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W Zbior Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (trzecia izba)

z dnia 22 czerwca 2023 r.*

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 — Aplidin — plitidepsyna — Europejska Agencja Lekéw

(EMA) - Bezstronnosc¢ ekspertéw z naukowej grupy konsultacyjnej (NGK) —
Polityka Europejskiej Agencji Lekow w zakresie traktowania konkurencyjnych intereséw
czlonkéw komitetéw naukowych i ekspertéw — Pojecie ,,przedsiebiorstwa farmaceutycznego” —

Zakres wylaczenia na rzecz ,instytutéw badawczych” — Pojecie ,produktéw konkurencyjnych”

W sprawach potaczonych C-6/21 P i C-16/21 P

majacych za przedmiot dwa odwotania w trybie art. 56 statutu Trybunalu Sprawiedliwo$ci Unii
Europejskiej, wniesione w dniu 7 stycznia 2021 r.,

Republika Federalna Niemiec, ktéra reprezentowali poczatkowo J. Moller i S. Heimerl,
a nastepnie J. Moller i P.-L. Kriiger, w charakterze pelnomocnikéw (C-6/21 P),

wnoszaca odwolanie,
popierana przez:

Krélestwo Niderlanddéw, ktére reprezentowalli M.K. Bulterman, ]. Langer i C.S. Schillemans,
w charakterze pelnomocnikéw,

Europejska Agencja Lekow (EMA), ktora reprezentowali S. Drosos, H. Kerr i S. Marino,
w charakterze pelnomocnikéw,

interwenienci w postepowaniu odwotawczym,
w ktdrej pozostalymi uczestnikami postepowania sg:

Pharma Mar SA, z siedzibg w Colmenar Viejo (Hiszpania), ktéra reprezentowali M. Merola
i V. Salvatore, avvocati,

strona skarzaca w pierwszej instancji,
Komisja Europejska, ktora reprezentowali L. Haasbeek i A. Sipos, w charakterze pelnomocnikéw,

strona pozwana w pierwszej instancji,

* Jezyk postepowania: angielski.

PL
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oraz

Republika Estonska, ktora reprezentowala N. Griinberg, w charakterze pelnomocnika
(C-16/21 P),

wnoszaca odwolanie,
popierana przez:

Republike Federalna Niemiec, ktéra reprezentowali poczatkowo J. Moller i S. Heimerl,
nastepnie J. Moller i D. Klebs, a na koniec J. Méller i P.-L. Kriiger, w charakterze pelnomocnikéw,

Krélestwo Niderlandéw, ktére reprezentowali M.K. Bulterman, J. Langer i C.S. Schillemans,
w charakterze pelnomocnikéw,

Europejska Agencja Lekow (EMA), ktéra reprezentowali S. Drosos, H. Kerr i S. Marino,
w charakterze pelnomocnikéw,

interwenienci w postepowaniu odwolawczym,
w ktdrej pozostalymi uczestnikami postepowania s3:

Pharma Mar SA, z siedziba w Colmenar Viejo, ktéra reprezentowali M. Merola i V. Salvatore,
avvocati,

strona skarzaca w pierwszej instancji,
Komisja Europejska, ktéra reprezentowali L. Haasbeek i A. Sipos, w charakterze pelnomocnikéw,

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

w skladzie: K. Jirimide, prezes izby, M. Safjan, N. Picarra, N. Jadskinen i M. Gavalec
(sprawozdawca), sedziowie,

rzecznik generalny: J. Richard de la Tour,
sekretarz: M. Longar, administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu
12 pazdziernika 2022 r.,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 12 stycznia 2023 r.,

wydaje nastepujacy
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Wyrok

W swoich odwotaniach Republika Federalna Niemiec i Republika Estoriska wnosza odpowiednio
o uchylenie wyroku Sadu Unii Europejskiej z dnia 28 pazdziernika 2020 r., Pharma Mar/Komisja
(T-594/18, niepublikowanego, zwanego dalej ,zaskarzonym wyrokiem”, EU:T:2020:512),
w ktérym Sad stwierdzil niewazno$¢ decyzji wykonawczej Komisji C(2018) 4831 final z dnia
17 lipca 2018 r. odmawiajacej wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (zwanego dalej
»PDO”) produktu leczniczego stosowanego u ludzi Aplidin — plitidepsyna (zwanej dalej ,sporna
decyzja”), 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 (Dz.U. 2004, L 136, s. 1), zmienionego
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1027/2012 z dnia 25 pazdziernika
2012 r. (Dz.U. 2012, L 316, s. 38) (zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 726/2004”).

Ramy prawne

Rozporzadzenie nr 726/2004
Motywy 7, 8119 rozporzadzenia nr 726/2004 stanowia:

»(7) Doswiadczenie nabyte od przyjecia dyrektywy Rady 87/22/EWG z dnia 22 grudnia 1986 r.
w sprawie zblizania krajowych $rodkéw odnoszacych si¢ do wprowadzania do obrotu
produktéw leczniczych o wysokiej technologii, szczegélnie produktéw pochodzacych
z biotechnologii [(Dz.U. 1987, L 15, s. 38)] pokazalo, ze niezbedne jest stworzenie
scentralizowanej procedury, ktéra bedzie obowigzkowa w odniesieniu do produktéow
leczniczych wysokiej technologii, szczegélnie tych wynikajacych z proceséow
biotechnologicznych w celu utrzymania wysokiego poziomu oceny naukowej tych
produktéw leczniczych w Unii Europejskiej i w ten sposéb zachowania zaufania pacjentéw
oraz zachowania oceny zawodéw medycznych. [...] To podej$cie powinno by¢ utrzymane,
szczegblnie w celu zapewnienia efektywnego dzialania rynku wewnetrznego w sektorze
farmaceutycznym.

(8) W zwigzku z harmonizowaniem rynku wewnetrznego w odniesieniu do produktéw
leczniczych ta procedura powinna by¢ dokonywana obowiazkowo w odniesieniu do
sierocych produktéw leczniczych [...]

[...]

(19) Gléwnym zadaniem Agencji [Europejskiej Agencji Lekéw; zwanej dalej »Agencja« lub
»EMA«] powinno by¢ zapewnienie instytucjom wspélnotowym i panstwom cztonkowskim
mozliwie najlepszych opinii naukowych w celu umozliwiania im wykonywania wladzy
[kompetencji] odnoszac[ych] sie do dopuszczenia [produktéw leczniczych] i nadzoru [nad
nimi], [...] nadanych im przez prawodawstwo wspdlnotowe w dziedzinie produktow
leczniczych. Wytacznie po przeprowadzeniu przez Agencje procedury jednolitej oceny
naukowej odnoszacej sie do jako$ci, bezpieczenstwa i skutecznos$ci produktéw leczniczych
wysokiej technologii, stosujacej mozliwie najwyzsze standardy, [PDO] powinno by¢
przyznane przez Wspoélnote i powinno by¢ to dokonane w drodze s$rodkéw szybkiej
procedury zapewniajacej $cista wspdtprace miedzy Komisja a panistwami cztonkowskimi”.

