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Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma)
mot
Europeiska kommissionen
och
Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA)

Domstolens dom (fjirde avdelningen) av den 14 mars 2024

"Overklagande — Humanlikemedel — Ansékan om godkinnande for férsiljning — Krav pa att

de experter som kommittén for humanlikemedel (CHMP) vid Europeiska

likemedelsmyndigheten (EMA) samridder med ér oberoende — Artikel 41 i Europeiska unionens

stadga om de grundldggande réttigheterna — Ritten till god forvaltning — Krav pa objektiv

opartiskhet — Kriterier for att kontrollera att det inte foreligger nagon intressekonflikt — EMA:s
policy avseende konkurrerande intressen — Verksamhet sdsom ansvarig provare, konsult eller
strategisk radgivare for lakemedelsindustrin — Rivaliserande produkter — Forfarande for fornyad

provning — Forordning (EG) nr 726/2004 — Artiklarna 56, 62 och 63 — EMA:s riktlinjer —
Samrad med en radgivande grupp med vetenskapliga experter (SAG) eller en ad hoc-grupp
med experter”

Tillndrmning av lagstiftning — Humanldkemedel — Godkdnnande for forsdljning — Krav pad
opartiskhet och oberoende for ledamoiter i vetenskapliga kommittéer och experter vid
Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) - Innebérd - Experter som kommittén for
humanléikemedel samrdder med — Kriterier som ska beaktas vid bedomningen av huruvida
det foreligger en intressekonflikt — Asidosiittande av kravet pd objektiv opartiskhet —
Skyldighet att visa att det finns konkreta indicier pd partiskhet — Foreligger inte

(Europeiska unionens stadga om de grundldggande rdttigheterna, artikel 41.1;
Europaparlamentets och rddets forordning nr 726/2004, artikel 63.2)

(se punkterna 73-76 och 78-80)

Tillndrmning av lagstiftning — Humanldkemedel — Godkdnnande for forsiljning — Krav pa
opartiskhet och oberoende for ledamoiter i vetenskapliga kommittéer och experter vid
Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) — EMA:s utrymme for skonsmdssig bedomning —
Grdnser

(Europeiska unionens stadga om de grundldggande rdttigheterna, artiklarna 41.1, 51.1
och 52.1; Europaparlamentets och rddets forordning nr 726/2004, artikel 57.1)

(se punkterna 84—88)
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3. Tillndrmning av lagstiftning — Humanlikemedel — Godkédnnande for forsdiljning — Krav pd
opartiskhet och oberoende for ledamoter i vetenskapliga kommittéer och experter vid

Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) —  Konkurrerande intressen foreligger ——
Rivaliserande produkt — Begrepp — Bedomning av likvirdigheten eller utbytbarheten -
Kriterier

(Europeiska unionens stadga om de grundldggande rdttigheterna, artikel 41.1;
Europaparlamentets och rddets forordning nr 726/2004)

(se punkterna 97-102)

4.  Tillndgrmning av lagstiftning - Humanlikemedel - Godkinnande for forsiljning -
Forfarande for fornyad provning av yttrandet fran kommittén for humanlikemedel vid
Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) — Begdran om samrdd med en rddgivande grupp
med vetenskapliga experter som inrdttats pd en produkts terapeutiska omrdde ——
Det ankommer pa kommittén for humanlikemedel att bedoma huruvida en sdadan grupp ska
inrdittas — Samrdd har inte skett med ndmnda grupp trots att den existerar — Kommittén for
humanldkemedel har uppenbart overskridit sitt utrymme for skonsmdissig bedomning
(Europaparlamentets och rddets forordning nr 726/2004, artikel 62.1)

(se punkterna 142—-150 och 157)
Resumé

Domstolen bifaller det av Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma) (nedan kallat D & A
Pharma) ingivna dverklagandet av tribunalens dom i malet D & A Pharma/kommissionen och
EMA (nedan kallad den &verklagade domen).! Domstolen klargér darvid inneborden av de
principer som ska iakttas i Europeiska likemedelsmyndighetens (EMA) forfarande for
bedomning av lakemedel.

Klaganden ansokte hos EMA om ett villkorligt godkdnnande for forsdljning av lakemedlet
Hopveus enligt forordning nr 507/2006.> Kommittén for humanliakemedel (nedan kallad CHMP)
lamnade ett negativt yttrande 6ver denna ansokan. Efter det att en fornyad prévning av detta
yttrande begirts med stéd av forordning nr 726/2004° sammankallade CHMP en ad hoc-grupp
med experter. I denna grupp deltog bland annat en expert som samtidigt var ansvarig provare for
lakemedlet AD 04. Efter det att dven denna expertgrupp hade ldmnat ett negativt yttrande
beslutade kommissionen den 6 juli 2020 att avsla ansokan om villkorligt godkdnnande for
forséljning (nedan kallat det omtvistade beslutet).

