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Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma)
przeciwko
Komisji Europejskiej
i
Europejskiej Agencji Lekow (EMA)

Wyrok Trybunalu (czwarta izba) z dnia 14 marca 2024 r.

Odwotanie — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Wniosek o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu — Niezaleznos$¢ ekspertéw, z ktérymi konsultowat sie Komitet ds.

Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekow (EMA) —
Artykut 41 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej — Prawo do dobrej administracji —

Wymég obiektywnej bezstronnosci — Kryteria weryfikacji braku konfliktu intereséw —

Polityka EMA dotyczaca konkurencyjnych intereséw — Dziatalno$¢ podejmowana w charakterze

gléwnego badacza, konsultanta lub doradcy strategicznego na rzecz przemystu

farmaceutycznego — Produkty konkurencyjne — Procedura przegladu — Rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004 — Artykuly 56, 62163 — Wytyczne EMA — Konsultacje z naukowa grupa doradcza
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(NGD) lub grupa ekspertéw ad hoc

Zblizanie ustawodawstw — Produkty lecznicze stosowane u ludzi - Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu - Wymodg obiektywnej bezstronnosci i niezaleznosci cztonkow
komitetow naukowych i ekspertéw Europejskiej Agencji Lekow (EMA) — Zakres — Eksperci,
z ktérymi konsultowat sie Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi -
Kryteria stwierdzenia istnienia konfliktu interesow — Naruszenie wymogu obiektywnej
bezstronnosci — Obowigzek przedstawienia konkretnych przestanek stronniczosci — Brak
(Karta praw podstawowych Unii Europejskiej, art. 41 ust. 1; rozporzgdzenie nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady, art. 63 ust. 2)

(zob. pkt 73-76, 78—80)

Zblizanie ustawodawstw — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu — Wymdg obiektywnej bezstronnosci i niezaleznosci czlonkow
komitetow  naukowych i ekspertow  Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) -
Uprawnienia dyskrecjonalne EMA — Granice

(Karta praw podstawowych Unii Europejskiej, art. 41 ust. 1, art. 51 ust. 1, art. 52 ust. I;
rozporzgdzenie nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady, art. 57 ust. 1)

(zob. pkt 84-88)

ECLL:EU:C:2024:228 1



3. Zblizanie ustawodawstw — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Pozwolenie na

dopuszczenie do obrotu — Wymog obiektywnej bezstronnosci i niezaleznosci cztonkéw
komitetow  naukowych i ekspertow Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) -
Istnienie konkurencyjnych interesow  —  Produkt konkurencyjny  —  Pojecie  —

Ocena zamiennosci lub zastepowalnosci — Kryteria
(Karta praw podstawowych Unii Europejskiej, art. 41 ust. 1; rozporzgdzenie nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady)

(zob. pkt 97-102)

4. Zblizanie ustawodawstw — Produkty lecznicze stosowane u ludzi - Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu — Procedura przegladu opinii wydanej przez Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji Lekow (EMA) — Whiosek o opinie
naukowej grupy doradczej ustanowionej w obszarze terapeutycznym produktu -
Ocena utworzenia takiej grupy spoczywajgca na Komitecie ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi — Brak konsultacji ze wspomniang grupg pomimo jej istnienia —
Oczywiste przekroczenie zakresu uznania, jakim dysponuje Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(rozporzgdzenie nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady, art. 62 ust. 1)

(zob. pkt 142-150, 157)
Streszczenie

Trybunal uwzglednil odwotanie wniesione przez Debrégeas et associés Pharma SAS (D &
A Pharma) (zwana dalej ,D & A Pharma”) od wyroku Sadu z dnia 2 marca 2022 r. w sprawie
T-556/20, D & A Pharma/Komisja i EMA (zwanego dalej ,zaskarzonym wyrokiem”)!. Wyjasnil
on przy tym zakres zasad, ktérych nalezy przestrzega¢ w postepowaniu prowadzonym przez
Europejska Agencje Lekow (EMA) przy ocenie produktéw leczniczych.

