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W Repertoriul jurisprudentei

CONCLUZIILE AVOCATEI GENERALE
DOAMNA LAILA MEDINA
prezentate la 7 septembrie 2023

Cauza C-291/22 P

Debregeas et associés Pharma (D & A Pharma)
impotriva
Comisiei Europene,

Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA)

»Recurs — Medicamente de uz uman — Cerere de autorizare a introducerii pe piata —
Procedura in fata Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) — Comitetul pentru
medicamente de uz uman (CHMP) — Consultare a unui grup stiintific consultativ (GSC) sau a
unui grup de experti ad-hoc — Regulamentul (CE) nr. 726/2004 — Articolele 56 si 62 —
Orientari privind procedura de reexaminare — Independenta expertilor — Articolul 41 din Carta
drepturilor fundamentale a Uniunii Europene — Dreptul la bund administrare —
Cerinta impartialitatii obiective — Criterii pentru verificarea lipsei unor conflicte de interese —
Activitati de consultanta pentru o alta societate farmaceutica”

I. Introducere

1. Prezentele concluzii privesc un recurs formulat de societatea farmaceutica D & A Pharma,
recurentd in aceasta cauzd, prin care solicita anularea Hotérarii din 2 martie 2022, D & A
Pharma/Comisia si EMA (T-556/20, denumitd in continuare ,hotararea atacatd cu recurs”,
EU:T:2022:111).

2. Prin aceasta hotarare, Tribunalul a respins actiunea reclamantei prin care solicita anularea
Deciziei de punere in aplicare a Comisiei din 6 iulie 2020 de refuzare a autorizatiei de
introducere pe piata a medicamentului de uz uman Hopveus — oxibat de sodiu, in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 (denumita in continuare ,decizia in litigiu”).

3. In particular, Tribunalul a statuat, pe de o parte, ci decizia in litigiu nu a fost adoptati in urma
unei proceduri nelegale in fata Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA), in special in ceea
ce priveste alegerea grupului de experti responsabil de reexaminarea cererii de autorizare a

Limba originala: franceza.

2 Regulamentul Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente (JO 2004, L 136,
p. 1, Editie speciala, 13/vol. 44, p. 83).
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introducerii pe piatd depuse de reclamanta. Pe de alta parte, Tribunalul a considerat cd procedura
nu a fost viciatd de nicio indoiald legitima cu privire la impartialitatea expertilor implicati in
aceasta reexaminare.

4. Prezentul recurs oferd Curtii ocazia sa precizeze marja de apreciere de care dispune Comitetul
pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA pentru a convoca grupuri stiintifice
consultative (denumite in continuare ,,GSC”) sau, in mod alternativ, grupuri de experti ad-hoc in
cadrul procedurii de reexaminare a unei cereri de autorizare a introducerii pe piata (denumita in
continuare ,AIP”). Aceasta cauzd permite, de asemenea, Curtii sd se pronunte cu privire la
conditiile de impartialitate obiectiva aplicabile membrilor grupurilor implicate in reexaminarea
cererilor de AIP, in special atunci cand acestia desfasoara activitati de consultanta pentru alte
societati farmaceutice.?

II. Situatia de fapt si procedura din litigiul principal

A. Istoricul cauzei

5. Istoricul cauzei a fost prezentat de Tribunal la punctele 2-12 din hotérarea atacata cu recurs si
poate fi rezumat, in sensul prezentelor concluzii, dupad cum urmeaza.

6. La 26 iunie 2018, reclamanta a depus o cerere de AIP conditionatd la EMA pentru

medicamentul Hopveus — oxibat de sodiu (denumit in continuare ,medicamentul Hopveus”) in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 507/2006%, in cadrul unei proceduri centralizate.

7. Medicamentul Hopveus, care contine ca substantd activa oxibatul de sodiu, este menit sa
combata dependenta de alcool, o boala care, potrivit termenilor contextului descris de Tribunal,
este definitd in general ca o tulburare psihiatricd cu efecte nefaste pe plan fizic, mental si
psihologic, cu consecinte sociale grave si o probabilitate de recidiva cronica.

8. La 17 octombrie 2019, CHMP a emis un aviz initial nefavorabil cu privire la cererea mentionata
mai sus, pentru motivul ca eficacitatea medicamentului Hopveus nu fusese suficient demonstrata.

9. La 29 octombrie 2019, in urma avizului negativ emis de CHMP, reclamanta a solicitat o
reexaminare in conformitate cu articolul 9 alineatul (2) din Regulamentul nr. 726/2004-.

10. Pentru a raspunde la comentariile formulate de CHMP, reclamanta a propus urmatoarele
indicatii terapeutice revizuite: pe de o parte, mentinerea abstinentei la pacientii dependenti de
alcool sub supraveghere medicald stricta, precum si sprijin psihosocial si reabilitare sociala
continua si, pe de altd parte, tratarea sindromului de sevraj alcoolic, fara complicatii sau cu
tulburéri de perceptie.

*  Cu privire la acelasi subiect, a se vedea Hotérarea recenta din 22 iunie 2023, Germania si Estonia/Pharma Mar si Comisia (C-6/21 P
si C-16/21 P, EU:C:2023:502).

*  Regulamentul Comisiei din 29 martie 2006 privind autorizatia de introducere pe piatd conditionatd pentru medicamente de uz uman
care se incadreazi in domeniul de aplicare al Regulamentului nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului (JO 2006, L 92,
p. 6, Editie speciala, 13/vol. 53, p. 45).

2 ECLI:EU:C:2023:651



CONCLUZIILE DOAMNEI MEDINA — CAuza C-291/22 P
D & A PHarmA/Cowmisia s1 EMA

11. Reclamanta a solicitat de asemenea, in mod oficial, ca CHMP sa consulte grupul stiintific
consultativ specializat in materie psihiatricd (denumit in continuare ,,GSC Psihiatrie”). Cu toate
acestea, in scopul reexaminarii, CHMP a convocat un grup de experti ad-hoc in locul GSC
Psihiatrie.

12. In urma unui nou aviz nefavorabil al CHMP din 30 aprilie 2020, cererea de AIP a reclamantei
a fost respinsd in temeiul deciziei in litigiu, printre altele, pentru motivul ca nu s-a demonstrat
eficacitatea medicamentului Hopveus.

B. Procedura in fata Tribunalului si hotdrarea atacatd cu recurs

13. Reclamanta a introdus o actiune impotriva Comisiei Europene si a EMA, solicitind anularea
deciziei in litigiu.

14. Aceasta a invocat sase motive in sustinerea actiunii respective. Primele trei motive se
intemeiau pe vicii de procedura in fata EMA, in timp ce motivele al patrulea-al saselea se
intemeiau pe o eroare de drept, pe erori vadite de apreciere si pe incélcari ale principiului
egalitatii de tratament.

15. Prin hotararea atacati cu recurs, Tribunalul, considerand aceste motive neintemeiate, a
respins actiunea in totalitate.

16. La punctele 21 si 22 din hotédrérea atacatd cu recurs, Tribunalul a constatat ca decizia in litigiu
apartinea Comisiei si, prin urmare, actiunea era inadmisibild in masura in care era indreptata
impotriva EMA. Desi, in consecintd, Tribunalul nu a analizat motivele actiunii decat in masura in
care era indreptatd impotriva Comisiei, acesta a examinat totusi legalitatea procedurii in fata
EMA, in masura in care Comisia s-a intemeiat pe avizul furnizat de CHMP, care face parte
integranta din EMA.

17. In ceea ce priveste primul motiv al actiunii, intemeiat pe un viciu de procedura care consta in
aceea cd CHMP a convocat un grup de experti ad-hoc, iar nu GSC Psihiatrie, Tribunalul a indicat
mai intai, la punctul 49 din hotararea atacata cu recurs, cd, in conformitate cu jurisprudenta
Curtii, prin adoptarea Orientérilor privind procedura de reexaminare a avizelor CHMP?®, EMA
s-a autolimitat in exercitarea puterii sale de apreciere.

18. In continuare, Tribunalul a constatat, la punctele 50 si 51 din hotirarea atacati cu recurs, ci
din cuprinsul punctului 6.1 din Orientarile privind procedura de reexaminare coroborat cu
articolul 11 din Regulamentul de procedurd al CHMP?®, precum si cu articolul 56 alineatul (2) si cu
articolul 62 alineatul (1) ultima teza din Regulamentul nr. 726/2004 reiese ca CHMP trebuie sa
consulte un GSC atunci cand, in cadrul unei proceduri de reexaminare, solicitantul de AIP
doreste acest lucru, fara ca aceasta si implice dreptul solicitantului de a alege tipul grupului de
experti. Aceastd alegere ar depinde de disponibilitatea sau nu a unui GSC in domeniul in cauza si
de aspectul daca acesta poate furniza cea mai relevanta contributie stiintifica.

