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W Zbior Orzeczen

OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO
JEANA RICHARDA DE LA TOURA
przedstawiona w dniu 12 stycznia 2023 r.!

Sprawy polaczone C-6/21 Pi C-16/21 P

Republika Federalna Niemiec (C-6/21 P)
Republika Estonska (C-16/21 P)
przeciwko
Pharma Mar SA,

Komisji Europejskiej

Odwotlanie — Zdrowie publiczne — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 — Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego stosowanego u ludzi Aplidinu (plitidepsyna) — Odwolanie — Pojecie
»przedsiebiorstwa farmaceutycznego” — Konflikt intereséw — Pojecie ,produktu
konkurencyjnego” [produit rival]

I. Wprowadzenie

1. W dwéch potaczonych odwotaniach Republika Federalna Niemiec (sprawa C-6/21 P)
i Republika Estonska (sprawa C-16/21 P) wnosza o uchylenie wyroku Sadu Unii Europejskiej
z dnia 28 pazdziernika 2020 r., Pharma Mar/Komisja? w ktérym stwierdzil on niewazno$¢
decyzji wykonawczej Komisji Europejskiej C(2018) 4831 final z dnia 17 lipca 2018 r.?
odmawiajacej wydania spélce Pharma Mar SA pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (zwanego
dalej ,pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu”) produktu leczniczego stosowanego u ludzi
o nazwie Aplidin (plitidepsyna).

2. Zgodnie z wnioskiem Trybunalu nie bede poruszal kwestii dopuszczalnosci odwotan
w niniejszej opinii. W opinii tej przedstawie powody, z uwagi na ktére proponuje Trybunalowi
uchylenie zaskarzonego wyroku i skierowanie sprawy do ponownego rozpoznania przez Sad.

' Jezyk oryginalu: francuski.
?  T-594/18, zwany dalej ,zaskarzonym wyrokiem”, niepublikowany, EU:T:2020:512.
3 Zwana dalej ,sporna decyzja”.
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II. Ramy prawne

A. Rozporzgdzenie nr 726/2004

3. Motywy 7, 8,13, 19, 23 i 24 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajacego Europejska Agencje Lekéw*, zmienionego rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 1027/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r.° przewiduja:

»(7) Doswiadczenie nabyte od przyjecia dyrektywy Rady 87/22/EWG z dnia 22 grudnia 1986 r.

w sprawie zblizania krajowych srodkéw odnoszacych sie do wprowadzania do obrotu
produktéw leczniczych o wysokiej technologii, szczegélnie produktéw pochodzacych
z biotechnologii [°] pokazalo, Ze niezbedne jest stworzenie scentralizowanej procedury
udzielania pozwolen, ktéra bedzie obowigzkowa w odniesieniu do produktéw leczniczych
wysokiej technologii, szczegélnie tych wynikajacych z proceséw biotechnologicznych w celu
utrzymania wysokiego poziomu oceny naukowej tych produktéow leczniczych w Unii
Europejskiej i w ten sposéb zachowania zaufania pacjentéw oraz zawodéw medycznych do tej
oceny. Jest to szczegdlnie istotne w kontekscie pojawiania si¢ nowych terapii, takich jak
terapia genowa i skojarzona terapia komoérkowa oraz terapia ksenogeniczno-somatyczna. To
podejscie powinno by¢ utrzymane, szczegdlnie w celu zapewnienia efektywnego dziatania
rynku wewnetrznego w sektorze farmaceutycznym.

(8) W zwiazku z harmonizowaniem rynku wewnetrznego w odniesieniu do produktéw

[...

leczniczych ta procedura powinna by¢ dokonywana obowiazkowo w odniesieniu do sierocych
produktéw leczniczych oraz wszelkich produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania
przez czlowieka, zawierajacych catkowicie nowa aktywna substancje, to jest taka, ktéra nie
zostala jeszcze zatwierdzona w [Unii] i w odniesieniu do ktérej wskazaniem terapeutycznym
jest zesp6l nabytego niedoboru odpornosci, rak, zaburzenia neurodegeneracyjne oraz
cukrzyca. Cztery lata po dacie wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia niniejsza procedura
powinna stac sie obowiazkowa takze w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi zawierajacych nowa aktywna substancje i w odniesieniu do ktérej wskazaniem
terapeutycznym jest leczenie choréb autoimmunologicznych oraz innych dysfunkcji
immunologicznych oraz choréb wirusowych. [...]

(13) W interesie zdrowia publicznego decyzje o dopuszczeniu zgodnie z procedura

4

6

scentralizowana powinny by¢ podjete na podstawie obiektywnych kryteriéw naukowych
odnoszacych sie do jakosci, bezpieczenistwa i skutecznosci danego produktu leczniczego,
z wylaczeniem czynnikéw ekonomicznych i innych [...].

Dz.U. 2004, L 136s. 1.
Dz.U. 2012, L 316, s. 38; zwane dalej ,rozporzadzeniem nr 726/2004”.
Dz.U. 1987, L 15, s. 38.
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(19) Gléwnym zadaniem [Europejskiej Agencji Lekéw; zwanej dalej »Agencja« lub »EMA«]
powinno by¢ zapewnienie instytucjom [Unii] i panstwom czlonkowskim mozliwie
najlepszych opinii naukowych w celu umozliwiania im wykonywania wladzy odnoszacej sie
do dopuszczenia i nadzoru produktéw leczniczych nadanych im przez prawodawstwo [Unii]
w dziedzinie produktéw leczniczych. Wylacznie po przeprowadzeniu przez Agencje
procedury jednolitej oceny naukowej odnoszacej sie do jako$ci, bezpieczenstwa
i skutecznosci produktéw leczniczych wysokiej technologii, stosujacej mozliwie najwyzsze
standardy, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno by¢ przyznane przez [Unie]
i powinno by¢ to dokonane w drodze $rodkéw szybkiej procedury zapewniajacej $cista
wspolprace miedzy [Komisja] i paristwami cztonkowskimi.

(23) Wylaczna odpowiedzialnos$¢ za przygotowanie opinii Agencji na wszelkie pytania dotyczace
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi powinna przyslugiwa¢ Komitetowi ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi [7]. [...] W odniesieniu do sierocych
produktéw leczniczych, zadania powinny spoczywac¢ na Komitecie ds. Sierocych Produktow
Leczniczych ustanowionym w rozporzadzeniu (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktéw leczniczych [*] [...].

(24) Utworzenie Agencji umozliwi wzmocnienie pozycji naukowej i niezaleznosci tych dwéch
komitetow, w szczegblnosci przez ustanowienie stalego sekretariatu
techniczno-administracyjnego”.

4. Tytul IV rozporzadzenia nr 726/2004, zatytutowany ,Europejska Agencja Lekéw — struktura
administracyjna i obowiazki”, zawiera rozdzial 1 dotyczacy ,[z]adan Agencji”, na ktéry skladaja
si¢ przepisy art. 55—66.

5. Artykul 62 ust. 2 tego rozporzadzenia stanowi:

»Panstwa czltonkowskie przekazuja Agencji nazwiska krajowych ekspertéw z udokumentowanym
doswiadczeniem w ocenie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, ktérzy - przy
uwzglednieniu art. 63 ust. 2 — mogliby pracowa¢ dla grup roboczych lub grup doradcéw
naukowych przy komitetach, o ktérych mowa w art. 56 ust. 1, wraz z podaniem ich kwalifikacji
oraz obszaru specjalizacji.

Agencja przechowuje aktualna liste akredytowanych ekspertéw. Lista zawiera ekspertéw
wskazanych w pierwszym akapicie i innych ekspertéw powotanych bezposrednio przez Agencje.
Lista jest uaktualniana”.

