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Sprawa C-291/22 P

Debregeas et associés Pharma (D&A Pharma)
przeciwko
Komisji Europejskiej,

Europejskiej Agencji Lekow (EMA)

Odwotanie — Produkty lecznicze stosowane uludzi — Whniosek o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu — Postepowanie przed Europejska Agencja Lekow (EMA) — Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) — Konsultacje z naukowa grupa doradcza (SAG) lub
grupa ekspertow ad hoc — Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 — Artykuly 56 i 62 —
Wytyczne dotyczace procedury przegladu — Niezaleznos$¢ ekspertow — Artykut 41 Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej — Prawo do dobrej administracji — Wymog obiektywnej
bezstronnosci — Kryteria weryfikacji braku konfliktu intereséw — Dzialalno$¢ doradcza na rzecz
innego przedsiebiorstwa farmaceutycznego

I. Wprowadzenie

1. Niniejsza opinia dotyczy odwotania wniesionego przez przedsiebiorstwo farmaceutyczne D&A
Pharma, ktore jest strona wnoszaca odwotanie w tej sprawie, zmierzajacego do uchylenia wyroku
z dnia 2 marca 2022 r., D&A Pharma/Komisja i EMA (T-556/20, zwanego dalej ,zaskarzonym
wyrokiem”, EU:T:2022:111).

2. Wyrokiem tym Sad oddalil skarge wnoszacej odwolanie (skarzacej w pierwszej instancji)
o stwierdzenie niewaznosci decyzji wykonawczej Komisji z dnia 6 lipca 2020 r. w sprawie
odmowy wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego
u ludzi ,Hopveus — hydroksymaslan sodu” na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004>
(zwanej dalej ,,sporna decyzja”).

3. Sad orzek! w szczegélnosci, po pierwsze, ze sporna decyzja nie zostala wydana w nastepstwie
wadliwego postepowania przed Europejska Agencja Lekéw (EMA), w tym w zakresie wyboru
grupy ekspertow, ktérej powierzono przeglad wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Jezyk oryginalu: francuski.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen
dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
Lekéw (Dz.U. 2004, L 136, s. 1; sprostowanie Dz.U. 2009, L 29 s. 58).
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zlozonego przez wnoszaca odwotlanie. Po drugie, Sad uznal, ze w odniesieniu do tego
postepowania nie bylo zadnych uzasadnionych watpliwosci co do bezstronnosci ekspertow
zaangazowanych we wspomniany przeglad.

4. Niniejsze odwotanie daje Trybunalu sposobno$¢ doprecyzowania zakresu uznania
przystugujacego Komitetowi ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (zwanemu dalej
»CHMP”) przy EMA w odniesieniu do zwolywania naukowych grup doradczych (zwanych dalej
»SAG”) albo alternatywnie grup ekspertéw ad hoc w toku procedury przegladu wniosku
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Sprawa ta pozwala réwniez Trybunalowi wypowiedziec¢
sie na temat wymogoéw obiektywnej bezstronnosci majacych zastosowanie do czltonkéw grup
bioracych udzial w ponownym rozpatrywaniu wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, w szczegélnosci gdy prowadza oni dzialalno$¢ doradcza na rzecz innych przedsiebiorstw
farmaceutycznych?.

II. Stan faktyczny i postepowanie gléwne

A. Okolicznosci powstania sporu

5. Okoliczno$ci powstania sporu Sad przedstawil w pkt 2—12 zaskarzonego wyroku, przy czym na
potrzeby niniejszej opinii mozna je stresci¢ w przedstawiony ponizej sposéb.

6. W dniu 26 czerwca 2018 r. wnoszaca odwotanie zlozyla do EMA wniosek o warunkowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego ,Hopveus — hydroksymaslan sodu”
(zwanego dalej ,produktem leczniczym Hopveus”) na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 507/2006*, w ramach procedury scentralizowane;j.

7. Produkt leczniczy Hopveus, ktéry jako substancje czynna zawiera hydroksymaslan sodu, jest
przeznaczony do zwalczania uzaleznienia od alkoholu, czyli choroby, ktéra zgodnie
z okoliczno$ciami powstania sporu opisanymi przez Sad jest ogélnie definiowana jako zaburzenie
psychiatryczne o szkodliwych skutkach fizycznych, psychicznych i umystowych, z powaznymi
konsekwencjami spolecznymi i prawdopodobienistwem przewleklych nawrotéw.

8. W dniu 17 pazdziernika 2019 r. CHMP wydal negatywna pierwotna opini¢ w sprawie wyzej
wspomnianego wniosku, uzasadniajac ja tym, ze skuteczno$¢ produktu leczniczego Hopveus nie
zostala wystarczajaco wykazana.

9. W dniu 29 pazdziernika 2019 r., w nastepstwie negatywnej opinii wydanej przez CHMP,
wnoszaca odwolanie zlozyla wniosek o przeglad zgodnie z art. 9 ust. 2 rozporzadzenia
nr 726/2004.

10. W odpowiedzi na uwagi CHMP wnoszaca odwolanie zaproponowata nastepujace zmienione
wskazania do stosowania: po pierwsze, utrzymanie abstynencji u pacjentéw uzaleznionych od
alkoholu pod S$cistym nadzorem medycznym, jak réwniez korzystajacych ze wsparcia
psychospotecznego i stalej resocjalizacji, a po drugie, leczenie zespotu odstawienia alkoholu, bez
powiklan lub z zaburzeniami percepcji.

3

Na ten sam temat zob. niedawny wyrok z dnia 22 czerwca 2023 r., Niemcy i Estonia/Pharma Mar i Komisja (C-6/21 P i C-16/21 P,
EU:C:2023:502).

Rozporzadzenie Komisji z dnia 29 marca 2006 r. w sprawie warunkowego dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi wchodzgcych w zakres rozporzadzenia nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. 2006, L 92, s. 6).
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11. Wnoszaca odwotlanie zwrdcila sie réwniez z formalnym wnioskiem, aby CHMP skonsultowat
sie z naukowa grupa doradcza specjalizujaca sie w psychiatrii (zwang dalej ,SAG Psychiatria”). Na
potrzeby przegladu CHMP zwotal jednak zamiast owej SAG Psychiatria grupe ekspertéw ad hoc.

12. W nastepstwie nowej negatywnej opinii CHMP z dnia 30 kwietnia 2020 r. wniosek wnoszacej
odwolanie o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostal oddalony sporng decyzja miedzy
innymi z tego powodu, ze nie wykazano skuteczno$ci produktu leczniczego Hopveus.

B. Przebieg postepowania przed Sgdem i zaskarzony wyrok

13. Wnoszaca odwolanie (skarzaca w pierwszej instancji) wniosla skarge przeciwko Komisji
Europejskiej i EMA, domagajac sie stwierdzenia niewaznosci spornej decyzji.

14. W uzasadnieniu skargi wnoszaca odwolanie (skarzaca w pierwszej instancji) podniosta szesc¢
zarzutéw. Pierwsze trzy zarzuty opieraly si¢ na uchybieniach proceduralnych przed EMA,
podczas gdy zarzuty od czwartego do szostego opieraly sie na naruszeniu prawa, oczywistych
btedach w ocenie i naruszeniu zasady réwnego traktowania.

15. Uznawszy te zarzuty za bezzasadne, Sad w zaskarzonym wyroku oddalif skarge w catosci.

16. W pkt 21 i 22 zaskarzonego wyroku Sad stwierdzil, ze sporna decyzje wydala Komisja, a zatem
skarga byla niedopuszczalna w zakresie, w jakim byla skierowana przeciwko EMA. Chociaz
w rezultacie Sad rozpatrywal zarzuty skargi jedynie w zakresie, w jakim byly one skierowane
przeciwko Komisji, zbadal zgodno$¢ z prawem postepowania przed EMA, poniewaz Komisja
oparla si¢ na opinii przedstawionej przez CHMP, ktéry jest integralna cze$cia EMA.

17. W odniesieniu do zarzutu pierwszego, dotyczacego uchybienia proceduralnego polegajacego
na tym, ze CHMP zwolal grupe ekspertéw ad hoc, a nie SAG Psychiatria, w pkt 49 zaskarzonego
wyroku Sad stwierdzit przede wszystkim, ze zgodnie z orzecznictwem Trybunatlu EMA, poprzez
przyjecie wytycznych dotyczacych procedury przegladu opinii CHMP?® samoograniczyla sie
w wykonywaniu przyslugujacego jej zakresu uznania.

18. Sad stwierdzil nastepnie w pkt 50 i 51 zaskarzonego wyroku, ze z pkt 6.1 wytycznych
dotyczacych procedury przegladu w zwiazku z art. 11 zasad proceduralnych CHMP*® oraz art. 56
ust. 2 i art. 62 ust. 1 zdanie ostatnie rozporzadzenia nr 726/2004 wynika, iz CHMP musi
skonsultowa¢ sie z SAG, jezeli w ramach procedury przegladu wnioskodawca ubiegajacy sie
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu o to wystapi, co nie oznacza jednak, ze wnioskodawca
ma prawo wyboru rodzaju grupy ekspertéow. Wyboér ten zalezy od tego, czy w danej dziedzinie
dostepna jest SAG i czy moze ona zapewni¢ najlepsza z mozliwych opinii naukowych.

Procedural Advice on the Re-examination of CHMP Opinions (wytyczne dotyczace procedury przegladu opinii CHMP, zwane dalej
»Wytycznymi dotyczacymi procedury przegladu”), dostepne pod nastepujacym adresem internetowym:
www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/procedural-advice-re-examination-chmp-opinions_en.pdf.

¢ Comittee for Medicinal Products for Human Use — Rules of Procedure (Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi —
zasady proceduralne, zwane dalej ,zasadami proceduralnymi CHMP”), dostepne pod nastepujacym adresem internetowym:
www.ema.europa.eu/documents/other/chmp-rules-procedure_en.pdf.
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19. Sad dodal w pkt 58 zaskarzonego wyroku, Ze wnoszaca odwolanie (skarzaca w pierwszej
instancji) nie wykazala w zadnym razie, w jaki sposéb konsultacja z grupa SAG Psychiatria,
ewentualnie uzupelniong przez innych ekspertéw, zamiast zwotania grupy ekspertéw ad hoc
obejmujacej miedzy innymi czlonkéw tejze SAG, mogla doprowadzi¢ do innego wyniku
procedury przegladu.