ECLI:EU:C:2023:502 3



WYROK Z DNIA 22.6.2023 R. — SPRAWY POLACZONE C-6/21 P 1 C-16/21 P
Niemcy 1 EsToNIA/PHARMA MAR 1 KoMisjA

Zgodnie z art. 9 ust. 1 i 2 tego rozporzadzenia:

»1. Agencja niezwlocznie informuje wnioskodawce, jezeli opinia Komitetu ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi jest nastepujaca:

a) wniosek nie spelnia kryteriow wydania pozwolenia wyznaczonych przez niniejsze
rozporzadzenie;

[...]

2. W ciggu 15 dni po otrzymaniu opinii okreslonej w ust. 1 wnioskodawca moze wysta¢ do
Agencji pisemng wiadomos¢, ze chcialby wnioskowa¢ o ponowne przeanalizowanie opinii. [...]”

Tytul IV wskazanego rozporzadzenia, zatytutowany ,Europejska Agencja Lekéw — Struktura
administracyjna i obowiazki”, zawiera rozdzial 1, zatytulowany ,Zadania Agencji” i obejmujacy
art. 55-66.

Artykut 56 rozporzadzenia nr 726/2004 stanowi w ust. 11 2:

»1. Agencja sklada sie z:

a) Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, odpowiadajacego za
przygotowanie opinii dla Agencji we wszystkich kwestiach zwiazanych z ocena produktéow
leczniczych stosowanych u ludzi;

[...]

c) Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych;

[...]

da) Komitet[u] ds. Terapii Zaawansowanych;

[...]

2. Komitety okreslone w ust. 1 [lit. a) — da)] niniejszego artykulu moga ustanowi¢ stale lub
czasowe grupy robocze. Komitety okreslone w ust. 1 lit. a) i b) moga ustanowi¢ naukowe grupy
doradcze w zwiazku z ocena okreslonych rodzajow produktéw leczniczych lub terapii, na ktére
dany komitet moze delegowac niektdére zadania zwigzane przygotowaniem naukowych opinii
okreslonych w art. 5 i 30.

Ustanawiajac grupy robocze i naukowe grupy doradcze, Komitety w ich regulaminach
okreslonych w art. 61 ust. 8) przewiduja:

a) powolanie cztonkéw tych grup roboczych i naukowych grup doradczych na podstawie listy
ekspertéw okreslonych w akapicie drugim art. 62 ust. 2; oraz

b) konsultacje tych grup roboczych oraz naukowych grup doradczych”.
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Artykut 57 tego rozporzadzenia stanowi w ust. 1:

Agencja dostarcza panstwom czlonkowskim i instytucjom Wspdlnoty najlepsze z mozliwych
opinii naukowych w odniesieniu do wszelkich kwestii odnoszacych sie do oceny jakosci,
bezpieczenstwa i skuteczno$ci produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych
produktéw leczniczych, ktore sa okreslone zgodnie z przepisami prawodawstwa wspdlnotowego
odnoszacego sie do produktéw leczniczych.

[...]”
Artykut 62 wskazanego rozporzadzenia stanowi w ust. 11 2:

»1. Jezeli, zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia, ktérys z komitetéw, o ktérych mowa
w art. 56 ust. 1, jest zobowiazany do oceny produktu leczniczego stosowanego u ludzi, wyznacza
jednego ze swoich czlonkéw jako sprawozdawce, biorac pod uwage istniejaca wiedze fachowa
w danym panstwie cztonkowskim. Komitet moze powota¢ drugiego cztonka do petnienia funkcji
wspoélsprawozdawcy.

[...]

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

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

W przypadku wniosku o powtérne zbadanie opinii, gdy mozliwo$¢ taka przewidziana jest
w prawie Unii, przedmiotowy komitet wyznacza innego sprawozdawce oraz, w miare potrzeby,
innego wspotsprawozdawce z grona powolanego w celu wydania opinii wstepnej. Procedura
powtérnego zbadania opinii moze obejmowac jedynie punkty opinii wstepnie wskazane przez
wnioskodawce i moze opiera¢ sie jedynie na danych naukowych dostepnych w momencie
przyjecia opinii wstepnej. Wnioskodawca moze zwréci¢ sie do komitetu z wnioskiem, aby
skonsultowatl si¢ on z naukowa grupa doradcza w zwiagzku z powtérnym badaniem opinii.

2. Panstwa  czlonkowskie  przekazuja =~ Agencji  nazwiska  krajowych  ekspertow
z udokumentowanym dos$wiadczeniem w ocenie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
ktorzy — 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 ekspertéow. Lista zawiera ekspertow
wskazanych w pierwszym akapicie i innych ekspertéw powotanych bezposrednio przez Agencje.
Lista jest uaktualniana”.

Zgodnie z art. 63 ust. 2 przywolanego rozporzadzenia:

»Czlonkowie Zarzadu, czlonkowie [komitetéw] sprawozdawcy i eksperci nie maja finansowych lub
innych korzysci z przemystu farmaceutycznego, ktére moglyby naruszy¢ ich bezstronnos¢. Podejmuja
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oni dzialania na rzecz interesu publicznego i w sposéb niezalezny i przedstawiaja roczna deklaracje
swoich intereséw finansowych. Wszelkie niebezposrednie korzysci, ktére moglyby by¢ zwigzane
z tym przemyslem sa wprowadzane do rejestru sporzadzanego przez Agencje, dostepnego dla opinii
publicznej w biurach Agencji.

Kodeks postepowania Agencji zapewnia wprowadzenie w zycie niniejszego artykulu ze szczegélnym
odniesieniem do przyjmowania prezentéw.

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

Rozporzgdzenie (WE) nr 141/2000

Motyw 7 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia
1999 r. w sprawie sierocych produktéw leczniczych (Dz.U. 2000, L 18, s. 1) stanowi:

»

»[...] sieroce produkty lecznicze powinny [...] podlega¢ normalnemu procesowi oceny; [...]

Kodeks postepowania EMA

European Medicines Agency Code of Conduct (kodeks postepowania Eeuropejskiej Agencji
Lekéw) w wersji z dnia 16 czerwca 2016 r. (EMA/385894/2012 rev.1.) (zwany dalej ,kodeksem
postepowania ,EMA”) przewiduje w pkt 2.3.3:

»Jesli chodzi o cztonkéw zarzadu lub komitetéw naukowych, sprawozdawcow i ekspertow, a takze
czlonkéw personelu EMA, udzial w pracach EMA jest uzalezniony od przedstawienia
podpisanego o$wiadczenia o braku konfliktu intereséw oraz analizy tak zadeklarowanych
intereséw. Ograniczenia, ktére beda stosowane w odniesieniu do wskazanych os6b w zakresie
indywidualnych dziatan w kontekscie roli i obowiazkéw EMA beda zalezne od jednostek i ich
poszczegdblnych rél. Odpowiednie ograniczenia zostaly szczegétowo okreslone w wytycznych
politycznych Agencji”.