6. Zgodnie z art. 63 ust. 2 przywolanego rozporzadzenia:

»,Czlonkowie Zarzadu, cztonkowie Komitetu, sprawozdawcy i eksperci nie maja finansowych lub
innych korzysci z przemysitu farmaceutycznego, ktére moglyby naruszy¢ ich bezstronnosc.
Podejmuja oni dzialania na rzecz interesu publicznego i w sposéb niezalezny i przedstawiaja
roczng deklaracje swoich intereséw finansowych. Wszelkie niebezposrednie korzysci, ktére
moglyby by¢ zwiazane z tym przemyslem, sa wprowadzane do rejestru sporzadzanego przez
Agencje, dostepnego dla opinii publicznej w biurach Agencji.

7 Zwany dalej ,CHMP”.
¢ Dz.U. 2000, L 18,s. 1.
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Kodeks postepowania Agencji zapewnia wprowadzenie w Zycie niniejszego artykulu ze
szczegélnym odniesieniem do przyjmowania prezentow.

Czlonkowie Zarzadu, czlonkowie komitetéw, sprawozdawcy i eksperci, ktérzy uczestnicza
w posiedzeniach lub grupach roboczych Agencji deklaruja, na kazdym posiedzeniu,
o szczegdlnych interesach, ktére moga by¢ traktowane jako szkodliwe dla ich niezaleznosci
odnoszace si¢ do punktéw porzadku dziennego. Takie deklaracje sa podawane do publicznej
wiadomosci”.

B. Kodeks postepowania EMA

7. Sekcja 2.3.3 akapit drugi European Medicines Agency Code of Conduct (kodeksu postepowania
EMA)°® z dnia 16 czerwca 2016 r. przewiduje:

»,Ograniczenia, ktére beda stosowane [do cztonkéw Zarzadu lub cztonkéw komitetéw naukowych,
sprawozdawcow i ekspertow] w zakresie indywidualnych dziatann w kontekscie roli i obowiazkéw
EMA beda zalezne od jednostek i ich poszczegélnych rél. Szczegélowo poszczegélne ograniczenia
okreslone sa w dokumentach dotyczacych strategii [EMA]” [ttumaczenie nieoficjalne].

C. Strategia EMA

8. Zgodnie z sekcja 3.2.2 pkt 1 i 4 European Medicines Agency policy on the handling of
competing interests of scientific committees’ members and experts [Strategii [EMA]
w przypadku konfliktu intereséw dotyczacego czltonkéw i ekspertéow komitetéw naukowych™®
z dnia 6 pazdziernika 2016 r.:

»Przez »produkt konkurencyjny« [produit rival] rozumie¢ nalezy: produkt leczniczy, ktéry jest
skierowany do identycznej grupy pacjentéw z takim samym celem klinicznym (tj. leczenia,
zapobiegania lub diagnozy okreslonej choroby) i ktéry stanowi potencjalna konkurencje handlowa
[dla danego produktu leczniczego].

[...]

Przez »przedsigbiorstwo farmaceutyczne« rozumie¢ nalezy: kazda osobe fizyczna lub prawnas,
ktérej celem jest odkrywanie, dopracowywanie, produkcja, sprzedaz lub dystrybucja produktéw
leczniczych. Do celdw niniejszej strategii definicja ta obejmuje takze przedsiebiorstwa, ktérym
dziatania zwigzane Z odkrywaniem, dopracowywaniem, produkgcja, sprzedaza
i przechowywaniem produktéw leczniczych (ktére moga odbywac sie takze wewnetrznie) zostaty
powierzone w ramach umowy.

W tym zakresie jednostki organizacyjne zajmujace si¢ badaniami klinicznymi lub firmy

konsultingowe, ktdére przygotowuja opinie lub $§wiadcza ustugi zwiazane ze wskazanymi wyzej
dzialaniami, mieszcza si¢ w pojeciu przedsiebiorstwa farmaceutycznego.

° EMA/385894/2012 rev.1.
10 EMA/626261/2014, Rev. 1, zwana dalej ,strategia EMA”.
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Osoby fizyczne lub prawne, ktére nie mieszcza si¢ w tej definicji, ale ktére i) kontroluja (to znaczy
posiadaja wiekszo$¢ udzialéw w przedsiebiorstwie farmaceutycznym lub wplywaja w sposéb
znaczny na procesy decyzyjne takiego przedsiebiorstwa), ii) sa kontrolowane lub iii) znajduja sie
we wspolnej kontroli przedsiebiorstwa farmaceutycznego, uznaje si¢ za przedsigbiorstwa
farmaceutyczne dla celéw niniejszej strategii.

Niezalezni badacze i instytuty badawcze, w tym uniwersytety i towarzystwa naukowe, sa
wylaczone z zakresu stosowania niniejszej definicji”.

9. Sekcja 4.1 strategii EMA, zatytulowana ,Cele strategii”, przewiduje:

»,Glownym celem niniejszej strategii jest zapewnienie, aby czlonkowie komitetéw naukowych
i eksperci uczestniczacy w dzialaniach Agencji nie mieli intereséw w przemysle
farmaceutycznym, ktére moglyby podwazy¢ ich bezstronno$¢, zgodnie z wymogami prawa Unii.
Nalezy jednak znalez¢ rownowage pomiedzy [tym celem a] konieczno$cia zapewnienia najlepszej
(specjalistycznej) wiedzy naukowej do oceny i nadzorowania produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych. To dlatego poszukiwanie optymalnej
rownowagi pomiedzy okresem refleksji nad zadeklarowanymi interesami i utrzymaniem wiedzy
naukowej jest sprawa najwyzszej wagi.

Dla osiagniecia tego celu i znalezienia wspomnianej réwnowagi akcent kladzie si¢ przede
wszystkim na charakter zadeklarowanego interesu przed ustaleniem, na jaki okres zostana
zastosowane wszelkie ewentualne ograniczenia”.

10. Sekcja 4.2.1.2 wspomnianej strategii ma nastepujace brzmienie:

»Zaangazowanie jednostki w dziatania Agencji ogranicza si¢ z uwzglednieniem trzech kryteriow:
charakteru zadeklarowanego interesu, okresu, w ktérym interes ten istnial, a takze rodzaju
dzialania. Stosuje si¢ nastepujaca metodologie: najpierw poddaje si¢ ocenie charakter
zadeklarowanego interesu w ramach konkretnej dziatalno$ci Agencji przed ustaleniem okresu
zastosowania jakichkolwiek ograniczen.

Co do zasady, pozostawanie [...] w stosunku zatrudnienia w przedsiebiorstwie farmaceutycznym
lub posiadanie aktualnych intereséw finansowych w przemysle farmaceutycznym sprzeciwiaja sie
udzialowi w dziataniach Agencji. Wyjatek od tej zasady dotyczy bieglego. Aktualne interesy
finansowe sa zgodne z zaangazowaniem w charakterze bieglego.

Wymogi dotyczace zasiadania w skladzie organéw decyzyjnych (tj. komitetéw naukowych) sa
bardziej rygorystyczne niz te dotyczace organéw konsultacyjnych (tj. [naukowych grup
konsultacyjnych ] i powotywanych ad hoc grup ekspertéw).

Bardziej rygorystyczne wymogi dotycza réwniez przewodniczacych i wiceprzewodniczacych
komitetéow naukowych niz przewodniczacych i wiceprzewodniczacych innych foréw i do
pozostalych czlonkéw komitetéw naukowych i innych foréw. Podobnie wymogi sa bardziej
rygorystyczne w odniesieniu do sprawozdawcéw (lub réwnowaznych funkcji zarzadczych
lub koordynacyjnych) oraz oficjalnie wyznaczonych recenzentéw naukowych niz w przypadku
innych czltonkéw foréw naukowych.