20. W odniesieniu do zarzutu drugiego odwotania, dotyczacego braku bezstronnosci dwéch
czlonkéw (A i B) grupy ekspertéw ad hoc, Sad powotat sie w pkt 88—92 zaskarzonego wyroku na
orzecznictwo Trybunalu dotyczace prawa do dobrej administracji, zapisanego w art. 41 Karty
praw podstawowych Unii Europejskiej, ktére obejmuje wymog bezstronnosci.

21. W pkt 93-96 zaskarzonego wyroku Sad przypomnial brzmienie art. 63 ust. 2 rozporzadzenia
nr 726/2004 i zauwazyl, ze zgodnie z tym przepisem EMA przyjela polityke z dnia 6 pazdziernika
2016 r.”, ktéra w odniesieniu do oceny produktéw leczniczych precyzuje zakres wymogu
bezstronnosci poprzez dazenie do zapewnienia wlasciwej rownowagi miedzy zapobieganiem
konfliktom intereséw a zapewnieniem najlepszej wiedzy specjalistycznej. Ponadto w pkt 97 tego
wyroku Sad stwierdzil, Zze wnoszaca odwotanie (skarzaca w pierwszej instancji) nie twierdzita, iz
dwaj rozpatrywani eksperci wykazali si¢ osobista stronniczo$cia lub uprzedzeniami. Zdaniem
Sadu zarzut drugi nalezalo zatem uzna¢ za zmierzajacy do wykazania naruszenia wymogu
bezstronnosci obiektywnej, wynikajacego z konfliktu intereséw. Sad oddalil przy tym,
w pkt 99-123 zaskarzonego wyroku, zarzuty dotyczace konfliktu intereséw po stronie,
odpowiednio, A i B zgodnie z polityka EMA.

22. Wreszcie, poniewaz wnoszaca odwolanie (skarzaca w pierwszej instancji) podniosta réwniez,
ze polityka z dnia 6 pazdziernika 2016 r. byla niewystarczajaca do zagwarantowania bezstronnosci
ekspertow zaangazowanych w procedure przegladu, Sad wyjasnit w pkt 124—136 zaskarzonego
wyroku, ze niezaleznie od tej kwestii, dzialania ekspertéw A i B nie mogly wywola¢
uzasadnionych watpliwosci co do ich bezstronnosci. W tym wzgledzie Sad dodal, Zze wnioski
grupy ekspertéw ad hoc zwolanej w celu dokonania przegladu opinii dotyczacej produktu
leczniczego Hopveus zostaly przyjete kolegialnie przez dziesigciu czlonkéw i Ze zgodnie
z orzecznictwem kolegialno$¢ stanowi gwarancje bezstronnosci. Jest tak tym bardziej
w przypadku, gdy — tak jak w niniejszej sprawie — eksperci, ktérych bezstronnos$¢ zostala
zakwestionowana, nie pelnili funkcji kierowniczych lub koordynacyjnych umozliwiajacych im
wywieranie przewazajacego wplywu na przebieg lub wynik postepowania.

III. Zadania stron
23. W odwolaniu wnoszaca odwotanie wnosi do Trybunatu o:
— uchylenie zaskarzonego wyroku;

— wydanie ostatecznego orzeczenia w sprawie skargi wniesionej do Sadu w drodze stwierdzenia
niewaznosci spornej decyzji oraz

7 European Medicines Agency policy on the handling of competing interests of scientific committees’ members and expert (polityka [EMA]

dotyczaca postepowania w przypadku konkurencyjnych intereséw cztonkéw i ekspertéw komitetéw naukowych, zwana dalej ,polityka
z dnia 6 pazdziernika 2016 r.”), dostepna pod nastepujacym adresem internetowym:
www.ema.europa.eu/en/documents/other/policy-44-european-medicines-agency-policy-handling-declarations-interests-scientific-
committees_en.pdf. Nowa wersja polityki EMA, niemajaca zastosowania ratione temporis do niniejszej sprawy, zostala przyjeta w dniu
15 grudnia 2022 r., a weszla w zycie w dniu 1 stycznia 2023 r.
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— obciazenie Komisji i EMA kosztami postepowania.
24. Komisja i EMA wnosza do Trybunatu o:
— oddalenie odwotania oraz

— obciazenie wnoszacej odwolanie kosztami postepowania.

IV. Analiza prawna

25. W uzasadnieniu odwolania wnoszaca odwotanie podnosi dwa zarzuty zmierzajace do
zakwestionowania dokonanej przez Sad oceny prawidlowosci procedury przegladu wniosku
przeprowadzonej przez EMA przy wydawaniu spornej decyzji. Zarzut pierwszy dotyczy
naruszenia prawa przez Sad poprzez orzeczenie, ze decyzja o niezwolywaniu SAG Psychiatria nie
byla niezgodna z prawem; zarzut drugi dotyczy naruszenia prawa przez Sad przy badaniu wymogu
obiektywnej bezstronnosci ekspertow A i B.

26. Na wstepie nalezy przypomnie¢, podobnie jak w pkt 25-30 zaskarzonego wyroku, ze gtéwnym
zadaniem EMA, powolanej rozporzadzeniem nr 726/2004, jest ochrona i wspieranie zdrowia
publicznego i zdrowia zwierzat poprzez ocene i nadzér nad produktami leczniczymi stosowanymi
u ludzi lub weterynaryjnych. Zgodnie z art. 57 ust. 1 tego rozporzadzenia EMA dostarcza
panstwom czlonkowskim i instytucjom Unii ,najlepsze z mozliwych opinii naukowych”
w odniesieniu do wszelkich przedlozonych jej kwestii odnoszacych si¢ do oceny jakosci,
bezpieczenstwa i skuteczno$ci produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych
produktéw leczniczych. Instytucja ta odpowiada réwniez za koordynacje badan naukowych nad
jakos$cia, bezpieczenstwem i skutecznoscia produktéw leczniczych podlegajacych procedurom
wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w Unii.

27. Jesli chodzi o wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi w Unii, skladane w ramach procedury scentralizowanej przewidzianej
w rozporzadzeniu nr 726/2004, procedura ta przewiduje zlozenie przez zainteresowane
przedsiebiorstwo farmaceutyczne wniosku, ktéry podlega rozpatrzeniu i zaopiniowaniu przez
EMA, oraz wydanie przez Komisje¢ decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

28. Jesli chodzi o opinie EMA, z art. 5 ust. 2 rozporzadzenia nr 726/2004, odczytywanego
w $wietle motywu 23 tego rozporzadzenia, wynika, ze ,wylaczna odpowiedzialno$¢” za jej
przygotowanie powierzono CHMP, ustanowionemu na mocy art. 121 dyrektywy 2001/83/WES?.

29. Na podstawie art. 56 ust. 2 rozporzadzenia nr 726/2004 CHMP moze ustanowié state lub
czasowe grupy robocze oraz, w ramach oceny okreslonych rodzajéow produktéw leczniczych lub
terapii, naukowe grupy doradcze, ktérym moze przekazywa niektére zadania zwiazane ze
sporzadzeniem opinii naukowych w zwiazku z wnioskami o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu’. Zgodnie z tym przepisem, ustanawiajac tego typu grupe, CHMP
przewiduje w swoim regulaminie konsultacje z tymi grupami, o ktérych mowa w art. 61 ust. 8
rozporzadzenia nr 726/2004.

8 Dyrektywa 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).

°  Zobacz réwniez motyw 25 rozporzadzenia nr 726/2004.
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30. Pierwotna opinia CHMP dotyczaca wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze
by¢ przedmiotem przegladu na wniosek wnioskodawcy zgodnie z art. 9 ust. 2 rozporzadzenia
nr 726/2004. Wytyczne dotyczace procedury przegladu, przytoczone w pkt 17 niniejszej opinii,
opisuja sposéb, w jaki procedura ta powinna by¢ przeprowadzana, i zawieraja wskazéwki
dotyczace przegladu réznych rodzajéw opinii CHMP, w tym w odniesieniu do konsultacji ze
stalymi SAG albo alternatywnie z grupami ekspertéw ad hoc! utworzonymi doraznie. Ponadto
EMA przyjeta dokument okres$lajacy mandat, cele i zasady proceduralne majace zastosowanie do
tych grup!. W czasie ponownego rozpatrywania wniosku o pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu produktu leczniczego Hopveus istnialo osiem stalych SAG, z ktérych kazda skladata sie
z dwunastu czlonkéw, w dziedzinach produktéw sercowo-naczyniowych, produktéw
przeciwinfekcyjnych, cukrzycy/endokrynologii, choréb wirusowych, neurologii, onkologii,
psychiatrii i szczepionek.

31. Zgodnie z art. 9 ust. 3 rozporzadzenia nr 726/2004 koncowa opinia CHMP wraz ze
sprawozdaniem opisujacym ocene produktu leczniczego przez CHMP i przedstawiajacym
powody wydania okre§lonej opinii jest przesylana Komisji, panstwom czlonkowskim
i wnioskodawcy.

32. Zgodnie z art. 10 rozporzadzenia nr 726/2004 Komisja przy pomocy CHMP przygotowuje
projekt decyzji w terminie pietnastu dni od otrzymania opinii tego komitetu. Ow projekt decyzji
przekazuje si¢ panstwom czlonkowskim i wnioskodawcy. Nastepnie Komisja podejmuje
ostateczna decyzje zgodnie z procedura okreslona w art. 87 ust. 3 tego rozporzadzenia, ktéra to
decyzja moze rézni¢ sie¢ od wyzej wymienionej opinii. W takim przypadku instytucja ta zalacza
réowniez szczegétowe wyjasnienie powoddéw réznic.

33. Oba zarzuty podniesione przez wnoszaca odwolanie nalezy zbada¢ w $wietle powyzszych
uwag.

A. W przedmiocie zarzutu pierwszego, dotyczgcego naruszenia prawa przez Sad poprzez
orzeczenie, ze decyzja o niezwolywaniu SAG Psychiatria nie byla niezgodna z prawem

34. W ramach zarzutu pierwszego wnoszaca odwolanie podnosi, ze Sad naruszyl prawo,
uznawszy, ze decyzja CHMP o niezwolywaniu SAG Psychiatria byla zgodna z przepisami
majacymi zastosowanie do procedury przegladu i ze w zwiazku z tym nie mozna zarzuci¢ EMA
naruszenia istotnych wymogdéw proceduralnych w trakcie tego postepowania.

