TISKOVA ZPRAVA €. 46/24
V Lucemburku dne 14. bfrezna 2024

Rozsudek Soudniho dvora ve véci C-291/22 P | D & A Pharma v. Komise a EMA

Registrace IéCivého pFipravku: Evropska agentura pro léCivé pFipravky
(EMA) musi zajistit, aby se odbornici, které konzultuje, nenachazeli
v situaci konfliktu zajmu

EMA se nemiiZe této povinnosti objektivni nestrannosti vyhnout tim, Ze bude poZadovat, aby Zadatel prokadzal
podjatost clena dotycného vyboru

Laboratof D & A Pharma predlozila Evropské agentufe pro |écivé pFipravky (EMA) Zadost o registraci vyrobku
Hopveus, |éCivého pFipravku na bazi natrium-oxybutyratu. Tato Uc¢inna latka je urena pro stfednédoby
a dlouhodoby boj proti alkoholické zavislosti.

V navaznosti na negativni stanovisko vydané Vyborem pro humanni |écCivé pFipravky (dale jen ,CHMP") (ktery je
nedilnou soucasti EMA) laboratof D & A Pharma pozadala o pfezkum své zadosti, pficemz navrhla zejména prezkum
|éCebnych indikaci 1é¢ivého pfipravku, jakoz i svolani védecké poradni skupiny pro psychiatrii (VPS pro psychiatrii).
Tato Zadost o prezkum rovnéz vedla k negativnimu stanovisku, na jehoZz zakladé Evropska komise v ervenci 2020
odmitla uvedeni léCivého pfipravku Hopveus na trh.

Laboratof D & A Pharma, ktera si stéZovala mimo jiné na nedostatek nestrannosti konzultovanych odbornikd

(v udajné situaci konfliktu zajmu), jakoZ i na poruseni zasady kontradiktorniho prezkumu, navrhla, aby Tribunal
Evropské unie zrusil rozhodnuti Komise. Poté, co byla jeji Zaloba zamitnuta’, se laborator nyni obratila na Soudnf
dvar.

ve

Soudni dvur zrusil rozsudek Tribunalu, jakoZ i rozhodnuti Komise zamitajici Zadost o uvedeni 1é€ivého
pfipravku Hopveus na trh.

Soudni dvlr v rozsudku nejprve uved|, Ze ¢len skupiny odbornikd, kterou CHMP konzultoval, se nachazel v situaci
konfliktu zajmu, ¢imZ bylo Fizeni v podstatné mife stizeno vadou. Déle konstatoval, Ze rozsudek Tribunalu je stizen
nespravnym pravnim posouzenim, jelikoZ vyklad pokynU tykajicich se konkuren¢nich zajmu provedeny
Tribundlem je neslucitelny se zasadou objektivni nestrannosti.

Konecné vzhledem k tomu, Ze Soudni dvir mél za to, Ze soudni fizeni dovoluje vydani rozhodnuti ve véci, doplnil, Ze
svolani skupiny odbornikl ad hoc namisto VPS pro psychiatrii pfedstavuje vadu, kterou je stiZzeno fizeni o pfijeti
stanoviska EMA, které zase ovliviuje postup pfijeti rozhodnuti Komise. EMA se totiz musela zavazat, Ze CHMP bude
systematicky konzultovat VPS, jestlize Zadatel o pfezkum vcas a Fadné odlivodnénym zplsobem pozada o takovou
konzultaci.

UPOZORNENI: Proti rozsudku ¢ usneseni Tribunalu Ize podat kasa&ni opravny prostfedek k Soudnimu dvoru, ktery
je omezen na pravni otazky. Kasacni opravny prostredek zasadné nema odkladny Ucinek. Je-li kasa¢ni opravny

prostfedek pripustny a opodstatnény, Soudni dvir rozhodnuti Tribunalu zrusi. Pokud to soudni Fizeni dovoluje,
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mUZe Soudni dvir ve véci vydat sém konecné rozhodnuti. V opacném pripadé vrati véc zpét k rozhodnuti Tribunalu,
ktery je vazan rozhodnutim vydanym Soudnim dvorem v ramci kasa¢niho opravného prostredku.

Neoficidlni dokument pro potieby sdélovacich prostifedkd, ktery nezavazuje Soudni dvdr.
Uplné znéni rozsudku, a pFipadné jeho shrnuti jsou zveFejnény na internetové strance CURIA v den vyhlaseni.

Kontaktni osoba pro tisk: Jarostaw Zasada © (+352) 4303 2793

Obrazovy zaznam z vyhlasSeni rozsudku je dostupny na Europe by Satellite @ (+32) 2 2964106.

" Rozsudek ze dne 2. bfezna 2022, D & A Pharma v. Komise a EMA, T-556/20.
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https://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?num=C-291/22
https://audiovisual.ec.europa.eu/en/
https://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?num=T-556/20