5 Procedural Advice on the Re-examination of CHMP Opinions (Orientdri privind procedura de reexaminare a avizelor CHMP, denumite
in continuare ,Orientdrile privind procedura de reexaminare”), disponibile la adresa de internet urmétoare:
www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/procedural-advice-re-examination-chmp-opinions_en.pdf

¢ Comittee for Medicinal Products for Human Use — Rules of Procedure (Comitetul pentru medicamente de uz uman — Regulamentul de
procedurd, denumit in continuare ,Regulamentul de procedurd al CHMP”), disponibile la adresa de internet urmétoare:
www.ema.europa.eu/documents/other/chmp-rules-procedure_en.pdf
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19. La punctul 58 din hotararea atacata cu recurs, Tribunalul a adaugat ca reclamanta nu a reusit,
in orice caz, sa stabileasca in ce masura consultarea GSC Psihiatrie, completatd eventual de alti
experti, mai degrabd decat convocarea unui grup de experti ad-hoc care cuprinde printre altii
membiri ai acestui GSC, ar fi putut conduce la un rezultat diferit al procedurii de reexaminare.

20. In ceea ce priveste al doilea motiv al actiunii, intemeiat pe lipsa de impartialitate a doi membri
(A si B) ai grupului de experti ad-hoc, Tribunalul a amintit, la punctele 88-92 din hotérarea atacata
cu recurs, jurisprudenta Curtii in legiturda cu dreptul la bund administrare, consacrat la
articolul 41 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene, care include printre altele
cerinta impartialitatii.

21. La punctele 93-96 din hotérarea atacatd cu recurs, Tribunalul a amintit modul de redactare a
articolului 63 alineatul (2) din Regulamentul nr. 726/2004 si a constatat cd, in conformitate cu
aceastd dispozitie, EMA a adoptat politica din 6 octombrie 20167, care precizeaza, in ceea ce
priveste evaluarea medicamentelor, domeniul de aplicare al cerintei de impartialitate, urmarind
gasirea unui just echilibru intre prevenirea conflictelor de interese si punerea la dispozitie a celei
mai bune expertize. In plus, la punctul 97 din hotirarea respectivd, Tribunalul a constatat ci
reclamanta nu a sustinut ca cei doi experti in cauza au fost partinitori sau au avut prejudecati. Prin
urmare, al doilea motiv trebuia considerat, in opinia Tribunalului, ca urmarind sa stabileascd o
nerespectare a cerintei de impartialitate obiectiva, rezultata din conflicte de interese. Or,
Tribunalul a respins, la punctele 99-123 din hotérarea atacata cu recurs, acuzatiile referitoare la
un conflict de interese in privinta lui A si, respectiv, a lui B, in conformitate cu politica EMA.

22. In sfarsit, intrucat reclamanta a sustinut, de asemenea, ci politica din 6 octombrie 2016 era
insuficienta pentru a garanta impartialitatea expertilor implicati in procedura de reexaminare,
Tribunalul a precizat, la punctele 124-136 din hotararea atacatd cu recurs, cd, independent de
acest aspect, activitatile lui A si B nu erau de naturd sa genereze o indoiala legitima cu privire la
impartialitatea lor. In aceasta privintd, Tribunalul a adidugat ci concluziile grupului de experti
ad-hoc convocat pentru reexaminarea referitoare la medicamentul Hopveus au fost adoptate
colegial de zece membri si ca, potrivit jurisprudentei, colegialitatea constituie o garantie de
impartialitate. Acest lucru ar fi valabil cu atdt mai mult atunci cand, precum in speta, expertii a
caror impartialitate era contestatd nu exercitau atributii de conducere sau de coordonare care sa
le permita sa aiba o influenta preponderenta asupra derularii sau asupra rezultatului procedurii.

III. Concluziile partilor
23. Prin recursul formulat, recurenta solicitd Curtii:
— anularea hotararii atacate cu recurs;

— solutionarea definitiva a actiunii introduse in fata Tribunalului, prin anularea deciziei in litigiu,
si

— obligarea Comisiei si a EMA la plata cheltuielilor de judecata.

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

privind gestionarea intereselor concurente ale membrilor si expertilor comitetelor stiintifice, denumitd in continuare ,politica din
6 octombrie 2016”), disponibila la adresa de internet urmatoare:

www.ema.europa.eu/en/documents/other/policy-44-
european-medicines-agency-policy-handling-declarations-interests-scientific-committees_en.pdf. O noué versiune a politicii EMA, care
nu se aplici ratione temporis in prezenta cauzi, a fost adoptaté la 15 decembrie 2022 si a intrat in vigoare la 1 ianuarie 2023.
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24. Comisia si EMA solicitd Curtii:
— respingerea recursului si

— obligarea recurentei la plata cheltuielilor de judecata.

IV. Analiza juridica

25. In sustinerea recursului formulat, recurenta invoci doud motive prin care contesti aprecierea
de catre Tribunal a legalitatii procedurii de reexaminare efectuate de EMA cu ocazia adoptarii
deciziei in litigiu. Primul motiv se intemeiaza pe o eroare de drept savarsitd de Tribunal atunci
cand a statuat ca decizia de a nu convoca GSC Psihiatrie nu era nelegala; al doilea motiv se
intemeiaza pe o eroare de drept savarsitd de Tribunal cu ocazia examinarii cerintei impartialitatii
obiective a expertilor A si B.

26. Cu titlu introductiv, este important sd se aminteasca, la fel ca la punctele 25-30 din hotaréarea
atacatd cu recurs, cd EMA, instituita prin Regulamentul nr. 726/2004, are ca principala misiune
protectia si promovarea sanatatii publice si animale prin evaluarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar. Potrivit articolului 57 alineatul (1) din acest
regulament, EMA furnizeaza statelor membre si institutiilor Uniunii ,cea mai buna consiliere
stiintifica posibild” privind toate aspectele legate de evaluarea calitatii, a sigurantei si a eficientei
medicamentelor de uz uman sau veterinar care ii sunt prezentate. Printre altele, aceasta este
responsabild si de coordonarea evaludrii stiintifice a calitatii, a sigurantei si a eficientei
medicamentelor supuse procedurilor de AIP in Uniune.

27. In ceea ce priveste cererile de AIP a medicamentelor de uz uman in Uniune, depuse in temeiul
procedurii centralizate prevazute de Regulamentul nr. 726/2004, aceastd procedurd presupune
prezentarea de catre societatea farmaceutica interesata a unei cereri care face obiectul unei
examindri si al unui aviz din partea EMA, precum si interventia unei decizii a Comisiei privind
AIP.

28. In ceea ce priveste avizul EMA, din articolul 5 alineatul (2) din Regulamentul nr. 726/2004,
interpretat in lumina considerentului (23) al acestui regulament, reiese ca ,responsabilitatea
exclusivd” pentru pregitirea sa este incredintata CHMP, instituit prin articolul 121 din Directiva
2001/83/CE®.

29. Or, in temeiul articolului 56 alineatul (2) din Regulamentul nr. 726/2004, CHMP poate institui
grupuri de lucru permanente sau temporare si grupuri stiintifice consultative in legaturd cu
evaluarea tipurilor specifice de medicamente sau tratamente, carora le poate delega anumite
sarcini privind intocmirea avizelor stiintifice in materie de cereri de AIP°. Potrivit acestei
dispozitii, atunci cand CHMP instituie acest tip de grupuri, el prevede modalitatile consultarii lor
in regulamentul siu de procedurd, conform articolului 61 alineatul (8) din Regulamentul
nr. 726/2004-.

8 Directiva Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele
de uz uman (JO 2001, L 311, p. 67, Editie speciala, 13/vol. 33, p. 3).

° A se vedea si considerentul (25) al Regulamentului nr. 726/2004.
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30. Avizul initial al CHMP referitor la o cerere de AIP poate face obiectul unei reexaminari in
cazul in care solicitantul cere acest lucru in conformitate cu articolul 9 alineatul (2) din
Regulamentul nr. 726/2004. Orientarile privind procedura de reexaminare, citate la punctul 17
din prezentele concluzii, descriu maniera in care aceastd procedura trebuie efectuatd si ofera
orientdri pentru reexaminarea diferitelor tipuri de avize ale CHMP, inclusiv in ceea ce priveste
consultarea GSC permanente sau, alternativ, a grupurilor de experti ad-hoc', constituite pentru
o singurd ocazie. In plus, EMA a adoptat un document care stabileste mandatul, obiectivele si
regulamentele de procedura aplicabile acestor grupuri'’. La momentul reexamindrii cererii de
AIP a medicamentului Hopveus, existau opt GSC permanente, fiecare compus din doisprezece
membri, in special in domeniul produselor cardiovasculare, produselor antiinfectioase,
diabetului/endocrinologiei, bolilor virale, neurologiei, oncologiei, psihiatriei si vaccinurilor.

31. Avizul definitiv al CHMP, impreuna cu un raport care descrie evaluarea medicamentului si
motivele care au stat la baza concluziilor sale, este transmis Comisiei, statelor membre si
solicitantului in conformitate cu articolul 9 alineatul (3) din Regulamentul nr. 726/2004-.

32. Potrivit articolului 10 din Regulamentul nr. 726/2004, Comisia, asistatd de CHMP, intocmeste
proiectul deciziei in termen de 15 zile de la primirea avizului CHMP. Acest proiect de decizie este
transmis statelor membre si solicitantului. Comisia ia apoi o decizie definitiva in conformitate cu
procedura previzuta la articolul 87 alineatul (3) din acest regulament, care poate fi diferita de
avizul mentionat mai sus. In acest caz, Comisia ataseazi o anexa care prezinti in detaliu motivele
divergentelor.

