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W Zbornik sudske prakse

PRESUDA SUDA (Cetvrto vijece)

14. ozujka 2024.*

,Zalba — Lijekovi za humanu primjenu — Zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u
promet — Neovisnost stru¢njaka s kojima se savjetuje Odbor za lijekove za humanu primjenu
(CHMP) Europske agencije za lijekove (EMA) — Clanak 41. Povelje Europske unije o temeljnim
pravima — Pravo na dobru upravu — Zahtjev objektivne nepristranosti — Mjerila za provjeru
nepostojanja sukoba interesa — EMA-ina politika o suprotstavljenim interesima — Aktivnosti u
svojstvu savjetnika ili glavnog istrazivaca u farmaceutskoj industriji — Suparnicki proizvodi —
Postupak preispitivanja — Uredba (EZ) br. 726/2004 — Clanci 56., 62. i 63. —
EMA-ine smjernice — Savjetovanje sa znanstveno-savjetodavnom skupinom (ZSS) ili ad hoc
skupinom stru¢njaka”

U predmetu C-291/22 P,
povodom zalbe na temelju clanka 56. Statuta Suda Europske unije, podnesene 2. svibnja 2022.,

Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma), sa sjedistem u Parizu (Francuska), koji
zastupaju V. Durget, E. Gouesse i N. Viguié, avocats,

zalitelj,
a druge stranke u postupku su:
Europska komisija, koju zastupaju A. Sipos i G. Wils, u svojstvu agenata,

Europska agencija za lijekove (EMA), koju zastupaju C. Bortoluzzi, S. Drosos, H. Kerr i
S. Marino, u svojstvu agenata,

tuzenici u prvostupanjskom postupku,
SUD (cetvrto vijece),

u sastavu: C. Lycourgos (izvjestitelj), predsjednik vijeca, O. Spineanu-Matei, J.-C. Bonichot,
S. Rodin i L. S. Rossi, suci,

nezavisna odvjetnica: L. Medina,
tajnik: C. Di Bella, administrator,

uzimajudi u obzir pisani dio postupka i nakon rasprave odrzane 11. svibnja 2023,

* Jezik postupka: francuski

HR
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saslusavsi misljenje nezavisne odvjetnice na raspravi odrzanoj 7. rujna 2023.,

donosi sljedecu

Presudu

Svojom Zalbom drustvo Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma) (u daljnjem tekstu: D
& A Pharma) zahtijeva ukidanje presude Opceg suda Europske unije od 2. ozujka 2022, D & A
Pharma/Komisija i EMA (T-556/20, u daljnjem tekstu: pobijana presuda, EU:T:2022:111) kojom
je odbijena njegova tuzba za, medu ostalim, ponistenje Provedbene odluke Komisije od
6. srpnja 2020. (u daljnjem tekstu: sporna odluka) o odbijanju zahtjeva za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet (u daljnjem tekstu: OSP) lijeka za humanu primjenu Hopveus — natrijev
oksibat (u daljnjem tekstu: Hopveus) na temelju Uredbe (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta
i Vijeca od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka Unije za odobravanje primjene i nadzor nad
primjenom lijekova koji se rabe u humanoj medicini te uspostavi Europske agencije za lijekove
(SL 2004., L 136, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 31.,
str. 18.), kako je izmijenjena Uredbom (EU) 2019/5 Europskog parlamenta i Vije¢a od
11. prosinca 2018. (SL 2019., L 4, str. 24. i ispravak SL 2023., L 105, str. 70.; u daljnjem tekstu:
Uredba br. 726/2004).

Pravni okvir

Uredba br. 726/2004
Uvodne izjave 19. i 23. Uredbe br. 726/2004 glase:

»(19) Glavni zadatak [Europske agencije za lijekove (EMA)] mora biti pruzanje najboljih
mogucih znanstvenih misljenja institucijama [Europske u]nije i drzavama c¢lanicama kako
bi one mogle koristiti ovlastenja koja su im zakonodavstvom Unije u podrudju lijekova
dodijeljena u pogledu odobravanja i nadzora nad lijekovima. [...]

[...]

(23) Isklju¢ivu nadleznost za pripremu [EMA-inih] mi$ljenja [...] o svim pitanjima koja se
odnose na lijekove za humanu [primjenu] potrebno je dodijeliti Odboru za lijekove za
humanu [primjenul]. [...]”

U clanku 1. prvom stavku te uredbe odreduje se:

»ovrha ove Uredbe jest utvrdivanje postupaka Unije za odobravanje, nadzor i farmakovigilanciju
lijekova za humanu [primjenu] i osnivanje [EMA-e] koja provodi zadace povezane s lijekovima za
humanu [primjenu] i veterinarskim lijekovima kojle] su utvrden[e] u ovoj Uredbi i u drugom
relevantnom zakonodavstvu Unije.”

U clanku 5. navedene uredbe predvida se:

»1. Ovom Uredbom se osniva Odbor za lijekove za humanu [primjenu] [(u daljnjem tekstu:
CHMP)]. Odbor je dio [EMA-e].
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2. Ne dovodedi u pitanje ¢lanak 56. ove Uredbe ili druge zadatke koje pravo Unije moze prenijeti
[CHMP-u], [on] je nadlezan za sastavljanje misljenja [EMA-e] o bilo kojem pitanju koje se odnosi
na prihvatljivost dokumentacija podnesenih u skladu s centraliziranim postupkom, [na]
izdavanj[e], izmjen[u], obustav([u] ili opoziv][...] [OSP-a] lijeka za humanu [primjenu] u skladu s
odredbama ove glave te [na] fa[r]makovigilancij[u]. [...]

[...]”
U skladu s ¢lankom 9. te uredbe:

»1. [EMA] bez odlaganja obavjes¢uje podnositelja zahtjeva ako je [CHMP-ovo] misljenje takvo
da:

(a) zahtjev ne ispunjava mjerila za odobrenje odredena ovom Uredbom;

[...]

2. U roku od 15 dana od primitka misljenja iz stavka 1. ovog clanka, podnositelj zahtjeva moze
pisanim putem [EMA-u obavijestiti da namjerava zatraziti] preispitivanje misljenja. U tom
slucaju, podnositelj zahtjeva podnosi [EMA-i] obrazloZeni zahtjev u roku od 60 dana od primitka
misljenja.

[...]

3. U roku od 15 dana od donosenja [CHMP-ova] kona¢nog misljenja, [EMA ga] dostavlja
[Europskoj k]omisiji, drzavama clanicama i podnositelju zahtjeva [...]. [Misljenju se prilaze
izvjes¢e] u kojem se opisuje [CHMP-ova] procjena [...] o lijeku i u kojem se navode razlozi
njegovih zakljucaka.

[...]"

U clanku 10. stavku 2. Uredbe br. 726/2004 odreduje se:

»Komisija provedbenim aktima donosi kona¢nu odluku u roku od 15 dana nakon §to dobije
[CHMP-ovo] misljenje. [...]”

U clanku 56. te uredbe predvida se:
»1. [EMA] se sastoji od:

(a) [CHMP-a,] koji je nadlezan za pripremu [EMA-inih] misljenja o bilo kojem pitanju koje se
odnosi na ocjenjivanje lijekova za humanu [primjenul;

[...]

2. Svaki od odbora iz stavka 1. [...] ovog ¢lanka moze osnivati stalne i privremene radne skupine.
Odbor iz stavka 1. tocke (a) ovog ¢lanka moze osnivati znanstveno-savjetodavne skupine [(u
daljnjem tekstu: ZSS)] u vezi s ocjenjivanjem odredenih vrsta lijekova ili lijeCenja te im moze
delegirati odredene zadace povezane sa sastavljanjem znanstvenih misljenja iz ¢lanka 5.
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[...]”
U skladu s ¢lankom 57. stavkom 1. navedene uredbe:

»[EMA] drzavama clanicama i institucijama Unije pruza najboljla] mogué[a] znanstven[a]
[misljenja] o svim pitanjima [...] [koja se] odnose [...] na ocjenjivanje kakvoce, neskodljivosti i
djelotvornosti lijekova za humanu [primjenu] [...].

U tu svrhu [EMA], posebno djelujuc¢i putem svojih odbora, izvrsava sljedece zadace:

(a) koordiniranje znanstvenog ocjenjivanja kakvoce, neskodljivosti i djelotvornosti lijekova za
humanu [primjenu] i veterinarskih lijekova na koje se primjenjuju postupci Unije za izdavanje
[OSP-a];

[...]"

U clanku 62. te uredbe odreduje se:

»1. [...]

Ako postoji zahtjev za preispitivanje nekog njegovog misljenja, ako je ta moguénost predvidena
pravom Unije, doti¢ni Odbor imenuje drugog izvjestitelja i, prema potrebi, drugog suizvjestitelja
izmedu onih koji su bili imenovani za pocetno misljenje. Postupak preispitivanja misljenja se
odnosi samo na tocke misljenja koje je naveo podnositelj zahtjeva i moze se temeljiti samo na
znanstvenim podacima koji su bili dostupni prilikom donosenja pocetnog misljenja Odbora.
Podnositelj zahtjeva moze zatraziti da se Odbor savjetuje sa [ZSS-om] u vezi s preispitivanjem
misljenja.

2. Drzave clanice [EMA-i] Salju imena nacionalnih struc¢njaka s dokazanim iskustvom u
ocjenjivanju lijekova za humanu [primjenu] i veterinarskih lijekova koji bi, uzimajuc¢i u obzir
clanak 63. stavak 2, bili na raspolaganju za rad u radnim skupinama ili [ZSS-ima] bilo kojeg
odbora iz ¢lanka 56. stavka 1., uz navodenje njihovih kvalifikacija i specifi¢nih podrudja stru¢nog
znanja.

[EMA] uspostavlja i odrzava popis ovlastenih stru¢njaka. Taj popis sadrzi imena nacionalnih
stru¢njaka iz prvog podstavka i svih drugih stru¢njaka koje imenuju [EMA] ili Komisija [...].

[...]”
U skladu s ¢lankom 63. stavkom 2. Uredbe br. 726/2004:

,Clanovi [u]pravnog odbora, ¢lanovi odbora, izvjestitelji i stru¢njaci ne smiju imati financijske ili druge
udjele u farmaceutskoj industriji koji bi mogli utjecati na njihovu nepristranost. Oni se obvezuju
postupati u javhom interesu i neovisno te su obvezni dati godisnju izjavu o [svojim] financijskim
udjelima. Svi posredni udjeli koji bi se mogli odnositi na ovu industriju se upisuju u registar koji vodi
[EMA] i koji je javno dostupan, na zahtjev, u [EMA-i].

Odredbe o provedbi ovog ¢lanka trebaju biti sadrzane u [EMA-inu] [K]odeksu poslovanja [...].

Clanovi [...] odbora, izvjestitelji i stru¢njaci koji sudjeluju na [EMA-inim] sjednicama ili u radnim
skupinama [...] duzni [su] dati izjavu, na svakoj sjednici, o bilo kojem udjelu za kojeg bi se moglo
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smatrati da Steti njihovoj nepristranosti u pogledu tocaka na dnevnom redu sjednice. Te izjave su javno
dostupne.”

CHMP-ova postupovna pravila

U ¢lanku 11. stavku 2. dokumenta pod nazivom ,,Comiittee for Medicinal Products for Human Use
— Rules of Procedure” ((CHMP] — postupovna pravila; u daljnjem tekstu: CHMP-ova postupovna
pravila) propisuje se:

»Preispitivanje misljenja predvideno u ¢lanku 9. stavku 2. Uredbe br. 726/2004 moze se odnositi samo
na tocke misljenja koje je prvotno naveo podnositelj zahtjeva i temelji se samo na znanstvenim
podacima dostupnima u vrijeme donoSenja [CHMP-ova] prvotnog misljenja. Podnositelj zahtjeva
moze zatraziti da se [CHMP] savjetuje sa [ZSS-om] (ako i kada je on osnovan) u vezi s preispitivanjem
misljenja. U tom slucaju [CHMP] zahtijeva misljenja dodatnih dostupnih stru¢njaka.”