Polityka EMA

European Medicines Agency policy on the handling of competing interests of scientific
committees’ members and experts (polityka Europejskiej Agencji Lekow dotyczaca postepowania
w sprawie konkurencyjnych intereséw czlonkéw komitetéw naukowych i ekspertow) w wersji
z dnia 6 pazdziernika 2016 r. (EMA/626261/2014. REV. 1, zwana dalej ,polityka EMA”), zawiera
sekcje 3.2.2., zatytulowana ,Inne definicje”, w ktoérej zdefiniowano pojecie ,przedsiebiorstwa
farmaceutycznego” w nastgpujacy sposdb:

»Przez »przedsiebiorstwo farmaceutyczne« rozumie¢ nalezy: kazda osobe fizyczng lub prawnag,
ktorej celem jest odkrywanie, dopracowywanie, produkcja, sprzedaz lub dystrybucja produktéw
leczniczych. Do celéw niniejszej polityki definicja ta obejmuje takze przedsiebiorstwa, ktérym
dziatania zwigzane z odkrywaniem, dopracowywaniem, produkgja, sprzedaza
i przechowywaniem produktéw leczniczych (ktére moga odbywac sie takze wewnetrznie) zostaty
powierzone w ramach umowy.
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W tym zakresie jednostki organizacyjne zajmujace si¢ badaniami klinicznymi lub firmy
konsultingowe, ktdére przygotowuja opinie lub $§wiadcza ustugi zwiazane ze wskazanymi wyzej
dzialaniami, mieszcza sie w pojeciu przedsiebiorstwa farmaceutycznego.

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 przedsigbiorstwa farmaceutycznego uznaje si¢ za przedsigbiorstwa
farmaceutyczne dla celé6w niniejszej polityki.

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

Zgodnie z sekcja 4.1. polityki EMA, zatytulowana ,,Cele polityki™:

»,Gléwnym celem niniejszej polityki jest zapewnienie, aby czlonkowie komitetéw naukowych
i eksperci uczestniczacy w dzialaniach Agencji nie mieli intereséw w przemysle
farmaceutycznym, ktére moglyby podwazy¢ ich bezstronnos$¢, zgodnie z wymogami prawa Unii.
Nalezy jednak znalez¢ rownowage pomiedzy [tym celem a] konieczno$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 osiggniecia 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”.

Zgodnie z sekcja 4.2.1.2 tej polityki, zatytulowana ,Ograniczenie zaangazowania w dzialania
Agencji”:

»Poziomy ograniczen i okresy, ktére nalezy uwzglednic:

— Zaangazowanie jednostki w dzialania Agencji ogranicza si¢ z uwzglednieniem 3 kryteriow:
charakteru zadeklarowanego interesu, okresu, w ktérym interes ten istnial, a takze rodzaju
dzialania. Stosuje sie nastepujaca metodologie: najpierw poddaje sie ocenie charakter
zadeklarowanego interesu w ramach konkretnej dzialalnosci 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 (NGK)] i powotywanych ad hoc grup ekspertéw).
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— Bardziej rygorystyczne wymogi dotycza réwniez W odniesieniu do przewodniczacych
i wiceprzewodniczacych komitetéw naukowych obowiazuja wymogi bardziej rygorystyczne niz
w odniesieniu do przewodniczacych i wiceprzewodniczacych innych foréw, jak tez pozostalych
czlonkéw komitetéw naukowych i innych foréw. Podobnie w odniesieniu do sprawozdawcéw
(lub réwnowaznych funkcji zarzadczych lub koordynacyjnych) oraz oficjalnie wyznaczonych
recenzentéw naukowych wymogi sa bardziej rygorystyczne niz w przypadku innych czlonkéw
foré6w naukowych.

— Okres, ktéry nalezy wzia¢ pod uwage w zaleznosci od bezposredniego lub posredniego
zadeklarowanego interesu, to okres biezacy, okres [trzech] ostatnich lat lub w niektérych
przypadkach, [...] okres dluzszy [...]

[...]
Szczegoélne przypadki produktéw konkurencyjnych
W szczegdlnych przypadkach produktéw konkurencyjnych stosuje sie podejscie dwuetapowe:

— Pojecie »produktéw konkurencyjnych« odnosi si¢ do sytuacji, w ktérych istnieje jedynie
niewielka liczba (od jednego do dwdch) produktéw konkurencyjnych. Podobne podejscie
nalezaloby zastosowa¢ 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 matla iloscia 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”.

Okolicznosci powstania sporu

Okoliczno$ci powstania sporu zostaly przedstawione w pkt 1-11 zaskarzonego wyroku i mozna
stre$ci¢ w nastepujacy sposob.

Pharma Mar jest sp6tka prowadzaca dziatalno$¢ w dziedzinie badan z zakresu onkologii. W dniu
16 listopada 2004 r. uzyskata ona, na podstawie rozporzadzenia nr 141/2000, oznaczenie produktu
leczniczego Aplidin, ktérego substancja czynna jest plitidepsyna, jako sierocego produktu
leczniczego stosowanego w leczeniu szpiczaka mnogiego, bedacego grozna odmiang raka szpiku
kostnego.

W dniu 21 wrze$nia 2016 r. Pharma Mar zlozyla do EMA, na podstawie art. 4 rozporzadzenia

nr 726/2004, wniosek o udzielenie PDO dla Aplidinu. Ten wniosek o udzielenie PDO dotyczyt
nastepujacego  wskazania:  ,w  polaczeniu z  deksametazonem, w  leczeniu
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nawracajacego/odpornego na wczesniejsze leczenie szpiczaka mnogiego u dorostych pacjentéw,
ktérzy otrzymali co najmniej trzy wczesniejsze terapie, w tym bortezomibem oraz lenalidomidem
lub talidomidem”.

W dniu 14 grudnia 2017 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (zwany dalej
»CHMP”) wydal opinie, w ktdrej zarekomendowal Komisji Europejskiej odrzucenie wniosku
o udzielenie PDO dla Aplidinu ze wzgledu na to, ze nie wykazano w wystarczajacym stopniu
skutecznosci i bezpieczenstwa produktu, w zwigzku z czym korzysci nie przewyzszaja
towarzyszacego im ryzyka.

W dniu 3 stycznia 2018 r. Pharma Mar, dzialajac na podstawie art. 9 ust. 2 rozporzadzenia
nr 726/2004, zwrdcita sie do EMA z wnioskiem o powtdrne zbadanie opinii CHMP, do ktérego
dofaczyla wniosek o zasiggniecie opinii naukowej grupy konsultacyjnej, zgodnie z art. 62 ust. 1
tego rozporzadzenia.

Powtérne badanie rozpoczelo sie w dniu 15 lutego 2018 r. W dniu 7 marca 2018 r. odbylo sie
posiedzenie naukowej grupy konsultacyjnej ds. onkologii (zwanej dalej ,NGK onkologia”),
w ktorej sktad wchodzilo pieciu gléwnych czlonkéw, sze$ciu dodatkowych ekspertéw i dwéch
przedstawicieli pacjentow.

W dniu 21 marca 2018 r. Pharma Mar przedstawila swoje uwagi ustne przed CHMP. W dniu
22 marca 2018 r. CHMP potwierdzil swoja opini¢ z dnia 14 grudnia 2017 r. i przygotowatl projekt
decyzji Komisji o odrzuceniu wniosku o udzielenie PDO dla Aplidinu.