1 Zwanych dalej ,naukowymi grupami konsultacyjnymi”.
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Okres, ktéry nalezy wziag¢ pod uwage w zaleznosci od bezposredniego lub posredniego
zadeklarowanego interesu, to okres biezacy, okres [trzech] ostatnich lat lub w niektérych
przypadkach, jak wskazano wczesniej, okres dluzszy (zob. sekcja 4.2.1.1 w celu uzyskania
szczeg6léw). Jak wskazano wczesniej, charakter zadeklarowanego interesu bedzie najpierw
analizowany przed podjeciem decyzji o okresie zastosowania ewentualnych ograniczen. Osoba
moze jednak zawsze zadeklarowac jakikolwiek interes spoza tych okreséw ograniczonych
w czasie (to jest trwajacych lub z trzech ostatnich lat). Moze ona zawsze réwniez, z wlasnej
inicjatywy, ograniczy¢ swoj udziat w dzialaniach Agencji w nastepstwie takiej deklaracji.

Poza tym, jezeli czlonek komitetu naukowego, grupy roboczej, naukowej grupy konsultacyjnej lub
powotanej ad hoc grupy ekspertéw chcialby podja¢ (na prosbe lub nie) dzialalnos¢ zawodowa
w przedsiebiorstwie farmaceutycznym (jako zatrudnienie) w trakcie trwania swojej kadencji
(niezaleznie od tego, czy podpisano umowe o prace z przedsiebiorstwem), musi on niezwlocznie
powiadomié o tym Agencje. Agencja ograniczy calkowicie udzial takiego czlonka w dzialaniach
Agencji od momentu zlozenia deklaracji. Agencja informuje organ powolujacy, ze czlonek nie
moze dluzej uczestniczy¢ w jej dziataniach [...].

Szczegoélne przypadki produktéw konkurencyjnych

W szczegélnych przypadkach produktéw konkurencyjnych [»produits rivaux«] (uprzednio
okreslanych mianem »produktéw konkurujacych« [»produits concurrents«]) stosuje sie podejscie
dwuetapowe:

— Pojecie »produktéw konkurencyjnych« odnosi sie do sytuacji, w ktérych istnieje jedynie
niewielka liczba (jeden lub dwa) produktéw konkurencyjnych. Podobne podejicie nalezaloby
zastosowac do wiodacych znakéw towarowych podczas oceny produktéw generycznych.

— Jezeli chodzi o szerokie wskazania, biorgc pod uwage, ze wiele produktéw zostato
dopuszczonych dla tego samego wskazania, istniejaca konkurencja w odpowiedni sposéb
rozmywa potencjalne interesy.

W sytuacjach charakteryzujacych sie mata liczebnoscia jedynie produktéw konkurencyjnych, jak
wskazano  powyzej,  konsekwencje @ beda  odnosi¢ sie¢ do  przewodniczacych
i wiceprzewodniczacych komitetow naukowych oraz grup roboczych, a takze sprawozdawcéw
i innych czlonkéw sprawujacych funkcje zarzadcze lub koordynacyjne oraz oficjalnie
wyznaczonych recenzentéw naukowych”.

III. Okolicznosci sprawy

11. Pharma Mar jest spotka dzialajaca w dziedzinie badan z zakresu onkologii. W dniu
16 listopada 2004 r. spétka uzyskala na podstawie przepiséw rozporzadzenia nr 141/2000
oznaczenie produktu leczniczego Aplidin do stosowania w leczeniu groznej odmiany raka szpiku
kostnego.

12. W dniu 21 wrze$nia 2016 r. Pharma Mar zlozyla do EMA wniosek o udzielenie pozwolenia na

dopuszczenie Aplidinu do obrotu. Procedura oceny wniosku przez EMA rozpoczeta sie w dniu
27 pazdziernika 2016 r.

6 ECLLI:EU:C:2023:8
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13. W ramach tego postepowania CHMP, ktérego zadaniem zgodnie z art. 5 ust. 2
rozporzadzenia nr 726/2004 jest przygotowywanie opinii EMA w odniesieniu do wszelkich
kwestii dotyczacych w szczegdlnosci udzielania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, wydal w dniu 14 grudnia 2017 r. negatywna opinie
rekomendujaca Komisji odrzucenie wniosku zlozonego przez Pharma Mar, wziawszy pod uwage
gléwnie to, ze skutecznosc¢ i bezpieczenstwo produktu nie zostaly wystarczajaco wykazane i ze,
w konsekwencji, korzysci nie byty wigksze niz ryzyko, ktére im towarzyszyto.

14. W dniu 3 stycznia 2018 r., dzialajac na podstawie art. 9 ust. 2 rozporzadzenia nr 726/2004,
Pharma Mar zwrécita sie do EMA z wnioskiem o powtérne zbadanie opinii CHMP z dnia
14 grudnia 2017 r. Ponadto spétka wniosta do EMA, w ramach postepowania w sprawie
powtérnego badania opinii zgodnie z art. 62 ust. 1 tegoz rozporzadzenia, o przeprowadzenie
konsultacji z naukowa grupa konsultacyjna.

15. W konsekwencji naukowa grupa konsultacyjna do spraw onkologii ztozona z pieciu gléwnych
czlonkéw, sze$ciu dodatkowych ekspertéow i dwéch przedstawicieli pacjentéw zebrata sie w dniu
7 marca 2018 r. w celu udzielenia odpowiedzi na rézne pytania, ktére jej przedtozono.

16. W dniu 22 marca 2018 r. CHMP potwierdzil swoja negatywna opinie¢ z dnia 14 grudnia 2017 r.
w sprawie zlozonego przez Pharma Mar wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
Komitet przygotowal jednoczesnie projekt decyzji Komisji o odrzuceniu wniosku o udzielenie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W $lad za tym Komisja wydala sporna decyzje
o odrzuceniu wniosku o pozwolenie na dopuszczenie Aplidinu do obrotu zgodnie z przepisami
rozporzadzenia nr 726/2004. Decyzja ta byla przedmiotem skargi wniesionej do Sadu, ktéra
doprowadzita do wydania zaskarzonego wyroku.

IV. Postepowanie przed Sadem i zaskarzony wyrok

17. Pismem zlozonym w sekretariacie Sagdu w dniu 1 pazdziernika 2018 r. Pharma Mar wniosta
skarge o stwierdzenie niewaznosci spornej decyzji.

18. Sad rozpoznal pierwsza czes¢ pierwszego zarzutu oparta na braku obiektywnej bezstronnosci
dwodch czlonkéw naukowej grupy konsultacyjnej'* w $wietle przepiséw strategii EMA lub,
ogolniej, zasady bezstronnosci, ktéra ma podstawe w art. 41 ust. 1 Karty praw podstawowych Unii
Europejskiej 2.

19. Sad zbadal w pierwszej kolejnosci podnoszony konflikt intereséw w odniesieniu do dwéch
ekspertéw, ktorzy byli jednocze$nie zatrudnieni w instytucie uniwersyteckim oraz w szpitalu
uniwersyteckim, ktére to placéwki wspoélpracuja ze soba w zakresie prowadzenia badan oraz
ksztalcenia, dzielg personel i sprzet w szczegdlnosci do prowadzenia badan klinicznych.

20. Sad zauwazyl, ze w szpitalu uniwersyteckim miesci si¢ centrum terapii komoérkowej
odpowiadajace definicji ,przedsiebiorstwa farmaceutycznego” w rozumieniu strategii EMA, jako
ze centrum oddaje do dyspozycji przedsigbiorstw farmaceutycznych swéj personel badawczy
oraz swoja infrastrukture oraz przeprowadza na ich wniosek testy kliniczne i jako podwykonawca
produkuje dla nich produkty lecznicze. Uznawszy, ze strategia EMA przewidywala definicje
»przedsiebiorstwa farmaceutycznego” obejmujaca osoby fizyczne i prawne pozostajace pod

12 Zwani dalej odpowiednio ,pierwszym ekspertem” i ,,drugim ekspertem” lub razem ,,dwoma ekspertami”.
13 Zwanej dalej ,kartg”.
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kontrola przedsigbiorstwa farmaceutycznego lub kontrolujace takie przedsiebiorstwo, Sad orzekl,
ze szpital uniwersytecki, ktéry miat pod swoja kontrola centrum terapii komérkowej, nalezy uzna¢
jako taki za przedsiebiorstwo farmaceutyczne oraz ze przeprowadzenie dowodu na
przeciwienstwo lezalo po stronie Komisji.