Postupovna pravila ZSS-ova

U odjeljku II. tre¢em stavku EMA-ina dokumenta pod nazivom ,Mandate, objectives and rules of
procedure for the scientific advisory groups (SAGs) and ad-hoc experts groups” (Mandat, ciljevi i
postupovna pravila ZSS-ova i ad hoc skupina stru¢njaka, u daljnjem tekstu: Postupovna pravila
Z.SS-ova) navodi se:

»Kada se pitanja odnose na terapijsko podrucje za koje nije osnovan nijedan posebni ZSS,
organizirat ¢e se ad hoc skupina stru¢njaka i provoditi zadac¢e ZSS-a.”

U skladu s odjeljkom IV. Postupovnih pravila ZSS-ova:
wlo.]

ZSS sastoji se od glavne skupine — koja osigurava kontinuitet i dosljednost unutar skupine — i
dodatnih struc¢njaka koji mogu biti pozvani da sudjeluju na sjednici ili nizu sjednica o odredenom
pitanju u vezi s kojim posjeduju relevantno obrazovanje, usavrsavanje i stru¢no iskustvo, ¢ime se
pruza dodatno stru¢no znanje u podrucjima specificnima za svaki pojedini slucaj.

Imenovanje ¢lanova glavne skupine:

12 ¢lanova odabire se na temelju klinickog/tehnickog stru¢nog znanja i neovisnosti u odnosnom
podrudju te se imenuje na tri godine.

Glavna skupina mora odrazavati uravnotezen sastav znanstvenog stru¢nog znanja, zbog cega bi
clanovi trebali posjedovati razli¢ite vrste obrazovanja, usavr$avanja i stru¢nog iskustva. Sastav
glavne skupine mora, u mjeri u kojoj je to moguce, odrazavati razliCite teorijske pristupe i
terapijske prakse na europskoj razini.

Stru¢njak za metodologiju klinickih ispitivanja i biostatistiku uvijek mora biti jedan od ¢lanova
glavne skupine te ga se moze imenovati u vise ZSS-ova.

ECLI:EU:C:2024:228 5
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[...]”
U tocki 4. odjeljka VII. Postupovnih pravila ZSS-ova odreduje se:
»oudjelovanje dodatnih stru¢njaka na sjednicama ZSS-ova

Clanovi CHMP-a, predsjednik ZSS-a i EMA predlazu dodatne stru¢njake na temelju njihova
stru¢nog znanja u terapijskom ili nekom drugom podrucju u kojem se ZSS mora ocitovati na
svojoj sjednici, u skladu s CHMP-ovim popisom pitanja za ZSS.

[...]”

Smijernice o postupku preispitivanja

U skladu s tockom 6.1. dokumenta pod nazivom ,Procedural advice on the Re-examination of
CHMP Opinions” (Smjernice o postupku preispitivanja misljenja CHMP-a; u daljnjem tekstu:
Smjernice o postupku preispitivanja):

»Odluka o savjetovanju sa ZSS-om u pogledu odredenog zahtjeva za preispitivanje ovisi, medu
ostalim, o CHMP-u ili o zahtjevu da se potonji savjetuje sa ZSS-om, koji je uputio podnositelj
zahtjeva.

U slucaju da podnositelj zahtjeva zatrazi savjetovanje sa ZSS-om, poZeljno je da on o tome $to prije
obavijesti CHMP. Takav se zahtjev mora valjano obrazloziti. Ako takav zahtjev ne postoji, CHMP
odlucuje je li potrebno dodatno stru¢no misljenje. U slucaju zahtjeva za savjetovanje sa ZSS-om
koji potjece od podnositelja zahtjeva, CHMP se sustavno savjetuje sa ZSS-om.

U terapijskom podrucju za koje ZSS nije osnovan, misljenje dodatnih dostupnih stru¢njaka
zahtijeva se u obliku savjetovanja s ad hoc skupinom strucnjaka.

Na sjednici CHMP-a koja se odrzava nakon $to [EMA] primi pisanu obavijest podnositelja
zahtjeva odnosno detaljno obrazlozenje zahtjeva za preispitivanje misljenja, CHMP odlucuje o
savjetovanju sa ZSS-om i njegovu sastavu (glede strucnjaka koji ne ¢ine ZSS-ovu glavnu skupinu)
te usvaja popis pitanja za ZSS.

[...]"

EMA-in kodeks poslovanja

U skladu s tockom 2.3.2. EMA-ina kodeksa poslovanja, navedenog u ¢lanku 63. stavku 2. tre¢em
podstavku Uredbe br. 726/2004:

”»

»Definicija onoga $to Cini interes utvrduje se u EMA-inim posebnim politikama. [...]
U skladu s tockom 2.3.3. EMA-ina kodeksa poslovanja:
»U pogledu ¢lanova upravnog odbora ili znanstvenih odbora, izvjestitelja i stru¢njaka te osoblja

EMA -¢, sudjelovanje u radu te agencije uvjetovano je dostavljanjem potpisane izjave o interesima
i analizom tako prijavljenih interesa. Ogranicenja koja se primjenjuju na doti¢ne osobe u pogledu
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pojedinacnih uloga koje im se mogu povjeriti u okviru EMA-inih zadaca i nadleznosti ovise o
njihovim suprotstavljenim interesima i funkcijama koje obnasaju. Relevantna ogranicenja
podrobno se propisuju u dokumentima u kojima se utvrduju smjernice [EMA-inih] politika.”

Politika o suprotstavljenim interesima

U skladu s tockom 3.2.1. dokumenta koji je EMA objavila pod nazivom ,European Medicines
Agency policy on the handling of competing interests of scientific committees’ members and
experts” ([EMA-ina] politika o postupanju u vezi sa suprotstavljenim interesima c¢lanova
znanstvenih odbora i stru¢njaka), u verziji od 6. listopada 2016., koja se primjenjuje na zahtjev za
preispitivanje koji je podnio zalitelj (u daljnjem tekstu: Politika o suprotstavljenim interesima):

wlee]

Izravni interesi u farmaceutskoj industriji su:

[...]
— Pruzanje savjetodavnih usluga drustvu

— Uloga strate$kog savjetnika drustva

Neizravni interesi u farmaceutskoj industriji su:

— Q@Glavni istraziva¢

[...]”
Tocka 3.2.1.1. Politike o suprotstavljenim interesima glasi kako slijedi:

»Pruzanje savjetodavnih usluga farmaceutskom drustvu’ znaci: sve djelatnosti u kojima doti¢ni
stru¢njak pruza savjete farmaceutskom drustvu (ukljucujuci pojedina¢no usavrsavanje), neovisno
o ugovorima ili bilo kakvom obliku naknade.

[...]

,Uloga strateskog savjetnika farmaceutskog drustva’ znaci: sve aktivnosti u kojima stru¢njak
sudjeluje  (uz pravo glasa/mogu¢nost utjecaja na rezultat) u  savjetodavnom
odboru/(znanstvenom) upravnom odboru s ulogom davanja misljenja/izrazavanja stavova o
(buducoj) strategiji, upravljanju i razvoju djelatnosti farmaceutskih drustava u smislu opce
strategije ili strategije povezane s odredenim proizvodom, neovisno o ugovorima ili bilo kakvom
obliku naknade.

[...]"

U skladu s tockom 3.2.1.2. te politike:

wlee]

ECLI:EU:C:2024:228 7



21

22

23

24

PresubA op 14. 3. 2024. — Prepmer C-291/22 P
D & A PHarma/Komisya 1 EMA

,Glavni istrazivac’ znadi: istraziva¢ odgovoran za koordinaciju istrazivaca u razli¢itim centrima koji
zajednicki sudjeluju u ispitivanju koje poti¢e/sponzorira farmaceutska industrija ili glavni
istrazivac na ispitivanju koje se provodi u jednom centru, a potice ga/sponzorira farmaceutska
industrija ili (glavni) istrazivac¢ koordinator koji je potpisnik izvje$¢a o klinickom ispitivanju.

[...]”

U tocki 3.2.2. navedene politike propisuje se:

wlo.]

,Suparnicki proizvod’ znaci: lijek koji je namijenjen sli¢noj populaciji pacijenata s istim klinickim

ciliem (a to je lijeCenje, sprecavanje ili dijagnosticiranje konkretne bolesti) i predstavlja moguceg
konkurenta na trzistu.

[...]”

U tocki 4.1. te politike navodi se:

»Glavni je cilj te politike osigurati da clanovi znanstvenih odbora i strucnjaci koji sudjeluju u
[EMA-inim] aktivnostima nemaju interesa u farmaceutskoj industriji koji bi mogli utjecati na
njihovu nepristranost, u skladu sa zahtjevima zakonodavstva [Unije]. Navedeno se mora

uravnoteziti s potrebom za dobivanjem najboljeg znanstvenog (specijalistickog) stru¢nog znanja
prilikom ocjenjivanja i nadzora lijekova [...]

[...]”

U skladu s tockom 4.2.1.1. Politike o suprotstavljenim interesima:
»Kada je rije¢ o prijavama interesa, mogu se utvrditi tri razine interesa:
,prijavljeni izravni interesi’ (odnosno 3. razina interesa);

,prijavljeni neizravni interesi’ (odnosno 2. razina interesa);

,nijedan prijavljeni interes’ (odnosno 1. razina interesa).

Naglasak je ponajprije na izravnim interesima u farmaceutskoj industriji, $to dovodi do
najsnaznijih ogranic¢enja u pogledu sudjelovanja u aktivnostima [EMA-e].

Neizravni interesi u farmaceutskoj industriji uzimaju se u obzir u okviru mjera ublazavanja kako bi

se postigla najve¢a moguca ravnoteza izmedu ogranicavanja sudjelovanja u aktivnostima [EMA-e]
i potrebe za znanstvenim (specijalistickim) stru¢nim znanjem.

[...]”

U tocki 4.2.1.2. te politike odreduje se:

wlees]
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Posebni slucajevi suparnickih proizvoda

U posebnom slucaju suparnickih proizvoda (prije oznacenih kao ,konkurentski proizvodi’)
primjenjuje se pristup na dvjema razinama:

Pojam suparnickih proizvoda odnosi se na situacije u kojima postoji samo vrlo mali broj
suparnickih proizvoda (jedan do dva). [...]

Sto se tice sirokih indikacija, s obzirom na to da su brojni proizvodi odobreni za istu indikaciju,
postojeci obujam trzisnog natjecanja na odgovarajudi nacin oslabljuje moguce interese.

U situacijama koje obiljezava samo mali broj suparnic¢kih proizvoda, kao sto je prethodno
navedeno, posljedice se odnose na (pot)predsjednike znanstvenih odbora i radnih skupina kao i
na izvjestitelje i druge ¢lanove koji imaju voditeljsku/koordinatorsku ulogu odnosno na sluzbeno
imenovane strucne revizore.”

Tocka 4.4. navedene politike glasi kako slijedi:

»Posljedice primjene nacela utvrdenih ovom politikom u pogledu prihvatljivih interesa sazete su u
Prilogu I., naslovljenom ,Clanovi znanstvenih odbora i stru¢njaci ovlasteni za odlucivanje o
pitanjima koja se ti¢u lijekova’.

[...]"

Prilog I. Politici o suprotstavljenim interesima sadrzava tablicu u kojoj se za svaku vrstu
sudjelovanja u ocjenjivanju farmaceutskih proizvoda u okviru postupaka pred EMA-om navode
ogranicCenja koja se primjenjuju ovisno o naravi prijavljenih interesa i razdoblju u kojem su ti
interesi postojali.

Kada je rije¢, medu ostalim, o stru¢njacima koji su prijavili postojeci interes kao ,glavni istrazivaci”
u smislu te politike, iz te tablice proizlazi da oni mogu biti ¢lanovi ZSS-a ili ad hoc skupine
strucnjaka pod uvjetom da je njihovo sudjelovanje u radu tih skupina ogranic¢eno u pogledu lijeka
na koji se odnosi navedeni interes:

»oudjelovanje isklju¢ivo u raspravama o postupcima koji ukljucuju doticni lijek, to jest
nemogucnost sudjelovanja u zavrsnom vije¢anju i, prema potrebi, glasovanju o lijeku.”