Efter det att tribunalen ogillat klagandens talan mot det omtvistade beslutet, 6verklagade
klaganden tribunalens dom.

! Dom av den 2 mars 2022, D & A Pharma/kommissionen och EMA (T-556/20, EU:T:2022:111).

2 Kommissionens forordning (EG) nr 507/2006 av den 29 mars 2006 om villkorligt godkdnnande for forsiljning av humanlidkemedel som
omfattas av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 92, 2006, s. 6).

*  Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inréttande av unionsforfaranden for godkédnnande
av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet
(EUT L 136, 2004, s. 1).
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Domstolens bedomning
i) Yrkandet om upphévande av den 6verklagade domen.

Domstolen erinrar om att CHMP:s och dirmed EMA:s objektiva opartiskhet dventyras nar det
finns en risk for att det uppstar en intressekonflikt hos en av CHMP:s ledaméter till f6ljd av
ledamotens 6verlappande uppdrag, och detta oberoende av ledamotens personliga upptridande.
En sadan brist pa objektiv opartiskhet kan medféra att det beslut som kommissionen antar efter
forfarandet blir rattsstridigt. CHMP:s objektiva opartiskhet dventyras &ven ndr en expert som
befinner sig i en intressekonflikt ingér i den expertgrupp som denna kommitté samrader med i
samband med det forfarande for férnyad provning som leder fram till EMA:s yttrande och
kommissionens beslut angaende ansokan om godkannande for forséljning.

Den standpunkt som uttrycks av den expertgrupp som sammankallas av CHMP har ndmligen en
potentiellt avgorande inverkan pa EMA:s yttrande och, genom detta yttrande, pd kommissionens
beslut. Varje ledamot i gruppen kan, i forekommande fall pa ett betydande sitt, paverka gruppens
diskussioner och 6verldggningar, vilka dr konfidentiella.

I motsats till vad tribunalen funnit innebédr en intressekonflikt hos en ledamot i den expertgrupp
som CHMP samrader med foljaktligen att forfarandet dr behéftat med ett visentligt fel. Den
omstidndigheten att expertgruppen efter sina diskussioner och overlaggningar kollegialt
formulerar sin staindpunkt innebdr inte att ett siddant fel undanrgjs.

Det kan inte krdvas av personer vilkas angeldgenheter behandlas av nagon av unionens
institutioner, organ eller byraer att de lagger fram bevisning om konkreta indicier pa partiskhet.
Den objektiva opartiskheten ska ndamligen bedomas utifran kriterier som &r oberoende av de
berérda experternas specifika beteende.

Vad giller dessa kriterier, vilka ska gora det mojligt att forvissa sig om att de personer som
medverkar vid utarbetandet av myndighetens vetenskapliga yttranden é&r opartiska och
oberoende, konstaterar domstolen, for det forsta, att for att EMA pa ett effektivt sétt ska kunna
uppna det uppsatta malet, och med hénsyn till de komplicerade tekniska bedémningar som
myndigheten har att gora, har denna myndighet ett stort utrymme for skonsméssig bedomning i
fraga om bland annat faststéllandet av dessa kriterier.

Trots detta stora utrymme for skonsmassig bedomning och betydelsen av det allmanintresse som
efterstrivas, ar EMA vid utovandet av sina befogenheter emellertid bunden av kraven i Europeiska
unionens stadga om de grundldggande rattigheterna, i vilken det anges att varje begransning i
utovandet av réttigheterna och friheterna ska vara forenlig med det visentliga innehallet i dessa
rattigheter och friheter samt med proportionalitetsprincipen.

Av detta foljer att &ven om det mal av allménintresse som avser behovet av att ha tillgang till basta
mojliga vetenskapliga rddgivning kan motivera en mildring av kravet pa objektiv opartiskhet,
vilket foljer av den grundlidggande rdtten till god forvaltning, ska EMA iaktta det vdsentliga
innehéllet i denna grundldggande réttighet samt proportionalitetsprincipen. Det kan i synnerhet
inte godtas att denna myndighet, under férevindning av att den vill maximera antalet tillgéngliga
experter, foreskriver begriansningar i utdvandet av deras uppdrag som forefaller otillrackliga for att
sakerstdlla ett opartiskt forfarande. S& skulle vara fallet om det vore tillatet for experter, vars
verksamhet innebér att de har ett aktuellt intresse i en i forhéllande till den aktuella produkten
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rivaliserande produkt, att vara ledamoter i den expertgrupp som CHMP sammankallar for att gora
en férnyad provning av ansékan om godkdnnande for forsdljning av den férstndimnda produkten.

