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W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (ketvirtoji kolegija) SPRENDIMAS

2024 m. kovo 14. d.*

»Apeliacinis skundas — Zmonéms skirti vaistai — Paraiska dél leidimo prekiauti — Eksperty, su
kuriais konsultuojasi Europos vaisty agentiros (EMA) Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetas (CHMP), nepriklausomumas — Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos
41 straipsnis — Teisé | gera administravima — Objektyvaus nesaliSkumo reikalavimas —
Tikrinimo, ar néra interesy konflikto, kriterijai — EMA konkuruojanciy interesy politika —
Farmacijos pramonés konsultanto, strateginio pataréjo ar pagrindinio tyréjo veikla —
Konkuruojantys produktai — Pakartotinio nagrinéjimo procediira — Reglamentas (EB)

Nr. 726/2004 — 56, 62 ir 63 straipsniai — EMA gairés — Konsultacijos su moksline patariamagja
grupe (MPQG) arba ad hoc eksperty grupe”

Byloje C-291/22 P

dél 2022 m. geguzés 2 d. pagal Europos Sajungos Teisingumo Teismo statuto 56 straipsnj pateikto
apeliacinio skundo

Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma), jsteigta Paryziuje (Prancuzija),
atstovaujama avocats V. Durget, E. Gouesse ir N. Viguié,

apelianté,
dalyvaujant kitoms proceso $alims:
Europos Komisijai, atstovaujamai A. Sipos ir G. Wils,
Europos vaisty agentirai (EMA), atstovaujamai C. Bortoluzzi, S. Drosos, H. Kerr ir S.Marino,
atsakovéms pirmojoje instancijoje,
TEISINGUMO TEISMAS (ketvirtoji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas C. Lycourgos (praneséjas), teiséjai O. Spineanu-Matei,
J.-C. Bonichot, S. Rodin ir L. S. Rossi,

generaliné advokaté L. Medina,
posédzio sekretorius C. Di Bella, administratorius,

atsizvelges j radytine proceso dalj ir jvykus 2023 m. geguzés 11 d. posédziui,

* Proceso kalba: prancazy.
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susipazines su 2023 m. rugséjo 7 d. posédyje pateikta generalinés advokatés iSvada,

priima §j

Sprendima

Apeliaciniu skundu Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma) (toliau — D & A Pharma)
praso panaikinti 2022 m. kovo 2 d. Europos Sgjungos Bendrojo Teismo sprendima D & A
Pharma / Komisija ir EMA (T-556/20, toliau — skundziamas sprendimas, EU:T:2022:111), kuriuo
tas teismas atmeté jos ieskinj dél, be kita ko, 2020 m. liepos 6 d. Komisijos jgyvendinimo
sprendimo (toliau — ginc¢ijamas sprendimas) panaikinimo; gin¢ijamu sprendimu atmesta paraiska
dél leidimo prekiauti zmonéms skirtu vaistu Hopveus (natrio oksibatas) (toliau — Hopveus) pagal
2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004, nustatantj
Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziaros tvarka ir
isteigiantj Europos vaisty agentara (OL L 136, 2004, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
13 sk., 34 t., p. 229), i§ dalies pakeista 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (ES) 2019/5 (OL L 4, 2019, p. 24; toliau — Reglamentas Nr. 726/2004).

Teisinis pagrindas

Reglamentas Nr. 726/2004
Reglamento Nr. 726/2004 19 ir 23 konstatuojamosiose dalyse nurodyta:

(19) Pagrindiné [Europos vaisty agentiros (EMA)] uzduotis turéty buati moksliniy i$vady
pateikimas [Europos Sgjungos] institucijoms ir valstybéms naréms, kad Sios galéty
naudotis vaistus reglamentuojanciy [Sajungos] teisés akty joms suteiktomis galiomis
iSduoti leidimus ir vykdyti vaisty prieziara. <...>

<...>

(23) Isimtiné atsakomybé rengiant [EMA] i$vada visais klausimais, susijusiais su Zmonéms
skirtais vaistais, tekty Zmonéms skirty vaisty komitetui. <...>“

Sio reglamento 1 straipsnio pirmoje pastraipoje nustatyta:

»5i0 reglamento tikslas — nustatyti zmonéms skirty vaisty Sajungos leidimy iSdavimo, priezitaros ir
farmakologinio budrumo tvarka ir jsteigti [EMA], kuri vykdo uzduotis, susijusias su Zzmonéms skirtais
vaistais ir veterinariniais vaistais, i§vardytais siame reglamente ir kituose atitinkamuose Sgjungos teisés
aktuose.”

Minéto reglamento 5 straipsnyje numatyta:
,1. Isteigiamas Zmonéms skirty vaisty komitetas [(toliau — CHMP)]. Komitetas yra [EMA] dalis.
2. Nepazeisdamas 56 straipsnio arba kity uzduociy, kurios gali bati pavedamos jam pagal

Sajungos teise, [CHMP] yra atsakingas uz [EMA] iSvados formulavima bet kokiu klausimu,
susijusiu su paraiskos dokumenty, pateikty pagal centralizuota tvarka, priimtinumu, leidimo
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pateikti Zmonéms skirta vaista i rinka iSdavimu, keitimu, sustabdymu ar panaikinimu, iskylanciu
pagal Sios antrastinés dalies ir farmakologinio budrumo nuostatas. <...>

“«

<>
To paties reglamento 9 straipsnyje numatyta:

»1. [EMA] pranesa pareiskéjui, jei pagal [CHMP] i$vada:

a) paraiska neatitinka leidimo kriterijy, iSdéstyty siame reglamente;
<>

2. Per 15 dieny nuo i$vados, nurodytos 1 dalyje, gavimo pareiskéjas gali pateikti [EMA] rastiska
pranesima, kad jis praso pakartotinio nuomonés nagrinéjimo. Tuo atveju pareiskéjas per 60 dieny
nuo i$vados gavimo siuncia [EMA] issamy savo prasymo pagrindima.

<...>

3. Per 15 dieny nuo jos priémimo [EMA] siunc¢ia minétojo komiteto i$vada [Europos] Komisijai,
valstybéms naréms ir pareiskéjui kartu su pranesimu, kuriame aprasomas [CHMP] atliktas vaisto
jvertinimas ir jo padaryty isvady pagrindimas.

“

<oon>

Reglamento Nr. 726/2004 10 straipsnio 2 dalyje nustatyta:

»,Galutinj sprendima Komisija priima jgyvendinimo aktais per 15 dieny nuo [CHMP] nuomonés
gavimo. <...>“

Sio reglamento 56 straipsnyje numatyta:
»1. [EMA] sudaro:

a) [CHMP], kuris yra atsakingas uz [EMA] i$vados rengima bet kokiu klausimu, susijusiu su
zmonéms skirty vaistiniy preparaty jvertinimu;

<.o>

2. Kiekvienas komitetas, nurodytas $io straipsnio 1 dal[yje] <...>, gali steigti nuolatines ir
laikingsias darbo grupes. Komitetas, nurodytas $io straipsnio 1 dalies a punkte, gali sudaryti
mokslines patariamasias grupes [(toliau — MPG)] dél tam tikry tipy vaisty ar gydymo jvertinimo,
kurioms jis gali skirti tam tikras uzduotis, susijusias su moksliniy i$vady, nurodyty 5 straipsnyje,
rengimu.

“«

<.oo>
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Minéto reglamento 57 straipsnio 1 dalyje numatyta:

»[EMA] teikia valstybéms naréms ir Sajungos institucijoms geriausias jmanomas mokslines
konsultacijas bet kuriuo klausimu, susijusiu su Zmonéms skirty <...> vaisty kokybés, saugos ir
efektyvumo jvertinimu <...>.

Tuo tikslu [EMA], visy pirma veikdama per savo komitetus, vykdo $ias uzduotis:

a) zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty, kuriems yra taikoma Sajungos leidimo prekiauti
iSdavimo tvarka, mokslinio kokybés, saugos ir efektyvumo jvertinimo koordinavimas;

“«

<>
To paties reglamento 62 straipsnyje nurodyta:
w1 <>

Jei reikalaujama pakartotinai nagrinéti viena i§ jo nuomoniy, kai §i galimybé numatyta Sajungos
teiséje, atitinkamas komitetas paskiria kita praneséja ir, jei butina, kita antraji praneséja,
besiskiriantj nuo paskirtyjy, pareiskus prading nuomone. Pakartotinai nagrinéjant gali bati
svarstomi tik tie nuomonés punktai, kurie buvo pareiskéjo i§ pradziy nurodyti, ir gali buti
remiamasi tik moksliniais duomenimis, kurie buvo prieinami komitetui priémus pradine
nuomone. Pareiskéjas gali reikalauti, kad komitetas konsultuotysi su [MPG] dél pakartotinio
nagrineéjimo.

2. Valstybés narés perduoda [EMA] Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty vertinimo patirtj
turin¢iy nacionaliniy eksperty, kurie, atsizvelgiant | 63 straipsnio 2 dalj, galéty dirbti bet kurio
56 straipsnio 1 dalyje nurodyto komiteto darbo grupéje arba [MPG], vardus ir pavardes, kartu
nurodydamos juy kvalifikacija ir konkrecias patirties sritis.

[EMA] sukuria ir tvarko akredituoty eksperty sarasa. | ta sarasa jtraukiami nacionaliniai ekspertai,
nurodyti pirmoje pastraipoje, ir bet kokie kiti [EMA] arba Komisijos paskirti ekspertai <...>

“«

<.o>

Reglamento Nr. 726/2004 63 straipsnio 2 dalyje iSdéstyta:

»Valdanciosios tarybos nariai, komitety nariai, praneséjai ir ekspertai neturi finansiniy ar kitokiy
interesy farmacijos pramonéje, galinciy daryti poveikj jy besaliSkumui. Jie dirba visuomenei bei
nepriklausomai ir kasmet pateikia ju finansiniy interesy deklaracija. Visi netiesioginiai interesai, kurie
galéty buti susije su $ia pramone, jrasomi j [EMA] tvarkoma registra, prieinama visuomenei, $ios
reikalavimu, [EMA] biuruose.

[EMA] veiklos kodeksas numato $io straipsnio jgyvendinimg, ypa¢ darant nuoroda j dovany priémima.

<...> komitety nariai, praneséjai ir ekspertai, dalyvaujantys [EMA] posédziuose arba darbo grupése,
kiekvieno posédzio metu deklaruoja bet kokius konkrecius interesus, kurie galéty buti laikomi
pazeidziandiais jy nepriklausomuma, atsizvelgiant j darbotvarkés klausimus. Visuomenei sudaroma
galimybé susipazinti su $iomis deklaracijomis.”
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CHMP darbo tvarkos taisyklés

Dokumento ,,Comiittee for Medicinal Products for Human Use — Rules of Procedure” (,|[CHMP] —
darbo tvarkos taisyklés®, toliau — CHMP darbo tvarkos taisyklés) 11 straipsnio 2 dalyje numatyta:

»Reglamento Nr. 726/2004 9 straipsnio 2 dalyje numatytas pakartotinis i$vados nagrinéjimas gali
apimti tik pareiSkéjo i§ pradziy nurodytus iSvados punktus ir grindziamas tik moksliniais
duomenimis, turétais tuo metu, kai [CHMP] priémé pirmine iSvadg. Pareiskéjas gali prasyti, kad dél
pakartotinio nagrinéjimo [CHMP] konsultuotysi su [MPG] (jei ir kai ji bus jsteigta). Tokiu atveju
[CHMP] kreipiasi dél isvados i turimus papildomus ekspertus.“

MPG darbo tvarkos taisyklés

EMA dokumento ,Mandate, objectives and rules of procedure for the scientific advisory groups
(SAGs) and ad-hoc experts groups” (,MPG ir ad hoc eksperty grupiy jgaliojimai, tikslai ir darbo
tvarkos taisyklés; toliau — MPG darbo tvarkos taisyklés) II skirsnio trecioje pastraipoje nustatyta:

»Jei klausimai susije su terapijos sritimi, dél kurios speciali MPG néra jsteigta, bus sudaryta ad hoc
eksperty grupé, ji vadovausis MPG jgaliojimais.”

