které CHMP pripravil pro danou VPS.

13 _ Obdobné viz rozsudek ze dne 8. bfezna 2016, Recko v. Komise (C-431/14 P, EU:C:2016:145, bod 69 a citovana judikatura).

14 — Jak uvadi navrhovatelka, viz rovnéz ,Mezindrodni klasifikace nemoci“, vytvofend Mezinarodni zdravotnickou organizaci, kterd radi
zdvislost na alkoholu mezi ,Poruchy dusevni a poruchy chovani“, dostupnd na ndsledujici internetové adrese:
https://icd.who.int/browsel1/l-m/fr#/http%3a%2{%2fid. who.int%2ficd%2fentity%2f1580466198.
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63. Vyklad vyse uvedenych pravidel mé vede k zavéru, ze pokud oblast, ktera je obvykle relevantni
pro posouzeni prezkumu lécivého pripravku, spada do ptisobnosti jedné ze stalych VPS zrizenych
EMA, je nutné konzultovat stalou VPS, ktera byla vytvorena pro tuto oblast, prestoze je mozné
navrhnout dalsi ¢leny odborné zamérené na jiné oblasti, obzvlasté pokud se to jevi nezbytné za
ucelem nejrelevantnéjsiho védeckého prinosu pro pripravek, ktery je predmétem prezkumu.

64. V projednavaném pripadé mam za to, Ze zavéru Tribunalu uvedenému v bodé 53 napadeného
rozsudku by vice odpovidalo, pokud by byla konzultovana VPS pro psychiatrii doplnéna v souladu
s oddilem IV procesnich pravidel pro VPS o odborniky v dalsich oblastech, nebot by boj proti
zavislosti na alkoholu, ktery obvykle spada do oblasti psychiatrie, mél byt posouzen stalou VPS
zfizenou pro tuto oblast, coz ale nevylucuje, Ze dalsi otazky tykajici se zejména vSeobecného
1ékarstvi, gastroenterologie a adiktologie mohou vyvolat potiebu prizvat dal$i odborniky tak, aby
bylo zaruceno uplné posouzeni dotéeného léc¢ivého pripravku .

65. Takovyto zavér je v souladu s tvahou, podle které ackoli ustanoveni pouzitelnd na dotcené
fizeni nepriznavaji zadateli o registraci pravo zvolit si typ VPS, jez ma byt konzultovana, prostor
pro uvazeni CHMP odtGvodnény povinnosti poskytnout co nejvhodnéjsi védecky prinos ve smyslu
clanku 57 narizeni ¢. 724/2006 nemtze byt vymezen natolik Siroce, aby ocekavani zadateli
o prezkum byla zklamédna. V opa¢ném pripadé, jak spravné tvrdi navrhovatelka, by pokyny
k prezkumnému fizeni pozbyly veskerého smyslu a hrozilo by, ze se vybér odborné skupiny
odpovédné za prezkum registrace stane diskrecni.

66. Uvedeny zavér zaprvé nelze vyvratit tvrzenim, které Tribundl ucinil v bodé 55 napadeného
rozsudku a podle kterého byli vsichni ¢lenové VPS pro psychiatrii ,prizvani k ticasti” na zasedani
ad hoc expertni skupiny, pricemz tfi z nich se ho skute¢né ztucastnili. V tomto ohledu staci uvést,
ze takové vytvoreni nebo slozeni expertni skupiny povérené prezkumem neodpovidad vytvoreni
nebo slozeni, které podle mého posouzeni v projednavaném pripadé stanovi ustanoveni
pouzitelna na tento postup.

67. Zadruhé se nedomnivam, Ze by mél byt prijat argument EMA a Komise, podle kterého
alkoholismus spada spise do oblasti adiktologie nez psychiatrie, coz by odidvodnovalo svolani ad
hoc expertni skupiny. V tomto ohledu je tieba uvést, Ze takovéto tvrzeni nevyplyva z bodu 53
napadeného rozsudku, takze z néj v projedndvané véci nemohou byt vyvozovany pravni zavéry,
ledaze by bylo zjisténo zkresleni skutkového stavu Tribundlem, coz Gcastnici rizeni pred
Soudnim dvorem nenamitaji.

68. Nepresvédcil mé ani argument EMA a Komise, podle kterého seznam otazek vypracovany
CHMP odtvodnoval spi$ volbu ad hoc expertni skupiny nez VPS pro psychiatrii. V tomto ohledu
je treba konstatovat, jak jiz bylo uvedeno, Ze bod 6.1 pokyna stanovi, Ze ,[p]oté, co Agentura
obdrzi pisemné stanovisko zadatele [...], CHMP na svém zasedani rozhodne o konzultaci VPS
a o jejim slozeni [...] a pfijme seznam otdzek pro VPS“. Z toho vyplyv4, ze k rozhodnuti o volbé
skupiny prislusné pro prezkum zadosti o registraci dochdazi drive nez k sestaveni seznamu otazek,
jeZ ma tato skupina posoudit, coz rovnéz odpovida skutecnosti, ze podle téhoz bodu pokynt pro
prezkumné fizeni, nebyl-li seznam otdzek pro VPS prijat na zasedini CHMP, bude prijat
pisemnym postupem pozdéji, tedy poté, co byla VPS zvolena.

