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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA ($tvrta komora)

zo 14. marca 2024 *

,Odvolanie — Lieky na humdnne pouzitie — Ziadost o povolenie na uvedenie na trh —
Nezavislost odbornikov, s ktorymi konzultuje Vybor pre lieky na huménne pouzitie (CHMP)
Eurépskej agenttry pre lieky (EMA) — Clanok 41 Charty zakladnych prav Eurépskej inie —
Pravo na riadnu spravu veci verejnych — Poziadavka objektivnej nestrannosti — Kritéria na
overenie absencie konfliktu zdujmov — Politika EMA tykajuca sa protichodnych zdujmov —

Cinnosti hlavného vyskumného pracovnika, konzultanta alebo strategického poradcu pre
farmaceuticky priemysel — Konkuren¢né vyrobky — Postup nového postidenia — Nariadenie
(ES) ¢.726/2004 — Clanky 56, 62 a 63 — Usmernenia EMA — Konzulticia s vedeckou poradnou
skupinou (VPS) alebo s ad hoc skupinou odbornikov*

Vo veci C-291/22 P,

ktorej predmetom je odvolanie podla ¢lanku 56 Stattitu Stidneho dvora Eurépskej tnie, podané
2. méja 2022,

Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma), so sidlom v Parizi (Francazsko),
v zastupeni: V. Durget, E. Gouesse a N. Viguié, avocats,

odvolatelka,
dalsi Gcastnici konania:
Eurdpska komisia, v zastupeni: A. Sipos a G. Wils, splnomocneni zastupcovia,

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

zalované v prvostupnovom konani,
SUDNY DVOR ($tvrta komora),

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

generalna advokatka: L. Medina,

tajomnik: C. Di Bella, referent,

* Jazyk konania: francazstina.
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Rozsupok zo 14. 3. 2024 — Vec C-291/22 P
D & A PHarma/Kowmisia A EMA

so zretelom na pisomnu cast konania a po pojednévani z 11. maja 2023,
po vypocuti ndvrhov generalnej advokatky na pojedndvani 7. septembra 2023,

vyhlasil tento

Rozsudok

Svojim odvolanim sa Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma) (dalej len ,D
& A Pharma“) domdaha zrusenia rozsudku Vseobecného sidu Eurépskej tnie z 2. marca 2022, D
& A Pharma/Komisia a EMA (T-556/20, dalej len ,napadnuty rozsudok®, EU:T:2022:111),
ktorym VsSeobecny sid zamietol zalobu, konkrétne, o zruSenie vykonavacieho rozhodnutia
Komisie zo 6. jula 2020 (dalej len ,sporné rozhodnutie*), ktorym sa zamieta povolenie na
uvedenie na trh (dalej len ,PUT*) lieku na humdnne pouzitie Hopveus — oxybat sodny (dalej len
»,Hopveus®), na zdklade nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy Unie pre povolovanie liekov na huménne pouzitie
a pre vykondvanie dozoru nad nimi a ktorym sa zriaduje Eurdpska 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
yhariadenie ¢. 726/2004).

Pravny ramec

Nariadenie ¢. 726/2004
Odovodnenia 19 a 23 nariadenia ¢. 726/2004 stanovuju:

»(19) Hlavnou ulohou [Eurépskej agentury pre lieky (EMA)] by malo byt poskytnutie
institucidam [Eurdpskej tnie] a clenskych $tatov [Clenskym Statom — neoficidlny preklad)
najlepsie mozné vedecké stanoviska tak, aby sa im umoznilo uplatnovat pravomoci, ktoré
st im udelené pravnymi predpismi [Unie] v odvetvi liekov pri povolovani liekov a pri
dohlade nad nimi. ...

(23) vyhradnud zodpovednost za pripravu stanovisk [EMA] ku vsetkym otdzkam, ktoré sa tykaju
liekov na huménne pouzitie, by mal mat Vybor pre lieky na humdanne pouzitie. ...“

Clanok 1 prvy odsek tohto nariadenia stanovuje:

,2Uc¢elom tohto nariadenia je stanovit postupy Unie pre povolovanie liekov na humdanne poutitie,
vykonavanie dozoru a dohlad nad nimi a zriadit a zriadit [EMA], ktord bude plnit tlohy tykajtace sa
liekov na humdnne pouzitie a veterindrnych liekov, ktoré su stanovené v tomto nariadeni a v dal$ich
relevantnych pravnych predpisoch Unie.
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Rozsupok zo 14. 3. 2024 — Vec C-291/22 P
D & A PHarma/Kowmisia A EMA

Clanok 5 uvedeného nariadenia stanovuje:

»,1. Tymto sa zriaduje Vybor pre lieky na huménne pouzitie [(dalej len ,CHMP’)]. Vybor je
sacastou [EMA].

2. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 56 alebo ostatné tlohy, ktoré mu zakon Unie méze udelit,
[CHMP] je zodpovedny za zostavovanie stanoviska [EMA] k akejkolvek zdlezitosti, tykajicej sa
pripustnosti spisov, predlozenych v sulade s centralizovanym postupom, za udelovanie, zmenu,
pozastavenie alebo zrusenie [PUT] lieku na humdanne pouzitie..., v silade s ustanoveniami tejto
hlavy a dohladom nad liekmi. ...

Podla ¢lanku 9 toho istého nariadenia:
,1. [EMA] je povinnd bezodkladne informovat Ziadatela o stanovisku [CHMP], Ze:

a) ziadost nesplna kritéria pre povolenie, stanovené v tomto nariadeni;

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

3. Do 15 dni po prijati konecného stanoviska [CHMP], [EMA] posle toto stanovisko [Eurépskej]
komisii, ¢lenskym $tatom a ziadatelovi, spolu so spravou, v ktorej je uvedeny popis hodnotenia
lieku [CHMP] a zdévodnenie zaverov.

“«

Clanok 10 ods. 2 nariadenia ¢. 726/2004 uvadza:

»Komisia prijme prostrednictvom vykondvacich aktov kone¢né rozhodnutie do 15 dni po obdfzani
stanoviska [CHMP]. ...“

Clanok 56 tohto nariadenia stanovuje:
»1. [EMA] pozostava z:

a) [CHMP], ktory je zodpovedny za pripravu stanovisk [EMA] k akejkolvek otdzke, ktord sa tyka
hodnotenia liekov na huménne pouzitie;

2. Kazdy z vyborov uvedenych v odseku 1... tohto ¢lanku moze zriadovat stile alebo docasné
pracovné skupiny. Vybor uvedeny v odseku 1 pism. a) tohto ¢lanku moéze zriadovat vedecké
poradné skupiny [(dalej len ,VPS’)] v suvislosti s hodnotenim osobitnych druhov liekov alebo
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Rozsupok zo 14. 3. 2024 — Vec C-291/22 P
D & A PHarma/Kowmisia A EMA

liecby a tymto skupindm delegovat urcité ulohy spojené s vypracovanim vedeckych posudkov
uvedenych v ¢lanku 5.

“

Podla ¢lanku 57 ods. 1 uvedeného nariadenia:

»[EMA] poskytuje ¢lenskym $tatom a institiicidm Unie ¢o najlepsie vedecké poradenstvo stvisiace
s hodnotenim kvality, bezpecnosti a i¢innosti liekov na humanne pouzitie...

Na uvedeny ucel [EMA], ktord kond predovsetkym prostrednictvom svojich vyborov, vykonava
tieto ulohy:

a) koordinuje vedecké hodnotenie kvality, bezpe¢nosti a Gcinnosti liekov na humdanne pouzitie
a veterindrnych liekov, ktoré podliehaji [PUT] v Unii;

“«

Clanok 62 toho istého nariadenia stanovuje:
n]u

V pripade ziadosti o nové posidenie jedného zo svojich stanovisk, ak je tdto moznost stanovena
v prave Unie, prislusny vybor vymenuje iného spravodajcu a v pripade potreby iného
spolupracujiceho spravodajcu, ako su ti, ktori boli vymenovani pre pévodné stanovisko. Postup
nového postidenia sa moze tykat len bodov stanoviska, na ktoré predtym poukdzal ziadatel,
a moézu sa zohladnit len vedecké tdaje, ktoré boli k dispozicii, ked vybor prijal povodné
stanovisko. Ziadatel moze pozadovat, aby vybor v rimci nového postdenia konzultoval [VPS].

2. Clenské stity poskytnd [EMA] mend vnutro$titnych odbornikov s preukdzanymi
skisenostami v oblasti hodnotenia liekov na huménne pouzitie a veterinarnych liekov, ktori by
pri zohladneni ¢ldnku 63 ods. 2 mohli byt k dispozicii ako ¢lenovia pracovnych skupin alebo
[VPS] ktoréhokolvek z vyborov, uvedenych v ¢lanku 56 ods. 1, spolu s tdajmi o ich kvalifikdcii
a konkrétnej oblasti Specializacie.

[EMA] zostavi a vedie zoznam akreditovanych odbornikov. V uvedenom zozname sa nachadzaja
vnutrostatni odbornici uvedeni v prvom pododseku a vsetci ostatni odbornici vymenovani [EMA]
alebo Komisiou...

“«

Clanok 63 ods. 2 nariadenia ¢. 726/2004 uvadza:

,Clenovia spravnej rady, ¢lenovia vyborov, spravodajcovia a odbornici nemdzu mat finané¢né alebo iné
zaujmy vo farmaceutickom priemysle, ktoré by mohli mat vplyv na ich nestrannost. Zavazuju sa konat
vo verejnom zaujme a nezavislym spésobom a kazdorocne predlozia vyhldsenie, tykajice sa ich
financnych zdujmov. Vsetky nepriame zdujmy, ktoré sa tykaju tohto priemyselného odvetvia, sa
zapisuju do registra, vedeného [EMA], ktory je v iradoch [EMA] pristupny verejnosti na poziadanie.

Pravidla spravania sa [EMA] obsahuje konkrétne opatrenia na realizaciu tohto ¢lanku...

4 ECLLI:EU:C:2024:228



11

12

13

Rozsupok zo 14. 3. 2024 — Vec C-291/22 P
D & A PHarma/Kowmisia A EMA

Clenovia... vyborov, spravodajcovia a odbornici, ktori sa zGi¢astiujt na zasadnutiach alebo pracovnych
skupinach [EMA], st povinni na kazdom zasadnuti predlozit vyhlasenie o vsetkych $pecifickych
zaujmov, o ktorych sa moze predpokladat, ze poskodzujui ich nezavislost vo vztahu k bodom, ktoré su
na programe rokovania. Tieto vyhldsenia sa spristupnia verejnosti.”

Rokovaci poriadok CHMP

Clanok 11 ods. 2 dokumentu s ndzvom ,,Comittee for Medicinal Products for Human Use — Rules of
Procedure” [,,(CHMP) — rokovaci poriadok®, dalej len ,rokovaci poriadok CHMP“] stanovuje:

»INové postudenie stanovisk stanovené v ¢lanku 9 ods. 2 nariadenia ¢. 726/2004 sa moze tykat len bodov
stanoviska, ktoré povodne uviedol ziadatel a vychddza vylu¢ne z vedeckych ddajov, ktoré boli
k dispozicii v ¢ase, ked [CHMP] prijal pévodné stanovisko. Ziadatel moze poziadat, aby [CHMP]
v suvislosti s posiddenim konzultoval s [VPS] (¢i a kedy bude zriadend). V takom pripade [CHMP]
poziada o stanovisko dalsich dostupnych odbornikov.”

Rokovaci poriadok VPS

V oddiele II tretom odseku dokumentu EMA s ndzvom ,Mandate, objectives and rules of
procedure for the scientific advisory groups (SAGs) and ad-hoc experts groups” (,Mandat, ciele
a rokovaci poriadok VPS a ad hoc skupin odbornikov®, dalej len ,rokovaci poriadok VPS*) sa
uvadza:

»Ak sa problémy tykaju terapeutickej oblasti, pre ktort nebola zriadend osobitnd VPS, zriadi sa ad
hoc skupina odbornikov, ktora sa bude riadit mandatom VPS.*

Podla oddielu IV rokovacieho poriadku VPS:

9o

VPS tvori hlavna skupina, ktora zabezpecuje kontinuitu a konzistentnost v ramci skupiny, ako aj
z dals$i odbornici, ktori mézu byt vyzvani, aby sa zucastnili na zasadnuti alebo sérii zasadnuti
o konkrétnej otazke, v suvislosti s ktorou maju relevantné odborné vzdelanie, odbornu pripravu
a skusenosti, a tak v jednotlivych pripadoch poskytli dalsie odborné znalosti v konkrétnych
oblastiach.