MPG darbo tvarkos taisykliy IV skirsnyje nustatyta:

p<aee>

MPG sudaro pagrindiné grupé, uztikrinanti testinuma ir nuosekluma grupéje, ir papildomi
ekspertai, kurie gali buti pakviesti dalyvauti viename ar keliuose posédziuose, skirtuose
konkrec¢iam klausimui, kuriuo jie turi atitinkama issilavinima, pasirengima ir profesinés patirties,
nagrinéti ir taip kiekvienu konkreciu atveju papildomai konkreciy sriciy kompetencijai suteikti.
<>

Pagrindinés grupés nariy skyrimas:

Dvylika nariy atrenkami atsizvelgiant j jy klinikine ir (arba) technine patirtj bei nepriklausomuma
interesuy srityje ir paskiriami trejiems metams.

Pagrindinés grupés moksliné kompetencija turi bati subalansuota, taigi ja sudaranciy nariy
issilavinimas, pasirengimas ir profesiné patirtis turi apimti jvairias sritis. Pagrindinés grupés
sudétis turi kuo labiau atspindéti jvairias mastymo kryptis arba Europos terapijos praktika.

Klinikiniy tyrimy metodikos ir biostatistikos ekspertas visada turi bati vienas i§ pagrindinés
grupés nariy ir gali buti paskirtas j daugiau nei viena MPG.

«
<...>

MPG darbo tvarkos taisykliy VII skirsnio 4 punkte nustatyta:

»Papildomy eksperty dalyvavimas MPG posédziuose
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CHMP nariai, MPG pirmininkas ir EMA teikia pasitlymus dél papildomuy eksperty, remdamiesi jy
kompetencija terapijos srityje arba srityje, kuria MPG nagrinés savo posédyje, pagal CHMP
klausimy, skirty MPG, sarasa.

“«

<.oo.>

Pakartotinio nagrinéjimo procediiros gairés

Dokumento ,Procedural advice on the Re-examination of CHMP Opinions* (,CHMP isvady
pakartotinio nagrinéjimo procediros gairés“, toliau — Pakartotinio nagrinéjimo procediaros
gairés) 6.1 punkte nustatyta:

»Sprendimas, ar dél prasymo atlikti pakartotinj nagrinéjima reikia konsultuotis su MPG, priklauso,
be kita ko, nuo CHMP arba nuo pareiskéjo prasymo CHMP pasikonsultuoti su MPG.

Jei pareiskéjas praso [pasikonsultuoti su] MPG, pageidautina, kad [pareiskéjas] apie tai kuo
greiciau informuoty CHMP. Toks prasymas turi bati tinkamai pagristas. Jei pareiskéjas
nepateikia jokio prasymo, CHMP nusprendzia, ar reikia papildomos ekspertizés. Pareiskéjui
pateikus prasyma pasikonsultuoti su MPG, CHMP sistemingai konsultuojasi su MPG.

Terapijos srityje, kurioje MPG néra jsteigta, siekiama gauti papildomy eksperty iSvada,
konsultuojantis su ad hoc eksperty grupe.

CHMP posédyije, jvykusiame gavus [pareiskéjo] rasytines pastabas, skirtas EMA, arba i$samius
prasymo pakartotinai nagrinéti iSvada motyvus, CHMP priima sprendima dél konsultavimosi su
MPG ir jos sudéties (kiek tai susije su ekspertais, nejtrauktais i MPG pagrindine grupe), taip pat
CHMP patvirtina klausimy, skirty MPG, sarasa.

“«

<>

EMA veiklos kodeksas

EMA veiklos kodekso, nurodyto Reglamento Nr. 726/2004 63 straipsnio 2 dalies trecioje
pastraipoje, 2.3.2 punkte nustatyta:

»~Apibrézimas, kas yra interesas, nustatomas specialioje EMA politikoje. <...>“
EMA veiklos kodekso 2.3.3 punkte nustatyta:

»Valdybos ar moksliniy komitety nariai, praneséjai ir ekspertai bei EMA personalo nariai EMA
darbe gali dalyvauti tik pateike pasirasyta interesy deklaracija ir tokiu badu deklaruoty interesy
analize. Atitinkamiems asmenims taikomi apribojimai, susij¢ su uzduotimis, kurios jiems gali buti
pavestos vykdant EMA misija ir pareigas, priklausys nuo jy konkuruojanciy interesy ir atliekamuy
funkcijy. ISssami informacija apie atitinkamus apribojimus pateikta [EMA] politikos
dokumentuose.”
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Konkuruojanciy interesy politika

EMA paskelbto dokumento ,European Medicines Agency policy on the handling of competing
interests of scientific committees’ members and experts* (,[EMA] moksliniy komitety nariy ir
eksperty konkuruojanciy interesy klausimo sprendimo politika®) redakcijos, taikomos apeliantés
praSsymui atlikti pakartotinj nagrinéjima (toliau - Konkuruojanciy interesy politika),
3.2.1 skirsnyje nustatyta:

p<oe>

Tiesioginiai interesai farmacijos pramonéje yra Sie:

<oon>

Konsultacijos jmonei

Strateginés konsultacijos jmonei

<>

Netiesioginiai interesai farmacijos pramonéje yra Sie:
— Vyriausiasis tyréjas

“«

<>
Konkuruojanciy interesy politikos 3.2.1.1 skirsnis suformuluotas taip:

»Konsultacijos farmacijos jmonei“ — tai bet kokia veikla, kai atitinkamas ekspertas teikia
konsultacijas (iskaitant individualius mokymus) farmacijos jmonei, nepriklausomai nuo pagal
sutartj numatyty susitarimy ar bet kokios formos atlygio.

<.o>

»otrateginés konsultacijos farmacijos jmonei“ — tai bet kokia veikla, kai ekspertas dalyvauja
(turédamas teise balsuoti ir (arba) daryti jtaka rezultatams) (moksliniame) patariamajame
komitete ir (arba) valdymo komitete, teikdamas patarimus ir (arba) reiksdamas nuomone dél
farmacijos bendrovés (busimos) strategijos, veiklos krypties ir plétros, susijusios su bendrgja
strategija arba su produktu susijusia strategija, nepriklausomai nuo pagal sutartj numatyty
susitarimy ar bet kokios formos atlygio.

“«

<>
Sios politikos 3.2.1.2 skirsnyje nustatyta:

n<ees>
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»Pagrindinis tyréjas“ — tyréjas, atsakingas uz skirtingy centry tyréjy, dalyvaujanciy farmacijos
pramonés inicijuotame ir (arba) finansuojamame daugiacentriniame tyrime, koordinavima, arba
farmacijos pramonés inicijuoto ir (arba) finansuojamo monocentrinio tyrimo pagrindinis tyréjas,
arba koordinuojantis (pagrindinis) tyréjas, pasirasantis klinikinio tyrimo ataskaita.

“«

<>
Minétos politikos 3.2.2 skirsnyje numatyta:

p<es>

»=Konkuruojantis produktas“ — panasiai pacienty populiacijai skirtas vaistas, kuriuo siekiama to

paties klinikinio tikslo (t. y. konkrecios ligos gydymo, prevencijos ar diagnozavimo) ir kuris
sudaro potencialia komercine konkurencija.

<>

Tos pacios politikos 4.1 skirsnyje nustatyta:

»Pagrindinis Sios politikos tikslas — uztikrinti, kad [EMA] veikloje dalyvaujantys moksliniy
komitety nariai ir ekspertai neturéty su farmacijos pramone susijusiy interesy, galinciy paveikti jyu
nesaliskuma, laikantis [Sajungos] teisés akty reikalavimy. Tai turi bati derinama su butinybe

uztikrinti geriausias (specialias) mokslines ekspertines zinias vaisty vertinimo ir priezitros srityje.
<>

<>

Konkuruojanciy interesy politikos 4.2.1.1 skirsnyje nurodyta:
»Interesy deklaracijuy srityje galima nustatyti tris interesy lygius:
»deklaruoti tiesioginiai interesai” (t. y. 3 interesu lygis);
»deklaruoti netiesioginiai interesai“ (t. y. 2 interesy lygis);

»néra deklaruoty interesy” (t. y. 1 interesuy lygis).

Akcentuojami su farmacijos pramone susije tiesioginiai interesai, dél kuriy taikomi didziausi
dalyvavimo [EMA] veikloje apribojimai.

I netiesioginius su farmacijos pramone susijusius interesus atsizvelgiama taikant poveikio

$velninimo priemones, kad buty pasiekta kuo geresné pusiausvyra tarp dalyvavimo [EMA]
veikloje ribojimo ir poreikio turéti geriausias (specializuotas) mokslines Zinias.

«
<.o0>

Sios politikos 4.2.1.2 skirsnyje nustatyta:

n<eo>
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Konkretas konkuruojanciy produkty atvejai

Konkreciu konkuruojanciy produkty (anksciau jie vadinti konkurento produktai) atveju taikomas
dviejy lygiy poziaris:

Konkuruojanciy produkty savoka taikoma susikloscius tokioms situacijoms, kai yra labai mazai
konkuruojanciy produkty (vienas arba du). <...>

Jeigu pateikiamos placios nuorodos, atsizvelgiant i tai, kad prie tos pacios nuorodos gali bati
priskiriama daug produkty, esamos konkurencijos apimtis atitinkamai sumazina potencialius
interesus.

Susikloscius situacijoms, kai yra labai mazai konkuruojanciy produkty, kaip pirmiau nurodyta,
pasekmeés siejamos su moksliniy komitety ir darbo grupiy pirmininkais ir pirmininko
pavaduotojais, taip pat praneséjais ir kitais nariais, atliekanciais vadovaujamaji ar
koordinuojamajj vaidmenj ir oficialiai paskirtais tarpusavio vertintojais.“

Sios politikos 4.4. skirsnis suformuluotas taip:

,Sioje politikoje nustatyty principy taikymo pasekmés, susijusios su tinkamais interesais,
apibendrintos I priede ,,Moksliniy komitety nariai ir ekspertai, jgalioti dalyvauti sprendziant su
vaistais susijusius klausimus.

“«

<.0.>

Konkuruojanciy interesy politikos I priede pateikta lentelé, kurioje dél kiekvienos rasies
dalyvavimo vertinant farmacijos produktus per EMA vykdomas proceduras nurodyti apribojimai,
taikomi atsizvelgiant | deklaruoty interesy pobudi ir laikotarpj, kuriuo $ie interesai egzistavo.

I$ Sios lentelés aisku, kad ekspertai, kurie yra deklarave esamus interesus kaip ,,pagrindinis tyréjas®,
kaip tai suprantama pagal $ig politika, gali bati MPG arba ad hoc eksperty grupés nariai su salyga,
kad ju dalyvavimas yra ribotas, kai tai susije su vaistu, kuriam toks interesas turi jtakos:

»Dalyvavimas tik diskusijose dél procediry, susijusiy su atitinkamu vaistu, t. y. nedalyvavimas
galutiniuose svarstymuose ir, jei reikia, balsuojant dél vaisto.”

Kiek tai susije su ekspertais, kurie deklaravo turima interesa kaip konsultacijas farmacijos jmonei
ar strategines konsultacijas farmacijos jmonei, pazymétina, kad minétoje lenteléje daromas
skirtumas tarp atvejo, kai §is interesas yra teikti bendro pobudzio arba kelis vaistus apimancias
konsultavimo paslaugas, ir atvejo, kai Sis interesas yra teikti su atskiru vaistu susijusias
konsultavimo paslaugas. Pirmuoju atveju draudziamas bet koks dalyvavimas MPG arba ad hoc
eksperty grupéje, o antruoju atveju galimybé bati MPG arba ad hoc eksperty grupés nariu yra tik
apribota taip:

»Nedalyvavimas su atitinkamu vaistu susijusiose procedirose, t. y. nedalyvavimas diskusijose,
galutiniuose svarstymuose ir, jei reikia, balsuojant dél vaisto.”

ECLI:EU:C:2024:228 9
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Ginco aplinkybés

Ginco aplinkybes Bendrasis Teismas iSdésté skundziamo sprendimo 2-12 punktuose, o $io
proceso tikslais jas galima apibendrinti, kaip nurodyta toliau.