Kada je rije¢ o stru¢njacima koji su prijavili postojeci interes kao savjetnici odnosno strateski
savjetnici farmaceutskog drustva, u navedenoj se tablici pravi razlika izmedu, s jedne strane,
slucaja u kojem se taj interes sastoji od pruzanja op¢ih usluga savjetovanja ili usluga savjetovanja
koje obuhvacaju vise lijekova i, s druge strane, sluc¢aja u kojem se navedeni interes sastoji od
pruzanja usluga savjetovanja o pojedinacnom lijeku. U prvom slucaju zabranjeno je svako
sudjelovanje u aktivnostima ZSS-a ili ad hoc skupine strucnjaka, dok je u drugom slucaju
mogucnost ¢lanstva u ZSS-u ili ad hoc skupini stru¢njaka ogranicena na sljede¢i nacin:

»Nikakvo sudjelovanje u postupcima koji uklju¢uju doticni lijek, odnosno u raspravama, zavr$nom
vije¢anju i, prema potrebi, glasovanju o lijeku.”

ECLI:EU:C:2024:228 9
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Okolnosti spora

Opd¢i je sud iznio okolnosti spora u tockama 2. do 12. pobijane presude, a one se za potrebe ovog
postupka mogu sazeti na sljedeci nacin.

Drustvo D & A Pharma podnijelo je EMA-i 26. lipnja 2018. zahtjev za izdavanje uvjetnog OSP-a za
lijek Hopveus na temelju Uredbe Komisije (EZ) br. 507/2006 od 29. ozujka 2006. o uvjetnom
odobrenju za stavljanje u promet lijekova za humanu primjenu koji su obuhvaceni Uredbom (EZ)
br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a (SL 2006., L 92, str. 6.) (SL, posebno izdanje na
hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 58., str. 126.).

Lijek Hopveus, koji sadrzava natrijev oksibat kao djelatnu tvar, namijenjen je borbi protiv ovisnosti
o alkoholu.

CHMP je 17. listopada 2019. donio nepovoljno misljenje o tom zahtjevu.

Drustvo D & A Pharma podnijelo je 29. listopada 2019., na temelju clanka 9. stavka 2. Uredbe
br. 726/2004, zahtjev za preispitivanje CHMP-ova misljenja (u daljnjem tekstu: zahtjev za
preispitivanje).

Za potrebe tog preispitivanja CHMP je sazvao ad hoc skupinu stru¢njaka.

Nakon njegova novog nepovoljnog misljenja od 30. travnja 2020., Komisija je spornom odlukom
ponovno odbila zahtjev za izdavanje uvjetnog OSP-a.

Postupak pred Op¢im sudom i pobijana presuda

Drustvo D & A Pharma podnijelo je tuzbu protiv Komisije i EMA-e, trazeci da se sporna odluka
ponisti i da se nalozi, nakon tog ponistenja, sazivanje ZSS-a za psihijatriju u sastavu vaze¢em na
dan podnosenja zahtjeva za preispitivanje.

U tockama 21. i 22. pobijane presude Op¢i je sud utvrdio da sporna odluka potjece od Komisije i
da je tuzba stoga nedopustena u dijelu u kojem je usmjerena protiv EMA-e. Unato¢ tomu, Op¢i je
sud ispitao zakonitost postupka pred EMA-om s obzirom na to da se Komisija oslonila na
misljenje CHMP-a, koji je sastavni dio te agencije.

U prilog osnovanosti te tuzbe drustvo D & A Pharma istaknulo je Sest tuzbenih razloga. Prvi se
temeljio na povredi postupka pocinjenoj time sto je CHMP u svrhu preispitivanja zahtjeva za
izdavanje OSP-a za lijek Hopveus sazvao ad hoc skupinu stru¢njaka, a ne ZSS za psihijatriju.
Drugi tuzbeni razlog temeljio se na nepristranosti dvaju ¢lanova te ad hoc skupine struc¢njaka (u
daljnjem tekstu, redom: stru¢njak A i stru¢njak B ili zajedno: strucnjaci A i B). Treci tuzbeni
razlog temeljio se na povredi postupka pocinjenoj krsenjem pravila rada navedene ad hoc skupine
stru¢njaka te na povredi nacela kontradiktornog ispitivanja zahtjeva za izdavanje OSP-a. Cetvrti,
peti i Sesti tuzbeni razlog temeljili su se na povredi koja se tice prava, ocitim pogreskama u ocjeni
i povredama nacela jednakog postupanja.

Budud¢i da je te tuzbene razloge ocijenio neosnovanima, Op¢i je sud pobijanom presudom odbio
tuzbu.

10 ECLLI:EU:C:2024:228
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Postupak pred Sudom i zahtjevi stranaka

Zalbom podnesenom tajni$tvu Suda 2. svibnja 2022. drustvo D & A Pharma pokrenulo je ovaj
postupak.

U njoj od Suda zahtijeva da:
— ukine pobijanu presudu;

— konacno odluci o tuzbi podnesenoj Opéem sudu, u kojoj je konkretno zatrazeno ponistenje
sporne odluke i

— nalozi Komisiji i EMA-i snoSenje troskova.
Komisija i EMA od Suda zahtijevaju da:

— odbije zalbu i

— zalitelju nalozi snoSenje troskova.

Nakon zahtjeva koji je zalitelj podnio 9. kolovoza 2022., predsjednik Suda dopustio mu je
podnosenje replike.

Nakon sto su Komisija i EMA odgovorile na repliku, pisani dio postupka u ovom predmetu
zatvoren je 25. studenoga 2022.

Zalitelj je 14. travnja 2023. zatraZio ponovno otvaranje pisanog dijela postupka. U prilog tom
zahtjevu pozvao se na postojanje dodatnih elemenata koje smatra vaznima za dobro razumijevanje
spisa, odnosno, s jedne strane, na jedan doktorski rad o ucinkovitosti natrijevog oksibata u
lijeCenju ovisnosti o alkoholu i, s druge strane, na misljenje stru¢nog povjerenstva koje je
ocjenjivalo taj rad.

Predsjednik cetvrtog vije¢a Suda odbio je navedeni zahtjev zbog razloga koji se navode u nastavku.

U c¢lanku 128. stavku 2. Poslovnika Suda, koji se nalazi u njegovu dijelu koji se odnosi na izravne
tuzbe, propisuje se da stranke u postupku iznimno mogu podnositi dokaze i stavljati dokazne
prijedloge i po zatvaranju pisanog dijela postupka, $sto moze dovesti do toga da se drugoj stranci
odredi rok radi izjaSnjavanja o tim dokazima. Slicna odredba ipak nije predvidena u Poslovniku
kada je rije¢ o zalbama, s obzirom na to da u postupku po Zalbi Sud nacelno nije nadlezan za
ispitivanje takvih elemenata, osim u slucaju njihova iskrivljavanja od strane Opceg suda, $to po
definiciji ne moze biti slucaj s novim dokazima koji su prvi put podneseni pred Sudom.

Osim toga, bududi da zalitelj u okviru ove Zalbe ne tvrdi da je Op¢i sud iskrivio ¢injenice i dokaze
koji su mu podneseni na ocjenu, u dijelu u kojem je presudio, protivho tim cinjenicama i
dokazima, da natrijev oksibat nije u¢inkovit u lije¢enju ovisnosti o alkoholu, Sud nije nadlezan za
razmatranje tog pitanja. Iz toga slijedi da dodatni elementi na koje se poziva zalitelj u svakom
slucaju nisu relevantni.

ECLI:EU:C:2024:228 11
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Predsjednik cetvrtog vije¢a Suda stoga je odlucio da valja odbiti zahtjev za ponovno otvaranje
pisanog dijela postupka a da nije duzan razmatrati pitanje koje je zalitelj postavio u svojem
zahtjevu za takvo ponovno otvaranje o tome moze li se neprimjenjivost ¢lanka 128. stavka 2.
Poslovnika u zalbenim postupcima u odredenim okolnostima pokazati protivnom pravu na
djelotvoran pravni lijek iz ¢lanka 47. Povelje Europske unije o temeljnim pravima (u daljnjem
tekstu: Povelja).

O zalbi

U prilog osnovanosti zalbe Zalitelj istice dva zalbena razloga. Prvi se temelji na pogresci koja se tice
prava koju je pocinio Op¢i sud kada je ocijenio da CHMP-ova odluka o nesazivanju ZSS-a za
psihijatriju nije bila nezakonita te na pogresnoj pravnoj kvalifikaciji Cinjenica time S$to je
zaklju¢eno da spomenuta odluka nije mogla utjecati na sadrzaj sporne odluke. Drugi zalbeni
razlog temelji se na pogresci koja se tice prava i pogresci u pravnoj kvalifikaciji ¢injenica koje je
pocinio Op¢i sud time $to je, prilikom ispitivanja zahtjeva objektivne nepristranosti, ocijenio da
strucnjaci A i B nisu bili u sukobu interesa.

Argumentacija stranaka

U prvom dijelu drugog zalbenog razloga, koji valja najprije ispitati, zalitelj prigovara Op¢em sudu
da je pocinio pogresku koja se tice prava kada je zahtijevao dokaz o pristranosti ili osobnoj
predrasudi stru¢njaka A i B.

U tom pogledu zalitelj podsje¢a na to da pristranost ili osobna predrasuda predstavljaju
subjektivnu pristranost. Bududi da je on istaknuo objektivnu nepristranost, Op¢i sud trebao je
ispitati postoje li dostatna jamstva da se iskljuci svaka legitimna sumnja u nepristranost tih
stru¢njaka.

Prema zaliteljevu misljenju, taj zahtjev objektivne nepristranosti primjenjuje se, suprotno onomu
S$to je Op¢i sud ocijenio u tockama 132. i 133. pobijane presude, na sve osobe koje sudjeluju u
upravnom postupku, a ne samo na osobe koje imaju posebne odgovornosti.

Op¢i sud pogresno se oslonio na mogudi utjecaj stru¢njaka A i B — §to se ne moze utvrditi jer su
rasprave skupina stru¢njaka bile povjerljive — iako je trebao ispitati jesu li postojece veze izmedu
tih stru¢njaka i farmaceutske industrije mogle pobuditi objektivho opravdanu sumnju u njihovu
nepristranost.

U drugom dijelu drugog zalbenog razloga zalitelj navodi da je uz tu pogresku koja se tice prava, a
koja predstavlja povredu prava na dobru upravu iz clanka 41. Povelje, pocinjena i pogreska u
pravnoj kvalifikaciji ¢injenica jer je Op¢i sud pogresno smatrao da struc¢njaci A i B nisu bili u
sukobu interesa.

Konkretno, Zalitelj smatra da je Op¢i sud prilikom razmatranja situacije tih stru¢njaka pogresno
protumacio pojam ,suparnicki proizvod”.

Nadalje, navedeni sud nije uzeo u obzir sadrzaj Priloga I. Politici o suprotstavljenim interesima.
Prema zaliteljevu misljenju, iz tog priloga proizlazi, medu ostalim, to da osobe koje pruzaju
usluge savjetovanja za nekoliko farmaceutskih proizvoda, kao sto je stru¢njak A, ne mogu biti
clanovi skupine stru¢njaka s kojima se CHMP savjetuje.

12 ECLLI:EU:C:2024:228
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Kada je rije¢ o stru¢njaku B, zalitelj podsjeca na to da je on bio glavni istrazivac¢ za proizvod AD 04,
koji je razvilo drustvo Adial Pharmaceuticals. U vrijeme sudjelovanja stru¢njaka B u radu ad hoc
skupine stru¢njaka sazvane da ocijeni lijek Hopveus, lijek AD 04 je, prema Zaliteljevim navodima,
bio u postupku ispitivanja pred EMA-om. Lijek AD 04 odnosi se na lijecenje ovisnosti o alkoholu
te je stoga suparnicki proizvod lijeku Hopveus zbog istovjetnosti klinickog cilja i sli¢nosti
pacijenata kojima su namijenjeni. Zalitelj smatra da toc¢ka 103. pobijane presude sadrzava
pogresku koja se tice prava jer se u njoj provodi umjetna podjela lijekova namijenjenih lijecenju
iste bolesti, cime se definiciji pojma ,suparnicki proizvod” oduzima koristan ucinak.

Tocka 104. pobijane presude takoder sadrzava pogresku koja se ti¢e prava jer se u njoj navodi da
samo struc¢njaci koji su radili na proizvodu koji je u postupku preispitivanja ne mogu biti ¢lanovi
skupine stru¢njaka od koje se trazi savjet, dok strucnjaci koji su radili na suparnickim
proizvodima to mogu.

