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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (czwarta izba)

z dnia 27 marca 2019 r.*

Odwotanie — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Dyrektywa 2001/83/WE — Artykut 30 ust. 1 —
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi — Przekazanie sprawy do komitetu
uzaleznione od warunku, ze nie zostala podjeta uprzednio decyzja krajowa — Substancja aktywna
estradiol — Decyzja Komisji Europejskiej nakazujaca panstwom cztonkowskim cofniecie i zmiane
krajowych pozwolent na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych do uzytku miejscowego
zawierajacych 0,01% estradiolu w swej masie
W sprawie C-680/16 P

majacej za przedmiot odwolanie w trybie art. 56 statutu Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej,
wniesione w dniu 23 grudnia 2016 r.,

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel, z siedziba w Bielefeld (Niemcy),
Remedia d.o.0., z siedziba w Zagrzebiu (Chorwacja),
reprezentowane przez P. Klappicha oraz C. Schmidt, Rechtsanwiilte,
wnoszacy odwolanie,
w ktérej druga strona postepowania jest:

Komisja Europejska, reprezentowana przez B.R. Killmanna, A. Siposa oraz M. Simerdova,
pelnomocnikéw,

strona pozwana w pierwszej instancji,
TRYBUNAL (czwarta izba),

w skladzie: T. von Danwitz, prezes siédmej izby, pelniacy obowiazki prezesa czwartej izby, K. Jiirimée,
C. Lycourgos, E. Juhdsz (sprawozdawca) i C. Vajda sedziowie,

rzecznik generalny: P. Mengozzi,

sekretarz: A. Calot Escobar,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 4 pazdziernika 2018 r.,

wydaje nastepujacy

* Jezyk postepowania: niemiecki.

PL
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Wyrok

Poprzez swe odwotanie Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel i Remedia d.o.0. wnosza
o uchylenie wyroku Sadu Unii Europejskiej z dnia 20 pazdziernika 2016 r., August Wolff
i Remedia/Komisja (T-672/14, niepublikowanego, zwanego dalej ,zaskarzonym wyrokiem”,
EU:T:2016:623), w ktérym Sad oddalit ich skarge o stwierdzenie niewaznosci decyzji wykonawczej
Komisji C(2014) 6030 final z dnia 19 sierpnia 2014 r. dotyczacej pozwolerr na dopuszczenie do obrotu,
na podstawie art. 31 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéw leczniczych
do uzytku miejscowego stosowanych u ludzi, o wysokim stezeniu estradiolu (zwanej dalej ,sporna
decyzja”) w zakresie, w jakim wspomniana decyzja zobowigzuje panstwa czlonkowskie do
przestrzegania przewidzianych w niej obowiazkéw w odniesieniu do produktéw leczniczych do uzytku
miejscowego zawierajacych 0,01% estradiolu w swej masie, wymienionych i niewymienionych
w zalaczniku I, z wyjatkiem ograniczenia, w mysl ktérego wskazane w tym zalaczniku produkty
lecznicze do uzytku miejscowego zawierajace 0,01% estradiolu w swej masie moga by¢ jeszcze
stosowane tylko dopochwowo.

Ramy prawne

Dyrektywa 2001/83

Artykul 31 ust. 1 akapit pierwszy dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 13, t. 27, s. 69),
zmienionej dyrektywa 2010/84/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 grudnia 2010 r. (Dz.U.
2010, L 348, s. 74) (zwanej dalej ,dyrektywa 2001/83”) stanowi, co nastepuje:

»Panstwa czltonkowskie, Komisja, wnioskodawca lub posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w szczeg6lnych przypadkach dotyczacych intereséw Unii, przekazuja sprawe [Komitetowi ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi] w celu zastosowania procedury przewidzianej w art. 32,
33 i 34 przed podjeciem decyzji dotyczacej wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub
dotyczacej zawieszenia lub uniewaznienia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub wszelkich innych
zmian w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, ktére wydaja sie niezbedne”.

Artykut 32 ust. 1, 2 1 5 tej dyrektywy stanowi:

»1. W przypadku odniesienia do procedury okreslonej w niniejszym artykule komitet rozpatruje dana
sprawe oraz wydaje uzasadniona opini¢ w terminie 60 dni od dnia przekazania sprawy.

Jednakze w sprawach przedlozonych [Komitetowi ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi]
zgodnie z art. 30 i 31 termin moze zosta¢ przedluzony przez Komitet o kolejny okres do 90 dni,
uwzgledniajac stanowiska zainteresowanych wnioskodawcéw lub posiadajacych pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

W przypadkach pilnych, na wniosek przewodniczacego, komitet moze wyrazi¢ zgode na kroétszy
nieprzekraczalny termin.