33. Cele doua motive invocate de recurenta trebuie examinate in lumina observatiilor care
preceda.

A. Cu privire la primul motiv, intemeiat pe o eroare de drept savarsita de Tribunal atunci
cind a statuat cd decizia de a nu convoca GSC Psihiatrie nu era nelegald

34. Prin intermediul primului motiv, recurenta sustine ca Tribunalul a savarsit o eroare de drept
atunci cand a statuat cd decizia CHMP de a nu convoca GSC Psihiatrie era conforma cu
dispozitiile aplicabile procedurii de reexaminare si, prin urmare, nicio incalcare a normelor
fundamentale de procedura nu putea fi reprosata EMA in cursul procedurii respective.

35. Acest prim motiv este impartit in doua aspecte intemeiate, pe de o parte, pe o eroare de drept
in masura in care Tribunalul a considerat cd decizia de a consulta un grup de experti ad-hoc, in
locul GSC Psihiatrie, nu era afectata de nicio neregularitate si, pe de altd parte, pe o eroare de
drept in masura in care Tribunalul ar fi considerat cd recurenta era, in orice caz, obligatd sa
demonstreze ca aceastd neregularitate ar fi putut influenta continutul deciziei in litigiu.

10 A se vedea punctul 1 din Orientérile privind procedura de reexaminare.

' Mandate, objectives and rules of procedure for the scientific advisory groups (GSCs) and ad-hoc experts groups (Mandatul, obiectivele si
regulamente de procedura ale GSC si ale grupurilor de experti ad-hoc), disponibile la adresa de internet urmétoare:
www.ema.europa.eu/en/documents/other/
mandate-objectives-rules-procedure-scientific-advisory-groups-sags-ad-hoc-experts-groups_en.pdf ~ (denumite in continuare
sregulamentele de procedura referitoare la GSC”. Aceste regulamente de procedurd au fost adoptate in temeiul articolului 56
alineatul (2) din Regulamentul nr. 726/2004 coroborat cu articolul 61alineatul (8) din acest regulament.
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1. Cu privire la primul aspect, intemeiat pe o eroare de drept in mdsura in care Tribunalul a
statuat cd consultarea unui grup de experti ad-hoc, in locul GSC Psihiatrie, nu era afectatd de
nicio neregularitate

36. In cadrul primului aspect, recurenta arati ci Tribunalul a statuat in mod eronat ca decizia de a
consulta mai degraba un grup de experti ad-hoc decat GSC Psihiatrie, in cadrul procedurii de
reexaminare referitoare la medicamentul Hopveus, nu era afectatd de nicio neregularitate. In
esentd, aceasta sustine cd, ajungand la aceasta concluzie, Tribunalul a incélcat articolul 62
alineatul (1) din Regulamentul nr. 726/2004, articolul 11 Regulamentul de procedurd al CHMP si
punctul 6.1 din Orientarile privind procedura de reexaminare.

37. Mai intdi, potrivit recurentei, eroarea Tribunalului rezultd din aprecierea potrivit céareia
CHMP dispune de o maja de apreciere in determinarea grupului de experti pe care il consulta in
etapa acestei reexaminari, chiar si atunci cand existd un GSC permanent in domeniul terapeutic
vizat de medicamentul care face obiectul reexamindrii. Recurenta subliniaza, in aceasta privinta,
cd, potrivit punctului 6.1 din orientari, in cazul in care o cerere de consultare a unui GSC provine
de la solicitant, CHMP consultd ,sistematic” GSC solicitat.

38. In continuare, recurenta consideri ci, chiar presupuniand ci CHMP dispune de o marji de
apreciere in alegerea unui GSC pe care sd il consulte, Tribunalul a concluzionat in mod eronat ca
consultarea CSG Psihiatrie nu era relevantd in speta, avand in vedere caracteristicile specifice ale
medicamentului care face obiectul reexaminarii si natura intrebarilor adresate de CHMP.

39. In sfarsit, recurenta reproseaza Tribunalului cd nu a luat in considerare argumentul sau
potrivit caruia grupurile stiintifice consultative permanente si grupurile de experti ad-hoc nu
ofera garantii procedurale echivalente solicitantului de AIP.

40. Comisia si EMA contesta aceste argumente.

41. Mai intai, Comisia si EMA sustin ca convocarea grupului de experti ad-hoc in vederea
reexamindrii medicamentului Hopveus a fost efectuata in conformitate cu normele aplicabile
procedurii respective. In aceastd privinti, ele subliniazi ci au fost alesi experti renumiti si ca
membrii GSC Psihiatrie au fost de asemenea invitati si participe la aceasta. In plus, normele
aplicabile procedurii de reexaminare nu ar conferi solicitantilor de AIP dreptul de a impune
CHMP un GSC ales de ei, ceea ce ar fi conform obiectivului acestor norme, care este protectia
sanatatii publice.

42. In continuare, in ceea ce priveste punctul 6.1 din Orientirile privind procedura de
reexaminare, care ar trebui coroborat cu articolul 62 alineatul (1) ultima tezd din Regulamentul
nr. 726/2004, Comisia si EMA constatd ca nu poate exista o consultare sistematica a unui GSC
atunci cand un astfel de grup nu a fost infiintat in domeniul terapeutic in cauzi. In plus, desi
dependenta de alcool poate fi caracterizata ca o tulburare psihiatrica, ar fi vorba despre o
patologie care traverseaza disciplinele medicale, ceea ce justifica, in opinia lor, consultarea unui
grup de experti ad-hoc, completata de invitatia adresata unor membri ai GSC Psihiatrie.

43. In sfarsit, Comisia si EMA subliniazi ci medicamentul Hopveus, in discutie in prezenta cauza,
este destinat sa combata o afectiune care ar necesita o contributie specializata a unor experti mai
degraba in domeniul tratarii adictiei decat in cel al psihiatriei, in masura in care substanta activa a
acestui medicament ar crea ea insasi o dependenta.
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44. Cu titlu introductiv, trebuie amintit cd, astfel cum reiese din cuprinsul punctelor 45-48 din
hotérérea atacata cu recurs, in temeiul articolului 56 alineatul (2) din Regulamentul nr. 726/2004,
CHMP poate institui grupuri stiintifice consultative in legitura cu evaluarea unor tipuri specifice
de medicamente sau de tratamente, cdrora comitetul in cauza le poate delega anumite sarcini
privind intocmirea avizelor stiintifice mentionate la articolele 5 si 30 din acest regulament.

45. Potrivit articolului 62 alineatul (1) al patrulea paragraf ultima tezd din Regulamentul
nr. 726/2004, ,[s]olicitantul poate cere [CHMP] sid consulte un [GSC] in legaturda cu
reexaminarea”.

46. Articolul 11 alineatul (2) din Regulamentul de procedurd al CHMP prevede in aceasta privintd
cé ,[s]olicitantul poate cere comitetului sa consulte un [GSC] (daca si cand acesta este instituit) in
legatura cu reexaminarea” si ca, ,[i]n acest caz, comitetul solicitd avizul unor experti suplimentari
disponibili”.

47. Punctul 6.1 din Orientérile privind procedura de reexaminare prevede urmatoarele:

»Decizia referitoare la consultarea unui GSC pentru o cerere de reexaminare depinde printre altele
de CHMP sau de cererea de consultare a GSC de catre CHMP [formulata de solicitant].

In ipoteza in care solicitantul cere [consultarea] unui GSC, este de dorit ca el si informeze CHMP
cit mai curand posibil cu privire la aceasta. O asemenea cerere trebuie sa fie motivata in mod
corespunzator [...] In cazul unei cereri de consultare a GSC care provine de la solicitant, CHMP
consulta sistematic GSC.

Intr-un domeniu terapeutic pentru care nu este instituit niciun GSC, se va solicita opinia unor
experti suplimentari disponibili sub forma consultarii unui grup de experti ad-hoc.

In cadrul reuniunii CHMP care urmeazi primirii avizului scris al solicitantului la agentie sau a
motivelor detaliate ale cererii sale de reexaminare a avizului, CHMP decide cu privire la
consultarea GSC si la compunerea acestuia (in ceea ce priveste alti experti decéit cei care
formeaza nucleul dur al GSC), iar CHMP adopta o lista de intrebari adresate GSC.

In cazul in care lista de intrebiri adresate GSC nu a fost adoptati in cadrul reuniunii CHMP, ea va
fi adoptata prin procedura scrisa.

[...]"

48. La punctul 50 din hotararea atacatd cu recurs, Tribunalul a stabilit ca, in conformitate cu
modul de redactare a dispozitiilor mentionate anterior, CHMP este obligat sa consulte un GSC
atunci cand solicitantul de AIP cere acest lucru in cadrul unei proceduri de reexaminare.
Tribunalul a addugat insd ca din dispozitile mentionate nu reiese ca acestea confera
solicitantului dreptul de a alege tipul de grup — si anume GSC permanent sau grup de experti
ad-hoc — pe care CHMP ar trebui sd il consulte atunci cdnd intocmeste cererea.