Prema misljenju zalitelja, ako Politiku o suprotstavljenim interesima valja, kao sto je to zakljucio
Op¢i sud, shvatiti na nacin da glavni istraziva¢ za proizvod moze sudjelovati u radu skupine
strucnjaka koja ocjenjuje prikladnost suparnickog proizvoda za izdavanje OSP-a, iz toga treba
zakljuciti da je ta politika protivna zahtjevu objektivne nepristranosti, kako proizlazi iz ¢lanka 41.
Povelje. Stoga se ne moze prihvatiti tumacenje navedene politike koje je prihvatio Op¢i sud.

Komisija i EMA isticu da se zahtjev nepristranosti, utvrden u clanku 41. Povelje, odrazava u
clanku 63. stavku 2. Uredbe br. 726/2004 i EMA-inu kodeksu poslovanja, donesenom na temelju
potonje odredbe. Odluka zakonodavca Unije da EMA-i dodijeli ovlast za provodenje tog
clanka 63. stavka 2. posljedica je Cinjenice da je ta agencija tijelo koje je u najboljem polozaju za
ocjenu relevantnih interesa. EMA je vrlo pazljivo odvagnula potrebu za nepristranos$cu i potrebu
za stru¢nim znanjem visoke razine. To je odvagivanje izrazeno u Prilogu I. Politici o
suprotstavljenim interesima.

Komisija i EMA smatraju da zaliteljev argument prema kojem je Op¢i sud ispitao tuzbeni razlog
koji se odnosi na povredu objektivne nepristranosti s obzirom na kriterij primjenjiv za ocjenu
postovanja subjektivne nepristranosti poc¢iva na pogresnom tumacenju pobijane presude.

Konkretno, Op¢i je sud pravilno ocijenio u tockama 130. i 131. pobijane presude da su zakljucke
ad hoc skupine struc¢njaka zajednicki prihvatili svi njezini ¢lanovi i da nacelo kolegijalnosti jamci
objektivnu nepristranost danih misljenja. Ta je ocjena, prema mi$ljenju spomenutih stranaka, u
skladu sa sudskom praksom Suda proizislom iz presuda od 1. srpnja 2008., Chronopost i La
Poste/UFEX i dr. (C-341/06 P i C-342/06 P, EU:C:2008:375) i od 19. veljace 2009., Gorostiaga
Atxalandabaso/Parlament (C-308/07 P, EU:C:2009:103).

Tocno je da iz tocaka 34. i 38. presude od 27. ozujka 2019., August Wolff i Remedia/Komisija
(C-680/16 P, EU:C:2019:257), proizlazi to da se sumnje u nepristranost stru¢njaka ne mogu
otkloniti samo na temelju nacela kolegijalnosti kada on ima odlucuju¢u ulogu u skupini
stru¢njaka. Medutim, u ovom slucaju, struc¢njaci A i B nisu, prema misljenju Komisije i EMA-e,
imali takvu ulogu u ad hoc skupini stru¢njaka.

Op¢i sud takoder je pravilno zaklju¢io da nijedan od suprotstavljenih interesa stru¢njaka A ili
strucnjaka B nije mogao dovesti do sukoba interesa.

ECLI:EU:C:2024:228 13
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Kada je rije¢ o stru¢njaku B, Komisija i EMA tvrde da u trenutku odrzavanja sjednice ad hoc
skupine struc¢njaka u vezi s lijekom Hopveus, za lijek AD 04 jo$ nije bio podnesen zahtjev za
izdavanje OSP-a. U svakom slucaju, te institucije smatraju da Op¢i sud nije pocinio pogresku
kada je ocijenio da lijekovi AD 04 i Hopveus nisu suparnicki proizvodi jer pacijenti koji uzimaju
lijek AD 04 samo Zele ograniciti svoju konzumaciju alkohola.

Komisija i EMA dodaju da se, ¢ak i ako lijek AD 04 treba smatrati suparnickim proizvodom lijeka
Hopveus, u Politici o suprotstavljenim interesima jasno navodi da stru¢njaku koji je pridonio
razvoju farmaceutskog proizvoda nije zabranjeno biti ¢lan skupina stru¢njaka koje CHMP saziva
radi ispitivanja suparnickog proizvoda. Op¢i je sud u tocki 104. pobijane presude pravilno utvrdio
da stru¢njak B ne bi mogao biti ¢lan takve skupine samo u slucaju da se postupak preispitivanja
odnosio na proizvod za koji je on glavni istrazivac.

Kada je rije¢ o stru¢njaku A, Komisija i EMA tvrde da njegovi suprotstavljeni interesi, poput
aktivnosti u svojstvu savjetnika farmaceutskih drustava Lundbeck i Janssen, nisu doveli do sukoba
interesa.

EMA je u tom pogledu na raspravi pred Sudom naglasila da je u svojoj prijavi suprotstavljenih
interesa jasno naveo na koje su se pojedinacne lijekove odnosile njegove usluge savjetovanja
pruzene drustvima Lundbeck i Janssen. Uloga tog struc¢njaka sastojala se od pruzanja usluga
savjetovanja koje nisu opcenite ili obuhvacaju vise lijekova, u smislu Priloga I. Politici o
suprotstavljenim interesima, nego se odnose na pojedinacni lijek u smislu tog priloga. Iz toga
proizlazi da je stru¢njak A mogao biti ¢lan bilo koje skupine stru¢njaka koju saziva CHMP, osim
onih koje ispituju lijekove na koje se odnose njegove usluge savjetovanja.

Osim toga, zalitelj nije istaknuo prigovor nezakonitosti koji bi se odnosio na Politiku o
suprotstavljenim interesima. Op¢i je sud stoga pravilno utvrdio samo to da navedena politika ne
zabranjuje sudjelovanje stru¢njaka A i B u radu ad hoc skupine struc¢njaka i da je navedena
politika, koja uklju¢uje detaljno ispitivanje ukljucenih interesa, donesena na temelju ovlasti iz
clanka 63. stavka 2. Uredbe br. 726/2004.

Ocjena Suda

U prvom dijelu drugog zalbenog razloga zalitelj prigovara Op¢em sudu da je pocinio pogresku koja
se tice prava kada je zahtijevao dokaz o pristranosti ili osobnoj predrasudi stru¢njaka A i B.

U tom pogledu valja podsjetiti na to da temeljno pravo na dobru upravu iz ¢lanka 41. Povelje, u
skladu sa stavkom 1. te odredbe, ukljucuje pravo na to da institucije, tijela, uredi i agencije Unije
predmete obraduju nepristrano.

Taj zahtjev nepristranosti sadrzava subjektivnu i objektivhu komponentu. Prema objektivnoj
komponenti, na koju se poziva zalitelj, svaka institucija, tijelo, ured i agencija Unije mora pruziti
dostatna jamstva da bi se iskljucila svaka legitimna sumnja u pogledu moguce predrasude (vidjeti
u tom smislu presude od 27. ozujka 2019., August Wolff i Remedia/Komisija, C-680/16 P,
EU:C:2019:257, t. 27. i od 12. sije¢nja 2023., HSBC Holdings i dr./Komisija, C-883/19 P,
EU:C:2023:11, t. 77.).
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Sud je ve¢ bio u prilici utvrditi da je objektivna nepristranost CHMP-a, pa stoga i EMA-e,
ugrozena kada sukob interesa jednog od CHMP-ovih c¢lanova proizlazi iz preklapanja funkcija, i
to neovisno o osobnom ponasanju tog c¢lana. Takva povreda moze dovesti do nezakonitosti
odluke koju Komisija donosi na kraju postupka (vidjeti u tom smislu presudu od 27. ozujka 2019.,
August Wolff i Remedia/Komisija, C-680/16 P, EU:C:2019:257, t. 28. i 30.).

CHMP-ova objektivna nepristranost takoder je ugrozena kada je stru¢njak koji se nalazi u sukobu
interesa dio skupine stru¢njaka s kojom se taj odbor savjetuje u okviru preispitivanja koje dovodi
do EMA-ina misljenja i Komisijine odluke o zahtjevu za izdavanje OSP-a za doti¢ni lijek.

U tom pogledu valja napomenuti da misljenje koje iznese skupina struc¢njaka koju je sazvao CHMP
ima potencijalno odlucujuéi utjecaj na EMA-ino misljenje i, na temelju tog mis$ljenja, na
Komisijinu odluku. Svaki clan te skupine moze, ovisno o slucaju, znatno utjecati na rasprave i
vije¢anja koji se odvijaju na povjerljiv nacin u okviru navedene skupine. Prema tome, sudjelovanje
osobe koja se nalazi u sukobu interesa u radu skupine stru¢njaka s kojom se CHMP savjetuje
dovodi do situacije koja ne pruza dostatna jamstva da bi se iskljucila svaka legitimna sumnja u
pogledu moguce predrasude, u smislu sudske prakse navedene u tocki 73. ove presude.

Stoga, suprotno onomu $to je Op¢i sud zakljucio u tockama 130. do 132. pobijane presude, sukob
interesa ¢lana skupine stru¢njaka s kojom se CHMP savjetuje bitno negativno utjeCe na odvijanje
postupka. Cinjenica da ta skupina stru¢njaka nakon rasprava i vije¢anja kolegijalno oblikuje svoje
misljenje ne otklanja taj negativni utjecaj. Naime, ta kolegijalnost ne moze neutralizirati ni utjecaj
koji ¢lan koji je u sukobu interesa moze izvrsavati unutar navedene skupine ni sumnje u njezinu
nepristranost, koje se legitimno temelje na ¢injenici da je taj ¢lan mogao sudjelovati u raspravama.

Ta razmatranja nije moguce dovesti u pitanje nacelima koja je Sud utvrdio u presudama od
1. srpnja 2008., Chronopost i La Poste/UFEX i dr. (C-341/06 P i C-342/06 P, EU:C:2008:375) i od
19. veljace 2009., Gorostiaga Atxalandabaso/Parlament (C-308/07 P, EU:C:2009:103), na koje se
pozivaju Komisija i EMA. Za razliku od ovog predmeta, predmeti u kojima su donesene navedene
presude nisu se odnosili na sukob interesa koji moze proizici iz aktivnosti doticne osobe razlicitih
od onih koje obavlja u okviru postupaka pred institucijom, tijelom, uredom ili agencijom Unije.

Razmatranja iznesena u tockama 75. do 77. ove presude ne mogu se dovesti u pitanje ni okolnoséu
da clanovi skupine strucnjaka cije je sudjelovanje sporno s obzirom na zahtjev objektivne
nepristranosti ne izvr$avaju voditeljske ili koordinacijske zadace u toj skupini. Naime, suprotno
onomu $to je Op¢i sud naveo u tockama 131. i 132. pobijane presude, ne moze se prihvatiti
zakljucak da samo clanovi koji obavljaju takve zada¢e mogu imati znatan utjecaj na odvijanje ili
ishod postupka.

Osim toga, od osoba u ¢ijim predmetima postupa institucija, tijelo, ured ili agencija Unije ne moze
se zahtijevati da u prilog svojoj argumentaciji prema kojoj zahtjev objektivne nepristranosti nije
bio postovan tijekom upravnog postupka Unije podnesu dokaz o konkretnim znakovima
pristranosti, kao $to su izjave ili stajaliSta doti¢nog stru¢njaka unutar skupine kojoj pripada.
Naime, objektivna nepristranost ocjenjuje se neovisno o specificnom postupanju doti¢ne osobe.
U svakom slucaju, izjave i stajalista u okviru rada te skupine povijerljivi su. Kao $to je to Op¢i sud
priznao u tocki 132. pobijane presude, nemoguce je utvrditi utjecaj doticnog stru¢njaka. Slijedom
navedenog, Cinjenica da zalitelj u ovom slucaju nije mogao iznijeti dokaze o konkretnoj izjavi ili
stajalistu stru¢njaka A ili stru¢njaka B nije bila relevantna za ocjenu osnovanosti tuzbenog
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razloga koji se temeljio na povredi zahtjeva objektivne nepristranosti, tako da se Op¢i sud u
tocki 133. pobijane presude pogresno oslonio na taj detalj kako bi zakljucio da valja odbiti drugi
tuzbeni razlog istaknut u prilog tuzbi za ponistenje.

Iz toga slijedi da je prvi dio drugog Zalbenog razloga osnovan.