2. W celu rozpatrzenia sprawy komitet moze mianowac¢ jednego ze swoich cztonkéw na stanowisko
sprawozdawcy. Komitet moze rdéwniez mianowaé¢ indywidualnych ekspertéw do doradztwa
w poszczeg6lnych sprawach. Przy powolywaniu ekspertéw komitet okresla ich zadania oraz termin
realizacji tych zadan.

[...]
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5. W terminie 15 dni od daty przyjecia [Europejska Agencja Lekéw (EMA)] przedstawia opinie
konicowa komitetu panstwom czlonkowskim, Komisji i wnioskodawcy lub posiadajacemu pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu, wraz ze sprawozdaniem zawierajacym ocene produktu leczniczego
i uzasadnieniem swoich wnioskéw.

W przypadku opinii na korzy$¢ udzielenia lub utrzymania w mocy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu danego produktu leczniczego do opinii dotacza sie nastepujace dokumenty:

a) projekt charakterystyki produktu, jak okre$lono w art. 11;
b) wszelkie warunki oddzialywujace na pozwolenie w rozumieniu ust. 4 lit. ¢);

¢) dane szczegélowe dotyczace jakichkolwiek zalecanych warunkéw lub ograniczen w odniesieniu do
bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego;

d) proponowany tekst [ktéry ma by¢] umieszczany na etykiecie i ulotce”.
Artykut 33 tej dyrektywy stanowi:

»W ciggu 15 dni od daty otrzymania opinii Komisja przygotowuje projekt decyzji, ktéra ma by¢ podjeta
w odniesieniu do wniosku, majac na uwadze prawo wspélnotowe.

W przypadku projektu decyzji, ktéry przewiduje udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
zalaczane sa dokumenty okreslone w art. 32 ust. 5. akapit drugi.

W przypadku gdy, wyjatkowo, projekt decyzji nie jest zgodny z opinia [EMA], Komisja zalacza réwniez
szczegblowe wyjasnienie powodow réznic.

Projekt decyzji zostaje przekazany panstwom czlonkowskim i skladajacemu wniosek lub posiadajacemu
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu”.

Artykut 34 ust. 1 tej dyrektywy ma nastepujace brzmienie:

»,Komisja podejmuje ostateczna decyzje zgodnie z procedura okreslona w art. 121 ust. 3 w terminie
15 dni od dnia zakonczenia postepowania”.

Rozporzagdzenie nr 726/2004

Jak wynika z art. 56 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajagcego wspdlnotowe procedury wydawania pozwolenn dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego
Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. 2004, L 136, s. 1), zmienionego rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 1235/2010 z dnia 15 grudnia 2010 r. (Dz.U. 2010, L 348, s. 1) (zwanego
dalej ,rozporzadzeniem nr 726/2004”), EMA sklada si¢ z szeregu komitetéw, do ktérych zalicza sie
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (zwany dalej ,Komitetem”), odpowiadajacy
za przygotowanie opinii dla EMA we wszystkich kwestiach zwiazanych z ocena produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi.

Artykul 61 ust. 6 zdanie ostatnie rozporzadzenia nr 726/2004 stanowi, ze panstwa czlonkowskie

powstrzymuja sie¢ od wydawania cztonkom Komitetu i ekspertom jakichkolwiek instrukcji, ktére moga
by¢ niezgodne z ich wlasnymi osobistymi zadaniami lub z zadaniami i obowiazkami EMA.
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Artykul 62 ust. 1 rozporzadzenia nr 726/2004 stanowi:

»Jezeli, zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia, ktérys z komitetéw, o ktérych mowa w art. 56
ust. 1, jest zobowigzany do oceny produktu leczniczego stosowanego u ludzi, wyznacza jednego ze
swoich czlonkéw jako sprawozdawce, biorac pod uwage istniejaca wiedze fachowa w danym panstwie
czlonkowskim. Komitet moze powolaé drugiego czlonka do pelnienia funkcji wspétsprawozdawcy.

Sprawozdawca wyznaczony w tym celu przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii $cisle wspolpracuje ze sprawozdawca wyznaczonym przez [Komitet]
lub referencyjnym panstwem czlonkowskim dla danego produktu leczniczego stosowanego u ludzi.

Konsultujac sie z naukowa grupa robocza okreslona w art. 56 ust. 2, Komitet przesyla im projekt(-y)
sprawozdania(-11) oceniajacego(-ych) przygotowanego(-ych) przez sprawozdawce lub
wspolsprawozdawce. Opinia wydana przez naukowa grupe robocza jest przekazywana
przewodniczacemu wlasciwego Komitetu w taki sposéb, aby zapewni¢, ze wykonano ja w terminie
ustanowionym w art. 6 ust. 3 i art. 31 ust. 3.

Tekst opinii jest zawarty w sprawozdaniu oceniajacym opublikowanym na podstawie art. 13 ust. 3
i art. 38 ust. 3.