21. Sad dodal, ze zadaniem tego centrum terapii komoérkowej jest przeprowadzanie testow
klinicznych i wytwarzanie produktu konkurencyjnego wzgledem produktu, ktéry byl oceniany
przez naukowa grupe konsultacyjna, ktdry jest sierocym produktem leczniczym, wzgledem
ktérego nie ma alternatywnego sposobu leczenia na rynku. Drugi ekspert zadeklarowat przy tym
— jako dzialalno$¢ biezaca — doradztwo na rzecz tego produktu konkurencyjnego oraz
dzialalnos¢ jako gltéwny badacz oraz badacz dwéch innych produktéw konkurencyjnych.

22. W drugiej kolejnosci Sad ocenit wptyw zarzucanych konfliktéw intereséw dotyczacych dwéch
ekspertéw na prawidtowos$¢ procedury.

23. Z jednej strony, przypominajac, ze wymog bezstronnosci, ktéremu podlegaja organy
i jednostki organizacyjne Unii, rozciaga sie takze na ekspertéw, do ktérych zwrécono sie
o konsultacje, Sad uznal, ze naukowa grupa konsultacyjna zostala wlaczona do procedury
dotyczacej ponownej oceny wniosku Pharma Mar przez grupe wysoko wyspecjalizowanych
ekspertéw w dziedzinie tego produktu leczniczego w ramach gwarancji zaoferowanej spélce oraz,
jako ze opinia grupy zostala wzieta pod uwage przez CHMP, grupa ta mogla mie¢ wplyw na
przebieg i wynik postepowania, ktdre zakonczylo sie wydaniem spornej decyzji.

24. 7 drugiej strony Sad wskazal, ze pierwszy ekspert pelnil obowiazki wiceprzewodniczacego

jednego z posiedzen naukowej grupy konsultacyjnej, w tym obowiazek polegajacy na
proponowaniu dodatkowych kandydatéw na ekspertéw, wsréd ktorych znalazt sie drugi ekspert.

V. Postepowanie przed Trybunalem i stanowiska stron

25. W odwolaniu w sprawie C-6/21 P Republika Federalna Niemiec wnosi do Trybunalu o:

uchylenie zaskarzonego wyroku;

utrzymanie w mocy spornej decyzji i oddalenie skargi;

positkowo, przekazanie sprawy do ponownego rozpoznania przez Sad, a takze

obciazenie Pharma Mar kosztami postepowania.

26. W odwotaniu w sprawie C-16/21 P Republika Estoriska wnosi do Trybunatu o:

— uchylenie zaskarzonego wyroku i

— obciazenie kazdej ze stron wlasnymi kosztami postepowania odwolawczego.

27. Pharma Mar stoi na stanowisku, ze zlozone odwolania powinny by¢ uznane za

niedopuszczalne lub oddalone oraz wnosi o obcigzenie stron wnoszacych odwotanie kosztami
postepowania odwotawczego.
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28. Postanowieniem prezesa Trybunalu z dnia 30 marca 2021 r. sprawy C-6/21 P oraz
C-16/21 P zostaly polaczone w celu tacznego rozpoznania w ramach pisemnego i ustnego etapu
postepowania oraz w celu wydania wyroku.

29. Postanowieniem z dnia 8 lipca 2021 r. oraz z dnia 17 wrzes$nia 2021 r. dopuszczono do sprawy
interwencje Krolestwa Niderlandéw i EMA popierajacych stanowisko Republiki Federalnej
Niemiec i Republiki Estonskiej w obu polaczonych postepowaniach.

VI1. Analiza

30. Przed dokonaniem analizy zarzutéw odwotawczych chcialbym krétko przypomnie¢, ze EMA
dysponuje szerokimi uprawnieniami regulacyjnymi w zakresie harmonizacji.

31. Z jednej strony podstawe prawna rozporzadzenia nr 726/2004, w ktérym ustanowiono EMA,
stanowi w szczegélno$ci przepis art. 95 WE, a obecnie art. 114 TFUE, ktérego celem jest
ustanowienie i funkcjonowanie rynku wewnetrznego i ktéry, jak orzekl juz sam Trybunat, daje
prawodawcy Unii szeroki zakres swobody, ktéry moze postuzy¢ ,w szczegdlnosci do wyboru
najwlasciwszej techniki harmonizacji, gdy zamierzone zblizenie ustawodawstw wymaga
przeprowadzenia analiz fizycznych, chemicznych i biologicznych, jak i uwzglednienia postepu
naukowego w danej dziedzinie”. Motyw 8 tego rozporzadzenia wspomina ponadto
o ,[perspektywie] harmonizacji rynku wewnetrznego w odniesieniu do produktéw leczniczych”.
EMA dysponuje zatem szerokimi i ogélnymi uprawnieniami w zakresie harmonizacji.

32. Z drugiej strony w odniesieniu do strategii EMA (w zakresie konfliktéw intereséw) mozna
wskaza¢ na analogiczno$¢ rozwiazania przyjetego w polityce EMA dotyczacej przejrzystosci
i dostepu do dokumentéw'. Zgodnie ze stanowiskiem doktryny strategie te mozna bowiem
uzna¢ za dzialanie regulacyjne urzeczywistniajace prawo dostepu do dokumentéw, o ktérym
mowa w art. 15 ust. 3 TFUE oraz art. 42 karty's. Ponadto Sad wielokrotnie wskazywal w swoim
orzecznictwie, ze dzialajac w oparciu o art. 73 rozporzadzenia nr 726/2004, EMA przyjeta zasady
wykonywania rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001", ktére znalazly wyraz w tejze polityce’. Tak
jak w przypadku strategii EMA (dotyczacej konfliktéw intereséw) strategia dotyczaca
przejrzystosci i dostepu do dokumentéw przewiduje tabele wynikéw uzupelniana stopniowo
w miare zdobywania przez EMA do$wiadczenia w zakresie wnioskow o udzielenie dostepu do
dokumentow .

4 Wyrok z dnia 6 grudnia 2005 r., Zjednoczone Krdlestwo/Parlament i Rada (C-66/04, EU:C:2005:743, pkt 46).

15 European Medicines Agency policy on access to documents (related to medicinal products for human and veterinary use) [Strategia
[EMA] w sprawie dostepu do dokumentéw (dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych)]
(EMA/110196/2006) z dnia 30 listopada 2010 r. Strategia ta zostala zastapiona przez European Medicines Agency policy on access to
documents (Strategie [EMA] w sprawie dostepu do dokumentéw) (EMA/729522/2016) z dnia 4 pazdziernika 2018 r.

1 Zobacz D. Kim, Transparency Policies of the European Medicines Agency: Has the Paradigm Shifted?, Medical Law Review, Oxford,
Oxford University Press, 2017, vol. 25, No. 3, s. 456—483, w szczegdlnosci s. 463.

17" Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu
Europejskiego, Rady i Komisji (Dz.U. 2001, L 145, s. 43).

18 Zobacz wyroki: z dnia 5 lutego 2018 r., Pari Pharma/EMA (T-235/15, EU:T:2018:65, pkt 58, 59); z dnia 5 lutego 2018 r., PTC
Therapeutics International/ EMA (T-718/15, EU:T:2018:66, pkt 54, 55); z dnia 5 lutego 2018 r., MSD Animal Health i Intervet
international/EMA (T-729/15, EU:T:2018:67, pkt 39, 40); z dnia 25 wrze$nia 2018 r., Amicus Therapeutics UK i Amicus
Therapeutics/EMA (T-33/17, niepublikowany, EU:T:2018:595, pkt 48, 49).

