oy
A
W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA ($tvrta komora)

z 13. jula 2023 *

»Odvolanie — Humadnne lieky — Nariadenie (ES) ¢. 726/2004 — Rozhodnutie Eurépskej agenttry
pre lieky (EMA) neobnovit vedeckd poradntt skupinu — Zaloba o neplatnost podan ziadatelom
o povolenie na uvedenie na trh — Pripustnost — Zaujem na konani — Skutocne existujuci
zaujem, ktory moze vyplyvat z inej zaloby — Podmienky*

Vo veci C-136/22 P,

ktorej predmetom je odvolanie podla ¢lanku 56 Stattitu Stidneho dvora Eurépskej tinie, podané
25. februara 2022,

Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma), so sidlom v Parizi (Francizsko),
v zastipeni: povodne E. Gouesse, D. Krzisch a N. Viguié, avocats, neskor E. Gouesse a N. Viguié,
avocats,

odvolatelka,

dalsi acastnik konania:

Europska agentura pre lieky (EMA), v zastipeni: C. Bortoluzzi, S. Drosos, H. Kerr a S. Marino,
splnomocneni zastupcovia,

zalovand v prvostupnovom konani,

SUDNY DVOR (stvrta komora),

v zloZeni: predseda $tvrtej komory C. Lycourgos (spravodajca), sudcovia L. S. Rossi, J.-C. Bonichot,
S. Rodin a O. Spineanu-Matei,

generalna advokatka: L. Medina,
tajomnik: A. Calot Escobar,
so zretelom na pisomna cast konania,

so zretelom na rozhodnutie prijaté po vypocuti generdlnej advokétky, ze vec bude prejednand bez
jej navrhov,

vyhlasil tento

* Jazyk konania: francazstina.

SK
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Rozsudok

Svojim odvolanim sa Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma) domdaha zrusenia
uznesenia Vs$eobecného sudu Eurdpskej tnie z 22. decembra 2021, D & A Pharma/EMA
(T-381/21, dalej len ,napadnuté uznesenie, EU:T:2021:960), ktorym VSeobecny sud zamietol ako
nepripustnu jej zalobu o neplatnost rozhodnutia Eurépskej agentury pre lieky (EMA) neobnovit
vedeckd poradnu skupinu pre psychiatriu Vyboru pre lieky na huménne pouzitie (dalej len
»sporné rozhodnutie).

Pravny ramec

Clanok 5 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovujui postupy spolocenstva pri povolovani liekov na humdnne pouZitie a na veterinirne
pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentura pre
lieky (U. v. EU L 136, 2004, s. 1; Mim. vyd. 13/034, s. 229), zmeneného nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2019/5 z 11. decembra 2018 (U. v. EU L 4, 2019, s. 24) (dalej len
»hariadenie ¢. 726/2004%), stanovuje:

»1. Tymto sa zriaduje Vybor pre lieky na huménne pouzitie. Vybor je sti¢astou [EMA].

2. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 56 alebo ostatné tlohy, ktoré mu zdkon Unie modze udelit,
Vybor pre lieky na humdanne pouzitie je zodpovedny za zostavovanie stanoviska [EMA]
k akejkolvek zalezitosti, tykajticej sa pripustnosti spisov, predlozenych v stilade s centralizovanym
postupom, za udelovanie, zmenu, pozastavenie alebo zru$enie povolenia uvddzat liek na humanne
pouzitie na trh, v stilade s ustanoveniami tejto hlavy a dohladom nad liekmi. ...

Clanok 9 tohto nariadenia stanovuje:

»,1. [EMA] je povinnd bezodkladne informovat Ziadatela [0 povolenie na uvedenie na trh]
o stanovisku Vyboru pre lieky na humdnne pouzitie, Ze:

a) ziadost nesplna kritérid pre povolenie, stanovené v tomto nariadent;

2. Do 15 dni po prijati stanoviska, uvedeného v odseku 1, ziadatel m6ze [EMA] pisomne ozndmit,
ze chce vyziadat nové posudenie stanoviska. V tomto pripade Ziadatel posle agentdre podrobné
zddvodnenie tejto ziadosti do 60 dni od prijatia stanoviska.