Wnoszaca odwotanie zlozyta do EMA wniosek o warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu (zwane dalej ,PDQO”) produktu leczniczego Hopveus na podstawie rozporzadzenia
nr 507/2006% Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (zwany dalej ,CHMP”)
wydal negatywna opinie w sprawie tego wniosku. W nastepstwie wniosku o dokonanie przegladu
tej opinii ztozonego na podstawie rozporzadzenia nr 726/2004*CHMP zwotal grupe ekspertéw ad
hoc, w ktorej uczestniczyl w szczegdlnosci ekspert bedacy réwnocze$nie gléwnym badaczem
produktu leczniczego AD 04. Poniewaz owa grupa ekspertéw takze wydala negatywna opinie,
Komisja w dniu 6 lipca 2020 r. w drodze decyzji oddalita wniosek o warunkowe PDO (zwanej dalej
»sporna decyzja”).

Po oddaleniu przez Sad jej skargi na sporna decyzje D & A Pharma wniosta niniejsze odwotanie od
zaskarzonego wyroku.

' Wyrok z dnia 2 marca 2022 r., D & A Pharma/Komisja i EMA (T-556/20, EU:T:2022:111).

?  Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 507/2006 z dnia 29 marca 2006 r. w sprawie warunkowego dopuszczenia do obrotu produktéw

leczniczych stosowanych u ludzi wchodzacych w zakres rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. 2006, 1. 92, s. 6).

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace unijne 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).
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Ocena Trybunatu
i) W przedmiocie zadania uchylenia zaskarzonego wyroku

Trybunal przypomnial, Ze bezstronno$¢ obiektywna CHMP, a zatem EMA, jest zagrozona, gdy
konflikt intereséw po stronie jednego z czlonkéw CHMP moze wynikna¢ z nakladania sie
funkcji, niezaleznie od osobistego zachowania wspomnianego czlonka. Uchybienie takie moze
spowodowa¢ bezprawno$¢ decyzji wydanej przez Komisje na zakonczenie postepowania.
Obiektywna bezstronno$¢ CHMP jest réwniez zagrozona, gdy ekspert znajdujacy sie w sytuacji
konfliktu intereséw wchodzi w sklad grupy ekspertéw, z ktéra komitet ten konsultuje sie
w ramach przegladu prowadzacego do wydania opinii przez EMA i decyzji Komisji w sprawie
wniosku o PDO.

Opinia opracowana przez grupe ekspertéw zwolang przez CHMP ma bowiem potencjalnie
rozstrzygajacy wplyw na opinie EMA, a poprzez te opinie na decyzje Komisji. Tymczasem kazdy
czlonek tej grupy moze w danym wypadku mie¢ znaczacy wplyw na dyskusje i obrady, ktére
odbywaja sie w spos6b poufny w ramach tej grupy.

Wobec powyzszego, wbrew temu, co orzek! Sad, konflikt intereséw po stronie czlonka grupy
ekspertéw, z ktora konsultowal sie CHMP, powoduje istotna wadliwo$¢ procedury. Okoliczno$c,
ze po zakonczeniu dyskusji i obrad ta grupa ekspertéw opracowuje swoja opinie kolegialnie, nie
usuwa takiego uchybienia.

Nie mozna wymagac¢, by osoby, ktérych sprawy sa rozpatrywane przez instytucje, organ lub
jednostke organizacyjna Unii, przedstawily dowdd konkretnych przestanek stronniczosci.
Obiektywna bezstronno$¢ ocenia si¢ bowiem niezaleznie od konkretnego zachowania danego
eksperta.

Co sie tyczy kryteriow, ktére powinny zapewni¢ bezstronno$¢ i niezalezno$¢ oséb
przyczyniajacych sie¢ do opracowywania opinii naukowych EMA, Trybunal zauwazyl, po
pierwsze, ze aby umozliwi¢ EMA skuteczng realizacje wyznaczonego jej celu, a takze biorac pod
uwage konieczno$¢ dokonywania przez nia zlozonych ocen technicznych, szeroki zakres uznania,
jaki jej przystuguje, przejawia sie w szczegélnosci przy okreslaniu wspomnianych kryteriow.