Vymenovanie ¢lenov hlavnej skupiny:

Dvanast clenov sa vyberie na zéklade ich klinickych/technickych znalosti a nezavislosti v oblasti
zayjmu a budd vymenovani na tri roky.

Hlavna skupina ma odrazat vyvazené zlozenie vedeckych odbornych znalosti, a preto by ¢lenovia
mali mat roznorodé odborné vzdelanie, odborna pripravu a sktsenosti. Zlozenie hlavnej skupiny
by malo v ¢o najvicSej miere odrazat rozne eurdpske myslienkové skoly alebo terapeutické

postupy.
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Rozsupok zo 14. 3. 2024 — Vec C-291/22 P
D & A PHarma/Kowmisia A EMA

Clenom hlavnej skupiny by mal byt vidy odbornik na metodiku klinického sktgania
a biostatistiku, ktory moze byt vymenovany do viac ako jednej VPS.

“

Oddiel VII bod 4 rokovacieho poriadku VPS stanovuje:
,<Ucast dalsich odbornikov na zasadnutiach VPS

Clenovia CHMP, predseda VPS a EMA predlozia navrhy na dalsich odbornikov na zaklade ich
odbornych znalosti v terapeutickej oblasti alebo oblasti, ktorou sa ma VPS zaoberat na svojom
zasadnuti, podla zoznamu otdzok, ktory vypracoval CHMP pre VPS.

“«

Usmernenia k postupu nového posudenia

V bode 6.1 dokumentu s ndzvom ,,Procedural advice on the Re-examination of CHMP Opinions*
(,Usmernenia k postupu nového posudzovania stanovisk CHMP“, dalej len ,usmernenia
k postupu nového postdenia“) sa uvadza:

»Rozhodnutie o uskuto¢neni konzulticie s VPS v pripade Ziadosti o nové posidenie zavisi okrem
iného od CHMP alebo od ziadosti predlozenej ziadatelom o konzulticiu VPS s CHMP.

Ak ziadatel pozaduje [konzulticiu s] VPS, je ziaduce, aby o tom ¢o najskor informoval CHMP.
Této ziadost musi byt odovodnend. Ak Ziadatel ziadost nepodd, CHMP rozhodne, ¢i st potrebné
dalsie odborné znalosti. V pripade ziadosti ziadatela o konzultaciu s VPS CHMP systematicky
konzultuje s VPS.

V terapeutickej oblasti, v ktorej nebola zriadend VPS, sa vyziada stanovisko dal$ich dostupnych
odbornikov formou konzultacie s ad hoc skupinou odbornikov.

Na zasadnuti CHMP po prijati pisomného stanoviska [Ziadatela] pre [EMA] alebo podrobného
oddvodnenia jeho ziadosti o nové posudenie stanoviska, CHMP rozhodne o uskutoc¢neni
konzulticie s VPS a o jej zlozeni (pokial ide o inych odbornikov, nez ktori tvoria hlavnt skupinu
VPS) a CHMP prijme zoznam otdzok pre VPS.

“«

Kodex spravania sa EMA

Podla bodu 2.3.2 Kédexu spravania sa EMA uvedeného v ¢lanku 63 ods. 2 tretom pododseku
nariadenia ¢. 726/2004:

»Definicia toho, ¢o predstavuje zdujem, je stanovend v osobitnych politikich EMA. ...”
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Podla bodu 2.3.3 Kédexu spravania sa EMA:

»Pokial ide o ¢lenov spravnej rady alebo vedeckych vyborov, spravodajcov a odbornikov, ako aj
zamestnancov EMA, ucast na praci EMA je podmienend predlozenim podpisaného vyhldsenia
o zdujmoch a analyzou takto deklarovanych zdujmov. Obmedzenia uplatnitelné na dotknuté
osoby, pokial ide o dlohy, ktoré im mozu byt pridelené v rdmci poslania a povinnosti EMA, budd
zavisiet od ich protichodnych zdujmov a vykondvanych funkcii. Prislusné obmedzenia st
podrobne uvedené v politickych usmerneniach [EMA].“

Politika tykajiica sa protichodnych zaujmov

Podla bodu 3.2.1 dokumentu uverejneného EMA s ndzvom ,,European Medicines Agency policy on
the handling of competing interests of scientific committees’ members and experts” [,Politika (EMA)
tykajaca sa zaobchddzania s protichodnymi zdujmami ¢lenov vedeckych vyborov a odbornikov®)
v zneni zo 6. oktébra 2016, ktoré sa uplatnuje na ziadost o nové posudenie predlozent
odvolatelkou (dalej len ,,politika tykajuca sa protichodnych zdujmov*):

9geee

Priame zaujmy vo farmaceutickom priemysle st:

— Konzultacie pre podnik

— Uloha strategického poradcu pre podnik

Nepriame zaujmy vo farmaceutickom priemysle su:

— Hlavny vyskumny pracovnik,

“

Bod 3.2.1.1 politiky tykajtcej sa protichodnych zdujmov znie takto:

,Pod pojmom ,konzultdcia pre farmaceuticky podnik‘ sa rozumie: akdkolvek ¢innost, pri ktorej
prislusny odbornik poskytuje poradenstvo (vratane individudlneho $kolenia) farmaceutickému
podniku bez ohladu na zmluvné dojednania alebo akikolvek formu odmenovania.

Pod pojmom ,dloha strategického poradcu pre farmaceuticky podnik‘ sa rozumie: akdkolvek
¢innost, pri ktorej sa odbornik zacastinuje (s pravom hlasovat/ovplyvinovat vysledok) v poradnom
vybore/riadiacom (vedeckom) vybore, ktorého tlohou je navrhovat stanoviskd/vyjadrovat nazory
na (buducu) stratégiu, smerovanie a vyvoj ¢innosti farmaceutickych podnikov, a to bud z hladiska
véeobecnej stratégie, alebo stratégie tykajtcej sa produktov, bez ohladu na zmluvné dojednania
alebo akukolvek formu odmenovania.

ECLI:EU:C:2024:228 7
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Podla bodu 3.2.1.2 tejto politiky:

9geee

Pod pojmom ,hlavny vyskumny pracovnik’ sa rozumie: vyskumny pracovnik zodpovedny za
koordindciu vyskumnych pracovnikov v réznych centrach, ktori sa zicastiiuji na multicentrickej
studii sponzorovanej/propagovanej farmaceutickym priemyslom, alebo hlavny vyskumny
pracovnik monocentrickej $tadie sponzorovanej/propagovanej farmaceutickym priemyslom,
alebo (hlavny) koordinujici vyskumny pracovnik, ktory podpisuje spravu o klinickej stadii.

“

Bod 3.2.2 uvedenej politiky stanovuje:

9o

Pod pojmom ,konkurenény vyrobok’ sa rozumie: liek, ktory sa zameriava na podobnu populdciu
pacientov s rovnakym klinickym cielom (t. j. lie¢it konkrétne ochorenie, predchidzat mu alebo ho
diagnostikovat) a ktory predstavuje potencialnu obchodnu sttaz.

Bod 4.1 tej istej politiky uvadza:

,2Hlavnym cielom politiky je zabezpecit, aby ¢lenovia vedeckych vyborov a odbornici, ktori sa
zGCasthuji na Cinnosti [EMA], nemali zdujmy vo farmaceutickom priemysle, ktoré by mohli
ovplyvnit ich nestrannost v stlade s poziadavkami pravnej Gpravy [Unie]. To sa musi zvazit

v porovnani s potrebou zabezpecit najlepsie (Specializované) vedecké znalosti na hodnotenie
a monitorovanie liekov...

V bode 4.2.1.1 politiky tykajicej sa protichodnych zdujmov sa uvadza:

»V suvislosti s vyhldseniami o zaujmoch mozno identifikovat tri irovne zaujmov:
,priame deklarované zaujmy* (teda troven zaujmu 3);

,;nepriame deklarované zaujmy‘ (teda Groven zaujmu 2);

,2iadny deklarovany zaujem’ (teda troven 1).

Hlavny doraz sa kladie na priame zaujmy vo farmaceutickom priemysle, co vedie k najvyraznejsim
obmedzeniam tucasti na ¢innosti [EMA].

Nepriame zdujmy vo farmaceutickom priemysle sa budu riesit prostrednictvom zmiernujicich

opatreni s cielom dosiahnut ¢o najlepsiu rovnovihu medzi obmedzenim ucasti na ¢innostiach
[EMA] a potrebou najlepsich ($pecializovanych) vedeckych odbornych znalosti.
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Bod 4.2.1.2 tejto politiky stanovuje:

9geee

Specifické pripady konkurenénych vyrobkov
V konkrétnom pripade konkuren¢nych vyrobkov sa uplatnuje dvojstupnovy pristup:

Pojem konkurené¢né vyrobky sa vztahuje na situécie, ked existuje len velmi maly pocet (jeden az
dva) konkurencnych vyrobkov. ...

V pripade sirokych indikacii, kedZe je pre ta istt indikaciu povolenych mnoho vyrobkov, existujici
objem konkurencie primerane oslabuje potencidlne zaujmy.

V situdciach, pre ktoré je charakteristicky len maly pocet konkurenénych vyrobkov, ako je uvedené
vyssie, sa dosledky budu tykat predsedov a podpredsedov vedeckych vyborov a pracovnych skupin,
ako aj spravodajcov a inych ¢lenov s funkciou vedtceho/spoluvediiceho alebo formalne
vymenovanych odbornych hodnotitelov.”

Bod 4.4 uvedenej politiky znie takto:

»Dosledky uplatiiovania zdsad stanovenych v tejto politike z hladiska oprdvnenych zdujmov st
zhrnuté v prilohe I ,Clenovia vedeckych vyborov a odbornici oprdvneni podielat sa na
zalezitostiach tykajucich sa liekov'.

“«

Priloha I k politike tykajucej sa protichodnych zdujmov obsahuje tabulku, v ktorej sa pre kazdy typ
ucasti na posudeni farmaceutickych vyrobkov v rdmci postupov pred EMA uvadzaji obmedzenia,
ktoré sa uplatiuju v zavislosti od povahy deklarovanych zaujmov a obdobia, poc¢as ktorého tieto
zaujmy existovali.

Pokial ide najmd o odbornikov, ktori deklarovali aktudlny zdujem ako ,hlavny vyskumny
pracovnik” v zmysle tejto politiky, z tejto tabulky vyplyva, Ze mézu byt ¢lenmi VPS alebo ad hoc
skupiny odbornikov za predpokladu, ze ich Gcast je obmedzen4, ak sa takyto zaujem tyka lieku:

»Ucast len na diskusiach o postupoch tykajucich sa prislusného lieku, t. j. Ziadna tGcast na
zaverec¢nych rokovaniach a pripadnom hlasovani o lieku.”

Pokial ide o odbornikov, ktori deklarovali sicasny zdujem ako konzultanti alebo strategicki
poradcovia farmaceutického podniku, uvedend tabulka rozliSuje medzi pripadom, ked tento
zaujem spociva v poskytovani konzulta¢nych sluzieb, ktoré si vseobecné alebo sa tykaja viacerych
liekov, na jednej strane a pripadom, ked uvedeny zdujem spociva v poskytovani konzulta¢nych

ECLI:EU:C:2024:228 9
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sluzieb vo vztahu k jednotlivému lieku, na strane druhej. V prvom pripade je zakdzana akdkolvek
ucast vo VPS alebo ad hoc skupine odbornikov, zatial ¢o v druhom pripade je moznost byt clenom
VPS alebo ad hoc skupiny odbornikov len obmedzens, a to takto:

»Ziadna ucast na postupoch tykajacich sa prislusného lieku, t. j. ziadna tcast na diskusidch,
zavere¢nych rokovaniach a pripadnom hlasovani o lieku.”

Okolnosti predchadzajtce sporu

Okolnosti predchidzajice sporu, ktoré Vseobecny sud opisal v bodoch 2 az 12 napadnutého
rozsudku, mozno pre potreby tohto konania zhrnut nasledujicim spésobom.