Medutim, valja utvrditi da gore navedene tocke 130. do 133. pobijane presude, koje sadrzavaju
pogreske koje se ticu prava na koje se zalitelj poziva u okviru tog prvog dijela drugog zalbenog
razloga, ¢ine samo jednu od dviju osnova na kojima se temelji rasudivanje Opceg suda. Naime, on
je u tockama 99. do 129. te presude ocijenio da se stru¢njaci A i B, u skladu s Politikom o
suprotstavljenim interesima, nisu nalazili u sukobu interesa kada su sudjelovali u raspravama i
vije¢anju ad hoc skupine stru¢njaka s kojom se CHMP savjetovao u okviru preispitivanja zahtjeva
za izdavanje OSP-a za lijek Hopveus i da je ta politika bila dovoljna da se zajamci postovanje
zahtjeva objektivne nepristranosti, kako proizlazi iz ¢lanka 41. Povelje.

Stoga valja razmotriti drugi dio drugog Zalbenog razloga, u kojem zalitelj tvrdi da je Op¢i sud
takoder pocinio pogreske koje se ticu prava time sto je zakljuCio da suprotstavljeni interesi ne
dovode te stru¢njake u sukob interesa.

S tim u vezi valja podsjetiti na to da je zakonodavac Unije odlucio, kada je rije¢ o zahtjevu
nepristranosti EMA-inih stru¢njaka, najprije utvrditi klju¢ne kriterije u Uredbi br. 726/2004, a
potom povjeriti toj agenciji brigu o njihovoj provedbi (vidjeti u tom smislu presudu od
22. lipnja 2023., Njemacka i Estonija/Pharma Mar i Komisija, C-6/21 P i C-16/21 P,
EU:C:2023:502, t. 50.).

S tim u vezi na EMA-i je da odvagne izmedu, s jedne strane, dvostrukog zahtjeva nepristranosti i
neovisnosti svojih stru¢njaka, navedenog u clanku 63. stavku 2. Uredbe br. 726/2004 i, s druge
strane, javnog interesa spomenutog u clanku 57. stavku 1. te uredbe koji se tice potrebe
pribavljanja najboljih mogucih znanstvenih misljenja o bilo kojim pitanjima koja su toj agenciji
upucena, a koja se odnose na ocjenjivanje kakvoce, neskodljivosti i djelotvornosti lijekova za
humanu primjenu ili veterinarskih lijekova (presuda od 22. lipnja 2023., Njemacka i
Estonija/Pharma Mar i Komisija, C-6/21 P i C-16/21 P, EU:C:2023:502, t. 51.).

Da bi se EMA-i omogucilo u¢inkovito ostvarivanje na taj joj nacin povjerene zadace, a imajuci u
vidu slozene tehnicke ocjene koje ona mora provesti, Siroka diskrecijska ovlast koja joj je priznata
oCituje se osobito u definiciji kriterija nepristranosti i neovisnosti osoba koje sudjeluju u
sastavljanju njezinih znanstvenih misljenja (presuda od 22. lipnja 2023., Njemacka i
Estonija/Pharma Mar i Komisija, C-6/21 P i C-16/21 P, EU:C:2023:502, t. 52.).

Medutim, unato¢ postojanju te Siroke diskrecijske ovlasti i vaznosti gore navedenog javnog
interesa, EMA je u izvrSavanju svojih nadleznosti duzna, na temelju ¢lanka 51. stavka 1. Povelje,
postovati u njoj navedena prava i nacela.

Ta je agencija osobito vezana zahtjevima iz ¢lanka 52. stavka 1. Povelje. U toj je odredbi navedeno
da svako ogranicenje pri ostvarivanju prava i sloboda priznatih tom poveljom mora biti
predvideno zakonom i mora postovati bit tih prava i sloboda te da su, podlozno nacelu
proporcionalnosti, ograni¢enja moguca samo ako su potrebna i ako zaista odgovaraju ciljevima
od opceg interesa koje priznaje Unija ili potrebi zastite prava i sloboda drugih osoba.
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Iz toga slijedi da EMA mora postovati bitan sadrzaj temeljnog prava na dobru upravu kao i nacelo
proporcionalnosti, pri ¢emu vodi racuna o postovanju cilja od opceg interesa iz clanka 57. stavka 1.
Uredbe br. 726/2004, koji moze opravdati, kao $to to proizlazi iz sudske prakse navedene u
tocki 85. ove presude, ublazavanje zahtjeva objektivne nepristranosti osoba koje sudjeluju u
obradi zahtjeva za izdavanje OSP-a, sto je zahtjev koji proizlazi iz navedenog temeljnog prava na
dobru upravu. Konkretno, ne moze se prihvatiti da ta agencija, pod izgovorom da Zzeli
maksimizirati broj raspolozivih stru¢njaka, predvidi ogranicenja u izvr$avanju njihovih zadaca
koja nisu dostatna da bi se osiguralo provodenje nepristranog postupka. To bi osobito bio slucaj
ako bi se stru¢njacima cije djelatnosti upucuju na postojanje trenutacnog interesa za proizvod
koji konkurira proizvodu za koji je podnesen zahtjev za izdavanje OSP-a omogucilo da bez
ikakvog ogranicenja ili ublazavanja budu ¢lanovi skupine stru¢njaka koju CHMP saziva u svrhu
preispitivanja tog zahtjeva za izdavanje OSP-a.

Stoga je vazno da kriteriji navedeni u Politici o suprotstavljenim interesima, koji dovode do
ogranicCenja i ublazavanja navedenih u tablici iz Priloga . toj politici odgovaraju, medu ostalim,
vaznosti predmetnih suprotstavljenih interesa (vidjeti u tom smislu presudu od 22. lipnja 2023,
Njemacka i Estonija/Pharma Mar i Komisija, C-6/21 P i C-16/21 P, EU:C:2023:502, t. 53.).

S obzirom na razloge navedene u tockama 84. do 90. ove presude valja ispitati je li u ovom slucaju
Op¢i sud pocinio pogresku koja se tice prava prilikom ocjenjivanja zaliteljevih prigovora iznesenih
u pogledu sudjelovanja stru¢njaka A i B u radu ad hoc skupine stru¢njaka s kojom se CHMP
savjetovao u okviru preispitivanja zahtjeva za izdavanje OSP-a za lijek Hopveus.

Kada je rije¢ o sudjelovanju stru¢njaka B, koje je Op¢i sud najprije razmatrao, iz toc¢aka 99., 100.,
103. i 105. pobijane presude proizlazi to da je on u vrijeme sudjelovanja u radu ad hoc skupine
stru¢njaka koji se ticao lijeka Hopveus bio ,glavni istrazivac”, u smislu Politike o suprotstavljenim
interesima, u trecoj fazi europskog klinickog ispitivanja lijeka AD 04. Taj proizvod razvilo je
drustvo Adial Pharmaceuticals te je njegova terapijska indikacija, bas kao i ona lijeka Hopveus,
borba protiv ovisnosti o alkoholu.

Kao sto to proizlazi iz tocke 3.2.1.2. Politike o suprotstavljenim interesima, glavni istraziva¢ u
smislu te politike osoba je koja obavlja djelatnost koju potice i/ili sponzorira farmaceutska
industrija.

Kako bi utvrdio je li stru¢njaka B trebalo iskljuditi iz ad hoc skupine stru¢njaka, Op¢i sud najprije
je ispitao treba li lijek AD 04 kvalificirati kao ,konkurentski proizvod” lijeka Hopveus.

S obzirom na pojasnjenje iz tocke 4.2.1.2. Politike o suprotstavljenim interesima, prema kojem se
skonkurentski proizvodi” sada nazivaju ,suparnicki proizvodi”, valja smatrati da se pojam
»konkurentski proizvod” koji upotrebljava Op¢i sud odnosi na pojam ,suparnicki proizvod” u
smislu te politike. Osim toga, Op¢i sud izricito je u tockama 101. i 102. pobijane presude uputio na
tocke navedene politike koje se odnose na pojam ,suparnicki proizvod”.

U tocki 103. pobijane presude navedeni je sud ocijenio da lijekovi AD 04 i Hopveus nisu suparnicki
proizvodi jer je lijek AD 04 namijenjen ,pacijentima koji Zele kontrolirati svoju konzumaciju
alkohola, ali koji se ne mogu ili ne Zele u potpunosti odreci pi¢a”, dok je lijek Hopveus namijenjen
»pacijentima koji se Zele u potpunosti suzdrzati od alkohola”.

ECLI:EU:C:2024:228 17



97

98

929

100

101

102

103

104

PresubA op 14. 3. 2024. — Prepmer C-291/22 P
D & A PHarma/Komisya 1 EMA

U tocki 3.2.2. Politike o suprotstavljenim interesima pojam ,suparnicki proizvod” definira se kao
»lijek koji je namijenjen sli¢noj populaciji pacijenata s istim klinickim ciljem (a to je lijeCenje,
sprecavanje ili dijagnosticiranje konkretne bolesti) i predstavlja moguceg konkurenta na trzistu”.

Iako se ta definicija u ovom slu¢aju primjenjuje na postupak preispitivanja zahtjeva za izdavanje
OSP-a i ne odnosi se na proizvode koji su ve¢ prisutni na trzistu, ona ipak odrazava kriterij
utvrden u sudskoj praksi Suda, u skladu s kojim se ocjenjuje konkuriraju li medusobno dva
farmaceutska proizvoda na odredenom trzistu. Prema toj sudskoj praksi, to je slucaj kada su za
istu terapijsku indikaciju ti proizvodi meduzamjenjivi ili zamjenjivi (vidjeti u tom smislu osobito
presude od 23. sijecnja 2018., F. Hoffmann-La Roche i dr., C-179/16, EU:C:2018:25, t. 51.i 65., 1 od
30. sije¢nja 2020., Generics (UK) i dr., C-307/18, EU:C:2020:52, t. 129.).

Na pitanje postoji li medu lijekovima AD 04 i Hopveus, razvijenima za lijeCenje ovisnosti o
alkoholu, moguénost trzisnog natjecanja valja odgovoriti na temelju ispitivanja kojim se nastoji
utvrditi hoce li, u slu¢aju stavljanja na trziste tih farmaceutskih proizvoda, oni posjedovati takav
stupanj meduzamjenjivosti ili zamjenjivosti.

Ta ocjena meduzamjenjivosti ili zamjenjivosti izmedu dvaju proizvoda namijenjenih populaciji
pacijenata koji se lijeCe od iste bolesti ne smije se provesti samo s obzirom na objektivne znacajke
tih proizvoda (vidjeti u tom smislu presudu od 30. sije¢nja 2020., Generics (UK) i dr., C-307/18,
EU:C:2020:52, t. 129. i navedenu sudsku praksu). Tocno je da prije svakog stavljanja na trziste ne
mogu biti poznati uvjeti potraznje i ponude. Medutim, ispitivanje mogué¢nosti trzi$nog natjecanja
izmedu proizvoda o kojima je rije¢ mora se temeljiti na opcoj ocjeni elemenata koji se mogu uzeti
u obzir kako bi se ocijenilo mogu li pacijenti i lijecnici koji im propisuju lijekove vidjeti u jednom
proizvodu valjanu alternativu za drugi.

Op¢i sud nije proveo navedenu opcéu ocjenu, nego je isklju¢io mogucnost trziSnog natjecanja
oslonivsi se na Cinjenicu da lijekovi AD 04 i Hopveus imaju razlicite klinicke ciljeve i odnose se na
razli¢ite skupine pacijenata, odnosno, kada je rije¢ o prvome, one koji imaju namjeru ograniciti
svoju konzumaciju alkohola i, kada je rije¢ o drugome, one koji namjeravaju u potpunosti prestati
s tom konzumacijom.

S tim u vezi valja smatrati da jednostavna razlika u intenzitetu kada je rije¢ o dosegu terapijskog
djelovanja dvaju proizvoda ciji je cilj lijeCenje iste bolesti moze upravo potaknuti odredene
pacijente, koji boluju od te bolesti, da u okviru svojeg lijecenja jedan od tih proizvoda zamijene
drugim ovisno o razvoju svojih simptoma odnosno razmatranjima vezanima uz svrsishodnost

terapije i ucinkovitost lije¢nika koji im propisuju lijekove.