49. In opinia noastra, o asemenea interpretare a normelor aplicabile procedurii de reexaminare
trebuie consacrata.
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50. Astfel, dupd cum constata Tribunalul la punctul 51 din hotérérea atacata cu recurs, alegerea
unui GSC cu caracter permanent depinde, pe de o parte, potrivit unei lecturi comune a
articolului 11 alineatul (2) din Regulamentul de procedura al CHMP si a punctului 6.1 din
Orientérile privind procedura de reexaminare, de disponibilitatea acestui GSC in domeniul
respectiv. Pe de altd parte, asa cum s-a aratat la punctul 26 din prezentele concluzii, articolul 57
alineatul (1) din Regulamentul nr. 726/2004 obligi EMA sa furnizeze statelor membre si
institutiilor Uniunii cea mai bund consiliere stiintifica posibild privind toate aspectele legate de
evaluarea calitdtii, sigurantei si eficientei medicamentelor de uz uman care ii sunt prezentate .

51. In acest context, chiar daca punctul 6.1 din Orientirile privind procedura de reexaminare
prevede cd CHMP trebuie sa consulte ,sistematic” GSC-ul solicitat in cazul unei cereri de
consultare in acest sens, astfel cum sustine recurenta, trebuie sia se considere ca CHMP
beneficiaza de o marja de apreciere pentru a stabili daca GSC-ul solicitat poate furniza
contributia stiintificd cea mai relevanta in raport cu domeniul terapeutic vizat de medicamentul
care face obiectul procedurii de reexaminare.

52. De la bun inceput, aceasta interpretare este sustinutd, din punct de vedere textual, de prima
tezd a punctului 6.1 din Orientérile privind procedura de reexaminare, care subliniazd, prin
utilizarea termenilor ,printre altele”, cd decizia de a consulta un GSC permanent in cadrul unei
proceduri de reexaminare nu depinde doar de faptul cd o astfel de consultare este cerutd de
solicitant.

53. Pe de altd parte, punctul 6.1 din orientari il obligd pe solicitantul reexaminarii s motiveze
corespunzator cererea de consultare a unui GSC permanent. O asemenea obligatie de motivare
ar fi lipsita de sens daca ea nu ar putea fi supusa aprecierii ulterioare a CHMP, in special in ceea
ce priveste pertinenta GSC cerut in raport cu domeniul terapeutic vizat de medicamentul care
face obiectul procedurii de reexaminare.

54, In sfarsit, este de asemenea evident, in lumina principiului ierarhiei normelor, ci
Regulamentul de procedurda al CHMP si Orientarile privind procedura de reexaminare adoptate
de EMA nu pot in niciun caz si conditioneze obligatiile care ii sunt impuse acestei agentii in
temeiul unei dispozitii normative superioare precum articolul 57 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 726/2004. Asa ar sta lucrurile daca posibilitatea de a cere consultarea unui GSC permanent
recunoscutd de articolul 11 alineatul (2) din Regulamentul de procedurd al CHMP, pe de o parte,
si termenul ,sistematic” care rezulta din cuprinsul punctului 6.1 din Orientarile privind procedura
de reexaminare, pe de alta parte, ar trebui interpretate ca fiind menite sd impiedice CHMP sa
adapteze cererea unui solicitant de AIP cu privire la GSC permanent pe care il doreste la
domeniul terapeutic cel mai relevant pentru medicamentul supus reexaminarii.

55. Rezultd cd, contrar celor sustinute de recurentd, trebuie sa se considere ca CHMP dispune de
o marja de apreciere pentru a decide sa consulte fie un GSC permanent, fie un grup de experti
ad-hoc, chiar si in cazul in care solicitantul reexaminarii avizului initial al CHMP introduce o
cerere specificd in acest sens. In opinia noastra, Tribunalul nu a sivarsit nicio eroare in aceasti
privinta.

12 A se vedea si considerentul (19) al Regulamentului nr. 726/2004.
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56. Or, desi putem fi de acord cu premisele stabilite in hotararea atacata cu recurs, in special in
ceea ce priveste marja de apreciere in legatura cu alegerea grupului responsabil de reexaminarea
unei cereri de AIP, consecintele deduse de Tribunal in cadrul prezentei cauze sunt, in opinia
noastra, eronate.

57. Astfel, dupa cum rezulta din cuprinsul punctului 49 din hotararea atacatd cu recurs, trebuie
mai intai sd se aminteasca faptul cd orice institutie sau agentie vizata, in speta EMA, isi poate
autolimita exercitarea puterii de apreciere prin adoptarea unor orientiri. In aceste cazuri, o
asemenea institutie sau agentie nu se poate abate de la orientdrile respective fara sa riste sa fie
sanctionatd, daca este cazul, in temeiul unei incélcari a principiilor generale de drept, precum
principiile egalitatii de tratament, securitatii juridice sau protectiei increderii legitime **.

58. In hotdrarea atacati cu recurs, Tribunalul afirmi, la punctul 53, ci, ,chiar daci lupta
impotriva dependentei de alcool tine, in principiu, de domeniul psihiatriei, domeniu pentru care
SGC [P]sihiatrie [era] competent, intrebarile formulate de CHMP in vederea desfasurarii
procedurii de reexaminare aveau un caracter specializat, acoperind printre altele domeniile
medicinei generale, psihiatriei, gastroenterologiei, precum si al tratarii adictiei”.

59. Din cuprinsul acestui punct reiese cd, potrivit constatérii Tribunalului — si dupa cum recunosc
in egald masura Comisia si EMA in memoriile lor —, psihiatria constituia domeniul relevant in
mod normal pentru evaluarea unui medicament precum Hopveus', chiar dacd si alte domenii
meritau sa fie luate in considerare in vederea acordirii unei AIP. Aceasta constatare este in
concordanta cu prezentarea Tribunalului de la punctul 2 din hotararea atacatd cu recurs, in
cadrul istoricului cauzei, care descrie dependenta de alcool ca fiind o boalé definitd in general ca o
stulburare psihiatrica” cu efecte nefaste pe plan fizic, mental si psihologic.

60. In aceasti privint, trebuie aritat ci, potrivit articolului 11 alineatul (2) din Regulamentul de
procedurda al CHMP, evocat anterior, atunci cand un solicitant cere consultarea unui GSC
permanent, este posibila si solicitarea avizului unor experti suplimentari disponibili.

61. In acest sens, sectiunea IV din Regulamentul de procedurd privind grupurile stiintifice
consultative prevede cd un GSC permanent cuprinde atit un grup principal — care asigura
continuitatea si coerenta in cadrul grupului —, cat si, dacé este necesar, experti suplimentari care
pot fi chemati sd participe la o sesiune sau la o serie de sesiuni pe o tema specifica in legatura cu
care dispun de studii, de formare si de o experienta profesionala relevantd. Potrivit aceleiasi
sectiuni, se considera ca acesti experti aduc, de la caz la caz, o expertizd suplimentard in domenii
specifice.

62. La randul sdu, sectiunea VII punctul 4 din Regulamentul de procedurd privind grupurile
stiintifice consultative, care are titlul ,Participarea expertilor suplimentari la reuniunile GSC”,
precizeazd ca propunerile de experti suplimentari trebuie sa fie efectuate pe baza expertizei lor in
domeniul terapeutic sau in domeniul care trebuie acoperit de GSC in timpul reuniunii sale,
conform listei de intrebari adresate de CHMP grupului stiintific consultativ.

A se vedea prin analogie Hotérérea din 8 martie 2016, Grecia/Comisia (C-431/14 P, EU:C:2016:145, punctul 69 si jurisprudenta citata).

14 A se vedea de asemenea, astfel cum araté recurenta, ,Clasificarea internationali a bolilor” intocmita de Organizatia Mondiala a Sanététii,
care include dependenta de alcool in randul , Tulburarilor mentale, comportamentale sau de neurodezvoltare”, disponibila la adresa de
internet urmatoare: https://icd.who.int/browse11/l-m/fr#/http%3a%2f%2fid. who.int%2ficd%2fentity%2£1580466198
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63. O lectura a normelor care precedd ne determina sia consideram c4, atunci cind domeniul
relevant in mod normal pentru evaluarea reexamindrii unui medicament se incadreazd in sfera
unuia dintre grupurile stiintifice consultative permanente instituite de EMA, trebuie consultat
GSC permanent constituit pentru acest domeniu, chiar daca este posibil sa se propuna membri
suplimentari specializati in alte domenii, printre altele atunci cand acest lucru se dovedeste
necesar pentru furnizarea unei contributii stiintifice care sa fie cea mai pertinenta pentru
medicamentul care face obiectul examindrii.

64. In speti, considerim ci interventia GSC Psihiatrie, completatd de experti in domenii
suplimentare in conformitate cu sectiunea IV din Regulamentul de procedura privind grupurile
stiintifice consultative, era mai conforma cu constatarea efectuata de Tribunal la punctul 53 din
hotéararea atacatd cu recurs, in masura in care combaterea dependentei de alcool, care se
incadreaza in mod normal in domeniul psihiatriei, necesita sé fie examinatd de GSC permanent
instituit in acest domeniu, fara a aduce atingere posibilitatii ca alte aspecte, privind in special
medicina generald, gastroenterologia si tratarea adictiei, sd& impuna invitarea unor experti
suplimentari pentru a garanta o evaluare completa a medicamentului in cauza .

