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Streszczenie

Celem artykutu jest zbadanie i przedstawienie podstawowej cechy wyma-
ganej od ekspertéw BEuropejskiej Agencii Lekow, jakq jest bezstronnosc.
Ocena spelnienia tego przymiotu zostanie zaprezentowana na kanwie
dwobch orzeczen Trybunatu Sprawiedliwosci UE: wyroku Trybunatu z dnia
14 marca 2024 r. Debregeas et associés Pharma (D & A Pharma) przeciwko Ko-
misji Enropejskiej i Europejskiey Agencji Lekdw, sprawa C-291/22 P i wyroku
Trybunatu z dnia 22 czerwca 2023 r. Republika Federalna Niemiec prieciwko
Pharma Mar SA i Komisji Europejskiej i Republika Estoriska preciwko Phar-
ma Mar SA i Kowisji Enropejskiej, sprawy polaczone C-6/21 P i C-16/21 P,
Struktura artykulu obejmuje pie¢ czesci. Po zwiezlym wstepie zostana
przedstawione niektore zadania Europejskiej Agencji Lekow. Jest to nie-
zbedne dla nalezytego zrozumienia gléwnego problemu badawczego arty-
kutu. W dalszej kolejnosci beda kolejno zaprezentowane dwa wspomniane
judykaty Trybunatu Sprawiedliwosci UE wraz z towarzyszacymi im stana-
mi faktycznymi spraw, zadaniami stron i ocena Trybunalu. Towarzyszy¢
im bedzie przedstawienie dokumentéw i dzialan Agenciji zmierzajacych
do zapewnienia bezstronnosci ekspertow. Artykul zamykaja wnioski za-
wierajace oceng wlasng autora dotyczaca przeprowadzonych rozwazan.

Stowa kluczowe: Europejska Agencja Lekow, eksperci, bezstronnosé
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Wstep

Celem artykulu jest zbadanie i przedstawienie podstawowej cechy wyma-
ganej od ekspertéw Europejskiej Agencji Lekow (dalej: Agencja), jaka jest
bezstronnos¢. Ocena spelnienia tego przymiotu zostanie zaprezentowana
na kanwie dwoch orzeczen Trybunatu Sprawiedliwosci UE: wyroku Trybu-
natu z dnia 14 marca 2024 r. Debregeas et associés Pharma (D & A Pharma) precin-
ko Komisji Enropejskie) i Europejskie) Agengi 1 ekdw, sprawa C-291/22 P! (dalej:
wyrok w sprawie C-291/22 P) i wyroku Trybunatu z dnia 22 czerwca
2023 r. Republika Federalna Nieniec przeciwko Pharma Mar SA i Komisji Enro-
peskie) i Republika Estoriska przeciwko Pharma Mar SA i Komisji Europejskiey,
sprawy polaczone C-6/21 P i C-16/21 P* (dalej: wyrok w sprawach pola-
czonych C-6/21 P i C-16/21 P). Struktura artykulu obejmuje piec czesci.
Po zwiezlym wstepie zostang przedstawione niektére zadania Europej-
skiej Agencji Lekéw. Jest to niezbedne dla nalezytego zrozumienia gléw-
nego problemu badawczego artykulu. W dalszej kolejnosci beda kolejno
zaprezentowane dwa wspomniane judykaty Trybunatu Sprawiedliwosci
UE wraz z towarzyszacymi im stanami faktycznymi spraw, zadaniami
stron i oceng Trybunalu. Towarzyszy¢ im bedzie przedstawienie doku-
mentéw i dzialan Agencji zmierzajacych do zapewnienia bezstronnosci
ekspertow. Artykul zamykaja wnioski zawierajace ocen¢ wlasng autora
dotyczaca przeprowadzonych rozwazan.

Europejska Agencja Lekow i jej zadania

Powstata w 1995 r. Europejska Agencja Lekow jest zdecentralizowanym
podmiotem Unii Europejskiej powolanym dla realizacji okreslonych za-
dan zwiazanych z szeroko rozumianym zdrowiem publicznym’. Agencja
ma osobowo$¢ prawna, co oznacza, ze we wszystkich pafstwach czton-
kowskich korzysta z jak najszerszej zdolnosci prawnej przyznawanej oso-

' ECLLIEU:C:2024:228.

> ECLLEU:C:2023:502.

> Szerzej na temat agencji UE zob.: M. Witkowska, K.A. Wojtaszczyk (red.), Agence, komitety i inne
Jednostki organizacyjne w Unii Enropejskie], Warszawa 2015.
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bom prawnym przez ich prawo krajowe. Moze ona zwlaszcza nabywac
lub zbywa¢ mienie ruchome i nieruchome oraz by¢ strona w postepo-
waniach sadowych. Podstawa prawna funkcjonowania Agencji jest roz-
porzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2024 r. ustanawiajace unijne procedury wydawania pozwolen
dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi 1 nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajgce Europejska Agencje Lekéw™. Jak stanowi art. 55 rozporza-
dzenia Agencja jest odpowiedzialna za koordynacje istniejacych zasobow
naukowych przekazanych do jej dyspozycji przez panstwa czlonkowskie
w celu oceny, nadzoru oraz nadzoru nad bezpieczenstwem farmakote-
rapii w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
1 weterynaryjnych produktéw leczniczych. Szczegdtowy, szeroki katalog
zadan Agencji przewiduje art. 57 ust. 1 rozporzadzenia. Przewiduje on,
ze Agencja ma udziela¢ panstwom czlonkowskim i instytucjom unijnym
najlepszych z mozliwych porad naukowych w odniesieniu do wszelkich
kwestii zwiazanych z ocena jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci pro-
duktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych produktow
leczniczych, ktére sa do niej kierowane zgodnie z prawem Unii odnosza-
cym si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi lub do wetery-
naryjnych produktéow leczniczych. W tym celu Agencja m.in. koordynuje
naukowsg ocen¢ jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktow lecz-
niczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéow leczniczych,
ktére podlegaja unijnym procedurom wydawania pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu. Nalezy doda¢, ze Agencja jest gléownym podmiotem
uczestniczacym we wprowadzaniu produktu leczniczego na wewnetrz-
ny rynek europejski. Dokonuje tego w oparciu o uregulowana w roz-
porzadzeniu 726/2004 tzw. procedure scentralizowana. Przewiduje ona,
ze zgode, w formie decyzji, na rejestracje produktu leczniczego wydaje
wprawdzie Komisja Europejska, ale po zaopiniowaniu przez wyspecjali-
zowany podmiot ekspercki, jakim jest Agencja. Wydana decyzja oznacza
dopuszczenie leku do obrotu na terytorium wszystkich panstw czlon-
kowskich UE. Znaczenie procedury scentralizowanej stopniowo wzra-

¢ DzU L 136 z 30.4.2004, s. 1 (tekst skonsolidowany z 28.01.2022 r.).
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stalo® i obecnie czgsé produktéw leczniczych jest mozliwa do rejestracji
tylko w ramach tej procedury. Obejmuje to produkty lecznicze wymie-
nione w zalaczniku do rozporzadzenia 726/2004, do ktérych zalicza si¢
m.in. produkty lecznicze wytworzone w drodze procesow biotechnolo-
gicznych, produkty lecznicze terapii zaawansowanej, produkty lecznicze,
ktore uzyskaly status leku sierocego oraz produkty lecznicze stosowane
u ludzi zawierajace nowa substancje aktywna, dla ktérej wskazaniem te-
rapeutycznym jest zespol nabytego niedoboru odpornosci, nowotwor,
zaburzenia neurodegeneracyjne, cukrzyca, choroby autoimmunologiczne
i inne dysfunkcje immunologiczne oraz choroby wirusowe’. Art. 3 ust. 3
i 3 rozporzadzenia 726/2004 wymienia takze sytuacje, w ktérym mozli-
we jest fakultatywne poddanie produktu leczniczego rejestracji w ramach
procedury scentralizowane;.

Whiosek o pozwolenie na dopuszczenie produktu leczniczego do ob-
rotu skfada si¢ bezposrednio do Agencji. Wraz z nim wnioskodawca zo-
bowiazany jest dostarczy¢ tzw. dossier, z ktorego wynika, ze produkt lecz-
niczy spetnia wymagania odnosnie do jego jakosci bezpieczenstwa stoso-
wania oraz skutecznosci dziatania. Wniosek wraz z dotaczonym do niego
dossier jest nastgpnie opiniowany przez jeden z komitetéw Agencji (w ra-
mach Agencji funkcjonuja nastepujace komitety: Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi, Komitet ds. Oceny Ryzyka w ra-
mach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, Komitet ds. Wete-
rynaryjnych Produktéow Leczniczych; Komitet ds. Sierocych Produktéw
Leczniczych, Komitet ds. Roslinnych Produktoéw Leczniczych, Komitet
ds. Terapii Zaawansowanych; Komitet Pediatryczny). Komitet przyjmuje
opini¢ wraz z rekomendacja dla Komisji Europejskiej, wskazujaca, czy
oceniany produkt leczniczy powinien otrzymac pozwolenie na jego reje-
stracj¢ na obszarze calej UE. Co istotne, najwazniejszy w tej procedurze
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee
for Medicinal Products for Human Use — dalej: CHMP) moze ustanawia¢

> W. Wieniawski, Kontrola lekdw w Unii Enropejskiej — gmiany w unstawodawstwie i pierwsge rezultaty. Cesé I

Systemy rejestragyi i nadzoru [w:) Farmaga Polska, nr 12, 2007, s. 526.
¢ J. Kocot, Prawo Unii Europejskiej wobec procedern falszomania produkidw leczniczych, Warszawa 2019,
s. 115-116.
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w ramach oceny okreslonych rodzajéw produktow leczniczych lub terapii,
naukowe grupy doradcze, ktérym moze przekazywaé niektore zadania
zwigzane ze sporzadzeniem opinii naukowych.

Jak wynika z przedstawionego powyzej zwig¢zlego i niekompletnego
przedstawienia zadan Agenciji, jej podstawowym zadaniem jest dostarcze-
nie merytorycznej, eksperckiej wiedzy, ujetej w formie opinii, ktore na-
stepnie staja si¢ podstawg rozstrzygniec¢ prawnych podejmowanych przez
organ decyzyjny, jakim jest Komisja Europejska (dalej: KE). Kluczowy
dla legitymizacji i transparentnosci procedury scentralizowanej jest nale-
zyty dobér ekspertow naukowych oceniajacych wniosek. Powinni oni wy-
rézniac si¢ nie tylko przedmiotows wiedza specjalistyczna, ale, co réwnie
istotne, posiada¢ przymioty niezaleznosci i bezstronnos$ci. Zarzut braku
zaistnienia tych cech moze powodowac podwazanie wydanych przez Ko-
misj¢ Europejska decyzji 1 kwestionowanie ich na wokandzie organéw
sadowych Unii Europejskiej. Sg to stosunkowo rzadkie sytuacje, jednak
symptomatyczne pozostaje, ze w minionych dwoch latach (2023-2024 r.)
Trybunal Sprawiedliwosci UE wydal dwa orzeczenia, odnoszace si¢ do
bezstronnosci ekspertéw Agencii.

Kryteria bezstronnos$ci ekspertéw a interes publiczny — sprawa C-291/22 P

W wydanym stosunkowo niedawno, bo 14 marca 2024 r. wyroku w spra-
wie C-291/22 P, Trybunat Sprawiedliwosci zajmowal si¢ odwotaniem od
wyroku Sadu’ z dnia 2 marca 2022 r. D & A Pharma/Komisja i EMA®.
Stan faktyczny sprawy przedstawial si¢ nastgpujaco: w dniu 26 czerw-
ca 2018 r. przedsigbiorstwo Debrégeas et associés Pharma SAS (dalej:
D & A Pharma) zlozyto do Europejskiej Agencji Lekéw wniosek o wa-
runkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
stosowanego u ludzi Hopveus — hydroksymaslan sodu (dalej: Hopveus).