Uvedeny vybor do 60 dni po prijati zdovodnenia Ziadosti znova posudi svoje stanovisko...
Zddvodnenie zaverov, ku ktorym sa dospelo, sa prilozi ku kone¢nému stanovisku.

3. Do 15 dni po prijati konecného stanoviska uvedeného vyboru [EMA] posle toto stanovisko
[Eur6pskej] Komisii, ¢lenskym $tatom a ziadatelovi. ...

“
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Clanok 10 ods. 2 uvedeného nariadenia stanovuje:

»Komisia prijme prostrednictvom vykonavacich aktov kone¢né rozhodnutie do 15 dni po obdrzani
stanoviska Staleho vyboru pre lieky na humanne pouzitie. ...*

Podla ¢lanku 56 toho istého nariadenia:
»1. [EMA] pozostava z:

a) vyboru pre lieky na humanne pouzitie, ktory je zodpovedny za pripravu stanovisk [EMA]
k akejkolvek otazke, ktord sa tyka hodnotenia liekov na humdnne pouZitie,

2. Kazdy z vyborov uvedenych v odseku 1 pism. a), a. a.), ¢), d), da) a e) tohto clanku moze
zriadovat stéle alebo docasné pracovné skupiny. Vybor uvedeny v odseku 1 pism. a) tohto ¢lanku
moze zriadovat vedecké poradné skupiny v suvislosti s hodnotenim osobitnych druhov liekov
alebo liecby a tymto skupindm delegovat urcité dlohy spojené s vypracovanim vedeckych
posudkov uvedenych v ¢lanku 5.

“«

Okolnosti predchadzajice sporu

Vseobecny sid opisal okolnosti predchadzajice sporu v bodoch 1 az 12 napadnutého rozsudku
a pre potreby tohto konania ich mozno zhrnut nasledujicim spésobom.

Odvolatelka podala na EMA podmiene¢nu ziadost o povolenie na uvedenie na trh (dalej len
»,PUT“) pre liek Hopveus — oxybat sodny (dalej len ,Hopveus®). Cielom tohto lieku je liecit
zavislost na alkohole.

Vybor pre lieky na humdnne pouzitie (dalej len ,VLHP) vydal 17. oktébra 2019 k tejto ziadosti
zaporné stanovisko.

Dna 29. oktébra 2019 odvolatelka podla ¢lanku 9 ods. 2 nariadenia ¢. 726/2004 poZziadala
o opatovné preskiimanie tohto stanoviska.

VLHP na tucely tohto preskiimania zvolal skupinu odbornikov ad hoc, ktorej zlozenie vsak
odvolatelka napadla.

E-mailom z 24. februdra 2020 VLHP informoval odvolatelku o svojom rozhodnuti zvolat druht
skupinu odbornikov ad hoc.

V odpovedi na otdzky odvolatelky tykajace sa zvolania skupiny odbornikov ad hoc namiesto
vedeckej poradnej skupiny pre psychiatriu (dalej len ,SAG Psychiatria®), ktord sa nachiddzala
medzi vedeckymi poradnymi skupinami (dalej len ,SAG®), ktoré VLHP zriadil v stlade
s ¢lankom 56 ods. 2 nariadenia ¢. 726/2004, EMA e-mailom zo 6. marca 2020 spresnila, Ze ak sa
otazky, ktoré su predmetom preskiimania, tykaju terapeutickej oblasti, pre ktord nebola zriadena
ziadna SAG, organizuje sa skupina odbornikov ad hoc a v prejednavanej veci VLHP usudil, ze
najvhodnej$im orgdnom odbornikov je skupina ad hoc.
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EMA vsak dodala, Ze ¢lenovia SAG Psychiatria budd kontaktovani s cielom zdcastnit sa, pokial je
to mozné, stretnutia, ktoré skupina expertov ad hoc venuje lieku Hopveus. Toto stretnutie bolo
napldnované na 6. aprila 2020.

Odvolatelka nadalej spochybniovala zdkonnost zvolania skupiny ad hoc namiesto SAG Psychiatria.
Dna 6. aprila 2020 prezentovala Hopveus skupine expertov ad hoc.