65. O astfel de constatare respecta consideratia potrivit céreia, chiar daca dispozitiile aplicabile
procedurii in discutie nu confera solicitantului de AIP dreptul de a alege tipul de GSC care trebuie
consultat, marja de apreciere a CHMP, justificata de obligatia de a furniza cea mai buna consiliere
stiintifica posibila in conformitate cu articolul 57 din Regulamentul nr. 724/2006, nu poate merge
pani la a zadarnici asteptarile pe care le-au putut avea solicitantii reexaminarii. In caz contrar, asa
cum sustine in mod intemeiat recurenta, Orientarile privind procedura de reexaminare ar fi lipsite
de orice sens, iar alegerea grupului de experti responsabil de reexaminarea unei AIP ar risca sa
devina discretionara.

66. Concluzia care precedda nu poate fi infirmata, in primul rand, de constatarea efectuata de
Tribunal la punctul 55 din hotérarea atacata cu recurs, potrivit careia toti membrii GSC
Psihiatrie au fost ,invitati sa participe” la reuniunea grupului de experti ad-hoc, iar trei dintre ei
au participat efectiv la ea. In aceasta privinta, este suficient s se constate ci o asemenea alcituire
sau compunere a grupului de experti insdrcinat cu reexaminarea nu corespunde celei prevazute in
spetd, potrivit analizei noastre, de dispozitiile aplicabile acestei proceduri.

67. In al doilea rand, nu consideram ci argumentul EMA si al Comisiei, potrivit ciruia
alcoolismul tine mai degraba de domeniul tratérii adictiei, iar nu de cel al psihiatriei, ceea ce ar
justifica convocarea unui grup de experti ad-hoc, merita si fie admis. In aceasta privinti, trebuie
sa se arate cd o asemenea constatare nu reiese din cuprinsul punctului 53 din hotararea atacata cu
recurs, astfel incat, cu exceptia constatérii unei denaturéri a faptelor de catre Tribunal, care nu
este invocata de partile din procedura in fata Curtii, o astfel de constatare nu poate sta la baza
concluziilor juridice din prezenta cauza.

68. In al treilea rand, nu suntem convinsi nici de argumentul EMA si al Comisiei potrivit ciruia
lista de intrebari elaborate de CHMP justifica alegerea mai degrabé a unui grup de experti ad-hoc
decat a GSC Psihiatrie. In aceasta privinta, trebuie si se constate ci, astfel cum s-a aritat deja,
punctul 6.1 din Orientérile privind procedura de reexaminare prevede cd, ,[i]n cadrul reuniunii
CHMP care urmeaza primirii avizului scris al solicitantului la agentie [...], CHMP decide cu

Trebuie precizat cd, desi marja de apreciere de care beneficiaza CHMP atunci cdnd determina daca un GSC cerut de un solicitant poate
furniza cea mai pertinentd contributie stiintifica poate face obiectul unui control efectuat de instanta Uniunii (a se vedea prin analogie
Hotérarea din 8 iulie 2010, Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, punctul 34), aceasti problema nu se pune in spetd, din moment
ce recurenta nu contestd constatarea efectuatd la punctul 53 din hotarérea atacatd cu recurs, ci criticd consecintele juridice pe care
Tribunalul le deduce dintr-o asemenea constatare in lumina normelor aplicabile procedurii de reexaminare.
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privire la consultarea GSC si la compunerea acestuia [...], iar CHMP adopta o lista de intrebari
adresate GSC”. Rezultd cd decizia privind alegerea grupului responsabil de reexaminarea unei
cereri de AIP precedd intocmirea listei de intrebari care trebuie examinatd de acest grup, ceea ce
este de asemenea conform faptului cd, potrivit aceluiasi punct din Orientarile privind procedura
de reexaminare, daca lista de intrebari adresata GSC nu a fost adoptatd in cadrul reuniunii
CHMP, aceasta este adoptata intr-o etapa ulterioara — si, in consecinta, dupa alegerea GSC —
potrivit unei proceduri scrise.

69. In lumina celor ce precedd, am propune, asadar, Curtii si constate ci Tribunalul a savarsit o
eroare de drept in masura in care a concluzionat, la punctul 56 din hotararea atacata cu recurs,
ca decizia de a consulta un grup de experti ad-hoc, completat eventual cu alti experti, in locul GSC
Psihiatrie, era conforma cu normele aplicabile procedurii de reexaminare a cererilor de AIP si ca
decizia mentionatd nu era, asadar, afectatd de nicio neregularitate. Nu este necesar sa se
examineze dacd, asa cum sustine recurenta cu titlu suplimentar, grupurile stiintifice consultative
permanente si grupurile de experti ad-hoc ofera sau nu solicitantului unei AIP garantii
procedurale echivalente.

70. In opinia noastra, primul aspect al primului motiv ar trebui admis.

2. Cu privire la al doilea aspect, intemeiat pe o eroare de drept in mdsura in care Tribunalul a
considerat cd recurenta era, in orice caz, obligatd sa demonstreze cd neregularitatea sdvarsitd de
CHMP ar fi putut influenta sensul deciziei in litigiu

71. In cadrul celui de al doilea aspect, recurenta sustine ca Tribunalul a sivarsit o eroare de drept
atunci cand a considerat ca, chiar daca s-ar admite neregularitatea procedurald savarsitd de
CHMP in cadrul reexaminarii avizului sau initial, recurenta nu a fost in masura sa stabileasca
faptul ca consultarea GSC Psihiatrie, in locul unui grup de experti ad-hoc, ar fi putut conduce la
un rezultat diferit la finalul procedurii.

72. Pe de o parte, recurenta sustine ci CHMP era obligat sa consulte GSC Psihiatrie pentru
medicamentul Hopveus in acelasi mod in care consultase acest GSC pentru medicamentul
Selincro. Recurenta adauga ca, in cazul in care CHMP ar fi consultat GSC Psihiatrie, astfel cum
procedase la evaluarea medicamentului Selincro, rezultatul deciziei in litigiu ar fi putut fi diferit.
Recurenta reproseaza de asemenea Tribunalului ca a considerat ca medicamentele Selincro si
Hopveus nu erau comparabile in acest scop.

73. Pe de alta parte, recurenta sustine ca, chiar daca ar fi trebuit sd se constate ca medicamentele
Hopveus si Selincro erau medicamente necomparabile, Tribunalul a savérsit totusi o eroare de
drept prin faptul cd nu a recunoscut viciile de procedura privind organizarea si expertiza
grupului de experti ad-hoc responsabil de reexaminarea medicamentului Hopveus.

74. Comisia si EMA resping aceste argumente.

75. In opinia lor, sustinerea recurentei intemeiatd pe o calificare juridici eronatd a impactului
asupra avizului CHMP al deciziei de a convoca un grup de experti ad-hoc, iar nu GSC Psihiatrie
nu ar trebui admisa. In special, Comisia si EMA subliniaza ci trei membri ai GSC Psihiatrie au
participat la reuniunea grupului de experti ad-hoc si ar fi fost in unanimitate de acord cu
raspunsurile furnizate de acest grup la intrebarile CHMP. In aceste conditii, nu se poate
considera cd decizia in litigiu ar fi avut un continut diferit daca ar fi fost consultat GSC Psihiatrie.
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76. Cu titlu introductiv, trebuie amintit cd, la punctul 59 din hotéirarea atacati cu recurs,
Tribunalul a stabilit cd, potrivit unei jurisprudente constante, o neregularitate procedurala nu
determind anularea deciziei luate in urma procedurii administrative in cauza decat daca, in lipsa
acestei neregularitati, procedura respectiva ar fi putut avea un rezultat diferit. Pe aceasta baza,
Tribunalul a concluzionat, la punctul 65 din aceastd hotarare, cé, chiar presupunand cda CHMP a
convocat in mod gresit grupul de experti ad-hoc, in locul consultarii GSC Psihiatrie, o asemenea
consultare nu ar fi condus la un rezultat diferit in lumina argumentelor formulate de recurenti. In
special, Tribunalul a considerat ca consultarea GSC Psihiatrie pentru medicamentul Hopveus nu
era justificatd de simpla imprejurare ca acelasi GSC permanent fusese consultat pentru
medicamentul Selincro, aceste doua medicamente nefiind comparabile din perspectiva proceduri
de reexaminare.

77. Curtea a statuat in mod repetat, inclusiv in Hotérarea din 18 iunie 2020, Comisia/RQ
(C-831/18 P, EU:C:2020:481), citata de Tribunal, ca o incélcare a dreptului la aparare, in special a
dreptului de fi ascultat, nu determind anularea deciziei luate in urma procedurii administrative in
cauza decat daci, in lipsa acestei neregularitati, procedura respectiva ar fi putut avea un rezultat
diferit. In aceastd privinti, Curtea a precizat de asemenea ci unui reclamant care invoci
incalcarea dreptului sau la aparare nu i se poate impune sia demonstreze ca decizia institutiei
Uniunii in cauza ar fi avut un continut diferit, ci doar ca o astfel de ipoteza nu este complet
exclusa'®. In plus, aprecierea acestei chestiuni trebuie efectuata in raport cu circumstantele de
fapt si de drept specifice cauzei".

