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Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma)
pries
Europos Komisija
ir
Europos vaisty agentiirag (EMA)

2024 m. kovo 14 d. Teisingumo Teismo (ketvirtoji kolegija) sprendimas

»Apeliacinis skundas — Zmonéms skirti vaistai — Paraigka dél leidimo prekiauti — Eksperty, su
kuriais konsultuojasi Europos vaisty agentiiros (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 procediara — Reglamentas (EB)

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

1. Teisés akty derinimas — Zmonéms skirti vaistai — Leidimas prekiauti — Europos vaisty
agentiiros (EMA) moksliniy komitety nariy ir eksperty objektyvaus nesaliskumo ir
nepriklausomumo reikalavimas — Apimtis — Ekspertai, su kuriais konsultuojasi Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty komitetas — Interesy konflikto buvimo nustatymo kriterijai —
Objektyvaus nesaliskumo reikalavimo nepaisymas — Pareiga pateikti konkrecius Saliskumo
irodymus — Nebuvimas
(Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy chartijos 41 straipsnio 1 dalis; Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento Nr. 726/2004 63 straipsnio 2 dalis)

(zr. 73-76, 78—80 punktus)

2. Teisés akty derinimas — Zmonéms skirti vaistai — Leidimas prekiauti — Europos vaisty
agentiiros (EMA) moksliniy komitety nariy ir eksperty nesaliskumo ir nepriklausomumo
reikalavimas — EMA diskrecija — Apimtis
(Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy chartijos 41 straipsnio 1 dalis, 51 straipsnio 1 dalis ir
52 straipsnio 1 dalis; Europos Parlamento ir Tarybos reglamento Nr. 726/2004 57 straipsnio
1 dalis)

(zr. 84—88 punktus)
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3. Teisés akty derinimas — Zmonéms skirti vaistai — Leidimas prekiauti — Europos vaisty
agentiros (EMA) moksliniy komitety nariy ir eksperty objektyvaus nesaliskumo ir

nepriklausomumo  reikalavimas - Interesy  konflikto  buvimas -
Konkuruojantys produktai — Sgvoka - Sukeiciamumo arba pakeiciamumo jvertinimas —
Kriterijai

(Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy chartijos 41 straipsnio 1 dalis; Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas Nr. 726/2004)

(zr. 97-102 punktus)

4. Teisés akty derinimas — Zmonéms skirti vaistai — Leidimas prekiauti — Europos vaisty
agentitros (EMA) Zmonéms skirty vaisty komiteto iSvados pakartotinio nagrinéjimo
procediira — PraSymas pasikonsultuoti su moksline patariamaja grupe, jsteigta vaisto
terapijos srityje — Zmonéms skirty vaisty komiteto pareiga jvertinti tokios grupés sukirimg —
Nesikonsultavimas su Sia grupe, nepaisant jos egzistavimo — Akivaizdus Zmonéms skirty
vaisty komiteto diskrecijos riby perZengimas
(Europos Parlamento ir Tarybos reglamento Nr. 726/2004 62 straipsnio 1 dalis)

(zr. 142-150, 157 punktus)
Santrauka

Teisingumo Teismas patenkino Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma) (toliau —
D & A Pharma) apeliacinj skunda dél Bendrojo Teismo sprendimo byloje D & A Pharma /
Komisija ir EMA (toliau — skundziamas sprendimas)’. Tai padares, jis paaiskino principy, kuriy
reikia laikytis Europos vaisty agenttaros (EMA) vykdomoje vaisty vertinimo procedaroje, taikymo
sritj.

Apelianté pateiké EMA paraiska dél salyginio leidimo prekiauti vaistu Hopveus pagal Reglamenta
Nr. 507/20062 Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (toliau — CHMP) pateiké neigiama
iSvada dél Sios paraiskos. Pagal Reglamenta Nr. 726/2004° gaves prasyma pakartotinai nagrinéti Sia
iSvadg, CHMP susaukeé ad hoc eksperty grupe; i ja jtrauktas ekspertas, kuris tuo pat metu buvo ir
vaisto AD 04 pagrindinis tyréjas. Si eksperty grupé taip pat pateiké nepalankia i$vada ir 2020 m.
liepos 6 d. Komisija atmeté paraiska dél salyginio leidimo prekiauti (toliau — gincijamas
sprendimas).