Jednakze niezaleznie od istnienia tego szerokiego zakresu uznania i znaczenia realizowanego
interesu publicznego EMA przy wykonywaniu swoich kompetencji jest zwiazana wymogami
Karty praw podstawowych Unii Europejskiej, ktéra przewiduje, ze wszelkie ograniczenia
w korzystaniu z praw i wolnosci musza szanowac istote tych praw i wolnosci oraz zasade
proporcjonalnosci.

Z powyzszego wynika, ze chociaz konieczno$¢ dysponowania najlepszymi mozliwymi opiniami
naukowymi moze uzasadnia¢ ograniczenie wymogu obiektywnej bezstronnosci oséb, ktéry to
wymog wynika z prawa podstawowego do dobrej administracji, to EMA powinna szanowac istote
tego prawa podstawowego oraz zasade proporcjonalnosci. W szczegdlnosci nie mozna przyjaé, ze
agencja ta, pod pozorem maksymalizacji liczby dostepnych ekspertéw, przewiduje ograniczenia
w wykonywaniu ich mandatu, ktére okazuja sie niewystarczajace do zagwarantowania bezstronnej
procedury. Byloby tak w przypadku, gdyby eksperci, ktérych dziatalno$¢ wskazuje na aktualny
interes zwigzany z produktem konkurencyjnym wzgledem odnosnego produktu, mogli by¢
czlonkami grupy ekspertéw zwotanej przez CHMP w celu ponownego rozpatrzenia wniosku
o PDO tego ostatniego produktu.
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Po drugie, Trybunal stwierdzil, ze w polityce EMA dotyczacej konkurencyjnych intereséw
zdefiniowano pojecie ,produktu konkurencyjnego” jako ,produkt[u] lecznicz[ego]
skierowan[ego] do podobnej grupy pacjentéw w takim samym celu klinicznym (to jest leczenia
okreslonego stanu chorobowego, zapobiegania mu lub jego diagnozowania) i ktéry stanowi
potencjalna konkurencje handlowa [dla danego produktu leczniczego]”.

Powyzsza definicja odzwierciedla kryterium przyjete w orzecznictwie Trybunalu w celu
dokonania oceny, czy dwa produkty lecznicze konkuruja ze soba na danym rynku. Zgodnie z tym
orzecznictwem jest tak, jezeli dla tego samego wskazania do stosowania produkty te sa zamienne
lub zastepowalne.

A zatem to na podstawie badania majacego na celu ustalenie, czy w przypadku wprowadzenia do
obrotu AD 04 i Hopveusu produkty te, obydwa opracowane w celu leczenia uzaleznienia od
alkoholu, wykazuja taki stopienn zamienno$ci lub zastepowalno$ci, ze nalezaloby stwierdzi¢
istnienie lub brak potencjalnej konkurencji handlowej pomiedzy tymi dwoma produktami.

Owa ocena zamiennosci lub zastepowalnosci nie powinna by¢ dokonywana tylko w $wietle
obiektywnych cech wspomnianych produktéw. Badanie potencjalnej konkurencji handlowej
pomiedzy rozpatrywanymi produktami musi opierac si¢ na calo$ciowej ocenie elementéw, ktére
moga by¢ brane pod uwage przy ocenie, czy pacjenci i ich lekarze przepisujacy leki beda mogli
dostrzec w jednym produkcie realna alternatywe dla drugiego.

Wykluczywszy mozliwo$¢ konkurencji handlowej ze wzgledu na to, ze AD 04 i Hopveus maja
odmienne cele kliniczne i dotycza réznych grup pacjentdéw, a mianowicie w odniesieniu do
pierwszego z nich - tych, ktérzy maja zamiar ograniczy¢ swoje spozycie alkoholu,
a w odniesieniu do drugiego — tych, ktérzy maja zamiar po prostu zaprzesta¢ tego spozycia, Sad
nie dokonat takiej calosciowej oceny.