W dniu 17 lipca 2018 r. Komisja przyjeta sporna decyzje, ktéra zawiera zalacznik zatytulowany
»Wnioski naukowe i podstawy odmowy przedstawione przez EMA”, ktéry odpowiada opinii
CHMP.

Postepowanie przed Sadem i zaskarzony wyrok

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

Na poparcie skargi Pharma Mar podniosta pie¢ zarzutéw. Dotyczyly one naruszenia, po pierwsze,
obowiazku bezstronnego zbadania wniosku o udzielenie PDO dla Aplidinu przez czlonkéw
GNGK onkologia, po drugie, zasady dobrej administracji, po trzecie, art. 12 rozporzadzenia
nr 726/2004 i zasady réwnego traktowania, po czwarte, obowigzku uzasadnienia, a po piate,
prawa do obrony.

Zarzut pierwszy skladal sie z dwdch czesci. W ramach pierwszej czesci tego zarzutu Pharma Mar
zakwestionowatla brak bezstronnosci, a dokladniej udziat w glosowaniu dwéch ekspertéw z NGK
onkologia (zwanych dalej facznie ,dwoma ekspertami”). Twierdzila ona, Ze powinni oni zostac
wylaczeni z glosowania, poniewaz zadeklarowali interesy, ktérych nie da sie pogodzi¢
z bezstronnym badaniem wniosku o udzielenie PDO dla Aplidinu. Pharma Mar zakwestionowata
udzial, po pierwsze, profesora (zwanego dalej ,pierwszym ekspertem”), ktory byl wiceprezesem
NGK onkologia i jednym z pieciu gléwnych czlonkéw tej NGK. Ten pierwszy ekspert byt
zatrudniony przez instytut uniwersytecki (zwany dalej ,instytutem”), bedacy renomowana
instytucja edukacyjna w dziedzinie medycyny. Zdaniem Pharma Mar instytut wywiera znaczacy
wplyw na szpital uniwersytecki, w ktérym ma on siedzibe oraz na profesjonalny osrodek badan

ECLI:EU:C:2023:502 9
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klinicznych, ktére nalezy zakwalifikowac¢ jako jednostki organizacyjne zajmujace si¢ badaniami
klinicznymi, a zatem zgodnie z pkt 3.2.2 polityki EMA nalezy je traktowac jak przedsigbiorstwa
farmaceutyczne. Po drugie, Pharma Mar zakwestionowala udzial innej osoby, takze bedacej
profesorem i pracownikiem instytutu (zwanej dalej ,drugim ekspertem”), a takze jednym
z sze$ciu dodatkowych biegltych NGK onkologia, ktéra zadeklarowata udzial w opracowywaniu
produktéw konkurencyjnych wobec Aplidinu.

W pkt 84 zaskarzonego wyroku Sad podkreslil potencjalny wptyw NGK onkologia na przebieg
i wynik postepowania w sprawie udzielenia PDO dla Aplidinu, a takze istotna role odgrywana
w ramach tej grupy przez pierwszego eksperta, dzialajacego w charakterze przewodniczacego
posiedzenia w dniu 7 marca 2018 r. W zwiazku z tym, ze wzgledu na udzial dwéch ekspertéw
w NGK onkologia, ich stosunek pracy ze szpitalem uniwersyteckim oraz dziatalno$¢ drugiego
eksperta w zwigzku z produktami leczniczymi konkurencyjnymi wobec Aplidinu, Sad uznal, ze
postepowanie, ktére doprowadzilo do wydania spornej decyzji, nie daje wystarczajacych
gwarancji, aby wykluczy¢ wszelkie uzasadnione watpliwosci co do ewentualnego braku
obiektywizmu.

W pkt 85 zaskarzonego wyroku Sad uznal zatem, ze nalezy uwzgledni¢ cze$¢ pierwsza zarzutu

pierwszego i z tego wzgledu stwierdzi¢ niewazno$¢ spornej decyzji, bez koniecznosci orzekania
w przedmiocie cze$ci drugiej zarzutu pierwszego ani w przedmiocie pozostatych zarzutéw skargi.

Zadania stron

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

uchylenie zaskarzonego wyroku;

utrzymanie w mocy spornej decyzji i oddalenie skargi;

tytutem zadania ewentualnego, przekazanie sprawy do ponownego rozpoznania przez Sad,
a takze

obciazenie Pharma Mar kosztami postepowania.

W odwotaniu w sprawie C-16/21 P Republika Estoniska wnosi do Trybunalu o:
— uchylenie zaskarzonego wyroku oraz

— obciazenie kazdej ze stron wlasnymi kosztami postepowania odwotawczego.
Pharma Mar wnosi do Trybunalu o:

— stwierdzenie, ze nie ma potrzeby orzekania w przedmiocie odwolan lub odrzucanie ich jako
niedopuszczalnych badz oddalenie ich jako bezzasadnych; oraz

— obciazenie wnoszacych odwotanie ich wlasnymi kosztami oraz kosztami poniesionymi przez
Pharma Mar w zwiazku z odwotaniami.

10 ECLLI:EU:C:2023:502
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Postepowanie przed Trybunalem

Postanowieniem prezesa Trybunatu z dnia 30 marca 2021 r. sprawy C-6/21 P i C-16/21 P zostaly
polaczone w celu lacznego rozpoznania w ramach pisemnego i ustnego etapu postepowania oraz
w celu wydania wyroku.

Postanowieniami z dnia 8 lipca i 17 wrzesnia 2021 r. wydanymi w sprawie C-6/21 prezes
Trybunalu dopuscil, odpowiednio, Krélestwo Niderlandéw i EMA do udzialu w postepowaniu
w charakterze interwenientéw popierajacych zadania Republiki Federalnej Niemiec.

Postanowieniami z dnia 8 i 9 lipca oraz z dnia 17 wrzes$nia 2021 r. wydanymi w sprawie
C-16/21 P prezes Trybunalu dopuscil, odpowiednio, Krélestwo Niderlandéw, Republike
Federalng Niemiec i EMA do udzialu w postepowaniu w charakterze interwenientéw
popierajacych zadania Republiki Estonskiej.

W przedmiocie odwolan

Na poparcie odwotania w sprawie C-6/21 Republika Federalna Niemiec podnosi cztery zarzuty,
dotyczace, po pierwsze, blednej interpretacji pojecia ,przedsiebiorstwa farmaceutycznego”
w rozumieniu pkt 3.2.2 polityki EMA, po drugie, blednego rozlozenia cigzaru przedstawienia
zarzutow i ciezaru dowodu, po trzecie, blednej interpretacji pojecia ,konkurencyjnego produktu
leczniczego” w rozumieniu pkt 4.2.1.2 polityki EMA przy ocenie bezstronnosci ekspertéw,
a takze, po czwarte, braku decydujacego wplywu drugiego eksperta.

