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Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma)
proti
Eurodpskej komisii
a
Eurdpskej agenture pre lieky (EMA)

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 zédkladnych prav Eurépskej dnie —
Pravo na riadnu spravu veci verejnych — Poziadavka objektivnej nestrannosti — Kritéria na
overenie absencie konfliktu zaujmov — Politika EMA tykajtca sa protichodnych zaujmov —

Cinnost hlavného vyskumného pracovnika, konzultanta alebo strategického poradcu pre

farmaceuticky priemysel — Konkurencné vyrobky — Postup nového posidenia — Nariadenie
(ES) ¢.726/2004 — Clanky 56, 62 a 63 — Usmernenia EMA — Konzulticia s vedeckou poradnou
skupinou (VPS) alebo s ad hoc skupinou odbornikov*

1. Aproximdcia pravnych predpisov — Lieky na humdnne pouzitie — Povolenie na uvedenie na
trh — PozZiadavka objektivnej nestrannosti a nezdvislosti clenov vedeckych vyborov
a odbornikov Eurdpskej agentury pre lieky (EMA) — Rozsah — Odbornici, s ktorymi
konzultuje Vybor pre lieky na humdnne pouzitie — Kritérid na urcenie existencie konfliktu
zdujmov — Nedodrzanie poziadavky objektivnej nestrannosti — Povinnost predloZit
konkrétne dokazy o zaujatosti — Neexistencia
(Charta zdkladnych prdav Eurdpskej unie, cldnok 41 ods. 1; nariadenie Eurdpskeho parlamentu
a Rady ¢. 726/2004, clanok 63 ods. 2)

(pozri body 73 — 76, 78 — 80)

2. Aproximdcia prdavnych predpisov — Lieky na humdnne pouZzitie — Povolenie na uvedenie na
trh  — Poziadavka objektivnej nestrannosti a nezdvislosti clenov vedeckych vyborov
a odbornikov Eurdpskej agentiiry pre lieky (EMA) — Volnd tivaha EMA — Obmedzenia
(Charta zdkladnych prdv Eurdpskej tinie, ¢ldnok 41 ods. 1, ¢ldnok 51 ods. 1 a ¢ldanok 52 ods. I;
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 726/2004, ¢ldanok 57 ods. 1)

(pozri body 84 — 88)

3. Aproximdcia pravnych predpisov — Lieky na humdnne pouZzitie — Povolenie na uvedenie na
trh  — PoZiadavka objektivnej nestrannosti a nezdvislosti clenov vedeckych vyborov

SK

ECLL:EU:C:2024:228 1




a odbornikov Eurépskej agentiry pre lieky (EMA) — Existencia protichodnych zdaujmov —
Konkurenény vyrobok — Pojem — Postudenie zamenitelnosti alebo nahraditelnosti — Kritérid
(Charta zdkladnych prdav Eurdpskej unie, cldnok 41 ods. 1; nariadenie Eurdpskeho parlamentu
a Rady ¢. 726/2004)

(pozri body 97 — 102)

4. Aproximdcia prdvnych predpisov — Lieky na humdnne pouZitie — Povolenie na uvedenie na
trh — Postup nového posudenia stanoviska Vyboru pre lieky na humdnne pouZzitie Eurépskej
agentuiry pre lieky (EMA) — Ziadost o konzultdciu s vedeckou poradnou skupinou zriadenou
v terapeutickej oblasti vyrobku - Postidenie zriadenia tejto skupiny Vyborom pre lieky na
humdnne pouZitie — Absencia konzultdcie s uvedenou skupinou napriek jej existencii —
Zjavné prekrocenie hranice volnej tivahy Vyborom pre lieky na humdnne pouZitie
(Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 726/2004, ¢lanok 62 ods. 1)

(pozri body 142 — 150, 157)
Zhrnutie

Sadny dvor vyhovel odvolaniu podanému spolo¢nostou Debrégeas et associés Pharma SAS (D
& A Pharma) (dalej len ,D & A Pharma“) proti rozsudku Vseobecného sudu vo veci D
& A Pharma/Komisia a EMA (dalej len ,napadnuty rozsudok®)'. Spresnil pritom rozsah zésad,
ktoré musia byt dodrzané v ramci konania vedeného Eurépskou agenttrou pre lieky (EMA) pri
hodnoteni liekov.

Zalobkyna predlozila EMA Ziadost o podmiene¢né povolenie na uvedenie na trh (dalej len ,PUT*)
lieku Hopveus podla nariadenia ¢. 507/2006% Vybor pre lieky na huménne pouzitie (dalej len
»CHMP*) vydal zadporné stanovisko k tejto ziadosti. Na zdklade ziadosti o nové posudenie tohto
stanoviska na zaklade nariadenia ¢. 726/2004°* CHMP zvolal ad hoc skupinu odbornikov, ktorej
¢lenom bol aj odbornik, ktory bol zaroven hlavnym vyskumnym pracovnikom pre liek AD 04. Aj
tato skupina odbornikov vydala ziporné stanovisko a 6. jula 2020 Komisia zamietla Ziadost
o podmienec¢né PUT (dalej len ,,sporné rozhodnutie®).