For det andra konstaterar domstolen att EMA:s policydokument avseende konkurrerande
intressen definierar begreppet “rivaliserande produkt” som ett "likemedel som riktar sig till en
liknande patientgrupp med samma kliniska syfte (ndmligen att behandla, foérebygga eller
diagnostisera en specifik sjukdom) och som medfor att det finns en potentiell kommersiell
konkurrens”.

Denna definition aterspeglar det kriterium som domstolen har slagit fast i sin praxis for att
bedoma huruvida tva likemedel konkurrerar med varandra pa en viss marknad. Enligt denna
rattspraxis dr detta fallet nér dessa produkter ar likvardiga eller sinsemellan utbytbara for samma
terapeutiska indikation.

Det ér saledes pa grundval av en prévning som syftar till att faststdlla huruvida AD 04 och
Hopveus, vilka bada har utvecklats for att behandla alkoholberoende, vid forséljning ar till den
grad likvirdiga eller sinsemellan utbytbara att det kan anses finnas en potentiell kommersiell
konkurrens mellan dessa bada produkter.

Denna bedomning av likvirdigheten eller utbytbarheten ska inte grundas enbart pa dessa
produkters objektiva egenskaper. Bedomningen av den potentiella kommersiella konkurrensen
mellan de aktuella produkterna ska namligen grunda sig pa en helhetsbedomning av de faktorer
som kan vara relevanta for att bedoma huruvida patienterna och deras forskrivande ldkare skulle
kunna se den ena produkten som ett godtagbart alternativ till den andra.

Genom att utesluta majligheten till kommersiell konkurrens med hanvisning till att AD 04 och
Hopveus har olika kliniska syften och riktar sig till olika patientgrupper, ndmligen till patienter
som har for avsikt att begrdnsa sin alkoholkonsumtion (AD 04) och till patienter som har for
avsikt att helt sluta konsumera alkohol (Hopveus), har tribunalen underlatit att gora en sadan
helhetsbeddmning.

Domstolen anser i detta sammanhang att det forhallandet att den terapeutiska verkan av tva
produkter som ar avsedda for behandling av samma sjukdom endast skiljer sig at i intensitet ar
agnat att foranleda vissa patienter som lider av denna sjukdom att vid behandlingen ersdtta den
ena av dessa produkter med den andra beroende pa hur deras symptom utvecklas eller de
forskrivande ldkarnas Overviganden avseende terapeutisk lamplighet och produkternas
effektivitet.

Av detta foljer att tribunalen underlét att prova huruvida dessa produkter kunde konkurrera med
varandra med beaktande av bland annat den omstandigheten att utvecklingen av behandlingen av
en och samma patient kan foranleda likaren att under denna behandling forskriva dessa tva
produkter vixelvis, beroende pa symptom och 6verviganden avseende terapeutisk lamplighet
och produkternas effektivitet.

For det tredje papekar domstolen att EMA under alla omstdndigheter maste tolka och tillampa sitt

policydokument avseende konkurrerande intressen i 6verensstimmelse med Europeiska unionens
stadga om de grundldggande rattigheterna.
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I forevarande fall innebdr policydokumentet avseende konkurrerande intressen att en
riskreducerande dtgird ska tillimpas pd experter som har ett aktuellt konkurrerande intresse i
egenskap av ansvariga provare. Atgirden innebér att experterna i forfaranden avseende det
"berorda lakemedlet” far delta "endast i diskussioner” och inte far delta i "slutliga 6verlaggningar
och omrostningen”. Denna riskreducerande atgéird kan inte, utan att pa ett oproportionerligt satt
begriansa skyddet for den objektiva opartiskheten, tolkas eller tillimpas pa sa sitt att en expert som
ar den ansvariga provaren for en i forhallande till den aktuella produkten rivaliserande produkt
samtidigt far delta i arbetet i en expertgrupp som CHMP samréader med i forfarandet for fornyad
provning av en ansokan om godkannande for forsiljning av den aktuella produkten.

Ett sidant deltagande ér till sin natur sddant att det inte kan garanteras att det aktuella férfarandet
for fornyad provning genomfors pa ett opartiskt sitt. Ett avslag pa en ansékan om godkdnnande
for forséljning for den rivaliserande produkt som &r foremal for fornyad prévning kan namligen
vara av betydande kommersiellt intresse for det foretag som tagit initiativ till och/eller sponsrar
en sadan experts verksamhet som ansvarig provare.