Co sie tyczy Republiki Estonskiej, na poparcie odwotania w sprawie C-16/21 podnosi ona trzy
zarzuty oparte, po pierwsze, na blednej interpretacji pojecia ,przedsiebiorstwa
farmaceutycznego” w rozumieniu pkt 3.2.2 polityki EMA, po drugie, na bltednej interpretacji
pojecia ,konkurencyjnego produktu leczniczego” w rozumieniu pkt 4.2.1.2 polityki EMA przy
ocenie bezstronnosci ekspertéw, a po trzecie, na nieuwzglednieniu roli ekspertéw i ich wptywu
na wnioski NGK onkologia.

Pharma Mar podnosi zarzut niedopuszczalnosci odwotan wniesionych przez Republike Federalna
Niemiec i Republike Estonska, a positkowo kwestionuje zarzuty, ktére te panstwa czlonkowskie
podniosty na poparcie swych odwotan.

W przedmiocie zarzutu niedopuszczalnosci odwoltan

Pharma Mar uwaza, ze odwotlania sa bezprzedmiotowe, a zatem nalezy je uznaé za
niedopuszczalne. Z orzecznictwa Trybunalu wynika bowiem, ze chociaz panstwa czlonkowskie
i instytucje Unii nie musza wykazywal szczegdlnego interesu we wniesieniu odwotania od
orzeczenia Sadu, to jednak wymaga sie¢, aby odwotanie to, w wypadku jego uwzglednia, bylo
w stanie przynies¢ im korzysc.

Tymczasem w tym wypadku zaskarzony wyrok ogranicza si¢ do nalozenia na EMA obowiazku
ponownego zbadania, z poszanowaniem wymogu bezstronno$ci, wniosku o udzielenie PDO dla
Aplidinu. Z tego powodu Komisja i EMA postanowily nie wnosi¢ odwotania od zaskarzonego
wyroku, lecz skupi¢ sie na szybkim wszczeciu nowej procedury przegladu. Pharma Mar wnosi
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zatem do Trybunalu o stwierdzenie z urzedu, ze nie ma potrzeby orzekania w przedmiocie
odwotan, ktére maja na celu jedynie wyjasnienie kwestii hipotetycznych, ktére moga pojawic si¢
jedynie w przysztych sprawach.

W tym wzgledzie, co si¢ tyczy interesu prawnego, z art. 56 akapity drugi i trzeci statutu Trybunalu
Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej wynika, ze niezaleznie od tego, czy panstwo czlonkowskie byto
strong sporu w pierwszej instancji, moze ono wnie$¢ odwotanie od kazdego orzeczenia Sadu,
nawet od orzeczen, ktére nie dotycza go bezposrednio, gdyz nie musi ono wykazywac interesu
prawnego, aby méc wnie$§¢ odwotanie od takich orzeczen (zob. podobnie wyroki: z dnia 8 lipca
1999 r., Komisja/Anic Partecipazioni, C-49/92 P, EU:C:1999:356, pkt 171, a takze z dnia
21 grudnia 2011 r., Franja/People’s Mojahedin Organization of Iran, C-27/09 P, EU:C:2011:853,
pkt 44, 45).

Co sie tyczy bezprzedmiotowosci, w swoich odwotaniach Republika Federalna Niemiec
i Republika Estoniska domagaja sie uchylenia zaskarzonego wyroku, w ktérym stwierdzono, ze
przyczyna nieprawidtowos$ci postepowania w sprawie udzielenie PDO dla Aplidinu jest brak
obiektywnej bezstronnosci wspomnianych bieglych. Rozpatrywane odwotania maja na celu
uznanie zgodno$ci z prawem procedury, ktéra doprowadzila do zakwestionowania odrzucenia
wniosku o udzielenie PDO, co w kazdym razie potwierdza, Ze nie sa one bezprzedmiotowe.

Nalezy zatem oddali¢ zarzut niedopuszczalnosci podniesiony przez Pharma Mar.

W przedmiocie zarzutow pierwszych w sprawach C-6/21 P i C-16/21 P, dotyczgcych
naruszenia pkt 3.2.2 polityki EMA oraz art. 41 ust. 1 karty

— Argumentacja stron

W zarzucie pierwszym Republika Federalna Niemiec i Republika Estoniska kwestionuja pkt 58—65
zaskarzonego wyroku. Utrzymuja one, ze polityka EMA zapewnia wystarczajace gwarancje, aby
wykluczy¢ wszelkie watpliwosci co do bezstronnosci cztonkéw NGK onkologia, w zwiazku
z czym Sad blednie zinterpretowal i zastosowal pkt 3.2.2 tej polityki, a tym samym naruszyl
prawo do dobrej administracji zagwarantowane w art. 41 ust. 1 Karty praw podstawowych Unii
Europejskiej (zwanej dalej ,kartg”).

Te panistwa czlonkowskie twierdzg, ze w pkt 61 i 65 zaskarzonego wyroku Sad blednie utozsamit
szpital uniwersytecki jako calo$¢ z , przedsiebiorstwem farmaceutycznym” w rozumieniu pkt 3.2.2
polityki EMA. Sad wywiéd! z tego, rownie blednie, Ze stosunek pracy istniejacy miedzy tym
szpitalem a niektérymi bieglymi NGK onkologia automatycznie stawial ich w sytuacji
potencjalnego konfliktu intereséw, co moze budzi¢ watpliwosci co do ich bezstronnosci.

Pharma Mar uwaza, ze zarzut ten jest bezzasadny. Strona ta podnosi, ze nawet przy zalozeniu, iz
EMA rzeczywiscie korzysta z podnoszonego zakresu uznania w celu zagwarantowania
bezstronnosci ekspertéw tej agencji, polityka EMA nie zawiera zadnej szczegdlnej normy, ktéra
mialaby znaczenie dla niniejszej sprawy. EMA nigdy zatem nie skorzystala z tego uprawnienia
dyskrecjonalnego przy okreslaniu swojej polityki. W tym wypadku centrum terapii komérkowej
przy szpitalu uniwersyteckim jest zaangazowane w rozwdj produkcji konkurencyjnego do
Aplidinu, przy czym osoby trzecie nie moga tw latwy sposéb oceni¢, czy obiektywna
bezstronno$¢ zostala zachowana, jako ze centrum to nie jest odrebne pod wzgledem prawnym od
szpitala uniwersyteckiego. Ponadto Komisja nie udowodnita braku kontroli miedzy szpitalem
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uniwersyteckim a tym centrum. Pharma Mar podkresla ponadto, ze orzecznictwo Trybunalu
wymaga zapewnienia wystarczajacych gwarancji w celu wykluczenia wszelkich uzasadnionych
watpliwosci co do istnienia konfliktu interesow.

— Ocena Trybunatu

Na wstepie nalezy zbada¢ podniesiony przez Pharma Mar w odpowiedzi na odwotanie argument,
zgodnie z ktérym zasadniczo polityka EMA jest pozbawiona znaczenia dla oceny bezstronno$ci
eksperta z NGK onkologia, ktéry zadeklarowal posiadanie intereséw w odniesieniu do
produktach konkurencyjnych dla sierocych produktéw leczniczych.