1 Podobnie dokument EMA/127362/2006, Rev. 1 z dnia 4 pazdziernika 2018 r.
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33. Na tej podstawie wnioskuje, ze rozporzadzenie nr 726/2004 daje wyraz zasadzie dobrej
administracji oraz postanowieniu art. 42 karty o prawie dostepu do dokumentéw i, jako ze
strategia EMA zostala przyjeta na podstawie tego wlasnie rozporzadzenia, ze strategie te mozna
analizowac takze jako wyrazny i jednolity spos6b wykonania prawa pierwotnego.

34. Dodam, ze te szerokie uprawnienia w zakresie harmonizacji ida w parze z przystugujacym
EMA szerokim marginesem swobody w zakresie zapobiegania konfliktom intereséw.
Rzeczywiscie, jak wskazuje Agencja w swoich uwagach, art. 63 ust. 2 rozporzadzenia nr 726/2004,
przyznajacy EMA kompetencje do opracowania kodeksu postepowania w sprawie zapobiegania
konfliktom intereséw zostal dodany przez Parlament Europejski podczas dyskusji nad projektem
[rozporzadzenia] w celu ,zapewnienia odpowiedniego poziomu otwartosci i przejrzystosci,
w szczegllnosci w dziedzinie farmacji. Nalezy doda¢ takze ustep dotyczacy kodeksu
postepowania” .

A. W przedmiocie zarzutu pierwszego w sprawie C-6/21 P i w sprawie C-16/21 P -
niewlasciwe zastosowanie pojecia ,,przedsiebiorstwa farmaceutycznego” w rozumieniu sekcji
3.2.2 strategii EMA

1. Argumentacja stron

35. W tresci zarzutu pierwszego zaréwno Republika Federalna Niemiec, jak i Republika Estoniska
podnoszg, ze Sad, zréwnujac szpital uniwersytecki w calosci z przedsiebiorstwem
farmaceutycznym, ktérego pracownicy nie moga by¢ ekspertami, naruszy! sekcje 3.2.2 strategii
EMA oraz uchybil prawu do dobrej administracji chronionemu na mocy art. 41 ust. 1 karty.
W ich ocenie, wspieranej przez EMA, Agencja dysponuje szerokim zakresem swobody w sferze
opracowania kodeksu postepowania w sprawie niezaleznosci ekspertéow zgodnie z trescig art. 63
rozporzadzenia nr 726/2004, poniewaz jest ona organem znajdujacym si¢ w najlepszej pozycji do
okreslenia odpowiedniej réwnowagi w zakresie zasad zarzadzania w sprawach konfliktéw
intereséw w $wietle konieczno$ci zapewnienia mozliwie najlepszej wiedzy do oceny produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi. Dodaja one, ze szpitale uniwersyteckie, chociaz mieszcza
w sobie centra terapii komodrkowej, ktore wchodza w zakres definicji ,przedsiebiorstwa
farmaceutycznego”, zaliczajg sie z uwagi na ich misje badawcza do kategorii badaczy niezaleznych
i organizacji badawczych, w tym uniwersytetow i towarzystw naukowych i, w zwiazku z tym, sa
wylaczone z zakresu tej definicji. EMA dodaje, ze wskazane wylaczenie badaczy niezaleznych
i innych podmiotéw stosuje si¢ niezaleznie od stopnia kontroli lub wlasnosci tychze wzgledem
przedsiebiorstwa farmaceutycznego. Agencja dodaje takze, ze wykladnia przyjeta przez Sad
moglaby w sposéb nieproporcjonalny wplyna¢ na jako$¢ konsultacji naukowych, podczas gdy
w tym samym czasie eksperci pochodzacy ze szpitali i uniwersytetéw podlegaja $cistym zasadom
etyki. Krélestwo Niderlandéw zgadza si¢ z tym stanowiskiem, wskazujac, ze wykladnia przyjeta
przez Sad drastycznie ograniczalaby mozliwo$¢ rekrutacji niezaleznych ekspertéw i, poza tym,
dzialalaby jedynie na niekorzys¢ ekspertéw naukowych grup konsultacyjnych wyznaczonych
przez EMA, a nie tych ekspertéw, ktérzy uczestnicza w posiedzeniach tych grup na prosbe
przedsiebiorstwa farmaceutycznego.

# Zobacz projekt rezolucji ustawodawczej Parlamentu Europejskiego w sprawie wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu

Europejskiego i Rady ustanawiajacego wspélnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i do celéw weterynaryjnych i nadzoru oraz nadzoru farmakologicznego nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje ds. Oceny
Produktéw Leczniczych [COM(2001) 404 — C5-0591/2001 — 2001/0252(COD)], wlaczony do sprawozdania dotyczacego tegoz wniosku
z dnia 7 pazdziernika 2002 r.; dostepny na stronie internetowej:
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-5-2002-0330_FR.html. Zobacz w szczegélnosci poprawke 111 tego projektu.
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36. Pharma Mar podnosi, ze wprost przeciwnie, zakres swobody oceny EMA przy ustalaniu
strategii dotyczacej konfliktéw intereséw nie jest nieograniczony i ze jezeli dany przypadek
(szpitali uniwersyteckich lub produktéw konkurencyjnych nie zostal w tej strategii przewidziany,
nalezy zastosowal zasady wypracowane w orzecznictwie dotyczace poszanowania wymogu
obiektywnej bezstronno$ci w celu wykluczenia wszelkich uzasadnionych watpliwosci co do
ewentualnych uprzedzen. Tymczasem, w niniejszej sprawie, centrum terapii komérkowej przy
szpitalu uniwersyteckim jest zaangazowane w badania nad stworzeniem produktu
konkurencyjnego do Aplidinu przy braku mozliwoéci dokonania jasnej oceny zachowania
obiektywnej bezstronnosci z perspektywy osoby trzeciej, jako ze centrum to nie jest prawnie
bytem odrebnym od szpitala uniwersyteckiego, oraz przy braku wykazania przez Komisje braku
kontroli w odniesieniu do szpitala uniwersyteckiego i tego centrum.

2. Ocena

37. Aby dokona¢ analizy tego zarzutu nalezy odnies$¢ sie do dwdch kwestii: po pierwsze, zakresu
zastosowania pojecia ,instytutow badawczych” wskazanych jako wylaczone z zakresu definicji
»przedsiebiorstwa farmaceutycznego” w sekcji 3.2.2 pkt 4 akapit czwarty strategii EMA oraz, po
drugie, stosowania pojecia ,kontroli” wskazanej w akapicie trzecim tego punktu w odniesieniu do
oséb wchodzacych w zakres =zastosowania wylaczenia z pojecia ,przedsiebiorstwa
farmaceutycznego”.

38. Przed przystapieniem do omoéwienia tych dwéch kwestii chcialbym przypomnied, ze
wszystkie strony zgadzaja sie co do tego, Ze centrum terapii komoérkowej, ktérego dotyczy
niniejsza sprawa, jest przedsigbiorstwem farmaceutycznym w rozumieniu sekcji 3.2.2 strategii
EMA i ze, w konsekwencji, osoby, ktére w nim pracuja, nie moga by¢ powotywane na ekspertow
na podstawie sekcji 4.2.1.2 pkt 2 tejze strategii.

39. Po pierwsze, w odniesieniu do zakresu zastosowania pojecia ,instytutéw badawczych”
pozostaje bezsporne, ze szpitale uniwersyteckie nie sa wskazane jako takie na liscie podmiotéw
wylaczonych z definicji ,przedsiebiorstwa farmaceutycznego” w sekcji 3.2.2 pkt 4 akapit czwarty
strategii EMA, ktoéry ogranicza sie do wskazania ,niezaleznych badaczy i instytutéw badawczych,
w tym uniwersytetow i towarzystw naukowych”. Ten argument oparty na wyktadni literalnej nie
wydaje mi si¢ wystarczajacy do rozstrzygniecia wskazanego problemu.