V nadvédznosti na nové zdporné stanovisko VLHP zalozené na hodnoteni vykonanom touto
skupinou odbornikov Komisia vykondvacim rozhodnutim prijatym 6. jula 2020 zamietla ziadost
o PUT tykajicu sa lieku Hopveus (dalej len ,,vykonévacie rozhodnutie®).

Odvolatelka podala na V$eobecny sud zZalobu o neplatnost sporného rozhodnutia, ktora bola
zapisand do registra pod cislom T-556/20. Na podporu tejto zaloby najmi uviedla, Ze toto
rozhodnutie je postihnuté procesnou vadou, kedze VLHP nekonzultoval so SAG Psychiatria.

Dna 5. mdja 2021 EMA uverejnila na svojej internetovej stranke s cielom obnovit manddt SAG
dokument s ndzvom ,Verejnd vyzva na vyjadrenie zaujmu o ¢lenstvo expertov v [skupiniach SAG]
[EMA] v ktorom SAG Psychiatria nebola uvedena, ako aj tlacovt spravu s nazvom ,Staiite sa
¢lenom jednej zo skupin SAG [EMA]“.

Po obozndmeni sa s touto verejnou vyzvou a s touto tlacovou spravou odvolatelka poziadala EMA
o vysvetlenia, pokial ide o dévody, pre ktoré v nich neuvddza SAG Psychiatria. EMA odpovedala
e-mailom zo 4. juna 2021 takto:

»,Upozornujeme, ze v stlade s ¢lankom 56 ods. 2 nariadenia [¢. 726/2004] mdze VLHP zriadit
[SAG] v suvislosti s hodnotenim osobitnych druhov liekov alebo liecby. Z tohto dévodu ma
VLHP diskre¢nt prdvomoc neobnovit mandat existujicej [SAG].

V dosledku toho sa potvrdzuje, ze mandat [SAG Psychiatria] sa neobnovi. Rovnako sa neobnovi
ani mandat [SAG] na diabetes/endokrinolégiu. Z tohto dévodu vyzva na vyjadrenie zdujmu...
neobsahuje ziadny odkaz na ziadnu z tychto dvoch [SAG].”

Zaloba na Vseobecnom stde a napadnuté uznesenie

Navrhom podanym do kanceldrie V$eobecného sidu 5. jala 2021 odvolatelka podala Zalobu,
ktorou sa domdahala zrusenia sporného rozhodnutia. Ttuto zalobu zalozila najmé na poruseni
zasad rovnosti zaobchddzania a nestrannosti.

Samostatnym podanim EMA vzniesla ndmietku nepripustnosti zaloby.

Napadnutym uznesenim Vseobecny sdd zamietol Zalobu ako nepripustnd z dovodu, ze
odvolatelka nemala zdujem na konani proti spornému rozhodnutiu.

V bode 26 tohto uznesenia Vseobecny sid uviedol, Ze odvolatelka tvrdila, Ze méd skuto¢ne
existyjuci zdujem na konani, kedZze pripadné zrusenie vykondvacieho rozhodnutia vo veci
T-556/20 z dévodu opomenutia VLHP konzultovat so SAG Psychiatria by malo za nésledok jej
umiestnenie do pravnej situdcie, v ktorej sa nachddzala pred prijatim tohto rozhodnutia, teda
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v §tadiu ziadosti o opédtovné preskiimanie. Zrusenie SAG Psychiatria spornym rozhodnutim by
véak mohlo spochybnit Gc¢inky takéhoto zrusenia, kedze by ju zbavilo vyhody, ktor jej prindsa
zvolanie tejto SAG.

Vseobecny sud toto tvrdenie zamietol, ked v bodoch 27 a 28 uvedeného uznesenia rozhodol, Ze
tento zaujem je buduci a hypoteticky, pretoze spociva na pripadnom zruseni vykondvacieho
rozhodnutia.

V bodoch 29 az 31 toho istého uznesenia Vseobecny sud dodal, ze vyhoda, na ktoru sa odvolavala
odvolatelka, bola zaloZend na predpoklade, ze VSeobecny sid mé moznost ulozit EMA prikaz,
v tomto pripade prikaz zvolat SAG Psychiatria v pripade, Ze by vykondvacie rozhodnutie malo byt
zrusené. Vseobecny sid vsak nema pravomoc vydavat prikazy v ramci preskimania zdkonnosti na
zaklade ¢lanku 263 ZFEU.