W przypadku wniosku o powtdrne zbadanie opinii, gdy mozliwo$¢ taka przewidziana jest w prawie
Unii, przedmiotowy komitet wyznacza innego sprawozdawce oraz, w miare potrzeby, innego
wspolsprawozdawce z grona powolanego w celu wydania opinii wstepnej. Procedura powtérnego
zbadania opinii moze obejmowac¢ jedynie punkty opinii wstepnie wskazane przez wnioskodawce
i moze opierac sie jedynie na danych naukowych dostepnych w momencie przyjecia opinii wstepne;j.
Whnioskodawca moze zwrécic¢ sie do komitetu z wnioskiem, aby skonsultowal sie on z naukowa grupa
doradcza w zwiazku z powtérnym badaniem opinii”.

Okolicznosci powstania sporu

Okolicznosci faktyczne lezace u podstaw sporu zostaly przedstawione w pkt 1-12 zaskarzonego wyroku
w nastepujacy sposéb:

»1 Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel (zwany dalej »pierwsza [wnoszaca odwotanie]«)
jest posiadaczem pozwolen [na dopuszczenie do] obrotu wydanych przez wlasciwe organy krajowe
panstw czlonkowskich, ktérymi sa Republika Federalna Niemiec, Republika Bulgarii, Wegry,
Republika Czeska, Republika Stowacka, Republika Litewska, Republika fotewska i Republika
Estoniska, na produkt leczniczy Linoladiol N lub Gel Linoladiol N 0,1 mg/g, lub
Linoladiol N 0,1 mg/g vaginal cream (zwany dalej »Linoladiolem N«). Linoladiol N jest wytwarzany
w Niemczech przez Remedia d.o.0. (zwana dalej »druga [wnoszaca odwotlanie]«), ktéra jest
posiadaczem [pozwolenia na dopuszczenie do obrotu] Linoladiolu N w Chorwacji, gdzie produkt
leczniczy zostal wprowadzony do obrotu pod nazwa Linoladiol N 0,01% krema za rodnicu.
Linoladiol N jest takze sprzedawany w Austrii.

2 Linoladiol N jest kremem przeznaczonym do leczenia zapalenia zanikowego pochwy i sromu
u kobiet w okresie menopauzy. Zawiera on, jako substancje czynna, hormon estradiolu
100 mikrograméw na gram.

3 Linoladiol N zostal po raz pierwszy dopuszczony do obrotu w Niemczech w 1978 r. Wiadze
niemieckie odmoéwily odnowienia pozwolenia na Linoladiol N w drodze decyzji z dnia 26 wrzes$nia
2005 r. Pierwsza [wnoszaca odwotlanie] wniosta najpierw skarge na te decyzje do
Verwaltungsgericht Koln (sadu administracyjnego w Kolonii, Niemcy), ktéry wyrokiem z dnia
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27 pazdziernika 2009 r. oddalit jej skarge. Nastepnie pierwsza [wnoszaca odwolanie] wniosta
apelacje do Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein Westfalen (wyzszego sadu
administracyjnego dla kraju zwiazkowego Nadrenii Péinocnej-Westfalii, Niemcy).

W drodze wyroku Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen (wyzszego sadu
administracyjnego dla kraju zwiazkowego Nadrenii Péinocnej-Westfalii) z dnia 13 marca 2013 r.
[...], wspomniany sad stwierdzil niewazno$¢ decyzji oddalajacej z dnia 26 wrze$nia 2005 r.
i nakazal Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (instytutowi federalnemu
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, Niemcy, zwanemu dalej ,BfArM”) ponownie
rozpatrzy¢ wniosek o odnowienie pozwolenia na Linoladiol N zlozony przez pierwsza [wnoszaca
odwolanie], z uwzglednieniem stanowiska sadu.

W drodze decyzji z dnia 11 lipca 2013 r. BfArM udzielit odnowienia pozwolenia na
Linoladiol N w odniesieniu do opakowan: 35 g z aplikatorem, 50 g z aplikatorem,
100 g z aplikatorem i 250 g z aplikatorem.

Réwnolegle z postepowaniem w toku przed Oberverwaltungsgericht fiir das Land
Nordrhein-Westfalen (wyzszym sadem administracyjnym dla kraju zwiazkowego Nadrenia
Péinocna-Westfalia, Niemcy), wladze niemieckie w dniu 24 maja 2012 r. przekazaly sprawe
dotyczaca Linoladiolu N [Komitetowi] na podstawie art. 31 ust. 1 art. dyrektywy [2001/83].

W dniu 19 grudnia 2013 r. [Komitet] wydal opinie tymczasowa.

Pismem z dnia 3 stycznia 2014 r. pierwsza [wnoszaca odwotlanie] zwrécita sie do [EMA]
o powtdérne zbadanie opinii tymczasowej z dnia 19 grudnia 2013 r. w zakresie, w jakim dotyczy ona
Linoladiolu N.

W dniu 25 kwietnia 2014 r. [Komitet] wydal opinie koricowa [...].

