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14 martie 2024*

»Recurs — Medicamente de uz uman — Cerere de autorizare a introducerii pe piata —
Independenta expertilor consultati de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al
Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) — Articolul 41 din Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene — Dreptul la buna administrare — Cerinta de impartialitate
obiectiva — Criterii pentru a verifica absenta unor conflicte de interese — Politica EMA privind
interesele concurente — Activitati in calitate de cercetator principal, consultant sau consilier
strategic pentru industria farmaceutica — Produse rivale — Procedura de reexaminare —
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 — Articolele 56, 62 si 63 — Orientari ale EMA —
Consultarea unui grup stiintific consultativ (GSC) sau a unui grup de experti ad-hoc”

In cauza C-291/22 P,

avand ca obiect un recurs formulat in temeiul articolului 56 din Statutul Curtii de Justitie a
Uniunii Europene, introdus la 2 mai 2022,

Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma), cu sediul in Paris (Franta), reprezentata de
V. Durget, E. Gouesse si N. Viguié, avocati,

recurenta,
celelalte parti din procedura fiind:
Comisia Europeana, reprezentata de A. Sipos si G. Wils, in calitate de agenti,

Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA), reprezentata de C. Bortoluzzi, S. Drosos,
H. Kerr si S. Marino, in calitate de agenti,

parate in prima instanta,
CURTEA (Camera a patra),

compusa din domnul C. Lycourgos (raportor), presedinte de camerd, doamna O. Spineanu-Matei,
domnii J.-C. Bonichot si S. Rodin si doamna L. S. Rossi, judecatori,

avocat general: doamna L. Medina,

grefier: domnul C. Di Bella, administrator,

* Limba de proceduré: franceza.
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avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 11 mai 2023,
dupa ascultarea concluziilor avocatei generale in sedinta din 7 septembrie 2023,

pronunta prezenta

Hotarare

Prin recursul formulat, Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma) (denumitd in
continuare ,D & A Pharma”) solicitd anularea Hotérarii Tribunalului Uniunii Europene din
2 martie 2022, D & A Pharma/Comisia si EMA (T-556/20, denumité in continuare ,hotéararea
atacatd”, EU:T:2022:111), prin care acesta a respins actiunea sa avand ca obiect, printre altele,
anularea Deciziei de punere in aplicare a Comisiei din 6 iulie 2020 (denumitd in continuare
»decizia in litigiu”) de refuzare a cererii de autorizare a introducerii pe piatd (denumitd in
continuare ,AIP”) a medicamentului de uz uman Hopveus — oxibat de sodiu (denumit in
continuare ,Hopveus”), in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European
si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind
autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si de infiintare a unei Agentii
Europene pentru Medicamente (JO 2004, L 136, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 44, p. 83), astfel cum
a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2019/5 al Parlamentului European si al Consiliului din
11 decembrie 2018 (JO 2019, L 4, p. 24) (denumit in continuare ,Regulamentul nr. 726/2004”).

Cadrul juridic

Regulamentul nr. 726/2004
Considerentele (19) si (23) ale Regulamentului nr. 726/2004 au urmatorul cuprins:

»(19) Sarcina principald a [Agentiei Europene pentru Medicamente, denumita in continuare
«EMA»] ar trebui si fie aceea de a furniza institutiilor [Uniunii Europene] si statelor
membre cele mai bune avize stiintifice pentru a le permite sa-si exercite atributiile de
autorizare si supraveghere a medicamentelor care le sunt conferite de dreptul [Uniunii] in
domeniul medicamentelor. [...]

[...]

(23) Responsabilitatea exclusivd pentru pregitirea avizelor [EMA] privind toate aspectele
referitoare la medicamentele de uz uman ar trebui sa fie incredintata unui Comitet pentru
medicamente de uz uman. [...]”

Articolul 1 primul paragraf din acest regulament prevede:

»Prezentul regulament stabileste proceduri la nivelul Uniunii privind autorizarea, supravegherea si
farmacovigilenta medicamentelor de uz uman si infiinteazd [EMA] care indeplineste atributiile in
domeniul medicamentelor de uz uman si al produselor medicinale veterinare stabilite prin prezentul
regulament si prin alte acte legislative relevante ale Uniunii.”
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Articolul 5 din regulamentul mentionat prevede:

»(1) Se infiinteazd Comitetul pentru medicamente de uz uman [(denumit in continuare
«CHMP»)]. Comitetul face parte din [EMA].

(2) Fard a se aduce atingere articolului 56 sau altor sarcini pe care i le poate conferi dreptul de la
nivelul Uniunii, [CHMP] raspunde de intocmirea avizului [EMA] privind orice aspect legat de
admisibilitatea dosarelor prezentate in conformitate cu procedura centralizatd, de acordarea, de
variatiile, de suspendarea sau de revocarea unei [AIP] a unui medicament de uz uman in
conformitate cu dispozitiile prezentului titlu, cat si de farmacovigilenta. [...]

[...]”
Potrivit articolului 9 din acelasi regulament:

»(1) [EMA] informeaza de indata solicitantul in cazul in care potrivit avizului [CHMP]:

(a) cererea nu indeplineste criteriile de autorizare prevazute de prezentul regulament;

[...]

(2) In termen de 15 zile de la primirea avizului mentionat la alineatul (1), solicitantul poate
notifica in scris agentiei intentia sa de a solicita reexaminarea avizului. In acest caz, solicitantul
transmite agentiei motivele detaliate ale cererii in termen de 60 de zile de la primirea avizului.

[...]

(3) In termen de 15 zile de la adoptarea avizului definitiv al comitetului, [EMA] transmite acest
aviz Comisiei [Europene], statelor membre si solicitantului, impreuna cu un raport care descrie
evaluarea medicamentului de ciatre [CHMP] si motivele care au stat la baza concluziilor sale.

[...]”
Articolul 10 alineatul (2) din Regulamentul nr. 726/2004 prevede:

»Comisia, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, ia o decizie definitiva in termen de 15 zile
de la obtinerea avizului emis de [CHMP]. [...]”

Articolul 56 din acest regulament prevede:
»(1) [EMA] este alcatuita din:

(a) [CHMP], care este responsabil de pregatirea avizului [EMA] privind toate aspectele referitoare
la evaluarea medicamentelor de uz uman;

[...]

(2) Fiecare dintre comitetele mentionate la alineatul (1) [...] din prezentul articol poate institui
grupuri de lucru permanente si temporare. Comitetul mentionat la alineatul (1) litera (a) din
prezentul articol poate institui grupuri stiintifice consultative [(denumite in continuare «GSC»)]
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in legatura cu evaluarea tipurilor specifice de medicamente sau tratamente, cérora comitetul in
cauza le poate delega anumite sarcini privind intocmirea avizelor stiintifice mentionate la
articolul 5.

[...]”
Potrivit articolului 57 alineatul (1) din regulamentul mentionat:

»[EMA] furnizeaza statelor membre si institutiilor Uniunii cea mai bund consiliere stiintifica
posibila privind orice aspect legat de evaluarea calitatii, sigurantei si eficacitatii medicamentelor
de uz uman [...]

In acest scop, [EMA] indeplineste, in special prin intermediul comitetelor sale, urmatoarele
functii:

(a) coordoneazid evaluarea stiintificd a calitatii, sigurantei si eficacititii medicamentelor de uz
uman si ale produselor medicinale veterinare care fac obiectul procedurilor la nivelul Uniunii
de [AIP];

[...]”

Articolul 62 din acelasi regulament prevede:

(1) [...]

In cazul in care exista o cerere de reexaminare a unuia dintre avizele sale, daci aceasti posibilitate
este prevazuta in legislatia Uniunii, comitetul in cauza numeste un alt raportor si, dupa caz, un alt
coraportor decat cei numiti pentru avizul initial. Procedura de reexaminare poate aborda numai
punctele avizului care au fost identificate initial de solicitant si se poate baza numai pe datele
stiintifice disponibile la data adoptirii avizului initial de citre comitet. In legiturd cu
reexaminarea, solicitantul poate cere consultarea de cétre comitet a unui [GSC].

(2) Statele membre transmit agentiei numele, calificirile si domeniile de specializare ale
expertilor nationali cu experientd confirmatd in evaluarea medicamentelor de uz uman si a
produselor medicinale veterinare si care, avand in vedere dispozitiile articolului 63 alineatul (2),
ar fi dispusi sa isi desfasoare activitatea in grupuri de lucru sau in [GSC] ale oricaruia dintre
comitetele mentionate la articolul 56 alineatul (1).

[EMA] stabileste si actualizeazd o listd a expertilor acreditati. Lista include expertii nationali
mentionati la primul paragraf si oricare alti experti numiti direct de catre [EMA] sau Comisie [...]

[...]"

Potrivit articolului 63 alineatul (2) din Regulamentul nr. 726/2004:

»Membrii consiliului de administratie, membrii comitetelor, raportorii si expertii nu au interese
financiare sau de altd naturd in industria farmaceutici care ar putea sa le afecteze impartialitatea.
Acestia se angajeaza sa actioneze in interesul public si in mod independent si fac o declaratie anuala a
intereselor lor financiare. Toate interesele indirecte care ar putea sa aiba legatura cu aceastd industrie
sunt inscrise intr-un registru tinut de [EMA] si care este accesibil publicului, la cerere, la sediul [EMA].
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Codul de conduita al [EMA] prevede masuri concrete pentru punerea in aplicare a prezentului articol,
in special cu privire la primirea cadourilor.

Membrii [...] comitetelor, raportorii si expertii care participa la intruniri sau grupuri de lucru ale
[EMA] declard, la fiecare intrunire, toate interesele specifice susceptibile de a cauza prejudicii
independentei lor in legiturd cu punctele de pe ordinea de zi. Aceste declaratii se pun la dispozitia
publicului.”

Regulamentul de procedurd al CHMP

Articolul 11 alineatul (2) din documentul intitulat ,Comittee for Medicinal Products for Human
Use — Rules of Procedure” (,[CHMP] — Regulamentul de procedurd”, denumit in continuare
»Regulamentul de procedura al CHMP”) prevede:

»Reexaminarea avizului prevazuta la articolul 9 alineatul (2) din Regulamentul nr. 726/2004 nu poate
privi decat punctele din aviz identificate initial de solicitant si se bazeaza numai pe datele stiintifice
disponibile la data adoptarii de catre [CHMP] a avizului initial. Solicitantul poate cere ca [CHMP] sa
consulte un [GSC] (daci si cand este instituit) in legiturd cu reexaminarea. In acest caz, [CHMP]
solicita avizul unor experti suplimentari disponibili.”

Regulamentul de procedura al GSC

Sectiunea II al treilea paragraf din documentul EMA intitulat ,Mandate, objectives and rules of
procedure for the scientific advisory groups (SAGs) and ad-hoc experts groups” (,Mandat,
obiective si regulament de procedura al GSC si al grupurilor de experti ad-hoc”, denumit in
continuare ,Regulamentul de proceduri al GSC”) prevede:

»Atunci cand problematica priveste o arie terapeutica pentru care nu a fost constituit niciun GSC
specific, se va organiza un grup de experti ad-hoc, care va urma mandatul unui GSC.”