-

Sad — dawniej zwany ,,Sad Pierwszej Instancji” to pierwszy szczebel w aktualnie dwuelementowej
strukturze sadow Unii Europejskiej. Od wyrokéw Sadu przystuguje odwolanie do Trybunatu Spra-
wiedliwosci. Oba organy sa tacznie okreslane mianem Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
(stanowi o tym art. 19 ust. 1 Traktatu o Unii Europejskiej; Dz.U. UE C 202 z 2016 1., s. 13).

8 Sprawa T-556/20, ECLI:EU:T:2022:111.
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Uczynilo to na podstawie rozporzadzenia Komisji (WE) nr 507/2006
z dnia 29 marca 2006 r. w sprawie warunkowego dopuszczenia do ob-
rotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi wchodzacych w zakres
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady’.
Hopveus, ktory jako substancje czynng zawiera hydroksymaslan sodu,
jest przeznaczony do zwalczania uzaleznienia od alkoholu. Opini¢ w tej
sprawie wydawal funkcjonujacy w ramach Agencji Komitet ds. Produk-
tow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP). Wydal on negatywna
opinig¢, w nastepstwie czego, w dniu 29 pazdziernika 2019 r. D & A Phar-
ma zlozyla na podstawie art. 9 ust. 2 rozporzadzenia nr 726/2004 wnio-
sek o dokonanie przegladu opiniit CHMP. Dla dokonania tego przegladu
CHMP powotlal druga grupe ekspertow ad hoc. Kolejna opinia byla takze
negatywna dla D & A Pharma i skutkowala wydaniem przez Komisje Eu-
ropejska w dniu 6 lipca 2020 r. decyzji odmawiajacej wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi
Hopveus. W konsekwencji D& A Pharma wniosla przeciwko Komisji
i Agencji skarge o stwierdzenie niewaznosci spornej decyzji Komisji'.
Rozpatrujac dopuszczalno$é skargi, Sad stwierdzil, ze sporna decy-
zj¢ wydala Komisja, a zatem skarga byla niedopuszczalna w zakresie,
w jakim byla skierowana przeciwko Agencji. Sad zbadal jednak zgod-
nos¢ z prawem postgpowania przed Agencja, poniewaz Komisja oparla
swa decyzje na opinii przedstawionej przez CHMP, ktory jest integral-
ng czescig Agencji. D & A Pharma podniosta szes¢ zarzutdw, przy czym
z perspektywy celow artykulu, istotny byl zarzut drugi dotyczacy braku
bezstronnosci dwoch ekspertow ad hoc powolanych przez CHMP (zwa-
nych w wyroku odpowiednio ,,ekspertem A” 1 ,,ekspertem B” lub facz-
nie ,,ekspertami A i B”). Sad uznal te zarzuty za bezzasadne i w swoim
wyroku oddalit skarge D& A Pharma, ktora nastepnie odwolata si¢ od

’ Dz.U. 2006, L 92, s. 6.
10 Skarga D & A Pharma obejmowala oprocz tego zadanie wydania przez Sad nakazu, by w nastep-
stwie stwierdzenia niewaznosci decyzji Komisji Europejskiej zostala zwotana grupa doradcza
w dziedzinie psychiatrii (dalej: NGD ds. psychiatrii), w skladzie, jaki mial w dniu zlozenia wniosku
o ponowne dokonanie przegladu wniosku przez CHMP. Ze wzgledu na cele artykutu i jego ograniczo-
ne ramy, ten watek postgpowania zostanie pominicty w dalszej analizie.
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tego orzeczenia do Trybunalu Sprawiedliwosci (dalej: TS). W odwola-
niu D& A Pharma wniosta do TS m.in. o uchylenie zaskarzonego wy-
roku i o stwierdzenie niewaznosci spornej decyzji Komisji Europejskie;
odmawiajacej dopuszczenia do obrotu Hopveusu. Na poparcie odwota-
nia D& A Pharma podniosta dwa zarzuty, przy czym zarzut drugi do-
tyczyl naruszenia prawa i blednej kwalifikacji prawnej okolicznosci fak-
tycznych przez Sad ze wzgledu na to, ze orzekl on przy badaniu wymogu
obiektywnej bezstronnosci, iz eksperci A 1 B nie znajdowali si¢ w sytuacji
konfliktu intereséw. D & A Pharma argumentowala, Zze Sad naruszyl pra-
wo poprzez wymog wykazania stronniczosci lub osobistych uprzedzen
ekspertow A 1 B. Przypominala takze, ze stronniczos$c¢ lub osobiste uprze-
dzenia stanowia brak subiektywnej bezstronnosci. Tymczasem w postepo-
waniu przed Sadem D & A Pharma nie kwestionowala elementu subiek-
tywnego, powolywala si¢ natomiast na brak obiektywnej bezstronnosci,
zatem Sad powinien byl zbadaé, czy istnialy wystarczajace gwarancje,
aby wykluczy¢ wszelkie uzasadnione watpliwosci co do bezstronnosci
tych ekspertow. Pojawia si¢ tu kluczowe, zakorzenione w orzecznictwie
TS", rozréznienie na bezstronnos$é subiektywna i obiektywna. Pierwsza
odnosi sig, jak wspominano, do stronniczosci lub osobistych uprzedzen
ckspertow, zas druga wystepuje w sytuacii rzeczywistego konfliktu inte-
reséw po stronie ekspertéw. Rozpatrujacy odwotanie TS musial doko-
nac precyzyjnego rozgraniczenia miedzy tymi elementami bezstronnosci
oraz oceni¢, czy rozstrzygniecie Sadu odnoszace si¢ do bezstronnosci su-
biektywnej i odmawiajace uznania braku bezstronnosci obiektywnej bylo
zasadne. D& A Pharma twierdzila, ze Sad blednie oparl si¢ na ewen-
tualnym wplywie, jaki mieli wywiera¢ eksperci A i B (czego nie mozna
bylo ustali¢, poniewaz obrady grup ekspertow sg niejawne), tymczasem
powinien byl zbadad, czy powigzania miedzy tymi ekspertami a przemy-
stem farmaceutycznym mogly wywola¢ obiektywnie uzasadnione watpli-

" Zob. Wyrok TS z dnia 11 lipca 2013 r., Ziegler SA przeciwko Komisji Europejskie), sprawa C439/11 P,
ECLI:EU:C:2013:513, pkt 155; wyrok TS z dnia 1 lipca 2008 t., Chronopost SA i La Poste preciwko
Union frangaise de ['express (UFEX) i inmym, sprawy potaczone C-341/06 P i C-342/06 P, ECLLEU:C:
2008:375, pkt 54; wyrok TS z dnia 19 lutego 2009 r., Koldo Gorostiaga Atxalandabaso przeciwko Parlamen-
towi Enropejskiemu, sprawa C-308/07 P, ECLI:EU:C:2009:103, pkt 46.
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wosci co do bezstronnosci tych ekspertow. Uznal przy tym, ze eksperci
A 1 B nie znajdowali si¢ w sytuacji konfliktu intereséw. Sad mial zatem
dopusci¢ si¢ naruszenia prawa stanowiacego naruszenie ustanowione-
go w art. 41 Karty Praw Podstawowych UE (dalej: KPP UE)" prawa
do dobrej administracji i dokonal blednej kwalifikacji prawnej okolicz-
nosci faktycznych, gdyz m.in. pominal fakt, ze ekspert B byt gléwnym
badaczem konkurencyjnego wobec Hopveusu produktu AD 04 opra-
cowanego przez spotke Adial Pharmaceuticals. W czasie udzialu eks-
perta B w grupie ekspertow ad hoc zwolanej w celu dokonania oceny
Hopveusu, AD 04 byl, jak twierdzila D& A Pharma, przedmiotem
procedury przegladu przed Agencja. AD 04 ma na celu leczenie uzalez-
nienia od alkoholu, a zatem jest on produktem konkurencyjnym wzgle-
dem Hopveusu z uwagi na identycznos¢ celu klinicznego i podobienstwo
pacjentow docelowych. D & A Pharma podnosila w zwigzku z tym, ze
wyrok Sadu obarczony jest bledem prawnym, m.in. w zakresie, w ktorym
stwierdza, ze jedynie eksperci, ktorzy pracowali nad produktem bedacym
przedmiotem procedury przegladu, nie moga by¢ czlonkami grupy
ekspertow, z ktora przeprowadza si¢ konsultacje, podczas gdy eksperci,
ktoérzy pracowali nad produktami konkurencyjnymi, moga by¢ cztonkami
tej grupy. Gdyby polityke dotyczaca konkurencyjnych intereséw nalezato
rozumie¢, jak orzekl Sad, w ten sposob, ze gléwny badacz danego
produktu moze uczestniczy¢ w grupie ekspertéw oceniajacej zdolnos¢
produktu konkurencyjnego do uzyskania dopuszczenia produktu do
obrotu, nalezaloby stad wywies¢ wniosek, iz polityka ta jest sprzeczna
z wymogiem obiektywnej bezstronnosci wynikajacym z art. 41 KPP UE.
Ponadto, ekspert A $wiadczyl ustugi doradcze w odniesieniu do kilku
produktéw leczniczych, stad, zdaniem D& A Pharma, nie moégl by¢
czlonkiem grupy ekspertéw, z ktérymi konsultuje si¢ CHMP.

KE oraz Agencja odpieraly zarzuty D & A Pharma przez stwierdzenie,
ze w sposob bardzo szczegoltowy zostalo przeprowadzane wywazenie
migdzy potrzeba bezstronnosci a potrzeba wysokiego poziomu wiedzy
specjalistycznej. Organy te podnosity, ze Sad stusznie stwierdzil w swoim

2 Karta Praw Podstawowych Unii Europejskiej (Dz.Urz. UE C 202 z 7.6.2016 t., s. 389).
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wyroku (w pkt. 130 1 131), ze wnioski grupy ekspertow ad hoc zostaly
przyjete kolegialnie przez wszystkich jej czlonkéw, a zasada kolegialno-
$ci stanowi gwarancje obiektywnej bezstronnosci opracowanych opinii.
Zauwazaly jednak, ze w wyroku z 2019 r. w sprawie August Wolff i Reme-
dia przeciwko Komisja®, TS wywiodl, ze jezeli ekspert odgrywa dominujaca
role w grupie ekspertow, watpliwosci co do jego bezstronnosci nie mozna
rozwiac jedynie na podstawie zasady kolegialnosci. Argumentowaly mimo
to, ze w sprawie bedacej przedmiotem odwolania, eksperci A 1 B nie od-
grywali dominujacej roli w grupie ekspertow ad hoc. W zwiazku z tym
Sad, zdaniem KE i Agencji, stusznie doszedt do wniosku, ze zaden z kon-
kurencyjnych intereséw eksperta A ani eksperta B nie mogt prowadzi¢ do
konfliktu intereséw. W odniesieniu do eksperta B dodawaly, ze w czasie
posiedzenia grupy ekspertow ad hoc w przedmiocie dopuszczenia do ob-
rotu Hopveusu, produkt AD 04 nie byl jeszcze przedmiotem wniosku
o takie dopuszczenie, w zwiazku z czym Sad nie popetnil bledu, gdy
orzekl, ze AD 04 1 Hopveus nie sa produktami konkurencyjnymi, gdyz
pacjenci, do ktoérych byl skierowany AD 04, zamierzali jedynie ograni-
czy¢ swoje spozycie alkoholu. Ponadto, ekspert, ktéry przyczynit si¢ do
opracowania produktu leczniczego, nie ma zakazu bycia czlonkiem grup
ekspertow zwolanych przez CHMP w celu zbadania produktu konku-
rencyjnego. Sad stusznie zatem stwierdzil w pkt 104 zaskarzonego wyro-
ku, ze ekspertowi B uniemozliwiono by czlonkostwo w tej grupie tylko
w przypadku, gdyby procedura przegladu dotyczyla produktu, ktérego
jest on gléwnym badaczem. KE i Agencja twierdzily takze, iz konkuren-
cyjne interesy eksperta A, takie jak jego dzialalno§¢ w charakterze kon-
sultanta na rzecz przedsigbiorstw farmaceutycznych Lundbeck i Janssen,
nie prowadzily do konfliktu interesow, gdyz dotyczyla indywidualnych
produktow. Rola tego eksperta polegala zatem nie na $wiadczeniu
ogolnych ustug doradczych lub obejmujacych kilka produktow lecz-
niczych, lecz w zakresie indywidualnego produktu leczniczego niezwia-
zanego z Hopveusem. Wynika z tego, ze ekspert A mogl by¢ cztonkiem

1 Wyrok TS z dnia 27 marca 2019 1., August Wolff i Remedia przecivko Komisja, sprawa C680/16 P,
ECLI:EU:C:2019:257, pkt 34, 38.
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kazdej grupy ekspertéw zwolanej przez CHMP, z wyjatkiem tych grup,
ktore badaja produkty lecznicze, ktorych dotyczy jego dzialalnos¢ w za-
kresie ustug doradczych.