Dna 26. juina 2018 spolo¢nost D & A Pharma predlozila EMA ziadost o podmienecné PUT lieku
Hopveus podla nariadenia Komisie (ES) ¢. 507/2006 z 29. marca 2006 o podmiene¢nom povoleni
uviest na trh lieky humannej mediciny, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 92, 2006, s. 6).

Hopveus, ktory obsahuje ucinnd latku oxybét sodny, je uréeny na boj proti zavislosti od alkoholu.
Dna 17. oktébra 2019 CHMP vydal zaporné stanovisko k tejto ziadosti.

Dna 29. oktébra 2019 podala D & A Pharma podla ¢lanku 9 ods. 2 nariadenia ¢. 726/2004 Ziadost
o nové posudenie stanoviska CHMP (dalej len ,Ziadost o nové posuidenie®).

Na tcely nového posudenie vsak CHMP zvolal ad hoc skupinu odbornikov.

Po dalsom nepriaznivom stanovisku CHMP z 30. aprila 2020 Komisia spornym rozhodnutim
zamietla ziadost o podmienecné PUT.

Konanie na Vseobecnom stide a napadnuty rozsudok

D & A Pharma podala zalobu proti Komisii a EMA, ktorou sa domdhala zrusenia sporného
rozhodnutia a nariadenia, aby sa po tomto zruseni zvolalo zasadnutie VPS pre psychiatriu
v zlozZeni, v akom bolo ku diiu podania ziadosti o nové postudenie.

V bodoch 21 a 22 napadnutého rozsudku Vseobecny sud konstatoval, ze sporné rozhodnutie je
rozhodnutim Komisie, a preto je zaloba nepripustnd v rozsahu, v akom smeruje proti EMA.
Vseobecny sud vsak preskumal zdkonnost konania pred EMA, kedze Komisia sa opierala
o stanovisko CHMP, ktory je neoddelitelnou sicastou EMA.

Na podporu svojej zaloby D & A Pharma uviedla Sest zalobnych doévodov. Prvy zalobny dévod bol
zalozeny na procesnej chybe v rozsahu, v akom CHMP zvolal ad hoc skupinu odbornikov na tacely
nového posudenia ziadosti PUT lieku Hopveus, a nie VPS pre psychiatriu. Druhy zalobny dévod
bol zaloZeny na nedostatku nestrannosti dvoch ¢lenov tejto ad hoc skupiny odbornikov (dalej len
»odbornik A“ a ,,odbornik B“ alebo spolo¢ne ,,odbornici A a B¥). Treti zalobny doévod bol zalozeny
na procesnej vade spdsobenej nedodrzanim pravidiel c¢innosti uvedenej ad hoc skupiny
odbornikov a porusenim zasady kontradiktérnosti pri postideni ziadosti o PUT. Stvrty az Siesty
zalobny dovod boli zalozené na nespravnom pravnom posudeni, zjavne nespravnom posudeni
a poruseni zasady rovnosti zaobchddzania.

10 ECLLI:EU:C:2024:228



39

40

41

42

43

44

45

46

47

48

Rozsupok zo 14. 3. 2024 — Vec C-291/22 P
D & A PHarma/Kowmisia A EMA

Vseobecny sud napadnutym rozsudkom zamietol Zalobu v celom rozsahu, kedze povazoval tieto
zalobné dovody za nedévodné.

Konanie na Sidnom dvore a navrhy ucastnikov konania

Navrhom podanym do kanceldrie Sudneho dvora 2. mdja 2022 D & A Pharma podala toto
odvolanie.

Odvolatelka svojim odvolanim navrhuje, aby Sidny dvor:
— zrusil napadnuty rozsudok,

— rozhodol s kone¢nou platnostou o zalobe podanej na Vseobecnom stde tak, ze sporné
rozhodnutie zrusi, a

— ulozil Komisii a EMA povinnost nahradit trovy konania.
Komisia a EMA navrhuju, aby Stdny dvor:

— zamietol odvolanie a

— ulozil odvolatelke povinnost nahradit trovy konania.

V nadviznosti na ziadost odvolatelky z 9. augusta 2022 jej predseda Stidneho dvora povolil podat
repliku.

Po predlozeni duplik Komisie a EMA bola pisomnd fiza konania v tejto veci ukoncena
25. novembra 2022.

Dna 14. aprila 2023 odvolatelka podala nidvrh na obnovu pisomnej Casti konania. Na podporu
tohto navrhu sa odvoldvala na existenciu dal$ich skutoc¢nosti, ktoré povazovala za dolezité pre
spravne pochopenie veci, a to jednak na doktorandska pracu o tc¢innosti oxybatu sodného pri
liecbe zavislosti od alkoholu a jednak na postuidenie tejto prace porotou, ktord ju posudzovala.

Uvedeny navrh predseda stvrtej komory Stidneho dvora zamietol z tychto dovodov.

Clanok 128 ods. 2 Rokovacieho poriadku Sidneho dvora, ktory sa nachadza v ¢asti tohto poriadku
venovanej priamym zalobdm, stanovuje, Ze Gcastnici konania mdzu vynimoc¢ne predlozit dokazy
alebo oznacit dokazy aj po skonceni pisomnej ¢asti konania, ¢o mdze viest k urceniu lehoty na
vyjadrenie druhého ucastnika konania k tymto dokazom. Rokovaci poriadok vsak neobsahuje
podobné ustanovenie v stvislosti s odvolanim, kedze v tomto kontexte Sudny dvor v zdsade nemd
pravomoc skumat takéto dokazy, s vynimkou pripadov, ked ich Vseobecny sud skreslil, ¢o
z definicie nemoze byt pripad novych dékazov predlozenych Sidnemu dvoru po prvykrat.

Okrem toho kedZze odvolatelka v rdmci tohto odvolania netvrdi, Ze V$eobecny sud skreslil
skuto¢nosti a dokazy predlozené na jeho posudenie v tom zmysle, Ze v rozpore s tymito
skuto¢nostami a dokazmi rozhodol, Ze oxybat sodny nie je uc¢inny pri liecbe zavislosti od
alkoholu, Sidny dvor nemd pravomoc preskumat tito otdzku. Z toho vyplyva, ze dalsie dokazy,
na ktoré sa odvoldva odvolatelka, st v kazdom pripade irelevantné.

ECLI:EU:C:2024:228 11
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Predseda $tvrtej komory Sidneho dvora preto rozhodol o zamietnuti ndvrhu na obnovu pisomnej
Casti konania bez toho, aby sa zaoberal otdzkou, ktort polozila odvolatelka v tomto ndvrhu na
obnovu konania, teda ¢i neuplatnenie ¢lanku 128 ods. 2 rokovacieho poriadku v odvolacom
konani moze byt za urcitych okolnosti v rozpore s prdvom na acinny prostriedok ndpravy
zakotvenym v ¢lanku 47 Charty zdkladnych prav Eurépskej tnie (dalej len ,,Charta®).

O odvolani

Odvolatelka na podporu svojho odvolania uvddza dva odvolacie dévody. Prvy odvolaci dovod je
zalozeny na nespravnom pridvnom posideni Vseobecného sidu, ked rozhodol, ze rozhodnutie
CHMP nezvolat VPS pre psychiatriu nebolo nezdkonné a na nespravnej pravnej kvalifikdcii
skutkového stavu, ked rozhodol, Ze toto rozhodnutie nemohlo mat vplyv na vyznam sporného
rozhodnutia. Druhy odvolaci dévod je zalozeny na nespravnom pravnom posudeni a nespravnej
pravnej kvalifikdcii skutkového stavu Vseobecnym sudom, ked v rdmci svojho preskimania
poziadavky objektivnej nestrannosti rozhodol, Ze odbornici A a B neboli v konflikte zdujmov.

Argumentdcia ticastnikov konania

V prvej casti druhého odvolacieho dovodu, ktory treba preskimat na zaciatku, odvolatelka vytyka
Vseobecnému sudu nespravne pravne posudenie, ked pozadoval preukdzanie zaujatosti alebo
osobnej predpojatosti odbornikov A a B.

V tejto suvislosti uvadza, Ze zaujatost alebo osobna predpojatost predstavuje nedostatok
subjektivnej nestrannosti. Ked sa uz Vseobecny sud odvoldval na nedostatok objektivnej
nestrannosti, mal preskiumat, ¢i existuju dostato¢né zaruky na vylucenie akychkolvek
opravnenych pochybnosti o nestrannosti tychto odbornikov.

Tato poziadavka objektivnej nestrannosti sa na rozdiel od toho, ¢o rozhodol Vseobecny sad
v bodoch 132 a 133 napadnutého rozsudku, vztahuje na kazdd osobu zGc¢astnend na spravnom
konani, a nielen na osoby poverené osobitnou zodpovednostou.

Vseobecny sud sa nespravne opieral o mozny vplyv — ktory nebolo mozné urcit, kedze rokovania
skupin odbornikov stt doverné — odbornikov A a B, hoci mal preskimat, ¢i vazby medzi tymito
odbornikmi a farmaceutickym priemyslom boli také, ze by mohli vyvolat objektivne odévodnené
pochybnosti o ich nestrannosti.

Podla druhej casti druhého odvolacieho dévodu toto nespridvne prdvne posddenie, ktoré
predstavuje porusenie prava na dobra spravu veci verejnych zakotveného v ¢lanku 41 Charty,
bolo spojené s nespravnou pravnou kvalifikdciou skutkového stavu, kedze Vseobecny sud
nespravne konstatoval, Zze odbornici A a B neboli v konflikte zaujmov.

Najmé pri skamani situdcie tychto odbornikov Vseobecny sud nespravne vylozil pojem
»konkuren¢ny vyrobok®.

Vseobecny sid okrem toho nespravne vylozil obsah prilohy I k politike tykajicej sa protichodnych
zdujmov. Podla odvolatelky je z prilohy I zrejmé najma to, Ze osoby poskytujice poradenské sluzby
pre viaceré farmaceutické vyrobky, ako napriklad odbornik A, nemézu byt c¢lenmi skupiny
odbornikov, s ktorymi konzultuje CHMP.
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Pokial ide o odbornika B, odvolatelka poukazuje na to, Ze bol hlavnym vyskumnym pracovnikom
pre vyrobok AD 04, ktory vyvinula spolo¢nost Adial Pharmaceuticals. V ¢ase tucasti odbornika
B v ad hoc skupine odbornikov zvolanej na postudenie lieku Hopveusu bol AD 04 podla
odvolatelky predmetom postdenia pred EMA. AD 04 bol urc¢eny na liecbu zavislosti od alkoholu,
a preto bol konkuren¢nym vyrobkom lieku Hopveus vzhladom na totoznost klinického ciela
a podobnost pacientov, ktorym je ur¢eny. Bod 103 napadnutého rozsudku je z pravneho hladiska
nespravny v tom, ze umelo rozdeluje lieky urcené na liecbu tej istej patoldgie, ¢im zbavuje
definiciu pojmu ,konkurencny vyrobok” jej potrebného tuc¢inku.

Bod 104 napadnutého rozsudku je tiezZ pravne nespravny v tom zmysle, ze sa v hom uvadza, Ze len
odbornici, ktori pracovali na vyrobku, ktory je predmetom posudzovania, nemézu byt ¢lenmi
skupiny odbornikov, s ktorymi sa konzultovalo, zatial ¢o odbornici, ktori pracovali na
konkuren¢nych vyrobkoch, mézu byt ¢lenmi takejto skupiny.

Ak by sa podla odvolatelky politika tykajiica sa protichodnych zdujmov mala chapat tak, ako
rozhodol Vseobecny sud, teda ze hlavny vyskumny pracovnik sa moéze zdcastnit v skupine
odbornikov, ktord posudzuje vhodnost konkuren¢ného vyrobku, pokial ide o PUT, muselo by sa
dospiet k zaveru, zZe tato politika je v rozpore s poziadavkou objektivnej nestrannosti, ako vyplyva
z ¢lanku 41 Charty. Vyklad uvedenej politiky, ktory podal Vseobecny sud, preto nemozno potvrdit.