Potrivit sectiunii IV din Regulamentul de procedura al GSC:

wlee]

GSC cuprinde atat un grup principal — care asigura continuitatea si coerenta in cadrul grupului —
cat si experti suplimentari care pot fi chemati sd participe la o reuniune sau la o serie de reuniuni
privind o problema specifica in legaturd cu care dispun de educatie, de formare si de experienta
profesionala relevante, oferind astfel expertiza suplimentard in domenii specifice de la caz la caz.

[...]
Numirea membrilor grupului principal:

Doisprezece membri vor fi selectati pentru expertiza lor clinicd/tehnica si pentru independenta
lor in domeniul vizat si vor fi numiti pentru o perioada de trei ani.

ECLI:EU:C:2024:228 5
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Grupul principal trebuie sa reflecte o componentd echilibrata a expertizei stiintifice si, prin
urmare, educatia, formarea si experienta profesionala ale membrilor trebuie si fie diversificate.
Componenta grupului principal trebuie, pe cat posibil, sa reflecte diferitele scoli de gandire sau
practici terapeutice europene.

Un expert in metodologia studiilor clinice si in biostatistica trebuie sd fie intotdeauna unul dintre
membrii grupului principal si poate fi numit in mai multe GSC-uri.

[...]"
Sectiunea VII punctul 4 din Regulamentul de procedura al GSC prevede:
»Participarea unor experti suplimentari la reuniunile GSC

Membrii CHMP, presedintele GSC si EMA vor face propuneri de experti suplimentari pe baza
expertizei lor in aria terapeutica sau in domeniul care urmeaza sa fie acoperit de GSC cu ocazia
sedintei sale, in conformitate cu lista de intrebari pe care CHMP le-a adresat GSC.

[...]"

Orientdrile privind procedura de reexaminare

Potrivit punctului 6.1 din documentul intitulat ,Procedural advice on the re-examination of
CHMP Opinions” (,Orientari privind procedura de reexaminare a avizelor CHMP”, denumite in
continuare ,Orientérile privind procedura de reexaminare”):

»Decizia referitoare la consultarea unui GSC pentru o cerere de reexaminare va depinde printre
altele de CHMP sau de cererea solicitantului de consultare a GSC de catre CHMP.

In ipoteza in care solicitantul cere [consultarea unui] GSC, este de dorit ca el si informeze CHMP
cat mai curand posibil cu privire la aceasta. O asemenea cerere trebuie motivati corespunzitor. In
cazul in care nu exista nicio cerere din partea solicitantului, CHMP decide dacé este necesara o
expertiza suplimentard. 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 consultérii unui grup de experti ad-hoc.

In cadrul reuniunii CHMP care urmeaza primirii notificirii scrise a [solicitantului] la [EMA] 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 decat cei care
formeaza grupul principal al GSC), iar CHMP adopta o lista de intrebari adresate GSC.

[...]"
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Codul de conduita al EMA

Potrivit punctului 2.3.2 din Codul de conduitda al EMA, previzut la articolul 63 alineatul (2) al
treilea paragraf din Regulamentul nr. 726/2004:

»Definitia a ceea ce constituie un interes este stabilitd in cadrul unor politici specifice ale EMA. [...]”
Potrivit punctului 2.3.3 din Codul de conduita al EMA:

,In ceea ce priveste membrii consiliului de administratie sau ai comitetelor stiintifice, raportorii si
expertii, precum si membrii personalului EMA, participarea la lucrarile EMA este conditionata de
comunicarea unei declaratii de interese semnate si de o analizd a intereselor astfel declarate.
Restrictiile aplicabile persoanelor vizate in ceea ce priveste sarcinile care le pot fi atribuite in
cadrul misiunii si al responsabilititilor EMA vor depinde de interesele lor concurente si de
functiile indeplinite. Restrictiile relevante sunt detaliate in documentele de orientare politicé ale
[EMA].”

Politica privind interesele concurente

Potrivit punctului 3.2.1 din documentul, publicat de EMA, intitulat ,,European Medicines Agency
policy on the handling of competing interests of scientific committees” (,Politica [EMA] privind
tratamentul intereselor concurente ale membrilor si expertilor comitetelor stiintifice”), in

versiunea sa din 6 octombrie 2016, aplicabila cererii de reexaminare formulate de recurenta
(denumita in continuare ,politica privind interesele concurente”):

wlee]

Interesele directe in industria farmaceutica sunt:

— Consultanta pentru o intreprindere

— Rolul de consilier strategic pentru o intreprindere

Interesele indirecte in industria farmaceutica sunt:

— Cercetator principal;

[ ]”

Punctul 3.2.1.1 din politica privind interesele concurente are urmatorul cuprins:

»Prin ,consultantd pentru o intreprindere farmaceuticd” se intelege: orice activitate in care

expertul in cauzd oferd consultantd (inclusiv o formare individuald) unei intreprinderi
farmaceutice, independent de acordurile contractuale sau de orice forma de remunerare.

[...]

ECLI:EU:C:2024:228 7
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Prin «rol de consilier strategic pentru o intreprindere farmaceutica» se intelege: orice activitate in
care expertul participa (cu drept de vot/influenteaza rezultatul) la un comitet consultativ/comitet
director (stiintific) avand rolul de a propune avize/de a exprima opinii cu privire la strategia
(viitoare), directia si dezvoltarea activitatilor intreprinderilor farmaceutice, in ceea ce priveste
strategia generald sau strategia referitoare la un produs, indiferent de acordurile contractuale sau
de orice forma de remunerare.

[...]"

Potrivit punctului 3.2.1.2 din aceasta politica:

wlee]

Prin «cercetator principal» se intelege: un cercetator responsabil pentru coordonarea
cercetatorilor in diferite centre implicate intr-un test multicentric sprijinit/patronat de industria
farmaceutica sau cercetitorul principal al unui test monocentric sprijinit/patronat de industria
farmaceutica sau cercetitorul coordonator (principal) semnatar al raportului privind studiul
clinic.

[...]”
Punctul 3.2.2 din politica mentionaté prevede:

wle]

Prin «produs rival» se intelege: un medicament care vizeaza o populatie de pacienti similara cu
acelasi obiectiv clinic (si anume tratarea, prevenirea sau diagnosticarea unei patologii specifice) si
care constituie o potentiald concurenta comerciala.

[...]"

Punctul 4.1 din aceeasi politica prevede:

»Obiectivul principal al politicii este de a garanta ca membrii comitetelor stiintifice si expertii care
participa la activitatile [EMA] nu au niciun interes in industria farmaceutica susceptibil si le
afecteze impartialitatea, in conformitate cu cerintele legislatiei [Uniunii]. Acest lucru trebuie pus

in balantd cu necesitatea de a asigura cea mai buna expertiza stiintificd (specializata) pentru
evaluarea si supravegherea medicamentelor [...]

[...]”

Potrivit punctului 4.2.1.1 din politica privind interesele concurente:

,In ceea ce priveste declaratiile de interese, pot fi identificate trei niveluri de interes:
«interese directe declarate» (cu alte cuvinte nivelul de interes 3);

«interese indirecte declarate» (cu alte cuvinte nivelul de interes 2);

«niciun interes declarat» (cu alte cuvinte nivelul de interes 1).
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Accentul se pune in principal pe interesele directe in industria farmaceutica, ceea ce conduce la
cele mai des pronuntate restrictii in materie de participare la activitatile [EMA].

Interesele indirecte in industria farmaceutica vor fi luate in considerare prin masuri de atenuare
pentru a se ajunge la cel mai bun echilibru posibil intre limitarea implicérii in activitatile [EMA]
si necesitatea de a avea cea mai buni expertiza stiintifici (specializata).

[...]"

Punctul 4.2.1.2 din aceasta politica prevede:

wleee]
Cazul special al produselor rivale

In cazul specific al produselor rivale (numite anterior produse concurente), se aplicd o abordare pe
doua niveluri:

Conceptul de «produse rivale» priveste situatiile in care nu existd decat un numar foarte mic (unul
sau doua) de produse rivale. [...]

In ceea ce priveste indicatiile generale, dat fiind cd numeroase produse sunt autorizate pentru
aceeasi indicatie, volumul existent al concurentei atenueaza in mod adecvat interesele potentiale.

In situatiile care se caracterizeaza printr-un numar foarte redus de produse rivale, astfel cum s-a
precizat mai sus, consecintele ii vor privi pe (vice)presedintii comitetelor stiintifice si ai
grupurilor de lucru, precum si pe raportorii sau pe ceilalti membri care indeplinesc un rol de
conducere/coordonare sau pe evaluatorii inter pares desemnati oficial.”

Punctul 4.4 din politica mentionata are urmatorul cuprins:

»Consecintele aplicarii principiilor enuntate in prezenta politicd in ceea ce priveste interesele
admisibile sunt rezumate in anexa I, «Membrii comitetelor stiintifice si expertii autorizati sa se
implice in problemele legate de medicamente».

[...]"

Anexa I la politica privind interesele concurente contine un tabel care precizeazd, pentru fiecare
tip de participare la evaluarea produselor farmaceutice in cadrul procedurilor in fata EMA,
restrictiile care se aplica in functie de natura intereselor declarate si de perioada in care aceste
interese au existat.

In ceea ce ii priveste, printre altii, pe expertii care au declarat un interes actual in calitate de
»cercetator principal”, in sensul acestei politici, din acest tabel reiese cd acestia pot fi membri ai
unui GSC sau ai unui grup de experti ad-hoc, cu conditia ca participarea lor la acesta sa fie
limitata atunci cand este vorba despre un medicament vizat de un astfel de interes:

»lmplicarea numai in discutiile privind procedurile care implica medicamentul in cauza, cu alte
cuvinte nicio participare la deliberdrile finale si la votul, daca este cazul, referitor la medicament.”
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In ceea ce ii priveste pe expertii care au declarat un interes actual in calitate de consultant sau de
consilier strategic pentru o intreprindere farmaceuticd, tabelul mentionat face o distinctie intre,
pe de o parte, ipoteza in care acest interes constd in furnizarea de servicii de consultanta care
sunt generale sau acoperd mai multe medicamente si, pe de altd parte, ipoteza in care interesul
mentionat constd in furnizarea de servicii de consultantd in legaturd cu un medicament
individual. In prima ipotez4, orice participare la un GSC sau la un grup de experti ad-hoc este
interzisa, in timp ce, in cea de a doua ipotezd, posibilitatea de a fi membru al unui GSC sau al
unui grup de experti ad-hoc este doar limitata, dupad cum urmeaza:

»,Nicio implicare privind procedurile care implicd medicamentul in cauza, cu alte cuvinte nicio
participare la discutiile, la deliberdrile finale si la votul, daca este cazul, referitor la medicament.”

Istoricul cauzei

Istoricul litigiului a fost prezentat de Tribunal la punctele 2-12 din hotérérea atacata si, in scopul
prezentei proceduri, poate fi rezumat dupd cum urmeaza.

La 26 iunie 2018, D & A Pharma a depus o cerere de AIP conditionata la EMA pentru Hopveus in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 507/2006 al Comisiei din 29 martie 2006 privind autorizatia de
introducere pe piata conditionatd pentru medicamente de uz uman care se incadreaza in
domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului (JO 2006, L 92, p. 6, Editie speciald, 13 vol. 53, p. 45).

Hopveus, care contine ca substanta activa oxibatul de sodiu, este destinat s combatd dependenta
de alcool.

La 17 octombrie 2019, CHMP a emis un aviz nefavorabil cu privire la aceasta cerere.