2018 m. birzelio 26 d. D & A Pharma pateiké EMA paraiska dél salyginio leidimo prekiauti
Hopveus pagal 2006 m. kovo 29 d. Komisijos reglamenta (EB) Nr. 507/2006 dél salyginiy leidimy
prekiauti zZmonéms skirtais vaistais, kuriems taikomas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 726/2004 (OL L 92, 2006, p. 6).

Hopveus, kurio veiklioji medziaga yra natrio oksibatas, skirtas kovoti su priklausomybe nuo
alkoholio.

2019 m. spalio 17 d. CHMP pateiké neigiama iSvada dél Sios paraiskos.

2019 m. spalio 29 d. D & A Pharma, remdamasi Reglamento Nr. 726/2004 9 straipsnio 2 dalimi,
pateiké prasyma pakartotinai nagrinéti CHMP i$vada (toliau — prasymas pakartotinai nagrinéti).

Dél sio pakartotinio nagrinéjimo CHMP susauké ad hoc eksperty grupe.

2020 m. balandzio 30 d. gavusi nauja nepalankia CHMP i$vada, gincijamu sprendimu Komisija vél
atmeté paraiska dél salyginio leidimo prekiauti.

Procesas Bendrajame Teisme ir skundziamas sprendimas

D & A Pharma pareiské Komisijai ir EMA ieskinj, kuriame praso panaikinti ginc¢ijama sprendima
ir nurodyti, kad, panaikinus $j sprendima, reikia susaukti tokios sudéties psichiatrijos MPG, kokios
ji buvo prasymo pakartotinai nagrinéti pateikimo dienag.

Skundziamo sprendimo 21 ir 22 punktuose Bendrasis Teismas konstatavo, kad gincijama
sprendima priémé Komisija, todél ieskinys nepriimtinas tiek, kiek jis skirtas EMA. Vis délto
Bendrasis Teismas iSnagrinéjo procediros EMA teisétuma, nes Komisija rémési CHMP, kuris yra
EMA sudedamoji dalis, pateikta iSvada.

Grijsdama §j ieskinj D & A Pharma rémési Sesiais pagrindais. Pirmasis ieSkinio pagrindas buvo
grindziamas proceduriniu pazeidimu, nes tam, kad bity pakartotinai nagrinéjama paraiska dél
leidimo prekiauti Hopveus, CHMP suSauké ad hoc eksperty grupe, o ne psichiatrijos MPG.
Antrasis ieskinio pagrindas buvo grindziamas dviejy $ios ad hoc eksperty grupés nariy (toliau
atitinkamai — ekspertas A ir ekspertas B arba kartu — ekspertai A ir B) saliSkumu. Treciasis
ieskinio pagrindas buvo grindziamas proceduriniu pazeidimu, nes minéta ad hoc eksperty grupé
nesilaiké darbo tvarkos taisykliy ir pazeidé paraiskos dél leidimo prekiauti nagrinéjimui taikoma
rungimosi principa. Ketvirtasis—$estasis ieskinio pagrindai grindziami teisés klaida,
akivaizdziomis vertinimo klaidomis ir vienodo pozitrio principo pazeidimu.

Skundziamu sprendimu Bendrasis Teismas $iuos ieskinio pagrindus pripazino nepagrijstais, todél
ieskinj atmeté.

10 ECLLI:EU:C:2024:228
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Procesas Teisingumo Teisme ir saliy reikalavimai

2022 m. geguzeés 2 d. Teisingumo Teismo kanceliarija gavo §j D & A Pharma pateikta apeliacinj
skunda.

Siuo apeliaciniu skundu apelianté Teisingumo Teismo praso:
— panaikinti skundziama sprendima,

— priimti galutinj sprendima dél Bendrajame Teisme pareik$to ieskinio, kuriuo prasoma
panaikinti ginc¢ijama sprendima, ir

— priteisti i§ Komisijos ir EMA bylinéjimosi i$laidas.
Komisija ir EMA Teisingumo Teismo praso:

— atmesti apeliacinj skunda ir

— priteisti i$ apeliantés bylinéjimosi islaidas.

2022 m. rugpjucio 9 d. apelianté pateiké prasyma ir Teisingumo Teismo pirmininkas leido jai
pateikti dublika.

Komisija ir EMA pateiké triplikus ir 2022 m. lapkricio 25 d. rasytiné proceso dalis Sioje byloje buvo
uzbaigta.

2023 m. balandzio 14 d. apelianté paprasé atnaujinti rasytine proceso dalj. Grijsdama $j prasyma ji
nurodé, kad yra papildomos informacijos, kuri, kaip ji mano, yra svarbi norint tinkamai suprasti
bylos medziaga, butent — daktaro disertacija apie natrio oksibato veiksminguma gydant
priklausomybe nuo alkoholio ir Sios disertacijos jvertinimas, kurj pateiké ja vertinusi komisija.

Si pragyma Teisingumo Teismo ketvirtosios kolegijos pirmininkas atmeté dél toliau nurodomy
priezasciy.

Teisingumo Teismo proceduros reglamento dalyje, skirtoje tiesioginiams ieskiniams, esancio
128 straipsnio 2 dalyje numatyta, kad pasibaigus rasytinei proceso daliai iSimties tvarka bylos
Salys dar gali pateikti jrodymuy ar pasialymuy pateikti jrodymus, todél kitai Saliai gali buati
nustatytas terminas pareiksti savo nuomone dél tokiy jrodymu. Vis délto Procediiros reglamente
néra panasios nuostatos, susijusios su apeliaciniais skundais, nes Teisingumo Teismas i$ esmés
neturi kompetencijos nagrinéti tokiy jrodymuy, iSskyrus atvejus, kai Bendrasis Teismas juos
iskraipo, o taip i§ esmés negali buti naujy jrodymy, pirma karta pateikty Teisingumo Teismui,
atveju.

Be to, kadangi apelianté Siame apeliaciniame skunde neteigia, kad Bendrasis Teismas iskraipé
faktines aplinkybes ir vertinti pateiktus jrodymus, kai, priestaraudamas $ioms aplinkybéms ir
jrodymams, nusprendé, kad natrio oksibatas néra veiksmingas gydant priklausomybe nuo
alkoholio, Teisingumo Teismas neturi kompetencijos nagrinéti $io klausimo. Vadinasi, papildomi
jrodymai, kuriais remiasi apelianté, bet kuriuo atveju yra nereik§mingi.

ECLI:EU:C:2024:228 11
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Taigi Teisingumo Teismo ketvirtosios kolegijos pirmininkas nusprendé atmesti prasyma
atnaujinti rasytine proceso dalj, nei$nagrinéjes apeliantés prasyme atnaujinti ta dalj iSkelto
klausimo, ar Procediros reglamento 128 straipsnio 2 dalies netaikymas apeliaciniame procese
tam tikromis aplinkybémis gali priestarauti Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos
(toliau — Chartija) 47 straipsnyje jtvirtintai teisei j veiksminga teisine gynyba.

Dél apeliacinio skundo

Grjsdama apeliacinj skunda apelianté nurodo du pagrindus. Pirma, Bendrasis Teismas padaré
teisés klaida, kai nusprendé, kad CHMP sprendimas nesusaukti psichiatrijos MPG nebuvo
neteisétas, ir faktiniy aplinkybiy teisinio kvalifikavimo klaida, kai nusprendé, kad sis sprendimas
negaléjo turéti jtakos gincijamo sprendimo turiniui. Antra, Bendrasis Teismas padaré teisés
klaidg ir faktiniy aplinkybiy teisinio kvalifikavimo klaida, kai nagrinédamas objektyvaus
nesaliskumo reikalavima nusprendé, kad ekspertai A ir B nebuvo pateke j interesy konflikta.

Saliy argumentai

Apeliacinio skundo antrojo pagrindo, kurj reikia nagrinéti pirmiausia, pirmoje dalyje apelianté
tvirtina, kad Bendrasis Teismas padaré teisés klaida, kai reikalavo pateikti eksperty A ir B
$aliSkumo ar asmeninio iSankstinio nusistatymo jrodymuy.

Siuo klausimu ji primena, kad $ali$kumas ar asmeninis iSankstinis nusistatymas yra subjektyvaus
nesaliSkumo trikumas. Ji rémési objektyvaus nesaliSkumo trikumu, todél Bendrasis Teismas
turéjo iSnagrinéti, ar buvo pakankamai garantijy, kad nekilty jokiy pagristy abejoniy dél $iy
eksperty nesaliSkumo.

Sis objektyvaus nesaliSkumo reikalavimas, priesingai, nei Bendrasis Teismas nusprendé
skundziamo sprendimo 132 ir 133 punktuose, taikomas bet kuriam administracinéje procediroje
dalyvaujanciam asmeniui, o ne tik asmenims, kuriems tenka konkrecios pareigos.

Bendrasis Teismas klaidingai rémési galima eksperty A ir B jtaka (jos nebuvo galima nustatyti, nes
eksperty grupiy svarstymai konfidencialiis), nors turéjo patikrinti, ar Siy eksperty rysiai su
farmacijos pramone nekelia objektyviai pagristy abejoniy dél ju nesaliskumo.

Kaip nurodyta apeliacinio skundo antrojo pagrindo antroje dalyje, $i teisés klaida, dél kurios
pazeista Chartijos 41 straipsnyje jtvirtinta teisé j gera administravima, buvo susijusi su faktiniy
aplinkybiy teisinio kvalifikavimo klaida, nes Bendrasis Teismas klaidingai nusprendé, kad
ekspertai A ir B nebuvo pateke j interesy konflikto situacija.

Nagrinédamas $iy eksperty situacija Bendrasis Teismas, be kita ko, klaidingai aiskino savoka
»konkuruojantis produktas®.

Bendrasis Teismas taip pat neatsizvelgé j Konkuruojanciy interesy politikos I priedo turinj.
Apeliantés teigimu, i§ $io I priedo visy pirma matyti, kad asmenys, teikiantys konsultacines
paslaugas dél keliy farmacijos produkty, kaip antai ekspertas A, negali buti eksperty grupés, su
kuria konsultuojasi CHMP, nariai.

12 ECLLI:EU:C:2024:228
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Apelianté primena, kad ekspertas B buvo Adial Pharmaceuticals sukurto produkto AD 04
pagrindinis tyréjas. Tuo metu, kai ekspertas B dalyvavo ad hoc eksperty grupéje, susauktoje
Hopveus jvertinti, anot apeliantés, EMA vykdé AD 04 nagrinéjimo procedira. AD 04 skirtas
priklausomybei nuo alkoholio gydyti, taigi dél klinikinio tikslo tapatumo ir pacienty, kuriems jis
skirtas, panasumo yra su Hopveus konkuruojantis produktas. Skundziamo sprendimo
103 punktas yra teisiSkai klaidingas, nes jame dirbtinai atskiriami tai paciai ligai gydyti skirti
vaistai ir dél to savokos ,konkuruojantis produktas” apibréztis netenka veiksmingumo.

Skundziamo sprendimo 104 punktas taip pat yra teisiSkai klaidingas, nes jame teigiama, kad i
eksperty grupe, su kuria konsultuojamasi, negalima jtraukti tik eksperty, dirbusiy su produktu,
dél kurio vykdoma pakartotinio nagrinéjimo procedira, bet galima jtraukti ekspertus, dirbusius
su konkuruojanciais produktais.

Apeliantés nuomone, jei, kaip nusprendé Bendrasis Teismas, Konkuruojanciy interesy politika
reikia suprasti taip, kad pagrindinis produkto tyréjas gali dalyvauti eksperty grupéje, kuri vertina
konkuruojancio produkto tinkamuma gauti leidima prekiauti, reikia daryti iSvada, kad $i politika
priestarauja Chartijos 41 straipsnyje jtvirtintam objektyvaus ne$aliSkumo reikalavimui. Taigi
negalima pritarti Bendrojo Teismo pateiktam minétos politikos aiskinimui.