Przystepujac od oceny zarzutow i argumentéw stron postepowania, TS
rozpoczal swoj wywod od przypomnienia podstawy prawnej, jaka jest art.
41 KPP UE (zatytulowany: prawo do dobrej administragi). Przepis ten w ust. 1
formuje prawo podmiotowe kazdej jednostki do bezstronnego 1 sprawie-
dliwego rozpatrzenia swojej sprawy w rozsadnym terminie przez insty-
tucje, organy 1 jednostki organizacyjne UE. Wprawdzie w przepisie tym
nie stwierdzono wprost, ze standard ten dotyczy postepowania admini-
stracyjnego, ale $wiadczy o tym uzyty tytul artykutu'®. Poprzez t¢ norme
nalezy ocenia¢ zarzut podniesiony w odwolaniu, zgodnie z ktérym Sad
mial naruszy¢ prawo poprzez wymog wykazania stronniczosci lub osobi-
stych uprzedzen ekspertow A i B. TSUE przypominat (pkt 73 wyroku),
ze wymog bezstronnosci obejmuje dwa elementy sktadowe: subiektywny
1 obiektywny, przy czym zgodnie z tym ostatnim elementem sktadowym,
na ktéry powoluje si¢ wnoszaca odwolanie, kazda instytucja, organ i jed-
nostka organizacyjna Unil musi zapewni¢ wystarczajace gwarancje, aby
wykluczy¢ wszelkie uzasadnione watpliwosci co do ewentualnych uprze-
dzen. TSUE stusznie, zgodnie z zarzutem skarzacej D & A Pharma wy-
szedl od elementu obiektywnego bezstronnosci. Koreluje to z orzecznic-
twem drugiego miedzynarodowego sadu europejskiego — Europejskiego
Trybunatu Praw Czlowicka (dalej: ETPC), ktéry podkresla, ze decyduja-
cym czynnikiem oceny braku bezstronnosci danego ciala kolektywnego
jest fakt, czy obawa o brak bezstronno$ci moze by¢ uznana za ,,obiektyw-
nie uzasadniona” (sprawa Wetsstein preciwko Switzerland, pkt 447). Wtor-
ne znaczenie ma natomiast fakt osobistego zachowania ktéregokolwiek
z czlonkow tego gremium. Jak jednak zbada¢, czy doszlo do narusze-
nia wymogu bezstronnosci? Warto zauwazy¢, ze zaréwno wspomniany

Y 1. Barcik, Prawo do dobrej administragi 3 art. 41 Karty Praw Podstawowych Unii Europejskiej w orgecznic-

twie Wojewidzkiego Sadu Administracyinego w Gliwicach [w:] G. Laszczyca (red.): Stosowanie prawa admini-
stracyjnego. Ksigga jubilenszoma prof. Andrzeia Matana, Wolters Kluwer 2024, s. 58.

5 Wyrok ETPC z 21 marca 2001, 33958/96, Wetistein preciwko Switzerland, pkt 44, ECLI:CE:E-
CHR:2000:1221JUD003395896.
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ETPC, jak i TS wypracowaly w swoim orzecznictwie mechanizmy oceny
bezstronnosci stosowane w stosunku do sedziéow. ETPC ustalil dwa testy
stuzace ocenie, czy sad jest bezstronny: pierwszy, test subiektywny pole-
ga na dazeniu do okreslenia osobistych przekonan konkretnego sedziego
w konkretnej sprawie. Duze znaczenie moze tu mie¢ nieproporcjonal-
na reakcja sedziego na zlozony wniosek o jego wylaczenie. Moze ona
swiadczy¢ o braku bezstronnosci. Bezstronnosc¢ sedziego nalezy przy tym
domniemywaé, do czasu przedstawienia dowodu przeciwnego'®; drugi,
test obiektywny, polegajacy na ustaleniu, czy sedzia przedstawil wystar-
czajace gwarancje wykluczajace jakiekolwiek uzasadnione watpliwosci co
do jego bezstronnosci'’. Cigzar oceny czy argumenty sedziego sa obiek-
tywnie uzasadnione, spoczywa na sadzie. Istotne znaczenie dla zaistnienia
uzasadnionych podstaw (lgitimate reasons) do obaw o brak bezstronnosci
sedziego ma opinia oskarzonego. Nie jest ona jednak decydujaca (#he stand-
point of the accused is important but not decisive). Decydujace jest bowiem usta-
lenie, czy obawy te s3 obiektywnie uzasadnione (objectively justified)'.
TS w swoich wyrokach ustanowil takze test bezstronnosci stosowany
przy ocenie organow sadowych. Sad powinien by¢ obiektywnie bezstron-
ny, to znaczy, ze powinien zapewnic dostateczne gwarancje, by wykluczy¢
w tym wzgledzie wszelkie uzasadnione watpliwosci®.

Jak jednak oceni¢ wymog bezstronnosci w przypadku ekspertéw Agen-
cji? Nalezy zauwazy¢, ze Komitet ds. Produktéow Leczniczych Stosowa-
nych u Ludzi, ktéry zgodnie z art. 5 ust. 2 rozporzadzenia 726/2004 jest
odpowiedzialny za opracowanie opinii Agencji w kazdej sprawie doty-
czacej dopuszczalnosci akt zlozonych zgodnie ze scentralizowana pro-
cedurg, przyznaniem, zmiana, zawieszeniem lub cofnigciem pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego przeznaczonego do

1 Ju, pkt 43.

7 Wyrok ETPC z 20 maja 1998 r., 38/1997/822/1025-1028, Gautrin and others przecivko France, pkt
58, ECLI:CE:ECHR:1998:0520] UD002125793.

8 Wyrok ETPC z 22 kwietnia 1994 1., 15651/89, Saraiva de Carvalho preciwko Poringal, pkt 35,
ECLI:CE:ECHR:1994:0422]UD001565189.

9 Wyrok TS z 1 lipca 2008 r., Chronopost SA i La Poste przeciwko Union francaise de excpress (UFEX)
i innym, sprawa C-341/06 P, ECLLI:EU:C:2008:375, pkt 54.
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stosowania przez czlowieka, posiada bardzo duza swobode w powoly-
waniu ekspertow wchodzacych w sklad grup roboczych i naukowych
grup doradczych. Zgodnie z art. 61 ust. 8 rozporzadzenia 726/2004 czy-
ni to na podstawie swoich wiasnych zasad dziatania, zas$ na podstawie
art. 56 ust. 2 wspomnianego rozporzadzenia moze przekazywac niekto-
re zadania zwigzane ze sporzadzeniem opinii naukowych dotyczacych
dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu. Tym bardziej istotnym
staje si¢ wlasciwy dobor ekspertéw 1 gwarantowanie przez nich wymo-
gu bezstronnosci. Jak slusznie zauwazyla w swojej opinii poprzedzajace;
wyrok TS, rzecznik generalna TS L. Medina rozstrzygana sprawa dawata
TS sposobnos¢ doprecyzowania zakresu uznania przystugujacego Ko-
mitetowi ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (zwanemu
dalej ,,CHMP”) Agencji w odniesieniu do zwolywania naukowych grup
doradczych albo alternatywnie grup ekspertéw ad hoc w toku procedury
przegladu wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Sprawa ta
pozwalala rowniez Trybunalowi wypowiedzie¢ si¢ na temat wymogow
obiektywnej bezstronnosci majacych zastosowanie do czltonkéow grup
bioracych udzial w ponownym rozpatrywaniu wnioskéw o pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu, w szczegdlnosci, gdy prowadza oni dziatal-
no$¢ doradeza na rzecz innych przedsigbiorstw farmaceutycznych®.
Gwarancje majace na celu zapewnienie wymogu bezstronnosci eks-
pertow Agencji zawarte sa zaréwno w rozpotrzadzeniu 726/2004, jak
1 w dokumentach wydawanych przez samg Agencje i CHMP. Do tych
ostatnich nalezy zaliczy¢: przyjety w 2016 r. Kodeks Postepowania Euro-
pejskiej Agencji Lekéw (dalej: kodeks postepowania)?®', Polityke Europej-
skiej Agencji Lek6éw dotyczaca postepowania w sprawie konkurencyjnych
intereséw czlonkéow komitetéw naukowych i ekspertow (dalej: Polityka
Agencji)®, Zasady Proceduralne Komitetu ds. Produktéow Leczniczych

% Opinia rzecznik generalnej Laila Medina z 7 wrzesnia 2023 ., sprawa C291/22 P, ECLLEU:C:2023:651,
pkt 4 opinii.

2 The Eurgpean Medicines Agency Code of Conduet, 16 June 2016 EMA/385894/2012 rev.1, https:/ /wwwema.
curopa.cu/en/documents/other/ european-medicines-agency-code-conduct_en.pdf [dostep: 23.10.2024].
2 European Medicines Agency policy on the handling of competing interests of scientific committees’ members

and experts, 15 December 2022 EMA/136875/2022 cort, https://www.ema.curopa.cu/en/docu-
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Stosowanych u Ludzi (dalej: Zasady Proceduralne CHMP)», Wytyczne
dotyczace procedury przegladu opinii Komitetu ds. Produktéw Leczni-
czych Stosowanych u Ludzi (dalej: Wytyczne)*. O ile przepisy rozporza-
dzenia 726/2004 stanowig przepisy powszechnie obowigzujacego prawa
pochodnego UE, o tyle pozostale z wymienionych dokumentéw maja
charakter wewnetrzny, wydawany przez Agencje z racji przyslugujace;
jej autonomii instytucjonalnej. Kluczowe pozostaja dwa przepisy rozpo-
rzadzenia 726/2004: art. 63 ust. 2 oraz art. 62 ust. 2 i 3. Zgodnie z art. 63
ust. 2 m.in. eksperci Agencji nie mogg otrzymywac ,,finansowych lub in-
nych korzysci z przemyslu farmaceutycznego, ktére moglyby naruszy¢
ich bezstronno$¢”. Dzialajq ,,na rzecz interesu publicznego i w sposob
niezalezny” oraz ,,przedstawiaja roczng deklaracj¢ swoich intereséw fi-
nansowych. Wszelkie niebezposrednie korzysci, ktore moglyby by¢ zwia-
zane z tym przemyslem, sa wprowadzane do rejestru sporzadzanego
przez Agencje, dostepnego dla opinii publicznej w biurach Agencji”.
Na kazdym posiedzeniu Agencji lub jej grupy roboczej m.in. eksperci
(ale takze m.in. czlonkowie zarzadu Agencji i czlonkowie komitetow
Agencji) skladajq deklaracje ,,0 szczegdlnych interesach, ktére moga
by¢ traktowane jako szkodliwe dla ich niezaleznosci odnoszace si¢ do
punktéow porzadku dziennego” na danym posiedzeniu. Takie deklaracje
sq podawane do publicznej wiadomosci. Zasady te sa wprowadzane
w zycie 1 precyzowane przez kodeks postepowania, ,,ze szczegdlnym
odniesieniem do przyjmowania prezentow”. Art. 62 ust. 2 rozporzadze-
nia 726/2004 kreuje wykaz akredytowanych ekspertéw Agencji. Tworzy
go, uaktualnia i przechowuje sama Agencja 1 zawiera on dane ekspertow.
Panstwa czlonkowskie UE przekazuja Agencji imiona i nazwiska krajo-
wych ekspertéw z udokumentowanym doswiadczeniem w ocenie pro-

ments/other/policy-44-curopean-medicines-agency-policy-handling-competing-intetrests-scientific-
committees-members-and-experts_en.pdf [dostep: 23.10.2024 r.].