W tym wzgledzie nalezy przede wszystkim zauwazy¢, ze motyw 8 rozporzadzenia nr 726/2004
wyraznie stanowi, iz w zwigzku z harmonizowaniem rynku wewnetrznego w odniesieniu do
nowych produktéw leczniczych nalezy wprowadzi¢ obowigzek stosowania, réwniez
w odniesieniu do sierocych produktéw leczniczych, scentralizowana procedure wydawania
pozwolen na poziomie Unii. Co wigcej, z motywu 7 rozporzadzenia nr 141/2000 wynika, ze aby
pacjenci cierpigcy na rzadkie schorzenia mieli prawo do produktéw leczniczych, ktérych jakosc,
bezpieczenstwo i skuteczno$¢ sa rownowazne z jakoscia i bezpieczenstwem produktow
leczniczych, z ktérych korzystaja inni pacjenci, sieroce produkty lecznicze powinny zatem
podlega¢ normalnemu procesowi oceny, innymi slowy procedurze przewidzianej
w rozporzadzeniu nr 726/2004. Wreszcie, w my$l art. 57 ust. 1 tego ostatniego rozporzadzenia
zadaniem EMA jest dostarczanie najlepszych z mozliwych opinii naukowych w odniesieniu do
wszelkich kwestii odnoszacych sie do oceny jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktéow
leczniczych stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére zostana
poddane jej ocenie zgodnie z przepisami prawodawstwa Unii odnoszacego sie do produktéw
leczniczych. Ze wzgledu na swéj ogélny charakter sformutowanie to obejmuje sita rzeczy sieroce
produkty lecznicze.

Wrynika z tego, ze — jak EMA o$wiadczyla na rozprawie — polityka EMA jest dokumentem
ogélnym majacym zastosowanie bez rozréznienia do wszystkich produktéw leczniczych,
niezaleznie od tego, czy sa to produkty sieroce, czy tez nie. W zwiazku z tym, wbrew temu, co
twierdzi Pharma Mar, bezstronno$¢ eksperta NGK onkologia, ktéry zadeklarowal posiadanie
intereséw w odniesieniu do produktéw konkurencyjnych wobec sierocego produktu leczniczego,
o ktérym mowa w niniejszej sprawie, moze zosta¢ zbadana w §wietle polityki EMA.

Uscisliwszy powyzsze, nalezy zbada¢ argumentacje Republiki Federalnej Niemiec i Republiki
Estonskiej, zgodnie z ktéra Sad naruszyl prawo w pkt 61 zaskarzonego wyroku, interpretujac
w sposob szeroki pojecie ,,przedsiebiorstwa farmaceutycznego” w rozumieniu pkt 3.2.2 polityki
EMA i nie uwzgledniajac w ten sposéb szerokiego zakresu uznania przyznanego EMA przez
prawodawce Unii w celu zagwarantowania bezstronno$ci ekspertéw tej agencji, ani brzmienia
tego pkt 3.2.2.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢ w pierwszej kolejnosci, ze rozporzadzenie nr 726/2004 ma na
celu, jak wynika w szczegélnosci z jego motywéw 7 i 8, zapewnienie prawidlowego
funkcjonowania rynku wewnetrznego w sektorze farmaceutycznym oraz harmonizacje rynku
wewnetrznego w odniesieniu do nowych produktéw leczniczych. Z tego powodu prawodawca
Unii oparl to rozporzadzenie w szczegdlnoséci na art. 95 WE, ktére to postanowienie umozliwia
mu przyjmowanie $rodkéw dotyczacych zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych panstw czlonkowskich, ktére maja na celu ustanowienie i funkcjonowanie
rynku wewnetrznego.
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Tymczasem, jak orzekl juz Trybunal, przez sformutowanie ,$rodki dotyczace zblizenia” uzyte
w art. 95 WE autorzy traktatu pragneli powierzy¢ prawodawcy Unii, w zaleznosci od sytuacji
ogoblnej i okolicznosci konkretnego przypadku w ramach harmonizowanej dziedziny, pewien
zakres uznania co do techniki zblizania prawodawstwa, najwlasciwszej dla uzyskania
zamierzonego rezultatu, w szczegélno$ci w dziedzinach, ktére charakteryzuja sie zlozonymi
wlasciwo$ciami technicznymi. Ten zakres uznania moze postuzy¢ w szczegélnosci do wyboru
najwlasciwszej techniki harmonizacji, gdy zamierzone zblizenie ustawodawstw wymaga
przeprowadzenia analiz fizycznych, chemicznych i biologicznych, jak i uwzglednienia postepu
naukowego w danej dziedzinie (wyrok z dnia 6 grudnia 2005 r., Zjednoczone
Krélestwo/Parlament i Rada, C-66/04, EU:C:2005:743, pkt 45, 46).

Z uwagi na zakres uznania przyznany prawodawcy Unii w art. 95 WE, postanowil on,
w odniesieniu do wymogu bezstronnosci ekspertow EMA, ustali¢ zasadnicze kryteria
w rozporzadzeniu podstawowym, a nastepnie powierzy¢ tej agencji zadanie ich wdrozenia. Taki
jest cel art. 63 rozporzadzenia nr 726/2004, ktéry naklada na czlonkéw zarzadu, czlonkow
komitetow, sprawozdawcédw i ekspertéw EMA obowiazki bezstronnosci i niezaleznosci, uscislajac
jednoczesnie, ze wdrozenie tych wymogoéw zostalo powierzone EMA, na ktdrej spoczywa
obowiazek przyjecia kodeksu postepowania.

Prawodawca Unii powierzyl zatem EMA dokonanie koniecznego rozstrzygniecia pomiedzy
podwojnym wymogiem bezstronnosci i niezaleznosci jej ekspertéw, okreslonym w art. 63 ust. 2
tego rozporzadzenia, a interesem publicznym wskazanym w art. 57 ust. 1 rzeczonego
rozporzadzenia i odnoszacym si¢ do konieczno$ci dysponowania najlepszymi mozliwymi
opiniami naukowymi w kazdej przedlozonej jej kwestii zwiazanej z ocena jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznosci produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych produktéow
leczniczych.

W drugiej kolejnosci, aby umozliwi¢ EMA skuteczng realizacje wyznaczonego jej w ten sposéb
celu, a takze biorac pod uwage konieczno$¢ dokonywania przez nia zlozonych ocen
technicznych, szeroki zakres uznania, jaki jej przystuguje (zob. analogicznie wyrok z dnia 18 lipca
2007 r., Industrias Quimicas del Vallés/Komisja, C-326/05 P, EU:C:2007:443, pkt 75), przejawia si¢
w szczegélnosci przy okreslaniu kryteriow, wedlug ktérych nalezy ocenia¢ bezstronnosé¢
i niezaleznos$¢ osdb, ktére przyczyniaja sie¢ do opracowywania jej opinii naukowych.

W tym wzgledzie pkt 2.3.3. kodeksu postepowania EMA odsyta z kolei do wytycznych tej agencji
w celu doprecyzowania ograniczen majacych zastosowanie do czlonkéw zarzadu lub komitetow
naukowych, sprawozdawcow i ekspertow. Ograniczenia te, ktére sa uzaleznione od dziatan, roli
i zakresu odpowiedzialnosci kazdej z tych oséb w ramach EMA, powinny by¢ adekwatne do ich
konkurencyjnych intereséw i powierzonej im roli.