Komisija ir EMA tvirtina, kad Chartijos 41 straipsnyje jtvirtintas nesaliSkumo reikalavimas
atsispindi Reglamento Nr. 726/2004 63 straipsnio 2 dalyje ir pagal pastaraja nuostata priimtame
EMA veiklos kodekse. Sgjungos teisés akty leidéjo sprendimas jgalioti EMA jgyvendinti $io
63 straipsnio 2 dalj parodo, kad $i agentira yra tinkamiausia institucija jvertinti atsirandancius
interesus. EMA labai i§samiai nustaté, kokia turi btti pusiausvyra tarp nesaliSkumo poreikio ir
auksto lygio kompetencijos poreikio. Si pusiausvyra atsispindi Konkuruojan¢iy interesy politikos
I priede.

Apeliantés argumentas, kad Bendrasis Teismas iSnagrinéjo pagrinda, susijusj su objektyvaus
nesaliskumo pazeidimu, atsizvelgdamas j subjektyviam nesaliSkumui jvertinti taikytina kriterijy,
grindziamas klaidingu skundziamo sprendimo aiskinimu.

Visy pirma, skundziamo sprendimo 130 ir 131 punktuose Bendrasis Teismas teisingai konstatavo,
kad ad hoc eksperty grupés isvadas kolegialiai priémé visi jos nariai ir kad kolegialumo principu
uztikrinamas pareiksty isvady objektyvus nesaliskumas. Toks vertinimas atitinka Teisingumo
Teismo jurisprudencija, suformuota 2008 m. liepos 1 d. Sprendime Chronopost ir La Poste /
UFEX ir kt. (C-341/06 P ir C-342/06 P, EU:C:2008:375) ir 2009 m. vasario 19 d. Sprendime
Gorostiaga Atxalandabaso / Parlamentas (C-308/07 P, EU:C:2009:103).

Zinoma, i§ 2019 m. kovo 27 d. Sprendimo August Wolff ir Remedia / Komisija (C-680/16 P,
EU:C:2019:257) 34 ir 38 punkty matyti, kad kai ekspertas atlieka lemiama vaidmenj eksperty
grupéje, abejonés dél jo nesaliSkumo negali buti i$sklaidytos remiantis vien kolegialumo principu.
Vis délto nagrinéjamu atveju ekspertai A ir B neatliko tokio vaidmens ad hoc eksperty grupéje.

Bendrasis Teismas taip pat padaré teisingg iSvada, kad eksperto A ir eksperto B konkuruojantys
interesai negaléjo lemti interesy konflikto.
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Kiek tai susije su ekspertu B, Komisija ir EMA teigia, kad tuo metu, kai vyko ad hoc eksperty
grupés posédis dél Hopveus, dar nebuvo pateikta paraiska dél leidimo prekiauti AD 04. Bet
kuriuo atveju Bendrasis Teismas nepadaré klaidos, kai nusprendé, kad AD 04 ir Hopveus néra
konkuruojantys produktai, nes pacientai, kuriems skirtas AD 04, nori tik sumazinti alkoholio
vartojima.

Komisija ir EMA priduria, kad, net jei AD 04 buty laikomas su Hopveus konkuruojanciu produktu,
Konkuruojanciy interesuy politikoje aiskiai nurodyta, kad ekspertui, prisidéjusiam prie farmacinio
produkto kirimo, nedraudziama buti CHMP suburty eksperty grupiy, skirty konkuruojan¢iam
produktui jvertinti, nariu. Skundziamo sprendimo 104 punkte Bendrasis Teismas teisingai
konstatavo, kad ekspertas B negaléjo biiti tokios grupés nariu, tik jeigu pakartotinio nagrinéjimo
procedira buty susijusi su tuo paciu produktu, kurio atzvilgiu jis atlieka pagrindinio tyréjo
vaidmenj.

Dél eksperto A Komisija ir EMA teigia, kad $io eksperto konkuruojantys interesai, kaip antai jo,
kaip farmacijos imoniy Lundbeck ir Janssen konsultanto, veikla, nelémé interesy konflikto.

Siuo klausimu per posédj Teisingumo Teisme EMA pabrézé, kad savo konkuruojanéiy interesy
deklaracijoje ekspertas A aiskiai nurodé, su kokiais atskirais vaistais susijusi jo konsultaciné veikla
imonéms Lundbeck ir Janssen. Sio eksperto vaidmuo — teikti konsultacines paslaugas, kurios néra
bendro pobudzio ir neapima keliy vaisty, kaip apibrézta Konkuruojanciy interesy politikos
I priede, bet yra susijusios su atskiru vaistu, kaip apibrézta I priede. Vadinasi, ekspertas A gali
buti bet kurios CHMP suburtos eksperty grupés narys, isskyrus tik tas, kurios nagrinéja vaistus,
susijusius su jo konsultacine veikla.

Be to, apelianté nepateiké priestaravimo dél Konkuruojanciy interesy politikos teisétumo. Taigi
Bendrasis Teismas teisingai tik konstatavo, kad pagal $ia politika nedraudziama ekspertams A ir
B dalyvauti ad hoc eksperty grupéje ir kad minéta politika, kurioje i$samiai nagrinéjami atitinkami
interesai, buvo priimta remiantis Reglamento Nr. 726/2004 63 straipsnio 2 dalyje numatytais
igaliojimais.

Teisingumo Teismo vertinimas

Apeliacinio skundo antrojo pagrindo pirmoje dalyje apelianté tvirtina, kad Bendrasis Teismas
padaré teisés klaida, kai reikalavo pateikti eksperty A ir B $aliSkumo ar asmeninio isankstinio
nusistatymo jrodymu.

Siuo klausimu reikia priminti, kad Chartijos 41 straipsnyje jtvirtinta pagrindiné teisé j gera
administravima pagal $ios nuostatos 1 dalj apima asmens teise j tai, kad Europos Sgjungos
institucijos, jstaigos ir organai jo reikalus tvarkyty nesaliskai.

Sis nesaliskumo reikalavimas apima subjektyvia ir objektyvia sudedamasias dalis. Pagal pastaraja
sudedamaja dalj, kuria remiasi apelianté, kiekviena Sgjungos institucija, jstaiga ir organas turi
suteikti pakankamas garantijas, kad buty pasalintos bet kokios pagristos abejonés dél galimo
iSankstinio nusistatymo (Siuo klausimu zr. 2019 m. kovo 27 d. Sprendimo August Wolff ir
Remedia / Komisija, C-680/16 P, EU:C:2019:257, 27 punkta ir 2023 m. sausio 12 d. Sprendimo
HSBC Holdings ir kt. / Komisija, C-883/19 P, EU:C:2023:11, 77 punkta).
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Teisingumo Teismas jau turéjo galimybe konstatuoti, kad CHMDP, taigi ir EMA, objektyviam
nesalisSkumui kyla pavojus, kai vieno i§ CHMP nariy interesy konfliktas gali kilti dél sutampanciy
funkcijy, neatsizvelgiant j asmeninj Sio nario elgesi. Toks trikumas gali lemti procediros
pabaigoje Komisijos priimto sprendimo neteisétuma ($iuo klausimu zr. 2019 m. kovo 27 d.
Sprendimo August Wolff ir Remedia / Komisija, C-680/16 P, EU:C:2019:257, 28 ir 30 punktus).

CHMP objektyvus nesaliSkumas taip pat pazeidziamas, kai ekspertas, patekes j interesy konflikto
situacija, priklauso eksperty grupei, su kuria $is komitetas konsultuojasi, atlikdamas pakartotinio
nagrinéjimo procedirs, po kurios pateikiama EMA i$vada ir priimamas Komisijos sprendimas
dél paraiskos dél leidimo prekiauti atitinkamu vaistu.

Siuo klausimu reikia pazymeti, kad CHMP susauktos eksperty grupés suformuluota i$vada daro
galimai lemiama jtaka EMA i$vadai ir per $ia iSvada — Komisijos sprendimui. Kiekvienas §ios
grupés narys prireikus gali daryti didele jtaka konfidencialiai Sioje grupéje vykstancioms
diskusijoms ir svarstymams. Taigi dél asmens, kuris patekes i interesy konflikta, dalyvavimo
eksperty grupéje, su kuria CHMP konsultavosi, susiklosto situacija, kuriai esant néra pakankamai
garantijy, kad nekils jokiy pagristy abejoniy dél galimo iSankstinio nusistatymo, kaip tai
suprantama pagal $io sprendimo 73 punkte priminta jurisprudencija.

Taigi, prieSingai, nei Bendrasis Teismas nusprendé skundziamo sprendimo 130-132 punktuose,
eksperty grupés, su kuria konsultavosi CHMP, nario interesy konfliktas i§ esmés pazeidzia
procedira. Tai, kad pasibaigus diskusijoms ir pasitarimams §i eksperty grupé kolegialiai
suformuluoja savo i$vada, nepanaikina tokio pazeidimo. I§ tiesy Sis kolegialumas negali
neutralizuoti nei jtakos, kuria narys, patekes j interesy konflikta, gali daryti minétoje grupéje, nei
abejoniy dél Sios grupés nesaliSkumo, kurios teisétai grindziamos tuo, kad $is narys galéjo
prisidéti prie diskusijuy.

Siy aplinkybiy nepaneigia principai, Teisingumo Teismo nustatyti 2008 m. liepos 1 d. Sprendime
Chronopost ir La Poste / UFEX ir kt. (C-341/06 P ir C-342/06 P, EU:C:2008:375) ir 2009 m.
vasario 19 d. Sprendime Gorostiaga Atxalandabaso / Parlamentas (C-308/07 P, EU:C:2009:103),
kuriais remiasi Komisija ir EMA. Kitaip nei dabar nagrinéjama byla, bylos, kuriose priimti tie
sprendimai, nebuvo susijusios su interesy konfliktu, galinciu kilti dél atitinkamo asmens veiklos,
nesusijusios su jo veikla vykdant Sgjungos institucijos, jstaigos ar organo proceduras.

Sio sprendimo 75-77 punktuose pateikty argumenty taip pat nepaneigia aplinkybé, kad eksperty
grupés nariai, kuriy dalyvavimas gincijamas atsizvelgiant j objektyvaus nesaliSkumo reikalavima,
Sioje grupéje nevykdo vadovavimo ar koordinavimo pareigy. I$ tiesy, kitaip, nei Bendrasis
Teismas nurodé skundziamo sprendimo 131 ir 132 punktuose, negalima pripazinti, kad tik tokias
pareigas einantys nariai gali daryti didele jtaka proceduros eigai ar baig¢iai.

Be to, i$ asmeny, kuriy bylas nagrinéja Sgjungos institucija, jstaiga ar organas, negali buti
reikalaujama, kad jie, grisdami savo arguments, jog Sajungos administracinéje procediroje
nesilaikyta objektyvaus nesaliSkumo reikalavimo, pateikty konkreciy saliSkumo pozymiy,
pavyzdziui, atitinkamo eksperto pareiskimy ar pozicijy eksperty grupéje, kurios narys jis yra,
jrodymuy. I$ tiesy objektyvus nesaliSkumas vertinamas neatsizvelgiant | konkrety atitinkamo
asmens elgesj. Bet kuriuo atveju $ios grupés darbo metu pateikti pareiskimai ir pozicijos yra
konfidencialas. Kaip Bendrasis Teismas pripazino skundziamo sprendimo 132 punkte,
nejmanoma nustatyti atitinkamy eksperty daromos jtakos. Taigi aplinkybé, kad nagrinéjamu
atveju apelianté negaléjo pateikti eksperto A ar eksperto B konkretaus pareiskimo ar pozicijos
jrodymy, nebuvo svarbi vertinant pagrindo, susijusio su objektyvaus nesaliskumo reikalavimo
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pazeidimu, pagristumga, todél skundziamo sprendimo 133 punkte Bendrasis Teismas nepagrjstai
rémeési tokiu pagrindu, kai padaré iSvada, kad apeliantés ieSkinio dél panaikinimo antrajj pagrinda
reikia atmesti.

I$ to, kas iSdéstyta, matyti, kad apeliacinio skundo antrojo pagrindo pirma dalis yra pagrijsta.