15 — Je tfeba upfesnit, ze i kdyZ prostor pro uvézeni, ktery md CHMP pfi urceni, zda VPS pozadovand Zadatelem muze mit nejrelevantnéjsi
védecky pfinos, mize byt predmétem kontroly ze strany unijniho soudu (obdobné viz rozsudek ze dne 8. Cervence 2010, Afton
Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, bod 34), tato otdzka v projednavané véci nevyvstava, jelikoz navrhovatelka nezpochybriuje zjisténi
v bodé 53 napadeného rozsudku, ale kritizuje préavni dusledky, které z takového zjisténi vyvodil Tribundl, ve svétle pravidel
pouzitelnych na prezkumné fizeni.

10 ECLI:EU:C:2023:651



STANOVISKO GENERALNI ADVOKATKY L. MEDINA — VEC C-291/22 P
D & A PHarMA v. KoMisE A EMA

69. S ohledem na vyse uvedené tedy navrhuji, aby Soudni dvir rozhodl, ze se Tribunal dopustil
nespravného pravniho posouzeni, kdyz v bodé 56 napadeného rozsudku dospél k zavéru, ze
rozhodnuti konzultovat ad hoc expertni skupinu doplnénou pripadné o dal$i odborniky namisto
VPS pro psychiatrii bylo v souladu s pravidly pouzitelnymi na prezkum zadosti o registraci,
a tudiz nebylo stizeno zadnou vadou. Neni tfeba se zabyvat otazkou, zda stalé VPS a ad hoc
expertni skupiny poskytuji Zadateli o registraci rovnocenné procesni zaruky, jak pro Gplnost uvadi
navrhovatelka.

70. Domnivam se, ze prvni ¢asti prvniho divodu kasa¢niho opravného prostredku by mélo byt
vyhovéno.

2. K druhé (casti, vychdzejici z nespravného prdvniho posouzeni spocivajiciho v tom, Ze podle
Tribundlu byla navrhovatelka v kazdém pripadé povinna prokdzat, Ze pochybeni, kterého se
dopustil CHMP, mohlo ovlivnit smysl sporného rozhodnuti

71. V druhé casti navrhovatelka tvrdi, Ze se Tribunal dopustil nespravného pravniho posouzeni,
kdyz dospél k zavéru, ze i kdyby bylo uznano procesni pochybeni CHMP pfi prezkumu jeho
prvotniho stanoviska, navrhovatelka nebyla schopna prokazat, ze by konzultace VPS pro
psychiatrii namisto ad hoc expertni skupiny mohla vést k odlisnému vysledku na konci procesu.

72. Navrhovatelka predev$im tvrdi, Ze ve vztahu k lé¢ivému pripravku Hopveus byl CHMP
povinen konzultovat VPS pro psychiatrii stejnym zplisobem, jakym tuto VPS konzultoval
ohledné 1écivého pripravku Selincro. Navrhovatelka dodava, ze pokud by CHMP konzultoval
VPS pro psychiatrii, jak to ucinil pfi hodnoceni 1éc¢ivého pripravku Selincro, vysledek sporného
rozhodnuti mohl byt odli$ny. Navrhovatelka rovnéz vytyka Tribunalu, Ze 1é¢ivé pripravky Selincro
a Hopveus nepovazoval pro tyto tcely za srovnatelné.

73. Navrhovatelka dale tvrdi, ze i kdyby mélo byt zjisténo, ze 1é¢ivé pripravky Hopveus a Selincro
nejsou srovnatelné, Tribunal se dopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz neuznal procesni
vady tykajici se organizace a vykonu odborné cinnosti ad hoc expertni skupiny povérené
prezkumem lécivého pripravku Hopveus.

74. Komise a EMA tyto argumenty odmitaji.

75. Podle nich by tvrzeni Zalobkyné, které vychazi z nespravného pravniho posouzeni dopadu
rozhodnuti svolat ad hoc expertni skupinu namisto VPS pro psychiatrii na stanovisko CHMP,
nemélo obstit. Komise a EMA zejména zdlraznuji, Ze zasedani ad hoc expertni skupiny se
zGcastnili tfi ¢lenové VPS pro psychiatrii a jednomyslné souhlasili s odpovédmi, které tato
skupina poskytla na otazky CHMP. Za téchto podminek nelze pripustit, Ze by sporné rozhodnuti
meélo jiny obsah v pfipadé, Ze by byla konzultovana VPS pro psychiatrii.