V bode 34 napadnutého uznesenia VSeobecny sud spresnil, ze odvolatelka tiez tvrdila, ze aj keby
bola jej zaloba vo veci T-556/20 zamietnutd, mala by zdujem na tom, aby v pripade nového
konania o ziadosti o PUT tykajuceho sa lieku Hopveus postupy preskimania a opdtovného
preskiimania zahrnali konzultaciu so SAG Psychiatria.

Vseobecny said toto tvrdenie zamietol, ked v bodoch 35 a 36 tohto uznesenia uviedol, Ze
odvolatelka sa mo6ze odvoldvat na takyto zdujem tykajuici sa budicej pravnej situacie len vtedy, ak
je porusenie uz isté. V prejedndvanej veci véak nebolo isté, ¢i odvolatelka podala novd ziadost
o PUT pre liek Hopveus.

Kedze odvolatelka tiez poukdzala na riziko, ze nezdkonnost, ktori uvadza, sa bude opakovat,
Vseobecny sud v bodoch 37 a 38 uvedeného uznesenia uviedol, ze ani takato skutocnost nemoze
zakladat zdujem na konani proti spornému rozhodnutiu, kedze judikatdra, na ktora sa odvoldva
odvolatelka, bola rozvinutd v pripadoch, ked zZalobca mal pévodne ziujem na konani, ale ked

vznikla otdzka, ¢i tento zdujem zanikol v priebehu konania. Tédto judikatira teda nie je
v prejedndvanej veci relevantna.

Navrhy ucastnikov konania
Odvolatelka svojim odvolanim navrhuje, aby Sidny dvor:
— zrusil napadnuté uznesenie,

— vratil vec Vseobecnému sidu alebo, ak Stdny dvor rozhodne, 7Ze stav konania dovoluje
rozhodnut vo veci, zrusil sporné rozhodnutie, a

— ulozil EMA povinnost nahradit trovy konania.
EMA navrhuje, aby Sidny dvor:
— zamietol odvolanie,

— zaviazal odvolatelku na ndhradu trov konania a
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— subsididrne, v pripade, Ze by sa napadnuté uznesenie malo zrusit, vratil vec V$eobecnému sidu
a rozhodol, Ze o trovach konania sa rozhodne neskor.

O odvolani

Odvolatelka na podporu svojho odvolania uvddza dva odvolacie dovody. Tymito odvolacimi
dévodmi napada body 27 az 38 napadnutého uznesenia.

O prvom odvolacom doévode

Argumentdcia icastnikov konania

Odvolatelka tvrdi, Ze V$eobecny sid sa dopustil nespravneho pravneho postidenia spolu so zjavne
nespravnym posidenim, ked dospel k zdveru, ze zru$enie sporného rozhodnutia by jej neprinieslo
ziadny konkrétny prospech.

Podla odvolatelky totiz zrusenie tohto rozhodnutia bude mat pozitivny vplyv na jej pravne
postavenie tym, Ze jej poskytne procesnu zaruku, ze v pripade zrusenia vykondvacieho
rozhodnutia bude mozné konzultovat so SAG Psychiatria. Takito zdruka sa podla nej musi
kvalifikovat ako vyhoda v zmysle judikatury tykajicej sa zdujmu na konani.

V tejto suvislosti odvolatelka odkazuje najmi na body 28, 39 az 41, 76 a 88 navrhov, ktoré
predniesol generalny advokat Mengozzi vo veci Mory a i./Komisia (C-33/14 P, EU:C:2015:409),
v ktorych uviedol, Ze zdujem na konani nemusi byt nevyhnutne charakterizovany z hladiska
hospodarskeho prospechu, ale moze vyplyvat aj z poziadavky pravnej ochrany, ak existuje
suvislost medzi predmetnou vecou a inym sidnym konanim.

Sudny dvor sa riadil tymto pristupom, ktory navrhol generalny advokat Mengozzi, ked v bode 76
rozsudku zo 17. septembra 2015, Mory a i./Komisia (C-33/14 P, EU:C:2015:609), rozhodol, ze ak
existuje suvislost medzi predmetnou vecou a inou Zalobou, existencia zdujmu na konani
v predmetnej veci nezavisi od pravdepodobnosti dovodnosti tejto inej zaloby.

