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W Zbior Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (czwarta izba)

z dnia 14 marca 2024 r.*

Odwotanie — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Wniosek o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu — Niezalezno$¢ ekspertéw, z ktérymi konsultowat sie Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekow (EMA) —
Artykut 41 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej — Prawo do dobrej administracji —
Wymog obiektywnej bezstronnosci — Kryteria weryfikacji braku konfliktu intereséw —
Polityka EMA dotyczaca konkurencyjnych intereséw — Dzialalno$¢ 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
(NGD) lub grupa ekspertéw ad hoc

W sprawie C-291/22 P

majacej za przedmiot odwolanie w trybie art. 56 statutu Trybunalu Sprawiedliwo$ci Unii
Europejskiej, wniesione w dniu 2 maja 2022 r.,

Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma), z siedziba w Paryzu (Francja), ktéra
reprezentowali V. Durget, E. Gouesse i N. Viguié, avocats,

wnoszgca odwolanie,
w ktdrej druga strona postepowania byly:
Komisja Europejska, ktora reprezentowali A. Sipos i G. Wils, w charakterze pelnomocnikéw,

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

strona pozwana w pierwszej instancji,

TRYBUNAL (czwarta izba),

w skladzie: C. Lycourgos (sprawozdawca), prezes izby, O. Spineanu-Matei, ].-C. Bonichot,
S. Rodin i L.S. Rossi, sedziowie,

rzecznik generalny: L. Medina,

sekretarz: C. Di Bella, administrator,

* Jezyk postepowania: francuski.

PL
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uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 11 maja
2023 r.,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznik generalnej na posiedzeniu w dniu 7 wrzeénia 2023 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

W swym odwolaniu przedsigebiorstwo Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma) (zwane
dalej ,D & A Pharma”) wnosi o uchylenie wyroku Sadu Unii Europejskiej z dnia 2 marca 2022 r.,
D & A Pharma/Komisja i EMA (T-556/20, zwanego dalej ,zaskarzonym wyrokiem”,
EU:T:2022:111), w ktérym Sad oddalif jego skarge o stwierdzenie w szczegdlnosci niewaznosci
decyzji wykonawczej Komisji z dnia 6 lipca 2020 r. (zwanej dalej ,sporna decyzja”) odmawiajacej
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (zwanego dalej ,PDO”) produktu leczniczego
stosowanego u ludzi Hopveus — hydroksymaslan sodu (zwanego dalej ,Hopveusem”), na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajacego unijne procedury wydawania pozwolen dla produktéow leczniczych
stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekéw
(Dz.U. 2004, L 136, s. 1), zmienionego rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/5 z dnia 11 grudnia 2018 r. (Dz.U. 2019, L 4, s. 24) (zwanego dalej ,rozporzadzeniem
nr 726/2004”).

Ramy prawne

Rozporzgdzenie nr 726/2004
Motywy 19 i 23 rozporzadzenia nr 726/2004 wskazuja:

»(19) Gléwnym zadaniem Agencji [Europejskiej Agencji Lekéw (EMA)] powinno by¢
zapewnienie instytucjom [Unii Europejskiej] i panstwom czlonkowskim mozliwie
najlepszych opinii naukowych w celu umozliwiania im wykonywania wladzy
[kompetencji] odnoszac[ych] si¢ do dopuszczenia [produktéw leczniczych] i nadzoru
[nad nimi] [...] nadanych im przez prawodawstwo [Unii] w dziedzinie produktéw
leczniczych. [...]

[...]

(23) Woylaczna odpowiedzialnos¢ za przygotowanie opinii [EMA] na wszelkie pytania dotyczace
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi powinna przystugiwa¢ Komitetowi ds.

”

Produktéw Leczniczych stosowanych u ludzi. [...]".

Artykut 1 akapit pierwszy tego rozporzadzenia stanowi:

»Przedmiotem niniejszego rozporzadzenia jest ustanowienie unijnych procedur dotyczacych
wydawania pozwoleni, sprawowania nadzoru oraz sprawowania nadzoru nad bezpieczenistwem
farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz ustanowienie
[EMA], ktéra bedzie wykonywata zadania w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych
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u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych, okreslone w niniejszym rozporzadzeniu i w innych
odpowiednich aktach Unii”.

Artykut 5 wspomnianego rozporzadzenia stanowi:

»1. Niniejszym ustanawia si¢ Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi [(zwany
dalej »CHMP«)]. Komitet jest cze$cia [EMA].

2. Bez uszczerbku dla przepisow art. 56 lub bez uszczerbku dla innych zadan, ktére moze
przyzna¢ w tym zakresie prawo unijne, [CHMP] jest odpowiedzialny za opracowanie opinii
[EMA] w kazdej sprawie dotyczacej dopuszczalnos$ci akt zlozonych zgodnie ze scentralizowana
procedura, przyznani[a], zmian[y], zawieszeni[a] lub cofnieci[a] [PDO] produktu leczniczego
przeznaczonego do stosowania przez czlowieka zgodnie z przepisami niniejszego tytulu oraz
nadzor[u] nad bezpieczeristwem farmakoterapii. [...]

[...]".
Zgodnie z art. 9 tego rozporzadzenia:
»1. [EMA] niezwlocznie informuje wnioskodawce, jezeli opinia [CHMP] jest nastepujaca:

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

[...]

2. W ciagu 15 dni po otrzymaniu opinii okreslonej w ust. 1 wnioskodawca moze wysta¢ do [EMA]
pisemna wiadomo$¢é, ze chcialby wnioskowa¢ o ponowne przeanalizowanie [0 dokonanie
przegladu] opinii. W tym przypadku wnioskodawca przesyla do [EMA] szczegdltowe
uzasadnienie swojego wniosku, w ciaggu 60 dni od otrzymania opinii.

[...]

3. W ciagu [15] dni od momentu jej przyjecia, [EMA] przesyla Komisji [Europejskiej], paristwom
czlonkowskim i wnioskodawcy koncowa opini¢ [CHMP] wraz ze sprawozdaniem opisujacym
ocene produktu leczniczego przez [CHMP] i przedstawiajac[ym] powody wydania okreslonej
opinii.

[...]"

Artykut 10 ust. 2 rozporzadzenia nr 726/2004 stanowi:

»<Komisja podejmuje ostateczna decyzje w drodze aktéw wykonawczych w ciagu 15 dni od uzyskania
opinii [CHMP]. [...]".
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Artykut 56 tego rozporzadzenia przewiduje:
»1. [EMA] sklada sie z:

a) [CHMP], odpowiadajacego za przygotowanie opinii dla [EMA] we wszystkich kwestiach
zwiazanych z oceng produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;

[...]

2. Kazdy z komitetéw, o ktérych mowa w ust. 1 [...] niniejszego artykulu, moze ustanawiac state
lub czasowe grupy robocze. Komitet, o ktérym mowa w ust. 1 lit. a) niniejszego artykutu, moze
ustanawia¢ w ramach oceny okreslonych rodzajéw produktéw leczniczych lub terapii naukowe
grupy doradcze [(zwane dalej »NGD«)], ktérym moze przekazywac niektdére zadania zwiazane ze
sporzadzeniem opinii naukowych, o ktérych mowa w art. 5.

[...]7
Zgodnie z art. 57 ust. 1 wspomnianego rozporzadzenia:

»[EMA] udziela panstwom cztonkowskim i instytucjom unijnym najlepszych z mozliwych porad
naukowych w odniesieniu do wszelkich kwestii zwigzanych z ocena jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznosci produktéw leczniczych stosowanych u ludzi [...].

W tym celu [EMA], dzialajac w szczegélnosci przez swoje komitety, wykonuje nastepujace
zadania:

a) koordynacja naukowej oceny jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére podlegaja unijnym
procedurom wydawania [PDOJ;

[...]"

Artykut 62 tego rozporzadzenia stanowi:

»1. [...]

W przypadku wniosku o powtdrne zbadanie [0 dokonanie przegladu] opinii, gdy mozliwosc¢ taka
przewidziana jest w prawie Unii, przedmiotowy komitet wyznacza innego sprawozdawce oraz,
w miare potrzeby, innego wspélsprawozdawce z grona powolanego w celu wydania opinii
wstepnej. Procedura powtdérnego zbadania [przegladu] opinii moze obejmowac jedynie punkty
opinii wstepnie wskazane przez wnioskodawce i moze opierac si¢ jedynie na danych naukowych
dostepnych w momencie przyjecia opinii wstepnej. Wnioskodawca moze zwréci¢ sie do komitetu
z wnioskiem, aby skonsultowal si¢ on z [NGD] w zwiazku z powtérnym badaniem [przegladem]
opinii.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja [EMA] imiona i nazwiska krajowych ekspertéw
z udokumentowanym doswiadczeniem w ocenie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktérzy — przy uwzglednieniu art. 63 ust. 2 — mogliby
zasiada¢ w grupach roboczych lub [NGD] przy komitetach, o ktérych mowa w art. 56 ust. 1, oraz
informacje na temat ich kwalifikacji oraz obszaru specjalizacji.
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[EMA] tworzy i przechowuje wykaz akredytowanych ekspertéw. Wykaz ten zawiera dane
ekspertéw krajowych, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, i innych ekspertéw powotanych
przez [EMA] lub Komisje.

[...]".
Zgodnie z art. 63 ust. 2 rozporzadzenia nr 726/2004:

»Czltonkowie Zarzadu, czlonkowie [komitetow], sprawozdawcy i eksperci nie maja finansowych lub
innych korzysci z przemystu farmaceutycznego, ktére moglyby naruszy¢ ich bezstronnos¢. Podejmuja
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 przemystem, sa wprowadzane do rejestru sporzadzanego przez [EMA], dostepnego dla opinii
publicznej w biurach [EMA].

Kodeks postepowania [EMA] zapewnia wprowadzenie w zycie niniejszego artykulu [...].

Czlonkowie [...] Komitetéw, sprawozdawcy i eksperci, ktérzy uczestnicza w posiedzeniach lub
grupach roboczych [EMA], deklarujg, na kazdym posiedzeniu, o szczegélnych interesach, ktére moga
by¢ traktowane jako szkodliwe dla ich niezaleznosci, odnoszac[ych] si¢ do punktéw porzadku
dziennego. Takie deklaracje sg podawane do publicznej wiadomosci”.

Zasady proceduralne CHMP

Artykut 11 ust. 2 dokumentu zatytutowanego ,,Comittee for Medicinal Products for Human Use —
Rules of Procedure” (,[ CHMP] — zasady proceduralne”, zwanego dalej ,zasadami proceduralnymi
CHMP”) stanowi:

»Przeglad opinii przewidziany w art. 9 ust. 2 rozporzadzenia nr 726/2004 moze obejmowac jedynie
punkty opinii poczatkowo wskazane przez wnioskodawce i jest oparty jedynie na danych naukowych
dostepnych w momencie przyjecia przez [CHMP] opinii wstepnej. Wnioskodawca moze zazadac, aby
[CHMP] skonsultowat sie z [NGD] (o ile grupa ta zostala ustanowiona) w zwiazku z przegladem opinii.
W takich przypadkach [CHMP] zasiega opinii dodatkowych dostepnych ekspertéw” [tlumaczenie
nieoficjalne, podobnie jak pozostale cytaty z tego dokumentu].

Zasady proceduralne NGD

Sekcja II akapit trzeci dokumentu EMA zatytulowanego ,Mandate, objectives and rules of
procedure for the scientific advisory groups (SAGs) and ad-hoc experts groups” (,Mandat, cele
i zasady proceduralne NGD i grup ekspertéw ad hoc”, zwanego dalej ,zasadami proceduralnymi
NGD”) stanowi:

»Jezeli kwestie dotycza dziedziny terapeutycznej, dla ktérej nie utworzono zadnej NGD, zostanie
zorganizowana grupa ekspertéw ad hoc upowazniona do realizacji zadann NGD” [ttumaczenie

nieoficjalne, podobnie jak pozostale cytaty z tego dokumentu]..

Zgodnie z sekcja IV zasad proceduralnych NGD:
wlee]
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NGD sklada si¢ zaréwno z grupy podstawowej — zapewniajacej ciaglos$¢ i sp6jnos¢ w ramach
grupy — jak i z ekspertéw dodatkowych, ktérzy moga zosta¢ wezwani do udziatu w posiedzeniach
lub w szeregu posiedzen poswieconych konkretnemu problemowi, w odniesieniu do ktérego
posiadaja odpowiednie wyksztalcenie, przeszkolenie i do§wiadczenie zawodowe, zapewniajacych
w ten sposéb dodatkowa wiedze specjalistyczng w okreslonych dziedzinach w poszczegélnych
przypadkach.