35. Ow zarzut pierwszy sktada sie z dwéch czesci, ktére dotycza, po pierwsze, naruszenia prawa
polegajacego na tym, ze Sad orzek}, iz decyzja o konsultacjach z grupa ekspertéw ad hoc zamiast
z SAG Psychiatra nie byla obarczona zadna nieprawidlowoscia, a po drugie, naruszenia prawa
polegajacego na tym, ze Sad uznal, iz wnoszaca odwolanie powinna byla w kazdym razie
wykazad, ze nieprawidtowos¢ ta mogla mie¢ wplyw na tres¢ spornej decyzji.

10 Zobacz pkt 1 wytycznych dotyczacych procedury przegladu.

' Mandate, objectives and rules of procedure for the scientific advisory groups (SAGs) and ad-hoc experts groups (mandat, cele i zasady
proceduralne SAG oraz grup ekspertéw ad hoc), dostepne pod nastepujacym  adresem  internetowym:
www.ema.europa.eu/en/documents/other/mandate-objectives-rules-procedure-scientific-advisory-groups-sags-ad-hoc-experts-
groups_en.pdf (zwane dalej ,zasadami proceduralnymi dotyczacymi SAG”). Zasady te zostaly przyjete zgodnie z art. 56 ust. 2
rozporzadzenia nr 726/2004 w zwiazku z art. 61 ust. 8 tego rozporzadzenia.
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1. W przedmiocie czeSci pierwszej zarzutu, dotyczgcej naruszenia prawa przez Sgd poprzez
stwierdzenie, ze konsultacje z grupg ekspertow ad hoc, zamiast z SAG Psychiatria, nie byly
obarczone zZadng nieprawidtowoscig

36. W ramach czesci pierwszej wnoszaca odwotanie podnosi, ze Sad niestusznie uznal, iz decyzja
o konsultacjach z grupa ekspertéw ad hoc, a nie z SAG Psychiatria, w ramach procedury przegladu
opinii dotyczacej produktu leczniczego Hopveus nie byla obarczona zadna nieprawidlowoscia.
W istocie zarzuca ona Sadowi, Ze dochodzac do takiego wniosku, naruszyl art. 62 ust. 1
rozporzadzenia nr 726/2004, art. 11 zasad proceduralnych CHMP oraz pkt 6.1 wytycznych
w sprawie procedury przegladu.

37. Po pierwsze, zdaniem wnoszacej odwolanie, naruszenie prawa przez Sad polega na
stwierdzeniu, ze przy decydowaniu o tym, z ktéra grupa ekspertéw nalezy si¢ skonsultowa¢ na
etapie tego przegladu, CHMP przystuguje zakres uznania, nawet w przypadku istnienia statej SAG
w obszarze terapeutycznym, ktérego dotyczy produkt leczniczy poddany przegladowi. Wnoszaca
odwolanie podkresla w tym wzgledzie, ze zgodnie z pkt 6.1 wytycznych, w przypadku gdy wniosek
o konsultacje z SAG pochodzi od wnioskodawcy, CHMP ,systematycznie” konsultuje sie z SAG,
ktoérej dotyczy wniosek.

38. Nastepnie wnoszaca odwolanie zauwaza, ze nawet przy zalozeniu, iz CHMP przystuguje
zakres uznania odno$nie do konsultacji z wybrang przez siebie SAG, Sad blednie przyjal, ze
konsultacje z SAG Psychiatria nie byly istotne w niniejszej sprawie w $wietle szczegdélnych cech
produktu leczniczego, bedacego przedmiotem przegladu, oraz charakteru pytan zadanych przez
CHMPD.

39. Wreszcie wnoszaca odwolanie zarzuca Sadowi, ze nie uwzglednil jej argumentu, zgodnie
z ktérym stale SAG i grupy ekspertéw ad hoc nie oferuja réwnowaznych gwarancji
proceduralnych wnioskodawcom ubiegajacym sie o pozwolenie na wprowadzenie do obrotu.

40. Komisja i EMA kwestionuja te argumenty.

41. Na poczatku Komisja i EMA podnosza, ze grupe ekspertéow ad hoc do celéw przegladu opinii
dotyczacej produktu leczniczego Hopveus zwolano zgodnie z przepisami majacymi zastosowanie
do tej procedury. W tym wzgledzie instytucje te wskazuja, ze wybrano renomowanych ekspertéw
oraz ze do wziecia udzialu w postepowaniu zaproszono réwniez czlonkéw SAG Psychiatria.
Podobnie przepisy majace zastosowanie do procedury przegladu nie daja wnioskodawcom
wystepujacym o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu prawa do narzucania CHMP wybranych
przez siebie SAG, co jest zgodne z celem tych przepiséw, ktérym jest ochrona zdrowia
publicznego.

42. Nastepnie Komisja i EMA odnosza si¢ do pkt 6.1 wytycznych dotyczacych procedury
przegladu, ktére nalezy interpretowac w zwiazku z art. 62 ust. 1 zdanie ostatnie rozporzadzenia
nr 726/2004, i zauwazaj3, ze nie moze by¢ mowy o systematycznych konsultacjach z SAG, jezeli
w danym obszarze terapeutycznym takiej grupy nie ustanowiono. Chociaz uzaleznienie od
alkoholu mozna scharakteryzowac jako zaburzenie psychiatryczne, jest to jednak patologia
nalezaca do szeregu dyscyplin medycznych, co zdaniem tych instytucji uzasadniato konsultacje
z grupa ekspertéw ad hoc, uzupetniona zaproszonymi cztonkami SAG Psychiatria.
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43. Wreszcie Komisja i EMA podkreslaja, ze rozpatrywany w niniejszej sprawie produkt leczniczy
Hopveus jest przeznaczony do zwalczania zaburzenia, ktére wymaga specjalistycznej pomocy ze
strony ekspertéw w dziedzinie uzaleznien, a nie psychiatrii, poniewaz substancja czynna tego
produktu leczniczego sama w sobie uzaleznia.

44. Na wstepie nalezy przypomnie¢, ze jak wynika z pkt 45-48 zaskarzonego wyroku, zgodnie
z art. 56 ust. 2 rozporzadzenia nr 726/2004 CHMP moze ustanawia¢ SAG w zwiazku z oceng
okreslonych rodzajéow produktéw leczniczych lub terapii, na ktére dany CHMP moze delegowad
niektore zadania zwiazane przygotowaniem naukowych opinii okreslonych w art. 5 i 30 owego
rozporzadzenia.

45. Zgodnie za$ z art. 62 ust. 1 akapit czwarty zdanie ostatnie rozporzadzenia nr 726/2004,
»[w]nioskodawca moze zwréci¢ si¢ do [CHMP] z wnioskiem, aby skonsultowat sie on z [SAG]
w zwigzku z powtédrnym badaniem opinii [przegladem opinii]”.

46. Artykul 11 ust. 2 zasad proceduralnych CHMP stanowi w tym wzgledzie, ze ,[w]nioskodawca
moze zazadaé, aby CHMP skonsultowal sie z [SAG] (o ile grupa ta zostala ustanowiona)
w zwigzku z przegladem opinii” oraz ze ,[w] takich przypadkach CHMP zasiega opinii
dodatkowych dostepnych ekspertéw” [tlumaczenie nieoficjalne, podobnie jak pozostale cytaty
z tego dokumentul].

47. Punkt 6.1 wytycznych dotyczacych procedury przegladu stanowi, co nastepuje:

»Decyzja o tym, czy nalezy skonsultowac sie z SAG w sprawie wniosku o dokonanie przegladu,
zalezy, miedzy innymi, od CHMP lub od wniosku CHMP o konsultacje z SAG [sformulowanego
przez wnioskodawce].

W przypadku gdy wnioskodawca zwréci sie o [konsultacje z] SAG, pozadane jest, aby jak
najszybciej poinformowal o tym CHMP. Wniosek ten musi by¢ nalezycie uzasadniony [...].
W przypadku zazadania przez wnioskodawce konsultacji z SAG, CHMP systematycznie
konsultuje sie z SAG.

W obszarze terapeutycznym, dla ktérego nie ustanowiono SAG, opinii dodatkowych dostepnych
ekspertow zasiega sie w formie konsultacji z grupa ekspertéw ad hoc.

Na posiedzeniu CHMP po otrzymaniu pisemnej opinii wnioskodawcy skierowanej do Agencji lub
szczeg6lowego uzasadnienia wniosku o dokonanie przegladu opinii, CHMP podejmuje decyzje
o przeprowadzeniu konsultacji z SAG i o jej skladzie (w odniesieniu do ekspertéw spoza
podstawowego skfadu SAG); CHMP przyjmuje liste pytain do SAG.

Jezeli listy pytann do SAG nie przyjeto na posiedzeniu CHMP, podlega ona przyjeciu w drodze
procedury pisemne;j.

[...]” [ttumaczenie nieoficjalne, podobnie jak pozostate cytaty z tego dokumentu].
48. W pkt 50 zaskarzonego wyroku Sad ustalil, ze zgodnie z brzmieniem wyzej wymienionych

przepiséw CHMP jest zobowiazany do przeprowadzenia konsultacji z SAG, jezeli wnioskodawca
ubiegajacy sie¢ o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zwrdéci sie o to w ramach procedury
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przegladu. Sad dodat jednak, Ze z przepiséw tych nie wynika, aby przyznawaly one wnioskodawcy
prawo wyboru rodzaju grupy — a mianowicie stalej SAG lub grupy ekspertéw ad hoc — z ktéra
CHMP powinien sie skonsultowa¢ na zadanie wnioskodawcy.