V prejedndvanej veci zaloba proti spornému rozhodnutiu stuvisi so zalobou proti vykondvaciemu
rozhodnutiu, ktord je zaloZzend na tom, ze VLHP nekonzultoval so SAG Psychiatria. V ramci
preskimania ziadosti o PUT VLHP musi podla odvolatelky konzultovat so SAG s cielom
zabezpecit nezavislost odbornikov a koherenciu jeho stanovisk. Ziadatelia o PUT maji podla nej
pravo na tuto procesnu zaruku.

Ak by sporné rozhodnutie nemohlo byt napadnuté na sude, zanik SAG Psychiatria by odvolatelku
zbavil uvedenej zaruky a nitil by ju, aby sa v dalsom konani pred EMA opiit obrdtila na V$eobecny
sud s cielom spochybnit nezvolanie tejto SAG.

Okrem toho, kedze existencia SAG Psychiatria je procesnou zarukou pre vsetkych ziadatelov
o PUT v oblasti psychiatrickych ochoreni, zrusenie tejto SAG podla odvolatelky zmenilo nielen
jej vlastné pravne postavenie, ale aj pravne postavenie kazdého iného Ziadatela o PUT v tejto
oblasti. Neexistencia SAG v oblasti psychiatrie moze viest k nezrovnalostiam a nerovnostiam
v zaobchddzani medzi ziadatelmi o PUT.
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Udajn4 nezakonnost sa okrem toho moze zopakovat. Kedze totiz SAG Psychiatria bola zruseng,
VLHP by teraz mohol v rdmci postupov preskiimania liekov na psychiatrické tcely systematicky
zvolavat skupiny odbornikov ad hoc, ¢o je podla odvolatelky protipravne.

Okrem toho na rozdiel od toho, ako rozhodol Vseobecny sud, tito zaloba neznameni, Ze
Vseobecny sud je poziadany, aby ulozil EMA prikaz. Jedinym cielom tejto zaloby je
prostrednictvom zrusenia sporného rozhodnutia zabezpecit, aby pripadné zrusenie
vykonavacieho rozhodnutia mohlo mat potrebny ucinok.

Odvolatelka vo svojej replike dodala, Ze skuto¢nost, ze V§eobecny sid po podani tohto odvolania
rozsudkom z 2. marca 2022, D & A Pharma/Komisia a EMA (T-556/20, EU:T:2022:111), zamietol
zalobu proti vykonévaciemu rozhodnutiu, nijako nevyvracia existenciu zaujmu na konani proti
spornému rozhodnutiu. VSeobecny sud totiz v tomto rozsudku nerozhodol o otdzke, ¢i existuje
zdkonnd povinnost zriadit SAG v oblasti psychiatrie, ako to tvrdi odvolatelka v ramci tejto zaloby.
V rozsahu, v akom Vseobecny sid v uvedenom rozsudku konstatoval, ze VLHP nebol
v prejedndvanej veci povinny konzultovat so SAG Psychiatria, odvolatelka zdoraznuje, ze na
Sidnom dvore prebieha konanie o odvolani (vec C-291/22 P).

Podla EMA je tento prvy odvolaci dovod nedovodny.

Posudenie Sudnym dvorom

Podla ustélenej judikatiry kazdd Zaloba o neplatnost podand fyzickou alebo pravnickou osobou
podla ¢lanku 263 ZFEU musi byt zaloZend na pravnom ziujme tejto osoby na konani. Existencia
takéhoto zaujmu predpokladd, Ze samotné zrusenie napadnutého aktu moze priniest tejto osobe
prospech (rozsudok z 21. janudra 2021, Nemecko/Esso Raffinage, C-471/18 P, EU:C:2021:48,
body 101 a 103, ako aj citovand judikatuira).

Tento zdujem, ktory predstavuje podstatni a prvi podmienku zaloby, musi existovat a byt
skuto¢ny. Nemoze sa tykat buduicej a hypotetickej situdcie, musi existovat v okamihu podania
zaloby, inak je nepripustnd, a musi pretrvavat az do vyhldsenia rozhodnutia sidu, v opa¢nom
pripade musi byt konanie zastavené (pozri v tomto zmysle rozsudok z 27. marca 2019, Canadian
Solar Emea a i./Rada, C-237/17 P, EU:C:2019:259, body 75 a 76, ako aj citovanu judikattru).