[...]
Powotanie cztonkéw grupy podstawowej:

Dwunastu czlonkéw zostanie wybranych ze wzgledu na ich kliniczna lub techniczna wiedze
specjalistyczng i ich niezalezno$¢ w obszarze zainteresowania oraz zostanie powotanych na trzy
lata.

Grupa podstawowa powinna odzwierciedla¢ zrownowazony sklad wiedzy naukowej, a zatem
czlonkowie powinni mie¢ réznorodne wyksztalcenie, przeszkolenie i doswiadczenie zawodowe.
Sktad grupy podstawowej powinien w miare mozliwosci odzwierciedla¢ rézne szkoly myslenia
lub europejskie praktyki terapeutyczne.

Jednym z cztonkéw grupy podstawowej powinien by¢ zawsze ekspert w dziedzinie metody testow
klinicznych i w dziedzinie biostatystyki i moze on zosta¢ powotany do kilku NGD.

[...]".
Sekcja VII pkt 4 zasad proceduralnych NGD stanowi:
»Udzial dodatkowych ekspertéw w posiedzeniach NGD

Czlonkowie CHMP, prezes NGD i EMA zaproponuja dodatkowych ekspertéw na podstawie ich
wiedzy specjalistycznej w obszarze terapeutycznym lub dziedzinie, ktéra ma by¢ przedmiotem
prac NGD podczas jej posiedzenia, w zaleznosci od listy pytan CHMP kierowanych do NGD.

[...]".

Wytyczne dotyczgce procedury przegladu

Zgodnie z pkt 6.1 dokumentu zatytulowanego ,Procedural advice on the Re-examination of
CHMP Opinions” (,Wytyczne dotyczace procedury przegladu opinii CHMP”, zwanego dalej
»wytycznymi dotyczacymi procedury przegladu”):

»Decyzja o tym, czy nalezy skonsultowa¢ si¢ z NGD w sprawie wniosku o dokonanie przegladu,
bedzie zalezala, miedzy innymi, od CHMP lub od wniosku CHMP o konsultacje z NGD
formutowanego przez wnioskodawce.

W przypadku gdy wnioskodawca zwréci sie¢ o [konsultacje z] NGD, pozadane jest, aby jak
najszybciej poinformowal o tym CHMP. Wniosek ten musi by¢ nalezycie uzasadniony. Jezeli
wnioskodawca nie zlozyl zadnego wniosku, CHMP podejmuje decyzje, czy konieczna jest
dodatkowa ekspertyza. W przypadku zazadania przez wnioskodawce konsultacji z NGD, CHMP
systematycznie konsultuje si¢ z NGD.
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W obszarze terapeutycznym, dla ktérego nie ustanowiono NGD, opinii dodatkowych dostepnych
ekspertéw zasiega sie w formie konsultacji z grupa ekspertéw ad hoc.

Na posiedzeniu CHMP po otrzymaniu pisemnego zgloszenia [wnioskodawcy] skierowanego do
[EMA] lub szczegétowego uzasadnienia wniosku o dokonanie przegladu opinii, CHMP
podejmuje decyzje o przeprowadzeniu konsultacji z NGD i o jej skladzie (w odniesieniu do
ekspertéw spoza podstawowego sktadu NGD); CHMP przyjmuje liste pytain do NGD.

[...]” [ttumaczenie nieoficjalne, podobnie jak pozostate cytaty z tego dokumentu].

Kodeks postepowania EMA

Na podstawie pkt 2.3.2 kodeksu postepowania EMA, o ktérym mowa w art. 63 ust. 2 akapit trzeci
rozporzadzenia nr 726/2004:

»Definicja tego, co stanowi interes, zostala ustalona w szczegétowych zasadach EMA. [...]”
[ttumaczenie nieoficjalne, podobnie jak pozostate cytaty z tego dokumentul].

Zgodnie z pkt 2.3.3 kodeksu postepowania EMA:

»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$wiadczenia o braku konfliktu intereséw oraz analizy tak zadeklarowanych
intereséw. Ograniczenia, ktére beda stosowane w odniesieniu do wskazanych os6b w zakresie
indywidualnych dziatann w kontekscie roli i obowiazkéw EMA, beda zalezne od konkurencyjnych
intereséw tych oséb i ich poszczegélnych rél. Odpowiednie ograniczenia zostaly szczegélowo
okres$lone w wytycznych politycznych [EMA]”.

Polityka dotyczgca konkurencyjnych interesow

Na podstawie pkt 3.2.1 opublikowanego przez EMA dokumentu, zatytulowanego ,European
Medicines Agency policy on the handling of competing interests of scientific committees’
members and experts” (,Polityka [EMA] dotyczaca postepowania w sprawie konkurencyjnych
intereséw czlonkéw komitetéw naukowych i ekspertéw”), w wersji z dnia 6 pazdziernika 2016 r.,
znajdujacej zastosowanie do zlozonego przez wnoszaca odwotanie wniosku o dokonanie
przegladu (zwanego dalej ,,polityka dotyczaca konkurencyjnych intereséw”):

wlee]

Do bezposérednich intereséw w przemysle farmaceutycznym zaliczaja sie:

[...]

— Uslugi doradcze na rzecz przedsigbiorstwa

— Rola w zakresie doradztwa strategicznego na rzecz przedsiebiorstwa

[...]
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Do posrednich intereséw w przemysle farmaceutycznym zaliczaja sie:

— Gléwny badacz
[...]".

Punkt 3.2.1.1 polityki dotyczacej konkurencyjnych intereséw ma nastepujace brzmienie:

»Przez »ustugi doradcze na rzecz przedsiebiorstwa« nalezy rozumie¢: wszelka dziatalno$c,
w ramach ktérej dany ekspert swiadczy doradztwo (w tym szkolenia indywidualne) na rzecz
przedsiebiorstwa farmaceutycznego, niezaleznie od porozumienn umownych lub jakiejkolwiek
formy wynagrodzenia.

[...]

Przez »role w zakresie doradztwa strategicznego na rzecz przedsigbiorstwa« nalezy rozumie¢:
wszelka dzialalno$¢, w ramach ktérej ekspert uczestniczy (z prawem glosowania/wplywu na
wynik) w pracach komitetu doradczego/(naukowego) komitetu zarzadzajacego, ktérego zadanie
polega na proponowaniu opinii/wyrazaniu zdania w przedmiocie (przyszlej) strategii, kierowanie
dzialalnoscia przedsiebiorstw farmaceutycznych oraz jej rozwijanie, czy to w obszarze ogélnej
strategii, czy tez strategii zwigzanej z produktem, niezaleznie od ustalen umownych lub
jakiejkolwiek formy wynagrodzenia.

[...]".

Zgodnie z pkt 3.2.1.2 tej polityki:
wleee]

Przez »gléwnego badacza« nalezy rozumie¢: badacza odpowiedzialnego za koordynacje badaczy
w réznych osrodkach uczestniczacych w tescie wieloosrodkowym
zainicjowanym/sponsorowanym przez przemys! farmaceutyczny lub gléwnego badacza
w zakresie testu jednoosSrodkowego zainicjowanego/sponsorowanego przez przemyst
farmaceutyczny, lub badacza bedacego (gtéwnym) koordynatorem i sygnatariuszem sprawozdania
z badania klinicznego.

[...]".

W pkt 3.2.2 wspomnianej polityki przewidziano:

wlee]

Przez pojecie »produktu konkurencyjnego« rozumie¢ nalezy: produkt leczniczy, ktéry jest
skierowany do podobnej grupy pacjentéw w takim samym celu klinicznym (to jest leczenia
okreslonego schorzenia, zapobiegania mu lub jego diagnozowania) i ktéry stanowi potencjalna
konkurencje handlowa [dla danego produktu leczniczego].

[...]"
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Punkt 4.1 tej polityki stanowi:

»,Gléwnym celem polityki jest zapewnienie, aby czlonkowie komitetéw naukowych i eksperci
uczestniczacy w dzialaniach [EMA] nie mieli Zadnych intereséw w przemysle farmaceutycznym,
ktére moglyby podwazy¢ ich bezstronno$¢, zgodnie z wymogami prawa [Unii]. Nalezy znalez¢
rownowage pomiedzy tym celem a koniecznoscia zapewnienia najlepszej (specjalistycznej)
wiedzy naukowej do oceny i nadzorowania produktéw leczniczych [...].

[...]"
Zgodnie z pkt 4.2.1.1 polityki dotyczacej konkurencyjnych intereséw:

»W zakresie o$wiadczen o braku konfliktu intereséw mozna wskaza¢ trzy poziomy posiadania
interesu:

»zadeklarowany bezpos$redni interes« (to znaczy poziom posiadania interesu 3);
»zadeklarowany bezposredni interes« (to znaczy poziom posiadania interesu 2);
»zadeklarowany bezpos$redni interes« (to znaczy poziom posiadania interesu 1).

Akcent zostaje potozony gtéwnie na bezposrednich interesach w przemysle farmaceutycznym, co
prowadzi do najbardziej stanowczych ograniczen w dziedzinie udzialu w dziatania [EMA].

Posrednie interesy w przemysle farmaceutycznym zostang uwzglednione w drodze $rodkéw
ograniczajacych celem osiggniecia najlepszej mozliwej réwnowagi miedzy ograniczeniem
zaangazowania w dzialania [EMA] a koniecznoscia dysponowania najlepsza (specjalistycznag)
wiedza naukowa.

[...]"

Punkt 4.2.1.2 tej polityki stanowi:

wlo]

Szczegoélne przypadki produktéw konkurencyjnych

W odniesieniu do szczegélnych przypadkéw produktéw konkurencyjnych stosuje sie podejscie
dwuetapowe:

Pojecie produktéw konkurencyjnych odnosi sie do sytuacji, w ktérych istnieje jedynie niewielka
liczba (od jednego do dwdch) produktéw konkurencyjnych. [...]

W odniesieniu do szerokich wskazan, biorac pod uwage, ze wiele produktéw zostalo

dopuszczonych dla tego samego wskazania, istniejaca konkurencja w odpowiedni sposéb
rozmywa potencjalne interesy.

ECLI:EU:C:2024:228 9
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W sytuacjach charakteryzujacych sie jedynie niewielka liczba produktéw konkurencyjnych, jak
sprecyzowano powyzej, konsekwencje beda odnosi¢ sie do (wice)przewodniczacych komitetéw
naukowych i grup roboczych, a takze sprawozdawcéw lub innych czlonkéw sprawujacych
funkcje kierownicze lub koordynacyjne, czy tez oficjalnie wyznaczonych recenzentéw
naukowych”.

Punkt 4.4 wspomnianej polityki ma nastepujace brzmienie:

»Konsekwencje stosowania zasad okre$lonych w niniejszej polityce w zakresie dopuszczalnych
intereséw sa zwiezle przedstawione w zalaczniku I »Czlonkowie komitetéw naukowych
i eksperci upowaznieni do angazowania sie w kwestie z zakresu produktéw leczniczych«.

[...]".

Zalacznik I do polityki dotyczacej konkurencyjnych intereséw zawiera tabele, w ktorej
sprecyzowano w odniesieniu do kazdego rodzaju udzialu w ocenie produktéw leczniczych
w postepowaniach przed EMA ograniczenia, ktére beda stosowane w zalezno$ci od charakteru
zadeklarowanych intereséw i okresu, w ktérym interesy te istniaty.

Co si¢ tyczy w szczegdlnosci ekspertéw, ktérzy zadeklarowali posiadanie aktualnego interesu
w charakterze ,gléwnego badacza” w rozumieniu tej polityki, z owej tabeli wynika, ze moga oni
by¢ czlonkami NGD lub grupy ekspertéw ad hoc w zakresie, w jakim ich udzial w nich jest
ograniczony, gdy chodzi o produkt leczniczy, ktérego dotyczy taki interes:

»Zaangazowanie jedynie w dyskusje odnoszace si¢ do procedur obejmujacych odnoény produkt
leczniczy, to znaczy brak jakiegokolwiek udzialu w konncowych obradach i glosowaniu w danym
wypadku odnoszacych sie do produktu leczniczego”.

Jesli chodzi o ekspertéw, ktorzy zadeklarowali posiadanie aktualnego interesu w charakterze
konsultanta lub doradcy strategicznego na rzecz przedsigebiorstwa farmaceutycznego, we
wspomnianej tabeli dokonano rozréznienia miedzy z jednej strony przypadkiem, w ktérym
interes ten polega na $wiadczeniu ogélnych lub obejmujacych wiele produktéw leczniczych ustug
doradczych, a z drugiej strony przypadkiem, w ktérym wspomniany interes polega na §wiadczeniu
ustug doradczych w zakresie indywidualnego produktu leczniczego. W pierwszym przypadku
jakikolwiek udziat w NGD lub grupie ekspertéw ad hoc jest zabroniony, podczas gdy w drugim
przypadku mozliwo$¢ uczestnictwa w NGD lub w grupie ekspertéw ad hoc jest jedynie
ograniczona w nastgpujacy sposéb:

»Brak jakiegokolwiek zaangazowania odnoszacego si¢ do danego produktu leczniczego, to znaczy

brak jakiegokolwiek udzialu w dyskusjach, koricowych obradach i glosowaniu w danym wypadku
odnoszacych si¢ do produktu leczniczego”.