[Komitet] wydal w dniu 2 maja 2014 r. sprawozdanie oceniajace[...], na podstawie art. 32 ust. 5
[dyrektywy 2001/83], ktdry lezy u podstaw opinii koricowej z dnia 25 kwietnia 2014 r.

W dniu 19 sierpnia 2014 r. Komisja Europejska wydala [sporna decyzje]. Ze [spornej decyzji]
wynika, ze krajowe [pozwolenia na dopuszczenie do obrotu] produktéw leczniczych, wymienione
w zalaczniku I do tej decyzji, powinny zosta¢ zmienione przez dane panstwa czltonkowskie zgodnie
z zalacznikiem III do wspomnianej decyz;ji.

[Sporna decyzja] zawiera w zalgczniku I »Wykaz obejmujacy nazwy, postaci farmaceutyczne, site
produktu leczniczego, drogi podawania, posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w panstwach czlonkowskich«, w zalaczniku II — dokument zatytulowany »Opinie naukowe
i podstawy, na ktérych opiera si¢ zmiana w zakresie warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu« [...], w zalaczniku III - dokument zatytulowany »Zmiany w danych rubrykach
charakterystyki produktu leczniczego i ulotki dotaczonej do opakowania«, a takze, w zataczniku IV
— »Warunki udzielania pozwolen na dopuszczenie do obrotu«”.

W zalaczniku IV do spornej decyzji Komisja wskazuje, ze cykl leczenia Linoladiolem N jest
ograniczony do okresu czterech tygodni i ze wylaczone jest powtdrne stosowanie.

Postepowanie przed Sadem i zaskarzony wyrok

W dniu 19 wrze$nia 2014 r. wnoszace odwotanie wniosly do Sadu skarge o stwierdzenie niewazno$ci
spornej decyzji w zakresie, w jakim wspomniana decyzja zobowigzuje panstwa czlonkowskie do
przestrzegania przewidzianych w niej obowiazkéw w odniesieniu do produktéw leczniczych do uzytku
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miejscowego zawierajacych 0,01% estradiolu w swej masie, wymienionych i niewymienionych
w zalaczniku I, z wyjatkiem ograniczenia, w my$l ktérego wskazane w tym zalaczniku produkty
lecznicze do uzytku miejscowego zawierajace 0,01% estradiolu w swej masie moga by¢ jeszcze
stosowane tylko dopochwowo.

Odrebnym pismem, zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 30 wrzesnia 2014 r., wnoszace odwotlanie
przedlozyly wniosek o zastosowanie $rodka tymczasowego, w ktérym zwrécily sie zasadniczo do
prezesa Sadu o zawieszenie wykonania zaskarzonej decyzji. Postanowieniem z dnia 15 grudnia 2014 r.
prezes Sadu oddalit ten wniosek, pozostawiajac kwestie kosztéw do rozstrzygniecia w wyroku.

Na poparcie swojego odwolania wnoszace odwolanie podnosza trzy zarzuty, dotyczace, odpowiednio,
naruszenia art. 31 i 32 dyrektywy 2001/83, naruszenia art. 116 w zwigzku z art. 126 wspomnianej
dyrektywy oraz naruszenia ogélnych zasad Unii, to jest zasad proporcjonalnosci i réwnego
traktowania.

Po oddaleniu powyzszych zarzutéw Sad oddalil skarge w calosci i obciazyl wnoszace odwotanie
kosztami postepowania.

Zadania stron
Wnoszace odwolanie wnosza do Trybunalu o:

— uchylenie zaskarzonego wyroku i stwierdzenie niewaznosci spornej decyzji w zakresie, w jakim
decyzja ta zobowiazuje panstwa czlonkowskie do przestrzegania przewidzianych w niej obowiazkéw
w odniesieniu do produktéw leczniczych do uzytku miejscowego zawierajacych 0,01% estradiolu
w swej masie, wymienionych i niewymienionych w zalaczniku I, z wyjatkiem ograniczenia, w mysl
ktéorego wskazane w tym zalaczniku produkty lecznicze do uzytku miejscowego zawierajace 0,01%
estradiolu w swej masie moga by¢ jeszcze stosowane tylko dopochwowo;

— tytulem zadania ewentualnego — uchylenie zaskarzonego wyroku i przekazanie sprawy Sadowi do
ponownego rozpoznania oraz

— obciagzenie Komisji kosztami postepowania.

Komisja wnosi do Trybunalu o oddalenie odwotania i obciazenie wnoszacych odwotanie kosztami
postepowania.

W przedmiocie odwolania

Na poparcie swojego odwotania wnoszace odwotanie podnosza trzy zarzuty, dotyczace, odpowiednio,
naruszenia art. 31 i 32 dyrektywy 2001/83, naruszenia art. 116 w zwigzku z art. 126 tej dyrektywy oraz
naruszenia ogdlnych zasad Unii, to jest zasad proporcjonalnosci i rownego traktowania.