W tym wzgledzie Trybunal stwierdzil, Ze sama réznica w intensywnosci dzialania
terapeutycznego dwdch produktéw przeznaczonych do leczenia tego samego schorzenia moze
wlasnie sktoni¢ niektérych pacjentéw cierpiacych na to schorzenie do zastapienia, w ramach
leczenia, jednego z tych produktéw drugim, w zaleznosci od zmian ich objawéw lub wzgledéw
przydatnosci terapeutycznej i skuteczno$ci produktéw, jakimi kieruja sie lekarze przepisujacy
pacjentom te produkty.

Sad nie zbadal zatem, czy wspomniane produkty mogly konkurowac¢ ze soba, w S$wietle
w szczegdlnosci okolicznos$ci, ze postep w leczeniu tego samego pacjenta moze sklonic¢ jego
lekarza do przepisywania mu w trakcie tego leczenia alternatywnie tych dwdéch produktéw,
w zalezno$ci od objawdéw oraz wzgleddw przydatnosci terapeutycznej i skutecznos$ci produktéw.

Po trzecie, Trybunal zauwazyl, ze EMA powinna w kazdym razie interpretowac i stosowac swoja
polityke dotyczaca konkurencyjnych intereséw w sposéb zgodny z Karta praw podstawowych Unii
Europejskiej.

W niniejszej sprawie w polityce dotyczacej konkurencyjnych intereséw natozono na ekspertéw
majacych aktualny konkurencyjny interes w charakterze gtéwnego badacza $rodek ograniczajacy,
zgodnie z ktérym owi eksperci moga w postepowaniach dotyczacych ,danego produktu
leczniczego” by¢ zaangazowani ,jedynie w dyskusje”, przy czym nie uczestnicza ,w koncowych
obradach i glosowaniu”. Tego srodka ograniczajacego nie mozna, pod rygorem ograniczenia
w sposéb nieproporcjonalny ochrony obiektywnej bezstronno$ci, interpretowaé lub stosowac
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w ten sposdb, ze ekspert bedacy jednoczesnie gléwnym badaczem odnos$nego produktu
konkurencyjnego moze bra¢ udzial w pracach grupy ekspertéw, z ktéra konsultuje sie CHMP
w ramach procedury ponownego rozpatrzenia wniosku o wydanie PDO dla odno$nego produktu.

Taki udzial, ze wzgledu na swdj charakter, nie jest w stanie zagwarantowac, ze odno$na procedura
przegladu przebiega bezstronnie. Odmowa wydania PDO odno$nie do produktu konkurencyjnego
bedacego przedmiotem przegladu moze miec istotne znaczenie handlowe dla przedsigbiorstwa, za
ktérego namowa lub pod ktérego patronatem ekspert ten wykonuje swoja dziatalnos¢
w charakterze gléwnego badacza.

Wynika stad, ze zaskarzony wyrok narusza prawo, poniewaz dokonana przez Sad wykladnia
polityki dotyczacej konkurencyjnych interesow jest niezgodna z zasada obiektywnej
bezstronnosci.

Podobnie natozonych na ekspertéw ograniczen — w rozumieniu polityki dotyczacej
konkurencyjnych interesow — nie mozna, wbrew temu, co stwierdzil Sad, interpretowac
i stosowa¢ w ten sposéb, ze konsultant lub doradca strategiczny w odniesieniu do
indywidualnych produktéw przedsiebiorstwa farmaceutycznego moze by¢ czlonkiem grupy
ekspertéw ad hoc zwolanej przez CHMP w celu ponownego rozpatrzenia wniosku o PDO
zlozonego odnosnie do produktu konkurencyjnego wzgledem jednego z tych indywidualnych
produktéw leczniczych. Taka wykladnia jest bowiem réwniez niezgodna z zasada obiektywnej
bezstronnosci.