40. Z jednej strony bowiem wyraznym celem strategii EMA, o ktérym przypomina sekcja 4.1, jest
zagwarantowanie bezstronnosci ekspertdow poprzez brak interesow w  przemysle
farmaceutycznym z jednoczesnym zabezpieczeniem potrzeby pozyskiwania najlepszej
specjalistycznej wiedzy naukowej. Charakterystyka tej strategii opiera sie¢ wiec na réwnowazeniu
braku konfliktu intereséw z wymogiem wiedzy naukowej na wysokim poziomie. Niezaprzeczalne
jest, ze wylaczenie przewidziane wobec instytutéw badawczych, w tym uniwersytetéw, opiera si¢
na tym wymogu. Poza tym, zgodnie z orzecznictwem komitet ekspertéw, aby moégl wypelnia¢
swoje zadanie, sklada si¢ ,z 0s6b posiadajacych wiedze naukowa wymagana w réznych danych
dziedzinach”, ponadto ,jego cztonkowie korzystaja z rady ekspertéw posiadajacych te wiedze” .

41. tZgodnie z tym tokiem rozumowania wymag jakosci naukowej uzasadnialby uznanie szpitali
uniwersyteckich za instytuty badawcze lub uniwersytety.

2 Wyrok z dnia 9 wrzes$nia 2010 r., Now Pharm/Komisja (T-74/08, EU:T:2010:376, pkt 76), w ktérym mowa o postepowaniu w sprawie
oznaczenia produktu leczniczego jako sierocego produktu leczniczego.
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42. Z drugiej strony wskazanie szpitali uniwersyteckich wraz z instytutami badawczymi
i organizacjami badawczymi znajduje si¢ w motywie 12 dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2019/790 z dnia 17 kwietnia 2019 r. w sprawie prawa autorskiego i praw pokrewnych
na jednolitym rynku cyfrowym oraz zmiany dyrektyw 96/9/WE i 2001/29/WE?, ktéry stanowi, ze
»organizacje badawcze w calej Unii obejmuja wiele réznych podmiotéw, ktérych gtéwnym celem
jest prowadzenie badan naukowych lub prowadzenie badan wraz ze $wiadczeniem ustug
edukacyjnych. [...] Oprécz uczelni lub innych placéwek szkolnictwa wyzszego i ich bibliotek
organizacje badawcze powinny obejmowa¢, przykladowo, takze takie podmioty, jak instytuty
badawcze czy szpitale prowadzace dziatalno$¢ badawcza”. W prawie wlasnosci intelektualnej
szpitale uniwersyteckie uznaje si¢ wiec za instytuty badawcze.

43. W konsekwencji mozna wywnioskowa¢ na podstawie ratio legis wymogu jakosci naukowej
oraz woli prawodawcy Unii w innej dziedzinie prawa, ze szpitale uniwersyteckie nalezy uzna¢ za
instytuty badawcze w rozumieniu sekcji 3.2.2 pkt 4 akapit czwarty strategii EMA.

44. Po drugie, nastepny krok rozumowania dotyczy pytania, czy instytuty badawcze wytaczone
z zakresu definicji ,przedsiebiorstwa farmaceutycznego” podlegaja kryterium znajdowania sie pod
kontrola, sprawowania kontroli lub znajdowania si¢ we wspdlnej kontroli przewidzianemu
w sekcji 3.2.2 pkt 4 akapit trzeci strategii EMA. Przepis ten dotyczy bowiem 0séb fizycznych lub
prawnych, ktére nie mieszcza sie¢ w definicji ,przedsiebiorstwa farmaceutycznego”, ale ktére
kontroluja przedsigbiorstwo farmaceutyczne, sa kontrolowane lub podlegaja wspélnej kontroli ze
strony takiego przedsiebiorstwa i, z tego tytulu, sa traktowane jak przedsiebiorstwa
farmaceutyczne.

45. Akapit ten odnosi si¢ do 0séb ktére nie odpowiadaja, jako takie, definicji ,przedsiebiorstwa
farmaceutycznego”, ale w przypadku ktérych element kontroli prowadzi do wniosku, ze nalezy
uznacd je za takie przedsiebiorstwo w celu zapobiezenia konfliktom intereséw. Sekcja 3.2.2 pkt 4
akapit czwarty dotyczacy niezaleznych badaczy i instytutéw badawczych przewiduje odwrotna
regule, to jest ze osoby lub podmioty, ktére mozna by uznac za przedsigbiorstwa farmaceutyczne
(w tym z uwagi na kontrole), sa wytaczone z zakresu zastosowania tej definicji.

46. W niniejszej sprawie Republika Estoniska na rozprawie wskazata, ze jezeli kryterium kontroli
wzgledem centrum terapii komérkowej miatoby prowadzi¢ do uznania szpitali uniwersyteckich
za przedsiebiorstwa farmaceutyczne, panstwo to nie byloby w stanie utrzymac ekspertéw
aktualnie zaproponowanych EMA na podstawie art. 62 ust. 2 rozporzadzenia nr 726/2004, jako
ze wszystkie te osoby podlegaja jedynemu szpitalowi uniwersyteckiemu w kraju. W szpitalu tym
znajduje si¢ centrum terapii komoérkowej, w ktérym pracuja cztery osoby, podczas gdy szpital
zatrudnia 4800 os6b, w tym 200 lekarzy i 197 lekarzy rezydentéw*. Kryterium kontroli oznacza
wiec wykluczenie mozliwosci bycia ekspertem na rzecz EMA w stosunku do bardzo duzej liczby
oséb w stosunku do liczby oséb rzeczywiscie pracujacych w strukturze zakwalifikowanej jako
»przedsiebiorstwo farmaceutyczne”, co ma ponadto miejsce z uszczerbkiem dla wymogu
kwalifikacji naukowej. W konsekwencji wykluczenie calego personelu szpitala podobnie jak
i wszystkich pracownikéw przedsigbiorstwa farmaceutycznego z uwagi jedynie na ich
przynalezno$¢ do pewnej struktury wydaje sie wykracza¢ poza réwnowage, do ktérej dazy
strategia EMA w zakresie konfliktéw intereséw, zwlaszcza ze gléwnym celem szpitala
uniwersyteckiego nie jest produkcja lekéw, w odréznieniu od przedsigbiorstwa farmaceutycznego.

# Dz.U. 2019, L 130, s. 92.

% W podobny sposéb Republika Federalna Niemiec na rozprawie wskazala, ze najwiekszy szpital uniwersytecki w Niemczech (la Charité
w Berlinie) zatrudnial 20900 oséb, z ktérych jedynie 100 pracowalo w jednostce produkcji lekéw na uzytek komercyjny.
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47. Przy obowiazujacym brzmieniu sekcji 3.2.2 strategii EMA wydaje mi sie, Ze nie jest mozliwe
dokonanie rozrdéznienia typédw kontroli wskazanych w pkt 4 akapit trzeci tejze sekcji, nawet jezeli
w niniejszej sprawie mamy do czynienia z kontrolg centrum terapii komérkowej, uznanego za
»przedsiebiorstwo farmaceutyczne”, przez szpital, a nie na przyklad z kontrola szpitala przez
przedsiebiorstwo farmaceutyczne. W konsekwencji uznanie, Ze kryterium kontroli nie jest
pomocne przy kwalifikowaniu szpitala uniwersyteckiego jako ,przedsiebiorstwa
farmaceutycznego”, prowadzi do pominiecia wszystkich rodzajéw kontroli.

48. Wykladnia ta nie prowadzi jednak do braku jakiejkolwiek kontroli w przypadku ewentualnego
konfliktu intereséw w odniesieniu do personelu szpitala uniwersyteckiego zatrudnionego poza
centrum terapii komérkowej. Kazdy ekspert EMA indywidualnie podlega bowiem nadal zasadom
regulujacym konflikty intereséw. W ten sposéb réwnowaga pomiedzy zapobieganiem konfliktom
interesow a poziomem wiedzy naukowej ekspertow jest zachowana.