Komisia a EMA tvrdia, Ze poziadavka nestrannosti zakotvend v c¢lanku 41 Charty sa odraza
v ¢lanku 63 ods. 2 nariadenia ¢. 726/2004 a v kddexe spravania sa EMA prijatom na zéklade tohto
ustanovenia. Rozhodnutie normotvorcu Unie splnomocnit EMA na vykondvanie ¢lanku 63 ods. 2
vyjadruje skutocnost, Ze tato agentira je organom, ktory md najlepsie predpoklady na posuidenie
dotknutych zdujmov. EMA velmi podrobne zvézila potrebu nestrannosti v porovnani s potrebou
vysokej drovne odbornosti. Toto vyvazenie bolo vyjadrené v prilohe I k politike tykajicej sa
protichodnych zdujmov.

Tvrdenie odvolatelky, Ze Vseobecny sid mal preskimat ndmietku tykajicu sa poru$enia
objektivnej nestrannosti z hladiska kritéria uplatnitelného na posudenie dodrzania subjektivnej
nestrannosti, vychadza z nespravneho vykladu napadnutého rozsudku.

Konkrétne Vseobecny sid v bodoch 130 a 131 napadnutého rozsudku spravne konstatoval, Ze
zavery ad hoc skupiny odbornikov boli prijaté kolektivne vsetkymi jej clenmi a ze zasada
kolegiality sluzi ako zaruka objektivnej nestrannosti predlozenych stanovisk. Toto postudenie je
v sulade s judikatirou Stdneho dvora v jeho rozsudkoch z 1. juila 2008, Chronopost a La
Poste/UFEX a i. (C-341/06 P a C-342/06 P, EU:C:2008:375), ako aj z 19. februara 2009, Gorostiaga
Atxalandabaso/Parlament (C-308/07 P, EU:C:2009:103).

Z bodov 34 a 38 rozsudku z 27. marca 2019, August Wolff a Remedia/Komisia (C-680/16 P,
EU:C:2019:257), urcite vyplyva, ze ak odbornik zohrava hlavnd dlohu v skupine odbornikov,
pochybnosti o jeho nestrannosti nemozno odstranit len na zdklade zasady kolegiality.
V prejednavanej veci by vSak odbornici A a B takato ulohu v ad hoc skupine odbornikov
nezohravali.

Vseobecny sud tiez spravne dospel k zéveru, ze ziadny z konkuren¢nych zdujmov odbornika
A alebo odbornika B nemohol viest ku konfliktu zaujmov.
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Pokial ide o odbornika B, Komisia a EMA tvrdia, Ze v ¢ase zasadnutia ad hoc skupiny odbornikov
pre liek Hopveus nebol liek AD 04 este predmetom ziadosti o PUT. V kazdom pripade sa
Vseobecny sid nedopustil chyby, ked rozhodol, ze AD 04 a Hopveus nie st konkuren¢nymi
vyrobkami, kedZe pacienti, na ktorych sa AD 04 zameriava, si jednoducho Zelaju obmedzit
konzumadciu alkoholu.

Komisia a EMA dodévaju, Ze aj keby sa AD 04 povazoval za konkurenc¢ny vyrobok lieku Hopveus,
z politiky tykajucej sa konkuren¢nych zdujmov jasne vyplyva, ze odbornik, ktory prispel k vyvoju
farmaceutického vyrobku, nie je vyluceny z clenstva v skupinach odbornikov zvolanych CHMP
na preskimanie konkuren¢ného vyrobku. Vseobecny sid v bode 104 napadnutého rozsudku
spravne konstatoval, Ze odbornik B by nemohol byt ¢lenom takejto skupiny len vtedy, ak by sa
nové posudenie tykalo vyrobku, v pripade ktorého je hlavnym vyskumnym pracovnikom.

Pokial ide o odbornika A, Komisia a EMA tvrdia, Ze protichodné zaujmy tohto odbornika, ako
napriklad jeho ¢innost ako konzultanta pre farmaceutické podniky Lundbeck a Janssen, neviedli
ku konfliktu zaujmov.

V tejto stvislosti EMA na pojednavani pred Sidnym dvorom zddraznila, Ze odbornik A vo svojom
vyhlaseni o protichodnych zaujmoch jasne uviedol jednotlivé lieky, ktorych sa tykala jeho
konzulta¢nd ¢innost pre podniky Lundbeck a Janssen. Ulohou tohto odbornika bolo poskytovat
konzulta¢né sluzby nie véeobecne alebo vo vztahu k viacerym liekom v zmysle prilohy I k politike
tykajacej sa konkuren¢nych zdujmov, ale vo vztahu k jednotlivému lieku v zmysle tejto
prilohy 1. Z toho vyplyva, Ze odbornik A mohol byt ¢lenom akejkolvek skupiny odbornikov
zvolanej CHMP, s vynimkou tych skupin, ktoré skiimaju lieky, ktorych sa tyka jeho konzultacna
¢innost.

Okrem toho odvolatelka nevzniesla ndmietku nezdkonnosti politiky tykajacej sa protichodnych
zaujmov. Vseobecny sud sa preto spravne obmedzil na konstatovanie, ze tato politika nezakazuje
ucast odbornikov A a B v ad hoc skupine odbornikov a Ze tato politika, ktora zahrfnala podrobné
posudenie dotknutych zaujmov, bola prijata na zdklade opravnenia stanoveného v clanku 63
ods. 2 nariadenia ¢. 726/2004.

Posudenie Sudnym dvorom

V prvej casti druhého odvolacieho dovodu odvolatelka vytyka Vseobecnému stidu nespravne
pravne posudenie v rozsahu, v akom pozadoval preukdzanie zaujatosti alebo osobnej
predpojatosti odbornikov A a B.

V tejto suvislosti treba pripomentt, Ze zdkladné pravo na dobru spravu veci verejnych uvedené
v ¢lanku 41 Charty zahrfna podla odseku 1 tohto ustanovenia pravo na nestranné vybavovanie
svojich zdlezitosti institiciami, orgdnmi, iradmi a agentdrami Unie.

Tato poziadavka nestrannosti ma subjektivny aj objektivny prvok. V stlade s tymto druhym
prvkom, na ktory sa odvoldva odvolatelka, musi kazda instittcia, organ, trad a agentira Unie
poskytovat dostato¢né zaruky na vylacenie akychkolvek legitimnych pochybnosti, pokial ide
o pripadnd zaujatost (pozri v tomto zmysle rozsudky z 27. marca 2019, August Wolff
a Remedia/Komisia, C-680/16 P, EU:C:2019:257, bod 27, ako aj z 12. janudra 2023, HSBC
Holdings a i./Komisia, C-883/19 P, EU:C:2023:11, bod 77).
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Sadny dvor uz konstatoval, Ze objektivna nestrannost CHMP, a teda EMA, moze byt narusena,
ked konflikt zdujmov v pripade jedného z ¢lenov CHMP moze vyustit do prelinania sa funkcif,
a to nezdvisle od osobného sprivania sa tohto clena. Takéto pochybenie médze spdsobit
protizakonnost rozhodnutia prijatého Komisiou na konci konania (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 27. marca 2019, August Wolff a Remedia/Komisia, C-680/16 P, EU:C:2019:257, body 28 a 30).

Objektivna nestrannost CHMP je ohrozen4 aj vtedy, ked je odbornik v situdcii konfliktu zdujmov
sucastou skupiny odbornikov, s ktorymi tento vybor konzultuje v ramci nového postudenia, ktoré
vedie k stanovisku EMA a k rozhodnutiu Komisie o ziadosti o PUT.

V tejto suvislosti treba poznamenat, Ze stanovisko, ktoré vypracovala skupina odbornikov zvolana
CHMP, ma potencidlne rozhodujuci vplyv na stanovisko EMA a prostrednictvom tohto stanoviska
na rozhodnutie Komisie. Kazdy ¢len tejto skupiny vsak moze v pripade potreby vyznamne
ovplyvnovat diskusie a rokovania, ktoré sa v ramci uvedenej skupiny doéverne uskutocnuja.
Z toho vyplyva, Ze ucast osoby, ktora sa nachidza v konflikte zdujmov, v skupine odbornikov,
s ktorymi sa CHMP radi, vedie k situdcii, ktora neposkytuje dostatocné zaruky na vylacenie
akychkolvek oprdvnenych pochybnosti o moznom poskodeni v zmysle judikatiry uvedenej
v bode 73 tohto rozsudku.

Preto na rozdiel od toho, ¢o Vseobecny sud uviedol v bodoch 130 az 132 napadnutého rozsudku,
konflikt zaujmov clena skupiny odbornikov, s ktorymi sa CHMP radi, podstatnym spésobom
poznacuje konanie vadami. Skuto¢nost, Ze skupina odbornikov na konci svojich diskusii a porad
formuluje svoje stanovisko ako kolektivny orgdn, taktito vadu neodstranuje. Tato kolegialita totiz
nie je takd, aby neutralizovala vplyv, ktory moze c¢len v situdcii konfliktu zdujmov uplatnovat
v ramci uvedenej skupiny, ani pochybnosti o nestrannosti tej istej skupiny, ktoré su legitimne
zalozené na skutoc¢nosti, ze tento ¢len mohol prispievat k diskusiam.

Tieto tvahy nie s vyvratené zasadami stanovenymi Sidnym dvorom v rozsudkoch z 1. jila 2008,
Chronopost a La Poste/UFEX a i. (C-341/06 P a C-342/06 P, EU:C:2008:375), ako aj
z 19. februdra 2009, Gorostiaga Atxalandabaso/Parlament (C-308/07 P, EU:C:2009:103), na ktoré
odkazuje Komisia a EMA. Na rozdiel od prejednavanej veci sa veci, ktoré viedli k tymto
rozsudkom, netykali konfliktu zdujmov, ktory by mohol vzniknut z ¢innosti dotknutej osoby,
ktoré nesuvisia s ¢innostami, ktoré vykondva v ramci konania pred institdiciou, organom, tradom
alebo agenttirou Unie.

Uvahy uvedené v bodoch 75 az 77 tohto rozsudku nevyvracia ani skuto¢nost, ze ¢lenovia skupiny
odbornikov, ktorych ucast je napadnutd z hladiska poziadavky objektivnej nestrannosti,
nevykondvaju v tejto skupine riadiacu alebo koordina¢nu funkciu. V rozpore s tym, ¢o uviedol
Vseobecny sud v bodoch 131 a 132 napadnutého rozsudku, nemozno sdhlasit s tym, zZe len
clenovia vykondvajtci takato funkciu mézu mat vyznamny vplyv na priebeh alebo vysledok
konania.

Okrem toho od osdb, ktorych pripady riesi instittcia, orgdn, drad alebo agentira Unie, nemozno
pozadovat, aby na podporu svojho tvrdenia, ze v spravnom konani Unie nebola dodrzani
poziadavka objektivnej nestrannosti, predlozili dokaz o konkrétnych naznakoch zaujatosti, ako st
vyhlasenia alebo stanoviskd, ktoré prislusny odbornik zaujal v ramci skupiny odbornikov, ktorej je
clenom. Objektivna nestrannost sa posudzuje nezavisle od konkrétneho spravania dotknutej
osoby. V kazdom pripade st vyhldsenia a stanoviska prijaté v ramci prace skupiny doverné. Ako
Vseobecny sud konstatoval v bode 132 napadnutého rozsudku, nie je mozné urcit vplyv, ktory
vykondvali dotknuti odbornici. V dosledku toho skuto¢nost, ze v prejednavanej veci odvolatelka
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nemohla predlozit dokaz o konkrétnom vyhlaseni alebo stanovisku odbornika A alebo odbornika
B, nebola relevantnd na tucely postdenia opodstatnenosti odvolacieho dévodu zaloZzeného na
poruseni poziadavky objektivnej nestrannosti, takze Vseobecny sud v bode 133 napadnutého
rozsudku nespravne vychddzal najmé z takéhoto dévodu, ked dospel k zaveru, Ze druhy odvolaci
dévod odvolatelky na podporu jej zaloby o neplatnost treba zamietnut.

Z vyssie uvedeného vyplyva, ze prva ¢ast druhého odvolacieho dévodu je dovodna.