Na wstepie nalezy zbadaé cze$¢ druga zarzutu pierwszego, w ktérej wnoszace odwolanie zarzucaja
Sadowi, ze naruszyl wymog neutralnosci przewidziany w art. 32 ust. 2 dyrektywy 2001/83 i zasade

starannego i bezstronnego wysluchania na podstawie art. 41 ust. 1 Karty praw podstawowych Unii
Europejskiej (zwanej dalej ,karta”).

Argumentacja stron

Wnoszace odwolanie uwazaja, ze w pkt 94—104 zaskarzonego wyroku Sad zastosowal btedne kryteria
oceny zasady bezstronnosci.
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Zdaniem wnoszacych odwolanie aby doszlo do naruszenia tej zasady, rzeczywiste stwierdzenie
stronniczego dzialania nie jest konieczne, lecz wystarczy, aby okolicznosci zewnetrzne wzbudzaly
uzasadnione podejrzenie, ze okolicznosci faktyczne nie zostaly rozpatrzone w sposéb bezstronny

i obiektywny.

W tym wzgledzie podkreslaja one okoliczno$¢, ze w niniejszej sprawie gtéwny sprawozdawca, W.,
wyznaczona przez Komitet do przygotowania jego opinii, wystepowala w dwojakim charakterze,
poniewaz byla rowniez zatrudniona przez BfArM, krajowy organ, ktéry wszczal postepowanie przed
Komitetem. Tymczasem taka okoliczno$¢ stanowi nakladanie si¢ funkcji i konflikt intereséw
powodujace powstanie uzasadnionych watpliwosci co do bezstronno$ci postepowania.

Ponadto wnoszace odwolanie wskazuja dowody, ktére ich zdaniem podaja w watpliwo$¢ bezstronnosé
subiektywna W., w szczegdlnosci fakt, ze osobi$cie wydata ona negatywna opini¢ na temat réwnowagi
korzysci i ryzyka danego produktu leczniczego i ze zalecila uniewaznienie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, podczas gdy sam Komitet zajal bardziej przychylne stanowisko.

Komisja sprzeciwia si¢ tezie, zgodnie z ktéra wyznaczenie W. na sprawozdawce w postepowaniu przed
Komitetem wszczetym przez organ krajowy, ktéremu W. podlega, mialo w $wietle obiektywnych
przestanek wzbudzi¢ podejrzenia, ze okolicznosci faktyczne nie zostaly zbadane w sposéb bezstronny
i obiektywny. W tym wzgledzie Sad orzek! juz bowiem, ze w braku innych dowoddéw okoliczno$¢ ta jest
nieistotna. Ponadto stosowanie art. 61 ust. 6 zdanie ostatnie rozporzadzenia nr 726/2004 moze
zagwarantowaé bezstronne i obiektywne rozpatrzenie sprawy. W kazdym wypadku Komisja podkresla,
ze W. byla tylko jednym sposréd czterech sprawozdawcéw odpowiedzialnych za ocene
Linoladiolu N w ramach procedury przed Komitetem.

Ocena Trybunalu

Instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii sa zobowigzane do przestrzegania praw podstawowych
zagwarantowanych w prawie Unii, wséréd ktérych znajduje sie¢ prawo do dobrej administracji,
przewidziane w art. 41 karty (zob. podobnie wyrok z dnia 11 lipca 2013 r., Ziegler/Komisja
(C-439/11 P, EU:C:2013:513, pkt 154).

Artykul 41 ust. 1 karty stanowi w szczegdlnosci, ze kazdy ma prawo do bezstronnego rozpatrzenia
swojej sprawy przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze wymoég bezstronnosci, ktéry cigzy na instytucjach, organach
i jednostkach organizacyjnych w wykonywaniu ich zadan, ma na celu zapewnienie réwnego
traktowania lezacego u podstaw Unii. Wymog ten w szczegdélnosci stuzy zapobieganiu sytuacjom
potencjalnego konfliktu intereséw po stronie urzednikéw i pracownikéw dziatajacych w imieniu
instytucji, organéw i jednostek organizacyjnych. Ze wzgledu na fundamentalne znaczenie gwarancji
niezalezno$ci i nieskazitelnosci, jesli chodzi zar6wno o wewnetrzne funkcjonowanie, jak i zewnetrzny
wizerunek instytucji, organéw i jednostek organizacyjnych Unii, wymég bezstronno$ci dotyczy kazdej
sytuacji, ktéra urzednik majacy zaja¢ stanowisko w sprawie winien w rozsadny sposéb postrzega¢ jako
mogaca wywolywaé u o0séb trzecich wrazenie, ze moze ona wplyna¢ na jego niezalezno$¢ w danej
kwestii (zob. podobnie wyrok z dnia 25 pazdziernika 2007 r., Komninou i in./Komisja, C-167/06 P,
niepublikowany, EU:C:2007:633, pkt 57).