Okolicznosci powstania sporu

Okoliczno$ci powstania sporu Sad przedstawil w pkt 2—12 zaskarzonego wyroku, przy czym na
potrzeby niniejszego postepowania mozna je stresci¢ w przedstawiony ponizej sposob.

10 ECLLI:EU:C:2024:228
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W dniu 26 czerwca 2018 r. D & A Pharma zlozyla do EMA wniosek o warunkowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu Hopveusu na podstawie rozporzadzenia 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, L 92, s. 6).

Hopveus, ktory jako substancje czynna zawiera hydroksymaslan sodu, jest przeznaczony do
zwalczania uzaleznienia od alkoholu.

W dniu 17 pazdziernika 2019 r. CHMP wydal negatywna opinie¢ w sprawie tego wniosku.

W dniu 29 pazdziernika 2019 r. D & A Pharma zlozyla na podstawie art. 9 ust. 2 rozporzadzenia
nr 726/2004 wniosek o dokonanie przegladu opinii CHMP (zwany dalej ,wnioskiem o dokonanie
przegladu”).

Do cel6w dokonania tego przegladu CHMP powotat druga grupe ekspertéw ad hoc.

W nastepstwie kolejnej negatywnej opinii CHMP z dnia 30 kwietnia 2020 r. Komisja w drodze
spornej decyzji oddalita wniosek o warunkowe PDO.

Postepowanie przed Sadem i zaskarzony wyrok

D & A Pharma wniosla przeciwko Komisji i EMA skarge o stwierdzenie niewaznosci spornej
decyzji oraz o nakazanie, by w nastepstwie tego stwierdzenia niewaznosci NGD ds. psychiatrii
zostal powolany w skladzie, jaki mial w dniu ztozenia wniosku o dokonanie przegladu.

W pkt 21 i 22 zaskarzonego wyroku Sad stwierdzil, Ze sporna decyzje wydala Komisja, a zatem
skarga byta niedopuszczalna w zakresie, w jakim byla skierowana przeciwko EMA. Sad zbadat
jednak zgodnos$¢ z prawem postepowania przed EMA, poniewaz Komisja oparfa sie na opinii
przedstawionej przez CHMP, ktéry jest integralna cze$cia EMA.

W uzasadnieniu tej skargi D & A Pharma podniosta sze§¢ zarzutéw. Zarzut pierwszy dotyczyt
uchybienia proceduralnego polegajacego na tym, ze CHMP zwotal do celéw ponownego
rozpatrzenia wniosku o PDO Hopveusu grupe ekspertéw ad hoc, a nie NGD ds. psychiatrii.
Zarzut drugi dotyczyl braku bezstronnosci dwéch czlonkéw tej grupy ekspertéw ad hoc
(zwanych dalej odpowiednio ,ekspertem A” i ,ekspertem B” lub lacznie ,ekspertami A i B”).
Zarzut trzeci dotyczyl uchybienia proceduralnego poprzez naruszenie zasad funkcjonowania
wspomnianej grupy ekspertéw ad hoc i naruszenia zasady kontradyktoryjnosci wniosku o PDO.
Zarzuty od czwartego do szdstego dotyczyly naruszenia prawa, oczywistych bledéw w ocenie
i naruszen zasady réwnego traktowania.

Uznawszy te zarzuty za bezzasadne, Sad w zaskarzonym wyroku oddalit skarge.

Postepowanie przed Trybunalem i Zadania stron

Pismem zlozonym w sekretariacie Trybunalu w dniu 2 maja 2022 r. D & A Pharma zlozyla
niniejsze odwolanie.

ECLI:EU:C:2024:228 11
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W odwolaniu tym D & A Pharma wnosi do Trybunatu o:
— uchylenie zaskarzonego wyroku;

— wydanie ostatecznego orzeczenia w sprawie wniesionej do Sadu skargi, w szczegélnosci
o stwierdzenie niewaznosci spornej decyzji, oraz

— obcigzenie Komisji i EMA kosztami postepowania.
Komisja i EMA wnosza do Trybunalu o:

— oddalenie odwotania oraz

— obciazenie wnoszacej odwolanie kosztami postepowania.

W nastepstwie wniosku zlozonego przez wnoszaca odwolanie w dniu 9 sierpnia 2022 r. prezes
Trybunalu zezwolil jej na zlozenie repliki.

Po zlozeniu przez Komisje i EMA dupliki pisemny etap postepowania w niniejszej sprawie
zamknieto w dniu 25 listopada 2022 r.

W dniu 14 kwietnia 2023 r. wnoszaca odwolanie zlozyla wniosek o otwarcie ustnego etapu
postepowania na nowo. W uzasadnieniu tego wniosku powotatla sie ona na istnienie dodatkowych
elementéw, ktore uwaza za istotne dla prawidtowego zrozumienia akt sprawy, mianowicie z jednej
strony — pracy doktorskiej na temat skutecznosci hydroksymaslanu sodu w leczeniu uzaleznienia
od alkoholu, a z drugiej strony — oceny tej pracy przez komisje, ktéra wyrazita o niej opinie.

Prezes czwartej izby Trybunalu oddalit wspomniany wniosek z przedstawionych ponizej
wzgledow.

Artykut 128 § 2 regulaminu postepowania przed Trybunatem, ktéry znajduje sie w czesci tego
regulaminu pos$wieconej skargom bezposrednim, przewiduje, ze strony postepowania moga
w wyjatkowych przypadkach przedstawia¢ nowe dowody lub wnioski dowodowe po zamknieciu
pisemnego etapu postepowania, co moze prowadzi¢ do wyznaczenia drugiej stronie terminu
w celu umozliwienia jej ustosunkowania si¢ do tych dowodéw. Podobnego przepisu nie
przewidziano jednak w regulaminie postepowania w odniesieniu do odwotan, poniewaz w tych
ramach Trybunal nie jest co do zasady wlasciwy do zbadania tych dowoddéw, z wyjatkiem
przypadku ich przeinaczenia przez Sad, co z definicji nie ma miejsca w przypadku nowych
dowodoéw przedstawionych po raz pierwszy przed Trybunalem.

Ponadto, jako ze wnoszaca odwolanie nie podnosi w niniejszym odwotaniu, by Sad przeinaczyt
okolicznosci faktyczne i dowody przedstawione mu do oceny ze wzgledu na to, ze wbrew tym
okoliczno$ciom i dowodom orzekl, iz hydromaslan sodu nie jest skuteczny w leczeniu
uzaleznienia od alkoholu, Trybunal nie jest wlasciwy do zbadania tej kwestii. Wynika stad, ze
dodatkowe dowody, na ktére powoluje sie wnoszaca odwotlanie, sa w kazdym razie pozbawione
znaczenia dla sprawy.

W konsekwencji prezes czwartej izby Trybunalu postanowil, ze nalezy oddali¢ wniosek o otwarcie

ustnego etapu postepowania na nowo, bez koniecznosci badania podniesionej przez wnoszaca
odwolanie w jej wniosku majacym na celu to ponowne otwarcie kwestii, czy niemoznos¢
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stosowania art. 128 § 2 regulaminu postepowania w postepowaniach odwolawczych moze
w okreslonych okolicznos$ciach okazac¢ si¢ sprzeczna z prawem do skutecznego $rodka prawnego
ustanowionym w art. 47 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej (zwanej dalej ,Karta”).

W przedmiocie odwolania

Wnoszaca odwolanie podnosi dwa zarzuty na jego poparcie. Zarzut pierwszy dotyczy naruszenia
prawa przez Sad poprzez orzeczenie, ze decyzja CHMP o niezwolywaniu NGD ds. psychiatrii nie
byla niezgodna z prawem oraz btednej kwalifikacji prawnej okolicznosci faktycznych poprzez
uznanie, iz ta decyzja nie mogla mie¢ wplywu na przyjete w spornej decyzji rozstrzygniecie.
Zarzut drugi dotyczy naruszenia prawa i blednej kwalifikacji prawnej okolicznosci faktycznych
przez Sad ze wzgledu na to, ze orzek! on przy badaniu wymogu obiektywnej bezstronnosci, iz
eksperci A i B nie znajdowali si¢ w sytuacji konfliktu intereséw.

Argumentacja stron

W cze$ci pierwszej zarzutu drugiego odwolania, ktéra nalezy rozpatrzy¢ w pierwszej kolejnosci,
wnoszaca odwolanie zarzuca Sadowi, ze naruszyl on prawo poprzez wymoég wykazania
stronniczo$ci lub osobistych uprzedzen ekspertow A i B.

W tym wzgledzie wnoszaca odwolanie przypomina, Ze stronniczo$¢ lub osobiste uprzedzenia
stanowig brak subiektywnej bezstronnos$ci. Poniewaz powolala sie ona na brak obiektywnej
bezstronnosci, Sad powinien byl zbada¢, czy istnialy wystarczajace gwarancje, aby wykluczy¢
wszelkie uzasadnione watpliwosci co do bezstronnosci tych ekspertow.

Powyzszy wymog obiektywnej bezstronno$ci wbrew temu, co orzekl Sad w pkt 132 i 133
zaskarzonego wyroku, znajduje zastosowanie do kazdej osoby bioracej udzial w postepowaniu
administracyjnym, a nie tylko do oséb, ktérym powierzono szczegélne obowiazki.

Sad blednie opart si¢ na ewentualnym wplywie, jaki mieli wywiera¢ — czego nie mozna ustali¢,
poniewaz obrady grup ekspertéw sa niejawne — eksperci A i B, chociaz powinien byl on zbada¢,
czy powiazania miedzy tymi ekspertami a przemystem farmaceutycznym mogly wywotaé
obiektywnie uzasadnione watpliwosci co do bezstronnosci tych ekspertow.

Zgodnie z cze$cia druga zarzutu drugiego Sad dopuscil sie powyzszego naruszenia prawa
stanowigcego naruszenie ustanowionego w art. 41 Karty prawa do dobrej administracji i dokonat
btednej kwalifikacji prawnej okolicznosci faktycznych, gdy niestusznie uznal, ze eksperci A i B nie
znajdowali sie w sytuacji konfliktu intereséw.

Przy badaniu sytuacji tych ekspertéw Sad dokonal w szczegélnosci btednej wykladni pojecia
»produktu konkurencyjnego”.

Sad pominal ponadto tre§¢ zalacznika I do polityki dotyczacej konkurencyjnych intereséw.
Zdaniem wnoszacej odwolanie z tego zalacznika wynika miedzy innymi, ze osoby $wiadczace
ustugi doradcze w odniesieniu do kilku produktéw leczniczych, takie jak ekspert A, nie moga by¢
cztonkami grupy ekspertow, z ktérymi konsultuje sie CHMP.

ECLI:EU:C:2024:228 13
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Co sie tyczy eksperta B, wnoszaca odwolanie przypomina, ze byt on gléwnym badaczem produktu
AD 04 opracowanego przez spotke Adial Pharmaceuticals. W czasie udziatu eksperta B w grupie
ekspertow ad hoc zwotanej w celu dokonania oceny Hopveusu AD 04 by}, jak twierdzi wnoszaca
odwolanie, przedmiotem procedury przegladu przed EMA. Tymczasem AD 04 mial na celu
leczenie uzaleznienia od alkoholu, a zatem jest on produktem konkurencyjnym wzgledem
Hopveusu z uwagi na identyczno$¢ celu klinicznego i podobienistwo pacjentéw docelowych.
Punkt 103 zaskarzonego wyroku jest btedny pod wzgledem prawnym, poniewaz ograniczono si¢
w nim do wprowadzenia sztucznego podzialu produktéw leczniczych przeznaczonych do
leczenia tego samego schorzenia i pozbawiono skutecznosci (effet utile) definicje pojecia
»produktu konkurencyjnego”.

Punkt 104 zaskarzonego wyroku jest réwniez bledny pod wzgledem prawnym, poniewaz
ograniczono si¢ w nim do stwierdzenia, ze jedynie eksperci, ktérzy pracowali nad produktem
bedacym przedmiotem procedury przegladu, nie moga by¢ czlonkami grupy ekspertéw, z ktéra
przeprowadza sie konsultacje, podczas gdy eksperci, ktérzy pracowali nad produktami
konkurencyjnymi, moga by¢ cztonkami tej grupy.