La 29 octombrie 2019, D & A Pharma a introdus, in temeiul articolului 9 alineatul (2) din
Regulamentul nr. 726/2004, o cerere de reexaminare a avizului CHMP (denumité in continuare
»cererea de reexaminare”).

In scopul efectudrii acestei reexaminari, CHMP a convocat un grup de experti ad-hoc.

In urma unui nou aviz nefavorabil al CHMP din 30 aprilie 2020, Comisia a respins, prin decizia in
litigiu, cererea de AIP conditionata.

Procedura in fata Tribunalului si hotararea atacata

D & A Pharma a introdus o actiune impotriva Comisiei si a EMA, prin care urmarea anularea
deciziei in litigiu si sa se dispund ca GSC Psihiatrie sa fie convocat, in urma acestei anulari, in
compunerea pe care o avea la data cererii de reexaminare.

La punctele 21 si 22 din hotdrarea atacata, Tribunalul a constatat ca decizia in litigiu emana de la
Comisie si ca actiunea era, in consecintd, inadmisibild in masura in care era indreptatd impotriva

EMA. Tribunalul a examinat insa legalitatea procedurii in fata EMA, intrucat Comisia s-a
intemeiat pe avizul emis de CHMP, care face parte integrantd din EMA.

10 ECLLI:EU:C:2024:228
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D & A Pharma a invocat sase motive in sustinerea actiunii respective. Primul motiv se intemeia pe
un viciu de procedura care consta in aceea cdi CHMP convocase, in vederea reexamindrii cererii de
AIP pentru Hopveus, un grup de experti ad-hoc, iar nu GSC Psihiatrie. Al doilea motiv se intemeia
pe lipsa de impartialitate a doi membri ai acestui grup de experti ad-hoc (denumiti in continuare
sexpertul A” si, respectiv, ,expertul B” sau, impreund, ,expertii A si B”). Al treilea motiv se
intemeia pe un viciu de procedurd ca urmare a nerespectarii normelor de functionare a grupului
de experti ad-hoc mentionat si pe o incalcare a principiului examinarii contradictorii a cererii de
AIP. Motivele al patrulea-al saselea se intemeiau pe o eroare de drept, pe erori viadite de apreciere
si pe incalcari ale principiului egalitatii de tratament.

Prin hotararea atacatd, Tribunalul, considerand aceste motive neintemeiate, a respins actiunea.

Procedura in fata Curtii si concluziile partilor

Prin inscrisul depus la grefa Curtii la 2 mai 2022, D & A Pharma a introdus prezentul recurs.
Prin acest recurs, recurenta solicita Curtii:

— anularea hotararii atacate;

— solutionarea definitiva a actiunii introduse in fata Tribunalului prin care se urmarea in special
anularea deciziei in litigiu si

— obligarea Comisiei, precum si a EMA la plata cheltuielilor de judecata.
Comisia si EMA solicita Curtii:

— respingerea recursului si

— obligarea recurentei la plata cheltuielilor de judecata.

In urma unei cereri introduse de recurentd la 9 august 2022, presedintele Curtii a autorizat-o sa
depund un memoriu in replica.

Dupa depunerea memoriilor in duplica ale Comisiei si EMA, faza scrisa a procedurii in prezenta
cauzi a fost inchisd la 25 noiembrie 2022.

La 14 aprilie 2023, recurenta a solicitat redeschiderea fazei scrise a procedurii. In sustinerea
acestei cereri, ea a invocat existenta unor elemente suplimentare pe care le considera importante
pentru buna intelegere a dosarului, si anume, pe de o parte, o teza de doctorat cu privire la
eficacitatea oxibatului de sodiu in tratamentul dependentei de alcool si, pe de altd parte,
aprecierea acestei teze de catre juriul care a evaluat-o.

Cererea mentionata a fost respinsa de presedintele Camerei a patra a Curtii pentru motivele care
urmeaza.

Articolul 128 alineatul (2) din Regulamentul de procedura al Curtii, care figureaza in partea din

acest regulament consacratd actiunilor directe, prevede ca partile in litigiu mai pot, cu titlu
exceptional, s depuna sau sa propunda probe dupi inchiderea fazei scrise a procedurii, ceea ce
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poate conduce la stabilirea unui termen pentru cealaltd parte pentru ca aceasta si isi poata
exprima pozitia cu privire la aceste elemente de proba. O dispozitie similard nu este insa
prevazuta in Regulamentul de procedura in ceea ce priveste recursurile, din moment ce, in acest
cadru, Curtea nu este, in principiu, competenta sa examineze astfel de elemente, cu exceptia
cazului denaturarii lor de cétre Tribunal, ceea ce nu se poate intampla, prin definitie, in cazul
unor noi elemente de probd, prezentate pentru prima data in fata Curtii.

Pe de alta parte, din moment ce recurenta nu sustine, in cadrul prezentului recurs, ca Tribunalul a
denaturat faptele si elementele de proba supuse aprecierii sale, in masura in care ar fi statuat,
impotriva acestor fapte si elemente, ca oxibatul de sodiu nu era eficient in tratamentul
dependentei de alcool, Curtea nu este competentd sa examineze acest aspect. Rezultd ca
elementele suplimentare invocate de recurenta sunt, in orice caz, lipsite de pertinenta.

Prin urmare, presedintele Camerei a patra a Curtii a decis ca se impunea respingerea cererii de
redeschidere a fazei scrise a procedurii, fara a trebui sa se examineze problema, ridicata de
recurentd in cererea sa privind o astfel de redeschidere, daca inaplicabilitatea articolului 128
alineatul (2) din Regulamentul de proceduri in procedurile de recurs se poate dovedi, in anumite
imprejurari, contrara dreptului la o cale de atac efectiva consacrat la articolul 47 din Carta
drepturilor fundamentale a Uniunii Europene (denumita in continuare ,carta”).

Cu privire la recurs

In sustinerea recursului formulat, recurenta invoca doud motive. Primul motiv se intemeiazi pe o
eroare de drept savarsita de Tribunal atunci cand a statuat ca decizia CHMP de a nu convoca GSC
Psihiatrie nu era nelegald si pe o eroare de calificare juridica a faptelor atunci cénd a statuat ca
aceasta decizie nu a putut influenta sensul deciziei in litigiu. Al doilea motiv se intemeiaza pe o
eroare de drept si pe o eroare de calificare juridica a faptelor, siavarsite de Tribunal atunci cind a
statuat, in cadrul examinarii sale referitoare la cerinta de impartialitate obiectiva, ca expertii A si B
nu se aflau intr-o situatie de conflict de interese.

Argumentele partilor

In cadrul primului aspect al celui de al doilea motiv de recurs, care trebuie examinat mai intai,
recurenta reproseazd Tribunalului ca a savarsit o eroare de drept prin faptul cd a impus proba
unei partiniri sau a unei prejudeciti personale din partea expertilor A si B.

In aceastd privinti, ea aminteste ci partinirea sau prejudecitile personale reprezinta o lipsa de
impartialitate subiectivi. Intrucat aceasta invocase o lipsa de impartialitate obiectivd, Tribunalul
ar fi trebuit sa examineze daca existau garantii suficiente pentru a exclude orice indoiala legitima
cu privire la impartialitatea acestor experti.

Aceastd cerintd de impartialitate obiectivd s-ar aplica, contrar celor statuate de Tribunal la

punctele 132 si 133 din hotararea atacatd, oricarei persoane care intervine intr-o procedura
administrativd, nu doar persoanelor investite cu responsabilititi speciale.

12 ECLLI:EU:C:2024:228
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Tribunalul s-ar fi intemeiat in mod eronat pe eventuala influenta pe care ar fi exercitat-o — ceea ce
nu ar putea fi determinat, deliberarile grupurilor de experti fiind confidentiale — expertii A si B,
desi el ar fi trebuit si examineze dacd legdturile existente intre acesti experti si industria
farmaceutica erau de natura sid dea nastere unei indoieli justificate in mod obiectiv in ceea ce
priveste impartialitatea lor.

Potrivit celui de al doilea aspect al celui de al doilea motiv, aceasta eroare de drept, care ar
constitui o incélcare a dreptului la buna administrare consacrat la articolul 41 din carts, ar fi fost
dublata de o eroare de calificare juridica a faptelor, Tribunalul considerand in mod eronat ca
expertii A si B nu se aflau intr-o situatie de conflict de interese.

Cu ocazia examindrii situatiei acestor experti, Tribunalul ar fi efectuat in special o interpretare
eronatd a notiunii de ,,produs rival”.

In plus, Tribunalul nu ar fi tinut seama de continutul anexei I la politica privind interesele
concurente. Potrivit recurentei, reiese printre altele din aceastd anexd I cd persoanele care
furnizeaza servicii de consultantd pentru mai multe produse farmaceutice, precum expertul A,
nu pot fi membre ale unui grup de experti consultat de CHMP.

In ceea ce il priveste pe expertul B, recurenta aminteste ci acesta era cercetitor principal pentru
produsul AD 04, dezvoltat de societatea Adial Pharmaceuticals. La momentul participarii
expertului B la grupul de experti ad-hoc convocat pentru evaluarea Hopveus, AD 04 facea, potrivit
recurentei, obiectul unei proceduri de examinare in fata EMA. Or, AD 04 ar viza tratamentul
dependentei de alcool si ar fi, asadar, un produs rival al Hopveus, din cauza identitatii
obiectivului clinic si a similaritatii pacientilor vizati. Punctul 103 din hotararea atacata ar fi
eronat in drept, intrucat ar echivala cu compartimentarea artificiala a medicamentelor destinate
tratarii aceleiasi patologii, lipsind de efectul sdu util definitia notiunii de ,,produs rival”.

Punctul 104 din hotérirea atacata ar fi de asemenea eronat in drept, intrucat ar echivala cu a
afirma cd numai expertii care au lucrat la produsul care face obiectul procedurii de reexaminare
nu pot fi membri ai grupului de experti consultat, in timp ce expertii care au lucrat la produse
rivale pot face acest lucru.

Potrivit recurentei, daca politica privind interesele concurente ar trebui, astfel cum a statuat
Tribunalul, sa fie inteleasa in sensul ca cercetatorul principal pentru un produs poate participa la
grupul de experti care evalueaza aptitudinea unui produs rival de a obtine o AIP, atunci ar trebui
sa se deduca de aici ca aceasta politicd este contrara cerintei de impartialitate obiectivd, astfel cum
decurge aceasta din cuprinsul articolului 41 din cartd. Prin urmare, interpretarea politicii
mentionate retinuta de Tribunal nu poate fi confirmata.

Comisia si EMA sustin ca cerinta de impartialitate, consacrata la articolul 41 din cartd, este
reflectata la articolul 63 alineatul (2) din Regulamentul nr. 726/2004 si in Codul de conduita al
EMA, adoptat in temeiul acestei din urma dispozitii. Decizia legiuitorului Uniunii de a abilita
EMA si puna in aplicare acest articol 63 alineatul (2) ar exprima faptul ca aceasta agentie este
autoritatea cel mai bine plasata pentru a evalua interesele aflate in joc. EMA ar fi efectuat, intr-o
maniera foarte detaliatd, o punere in balanta a nevoii de impartialitate si a celei a unei expertize
de nivel ridicat. Anexa I la politica privind interesele concurente ar exprima aceasta punere in
balanta.
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Argumentul recurentei potrivit caruia Tribunalul ar fi examinat motivul referitor la incalcarea
impartialitatii obiective in raport cu criteriul aplicabil pentru a aprecia respectarea impartialitatii
subiective s-ar intemeia pe o interpretare eronata a hotérarii atacate.