I tak sekcja 4.1. akapit pierwszy polityki EMA, w ktdrej skonkretyzowano art. 57 ust. 1
rozporzadzenia nr 726/2004, stanowi, ze ,[g]téwnym celem niniejszej polityki jest zapewnienie,
aby cztonkowie komitetéw naukowych i eksperci uczestniczacy w dzialaniach Agencji nie mieli
intereséw w przemysle farmaceutycznym, ktére moglyby podwazy¢ ich bezstronno$¢, zgodnie
z wymogami prawa Unii. Nalezy jednak znalez¢é réwnowage pomiedzy [tym celem a]
konieczno$cia zapewnienia najlepszej (specjalistycznej) wiedzy naukowej do oceny
i nadzorowania produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw
leczniczych. To dlatego poszukiwanie optymalnej réwnowagi pomiedzy okresem refleksji nad
zadeklarowanymi interesami i utrzymaniem wiedzy naukowej jest sprawa najwyzszej wagi.
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Co wiecej, sekcja 4.2.1.2 tej polityki przewiduje, ze ,[c]o do zasady, pozostawanie w stosunku
zatrudnienia w przedsigbiorstwie farmaceutycznym lub posiadanie aktualnych interesow
finansowych w przemysle farmaceutycznym sprzeciwiaja sie udzialowi w dzialaniach Agencji.

[...]"

W trzeciej kolejnosci, jak wynika z brzmienia pkt 3.2.2 polityki EMA, o ktérym mowa w pkt 11
niniejszego wyroku, nalezy najpierw ustali¢, czy szpital uniwersytecki mozna uznac za ,instytut
badawczy” i w konsekwencji wylaczy¢ go z zakresu stosowania definicji ,przedsiebiorstwa
farmaceutycznego”. W przypadku odpowiedzi twierdzacej nalezy w drugiej kolejnosci zbadac, czy
okoliczno$¢, ze szpital uniwersytecki kontroluje centrum terapii komoérkowej, ktére bezsprzecznie
jest przedsiebiorstwem farmaceutycznym, prowadzi do pozbawienia go mozliwosci skorzystania
z tego wylaczenia.

W odniesieniu do pierwszej z tych kwestii z brzmienia wskazanego przepisu wynika, ze o ile w jego
pierwszych trzech akapitach zdefiniowano w sposéb pozytywny ,przedsiebiorstwo
farmaceutyczne”, o tyle w jego ostatnim akapicie wylaczono z zakresu stosowania tej definicji
»hiezalezn[ych] badacz[y] i instytuty badawcze, w tym uniwersytety i towarzystwa naukowe”.
Biorac pod uwage uzyte sformulowanie, w szczegdlnosci wyrazenie ,w tym”, wyliczenie to nie
moze zosta¢ uznane za wyczerpujace.

Tymczasem z wykladni celowosciowej pkt 3.2.2 polityki EMA wynika, Ze szpitale uniwersyteckie
nalezy traktowac jak instytuty badawcze.

Po pierwsze, nazwy szpitali uniwersyteckich $§wiadcza bowiem o bliskosci, jaka utrzymuja one
z uniwersytetem, ktory z kolei jest wyraznie wylaczony z zakresu definicji ,przedsiebiorstwa
farmaceutycznego”.

Po drugie, jak wskazal Sad w pkt 57 zaskarzonego wyroku, szpital uniwersytecki petni potréjna
role, a mianowicie terapeutyczng, edukacyjna i badawcza. Jak podniosty Republika Federalna
Niemiec i Republika Estoniska, w §wietle prawa uniwersytety i szpitale uniwersyteckie zajmuja sie
gtéwnie i co do zasady badaniami naukowymi prowadzonymi w celach niezarobkowych
i w interesie ochrony zdrowia, podlegaja one szeregowi surowych norm etycznych w ramach
prowadzonych w nich badan i nie uczestnicza w sprzedazy produktéw leczniczych.

Po trzecie, jak stusznie wskazaly zar6wno Republika Estoniska, jak i Krélestwo Niderlandéw i EMA
w swoich pismach procesowych i na rozprawie, wylaczenie szpitali uniwersyteckich z zakresu
pojecia ,przedsiebiorstwa farmaceutycznego” w rozumieniu pkt 3.2.2 polityki EMA przyczynia
sie do osiggniecia réwnowagi miedzy konieczno$cia przeprowadzenia z jednej strony
bezstronnego badania wnioskéw o udzielenie PDO dla produktu leczniczego, a z drugiej strony
uwaznego i jak najdokladniejszego badania naukowego w odniesieniu do kwestii, ktére powstaja
przy ocenie produktu leczniczego. Tymczasem w celu osiagniecia tej rownowagi konieczne
wydaje sie — jak podkreslaja te strony — umozliwienie EMA wyznaczenia jako ekspertéw oséb,
ktére naleza do personelu szpitali uniwersyteckich, poniewaz zgodnie z pkt 4.2.1.2 akapit drugi
tej polityki nie moze ona wyznacza¢ w tym charakterze, z wyjatkiem powolywania biegtych, os6b
zatrudnionych w przemysle farmaceutycznym lub majacych w aktualne interesy finansowe w tym
przemysle.

Z powyzszych rozwazan wynika, ze szpital uniwersytecki powinien zosta¢ wylaczony z zakresu

stosowania pojecia ,przedsiebiorstwa farmaceutycznego” w rozumieniu pkt 3.2.2 rzeczonej
polityki.
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Nalezy zatem zbada¢ w drugiej kolejnosci, czy okoliczno$¢, ze szpital uniwersytecki kontroluje
przedsiebiorstwo farmaceutyczne — a konkretnie centrum terapii komdrkowej — prowadzi do
wniosku, ze szpital ten nie jest objety tym wylaczeniem.

Zgodnie z akapitem czwartym i ostatnim definicji pojecia ,przedsiebiorstwa farmaceutycznego”
zawartej w sekcji 3.2.2. polityki EMA ,[n]iezalezni badacze i instytuty badawcze, w tym
uniwersytety i towarzystwa naukowe, sa wylaczone z zakresu stosowania [tej] definicji”. Ten
sformutowany w jednoznaczny sposéb przepis ten nie przewiduje zadnego wyjatku od
ustanowionego w nim wylaczenia.

Tymczasem na rozprawie EMA podkreslita zasadniczo, ze przy szpitalach uniwersyteckich czesto
funkcjonuja mate podmioty, ktére wytwarzaja produkty lecznicze i ktére spelniaja kryteria
uznania je za ,przedsiebiorstwa farmaceutyczne”, albo z tego powodu, ze owe produkty lecznicze
maja krétki okres przechowywania, co oznacza, ze moga by¢ podawane tylko przez bardzo krétki
okres po ich wyprodukowaniu, albo z tego powodu, Ze do ich wytworzenia niezbedny jest materiat
biologiczny pobierany od pacjentéw. W tym kontekscie bezwarunkowe wylaczenie instytutéow
badawczych z zakresu stosowania definicji ,przedsiebiorstwa farmaceutycznego” w rozumieniu
pkt 3.2.2 polityki EMA $wiadczy o tym, ze w ramach upowaznienia udzielonego EMA przez
prawodawce Unii, o czym przypomniano w pkt 50 i 51 niniejszego wyroku, agencja ta zamierzata
wylaczy¢ z zakresu stosowania tej definicji instytuty badawcze, a w konsekwencji takze szpitale
uniwersyteckie.