76. Uvodem je tieba pfipomenout, Ze v bodé 59 napadeného rozsudku Tribunal uvedl, Ze podle
ustdlené judikatury ma procesni vada za ndsledek zruseni rozhodnuti prijatého na konci
dotceného spravniho rizeni pouze tehdy, pokud toto rizeni bez této vady mohlo dospét k jinému
vysledku. Na zdkladé toho dospél Tribunidl v bodé 65 téhoz rozsudku k zavéru, ze i za
predpokladu, ze CHMP nespravné svolal ad hoc expertni skupinu, misto aby konzultoval VPS pro
psychiatrii, nevedla by takova konzultace k odlisSnému vysledku s ohledem na argumenty, které
navrhovatelka predlozila. Tribunal konkrétné konstatoval, ze konzultace VPS pro psychiatrii
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nebyla v pripadé pripravku Hopveus odidvodnéna pouhou okolnosti, ze stejna VPS byla
konzultovana v pripadé pripravku Selincro, jelikoz tyto dva lécivé pripravky nejsou pro ucely
prezkumného fizeni srovnatelné.

77. Soudni dvir opakované konstatoval, a to i v rozsudku ze dne 18. ¢ervna 2020, Komise v. RQ
(C-831/18 P, EU:C:2020:481), citovaném Tribundlem, Ze poruseni prava na obhajobu, zejména
prava byt vyslechnut, zptisobuje zru$eni rozhodnuti prijatého na konci dot¢eného spravniho
fizeni pouze tehdy, pokud by v pfipadé neexistence této vady mohlo toto fizeni vést k jinému
vysledku. Soudni dvir v tomto ohledu rovnéz upresnil, Ze navrhovatelce, ktera se dovolava
poruseni svého prava na obhajobu, nelze uklddat, aby prokdzala, Ze by rozhodnuti unijniho
organu mélo jiny obsah, ale pouze to, Ze takova hypotéza neni zcela vyloucena'®. Tuto otazku je
navic tfeba posoudit v zavislosti na skutkovych a pravnich okolnostech specifickych pro konkrétni
pripad".

78. V projednavaném pripadé je vSak nutno konstatovat, ze namitka navrhovatelky tykajici se
rizeni o prezkumu lé¢ivého pripravku Hopveus nevychdzela z poruseni jejtho prava na obhajobu,
konkrétné prava byt vyslechnuta. Ve své zalobé na neplatnost podané k Tribundlu navrhovatelka
naopak v podstaté tvrdila, ze CHMP porusil podstatné formalni nalezitosti fizeni, zejména pokud
jde o volbu a slozeni skupiny povérené prezkumem prvotniho stanoviska k jeji zadosti o registraci,
nebot podle jejiho ndzoru protipravné rozhodl konzultovat ad hoc expertni skupinu namisto VPS
pro psychiatrii.

79. V tomto ohledu povazuji za vhodné pripomenout, jak vysvétlil a ukdzal generdlni advokat
Fennelly ve svém stanovisku ve vécech Komise v. ICI'", Ze procesni ndlezitosti, které jsou
neoddélitelné spjaty s tvorbou a vyjadienim vile orginu, jenz prijima urcity akt, jsou
podstatnymi formalnimi nalezitostmi a jejich dodrzovani je v obecném zajmu. Tyto nélezZitosti,
které presahuji subjektivni prdva a zdjmy ucastnika spravniho fizeni, predstavuji objektivni
normy legality unijniho préva, takz jakékoli jejich poruseni ma za nasledek prohlaseni nasledného
aktu za neplatny bez ohledu na to, zda mohl byt vysledek rizeni odlisny, pokud by byly uvedené
nalezitosti dodrzeny®”. To plati obzvlasté pro jednaci rady, které si prijaly samy unijni organy
nebo agentury nebo které jim byly stanoveny®.

80. Podotykdm, Ze vySe uvedené tvahy se nachdzeji v judikature Soudniho dvora, jez konstanté
uvadi, ze nedodrzeni procesnich pravidel tykajicich se prijimani aktu nepriznivé zasahujicitho do
pravniho postaveni predstavuje poruseni podstatnych formdalnich nélezitosti. Pro tento druh
pripadtt Soudni dvtr stanovil, ze pokud unijni soud po zkoumaéni dot¢eného aktu konstatuje, ze
nebyl radné prijat, prislusi mu vyvodit dtsledky z poruseni podstatnych formalnich nélezitosti,
a tudiz zrusit akt stizeny takovou vadou®.

' — Viz mimo jiné rozsudek ze dne 1. fijna 2009, Foshan Shunde Yongjian Housewares & Hardware v. Rada (C-141/08 P, EU:C:2009:598,
bod 94 a citovand judikatura).

7 — Viz mimo jiné rozsudek ze dne 10. zari 2013, G. a R. (C-383/13 PPU, EU:C:2013:533, bod 40 a citovana judikatura).
18 — Stanovisko generélniho advokéta N. Fennellyho ve vécech Komise v. ICI (C-286/95 P a C-287/95 P, EU:C:1999:578, body 22 az 26).

1 — Stanovisko generalniho advokata N. Fennellyho ve vévcech Komise v. ICI (C-286/95 P a C-287/95 P, EU:C:1999:578, bod 28). Viz rovnéz
stanovisko generdlni advokatky E. Sharpston ve véci Spanélsko v. Komise (C-114/17 P, EU:C:2018:309, bod 95).