In special, Tribunalul ar fi constatat in mod intemeiat, la punctele 130 si 131 din hotéréarea atacats,
cd concluziile grupului de experti ad-hoc au fost adoptate in mod colectiv de toti membrii sdi si ca
principiul colegialititii garanteazd o impartialitate obiectivda a opiniilor formulate. Aceasta
apreciere ar fi conforma cu jurisprudenta Curtii rezultatda din Hotérarea din 1 iulie 2008,
Chronopost si La Poste/UFEX si altii (C-341/06 P si C-342/06 P, EU:C:2008:375), precum si din
Hotararea din 19 februarie 2009, Gorostiaga Atxalandabaso/Parlamentul (C-308/07 P,
EU:C:2009:103).

Desigur, din cuprinsul punctelor 34 si 38 din Hotéararea din 27 martie 2019, August Wolff si
Remedia/Comisia (C-680/16 P, EU:C:2019:257), ar rezulta cd, atunci cind un expert exercita un
rol preponderent in cadrul grupului de experti, indoielile cu privire la impartialitatea sa nu ar
putea fi inlaturate numai pe baza principiului colegialitatii. Cu toate acestea, in spetd, expertii A
si B nu ar fi exercitat un astfel de rol in grupul de experti ad-hoc.

Tribunalul ar fi constatat de asemenea in mod intemeiat ci niciunul dintre interesele concurente
ale expertului A sau ale expertului B nu era susceptibil sd conduci la un conflict de interese.

In ceea ce il priveste pe expertul B, Comisia si EMA sustin ci, la momentul reuniunii grupului de
experti ad-hoc cu privire la Hopveus, AD 04 nu ficea inci obiectul unei cereri de AIP. In orice caz,
Tribunalul nu ar fi savarsit o eroare de drept atunci cand a statuat cd AD 04 si Hopveus nu erau
produse rivale, intrucét pacientii vizati de AD 04 doresc numai sa isi limiteze consumul de alcool.

Comisia si EMA adauga cd, chiar dacd AD 04 ar trebui considerat un produs rival al Hopveus,
politica privind interesele concurente indica in mod clar ca unui expert care a contribuit la
dezvoltarea unui produs farmaceutic nu ii este interzis si fie membru al grupurilor de experti
convocate de CHMP pentru examinarea unui produs rival. Tribunalul ar fi constatat in mod
intemeiat, la punctul 104 din hotararea atacata, ca expertul B ar fi fost impiedicat sa fie membru
al unui astfel de grup numai in ipoteza in care procedura de reexaminare ar fi privit produsul
pentru care el este cercetator principal.

In ceea ce il priveste pe expertul A, Comisia si EMA sustin cd interesele concurente ale acestui
expert, precum activitdtile sale in calitate de consultant pentru intreprinderile farmaceutice
Lundbeck si Janssen, nu conduceau la un conflict de interese.

In aceastd privinti, EMA a subliniat in sedinta in fata Curtii ci, in declaratia sa de interese
concurente, expertul A precizase in mod clar care erau medicamentele individuale la care se
refereau activitatile sale de consultanta exercitate pentru intreprinderile Lundbeck si Janssen.
Rolul acestui expert nu ar consta in furnizarea de servicii de consultantd generald sau care
acopera mai multe medicamente, in sensul anexei I la politica privind interesele concurente, ci
furnizarea de servicii de consultanta in legaturd cu un medicament individual, in sensul acestei
anexe [. Ar rezulta cd expertul A poate fi membru al oricdrui grup de experti convocat de CHMP,
cu singura exceptie a celor care examineaza medicamentele la care se refera activitatile sale de
consultanta.
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De altfel, recurenta nu ar fi invocat o exceptie de nelegalitate impotriva politicii privind interesele
concurente. Prin urmare, Tribunalul s-ar fi limitat in mod intemeiat la a constata cd aceasta
politica nu interzicea participarea expertilor A si B la grupul de experti ad-hoc si cd politica
mentionatd, care ar cuprinde o examinare detaliata a intereselor aflate in joc, a fost adoptata in
temeiul abilitarii previzute la articolul 63 alineatul (2) din Regulamentul nr. 726/2004.

Aprecierea Curtii

Prin intermediul primului aspect al celui de al doilea motiv de recurs, recurenta reproseaza
Tribunalului cé a savérsit o eroare de drept prin faptul ca a impus proba unei partiniri sau a unei
prejudecati personale din partea expertilor A si B.

In aceastd privinti, trebuie amintit ca dreptul fundamental la buna administrare, consacrat la
articolul 41 din cartd, include, potrivit alineatului (1) al acestei dispozitii, dreptul de a beneficia,
in ce priveste problemele sale, de un tratament impartial din partea institutiilor, a organelor, a
oficiilor si a agentiilor Uniunii Europene.

Aceasti cerinti de impartialitate cuprinde o componenta subiectivi si o componenti obiectiva. In
conformitate cu aceastd din urma componentd, de care se prevaleaza recurenta, fiecare institutie,
organ, oficiu si agentie a Uniunii trebuie sa ofere garantii suficiente pentru a exclude orice indoiala
legitima cu privire la o eventuald prejudecati (a se vedea in acest sens Hotéirdrea din
27 martie 2019, August Wolff si Remedia/Comisia, C-680/16 P, EU:C:2019:257, punctul 27,
precum si Hotararea din 12 ianuarie 2023, HSBC Holdings si altii/Comisia, C-883/19 P,
EU:C:2023:11, punctul 77).

Curtea a avut deja ocazia sd constate ca impartialitatea obiectivi a CHMP si, prin urmare, a EMA
este compromisa atunci cand un conflict de interese in privinta unuia dintre membrii CHMP este
susceptibil sd rezulte dintr-o suprapunere de functii, iar aceasta independent de conduita
personald a acelui membru. O astfel de incélcare este susceptibila sd determine nelegalitatea
deciziei adoptate de Comisie la finalul procedurii (a se vedea in acest sens Hotararea din
27 martie 2019, August Wolff si Remedia/Comisia, C-680/16 P, EU:C:2019:257, punctele 28 si 30).

Impartialitatea obiectiva a CHMP este compromisa si atunci cand un expert care se afld intr-o
situatie de conflict de interese face parte din grupul de experti care este consultat de acest
comitet in cadrul reexaminarii care conduce la avizul EMA si la decizia Comisiei cu privire la
cererea de AID.

Este necesar sa se observe, in aceasta privinta, cd opinia formulata de grupul de experti convocat
de CHMP are o influenta, potential decisiva, asupra avizului EMA si, prin intermediul acestui aviz,
asupra deciziei Comisiei. Or, fiecare membru al acestui grup poate, dacd este cazul in mod
considerabil, si influenteze discutiile si deliberarile care au loc, in mod confidential, in cadrul
grupului mentionat. Prin urmare, participarea la grupul de experti consultat de CHMP a unei
persoane care se afla intr-o situatie de conflict de interese di nastere unei situatii care nu ofera
garantii suficiente pentru a exclude orice indoiala legitima cu privire la o eventuala prejudecata,
in sensul jurisprudentei amintite la punctul 73 din prezenta hotarare.

In consecintd, contrar celor statuate de Tribunal la punctele 130-132 din hotararea atacata, un
conflict de interese in privinta unui membru al grupului de experti consultat de CHMP viciazd in
mod substantial procedura. Faptul ca, in urma discutiilor si a deliberarilor sale, acest grup de
experti isi formuleaza in mod colegial opinia nu determina disparitia unui asemenea viciu. Astfel,
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aceasta colegialitate nu este de naturd sa neutralizeze nici influenta pe care membrul aflat in
situatie de conflict de interese este in masura si o exercite in cadrul grupului mentionat, nici
indoielile cu privire la impartialitatea aceluiasi grup, care sunt intemeiate in mod legitim pe
faptul ca acest membru a putut contribui la dezbateri.

Aceste consideratii nu sunt infirmate de principiile desprinse de Curte in Hotéararea din
1 iulie 2008, Chronopost si La Poste/UFEX si altii (C-341/06 P si C-342/06 P, EU:C:2008:375),
precum si Hotdrarea din 19 februarie 2009, Gorostiaga Atxalandabaso/Parlamentul (C-308/07 P,
EU:C:2009:103), invocate de Comisie si de EMA. Spre deosebire de prezenta cauzi, cele in care
s-au pronuntat aceste hotéarari nu priveau un conflict de interese care putea rezulta din activitati
ale persoanei in cauza care sunt externe celor pe care le desfiasoara in cadrul unor proceduri in
fata unei institutii, a unui organ, a unui oficiu sau a unei agentii a Uniunii.

Consideratiile prezentate la punctele 75-77 din prezenta hotaradre nu sunt infirmate nici de
imprejurarea ca membrii grupului de experti a caror participare este contestata din perspectiva
cerintei de impartialitate obiectivda nu exercitd o functie de conducere sau de coordonare in acest
grup. Astfel, nu se poate admite, contrar celor indicate de Tribunal la punctele 131 si 132 din
hotédrarea atacatd, cd numai membrii care exercita o astfel de functie pot avea o influenta
semnificativa asupra derularii sau a rezultatului procedurii.

Pe de altd parte, nu se poate impune persoanelor ale caror cauze sunt tratate de o institutie, de un
organ, de un oficiu sau de o agentie a Uniunii sa prezinte, in sustinerea argumentatiei lor potrivit
careia cerinta de impartialitate obiectivdi nu a fost respectatd in cadrul unei proceduri
administrative a Uniunii, dovada unor indicii concrete de partinire, precum declaratii sau luari de
pozitii ale expertului in cauza in cadrul grupului de experti din care face parte. Astfel,
impartialitatea obiectiva se apreciaza independent de comportamentul specific al persoanei in
cauzd. In orice caz, declaratiile si luirile de pozitie in cadrul lucririlor acestui grup sunt
confidentiale. Astfel cum a recunoscut Tribunalul la punctul 132 din hotararea atacatd, este
imposibil si se determine influenta exercitatid de expertii in cauzi. In consecinti, faptul ci, in
speta, recurenta nu a putut prezenta dovezi ale unei declaratii sau ale unei luari de pozitie
concrete a expertului A sau a expertului B era lipsit de pertinentd in vederea aprecierii
temeiniciei motivului intemeiat pe o incélcare a cerintei de impartialitate obiectivd, astfel incat
Tribunalul s-a intemeiat in mod eronat, la punctul 133 din hotararea atacatd, printre altele pe un
asemenea motiv pentru a decide respingerea celui de al doilea motiv al recurentei in sustinerea
actiunii sale in anulare.

Din cele ce precedi rezultd ca primul aspect al celui de al doilea motiv de recurs este fondat.