Otazka, ¢i vzhladom na skutkovy stav a dokazy posudzované VSeobecnym sidom moze
pozadované zru$enie napadnutého aktu priniest odvolatelke prospech, je pravnou otdzkou, na
ktord sa vztahuje preskimanie, ktoré Sudny dvor uskutoc¢nuje v ramci odvolania (pozri v tomto
zmysle rozsudok zo 7. novembra 2018, BPC Lux 2 a i./Komisia, C-544/17 P, EU:C:2018:880,
bod 31 a citovand judikaturu).

V prejedndvanej veci z bodu 26 napadnutého uznesenia, ktory nie je spochybneny v rdmci tohto
odvolania, ako aj z argumentdacie uvedenej na podporu prvého odvolacieho dovodu vyplyva, ze
odvolatelka na dcely preukdzania svojho zdujmu na konani proti spornému rozhodnutiu tvrdi, ze
vykondvacie rozhodnutie, ktorym bola jej ziadost o PUT pre Haopveus zamietnutd bez
predchddzajicej konzulticie so SAG Psychiatria, je predmetom Zaloby na stide Unie a moze byt
zru$ené, ¢o by viedlo k opatovnému preskiimaniu tejto ziadosti, v rdmci ktorého by mohla byt
odvolatelke odnatd moznost konzulticie so SAG Psychiatria, ktord bola medzitym spornym
rozhodnutim zruSend. Zrusenie tohto posledného uvedeného rozhodnutia by jej teda mohlo
priniest prospech, a to zaruku, Ze preskimanie uvedeného navrhu bude viest k konzultdcii so
SAG.
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Ako navyse vyplyva z bodu 34 napadnutého uznesenia, ktorého obsah potvrdzuje argumentdcia
podporujtica prvy odvolaci dévod, odvolatelka sa opiera aj o moznost, Ze v budicnosti poda nova
ziadost o PUT pre Hopveus.

Pokial ide o druhy z dvoch uvddzanych prvkov, sta¢i konstatovat, Ze odvolatelka sa na tcely
preukdzania zdujmu na konani nemdze opierat len na samotni moznost, ze v budicnosti poda
ziadost o PUT tykajticu sa farmaceutického vyrobku s psychiatrickym zameranim, pricom tato
ziadost by podla odvolatelky mala byt predmetom konzulticie so SAG Psychiatria. Skuto¢ny
existujuci zdujem totiz zjavne nemoze vyplyvat z takejto budicej a hypotetickej situdcie.

Pokial ide o prvy prvok uvedeny odvolatelkou, tykajuci sa skuto¢nosti, Ze ziadost o PUT tykajuca
sa lieku Hopveus, teda vyrobku, ktorého posudenie podla nej vyzaduje konzulticiu so SAG
Psychiatria, viedla k vykondvaciemu rozhodnutiu, ktoré je predmetom sporu, ktory este nebol
s konecnou platnostou vyrieSeny, treba preskumat relevantnost judikatary, o ktord sa opiera
odvolatelka, tykajicej sa zdujmu na konani, ktory moze vyplyvat zo sdvislosti medzi predmetnou
vecou a inym sudnym konanim.

Podla tejto judikatiry zdujem na konani méze vyplyvat z akejkolvek zZaloby pred vnutrostitnym
sidom, v ramci ktorej moéze pripadné zru$enie napadnutého aktu pred sidom Unie priniest
zalobcovi prospech (rozsudky zo 17. septembra 2015, Mory a i./Komisia, C-33/14 P,
EU:C:2015:609, bod 81, ako aj zo 7. novembra 2018, BPC Lux 2 a i./Komisia, C-544/17 P,
EU:C:2018:880, bod 44).

Na ucely skimania, ¢i takyto zdujem na konani existuje, nie je potrebné posudzovat
pravdepodobnost dovodnosti inej zaloby (pozri v tomto zmysle rozsudok zo 17. septembra 2015,
Mory a i./Komisia, C-33/14 P, EU:C:2015:609, bod 76).