Wnoszaca odwolanie twierdzi, ze gdyby polityke dotyczaca konkurencyjnych intereséw nalezato
rozumied, jak orzekl Sad, w ten sposéb, ze gtéwny badacz danego produktu moze uczestniczy¢
w grupie ekspertéw oceniajacej zdolno$¢ produktu konkurencyjnego do uzyskania PDO,
nalezaloby stad wywie$¢ wniosek, iz owa polityka jest sprzeczna z wymogiem obiektywnej
bezstronno$ci wynikajacym z art. 41 Karty. Nie mozna zatem zaakceptowac przyjetej przez Sad
wyktadni wspomnianej polityki.

Komisja i EMA twierdza, ze ustanowiony w art. 41 Karty wymoég bezstronno$ci znajduje
odzwierciedlenie w art. 63 ust. 2 rozporzadzenia nr 726/2004 i w kodeksie postepowania EMA
przyjetym na podstawie tego ostatniego przepisu. Dokonany przez unijnego prawodawce wybor,
by upowazni¢ EMA do wprowadzenia w zycie tego art. 63 ust. 2, odzwierciedla okolicznos¢, ze
owa agencja jest najwlasciwsza do oceny wchodzacych w gre intereséw. EMA przeprowadzita
w bardzo szczegélowy sposéb wywazenie miedzy potrzeba bezstronnosci a potrzeba wysokiego
poziomu wiedzy specjalistycznej. Wyrazem owego wywazenia intereséw jest zalacznik I do
polityki dotyczacej konkurencyjnych intereséw.

Argument wnoszacej odwolanie, zgodnie z ktérym Sad zbadal zarzut dotyczacy naruszenia
obiektywnej bezstronnosci w $wietle kryterium majacego zastosowanie przy ocenie
przestrzegania subiektywnej bezstronnosci, opiera si¢ na mylnym rozumieniu zaskarzonego
wyroku.

W szczegélnosci Sad stusznie stwierdzit w pkt 130 i 131 zaskarzonego wyroku, ze wnioski grupy
ekspertéw ad hoc zostaly przyjete kolegialnie przez wszystkich jej czlonkéw, a zasada
kolegialnos$ci stanowi gwarancje obiektywnej bezstronnosci opracowanych opinii. Ocena ta jest
zgodna z orzecznictwem Trybunalu wynikajacym z wyrokéw: z dnia 1 lipca 2008 r., Chronopost
i La Poste/UFEX i in. (C-341/06 P i C-342/06 P, EU:C:2008:375), a takze z dnia 19 lutego 2009 r.,
Gorostiaga Atxalandabaso/Parlament (C-308/07 P, EU:C:2009:103).

Co prawda z pkt 34 i 38 wyroku z dnia 27 marca 2019 r., August Wolff i Remedia/Komisja
(C-680/16 P, EU:C:2019:257), wynika, iz jezeli ekspert odgrywa dominujaca role w grupie
ekspertéw, watpliwosci co do jego bezstronno$ci nie mozna rozwiac jedynie na podstawie zasady
kolegialnosci. Jednakze w niniejszej sprawie eksperci A i B nie odgrywali takiej roli w grupie
ekspertow ad hoc.
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Sad réwniez stusznie doszed! do wniosku, ze zaden z konkurencyjnych intereséw eksperta A ani
eksperta B nie mégt prowadzi¢ do konfliktu intereséw.

Co sie tyczy eksperta B, Komisja i EMA utrzymuja, ze w czasie posiedzenia grupy ekspertéw ad
hoc w przedmiocie Hopveusu AD 04 nie byl jeszcze przedmiotem wniosku o PDO. W kazdym
razie Sad nie popelnit btedu, gdy orzekl, ze AD 04 i Hopveus nie sg produktami
konkurencyjnymi, gdyz pacjenci, do ktérych byt skierowany AD 04, zamierzali jedynie ograniczy¢
swoje spozycie alkoholu.

Komisja i EMA dodaja, ze chociaz AD 04 nalezy traktowac jako produkt konkurencyjny wzgledem
Hopveusu, to w polityce dotyczacej konkurencyjnych intereséw jasno wskazano, iz ekspert, ktory
przyczynil sie do opracowania produktu leczniczego, nie ma zakazu bycia czlonkiem grup
ekspertow zwotanych przez CHMP w celu zbadania produktu konkurencyjnego. Sad slusznie
stwierdzil w pkt 104 zaskarzonego wyroku, ze ekspertowi B uniemozliwiono by czlonkostwo
w tej grupie tylko w przypadku, gdyby procedura przegladu dotyczyta produktu, ktérego jest on
gléwnym badaczem.

Co sie tyczy eksperta A, Komisja i EMA twierdzg, ze konkurencyjne interesy tego eksperta, takie
jak jego dzialalno$¢ w charakterze konsultanta na rzecz przedsigbiorstw farmaceutycznych
Lundbeck i Janssen, nie prowadzily do konfliktu intereséw.

W tym wzgledzie EMA zaznaczyla na rozprawie przed Trybunatem, ze w swoim o$wiadczeniu
o braku konkurencyjnych intereséw ekspert A wyraznie wskazal, ktére produkty lecznicze objete
jego dzialalnoscia w zakresie ustug doradczych na rzecz przedsigbiorstw Lundbecka i Janssen, byly
indywidualne. Rola tego eksperta polega na $wiadczeniu ustug doradczych nie ogdlnych lub
obejmujacych kilka produktéw leczniczych w rozumieniu zalacznika I do polityki dotyczacej
konkurencyjnych intereséw, lecz w zakresie indywidualnego produktu leczniczego w rozumieniu
tego zalacznika I. Wynika z tego, ze ekspert A mogt by¢ czlonkiem kazdej grupy ekspertow
zwolanej przez CHMP, z wyjatkiem tych grup, ktére badaja produkty lecznicze, ktérych dotyczy
jego dziatalno$¢ w zakresie ustug doradczych.

Wnoszaca odwolanie nie podniosta ponadto zarzutu niezgodnosci z prawem polityki dotyczacej
konkurencyjnych intereséw. Sad stusznie ograniczyl sie zatem do stwierdzenia, ze z polityki tej
nie wynika zakaz udzialu ekspertéw A i B w grupie ekspertéw ad hoc oraz ze wspomniana
polityka, obejmujaca szczegétowe badanie wchodzacych w gre intereséw, zostala przyjeta na
podstawie upowaznienia przewidzianego w art. 63 ust. 2 rozporzadzenia nr 726/2004.

Ocena Trybunatu

Poprzez cze$¢ pierwsza zarzutu drugiego odwolania wnoszaca odwolanie zarzuca Sadowi, ze
naruszyl on prawo poprzez wymdg wykazania stronniczosci lub osobistych uprzedzen
ekspertow A i B.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, Ze ustanowione w art. 41 Karty prawo podstawowe do
dobrej administracji obejmuje, zgodnie z ust. 1 tego postanowienia, prawo do bezstronnego
rozpatrzenia swojej sprawy przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii.

Powyzszy wymog bezstronnosci obejmuje subiektywny element sktadowy i obiektywny element

skladowy. Zgodnie z tym ostatnim elementem skladowym, na ktéry powoluje si¢ wnoszaca
odwolanie, kazda instytucja, organ i jednostka organizacyjna Unii musi zapewni¢ wystarczajace
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gwarancje, aby wykluczy¢ wszelkie uzasadnione watpliwosci co do ewentualnych uprzedzen (zob.
podobnie wyroki: z dnia 27 marca 2019 r., August Wolff i Remedia/Komisja, C-680/16 P,
EU:C:2019:257, pkt 27; a takze z dnia 12 stycznia 2023 r., HSBC Holdings i in./Komisja,
C-883/19 P, EU:C:2023:11, pkt 77).

Trybunal stwierdzil juz, ze bezstronno$¢ obiektywna CHMP, a zatem EMA, jest zagrozona, gdy
konflikt intereséw po stronie jednego z czlonkéw CHMP moze wynikna¢ z nakladania sie
funkcji, niezaleznie od osobistego zachowania wspomnianego czlonka. Uchybienie takie moze
spowodowaé bezprawno$¢ decyzji wydanej przez Komisje na zakorniczenie postepowania (zob.
podobnie wyrok z dnia 27 marca 2019 r., August Wolff i Remedia/Komisja, C-680/16 P,
EU:C:2019:257, pkt 28, 30).

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.

Nalezy zauwazy¢ w tym wzgledzie, ze opinia opracowana przez grupe ekspertéw zwolana przez
CHMP ma 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 si¢ w sposéb poufny w ramach tej grupy. W konsekwencji udziat
w grupie ekspertéw, z ktéra konsultowal sie CHMP, osoby znajdujacej si¢ w sytuacji konfliktu
intereséw, powoduje powstanie sytuacji, ktéra nie zapewnia wystarczajacych gwarancji, aby
wykluczy¢ wszelkie uzasadnione watpliwosci co do ewentualnych uprzedzen w rozumieniu
orzecznictwa przypomnianego w pkt 73 niniejszego wyroku.

Wobec powyzszego, wbrew temu, co orzek! Sad w pkt 130-132 zaskarzonego wyroku, konflikt
interesow po stronie cztonka grupy ekspertow, z ktéra konsultowat sie CHMP, powoduje istotna
wadliwo$¢ procedury. Okoliczno$¢, ze po zakonczeniu dyskusji i obrad ta grupa ekspertow
opracowuje swoja opinie kolegialnie, nie usuwa takiego uchybienia. Owa kolegialno$¢ nie moze
bowiem zneutralizowa¢ ani wptywu, jaki czlonek znajdujacy sie w sytuacji konfliktu intereséw jest
w stanie wywiera¢ w ramach wspomnianej grupy, ani watpliwosci co do bezstronnosci tej grupy,
ktoére sa uzasadnione okolicznoscia, ze 6w cztonek mogt bra¢ udziat w dyskusjach.

Powyzszych rozwazan nie podwazaja zasady ustalone przez Trybunal w wyrokach: z dnia 1 lipca
2008 r., Chronopost i La Poste/UFEX i in. (C-341/06 P i C-342/06 P, EU:C:2008:375), a takze
z dnia 19 lutego 2009 r., Gorostiaga Atxalandabaso/Parlament (C-308/07 P, EU:C:2009:103), na
ktore powotaly sie Komisja i EMA. Sprawy, w ktérych zapadly te wyroki, w odréznieniu od
sprawy niniejszej nie dotyczyly konfliktu intereséw mogacego wynika¢ z dziatalnosci danej osoby
niezwiazanej z dzialalno$cia wykonywana przez nia w ramach postepowan przed instytucja,
organem lub jednostka organizacyjng Unii.

Rozwazan przedstawionych w pkt 75-77 niniejszego wyroku nie podwaza réwniez okoliczno$¢, ze
czlonkowie grupy ekspertéw, ktérych udzial jest kwestionowany w §wietle wymogu obiektywnej
bezstronnosci, nie petnia funkcji kierowniczych lub koordynacyjnych w tej grupie. Nie mozna
bowiem przyjaé, wbrew temu, co wskazal Sad w pkt 131 i 132 zaskarzonego wyroku, ze jedynie
cztonkowie petniacy taka funkcje moga miec istotny wptyw na przebieg lub wynik postepowania.

16 ECLLI:EU:C:2024:228



80

81

82

83

84

85

86

WYROK Z DNIA 14.3.2024 rR. — SPrAWA C-291/22 P
D & A PHarma/Kowmisja 1 EMA

Nie mozna ponadto wymaga¢ od o0séb, ktérych sprawy sa rozpatrywane przez instytucje, organ
lub jednostke organizacyjna Unii, aby na poparcie swojej argumentacji, zgodnie z ktéra wymaég
obiektywnej bezstronnos$ci nie byl przestrzegany w toku unijnego postepowania
administracyjnego, przedstawily dowdd konkretnych przestanek stronniczosci, takich jak
o$wiadczenia danego eksperta w ramach grupy ekspertéw, do ktdrej nalezy, lub zajete przez niego
stanowiska. Obiektywna bezstronno$¢ ocenia sie bowiem niezaleznie od konkretnego zachowania
danej osoby. W kazdym razie oswiadczenia i stanowiska zajete w ramach prac tej grupy sa poufne.
Jak przyznal Sad w pkt 132 zaskarzonego wyroku, niemozliwe jest okreslenie wplywu
wywieranego przez danych ekspertéw. W konsekwencji okoliczno$¢, ze w niniejszej sprawie
wnoszaca odwolanie nie mogla przedstawi¢ dowodéw os$wiadczenia lub zajecia konkretnego
stanowiska przez eksperta A lub eksperta B, byla pozbawiona znaczenia dla oceny zasadnosci
zarzutu dotyczacego naruszenia wymogu obiektywnej bezstronnos$ci, w zwigzku z czym Sad
niestusznie w pkt 133 zaskarzonego wyroku opar! si¢ w szczegdélnosci na takim wzgledzie w celu
oddalenia zarzutu drugiego wnoszacej odwolanie przedstawionego na poparcie jej skargi
o stwierdzenie niewaznosci.