Cu toate acestea, trebuie sa se constate cd punctele 130-133 din hotararea atacatd, mentionate mai
sus, care sunt afectate de erorile de drept invocate de recurenta in cadrul acestui prim aspect al
celui de al doilea motiv de recurs, nu constituie decat unul dintre cele doua temeiuri care stau la
baza rationamentului Tribunalului. Astfel, acesta a statuat, la punctele 99-129 din hotéararea
mentionatd, cd expertii A si B nu se aflau, in conformitate cu politica privind interesele
concurente, intr-o situatie de conflict de interese atunci cand au participat la dezbaterile si la
deliberérile comitetului de experti ad-hoc consultat de CHMP in cadrul reexaminarii cererii de
AIP pentru Hopveus si ca aceasta politicd era suficienta pentru a garanta respectarea cerintei de
impartialitate obiectivd, astfel cum decurge ea din articolul 41 din carta.
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Prin urmare, este necesar sa se examineze al doilea aspect al celui de al doilea motiv de recurs, prin
care recurenta sustine ca Tribunalul a savarsit erori de drept si atunci cdnd a statuat ca interesele
concurente ale acestor experti nu ii plasau intr-o situatie de conflict de interese.

In aceastd privintd, trebuie amintit ci legiuitorul Uniunii a ales, in ceea ce priveste cerinta de
impartialitate a expertilor EMA, sa stabileasca criterii esentiale in Regulamentul nr. 726/2004, iar
ulterior sa ii incredinteze acestei agentii sarcina de a le pune in aplicare (a se vedea in acest sens
Hotéararea 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 50).

In acest temei, i revine EMA sarcina de a efectua un arbitraj intre, pe de o parte, dubla cerinti de
impartialitate si de independentd a expertilor sii, astfel cum este previazuta la articolul 63
alineatul (2) din Regulamentul nr. 726/2004, si, pe de altd parte, interesul public, mentionat la
articolul 57 alineatul (1) din acest regulament, privind necesitatea de a dispune de cea mai buna
consiliere stiintifica posibila cu privire la orice chestiune referitoare la evaluarea calitatii, a
sigurantei si a eficacitatii medicamentelor de uz uman sau veterinar care ii este prezentata
(Hotérarea 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 51).

Pentru a permite EMA sd urmareascé in mod eficient obiectivul care ii este astfel stabilit si tinadnd
seama de evaludrile tehnice complexe pe care trebuie sa le realizeze, larga putere de apreciere care
ii este recunoscutd se manifesta printre altele in definirea criteriilor care trebuie sa asigure
impartialitatea si independenta persoanelor care contribuie la elaborarea avizelor sale stiintifice
(Hotérarea 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).

Cu toate acestea, in pofida existentei acestei largi puteri de apreciere si a importantei interesului
public mentionat mai sus, EMA este obligatd, in temeiul articolului 51 alineatul (1) din carti, ca
in exercitarea competentelor sale sa respecte drepturile si principiile prevazute de aceasta.

Aceasta agentie este tinuta in special de cerintele articolului 52 alineatul (1) din cartd. Aceasta
dispozitie prevede ca orice restrangere a exercitiului drepturilor si al libertatilor recunoscute prin
carta trebuie sa fie prevazuta de lege si sd respecte substanta acestor drepturi si libertti si ca, cu
respectarea principiului proportionalitatii, pot fi impuse restrangeri numai in cazul in care
acestea sunt necesare si numai dacd raspund efectiv obiectivelor de interes general recunoscute
de Uniune sau necesitétii protejarii drepturilor si a libertatilor celorlalti.

Rezultd cd, asigurand in acelasi timp conformitatea cu obiectivul de interes general vizat la
articolul 57 alineatul (1) din Regulamentul nr. 726/2004, care poate justifica, astfel cum reiese din
jurisprudenta amintita la punctul 85 din prezenta hotérére, o atenuare a cerintei de impartialitate
obiectiva a persoanelor care participa la solutionarea unei cereri de AIP, cerintd care rezultd din
dreptul fundamental la buna administrare, EMA trebuie si respecte substanta acestui drept
fundamental, precum si principiul proportionalititii. In special, nu se poate admite ca aceasti
agentie sa prevada, sub pretextul intentiei de a maximiza numarul de experti disponibili, restrictii
privind exercitarea mandatului lor care par insuficiente pentru a garanta, in cadrul acestei
exercitari, o procedura impartiala. Aceasta ar fi situatia printre altele daca expertilor ale céror
activitati indicd un interes actual referitor la un produs rival al produsului care face obiectul unei
cereri de AIP li s-ar permite sa fie membri, fara nicio restrictie sau atenuare, ai grupului de experti
convocat de CHMP in vederea reexaminarii acestei cereri de AIP.
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Prin urmare, criteriile formulate in politica privind interesele concurente si care conduc la
restrictiile si la atenuarile enumerate in tabelul care figureaza in anexa I la aceastd politicé trebuie
sa fie adecvate, printre altele, in raport cu importanta fiecaruia dintre interesele concurente vizate
(a se vedea in acest sens Hotararea 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 53).

Motivele care figureaza la punctele 84-90 din prezenta hotarare sunt cele in lumina cérora este
necesar sd se examineze daca, in spetd, Tribunalul a sévarsit o eroare de drept in aprecierea
criticilor recurentei cu privire la participarea expertilor A si B la grupul de experti ad-hoc
consultat de CHMP in cadrul reexamindrii cererii de AIP pentru Hopveus.

In ceea ce priveste participarea expertului B, pe care Tribunalul a examinat-o in primul rand,
reiese din cuprinsul punctelor 99, 100, 103 si 105 din hotdrarea atacata ca acest expert era, la
momentul lucrérilor grupului de experti ad-hoc cu privire la Hopveus, ,cercetator principal”, in
sensul politicii privind interesele concurente, pentru studiul clinic european de faza 3 privind
AD 04. Acest produs a fost dezvoltat de intreprinderea Adial Pharmaceuticals, iar indicatia sa
terapeutica constg, la fel ca cea a produsului Hopveus, in combaterea dependentei de alcool.

Astfel cum reiese din cuprinsul punctului 3.2.1.2 din politica privind interesele concurente, un
cercetator principal, in sensul acestei politici, este o persoana care desfasoara o activitate sprijinita
si/sau patronaté de industria farmaceutica.

Pentru a determina daca expertul B ar fi trebuit sa fie inldturat din grupul de experti ad-hoc,
Tribunalul a examinat mai int4i dacd AD 04 trebuia calificat drept ,,produs concurent” al Hopveus.

Avand in vedere precizarea ficuta la punctul 4.2.1.2 din politica privind interesele concurente,
potrivit careia ,produsele concurente” sunt denumite in prezent ,produse rivale”, este necesar sa
se considere cd notiunea de ,produs concurent” utilizatda de Tribunal se refera la notiunea de
»produs rival”, in sensul acestei politici. De altfel, Tribunalul s-a referit in mod expres, la punctele
101 si 102 din hotararea atacatd, la punctele din politica mentionata referitoare la notiunea de
»produs rival”.

La punctul 103 din hotararea atacata, Tribunalul a apreciat ca AD 04 si Hopveus nu erau produse
rivale, din moment ce AD 04 viza ,pacientii care doresc sa isi controleze consumul de alcool, dar
care nu pot sau nu doresc si se abtina complet de la baut”, in timp ce Hopveus urmarea sa
sinsoteasca pacientii care incearca sa se abtina complet de la alcool”.

Or, punctul 3.2.2 din politica privind interesele concurente defineste notiunea de ,produs rival” ca
fiind un ,medicament care vizeaza o populatie de pacienti similara cu acelasi obiectiv clinic (si
anume tratarea, prevenirea sau diagnosticarea unei patologii specifice) si care constituie o
potentiald concurenta comerciald”.

Desi aceastd definitie se aplicd, in speta, unei proceduri de reexaminare a unei cereri de AIP si nu
priveste produse care sunt deja prezente pe piatd, ea reflectd totusi criteriul retinut de
jurisprudenta Curtii pentru a aprecia daca doua produse farmaceutice sunt concurente pe o
anumitd piatd. Potrivit acestei jurisprudente, asa stau lucrurile atunci cand, pentru aceeasi
indicatie terapeuticd, aceste produse sunt interschimbabile sau substituibile [a se vedea printre
altele in acest sens Hotararea din 23 ianuarie 2018, F. Hoffmann-La Roche si altii, C-179/16,
EU:C:2018:25, punctele 51 si 65, precum si Hotararea din 30 ianuarie 2020, Generics (UK) si altii,
C-307/18, EU:C:2020:52, punctul 129].
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Prin urmare, o examinare prin care se urmareste sa se determine daci, in cazul comercializérii
AD 04 si a Hopveus, aceste produse, ambele dezvoltate pentru tratarea dependentei de alcool, ar
prezenta un asemenea grad de interschimbabilitate sau de substituibilitate este cea in temeiul
careia ar trebui sa se deduca existenta sau lipsa unei concurente comerciale potentiale.

Aceasta apreciere a interschimbabilitatii sau a substituibilitatii intre doua produse destinate unei
populatii de pacienti tratati pentru aceeasi patologie nu trebuie efectuata numai din perspectiva
caracteristicilor obiective ale acestor produse [a se vedea in acest sens Hotararea din
30 ianuarie 2020, Generics (UK) si altii, C-307/18, EU:C:2020:52, punctul 129, precum si
jurisprudenta citatd]. Desigur, inaintea oricarei introduceri pe piata, conditiile cererii si ofertei nu
pot fi cunoscute. Cu toate acestea, examinarea concurentei comerciale potentiale intre produsele
in cauza trebuie sa se bazeze pe o apreciere globald a elementelor care pot fi luate in considerare
pentru a evalua dacd pacientii si medicii care le prescriu medicamente vor putea vedea intr-un
produs o alternativa valabila la celalalt.

Prin excluderea posibilitétii unei concurente comerciale pentru motivul ca AD 04 si Hopveus au
obiective clinice diferite si vizeaza grupuri de pacienti diferite, si anume, in ceea ce il priveste pe
primul, pe cei care au intentia de a-si limita consumul de alcool si, al doilea, pe cei care au
intentia de a opri pur si simplu acest consum, Tribunalul nu a efectuat o astfel de apreciere

globala.

In aceasta privinti, este necesar si se considere ci tocmai simpla diferenti de intensitate in sfera
actiunii terapeutice intre doua produse care vizeaza tratarea aceleiasi patologii este susceptibild sa
stimuleze anumiti pacienti care sufera de aceasta patologie sd inlocuiasca, in cadrul tratamentului
lor, unul dintre aceste produse cu celalalt in functie de evolutia simptomelor lor sau de
consideratii de oportunitate terapeutica si de eficacitate provenind de la medicii care le prescriu.

Rezultd ca Tribunalul a omis sa examineze daca produsele mentionate erau susceptibile sa intre in
concurentd unul cu celilalt in raport cu ansamblul elementelor pertinente in acest scop, in special
imprejurarea cd evolutia tratamentului aceluiasi pacient poate determina medicul sau sa ii
prescrie, in cursul acestui tratament, in mod alternativ aceste doua produse, in functie de
simptome si de consideratii de oportunitate terapeutica si de eficacitate.

Asadar, atunci cand a constatat absenta unei concurente comerciale potentiale intre AD 04 si
Hopveus fira a efectua o apreciere globala a tuturor elementelor pertinente, Tribunalul a sévarsit
o eroare de drept.