49. Podobnie wydaje mi sie, Ze wystarczy, zeby dany oddzial mozna bylo wyraznie zidentyfikowa¢,
tak jak i jego personel, nie wymagajac przy tym jego prawnej odrebnosci. Jezeli bowiem
zapobieganie konfliktom intereséw, tak jak ustalila to [w swojej polityce] EMA, opiera si¢ na
o$wiadczeniach ekspertéw, nie wydaje sie trudniejsze dla osoby trzeciej, zeby uzyska¢ informacje
o zajmowanym przez danego pracownika stanowisku w szpitalu, ktérego uslugi mozna
zidentyfikowa¢ jasno jedynie w obrebie innego podmiotu. Jest obowiazkiem EMA, aby
o$wiadczenia ekspertéw wskazywaly wystarczajaco wyraznie, czy dana osoba pracuje
w przedsiebiorstwie farmaceutycznym w rozumieniu strategii Agencji.

50. Na podstawie wszystkich tych uwag dochodze do wniosku, ze Sad naruszyl prawo, orzekajac,
ze szpital uniwersytecki stanowil przedsigbiorstwo farmaceutyczne jedynie w oparciu o fakt
posiadania kontroli nad centrum terapii komoérkowej, ktére pierwotnie uznano za
»przedsiebiorstwo farmaceutyczne” w rozumieniu sekcji 3.2.2 strategii EMA.

B. W przedmiocie zarzutu drugiego odwolania w sprawie C-6/21 P: naruszenie zasady
ciezaru dowodu

1. Argumentacja stron

51. W odniesieniu do drugiego zarzutu w sprawie C-6/21 P Republika Federalna Niemiec
twierdzi, ze Sad dokonal odwrdcenia ciezaru dowodu, zarzucajac Komisji, ze nie przedstawita
dowodéw na istnienie odrebnej struktury prawnej, w ktorej dziatalo centrum terapii
komorkowej, oraz na brak kontroli szpitala nad tym centrum, podczas gdy w sytuacji braku
dowodéw na istnienie takiej kontroli Sad nie powinien byl uzna¢ szpitala uniwersyteckiego za
»przedsiebiorstwo farmaceutyczne”.

2. Ocena

52. Biorac pod uwage zaproponowana wykladnie sekcji 3.2.2 pStrategii EMA przy analizie
poprzedniego zarzutu, uznaje, ze Sad dokonal odwrdcenia cigzaru dowodu, wnioskujac na
podstawie braku dowodu na brak kontroli ze strony szpitala nad centrum terapii komérkowej
o istnieniu tejze kontroli. W kazdym razie zarzut ten uzna¢ mozna za bezskuteczny z uwagi na
to, ze kryterium kontroli nie zostalo utrzymane w odniesieniu do instytutéw badawczych.
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C. W przedmiocie zarzutu trzeciego w sprawie C-6/21 P i zarzutu drugiego w sprawie
C-16/21 P: niewtasciwe zastosowanie pojecia ,,produktu konkurencyjnego”

1. Argumentacja stron

53. Zarzut trzeci w sprawie C-6/21 P i zarzut drugi w sprawie C-16/21 P sg oparte na
niewlasciwym zastosowaniu pojecia ,produktéw konkurencyjnych” w rozumieniu sekcji 4.2.1.2.
strategii EMA.

54. W pierwszej czesci tych zarzutow Republika Federalna Niemiec i Republika Estonska
popierane przez EMA twierdza, ze Sad naruszyl prawo, nie uznawszy, ze drugi ekspert byt
jedynie zwyklym czlonkiem naukowego komitetu konsultacyjnego, a wiec nie podlegal z tego
tytutu regule konfliktu intereséw zwigzanej z udziatem w badaniach nad stworzeniem produktu
konkurencyjnego. Strony te wskazujg, ze zgodnie z zalacznikiem 1 do strategii EMA ograniczenia
zwiazane z udzialem w badaniach nad stworzeniem produktu konkurencyjnego dotycza jedynie
niektorych oséb, ktére sprawuja jasno okreslone funkcje, w szczegélnosci przewodniczacych
i wiceprzewodniczacych komitetéw naukowych, z uwagi na ich decydujaca role dla wyniku oceny.

55. Pharma Mar podnosi, przeciwnie, ze zarzuty te odnosza si¢ do obiter dicta uzasadnienia Sadu
i ze blad w tym zakresie bylby pozbawiony konsekwencji. Spétka wskazuje positkowo, ze wniosek
w odniesieniu do pierwszego eksperta nie jest podwazany. Dodaje ona, Ze ta cze$¢ zarzutu jest
niedopuszczalna jako zmierzajaca jedynie do uzyskania nowej oceny stanu faktycznego. Podwaza
ona takze twierdzenie, ze drugi ekspert byl zwyklym czlonkiem naukowej grupy konsultacyjnej,
jako ze powotano go jako czlonka dodatkowego z uwagi na rzadkos¢ choroby i dlatego jego
powotlanie wymaga wiekszej gwarancji niz w przypadku zwyktego cztonka.

56. Druga cze$¢ omawianych zarzutéw wskazuje na naruszenie prawa, ktérego dopuscit sie Sad
w zwiazku z pojeciem ,produktéw konkurencyjnych” w rozumieniu sekcji 4.2.1.2 strategii EMA
i nieprawidlowym zastosowaniem tegoz pojecia. Republika Federalna Niemiec i Republika
Estoniska wspierane przez EMA dodaja, ze strategia EMA przewiduje regule konfliktu intereséw
jedynie w odniesieniu do ekspertéw, ktérzy biora udzial w badaniach nad stworzeniem produktu
konkurencyjnego tylko wtedy, gdy istnieja jeden lub dwa produkty konkurencyjne dla danego
wskazania terapeutycznego, ktérego dotyczy wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
Zdaniem tych stron Sad btednie wskazal, ze Aplidin jest sierocym produktem leczniczym i zatem
nie istnial na rynku lub istnialo niewiele alternatywnych sposobéw leczenia. EMA dodaje, ze
istnieje co najmniej pietnascie produktéw leczniczych dla wskazania terapeutycznego objetego
wnioskiem i Ze, na podstawie przystugujacej jej dyskrecjonalnosci, utrzymuje ona, Ze sieroce
produkty lecznicze powinny podlega¢ tym samym zasadom oceny co pozostale produkty
lecznicze.

57. Pharma Mar utrzymuje, ze ta cze$¢ zarzutu jest bezpodstawna, poniewaz zweryfikowanie
potencjalnego konfliktu intereséw, w przypadku gdy strategia EMA milczy na temat sierocych
produktéw leczniczych, powinna by¢ bardziej rygorystyczna, biorac pod uwage, ze chodzi
o pozwolenie na dopuszczenie takiego produktu leczniczego do obrotu. Pomocniczo spétka
kwestionuje zaistnienie oczywistego btedu w ocenie, ktérego miat dopuscic¢ sie Sad w odniesieniu
do liczby produktéw konkurencyjnych wzgledem Aplidinu.
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2. Ocena

58. Tytulem wstepu nalezy doprecyzowaé, ze w sekcji 4.2.1.2 strategii EMA pojecie ,produktéw
konkurujacych”  [produits concurrents], zostalo zastapione pojeciem ,produktow
konkurencyjnych” [produits rivaux].

59. Sekcja ta ponadto wskazuje wyraznie, ze jezeli istnieje tylko jeden lub dwa produkty
konkurencyjne, konsekwencje w zakresie konfliktéw intereséw ,beda odnosi¢ sie do
przewodniczacych i wiceprzewodniczacych komitetéw naukowych oraz grup roboczych, a takze
sprawozdawcow i innych czlonkéw sprawujacych funkcje zarzadcze lub koordynacyjne oraz
oficjalnie powotanych recenzentéw”. Sam fakt, udzialu w pracach nad stworzeniem produktu
konkurencyjnego nie wystarcza wiec do stwierdzenia konfliktu intereséw. Zarzuty dotycza tym
samym dwoéch warunkéw kumulatywnych tej reguly, to znaczy po jednej stronie funkcji, jaka
sprawuje dany ekspert w grupie roboczej, a po drugiej ilosci produktéw konkurencyjnych
w danym przypadku.