Kadangi apeliantés ieskinj dél gin¢ijamo sprendimo Bendrasis Teismas atmeté, ji tokj $io teismo
sprendima apskundé apeliacine tvarka.

Teisingumo Teismo vertinimas

i) Dél reikalavimo panaikinti skundziama sprendima

12022 m. kovo 2 d. Sprendimas D & A Pharma / Komisija ir EMA (T-556/20, EU:T:2022:111).

22006 m. kovo 29 d. Komisijos reglamentas (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).

* 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty i$davimo ir prieziaros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty agentara (OL L 136, 2004, p. 1; 2004 m. specialusis
leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t., p. 229).
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Teisingumo Teismas priminé, kad CHMP, taigi ir EMA objektyviam nesaliSkumui kyla pavojus,
kai vieno i§ CHMP nariy interesy konfliktas gali kilti dél sutampanciy funkcijy, neatsizvelgiant j
asmeninj $io nario elgesj. Toks trakumas gali lemti procediiros pabaigoje Komisijos priimto
sprendimo neteisétuma. CHMP objektyvus neSaliSkumas taip pat pazeidziamas, kai ekspertas,
patekes j interesy konflikto situacija, priklauso eksperty grupei, su kuria §is komitetas
konsultuojasi, atlikdamas pakartotinio nagrinéjimo procediirg, po kurios pateikiama EMA i$vada
ir priimamas Komisijos sprendimas dél paraiskos dél leidimo prekiauti.

CHMP susauktos eksperty grupés suformuluota iSvada daro galimai lemiama jtaka EMA isvadai ir
per §ia iSvada — Komisijos sprendimui. Kiekvienas $ios grupés narys prireikus gali daryti didele
itaka konfidencialiai Sioje grupéje vykstancioms diskusijoms ir svarstymams.

Taigi, prieSingai, nei nusprendé Bendrasis Teismas, 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 iSvada, nepanaikina tokio pazeidimo.

I$ asmeny, kuriy bylas nagrinéja Sgjungos institucija, jstaiga ar organas, negali buti reikalaujama,
kad jie pateikty konkreciy $aliSkumo pozymiuy jrodymuy. I$ tiesy objektyvus nesaliSkumas
vertinamas remiantis kriterijais, kurie nepriklauso nuo konkretaus atitinkamuy eksperty elgesio.

Dél siy kriterijy, kuriais turi buti vadovaujamasi nustatant asmeny, prisidedanciy prie EMA
moksliniy i§vady rengimo, nesaliSkuma ir nepriklausomuma, Teisingumo Teismas pazyméjo:
pirma, 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
minétus kriterijus.

Vis délto, nepaisant Sios placios diskrecijos buvimo ir siekiamo vie$ojo intereso svarbos,
igyvendindama savo jgaliojimus EMA privalo laikytis reikalavimy, jtvirtinty Europos Sajungos
pagrindiniy teisiy chartijoje, kurioje nurodyta, kad bet koks teisiy ir laisviy jgyvendinimo
apribojimas negali keisti §iy teisiy ir laisviy esmés ir turi atitikti proporcingumo principa.

Vadinasi, nors bendrojo intereso tikslas gauti geriausia jmanoma moksline konsultacija gali
pateisinti asmeny objektyvaus nesaliSkumo reikalavimo, kuris kyla i$ pagrindinés teisés i gera
administravimg, apribojimg, EMA turi laikytis Sios pagrindinés teisés esmés ir proporcingumo
principo. Visy pirma, negalima sutikti su tuo, kad §i agentira, prisidengdama siekiu maksimaliai
padidinti turimuy eksperty skaiciy, nustatyty juy jgaliojimy vykdymo apribojimus, kuriy nepakanka
nesaliskai procedirai uztikrinti. Batent taip buty tuo atveju, jei ekspertams, kuriy veikla rodo, kad
jie $iuo metu suinteresuoti su atitinkamu produktu konkuruojanc¢iu produktu, buty leista bati
CHMP suburtos eksperty grupés, skirtos pakartotinai nagrinéti paraiska dél leidimo prekiauti
atitinkamu produktu, nariais.