Dlatego te instytucje, organy i jednostki organizacyjne musza zastosowac si¢ do dwodch elementéw
skladowych wymogu bezstronnos$ci, ktérymi s3, po pierwsze, bezstronnos¢ subiektywna, na mocy
ktérej zaden z czltonkéw zainteresowanej instytucji nie moze okazywaé stronniczosci lub osobistych
uprzedzen, oraz po drugie, bezstronno$¢ obiektywna, zgodnie z ktdéra instytucja ta musi zapewnié
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wystarczajace gwarancje, aby wykluczy¢ wszelkie uzasadnione watpliwosci co do ewentualnych
uprzedzen (zob. podobnie wyrok z dnia 20 grudnia 2017 r., Hiszpania/Rada, C-521/15, EU:C:2017:982,
pkt 91 i przytoczone tam orzecznictwo).

W odniesieniu w szczegdlnosci do tego drugiego elementu skladowego zasady bezstronno$ci nalezy
zauwazy¢, ze w sytuacji gdy kilku instytucjom, organom lub jednostkom organizacyjnym Unii
przyznane zostaja indywidualne i odrebne zadania w ramach postepowania, ktére moze zakonczy¢ sie
wydaniem niekorzystnej dla danego podmiotu decyzji, kazda z tych jednostek ma obowiazek
zastosowal sie do wymogu bezstronnosci obiektywnej, w zakresie, w jakim jej to dotyczy.
W konsekwencji nawet w wypadku, gdy tylko jedna z tych instytucji uchybila temu wymogowi,
uchybienie takie moze spowodowaé bezprawnos¢ decyzji wydanej przez inna instytucje na zakonczenie
danego postepowania (zob. podobnie wyrok z dnia 20 grudnia 2017 r., Hiszpania/Rada, C-521/15,
EU:C:2017:982, pkt 94).

Nalezy zatem ustali¢, czy wyznaczenie W. na gléwnego sprawozdawce Komitetu w ramach procedury
dotyczacej wniosku o odnowienie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Linoladiolu N bylo zgodne
z wymogami wynikajacymi z tej zasady, ze wzgledu na fakt, ze W. byla zatrudniona przez krajowy
organ, ktory przekazal sprawe Komitetowi, ze organ ten wczesniej oddalit wniosek o odnowienie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ten produkt leczniczy i Ze w momencie wyznaczenia W. na
sprawozdawce, bylo w toku postepowanie sagdowe miedzy wspomnianym organem a pierwsza wnoszaca
odwotanie w przedmiocie oddalenia tego wniosku.

Jak utrzymuja wnoszace odwolanie, bezstronno$¢ obiektywna Komitetu moze by¢ zagrozona, gdy
konflikt intereséw po stronie jednego z czlonkéw Komitetu moze wynikna¢ z nakladania sie funkcji,
niezaleznie od osobistego zachowania wspomnianego czlonka.

W pierwszej kolejnosci nalezy w niniejszej sprawie uzna¢, ze postepowanie przed organem krajowym,
ktéry przekazal sprawe Komitetowi, i postepowanie przed Komitetem na podstawie art. 32 dyrektywy
2001/83 maja zasadniczo ten sam przedmiot, a mianowicie przedstawienie opinii o jakosci,
bezpieczenstwie oraz skuteczno$ci produktéw leczniczych w celu przyjecia decyzji w sprawie
udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

W drugiej kolejnosci, ze wzgledu na wspdlny przedmiot tych dwéch postepowan, oceny, jakich nalezy
dokona¢ w tych postepowaniach powinny réwniez zosta¢ uznane za majace taki sam charakter.

W trzeciej kolejnosci, zgodnie z art. 62 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia nr 726/2004, jezeli
Komitet jest zobowiazany do oceny produktu leczniczego stosowanego u ludzi, wyznacza jednego ze
swoich czlonkéw jako sprawozdawce i moze powotaé drugiego czlonka do pelnienia funkcji
wspolsprawozdawcy. Ot6z pelnienie funkcji sprawozdawcy wiaze sie z odgrywaniem waznej roli
w przygotowywaniu opinii, ktéra ma wyda¢ Komitet.

Z powyzszego wynika, ze sprawozdawca wyznaczony przez Komitet ma wlasne obowigzki w ramach
postepowania o wydanie opinii.

W tym wzgledzie nalezy jeszcze podkresli¢, ze zgodnie z art. 33 akapit trzeci dyrektywy 2001/83 jedynie
wyjatkowe okoliczno$ci moga uzasadniaé, by Komisja nie zastosowata sie do takiej opinii.