Iz toga slijedi da je Op¢i sud propustio ispitati jesu li navedeni proizvodi mogli medusobno
konkurirati s obzirom na sve elemente koji su u tom smislu relevantni, osobito okolnost da razvoj
lije¢enja istog pacijenta moze navesti njegova lijecnika da mu tijekom tog lijeCenja alternativno
propise oba proizvoda, ovisno o simptomima i razmatranjima vezanima uz svrsishodnost terapije i
ucinkovitost.

Stoga je Opc¢i sud pocinio pogresku koja se tice prava time sto je zakljucio da ne postoji mogucnost

trziSnog natjecanja izmedu lijekova AD 04 i Hopveus iako nije proveo opcu ocjenu svih
relevantnih elemenata.
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Taj zakljucak nije doveden u pitanje upucivanjem u tocki 102. pobijane presude na tocku 4.2.1.2.
Politike o suprotstavljenim interesima, u skladu s kojom se ,,[p]ojam suparnickih proizvoda odnosi
na situacije u kojima postoji samo vrlo mali broj suparnickih proizvoda (jedan do dva)”, pri ¢emu
se posljedice takve situacije odnose, osim toga, isklju¢ivo na ,(pot)predsjednike znanstvenih
odbora i radnih skupina kao i na izvjestitelie i druge <¢lanove koji imaju
voditeljsku/koordinatorsku ulogu odnosno na sluzbeno imenovane stru¢ne revizore”.

U tom pogledu valja utvrditi, bez potrebe da se Sud izjasnjava o pitanju je li moguce da se
tockom 4.2.1.2. te politike pretjerano ogranicava podrucje primjene nacela u podrucju
suparnickih proizvoda i zahtjeva objektivne nepristranosti, da se Op¢i sud u svojoj ocjeni
provedenoj u tocki 103. pobijane presude nije oslonio na tu tocku 4.2.1.2., nego na elemente
navedene u tocki 96. ove presude.

Pogreska koja se tice prava pocinjena u tocki 103. pobijane presude, neovisno o njezinoj tocki 102.,
negativno utjece na rasudivanje Opceg suda, unato¢ razmatranju iznesenom u tocki 104. navedene
presude prema kojem, cak i pod pretpostavkom da lijekovi AD 04 i Hopveus c¢ine suparnicke
proizvode, sudjelovanje stru¢njaka B na sjednici ad hoc skupine strucnjaka u vezi s lijekom
Hopveusom nije bilo zabranjeno s obzirom na to da Politika o suprotstavljenim interesima
zabranjuje sudjelovanje glavnog istrazivaca u skupini stru¢njaka s kojom se CHMP savjetuje
samo kada je rije¢ o zavrsnom vijecanju i glasovanju u postupku preispitivanja koji se odnosi na
isti proizvod u pogledu kojeg taj stru¢njak djeluje kao glavni istrazivac.

Naime, i tocka 104. pobijane presude zahvacdena je pogreskom koja se tice prava, tako da sama po
sebi nije dovoljna da bi se smatralo da je izreka pobijane presude pravno opravdana unatoc
pogresci koja se tice prava kojom je zahvacena tocka 103. te presude.

U navedenoj tocki 104. Op¢i je sud protumacio Politiku o suprotstavljenim interesima na nacin da
stru¢njak koji je glavni istraziva¢ za proizvod ciji razvoj potice i/ili sponzorira farmaceutska
industrija i koji konkurira proizvodu na koji se odnosi postupak preispitivanja zahtjeva za
izdavanje OSP-a pred EMA-om moze biti ¢lan skupine stru¢njaka s kojom se CHMP savjetuje u
tom postupku preispitivanja.

Osim toga, u istoj je tocki 104. Op¢i sud takoder protumacio tu politiku na nacin da glavni
istrazivaC moze biti ¢lan skupine strucnjaka s kojom ¢e se CHMP savjetovati u slucaju
preispitivanja zahtjeva za izdavanje OSP-a podnesenog za proizvod u ¢ijem razvoju djeluje kao
glavni istrazivag, ali samo pod uvjetom da se povuce iz rada te skupine tijekom zavr$nog vije¢anja i
glasovanja.

Ta razmatranja Opceg suda valja tumaciti u vezi s tockama 127. do 129. pobijane presude, prema
kojima uskladenost Politike o suprotstavljenim interesima s nacelom objektivne nepristranosti,
kako proizlazi iz ¢lanka 41. Povelje, ne treba dovoditi u pitanje jer je EMA detaljno ispitala sve
moguce sukobe interesa, pri ¢emu zalitelj nije, osim toga, istaknuo prigovor nezakonitosti te
politike na temelju ¢lanka 277. UFEU-a.

Iako je Op¢i sud mogao s pravom ocijeniti da, s obzirom na to da se zalitelj nije pozvao na takvu
nezakonitost, nije trebalo ispitivati zakonitost Politike o suprotstavljenim interesima, ipak nije
mogao zanemariti ¢injenicu da je EMA prilikom izvr$avanja svojih nadleznosti vezana Poveljom i
da stoga u svakom sluc¢aju mora tumaciti i primijeniti svoju politiku u skladu s njom.
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U ovom slucaju, neovisno o pitanju koji doseg valja dati pojmu ,,doti¢ni lijek” koji nije definiran, a
sadrzan je u okviru mjere ublazavanja u smislu tocke 4.2.1.1. treceg stavka Politike o
suprotstavljenim interesima — mjere koja se nalazi u Prilogu 1. toj politici i odnosi se na
stru¢njake koji imaju trenutacni suprotstavljeni interes kao glavni istraziva¢i — ta se mjera
ublazavanja, u skladu s kojom spomenuti stru¢njaci mogu, u postupcima koji se odnose na
»doti¢ni lijek”, sudjelovati ,isklju¢ivo u raspravama”, §to znaci da im je zabranjeno samo
sudjelovanje u ,zavr$nom vijecanju i glasovanju”, ne moze, a da se neproporcionalno ne ogranici
zasStita objektivne nepristranosti, tumaciti ili primijeniti na nacin da takav stru¢njak moze
sudjelovati u radu skupine stru¢njaka s kojom se CHMP savjetuje u postupku preispitivanja
zahtjeva za izdavanje OSP-a podnesenog za proizvod koji konkurira proizvodu za koji je taj
stru¢njak istodobno, na poticaj i/ili uz pokroviteljstvo farmaceutske industrije, glavni istrazivac.

Navedeno sudjelovanje po svojoj prirodi ne bi moglo jamciti nepristrano odvijanje postupka
preispitivanja. U tom pogledu dovoljno je napomenuti da odbijanje izdavanja OSP-a za
suparnicki proizvod koji se preispituje moze biti od vaznog poslovnog interesa za drustvo na ciji
poticaj i/ili uz ¢ije sponzorstvo spomenuti strucnjak obavlja svoju djelatnost glavnog istrazivaca.
Njegovo sudjelovanje u skupini stru¢njaka s kojom se CHMP savjetuje u okviru tog preispitivanja
izazvalo bi legitimnu sumnju u postojanje eventualne predrasude.

Iz toga proizlazi da tocka 104. pobijane presude sadrzava pogresku koja se tice prava jer tumacenje
Politike o suprotstavljenim interesima koje je dao Op¢i sud nije u skladu s nacelom objektivne
nepristranosti, kako proizlazi iz ¢lanka 41. stavka 1. Povelje.

Isto tako, ogranicenja u smislu tocke 4.2.1.1. drugog stavka Politike o suprotstavljenim interesima
— koja su sadrzana u Prilogu I. toj politici i odnose se na stru¢njake koji su prijavili trenutacni
interes kao savjetnici ili strateski savjetnici za pojedinacne lijekove jednog ili vise farmaceutskih
drustava — ne mogu se, suprotno onomu $to je Op¢i sud ocijenio u tocki 119. pobijane presude,
tumaciti i primjenjivati na nacin da takav stru¢njak moze biti ¢lan ad hoc skupine stru¢njaka koju
je sazvao CHMP radi preispitivanja zahtjeva za izdavanje OSP-a podnesenog za proizvod koji
konkurira jednom od tih pojedinacnih lijekova osim ako je rijec o predsjedniku, potpredsjedniku,
izvjestitelju ili drugom c¢lanu koji ima voditeljsku odnosno koordinatorsku ulogu u navedenoj
skupini stru¢njaka. Naime, takvo tumacenje, koje je Op¢i sud izveo u okviru svoje analize
sudjelovanja stru¢njaka A u radu ad hoc skupine stru¢njaka sazvane da ocijeni lijek Hopveus,
takoder nije u skladu s nacelom objektivne nepristranosti.

Iz svih prethodnih razmatranja proizlazi da je i drugi dio drugog zalbenog razloga osnovan.

Prema tome, valja ukinuti pobijanu presudu — osim u dijelu u kojem se njome tuzba protiv EMA-e
proglasava nedopustenom — a da pritom nije potrebno ispitivati prvi zalbeni razlog. Naime,
bududi da je Op¢i sud tuzbu proglasio nedopustenom u dijelu u kojem je usmjerena protiv
EMA-e i da ta ocjena, koja je obuhvacdena njezinim izrekom, nije osporena u okviru zalbe, taj dio
pobijane presude postaje pravomocan (vidjeti po analogiji presudu od 4. ozujka 2021.,
Komisija/Futbol Club Barcelona, C-362/19 P, EU:C:2021:169, t. 109.i 110.).

O tuzbi pred Op¢im sudom

Ako stanje postupka to dopusta, Sud moze na temelju ¢lanka 61. prvog stavka Statuta Suda
Europske unije sam konac¢no odluciti o sporu.
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U predmetnom sluc¢aju Sud smatra da valja donijeti kona¢nu odluku o sporu. Stanje postupka
dopusta odlucivanje s obzirom na to da se zaliteljeva tuzba za ponistenje pred Opé¢im sudom
temelji na razlozima koji su bili predmet kontradiktorne rasprave pred tim sudom i Ccije
ispitivanje ne zahtijeva donosenje nikakve dodatne mjere upravljanja postupkom ili izvodenja
dokaza u spisu (vidjeti u tom smislu presudu od 8. rujna 2020., Komisija i Vije¢e/Carreras
Sequeros idr., C-119/19 P i C-126/19 P, EU:C:2020:676, t. 130.).

Kao sto je to navedeno u tocki 38. ove presude, drustvo D & A Pharma istaknulo je Sest tuzbenih
razloga u prilog osnovanosti svoje tuzbe pred Op¢im sudom.

Prije ispitivanja osnovanosti tih tuzbenih razloga, valja podsjetiti na utvrdenja iz tocke 118. ove
presude, iz kojih proizlazi da tuzbu treba smatrati nedopustenom u dijelu u kojem je usmjerena
protiv EMA-e.

U tim okolnostima valja kona¢no odluciti o zaliteljevoj tuzbi za ponistenje u granicama spora o
kojem Sud jo$ uvijek odlucuje.

Argumentacija stranaka

U okviru prvog tuzbenog razloga drustvo D & A Pharma tvrdi da je sporna odluka donesena u
nezakonito provedenom postupku jer CHMP tijekom preispitivanja nije mogao odbiti
savjetovanje sa ZSS-om za psihijatriju.

Prema miSljenju tog drustva, iz ¢lanka 62. stavka 1. posljednje recenice Uredbe br. 726/2004,
teksta c¢lanka 11. CHMP-ovih postupovnih pravila te iz tocke 6.1. Smjernica o postupku
preispitivanja proizlazi to da se CHMP mora, ako to zatrazi podnositelj zahtjeva za preispitivanje,
savjetovati sa ZSS-om, pod uvjetom da je predmetni proizvod obuhvacen terapijskim podruc¢jem
koje je u nadleznosti takve skupine stru¢njaka. Slijedom toga, buduci da je u ovom slucaju rije¢ o
proizvodima namijenjenima lije¢enju psihijatrijskih bolesti, valjalo je sazvati ZSS za psihijatriju.

Drustvo D & A Pharma navodi da se ta obveza primjenjuje i kada ¢lanovi glavne skupine ZSS-a u
predmetnom terapijskom podrucju ne mogu sami pruziti iscrpno stru¢no misljenje. Naime, kada
je potrebno informirano misljenje o posebnim problemima, glavnoj skupini moguce je pridruziti
dodatne strucnjake.