49. Moim zdaniem nalezy poprze¢ taka interpretacje przepiséw majacych zastosowanie do
procedury przegladu.

50. Jak bowiem Sad zauwazyl w pkt 51 zaskarzonego wyroku, wybér stalej SAG zalezy, po
pierwsze, od dostepnosci takiej SAG w danej dziedzinie, zgodnie z art. 11 ust. 2 zasad
proceduralnych CHMP w zwiazku z pkt 6.1 wytycznych dotyczacych procedury przegladu. Po
drugie, jak wskazano w pkt 26 niniejszej opinii, art. 57 ust. 1 rozporzadzenia nr 726/2004
zobowiazuje EMA do tego, aby dostarczala panstwom cztonkowskim i instytucjom Unii najlepsze
z mozliwych opinii naukowych w odniesieniu do wszelkich przedtozonych jej kwestii odnoszacych
sie do oceny jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktéw leczniczych stosowanych u ludzi'

51. W tym kontekscie, mimo Ze pkt 6.1 wytycznych dotyczacych procedury przegladu stanowi, ze
w przypadku zazadania takiej konsultacji CHMP musi ,systematycznie” konsultowa¢ sie z SAG
wskazang we wniosku, jak podnosi wnoszaca odwotanie, nalezy stwierdzi¢, ze CHMP posiada
zakres uznania w celu ustalenia, czy w toku procedury przegladu SAG wskazana we wniosku
moze zapewni¢ najlepsza z mozliwych opinie naukowa w obszarze terapeutycznym, ktérego
dotyczy produkt leczniczy bedacy przedmiotem procedury przegladu.

52. Nalezy w pierwszym rzedzie zauwazy¢, ze z jezykowego punktu widzenia interpretacja ta
znajduje potwierdzenie w pierwszym zdaniu pkt 6.1 wytycznych dotyczacych procedury
przegladu, ktére podkresla, poprzez uzycie stéw ,miedzy innymi”, ze decyzja o tym, czy w toku
procedury przegladu skonsultowaé sie ze stala SAG, nie zalezy wylacznie od tego, czy
o konsultacje z nig wystapil wnioskodawca.

53. Ponadto pkt 6.1 wytycznych wymaga od wnioskodawcy przegladu nalezytego uzasadnienia
wniosku o konsultacje statej SAG. Taki obowigzek uzasadnienia bylby pozbawiony sensu, gdyby
nie moégl podlega¢ pdiniejszej ocenie CHMP, w szczegdlnosci w odniesieniu do trafnosci
wskazanej we wniosku SCG dla obszaru terapeutycznego, ktorego dotyczy produkt leczniczy
poddawany przegladowi.

54. Wreszcie jest rowniez oczywiste, w $wietle zasady hierarchii norm, ze zasady proceduralne
CHMP oraz wytyczne dotyczace procedury przegladu przyjete przez EMA nie moga w zadnym
wypadku warunkowa¢ obowigzkéw nalozonych na te agencje na podstawie wyzszej normy
regulacyjnej, takiej jak art. 57 ust. 1 rozporzadzenia nr 726/2004. A tak wlasnie byloby, gdyby
mozliwo$¢ wnioskowania o konsultacje ze stala SAG uznang w art. 11 ust. 2 zasad
proceduralnych CHMP z jednej strony, oraz termin ,systematycznie” wynikajacy z pkt 6.1
wytycznych dotyczacych procedury przegladu z drugiej strony interpretowa¢ w ten sposéb, ze
uniemozliwiaja one CHMP dostosowanie zadania wnioskodawcy ubiegajacego sie o pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do statej SAG preferowanej przez wnioskodawce do
obszaru terapeutycznego najbardziej istotnego z punktu widzenia produktu leczniczego
bedacego przedmiotem przegladu.

12 Zobacz réwniez motyw 19 rozporzadzenia nr 726/2004.
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55. Wynika z tego, ze wbrew twierdzeniu wnoszacej odwotanie nalezy uzna¢, iz CHMP dysponuje
zakresem uznania przy podejmowaniu decyzji o przeprowadzeniu konsultacji ze stala SAG lub
z grupa ekspertow ad hoc, nawet w przypadku, gdy wnioskodawca wnoszacy o przeglad
pierwotnej opinii CHMP przedstawi w tym zakresie konkretne zadanie. Nie wydaje mi sie, by Sad
naruszyl prawo w tym wzgledzie.

56. Chociaz moge przy tym zgodzi¢ si¢ z zalozeniami przyjetymi w zaskarzonym wyroku,
w szczegblno$ci w odniesieniu do zakresu uznania przy wyborze grupy odpowiedzialnej za
przeglad wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, to konsekwencje wyciagniete z nich
przez Sad w kontekscie niniejszej sprawy wydaja mi si¢ bledne.

57. Jak bowiem wynika z pkt 49 zaskarzonego wyroku, nalezy przede wszystkim pamietacd, ze
kazda zainteresowana instytucja lub agencja, w tym przypadku EMA, moze samoograniczy¢ sie
w wykonywaniu swojego zakresu uznania poprzez przyjecie wytycznych. W takich przypadkach
taka instytucja lub agencja nie moze odej$¢ od tych wytycznych pod rygorem narazenia sie,
w odpowiednim przypadku, na sankcje za naruszenie ogdlnych zasad prawa, takich jak zasada
rownego traktowania, zasada pewno$ci prawa, czy tez zasada ochrony uzasadnionych
oczekiwan .

58. W zaskarzonym wyroku Sad stwierdzil w pkt 53, ze ,nawet jesli walka z uzaleznieniem od
alkoholu zasadniczo wchodzi w zakres psychiatrii, dziedziny, w ktérej kompetentna jest SAG
[P]sychiatria, pytania sformulowane przez CHMP do celéw procedury przegladu mialy charakter
specjalistyczny, obejmujacy w szczegélnosci dziedziny medycyny ogdlnej, psychiatrii,
gastroenterologii, a takze uzaleznien”.

59. Z punktu tego wynika, ze zgodnie z ustaleniami Sadu — i jak przyznaly réwniez Komisja i EMA
w swoich pismach procesowych — dziedzing istotna dla oceny produktu leczniczego takiego jak
Hopveus™ jest zwykle psychiatria, nawet jesli przy wydawaniu pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu tego produktu leczniczego na uwzglednienie zastugiwaly réwniez inne dziedziny.
Ustalenie to jest zgodne ze stwierdzeniem Sadu zawartym w pkt 2 zaskarzonego wyroku
w ramach okolicznosci powstania sporu, w ktérym uzaleznienie od alkoholu okreslono jako
chorobe definiowang ogdlnie jako ,zaburzenie psychiatryczne” o szkodliwych skutkach
fizycznych, psychicznych i umystowych.

60. W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z art. 11 ust. 2 zasad proceduralnych CHMP,
o ktéorym mowa powyzej, gdy wnioskodawca wystepuje o konsultacje z ustanowionag stala SAG,
mozliwe jest rowniez zwrdcenie si¢ o opinie do dodatkowych dostepnych ekspertéw.

61. W tym wzgledzie sekcja IV zasad proceduralnych dotyczacych SAG stanowi, ze stala SAG
sklada sie zaréwno z grupy podstawowej — zapewniajacej ciaglos$¢ i spojnos¢ w ramach grupy — jak
i w razie potrzeby z ekspertéw dodatkowych, ktérzy moga zosta¢ wezwani do udzialu w sesji lub
w szeregu sesji poswieconych konkretnemu problemowi, w odniesieniu do ktérego posiadaja
odpowiednie wyksztalcenie, przeszkolenie i doswiadczenie zawodowe. Zgodnie z ta sama sekcja
eksperci ci w poszczegdlnych przypadkach maja zapewni¢ dodatkowa wiedze specjalistyczna
w okreslonych dziedzinach.

Zobacz analogicznie wyrok z dnia 8 marca 2016 r., Grecja/Komisja (C-431/14 P, EU:C:2016:145, pkt 69 i przytoczone tam orzecznictwo).

4 Zobacz réwniez, jak wskazuje wnoszaca odwolanie, Miedzynarodowa klasyfikacje choréb, opracowana przez Swiatowa Organizacje
Zdrowia, ktéra klasyfikuje uzaleznienie od alkoholu jako ,zaburzenie psychiczne, behawioralne lub neurorozwojowe”, dostepna pod
nastepujacym adresem internetowym: https://icd.who.int/browse11/l-m/fr#/http%3a%2f%2fid. who.int%2ficd%2fentity%2£1580466198.
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62. Natomiast sekcja VII pkt 4 zasad proceduralnych dotyczacych SAG, zatytutowana ,Udzial
dodatkowych ekspertéw w posiedzeniach SAG”, wyjasnia, ze dodatkowych ekspertéw proponuje
sie na podstawie ich wiedzy specjalistycznej w obszarze terapeutycznym lub dziedzinie, ktéra ma
by¢ przedmiotem prac SAG podczas jej posiedzenia, w zaleznosci od listy pytan CHMP
kierowanych do SAG.

63. Lektura powyzszych przepiséw sklania mnie do stwierdzenia, ze w przypadku gdy dziedzina
zwykle istotna dla oceny w ramach przegladu produktu leczniczego wchodzi w zakres
kompetencji jednej ze stalych SAG ustanowionych przez EMA, nalezy skonsultowac si¢ ze stala
SAG ustanowiona dla tej dziedziny, nawet jezeli mozliwe jest zaproponowanie dodatkowych
cztonkow specjalizujacych sie w innych dziedzinach, w szczegélnosci, gdy jest to konieczne
w celu zapewnienia najlepszej z mozliwych opinii naukowych w odniesieniu do produktu
leczniczego objetego przegladem.

64. W niniejszej sprawie wydaje mi sie, ze zaangazowanie SAG Psychiatria uzupetnionej przez
ekspertéow z dodatkowych dziedzin zgodnie z sekcja IV zasad proceduralnych dotyczacych SAG
bylo bardziej spdjne z ustaleniem dokonanym przez Sad w pkt 53 zaskarzonego wyroku,
poniewaz walka z uzaleznieniem od alkoholu, ktére zwykle nalezy do dziedziny psychiatrii,
wymagatla zbadania przez stala SAG ustanowiona w tej dziedzinie, bez uszczerbku dla faktu, ze
inne pytania, dotyczace w szczegdlnosci medycyny ogélnej, gastroenterologii i uzaleznien, mogly
rowniez wymaga¢ zaproszenia dodatkowych ekspertéw w celu zapewnienia pelnej oceny
rozpatrywanego produktu leczniczego *°.