Okoliczno$¢, ze, jak utrzymuje Komisja i jak przewidziano w art. 62 ust. 1 akapit pierwszy
rozporzadzenia nr 726/2004, Komitet moze powola¢ drugiego czlonka do pelnienia funkcji
wspollsprawozdawcy, nie pozwala podwazy¢ tego wniosku, podobnie jak okoliczno$é, réwniez
wskazana przez Komisje, w mysl ktérej w niniejszym wypadku dwaj pozostali cztonkowie Komitetu
zostali wyznaczeni odpowiednio jako gléwny sprawozdawca i drugi sprawozdawca na etapie
ponownego badania.
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Nalezy ponadto przypomnie¢ w tym wzgledzie, ze w kazdym wypadku, aby wykaza¢, ze organizacja
postepowania administracyjnego nie gwarantuje wystarczajaco wykluczenia wszelkich uzasadnionych
watpliwosci co do ewentualnych uprzedzen, nie jest konieczne stwierdzenie istnienia braku
bezstronno$ci ze wzgledu na szczegélne cechy roli sprawozdawcy w postepowaniach prowadzonych
przed Komitetem. Wystarczy, ze istnieja w tym zakresie uzasadnione watpliwosci i nie moga by¢
rozwiane.

Do Komitetu nalezy zatem, ze wzgledu na obowiazki, jakie spoczywaja na sprawozdawcy, wykazanie sie
szczegblna ostroznoscia, gdy przydziela te funkcje, aby zapobiec powstaniu jakichkolwiek
uzasadnionych watpliwosci co do ewentualnych uprzedzen. W niniejszym wypadku Komitet powinien
byl w szczegdlnosci uwzgledni¢ fakt, o ktérym, jak wynika z wniosku o wydanie opinii zlozonego
przez Republike Federalna Niemiec, zostal powiadomiony przez to panstwo, ze BfArM wydata decyzje
o odmowie odnowienia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dotyczaca Linoladiolu N i ze sprawa
przed niemieckim sadem w przedmiocie tej odmowy byla w toku w momencie przekazania sprawy do
Komitetu.

Tymczasem jest bezsporne, ze W. jest zatrudniona przez organ krajowy, ktéry podjal decyzje
o nieodnawianiu pozwolenia na Linoladiol N i ktéry, jako strona pozwana w kontekscie skargi
wniesionej na te decyzje, bronil tej decyzji przed sadem krajowym, a nastepnie przekazal sprawe
Komitetowi celem wydania opinii w odniesieniu do tego produktu leczniczego. W tych
okolicznosciach osoby trzecie bedace obserwatorami mogly zasadnie uznaé, ze organ ten, przekazujac
sprawe do Komitetu, dalej dazy do realizacji intereséw, ktérymi kierowal si¢ na szczeblu krajowym,
i ze zachowanie os6b zatrudnionych przez ten organ uczestniczacych w postepowaniu przed
Komitetem moze by¢ obarczone stronniczoscia.

W tym kontek$cie sam fakt, ze art. 61 ust. 6 zdanie ostatnie rozporzadzenia nr 726/2004 zobowiazuje
panstwa czlonkowskie, aby powstrzymywaly sie od wydawania czlonkom Komitetu i ekspertom
wszelkich instrukeji, ktére moga by¢ niezgodne z ich wlasnymi osobistymi zadaniami lub z zadaniami
i obowigzkami EMA, nie moze rozwia¢ uzasadnionych watpliwosci wskazanych w poprzednim
punkcie.

W zwiazku z tym, bez konieczno$ci badania argumentéw wnoszacych odwotanie dotyczacych wymogu
subiektywnej bezstronnosci, z powyzszego wynika, ze Sad naruszyl prawo, orzekajac w pkt 104
zaskarzonego wyroku, iz Komitet zapewnil wystarczajace gwarancje, aby wykluczy¢ istnienie
uzasadnionych watpliwosci co do poszanowania obowiazku bezstronnos$ci, przewidzianego w art. 41

karty.
Cze$¢ druga zarzutu pierwszego nalezy zatem uwzglednic.

W tych okolicznos$ciach — i bez konieczno$ci badania pozostatych zarzutéw odwolania — nalezy uchyli¢
zaskarzony wyrok.

W przedmiocie wniesionej do Sadu skargi

Zgodnie z art. 61 akapit pierwszy statutu Trybunatu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej jesli odwotanie
jest zasadne, Trybunal uchyla orzeczenie Sadu. Moze on woéwczas wydal orzeczenie ostateczne
w sprawie, jesli stan postepowania na to pozwala.

W niniejszej sprawie Trybunal posiada niezbedne dane, by wydac¢ ostateczne rozstrzygniecie

w przedmiocie wniesionych przed Sad przez wnoszace odwolanie skarg o stwierdzenie niewazno$ci
spornej decyzji.
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W czeSci trzeciej zarzutu pierwszego podniesionego w pierwszej instancji, wnoszace odwolanie
zarzucaja Komisji w szczegdlnosci, ze naruszyla ona zasade starannego i bezstronnego wystuchania
przewidziang w art. 41 karty. Z rozwazan przedstawionych w pkt 24—41 niniejszego wyroku wynika
za$, ze takie zastrzezenie jest zasadne.