Treba vsak konstatovat, ze body 130 az 133 napadnutého rozsudku, ktoré st postihnuté
nesprdvnym pravnym postidenim, na ktoré sa odvolatelka odvoldva v tejto prvej casti druhého
odvolacieho dovodu, st len jednym z dvoch zdkladov, na ktorych je zalozené oddvodnenie
Vseobecného sidu. Vseobecny sid v bodoch 99 az 129 tohto rozsudku rozhodol, Ze odbornici
A a B savstlade s politikou tykajicou sa protichodnych zdujmov nenachadzali v situdcii konfliktu
zaujmov, ked sa zGc¢astnovali na diskusidch a rokovaniach ad hoc skupiny odbornikov, s ktorymi sa
CHMP radil v rdmci nového posuidenia ziadosti o PUT lieku Hopveus, a Ze tato politika bola
dostatocna na zabezpecenie siladu s poziadavkou objektivnej nestrannosti, ako sa uvadza
v ¢lanku 41 Charty.

Treba preto preskimat druhu cast druhého odvolacieho dévodu, v ktorej odvolatelka tvrdi, ze
Vseobecny sdd sa tiez dopustil nespravneho pravneho posudenia, ked rozhodol, ze protichodné
zaujmy tychto odbornikov ich nestavali do situdcie konfliktu zaujmov.

V tejto stvislosti treba pripomentt, Ze normotvorca Unie sa rozhodol, pokial ide o poziadavku
nestrannosti odbornikov EMA, stanovit v nariadeni ¢. 726/2004 zdkladné kritérid a nasledne
poverit tuto agentiru vykondvanim tychto kritérii (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 22. juna 2023, Nemecko a Esténsko/Pharma Mar a Komisia, C-6/21 P a C-16/21 P,
EU:C:2023:502, bod 50).

Na zdklade toho prindlezi EMA vykonavat dlohu arbitra jednak medzi dvojitou poziadavkou
nestrannosti a nezavislosti jej odbornikov, ako je uvedena v ¢lanku 63 ods. 2 nariadenia
¢. 726/2004 a jednak verejnym zaujmom uvedenym v ¢lanku 57 ods. 1 tohto nariadenia, ktory sa
tyka potreby disponovat ¢o najlepsimi moznymi vedeckymi posudkami k akejkolvek otdzke, ktord
sa vztahuje na hodnotenie kvality, bezpec¢nosti a icinnosti liekov na huménne pouzitie alebo na
veterinarne pouzitie, ktord je jej predlozend (rozsudok z 22. juna 2023, Nemecko
a Esténsko/Pharma Mar a Komisia, C-6/21 P a C-16/21 P, EU:C:2023:502, bod 51).

S cielom umoznit EMA w¢inne sledovat ciel, ktory jej bol takto vytyceny, a vzhladom na
komplexné technické posddenia, ktoré musi uskutocnit, $irokd miera volnej Gvahy, ktora jej je
priznand sa prejavuje najmd pri definovani kritérii, ktorymi sa musi riadit nestrannost
a nezavislost osob podielajucich sa na vypracovani jej vedeckych posudkov (rozsudok
z 22. juna 2023, Nemecko a Estonsko/Pharma Mar a Komisia, C-6/21 P a C-16/21 P,
EU:C:2023:502, bod 52).

Napriek existencii tejto $irokej miery volnej uvahy a vyznamu uvedeného verejného zdujmu je vsak
EMA pri vykone svojich pravomoci povinna dodrziavat v zmysle ¢lanku 51 ods. 1 Charty prava
a zasady, ktoré su v nom uvedené.

Tato agentura je viazand najmé poziadavkami ¢lanku 52 ods. 1 Charty. Toto ustanovenie uvadza,

ze akékolvek obmedzenie vykonu prav a slobod uznanych v Charte musi byt ustanovené zdkonom
a re$pektovat podstatu tychto prav a slobdod a ze za predpokladu dodrziavania zdsady
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proporcionality mozno tieto préva a slobody obmedzit len vtedy, ak je to nevyhnutné a skutocne
to zodpovedd cielom v$eobecného zadujmu, ktoré si uznané Uniou, alebo ak je to potrebné na
ochranu prév a slobod inych.

Z toho vyplyva, ze pri dodrzani ciela vseobecného zdujmu uvedeného v ¢lanku 57 ods. 1 nariadenia
¢. 726/2004, ktory moéze odovodnovat, ako vyplyva z judikatiry uvedenej v bode 85 tohto
rozsudku, obmedzenie poziadavky objektivnej nestrannosti osob zapojenych do spracovania
ziadosti o PUT, ktora vyplyva zo zdkladného prava na riadnu spravu veci verejnych, musi EMA
re$pektovat zdkladny obsah tohto zdkladného prava, ako aj zdsadu proporcionality.
Predovsetkym nemozno sthlasit s tym, aby tdto agentira pod zamienkou snahy o maximalizaciu
poc¢tu dostupnych odbornikov ukladala obmedzenia vykonu ich mandatu, ktoré sa zdaji byt
nedostatocné na zarucenie nestranného postupu. Konkrétne by to bolo v pripade, ak by
odbornici, ktorych ¢innost odhaluje stGcasny zdujem o vyrobok, ktory je konkuren¢nym
vyrobkom, ktory je predmetom ziadosti o PUT, mohli byt ¢lenmi skupiny odbornikov zvolanej
CHMP na udcely nového posidenia tejto ziadosti o PUT bez akychkolvek obmedzeni alebo
zmierneni.

Preto je dolezité, aby kritérid formulované v politike tykajicej sa konkurenc¢nych zdujmov a vedice
k obmedzeniam a zmierneniam uvedenym v tabulke v prilohe I k tejto politike zodpovedali najmé
prislusnému vyznamu dotknutych protichodnych zdujmov (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 22. juna 2023, Nemecko a Estonsko/Pharma Mar a Komisia, C-6/21 P a C-16/21 P,
EU:C:2023:502, bod 53).

Vzhladom na dévody uvedené v bodoch 84 az 90 tohto rozsudku je potrebné preskdmat, ¢i sa
v prejedndvanej veci Vseobecny sid dopustil nespravneho prdvneho posidenia, ked posadil
ndmietky odvolatelky tykajtice sa Gcasti odbornik A a B v ad hoc skupine odbornikov, s ktorymi
sa CHMP radil v rdmci nového posudenie ziadosti o PUT lieku Hopveus.

Pokial ide o ucast odbornika B, ktora Vseobecny sad preskamal ako prvd, z bodov 99, 100, 103
a 105 napadnutého rozsudku vyplyva, ze v Case price ad hoc skupiny odbornikov pre liek
Hopveus bol tento odbornik ,hlavnym vyskumnym pracovnikom® v zmysle politiky tykajicej sa
protichodnych zaujmov pre eurdpsku fazu 3 klinickej stadie AD 04. Tento vyrobok vyvinul
podnik Adial Pharmaceuticals a jeho terapeutickou indikdciou, podobne ako v pripade lieku
Hopveus, je boj proti zavislosti od alkoholu.

Ako sa uvadza v casti 3.2.1.2 politiky tykajtcej sa protichodnych zdujmov, hlavny vyskumny
pracovnik v zmysle tejto politiky je osoba, ktora vykondva ¢innost, ktora je podporovand a/alebo
sponzorovand farmaceutickym priemyslom.

S cielom ur¢it, ¢i mal byt odbornik B vylaceny z ad hoc skupiny odbornikov, V$eobecny sud najprv
skimal, ¢i AD 04 mal byt kvalifikovany ako ,konkurenc¢ny vyrobok* lieku Hopveus.

Vzhladom na spresnenie uvedené v bode 4.2.1.2 politiky tykajtacej sa protichodnych zaujmov,
podla ktorého bol franctzsky pojem ,produits concurrents” (konkuren¢né vyrobky) nahradeny
pojmom ,produits rivaux“ (v slovencine tiez ,konkurencné vyrobky“), sa treba domnievat, zZe
pojem ,produit concurrent” pouzity Vseobecnym sidom sa vztahuje na ,produit rival“ v zmysle
tejto politiky. Vseobecny stid v bodoch 101 a 102 napadnutého rozsudku vyslovne poukazal na
body uvedenej politiky tykajice sa pojmu ,produit rival®.
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V bode 103 napadnutého rozsudku Vseobecny sid rozhodol, ze AD 04 a Hopveus nie sa
konkurenc¢né vyrobky, kedze AD 04 je urceny ,pacientom, ktori chct kontrolovat svoju spotrebu
alkoholu, ale ktori nemdézu alebo nechct tplne abstinovat od alkoholu®, zatial ¢o Hopveus je
urceny na ,podporu pacientov, ktori sa snazia uplne abstinovat od alkoholu®.

V bode 3.2.2 politiky tykajticej sa protichodnych zdujmov sa v$ak pojem ,konkuren¢ny vyrobok*
vymedzuje ako ,liek, ktory sa zameriava na podobnu populiciu pacientov s rovnakym klinickym
ciefom (t. j. lie¢it konkrétne ochorenie, predchddzat mu alebo ho diagnostikovat) a ktory
predstavuje potencialnu obchodnu sttaz”.

Hoci sa tato definicia v prejedndvanej veci vztahuje na nové postuidenie ziadosti o PUT a netyka sa
vyrobkov, ktoré st uz na trhu, odraza vsak kritérium pouzivané v judikatiure Stiidneho dvora na
posudenie toho, ¢i dva farmaceutické vyrobky si na danom trhu konkurentmi. Podla tejto
judikatary ide o pripad, ked su tieto vyrobky v pripade rovnakej terapeutickej indikdcie
zamenitelné alebo nahraditelné [pozri v tomto zmysle najmé rozsudky z 23. janudra 2018,
F. Hoffmann-La Roche a i, C-179/16, EU:C:2018:25, body 51 a 65, ako aj z 30. janudra 2020,
Generics (UK) a i., C-307/18, EU:C:2020:52, bod 129].

Je preto potrebné na zéklade preskiimania urcit, ¢i by v pripade uvedenia AD 04 a Hopveus na trh,
tieto vyrobky, obidva vyvinuté na liecbu zavislosti od alkoholu, predstavovali taky stupen
zamenitelnosti alebo nahraditelnosti, Ze by bolo potrebné dospiet k zdveru, ¢i existuje
potencidlna obchodnd sutaz.

Toto posudenie zamenitelnosti alebo nahraditelnosti medzi dvoma vyrobkami ur¢enymi pre
populdciu pacientov lieCenych na rovnaké ochorenie sa nesmie vykonat len s ohladom na
objektivne vlastnosti tychto vyrobkov [pozri v tomto zmysle rozsudok z 30. janudra 2020, Generics
(UK) a i, C-307/18, EU:C:2020:52, bod 129, ako aj citovanud judikataru]. Je pravda, Ze pred
uvedenim akéhokolvek vyrobku na trh nemozno poznat podmienky dopytu a ponuky. Napriek
tomu sa skimanie potencidlnej obchodnej stitaze medzi predmetnymi vyrobkami musi zakladat
na celkovom posadeni faktorov, ktoré mozno zohladnit pri hodnoteni, ¢i pacienti a ich
predpisujuci lekari budi moct v jednom vyrobku vidiet platnu alternativu k druhému.

Pri vyluceni moznosti obchodnej stitaze z dévodu, ze AD 04 a Hopveus majui odlisné klinické ciele
a su zamerané na rozne skupiny pacientov, konkrétne v pripade AD 04 na tych, ktori maja
v umysle obmedzit konzumadciu alkoholu, a v pripade Hopveusu na tych, ktori maja v amysle
uplne prestat konzumovat alkohol, Vieobecny siid nevykonal takéto celkové postdenie.

V tejto stvislosti treba vziat do tvahy, ze len rozdiel v intenzite terapeutického ucinku dvoch
vyrobkov urcenych na liecbu toho istého ochorenia mdze niektorych pacientov trpiacich tymto
ochorenim podnietit k tomu, aby v ramci svojej liecby nahradili jeden z tychto vyrobkov druhym,
a to v zavislosti od vyvoja ich priznakov alebo od tvah o terapeutickej vhodnosti a uc¢innosti zo
strany ich predpisujucich lekérov.

Z toho vyplyva, ze VSeobecny sud nepreskumal, ¢i si uvedené vyrobky mohli navzajom konkurovat
vzhladom na vSetky relevantné faktory, najmi na skuto¢nost, Ze priebeh liecby toho istého
pacienta moze viest jeho lekdra k tomu, aby pocas tejto liecby predpisal tieto dva vyrobky striedavo
v zavislosti od symptémov a tvah o terapeutickej vhodnosti a ic¢innosti.
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V dosledku toho Vseobecny sud tym, ze dospel k zaveru, Zze medzi AD 04 a Hopveus neexistuje
potencidlna obchodnd sutaz bez toho, aby vykonal celkové postdenie vsetkych relevantnych
faktorov, sa dopustil nespravneho pravneho postdenia.