Aceastd concluzie nu este infirmatd de trimiterea, in cuprinsul punctului 102 din hotararea
atacata, la punctul 4.2.1.2 din politica privind interesele concurente, potrivit caruia ,[c]onceptul
de produse rivale priveste situatiile in care nu exista decat un numar foarte mic (unul sau doua)
de produse rivale”, consecintele unei astfel de situatii privindu-i, de altfel, numai pe
»(vice)presedintii comitetelor stiintifice si ai grupurilor de lucru, precum si pe raportorii sau pe
ceilalti membri care indeplinesc un rol de conducere/coordonare sau pe evaluatorii inter pares
desemnati oficial”.

In aceasta privinti, este necesar si se constate, fird a fi necesara pronuntarea Curtii cu privire la
aspectul daca punctul 4.2.1.2 din aceasta politica restrange eventual in mod excesiv domeniul de
aplicare al principiilor in materie de produse rivale si al cerintei de impartialitate obiectiva, cg, in
aprecierea efectuata la punctul 103 din hotéréarea atacata, Tribunalul nu s-a intemeiat pe acest
punct 4.2.1.2, ci pe elementele mentionate la punctul 96 din prezenta hotarare.
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Eroarea de drept savarsita, independent de punctul 102 din hotararea atacata, la punctul 103 din
aceasta hotdarare afecteazd rationamentul urmat de Tribunal, in pofida consideratiei expuse la
punctul 104 din hotararea mentionata, potrivit cireia, chiar presupunand ca AD 04 si Hopveus
constituie produse rivale, participarea expertului B la reuniunea grupului de experti ad-hoc cu
privire la Hopveus nu ar fi interzisi, din moment ce politica privind interesele concurente
interzice participarea unui cercetétor principal la grupul de experti consultat de CHMP numai in
momentul deliberarilor finale si al votului in cadrul unei proceduri de reexaminare care priveste
acelasi produs precum cel pentru care expertul respectiv actioneazd in calitate de cercetator
principal.

Astfel, punctul 104 din hotérarea atacatd este el insusi afectat de o eroare de drept, astfel incat nu
ar fi suficient in sine pentru a considera cé dispozitivul hotararii atacate este justificat din punct de
vedere legal, in pofida erorii de drept care afecteaza punctul 103 din aceasta hotarare.

La punctul 104 mentionat, Tribunalul a interpretat politica privind interesele concurente in sensul
cd un expert care este cercetator principal pentru un produs a cérui dezvoltare este stimulata
si/sau patronatd de industria farmaceutica si care este rival al produsului care face obiectul unei
proceduri de reexaminare a unei cereri de AIP in fata EMA poate fi membru al grupului de
experti consultat de CHMP in aceasta procedurd de reexaminare.

La acelasi punct 104, Tribunalul a interpretat de asemenea aceasta politica in sensul ca un
cercetator principal poate, pe de altd parte, sa fie membru al grupului de experti care ar fi
consultat de CHMP in cazul reexaminarii unei cereri de AIP introduse pentru produsul pentru a
carui dezvoltare intervine in calitate de cercetétor principal, cu singura conditie sa se retraga din
lucririle acestui grup cu ocazia deliberarilor finale si a votului.

Aceste consideratii ale Tribunalului trebuie interpretate coroborat cu punctele 127-129 din
hotararea atacatd, potrivit carora conformitatea politicii privind interesele concurente cu
principiul impartialitatii obiective, astfel cum decurge acesta din articolul 41 din cartd, nu trebuia
repusa in discutie din moment ce EMA a efectuat o examinare detaliatd a tuturor situatiilor de
conflict de interese susceptibile sa apard, recurenta neridicand de altfel o exceptie de nelegalitate
a acestei politici in temeiul articolului 277 TFUE.

Desi Tribunalul a putut statua in mod intemeiat ca, din moment ce recurenta nu invoca o astfel de
nelegalitate, nu era necesar si se examineze legalitatea politicii referitoare la interesele
concurente, acesta nu putea, in schimb, sd ignore faptul ca EMA este tinuta, in cadrul exercitarii
competentelor sale, de carta si trebuie prin urmare, in orice caz, sa interpreteze si sa aplice
politica sa in conformitate cu aceasta.

In speta, indiferent de intinderea care trebuie conferiti notiunii, nedefiniti, de ,medicament in
cauzd”, care figureazd in masura de atenuare — in sensul punctului 4.2.1.1 al treilea paragraf din
politica privind interesele concurente — pe care anexa 1 la aceastd politicd o impune expertilor
care au un interes concurent actual in calitate de cercetitor principal, aceastd masura de
atenuare, potrivit careia acesti experti pot, in procedurile referitoare la ,medicamentul in cauza”,
sa fie implicati ,numai in discutii”, ceea ce implica faptul cd le este interzis doar sa participe la
»deliberdrile finale si la vot”, nu poate fi interpretata sau aplicata in sensul ca un astfel de expert
poate participa la lucrarile unui grup de experti care este consultat de CHMP in procedura de
reexaminare a unei cereri de AIP care a fost introdusa pentru un produs rival al produsului
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pentru care acest expert este concomitent, cu stimularea si/sau sub patronajul industriei
farmaceutice, cercetitorul principal, in caz contrar limitindu-se in mod disproportionat
protectia impartialitatii obiective.

Prin natura sa, o astfel de participare nu ar fi apta sd garanteze ca procedura de reexaminare in
discutie se desfasoara in mod impartial. Este suficient s se observe, in aceastd privinta, cd un
refuz al AIP pentru produsul rival care face obiectul reexamindrii este susceptibil si prezinte un
interes comercial considerabil pentru intreprinderea cu sprijinul si/sau sub patronajul cireia un
astfel de expert isi desfasoara activitatea de cercetitor principal. Participarea acestuia la grupul
de experti consultat de CHMP in cadrul acestei reexamindri ar da nastere unei indoieli legitime
cu privire la existenta unei eventuale prejudeciti.

Rezultd ca punctul 104 din hotirarea atacata este afectat de o eroare de drept, intrucat
interpretarea politicii privind interesele concurente efectuatd de Tribunal este incompatibild cu
principiul impartialitatii obiective, astfel cum rezultd acesta din articolul 41 alineatul (1) din carta.

In acelasi mod, restrictiile — in sensul punctului 4.2.1.1 al doilea paragraf din politica privind
interesele concurente — impuse de anexa I la aceasta politica expertilor care au declarat un
interes actual in calitate de consultant sau de consilier strategic pentru medicamente individuale
ale uneia sau mai multor intreprinderi farmaceutice nu pot, contrar celor retinute de Tribunal la
punctul 119 din hotararea atacata, sa fie interpretate si aplicate in sensul ca un astfel de expert
poate, cu exceptia situatiei in care este vorba despre presedintele, vicepresedintele, raportorul sau
alt membru cu rol de conducere sau de coordonare in cadrul grupului de experti mentionat, si fie
membru al grupului de experti ad-hoc convocat de CHMP in scopul reexaminarii cererii de AIP
introduse pentru un produs rival al unuia dintre aceste medicamente individuale. O asemenea
interpretare, efectuata de Tribunal in cadrul analizei sale privind participarea expertului A la
lucrarile grupului de experti ad-hoc consultat cu privire la Hopveus, este astfel incompatibila si
cu principiul impartialitatii obiective.

Rezulta din ansamblul consideratiilor care preceda ca al doilea aspect al celui de al doilea motiv de
recurs este de asemenea fondat.

Prin urmare, fird a fi necesar si se examineze primul motiv de recurs, se impune anularea
hotérérii atacate, insd cu exceptia partii in care aceasta hotarare declara inadmisibila actiunea
indreptata impotriva EMA. Astfel, intrucat Tribunalul a declarat actiunea inadmisibild in méasura
in care era indreptata impotriva EMA, iar aceastd apreciere, care este acoperita de dispozitivul sau,
nu a fost contestata in cadrul recursului, aceastd parte a hotérarii atacate are autoritate de lucru
judecat (a se vedea prin analogie Hotérarea din 4 martie 2021, Comisia/Futbol Club Barcelona,
C-362/19 P, EU:C:2021:169, punctele 109 si 110).

Cu privire la actiunea in fata Tribunalului

Atunci cand litigiul este in stare de judecatd, Curtea poate, in temeiul articolului 61 primul
paragraf din Statutul Curtii de Justitie a Uniunii Europene, sa solutioneze ea insasi in mod
definitiv acest litigiu.

In spetd, Curtea apreciaza ci prezentul litigiu trebuie solutionat in mod definitiv. Acesta este in

stare de judecata, din moment ce actiunea in anulare a recurentei in fata Tribunalului se
intemeiazd pe motive care au facut obiectul unei dezbateri in contradictoriu in fata acestuia din
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urma si a céror examinare nu necesita adoptarea niciunei masuri suplimentare de organizare a
procedurii sau de cercetare judecatoreasca in dosar (a se vedea in acest sens Hotérarea din
8 septembrie 2020, Comisia si Consiliul/Carreras Sequeros si altii, C-119/19 P si C-126/19 P,
EU:C:2020:676, punctul 130).

Astfel cum s-a aratat la punctul 38 din prezenta hotérare, D & A Pharma a invocat sase motive in
sustinerea actiunii sale in fata Tribunalului.

Inainte de examinarea pe fond a acestor motive, trebuie amintite constatirile efectuate la
punctul 118 din prezenta hotarare, din care rezulta ca actiunea trebuie considerata inadmisibila
in masura in care este indreptata impotriva EMA.

In aceste imprejurari, se impune solutionarea in mod definitiv a actiunii in anulare a recurentei in
limita litigiului cu care Curtea raméne sesizata.

Argumentele partilor

Prin intermediul primului motiv al actiunii formulate, D & A Pharma arata ca decizia in litigiu a
fost pronuntata in urma unei proceduri nelegale, pentru motivul ca CHMP nu putea refuza sa
consulte GSC Psihiatrie in cadrul procedurii de reexaminare.

Din articolul 62 alineatul (1) ultima tezd din Regulamentul nr. 726/2004 si din textul articolului 11
din Regulamentul de procedura al CHMP, precum si din punctul 6.1 din Orientdrile privind
procedura de reexaminare ar rezulta ca CHMP trebuie, atunci cand solicitantul reexaminérii cere
acest lucruy, sa consulte un GSC, cu conditia ca produsul in cauza sa tind de domeniul terapeutic
care este de competenta unui astfel de grup de experti. In consecinti, intrucat in speta este vorba
despre un produs destinat tratarii unei patologii psihiatrice, GSC Psihiatrie este cel care ar fi
trebuit sa fie convocat.

Aceasta obligatie s-ar aplica si atunci cand membrii grupului principal al GSC in domeniul
terapeutic vizat nu sunt, singuri, in masura sa ofere o expertiza exhaustiva. Astfel, atunci cand
este necesard o opinie informata cu privire la probleme specifice, grupului principal i s-ar putea
aldtura experti suplimentari.

Aceste norme ar permite mentinerea continuitatii si a coerentei avizelor emise cu privire la
medicamente care tin de acelasi domeniu terapeutic. Ele ar garanta astfel cea mai buna consiliere
stiintificd posibila, in conformitate cu misiunea incredintati EMA prevazuta la articolul 57
alineatul (1) din Regulamentul nr. 726/2004-.