B Comittee for Medicinal Products for Human Use — Rules of Procedure, EMEA/45110/2007 — Revised 9
February 2024 EMA/270690/2023, https:/ /www.ema.curopa.cu/en/documents/other/chmp-rules-
-procedure_en.pdf [dostep: 23.10.2024 r.].

" Procedural advice on the Re-examination of CHMP Opinions, London, 12th February 2009 EMEA/
CHMP/50745/2005 Rev.1, https://www.ema.curopa.cu/en/documents/regulatory-procedural-gu-
ideline/procedural-advice-re-examination-chmp-opinions_en.pdf [dostep: 23.10.2024 t.].
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duktéw leczniczych stosowanych u ludzi 1 weterynaryjnych produktow
leczniczych, ktérzy mogliby zasiada¢ w grupach roboczych lub nauko-
wych grupach doradczych przy komitetach Agencji oraz informacje na
temat ich kwalifikacji, oraz obszaru specjalizacji®. Na podstawie art. 62
ust. 3 rozporzadzenia 726/2004 swiadczenie ustug przez ekspertow jest
uregulowane pisemng umowsa miedzy Agencija i dang osobag lub, jesli wia-
sciwe, miedzy Agencja i pracodawca danej osoby. Dana osoba lub jej pra-
codawca sa wynagradzani zgodnie z ustalong skalg zarobkéw zalaczona
do ustalen finansowych przyjetych przez Zarzad Agencii.

Z zacytowanych przepiséw wynika, ze podstawows gwarancja majaca
zapewni¢ bezstronno$¢ ekspertow jest sktadanie przez nich indywidual-
nych deklaracji interesow. Praktyka zwiazana z wymaganiem sktadania ta-
kich deklaracji pojawila si¢ juz w poczatkach istnienia Agencji, w 1995 1.7
Zarzucano jej jednak nieskuteczno$c¢, wskazujac na wplyw komercyjnego
sektora farmaceutycznego na dzialalnos$é ekspertéw Agenciji*’. Wskazy-
wano na braki w mechanizmie monitorowania sktadanych deklaracji in-
teresow oraz ich ogélna slabos¢, wynikajacq m.in. z faktu, ze eksperci
Agencji mieli deklarowaé swoje interesy w przemysle finansowym tylko
wtedy, gdy ich warto$é przekraczata 50 000 euro®. W kwietniu 2008 r.
mniej niz poltowa z 4 528 ekspertéw zarejestrowanych w rejestrze Agen-
cji miato aktualne deklaracje interesow, zas§ wigcej niz 1 na 4 zarejestro-
wanych ekspertéw zostato sklasyfikowanych jako posiadajacych ,,wysoki
poziom ryzyka” konfliktu interesow, szczegolnie w odniesieniu do decyzji

25

» W dniu 23.10.2024 r. w rejestrze widnialy dane 4560 ekspertéw Agencji, z ktérych 122 zgto-
sita Polska. Dane obejmuja zyciorysy ekspertow. Zob.: List of Eurgpean Experts: https:/ /www.ema.
curopa.cu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/ curopean-experts
[dostep: 23.10.2024].

% Zob.: https://wwwema.europa.cu/en/news/handling-competing-interests-revised-rules-committee-
members-experts [dostep: 23.10.2024].

Z J. Lexchin, O. O’Donovan, Probibiting or ‘managing’ conflict of interest? A review of policies and procedures
in three European drug regulation agencies [w:)| Social Science & Medicine, vol. 70, nr 5, 2010, s. 643-647; zob.
takze: J. Abraham, Science, Politics And The Pharmacentical Industry. Controversy And Bias In Drug Regulation,
Routledge 1995; K. Fietlbeck, J. Graham, M. Herder, Transparency power and influence in the pharmacentical
industry: policy gai nor confidence game, University of Toronto Press 2021.

# . Lexchin, O. O’Donovan, Probibiting. .., s. 643-647.
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dotyczacych konkretnych produktow?. Mimo to, w 65% przypadkéw po-
zostali oni ekspertami Agencji*. Organizacja non-profit Corporate Euro-
pe Observatory przeprowadzila badania nad polityka unikania konfliktu
interesow stosowang przez Agencje i w kwietniu 2010 r. oglosila, Ze nie
zapobiegla ona powstaniu wielu takich konfliktow®'. W literaturze poda-
wano przyklad zwiazany z badaniami Agencji nad negatywnymi skutkami
ubocznymi szczepionki na HPV (wirus brodawczaka ludzkiego; Human
Papilloma Virus). Agencja badala to zagadnienie w 2015 r. i stwierdzila,
ze nie ma powigzan miedzy szczepionka na HPV a negatywnymi skut-
kami, takimi jak zespotl posturalnej tachykardii ortostatycznej (POTS)
1 zespol wieloobjawowego bolu miejscowego (CRPS). Jednoczesnie zto-
zona do Agenciji deklaracja intereséw Andrew Pollard’a, szefa stosowne;
naukowej grupy doradczej Agencji ujawniala, ze mial on liczne powiaza-
nia z korporacjami produkujacymi szczepionki, w tym byl on gléwnym
badaczem (principal investigator) w zakresie badan nad szczepionkami oraz
wspolpracowal z GlaxoSmithKline, ktéry byt producentem szczepionek
na HPV??. Réwnoczesnie z udziatu w badaniach miano wykluczy¢ ekspet-
tow, ktérzy nie deklarowali zadnych powigzanych intereséw™. Ta ostatnia
okolicznos¢ stala si¢ m.in. powodem zlozenia przez Nordic Cochrane
Centre skargi do BEuropejskiego Rzecznika Praw Obywatelskich (dalej:
ERPO) na zta administracje (maladministration) w dziatalnosci Agencji™.
Nalezy doda¢, Zze w ramach Agencji, stosowna procedura byla przepro-
wadzana przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bez-
pieczenstwem Farmakoterapii, ktory jest komitetem Agencji odpowie-

# Jw.s. 643-647.

0 Jws. 643-647.

' Corporate Europe Observatory. Patient Groups Need a Strong Dose of Transparency - how a lax conflict of
interest policy allows patient groups to hide pharma-industry funding, powolane za: Health Action International,
https://haiweb.org/patient-groups-need-dose-of-transparency/ [dostep: 23.10.2024].

2 P.C Gotzsche, K] Jorgensen, EMAYS mishandling of an investigation into suspected serions neurological
barms of HPV vaccines [w:] BM] Evidence Based Medicine, vol. 27, nr 1, 2021, s. 7-10.

3 Jw, s 7-10.

3 Complaint to the European ombudsman over maladministration at the Enropean Medicines Agency (EM.A)
in relation to the safety of the HPV vaccines, 10 October 2016, https:/ /www.deadlymedicines.dk/wp-con-
tent/uploads/2019/02/8.-2016-10-10-Complaint-to-the-EU-ombudsman-over-the-EMA.pdf [do-
step: 23.10.2024].
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dzialnym za monitorowanie bezpieczenstwa lekéw na rynku. ERPO po
zbadaniu sprawy zauwazyl, Ze nie jest organem naukowym i nie nalezy
do jego kompetencji badanie zasadnosci ocen naukowych przeprowadza-
nych przez wyspecjalizowane agencje naukowe. Skupil si¢ natomiast na
ocenie, czy organy naukowe, posiadaja niezbedne gwarancje procedural-
ne w celu zapewnienia, aby otrzymane przez nie opinie naukowe byly
jak najbardziej kompletne i niezalezne oraz czy zabezpieczenia te zostaly
prawidlowo zastosowane w toku procedury. W nastepstwie zbadania
aspektow proceduralnych ERPO stwierdzil, Ze jego dochodzenie nie
wskazalo Zadnych kwestii proceduralnych, ktére moglyby negatywnie
wplynaé na prace i wnioski Agencji. Badanie dowodéw naukowych byto
kompletne i niezalezne®. W odniesieniu do zarzucanego braku zglosze-
nia w wykazie deklaracji intereséw dwojki ekspertow, ktorzy uczestniczyli
w pracach, ERPO przyjal argumentacj¢ Agencji, zgodnie z ktéra dekla-
racje te nie znajdowaly si¢ w jej bazie danych, poniewaz stare deklaracje
ckspertéw wygasty i zostaly automatycznie usunicte z bazy danych, gdy
skarzacy probowali uzyskac¢ do nich dostep. Rzecznik zauwaza, ze regu-
larne odnawianie deklaracji o braku konfliktu intereséw stanowi dobra
praktyke administracyjna. Jednoczesnie dostarczone przez Agencje bra-
kujace deklaracje interesow nie wykazaly zadnych intereséw, ktére mo-
glyby zagrozi¢ niezaleznosci ekspertow, w zwiazku z czym ich udzial
W postgpowaniu uznano za uzasadniony.

Przytoczone powyzej stany faktyczne pozwalaja stwierdzié, ze pewnym
problemem jest nie tyle brak stosownych regulacji zapewniajacych bez-
stronnos¢ ekspertéw i cztonkéw komitetow oraz zarzadu Agencii, bo te sa
szeroko rozwinigte i zakorzenione w prawie pochodnym UE, jak praktyka
egzekwowania odpowiednich norm. I to ona byta badana przez TS w spra-
wie C-291/22 P. Trybunal musial okreslic, jakie zachowania ekspertéw
mieszczg si¢ w granicach bezstronnosci obiektywnej, a jakie wykraczajq
poza te granice. Rozwazajac t¢ kwestig, TS zauwazyl, Ze bezstronnosé