% — Stanovisko generdlniho advokata N. Fennellyho ve vécech Komise v. ICI (C-286/95 P a C-287/95 P, EU:C:1999:578, bod 28).
2 — Rozsudek ze dne 20. zafi 2017, Tilly-Sabco v. Komise (C-183/16 P, EU:C:2017:704, bod 115 a citovand judikatura).
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81. Z toho vyplyva, ze pokud jednani dotceného evropského organu nebo agentury predstavuje
poruseni podstatnych formdlnich ndlezitosti fizeni, jak je upraveno pouzitelnymi pravnimi
pravidly, nelze po navrhovatelce pozadovat, aby prokazala, ze v pripadé dodrzeni téchto pravidel
by bylo mozné dosdhnout jiného vysledku.

82. V projednavané véci i za predpokladu, ze by pristup Tribundlu mohl byt schvilen, je podle
mého ndzoru tfeba mit za to, ze jelikoz vytvofeni expertni skupiny konzultované pri
prezkumném fizeni by bylo jiné v pripadé svolani VPS pro psychiatrii, a to z hlediska jak poctu
jejich clent, tak jejich totoznosti®, vysledek tohoto prezkumu by byval mohl byt odlisny, pricemz
neni tfeba se zabyvat otdzkou, kterou zkoumal Tribundl v napadeném rozsudku, zda jsou 1éc¢ivé
pripravky Hopveus a Selincro srovnatelné. Néroc¢néjsi prokazovani potencidlné odlisného
vysledku prezkumu ze strany navrhovatelky by mohlo zkreslit judikaturu citovanou v bodé 80
vyse, ktery vyzaduje jen diikkaz o pravdépodobnosti takového vysledku.

83. Kazdopadné mam za to, Ze roz$ifenim judikatury, kterd se vztahuje predevsim k pravim
ucastnik spravniho fizeni, jako je pravo na obhajobu, na pochybeni, které se tyka vytvoreni
expertni skupiny povérené védeckym posouzenim provadénym v ramci fizeni o pfezkumu zadosti
o registraci, Tribundl neposoudil vadu namitanou navrhovatelkou jako poruseni podstatnych
formadlnich nalezitosti tohoto rizeni.

84. V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze absenci konzultace nebo nespravnou konzultaci
subjektu nebo vyboru — jako v projednavané véci VPS pro psychiatrii — Soudni dvir posuzuje
zpravidla jako poruseni podstatné procesni ndlezitosti®, jelikoz muze zplsobit vadu obsahu
dotceného aktu a zdroven zbavit moznosti zajistit jeho legalitu®. To plati tim spiSe, jestlize jako
v projednavaném pripadé a jak jsem uvedl v bodech 29 az 32 tohoto stanoviska, konzultace
expertni skupiny — bud se stdlym zdkladem, nebo ad hoc — mé dopad na védecké stanovisko,
o néz se opird posouzeni ze strany CHMP po skonceni prezkumného rizeni a v konec¢ném
dasledku na rozhodnuti vyhovét zadosti o registraci nebo ji zamitnout.

85. Z toho plyne, Ze vada tvrzend navrhovatelkou v ramci jeji zaloby na neplatnost, ohledné
nespravné konzultace ad hoc expertni skupiny, méla vést, byla-li opodstatnénd, ke zruseni
sporného rozhodnuti, aniz musela navrhovatelka prokazovat cokoliv dalsiho. A znovu, v tomto
kontextu se tivahy tykajici se srovnani prezkumnych fizeni v pripadé 1écivych pripravkt Hopveus
a Selincro rovnéz stavaji nadbyte¢nymi

86. Vzhledem k uvedenému tedy navrhuji, aby Soudni dvir posoudil vytku formulovanou
navrhovatelkou v ramci této ¢asti divodu jako opodstatnénou a rozhodl, Ze se Tribundl dopustil
v bodé 58 napadeného rozsudku nespravného pravniho posouzeni, kdyz konstatoval, Ze i za
predpokladu, ze CHMP pri prezkumu svého prvotniho stanoviska nespravné rozhodl
konzultovat ad hoc expertni skupinu namisto VPS pro psychiatrii, navrhovatelka neprokazala, jak
by mohla takova vada vést k tomu, Ze by prezkumné fizeni mélo v projednavané véci jiny vysledek.

87. Druhé casti prvniho davodu kasa¢niho opravného prostfedku je podle mého nézoru treba
vyhovét, jakoz i tomuto prvnimu divodu jako celku.

2 — V tomto ohledu sta¢i uvést, ve svétle bodu 130 napadeného rozsudku, ze ad hoc expertni skupina svoland v ramci pfezkumu piipravku
Hopveus byla slozena z deseti ¢lent — z nichz pouze tfi byli z VPS pro psychiatrii — zatimco tato stdla VPS byla tvofena pfi svém
zfizeni dvanécti ¢leny.