78. Cu toate acestea, in spetd, trebuie si se constate ca faptul cd recurenta formuleaza critici in
privinta procedurii de reexaminare a medicamentului Hopveus nu se intemeia pe incalcarea
dreptului sdu la aparare, mai precis a dreptului sdu de a fi ascultata. Dimpotrivd, recurenta a
sustinut in esentd, in cadrul actiunii sale in anulare in fata Tribunalului, cd normele
fundamentale de procedura — in special cele privind alegerea si compunerea grupului responsabil
de reexaminarea avizului initial al cererii sale de AIP — sunt cele pe care CHMP le-a incélcat atunci
cand a decis in mod ilegal, in opinia sa, s consulte mai degraba un grup de experti ad-hoc decét
GSC Psihiatrie.

79. In aceasti privinti, am dori si amintim ci, dupi cum a explicat — si ilustrat — avocatul general
Fennelly in Concluziile prezentate in cauzele Comisia/ICI', cerintele de procedura intrinsec
legate de formarea si de exprimarea intentiei autoritatii care adoptd actul sunt norme
fundamentale de procedurd, respectarea acestora fiind o chestiune de interes general. Aceste
cerinte, care merg dincolo de drepturile sau de interesele subiective ale unei parti la procedura
administrativd, constituie norme obiective de legalitate ale dreptului Uniunii, astfel incat orice
incalcare a acestora determind anularea actului subsecvent, independent de aspectul daca
rezultatul procedurii ar fi putut fi diferit in cazul in care ele ar fi fost respectate’. Acest lucru este
valabil in special in ceea ce priveste normele de procedura pe care institutiile sau agentiile Uniunii
le-au adoptat ele insele sau care le-au fost impuse .

1 A se vedea printre altele Hotararea din 1 octombrie 2009, Foshan Shunde Yongjian Housewares & Hardware/Consiliul (C-141/08 P,
EU:C:2009:598, punctul 94 si jurisprudenta citata).

7 A se vedea printre altele Hotérarea din 10 septembrie 2013, G. si R. (C-383/13 PPU, EU:C:2013:533, punctul 40 si jurisprudenta citata).
8 Concluziile avocatului general Fennelly prezentate in cauzele Comisia/ICI (C-286/95 P si C-287/95 P, EU:C:1999:578, punctele 22-26).

¥ Concluziile avocatului general Fennelly prezentate in cauzele Comisia/ICI (C-286/95 P si C-287/95 P, EU:C:1999:578, punctul 28). A se
vedea de asemenea Concluziile avocatei generale Sharpston prezentate in cauza Spania/Comisia (C-114/17 P, EU:C:2018:309,
punctul 95).

» Concluziile avocatului general Fennelly prezentate in cauzele Comisia/ICI (C-286/95 P si C-287/95 P, EU:C:1999:578, punctul 28).
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80. Observam ca rationamentul care preceda se regaseste in jurisprudenta Curtii, care a statuat in
mod constant ca nerespectarea normelor de procedura referitoare la adoptarea unui act cauzator
de prejudicii constituie o incédlcare a unor norme fundamentale de procedura. Pentru acest gen de
situatii, Curtea a stabilit ca, in cazul in care instanta Uniunii constata, in cadrul examinarii actului
in cauzd, ca acesta nu a fost adoptat in mod legal, ea trebuie sd adopte mésurile necesare ca urmare
a incalcarii unei norme fundamentale de procedura si sa anuleze, in consecinta, actul afectat de un
astfel de viciu?.

81. Rezulta ca, in cazul in care comportamentul institutiei sau al agentiei europene in cauza
constituie o incédlcare a normelor fundamentale ale procedurii, astfel cum este prevazuta de
reglementarea aplicabild, recurentei nu i se poate cere sa demonstreze cd un rezultat diferit ar fi
fost posibil dacd normele ar fi fost respectate.

82. In speti, chiar presupunand ci abordarea urmata de Tribunal ar putea fi acceptats, ar trebui,
in opinia noastra, sa se considere cd, tindnd seama de faptul ca alcatuirea grupului de experti
consultati cu ocazia procedurii de reexaminare ar fi fost diferita in cazul unei convocari a GSC
Psihiatrie, atat din punctul de vedere al numarului membrilor sai, cat si din cel al identitatii
acestora?, rezultatul acestei reexaminari ar fi putut fi diferit, in cazul convocérii GSC Psihiatrie,
fara sa fie nevoie sa se examineze, astfel cum a procedat Tribunalul in hotararea atacata cu
recurs, dacd medicamentele Hopveus sau Selincro erau sau nu comparabile. Un standard de
probd mai ridicat in sarcina recurentei in ceea ce priveste rezultatul potential diferit al procedurii
de reexaminare ar fi susceptibil si denatureze jurisprudenta citatéd la punctul 80 de mai sus, care
nu impune decat dovada unei simple probabilitati a unui astfel de rezultat.

83. In orice caz, considerim ci, prin extinderea unei jurisprudente referitoare in special la
drepturile partilor vizate de o procedura administrativd, precum dreptul la aparare, la o
neregularitate care priveste alcituirea grupului de experti insdrcinat cu evaluarea stiintifica
efectuata in cursul procedurii de reexaminare a cererilor de AIP, Tribunalul nu si-a indeplinit
obligatia de a examina neregularitatea invocata de recurentd ca fiind o incalcare a normelor
fundamentale ale acestei proceduri.

84. In aceasta privinta, trebuie amintit ci lipsa consultirii sau consultarea nelegala a unei entititi
sau a unui comitet — cum este, in spetd, GSC Psihiatrie — a fost consideraté in general de Curte ca
fiind o incéalcare a unei norme fundamentale de procedura®, in masura in care aceasta este
susceptibila sd vicieze continutul actului in cauza si sa impiedice, in acelasi timp, posibilitatea de
a asigura legalitatea acestuia®. Asa stau lucrurile cu atat mai mult atunci cand, precum in speta si
astfel cum am aratat la punctele 29-32 din prezentele concluzii, consultarea grupului de experti —
indiferent daca pe baza unei compuneri permanente sau ad-hoc — are un impact asupra avizului
stiintific care std la baza aprecierii efectuate de CHMP la incheierea procedurii de reexaminare si,
in ultima instanta, asupra deciziei de a admite sau de a respinge o cerere de AIP.

2 Hotararea din 20 septembrie 2017, Tilly-Sabco/Comisia (C-183/16 P, EU:C:2017:704, punctul 115 si jurisprudenta citata).

2 In aceasta privinti, este suficient si se arate, in lumina punctului 130 din hotirarea atacati cu recurs, ci grupul de experti convocat
ad-hoc pentru a evalua reexaminarea medicamentului Hopveus era compus din zece membri — din care numai trei membri ai GSC
Psihiatrie —, in conditiile in care GSC permanent era compus, la momentul constituirii sale, din doisprezece membri.

%A se vedea in aceastd privintd Hotérarea din 20 septembrie 2017, Tilly-Sabco/Comisia, (C-183/16 P, EU:C:2017:704, punctul 115), si
Concluziile prezentate de avocatul general Fennelly in cauzele Comisia/ICI (C-286/95 P si C-287/95 P, EU:C:1999:578, punctul 24).

* A se vedea Gnes, M., ,Administrative Procedure and Judicial Review in the European Union”, in Judicial Review of Administration in
Europe, Oxford University Press, 2021, p. 49.
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85. Rezulta cd neregularitatea invocata de recurenta in cadrul actiunii sale in anulare, in legatura
cu consultarea nelegala a grupului de experti ad-hoc, ar trebui sa conducd, presupunand ca este
intemeiatd, la anularea deciziei in litigiu fara ca recurentei si ii revinad obligatii suplimentare in
materie de proba. Ardatam din nou, in acest context, ca rationamentul privind compararea
procedurilor de reexaminare aplicate medicamentelor Hopveus si, respectiv, Selincro devine de
asemenea superfluu.

86. Avand in vedere cele ce precedd, am propune, asadar, Curtii sa considere fondata critica
formulata de recurenta in cadrul prezentului aspect si sa statueze ca Tribunalul a savarsit o
eroare de drept, la punctul 58 din hotaréarea atacata cu recurs, atunci cand a considerat ca, chiar
dacd s-ar admite ca CHMP a decis in mod gresit consultarea grupului de experti ad-hoc in locul
GSC Psihiatrie in cadrul reexaminarii avizului sau initial, recurenta nu stabilise cum anume o
asemenea neregularitate ar fi putut face ca procedura de reexaminare sa conduca la un rezultat
diferit in speta.

87. In opinia noastra, se impune admiterea celui de al doilea aspect al primului motiv de recurs,
precum si a acestui prim motiv in ansamblul sau.