Z4ujem na konani vyplyvajtci z inej Zaloby tiez nepredpoklads, Ze zaloba na stide Unie a zaloba na
vnutro§titnom stide maji rovnaky predmet. Naopak je nevyhnutné, aby pozadované zrusenie
sporného rozhodnutia mohlo mat vplyv na tdto ind Zalobu (rozsudok zo 7. novembra 2018, BPC
Lux 2 a i./Komisia, C-544/17 P, EU:C:2018:880, body 51, 52 a 55).

Tieto zdsady tykajtce sa zdujmu na konani, ktoré mozu vyplyvat zo savislosti medzi predmetnou
zalobou a inou zalobou, mozno uplatnit na pripady, ked této ina Zaloba nie je prejedndvana pred
vnutro§titnym sidom, ale pred sidom Unie.

V prejednéavanej veci vsak na rozdiel od toho, ¢o tvrdi odvolatelka, zrusenie sporného rozhodnutia
v ramci prejedndvanej zaloby nemoze mat vplyv na zalobu podand proti vykondvaciemu
rozhodnutiu, ktord Vseobecny sud zamietol rozsudkom z 2. marca 2022, D & A Pharma/Komisia
a EMA (T-556/20, EU:T:2022:111), v scasnosti v odvolacom konani (vec C-291/22 P).

V tejto inej Zalobe sa totiz odvolatelka domdhala zrusenia vykondvacieho rozhodnutia prijatého
v priebehu roka 2020 z dovodu, ze SAG Psychiatria, ktora bola v tom case jednou zo SAG
zriadenych v ramci EMA, nebola konzultovana. Na ucely preskiimania, ¢i sa s touto SAG malo
konzultovat, je irelevantné urcit, ¢i EMA mohla v priebehu roka 2021 bez porusenia prava Unie
rozhodnut o neobnoveni uvedenej SAG spornym rozhodnutim. ZruSenie tohto posledného
uvedeného rozhodnutia preto nemo6ze mat vplyv na spor tykajici sa zdkonnosti vykonavacieho
rozhodnutia.

8 ECLL:EU:C:2023:572
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V rozsahu, v akom odvolatelka tvrdi, Ze zdujem na konani proti spornému rozhodnutiu treba
napriek tomu konsStatovat, aby sa zachoval potrebny ucinok jej zaloby proti vykondvaciemu
rozhodnutiu, treba zdoraznit, ze tdto argumenticia je zalozend na predpoklade, podla ktorého za
predpokladu, zZe by vykondvacie rozhodnutie bolo zrusené z ddvodu, Ze malo byt prijaté po
konzultéacii so SAG Psychiatria, ako to tvrdila odvolatelka v zalobe, ktord podala proti tomuto
rozhodnutiu, EMA by bola schopnd dodrzat povinnosti vyplyvajice z takéhoto zrusenia len
vtedy, ak by SAG Psychiatria uz bola obnovena v doésledku zrusenia sporného rozhodnutia.

Tento predpoklad je v$ak nespravny. V tejto stvislosti staci poznamenat, ze povinnost, ktora
vyplyva z pripadného rozsudku zrusujiceho vykondvacie rozhodnutie, spoc¢iva v preskiimani
ziadosti o PUT tykajucej sa lieku Hopveus. Na tucely tohto preskimania VLHP ako prislusny
vybor EMA moze v kazdom pripade bez toho, aby mu v tom branilo rozhodnutie o neobnoveni
SAG Psychiatria, obnovit tento SAG a konzultovat s nim v stvislosti s liekom Hopveus.

Okrem toho v opa¢nom pripade, ak by sa VLHP po zruseni vykonavacieho rozhodnutia rozhodol
neobnovit SAG Psychiatria a v désledku toho opédtovne preskimat ziadost o PUT pre Hopveus za
pomoci ad hoc vyboru, odvolatelka by nebola zbavend Gcinnej sidnej ochrany. V pripade
opdtovného zamietnutia jej ziadosti o PUT totiz moze podat zalobu proti novému
vykondvaciemu rozhodnutiu na zdklade zalobného doévodu uvedeného v ramci prejednavanej
veci, podla ktorého si preskiimanie ziadosti o PUT pre vyrobok, akym je Hopveus, vzdy vyzaduje
konzultaciu so SAG Psychiatria.