Tomuto zaveru neodporuje ani odkaz v bode 102 napadnutého rozsudku na bod 4.2.1.2 politiky
tykajucej sa protichodnych zdujmov, podla ktorého ,pojem konkuren¢né vyrobky sa vztahuje na
situdcie, ked existuje len velmi maly pocet (jeden az dva) konkurenc¢nych vyrobkov”, pricom
dosledky takejto situdcie sa okrem toho tykaju len ,,predsedov a podpredsedov vedeckych vyborov
a pracovnych skupin, ako aj spravodajcov a inych clenov s funkciou vediceho/spoluvediceho
alebo formélne vymenovanych odbornych hodnotitelov*.

V tejto suvislosti treba uviest bez toho, aby sa VSeobecny sud musel vyjadrovat k otazke, ci
bod 4.2.1.2 tejto politiky pripadne prili§ neobmedzuje rozsah zdsad tykajtcich sa konkurenénych
vyrobkov a poziadavky objektivnej nestrannosti, ze VSeobecny sid pri svojom posudeni
v bode 103 napadnutého rozsudku nevychddzal z bodu 4.2.1.2, ale z faktorov uvedenych
v bode 96 tohto rozsudku.

Nespravne pravne postudenie, ktorého sa nezavisle od bodu 102 napadnutého rozsudku dopustil
Vseobecny sad v bode 103 tohto rozsudku, ma za nasledok vadu oddvodnenia, ktorym sa
Vseobecny sud riadil, a to napriek uvahe uvedenej v bode 104 uvedeného rozsudku, podla ktorej,
aj za predpokladu, Ze by AD 04 a Hopveus boli konkuren¢nymi vyrobkami, i¢ast odbornika B na
zasadnuti ad hoc skupiny odbornikov tykajucej sa lieku Hopveus by nebola zakdzana, kedze
politika tykajica sa protichodnych zdujmov zakazuje acast hlavného vyskumného pracovnika
v skupine odbornikov, s ktorymi sa CHMP radi, len v ¢ase zévere¢nych rokovani a hlasovania
v ramci postupu nového postdenia tykajiceho sa toho istého vyrobku, v pripade ktorého tento
odbornik posobi ako hlavny vyskumny pracovnik.

Samotny bod 104 napadnutého rozsudku je teda postihnuty nespravnym pravnym posidenim,
takze by sam osebe nepostacoval na konstatovanie, ze vyrok napadnutého rozsudku je zakonne
oddvodneny napriek nespravnemu pravnemu posudeniu v bode 103 tohto rozsudku.

V bode 104 Vseobecny sud vylozil politiku tykajicu sa protichodnych zaujmov v tom zmysle, Ze
odbornik, ktory je hlavnhym vyskumnym pracovnikom pre vyrobok, ktorého vyvoj je podporovany
a/alebo sponzorovany farmaceutickym priemyslom a ktory je konkurentom vyrobku, ktory je
predmetom postupu nového posudenia ziadosti o PUT pred EMA, mdze byt ¢lenom skupiny
odbornikov, s ktorymi CHMP konzultuje v ramci tohto postupu nového postdenia.

V tom istom bode 104 Vieobecny sud tiez vylozil tito politiku v tom zmysle, Ze hlavny vyskumny
pracovnik moze byt okrem toho ¢lenom skupiny odbornikov, s ktorou by sa CHMP radil v pripade
nového posddenia ziadosti o PUT predlozenej pre vyrobok, na ktorého vyvoji sa podiela ako
hlavny vyskumny pracovnik, len pod podmienkou, Ze sa pocas zavere¢nych rokovani a hlasovania
stiahne z prace tejto skupiny.

Tieto Gvahy Vseobecného sidu treba chdpat v spojeni s bodmi 127 az 129 napadnutého rozsudku,
podla ktorych sulad politiky tykajicej sa protichodnych zdujmov so zdsadou objektivnej
nestrannosti, ako vyplyva z ¢ldnku 41 Charty, nemozno spochybnit, kedze EMA podrobne
preskimala vsetky situdcie konfliktu zdujmov, ktoré mohli nastat, a odvolatelka nevzniesla
ziadnu ndmietku nezakonnosti tejto politiky podla ¢lanku 277 ZFEU.
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Hoci Vseobecny siid mohol spridvne rozhodnit, Ze kedze odvolatelka nevzniesla ziadnu takito
namietku nezdkonnosti, nebolo potrebné preskimat zikonnost politiky tykajacej sa
protichodnych zdujmov, nemohol ignorovat skutoc¢nost, ze EMA je pri vykone svojich pravomoci
viazand Chartou, a preto musi v kazdom pripade vykladat a uplatinovat svoju politiku v sulade
s nou.

V prejednéavanej veci bez ohladu na rozsah, ktory sa ma priznat neurcitému pojmu ,,prislusny liek”
obsiahnutému v zmiernujicom opatreni — v zmysle bodu 4.2.1.1 tretieho odseku politiky tykajtcej
sa protichodnych zaujmov — ktoré priloha 1 k tejto politike uklada odbornikom s aktualnym
konkuren¢nym zdujmom hlavného vyskumného pracovnika, toto zmierniujuce opatrenie, podla
ktorého sa tito odbornici mézu v konaniach tykajucich sa ,prislusného lieku“ ziac¢astnovat ,len na
diskusiach®, ¢o znamen4d, Ze maju zakdazand len Gcast na ,zaverecnych rokovaniach a hlasovani,
nemdze byt pod hrozbou neprimeraného obmedzenia ochrany objektivnej nestrannosti
vykladané alebo uplatnované tak, ze takyto odbornik sa moze zdcastnovat na praci skupiny
odbornikov, s ktorou CHMP konzultuje v ramci konania tykajiaceho sa nového postudenia ziadosti
o PUT, ktora bola podand pre liek, ktory je konkurentom lieku, v pripade ktorého je tento
odbornik zaroven z podnetu a/alebo pod zastitou farmaceutického priemyslu hlavnym
vyskumnym pracovnikom.

Takato ucast nie je svojou povahou schopnd zabezpecit, aby sa predmetny postup nového
postdenia uskutocnil nestranne. V tejto suvislosti staci poznamenat, Ze zamietnutie PUT
konkuren¢ného vyrobku, ktory je predmetom nového postdenia, modze mat znacny obchodny
vyznam pre podnik, na ktorého podnet a/alebo pod ktorého zdstitou takyto odbornik vykondva
svoju ¢innost ako hlavny vyskumny pracovnik. U¢ast takéhoto odbornika v skupine odbornikov,
s ktorymi konzultuje CHMP v suvislosti s tymto novym postidenim, by mohla vyvolat opravnené
pochybnosti o existencii akejkolvek ujmy.

Z toho vyplyva, ze bod 104 napadnutého rozsudku je postihnuty nespravnym pravnym
posudenim, kedZze vyklad tykajuci sa politiky protichodnych zdujmov, ktory podal V$eobecny sud,
je nezlucitelny so zdsadou objektivnej nestrannosti, ako vyplyva z ¢ldnku 41 ods. 1 Charty.

Podobne obmedzenia — v zmysle bodu 4.2.1. 1 druhého odseku politiky tykajicej sa
protichodnych zdujmov — ulozené prilohou I k tejto politike odbornikom, ktori deklarovali
aktualny zaujem ako konzultanti alebo strategicki poradcovia pre jednotlivé lieky jednej alebo
viacerych farmaceutickych spoloc¢nosti, sa nemdzu v rozpore s tym, co Vseobecny sud uviedol
v bode 119 napadnutého rozsudku, vykladat a uplatnovat tak, ze takyto odbornik moze byt
clenom ad hoc skupiny odbornikov zvolanej CHMP na tcely nového postdenia ziadosti o PUT
pre vyrobok, ktory je konkurentom jedného z tychto individudlnych liekov, pokial mu v tejto
skupine nebola pridelena vedtca alebo koordina¢na tloha — predsedu, podpredsedu, spravodajcu
alebo ind uloha. Takyto vyklad, ktory VSeobecny sud prijal v ramci svojej analyzy ucasti odbornika
A na préci ad hoc skupiny odbornikov konzultovanych vo veci lieku Hopveus, je tiez nezlucitelny
so zasadou objektivnej nestrannosti.

Z vyssie uvedenych tvah vyplyva, ze druha ¢ast druhého odvolacieho dovodu je tiez dovodna.
Preto bez toho, aby bolo potrebné preskimat prvy odvolaci dévod, treba napadnuty rozsudok

zrusit, avsak s vynimkou casti, v ktorej tento rozsudok vyhlasuje zalobu podanu proti EMA za
nepripustnu. Kedze Vseobecny sad vyhlasil zalobu proti EMA za nepripustnd a toto postdenie,
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na ktoré sa vztahuje vyrok rozsudku, nebolo napadnuté v ramci odvolania, tato ¢ast napadnutého
rozsudku md pravnu silu rozhodnutej veci (pozri analogicky rozsudok zo 4. marca 2021,
Komisia/Futbol Club Barcelona, C-362/19 P, EU:C:2021:169, body 109 a 110).

O zalobe na Vseobecnom sude

Ak to stav konania dovoluje, Stidny dvor méze podla ¢lanku 61 prvého odseku Stattitu Stidneho
dvora Eurépskej unie sam vydat kone¢ny rozsudok.

V prejedndvanej veci Sudny dvor zastiva ndzor, ze je vhodné vydat konecny rozsudok. Stav
konania mu to dovoluje, kedZe Zaloba o neplatnost podand odvolatelkou na VSeobecny sid sa
zakladd na zalobnych dovodoch, ktoré boli predmetom kontradiktérnej diskusie pred
Vseobecnym stidom a ktorych preskimanie si nevyzaduje prijatie ziadneho dodato¢ného
opatrenia na zabezpecenie priebehu konania alebo preskiimanie spisu (pozri v tomto zmysle
rozsudok z 8. septembra 2020, Komisia a Rada/Carreras Sequeros a i., C-119/19 P a C-126/19 P,
EU:C:2020:676, bod 130).

Ako bolo uvedené v bode 38 tohto rozsudku, D & A Pharma na podporu svojej zaloby pred
Vseobecnym sidom uviedla Sest zalobnych dévodov.

Pred preskimanim opodstatnenosti tychto dévodov je vhodné pripomenut zistenia uvedené
v bode 118 tohto rozsudku, z ktorych vyplyva, Ze zaloba musi byt povazovand za nepripustnd
v rozsahu, v akom smeruje proti EMA.

Za tychto okolnosti treba o Zalobe o neplatnost podanej odvolatelkou rozhodnut s konec¢nou
platnostou v medziach sporu, ktory este prebieha pred Stidnym dvorom.

Argumentdcia ucastnikov konania

Prvym zalobnym dévodom D & A Pharma tvrdi, Ze sporné rozhodnutie bolo prijaté v rozpore
s pravnymi predpismi, pretoze CHMP nemohol odmietnut konzulticiu s VPS pre psychiatriu
pocas postupu nového postdenia.

Z poslednej vety ¢lanku 62 ods. 1 nariadenia ¢. 726/2004 a z podmienok ¢lanku 11 rokovacieho
poriadku CHMP, ako aj z bodu 6.1 usmerneni k postupu nového posudenia vyplyva, ze CHMP
musi, ak o to ziadatel o nové posudenie poziada, konzultovat s VPS za predpokladu, zZe prislusny
vyrobok patri do terapeutickej oblasti pdsobnosti takejto skupiny odbornikov. KedZze sa
prejedndvand vec tyka vyrobku urceného na liecbu psychiatrickych patolégii, malo byt zvolané
zasadnutie VPS pre psychiatriu.

Tato povinnost sa uplatiuje aj v pripade, ze clenovia hlavnej skupiny VPS v prislusnej
terapeutickej oblasti nie st sami schopni pontknut komplexné odborné znalosti. V pripade, ze sa
vyzaduje informované stanovisko o osobitnych otdzkach, hlavni skupinu mozno doplnit o dalsich
odbornikov.