B. Cu privire la al doilea motiv, intemeiat pe o eroare de drept savarsitd de Tribunal cu
ocazia aprecierii referitoare la cerinta impartialitatii obiective a expertilor A si B

88. Prin intermediul celui de al doilea motiv, recurenta reproseazd Tribunalului ca a considerat ca
desfasurarea procedurii de reexaminare, prin intermediul grupului de experti ad-hoc, nu era
afectata de lipsa unei impartialititi obiective, in special in ceea ce ii priveste pe expertii A si B.

89. Mai intai, recurenta apreciaza ca Tribunalul a aplicat un criteriu juridic incorect — mai precis,
acela al impartialitatii subiective — cu ocazia examinarii celui de al doilea motiv de anulare,
intemeiat pe o incilcare a principiului impartialititii obiective. In continuare, recurenta arata ca
Tribunalul a apreciat in mod incorect conformitatea activitatilor expertilor A si B cu principiul
impartialititii obiective. In sfarsit, recurenta considera ci Tribunalul a savarsit o eroare de drept
in masura in care nu a constatat ca politica din 6 octombrie 2016 era insuficientd pentru a
garanta impartialitatea obiectiva a expertilor care intervin in cadrul procedurii de reexaminare a
unui medicament.

90. Comisia si EMA contesta aceste argumente.

91. In opinia acestora, EMA ar fi efectuat o evaluare comparativa foarte detaliata a nevoii de
impartialitate si a nevoii unei expertize de nivel ridicat. Anexa I la politica din 6 octombrie 2016
ar exprima aceasti evaluare comparativa. In plus, Tribunalul ar fi constatat in mod intemeiat ci
concluziile grupului de experti ad-hoc au fost adoptate in mod colectiv de toti membrii sai, iar
principiul colegialititii serveste drept garantie a impartialitatii obiective. In sfarsit, Tribunalul ar fi
concluzionat, de asemenea, in mod intemeiat cd niciuna dintre activitatile lui A si B puse in
discutie de recurenta nu era susceptibild sa constituie un conflict de interese, in sensul politicii din
6 octombrie 2016.

92. In temeiul articolului 41 din Carta drepturilor fundamentale, orice persoani are dreptul de a
beneficia, in ce priveste problemele sale, de un tratament impartial din partea Uniunii.
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93. Potrivit unei jurisprudente constante, cerinta de impartialitate mentionatd mai sus include, pe
de o parte, impartialitatea subiectiva, in sensul cd niciunul dintre membrii institutiei in cauza care
este insarcinat cu solutionarea cauzei nu trebuie sa fie partinitor sau sa aiba prejudeciti, si, pe de
alta parte, impartialitatea obiectiva, in sensul ca institutia trebuie sd ofere garantii suficiente
pentru a exclude in aceasta privintd orice banuiala legitima®.

94. In ceea ce priveste impartialitatea obiectivi a CHMP, Curtea a stabilit in jurisprudenta sa ci
aceasta poate fi compromisd atunci cand un conflict de interese in privinta unuia dintre membrii
sai este susceptibil sa rezulte dintr-o suprapunere de functii, independent de conduita personala a
acelui membru®. In masura in care CHMP poate, in conformitate cu articolul 56 alineatul (2) din
Regulamentul nr. 726/2004, sa delege anumite sarcini privind intocmirea avizelor stiintifice in
materie de cereri de AIP, o asemenea jurisprudentd trebuie inteleasd ca fiind aplicabila mutatis
mutandis expertilor din cadrul grupurilor consultative instituite in acest scop.

95. Pe de alta parte, dupa cum aratd Tribunalul la punctele 93-96 din hotérarea atacata cu recurs,
EMA a adoptat, in conformitate cu articolul 63 alineatul (2) din Regulamentul nr. 726/2004,
politica din 6 octombrie 2016, un document global care priveste fara deosebire toate
medicamentele? si care este aplicabil membrilor comitetelor si expertilor GSC si ai grupurilor
ad-hoc?. Aceasta politica are ca obiectiv gasirea unui just echilibru intre prevenirea conflictelor
de interese si punerea la dispozitie a celei mai bune expertize pentru evaluarea si supravegherea
medicamentelor in Uniune?®.

96. In acest scop, restrictiile privind participarea unei persoane la activitatea EMA sunt definite,
in conformitate cu o larga putere de apreciere®, in raport cu trei criterii, si anume natura
intereselor declarate, perioada in care a existat fiecare interes si tipul de activitati la care participa
expertul®. Acest din urma criteriu implicé luarea in considerare atat a grupului la care participa
fiecare persoana (comitet stiintific precum CHMP, grup de lucru sau GSC), cat si a functiilor sale
(in special presedinte sau vicepresedinte, membru sau expert). Aceste restrictii sunt prezentate
intr-un tabel care figureaza in anexd la politica din 6 octombrie 2016.

97. In particular, acest tabel (in limba englezi) prevede, in cazul unui expert care pistreazi un
interes actual (,current interest”) prin furnizarea de servicii de consultantd pentru o societate
farmaceutica in legatura cu un medicament individual (,consultancy to company, individual
medicinal product”)®, ca acest expert nu poate fi membru al CHMP, dar poate, in schimb, s fie
membru al unui GSC sau al unui grup de experti ad-hoc pentru evaluarea de medicamente.
Singura exceptie aplicabild in aceastd privinta priveste evaluarea produsului pentru care expertul
furnizeaza servicii de consultantd (,No involvement with respect to procedures involving the
relevant medicinal product [...]").

% A se vedea Hotarérea din 11 julie 2013, Ziegler/Comisia (C-439/11 P, EU:C:2013:513, punctul 155 si jurisprudenta citatd).

% Hotaréarea din 27 martie 2019, August Wolff si Remedia/Comisia (C-680/16 P, EU:C:2019:257, punctul 30).

¥ Hotdrérea din 22 iunie 2023, Germania si Estonia/Pharma Mar si Comisia (C-6/21 P si C-16/21 P, EU:C:2023:502, punctul 46).

% A se vedea politica din 6 octombrie 2016, sectiunea 2, sub titlul ,Domeniul de aplicare”.

» A se vedea politica din 6 octombrie 2016, punctul 4.1.

%0 Hotérérea din 22 iunie 2023, Germania si Estonia/Pharma Mar si Comisia (C-6/21 P si C-16/21 P, EU:C:2023:502, punctul 52).

31 A se vedea politica din 6 octombrie 2016, punctul 4.2.1.2.

2 Pentru o definitie a termenilor ,,consultancy to a pharmaceutical company”, a se vedea politica din 6 octombrie 2016, punctul 3.2.1.1.
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98. In schimb, potrivit tabelului mentionat, un expert care pastreaza un interes actual (,current
interest”) prin furnizarea de servicii generale de consultanté sau de consiliere strategica uneia sau
mai multor societati farmaceutice (,consultancy to company, cross medicinal products/general”
sau ,strategic advisory role for company, cross medicinal products/general”’) nu poate participa la
niciun GSC sau grup de experti ad-hoc.

99. In sfarsit, trebuie aritat ci, potrivit tabelului anexat la politica din 6 octombrie 2016, atunci
cand un expert pastreaza un interes actual (,current interest”) in calitate de cercetitor principal
(wprincipal investigator”) al studiului clinic al unui medicament®, el poate face parte dintr-un
GSC sau dintr-un grup de experti ad-hoc in scopul unei proceduri de reexaminare, inclusiv in
privinta medicamentului vizat de sarcinile sale de cercetare, chiar dacd nu poate participa la
deliberiri si la voturile finale referitoare la acest din urméa medicament.

100. In spetd, in ceea ce priveste, in primul rand, expertul A, Tribunalul a constatat, la
punctul 117 din hotararea atacata cu recurs, urmatoarele:

»[D]in raspunsurile [expertului] A la solicitirile de clarificari ale EMA, datate 5 februarie
si 2 aprilie 2020, reiese cd activitatile de consultanta in cauza se incheiasera in luna ianuarie 2016
pentru Servier si in luna februarie 2015 pentru Sanofi Pasteur. In schimb, rezulta ca activititile de
consultanta respective erau incd in curs de desfasurare pentru societatile Janssen si Lundbeck in
cadrul reuniunii comitetului de experti ad-hoc din 6 aprilie 2020. In aceasta privinta, dupa cum
arata recurenta, faptul ca [expertul] A a indicat Agentiei Europene a Medicamentului, in e-mailul
sau din 2 aprilie 2020, cd data ultimei sale activititi de consultantd pentru aceste doua din urma
societati trimitea la luna martie 2020 nu poate insemna in mod necesar cd aceste activitati se
incheiasera in luna martie 2020 si ca el nu avea niciun interes actual in cadrul industriei
farmaceutice la momentul reuniunii respective”.

101. Contrar celor sustinute de Comisie si de EMA in sedintd, constatarea efectuatd de Tribunal
la punctul 117 din hotdrarea atacata cu recurs conduce la clasificarea expertului A, in
conformitate cu tabelul anexat la politica din 6 octombrie 2016, in calitate de furnizor de servicii
generale de consultanta uneia sau mai multor societéti farmaceutice (,consultancy to company,
cross medicinal products/general ”), in special societétilor Janssen si Lundbeck, iar nu in calitate
de furnizor de servicii de consultant pentru o societate farmaceutica in legatura cu un
medicament individual (,,consultancy to company, individual medicinal product”).