60. Po pierwsze, strategia EMA przewiduje pewne reguly, ktére stosuja sie tylko w przypadku
niektérych funkcji, ktére przydaja osobom, ktére je sprawuja, wagi w procesie decyzyjnym
wzgledem zwyklego czlonka. Tekst ten, poza tym, nie rozrdéznia czlonkéw gléwnych od
czlonkéw dodatkowych i wszystkich z nich nalezy traktowac jak zwyklych cztonkéw. W zwiazku
z tym drugi ekspert, ktéry byl dodatkowym czlonkiem naukowej grupy konsultacyjnej, nie
spelnia pierwszego warunku zastosowania regut odnoszacych sie do produktéw konkurencyjnych.

61. Z tego wynika, ze Sad naruszy! prawo poprzez zastosowanie regut szczegélnych dotyczacych
produktéw konkurencyjnych, podczas gdy drugi z ekspertéw byl zwyklym czlonkiem naukowej
grupy konsultacyjne;j.

62. Po drugie, sam fakt, ze Aplidin jest sierocym produktem leczniczym, nie wystarcza, aby
zastosowaé przepisy dotyczace produktéw konkurencyjnych, jako ze strategia EMA nie
przewiduje przepiséw szczegdlnych dla sierocych produktéow leczniczych i bazuje na ocenie
opartej na dyskrecjonalnej decyzji, ktéra wynika z szerokiego zakresu uprawnien w dziedzinie
harmonizacji*, oraz ze sieroce produkty lecznicze powinny podlega¢ tym samym wymogom co
wszystkie inne produkty lecznicze podczas oceny poprzedzajacej ich dopuszczenie do obrotu®.

63. Odwrotnie, sam fakt, ze CellProtect, czyli produkt leczniczy produkowany w centrum terapii
komorkowej, ktérego dotyczy niniejsza sprawa, i w odniesieniu do ktérego doradzal drugi ekspert,
miesci si¢ w definicji ,produktu konkurencyjnego” wskazanej w sekcji 3.2.2 pkt 1 strategii EMA,
takze nie wystarcza do zastosowania tych przepiséw. Konieczne jest jeszcze, aby produktéw tych
bylo jedynie niewiele, to znaczy jeden lub dwa. Tymczasem z ustalern dokonanych przez sam Sad
w pkt 69 zaskarzonego wyroku wynika, ze istnieja trzy produkty konkurencyjne wzgledem
Aplidinu, nad ktérymi pracuje drugi ekspert (CellProtect, Daratumumab, Isatuximab). Poza tym
EMA przypomina, ze sprawozdanie CHMP dotyczace Aplidinu, ktére zostalo przediozone
Sadowi, wskazuje, ze wachlarz mozliwosci terapeutycznych w odniesieniu do szpiczaka mnogiego
zawiera co najmniej pigtnascie produktéw leczniczych.

% Zobacz pkt 30-34 niniejszej opinii.
* Zobacz motyw 8 rozporzadzenia nr 726/2004 i pkt 3 i 4 zalacznika do tego rozporzadzenia.
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64. Orzekajac, ze sam fakt pracy nad produktami konkurencyjnymi bez ustalenia, ze produkty te
wystepowaly w liczbie jeden lub dwa, stawiat drugiego eksperta w sytuacji konfliktu intereséw, Sad
naruszyl prawo. Biorac zreszta pod uwage fakt, ze istniato pietnascie produktéw leczniczych dla
wskazania terapeutycznego objetego wnioskiem Pharma Mar dotyczacym jej produktu
leczniczego, Sad popelnil oczywisty btad w ocenie.

65. Zarzut trzeci w sprawie C-6/21 P i zarzut drugi w sprawie C-16/21 P nalezy zatem uznac
w catlosci.

D. W przedmiocie zarzutu czwartego w sprawie C-6/21 P i zarzutu trzeciego w sprawie
C-16/21 P: bledna ocena roli ekspertow i ich wplywu na prace naukowej grupy
konsultacyjnej oraz brak decydujgcego wptywu po stronie drugiego eksperta

1. Argumentacja stron

66. Zarzut czwarty w sprawie C-6/21 P i zarzut trzeci w sprawie C-16/21 P dotycza braku
decydujacego wpltywu dwdch ekspertow. Republika Estoriska wskazuje, ze jezeli szpitala
uniwersyteckiego nie uznaje sie za przedsigbiorstwo farmaceutyczne, sam fakt, ze pierwszy
ekspert, ktory przewodniczyl jednemu z posiedzenn naukowej grupy konsultacyjnej jako
wiceprzewodniczacy grupy, jest pracownikiem tego szpitala, nie wystarcza do stworzenia sytuacji
konfliktu intereséw. W odniesieniu do drugiego eksperta Republika Federalna Niemiec
i Republika Estoniska podnoszg, ze jako zwykly czltonek naukowej grupy konsultacyjnej nie miat
on dominujacej roli, a gwarancja bezstronno$ci naukowej grupy konsultacyjnej byla jej
kolegialnosc¢.

67. Pharma Mar kwestionuje status drugiego eksperta jako zwyklego cztonka grupy, jako ze zostat
on powolany w charakterze dodatkowego czlonka naukowej grupy konsultacyjnej z uwagi na
potrzebe szczegdlnej wiedzy naukowe;j.

2. Ocena

68. Z uwagi na to, ze powody, dla ktérych bezstronno$¢ obu ekspertow zostata zakwestionowana
przez Sad, to jest fakt bycia pracownikiem szpitala uniwersyteckiego oraz, w przypadku drugiego
eksperta, pracy nad produktami konkurencyjnymi, zostaly oddalone na gruncie rozumowania,
ktére  zaproponowalem w ramach analizy zarzutu pierwszego w  sprawach
C-6/21 P i C-16/21 P oraz zarzutu trzeciego w sprawie C-6/21 P i zarzutu drugiego w sprawie
C-16/21 P, nie ma potrzeby pochyla¢ sie nad zarzutem czwartym w sprawie C-6/21 P i zarzutem
trzecim w sprawie C-16/21 P.

69. W konsekwencji, moim zdaniem, zaskarzony wyrok nalezy uchyli¢.

VII. W przedmiocie przekazania sprawy Sadowi do ponownego rozpoznania

70. Zgodnie z art. 61 akapit pierwszy statutu Trybunalu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej
w przypadku uchylenia orzeczenia Sadu Trybunal moze wydac¢ orzeczenie ostateczne w sprawie,
jesli stan postepowania na to pozwala, lub skierowa¢ sprawe do ponownego rozpoznania przez
Sad.
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71. Uwazam, ze w niniejszej sprawie Trybunal nie posiada niezbednych danych, by wydac
ostateczne rozstrzygniecie co do meritum skargi, wymagajacego analizy kwestii, ktére nie byly
przedmiotem ani oceny w postepowaniu przed Sadem, ani dyskusji przed Trybunalem.

72. W zwiazku z tym uwazam, ze konieczne jest przekazanie sprawy Sadowi do ponownego
rozpoznania wraz z kwestia kosztéw postepowania, aby orzek! on o sporze w jego catosci.

VIII. Wnioski
73. W $wietle powyzszych rozwazan proponuje, by Trybunat orzek! w nastepujacy sposob:

1) Wyrok Sadu Unii Europejskiej z dnia 28 pazdziernika 2020 r., Pharma Mar/Komisja (T-594/18,
niepublikowany, EU:T:2020:512) zostaje uchylony.

2) Sprawa zostaje przekazana Sadowi Unii Europejskiej do ponownego rozpoznania.

3) Rozstrzygniecie o kosztach nastapi w orzeczeniu koniczacym postepowanie w sprawie.
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