Vis délto reikia konstatuoti, kad minétuose skundziamo sprendimo 130-133 punktuose, kuriuose
padarytos apeliacinio skundo antrojo pagrindo pirmoje dalyje apeliantés nurodytos teisés klaidos,
yra tik vienas i§ dviejy pagrindy, kuriais grindziami Bendrojo Teismo argumentai.
Sprendimo 99-129 punktuose jis padaré isvada, kad pagal Konkuruojanciy interesy politika
ekspertai A ir B nebuvo pateke i interesy konflikto situacija, kai dalyvavo ad hoc eksperty
komiteto, su kuriuo konsultavosi CHMP pakartotinai nagrinédamas paraiska dél leidimo prekiauti
Hopveus, diskusijose ir svarstymuose, ir kad $ios politikos pakanka, siekiant uztikrinti, kad baty
laikomasi Chartijos 41 straipsnyje jtvirtinto objektyvaus nesaliskumo reikalavimo.

Taigi reikia iSnagrinéti apeliacinio skundo antrojo pagrindo antra dalj, kurioje apelianté teigia, kad
Bendrasis Teismas taip pat padaré teisés klaidy, kai nusprendé, kad $iy eksperty konkuruojantys
interesai nesukelia interesy konflikto situacijos.

Siuo klausimu reikia priminti, kad, kiek tai susije su EMA eksperty nesaliskumo reikalavimu,
Sajungos teisés akty leidéjas pasirinko Reglamente Nr. 726/2004 nustatyti esminius kriterijus, o
véliau $iai agentarai pavesti juos jgyvendinti ($iuo klausimu zr. 2023 m. birzelio 18 d. Sprendimo
Vokietija ir Estija / Pharma Mar ir Komisija, C-6/21 P ir C-16/21 P, EU:C:2023:502, 50 punkta).

Siuo tikslu EMA turi rasti pusiausvyra tarp dvejopo savo eksperty nesaliskumo ir
nepriklausomumo reikalavimo, nustatyto Reglamento Nr. 726/2004 63 straipsnio 2 dalyje, ir Sio
reglamento 57 straipsnio 1 dalyje nurodyto vie$ojo intereso, susijusio su butinybe gauti geriausia
imanoma moksline konsultacija visais jai pateiktais klausimais, susijusiais su zmonéms skirty ar
veterinariniy vaisty kokybés, saugumo ir veiksmingumo vertinimu (2023 m. birzelio 18 d.
Sprendimo Vokietija ir Estija / Pharma Mar ir Komisija, C-6/21 P ir C-16/21 P, EU:C:2023:502,
51 punktas).

Kad EMA galéty veiksmingai siekti jai nustatyto tikslo ir atsizvelgiant j sudétingus techninius
vertinimus, kuriuos ji turi atlikti, jai suteikta plati diskrecija, ypac akivaizdi apibréziant kriterijus,
kuriais turi bati vadovaujamasi nustatant asmeny, prisidedanciy prie jos moksliniy isvady
rengimo, nesaliskuma ir nepriklausomuma (2023 m. birzelio 18 d. Sprendimo Vokietija ir Estija /
Pharma Mar ir Komisija, C-6/21 P ir C-16/21 P, EU:C:2023:502, 52 punktas).

Vis délto, nepaisant Sios didelés diskrecijos egzistavimo ir minéto vie$Sojo intereso svarbos,
igyvendindama savo jgaliojimus, pagal Chartijos 51 straipsnio 1 dali EMA privalo paisyti
Chartijoje nurodyty teisiy ir principy.

Konkreciai kalbant, $i agenttra yra saistoma Chartijos 52 straipsnio 1 dalies reikalavimy. Sioje
nuostatoje nustatyta, kad bet koks Chartijos pripazinty teisiy ir laisviy jgyvendinimo apribojimas
turi bati numatytas jstatymo ir nekeisti $iy teisiy ir laisviy esmés ir kad, laikantis proporcingumo
principo, apribojimai galimi tik tuo atveju, kai jie batini ir tikrai atitinka Sgjungos pripazintus
bendrus interesus arba reikalingi kity teiséms ir laisvéms apsaugoti.
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Vadinasi, siekdama atitikti Reglamento Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalyje nurodyto bendrojo
intereso tiksla, kuriuo, kaip matyti i$ $io sprendimo 85 punkte primintos jurisprudencijos, galima
pateisinti objektyvaus nesaliskumo reikalavimo, taikomo asmenims, dalyvaujantiems nagrinéjant
paraiska dél leidimo prekiauti, kuris kyla i§ pagrindinés teisés j gera administravima, apribojima,
EMA turi laikytis $ios pagrindinés teisés esmés ir proporcingumo principo. Visy pirma, negalima
sutikti su tuo, kad $i agentura, prisidengdama siekiu maksimaliai padidinti turimy eksperty
skaiCiy, nustatyty ju jgaliojimy vykdymo apribojimus, kuriy nepakanka nes$aliskai procedirai
uztikrinti. Visy pirma taip bty tuo atveju, jei ekspertams, kuriy veikla rodo, kad jie siuo metu
domisi produktu, konkuruojanciu su produktu, dél kurio pateikta paraiska dél leidimo prekiauti,
buaty leista be jokiy apribojimy ar $velninimo priemoniy bati CHMP suburtos eksperty grupés,
skirtos pakartotinai nagrinéti $ia paraiska dél leidimo prekiauti, nariais.

Todél svarbu, kad Konkuruojanciy interesy politikoje suformuluoti kriterijai, pagal kuriuos
nustatomi tos politikos I priedo lenteléje iSvardyti apribojimai ir $velninimo priemonés, visy
pirma atitikty atitinkamy konkuruojanciy interesy svarba ($ivo klausimu zr. 2023 m.
birzelio 18 d. Sprendimo Vokietija ir Estija / Pharma Mar ir Komisija, C-6/21 P ir C-16/21 P,
EU:C:2023:502, 53 punkta).

Atsizvelgiant butent i $io sprendimo 84-90 punktuose isdéstytus motyvus reikia iSnagrinéti, ar
Siuo atveju Bendrasis Teismas padaré teisés klaida vertindamas apeliantés priekaistus dél
eksperty A ir B dalyvavimo ad hoc eksperty grupéje, su kuria CHMP konsultavosi pakartotinai
nagrinédamas paraiska dél leidimo prekiauti Hopveus.

Dél eksperto B dalyvavimo, kurj Bendrasis Teismas iSnagrinéjo pirmiausia, i§ skundziamo
sprendimo 99, 100, 103 ir 105 punkty matyti, kad $is ekspertas ad hoc eksperty grupés Hopveus
darbo metu buvo ,pagrindinis tyréjas”, kaip tai suprantama pagal Konkuruojanciy interesy
politika, atliekant AD 04 Europos treciojo etapo klinikinj tyrima. Sj produkta sukiré Adial
Pharmaceuticals ir jo, kaip ir Hopveus, terapiné indikacija — gydyti priklausomybe nuo alkoholio.

Kaip matyti i§ Konkuruojanciy interesy politikos 3.2.1.2 skirsnio, pagrindinis tyréjas, kaip
suprantama pagal $ia politika, yra asmuo, vykdantis veikla, kurig inicijuoja ir (arba) finansuoja
farmacijos pramoné.

Siekdamas nustatyti, ar ekspertas B turéjo buti pasalintas i§ ad hoc eksperty grupés, Bendrasis
Teismas pirmiausia i$nagrinéjo, ar AD 04 turi bati kvalifikuojamas kaip su Hopveus
»konkuruojantis produktas®.

Atsizvelgiant j Konkuruojanciy interesy politikos 4.2.1.2 skirsnyje pateikta paaiskinima, kad
»konkurento produktai nuo $iol vadinami ,konkuruojanciais produktais®, reikia konstatuoti, kad
Bendrojo Teismo vartojama savoka ,konkurento produktas® reiskia savoka ,konkuruojantis
produktas®, kaip ji suprantama pagal $ia politika. Skundziamo sprendimo 101 ir 102 punktuose
Bendrasis Teismas aiskiai nurodé minétos politikos punktus, susijusius su ,konkuruojancio
produkto” savoka.

Skundziamo sprendimo 103 punkte Bendrasis Teismas nusprendé, kad AD 04 ir Hopveus néra
konkuruojantys produktai, nes AD 04 skirtas ,pacientams, kurie nori kontroliuoti savo alkoholio
vartojima, bet negali arba nenori visiskai jo atsisakyti, o Hopveus skirtas ,pacientams, norintiems
visiskai atsisakyti alkoholio®.
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Konkuruojanciy interesy politikos 3.2.2 skirsnyje savoka ,konkuruojantis produktas® apibréziama
kaip ,panasiai pacienty populiacijai skirtas vaistas, kuriuo siekiama to paties klinikinio tikslo (t. y.
konkrecios ligos gydymo, prevencijos ar diagnozavimo) ir kuris sudaro potencialia komercine
konkurencija“.

Nors Siuo atveju $i apibréztis taikoma paraiskos dél leidimo prekiauti pakartotinio nagrinéjimo
procedurai ir nesusijusi su jau rinkoje esanciais produktais, ji vis délto atspindi kriterijy, kuris
Teisingumo Teismo jurisprudencijoje naudojamas vertinant, ar du farmacijos produktai
konkuruoja tam tikroje rinkoje. Pagal $ia jurisprudencija taip yra tuo atveju, kai, esant tai paciai
terapinei indikacijai, Sie produktai yra sukeiciami arba pakeic¢iami ($iuo klausimu visy pirma zr.
2018 m. sausio 23 d. Sprendimo F. Hoffmann-La Roche ir kt., C-179/16, EU:C:2018:25, 51 ir
65 punktus ir 2020 m. sausio 30 d. Sprendimo Generics (UK) ir kt., C-307/18, EU:C:2020:52,
129 punkta).

Taigi, remiantis analize, siekiama nustatyti, ar, prekiaujant AD 04 ir Hopveus, $ie produktai, abu
sukurti siekiant kovoti su priklausomybe nuo alkoholio, yra tokio tarpusavio sukeiciamumo ar
pakei¢ciamumo laipsnio, kad buty galima daryti iSvada, jog tarp jy yra potenciali komerciné
konkurencija.

Toks dvieju produkty, skirty pacienty populiacijai, gydomai nuo tos pacios ligos, tarpusavio
sukei¢iamumo ar pakei¢iamumo vertinimas neturi biti grindziamas vien tik objektyviomis Siy
produkty savybémis ($iuo klausimu zr. 2020 m. sausio 30 d. Sprendimo Generics (UK) ir kt.,
C-307/18, EU:C:2020:52, 129 punkta ir jame nurodyta jurisprudencija). Zinoma, prie$ pateikiant
bet kokj produkta rinkai negalima Zinoti paklausos ir pasitlos salygy. Vis délto nagrinéjant
aptariamy produkty potencialia komercine konkurencija turi buti remiamasi bendru veiksniy, j
kuriuos galima atsizvelgti vertinant, ar pacientai ir jiems vaistus skiriantys gydytojai galés laikyti
viena produkta tinkama alternatyva kitam, vertinimu.

Atmesdamas komercinés konkurencijos galimybe dél to, kad AD 04 ir Hopveus siekiama skirtingy
klinikiniy tiksly ir kad jie skirti skirtingoms pacienty grupéms, t. y. pirmuoju atveju — tiems, kurie
siekia sumazinti alkoholio vartojima, o antruoju — tiems, kurie ketina $io vartojimo visiskai
atsisakyti, Bendrasis Teismas neatliko tokio bendro vertinimo.

Siuo klausimu reikia konstatuoti, kad paprastas dviejyu produkty, skirty tai paciai ligai gydyti,
terapinio poveikio intensyvumo skirtumas kaip tik gali paskatinti kai kuriuos $ia liga sergancius
pacientus gydantis viena i$ Siy produktuy keisti kitu, atsizvelgiant j savo simptomuy raidag arba juos
skirianc¢iy gydytojy svarstymus dél terapinio tinkamumo ir veiksmingumo.

Taigi Bendrasis Teismas neiSnagrinéjo, ar Sie produktai galéjo tarpusavyje konkuruoti,
atsizvelgiant j visus svarbius veiksnius, visy pirma j tai, kad dél to paties paciento gydymo eigos jo
gydytojas gali skirti $iuos du produktus pakaitomis, priklausomai nuo simptomuy ir terapinio
tinkamumo bei veiksmingumo sumetimy.