65. Takie stwierdzenie jest zgodne z teza, Ze nawet jesli przepisy majace zastosowanie do
rozpatrywanej procedury nie przyznaja wnioskodawcy ubiegajacemu si¢ o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu prawa wyboru, z jakim rodzajem SAG nalezy sie¢ skonsultowac, zakres
uznania przystugujacy CHMP, uzasadniony obowiazkiem zapewnienia opinii naukowej najlepszej
z mozliwych zgodnie z art. 57 rozporzadzenia nr 724/2006, nie moze by¢ tak szeroki, zeby
prowadzilo to do zanegowania oczekiwan wnioskodawcéw ubiegajacych sie o przeglad.
W przeciwnym razie, jak stusznie podnosi wnoszaca odwotanie, wytyczne dotyczace procedury
przegladu zostalyby pozbawione wszelkiego znaczenia, a wybdér grupy ekspertow
odpowiedzialnych za przeglad pozwolenia na wprowadzenie do obrotu moglby sta¢ sie
uznaniowy.

66. Powyzszego wniosku nie podwaza, po pierwsze, ustalenie poczynione przez Sad w pkt 55
zaskarzonego wyroku, zgodnie z ktérym wszyscy czlonkowie SAG Psychiatria zostali ,zaproszeni
do udzialu” w posiedzeniu grupy ekspertéw ad hoc i trzech z nich faktycznie w nim uczestniczylo.
W tym wzgledzie wystarczy stwierdzi¢, ze takie uksztaltowanie lub sklad grupy ekspertow
odpowiedzialnych za przeglad nie odpowiada w niniejszej sprawie, zgodnie z moja analizs,
wymogom przewidzianym w przepisach majacych zastosowanie do tej procedury.

67. Po drugie, nie uwazam, by na uwzglednienie zaslugiwal argument EMA i Komisji, iz
alkoholizm nalezy raczej do dziedziny uzaleznien, a nie psychiatrii, co uzasadniatoby zwotanie
grupy ekspertéw ad hoc. W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze takie ustalenie nie wynika

Nalezy zaznaczy¢, ze mimo iz zakres uznania, z ktérego korzysta CHMP w celu ustalenia, czy SAG wskazana we wniosku przez
wnioskodawce moze zapewni¢ najlepsza z mozliwych opinii naukowych, moze podlega¢ kontroli sadu Unii (zob. analogicznie wyrok
z dnia 8 lipca 2010 r., Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, pkt 34), kwestia ta nie wystepuje w niniejszej sprawie, poniewaz
wnoszaca odwolanie nie kwestionuje ustalenia dokonanego w pkt 53 zaskarzonego wyroku, lecz krytykuje konsekwencje prawne
wyciagniete przez Sad z takiego ustalenia w $wietle przepiséw majacych zastosowanie do procedury przegladu.
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z pkt 53 zaskarzonego wyroku, a zatem nie moze ono stanowi¢ podstawy wnioskéw prawnych
w niniejszej sprawie — chyba ze stwierdzi si¢ przeinaczenie okoliczno$ci faktycznych przez Sad,
na ktére strony postepowania przed Trybunatem sie jednak nie powoluja.

68. Po trzecie, nie przekonuje mnie réwniez argument EMA i Komisji, zgodnie z ktérym lista
pytan sporzadzona przez CHMP uzasadniala wyboér grupy ekspertéw ad hoc, a nie SAG
Psychiatria. W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, ze jak juz wyjasniono, pkt 6.1 wytycznych
dotyczacych procedury przegladu stanowi, iz ,[n]a posiedzeniu CHMP po otrzymaniu pisemnej
opinii wnioskodawcy skierowanej do Agencji [...], CHMP podejmuje decyzje o przeprowadzeniu
konsultacji z SAG i o jej sktadzie [...]; CHMP przyjmuje liste pytan do SAG”. Plynie stad wniosek,
ze decyzja co do wyboru grupy odpowiedzialnej za przeglad wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu podejmowana jest przed sporzadzeniem listy pytan do zbadania przez te
grupe, co jest rowniez zgodne z faktem, iz na podstawie tego samego punktu wytycznych
dotyczacych procedury przegladu, jesli lista pytann do SAG nie zostala przyjeta na posiedzeniu
CHMDP, jest ona przyjmowana na pdzniejszym etapie — a zatem po wybraniu SAG — w toku
procedury pisemne;j.

69. W $wietle powyzszego proponuje zatem, aby Trybunal stwierdzil, ze Sad naruszy! prawo,
uznajac w pkt 56 zaskarzonego wyroku, iz decyzja o przeprowadzeniu konsultacji z grupa
ekspertéw ad hoc ewentualnie uzupetniona przez innych ekspertéw, zamiast z SAG Psychiatria,
byla zgodna z przepisami majacymi zastosowanie do procedury przegladu wnioskéow
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oraz ze wspomniana decyzja nie byla wobec tego
obarczona zadna nieprawidlowoscia. Nie ma potrzeby badania, czy - jak pomocniczo
argumentuje wnoszaca odwolanie — stale SAG i grupy ekspertéw ad hoc oferuja wnioskodawcy
ubiegajacemu si¢ o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu réwnowazne gwarancje proceduralne.

70. Cze$¢ pierwsza zarzutu pierwszego nalezy zatem, moim zdaniem, uwzglednic.

2. W przedmiocie czesci drugiej zarzutu, dotyczgcej naruszemia prawa polegajgcego na
stwierdzeniu przez Sqd, Ze wnoszaca odwotanie (skarzaca w pierwszej instancji) miata w kazdym
razie obowigzek wykazania, iz uchybienie, ktérego dopuscit sie CHMP, mogto miec wplyw na tresc
spornej decyzji

71. W czesci drugiej wnoszaca odwolanie podnosi, ze Sad naruszyt prawo przez stwierdzenie, ze
nawet gdyby uzna¢, iz w ramach przegladu pierwotnej opinii CHMP dopuscit si¢ uchybienia
proceduralnego, wnoszaca odwotanie nie byla w stanie wykaza¢, ze przeprowadzenie konsultacji
z SAG Psychiatria, a nie z grupa ekspertéw ad hoc, moglo doprowadzi¢ na koniec postepowania
do innego wyniku.

72. Po pierwsze, wnoszaca odwotanie twierdzi, ze CHMP mial obowiazek skonsultowac¢ sie z SAG
Psychiatria w sprawie produktu leczniczego Hopveus tak samo, jak z ta SAG skonsultowal si¢
w sprawie produktu leczniczego Selincro. Wnoszaca odwolanie dodaje, ze gdyby CHMP
skonsultowal sie z SAG Psychiatria, tak jak to uczynil podczas oceny produktu leczniczego
Selincro, wynik spornej decyzji moégltby by¢ inny. Wnoszaca odwolanie zarzuca réwniez Sadowi,
ze uznal on, iz produkty lecznicze Selincro i Hopveus nie byly w tym wzgledzie poréwnywalne.

73. Po drugie, wnoszaca odwolanie podnosi, ze nawet jesli nalezaloby stwierdzi¢, iz Hopveus
i Selincro nie sa poréwnywalnymi produktami leczniczymi, Sad naruszy! jednak prawo przez to,
ze nie stwierdzil uchybien proceduralnych dotyczacych organizacji i ekspertyzy grupy ekspertow
ad hoc odpowiedzialnej za przeglad opinii dotyczacej produktu leczniczego Hopveus.
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74. Komisja i EMA odrzucaja te argumenty.

75. Ich zdaniem nie mozna uwzgledni¢ zarzutu wnoszacej odwolanie dotyczacego blednej
kwalifikacji prawnej wptywu, jaki na opinie CHMP miala decyzja o zwolaniu grupy ekspertéw ad
hoc, a nie SAG Psychiatria. Komisja i EMA zwracaja uwage w szczegdlnosci na to, ze trzech
czlonkéw SAG Psychiatria uczestniczylo w spotkaniu grupy ekspertéw ad hoc i ze jednoglosnie
zgodzili si¢ oni z odpowiedziami udzielonymi przez te¢ grupe na pytania CHMP. W tych
okoliczno$ciach nie mozna przyja¢, ze sporna decyzja mialaby inng tre$¢, gdyby konsultacje
przeprowadzono z SAG Psychiatria.

76. Tytulem wstepu nalezy przypomnie¢, ze w pkt 59 zaskarzonego wyroku Sad stwierdzil, iz
zgodnie z utrwalonym orzecznictwem uchybienie proceduralne prowadzi do stwierdzenia
niewaznosci decyzji wydanej po zakonczeniu postepowania administracyjnego tylko wéwczas, gdy
w braku tego naruszenia postepowanie mogloby doprowadzi¢ do odmiennego rezultatu. Na tej
podstawie Sad stwierdzil w pkt 65 tego samego wyroku, ze nawet przy zalozeniu, iz CHMP
nieslusznie zwolal grupe ekspertéw ad hoc zamiast skonsultowaé si¢ z SAG Psychiatria, to
w S$wietle argumentéw przedstawionych przez wnoszaca odwolanie takie konsultacje nie
doprowadzitlyby do innego wyniku. W szczegélnosci Sad stwierdzil, ze konsultacja z SAG
Psychiatria w sprawie produktu leczniczego Hopveus nie byla uzasadniona wylacznie tym, ze
w sprawie produktu leczniczego Selincro byla konsultowana ta sama stala SAG, poniewaz te dwa
produkty lecznicze nie byty poréwnywalne do celéw procedury przegladu.

77. Trybunal wielokrotnie orzekal, w tym w przywolanym przez Sad wyroku z dnia 18 czerwca
2020 r., Komisja/RQ (C-831/18 P, EU:C:2020:481), ze naruszenie prawa do obrony,
a w szczegdlnosci prawa do bycia wysluchanym, prowadzi do stwierdzenia niewaznosci decyzji
wydanej po zakonczeniu postepowania administracyjnego tylko wéwczas, gdy w braku tego
naruszenia postepowanie mogloby doprowadzi¢ do odmiennego rezultatu. W tym wzgledzie
Trybunal wyjasnit tez, ze skarzacy, ktéry powotuje sie na naruszenie przystugujacego mu prawa do
obrony, nie moze by¢ zobowiazany do wykazania, ze decyzja danej instytucji Unii miataby inna
tre$¢, lecz powinien jedynie wykaza¢, iz taka hipoteza nie jest catkowicie wykluczona . Ocena tej
kwestii powinna ponadto zosta¢ dokonana na podstawie szczegélnych okolicznosci faktycznych
i prawnych kazdego przypadku .