102. In temeiul politicii din 6 octombrie 2016, o asemenea constatare ar fi trebuit, asadar, sa
determine Tribunalul sa concluzioneze ci, atat timp cét expertul A desfasura aceste activitati, el
nu putea fi membru al niciunui grup de experti insdrcinat cu reexaminarea unei cereri de AIP.

103. Cu toate acestea, trebuie sa se constate, pe de o parte, cd, la punctul 118 din hotérarea atacata
cu recurs, Tribunalul a ajuns la concluzia ca activitatea desfasurati de expertul A nu il impiedica
sa fie membru al grupului de experti ad-hoc instituit in vederea reexamindrii cererii de AIP a
medicamentului Hopveus, in masura in care serviciile de consultanta furnizate de acest expert
industriei farmaceutice nu priveau produse concurente.

104. Pe de altd parte, la punctul 119 din hotararea atacata cu recurs, Tribunalul a addugat ca, chiar

dacd s-ar stabili ca expertul A desfasura activititi de consultantd pentru produse concurente
medicamentului Hopveus, acesta era autorizat sa participe la grupul de experti ad-hoc insarcinat

% Pentru o definitie a termenilor ,principal investigator”, a se vedea politica din 6 octombrie 2016, punctul 3.2.1.2.
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cu reexaminarea referitoare la medicamentul Hopveus, intrucéit nu ii fusese atribuit un rol de
conducere sau de coordonare — presedinte, vicepresedinte, raportor sau de altd natura — in acest

grup.

105. Observam ca consecintele deduse de Tribunal din constatarea efectuata la punctul 117 din
hotérarea atacata cu recurs nu corespund celor enuntate in politica din 6 octombrie 2016, in
special in ceea ce priveste expertii care presteaza servicii generale de consultanta pentru una sau
mai multe societiti farmaceutice. Astfel, dupa cum s-a indicat la punctul 98 din prezentele
concluzii, aceasta politica interzice participarea expertilor respectivi la procedura de reexaminare
a produselor farmaceutice in fata EMA, atat timp cat interesul lor in industria farmaceutica este
actual, indiferent daca au un rol de director/coordonator sau de simplu membru.

106. In aceste conditii, trebuie si se arate ci hotirarea atacatid cu recurs nu urmeazi normele
cuprinse in politica din 6 octombrie 2016 si ca Tribunalul ar fi trebuit sa concluzioneze ca aceste
norme interziceau participarea expertului A la procedura de reexaminare a cererii de AIP
referitoare la Hopveus.

107. Pe de alta parte, este suficient sa se adauge cd notiunea de ,produs concurent” este, in
temeiul politicii din 6 octombrie 2016, pertinentd doar in anumite situatii, care sunt diferite de
cea constatati de Tribunal in hotirarea atacati cu recurs. Rezulta ca, atunci cand a considerat ca,
pentru a aprecia impartialitatea expertului A, era necesar sa se examineze daca Selincro, fabricat si
comercializat de societatea Lundbeck, era un produs concurent al medicamentului Hopveus,
Tribunalul a addugat la examinarea sa un criteriu care nu era relevant in speta.

108. Criticile formulate de recurentd privind lipsa de impartialitate obiectivd din partea
expertului A ar trebui, in consecintg, si fie considerate fondate.

109. In ceea ce priveste, in al doilea rand, expertul B, la punctele 103-112 din hotirarea atacati cu
recurs, Tribunalul a stabilit, pe de o parte, ca activitatea acestuia in calitate de cercetator principal
pentru produsul numit ,AD 04” nu impiedica participarea sa la evaluarea medicamentului
Hopveus, in masura in care aceste doud produse aveau obiective clinice si vizau grupuri de
pacienti diferite si, prin urmare, nu erau produse concurente. Pe de altd parte, Tribunalul a
considerat ca interesele expertului B reprosate de recurenta nu mai erau actuale la data reuniunii
grupului de experti ad-hoc si, in orice caz, se refereau la produse neconcurente cu medicamentul
Hopveus.

110. In lumina tabelului anexat la politica din 6 octombrie 2016, trebuie sa se arate ci aprecierea
Tribunalului cu privire la pretinsul conflict de interese al expertului B este corecta.

111. Astfel, in ceea ce priveste produsul ,AD 04”, activitatea expertului B nu era interzisa in sensul
politicii din 6 octombrie 2016, intrucat, dupa cum s-a indicat la punctul 99 din prezentele
concluzii, aceasta politicd nu interzice participarea unui membru al unui grup de experti ad-hoc
la deliberdrile finale si la vot decat atunci cand procedura de reexaminare priveste acelasi produs
cu cel pentru care acest expert actioneazd in calitate de cercetitor principal, ceea ce nu se
intampla in spetd — si aceasta fara a fi nevoie sa se examineze dacé cele doud medicamente erau
sau nu produse concurente. Pentru restul activitatilor reprosate de recurentd, este suficient sa se

% Pentru o definitie a termenilor ,rival product”, a se vedea politica din 6 octombrie 2016, punctul 3.2.2.
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constate cd, in masura in care acestea nu mai erau actuale la data reuniunii grupului de experti
ad-hoc, nici ele nu erau susceptibile sa constituie un conflict de interese in temeiul politicii din
6 octombrie 2016.

112. Rezulta ca criticile formulate de recurentd cu privire la expertul B sunt nefondate si, prin
urmare, nu ar trebui admise.

113. Avand in vedere cele ce preceda si dat fiind ca criticile formulate de recurenta cu privire la
lipsa de impartialitate obiectiva din partea expertului A ar trebui admise, ar trebui si se constate
ca Tribunalul a savarsit o eroare de drept atunci cand a considerat ca desfasurarea procedurii de
reexaminare, prin intermediul unui grup de experti ad-hoc, nu era viciatd de o lipsa de
impartialitate. Nu este necesar si se examineze, in acest context, argumentul formulat
suplimentar de recurents, referitor la caracterul suficient al politicii din 6 octombrie 2016 pentru
garantarea respectdrii principiului impartialitatii obiective, astfel cum decurge acesta din
cuprinsul articolului 41 din carta.

114. Al doilea motiv de recurs ar trebui, prin urmare, in opinia noastra, sa fie admis.

C. Observatii finale

115. La punctele 69 si 114 din prezentele concluzii, propunem Curtii s& admita motivele invocate
de recurentd, intemeiate, in primul rand, pe lipsa consultarii GSC Psihiatrie si, in al doilea rand, pe
nerespectarea cerintei de impartialitate obiectiva in ceea ce il priveste pe expertul A care face parte
din grupul de experti ad-hoc responsabil de reexaminarea cererii de AIP introduse de recurenta.
Prin urmare, hotararea atacata cu recurs ar trebui anulat, fie in ansamblul sau pe baza celor doua
motive, fie pe baza alternativa a unuia dintre cele doud motive.

116. Potrivit articolului 61 primul paragraf din Statutul Curtii de Justitie a Uniunii Europene, in
cazul in care Curtea anuleaza decizia Tribunalului, aceasta poate sa solutioneze ea insési in mod
definitiv litigiul atunci cand acesta este in stare de judecata. Astfel cum reiese din analiza pe care
am efectuat-o cu privire la cele doud motive invocate de recurenta in sustinerea recursului sdu,
aceasta este pozitia noastra in speta.

117. In sfarsit, potrivit articolului 184 alineatul (2) din Regulamentul de procedurs, atunci cand
recursul este fondat, iar Curtea solutioneazad ea insdsi in mod definitiv litigiul, aceasta se
pronunti asupra cheltuielilor de judecati. In conformitate cu articolul 138 alineatul (1) din
Regulamentul de procedura, care se aplica procedurilor de recurs in temeiul articolului 184
alineatul (1), partea care cade in pretentii este obligata, la cerere, la plata cheltuielilor de judecata.
In spetd, intrucat recurenta a solicitat obligarea Comisiei si a EMA la plata cheltuielilor de
judecata efectuate in fata Tribunalului si in fata Curtii si intrucat, in opinia noastra, Comisia si
EMA trebuie sd cada in pretentii, acestea ar trebui sa fie obligate la plata cheltuielilor de judecata
efectuate de recurenta si a propriilor cheltuieli de judecata.

V. Concluzie
118. Avand in vedere toate consideratiile care preceda, propunem Curtii:

— anularea Hotararii din 2 martie 2022, D & A Pharma/Comisia si EMA (T-556/20,
EU:T:2022:111);

ECLI:EU:C:2023:651 19



20

CONCLUZIILE DOAMNEI MEDINA — CAuza C-291/22 P
D & A PHarmA/Cowmisia s1 EMA

admiterea actiunii in anulare formulate de D & A Pharma in prima instantd impotriva Deciziei
de punere in aplicare a Comisiei din 6 iulie 2020 de refuzare a autorizatiei de introducere pe
piatdi a medicamentului de uz uman Hopveus — oxibat de sodiu in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din
31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente si anularea acestei decizii;

obligarea Comisiei Europene si a Agentiei Europene pentru Medicamente la plata cheltuielilor
de judecata.
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