Nalezy zatem uwzgledni¢ cze$¢ trzecia zarzutu pierwszego skargi wnoszacych odwolanie do Sadu
i stwierdzi¢ niewazno$¢ spornej decyzji w okreslonym ponizej zakresie.

O ile wnoszace odwolanie zadaja stwierdzenia niewaznos$ci spornej decyzji nie tylko w zakresie, w jakim
ich ona dotyczy, ale réwniez w zakresie, w jakim dotyczy ona pozostalych posiadajacych pozwolenia
wymienionych w zalaczniku I do tej decyzji, o tyle nie wykazuja one ani nawet nie twierdza, ze maja
legitymacje procesowa do dzialania na korzys¢ tych ostatnich. W konsekwencji nalezy ograniczy¢
zakres stwierdzenia niewaznos$ci do pozwolenn dopuszczenia do obrotu, ktérych wnoszace odwotanie sa
posiadaczami.

Nalezy zatem stwierdzi¢ niewazno$¢ spornej decyzji w zakresie, w jakim zobowiazuje ona panstwa
czlonkowskie do przestrzegania przewidzianych w niej obowiazkéw w odniesieniu do produktow
leczniczych do uzytku miejscowego zawierajacych 0,01% estradiolu w swej masie, wymienionych
i niewymienionych w zafaczniku I, na ktére posiadaja pozwolenia wnoszace odwotanie, z wyjatkiem
ograniczenia, w mysl ktérego wskazane produkty lecznicze do uzytku miejscowego zawierajace 0,01%
estradiolu w swej masie wymienione w tym zalaczniku moga by¢ jeszcze stosowane tylko
dopochwowo.

W przedmiocie kosztéw

Zgodnie z art. 184 § 2 regulaminu postepowania przed Trybunalem jezeli odwotlanie jest bezzasadne
lub jest zasadne i Trybunal wydaje orzeczenie konczace postepowanie w sprawie, rozstrzyga on réwniez
o kosztach.

Zgodnie z art. 138 § 1 tego regulaminu, majacym zastosowanie do postepowania odwolawczego na
podstawie art. 184 § 1 tego regulaminu, kosztami zostaje obciazona, na zadanie strony przeciwnej,
strona przegrywajaca sprawe.

Zwazywszy, ze Komisja przegrala spér w postepowaniu w przedmiocie odwolania, ze stwierdzono
niewazno$¢ spornej decyzji i ze wnoszace odwolanie wniosly o obciazenie Komisji kosztami
postepowania, nalezy obciazy¢ te ostatnia jej wlasnymi kosztami oraz kosztami poniesionymi przez
wnoszace odwolanie, zaréwno w postepowaniu w pierwszej instancji, jak i w postgpowaniu
odwolawczym.

Kosztami postepowania w przedmiocie srodka tymczasowego, jako Ze wnoszace odwolanie przegraly
w tym postepowaniu przed Sadem, nalezy obciazy¢ wnoszace odwolanie.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (czwarta izba) orzeka, co nastepuje:

1) Wyrok Sadu Unii Europejskiej z dnia 20 pazdziernika 2016 r., August Wolff
i Remedia/Komisja (T-672/14, niepublikowany, EU:T:2016:623) zostaje uchylony.

2) Stwierdza sie niewaznos$¢ decyzji wykonawczej Komisji C(2014) 6030 final z dnia 19 sierpnia
2014 r. dotyczacej pozwolen na dopuszczenie do obrotu, na podstawie art. 31 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, produktéow leczniczych do uzytku
miejscowego stosowanych u ludzi, o wysokim stezeniu estradiolu w zakresie, w jakim
zobowiazuje ona panstwa czlonkowskie do przestrzegania przewidzianych w niej obowiazkow
w odniesieniu do produktéw leczniczych do uzytku miejscowego zawierajacych 0,01%
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estradiolu w swej masie, wymienionych i niewymienionych w zalaczniku I, na ktére posiadaja
pozwolenia Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel i Remedia d.o.0., z wyjatkiem
ograniczenia, w mysl ktorego wskazane w tym zalaczniku produkty lecznicze do uzytku
miejscowego zawierajace 0,01% estradiolu w swej masie wymienione w tym zalaczniku moga
by¢ jeszcze stosowane tylko dopochwowo.

3) Komisja Europejska zostaje obciazona kosztami poniesionymi zaré6wno w postepowaniu
w pierwszej instangji, jak i w postepowaniu odwotawczym, z wyjatkiem kosztéw postepowania

w przedmiocie srodka tymczasowego, ktore pokrywaja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG
Arzneimittel i Remedia d.o.o.

Podpisy
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