Z powyzszego wynika, ze cze$¢ pierwsza zarzutu drugiego jest zasadna.

Nalezy jednak stwierdzi¢, ze wyzej wymienione pkt 130-133 zaskarzonego wyroku, ktére sa
obarczone naruszeniami prawa powolanymi przez wnoszaca odwolanie w ramach czesci
pierwszej zarzutu drugiego odwotlania, stanowia tylko jedna z dwéch podstaw, na ktérych opiera
sie rozumowanie Sadu. Orzek! on bowiem w pkt 99-129 tego wyroku, ze eksperci A i B nie
znajdowali sie, zgodnie z polityka dotyczaca konkurencyjnych intereséw, w sytuacji konfliktu
intereséw, jezeli brali udzial w dyskusjach i obradach komitetu ekspertéw ad hoc, z ktérym
konsultowal sie CHMP w ramach ponownego rozpatrywania wniosku o PDO Hopveusu, oraz ze
polityka ta byla wystarczajaca do zagwarantowania poszanowania wymogu obiektywnej
bezstronnosci, wynikajacego z art. 41 Karty.

Wobec powyzszego nalezy zbada¢ czes¢ druga zarzutu drugiego odwotania, w ktérej wnoszaca
odwolanie utrzymuje, Ze Sad naruszyl réwniez prawo, gdy orzek}, iz konkurencyjne interesy tych
ekspertéw nie stawialy ich w sytuacji konfliktu intereséw.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze prawodawca Unii postanowil, w odniesieniu do wymogu
bezstronnosci ekspertéw EMA, ustali¢ zasadnicze kryteria w rozporzadzeniu nr 726/2004,
a nastepnie powierzy¢ tej agencji zadanie ich wdrozenia (zob. podobnie 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 50).

W zwigzku z powyzszym EMA powinna dokona¢ koniecznego rozstrzygniecia pomiedzy
podwoéjnym wymogiem bezstronnosci i niezaleznosci jej ekspertéw, okreslonym w art. 63 ust. 2
rozporzadzenia nr 726/2004, a interesem publicznym wskazanym w art. 57 ust. 1 tego
rozporzadzenia i odnoszacym si¢ do koniecznosci dysponowania najlepszymi mozliwymi
opiniami naukowymi w kazdej przedlozonej jej kwestii zwiazanej z ocena jako$ci, bezpieczenstwa
i skutecznosci produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych produktéw
leczniczych (wyrok z dnia 22 czerwca 2023 r., Niemcy i Estonia/Pharma Mar i Komisja,
C-6/21 PiC-16/21 P, EU:C:2023:502, pkt 51).

Aby umozliwi¢ EMA skuteczna realizacje wyznaczonego jej w ten sposéb celu, a takze biorac pod

uwage konieczno$¢ dokonywania przez nia ztozonych ocen technicznych, szeroki zakres uznania,
jaki jej przysluguje, przejawia sie w szczegdlnosci przy okreslaniu kryteridw, wedlug ktérych
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nalezy ocenia¢ bezstronno$¢ i niezalezno$¢ oséb, ktére przyczyniaja sie do opracowywania jej
opinii naukowych (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).

Jednakze niezaleznie od istnienia tego szerokiego zakresu uznania i znaczenia wyzej
wspomnianego interesu publicznego, przy wykonywaniu swoich kompetencji EMA jest
zobowiazana na podstawie art. 51 ust. 1 Karty do poszanowania wymienionych w niej praw
i zasad.

Agencja ta jest w szczegdlnosci zwiazana wymogami art. 52 ust. 1 Karty. Owo postanowienie
przewiduje, ze wszelkie ograniczenia w korzystaniu z praw i wolnos$ci uznanych w Karcie musza
by¢ przewidziane ustawg i szanowac istote tych praw i wolno$ci oraz ze z zastrzezeniem zasady
proporcjonalnosci ograniczenia moga by¢ wprowadzone wylacznie wtedy, gdy sa konieczne
i rzeczywiscie odpowiadaja celom interesu ogdlnego uznawanym przez Unie lub potrzebom
ochrony praw i wolnosci innych oséb.

Wynika stad, ze biorac pod uwage zastosowanie si¢ do okreslonego w art. 57 ust. 1 rozporzadzenia
nr 726/2004 celu interesu ogdlnego, ktédry moze uzasadniaé, jak wynika z orzecznictwa
przypomnianego w pkt 85 niniejszego wyroku, ograniczenie wymogu obiektywnej bezstronnosci
0séb uczestniczacych w rozpatrywaniu wniosku o PDO, ktéry to wymdg wynika z prawa
podstawowego do dobrej administracji 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 si¢ niewystarczajace do zagwarantowania w ramach
tego wykonywania bezstronnej procedury. Byloby tak w szczegélnosci w przypadku, gdyby
eksperci, ktorych dzialalno$§¢ wskazuje na aktualny interes zwiazany z produktem
konkurencyjnym wzgledem produktu bedacego przedmiotem wniosku o PDO, mogli by¢
cztonkami, bez zadnych ograniczen lub redukcji, grupy ekspertéw zwolanej przez CHMP w celu
ponownego rozpatrzenia tego wniosku o PDO.

Wazne jest zatem, by kryteria przedstawione w polityce dotyczacej konkurencyjnych intereséw
prowadzace do ograniczen i do redukcji wymienionych w tabeli znajdujacej si¢ w zalaczniku I do
tej polityki byly adekwatne w szczegdlnosci do odnosnego znaczenia okreslonych
konkurencyjnych intereséw (zob. podobnie 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 53).

W $wietle uzasadnienia zawartego w pkt 84—90 niniejszego wyroku nalezy zbada¢, czy w niniejszej
sprawie Sad naruszyl prawo przy ocenie zarzutéw wnoszacej odwotanie w przedmiocie udziatu
ekspertow A i B w grupie ekspertéw ad hoc, z ktéra konsultowal sie CHMP w ramach
ponownego rozpatrywania wniosku o PDO Hopveusu.

Co sie tyczy udzialu eksperta B, ktéry Sad zbadal w pierwszej kolejnosci, z pkt 99, 100, 103 i 105
zaskarzonego wyroku wynika, Ze ekspert ten w czasie prac grupy ekspertéw ad hoc
w przedmiocie Hopveusu byl ,gléwnym badaczem” w rozumieniu polityki dotyczacej
konkurencyjnych interesow w odniesieniu do europejskiego badania klinicznego etapu 3
w zakresie AD 04. Produkt ten zostal opracowany przez przedsiebiorstwo Adial Pharmaceuticals,
a jego wskazanie do stosowania polega, podobnie jak to dotyczace Hopveusu, na zwalczaniu
uzaleznienia od alkoholu.
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Jak wynika z pkt 3.2.1.2 polityki dotyczacej konkurencyjnych intereséw, gtéwnym badaczem
w rozumieniu tej polityki jest osoba prowadzaca dzialalno$¢ zainicjowana lub sponsorowana
przez przemyst farmaceutyczny.

W celu ustalenia, czy ekspert B powinien byt zosta¢ wylaczony z grupy ekspertéw ad hoc, Sad
zbadal najpierw, czy AD 04 nalezy zakwalifikowa¢ jako ,produkt konkurencyjny” wzgledem
Hopveusu.

W swietle doprecyzowania zawartego w pkt 4.2.1.2 polityki dotyczacej konkurencyjnych
intereséw, zgodnie z ktérym ,produkty konkurencyjne” [produits concurrents] nazywane sa
obecnie ,produktami konkurencyjnymi” [produits rivaux], nalezy uznaé, ze pojecie ,produktu
konkurencyjnego” [produit concurrent] uzyte przez Sad odnosi si¢ do pojecia ,produktu
konkurencyjnego” [produit rival] w rozumieniu tej polityki. Sad odnidst sie¢ zreszta wyraznie
w pkt 101 i 102 zaskarzonego wyroku do punktéw wspomnianej polityki dotyczacych pojecia
»produktu konkurencyjnego” [produit rival].

W pkt 103 zaskarzonego wyroku Sad uznal, ze AD 04 i Hopveus nie sa produktami
konkurencyjnymi, poniewaz AD 04 byl przeznaczony dla ,pacjentéw, ktérzy pragna panowac
nad swym spozyciem alkoholu, lecz nie moga lub nie chca calkowicie powstrzymac si¢ od picia”,
podczas gdy Hopveus ma na celu ,,wspieranie pacjentdw starajacych sie calkowicie powstrzymac
sie od alkoholu”.

Tymczasem w pkt 3.2.2 polityki 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 okre$lonego schorzenia,
zapobiegania mu lub jego diagnozowania) i ktéry stanowi potencjalng konkurencje handlowa [dla
danego produktu leczniczego]”.

Chociaz powyzsza definicja ma zastosowanie w niniejszej sprawie do procedury dotyczacej
ponownego rozpatrzenia wniosku o PDO i nie dotyczy produktéw, ktére sa juz obecne na rynku,
to odzwierciedla ona jednak 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 [zob. w szczegdélnosci podobnie wyroki: z dnia 23 stycznia 2018 r.,
F. Hoffmann-La Roche i in., C-179/16, EU:C:2018:25, pkt 51, 65; a takze z dnia 30 stycznia
2020 r., Generics (UK) i in., C-307/18, EU:C:2020:52, pkt 129].

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 zamiennosci lub zastgpowalno$ci, ze nalezaloby stwierdzi¢
istnienie lub brak potencjalnej konkurencji handlowej.

Owa ocena zamiennosci lub zastepowalnosci pomiedzy dwoma produktami przeznaczonymi dla
grupy pacjentdéw leczonej na to samo schorzenie nie powinna by¢ dokonywana tylko w $wietle
obiektywnych cech tych produktéw [zob. podobnie wyrok z dnia 30 stycznia 2020 r., Generics
(UK) i in., C-307/18, EU:C:2020:52, pkt 129 i przytoczone tam orzecznictwo]. Prawda jest, ze
przed wprowadzeniem do obrotu warunki popytu i podazy nie moga by¢ znane. Niemniej jednak
badanie potencjalnej konkurencji handlowej pomiedzy rozpatrywanymi produktami musi opiera¢
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sie na calo$ciowej ocenie elementéw, ktére moga by¢ brane pod uwage przy ocenie, czy pacjenci
i ich lekarze przepisujacy leki beda mogli dostrzec w jednym produkcie realng alternatywe dla
drugiego.

Wykluczywszy mozliwos¢ konkurencji handlowej ze wzgledu na to, ze AD 04 i Hopveus maja
odmienne cele kliniczne i dotycza réznych grup pacjentéw, 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 cato$ciowej oceny.

W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, ze sama réznica w intensywnosci dziatania terapeutycznego
dwodch produktéw przeznaczonych do leczenia tego samego schorzenia moze wlasnie sklonic¢
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 skutecznosci produktéw, jakimi kieruja sie lekarze przepisujacy pacjentom te
produkty.

Wiynika stad, ze Sad nie zbadal, czy wspomniane produkty mogly konkurowac ze sobg, w $wietle
wszystkich istotnych elementéw w tym zakresie, w szczegélnosci okolicznosci, ze postep
w leczeniu tego samego pacjenta moze skloni¢ jego lekarza do przepisywania mu w trakcie tego
leczenia alternatywnie tych dwdch produktéw, w zaleznosci od objawdéw oraz wzgledow
przydatnosci terapeutycznej i skutecznosci produktéw.

W konsekwencji Sad naruszyl prawo, stwierdziwszy brak potencjalnej konkurencji handlowej
miedzy AD 04 a Hopveusem bez dokonania calosciowej oceny wszystkich istotnych elementow.

Powyzszego wniosku nie podwaza odestanie w pkt 102 zaskarzonego wyroku do pkt 4.2.1.2
polityki dotyczacej konkurencyjnych intereséw, zgodnie z ktérym ,[plojecie produktéw
konkurencyjnych odnosi sie do sytuacji, w ktérych istnieje jedynie niewielka liczba (od jednego do
dwodch) produktéw konkurencyjnych”, poniewaz konsekwencje takiej sytuacji odnosza sie
ponadto jedynie ,do (wice)przewodniczacych komitetéw naukowych i grup roboczych, a takze
sprawozdawcow lub innych cztonkéw sprawujacych funkcje kierownicze lub koordynacyjne, czy
tez oficjalnie wyznaczonych recenzentéw naukowych”.