Ponadto zastosowanie do szpitala uniwersyteckiego kryterium kontroli, o ktérym mowa
w akapicie trzecim wspomnianej definicji przedsiebiorstwa farmaceutycznego, pozbawiloby
skutecznosci (effet utile) wylaczenie przewidziane w akapicie czwartym tej definicji. Szpital ten
jest bowiem calkowicie pozbawiony mozliwosci skorzystania z tego wykluczenia, poniewaz
kontroluje on podmiot spelniajacy kryteria przedsigbiorstwa farmaceutycznego, i to niezaleznie
od tego, jak duza czes¢ jego personelu zostata przydzielona temu podmiotowi.

Uznanie, ze caly personel szpitala uniwersyteckiego jest zatrudniony przez ,przedsiebiorstwo
farmaceutyczne” w rozumieniu pkt 3.2.2 tej polityki, byloby réwniez sprzeczne z celem art. 57
ust. 1 rozporzadzenia nr 726/2004 w zwiazku z motywem 19 tego rozporzadzenia i z pkt 4.1
rzeczonej polityki, polegajacym na znalezieniu optymalnej réwnowagi miedzy wymogiem
bezstronnosci cztonkéw komitetéw naukowych i ekspertéw uczestniczacych w dziataniach
agencji a konieczno$cia uzyskania opinii naukowej na najwyzszym mozliwym poziomie.

W niniejszej sprawie Republika Estoniska wyjasnila na rozprawie, opierajac si¢ na statystykach
dotyczacych 2021 r. ze taka wykladnia prowadzilaby do uznania, iz 4656 pracownikéw
zatrudnionych przez szpital uniwersytecki w Tartu (Estonia), ktory jest jedynym szpitalem
uniwersyteckim w tym panstwie, pracuje dla przedsiebiorstwa farmaceutycznego, podczas gdy
wytwarzaniem produktéw leczniczych zajmuje sie tylko czterech pracownikéw. Republika
Federalna Niemiec wskazala réwniez na rozprawie, ze najwiekszy niemiecki szpital
uniwersytecki, a mianowicie szpital Charité w Berlinie, zatrudnia 20 900 pracownikéw, z czego
tylko co najwyzej okoto stu pracownikéw przydzielono do jednostek produkcyjnych szpitala zor-
ientowanych na dziatalno$¢ gospodarcza.

A zatem calkowite wykluczenie ekspertéw szpitali uniwersyteckich z udzialu opracowywaniu
opinii naukowych EMA ze wzgledu na to, ze szpitale takie posiadaja w ramach swej struktury
podmiot lub kilka podmiotéw mogacych stanowi¢ przedsiebiorstwa farmaceutyczne
w rozumieniu pkt 3.2.2 polityki EMA, moze skutkowa¢ niedoborem ekspertéw posiadajacych
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poglebiona wiedze medyczna w niektorych dziedzinach naukowych, w szczegélnosci w dziedzinie
sierocych produktéw leczniczych i innowacyjnych produktéw leczniczych. Zgodnie z aktami
sprawy, ktérymi dysponuje Trybunal, personel uniwersytetéw i szpitali uniwersyteckich stanowi
bowiem najwieksza czes$¢ sieci ekspertéw, do ktérych zwraca sie EMA w celu wydania opinii
naukowej w ramach procedury oceny wniosku o udzielenie PDO dla produktu leczniczego.

Wylaczenie z zakresu stosowania pojecia ,przedsiebiorstwa farmaceutycznego”, zdefiniowanego
w pkt 3.2.2 polityki EMA, przewidziane w akapicie czwartym tej definicji, nie ma jednak
zastosowania do jednostek kontrolowanych przez szpital uniwersytecki, ktére same spelniaja
kryteria ,przedsiebiorstwa farmaceutycznego” w rozumieniu akapitu pierwszego wskazanej
definicji.

W konsekwencji do zadan oséb zatrudnionych przez podmiot kontrolowany przez szpital
uniwersytecki lub, szerzej, wspélpracujacych z tym podmiotem, nie moze naleze¢ wyrazanie
opinii naukowych dla EMA, jezeli podmiot ten spelnia kryteria pojecia ,przedsiebiorstwa
farmaceutycznego” zdefiniowanego w pkt 3.2.2 polityki EMA.

Taka wykladnia moze zapewni¢ optymalna réwnowage miedzy wymogiem bezstronnosci
ekspertéw uczestniczacych w dzialaniach tej agencji a wymogiem powolywania ekspertéw
posiadajacych najwyzsze kwalifikacje.

Wrynika z tego, ze Sad naruszyl prawo, uznajac w niniejszej sprawie, iz szpital uniwersytecki
stanowi ,przedsiebiorstwo farmaceutyczne” w rozumieniu akapitu pierwszego definicji tego
pojecia zawartej w pkt 3.2.2 polityki EMA z tego tylko powodu, ze kontroluje on centrum terapii
komérkowej, ktére samo spelnia kryteria ,przedsiebiorstwa farmaceutycznego” w rozumieniu
tego przepisu.

W konsekwencji nalezy uwzglednic zarzuty pierwsze w sprawach C-6/21 P i C-16/21 P, dotyczace
naruszenia pkt 3.2.2 polityki EMA.

Poniewaz zarzuty pierwsze podniesione przez Republike Federalna Niemiec i Republike Estorska
zostaly uwzglednione, zaskarzony wyrok nalezy uchyli¢ bez konieczno$ci badania pozostatych
zarzutéw podniesionych przez te strony.

W przedmiocie przekazania sprawy Sadowi do ponownego rozpoznania

Zgodnie z trescia art. 61 akapit pierwszy statutu Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej,
jesli odwotanie jest zasadne, Trybunal moze — w przypadku uchylenia orzeczenia Sadu — wydac
orzeczenie ostateczne w sprawie, jesli stan postepowania na to pozwala, lub skierowac sprawe do
ponownego rozpoznania przez Sad.

Poniewaz w niniejszym przypadku stan postepowania nie pozwala na wydanie orzeczenia co do
istoty, sprawa powinna zosta¢ przekazana do ponownego rozpoznania przez Sad.

W przedmiocie kosztow
Jako ze sprawa zostaje przekazana do ponownego rozpoznania przez Sad, rozstrzygniecie

o kosztach postepowania w przedmiocie odwotania nastapi w orzeczeniu konczacym
postepowanie w sprawie.
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Z powyzszych wzgledéw Trybunat (trzecia izba) orzeka, co nastepuje:

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 T-594/18 zostaje przekazana Sadowi Unii Europejskiej do ponownego
rozpoznania.

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

Podpisy
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