D & A Pharma subliniaza ca a insistat in mod repetat pe langa CHMP ca acesta sa consulte GSC
Psihiatrie, in special dupa dizolvarea, in urma neregulilor pe care le denuntase, a grupului de
experti ad-hoc convocat initial de CHMP. Or, intr-un e-mail al EMA din 6 martie 2020, aceasta
agentie ar fi aratat ca CHMP decisese si convoace un al doilea grup de experti ad-hoc, persistand
astfel in refuzul sdu de a da curs cererii de consultare a GSC Psihiatrie.

Comisia araté ca reglementarea aplicabila nu ii abiliteaza pe solicitantii de AIP sa ceara ca CHMP
sa consulte grupul stiintific ales de ei. Lipsa unui astfel de drept ar fi conforma cu finalitatea acestei
reglementari, care consta in protectia sanatatii publice. Pentru ca CHMP sa poata furniza, in
conformitate cu articolul 57 alineatul (1) din Regulamentul nr. 726/2004, citit in lumina
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considerentului (19) al acestuia, cea mai buna consiliere stiintifica posibila, ar fi imperativ ca
acesta si convoace, in functie de particularitatile produsului in cauzd, grupul de experti cel mai
adecvat.

In ceea ce priveste punctul 6.1 din Orientirile privind procedura de revizuire, Comisia arati c4, in
pofida prevederilor acestui punct, un GSC nu poate fi consultat in mod sistematic atunci cand nu
este instituit niciun GSC in domeniul terapeutic in cauza. Or, desi poate fi caracterizata drept
tulburare psihiatricd, dependenta de alcool ar fi o patologie care are legaturd cu mai multe
discipline medicale.

Comisia precizeazd ca Hopveus urmareste combaterea dependentei de alcool. Evaluarea
produselor destinate tratdrii acestei patologii ar necesita o contributie specializatd a unor experti
in domeniul adictologiei.

Pe de altd parte, comorbiditatile de care poate fi insotita dependenta de alcool, precum bolile
ficatului si complicatiile neurologice, nu ar tine de domeniul psihiatriei.

Tot gresitd ar fi si sustinerea recurentei potrivit careia consultarea unor grupuri de experti ad-hoc
diuneaza coerentei avizelor. In aceastd privinti, Comisia observd ci GSC Psihiatrie nu a fost
consultat decat o singurd dati pentru un medicament destinat tratirii dependentei de alcool. In
orice caz, necesitatea de a emite un aviz coerent nu poate aduce atingere competentei sau chiar
obligatiei CHMP de a consulta grupul de experti cel mai in masura sa furnizeze cel mai bun aviz
stiintific posibil. Pe de alta parte, intrucat membrii GSC Psihiatrie au fost invitati in speta sa
participe la reuniunea grupului de experti ad-hoc, iar trei membri ai acestui GSC au acceptat
invitatia respectiva, nu poate exista o problema de coerenta.

Aprecierea Curtii

Astfel cum reiese din articolul 56 din Regulamentul nr. 726/2004, CHMP, care face parte din
EMA, poate, in legaturd cu evaluarea tipurilor specifice de medicamente sau tratamente, sa
instituie GSC-uri si sa le delege anumite sarcini privind intocmirea avizelor mentionate la
articolul 5 din acest regulament.

Din coroborarea acestor doua articole rezultda ca CHMP, care formuleaza printre altele avizele
EMA cu privire la cererile de AIP pentru medicamente de uz uman, poate consulta, in scopul
elaborarii unui astfel de aviz, GSC pe care l-a instituit in domeniul terapeutic de care tine
produsul pentru care se solicitd o AIP.

Articolul 62 alineatul (1) ultima tezd din regulamentul mentionat precizeaza c4, in cazul unei
cereri de reexaminare a unui aviz, solicitantul poate cere consultarea de catre CHMP a unui
GSC. Astfel cum confirma articolul 11 alineatul (2) din Regulamentul de procedura al CHMP,
aceasta posibilitate exista printre altele in cazul unei cereri de reexaminare a unui aviz negativ cu
privire la o cerere de AIP.

Regulamentul nr. 726/2004 si Regulamentul de procedura al CHMP nu mentioneaza o obligatie a
CHMP de a admite o asemenea cerere de consultare a unui GSC. Prin urmare, nu est exclus de la
bun inceput ca acest comitet sa dispuna de o putere de apreciere in ceea ce priveste oportunitatea
de a consulta sau nu GSC instituit in domeniul de care tine, dacd este cazul, produsul pentru care
se solicita AIP.
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Cu toate acestea, reiese in mod expres din cuprinsul punctului 6.1 din Orientérile privind
procedura de reexaminare, astfel cum au fost publicate de EMA, cd aceasta din urma a limitat ea
insasi aceasta putere de apreciere.

Desigur, primul paragraf al acestui punct 6.1, indicand ca ,decizia referitoare la consultarea unui
GSC pentru o cerere de reexaminare va depinde printre altele de CHMP sau de cererea
solicitantului de consultare a GSC de catre CHMP”, nu permite, in sine, sa se concluzioneze ca
CHMP este obligat sa consulte un GSC in cazul unei cereri in acest sens.

Termenii acestui paragraf sunt, insd, precizati la al doilea paragraf al punctului 6.1 mentionat.
Acesta prevede cd este de dorit ca CHMP sa fie informat cat mai curand posibil cu privire la
cererea de consultare a unui GSC, cd aceasta cerere trebuie sa fie motivata corespunzator si cd, in
cazul in care este formulata o asemenea cerere, ,CHMP consulta sistematic GSC”.

Al treilea paragraf al aceluiasi punct 6.1 adauga c4, 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”.

Rezulta astfel din cuprinsul punctului 6.1 din Orientarile privind procedura de reexaminare, care
au fost publicate de EMA, cd aceasta se angajeazd ca CHMP sa consulte in mod sistematic un GSC
atunci cand solicitantul reexaminarii cere in timp util si motivat corespunzator o astfel de
consultare. Rezultd de asemenea din cuprinsul acestui punct ca GSC sesizat in acest scop trebuie
sa fie cel care a fost instituit in domeniul terapeutic de care tine produsul in cauza si ca un grup de
experti ad-hoc va fi convocat in cazul in care nu este instituit niciun GSC in acest domeniu.

CHMP trebuie, in calitatea sa de comitet competent al EMA, sa aplice normele de conduita
enuntate de aceastd agentie, printre care se numara punctul 6.1 din Orientarile privind
procedura de reexaminare, in caz contrar aducandu-se atingere drepturilor conferite
solicitantului reexaminarii de dreptul Uniunii. Astfel, potrivit unei jurisprudente constante,
adoptand norme de conduitd si anuntand, prin publicarea acestora, ca le va aplica situatiilor
vizate de acestea, o institutie, un organ, un oficiu sau o agentie a Uniunii isi autolimiteaza
exercitarea puterii sale de apreciere si nu se poate abate, in principiu, de la aceste norme fara sa
riste s fie sanctionatd, daca este cazul, in temeiul unei incalcari a principiilor generale de drept,
precum egalitatea de tratament sau protectia increderii legitime (a se vedea printre altele in acest
sens Hotararea din 11 septembrie 2008, Germania si altii/Kronofrance, C-75/05 P si C-80/05 P,
EU:C:2008:482, punctul 60, precum si Hotararea din 10 noiembrie 2022, Comisia/Valencia Club
de Futbol, C-211/20 P, EU:C:2022:862, punctul 35).

Asadar, in conformitate cu punctul 6.1 din Orientérile privind procedura de reexaminare, orice
cerere de consultare a unui GSC, motivata corespunzator si formulata in timp util, obligd CHMP
sa sesizeze GSC instituit in domeniul terapeutic de care tine produsul in cauza sau, numai in
ipoteza in care nu este instituit niciun GSC in acest domeniu, sa consulte un grup de experti
ad-hoc.

Prin urmare, in cazul unei astfel de cereri, CHMP are obligatia de a evalua daca indicatia
terapeutica a produsului in cauza tine, cel putin in mod preponderent, de un domeniu terapeutic
pentru care este instituit un GSC.
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Intrucat aceasta evaluare este de ordin stiintific, controlul instantei Uniunii trebuie si se limiteze
la a verifica dacé evaluarea mentionatd a fost efectuata efectiv si daca nu este afectata de o eroare
vadita sau de un abuz de putere ori daca limitele puterii de apreciere nu au fost in mod vadit
depasite (a se vedea prin analogie Hotararea din 9 martie 2023, PlasticsEurope/ECHA,
C-119/21 P, EU:C:2023:180, punctul 46 si jurisprudenta citata).

Ca urmare a limitarii puterii de apreciere a EMA, pe care aceasta agentie si-a impus-o ea insési, ale
carei granite au fost precizate la punctele 140-145 din prezenta hotarare si care se impune in
acelasi mod in privinta CHMP, este necesar s se considere ca acesta din urma depaseste in mod
vadit limitele acestei puteri de apreciere, printre altele atunci cand decide sd convoace un grup de
experti ad-hoc, desi a constatat cé indicatia terapeutica a produsului in cauza tine, cel putin in
mod preponderent, de un domeniu terapeutic pentru care este instituit un GSC sau atunci cand
decide sa convoace un grup de experti ad-hoc, intemeindu-se nu pe faptul cd nu este instituit
niciun GSC in domeniul terapeutic de care tine acest produs, ci pe elemente care privesc deja
examinarea pe fond de catre CHMP a cererii de reexaminare, precum intrebarile pe care
intentioneaza sia le adreseze expertilor, sau pe consideratii de ordin ipotetic, precum
imprejurarea cd un grup de experti ad-hoc ar fi, dupa cum se pretinde, mai in masurd sa
raspunda la aceste intrebari decat GSC instituit.

Este necesar si se arate, in aceastd privinta, ca din articolul 56 alineatul (2) din Regulamentul
nr. 726/2004 coroborat cu sectiunile IV si VII din Regulamentul de procedura al GSC rezulta ca
consultarea GSC instituit in domeniul terapeutic de care tine produsul in cauzé permite CHMP
sd primeascad o opinie elaboratd de expertii permanenti ai acestui GSC, care reprezinta diferite
scoli de gandire si practici terapeutice europene in acest domeniu si furnizeaza printre altele o
expertizd in metodologia studiilor clinice si in biostatistica. Pe de altd parte, acest grup denumit
sprincipal” al GSC poate fi completat cu experti suplimentari care sunt specializati in
solutionarea problemelor specifice ridicate de intrebarile pe care CHMP intentioneaza s le
adreseze.

Consultarea unui astfel de ansamblu de experti care si cuprindd, pe de o parte, un grup care
asigurd, prin caracterul sau permanent si prin componenta sa echilibrata, continuitatea si
coerenta in solutionarea dosarelor din domeniul terapeutic pentru care este instituit GSC si, pe
de alta parte, experti suplimentari specializati in solutionarea problemelor specifice ridicate in
cadrul reexaminarii garanteazd, in orice dosar care tine de acest domeniu, ca este elaborata ,cea
mai buna consiliere stiintificd posibild” si permite astfel EMA sa se conformeze misiunii care ii este
incredintatd, in conformitate cu articolul 57 alineatul (1) din Regulamentul nr. 726/2004.

In aceste conditii, convocarea, intr-un domeniu terapeutic pentru care este instituit un GSC, a
unui grup de experti ad-hoc nu poate si fie admisa in temeiul consideratiei CHMP c& un grup de
experti ad-hoc ar fi mai in masura sa raspunda la intrebarile sale decat GSC instituit, eventual
consolidat cu experti suplimentari, in caz contrar aducandu-se atingere efectului util al instituirii
GSC, angajamentelor asumate de EMA la punctul 6.1 din Orientérile privind procedura de
reexaminare si coerentei in solutionarea cererilor de AIP.