W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, bez potrzeby wypowiadania sie przez Trybunal w przedmiocie
kwestii, czy pkt 4.2.1.2 tej polityki ewentualnie nadmiernie ogranicza zakres stosowania zasad
w dziedzinie produktéw konkurencyjnych produktéw i wymogu obiektywnej bezstronnosci, ze
w ocenie dokonanej w pkt 103 zaskarzonego wyroku Sad opart si¢ nie na tym pkt 4.2.1.2, lecz na
elementach wymienionych w pkt 96 niniejszego wyroku.

Naruszenie prawa popelnione w pkt 103 zaskarzonego wyroku, niezaleznie od pkt 102 tego
wyroku, podwaza rozumowanie Sadu, pomimo stwierdzenia zawartego w pkt 104 wspomnianego
wyroku, zgodnie z ktérym nawet przy zalozeniu, ze AD 04 i Hopveus stanowia produkty
konkurencyjne, udzial eksperta B w posiedzeniu grupy ekspertéw ad hoc w przedmiocie
Hopveusu nie jest zabroniony, poniewaz w polityce dotyczacej konkurencyjnych intereséw
zabrania sie udzialu gléwnego badacza w grupie ekspertéw, z ktérym konsultowal sie CHMP
jedynie w czasie konncowych obrad i glosowania w procedurze przegladu dotyczacej tego samego
produktu, w odniesieniu do ktérego ten ekspert dziata jako gléwny badacz.
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Sam pkt 104 zaskarzonego wyroku narusza bowiem prawo, skutkiem czego nie jest sam w sobie
wystarczajacy, aby uznaé, ze sentencja zaskarzonego wyroku jest pod wzgledem prawnym
uzasadniona, pomimo naruszenia prawa, jakim obarczony jest pkt 103 tego wyroku.

We wspomnianym pkt 104 Sad dokonal wyktadni polityki dotyczacej konkurencyjnych intereséw
w ten sposob, ze ekspert, ktory jest gtéwnym badaczem produktu, ktérego opracowanie jest
inicjowane lub sponsorowane przez przemysl farmaceutyczny i ktéry jest konkurencyjny
wzgledem produktu bedacego przedmiotem procedury dotyczacej ponownego rozpatrzenia
wniosku o PDO przed EMA, moze by¢ cztonkiem grupy ekspertéw, z ktéra CHMP konsultowat
sie w ramach tej procedury przegladu.

W tym samym pkt 104 Sad dokonal réwniez wykladni tej polityki w ten sposéb, ze gtéwny badacz
moze ponadto by¢ czlonkiem grupy ekspertéw, z ktéra CHMP bedzie si¢ konsultowal
w przypadku ponownego rozpatrywania wniosku o PDO zlozonego odno$nie do produktu, przy
ktérego opracowaniu dziata jako gtéwny badacz, pod warunkiem, ze wycofuje sie z prac tej grupy
podczas obrad koricowych i glosowania.

Powyzsze rozwazania Sadu nalezy interpretowac w zwiazku z pkt 127-129 zaskarzonego wyroku,
zgodnie z ktérymi zgodnosci polityki dotyczacej konkurencyjnych intereséw z zasada obiektywnej
bezstronnos$ci, wynikajacej z art. 41 Karty, nie nalezy podwazaé, poniewaz EMA przeprowadzita
szczegblowe badanie wszystkich sytuacji konfliktu intereséw, ktére moga wystapié, a wnoszaca
odwolanie nie podniosta zreszta zarzutu niezgodno$ci z prawem tej polityki na podstawie
art. 277 TFUE.

O ile Sad mogt stusznie orzec, ze skoro wnoszaca odwolanie nie powolala si¢ na taka niezgodnos¢
z prawem, to nie nalezalo bada¢ zgodnosci z prawem polityki dotyczacej konkurencyjnych
intereséw, o tyle nie mégl poming¢ faktu, ze EMA jest zwiazana przy wykonywaniu swoich
kompetencji Karta, a zatem powinna w kazdym razie interpretowac i stosowa¢ swoja polityke
w sposob zgodny z Karta.

W niniejszej sprawie, niezaleznie od kwestii, jaki zakres nalezy przypisa¢ niezdefiniowanemu
pojeciu ,danego produktu leczniczego”, ktéore wystepuje w Srodku ograniczajacym -
w rozumieniu pkt 4.2.1.1 akapit trzeci polityki dotyczacej konkurencyjnych intereséw — jaki
w zalaczniku I do tej polityki natozono na ekspertow majacych aktualny konkurencyjny interes
w charakterze gléwnego badacza, tego $rodka ograniczajacego, zgodnie z ktérym owi eksperci
moga w postepowaniach dotyczacych ,danego produktu leczniczego” by¢ zaangazowani ,jedynie
w dyskusje”, co oznacza, ze zabrania si¢ im tylko udzialu ,w konicowych obradach i glosowaniu”,
nie mozna, pod rygorem ograniczenia w sposéb nieproporcjonalny ochrony obiektywnej
bezstronnosci, interpretowac lub stosowa¢ w ten sposdb, ze taki ekspert moze bra¢ udziat
w pracach grupy ekspertéw, z ktéra konsultuje sie CHMP w ramach procedury dotyczacej
ponownego rozpatrzenia wniosku o wydanie PDO zlozonego odnosnie do produktu
konkurencyjnego wzgledem produktu, w odniesieniu do ktérego ekspert ten jest réwnocze$nie za
namow3 lub pod patronatem przemystu farmaceutycznego gléwnym badaczem.

Taki udzial, ze wzgledu na swdj charakter, nie jest w stanie zagwarantowac, ze odnosna procedura
przegladu przebiega bezstronnie. Wystarczy zauwazy¢ w tym wzgledzie, ze odmowa wydania
PDO odnosnie do produktu konkurencyjnego bedacego przedmiotem przegladu moze miec
istotne znaczenie handlowe dla przedsigbiorstwa, za ktérego namowa lub pod ktérego
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patronatem ekspert ten wykonuje swoja dziatalno$¢ w charakterze gléwnego badacza. Jego udziat
w grupie ekspertéw, z ktéora CHMP konsultowal si¢ w ramach tego przegladu, powoduje
powstanie uzasadnionych watpliwosci co do istnienia ewentualnych uprzedzen.

Wynika stad, ze pkt 104 zaskarzonego wyroku narusza prawo, poniewaz dokonana przez Sad
wykladnia polityki dotyczacej konkurencyjnych intereséw jest niezgodna z zasada obiektywnej
bezstronno$ci wynikajaca z art. 41 ust. 1 Karty.

W podobny sposéb ograniczen — w rozumieniu pkt 4.2.1.1 akapit drugi polityki dotyczacej
konkurencyjnych intereséw — natozonych w zalaczniku I do tej polityki na ekspertéw, ktérzy
zadeklarowali posiadanie aktualnego interesu w charakterze konsultanta lub doradcy
strategicznego w odniesieniu do indywidualnych produktéw co najmniej jednego
przedsiebiorstwa farmaceutycznego, nie mozna, wbrew temu, co stwierdzil Sad w pkt 119
zaskarzonego wyroku, interpretowac i stosowac w ten sposéb, ze ekspert ten moze — o ile nie jest
on przewodniczacym, wiceprzewodniczacym, sprawozdawcg lub innym czlonkiem sprawujacym
funkcje kierownicze lub koordynujace w ramach wspomnianej grupy ekspertéw — by¢ cztonkiem
grupy ekspertéw ad hoc zwolanej przez CHMP w celu ponownego rozpatrzenia wniosku o PDO
ztozonego odno$nie do produktu konkurencyjnego wzgledem jednego z tych indywidualnych
produktéw leczniczych. Taka wykladnia, ktérej Sad dokonal w ramach analizy udziatu eksperta
A w pracach grupy ekspertéw ad hoc, z ktéra konsultowano sie¢ w przedmiocie Hopveusu, jest
bowiem réwniez niezgodna z zasada obiektywnej bezstronnosci.

Z calo$ci powyzszych rozwazan wynika, ze cze$¢ druga zarzutu drugiego odwotania jest réwniez
zasadna.

W konsekwencji, bez koniecznosci badania zarzutu pierwszego odwolania, nalezy uchyli¢
zaskarzony wyrok, z wyjatkiem cze$ci tego wyroku, w ktdrej uznano w nim za niedopuszczalna
skarge skierowana przeciwko EMA. Poniewaz Sad uznal skarge za niedopuszczalna w zakresie,
w jakim byla ona skierowana przeciwko EMA, i poniewaz owa ocena, ktéra jest objeta sentencja
tego wyroku, nie zostala zakwestionowana w ramach odwotania, ta czes$¢ zaskarzonego wyroku
korzysta z powagi rzeczy osadzonej (zob. analogicznie wyrok z dnia 4 marca 2021 r.,
Komisja/Fuatbol Club Barcelona, C-362/19 P, EU:C:2021:169, pkt 109, 110).

W przedmiocie wniesionej do Sadu skargi

Jezeli stan postepowania na to pozwala, Trybunal moze, zgodnie z art. 61 akapit pierwszy statutu
Trybunalu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej, wyda¢ orzeczenie ostateczne w sprawie.

W niniejszej sprawie Trybunal uwaza, ze nalezy wydaé orzeczenie ostateczne w sprawie. Stan
postepowania pozwala na wydanie orzeczenia, poniewaz skarga o stwierdzenie niewazno$ci
ztozona przez wnoszaca odwotanie (bedaca skarzaca w pierwszej instancji) do Sadu jest oparta na
zarzutach, co do ktérych przeprowadzono kontradyktoryjna debate przed Sadem i ktérych
rozpatrzenie nie wymaga zarzadzenia zadnego dodatkowego $rodka organizacji postepowania lub
srodka dowodowego (zob. podobnie wyrok z dnia 8 wrzes$nia 2020 r., Komisja i Rada/Carreras
Sequeros i in., C119/19 P i C126/19 P, EU:C:2020:676, pkt 130).

Jak wskazano w pkt 38 niniejszego wyroku, D & A Pharma podniosta sze$¢ zarzutéw na poparcie
skargi do Sadu.
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Przed zbadaniem tych zarzutéw co do istoty nalezy przypomnie¢ ustalenia dokonane w pkt 118
niniejszego wyroku, z ktérych wynika, ze skarge nalezy uzna¢ za niedopuszczalng w zakresie,
w jakim jest skierowana przeciwko EMA.

W tych okolicznosciach nalezy wydac ostateczne rozstrzygniecie w przedmiocie wniesionej przez
wnoszaca odwolanie skargi o stwierdzenie niewaznos$ci w granicach sporu zawislego przed
Trybunalem.

Argumentacja stron

Poprzez zarzut pierwszy skargi D & A Pharma podnosi, ze sporna decyzja zostala wydana
w wyniku wadliwego postepowania ze wzgledu na to, ze CHMP nie moégl odmoéwic¢
skonsultowania sie z NGD ds. psychiatrii w trakcie procedury przegladu.

Z art. 62 ust. 1 zdanie ostatnie rozporzadzenia nr 726/2004, a takze z brzmienia art. 11 zasad
proceduralnych CHMP, podobnie jak z pkt 6.1 wytycznych dotyczacych procedury przegladu
wynika, ze CHMP powinien, jezeli wnioskodawca ubiegajacy sie o przeglad tego zazada,
skonsultowac¢ si¢ z NGD, pod warunkiem ze odno$ny produkt wchodzi w zakres terapeutycznego
obszaru kompetencji takiej grupy ekspertéw. W konsekwencji w niniejszej sprawie w odniesieniu
do produktu przeznaczonego do leczenia choroby psychicznej nalezalo zwola¢ NGD ds.
psychiatrii.

Obowiazek ten ma zastosowanie réwniez wtedy, gdy czlonkowie podstawowego skladu NGD
w odno$nym obszarze terapeutycznym nie s3 w stanie samodzielnie zapewni¢ wyczerpujacej
wiedzy fachowej. Jezeli bowiem potrzebna jest rozsadna opinia dotyczaca konkretnych
probleméw, sktad podstawowy mozna powiekszy¢ o dodatkowych ekspertéw.

Powyzsze zasady umozliwiaja zachowanie ciaglosci i spdjnosci opinii wydawanych na temat
produktéw leczniczych nalezacych do tego samego obszaru terapeutycznego. Gwarantuja one
zatem najlepsze mozliwe opinie naukowe, zgodnie z powierzonymi EMA zadaniami, o ktérych
mowa w art. 57 ust. 1 rozporzadzenia nr 726/2004.