Vadinasi, nusprendes, kad tarp AD 04 ir Hopveus néra potencialios komercinés konkurencijos,
nors bendrai nejvertino visy reikSmingy aplinkybiy, Bendrasis Teismas padaré teisés klaida.

Sios i$vados nepaneigia skundziamo sprendimo 102 punkte pateikta nuoroda j Konkuruojanciy

interesy politikos 4.2.1.2 skirsnj, pagal kurj ,konkuruojanciy produkty savoka taikoma
susikloscius tokioms situacijoms, kai yra labai mazai konkuruojanciy produkty (vienas arba du)*,
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be to, tokios situacijos pasekmés susijusios tik su ,moksliniy komitety ir darbo grupiy
pirmininkais (ju pavaduotojais), praneséjais ar kitais nariais, atliekanciais vadovavimo ir (arba)
koordinavimo vaidmenj, arba oficialiai paskirtais vertintojais®.

Siuo atzvilgiu reikia pripazinti, kad skundziamo sprendimo 103 punkte pateiktame vertinime
Bendrasis Teismas rémési ne Sios politikos 4.2.1.2 skirsniu, bet $io sprendimo 96 punkte
nurodytomis aplinkybémis (Teisingumo Teismui nereikia priimti sprendimo dél klausimo, ar $is
4.2.1.2 skirsnis galimai per daug apriboja principy, susijusiy su konkuruojanciais produktais ir
objektyvaus nesaliskumo reikalavimu, taikymo sritj).

Skundziamo sprendimo 103 punkte padaryta teisés klaida, neatsizvelgiant | to sprendimo
102 punkta, turi jtakos Bendrojo Teismo motyvams, nepaisant minéto sprendimo 104 punkte
isdéstyto teiginio, kad, net jei AD 04 ir Hopveus yra konkuruojantys produktai, eksperto B
dalyvavimas ad hoc eksperty grupés posédyje dél Hopveus nebuty draudziamas, nes pagal
Konkuruojanciy interesy politika draudziama pagrindiniam tyréjui dalyvauti eksperty grupéje, su
kuria konsultuojasi CHMP, tik tuo metu, kai vyksta galutiniai svarstymai ir balsuojama per
pakartotinio nagrinéjimo procedirg, susijusia tuo paciu produktu, dél kurio Sis ekspertas veikia
kaip pagrindinis tyréjas.

Paciame skundziamo sprendimo 104 punkte padaryta teisés klaida, todél vien juo remtis
neuztenka, kad buty galima manyti, jog skundziamo sprendimo rezoliuciné dalis yra teisiskai
pagrista, nepaisant to, kad to sprendimo 103 punkte padaryta teisés klaida.

Tame 104 punkte Bendrasis Teismas Konkuruojanciy interesuy politika aiskino taip, kad ekspertas,
kuris yra produkto, kurio kirima inicijuoja ir (arba) finansuoja farmacijos pramoné ir kuris
konkuruoja su produktu, dél kurio EMA atlieka paraiskos dél leidimo prekiauti pakartotinio
nagrinéjimo procedira, pagrindinis tyréjas, gali buti eksperty grupés, su kuria per S$ia
pakartotinio nagrinéjimo procedira konsultuojasi CHMP, narys.

Tame paciame 104 punkte Bendrasis Teismas $ig politika taip pat aiskino taip, kad pagrindinis
tyréjas gali buti ir eksperty grupés, su kuria CHMP konsultuosis pakartotinai nagrinédamas
paraiska dél leidimo prekiauti produktu, kurio atzvilgiu jis veikia kaip pagrindinis tyréjas, narys
tik su salyga, kad galutinio svarstymo ir balsavimo metu jis pasitraukia i$ Sios grupés darbo.

Siuos Bendrojo Teismo argumentus reikia vertinti kartu su skundziamo sprendimo
127-129 punktais, pagal kuriuos Konkuruojanc¢iy interesy politikos atitiktis Chartijos
41 straipsnyje jtvirtintam objektyvaus nesaliSkumo principui neturi buti ginc¢ijama, nes EMA
iSsamiai i$nagrinéjo visas galimas interesy konflikto situacijas, o apelianté nepateiké
priestaravimo dél sios politikos teisétumo pagal SESV 277 straipsnj.

Nors Bendrasis Teismas galéjo pagristai nuspresti, kad atsizvelgiant j tai, jog apelianté nesirémé
tokiu neteisétumu, nereikéjo nagrinéti politikos, susijusios su konkuruojanciais interesais,
teisétumo, vis délto jis negaléjo nezinoti, kad EMA, jgyvendindama savo jgaliojimus, yra saistoma
Chartijos, todél bet kuriuo atveju turi aiskinti ir taikyti savo politika taip, kad i ja atitikty.

Siuo atveju, nesvarbu, kokia reik§mé turi biti suteikta neapibréztai savokai ,atitinkamas vaistas®,
kuri pateikiama $velninimo priemonéje, kaip tai suprantama pagal Konkuruojanciy interesy
politikos 4.2.1.1 skirsnio trecia pastraipa, kuri pagal $ios politikos 1 prieda taikoma ekspertams,
turintiems esama konkuruojantj interesa kaip pagrindiniams tyréjams, §i $velninimo priemoné,
pagal kuria tie ekspertai vykdant procedaras dél ,atitinkamo vaisto“ gali dalyvauti ,tik
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diskusijose”, o tai reiskia, kad jiems tik draudziama dalyvauti ,galutiniuose svarstymuose ir
balsuojant, negali, neproporcingai neapribojant objektyvaus nesaliSkumo apsaugos, biuti
aiSkinama ar taikoma taip, kad toks ekspertas gali dalyvauti eksperty grupés, su kuria
konsultuojasi CHMP, darbe pakartotinai nagrinéjant paraiska dél leidimo prekiauti, kuri buvo
pateikta dél produkto, konkuruojancio su produktu, kurio atzvilgiu $is ekspertas tuo pat metu
farmacijos pramoneés iniciatyva ir (arba) jai finansuojant yra pagrindinis tyréjas.

Toks dalyvavimas dél savo pobtuidzio negaléty uztikrinti, kad aptariama pakartotinio nagrinéjimo
procediira vykty nesaligkai. Siuo klausimu pakanka pazymeéti, kad atsisakymu iduoti leidima
prekiauti konkuruojanciu produktu, dél kurio atliekamas pakartotinis nagrinéjimas, gali buti labai
suinteresuota jmoné, kurios iniciatyva ir (arba) kuriai finansuojant toks ekspertas vykdo savo, kaip
pagrindinio tyréjo, veikla. Jo dalyvavimas eksperty grupéje, su kuria dél Sio pakartotinio
nagrinéjimo konsultuojasi CHMP, kelia pagrjsty abejoniy dél galimo iSankstinio nusistatymo.

Taigi skundziamo sprendimo 104 punkte padaryta teisés klaida, nes Bendrojo Teismo pateiktas
Konkuruojanciy interesy politikos aiskinimas nesuderinamas su Chartijos 41 straipsnio 1 dalyje
jtvirtintu objektyvaus nesaliSkumo principu.

Taip pat ir apribojimai, kaip jie suprantami pagal Konkuruojanciy interesy politikos
4.2.1.1 skirsnio antra pastraipg, $ios politikos I priede nustatyti ekspertams, kurie yra deklarave
esamus interesus kaip vienos ar daugiau farmacijos bendroviy atskiry vaisty konsultantai ar
strateginiai pataréjai, negali bati aiskinami ir taikomi taip, kad, kitaip, nei skundziamo sprendimo
119 punkte nurodé Bendrasis Teismas, toks ekspertas gali, jei jis néra pirmininkas, pirmininko
pavaduotojas, praneséjas ar kitas narys, atliekantis vadovaujama ar koordinuojama vaidmenj toje
eksperty grupéje, buti jtrauktas j ad hoc eksperty grupe, kuria CHMP susauké siekdamas
pakartotinai i$nagrinéti paraiska dél leidimo prekiauti vaistu, kuris konkuruoja su vienu i$ ty
atskiry vaisty. Toks aiskinimas, kuriuo Bendrasis Teismas vadovavosi analizuodamas eksperto A
dalyvavima ad hoc eksperty grupés, su kuria konsultuotasi dél Hopveus, darbe, taip pat
nesuderinamas su objektyvaus nesaliSkumo principu.

I viso to, kas iSdéstyta, matyti, kad apeliacinio skundo antrojo pagrindo antra dalis taip pat yra
pagrista.

Taigi, nesant reikalo nagrinéti apeliacinio skundo pirmojo pagrindo, skundziama sprendima reikia
panaikinti, iSskyrus ta jo dalj, kuria ieskinys, pareikstas EMA, pripazintas nepriimtinu. Bendrasis
Teismas pripazino ieskinj nepriimtinu tiek, kiek jis pareikstas EMA, ir kadangi §is vertinimas,
kurj apima sprendimo rezoliuciné dalis, nebuvo gincijamas apeliaciniame skunde, $i skundziamo
sprendimo dalis turi res judicata galia (pagal analogija zr. 2021 m. kovo 4 d. Sprendimo
Komiisija / Futbol Club Barcelona, C-362/19 P, EU:C:2021:169, 109 ir 110 punktus).

Dél ieskinio Bendrajame Teisme

Jei Sioje bylos stadijoje ieSkinj galima iSnagrinéti, Teisingumo Teismas, remdamasis Europos
Sajungos Teisingumo Teismo statuto 61 straipsnio pirma pastraipa, gali pats priimti galutinj
sprendima.

Siuo atveju Teisingumo Teismas mano, kad tikslinga priimti galutinj sprendima. Byla galima

iSnagrinéti, atsizvelgiant i tai, kad apeliantés ieskinys dél panaikinimo grindziamas pagrindais, dél
kuriy Bendrajame Teisme vyko teisminiai gincai ir kuriuos nagrinéjant nereikia imtis jokiy
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papildomy proceso organizavimo ar pasirengimo nagrinéti byla priemoniy ($iuo klausimu zr.
2020 m. rugséjo 8 d. Sprendimo Komiisija ir Taryba / Carreras Sequeros ir kt. C-119/19 P ir
C-126/19 P, EU:C:2020:676, 130 punkta).

Kaip nurodyta sio sprendimo 38 punkte, D & A Pharma ieskinj Bendrajame Teisme grindé Sesiais
pagrindais.

Prie$ nagrinéjant Siuos pagrindus i$§ esmés reikia priminti Sio sprendimo 118 punkte padarytas
iSvadas, i$ kuriy matyti, kad ieSkinys turi bati laikomas nepriimtinu, kiek jis pareikstas EMA.

Tokiomis aplinkybémis galutinj sprendima dél apeliantés ieskinio dél panaikinimo reikia priimti,
atsizvelgiant j likusios Teisingumo Teismo nagrinéjamos bylos ribas.

Saliy argumentai

Pateikdama ieskinio pirmajj pagrinda D & A Pharma teigia, kad gincijamas sprendimas buvo
priimtas po neteisétos procediros, nes per pakartotinio patikrinimo procedira CHMP negaléjo
atsisakyti konsultuotis su psichiatrijos MPG.

I$ Reglamento Nr. 726/2004 62 straipsnio 1 dalies paskutinio sakinio, i§ CHMP darbo tvarkos
taisykliy 11 straipsnio ir i§ Pakartotinio nagrinéjimo proceduros gairiy 6.1 punkto matyti, kad tais
atvejais, kai pakartotinio nagrinéjimo prasyma pateikes pareiskéjas to praso, CHMP privalo
konsultuotis su MPG, jeigu nagrinéjamas produktas patenka | tokios eksperty grupés
kompetencijai priskiriama terapijos sritj. Taigi, kadangi nagrinéjamu atveju aptariamas
psichiatrinei ligai gydyti skirtas produktas, reikéjo susaukti psichiatrijos MPG.

Si pareiga taikoma ir tuo atveju, kai MPG pagrindinés grupés nariai patys negali suteikti i$samiy
atitinkamos terapijos srities ekspertiniy ziniy. I$ tiesy, kai reikia pagristos nuomonés konkreciais
klausimais, j pagrindine grupe gali biti jtraukti papildomi ekspertai.