Zarzut oparty na braku poszanowania zasady obiektywnej bezstronnosci jest zatem zasadny
i uzasadnia uchylenie zaskarzonego wyroku.

ii) W przedmiocie skargi do Sadu

Trybunal zauwazyt przede wszystkim, ze z wytycznych dotyczacych procedury przegladu wynika,
ze EMA zobowiazuje si¢ do tego, by CHMP systematycznie konsultowal sie z naukowa grupa
doradcza (zwana dalej ,NGD”), jezeli wnioskodawca ubiegajacy sie o przeglad zazada
w odpowiednim czasie i w nalezycie uzasadniony sposéb takiej konsultacji. Wynika z nich
rowniez, ze NGD, do ktdérej zwrdcono si¢ w tym celu, powinna by¢ ta NGD, ktéra zostata
ustanowiona w obszarze terapeutycznym, ktérym objety jest odno$ny produkt, oraz ze grupa
ekspertéw ad hoc zostanie zwolana, jezeli zadna NGD nie zostata ustanowiona w tym obszarze.

CHMP powinien, jako wlasciwy komitet EMA, stosowaé normy postepowania okreslone przez te
agencje, do ktorych naleza wytyczne dotyczace procedury przegladu. Z utrwalonego orzecznictwa
wynika bowiem, Ze przyjmujac normy postepowania i oglaszajac poprzez ich publikacje, ze beda
one stosowane do przypadkéw w nich przewidzianych, instytucja, organ lub jednostka
organizacyjna Unii same sobie wyznaczaja granice korzystania z przystugujacego im zakresu
uznania.

Ze wzgledu na ograniczenie uprawnienn dyskrecjonalnych EMA, ktére wiaze CHMP w ten sam
sposéb, Trybunal uznal, ze CHMP ewidentnie wykracza poza granice tych uprawnien, gdy
postanawia zwola¢ grupe ekspertéw ad hoc, nawet jesli stwierdzit on, ze wskazanie do stosowania
rozpatrywanego produktu jest objete, przynajmniej w przewazajacej mierze, obszarem
terapeutycznym, dla ktérego ustanowiono NGD, lub gdy postanawia zwota¢ grupe ekspertéw ad
hoc, opierajac sie na elementach, ktére odnosza sie juz do rozpatrzenia co do istoty przez CHMP
wniosku o dokonanie przegladu, lub na rozwazaniach o charakterze hipotetycznym.
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Trybunat zauwazyl w tym wzgledzie, ze konsultacja z NGD umozliwia CHMP otrzymanie opinii
sporzadzonej przez stalych ekspertéw tej NGD. Ponadto ten tak zwany ,podstawowy” skiad
NGD moze zosta¢ uzupelniony dodatkowymi ekspertami specjalizujacymi si¢ w rozwiazywaniu
szczeg6lnych probleméw zwigzanych z pytaniami, ktére zamierza zada¢ CHMP. Konsultacja
z takim zespolem ekspertéw obejmujacym, po pierwsze, grupe zapewniajaca, ze wzgledu na swoj
staly charakter i zréwnowazony sklad, ciaglos¢ i spéjnos¢ w rozpatrywaniu spraw, a po drugie,
dodatkowych ekspertéw specjalizujacych sie w rozwigzywaniu szczegélnych probleméw
podniesionych w ramach przegladu, zapewnia sporzadzenie ,najlepszych mozliwych opinii
naukowych”, a tym samym pozwala EMA na wykonanie powierzonych jej zadan.

W tych okolicznosciach zwolanie w obszarze terapeutycznym, dla ktérego ustanowiono NGD,
grupy ekspertéw ad hoc nie moze zosta¢ dopuszczone na podstawie stwierdzenia CHMP, ze
grupa ekspertéw ad hoc bytaby bardziej odpowiednia do udzielenia odpowiedzi na jej pytania niz
stala NGD, w razie potrzeby powiekszona o dodatkowych ekspertéw.

Trybunal wywidd!l z powyzszego, ze decyzja o zwolaniu grupy ekspertéw ad hoc zamiast NGD ds.
psychiatrii stanowi wade, ktdéra jest obarczona procedura wydawania opinii przez EMA.
W konsekwencji sama procedura wydania spornej decyzji jest obarczona wada formalna.

Trybunal stwierdzil zatem niewazno$¢ spornej decyzji.
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