D & A Pharma zaznacza, ze wielokrotnie nalegata na CHMP, aby ten skonsultowal sie¢ z NGD ds.
psychiatrii, w szczegdlno$ci po rozwiazaniu, w nastepstwie zgloszonych przez D & A Pharma
nieprawidlowosci, grupy ekspertéw ad hoc zwolanej poczatkowo przez CHMP. Tymczasem
w wiadomos$ci elektronicznej EMA z dnia 6 marca 2020 r. agencja ta wskazala, ze CHMP
postanowil zwola¢ druga grupe ekspertéw ad hoc, podtrzymujac tym samym swoja odmowe
nadania dalszego biegu wnioskowi o konsultacje z NGD ds. psychiatrii.

Komisja twierdzi, ze majace zastosowanie przepisy nie upowazniaja wnioskodawcéw o PDO do
zadania, aby CHMP konsultowal si¢ z wybrana przez nich grupa naukowa. Brak takiego prawa
jest zgodny z celem tych przepiséw, ktdéry polega na ochronie zdrowia publicznego. Aby CHMP
mogl, zgodnie z art. 57 ust. 1 rozporzadzenia nr 726/2004 w zwiazku z motywem 19 tego
rozporzadzenia, zapewni¢ mozliwie najlepsze opinie naukowe, konieczne jest, by zwotal on,
w zalezno$ci od szczegdlnych cech odno$nego produktu, najodpowiedniejsza grupe ekspertéow.
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W odniesieniu do pkt 6.1 wytycznych dotyczacych procedury przegladu Komisja podnosi, ze
niezaleznie od tego, co przewidziano w tym punkcie, nie mozna konsultowa¢ si¢ z dana NGD
w sposéb systematyczny, jezeli w odnosnym obszarze terapeutycznym nie ustanowiono zadnej
NGD. Tymczasem uzaleznienie od alkoholu, cho¢ moze by¢ uznane za zaburzenie
psychiatryczne, jest schorzeniem dotyczacym wielu dyscyplin medycznych.

Komisja wyjasnia, ze Hopveus na celu zwalczanie uzaleznienia od alkoholu. Ocena produktéw
przeznaczonych do leczenia tego schorzenia wymaga specjalistycznej pomocy ze strony ekspertow
w dziedzinie uzaleznien.

Ponadto wspdlistniejace schorzenia, ktéore moga wystepowac wraz z uzaleznieniem od alkoholu,
takie jak choroby watroby i powiklania neurologiczne, nie naleza do dziedziny psychiatrii.

Wnoszaca odwolanie réwniez niestusznie twierdzi, ze konsultacja z grupami ekspertéw ad hoc
narusza spojnos$¢ opinii. W tym wzgledzie Komisja zauwaza, ze z NGD ds. psychiatrii
skonsultowano sie tylko raz w odniesieniu do produktu leczniczego przeznaczonego do leczenia
uzaleznienia od alkoholu. W kazdym razie potrzeba wydania spéjnej opinii nie moze naruszaé
uprawnienia CHMP do konsultowania sie z grupa ekspertéow (a nawet obowigzku CHMP w tym
zakresie), ktéra moze zapewni¢ mozliwie najlepsza opinie naukowa, Ponadto, poniewaz
czlonkowie NGD ds. psychiatrii zostali w niniejszej sprawie zaproszeni do udzialu w posiedzeniu
grupy ekspertéw ad hoc, a trzej czlonkowie tej NGD przyjeli to zaproszenie, nie moze istnie¢
problem spdjnosci.

Ocena Trybunatu

Jak wynika z art. 56 rozporzadzenia nr 726/2004, CHMP, ktory jest czescia EMA, moze w ramach
oceny okreslonych rodzajéw produktéw leczniczych lub terapii ustanowi¢ NGD i przekazywac im
niektore zadania zwiazane ze sporzadzaniem opinii, o ktérych mowa w art. 5 tego rozporzadzenia.

Z Yacznej lektury powyzszych dwoéch artykuldw wynika, ze CHMP, ktéry opracowuje
w szczegllnosci opinie EMA w przedmiocie wnioskow o PDO produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, moze konsultowaé sie, w celu sporzadzenia takiej opinii, z NGD, ktéra
ustanowil w obszarze terapeutycznym, ktérym objety jest produkt, dla ktérego zwrdcono sie
o PDO.

W art. 62 ust. 1 zdanie ostatnie wspomnianego rozporzadzenia sprecyzowano, ze w przypadku
zlozenia wniosku o dokonanie przegladu opinii wnioskodawca moze zwréci¢ sie do CHMP
o konsultacje z NGD. Jak potwierdza art. 11 ust. 2 zasad proceduralnych CHMP, mozliwos¢ ta
istnieje w szczegdlno$ci w przypadku wniosku o przeglad negatywnej opinii w przedmiocie
wniosku o PDO.

W rozporzadzeniu nr 726/2004 i zasadach proceduralnych CHMP nie wskazano obowiazku
uwzglednienia przez CHMP takiego wniosku o konsultacje z NGD. Nie mozna zatem z gory
wykluczy¢, ze komitet ten dysponuje uznaniem co do tego, czy wskazane jest skonsultowanie sie
z NGD ustanowiong dla obszaru, ktérym objety jest w danym przypadku produkt, dla ktérego
zwrdcono sie o PDO.

Niemniej jednak z pkt 6.1 wytycznych dotyczacych procedury przegladu, opublikowanych przez
EMA, wyraznie wynika, Ze ta ostatnia sama ograniczyla ten zakres uznania.
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Nie ma watpliwosci co do tego, ze akapit pierwszy tego pkt 6.1, wskazujacy, ze ,[d]ecyzja o tym,
czy nalezy skonsultowa¢ si¢ z NGD w sprawie wniosku o dokonanie przegladu, bedzie zalezala,
miedzy innymi, od CHMP lub od wniosku CHMP o konsultacje z NGD formulowanego przez
wnioskodawce”, nie pozwala sam w sobie na wyciagniecie wniosku, iz do CHMP nalezy
skonsultowanie sie z NGD w przypadku zloZenia odpowiedniego wniosku.

Tre$¢ tego akapitu jest jednak doprecyzowana w akapicie drugim wspomnianego pkt 6.1.
Wskazano w nim, ze pozadane jest, aby CHMP zostal poinformowany jak najszybciej o wniosku
o konsultacje z NGD, ze wniosek ten powinien by¢ nalezycie uzasadniony oraz ze w przypadku
zlozenia takiego wniosku ,,CHMP systematycznie konsultuje si¢ z NGD”.

W akapicie trzecim tego samego pkt 6.1 dodano, ze w obszarze terapeutycznym, dla ktérego nie
ustanowiono NGD, opinii dodatkowych dostepnych ekspertéw ,zasiega si¢ w formie konsultacji
z grupa ekspertéw ad hoc”.

Z pkt 6.1 wytycznych dotyczacych procedury przegladu, ktére zostaly opublikowane przez EMA,
wynika zatem, Ze agencja ta zobowiazuje sie do tego, by CHMP systematycznie konsultowat sie
z NGD, jezeli wnioskodawca ubiegajacy sie¢ o przeglad zazada w odpowiednim czasie
i w nalezycie uzasadniony sposéb takiej konsultacji. Wynika z niego réwniez, ze NGD, do ktérej
zwrécono sie w tym celu, powinna by¢ ta NGD, ktéra zostala ustanowiona w obszarze
terapeutycznym, ktérym objety jest odno$ny produkt, oraz ze grupa ekspertéw ad hoc zostanie
zwolana, jezeli zadna NGD nie zostala ustanowiona w tym obszarze.

Ze wzgledu na ryzyko naruszenia praw, jakie wnioskodawca ubiegajacy si¢ o przeglad wywodzi
z prawa Unii, CHMP powinien, jako wlasciwy komitet EMA, stosowaé normy postepowania
okreslone przez te agencje, do ktorych nalezy w szczegélnosci pkt 6.1 wytycznych dotyczacych
procedury przegladu. Z utrwalonego orzecznictwa wynika bowiem, Ze przyjmujac normy
postepowania i oglaszajac poprzez 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 i co do zasady nie moga odejs¢ od tych
norm bez narazania sie, w odpowiednim przypadku, na sankcje z tytulu naruszenia ogélnych
zasad prawa, takich jak zasada réwnego traktowania lub zasada ochrony uzasadnionych
oczekiwan (zob. w szczegélnosci podobnie wyroki z dnia: 11 wrzesnia 2008 r., Niemcy
i in./Kronofrance, C-75/05 P i C-80/05 P, EU:C:2008:482, pkt 60; a takze z dnia 10 listopada
2022 r., Komisja/Valencia Club de Fuatbol, C-211/20 P, EU:C:2022:862, pkt 35).

W zwiazku z tym, zgodnie z pkt 6.1 wytycznych dotyczacych procedury przegladu, kazdy
nalezycie uzasadniony i sformulowany w odpowiednim czasie wniosek o konsultacje z NGD
zobowiazuje CHMP do zwrdcenia si¢ do NGD ustanowionej w obszarze terapeutycznym, ktérym
objety jest odnosny produkt, lub do skonsultowania sie z grupa ekspertéw ad hoc jedynie
w przypadku, gdy w tym obszarze nie ustanowiono zadnej NGD.

W przypadku takiego wniosku do CHMP nalezy zatem ocena, czy wskazanie do stosowania

odnosnego produktu jest objete przynajmniej w przewazajacej mierze obszarem terapeutycznym,
dla ktérego ustanowiono NGD.

ECLI:EU:C:2024:228 25



146

147

148

149

150

151

WYROK Z DNIA 14.3.2024 rR. — SPrAWA C-291/22 P
D & A PHarma/Kowmisja 1 EMA

Poniewaz ocena ta ma charakter naukowy, kontrola sagdu Unii musi ogranicza¢ sie do zbadania,
czy wspomniana ocena zostata faktycznie przeprowadzona i czy nie jest obarczona oczywistym
btedem lub nie stanowi naduzycia wladzy, lub tez czy nie zostaly w sposéb oczywisty
przekroczone granice uznania (zob. analogicznie wyrok z dnia 9 marca 2023 r.,
PlasticsEurope/ECHA, C-119/21 P, EU:C:2023:180, pkt 46 i przytoczone tam orzecznictwo).

Ze wzgledu na ograniczenie uprawnien dyskrecjonalnych EMA, ktére sama ta agencja na siebie
nalozyla, ktérego zakres zostal sprecyzowany w pkt 140-145 niniejszego wyroku i ktére wiaze
CHMP w ten sam sposéb, nalezy uzna¢, ze CHMP ewidentnie wykracza poza granice tych
uprawnien, w szczegélnosci 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 zwola¢ grupe ekspertéw ad hoc, opierajac si¢ nie na tym, ze nie ustanowiono zadnej
NGD w obszarze, ktérym objety jest ten produkt, lecz na elementach, ktére odnosza sie juz do
rozpatrzenia co do istoty, przez CHMP, wniosku o dokonanie przegladu, takich jak pytania, ktére
zamierza on zada¢ ekspertom, lub na rozwazaniach o charakterze hipotetycznym, takich jak
okoliczno$¢, ze grupa ekspertéow ad hoc bylaby rzekomo bardziej odpowiednia do udzielenia
odpowiedzi na te pytania niz stata NGD.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze z art. 56 ust. 2 rozporzadzenia nr 726/2004 w zwiazku
z sekcjami IV i VII zasad proceduralnych NGD wynika, ze konsultacja z NGD ustanowiona
w obszarze terapeutycznym, ktérym objety jest odnosny produkt, umozliwia CHMP otrzymanie
opinii sporzadzonej przez stalych ekspertéw tej NGD reprezentujacych rézne szkoly mysli
i europejskie praktyki terapeutyczne w tym obszarze oraz zapewniajacych w szczegélnosci
ekspertyzy z zakresu metodologii badan klinicznych i biostatystyki. Ponadto ten tak zwany
»podstawowy” sklad NGD moze zosta¢ uzupetniony dodatkowymi ekspertami specjalizujacymi sie
w rozwigzywaniu szczegdlnych problemdéw zwigzanych z pytaniami, ktére zamierza zada¢ CHMP.

Konsultacja z takim zespotem ekspertéw obejmujacym, po pierwsze, grupe zapewniajaca, ze
wzgledu na swdj staly charakter i zrownowazony sklad, ciaglos¢ i spojnos¢ w rozpatrywaniu
spraw wchodzacych w zakres obszaru terapeutycznego, dla ktérego ustanowiono NGD, a po
drugie, dodatkowych ekspertéw specjalizujacych sie w rozwigzywaniu szczegélnych probleméw
podniesionych w ramach przegladu, zapewnia w kazdej dokumentacji w tym obszarze
sporzadzenie ,najlepszych mozliwych opinii naukowych”, a tym samym pozwala EMA na
wykonanie powierzonych jej zadan zgodnie z art. 57 ust. 1 rozporzadzenia nr 726/2004.