Antra, Teisingumo Teismas konstatavo, kad EMA konkuruojanciy interesy politikoje savoka
skonkuruojantis 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“.

Si apibréztis atspindi kriterijy, kuris Teisingumo Teismo jurisprudencijoje taikomas vertinant, ar

du farmacijos produktai konkuruoja tam tikroje rinkoje. Pagal ja taip yra tuo atveju, kai, esant tai
paciai terapinei indikacijai, S§ie produktai yra sukeic¢iami arba pakei¢iami.
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Taigi remiantis baitent tokia analize, kuria siekiama nustatyti, ar prekiaujant AD 04 ir Hopveus $ie
produktai, abu sukurti siekiant kovoti su priklausomybe nuo alkoholio, yra tokio tarpusavio
sukeiciamumo ar pakeiciamumo laipsnio, reikéty daryti i$vada, jog tarp jyu yra potenciali
komerciné konkurencija arba jos néra.

Toks tarpusavio sukeiciamumo ar pakei¢iamumo vertinimas neturi bati grindziamas vien tik
objektyviomis minéty produkty savybémis. Zinoma, nagrinéjant aptariamy produkty potencialia
komercine konkurencija turi buti remiamasi bendru veiksniy, i 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 Teisingumo Teismas konstatavo, kad paprastas dviejy produkty, skirty tai paciai
ligai gydyti, terapinio poveikio intensyvumo skirtumas kaip tik gali paskatinti kai kuriuos $ia liga
sergancius pacientus gydantis viena i$ Siy produkty keisti kitu, atsizvelgiant j savo simptomuy
raida arba juos skirianc¢iy gydytoju svarstymus dél terapinio tinkamumo ir veiksmingumo.

Taigi Bendrasis Teismas neiSnagrinéjo, ar S$ie produktai galéjo tarpusavyje konkuruoti,
atsizvelgiant visy pirma j tai, kad dél to paties paciento gydymo eigos jo gydytojas gali skirti Siuos
du produktus pakaitomis, priklausomai nuo simptomy ir terapinio tinkamumo bei veiksmingumo
sumetimuy.

Trecia, Teisingumo Teismas pazyméjo, kad EMA bet kuriuo atveju turi aiskinti ir taikyti savo
Konkuruojanciy interesy politika taip, kad $i atitikty Europos Sgjungos pagrindiniy teisiy chartija.

Siuo atveju pagal Konkuruojanciy interesy politika ekspertams, turintiems esama konkuruojantj
interesa kaip pagrindiniams tyréjams, taikoma poveikio S$velninimo priemoné, pagal kuria
vykdant procedtras dél ,atitinkamo vaisto” jie gali dalyvauti ,tik diskusijose” ir negali dalyvauti
,galutiniuose svarstymuose ir balsuojant’. Si poveikio $velninimo priemoné negali,
neproporcingai neapribodama objektyvaus nesaliSkumo apsaugos, buti aiskinama ar taikoma
taip, kad ekspertas, turintis esama konkuruojantj interesa kaip su atitinkamu produktu
konkuruojanc¢io produkto pagrindinis tyréjas, gali dalyvauti eksperty grupés, su kuria
konsultuojasi CHMP, darbe pakartotinai nagrinéjant paraiska dél leidimo prekiauti atitinkamu
produktu.