78. W niniejszej sprawie nalezy jednak zauwazy¢, ze krytyka sformulowana przez wnoszaca
odwolanie wobec procedury przegladu opinii dotyczacej produktu leczniczego Hopveus nie byta
oparta na naruszeniu jej prawa do obrony, a w szczegdlnosci prawa do bycia wystuchana.
Przeciwnie, wnoszaca odwolanie (skarzaca w pierwszej instancji) podniosta zasadniczo w skardze
o stwierdzenie niewaznos$ci wniesionej do Sadu, ze CHMP naruszyt istotne wymogi proceduralne
— w szczegblnosci dotyczace wyboru i sktadu grupy odpowiedzialnej za przeglad pierwotnej opinii
dotyczacej jej wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu — poprzez niezgodne z prawem,
jej zdaniem, skonsultowanie si¢ z grupa ekspertéw ad hoc, a nie z SAG Psychiatria.

79. W tym wzgledzie pragne przypomnieé, ze jak wyjasnil — i zilustrowal — rzecznik generalny
N. Fennelly w opinii w sprawach Komisja/ICI*, wymogi proceduralne, ktére sa nierozerwalnie
zwiazane z powzieciem i wyrazaniem zamiaru organu przyjmujacego akt, sa wymogami
istotnymi, ktérych przestrzeganie lezy w interesie publicznym. Wymogi te, ktére wykraczaja poza

16 Zobacz miedzy innymi wyrok z dnia 1 pazdziernika 2009 r., Foshan Shunde Yongjian Housewares & Hardware/Rada (C-141/08 P,
EU:C:2009:598, pkt 94 i przytoczone tam orzecznictwo).

17 Zobacz miedzy innymi wyrok z dnia 10 wrze$nia 2013 r., G. i R. (C-383/13 PPU, EU:C:2013:533, pkt 40 i przytoczone tam orzecznictwo).
8 Opinia rzecznika generalnego N. Fennelly’ego w sprawach Komisja/ICI (C-286/95 P i C-287/95 P, EU:C:1999:578, pkt 22-26).
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prawa lub subiektywne interesy strony w postepowaniu administracyjnym, stanowig obiektywne
normy legalno$ci prawa Unii, w zwiazku z czym kazde ich naruszenie implikuje stwierdzenie
niewazno$ci pdzniejszego aktu niezaleznie od tego, czy wynik postepowania mégtby by¢ inny,
gdyby byly one przestrzegane®. Dotyczy to w szczegélnosci zasad proceduralnych, ktére
instytucje lub agencje Unii same przyjely lub ktére zostaly na nie natozone®.

80. Pragne zwrdci¢ uwage, ze powyzsze rozumowanie znajduje odzwierciedlenie w orzecznictwie
Trybunalu, ktéry konsekwentnie uznaje, iz nieprzestrzeganie przepiséw proceduralnych
dotyczacych wydania aktu niekorzystnego dla strony stanowi naruszenie istotnych wymogéw
proceduralnych. W tego rodzaju przypadkach Trybunal orzekal, ze jezeli sad Unii stwierdzi,
badajac dany akt, iz nie zostal on przyjety prawidtowo, powinien wyciagna¢ konsekwencje
z naruszenia istotnego wymogu proceduralnego i stwierdzi¢ niewazno$¢ aktu obarczonego taka
wada?.

81. Wynika z tego, Ze jezeli postgpowanie danej instytucji lub agencji europejskiej stanowi
naruszenie istotnych wymogéw proceduralnych okreslonych w obowigzujacych przepisach, od
wnoszacej odwolanie nie mozna wymagac¢ wykazania, ze gdyby przepisy te byly przestrzegane,
mozliwy bylby inny wynik postepowania.

82. W niniejszej sprawie, nawet przy zalozeniu, ze podejscie przyjete przez Sad mogloby zosta¢
zaaprobowane, nalezaloby moim zdaniem uzna¢, ze z uwagi na to, iz sklad grupy ekspertow
konsultowanych w toku procedury przegladu réznitby sie w przypadku zwotania SAG
Psychiatria, zaréwno z punktu widzenia liczby jej czlonkéw, jak i tozsamosci tych czlonkow?,
wynik tego przegladu mdgfby by¢ odmienny, bez potrzeby badania, jak uczynil to Sad
w zaskarzonym wyroku, czy produkty lecznicze Hopveus i Selincro sa poréwnywalne, czy tez nie.
Obciazenie wnoszacej odwolanie, w sposéb bardziej wymagajacy, koniecznoscia wykazania
potencjalnie innego wyniku procedury przegladu mogloby przeinaczy¢ orzecznictwo przytoczone
w pkt 80 powyzej, ktére wymaga jedynie wykazania zwyklego prawdopodobienstwa wystapienia
takiego wyniku.

83. W kazdym wypadku uwazam, ze rozszerzajac orzecznictwo, ktére dotyczy w szczegélnosci
praw stron uczestniczacych w postepowaniu administracyjnym, takich jak prawo do obrony, na
nieprawidlowos$¢ dotyczaca skladu grupy ekspertéw odpowiedzialnych za ocene naukowa
przeprowadzona w ramach procedury przegladu wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, Sad nie zbadal nieprawidlowosci, na ktéra powoluje sie wnoszaca odwolanie, jako
naruszenia istotnych wymogéw proceduralnych tego postepowania.

84. W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze brak konsultacji lub nieprawidtowa konsultacja
z organem lub komitetem — takim jak w niniejszej sprawie SAG Psychiatria — jest zasadniczo
uznawana przez Trybunal za naruszenie istotnego wymogu proceduralnego®, poniewaz moze on
spowodowa¢ wadliwo$¢ merytoryczna danego aktu i jednocze$nie pozbawi¢ mozliwosci

1 Opinia rzecznika generalnego N. Fennelly'ego w sprawach pofaczonych Komisja/ICI (C-286/95 P i C-287/95 P, EU:C:1999:578, pkt 28).
Zobacz takze opinia rzecznik generalnej E. Sharpston w sprawie Hiszpania/Komisja (C-114/17 P, EU:C:2018:309, pkt 95).

% Opinia rzecznika generalnego N. Fennelly’ego w sprawach potaczonych Komisja/ICI (C-286/95 P i C-287/95 P, EU:C:1999:578, pkt 28).

2 Wyrok z dnia 20 wrzesnia 2017 r., Tilly-Sabco/Komisja (C-183/16 P, EU:C:2017:704, pkt 115 i przytoczone tam orzecznictwo).

W tym wzgledzie wystarczy zauwazy¢, w $wietle pkt 130 zaskarzonego wyroku, ze grupa ekspertéw ad hoc zwolana w celu oceny

przegladu zwiazanego z produktem leczniczym Hopveus skladata sie z dziesieciu czlonkéw — z ktérych tylko trzech pochodzilo z SAG
Psychiatria — podczas gdy stala SAG w chwili jej utworzenia skladata si¢ z dwunastu czlonkéw.

#  Zobacz w tym wzgledzie wyrok z dnia 20 wrze$nia 2017 r., Tilly-Sabco/Komisja (C-183/16 P, EU:C:2017:704, pkt 115); opinia rzecznika
generalnego N. Fennelly’ego w sprawach polaczonych Komisja/ICI (C-286/95 P i C-287/95 P, EU:C:1999:578, pkt 24).
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zapewnienia jego zgodnosci z prawem?. Jest tak tym bardziej w przypadku, gdy - tak jak
w niniejszej sprawie i jak wskazalam w pkt 29-32 niniejszej opinii — konsultacje przeprowadzone
w lonie grupy ekspertéw — niezaleznie od tego, czy to w skladzie stalym, czy ad hoc — maja wptyw
na opini¢ naukowa stanowigca podstawe oceny dokonywanej przez CHMP w wyniku procedury
przegladu, a ostatecznie — na decyzje o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub na
decyzje o odrzuceniu takiego wniosku.

85. Wynika z tego, ze nieprawidlowos¢ zarzucana przez wnoszaca odwolanie (skarzaca
w pierwszej instancji) w ramach skargi o stwierdzenie niewaznosci, ktéra to nieprawidlowosé
wigze sie z niestusznym zasiegnieciem opinii grupy ekspertéw ad hoc, powinna — przy zalozeniu,
ze jest uzasadniona — skutkowac¢ stwierdzeniem niewaznosci spornej decyzji bez koniecznosci
obcigzania wnoszacej odwotanie wykazywaniem czegokolwiek dodatkowo. Ponadto w tym
kontekscie argumentacja dotyczaca porédwnania odpowiednich procedur przegladu
zastosowanych do produktéw leczniczych Hopveus i Selincro réwniez staje si¢ zbedna.

86. W Swietle powyzszego proponuje zatem, aby Trybunal uznat zarzut sformulowany przez
wnoszaca odwotanie w ramach niniejszej czesci za zasadny, i orzekl, ze Sad naruszyl prawo
w pkt 58 zaskarzonego wyroku, stwierdziwszy, ze nawet gdyby przyja¢, ze w ramach przegladu
swojej pierwotnej opinii CHMP niestusznie postanowil przeprowadzi¢ konsultacje z grupa
ekspertéw ad hoc zamiast z SAG Psychiatria, wnoszaca odwotanie (skarzaca w pierwszej
instancji) nie wykazala, w jaki sposéb taka nieprawidtowos¢ mogta byla doprowadzi¢ do tego, ze
procedura przegladu przyniostaby inny wynik w niniejszej sprawie.

87. Druga cze$¢ zarzutu pierwszego odwolania nalezy moim zdaniem uwzgledni¢, jak réwniez
uwzgledni¢ w calosci zarzut pierwszy odwotania.

B. W przedmiocie zarzutu drugiego, dotyczacego naruszenia prawa przez Sqd przy ocenie
wymogu obiektywnej bezstronnosci ekspertow A i B

88. W ramach zarzutu drugiego wnoszaca odwotlanie kwestionuje stwierdzenie Sadu, zgodnie
z ktérym przeprowadzenie procedury przegladu za posrednictwem grupy ekspertéw ad hoc nie
bylo obarczone brakiem obiektywnej bezstronnosci, w szczegélnosci w odniesieniu do ekspertéw
AiB.