Po tom, ¢o VSeobecny sud zamietol jej zalobu proti spornému rozhodnutiu, podala zalobkyna
proti napadnutému rozsudku odvolanie.

Posudenie Sudnym dvorom

i) O ndvrhu na zrusenie napadnutého rozsudku

! Rozsudok z 2. marca 2022, D & A Pharma/Komisia a EMA (T-556/20, EU:T:2022:111).

* Nariadenie Komisie (ES) ¢. 507/2006 o podmiene¢nom povoleni uviest na trh lieky humdnnej mediciny, ktoré patria do rozsahu
posobnosti nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 726/2004 (U. v. EU 92, 2006, s. 6).

3 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju postupy spolo¢enstva pri povolovani
liekov na humanne pouzitie a na veterinirne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agenttira
pre lieky (U. v. EU L 136, 2004, s. 1; Mim. vyd. 13/034, s. 229).
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Sudny dvor pripomenul, ze objektivna nestrannost CHMP, a teda EMA, méze byt narusend, ked
konflikt zdujmov v pripade jedného z ¢clenov CHMP moze vyustit do prelinania sa funkcii, a to
nezavisle od osobného sprivania sa tohto clena. Takéto pochybenie moze spdsobit
protizdkonnost rozhodnutia prijatého Komisiou na konci konania. Objektivna nestrannost
CHMP je ohrozend aj vtedy, ked je odbornik v situdcii konfliktu zdujmov sti¢astou skupiny
odbornikov, s ktorymi tento vybor konzultuje v rdmci nového postudenia, ktoré vedie
k stanovisku EMA a k rozhodnutiu Komisie o ziadosti o PUT.

Stanovisko, ktoré vypracovala skupina odbornikov zvolana CHMP, méa potencidlne rozhodujuci
vplyv na stanovisko EMA a prostrednictvom tohto stanoviska na rozhodnutie Komisie. Kazdy
Clen tejto skupiny vsak moze v pripade potreby vyznamne ovplyvnovat diskusie a rokovania,
ktoré sa v ramci uvedenej skupiny doverne uskutoc¢nuja.

Preto na rozdiel od toho, ¢o Vseobecny sud uviedol, konflikt zdujmov ¢lena skupiny odbornikov,
s ktorymi sa CHMP radi, podstatnym spésobom poznacuje konanie vadami. Skutocnost, ze tito
skupina odbornikov na konci svojich diskusii a porad formuluje svoje stanovisko ako kolektivny
organ, takato vadu neodstranuje.

Od o0s6b, ktorych pripady riesi institicia, organ, tirad alebo agenttira Unie, nemozno pozadovat,
aby predlozili dokaz o konkrétnych naznakoch zaujatosti. Objektivna nestrannost sa posudzuje
na zéklade kritérii, ktoré su nezdvislé od konkrétneho spravania prislusnych odbornikov.

Pokial ide o tieto kritérid, ktoré musia umoznit overit nestrannost a nezavislost osob, ktoré sa
podielaji na vypracovani vedeckych posudkov EMA, Sidny dvor v prvom rade poznamenal, Ze na
to, aby EMA mohla uc¢inne sledovat ciel, ktory jej bol priznany, a vzhladom na komplexné
technické postidenia, ktoré musi uskutocnit, sa jej $irokd miera volnej uvahy prejavuje najma pri
definovani uvedenych kritérii.

Napriek existencii tejto $irokej miery volnej ivahy a vyznamu sledovaného verejného zaujmu je
vsak EMA pri vykone svojich prdvomoci povinna dodrziavat poziadavkami Charty zdkladnych
prav Eurépskej unie, podla ktorej akékolvek obmedzenie vykonu prév a slobod musi respektovat
podstatu tychto prav a slobdd, ako aj zasadu proporcionality.

Z toho vyplyva, Ze aj ked ciel verejného zadujmu, ktory sa tyka potreby disponovat ¢o najlepsimi
moznymi vedeckymi posudkami modze odovodnovat obmedzenie poziadavky objektivnej
nestrannosti osdb, ktord vyplyva zo zdkladného prava na riadnu spravu veci verejnych, musi
EMA respektovat zakladny obsah tohto zdkladného prava, ako aj zdsadu proporcionality.
Predovsetkym nemozno sthlasit s tym, aby tdato agentira pod zamienkou snahy o maximalizaciu
poctu dostupnych odbornikov ukladala obmedzenia vykonu ich mandatu, ktoré sa zdaju byt
nedostato¢né na zarucenie nestranného postupu. Konkrétne by to bolo v pripade, ak by
odbornici, ktorych cinnost odhaluje stcasny zdujem o konkuren¢ny vyrobok k dotknutému
vyrobku, mohli byt ¢lenmi skupiny odbornikov zvolanej CHMP na ucely nového postdenia
ziadosti o PUT tohto posledného uvedeného vyrobku.