Aceasta concluzie este confirmata de punctul 6.1 al patrulea paragraf din Orientérile privind
procedura de revizuire. Astfel cum a aratat in esenta doamna avocata generala la punctul 68 din
concluzii, din aceastd dispozitie reiese ca momentul in care CHMP decide ce tip de grup de
experti, permanent sau ad-hoc, va fi consultat este in principiu anterior momentului in care
acesta stabileste intrebarile care vor fi adresate expertilor. Tot din acest motiv, continutul acestor
intrebéri nu poate constitui un criteriu pentru a evalua daca este necesar sia se convoace mai
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degraba un GSC instituit decat un grup de experti ad-hoc. Identificarea tipului de grup de experti
care trebuie consultat trebuie sia depinda numai de aspectul daca indicatia terapeutica a
produsului in cauza tine de un domeniu terapeutic pentru care este instituit un GSC. Cu toate
acestea, continutul intrebarilor formulate de CHMP poate, astfel cum rezulta din sectiunea VII
punctul 4 din Regulamentul de procedura al GSC, sa stabileascd daca este necesar, in cazul
convocarii unui GSC, ca acesta si fie completat cu experti suplimentari.

In spet4, din inscrisurile anexate la actiune rezulti ci, in urma cererii de reexaminare formulate de
D & A Pharma, care cuprindea o cerere de consultare a unui grup de experti, CHMP a convocat un
grup de experti ad-hoc, ale cédrui lucréri au incetat insd inainte ca acest grup si reuseasca sa
formuleze o opinie. Ulterior, CHMP a decis si convoace un alt grup de experti ad-hoc. In aceasta
privintd, EMA a dorit sa clarifice, intr-un e-mail din 6 martie 2020 adresat societatii D & A
Pharma, motivele pentru care CHMP a decis, contrar celor solicitate de D & A Pharma, sa
convoace acest alt grup de experti ad-hoc, iar nu GSC Psihiatrie.

Din acest e-mail reiesea, mai intdi, ci EMA aprecia ca in speta existau ,probleme stiintifice sau
clinice specifice in discutie”. In continuare, aceasti agentie preciza ci membrii grupului de
experti ad-hoc vor fi selectati in functie de competenta lor de a raspunde la intrebérile adresate
de CHMP si ca acesta din urma considera ca era mai adecvat, avand in vedere specificitatea
acestor intrebari, sa consulte un astfel de grup, iar nu GSC Psihiatrie. In sfarsit, EMA arata ca
membrii acestui GSC vor fi totusi contactati pentru ca acestia sa participe, sub rezerva
disponibilitatii lor, la reuniunea grupului de experti ad-hoc, programatda pentru data de
6 aprilie 2020.

Or, astfel cum s-a aratat la punctele 142-145 din prezenta hotaréare, din propriul cod de conduita al
EMA, mai precis din cuprinsul punctului 6.1 din Orientarile privind procedura de reexaminare,
rezultd cd, atunci cind indicatia terapeutica a produsului in cauza tine, in mod preponderent, de
domeniul terapeutic pentru care este instituit un GSC, CHMP este obligat, daca exista o cerere in
acest sens, motivatd corespunzator si formulatd in timp util, s il consulte, addugénd acestui grup,
daca este cazul, experti specializati in tratarea problemelor specifice ridicate de intrebarile pe care
CHMP intentioneaza si le adreseze GSC.

Astfel cum a ardtat in esentd doamna avocata generala la punctul 59 din concluzii, nici Comisia,
nici EMA nu contesta faptul, conform de altfel clasificarii internationale a bolilor stabilite de
Organizatia Mondiald a Sanatatii (OMS), cd lupta impotriva dependentei de alcool tine de
domeniul terapeutic al psihiatriei. Rezulta ca CHMP nu putea sa refuze cererea recurentei de
consultare a GSC Psihiatrie pentru motivele prezentate de EMA in e-mailul sdu din 6 martie 2020.

Din moment ce nu se contestd nici ca decizia CHMP de a convoca un grup de experti ad-hoc este
ulterioara cererii recurentei, exprimata in mod clar si suficient de motivata, prin care se urmareste
si fie consultat GSC Psihiatrie, trebuie sa se constate ca acest comitet nu ar fi avut temeiuri si ia o
astfel de decizie si, prin urmare, sa refuze admiterea cererii formulate de recurenta decat dupa ce a
constatat, in urma unei examinari detaliate si lipsite de erori vadite, ca indicatia terapeutica a
Hopveus, si anume lupta impotriva dependentei de alcool, nu tinea in mod preponderent de
domeniul terapeutic al psihiatriei. Or, din inscrisurile din dosar, in special din e-mailul EMA din
6 martie 2020, reiese cd CHMP nu a efectuat nici o asemenea examinare, nici o asemenea
constatare.
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Rezulta ca decizia de a convoca un grup de experti ad-hoc in locul GSC Psihiatrie constituie un
viciu care a afectat procedura de adoptare a avizului EMA previazut la articolul 5 alineatul (2) si la
articolul 9 din Regulamentul nr. 726/2004. In consecinti, procedura de adoptare a deciziei in
litigiu este ea insdsi afectatd de un viciu de forma.

In aceastd privinta, potrivit unei jurisprudente consacrate, nerespectarea normelor de procedura
referitoare la adoptarea unui act cauzator de prejudiciu constituie o incélcare a unor norme
fundamentale de procedurd, in sensul articolului 263 al doilea paragraf TFUE, astfel incat, in
cazul in care instanta Uniunii constata ca actul atacat nu a fost adoptat in mod legal, ea trebuie sa
adopte masurile necesare ca urmare a incalcérii unei norme fundamentale de procedura si, prin
urmare, si anuleze acest act (a se vedea printre altele in acest sens Hotérarea din 24 iunie 2015,
Spania/Comisia, C-263/13 P, EU:C:2015:415, punctul 56, si Hotéararea din 20 septembrie 2017,
Tilly-Sabco/Comisia, C-183/16 P, EU:C:2017:704, punctul 115). In spetd, intrucit decizia in
litigiu a fost adoptata in temeiul unui aviz al EMA care ar fi trebuit sa fie considerat nul, aceasta
decizie este ea insasi lovita de nulitate.

In consecintd, se impune ca primul motiv al actiunii sa fie declarat intemeiat si si se anuleze
decizia in litigiu, in conformitate cu concluziile prezentate in acest sens de D & A Pharma in fata
Tribunalului, fara a fi necesard examinarea celorlalte motive ale actiunii.

In schimb, in misura in care D & A Pharma a solicitat, in cererea sa introductivi in fata
Tribunalului, s& se dispund, in cazul anularii deciziei in litigiu, ca GSC Psihiatrie sa fie convocat
in compunerea sa de la data cererii de reexaminare, aceastd actiune trebuie respinsa. Astfel,
potrivit unei jurisprudente constante, in cadrul controlului de legalitate intemeiat pe
articolul 263 TFUE, instanta Uniunii nu este competenta sa adreseze somatii institutiilor,
organelor, oficiilor si agentiilor Uniunii (a se vedea printre altele in acest sens Hotararea din
5 iulie 1995, Parlamentul/Consiliul, C-21/94, EU:C:1995:220, punctul 33, si Ordonanta din
22 septembrie 2016, Gaki/Comisia, C-130/16 P, EU:C:2016:731, punctul 14).

Cu privire la cheltuielile de judecata

Potrivit articolului 184 alineatul (2) din Regulamentul de procedura al Curtii, atunci cand recursul
nu este fondat sau atunci cand recursul este fondat, iar Curtea solutioneaza ea insasi in mod
definitiv litigiul, aceasta se pronunté asupra cheltuielilor de judecata.

Conform articolului 138 alineatul (1) din acest regulament, aplicabil procedurii de recurs in
temeiul articolului 184 alineatul (1) din acesta, partea care cade in pretentii este obligats, la
cerere, la plata cheltuielilor de judecatd. Articolul 138 alineatul (3) din regulamentul mentionat,
aplicabil de asemenea procedurii de recurs in temeiul articolului 184 alineatul (1) din acesta,
prevede in plus cd, in cazul in care partile cad, fiecare, in pretentii cu privire la unul sau mai
multe capete de cerere, fiecare parte suportd propriile cheltuieli de judecata. Totusi, in cazul in
care imprejurdrile cauzei justifica acest lucru, Curtea poate decide cd, pe langa propriile cheltuieli
de judecatd, o parte va suporta o fractiune din cheltuielile de judecata efectuate de cealalté parte.

In spet, recursul este admis. Decizia in litigiu este anulats, la fel ca hotirarea atacati, aceasta din
urmai in limita litigiului cu care a fost sesizatd Curtea. In aceasta privinta, astfel cum reiese din
cuprinsul punctelor 118 si 122 din prezenta hotarare, hotararea atacata este definitiva in partea
in care a declarat actiunea ca fiind inadmisibila in mésura in care aceasta era indreptata impotriva
EMA.
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In aceste conditii, EMA, desi a participat la procedura de recurs in temeiul unui interes in
respingerea acestuia din urm4, in sensul articolului 172 din Regulamentul de procedura, nu poate
fi consideratd ca fiind cazuta in pretentii si va suporta numai propriile cheltuieli de judecata
aferente procedurii de recurs.

Intrucat Comisia a cazut in pretentii, in pofida celor expuse la punctul 160 din prezenta hotirare,
cu privire la partea esentiald a motivelor sale atat in procedura in fata Tribunalului, cat si in
procedura de recurs, se impune ca aceasta s fie obligatd sa suporte, pe langa propriile cheltuieli de
judecats, si pe cele efectuate de recurentd, aferente acestor proceduri.

Intrucat recurenta a cizut in pretentii in actiunea sa in fata Tribunalului in masura in care aceasta
a fost indreptata impotriva EMA, se impune s fie obligata sa suporte cheltuielile de judecata ale
acesteia din urma aferente procedurii in fata Tribunalului.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a patra) declard si hotaraste:

1) Anuleaza Hotararea Tribunalului Uniunii Europene din 2 martie 2022, D & A
Pharma/Comisia si EMA (T-556/20, EU:T:2022:111), cu exceptia partii in care acesta a
declarat actiunea ca fiind inadmisibila in masura in care era indreptata impotriva
Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA).

2) Anuleaza Decizia de punere in aplicare a Comisiei din 6 iulie 2020 de refuzare a cererii de
autorizare a introducerii pe piata a medicamentului de uz uman Hopveus — oxibat de
sodiu in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind
autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si de infiintare a unei Agentii
Europene pentru Medicamente, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul
(UE) 2019/5 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018.

3) Respinge in rest actiunea.

4) Obliga Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma) la plata cheltuielilor de
judecata efectuate de Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA), aferente
procedurii in fata Tribunalului Uniunii Europene.

5) Comisia Europeana suporta, pe langa propriile cheltuieli de judecata aferente atat
procedurii in fata Tribunalului Uniunii Europene, cat si procedurii de recurs, si pe cele
efectuate de Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma) in cadrul celor doua
proceduri.

6) Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) suporta propriile cheltuieli de judecata

aferente procedurii de recurs.

Semnaturi
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