89. Wnoszaca odwolanie twierdzi przede wszystkim, ze przy rozpatrywaniu jej drugiego zarzutu
niewaznosci, opartego na naruszeniu zasady obiektywnej bezstronnos$ci, Sad zastosowatl
niewlasciwe kryterium prawne, a konkretnie kryterium bezstronnosci subiektywnej. Nastepnie
wnoszaca odwolanie podnosi, Ze Sad blednie ocenil, czy dzialania ekspertéw A i B byly zgodne
z zasada obiektywnej bezstronnosci. Wreszcie wnoszaca odwolanie uwaza, ze Sad naruszyl
prawo, poniewaz nie stwierdzil, iz polityka z dnia 6 pazdziernika 2016 r. byla niewystarczajaca do
celow zagwarantowania obiektywnej bezstronnosci ekspertéw bioracych udzial w procedurze
przegladu opinii dotyczacej produktu leczniczego.

90. Komisja i EMA kwestionuja te argumenty.

*  Zobacz M. Gnes, Administrative Procedure and Judicial Review in the European Union, Judicial Review of Administration in Europe,
Oxford University Press, 2021, s. 49.
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91. Ich zdaniem EMA przeprowadzita bardzo szczegdélowe wywazenie miedzy potrzeba
bezstronnos$ci a potrzeba wysokiego poziomu wiedzy specjalistycznej. Wyrazem owego
wywazenia intereséw jest zalacznik I do polityki z dnia 6 pazdziernika 2016 r. Ponadto Sad
stusznie stwierdzil, ze wnioski grupy ekspertéw ad hoc zostaly przyjete kolegialnie przez
wszystkich jej czlonkéw, a zasada kolegialnosci stanowi gwarancje obiektywnej bezstronnosci.
Wreszcie Sad stusznie uznal, Ze Zadna z kwestionowanych przez wnoszaca odwotanie (skarzaca
w pierwszej instancji) dziatalnosci A i B nie mogta stanowi¢ konfliktu intereséw w rozumieniu
polityki z dnia 6 pazdziernika 2016 r.

92. Zgodnie z art. 41 karty praw podstawowych kazdy ma prawo do bezstronnego rozpatrzenia
jego sprawy przez Unieg.

93. Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem wyzej wskazany wymdg bezstronnosci obejmuje
z jednej strony subiektywna bezstronnos¢, rozumiana w ten sposdb, ze zaden pracownik danej
instytucji zajmujacej sie ta sprawa nie moze w jakikolwiek sposéb okazywac stronniczosci lub
osobistych uprzedzen, a z drugiej strony obiektywng bezstronno$¢, rozumiang w ten sposéb, ze
po stronie instytucji musza istnie¢ dostateczne gwarancje, by wykluczy¢ w tym wzgledzie
wszelkie uzasadnione watpliwosci®.

94. Jesli chodzi o obiektywna bezstronnos¢ CHMP, Trybunal ustalit w swoim orzecznictwie, ze
moze ona by¢ zagrozona, gdy konflikt intereséw po stronie jednego z czlonkéw tego komitetu
moze wynikna¢ z nakladania sie funkcji, niezaleznie od osobistego zachowania wspomnianego
czlonka®. Zwazywszy, ze zgodnie z art. 56 ust. 2 rozporzadzenia nr 726/2004 CHMP moze
delegowa¢ niektére zadania zwiazane z przygotowaniem opinii naukowych dotyczacych
wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, nalezy rozumie¢ takie orzecznictwo w ten
sposéb, ze ma ono zastosowanie mutatis mutandis do ekspertéw grup doradczych
ustanowionych do tych celéw.

95. Ponadto, jak Sad wskazuje w pkt 93—-96 zaskarzonego wyroku, na podstawie art. 63 ust. 2
rozporzadzenia nr 726/2004 EMA przyjeta polityke z dnia 6 pazdziernika 2016 r., kompleksowy
dokument, ktéry dotyczy wszystkich produktéw leczniczych bez rozréznienia”, i ktéry ma
zastosowanie do czltonkéw komitetéw i ekspertéw SAG oraz grup ad hoc*. Zadaniem tej polityki
jest zapewnienie wlasciwej réwnowagi miedzy zapobieganiem konfliktom interesow
a zapewnieniem opinii naukowych najlepszych z mozliwych w celu oceny i nadzoru produktéw
leczniczych w Unii®.

96. W tym celu ograniczenia dotyczace udzialu danej osoby w pracach EMA zdefiniowano,
zgodnie z szerokim zakresem uznania®, w oparciu o trzy kryteria, ktérymi sg charakter
zadeklarowanych intereséw, okres istnienia poszczegdlnych intereséw oraz rodzaj dzialalnosci,
w ktorej dany ekspert uczestniczy®. To ostatnie kryterium wymaga uwzglednienia zaréwno
grupy, w ktérej dana osoba uczestniczy (komitet naukowy, taki jak CHMP, grupa robocza

% Wryrok z dnia 11 lipca 2013 r., Ziegler/Komisja (C-439/11 P, EU:C:2013:513, pkt 155 i przytoczone tam orzecznictwo).

% Wryrok z dnia 27 marca 2019 r., August Wolff i Remedia/Komisja (C-680/16 P, EU:C:2019:257, pkt 30).

7 Wyrok z dnia 22 czerwca 2023 r., Niemcy i Estonia/Pharma Mar i Komisja (C-6/21 P i C-16/21 P, EU:C:2023:502, pkt 46).
% Zobacz polityka z dnia 6 pazdziernika 2016 r., sekcja 2, zatytutowana ,Zakres stosowania”.

¥ Zobacz polityka z dnia 6 paZzdziernika 2016 r., pkt 4.1.

% Wyrok z dnia 22 czerwca 2023 r., Niemcy i Estonia/Pharma Mar i Komisja (C-6/21 P i C-16/21 P, EU:C:2023:502, pkt 52).
31 Zobacz polityka z dnia 6 pazdziernika 2016 r., pkt 4.2.1.2.
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lub SAG), jak i funkcji tej osoby (mianowicie jako przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy,
czlonek lub ekspert). Ograniczenia te przedstawiono w tabeli stanowiacej zalacznik do polityki
z dnia 6 pazdziernika 2016 r.

97. W szczegdlnosci tabela ta (w jezyku angielskim) przewiduje, ze w przypadku eksperta, ktory
ma aktualny interes (,current interest”) w postaci $wiadczenia ustug doradczych na rzecz
przedsiebiorstwa farmaceutycznego w zakresie indywidualnego produktu leczniczego
(»consultancy to company, individual medicinal product”)®, ekspert ten nie moze by¢ czltonkiem
CHMP, ale moze by¢ czlonkiem stalej SAG lub grupy ekspertow ad hoc zajmujacej sie ocena
produktéw leczniczych. Jedyny wyjatek majacy zastosowanie w tym wzgledzie dotyczy oceny
konkretnego produktu, w odniesieniu do ktérego ekspert $wiadczy ustugi doradcze (,No

»

involvement with respect to procedures involving the relevant medicinal product [...]”).

98. Natomiast zgodnie ze wspomniang tabela ekspert, ktéry ma aktualny interes (,current
interest”) w postaci $wiadczenia ogdlnych ustug doradczych lub doradztwa strategicznego na
rzecz jednego lub wigkszej liczby przedsiebiorstw (,consultancy to company, cross medicinal
products/general” lub ,strategic advisory role for company, cross medicinal products/general”),
nie moze uczestniczy¢ w zadnej SAG lub grupie ekspertéw ad hoc.

99. Wreszcie nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z tabela zalaczona do polityki z dnia 6 pazdziernika
2016 r., w przypadku gdy ekspert ma ,aktualny interes” (,current interest”) jako gtéwny badacz
(»principal investigator”) w ramach badania klinicznego danego produktu leczniczego®, moze on
wchodzi¢ w sktad SAG lub grupy ekspertéw ad hoc do celéw procedury przegladu, w tym
w odniesieniu do produktu leczniczego, ktérego dotycza jego zadania badawcze, chociaz nie
moze uczestniczy¢ w koncowych obradach i glosowaniu dotyczacych tego ostatniego produktu
leczniczego.

100. W niniejszej sprawie, w pierwszej kolejnosci w odniesieniu do eksperta A, Sad stwierdzit
w pkt 117 zaskarzonego wyroku, co nastepuje:

»Z odpowiedzi [eksperta] A na wnioski EMA o udzielenie wyjasnien z dni 5 lutego i 2 kwietnia
2020 r. wynika, ze rozpatrywana dzialalno$¢ doradcza zakonczyla sie w styczniu 2016 r.
w przypadku Serviera i w lutym 2015 r. w przypadku Sanofi Pasteura. Natomiast wydaje sie, ze
w czasie posiedzenia komitetu ekspertéw ad hoc w dniu 6 kwietnia 2020 r. wspomniana
dzialalno$¢ doradcza trwata nadal w odniesieniu do spétek Janssen i Lundbeck. W tym wzgledzie,
jak podnosi skarzaca [wnoszaca odwotlanie], okolicznos$¢, ze [ekspert] A powiadomil EMA
w wiadomosci elektronicznej z dnia 2 kwietnia 2020 r., iz jego ostatnia dzialalno$¢ doradcza na
rzecz tych dwdch ostatnich przedsiebiorstw przypadala na marzec 2020 r., nie musi oznaczaé, ze
dzialalnos¢ ta zakonczyta sie w marcu 2020 r. i Ze w czasie tego spotkania nie miat on aktualnego
interesu w przemysle farmaceutycznym”.

101. W przeciwienstwie do tego, co Komisja i EMA twierdzily na rozprawie, ustalenie Sadu
w pkt 117 zaskarzonego wyroku prowadzi do zakwalifikowania eksperta A zgodnie z tabelg
zalaczona do polityki z dnia 6 pazdziernika 2016 r. jako podmiotu §wiadczacego ogdlne ustugi
doradcze na rzecz jednego lub wigkszej liczby przedsiebiorstw farmaceutycznych (,,consultancy to
company, cross medicinal products/general”), w szczegélnosci spétek Janssen i Lundbeck, a nie

2 Aby zapoznac sie z definicja pojecia ,consultancy to a pharmaceutical company”, zob. polityka z dnia 6 pazdziernika 2016 r., pkt 3.2.1.1.
% Aby zapoznac sie z definicja pojecia ,principal investigator”, zob. polityka z dnia 6 pazdziernika 2016 r., pkt 3.2.1.2.
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jako podmiotu $wiadczacego uslugi doradcze na rzecz przedsigbiorstwa farmaceutycznego
w zakresie indywidualnego produktu leczniczego (,consultancy to company, individual medicinal
product”).