% — V tomto ohledu viz rozsudek ze dne 20. zéf#i 2017, Tilly-Sabco v. Komise (C-183/16 P, EU:C:2017:704, bod 115), a stanovisko
generdlniho advokata N. Fennellyho ve vécech Komise v. ICI (C-286/95 P a C-287/95 P, EU:C:1999:578, bod 24).

* — Viz Gnes, M., ,Administrative Procedure and Judicial Review in the European Union®, Judicial Review of Administration in Europe,
Oxford University Press, 2021, s. 49.
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B. K druhému duvodu kasacniho opravného prostiedku, vychdzejicimu z nesprdvmného
prdavniho posouzeni, kterého se Tribundl dopustil pii posuzovani pozZadavku objektivni
nestrannosti odbornikit A a B

88. Svym druhym divodem kasacniho opravného prostfedku navrhovatelka broji proti nazoru
Tribundlu, ze pribéh prezkumu provadéného prostirednictvim ad hoc expertni skupiny nebyl
stizen nedostatkem objektivni nestrannosti tykajicim se zejména odborniki A a B.

89. Navrhovatelka se predev$im domnivd, ze Tribundl pri zkoumani jejiho druhého zalobniho
davodu sméfujictho ke zruseni, jenz vychazi z poruseni zasady objektivni nestrannosti, pouzil
nespravné pravni kritérium, konkrétné kritérium subjektivni nestrannosti. Navrhovatelka déle
tvrdi, Ze Tribunal nespravné posoudil, zda jsou ¢innosti odbornikii A a B v souladu se zasadou
objektivni nestrannosti. Navrhovatelka se kone¢né domniv4, Ze se Tribunal dopustil nespravného
pravniho posouzeni, kdyz neshledal, ze politika ze dne 6. fijna 2016 neni schopna zajistit
objektivni nestrannost odbornikd, kteri se podileji na prezkumu lécivého pripravku.

90. Komise a EMA tyto argumenty zpochybnuji.

91. EMA velmi podrobné vyvazovala mezi potrebami nestrannosti a vysoce odborného
posouzeni. Toto vyvazovani bylo vyjadreno v priloze I politiky ze dne 6. fijna 2016. Kromé toho
Tribundl spravné konstatoval, Ze zavéry ad hoc expertni skupiny byly prijaty spole¢né vSemi
jejimi Cleny a zédsada kolegiality slouzi jako zaruka objektivni nestrannosti. Kone¢né Tribunal
rovnéz dospél k spravnému zavéru, ze zadna z Cinnosti A a B, které navrhovatelka zpochybnila,
nem?uze zakladat stret z4jmi ve smyslu politiky ze dne 6. fijna 2016.

92. Podle clanku 41 Listiny zakladnich prav md kazdy pravo na to, aby jeho zélezitosti byly Unii
reSeny nestranne.

93. Podle ustilené judikatury vyse uvedeny pozadavek nestrannosti zahrnuje na jedné strané
subjektivni nestrannost v tom smyslu, Ze zadny clen doty¢ného organu, ktery se véci zabyva,
nesmi byt podjaty nebo osobné zaujaty, a na strané druhé objektivni nestrannost v tom smyslu,
Ze organ musi v tomto ohledu poskytnout dostatecné zaruky pro vylouceni veskerych legitimnich
pochybnosti®.

94. Pokud jde o objektivni nestrannost CHMP, Soudni dvir ve své judikatufe stanovil, Ze
objektivni nestrannost mutze byt ohrozena, jestlize konflikt z4jmi jednoho z jeho ¢lentt mize vést
k prekryvani funkci, a to nezavisle na osobnim chovani tohoto ¢lena*. Vzhledem k tomu, Ze podle
¢l. 56 odst. 2 narizeni ¢. 726/2004 mize CHMP prenést urcité ukoly spojené s vypracovanim
védeckych stanovisek k Zadostem o registraci, je tfeba chdpat tuto judikaturu v tom smyslu, Ze se
mutatis mutandis vztahuje na odborniky, ktefi jsou ¢leny poradnich skupin zfizenych za timto
ucelem.

95. Jak navic Tribunal uvadi v bodech 93 az 96 napadeného rozsudku, v souladu s ¢l. 63 odst. 2
narizeni ¢. 726/2004 prijala EMA politiku ze dne 6. fijna 2016, souhrnny dokument, ktery se
vztahuje bez rozdilu na vSechny 1é¢ivé pripravky? a plati pro ¢leny vybort i odborniky z VPS a ad

% — Viz rozsudek ze dne 11. ¢ervence 2013, Ziegler v. Komise (C-439/11 P, EU:C:2013:513, bod 155 a citovand judikatura).
% — Rozsudek ze dne 27. bfezna 2019, August Wolff a Remedia v. Komise (C-680/16 P, EU:C:2019:257, bod 30).
2 — Rozsudek ze dne 22. ¢ervna 2023, Némecko a Estonsko v. Pharma Mar a Komise (C-6/21 P a C-16/21 P, EU:C:2023:502, bod 46).