35

Decyzja w sprawie 1475/ 2016/ JAS dotyezace prowadzenia prez Enropejska Agencge Lekdw procedury wyja-
Sniajacey w sprawie s3czepionek przecivko wirnsowi brodaweaka lndzkiego (HP1/), 5 grudnia 2016 ., https://
curopa.cu/!7THKFQM [dostep: 23.10.2024].
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obiektywna CHMP, a zatem Agenciji, jest zagrozona, gdy konflikt intere-
séw po stronie jednego z cztonkéw CHMP moze wynikna¢ z nakladania
si¢ funkcji, niezaleznie od osobistego zachowania wspomnianego czlonka.
Uchybienie takie moze spowodowac bezprawnos¢ decyzji wydanej przez
KE na zakonczenie postepowania przed Agencja (pkt 74 wyroku). Dalej
TS konkludowal, Zze obiektywna bezstronno$¢ CHMP jest réwniez zagro-
zona, gdy ekspert znajdujacy si¢ w sytuacji konfliktu intereséw wchodzi
w sklad grupy ekspertéw, z ktora komitet ten konsultuje si¢ w ramach
przegladu prowadzacego do wydania opinii przez EMA 1 decyzji Komisji
w sprawie wniosku o dopuszczenie (pkt 75 wyroku). Opinia opracowana
przez grupe ekspertow zwolang przez CHMP ma potencjalnie rozstrzy-
gajacy wplyw na opini¢ EMA, a poprzez t¢ opini¢ na decyzje KE, a zatem
kazdy czlonek tej grupy moze w danym wypadku miec¢ znaczacy wplyw
na dyskusje 1 obrady, ktére odbywaja si¢ w sposéb poufny w ramach tej
grupy. W konsekwencji udzial w grupie ekspertow, z ktora konsultowat
sic CHMP, osoby znajdujacej si¢ w sytuacji konfliktu intereséw, powo-
duje powstanie sytuacji, ktora nie zapewnia wystarczajacych gwarancij,
aby wykluczy¢ wszelkie uzasadnione watpliwosci co do ewentualnych
uprzedzen danej osoby (pkt 76 wyroku). Wystapienie takiego konfliktu
interesow powoduje istotng wadliwos$¢ procedury. Zarazem okolicznosc,
ze po zakonczeniu dyskusji i obrad ta grupa ekspertéw opracowuje swoja
opini¢ kolegialnie, nie usuwa takiego uchybienia. Kolegialno§¢ nie moze
bowiem zneutralizowa¢ ani wplywu, jaki cztonek znajdujacy si¢ w sytu-
acji konfliktu intereséw jest w stanie wywiera¢ w ramach wspomnianej
grupy, ani watpliwosci co do bezstronnosci tej grupy, ktére sa uzasadnio-
ne okolicznoscia, ze 6w czlonek mogl bra¢ udzial w dyskusjach (pkt 77
wyroku). Nie konwaliduje takze konfliktu intereséw eksperta fakt, ze nie
pelni on funkcji kierowniczych lub koordynacyjnych w grupie eksper-
tow. Zdaniem TS, nie mozna bowiem przyjac, wbhrew temu, co wskazal
w swoim wyroku Sad (pkt 131 1 132 wyroku Sadu), ze jedynie cztonkowie
pelniacy taka funkcje moga mie¢ istotny wplyw na przebieg lub wynik
postepowania przed Agencja (pkt 79 wyroku). Bardzo istotne stwierdze-
nie, odnoszace si¢ do cigzaru dowodowego przy ocenie bezstronnosci
ekspertéw 1 wykraczajace poza dzialalno$¢ Agencji, zawarl TS w pkt 80
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swojego wyroku. Uznal w nim, Ze nie mozna wymagac od osob, ktorych
sprawy sa rozpatrywane przez instytucje, organ lub jednostke organiza-
cyjna Unii, aby na poparcie swojej argumentacji, zgodnie z ktora wymog
obiektywnej bezstronnosci nie byl przestrzegany w toku unijnego poste-
powania administracyjnego, przedstawily dowdd konkretnych przestanek
stronniczosci, takich jak os§wiadczenia danego eksperta w ramach grupy
ekspertow, do ktorej nalezy, lub zajete przez niego stanowiska. Obiek-
tywng bezstronnos¢ ocenia si¢ bowiem niezaleznie od konkretnego za-
chowania danej osoby. W kazdym razie o§wiadczenia i stanowiska zajete
w ramach prac tej grupy sa poufne i niemozliwe jest okreslenie wply-
wu wywieranego przez danych ekspertéw. W konsekwencji okolicznos¢,
ze w rozpatrywanej sprawie C-291/22 P wnoszaca odwolanie nie mo-
gla przedstawi¢ dowodéw oswiadczenia lub zajecia konkretnego stano-
wiska przez eksperta A, lub eksperta B, byla pozbawiona znaczenia dla
oceny zasadnosci zarzutu dotyczacego naruszenia wymogu obiektywnej
bezstronnosci, w zwigzku z czym Sad niestusznie w pkt 133 zaskarzo-
nego wyroku oparl si¢ w szczegdlnosci na takim wzgledzie w celu od-
dalenia zarzutu D& A Pharma przedstawionego na poparcie jej skargi
o stwierdzenie niewaznosci decyzji KE. Biorac powyzsze pod uwage, TS
uznal za zasadny zarzut odwolawczy D & A Pharma, w ktorym zarzucala
Sadowi, ze naruszyl on prawo poprzez wymog wykazania stronniczosci
lub osobistych uprzedzen ekspertow A i B.

W dalszej czesci wywodu, TS skupit si¢ na analizie zarzutu odwolawcze-
go D & A Pharma, zgodnie z ktorym Sad w swoim wyroku naruszyt réw-
niez prawo, gdy orzekl, iz konkurencyjne interesy tych ekspertéw Agenciji
nie stawialy ich w sytuacji konfliktu interesow. Sad stwierdzil bowiem,
ze eksperci A 1 B Agenciji nie znajdowali si¢, zgodnie z polityka dotycza-
ca konkurencyjnych intereséw, w sytuaciji konfliktu intereséw, jezeli brali
udzial w dyskusjach i obradach komitetu ekspertéw ad hoc, z ktérym
konsultowal siec CHMP w ramach ponownego rozpatrywania wniosku
o dopuszczenie do obrotu Hopveusu, oraz ze polityka ta byla wystarcza-
jaca do zagwarantowania poszanowania wymogu obiektywnej bezstron-
nosci, wynikajacego z art. 41 KPP UE. TS zauwazyl, ze dla oceny tego
zarzutu konieczne jest dokonanie rozstrzygniecia pomigdzy podwoéjnym
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wymogiem bezstronnosci (subiektywnym 1 obiektywnym) i niezaleznosci
jej ekspertow a interesem publicznym odnoszacym si¢ do koniecznosci
dysponowania najlepszymi mozliwymi opiniami naukowymi w kazdej
przedlozonej Agencji kwestii zwigzanej z oceng jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznosci produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych (pkt 85 wyroku). Biorac pod uwage fakt,
ze Agencja musi dokonywaé ztozonych ocen technicznych i skutecznie
realizowa¢ swoje cele, posiada ona szeroki zakres uznania, przejawiaja-
cy si¢ w szczegolnosci przy okreslaniu kryteriow, wedtug ktérych nalezy
ocenia¢ bezstronnos¢ i niezalezno$¢ osoéb, ktére przyczyniaja si¢ do opra-
cowywania jej opinii naukowych. Niezaleznie jednak od tego szerokiego
zakresu uznania, przy wykonywaniu swoich kompetencji Agencja jest zo-
bowiazana do poszanowania praw podstawowych. Oznacza to, ze biorac
pod uwagge zastosowanie si¢ do celu interesu ogélnego, ktéry moze uza-
sadnia¢ ograniczenie wymogu obiektywnej bezstronnosci oséb uczestni-
czacych w rozpatrywaniu wniosku o dopuszczenie produktu leczniczego
do obrotu, Agencja powinna szanowac istote prawa podstawowego do
dobrej administracji oraz zasade proporcjonalnosci. W szczegdlnosci,
zdaniem TS, nie mozna przyjaé, ze Agencja, pod pozorem maksymaliza-
cji liczby dostepnych ekspertéw, przewiduje ograniczenia w wykonywa-
niu ich mandatu, ktére okazuja si¢ niewystarczajace do zagwarantowania
w ramach tego wykonywania bezstronnej procedury. Byloby tak w szcze-
gblnosci w przypadku, gdyby eksperci, ktérych dzialalnosé¢ wskazuje na
aktualny interes zwigzany z produktem konkurencyjnym wzgledem pro-
duktu bedacego przedmiotem wniosku o dopuszczenie produktu do ob-
rotu, mogli by¢ cztonkami, bez Zadnych ograniczen, grupy ekspertow
zwolanej przez CHMP w celu ponownego rozpatrzenia tego wniosku
o dopuszczenie produktu do obrotu (pkt 89 wyroku).

Stwierdziwszy powyzsze, TS skupil si¢ na zbadaniu, czy Sad naruszyl
prawo przy ocenie zarzutow D & A Pharma w przedmiocie udzialu eks-
pertéw A 1 B w grupie ekspertéw ad hoc, z ktérg konsultowat si¢ CHMP
w ramach ponownego rozpatrywania wniosku o dopuszczenie do obrotu
Hopveusu. Odrebnie przy tym potraktowal sytuacje eksperta B, odr¢bnie
za$ eksperta A. W pierwszej kolejnosci analizie poddana zostala sytu-
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acja eksperta B. W trakcie prac grupy ekspertéw ad hoc w przedmiocie

736 W ro-

dopuszczenie Hopveusu pelnit on funkcje ,,gléwnego badacza
zumieniu polityki dotyczacej konkurencyjnych intereséw w odniesieniu
do badania klinicznego w zakresie produktu leczniczego AD 04, opra-
cowanego przez przedsi¢biorstwo Adial Pharmaceulticals, ktory podob-
nie jak Hopveus zmierza do zwalczania uzaleznienia od alkoholu. W tym
punkcie rozwazan nalezy poczyni¢ dwie uwagi: po pierwsze, kluczowym
byla odpowiedZ na pytanie, czy produkt AD 04 nalezy zakwalifikowaé
jako ,,produkt konkurencyjny” wzgledem Hopveusu. Po drugie, Polity-
ka Agencji w zakresie sktadanych przez ekspertow deklaracji intereséw
przewiduje dwa rodzaje intereséow ekspertow, ktore moga powodowac
konflikt interesow: bezposrednie (direct) 1 posrednie (indirect) interesy
w przemysle farmaceutycznym, przedsigbiorstwach produkujacych wyro-
by medyczne lub sektorze biotechnologicznym. Do interesow bezposred-
nich zalicza si¢: zatrudnienie w ww. przedsigbiorstwach, pelnienie na ich
rzecz funkcji konsultanta, doradcy strategicznego, posiadanie interesow
finansowych zwigzanych z ww. przedsi¢biorstwami (np. posiadanie akcji
przedsigbiorstw, ale takze m.in. wynagrodzenia czy korzystania z grantow
udzielanych przez te przedsigbiorstwa), zaangazowanie eksperta w zmia-
ne¢ przeznaczenia produktu leczniczego (Involvement of the expert in the re-
purposing of a medicinal product)®’. Obok intereséw bezposrednich, konflikt
intereséw moze by¢ takze zwigzany z interesem posrednim. Zalicza si¢
do nich: pelnienie funkcji gléwnego badacza (principal investigator), zaan-

% Przez ,gtéwnego badacza” (prinipal investigator) Polityka Agenciji rozumie (pkt 3.2.2.2. Polityki
Agencji): ,,badacza odpowiedzialnego za koordynacje badaczy w réznych osrodkach uczestniczacych
w wieloo$rodkowym badaniu klinicznym, badaniu klinicznym lub badaniu skutecznosci produktéw
leczniczych lub wyrobéw medycznych zainicjowanym/sponsorowanym przez firme farmaceutyczna
lub produkujaca wyroby medyczne, albo wiodacego badacza w jednoosrodkowym badaniu klinicz-
nym, badaniu klinicznym lub badaniu skutecznosci produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych
zainicjowanym/sponsorowanym przez firme farmaceutyczna lub produkujaca wyroby medyczne, albo
koordynujacego (gtéwnego) badacza podpisujacego raport z badania klinicznego”.