Sios taisyklés leidzia igsaugoti i$vady, pateikty dél vaisty, priskiriamy prie tos pacios terapijos
srities, testinuma ir nuoseklumg. Tokiu bidu jos uztikrina geriausias jmanomas mokslines
konsultacijas, kurias EMA pavesta teikti pagal Reglamento Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalj.

D & A Pharma pabrézia, jog ne karta primygtinai reikalavo, kad CHMP konsultuotysi su
psichiatrijos MPG, ypac po to, kai dél jos nurodyty pazeidimy isformuota i§ pradziy CHMP
susaukta ad hoc eksperty grupé. 2020 m. kovo 6 d. elektroniniame laiske EMA nurodé, kad
CHMP nusprendé suSaukti antra ad hoc eksperty grupe, taigi ir toliau atsisaké patenkinti
prasyma konsultuotis su psichiatrijos MPG.

Komisija teigia, kad pagal taikytinus teisés aktus pareiskéjams dél leidimo prekiauti nesuteikiama
teisé reikalauti, kad CHMP konsultuotysi su jy pasirinkta moksline grupe. Tokios teisés
nebuvimas atitinka $io teisés akto tiksla apsaugoti visuomenés sveikata. Kad pagal Reglamento
Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalj, siejama su jo 19 konstatuojamaja dalimi, CHMP galéty
uztikrinti geriausias jmanomas mokslines konsultacijas, butina, kad, atsizvelgiant j nagrinéjamo
produkto ypatumus, jis susaukty tinkamiausia eksperty grupe.
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Komisija teigia, kad neatsizvelgiant j tai, kas numatyta Pakartotinio nagrinéjimo procediros gairiy
6.1 punkte, negalima sistemingai konsultuotis su MPG, jei nagrinéjamos terapijos srities MPG
néra jsteigta. Nors priklausomybe nuo alkoholio galima apibudinti kaip psichikos sutrikimg, tai yra
liga, priskiriama prie keliy medicinos sriciy.

Komisija patikslina, kad Hopveus skirtas kovoti su priklausomybe nuo alkoholio. Vertinant $iai
ligai gydyti skirtus produktus, reikia specializuoto priklausomybés ligy srities eksperty indélio.

Be to, priklausomybe nuo alkoholio lydincios gretutinés ligos, pavyzdziui, kepeny ligos ir
neurologinés komplikacijos, nepriklauso psichiatrijos sriciai.

Apelianté taip pat klaidingai teigia, kad konsultacijos su ad hoc eksperty grupémis kenkia isvady
nuoseklumui. Siuo atzvilgiu Komisija pabrézia, kad dél vaisto, skirto priklausomybei nuo alkoholio
gydyti, su psichiatrijos MPG buvo konsultuotasi tik vieng karta. Bet kuriuo atveju batinybé pateikti
nuoseklia isvada negali pakenkti CHMP jgaliojimams ar net pareigai konsultuotis su eksperty
grupe, tinkamiausia uztikrinti geriausias jmanomas mokslines konsultacijas. Be to, nagrinéjamu
atveju psichiatrijos MPG nariai buvo pakviesti dalyvauti ad hoc eksperty grupés posédyije ir trys
$ios MPG nariai priémé §j kvietima, todél negali kilti problemy dél nuoseklumo.

Teisingumo Teismo vertinimas

Kaip matyti i§ Reglamento Nr. 726/2004 56 straipsnio, CHMP, kuris yra EMA dalis, gali,
vertindamas tam tikry rasiy vaistus ar gydymo buadus, jsteigti MPG ir pavesti joms tam tikras
uzduotis, susijusias su to reglamento 5 straipsnyje nurodyty iSvady rengimu.

I$ bendro $iy dviejy straipsniy aiskinimo matyti, kad CHMP, kuris visy pirma rengia EMA iSvadas
dél paraisky dél leidimo prekiauti Zzmonéms skirtais vaistais, rengdamas tokia iSvada gali
konsultuotis su MPG, jsteigta terapijos srityje, prie kurios priskiriamas produktas, dél kurio
prasoma isduoti leidima prekiauti.

Minéto reglamento 62 straipsnio 1 dalies paskutiniame sakinyje patikslinta, kad pakartotinio
nagrinéjimo prasantis pareiskéjas gali reikalauti, kad CHMP konsultuotysi su MPG. Kaip
patvirtinta CHMP darbo tvarkos taisykliy 11 straipsnio 2 dalyje, $i galimybé egzistuoja tuo atveju,
kai pateikiamas praSymas pakartotinai nagrinéti neigiama iSvada dél paraiSkos dél leidimo
prekiauti.

Reglamente Nr. 726/2004 ir CHMP darbo tvarkos taisyklése neminima CHMP pareiga patenkinti
tokj praSyma konsultuotis su MPG. Taigi i$ pat pradziy neatmestina galimybé, kad $is komitetas
turi teise nuspresti, ar konsultuotis su tos srities, prie kurios priskiriamas produktas, dél kurio
prasoma iSduoti leidima prekiauti, MPG.

Vis délto i$ EMA paskelbty Pakartotinio nagrinéjimo procediros gairiy 6.1 punkto aiskiai matyti,
kad pati EMA apribojo $ia diskrecija.

Zinoma, 6.1 punkto pirma pastraipa, kurioje teigiama, kad ,sprendimas, ar dél prasymo atlikti
pakartotinj nagrinéjima reikia konsultuotis su MPG, priklauso, be kita ko, nuo CHMP arba nuo
pareiskéjo praSymo CHMP pasikonsultuoti su MPG®, savaime neleidzia daryti i$vados, kad gaves
tokj prasyma CHMP privalo konsultuotis su MPG.
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Taciau Sios pastraipos salygos patikslintos minéto 6.1 punkto antroje pastraipoje. Joje teigiama,
kad pageidautina kuo greiciau informuoti CHMP apie prasyma konsultuotis su MPG, kad Sis
prasymas turi buti tinkamai pagristas ir kad tais atvejais, kai toks prasymas pateikiamas, ,CHMP
sistemingai konsultuojasi su MPG*.

To paties 6.1 punkto trecioje pastraipoje taip pat nurodyta, kad terapijos srityje, dél kurios MPG
néra jsteigta, siekiama gauti papildomy eksperty i$vads, ,konsultuojantis su ad hoc eksperty

grupe”.

Taigi i§ EMA paskelbty Pakartotinio nagrinéjimo procediiros gairiy 6.1 punkto matyti, kad ji
isipareigoja uztikrinti, kad CHMP sistemingai konsultuotysi su MPG, kai pareiskéjas, prasantis
atlikti tokj pakartoting nagrinéjima, laiku ir tinkamai pagrjstai papraso tokio konsultavimosi.
Taip pat matyti, kad MPG, j kuria siuo tikslu kreipiamasi, turi biti ta, kuri jsteigta dél tos terapijos
srities, prie kurios priskiriamas nagrinéjamas produktas, ir kad, jei tos srities MPG néra jsteigta,
susaukiama ad hoc eksperty grupé.

Rizikuodamas, kad bus pazeistos tokj pakartotinio nagrinéjimo praSyma pateikusio pareiskéjo
asmens teisés pagal Sajungos teise, CHMP, kaip kompetentingas EMA komitetas, turi taikyti Sios
agentiros nustatytas veiklos taisykles, prie kuriy priskirtinas Pakartotinio nagrinéjimo procediiros
gairiy 6.1 punktas. I$ suformuotos jurisprudencijos matyti, kad Sajungos institucija, jstaiga ar
organas, priimdamas tokias veiklos taisykles ir viesai paskelbdamas, kad nuo §io momento taikys
jas Siose taisyklése numatytiems atvejams, apriboja savo diskrecija ir i$ principo negali nukrypti
nuo $iy taisykliy, nes priesingu atveju jam gali bati skirta sankcija uz bendryjy teisés principy,
pavyzdziui, vienodo poziirio ar teiséty lukes¢iy apsaugos, pazeidima ($iuo klausimu visy pirma
zr. 2008 m. rugséjo 11 d. Sprendimo Vokietija ir kt. / Kronofrance, C-75/05 P ir C-80/05 P,
EU:C:2008:482, 60 punkta ir 2022 m. lapkricio 10 d. Sprendimo Komisija / Valencia Club de
Fuitbol, C-211/20 P, EU:C:2022:862, 35 punkta).

Taigi, remiantis Pakartotinio nagrinéjimo procediros gairiy 6.1 punktu, bet koks tinkamai
pagristas ir laiku pateiktas prasymas konsultuotis su MPG jpareigoja CHMP kreiptis j terapijos
srities, prie kurios priskiriamas atitinkamas produktas, MPG arba, jei dél Sios srities MPG néra
isteigtas, konsultuotis su ad hoc eksperty grupe.

Gaves tokj prasyma CHMP turi jvertinti, ar nagrinéjamo produkto terapiné indikacija bent
daugiausia priskiriama prie terapijos srities, dél kurios yra jsteigta MPG.

Sis vertinimas yra mokslinio pobtidzio, todél Sajungos teismo vykdoma kontrolé turi apsiriboti
patikrinimu, ar $is vertinimas i$ tiesy buvo atliktas ir ar jame néra akivaizdzios klaidos, ar nebuvo
piktnaudziauta jgaliojimais ir ar nebuvo akivaizdziai perzengtos diskrecijos ribos (pagal analogija
zr. 2023 m. kovo 9 d. Sprendimo PlasticsEurope / ECHA, C-119/21 P, EU:C:2023:180, 46 punkta
ir jame nurodytg jurisprudencija).

Atsizvelgiant j pacios EMA nusistatyta diskrecijos apribojima, kuris patikslintas $io sprendimo
140-145 punktuose ir lygiai taip pat taikomas CHMP, reikia konstatuoti, kad pastarasis
akivaizdziai perzengia Sios diskrecijos ribas, kai nusprendzia susaukti ad hoc eksperty grupe, nors
konstatuota, kad nagrinéjamo produkto terapiné indikacija bent jau daugiausia priskiriama prie
terapijos srities, dél kurios MPG yra jsteigta, arba nusprendzia susaukti ad hoc eksperty grupe ne
dél to, kad nejsteigta MPG dél terapijos srities, prie kurios priskiriamas tas produktas, o dél
elementy, kurie jau yra susije su tuo, kaip CHMP i§ esmés nagrinéja pakartotinio nagrinéjimo
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prasyma, pavyzdziui, su klausimais, kuriuos ji ketina uzduoti ekspertams, arba su hipotetiniais
samprotavimais, pavyzdziui, kad ad hoc eksperty grupé tariamai galéty geriau atsakyti j Siuos
klausimus nei jsteigta MPG.

Siuo klausimu reikia pazymeéti, kad i Reglamento Nr. 726/2004 56 straipsnio 2 dalies kartu su
MPG darbo tvarkos taisykliy IV ir VII skirsniais matyti, kad konsultacijos su terapijos srities, prie
kurios priskiriamas nagrinéjamas produktas, MPG sudaro salygas CHMP gauti i$vadg, parengta
$ios MPG nuolatiniy eksperty, atstovaujanciy jvairioms Sios srities mastymo kryptims ir Europos
terapijos praktikai ir teikianciy, be kita ko, klinikiniy tyrimy metodikos ir biostatistikos ekspertize.
Be to, | $ia vadinamgja MPG pagrindine grupe galima jtraukti papildomy eksperty, kurie
specializuojasi sprendziant konkrecias problemas, kylancias dél klausimy, kuriuos CHMP ketina
pateikti.

Konsultavimasis su tokia eksperty grupe, kuria sudaro grupé, dél savo nuolatinio pobudzio ir
subalansuotos sudéties uztikrinanti testinuma ir nuosekluma nagrinéjant dokumenty rinkinius,
priskiriamus prie terapijos srities, dél kurios jsteigta MPG, ir papildomi ekspertai, kurie
specializuojasi spresti konkrecias problemas, iSkylancias atliekant pakartotinj nagrinéjima,
uztikrina ,geriausiy jmanomuy moksliniy konsultaciju” parengima dél visy Sios srities dokumenty
rinkiniy ir taip sudaro salygas EMA jvykdyti pagal Reglamento Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalj jai
pavesta uzduoti.