Toks dalyvavimas dél savo pobtuidzio negaléty uztikrinti, kad aptariama pakartotinio nagrinéjimo
procedira vyks nesaliSkai. Atsisakymu iSduoti leidima prekiauti konkuruojanc¢iu produktu, dél
kurio atliekamas pakartotinis nagrinéjimas, gali bati labai suinteresuota jmoné, kurios iniciatyva ir
(arba) kuriai finansuojant toks ekspertas vykdo savo, kaip pagrindinio tyréjo, veikla.

Vadinasi, skundziamame sprendime padaryta teisés klaida, nes Bendrojo Teismo pateiktas

Konkuruojanciy interesy politikos aiskinimas nesuderinamas su objektyvaus nesaliskumo
principu.
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Taip pat ekspertams nustatyti apribojimai, kaip jie suprantami pagal Konkuruojanciy interesy
politika, kitaip, nei nurodé Bendrasis Teismas, negali buati aiskinami ir taikomi taip, kad
konsultantas ar strateginis pataréjas dél atskiry vaisty gali buti jtrauktas j ad hoc eksperty grupe,
kuria CHMP sus$auké siekdamas pakartotinai iSnagrinéti paraiska dél leidimo prekiauti vaistu,
kuris konkuruoja su vienu i§ ty atskiry vaisty. Toks aiskinimas taip pat nesuderinamas su
objektyvaus nesaliSkumo principu.

Taigi apeliacinio skundo pagrindas, grindziamas objektyvaus nesaliSkumo principo nesilaikymu,
yra pagrijstas ir pateisina skundziamo sprendimo panaikinima.

ii) Dél ieskinio Bendrajame Teisme

Teisingumo Teismas visy pirma pazyméjo, kad i§ Pakartotinio nagrinéjimo proceduros gairiy
matyti, jog EMA jsipareigoja uztikrinti, kad CHMP sistemingai konsultuotysi su mokslo
patariamaja grupe (toliau — MPQG), kai pareiskéjas, prasantis atlikti tokj pakartoting nagrinéjima,
laiku ir tinkamai pagrindes papraso tokio konsultavimosi. Taip pat matyti, kad MPG, j kuria $iuo
tikslu kreipiamasi, turi bati 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.

CHMP, kaip kompetentingas EMA komitetas, turi taikyti Sios agentiros nustatytas veiklos
taisykles, prie kuriy priskirtinos Pakartotinio nagrinéjimo procediros gairés. IS suformuotos
jurisprudencijos matyti, kad Sgjungos institucija, jstaiga ar organas, priimdamas tokias veiklos
taisykles ir viesai paskelbdamas, kad nuo $io momento taikys jas Siose taisyklése numatytiems
atvejams, apriboja savo diskrecija.

Atsizvelgdamas j pacios EMA nusistatyta diskrecijos apribojima, kuris lygiai taip pat taikomas
CHMP, Teisingumo Teismas konstatavo, kad jis akivaizdziai perzengia Sios diskrecijos ribas,
ypa¢ 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 dél elementy, kurie jau yra
susije su tuo, kaip CHMP i§ esmés nagrinéja pakartotinio nagrinéjimo prasyma, arba su
hipotetiniais samprotavimais.

Siuo klausimu Teisingumo Teismas pazyméjo, kad konsultacijos su MPG sudaro salygas CHMP
gauti iSvada, parengta $ios MPG nuolatiniy eksperty. Be to, i §ia vadinamaja 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, ir papildomi ekspertai,
kurie specializuojasi spresti konkrecias problemas, iSkylancias atliekant pakartotinj nagrinéjima,
uztikrina ,geriausiy jmanomy moksliniy konsultaciju“ parengima ir taip sudaro salygas EMA
ivykdyti 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 MPG, prireikus sustiprinta papildomais ekspertais.
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Tuo remdamasis Teisingumo Teismas padaré iSvada, kad sprendimas susaukti ad hoc eksperty
grupe vietoj psichiatrijos MPG yra EMA i$vados priémimo procedaros pazeidimas. Taigi pati
ginc¢ijamo sprendimo priémimo procedara turi formaliy trakumy.

Todél Teisingumo Teismas panaikino gincijama sprendima.
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