102. Zgodnie z polityka z dnia 6 pazdziernika 2016 r. takie ustalenie powinno bylo zatem
doprowadzi¢ Sad do wniosku, ze dopdki ekspert A wykonywal te dziatalno$¢, nie mégl byc
czlonkiem zadnej grupy ekspertéw odpowiedzialnej za przeglad wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

103. Jednakze nalezy zauwazy¢, po pierwsze, ze w pkt 118 zaskarzonego wyroku Sad stwierdzil, iz
dzialalno$¢ prowadzona przez eksperta A nie stanowila przeszkody dla jego cztonkostwa w grupie
ekspertéw ad hoc, powotanej w celu przegladu wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Hopveus, pod warunkiem ze ustugi doradcze $wiadczone przez tego eksperta na
rzecz przemystu farmaceutycznego nie dotyczyly produktéw konkurencyjnych.

104. Po drugie, Sad dodat w pkt 119 zaskarzonego wyroku, ze nawet gdyby ustalono, iz ekspert
A byl zaangazowany w dzialalno$¢ doradcza w zakresie produktéw konkurencyjnych w stosunku
do Hopveus, byl on uprawniony do udzialu w grupie ad hoc ekspertéw odpowiedzialnych za
przeglad opinii dotyczacej produktu leczniczego Hopveus, pod warunkiem ze nie powierzono by
mu w tej grupie roli kierowniczej lub koordynujacej: przewodniczacego, wiceprzewodniczacego,
sprawozdawcy lub inne;j.

105. Pragne zauwazyd¢, ze konsekwencje wyciagniete przez Sad z ustalenia dokonanego w pkt 117
zaskarzonego wyroku nie odpowiadaja konsekwencjom okreslonym w polityce z dnia
6 pazdziernika 2016 r., w szczegdélnosci w odniesieniu do ekspertéw swiadczacych ogdlne ustugi
doradcze na rzecz jednego lub wigkszej liczby przedsiebiorstw farmaceutycznych. Jak bowiem
wskazano w pkt 98 niniejszej opinii, polityka ta zakazuje udzialu tych ekspertéw, o ile maja oni
aktualny interes w przemysle farmaceutycznym, w procedurze przegladu opinii dotyczacej
produktéw leczniczych przed EMA, czy to w roli kierownika/koordynatora, czy w roli zwyklego
cztonka.

106. W tych okoliczno$ciach nalezy zauwazy¢, ze zaskarzony wyrok nie jest zgodny z zasadami
zawartymi w polityce z dnia 6 pazdziernika 2016 r., poniewaz Sad powinien byt stwierdzi¢, ze
zasady te zakazywaly udzialu eksperta A w procedurze przegladu wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Hopveus.

107. Wystarczy ponadto doda¢, ze zgodnie z polityka z dnia 6 pazdziernika 2016 r. pojecie
»produktu konkurencyjnego”* ma znaczenie tylko w okreslonych przypadkach, ktére nie
obejmuja przypadku stwierdzonego przez Sad w zaskarzonym wyroku. Wynika z tego, Ze
uznajac, iz w celu oceny bezstronnosci eksperta A nalezato zbada¢, czy Selincro, produkowany
i wprowadzany do obrotu przez spétke Lundbeck, jest produktem konkurencyjnym w stosunku
do produktu leczniczego Hopveus, Sad uwzglednil w swoim badaniu kryterium, ktére nie miato
znaczenia dla rozpatrywanej sprawy.

108. Zarzuty sformulowane przez wnoszaca odwolanie i dotyczace braku obiektywnej
bezstronnosci eksperta A nalezy w konsekwencji uznac za zasadne.

% Aby zapoznac sie z definicja pojecia ,rival product”, zob. polityka z dnia 6 pazdziernika 2016 r., pkt 3.2.2.
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109. W drugiej kolejnosci, co si¢ tyczy eksperta B, w pkt 103—-112 zaskarzonego wyroku Sad
ustalil, po pierwsze, ze jego dzialalnos$¢ jako gléwnego badacza zwigzana z produktem o nazwie
»AD 04” nie wykluczala jego udzialu w ocenie produktu leczniczego Hopveus, poniewaz te dwa
produkty mialy rézne cele kliniczne i byly skierowane do réznych grup pacjentéw, a zatem nie
byly produktami konkurencyjnymi. Po drugie, Sad stwierdzil, Zze interesy eksperta
B kwestionowane przez wnoszaca odwolanie (skarzaca w pierwszej instancji) byly juz nieaktualne
w czasie posiedzenia grupy ekspertéw ad hoc, a w kazdym razie dotyczyly one produktéw, ktére
nie byly konkurentami produktu leczniczego Hopveus.

110. W $wietle tabeli zalaczonej do polityki z dnia 6 pazdziernika 2016 r. nalezy zauwazy¢, ze
dokonana przez Sad ocena zarzucanego konfliktu intereséw eksperta B jest prawidlowa.

111. Rzeczywiscie, w odniesieniu do produktu ,AD 04” dziatalno$¢ eksperta B nie byta zabroniona
w rozumieniu polityki z dnia 6 pazdziernika 2016 r., poniewaz, jak wskazano w pkt 99 niniejszej
opinii, polityka ta zabrania udzialu czlonka grupy ekspertéw ad hoc w koncowych obradach
i glosowaniu tylko wtedy, gdy procedura przegladu dotyczy tego samego produktu, w odniesieniu
do ktérego ten ekspert dziata jako gtéwny badacz, co nie ma miejsca w niniejszej sprawie — i to bez
konieczno$ci rozwazania, czy oba produkty lecznicze byly produktami konkurencyjnymi.
W odniesieniu do pozostalych dziatalnosci kwestionowanych przez wnoszaca odwolanie
wystarczy zauwazy¢, ze poniewaz nie byly one juz aktualne w czasie spotkania grupy ekspertéow ad
hoc, nie mogly réwniez stanowi¢ konfliktu intereséw na gruncie polityki z dnia 6 pazdziernika
2016 r.

112. Wynika z tego, ze krytyka przedstawiona przez wnoszaca odwolanie w odniesieniu do
eksperta B jest nieuzasadniona i w zwiazku z tym nie powinna zosta¢ uwzgledniona.

113. W S$wietle powyzszego, biorac pod uwage, ze zarzuty sformulowane przez wnoszaca
odwotlanie co do braku obiektywnej bezstronnosci ze strony eksperta A powinny zostac
uwzglednione, nalezy stwierdzi¢, ze Sad naruszyl prawo, uznajac, ze przebieg procedury
przegladu — poprzez udzial grupy ekspertéw ad hoc — nie byt obarczony brakiem bezstronnosci.
Nie ma potrzeby badania w tym kontekscie argumentu przedstawionego pomocniczo przez
wnoszaca odwolanie, dotyczacego tego, ze polityka z dnia 6 pazdziernika 2016 r. byla
wystarczajaca do zapewnienia poszanowania zasady obiektywnej bezstronnosci wynikajacej
z art. 41 karty.

114. Zarzut drugi odwolania nalezy zatem moim zdaniem uwzglednic.

C. Uwagi korncowe

115. W pkt 69 i 114 niniejszej opinii proponuje, aby Trybunal uwzglednil zarzuty podniesione
przez wnoszaca odwolanie, dotyczace, po pierwsze, braku konsultacji z SAG Psychiatria i, po
drugie, nieprzestrzegania wymogu obiektywnej bezstronnosci w odniesieniu do eksperta A, ktéry
byl cztonkiem grupy ekspertéw ad hoc odpowiedzialnej za przeglad wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zlozonego przez wnoszaca odwolanie. Zaskarzony wyrok powinien
zatem zosta¢ uchylony albo na podstawie obu zarzutéw, albo ewentualnie na podstawie jednego
z tych dwdch zarzutéw.
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116. Zgodnie z art. 61 akapit pierwszy statutu Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
w przypadku uchylenia orzeczenia Sadu Trybunal moze wydac¢ orzeczenie ostateczne w sprawie,
jesli stan postepowania na to pozwala. Jak wynika z przeprowadzonej przez mnie analizy dwéch
zarzutéw podniesionych przez wnoszaca odwotanie na poparcie jej odwolania, takie tez jest moje
stanowisko w niniejszej sprawie.

117. Wreszcie, zgodnie z art. 184 § 2 regulaminu postepowania przed Trybunatem, jezeli
odwolanie jest zasadne i Trybunal wydaje orzeczenie konczace postepowanie, rozstrzyga on
rowniez o kosztach. Zgodnie z art. 138 § 1 regulaminu postepowania, majacym zastosowanie do
postepowania odwolawczego na podstawie art. 184 § 1 tego regulaminu, kosztami zostaje
obciazona, na zadanie strony przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe. W niniejszej sprawie,
poniewaz wnoszaca odwolanie domagala sie¢ zasadzenia od Komisji i EMA zwrotu kosztow
poniesionych przed Sadem i przed Trybunalem, a Komisja i EMA, jak uwazam, przegraly sprawe,
nalezy obcigzy¢ je kosztami poniesionymi przez wnoszaca odwotanie oraz ich kosztami wlasnymi.

V. Whnioski
118. W $wietle powyzszych rozwazan proponuje, aby Trybunat:
— uchylil wyrok z dnia 2 marca 2022 r., D&A Pharma/Komisja i EMA (T-556/20, EU:T:2022:111);

— uwzglednil wniesiona przez D&A Pharma w pierwszej instancji skarge o stwierdzenie
niewaznosci decyzji wykonawczej Komisji z dnia 6 lipca 2020 r. odmawiajacej wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi Hopveus —
hydroksymaslan sodu na podstawie 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 oraz
stwierdzil niewaznos¢ tej decyzji;

— obciazyl Komisje Europejska i Europejska Agencje Lekéw kosztami postepowania.
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