7 Przez udzial cksperta w zmianie przeznaczenia produktu leczniczego rozumie si¢: eksperta, ktore-
go organizacja dziala jako rzecznik w zmianie wykorzystania produktu leczniczego lub ktérego orga-
nizacja wspolpracuje z rzecznikiem w zmianie wykorzystania produktu leczniczego i ktéry jako osoba
fizyczna bierze udzial w zmianie wykorzystania. Zob. Polityka Agencji, s. 8. Z kolei ,,Ponowne wyko-
rzystanie produktu leczniczego oznacza: proces identyfikacji nowego zastosowania terapeutycznego
dla istniejacego produktu leczniczego — poza ochrona regulacyjna — poza jego istniejacymi zatwierdzo-
nymi wskazaniami”. Zob. Polityka Agencji, s. 6.
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gazowanie organizacji eksperta w zmiang przeznaczenia produktu lecz-
niczego (Involvement of the experts organisation in the repurposing of a medicinal
product), pelnienie funkcji badacza (znvestigator), korzystanie z grantéw lub
innego finansowania przez organizacje/instytucje eksperta (Grant or other
Jfunding to the expert’s organisation/ institution), istnienie bezposrednich intere-
sow bliskiego cztonka rodziny eksperta (Close fanmily member direct interest)™.
Oczywiscie, wszystkie wymienione aktywnosci zwigzane sg z interesami
w przemysle farmaceutycznym, przedsi¢biorstwach produkujacych wyro-
by medyczne lub sektorze biotechnologicznym. Zwraca uwage, ze wérod
intereséw posrednich wymieniono pelnienie funkcji gléwnego badacza
(principal investigator), co dotyczylo eksperta B w komentowanej sprawie
sadowej. Ocena tej sytuacji i stwierdzenie ewentualnego konfliktu in-
teresow cksperta B zalezy jednak od odpowiedzi na sygnalizowane juz
pytanie, czy produkt leczniczy AD 04, ktorego ekspert B byl gléwnym
badaczem stanowi produkt konkurencyjny w stosunku do Hopveusu.
W razie odpowiedzi twierdzacej, w przypadku eksperta B zachodzilby
ewidentny konflikt interesow. I ten watek sprawy stal si¢ przedmiotem
dalszych dociekan TS. Zauwazyl on na wstepie, ze Sad nie dokonal, co
powinienem byl zrobi¢, calo$ciowej oceny w tym zakresie. Poprzestal
bowiem na stwierdzeniu, ze nalezy wykluczy¢ mozliwos¢ konkurencji
handlowej obu rozpatrywanych produktéow leczniczych ze wzgledu na
to, ze AD 04 i Hopveus maja odmienne cele kliniczne i dotycza r6z-
nych grup pacjentéw, a mianowicie, w odniesieniu do pierwszego z nich,
tych, ktérzy maja zamiar ograniczy¢ swoje spozycie alkoholu, a w odnie-
sieniu do drugiego, tych, ktérzy maja zamiar po prostu zaprzesta¢ tego
spozycia. Tymczasem, w §wietle definicji produktu konkurencyjnego za-
wartego w Polityce Agencji®, produkt konkurencyjny dla produktu lecz-

3% Zob. pkt 3.2.2. Polityki Agencji (Direct versus indirect interests), s. 6-9. Bliscy cztonkowie rodziny

w kontekscie intereséw oznaczaja interesy posiadane przez: czlonkéw rodziny eksperta w pierwszej
linii (tj. malZzonka lub partnera, dzieci i rodzicéw). Partner oznacza: osobe fizyczna, z ktéra ekspert
jest zarejestrowany jako majacy stalego partnera niebedacego malzedstwem, prawnie uznanego przez
panistwo czlonkowskie UE lub jakikolwick wlasciwy organ panistwa czlonkowskiego, uznajacy ich
status jako partneréw niebedacych malzefistwem.

¥ Pkt3.2.3,s.9.

PrzEGLAD PrRAWA MEDYCZNEGO, NR 1/2025 (18)



72 JAcEk BArcik

niczego oznacza: produkt leczniczy skierowany do podobnej populacji
pacjentow 1 majacy ten sam cel kliniczny (tj. leczenie, zapobieganie lub
diagnozowanie okreslonego schorzenia) i stanowiacy potencjalna kon-
kurencj¢ handlowa. TS uznal jednak, ze sama réznica w intensywnosci
dziatania terapeutycznego dwoch produktéw przeznaczonych do lecze-
nia tego samego schorzenia moze wlasnie sktoni¢ niektérych pacjentow
cierpigcych na to schorzenie do zastapienia, w ramach leczenia, jedne-
go z tych produktéw drugim, w zaleznosci od zmian ich objawow lub
wzgledow przydatnosci terapeutycznej i skutecznosci produktow, jakimi
kierujq si¢ lekarze przepisujacy pacjentom te produkty. Uznal w zwiazku
z tym, ze nalezy zbadad, czy omawiane produkty mogly konkurowac ze
soba, w swietle wszystkich istotnych elementéw w tym zakresie, w szcze-
g6lnosci okolicznosci, ze postep w leczeniu tego samego pacjenta moze
sktoni¢ jego lekarza do przepisywania mu w trakcie tego leczenia alterna-
tywnie tych dwoch produktéw, w zaleznosci od objawow oraz wzgleddw
przydatnodci terapeutycznej i skutecznosci produktéw. Tymczasem, Sad
w swoim wyroku (pkt 104) dokonal blednej wyktadni polityki dotyczacej
konkurencyjnych interesow w ten sposob, ze ekspert, ktory jest glownym
badaczem produktu, ktérego opracowanie jest inicjowane lub sponsoro-
wane przez przemysl farmaceutyczny 1 ktory jest konkurencyjny wzgle-
dem produktu bedacego przedmiotem procedury dotyczacej ponownego
rozpatrzenia wniosku o dopuszczenie do obrotu przed Agencja, moze
by¢ czlonkiem grupy ekspertow, z ktora CHMP konsultowal si¢ w ra-
mach tej procedury przegladu. Sad opart si¢ w swoim rozumowaniu na
tresci pkt. 4.2.1.2. akapit 3 Polityki Agencji, zgodnie z ktérym pojecie
produktéw konkurencyjnych odnosi si¢ do sytuacji, w ktérych istnieje
tylko bardzo mata liczba (1 do 2) produktéw konkurencyjnych, za$
w sytuacjach charakteryzujacych si¢ tylko bardzo malg liczba produktéw
konkurencyjnych, konsekwencje beda dotyczy¢ ,,(wice)przewodniczacych
komitetow naukowych i1 grup roboczych, a takze sprawozdawcow lub
innych czltonkéw w roli wiodacej/koordynujacej, lub formalnie miano-
wanych recenzentéw naukowych”. A zatem konsekwencje nie dotycza
ekspertéw niepetniacych wiodacej/koordynujacej toli. TS nie podzielil
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tej argumentacji Sadu. Zdaniem TS, ekspert, ktory byl gléwnym bada-
czem produktu konkurencyjnego, nie moze bra¢ udziatu w pracach grupy
ekspertow, z ktora konsultuje sie CHMP w ramach procedury dotyczacej
ponownego rozpatrzenia wniosku o wydanie dopuszczenia do obrotu
zlozonego odnosnie do produktu konkurencyjnego wzgledem produktu,
w odniesieniu do ktérego ekspert ten jest réwnoczesnie za namowa lub
pod patronatem przemystu farmaceutycznego gléwnym badaczem. Inna
interpretacja oznaczalaby bowiem ograniczenie w sposéb nieproporcjo-
nalny ochrony obiektywnej bezstronnosci (pkt 113 wyroku). Ewentual-
ny udzial takiego eksperta powoduje, ze nie ma gwarancji, ze procedura
przegladu wniosku przebiegalaby bezstronnie. TS zauwazyl, ze odmowa
wydania dopuszczenia do obrotu odnosnie do produktu konkurencyjne-
go bedacego przedmiotem przegladu moze mie¢ istotne znaczenie han-
dlowe dla przedsi¢biorstwa, za ktérego namowa lub pod ktérego patro-
natem ekspert ten wykonuje swojq dzialalnos¢ w charakterze gtéwnego
badacza. Jego udzial w grupie ekspertéw, z ktora CHMP konsultowat
si¢ w ramach tego przegladu, powoduje zatem powstanie uzasadnionych
watpliwosci co do istnienia ewentualnych uprzedzen (pkt 114 wyroku).
A skoro tak, to TS konkludowal, Zze dokonana przez Sad odmienna wy-
kiadnia polityki dotyczacej konkurencyjnych intereséw jest niezgodna
z zasadq obiektywnej bezstronnosci wynikajaca z art. 41 ust. 1 KPP i na-
rusza prawo. Warto zauwazad, ze TS orzekl w ten sposéb pomimo faktu,
ze rzecznik generalny w swojej opinii sugerowal, ze krytyka przedstawio-
na przez wnoszaca odwotanie D & A Pharma w odniesieniu do eksperta
B jest nieuzasadniona i w zwiazku z tym nie powinna zosta¢ uwzgled-
niona®, za§ dokonana przez Sad ocena zarzucanego konfliktu intereséw
cksperta B jest prawidtowa*'.

Podobne wnioski, TS, wysnul analizujac sytuacje eksperta A, ktory
swiadczyt ustugi doradcze w odniesieniu do kilku produktéw leczniczych
(other products), ktore to pojecie pozostaje ocenne i trudne do prawnego
zdefiniowania. Zdaniem Sadu (pkt 118 wyroku Sadu) dziatalnos¢ prowa-

# Opinia rzecznik generalnej..., pkt 112.

“ Jw, pkt 110.
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dzona przez eksperta A nie stanowila przeszkody dla jego cztonkostwa
w grupie ekspertow ad hoc, powolanej w celu przegladu wniosku o do-
puszczenie do obrotu produktu leczniczego Hopveus, pod warunkiem,
ze ustugi doradcze swiadczone przez tego eksperta na rzecz przemystu
farmaceutycznego nie dotyczyly produktéw konkurencyjnych. Ponie-
waz ustugi doradcze byly §wiadczone na rzecz podmiotéw Servier, Sa-
nofi Pasteur, Janssen i Lundbeck, stad nie odnosily si¢ do produktéw
konkurencyjnych do Hopveusu. Zdaniem Sadu, ekspert A mogl nawet,
o ile nie bylby przewodniczacym, wiceprzewodniczacym, sprawozdawca
lub innym czlonkiem sprawujacym funkcje kierownicze, lub koordynu-
jace w ramach grupy ekspertow, by¢ cztonkiem grupy ekspertow ad hoc
zwolanej przez CHMP w celu ponownego rozpatrzenia wniosku o do-
puszczenie do obrotu zlozonego odnosnie do produktu konkurencyj-
nego wzgledem jednego z tych indywidualnych produktéw leczniczych
(pkt 119 wyroku Sadu). Dla TS, taka wyktadnia jest niezgodna z zasada
obiektywnej bezstronnosci (pkt 116 wyroku TS).

W konsekwencji TS uchylil zaskarzony wyrok Sadu, z wyjatkiem czesci
tego wyroku, w ktérej uznano w nim za niedopuszczalng skarge skiero-
wang przeciwko Agencji oraz stwierdzil niewazno$¢ decyzji wykonawcze;
Komisji z dnia 6 lipca 2020 r. odmawiajacej wydania pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi Ho-
pveus — hydroksymaslan sodu.

Wydany wyrok byl szeroko komentowany w ramach Agenciji i stal si¢
przyczyng podjecia przez nig rewizji Polityki Agencji dotyczacej poste-
powania w sprawie konkurencyjnych intereséw cztonkéw komitetow na-
ukowych i ekspertow. Stosowny projekt zrewidowanej Polityki Agencji
ogloszono w pazdzierniku 2024 r. i otwarto do konsultacji publicznych*.
Planowane jest jego przyjecie pod koniec 2024 r. Zmierza on do adopcji
ustalet TS poczynionych w sprawie C-291/22 P poprzez wyeliminowa-
nie dostrzezonych przez TS luk w zakresie zapewniania bezstronnosci

2 EMA policy on handling of competing interests of scientific committee members and experts: Draft for public
consultation, EMA /54457 /2024, Consultation dates: 10/10/2024 to 10/11/2024,
https://www.ema.curopa.cu/en/documents/other/ema-policy-handling-competing-interests-
scientific-committee-members-experts-draft-public-consultation_en.pdf [dostep: 23.10.2024].
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ekspertow. W tym celu projekt przewiduje zrownanie roli gléwnego ba-
dacza i badacza z innymi ekspertami w sytuacji wczesniejszego ich za-
trudnienia w firmie farmaceutycznej, wczesniejszej roli konsultanta lub
doradcy strategicznego i wezesniejszej dziatalnosci jako (gtownego) ba-
dacza, z ujednoliconym trzyletnim okresem karencji. W zwigzku z tym te
same zasady beda obowigzywac ekspertow, ktérzy mogg zosta¢ wiaczeni
do procesu oceny na zasadzie ad hoc, konsultacyjnej, aby przedstawia¢
sw6j wklad w okreslone punkty®. Ponadto, projekt przewiduje zwick-
szenie stopnia gwarancji bezstronnosci ekspertéw, poprzez wykluczenia
z procedur zwigzanych z danym produktem ekspertéw, ktoérzy maja ak-
tualny, biezacy interes (current) zwigzany z tym produktem. Wzmocnio-
ne zostaje m.in. takze postgpowanie zwigzane z ocena bezstronnosci
w przypadku sprzecznych interesow w branzy wyroboéw medycznych
oraz wprowadzone zostaja nowe zasady dotyczace wprowadzenia zasad
odnoszacych si¢ do niektorych intereséw w organizacjach badawczych,
na przyklad w przypadku zaangazowania w jednostke, ktéra opracowu-
je lub produkuje produkty lecznicze, lub wyroby medyczne, lub dziata
jako wnioskodawrca, lub posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu produktu leczniczego. Projekt odnosi si¢ takze do korzystania ze
,Swiadkow-ekspertéw”, tacy eksperci moga by¢ wzywani przez Agencje
w sytuacjach, w ktorych wymagana jest konkretna wiedza specjalistyczna,
ktorg moze zapewnic tylko kilka oséb, np. w niszowych obszarach, ale
ktore maja pewne sprzeczne interesy. W takich przypadkach w interesie
zdrowia publicznego moze leze¢ zaproszenie tych oséb do skladania ze-
znan i udzielania specjalistycznych porad w okreslonych kwestiach, ale
bez umozliwienia im udziatu w obradach wtasciwego organu*. Projekto-
wane zmiany nalezy ocenia¢ pozytywnie, jako krok w strong¢ usprawnienia
gwarancji zapewniania bezstronnosci ekspertéw oraz wyjasnienie istnieja-
cych niejasnosci prawnych.