Tieto pravidla umoznuju zachovat kontinuitu a konzistentnost stanovisk vydanych k liekom v tej

istej terapeutickej oblasti. Tym sa zabezpeci ¢o najlepsie vedecké poradenstvo v stilade s tlohami
pridelenymi EMA podla ¢lanku 57 ods. 1 nariadenia ¢. 726/2004.
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D & A Pharma zdoraznila, Ze opakovane trvala na tom, aby CHMP konzultoval s VPS pre
psychiatriu, najmé po tom, c¢o bola ad hoc skupina odbornikov, ktortt poévodne zvolal CHMP,
rozpustend v dosledku nezrovnalosti, na ktoré upozornila. V maile EMA zo 6. marca 2020 vsak
tato agentura udajne uviedla, ze CHMP sa rozhodol zvolat druht ad hoc skupinu odbornikov,
a teda trvd na svojom odmietnuti konat v stvislosti so Ziadostou o konzulticiu s VPS pre
psychiatriu.

Komisia tvrdi, Ze platné pravidld neoprivnuju ziadatelov o PUT pozadovat, aby CHMP
konzultoval s vedeckou skupinou podla ich vyberu. Neexistencia takéhoto prava by bola v stilade
s Gcelom tychto pravidiel, ktorym je ochrana verejného zdravia. Aby CHMP mohol poskytovat co
najlepsie vedecké poradenstvo v stlade s ¢lankom 57 ods. 1 nariadenia ¢. 726/2004 v spojeni
s odovodnenim 19, bolo by nevyhnutné, aby zvolal najvhodnejsiu skupinu odbornikov v zavislosti
od osobitosti daného vyrobku.

Pokial ide o bod 6.1 usmerneni k postupu nového postdenia, Komisia tvrdi, Ze bez ohladu na
ustanovenia tohto bodu nemozno systematicky konzultovat s VPS, ak v prislusnej terapeutickej
oblasti nie je zriadend ziadna VPS. Hoci zavislost od alkoholu mozno Kklasifikovat ako
psychiatrickd poruchu, ide o patolégiu, ktora zasahuje do viacerych medicinskych odborov.

Komisia spresnuje, ze Hopveus je zamerany na boj proti zavislosti od alkoholu. Posudzovanie
vyrobkov urcenych na liecbu tejto patoldgie si vyzaduje odborny prispevok zo strany odbornikov
v oblasti adiktologie.

Okrem toho sprievodné ochorenia, ktoré mézu sprevadzat zavislost od alkoholu, ako st ochorenia
pecene a neurologické komplikacie, nepatria do oblasti psychiatrie.

Odvolatelka sa tiez myli, ked tvrdi, ze konzultacie s ad hoc skupinami odbornikov st na ujmu
konzistentnosti stanovisk. V tejto savislosti Komisia poznamendva, ze s VPS pre psychiatriu sa
konzultovalo len raz v suvislosti s liekom urc¢enym na liecbu zévislosti od alkoholu. V kazdom
pripade potreba predlozit ucelené stanovisko nemdze narusit pravomoc alebo dokonca povinnost
CHMP konzultovat so skupinou odbornikov, ktori st najlepsie schopni poskytntt najlepsie mozné
vedecké stanovisko. Okrem toho vzhladom na to, Ze ¢lenovia VPS pre psychiatriu boli
v prejedndvanej veci vyzvani, aby sa zucastnili na zasadnuti ad hoc skupiny odbornikov, a traja
clenovia tejto VPS toto pozvanie prijali, nemozno hovorit o probléme konzistentnosti.

Posudenie Sudnym dvorom

Ako vyplyva z ¢lanku 56 nariadenia ¢. 726/2004, CHMP, ktory je sic¢astou EMA, mdze v stvislosti
s hodnotenim konkrétnych druhov liekov alebo liecby zriadit VPS a poverit ich ur¢itymi tlohami
suvisiacimi s pripravou stanovisk uvedenych v ¢lanku 5 tohto nariadenia.

Zo spolo¢ného vykladu tychto dvoch clankov vyplyva, ze CHMP, ktory najméd vypraciva
stanoviskd EMA k ziadostiam o PUT liekov na huménne pouzitie, moze na ucely vypracovania
takéhoto stanoviska konzultovat s VPS, ktoru zriadil v terapeutickej oblasti, do ktorej patri
vyrobok, o ktorého PUT sa ziada.

V poslednej vete ¢lanku 62 ods. 1 uvedeného nariadenia sa uvadza, ze v pripade ziadosti o nové
posudenie stanoviska moze ziadatel poziadat CHMP o konzulticiu s VPS. Ako potvrdzuje
clanok 11 ods. 2 rokovacieho poriadku CHMP, tito moznost existuje najmé v pripade Ziadosti
o nové posudenie negativneho stanoviska k ziadosti o PUT.
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V nariadeni ¢. 726/2004 a v rokovacom poriadku CHMP sa neuvadza povinnost CHMP vyhoviet
takejto ziadosti o konzultaciu zo strany VPS. Preto nemozno od zaciatku vylucit, Ze tento vybor
ma pravomoc rozhodnut, ¢i md alebo nema konzultovat s VPS zriadenou v oblasti, do ktorej patri
vyrobok, pre ktory sa ziada PUT.

Z bodu 6.1 usmerneni k postupe nového postidenia, ktoré uverejnila EMA, vSak vyslovne vyplyva,
ze samotna EMA tuato diskre¢nud pravomoc obmedzila.

Je sice pravda, ze prvy odsek bodu 6.1, v ktorom sa uvadza, Ze ,rozhodnutie o uskuto¢neni
konzulticie s VPS v pripade zZiadosti o nové posidenie zavisi okrem iného od CHMP alebo od
ziadosti predlozenej Ziadatelom o konzulticiu VPS s CHMP*, sam osebe nevedie k zaveru, ze
v pripade ziadosti v tomto zmysle je tlohou CHMP konzultovat VPS.

Podmienky tohto odseku su vsak uvedené v druhom odseku uvedeného bodu 6.1. Uvadza sa
v nom, Ze je ziaduce, aby bol CHMP ¢o najskér informovany o Ziadosti o konzultaciu s VPS, ze
tato ziadost musi byt riadne odévodnend a zZe v pripadoch, ked je takato ziadost podan4, ,CHMP
systematicky konzultuje s VPS*.

V trefom odseku toho istého bodu 6.1 sa dodava, ze v terapeutickej oblasti, pre ktord nebola
zriadend VPS, sa ,vyziada stanovisko dalsich dostupnych odbornikov formou konzulticie s ad
hoc skupinou odbornikov*.

Z bodu 6.1 usmerneni k postupu nového postudenia, ktoré uverejnila EMA, teda vyplyva, ze EMA
sa zavdzuje, ze CHMP bude systematicky konzultovat s VPS, ak Ziadatel o nové posidenie o takato
konzulticiu vcas a riadne odévodnenym spdsobom poziada. Z toho tiez vyplyva, ze VPS, na ktora
sa na tento Gcel odkazuje, musi byt zriadend v terapeutickej oblasti, do ktorej prislusny vyrobok
patri, a ze ak v tejto oblasti nie je zriadend VPS, zvold sa ad hoc skupina odbornikov.

S rizikom porusenia prav, ktoré ziadatelovi o nové posidenie vyplyvaja z prava Unie, musi CHMP,
ako prislusny vybor EMA, uplatiovat pravidld spravania sa stanovené touto agenturou, ktoré
zahfnaju najma bod 6.1 usmerneni k postupu nového posudenia. Z ustélenej judikatury vyplyva, ze
inétiticia, orgdn, trad alebo agenttira Unie prijatim pravidiel spravania sa a ozndmenim,
prostrednictvom zverejnenia, ze ich bude uplatnovat v pripadoch, na ktoré sa vztahuju, sa
obmedzuje pri vykone svojej volnej Gvahy a v zdsade sa nemoéze odchylit od tychto pravidiel pod
hrozbou pripadnej sankcie za porusenie vSeobecnych pravnych zasad, ako je rovnost
zaobchddzania alebo ochrana legitimnej dévery (pozri v tomto zmysle najméd rozsudky
z 11. septembra 2008, Nemecko a i./Kronofrance, C-75/05 P a C-80/05 P, EU:C:2008:482, bod 60,
ako aj z 10. novembra 2022, Komisia/Valencia Club de Futbol, C-211/20 P, EU:C:2022:862,
bod 35).

Preto v stlade s bodom 6.1 usmerneni k postupu nového postudenia kazdd riadne odévodnena
a vCas podana ziadost o konzultdciu s VPS zavizuje CHMP postupit zalezitost VPS zriadenej
v terapeutickej oblasti, do ktorej prislusny vyrobok patri, alebo jedine v pripade, Ze v tejto oblasti
nie je zriadend ziadna VPS, konzultovat ad hoc skupinu odbornikov.

V pripade takejto ziadosti je preto ilohou CHMP posudit, ¢i terapeuticka indikacia prislusného
vyrobku spada aspon z vacsej Casti do terapeutickej oblasti, pre ktoru je zriadena VPS.
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KedZe toto postidenie ma vedeckd povahu, preskiimanie sidom Unie sa musi obmedzit na
overenie, ¢i uvedené posudenie bolo skutocne vykonané a ¢i nie je poznacené zjavnym
nespravnym posudenim alebo zneuzitim pravomoci, alebo ¢i neboli zjavne prekrocené hranice
volnej Gvahy (pozri analogicky rozsudok z 9. marca 2023, PlasticsEurope/ECHA, C-119/21 P,
EU:C:2023:180, bod 46 a citovanu judikatdru).

Z dovodu vlastného obmedzenia volnej uvahy EMA, ktorého konttry boli uvedené v bodoch 140
az 145 tohto rozsudku a ktoré sa rovnako vztahuje na CHMP, treba konstatovat, ze CHMP zjavne
prekrodil hranice tejto volnej ivahy, najméa ked sa rozhodol zvolat ad hoc skupinu odbornikov, aj
ked zistil, Ze terapeutickd indikdcia dotknutého vyrobku spadd, aspon z vicsej casti, do
terapeutickej oblasti, pre ktort bola zriadend VPS, alebo ked sa rozhodol zvolat ad hoc skupinu
odbornikov nie na zdklade skutocnosti, ze v terapeutickej oblasti, do ktorej tento vyrobok patri,
nebola zriadend ziadna VPS, ale na zdklade prvkov, ktoré sa uz tykaji vecného postdenia zo strany
CHMP, ako su otazky, ktoré planuje polozit odbornikom, alebo na zaklade hypotetickych tvah,
ako je skutoc¢nost, ze ad hoc skupina odbornikov by udajne dokdzala na tieto otiazky odpovedat
lepsie ako zriadena VPS.

V tejto stvislosti treba uviest, Ze z ¢lanku 56 ods. 2 nariadenia ¢. 726/2004 v spojeni s oddielmi IV
a VII rokovacieho poriadku VPS vyplyva, Ze konzulticia s VPS zriadenou v terapeutickej oblasti,
do ktorej patri predmetny vyrobok, umoznuje CHMP ziskat stanovisko vypracované stalymi
odbornikmi tejto VPS, ktori zastupuju rozne eurépske myslienkové prudy a terapeutické postupy
v tejto oblasti a poskytuji najmd odborné znalosti v oblasti metodiky klinickych skasok
a biostatistiky. Okrem toho moze byt tito takzvana ,hlavnd“ skupina VPS doplnend o dalsich
odbornikov, ktori sa $pecializuju na rieSenie konkrétnych problémov vyplyvajacich z otazok,
ktoré planuje CHMP polozit.

Konzultacie s takouto skupinou odbornikov, ktord pozostdva jednak zo skupiny, ktord svojim
stalym charakterom a vyvdzenym zloZenim zabezpecuje kontinuitu a konzistentnost pri rieseni
pripadov spadajicich do terapeutickej oblasti, pre ktord je VPS zriadend, a jednak z dal$ich
odbornikov, ktori sa $pecializuji na rieSenie Specifickych problémov nastolenych v ramci nového
posudenia, zabezpecuju, v kazdom pripade, ktory patri do tejto oblasti, vypracovat ,,¢o najlepsie
vedecké poradenstvo”, a tym umoznuju EMA splnit dlohu, ktord jej bola zverend v sulade
s ¢lankom 57 ods. 1 nariadenia ¢. 726/2004.