Ta pravila omogucavaju ocuvanje kontinuiteta i dosljednosti misljenja o lijekovima koji pripadaju
istom terapijskom podrudju. Na taj naCin spomenuta pravila osiguravaju pruzanje najboljih
mogucih znanstvenih misljenja, u skladu sa zada¢om iz ¢lanka 57. stavka 1. Uredbe br. 726/2004,
povjerenom EMA-i.

Drustvo D & A Pharma naglasava da je u viSe navrata zahtijevalo od CHMP-a da se savjetuje sa
ZSS-om za psihijatriju, i to osobito nakon sto je raspustena ad hoc skupina stru¢njaka koju je
prvotno sazvao CHMP zbog nepravilnosti na koje je to drustvo upozorilo. Medutim, u EMA-inoj
poruci elektronic¢ke poste od 6. ozujka 2020. ta je agencija navela da je CHMP odlucio sazvati
drugu ad hoc skupinu stru¢njaka, ¢ime je ustrajao u svojem odbijanju da prihvati zahtjev za
savjetovanje sa ZSS-om za psihijatriju.

Komisija isti¢e da primjenjivi propis ne ovlas¢uje podnositelje zahtjeva za izdavanje OSP-a na to

da od CHMP-a traze savjetovanje sa znanstvenom skupinom po njihovu izboru. Prema misljenju
te institucije, nepostojanje spomenutog prava u skladu je s ciljem tog propisa, a to je zastita javnog
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zdravlja. Kako bi CHMP mogao pruziti najbolja moguca znanstvena misljenja, u skladu s
clankom 57. stavkom 1. Uredbe br. 726/2004 u vezi s njezinom uvodnom izjavom 19., nuzno je
da, s obzirom na posebne znacajke proizvoda o kojemu je rijec, sazove najprikladniju skupinu
stru¢njaka.

Kada je rije¢ o tocki 6.1. Smjernica o postupku preispitivanja, Komisija istice da, neovisno o
onomu $to je predvideno u toj tocki, nije moguce sustavno se savjetovati s nekim ZSS-om ako u
doticnom terapijskom podrucju nije osnovan nijedan ZSS. Komisija smatra da je ovisnost o
alkoholu, iako se moze okarakterizirati kao psihijatrijski poremecaj, bolest koja obuhvaca vise
medicinskih disciplina.

Ona istice da je cilj lijeka Hopveus borba protiv ovisnosti o alkoholu. Za ocjenu proizvoda
namijenjenih lijeCenju te bolesti potreban je poseban doprinos stru¢njaka u podrucju ovisnosti.

Osim toga, Komisija navodi da komorbiditeti koji mogu biti povezani s ovisnos¢u o alkoholu,
poput bolesti jetre i neuroloskih komplikacija, ne ulaze u podrudje psihijatrije.

Tuzitelj takoder pogresno tvrdi da savjetovanje s ad hoc skupinama stru¢njaka ugrozava
dosljednost misljenja. U tom pogledu Komisija napominje da je savjetovanje sa ZSS-om za
psihijatriju provedeno samo jednom za lijek namijenjen lijeCenju ovisnosti o alkoholu. U svakom
slucaju, potreba donosenja dosljednog misljenja ne moze ugroziti CHMP-ovu ovlast, odnosno
obvezu savjetovanja sa skupinom stru¢njaka koja je najprikladnija u smislu pruzanja najboljeg
moguceg znanstvenog misljenja. Osim toga, budu¢i da su clanovi ZSS-a za psihijatriju u ovom
slucaju bili pozvani da sudjeluju na sjednici ad hoc skupine stru¢njaka i da su tri ¢lana tog ZSS-a
prihvatila taj poziv, Komisija smatra da ne moze postojati problem dosljednosti.

Ocjena Suda

Kao sto to proizlazi iz ¢lanka 56. Uredbe br. 726/2004, CHMP, koji je u sastavu EMA-e, moze — u
okviru ocjenjivanja odredenih vrsta lijekova ili lijecenja — osnivati ZSS-ove te im moze delegirati
odredene zadace povezane sa sastavljanjem misljenja iz ¢lanka 5. te uredbe.

Iz zajednickog tumacenja tih dvaju clanaka proizlazi da se CHMP, koji medu ostalim sastavlja
EMA-ina miSljenja o zahtjevima za izdavanje OSP-a za lijekove za humanu primjenu, moze, za
potrebe sastavljanja tih misljenja, savjetovati sa ZSS-om koji je osnovao u terapijskom podrucju
kojem pripada proizvod za koji se zahtijeva izdavanje OSP-a.

U clanku 62. stavku 1. posljednjoj recenici navedene uredbe pojasnjava se da u slucaju zahtjeva za
preispitivanje misljenja njegov podnositelj moze zatraziti da se CHMP savjetuje sa ZSS-om. Kao
§to to potvrduje c¢lanak 11. stavak 2. CHMP-ovih postupovnih pravila, ta moguénost postoji
osobito u slucaju zahtjeva za preispitivanje negativnog misljenja o zahtjevu za izdavanje OSP-a.

U Uredbi br. 726/2004 i u CHMP-ovim postupovnim pravilima ne navodi se CHMP-ova obveza
prihvac¢anja spomenutog zahtjeva za savjetovanje sa ZSS-om. Prema tome, ne moze se odmah
iskljuciti da taj odbor raspolaze diskrecijskom ovlas¢u u pogledu moguénosti savjetovanja sa
postoje¢im ZSS-om u podrucju kojem, ovisno o slucaju, pripada proizvod za koji se zahtijeva
izdavanje OSP-a.

Medutim, iz tocke 6.1. Smjernica o postupku preispitivanja, kako ih je objavila EMA, izricito
proizlazi da je ona sama ogranicila tu diskrecijsku ovlast.
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Tocno je da prvi stavak te tocke 6.1. — u kojem se navodi da ,[o]dluka o savjetovanju sa ZSS-om u
pogledu odredenog zahtjeva za preispitivanje ovisi, medu ostalim, o CHMP-u ili o zahtjevu da se
potonji savjetuje sa ZSS-om, koji je uputio podnositelj zahtjeva” — sam po sebi ne dopusta
zakljucak da je na CHMP-u da se savjetuje sa ZSS-om u slucaju da je to zatrazeno.

Medutim, tekst tog stavka pojasnjen je u drugom stavku navedene tocke 6.1. U njemu se navodi da
je pozeljno da se CHMP sto prije obavijesti o zahtjevu za savjetovanje sa ZSS-om, da se taj zahtjev
mora valjano obrazloziti i da se, u slucaju njegova podnosenja, CHMP ,sustavno savjetuje sa
ZSS-om”.

U tre¢em stavku te tocke 6.1. dodaje se da se u terapijskom podrucju za koje ZSS nije osnovan
misljenje dodatnih dostupnih struc¢njaka ,zahtijeva u obliku savjetovanja s ad hoc skupinom
stru¢njaka”.

Tako iz tocke 6.1. Smjernica o postupku preispitivanja koje je objavila EMA proizlazi da se ona
obvezuje na to da ¢e se CHMP sustavno savjetovati s ZSS-om kada podnositelj zahtjeva za
preispitivanje pravodobno i valjano obrazlozeno zatrazi takvo savjetovanje. Iz toga takoder
proizlazi da ZSS pred kojim se u tu svrhu vodi postupak mora biti onaj koji je osnovan u
terapijskom podrucju kojem pripada doti¢ni proizvod i da se ad hoc skupina struc¢njaka saziva
ako u tom podrudju nije osnovan nijedan ZSS.

Budu¢i da bi se mogla ugroziti prava koja podnositelj zahtjeva za preispitivanje izvodi iz prava
Unije, CHMP mora, u svojstvu EMA-ina nadleznog odbora, primijeniti postupovna pravila koja
je utvrdila ta agencija, medu kojima je i tocka 6.1. Smjernica o postupku preispitivanja. Naime, iz
ustaljene sudske prakse proizlazi to da institucija, tijelo, ured i agencija Unije, donoSenjem
postupovnih pravila i najavljivanjem, u trenutku njihove objave, da ¢e ih primjenjivati na
slucajeve na koje se ona odnose, sama sebe ogranicava u izvrSavanju svoje diskrecijske ovlasti i ne
moze nacelno odstupiti od tih pravila jer ¢e u protivhom biti sankcionirana, ovisno o okolnostima
slucaja, zbog povrede opc¢ih pravnih nacela kao $to su jednako postupanje ili zastita legitimnih
oc¢ekivanja (vidjeti u tom smislu osobito presude od 11. rujna 2008., Njemacka i dr./Kronofrance,
C-75/05 P i C-80/05 P, EU:C:2008:482, t. 60. i od 10. studenoga 2022., Komisija/Valencia Club de
Fuatbol, C-211/20 P, EU:C:2022:862, t. 35.).

Prema tome, u skladu s tockom 6.1. Smjernica o postupku preispitivanja, svaki valjano obrazlozen
i pravodoban zahtjev za savjetovanje sa ZSS-om obvezuje CHMP da predmet uputi postojecem
ZSS-u u terapijskom podrucju kojem pripada dotic¢ni proizvod odnosno da se savjetuje s ad hoc
skupinom strucnjaka, ali samo ako u tom podrucju nije osnovan nijedan ZSS.

Stoga je u slucaju podnosenja navedenog zahtjeva na CHMP-u da ocijeni pripada li terapijska
indikacija doti¢nog proizvoda, barem u vecem dijelu, terapijskom podrudju za koje je osnovan
ZSS.

Bududi da je ta ocjena znanstvene prirode, nadzor suda Unije treba se ograniciti na ispitivanje je li
ta ocjena stvarno provedena, sadrzava li ocitu pogresku ili zlouporabu prava odnosno jesu li ocito
prekoracene granice diskrecijske ovlasti (vidjeti po analogiji presudu od 9. ozujka 2023.,
PlasticsEurope/ECHA, C-119/21 P, EU:C:2023:180, t. 46. i navedenu sudsku praksu).

S obzirom na ogranicenja koja je EMA sama sebi postavila u izvr$avanju diskrecijske ovlasti, a koja

su pojasnjena u tockama 140. do 145. ove presude i na isti nac¢in obvezuju CHMP, valja smatrati da
on ocito prekoracuje granice te diskrecijske ovlasti, osobito kada odlucuje o sazivanju ad hoc
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skupine strucnjaka, iako je utvrdio da terapijska indikacija doti¢nog proizvoda pripada, barem u
vecem dijelu, terapijskom podrudju za koje je osnovan ZSS ili kada odluci sazvati ad hoc skupinu
strucnjaka, ali ne na temelju Cinjenice da u terapijskom podrucju kojem taj proizvod pripada nije
osnovan nijedan ZSS, nego na temelju elemenata koji ve¢ ulaze u podrucje CHMP-ova
materijalnog razmatranja zahtjeva za preispitivanje, kao §to su pitanja koja namjerava postaviti
stru¢njacima odnosno na temelju hipotetskih razmatranja, kao $to je okolnost da je ad hoc
skupina stru¢njaka navodno prikladnija za davanje odgovora na ta pitanja od postojeceg ZSS-a.

U tom pogledu valja istaknuti da iz ¢lanka 56. stavka 2. Uredbe br. 726/2004, u vezi s odjeljcima IV.
i VII. Postupovnih pravila ZSS-ova, proizlazi da savjetovanje sa ZSS-om osnovanim u terapijskom
podrucju kojem pripada dotic¢ni proizvod omogucuje CHMP-u da dobije misljenje koje su sastavili
stalni stru¢njaci tog ZSS-a, koji predstavljaju razlicite teorijske pristupe i terapijske prakse na
europskoj razini u tom podrucju i koji, medu ostalim, pruzaju stru¢no znanje u pogledu
metodologije klini¢kih ispitivanja te biostatistike. Osim toga, tu ZSS-ovu skupinu nazvanu
»glavnom” mogu upotpuniti dodatni strucnjaci specijalizirani za rjeSavanje posebnih problema
koji su istaknuti u okviru pitanja koja CHMP namjerava postaviti.