Z toho vyplyva, Ze podanie zaloby, ktord viedla k napadnutému uzneseniu, nebolo vobec
nevyhnutné na to, aby bola zachovand existencia podmienok umoznujacich EMA splnit si
povinnosti, ktoré by vyplyvali z rozsudku priaznivého pre odvolatelku vo veci tykajicej sa
zakonnosti vykondvacieho rozhodnutia.

Z vyssie uvedeného vyplyva, ze VSeobecny sud spravne vyhlésil zalobu podantt odvolatelkou proti
spornému rozhodnutiu za nepripustnt z dévodu nedostatku zaujmu na konani.

Za tychto podmienok nebolo potrebné preskiimat, ako Vseobecny sud tiez spravne konstatoval, ¢i
sa porudenie prava Unie uvddzané odvolatelkou méze opakovat, kedze tento aspekt méze byt
relevantny, ako rozhodol Vseobecny sid v bodoch 37 a 38 napadnutého uznesenia, len
v pripadoch, ked odvolatel pévodne mal zdujem na konani a ked vznika otdzka, ¢i tento zdujem
zanikol v priebehu konania.

Prvy odvolaci dévod je preto ned6vodny a treba ho zamietnut.
O druhom odvolacom dévode

Argumentdcia ticastnikov konania
Svojim druhym odvolacim dévodom odvolatelka tvrdi, Ze V$eobecny sid sa dopustil nespravneho

pravneho posudenia, ked rozhodol, Ze zdujem, na ktory sa odvoldva, nie je skuto¢ny a urcity, ale
len buddci a hypoteticky.
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Poznamendva, ze zdujem tykajici sa budicej pravnej situdcie moze byt skuto¢ny a urcity, ak sa
preukaze, ze ujma je uz istd. Z doévodu suvislosti, o ktorej sa diskutovalo v ramci prvého
odvolacieho dévodu, medzi zalobou proti spornému rozhodnutiu a zalobou proti vykondvaciemu
rozhodnutiu je isté, ze zrusenie sporného rozhodnutia by jej prinieslo prospech v ramci zaloby
podanej proti vykondvaciemu rozhodnutiu, a to procesnua zaruku.

EMA sa domnieva, Ze druhy odvolaci dovod je neoddelitelne spojeny s prvym odvolacim dévodom
a rovnako ako tento zalobny dévod je nedovodny.

Posudenie Sudnym dvorom

Ako vyplyva zo zisteni urobenych pri preskimani prvého odvolacieho dévodu, Zaloba proti
spornému rozhodnutiu nijako nesuvisi so zalobou proti vykonavaciemu rozhodnutiu, ktord by
mohla preukdzat na strane odvolatelky skuto¢ne existujici zdujem v rdmci prejednévanej veci.

V dosledku toho je druhy odvolaci dovod rovnako ako prvy odvolaci dévod nedovodny a musi byt
zamietnuty.

Z toho vyplyva, ze odvolanie treba zamietnut v celom rozsahu.

O trovach

Podla ¢lanku 184 ods. 2 Rokovacieho poriadku Stidneho dvora ak odvolanie nie je dovodné, Sudny
dvor rozhodne aj o trovach konania. Clanok 138 ods. 1 tohto rokovacieho poriadku, ktory sa
uplatiiuje na odvolacie konanie podla ¢ldnku 184 ods. 1 uvedeného rokovacieho poriadku,
stanovuje, ze ucastnik konania, ktory vo veci nemal tspech, je povinny nahradit trovy konania, ak
to bolo v tomto zmysle navrhnuté.

KedZe EMA navrhla zaviazat odvolatelku na ndhradu trov konania a odvolatelka nemala aspech vo
svojich dovodoch, je opodstatnené ulozit jej povinnost znasat svoje vlastné trovy konania
a nahradit trovy konania vynalozené agentirou EMA.

Z tychto dovodov Sudny dvor ($tvrtd komora) rozhodol takto:

1. Odvolanie sa zamieta.

2. Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma) znésa svoje vlastné trovy konania, ako

aj trovy, ktoré vynalozila Europska agentuara pre lieky (EMA), tykajuce sa odvolania.

Podpisy
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