Po druhé Stdny dvor konstatoval, ze politika EMA tykajica sa protichodnych zaujmov definuje
pojem ,konkurenc¢ny vyrobok“ ako ,liek, ktory sa zameriava na podobnu populdciu pacientov
s rovnakym klinickym cielom (t. j. lie¢it konkrétne ochorenie, predchddzat mu alebo ho

v«

diagnostikovat) a ktory predstavuje potencialnu obchodnu sutaz®.
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Tato definicia odraza kritérium pouzivané v judikatire Stidneho dvora na posidenie toho, ¢i dva
farmaceutické vyrobky st na danom trhu konkurentmi. Podla tejto judikatiry ide o pripad, ked st
tieto vyrobky v pripade rovnakej terapeutickej indikdcie zamenitelné alebo nahraditelné.

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

Toto posudenie zamenitelnosti alebo nahraditelnosti sa nesmie vykonat len s ohladom na
objektivne vlastnosti uvedenych vyrobkov. Skiimanie potencidlnej obchodnej sutaze medzi
predmetnymi vyrobkami sa v skuto¢nosti musi zakladat na celkovom postdeni faktorov, ktoré
mozno zohladnit pri hodnoteni, ¢i pacienti a ich predpisujici lekari budd moct v jednom
vyrobku vidiet platnu alternativu k druhému.

Pri vyluceni moznosti obchodnej sttaze z dévodu, ze AD 04 a Hopveus majui odlisné klinické ciele
a si zamerané na rozne skupiny pacientov, konkrétne v pripade prvého lieku na tych, ktori maju
v umysle obmedzit konzumadciu alkoholu, a v pripade druhého lieku na tych, ktori maja v timysle
uplne prestat s touto konzumadciou, VSeobecny suid nevykonal takéto celkové postudenie.

V tejto suvislosti Sidny dvor konstatoval, Ze len rozdiel v intenzite terapeutického uc¢inku dvoch
vyrobkov urcenych na liecbu toho istého ochorenia moéze niektorych pacientov trpiacich tymto
ochorenim podnietit k tomu, aby v ramci svojej liecby nahradili jeden z tychto vyrobkov druhym,
a to v zdvislosti od vyvoja ich priznakov alebo od uvah o terapeutickej vhodnosti a uc¢innosti zo
strany ich predpisujicich lekarov.

V dosledku toho Vseobecny sud nepreskidmal, ¢i si uvedené vyrobky mohli navzajom konkurovat
vzhladom na vSetky 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 symptédmov a tvah o terapeutickej vhodnosti a ti¢innosti.

Po tretie Sidny dvor poznamenal, Ze EMA musi v kazdom pripade vykladat a uplatinovat svoju
politiku tykajicu sa protichodnych zaujmov spésobom, ktory je v stlade s Chartou zdkladnych
prav Eurépskej tnie.

V prejednéavanej veci politika tykajtica sa protichodnych zdujmov uklada odbornikom s aktudlnym
konkurené¢nym zdujmom hlavného vyskumného pracovnika zmierniujice opatrenie, podla
ktorého sa mézu v konaniach tykajucich sa ,prislusného lieku“ zacastnovat ,len na diskusiach®
bez Gcasti na ,zdvere¢nych rokovaniach a hlasovani“. Toto zmiernujice opatrenie nemdze byt
pod hrozbou neprimeraného obmedzenia ochrany objektivnej nestrannosti vykladané alebo
uplatnované tak, ze odbornik, ktory je sicasne hlavhym vyskumnym pracovnikom pre vyrobok,
ktory je konkurenénym vyrobkom prislusného vyrobku, sa moze zacastnovat na praci skupiny
odbornikov, s ktorou CHMP konzultuje v ramci konania tykajiceho sa nového postudenia ziadosti
o PUT dotknutého vyrobku.

Takato ucast nie je svojou povahou schopnd zabezpecit, aby sa predmetné konanie o novom
posudeni uskutocnilo nestranne. Zamietnutie PUT konkuren¢ného vyrobku, ktory je predmetom
nového posudenia, moze mat v skutoc¢nosti znacny obchodny vyznam pre podnik, na ktorého
podnet a/alebo pod ktorého zastitou takyto odbornik vykondva svoju cinnost ako hlavny
vyskumny pracovnik.
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Z toho vyplyva, Ze napadnuty rozsudok je postihnuty nesprdvnym pravnym postdenim, kedze
vyklad tykajuaci sa politiky protichodnych zdujmov, ktory podal Vieobecny sud, je nezlucitelny so
zasadou objektivnej nestrannosti.