Hiarav foljer att den oOverklagade domen innehaller en felaktig réattstillimpning, eftersom
tribunalens tolkning av policydokumentet avseende konkurrerande intressen éar oférenlig med
principen om objektiv opartiskhet.

Pa samma sdtt kan de begrédnsningar — i den mening som avses i policydokumentet avseende
konkurrerande intressen — som ér tillimpliga pa experterna i motsats till vad tribunalen funnit
inte tolkas och tillimpas pa sd sitt att en person som dr konsult eller strategisk radgivare for
enskilda lakemedel fran ett lakemedelsforetag kan vara ledamot i den ad hoc-grupp med experter
som sammankallas av CHMP f6r den fornyade provningen av ansékan om godkdnnande for
forséljning for en rivaliserande produkt till ett av dessa enskilda likemedel. En sadan tolkning ar
ndmligen dven oférenlig med principen om objektiv opartiskhet.

Det finns saledes fog for grunden avseende asidoséittande av principen om objektiv opartiskhet
varfor den overklagade domen ska upphévas.

ii) Talan i malet vid tribunalen

Domstolen papekar inledningsvis att det av riktlinjerna for forfarandet for fornyad provning féljer
att EMA forbinder sig att lata CHMP systematiskt samrdda med en radgivande grupp med
vetenskapliga experter (nedan kallad SAG) nér den som ansoker om férnyad provning i god tid
ger in en vederborligen motiverad begdran om sadant samrad. Det framgar dven att den SAG
som konsulteras for detta &ndamal ska vara den som har inréttats pa det terapeutiska omrade
som den aktuella produkten tillhor och att en ad hoc-grupp med experter ska sammankallas om
ingen SAG har inrdttats pa detta omrade.

CHMP ska, i egenskap av behorig kommitté vid EMA, tillimpa de forhéllningsregler som denna
myndighet har faststillt, daribland riktlinjerna for forfarandet for férnyad prévning. Det foljer
namligen av fast réttspraxis att unionens institutioner, organ och byrder som antar
forhallningsregler och som genom att de offentliggor dessa tillkdnnager att de hddanefter
kommer att tillimpa dessa regler pa de fall som avses i desamma, sjilva begrinsar sitt utrymme
for skonsmaissig beddmning.
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Pa grund av begransningen av EMA:s utrymme for skonsmassig bedomning, vilken pa samma sitt
ar bindande for CHMP, anser domstolen att CHMP uppenbart dverskrider grianserna for sitt
utrymme for skonsmaéssig bedomning nir den beslutar att sammankalla en ad hoc-grupp med
experter, trots att den har konstaterat att den terapeutiska indikationen fér den aktuella
produkten i vart fall till 6verviagande del omfattas av ett terapeutiskt omrade for vilket en SAG har
inrdttats, eller nidr den beslutar att sammankalla en ad hoc-grupp med experter pa grund av
omstidndigheter som redan omfattas av CHMP:s handlaggning i sak av begdran om fornyad
provning eller pa grund av hypotetiska 6verviganden.

Domstolen papekar i detta sammanhang att samradet med SAG gor det mojligt for CHMP att
erhalla ett utlatande som utarbetats av de stindiga experterna i denna SAG. Dessutom kan en
SAG:s sa kallade huvudgrupp kompletteras med ytterligare experter som é&r specialiserade pa
behandlingen av specifika problem som ndmns i de fragor som CHMP avser att stdlla. Samrad
med en sadan samling experter, bestaende av dels en grupp som genom sin bestindiga och vil
avviagda sammansittning sdkerstéller kontinuitet och enhetlighet i handlédggningen av drendena,
dels ytterligare experter som dr specialiserade pa behandlingen av specifika problem som
aktualiserats i samband med den férnyade provningen, sékerstéller "basta mojliga vetenskapliga
radgivning” och gor det ddrigenom mojligt for EMA att fullgora sitt uppdrag.

Under dessa omstdndigheter kan ett sammankallande, pa ett terapeutiskt omrade for vilket en
SAG har inrittats, av en ad hoc-grupp med experter inte godtas enbart pa grund av att CHMP
anser att en ad hoc-grupp skulle vara mer lampad att besvara dess fragor én den SAG som
inrattats, i forekommande fall forstarkt med ytterligare experter.

Domstolen finner darfor att beslutet att sammankalla en ad hoc-grupp med experter i stillet for
SAG psykiatri utgor ett fel i forfarandet for EMA:s antagande av yttrandet. Foljaktligen dr dven
forfarandet for antagande av det omtvistade beslutet behaftat med ett formellt fel.

Domstolen ogiltigférklarar med anledning hérav det angripna beslutet.
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