S Main changes introduced in the revised policy,
https://www.ema.curopa.cu/en/news/handling-competing-interests-revised-rules-committee-
members-experts [dostep: 23.10.2024].

44 JW
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Czy szpitale uniwersyteckie moga by¢ traktowane jak przedsi¢biorstwa
farmaceutyczne — sprawy polaczone C-6/21P i C-16/21 P

Podobnie, jak poprzednia komentowana sprawa, takze wyrok TS w spra-
wach polaczonych C-6/21 P i C-16/21 P dotyczyl odwolania od wyroku
Sadu®. Rozpatrywal on zadanie stwierdzenia niewaznosci decyzji wyko-
nawczej Komisji z 17 lipca 2018 r., na mocy ktorej odmowiono pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi
Aplidin, ktérego substancja czynna jest plitidepsyna, jako sierocego pro-
duktu leczniczego stosowanego w leczeniu szpiczaka mnogiego, bedace-
go grozna odmiang raka szpiku kostnego. Wniosek o takie dopuszczenie
do obrotu sktadala spotka Pharma Mar, prowadzaca dzialalnos$¢ w dzie-
dzinie badan z zakresu onkologii. W ramach procedur w Agencji, CHMP
wydal opinig, w ktorej zarekomendowal Komisji Europejskiej odrzucenie
wniosku o udzielenie dopuszczenia do obrotu dla Aplidinu ze wzgledu na
to, ze nie wykazano w wystarczajacym stopniu skutecznosci 1 bezpieczen-
stwa produktu, w zwigzku z czym korzysci nie przewyzszaja towarzysza-
cego im ryzyka. Pharma Mar zwrécila si¢ w zwiazku z tym do Agencji
z wnioskiem o powtorne zbadanie opinii CHMP, do ktérego dotaczyta
wniosek o zasiggniecie opinii naukowej grupy konsultacyjnej ds. onko-
logii (dalej: NGK onkologia). W sktad tej grupy wchodzito pigciu gtow-
nych czlonkéw, szesciu dodatkowych ekspertéw 1 dwoch przedstawicieli
pacjentow. W wyniku powtérnego zbadania wniosku, CHMP podtrzymal
swoja negatywng opini¢, w nastepstwie czego Komisja Europejska wy-
data decyzje o odmowie dopuszczenia do obrotu Aplidinu. Zaskarzyta
ja przed Sadem Pharma Mar, w wyniku czego Sad wyrokiem z dnia 28
pazdziernika 2020 r. stwierdzil niewaznos$¢ spornej decyzji. Uznal, ze po-
stepowanie, ktore doprowadzilo do jej wydania, nie daje wystarczajacych
gwarancji, aby wykluczy¢ wszelkie uzasadnione watpliwosci co do ewen-
tualnego braku obiektywizmu ekspertow, ktorzy uczestniczyli w ocenie
produktu leczniczego, sposrod ktorych dwoch bylo zatrudnionych w szpi-
talu uniwersyteckim.

45

Wyrok Sadu z 28 pazdziernika 2020 1., Pharma Mar, SA przeciwko Komisji Enropeiskiej, sprawa
T-594/18, ECLLI:EU:T:2020:512.
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Odwotanie od wyroku Sadu ztozyly niezaleznie od siebie Niemcy 1 Es-
tonia, za§ TS polaczyt obie sprawy do wspolnego rozpoznania. Po stronie
skarzacych do postgpowania przed TS przystapily w charakterze interwe-
nienta Nidetlandy oraz Agencja*. Skarzacy wnosili o uchylenie wyroku
Sadu, podnoszac kilka zarzutéw, odnoszacych sie do: po pierwsze, bledne;j
interpretacji pojecia ,,przedsicbiorstwa farmaceutycznego” w rozumieniu
pkt 3.2.2 Polityki Agencji, po drugie, blednego rozlozenia ci¢zaru przedsta-
wienia zarzutéw 1 ciezaru dowodu, po trzecie, blednej interpretacji pojecia
,»konkurencyjnego produktu leczniczego” w rozumieniu pkt 4.2.1.2 Polityki
Agencji przy ocenie bezstronnosci ekspertow, a takze, po czwarte, braku de-
cydujacego wplywu drugiego eksperta na wnioski NGK onkologia.

W pierwszym z podnoszonych zarzutow skarzacy podnosili, ze Sad
naruszyl prawo do dobrej administracji z art. 41 KPP UE, btednie inter-
pretujac 1 stosujac pkt 3.2.2. Polityki Agencii w wersji sprzed nowelizaci,
tj. z 6 pazdziernika 2016 1.*’ Zawieral on ,,Inne definicje”, w ramach kto-
rych sprecyzowano zakres rozumienia ,,przedsi¢biorstwa farmaceutycz-
nego”. Rozumiano przez nie: ,,kazda osobe fizyczng lub prawna, ktorej
celem jest odkrywanie, dopracowywanie, produkcja, sprzedaz lub dystry-
bucja produktéw leczniczych. Do celéw niniejszej polityki definicja ta
obejmuje takze przedsi¢biorstwa, ktorym dziatania zwiazane z odkrywa-
niem, dopracowywaniem, produkcja, sprzedaza i przechowywaniem pro-
duktéw leczniczych (ktére moga odbywac si¢ takze wewnetrznie) zostaly
powierzone w ramach umowy. W tym zakresie jednostki organizacyjne
zajmujace si¢ badaniami klinicznymi lub firmy konsultingowe, ktore przy-
gotowujg opinie lub §wiadczg ustugi zwiazane ze wskazanymi wyzej dzia-
laniami, mieszcza si¢ w pojeciu przedsigbiorstwa farmaceutycznego.
Osoby fizyczne lub prawne, ktore nie mieszcza si¢ w tej definicji, ale kto-
re 1) kontrolujq (to znaczy posiadaja wickszos§¢ udzialéw w przedsigbior-
stwie farmaceutycznym lub wplywaja w sposéb znaczny na procesy decy-
zyjne takiego przedsigbiorstwa), ii) sa kontrolowane lub iii) znajdujq si¢

% Postanowienie Prezesa Trybunatu z dnia 17 wrze$nia 2021 1. w sprawach polaczonych C6/21 P