Za tychto okolnosti nie je mozné zvolat ad hoc skupinu odbornikov v terapeutickej oblasti, pre
ktora bola zriadena VPS, bez toho, aby bol ohrozeny potrebny tucinok VPS vo vztahu
k zavazkom, ktoré prijala EMA v bode 6.1 usmerneni k postupu nového posudenia
a konzistentnosti pri spracivani ziadosti o PUT, na zdklade toho, ze CHMP usudi, ze ad hoc
skupina odbornikov by bola schopna lepsie odpovedat na jeho otdzky ako zriadenad VPS, pripadne
posilnend o dal$ich odbornikov.

Tento zaver potvrdzuje aj $tvrty odsek bodu 6.1 usmerneni k postupu nového postudenia. Ako
generalna advokatka v podstate uviedla v bode 68 svojich navrhov, z tohto ustanovenia vyplyva, Ze
okamih, v ktorom CHMP rozhodne, s ktorym typom skupiny odbornikov, stalym alebo ad hoc, sa
bude konzultovat, v zisade predchddza okamihu, v ktorom uré¢i otdzky, ktoré budd polozené
odbornikom. Aj z tohto dovodu nemédze byt obsah tychto otdzok kritériom na posidenie, ¢i sa
mad zvolat zriadend VPS a nie ad hoc skupina odbornikov. Urcenie typu skupiny odbornikov,
s ktorou sa ma konzultovat, musi zavisiet vylu¢ne od toho, ¢i terapeuticka indikacia prislusného
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vyrobku patri do terapeutickej oblasti, pre ktora bola zriadend VPS. V takomto pripade moze
obsah otdzok formulovanych CHMP, ako vyplyva z oddielu VII bodu 4 rokovacieho poriadku
VPS, urcit, ¢i je vhodné, v pripade, Ze sa zvold VPS, doplnit ju o dalsich odbornikov.

V prejedndvanej veci z dokumentov pripojenych k zalobe vyplyva, ze na zdklade ziadosti o nové
postdenie predlozenej spolo¢nostou D & A Pharma, ktord obsahovala ziadost o konzultaciu so
skupinou odbornikov, CHMP zvolal ad hoc skupinu odbornikov, ktorej praca vsak bola zastavena
skor, ako tato skupina mohla vypracovat stanovisko. CHMP sa nésledne rozhodol zvolat dal$iu ad
hoc skupinu odbornikov. V tejto suvislosti chcela EMA v maile zo 6. marca 2020 zaslanom
spoloc¢nosti D & A Pharma objasnit dovody, preco sa CHMP v rozpore so ziadostou spolo¢nosti D
& A Pharma rozhodol zvolat tato ind ad hoc skupinu odbornikov, a nie VPS pre psychiatriu.

Z tohto mailu po prvé vyplynulo, ze EMA sa domnievala, ze v prejedndvanej veci existuju
»Specifické vedecké alebo klinické otazky, o ktorych sa diskutuje”. Téato agentira nasledne
spresnila, Ze c¢lenovia ad hoc skupiny odbornikov budd vybrani na zdklade ich sposobilosti
odpovedat na otdzky polozené CHMP a ze CHMP zastiva nézor, Ze vzhladom na $pecificka
povahu tychto otdzok je vhodnejsie konzultovat s takouto skupinou, a nie s VPS pre psychiatriu.
Nakoniec EMA uviedla, ze ¢lenovia tejto VPS budu napriek tomu kontaktovani, aby sa mohli
zUcastnit, ak budu k dispozicii, na zasadnuti ad hoc skupiny odbornikov, ktoré bolo naplanované
na 6. aprila 2020.

Ako je vsak uvedené v bodoch 142 az 145 tohto rozsudku, zo samotného kddexu spravania sa
EMA a konkrétnejsie z bodu 6.1 usmerneni k postupu nového postdenia vyplyva, ze ak
terapeutickd indikacia prislusného vyrobku spada prevazne do terapeutickej oblasti, pre ktoru
bola zriadena VPS, je povinnostou CHMP v pripade ziadosti v tomto zmysle, riadne odévodnenej
a formulovanej v dostato¢nom predstihu, konzultovat VPS, pripadne doplnit odbornikov
$pecializovanych na rieSenie $pecifickych problémov, ktoré vyvolavaju otazky, ktoré CHMP
zamysla predlozit VPS.

Ako generalna advokatka v podstate zdoéraznila v bode 59 svojich navrhov, Komisia ani EMA
nespochybnujui skuto¢nost, ktord je navyse v silade s medzindrodnou Kklasifikiciou chordéb
zavedenou Svetovou zdravotnickou organizaciou (WHO), ze boj proti zavislosti od alkoholu patri
do terapeutickej oblasti psychiatrie. Z toho vyplyva, ze CHMP nemohol odmietnut ziadatelovi
konzultaciu s VPS pre psychiatriu z dovodov, ktoré uviedla EMA vo svojom maile zo
6. marca 2020.

Kedze je tiez nesporné, ze rozhodnutie CHMP zvolat ad hoc skupinu odbornikov bolo prijaté po
jasne vyjadrenej a dostato¢ne odovodnenej ziadosti odvolatelky o konzulticiu s VPS pre
psychiatriu, treba konstatovat, ze tento vybor bol opravneny prijat takéto rozhodnutie — a teda
odmietnut vyhoviet ziadosti odvolatelky — az po tom, ¢o po podrobnom posudeni bez zjavnych
chyb zistil, Ze terapeuticka indikacia lieku Hopveus, konkrétne boj proti zavislosti od alkoholu,
nespadd prevazne do terapeutickej oblasti psychiatrie. Z dokumentov v spise, najméd z mailu
EMA zo 6. marca 2020, vsak jasne vyplyva, ze CHMP takéto postidenie nevykonal ani neurobil
takéto zistenie.

Z toho vyplyva, ze rozhodnutie zvolat ad hoc skupinu odbornikov namiesto VPS pre psychiatriu
predstavuje vadu v postupe prijimania stanoviska EMA uvedeného v ¢lanku 5 ods. 2 a ¢lanku 9
nariadenia ¢. 726/2004. V doésledku toho je samotné konanie o prijati sporného rozhodnutia
postihnuté formélnou vadou.
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V tejto suvislosti z ustélenej judikatury vyplyva, ze nedodrzanie procesnych pravidiel tykajacich sa
prijatia aktu spoésobujuceho ujmu predstavuje porusenie podstatnych formalnych nalezitosti
v zmysle ¢lanku 263 druhého odseku ZFEU, takze pokial sid Unie konstatuje, Ze napadnuty akt
nebol riadne prijaty, prindlezi mu vyvodit ddsledky porusenia podstatnej formdlnej nélezitosti,
a v dosledku toho tento akt zrusit (pozri v tomto zmysle rozsudky z 24. juna 2015,
Spanielsko/Komisia, C-263/13 P, EU:C:2015:415, bod 56, a z 20. septembra 2017,
Tilly-Sabco/Komisia, C-183/16 P, EU:C:2017:704, bod 115). V prejedndvanej veci vzhladom na
to, ze napadnuté rozhodnutie bolo prijaté na ziklade stanoviska EMA, ktoré malo byt
povazované za neplatné, je neplatné aj toto samotné rozhodnutie.

V désledku toho treba prvy zalobny dovod vyhlasit za dévodny a sporné rozhodnutie zrusit
v sulade s ndvrhmi, ktoré v tomto zmysle D & A Pharma predlozila VSeobecnému studu, bez toho,
aby bolo potrebné preskimat ostatné zalobné dovody.

Naopak v rozsahu, v akom sa D & A Pharma vo svojej zalobe podanej na Vseobecnom sude
domadhala, aby sa v pripade zrusenia sporného rozhodnutia nariadilo zvolat VPS pre psychiatriu
v jej zlozeni ku diiu podania ndvrhu na nové postdenie, treba tuto Zalobu zamietnut. Z ustilenej
judikatdry vyplyva, Ze v rdmci preskiimania zdkonnosti na zaklade ¢lanku 263 ZFEU sidu Unie
neprinalezi ddvat prikazy institticidm, orgdnom, dradom a agenttiram Unie (pozri v tomto zmysle
najmé rozsudok z 5. jula 1995, Parlament/Rada, C-21/94, EU:C:1995:220, bod 33, a uznesenie
z 22. septembra 2016, Gaki/Komisia, C-130/16 P, EU:C:2016:731, bod 14).

O trovach

Podla ¢lanku 184 ods. 2 Rokovacieho poriadku Sidneho dvora ak odvolanie nie je dovodné alebo
ak je dovodné a Sudny dvor sam rozhodne s kone¢nou platnostou o veci, rozhodne aj o trovach
konania.

Podla ¢lanku 138 ods. 1 tohto rokovacieho poriadku uplatnitelného na konanie o odvolani na
zdklade jeho ¢lanku 184 ods. 1 ucastnik konania, ktory vo veci nemal uspech, je povinny nahradit
trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté. Clianok 138 ods. 3 uvedeného poriadku,
uplatnitelny na konanie o odvolani na zéklade ¢lanku 184 ods. 1 tohto poriadku, okrem toho
stanovuje, ze ak Ucastnici konania nemaju Gspech len v Casti predmetu konania, kazdy z nich
zné$a svoje vlastné trovy konania. Ak sa to vSak zdd oprdvnené vzhladom na okolnosti pripadu,
Sudny dvor mdze rozhodnut, ze ucastnik konania znasa svoje vlastné trovy konania a je povinny
nahradit ¢ast trov konania druhého tcastnika.

V prejedndvanej veci sa odvolaniu vyhovuje. Sporné rozhodnutie sa zrusuje, rovnako ako
napadnuty rozsudok, pricom tento sa zrusuje v rozsahu sporu, ktory je predmetom konania pred
Stdnym dvorom. V tejto stvislosti, ako vyplyva z bodov 118 a 122 tohto rozsudku, napadnuty
rozsudok je kone¢ny v rozsahu, v akom vyhlasil zalobu za nepripustnt v casti, v ktorej bola
podand proti EMA.

Za tychto okolnosti sa EMA, hoci sa zucastnila na odvolacom konani na zdklade zaujmu na

zamietnuti odvolania v zmysle clanku 172 rokovacieho poriadku, nemoéze povazovat za
neuspes$nu vo svojich navrhoch a znasa len svoje vlastné trovy konania o odvolani.
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165 Vzhladom na to, zZe aj napriek tomu, ¢o je uvedené v bode 160 tohto rozsudku, Komisia nebola
uspes$na vo veci samej tak v konani pred VSeobecnym stidom, ako ani v odvolacom konani, treba ju
zaviazat, aby okrem svojich vlastnych trov konania zndsala aj trovy konania, ktoré vznikli
odvolatelke v tychto konaniach.

166

KedZe odvolatelka nebola uspesnd v konani pred Vseobecnym sudom v rozsahu, v akom bola
zaloba podana proti EMA, treba ju zaviazat na ndhradu trov konania pred Vseobecnym sidom.

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

1.

6.

Rozsudok Vseobecného siidu Eurdpskej tnie z 2. marca 2022, D & A Pharma/Komisia
a EMA (T-556/20, EU:T:2022:111), sa zruSuje s vynimkou casti, v ktorej vyhlasil zalobu
za nepripustni v rozsahu, v akom bola podana proti Europskej agentuare pre lieky (EMA).

. Vykonavacie rozhodnutie Komisie zo 6. jula 2020, ktorym sa zamieta povolenie na

uvedenie lieku na humanne pouzitie Hopveus — oxybat sodny na trh na zaklade
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovujt postupy Unie pre povolovanie liekov na humanne pouzitie a pre vykonavanie
dozoru nad nimi a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentara pre lieky, zmeneného
nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/5 z 11. decembra 2018, sa zrusuje.

. Zaloba sa v zostdvajucej casti zamieta.

Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma) je povinna nahradit trovy konania,
ktoré vznikli Eurépskej agentare pre lieky (EMA) v konani pred Vseobecnym siudom
Eurépskej tnie.

. Eurdpska komisia znasa svoje vlastné trovy konania v konani pred Vseobecnym sudom

Eurdpskej tnie, ako aj v odvolacom konani, a je povinna nahradit trovy konania, ktoré
vznikli spolo¢nosti Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma) v ramci tychto
dvoch konani.

Europska agentiara pre lieky (EMA) znasa svoje vlastné trovy odvolacieho konania.

Podpisy
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