14 ECLI:EU:C:2023:651



STANOVISKO GENERALNI ADVOKATKY L. MEDINA — VEC C-291/22 P
D & A PHarMA v. KoMisE A EMA

hoc skupin®. Cilem této politiky je dosdhnout spravedlivé rovnovahy mezi zabranénim stretu
zajmu a pristupem k nejlepsim odbornym znalostem pro hodnoceni léCivych pripravka v Unii
a dozor nad nimi®.

96. Omezeni tykajici se tiCasti osoby na ¢innosti EMA jsou za timto tcelem definovana, v souladu
s Sirokou posuzovaci pravomoci®, vzhledem ke tfem kritériim, a sice povaze deklarovanych
zajm1, dobé jejich trvani a typu c¢innosti, kterych se dany odbornik tc¢astni®. Posledné uvedené
kritérium vyzaduje, aby byla zohlednéna skupina, na jejiz ¢innosti se osoba podili (védecky vybor,
jako je CHMP, pracovni skupina ¢i VPS), i funkce, kterou tato osoba zastava (zejména zda se jedna
o predsedu ¢i mistopredsedu, ¢lena nebo odbornika). Tato omezeni jsou uvedena v tabulce tvorici

prilohu politiky ze dne 6. fijna 2016.

97. Tato tabulka (v anglictiné) konkrétné stanovi, v pripadé odbornika, jenz ma aktudlni zajem
(current interest), nebot poskytuje poradenstvi farmaceutické spolecnosti ohledné konkrétniho
lécivého pripravku (comnsultancy to company, individual medicinal product)®, ze dany odbornik
nem?uze byt clenem CHMP, avsak mize byt ¢lenem stalé VPS nebo ad hoc expertni skupiny pro
hodnoceni 1é¢ivych pripravki. Jedind vyjimka pouzitelnd v tomto ohledu se tykd hodnoceni
pripravku, ohledné kterého tento odbornik poskytuje své poradenstvi (No involvement with
respect to procedures involving the relevant medicinal product |...]).

98. Naproti tomu pokud ma odbornik aktudlni zdjem (current interest) proto, ze poskytuje obecné
¢i strategické poradenstvi jedné nebo vice farmaceutickym spole¢nostem (consultancy to
company, cross medicinal products/general nebo strategic advisory role for company, cross
medicinal products/general), nemuize se podle uvedené tabulky podilet na ¢innosti zddné VPS ani
ad hoc expertni skupiny.

99. Konecné je treba uvést, ze podle tabulky v priloze politiky ze dne 6. fijna 2016, pokud ma
odbornik aktualni zdjem (current interest) jako hlavni zkousejici (principal investigator) klinické
studie 1écivého pripravku®, mize byt clenem VPS nebo ad hoc expertni skupiny pro ucely
prezkumného rizeni, a to i v souvislosti s pripravkem dot¢enym jeho vyzkumnymi tkoly, ovsem
nemuze se ucastnit zavérecnych porad a hlasovani o tomto pripravku.

100. Pokud jde zaprvé o znalce A, Tribundl v bodé 117 napadeného rozsudku konstatoval
v projedndvané véci nasledujici:

»[Z]) odpovédi [odbornika] A na zadosti EMA o vysvétleni ze dne 5. Gnora a 2. dubna 2020 vyplyva,
ze ve vztahu k spolecnosti Servier byla dotcend poradenska ¢innost ukoncena v lednu 2016 a ve
vztahu k spole¢nosti Sanofi Pasteur v inoru 2015. Na druhou stranu se zd4, ze poradenska
¢innost pro spolecnosti Janssen a Lundbeck byla vykonavana i v dobé zasedani ad hoc expertniho
vyboru dne 6. dubna 2020. Jak v tomto ohledu uvadi [navrhovatelka], skute¢nost, Ze [odbornik]
A oznémil EMA e-mailem ze dne 2. dubna 2020, Ze poradenska ¢innost pro tyto dvé spole¢nosti
byla naposledy vykondvana v bfeznu 2020, nutné neznamend, Ze tato ¢innost byla v bfeznu 2020
ukoncena a doty¢ny nemél v dobé uvedeného zasedani zadny aktudlni zdjem ve farmaceutickém
pramyslu.”

% — Viz oddil 2 politiky ze dne 6. Fijna 2016, nadepsany ,,Plisobnost®.

» — Viz politika ze dne 6. fijna 2016, bod 4.1.

% _ Rozsudek ze dne 22. ¢ervna 2023, Némecko a Estonsko v. Pharma Mar a Komise (C-6/21 P a C-16/21 P, EU:C:2023:502, bod 52).
31— Viz politika ze dne 6. fijna 2016, bod 4.2.1.2.

% — Pro definici vyrazu consultancy to a pharmaceutical company viz politiku ze dne 6. fijna 2016, bod 3.2.1.1.