W powyzszych okolicznosciach zwotanie w obszarze terapeutycznym, dla ktérego ustanowiono
NGD, grupy ekspertéw ad hoc nie moze, pod rygorem naruszenia skutecznos$ci (effet utile)
ustanowienia NGD, zobowigzan podjetych przez EMA w pkt 6.1 wytycznych dotyczacych
procedury przegladu i spéjnosci rozpatrywania wnioskéw o PDO, zosta¢ dopuszczone na
podstawie stwierdzenia CHMP, ze grupa ekspertow ad hoc bylaby bardziej odpowiednia do
udzielenia odpowiedzi na jej pytania niz stala NGD, w razie potrzeby powiekszona
o dodatkowych ekspertéw.

Powyzszy wniosek znajduje potwierdzenie w pkt 6.1 akapit czwarty wytycznych dotyczacych
procedury przegladu. Jak zauwazylta w istocie rzecznik generalna w pkt 68 opinii, z przepisu tego
wynika, ze moment, w ktérym CHMP podejmuje decyzje, z jakiego rodzaju grupa ekspertéw, stala
lub ad hoc, zostanie przeprowadzona konsultacja, nastepuje co do zasady przed momentem,
w ktérym ustala on pytania, ktére zostana zadane ekspertom. Réwniez z tego powodu tres¢ tych
pytan nie moze stanowi¢ kryterium oceny, czy nalezy zwola¢ stalta NGD, a nie grupe ekspertéw ad
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hoc. Okreslenie rodzaju grupy ekspertéw, z ktérymi nalezy sie konsultowaé, powinno zaleze¢
wylacznie od tego, czy wskazanie do stosowania odnos$nego produktu jest objete obszarem
terapeutycznym, dla ktérego ustanowiono NGD. Niemniej jednak tres¢ pytan sformulowanych
przez CHMP moze, jak wynika z sekcji VII pkt 4 zasad proceduralnych NGD, wskazaé, czy
w przypadku zwotania NGD nalezy ja uzupelni¢ dodatkowymi ekspertami.

W niniejszej sprawie z dokumentéw zalaczonych do skargi wynika, ze w nastepstwie zlozonego
przez D & A Pharma wniosku o dokonanie przegladu, ktéry zawieral wniosek o konsultacje
z grupa ekspertéw, CHMP zwolal grupe ekspertéw ad hoc, ktérej prace zostaly jednak
wstrzymane przed wydaniem przez te grupe opinii. Nastepnie CHMP podjal decyzje o zwolaniu
kolejnej grupy ekspertéw ad hoc. W tym wzgledzie EMA zamierzala wyjasni¢ w wiadomosci
elektronicznej z dnia 6 marca 2020 r. skierowanej do D & A Pharma powody, dla ktérych CHMP
podjal decyzje, wbrew temu, o co wnosita D & A Pharma, o zwotlaniu tej drugiej grupy ekspertéw
ad hoc, a nie NGD ds. psychiatrii.

Z wiadomosci tej wynikalo przede wszystkim, ze EMA uznala, iz w niniejszej sprawie istnialy
»szczegélne zagadnienia naukowe lub kliniczne bedace przedmiotem dyskusji”. Nastepnie
agencja ta wyjasnila, ze czlonkowie grupy ekspertéw ad hoc zostang wybrani na podstawie ich
kompetencji do udzielenia odpowiedzi na pytania zadane przez CHMP oraz ze CHMP byt
zdania, iz w $wietle specyfiki tych pytan bardziej wlasciwe jest skonsultowanie sie z taka grupa,
anie z NGD ds. psychiatrii. Wreszcie, EMA wskazata, Ze skontaktowano si¢ jednak z cztonkami tej
NGD, aby wzieli udzial, w zaleznosci od ich dostepnosci, w posiedzeniu grupy ekspertéw ad hoc,
zaplanowanym na dzien 6 kwietnia 2020 r.

Tymczasem, jak wskazano w pkt 142—145 niniejszego wyroku, z samego kodeksu postepowania
EMA, a dokladniej z pkt 6.1 wytycznych dotyczacych procedury przegladu, wynika, ze jezeli
wskazanie do stosowania odno$nego produktu jest objete obszarem terapeutycznym, dla ktérego
ustanowiono NGD, CHMP, w przypadku zlozenia odpowiedniego, nalezycie uzasadnionego
i sformutowanego w odpowiednim czasie wniosku, powinien skonsultowa¢ sie z nia, w razie
potrzeby dolaczajac do niej ekspertéw wyspecjalizowanych w rozwiazywaniu szczegdlnych
probleméw zwiazanych z pytaniami, ktére CHMP zamierza zada¢ NGD.

Jak zauwazyta w istocie rzecznik generalna w pkt 59 opinii, ani Komisja, ani EMA nie kwestionuja
faktu, zgodnego zreszta z miedzynarodowa klasyfikacja choréb ustanowiona przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia (WHO), ze zwalczanie uzaleznienia od alkoholu jest objete obszarem
terapeutycznym psychiatrii. Wynika z tego, ze CHMP nie mégl odméwi¢ wnoszacej odwolanie
konsultacji z NGD ds. psychiatrii z powodéw przedstawionych przez EMA w wiadomosci
elektronicznej z dnia 6 marca 2020 r.

Poniewaz nie zakwestionowano réwniez tego, ze decyzja CHMP o zwolaniu grupy ekspertéw ad
hoc zostala wydana po wyraznie wyrazonym i wystarczajaco uzasadnionym wniosku wnoszacej
odwolanie o skonsultowanie si¢ z NGD ds. psychiatrii, nalezy stwierdzi¢, ze komitet ten miat
podstawy do podjecia takiej decyzji, a tym samym odmowy uwzglednienia wniosku zlozonego
przez wnoszaca odwolanie dopiero po stwierdzeniu, po przeprowadzeniu szczegdélowego badania
pozbawionego oczywistego bledu, Ze wskazanie do stosowania Hopveusu, a mianowicie
zwalczanie uzaleznienia od alkoholu, nie jest objete w przewazajacej mierze obszarem
terapeutycznym psychiatrii. Tymczasem z akt sprawy, a w szczegélnosci z wiadomosci
elektronicznej EMA z dnia 6 marca 2020 r., wynika, ze CHMP nie dokonat ani takiego badania,
ani takiego stwierdzenia.
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Z powyzszego wynika, ze decyzja o zwolaniu grupy ekspertéw ad hoc zamiast NGD ds. psychiatrii
stanowi wade, ktéra jest obarczona procedura wydawania opinii przez EMA, o ktérej mowa
w art. 5 ust. 2 i art. 9 rozporzadzenia nr 726/2004. W konsekwencji sama procedura wydania
spornej decyzji jest obarczona wada formalnag.

W tym wzgledzie z utrwalonego orzecznictwa wynika, Ze brak poszanowania zasad
proceduralnych dotyczacych przyjecia aktu, z ktérym wiaza sie niekorzystne skutki, stanowi
naruszenie istotnych wymogéw proceduralnych i ze, jezeli sad Unii stwierdzi, badajac dany akt, iz
nie zostal on przyjety prawidlowo, powinien wyciagnaé konsekwencje z naruszenia istotnego
wymogu proceduralnego i stwierdzi¢ niewazno$¢ tego aktu (zob. w szczegdlnosci podobnie
wyroki: z dnia 24 czerwca 2015 r., Hiszpania/Komisja, C-263/13 P, EU:C:2015:415, pkt 56; z dnia
20 wrze$nia 2017 r., Tilly-Sabco/Komisja, C-183/16 P, EU:C:2017:704, pkt 115). W niniejszej
sprawie, poniewaz sporna decyzja zostala wydana na podstawie opinii EMA, ktéra nalezalo uznac
za niewazng, sama ta decyzja jest dotknieta niewaznoscia.

W konsekwencji zarzut pierwszy skargi nalezy uznac za zasadny i stwierdzi¢ niewazno$¢ spornej
decyzji zgodnie z zadaniami przedstawionymi przed Sadem przez D & A Pharma bez
konieczno$ci badania pozostatych zarzutéw skargi.

Natomiast w zakresie, w jakim D & A Pharma wniosta w skardze do Sadu o nakazanie, aby
w przypadku stwierdzenia niewazno$ci spornej decyzji NGD ds. psychiatrii zostala wezwana
w skladzie z dnia zlozenia wniosku o przeglad, skarge te nalezy oddali¢. Z utrwalonego
orzecznictwa wynika bowiem, Ze w ramach kontroli zgodnos$ci z prawem opartej na
art. 263 TFUE sad Unii nie jest wlasciwy do wydawania nakazéw wobec instytucji, organéw
i jednostek organizacyjnych Unii (zob. w szczegdlnosci podobnie wyrok z dnia 5 lipca 1995 r.,
Parlament/Rada, C-21/94, EU:C:1995:220, pkt 33; postanowienie z dnia 22 wrzes$nia 2016 r.,
Gaki/Komisja, C-130/16 P, EU:C:2016:731, pkt 14).

W przedmiocie kosztéow

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

Zgodnie z art. 138 § 1 tego regulaminu, majacym zastosowanie do postepowania odwolawczego na
podstawie art. 184 § 1 tego regulaminu, kosztami zostaje obciazona, na zadanie strony przeciwnej,
strona przegrywajaca sprawe. Artykul 138 § 3 wspomnianego regulaminu, réwniez majacy
zastosowanie do postepowania odwolawczego na podstawie art. 184 § 1 tego regulaminu,
przewiduje ponadto, ze w razie cze$ciowego tylko uwzglednienia zadan kazdej ze stron, kazda
z nich pokrywa wlasne koszty. Jednakze, jezeli jest to uzasadnione okolicznos$ciami sprawy,
Trybunal moze orzec, ze jedna ze stron pokrywa, oprécz wlasnych kosztéw, czes¢ kosztéw
poniesionych przez strone przeciwna.

W niniejszej sprawie odwolanie zostaje uwzglednione. Stwierdza si¢ niewazno$¢ zaskarzonej
decyzji, a takze uchyla si¢ zaskarzony wyrok w granicach zawistego przed Trybunalem sporu.
W tym wzgledzie, jak wynika z pkt 118 i 122 niniejszego wyroku, zaskarzony wyrok jest
ostateczny, poniewaz uznano w nim skarge za niedopuszczalng w zakresie, w jakim byla ona
skierowana przeciwko EMA.
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W tych okoliczno$ciach EMA, ktéra uczestniczyta w postepowaniu odwotawczym ze wzgledu na
interes w jego oddaleniu w rozumieniu art. 172 regulaminu postepowania, nie moze zosta¢ uznana
za przegrywajaca sprawe i pokryje jedynie wlasne koszty poniesione w ramach postepowania
odwolawczego.

Poniewaz Komisja, niezaleznie od tego, co zostalo przedstawione w pkt 160 niniejszego wyroku,
zasadniczo przegrala sprawe zaré6wno w postepowaniu przed Sadem, jak i w postepowaniu
odwolawczym, nalezy obciazy¢ ja jej wlasnymi kosztami oraz kosztami poniesionymi przez
wnoszaca odwotanie w zwiazku z tymi postepowaniami.

Poniewaz skarga wnoszacej odwolanie (skarzacej w pierwszej instancji) wniesiona do Sadu zostata
oddalona w zakresie, w jakim zostala wniesiona przeciwko EMA, wnoszaca odwolanie nalezy
obciagzy¢ kosztami poniesionymi przez EMA.

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

1) Uchyla si¢ wyrok Sadu Unii Europejskiej z dnia 2 marca 2022 r., D & A Pharma/Komisja
i EMA (T-556/20, EU:T:2022:111), oprocz tej jego czesci, w ktorej uznano skarge za
niedopuszczalna w zakresie, w jakim byla ona skierowana przeciwko Europejskiej
Agencji Lekéw (EMA).

2) Stwierdza si¢ niewazno$¢ 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 unijne procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje
Lekow, zmienionego rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/5
z dnia 11 grudnia 2018 r.

3) W pozostalym zakresie skarga zostaje oddalona.

4) Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma) zostaje obciazona kosztami
poniesionymi przez Europejska Agencje Lekow (EMA) w zwiazku z postepowaniem
przed Sadem Unii Europejskie;j.

5) Komisja Europejska pokrywa - poza wlasnymi kosztami zwiazanymi zaréwno
z postepowaniem przed Sadem Unii Europejskiej, jak i z postepowaniem odwotawczym —
koszty poniesione przez Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma) w ramach

tych dwéch postepowan.

6) Europejska Agencja Lekow (EMA) pokrywa wlasne koszty poniesione w ramach
postepowania odwolawczego.

Podpisy
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