Tokiomis aplinkybémis terapijos srities, dél kurios jau yra jsteigta MPG, ad hoc eksperty grupés
suSaukimas negali buti priimtinas, remiantis CHMP teiginiu, kad ad hoc eksperty grupé gali
geriau atsakyti j jo klausimus nei jsteigta MPGQG, prireikus sustiprinta papildomais ekspertais,
nepakenkiant naudingam MPG jsteigimo poveikiui, EMA jsipareigojimy, prisiimty pagal
Pakartotinio nagrinéjimo procediiros gairiy 6.1 punkta, jgyvendinimui ir leidimo prekiauti
paraisky nagrinéjimo nuoseklumui.

Sia i$vada patvirtina Pakartotinio nagrinéjimo procediros gairiy 6.1 punkto ketvirta pastraipa.
Kaip generaliné advokaté i esmés pazyméjo iSvados 68 punkte, i§ Sios nuostatos matyti, kad
CHMP nusprendzia, su kokia eksperty grupe, nuolatine ar ad hoc, bus konsultuojamasi, i§ esmés
anksciau, nei nustato, kokius klausimus pateiks ekspertams. Dél Sios priezasties $iy klausimy
turinys taip pat negali buti kriterijus vertinant, ar reikia susaukti jsteigta MPG, o ne ad hoc
eksperty grupe. Eksperty grupés, su kuria turi buti konsultuojamasi, tipo nustatymas turi
priklausyti tik nuo to, ar nagrinéjamo produkto terapiné indikacija priskiriama prie terapijos
srities, dél kurios yra jsteigta MPG. Taigi, kaip matyti i$ MPG darbo tvarkos taisykliy VII skirsnio
4 punkto, atsizvelgiant i CHMP suformuluoty klausimy turinj gali buti nuspresta, ar tikslinga, jei
saukiama MPG, ja sustiprinti papildomais ekspertais.

Nagrinéjamu atveju i§ dokumenty, pridéty prie ieSkinio, matyti, kad D & A Pharma pateikus
pakartotinio nagrinéjimo prasyma, kuriame buvo prasymas konsultuotis su eksperty grupe,
CHMP susaukeé ad hoc eksperty grupe, bet Sios grupés darbas buvo nutrauktas jai dar nepateikus
isvados. Veéliau CHMP nusprendé susaukti kita ad hoc eksperty grupe. Siuo klausimu 2020 m.
kovo 6 d. elektroniniame laiske, adresuotame D & A Pharma, EMA noréjo paaiskinti priezastis,
dél kuriy CHMP nusprendé, priesingai, nei prasé D & A Pharma, susaukti $ia kita ad hoc eksperty
grupe, o ne psichiatrijos MPG.

IS to elektroninio laisko visy pirma matyti, kad EMA mané, jog Siuo atveju yra ,konkreciy

moksliniy ar klinikiniy klausimy, dél kuriy kilo gincas“. Be to, §i agentara nurodé, kad ad hoc
eksperty grupés nariai bus atrenkami atsizvelgiant j ju kompetencija atsakyti i CHMP pateiktus
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klausimus ir kad jis mano, jog, atsizvelgiant j $iy klausimy specifika, buty tikslingiau konsultuotis
su tokia grupe, o ne su psichiatrijos MPG. Galiausiai EMA nurodé, kad vis délto sios MPG nariai
bus pakviesti, jei gali, dalyvauti ad hoc eksperty grupés posédyje, numatytame 2020 m.
balandzio 6 d.

Kaip nurodyta $io sprendimo 142-145 punktuose, i paties EMA veiklos kodekso, konkreciau
kalbant, i$ Pakartotinio nagrinéjimo procediiros gairiy 6.1 punkto, matyti, kad, kai nagrinéjamo
produkto terapiné indikacija daugiausia priskiriama prie terapijos srities, dél kurios jsteigta MPG,
gaves Siuo klausimu tinkamai motyvuota ir laiku pateikta prasyma CHMP privalo su ja
konsultuotis, prireikus jtraukes i ja ekspertus, kurie specializuojasi sprendziant konkrecias
problemas, kylancias dél klausimy, kuriuvos CHMP ketina pateikti MPG.

Kaip generaliné advokaté is esmés pazyméjo iSvados 59 punkte, nei Komisija, nei EMA negincija
aplinkybés, kuri, beje, atitinka Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) nustatyta Tarptautine ligy
klasifikacija, kad kova su priklausomybe nuo alkoholio patenka j psichiatrijos terapijos sritj.
Vadinasi, CHMP negaléjo atmesti apeliantés prasymo konsultuotis su psichiatrijos MPG dél
priezasciy, kurias EMA nurodé 2020 m. kovo 6 d. elektroniniame laiske.

Kadangi taip pat neginc¢ijama, kad CHMP sprendimas susaukti ad hoc eksperty grupe priimtas jau
gavus apeliantés pateikta aiskiai suformuluoty ir pakankamai pagrjsta praS§yma konsultuotis su
psichiatrijos MPG, reikia pripazinti, kad $is komitetas galéjo pagrijstai priimti tokj sprendima ir
atsisakyti patenkinti apeliantés pateikta prasyma, tik konstataves, kad atlikus i$samy tyrima ir
nepadarius akivaizdzios klaidos matyti, jog Hopveus terapiné indikacija, t. y. kova su
priklausomybe nuo alkoholio, daugiausia nepriskiriama prie psichiatrijos terapijos srities. I§ bylos
medziagos, visy pirma i$ 2020 m. kovo 6 d. EMA elektroninio laisko, matyti, kad CHMP nei atliko
tokj nagrinéjima, nei priéjo prie tokios isvados.

Vadinasi, sprendimas susaukti ad hoc eksperty grupe vietoj psichiatrijos MPG yra Reglamento
Nr. 726/2004 5 straipsnio 2 dalyje ir 9 straipsnyje nurodytos EMA i$vados priémimo procediros
pazeidimas. Taigi pati gin¢ijamo sprendimo priémimo procedira turi formaliy trakumuy.

I§ suformuotos jurisprudencijos $iuo klausimu matyti, kad procediriniy normy, taikomy priimant
akta asmens nenaudai, nesilaikymas yra esminiy procediriniy reikalavimy pazeidimas, kaip tai
suprantama pagal SESV 263 straipsnio antra pastraipg, todél, jeigu Sajungos teismas konstatuoja,
jog gincijamas aktas nebuvo teisétai priimtas, jis turi pritaikyti esminiy procediriniy reikalavimy
pazeidimo padarinius ir tg akta panaikinti ($iuo klausimu zr. 2015 m. birzelio 24 d. Sprendimo
Ispanija / Komisija, C-263/13 P, EU:C:2015:415, 56 punkta ir 2017 m. rugséjo 20 d. Sprendimo
Tilly-Sabco / Komisija, C-183/16 P, EU:C:2017:704, 115 punkta). Nagrinéjamu atveju gincijamas
sprendimas buvo priimtas remiantis EMA i$vada, kuri turéjo buti laikoma niekine, todél $is
sprendimas pats savaime yra niekinis.

Vadinasi, pirmajj ieskinio pagrinda reikia pripazinti pagristu ir panaikinti gin¢ijama sprendima,
kaip to Bendrajame Teisme reikalavo D & A Pharma, ir néra reikalo nagrinéti kity ieskinio
pagrindy.

Vis délto, kiek Bendrajame Teisme pareikstu ieskiniu D & A Pharma prasé tuo atveju, jei
ginc¢ijamas sprendimas buty panaikintas, nurodyti su$aukti praS§ymo pakartotinai nagrinéti
paraiska pateikimo diena buvusios sudéties psichiatrijos MPG, $§j ieskinj reikia atmesti. Pagal
suformuota jurisprudencija atlikdamas teisétumo kontrole, grindziama SESV 263 ir
265 straipsniais, Sgjungos teismas néra kompetentingas duoti nurodymuy Sgjungos institucijoms,
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istaigoms ir organams ($iuo klausimu zr. visy pirma 1995 m. liepos 5 d. Sprendima Parlamentas /
Taryba, C-21/94, EU:C:1995:220, 33 punkta ir 2016 m. rugséjo 22 d. Nutarties Gaki / Komisija,
C-130/16 P, EU:C:2016:731, 14 punkta).

Dél bylinéjimosi islaidy

Pagal Teisingumo Teismo procediiros reglamento 184 straipsnio 2 dalj, jeigu apeliacinis skundas
yra nepagrijstas arba jeigu jis yra pagristas ir pats Teisingumo Teismas priima galutinj sprendima
byloje, bylinéjimosi islaidy klausima sprendzia §is teismas.

Pagal Sio reglamento 138 straipsnio 1 dalj, taikoma apeliaciniame procese pagal jo 184 straipsnio
1 dalj, i$ pralaiméjusios $alies priteisiamos bylinéjimosi islaidos, jei laiméjusi salis to reikalavo. Be
to, minéto reglamento 138 straipsnio 3 dalyje, taikomoje apeliacinése bylose pagal jo
184 straipsnio 1 dalj, numatyta, kad jeigu kiekvienos $alies dalis reikalavimy patenkinama, o dalis
atmetama, kiekviena $alis padengia savo bylinéjimosi islaidas. Vis délto Teisingumo Teismas gali
nuspresti, kad, be savo bylinéjimosi islaidy, Salis padengia dalj kitos Salies bylinéjimosi islaidy,
jeigu tai pateisinama atsizvelgiant j nagrinéjamos bylos aplinkybes.

Siuo atveju apeliacinj skunda reikia patenkinti. Ginc¢ijamas sprendimas panaikinamas;
skundziamas sprendimas panaikinamas tiek, kiek jis susijes su gincu, dél kurio kreiptasi j
Teisingumo Teisma. Siuo atzvilgiu, kaip matyti i$ $io sprendimo 118 ir 122 punkty, skundziamas
sprendimas yra galutinis, kiek juo ieskinys pripazintas nepriimtinu, kiek jis pareik§tas EMA.

Siomis aplinkybémis, nors EMA dalyvavo apeliaciniame procese, remdamasi savo interesu, kad $is
apeliacinis skundas buty atmestas, kaip tai suprantama pagal Teisingumo Teismo procediros
reglamento 172 straipsnj, ji negali bati laikoma pralaiméjusia byla ir turi padengti tik savo
bylinéjimosi islaidas, susijusias su apeliaciniu procesu.

Kadangi, nepaisant to, kas isdéstyta Sio sprendimo 160 punkte, Komisija i§ esmés pralaiméjo byla
Bendrajame Teisme ir apeliaciniame procese, ji turi padengti ne tik savo, bet ir apeliantés patirtas
su $iais procesais susijusias bylinéjimosi islaidas.

Kadangi apelianté pralaiméjo byla Bendrajame Teisme, kiek jis pareikstas EMA, ji turi padengti
pastarosios bylinéjimosi islaidas, susijusias su procesu Bendrajame Teisme.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (ketvirtoji kolegija) nusprendzia:

1. Panaikinti 2022 m. kovo 2 d. Europos Sajungos Bendrojo Teismo sprendima byloje D & A
Pharma / Komisija ir EMA (T-556/20, EU:T:2022:111), isskyrus jo dalj, kurioje ieskinys
pripazintas nepriimtinu tiek, kiek jis pareikstas Europos vaisty agentarai (EMA).

2. Panaikinti 2020 m. liepos 6 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimg, kuriuo atmesta
paraiska dél leidimo prekiauti Zzmonéms skirtu vaistu Hopveus (natrio oksibatas) pagal
2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004,
nustatantj Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty iSdavimo ir prieziaros tvarka ir
isteigianti Europos vaisty agentara, i§ dalies pakeista 2018 m. gruodzio 11 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) 2019/5.

3. Atmesti likusia apeliacinio skundo dalj.
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4. Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma) padengia Europos vaisty agentaros
(EMA) bylinéjimosi Europos Sajungos Bendrajame Teisme islaidas.

5. Europos Komisija padengia savo bylinéjimosi Europos Sajungos Bendrajame Teisme ir
apeliaciniame procese islaidas ir Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma)
abiejuose procesuose patirtas islaidas.

6. Europos vaisty agentiira (EMA) padengia savo islaidas, susijusias su apeliaciniu procesu.

Parasai.
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