% — Pro definici vyrazu principal investigator viz politiku ze dne 6. fijna 2016, bod 3.2.1.2.
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101. Na rozdil od toho, co tvrdily Komise a EMA na jedndni, je tfeba na zdkladé konstatovani
Tribunalu v bodé 117 napadeného rozsudku a v souladu s tabulkou tvorici prilohu politiky ze dne
6. rijna 2016 povazovat odbornika A za poskytovatele obecnych poradenskych sluzeb jedné ¢i vice
farmaceutickym spole¢nostem (consultancy to company, cross medicinal products/general),
konkrétné spolecnostem Janssen a Lundbeck, a nikoli za poskytovatele poradenskych sluzeb
farmaceutické spolecnosti ohledné konkrétniho 1écivého pripravku (consultancy to company,
individual medicinal product).

102. Podle politiky ze dne 6. fijna 2016 mélo tedy takové zjisténi vést Tribunal k zavéru, ze dokud
odbornik A vykondva tuto c¢innost, nemtize byt soucasti zadné expertni skupiny povérené
prezkumem zadosti o registraci.

103. Je v8ak nutno konstatovat, ze Tribunal v bodé 118 napadeného rozsudku dospél k zavéru, ze
¢innost vykondvand odbornikem A doty¢nému nebrénila byt ¢lenem ad hoc expertni skupiny
ziizené pro uGcely prezkumu zadosti o registraci lécivého pripravku Hopveus, pokud se
poradenstvi, které tento odbornik poskytoval farmaceutickému pramyslu, netykalo
konkuren¢nich vyrobki.

104. Na druhou stranu v bodé 119 napadeného rozsudku Tribundl dodal, Ze i kdyby bylo
prokazano, ze odbornik A poskytoval konzultace ohledné vyrobkt konkuren¢nich vici pripravku
Hopveus, byl opravnén podilet se na cinnosti ad hoc expertni skupiny povérené prezkumem
lécivého pripravku Hopveus, nebot mu v této skupiné nebyla svérena ridici nebo koordinac¢ni
uloha predsedy, mistopredsedy, zpravodaje nebo jina.

105. Mam za to, ze disledky, které Tribunal vyvodil ze zjisténi uvedeného v bodé 117 napadeného
rozsudku, neodpovidaji diisledkiim stanovenym v politice ze dne 6. fijna 2016, zejména pokud jde
o odborniky poskytujici obecné poradenské sluzby jedné ¢i vice farmaceutickym spole¢nostem.
Jak je totizZ uvedeno v bodé 98 tohoto stanoviska, tato politika zakazuje ucast téchto odbornika na
fizeni o prezkumu farmaceutickych vyrobka pred EMA, at uz v roli fidici, koordinac¢ni nebo
prostého ¢lena, pokud je jejich zdjem ve farmaceutickém primyslu aktudlni.

106. Za téchto podminek je tieba uvést, ze napadeny rozsudek se neridi pravidly obsazenymi
v politice ze dne 6. fijna 2016, nebot Tribunal mél dospét k zavéru, ze tato pravidla zakazuji, aby
se odbornik A podilel na fizeni o prezkumu zadosti o registraci pripravku Hopveus.

107. Kromé toho postac¢i dodat, zZe podle politiky ze dne 6. fijna 2016 je pojem ,konkurencni
vyrobek“?* relevantni pouze v urcitych pripadech, které se lisi od pripadu, o kterém rozhodoval
Tribundl v napadeném rozsudku. Z toho vyplyva, Ze Tribunal doplnil sviij pfezkum o kritérium,
které nebylo pro projednavanou véc relevantni, kdyz pro ucely posouzeni nestrannosti odbornika
A povazoval za nezbytné zkoumat, zda pripravek Selincro, ktery vyrabi a uvadi na trh spolecnost
Lundbeck, je konkuren¢nim vyrobkem vici 1é¢ivému pripravku Hopveus.

108. Tvrzeni navrhovatelky tykajici se nedostatku objektivni nestrannosti u odbornika A by podle
tedy mélo byt povazovano za opodstatnéné.

109. Pokud jde zadruhé o odbornika B, Tribunal v bodech 103 az 112 napadeného rozsudku
konstatoval, ze puasobeni doty¢ného jakozto hlavniho zkousejictho pro vyrobek oznaceny
»AD 04“ mu nebrénilo podilet se na hodnoceni 1é¢ivého pripravku Hopveus, jelikoz oba tyto

% — Pro definici vyrazu rival product viz politiku ze dne 6. fijna 2016, bod 3.2.2.
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vyrobky sledovaly rtzné klinické cile a zamérovaly se na odlisné skupiny pacientd, takze se
nejednalo o konkurencni vyrobky. Ddle mél Tribundl za to, Ze zdjmy odbornika B, které mu
vytykala navrhovatelka, jiz v dobé zasedani ad hoc expertni skupiny nebyly aktudlni a v kazdém
pripadé se tykaly vyrobki, které nekonkurovaly 1é¢ivému pripravku Hopveus.

110. S ohledem na tabulku prilozenou k politice ze dne 6. rijna 2016 je tfeba uvést, Ze posouzeni
udajného stietu zajma u odbornika B, které provedl Tribundl, je spravné.