Podobne obmedzenia — v zmysle politiky tykajiucej sa protichodnych zdujmov - ulozené
odbornikom, sa nemoézu v rozpore s tym, ¢o uviedol Vseobecny sud, vykladat a uplatnovat tak, ze
konzultant alebo strategicky poradca pre jednotlivé lieky farmaceutickej spolo¢nosti mdze byt
¢lenom ad hoc skupiny odbornikov zvolanej CHMP na tcely nového postdenia ziadosti o PUT
predlozenej pre vyrobok, ktory je konkurentom jedného z tychto individualnych liekov. Takyto
vyklad je teda tieZ nezlucitelny so zdsadou objektivnej nestrannosti.

V dosledku toho je odvolaci dévod zalozeny na nedodrzani zasady objektivnej nestrannosti
dovodny a odévodnuje zrusenie napadnutého rozsudku.

ii) O zalobe na V$eobecnom sade

Sadny dvor predovsetkym poznamendava, ze z usmerneni k postupu nového posudenia vyplyva, Ze
EMA sa zavizuje, ze CHMP bude systematicky konzultovat s vedeckou poradnou skupinou (dalej
len ,VPS¥), ak ziadatel o nové postdenie o takuto konzulticiu v¢as a riadne odévodnenym
spdsobom poziada. Z toho tiez vyplyva, ze VPS, na ktort sa na tento ucel odkazuje, musi byt
zriadend v terapeutickej oblasti, do ktorej prislusny vyrobok patri, a ze ak v tejto oblasti nie je
zriadenda VPS, zvold sa ad hoc skupina odbornikov.

CHMP ako prislusny vybor EMA musi uplatiovat pravidld sprdvania sa stanovené touto
agentdrou, ktoré zahrfnaji usmernenia k postupu nového postadenia. Podla ustdlenej judikattry
institdcia, organ, drad alebo agentdra Unie prijatim pravidiel spravania sa a ozndmenim, Ze ich
bude uplatnovat v pripadoch, na ktoré sa vztahujd, sa obmedzuje pri vykone svojej volnej tvahy.

Z dovodu obmedzenia volnej ivahy EMA, ktoré sa rovnako vztahuje na CHMP, Sudny dvor
konstatoval, Zze tento posledny uvedeny zjavne prekrocil hranice tejto volnej tvahy, ked sa
rozhodol zvolat ad hoc skupinu odbornikov, aj ked zistil, Ze terapeutickd indikicia dotknutého
vyrobku spadd, aspon z vicSej Casti, do terapeutickej oblasti, pre ktord bola zriadena VPS, alebo
ked sa rozhodol zvolat ad hoc skupinu odbornikov na zdklade prvkov, ktoré sa uz tykaja vecného
posudenia ziadosti o nové postudenie zo strany CHMP, alebo na zdklade hypotetickych avah.

V tejto suvislosti Sudny dvor poznamenal, ze konzulticia s VPS umoznuje CHMP ziskat
stanovisko vypracované stalymi odbornikmi tejto VPS. Okrem toho moze byt tiato takzvand
yhlavnd“ skupina VPS doplnend o dalsich odbornikov, ktori sa $pecializuji na rie$enie
konkrétnych problémov vyplyvajicich z otazok, ktoré plinuje CHMP polozit. Konzulticie
s takouto skupinou odbornikov, ktorda sa skladd jednak zo skupiny, ktora svojim stilym
charakterom a vyvdzenym zlozenim zabezpecuje kontinuitu a konzistentnost pri spractvani
dokumenticie, a jednak z dal$ich odbornikov, ktori sa $pecializuju na rieSenie konkrétnych
problémov nastolenych v ramci nového postidenia, zabezpecuji vypracovat ,,¢o najlepsie vedecké
poradenstvo®, a tym umoznuju EMA splnit alohu, ktord jej bola zverena.

Za tychto okolnosti nie je mozné zvolat ad hoc skupinu odbornikov v terapeutickej oblasti, pre
ktoru bola zriadend VPS, na zéklade toho, ze CHMP usudi, Ze ad hoc skupina odbornikov by bola
schopnd lepsie odpovedat na jeho otdzky ako zriadend VPS, pripadne posilnend o dalsich
odbornikov.
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Sadny dvor dospel k zaveru, ze rozhodnutie zvolat ad hoc skupinu odbornikov namiesto VPS pre
psychiatriu predstavuje vadu v postupe prijimania stanoviska EMA. V doésledku toho je samotné
konanie o prijati sporného rozhodnutia postihnuté formalnou vadou.

Sadny dvor preto sporné rozhodnutie zrusil.
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