Savjetovanje s takvom skupinom struc¢njaka, koja se sastoji, s jedne strane, od skupine koja svojom
trajnos$cu i uravnotezenim sastavom osigurava kontinuitet i dosljednost u postupanju sa spisima
koji ulaze u terapijsko podrucdje za koje je ZSS osnovan i, s druge strane, od dodatnih stru¢njaka
specijaliziranih za rjeSavanje posebnih problema istaknutih u okviru preispitivanja, jamci u
svakom spisu iz tog podrucja sastavljanje ,najboljih mogucih znanstvenih misljenja” i tako
omogucuje EMA-i ispunjavanje povjerene joj zadace u skladu s ¢lankom 57. stavkom 1. Uredbe
br. 726/2004.

U tim okolnostima, sazivanje ad hoc skupine stru¢njaka u terapijskom podrucju za koje je osnovan
ZSS ne moze se — a da se ne ugrozi koristan u¢inak osnivanja ZSS, obveze koje je EMA preuzela u
tocki 6.1. Smjernica o postupku preispitivanja i dosljednost pri obradi zahtjeva za izdavanje OSP-a,
prihvatiti na temelju CHMP-ova stajalista da bi ad hoc skupina struc¢njaka bila prikladnija za
davanje odgovora na njegova pitanja od postojeceg ZSS-a, po potrebi prosirenog dodatnim
stru¢njacima.

Taj je zakljucak potkrijepljen tockom 6.1. ¢etvrtim stavkom Smjernica o postupku preispitivanja.
Kao $to je to u biti istaknula nezavisna odvjetnica u tocki 68. svojeg misljenja, iz te odredbe
proizlazi da trenutak u kojem CHMP odlucuje s kojom ce se vrstom — stalnom ili ad hoc —
skupine stru¢njaka savjetovati u nacelu prethodi trenutku u kojem on utvrduje pitanja koja ce
postaviti stru¢njacima. I zbog tog razloga sadrzaj tih pitanja ne moze biti kriterij za ocjenu treba
li sazvati postojeci ZSS, a ne ad hoc skupinu stru¢njaka. Odredivanje vrste skupine stru¢njaka s
kojom se treba savjetovati mora ovisiti samo o tome pripada li terapijska indikacija doti¢nog
proizvoda terapijskom podrucju za koje je osnovan ZSS. Medutim, na temelju sadrzaja pitanja
koja je sastavio CHMP moze se, kao $to to proizlazi iz odjeljka VII. tocke 4. Postupovnih pravila
ZSS-ova, utvrditi treba li ZSS, u slu¢aju sazivanja, upotpuniti dodatnim stru¢njacima.

U ovom slucaju, iz dokumenata prilozenih tuzbi proizlazi da je CHMP, nakon §to je drustvo D & A
Pharma podnijelo zahtjev za preispitivanje koji je sadrzavao zahtjev za savjetovanje sa skupinom
CHMP je potom odlucio sazvati drugu ad hoc skupinu stru¢njaka. EMA je u tom pogledu u
poruci elektronicke poste od 6. ozujka 2020. upuéenoj drustvu D & A Pharma zeljela pojasniti
razloge zbog kojih je CHMP odlucio, suprotno onomu $to je zatrazilo to drustvo D & A Pharma,
sazvati tu drugu ad hoc skupinu stru¢njaka, a ne ZSS za psihijatriju.
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Iz te poruke elektronicke poste najprije proizlazi to da je EMA smatrala da u ovom slucaju postoje
»posebna znanstvena odnosno klinicka pitanja o kojima se raspravlja”. Nadalje, ta je agencija
pojasnila da ce se Clanovi ad hoc skupine stru¢njaka odabrati ovisno o njihovoj struc¢nosti za
odgovaranje na pitanja koja postavlia CHMP i da je potonji miSljenja da je, s obzirom na
posebnost tih pitanja, prikladnije savjetovati se s navedenom skupinom, a ne sa ZSS-om za
psihijatriju. Naposljetku, EMA je navela da ¢e ¢lanovi tog ZSS-a ipak biti obavjesteni kako bi, ako
su dostupni, sudjelovali na sjednici ad hoc skupine struc¢njaka zakazanoj za 6. travnja 2020.

Medutim, kao sto je to navedeno u tockama 142. do 145. ove presude, iz EMA-ina vlastitog
Kodeksa poslovanja, odnosno konkretnije iz tocke 6.1. Smjernica o postupku preispitivanja,
proizlazi to da je CHMP duzan, u slucaju da terapijska indikacija doticnog proizvoda u vec¢em
dijelu pripada terapijskom podrucju za koje je osnovan ZSS, savjetovati se s potonjim ako je u
tom smislu postavljen valjano obrazlozen i pravodoban zahtjev, pri ¢emu po potrebi ZSS-u
pridruzuje stru¢njake specijalizirane za rjeSavanje posebnih problema istaknutih u okviru pitanja
koja mu CHMP namjerava postaviti.

Kao $to je to nezavisna odvjetnica u biti istaknula u tocki 59. svojeg misljenja, ni Komisija ni EMA
ne osporavaju ¢injenicu, koja je uostalom u skladu s Medunarodnom klasifikacijom bolesti koju je
utvrdila Svjetska zdravstvena organizacija (WHO), da borba protiv ovisnosti o alkoholu ulazi u
terapijsko podrudje psihijatrije. 1z toga proizlazi da CHMP nije mogao protivno tuziteljevu
zahtjevu odbiti savjetovati se sa ZSS-om za psihijatriju zbog razloga koje je EMA navela u svojoj
poruci elektronicke poste od 6. ozujka 2000.

Bududi da nije osporeno ni to da je CHMP-ova odluka o sazivanju ad hoc skupine stru¢njaka
donesena nakon jasno iznesenog i dovoljno obrazlozenog tuziteljeva zahtjeva da se savjetovanje
provede sa ZSS-om za psihijatriju, valja utvrditi da je taj odbor mogao donijeti takvu odluku — i,
prema tome, odbiti tuziteljev zahtjev — samo pod uvjetom da je utvrdio, nakon detaljnog
ispitivanja i bez pocinjenja ocite pogreske, da terapijska indikacija lijeka Hopveus, to jest borba
protiv ovisnosti o alkoholu, u ve¢em dijelu ne pripada terapijskom podrucju psihijatrije.
Medutim, iz sadrzaja spisa, osobito EMA-ine poruke elektronicke poste od 6. ozujka 2020.,
proizlazi da CHMP nije proveo takvo ispitivanje niti izveo takvo utvrdenje.

Iz toga proizlazi da odluka o sazivanju ad hoc skupine strucnjaka umjesto ZSS-a za psihijatriju
predstavlja pogresku koja je negativno utjecala na postupak donosenja EMA-ina misljenja iz
clanka 5. stavka 2. i ¢lanka 9. Uredbe br. 726/2004. Slijedom toga, sam postupak donosenja
sporne odluke sadrzava postupovnu povredu.

U tom pogledu, prema ustaljenoj sudskoj praksi, nepostovanje postupovnih pravila u vezi s
donosenjem akta koji je na Stetu adresata bitna je povreda postupka u smislu ¢lanka 263. drugog
stavka UFEU-a tako da, ako sud Unije utvrdi da on nije bio donesen zakonito, na njemu je da
izvede pravne posljedice iz povrede bitne odredbe postupka i, prema tome, ponisti taj akt (vidjeti
u tom smislu osobito presude od 24. lipnja 2015., Spanjolska/Komisija, C-263/13 P,
EU:C:2015:415, t. 56. i od 20. rujna 2017., Tilly-Sabco/Komisija, C-183/16 P, EU:C:2017:704,
t. 115.). U ovom slucaju, budu¢i da je sporna odluka donesena na temelju EMA-ina misljenja koje
je trebalo smatrati nitavom, ta je odluka sama po sebi nistava.

Slijedom navedenog, prvi tuzbeni razlog valja proglasiti osnovanim i ponistiti spornu odluku u

skladu sa zahtjevom koji je u tom smislu podnijelo drustvo D & A Pharma pred Op¢im sudom,
pri ¢emu nije potrebno ispitati ostale tuzbene razloge.
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Nasuprot tomu, u dijelu u kojem je drustvo D & A Pharma u svojoj tuzbi pred Opéim sudom
zatrazilo da se u slucaju ponistenja sporne odluke nalozi sazivanje ZSS-a za psihijatriju u njegovu
sastavu vazeCem na dan podnoSenja zahtjeva za preispitivanje, tu tuzbu valja odbiti. Naime,
ustaljena je sudska praksa da u okviru nadzora zakonitosti na temelju ¢lanka 263. UFEU-a sud
Unije nije nadlezan za izdavanje naloga protiv institucija, tijela, ureda i agencija Unije (vidjeti u
tom smislu osobito presudu od 5. srpnja 1995., Parlament/Vijece, C-21/94, EU:C:1995:220, t. 33. i
rjesenje od 22. rujna 2016., Gaki/Komisija, C-130/16 P, EU:C:2016:731, t. 14.).

Troskovi

U skladu s ¢lankom 184. stavkom 2. Poslovnika Suda, kad zalba nije osnovana ili kad je osnovana i
Sud sam konacno odluci o sporu, Sud odlucuje o troskovima.

U skladu s ¢lankom 138. stavkom 1. istog poslovnika, koji se na temelju njegova ¢lanka 184.
stavka 1. primjenjuje na zalbeni postupak, stranka koja ne uspije u postupku duzna je, na zahtjev
protivne stranke, snositi troskove. Nadalje, ¢lanak 138. stavak 3. navedenog Poslovnika, koji se na
temelju njegova clanka 184. stavka 1. takoder primjenjuje na Zalbeni postupak, predvida da, ako
stranke djelomi¢no uspiju u svojim zahtjevima, svaka stranka snosi vlastite troskove. Medutim,
ako se to Cini opravdanim u danim okolnostima, Sud moze odluciti da, osim vlastitih troskova,
jedna stranka snosi i dio troskova druge stranke.

U ovom slucaju zalba je prihvacena. Sporna je odluka ponistena, a pobijana presuda ukinuta u
granicama spora o kojem Sud odlucuje. S tim u vezi, kao $to to proizlazi iz tocaka 118. i 122. ove
presude, pobijana presuda je kona¢na u dijelu u kojem je tuzbeni zahtjev koji je bio usmjeren
protiv EMA-e proglasen nedopustenim.

U tim se okolnostima ne moze smatrati da EMA nije uspjela u zalbenom postupku iako je u njemu
sudjelovala jer je imala interes da se zalba odbije u smislu ¢lanka 172. Poslovnika Suda te ¢e snositi
samo vlastite troskove u zalbenom postupku.

Budud¢i da Komisija, neovisno o iznesenom u tocki 160. ove presude, u bitnome nije uspjela ni u
postupku pred Op¢im sudom ni u zalbenom postupku, valja joj naloziti da, osim vlastitih
troskova, snosi i zaliteljeve troskove u tim postupcima.

Bududi da zalitelj nije uspio u postupku pred Op¢im sudom u dijelu u kojem je njegova tuzba bila
usmjerena protiv EMA-e, valja mu naloziti snosenje njezinih troskova u postupku pred tim
sudom.

Slijedom navedenog, Sud (Cetvrto vijeCe) proglasava i presuduje:

1. Ukida se presuda Opceg suda Europske unije od 2. ozujka 2022., D & A Pharma/Komisija
i EMA (T-556/20, EU:T:2022:111), osim u dijelu u kojem je tuzba proglasena
nedopustenom u odnosu na Europsku agenciju za lijekove (EMA).

2. Ponistava se Provedbena odluka Komisije od 6. srpnja 2020. o odbijanju zahtjeva za
izdavanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka za humanu primjenu Hopveus -
natrijev oksibat na temelju Uredbe (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijec¢a od
31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka Unije za odobravanje primjene i nadzor nad
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primjenom lijekova koji se rabe u humanoj medicini te uspostavi Europske agencije za
lijekove, kako je izmijenjena Uredbom (EU) 2019/5 Europskog parlamenta i Vije¢a od
11. prosinca 2018.

3. U preostalom dijelu tuzba se odbija.

4. Drustvu Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma) nalaze se snosenje troskova
Europske agencije za lijekove (EMA) u postupku pred Op¢im sudom Europske unije.

5. Osim vlastitih troskova u postupku pred Opéim sudom Europske unije i zalbenom
postupku, Europska komisija snosi i troskove drustva Debrégeas et associés Pharma SAS

(D & A Pharma) u tim dvama postupcima.

6. Europska agencija za lijekove (EMA) snosi vlastite troskove u zalbenom postupku.

Potpisi
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