111. Pokud jde totiz o vyrobek ,AD 04“ cinnost odbornika B nebyla podle politiky ze dne
6. rijna 2016 zakdzana, nebot jak bylo uvedeno v bodé 99 tohoto stanoviska, tato politika brani
Clenovi ad hoc expertni skupiny ucastnit se zavérecné porady a hlasovani pouze v pripadé, ze se
prezkumné rizeni tyka stejného vyrobku, jako je vyrobek, vici kterému tento odbornik ptisobi
jako hlavni zkousejici, coz neni tento pripad — a to bez nutnosti zkoumat, zda se jedna o dva
konkurenc¢ni 1écivé pripravky. Co se tyce ostatnich ¢innosti namitanych zalobkyni, postaci uvést,
Ze tyto Cinnosti nebyly v dobé zasedani ad hoc expertni skupiny jiz aktualni, a nemohly proto ani
predstavovat stret zdjmu ve smyslu politiky ze dne 6. fijna 2016.

112. Z toho vyplyvd, Ze namitky uplatnéné navrhovatelkou viac¢i odborniku B nejsou
opodstatnéné, a proto by nemély byt prijaty.

113. S ohledem na vyse uvedené a vzhledem k tomu, Ze tvrzeni navrhovatelky ohledné nedostatku
objektivni nestrannosti u odbornika A by mélo byt prijato, je tfeba uzavrit, ze se Tribundl dopustil
nespravného pravniho posouzeni, kdyz mél za to, zZe prezkumné rizeni vedené prostirednictvim ad
hoc expertni skupiny nebylo stizeno nedostatkem nestrannosti. Za téchto podminek neni nutné se
zabyvat pro Gplnost uvedenym argumentem navrhovatelky, ktery se tyka schopnosti politiky ze
dne 6. fijna 2016 zajistit dodrzeni zasady objektivni nestrannosti, jak vyplyva z ¢lanku 41 Listiny.

114. Mam za to, ze druhému diivodu kasa¢niho opravného prostredku je tedy treba vyhovét.

C. Zdvérecné pozndmky

115. V bodech 69 a 114 tohoto stanoviska navrhuji, aby Soudni dvir vyhovél divodim
uplatnénym navrhovatelkou, které vychazeji z toho, ze zaprvé nebyla konzultovana VPS pro
psychiatrii a zadruhé byl porusen pozadavek objektivni nestrannosti v pripadé odbornika A, ktery
je Clenem ad hoc expertni skupiny povérené prezkumem zadosti o registraci podané
navrhovatelkou. Napadeny rozsudek by proto mél byt zrusen bud na zdkladé obou Zalobnich
dtvodt, anebo na zédkladé jednoho z nich.

116. Podle clanku 61 prvniho pododstavce Statutu Soudniho dvora Evropské unie zrusi-li Soudni
dvar rozhodnuti Tribunélu, mize vydat sdm konec¢né rozhodnuti ve véci, pokud to soudni rizeni
dovoluje. Jak vyplyva z analyzy, kterou jsem vypracovala k obéma divodim uplatnénym
navrhovatelkou, mam za to, ze fizeni v projedndvané véci takovyto postup dovoluje.

117. Clanek 184 odst. 2 jednaciho f4du Soudniho dvora stanovi, Ze je-li opravny prostredek
opodstatnény a Soudni dvir vydd saim kone¢né rozhodnuti ve véci, rozhodne o nékladech rizeni.
Podle ¢l. 138 odst. 1 jednaciho fadu, jenz se na fizeni o kasa¢nim opravném prostfedku pouzije na
zakladé jeho ¢l. 184 odst. 1, se ucastniku rizeni, ktery nemél uspéch ve véci, ulozi nahrada naklada
rizeni, pokud to ucastnik fizeni, ktery mél ve véci uspéch, pozadoval. Vzhledem k tomu, Ze
v projedndvané véci navrhovatelka pozadovala, aby byla Komisi a EMA ulozena ndhrada naklada
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rizeni vynalozenych v fizeni pred Tribundlem a Soudnim dvorem, a jelikoz Komise a EMA nemély
podle mého nazoru ve véci uspéch, méla by jim byt ulozena ndhrada naklada fizeni vynalozenych
navrhovatelkou i jejich vlastnich.

V. Zavéry

118. S ohledem na vySe uvedené skutecnosti navrhuji, aby Soudni dvtir:

— zru$il rozsudek ze dne 2. brfezna 2022, D & A Pharma v. Komise a EMA
(T-556/20, EU:T:2022:111),

— vyhovél zalobé na neplatnost, kterou v prvnim stupni podala spole¢nost D & A Pharma proti
provadécimu rozhodnuti Komise ze dne 6. ¢ervence 2020, kterym se zamitd zadost o registraci
humadanniho lé¢ivého pripravku Hopveus — natrium-oxybutyrat podle narizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich lécivych pripravkt a dozor nad nimi
a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky, a toto rozhodnuti zrusil,

— ulozil Evropské komisi a Evropské agenture pro 1écivé pripravky ndhradu nékladi fizeni.
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