i C16/21 P, ECLI:EU:C:2021:756.
¥ Polityka Agenciji w wersji z 6 pazdziernika 2016 r., Zob. European Medicines Agency policy on the han-
dling of competing interests of scientific committees’ members and experts, EMA/626261/2014. REV. 1.
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we wspolnej kontroli przedsigbiorstwa farmaceutycznego, uznaje si¢ za
przedsigbiorstwa farmaceutyczne dla celow niniejszej polityki. Niezalezni
badacze 1 instytuty badawcze, w tym uniwersytety i towarzystwa naukowe,
sa wylaczone z zakresu stosowania niniejszej definicji”. Interesujaco, za-
rzucajac Sadowl naruszenie prawa, skarzace Niemcy i Estonia podkresla-
ly jednoczesnie fakt, ze Polityka Agencji zapewnia wystarczajace gwaran-
cje, aby wykluczy¢ wszelkie watpliwosci co do bezstronnosci cztonkéw
NGK onkologia, za$ naruszenie prawa lezy po stronie Sadu, a nie Agencji
(pkt 41 wyroku TS). Naruszenie to mialo polega¢ na tym, ze Sad blednie
utozsamil szpital uniwersytecki jako calos¢ z ,,przedsi¢biorstwem farma-
ceutycznym” w rozumieniu pkt 3.2.2 Polityki Agencji. Sad wywiodt
z tego, rownie blednie, Ze stosunek pracy istniejacy miedzy tym szpitalem
a niektorymi bieglymi NGK onkologia automatycznie stawiat ich w sytu-
acji potencjalnego konfliktu intereséw, co moze budzi¢ watpliwosci co do
ich bezstronnodci. Zarzut opieral si¢ na okolicznosci, ze w ramach NKG
onkologia w postgpowaniu o dopuszczenie do obrotu Aplidinu uczestni-
czylo, takze w glosowaniu, dwoch ekspertow, z ktérych pierwszy, bedacy
jednoczesnie wiceprezesem NKG onkologia, byt profesorem zatrudnio-
nym przez instytut uniwersytecki, bedacy renomowang instytucja eduka-
cyjna w dziedzinie medycyny. W postepowaniu pierwszoinstancyjnym
przed Sadem, skarzaca Pharma Mar twierdzila, ze instytut ten wywiera
znaczacy wplyw na szpital uniwersytecki, w ktérym ma on siedzibe oraz
na profesjonalny osrodek badan klinicznych, ktére nalezy zakwalifikowac
jako jednostki organizacyjne zajmujace si¢ badaniami klinicznymi, a za-
tem zgodnie z pkt 3.2.2 Polityki Agencji nalezy je traktowac jak przedsie-
biorstwa farmaceutyczne. Pharma Mar kwestionowala takze udzial innej
osoby, takze bedacej profesorem i pracownikiem instytutu oraz jednym
z szesciu dodatkowych bieglych NGK onkologia, ktory zadeklarowal
udzial w opracowywaniu produktéw konkurencyjnych wobec Aplidinu.
Stad, zdaniem Pharma Mar zachodzil brak bezstronnosci ekspertow, gdyz
deklarowali oni interesy, ktérych nie dalo si¢ pogodzi¢ z bezstronnym
badaniem wniosku o udzielenie dopuszczenia do obrotu dla Aplidinu.
Argumenty te podzielil Sad w swoim wyroku, uznajac, ze postgpowanie,
ktore doprowadzilo do wydania spornej decyzji odmawiajacej dopuszcze-
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nia Aplidinu do obrotu, nie daje wystarczajacych gwarancji, aby wyklu-
czy¢ wszelkie uzasadnione watpliwosci co do ewentualnego braku obiek-
tywizmu. Sad uznal szpital uniwersytecki za przedsi¢biorstwo farmace-
utyczne w rozumieniu pkt 3.2.2 Polityki Agencji. Konsekwencja tego
stwierdzenia byl wniosek, Zze eksperci NGK onkologia zatrudnieni w szpi-
talu uniwersyteckim, czyli w przedsigbiorstwie farmaceutycznym pozo-
staja w konflikcie interesow, co powoduje, ze ich udzial w postgpowaniu
uniemozliwia obiektywne przeprowadzenie procedury dopuszczenia
Aplidinu do obrotu. W jaki sposob Sad doszed! do takich wnioskow, sko-
ro pkt 3.2.2. Polityki Agencji expressis verbis stanowil, ze ,,Niezalezni bada-
cze 1 instytuty badawcze, w tym uniwersytety i towarzystwa naukowe, sa
wylaczone z zakresu stosowania niniejszej definicji (przedsi¢biorstwa far-
maceutycznego — JB)”’? Punktem wyjscia rozumowania Sadu byla adno-
tacja, ze w szpitalu uniwersyteckim miesci si¢ centrum terapii komoérko-
wej odpowiadajace definicji ,,przedsicbiorstwa farmaceutycznego”, jako
ze centrum oddaje do dyspozycji przedsi¢biorstw farmaceutycznych swoj
personel badawczy oraz swoja infrastrukture, oraz przeprowadza na ich
wniosek testy kliniczne i jako podwykonawca produkuje dla nich produk-
ty lecznicze. W zwigzku z tym, Sad orzekl, ze szpital uniwersytecki, ktory
mial pod swoja kontrola centrum terapii komoérkowej, nalezy uznac jako
taki za przedsigbiorstwo farmaceutyczne. Z taka oceng nie zgodzil si¢ TS
w wyroku odwolawczym. TS zwrécil bowiem uwage na pominigta przez
Sad wykladni¢ celowosciows pkt 3.2.2. Polityki Agencji. Z trzech powo-
déw wynika z niej, ze szpitale uniwersyteckie nalezy traktowac jak insty-
tuty badawcze (pkt 58 wyroku TS). Po pierwsze, nazwy szpitali uniwersy-
teckich $wiadcza o bliskosci, jakq utrzymuja one z uniwersytetem, ktory
z kolei jest wyraznie wylaczony z zakresu definicji ,,przedsigbiorstwa far-
maceutycznego” (pkt 59 wyroku TS). Po drugie, szpital uniwersytecki od-
grywa potrojna role, a mianowicie terapeutyczna, edukacyjna i badawcza.
W $wietle prawa uniwersytety i szpitale uniwersyteckie zajmuja si¢ glow-
nie i co do zasady badaniami naukowymi prowadzonymi w celach nieza-
robkowych 1 w interesie ochrony zdrowia, podlegaja one szeregowi suro-
wych norm etycznych w ramach prowadzonych w nich badan i1 nie
uczestnicza w sprzedazy produktow leczniczych (pkt 60 wyroku TS).
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I, po trzecie, wylaczenie szpitali uniwersyteckich z zakresu pojecia ,,przed-
sigbiorstwa farmaceutycznego” w rozumieniu pkt 3.2.2 Polityki Agencji
przyczynia si¢ do osiagnigcia réwnowagi miedzy koniecznoscia przepro-
wadzenia z jednej strony bezstronnego badania wnioskoéw o udzielenie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu leczniczego, a z dru-
giej strony uwaznego 1 jak najdokladniejszego badania naukowego w od-
niesieniu do kwestii, ktére powstajq przy ocenie produktu leczniczego.
Tymczasem w celu osiggnigcia tej rownowagi, konieczne jest umozliwienie
Agencji wyznaczenia jako ekspertow osoéb, ktore naleza do personelu
szpitali uniwersyteckich, poniewaz zgodnie z pkt 4.2.1.2 akapit 2 Polityki
Agencji nie moze ona wyznacza¢ w tym charakterze, z wyjatkiem powo-
tywania bieglych, oséb zatrudnionych w przemysle farmaceutycznym lub
majacych aktualne interesy finansowe w tym przemysle (pkt 61 wyroku).
Stad, zdaniem TS szpital uniwersytecki powinien zosta¢ wylaczony z za-
kresu stosowania pojecia ,,przedsigbiorstwa farmaceutycznego” w rozu-
mieniu pkt 3.2.2 Polityki Agencji. Czy jednak konkluzji tej nie przeczy
fakt, ze dzialajace w ramach szpitala uniwersyteckiego centrum terapii
komorkowej jest w istocie przedsigbiorstwem farmaceutycznym? Innymi
stowy, czy okolicznosci, ze szpital uniwersytecki kontroluje przedsigbior-
stwo farmaceutyczne, bedace jego czgscia, nie prowadzi do sytuacji, ze
szpital ten nie jest objety wylaczeniem spod definicji przedsigbiorstwa
farmaceutycznegor Odpowiadajac na to pytanie, TS oparl si¢ na literal-
nym brzmieniu pkt 3.2.2. Polityki Agencji, stwierdzajac, ze skoro przewi-
duje on, ze ,,Niezalezni badacze i instytuty badawcze, w tym uniwersytety
1 towarzystwa naukowe, sa wylaczone z zakresu stosowania niniejszej de-
finicji (przedsi¢biorstwa farmaceutycznego — JB)” to jest on sformulowa-
ny w jednoznaczny sposéb 1 nie przewiduje zadnego wyjatku od ustano-
wionego w nim wylaczenia. TS wzial takze pod uwage wyrazane na roz-
prawie przez Agencje opinie, ze przy szpitalach uniwersyteckich czesto
funkcjonuja mate podmioty, ktore wytwarzaja produkty lecznicze i ktore
spelniajg kryteria uznania je za ,,przedsi¢biorstwa farmaceutyczne”, albo
z tego powodu, ze owe produkty lecznicze maja krotki okres przecho-
wywania, co oznacza, ze moga by¢ podawane tylko przez bardzo krotki
okres po ich wyprodukowaniu, albo z tego powodu, ze do ich wytworzenia
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niezbedny jest material biologiczny pobierany od pacjentow. Mimo tego
taktu pkt 3.2.2. Polityki Agencji celowo wylacza instytuty badawcze 1 uni-
wersytety spod definicji przedsigbiorstwa farmaceutycznego (pkt 65 wy-
roku).

TS podzielil takze argument podnoszony przez Estonig, jako stro-
ne¢ skarzaca, ze uznanie, iz caly personel szpitala uniwersyteckiego jest
zatrudniony przez ,,przedsi¢biorstwo farmaceutyczne” w rozumieniu
pkt 3.2.2 Polityki Agencji, byloby rowniez sprzeczne z celem art. 57 ust. 1
rozporzadzenia nr 726/2004 i z pkt 4.1 tejze Polityki Agencji, polegajacym
na znalezieniu optymalnej réwnowagi miedzy wymogiem bezstronnosci
czlonkéw komitetow naukowych i ekspertow uczestniczacych w dziala-
niach agencji a koniecznoscia uzyskania opinii naukowej na najwyzszym
mozliwym poziomie (pkt 67 wyroku TS). Na poparcie tego twierdzenia,
Estonia podnosila, ze przeciwna wykladnia prowadzilaby do uznania,
1z 4656 pracownikéw zatrudnionych przez szpital uniwersytecki w Tar-
tu, ktory jest jedynym szpitalem uniwersyteckim w tym panstwie, pra-
cuje dla przedsigbiorstwa farmaceutycznego, podczas gdy wytwarzaniem
produktéw leczniczych zajmuje si¢ tylko czterech pracownikéw. Takze
Niemcy wskazywaly na rozprawie przed TS, ze najwigkszy niemiecki
szpital uniwersytecki, a mianowicie szpital Charité w Berlinie, zatrudnia
20 900 pracownikoéw, z czego tylko co najwyzej okoto stu pracownikéw
przydzielono do jednostek produkcyjnych szpitala zorientowanych na
dziatalnos¢ gospodarcza. W zwigzku z tym calkowite wykluczenie eks-
pertow szpitali uniwersyteckich z udzialu w opracowywaniu opinii nauko-
wych Agencji ze wzgledu na to, ze szpitale takie posiadaja w ramach swej
struktury podmiot lub kilka podmiotow mogacych stanowi¢ przedsie-
biorstwa farmaceutyczne w rozumieniu pkt 3.2.2 Polityki Agencji, moze
skutkowa¢ niedoborem ekspertow posiadajacych poglebiona wiedze me-
dyczna w niektérych dziedzinach naukowych, w szczegolnosci w dziedzi-
nie sierocych produktéw leczniczych i innowacyjnych produktéw lecz-
niczych. Zwlaszcza ze personel uniwersytetow i szpitali uniwersyteckich
stanowi najwicksza cz¢S¢ sieci ekspertéw, do ktérych zwraca si¢ Agen-
cja w celu wydania opinii naukowej w ramach procedury oceny wniosku
o udzielenie produktu leczniczego do obrotu.
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Przyjawszy powyzsza wykladnie, TS zastrzegl jednak (pkt. 70-72 wy-
roku TS), ze wylaczenie z zakresu stosowania pojecia ,,przedsigbiorstwa
farmaceutycznego”, nie ma jednak zastosowania do jednostek kontrolo-
wanych przez szpital uniwersytecki, ktére same spelniaja kryteria ,,przed-
sigbiorstwa farmaceutycznego”. W konsekwencji do zadan oséb zatrud-
nionych przez podmiot kontrolowany przez szpital uniwersytecki lub
szerzej wspolpracujacych z tym podmiotem, nie moze naleze¢ wyrazanie
opinii naukowych dla Agencji, jezeli podmiot ten spelnia kryteria pojecia
,,przedsigbiorstwa farmaceutycznego” zdefiniowanego w pkt 3.2.2 Polity-
ki Agencji. Taka wykladnia moze bowiem zapewni¢ optymalna rownowa-
ge miedzy wymogiem bezstronnosci ekspertéw uczestniczacych w dzia-
taniach tej agencji a wymogiem powolywania ekspertow posiadajacych
najwyzsze kwalifikacje. TS wazac potrzeby interesu publicznego, stusznie
dokonal rozgraniczenia migdzy szpitalami uniwersyteckimi kontroluja-
cymi jednostki, ktére moga by¢ uznane za przedsi¢biorstwa farmaceu-
tyczne, a tymi jednostkami jako cze$ciami skladowymi szpitali. O ile
same szpitale uniwersyteckie nie mogg by¢ uznane za przedsi¢biorstwa
farmaceutyczne, co skutkuje faktem, ze w przypadku zatrudnionych
w nich pracownikéw zasadniczo nie dochodzi do konfliktu interesow,
gdy wystepuja jako eksperci naukowi Agencji, o tyle wylaczenie to nie
znajduje zastosowania do pracownikow zatrudnionych bezposrednio
w jednostce uniwersyteckiej spetniajacej kryteria uznania ja za przed-
sigbiorstwo farmaceutyczne. W ich przypadku zachodzitby juz konflikt
intereséw dyskwalifikujacy ich z mozliwosci pelnienia funkcji ekspertow
w stosunku do Agencji. Wykladnia poczyniona przez TS koresponduje
z brzmieniem pkt 4.2.1.2 Polityki Agencji, zgodnie z ktérym ,,[c|o do za-
sady, pozostawanie w stosunku zatrudnienia w przedsi¢biorstwie farma-
ceutycznym lub posiadanie aktualnych interesow finansowych w przemy-
sle farmaceutycznym sprzeciwiaja si¢ udziatowi w dziataniach Agencii [...]”.
Jednoczesnie wplynela ona na kwalifikacje czwartego z podnoszonych
w sprawie zarzutéw odwolawczych. Dotyczytl on braku decydujacego
wplywu drugiego eksperta na wnioski NGK onkologia. Ekspert ten byt
pracownikiem szpitala uniwersyteckiego i jednoczesnie zwyklym czton-
kiem naukowej grupy konsultacyjnej, nieposiadajacym w niej dominujace;j
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roli, za$§ gwarancjq bezstronnosci naukowej grupy konsultacyjnej miata
by¢ jej kolegialnos¢.

TS zajal si¢ takze zarzutem blednej interpretacji pojecia ,,konkurencyj-
nego produktu leczniczego” w rozumieniu pkt 4.2.1.2 Polityki Agencji
przy ocenie bezstronnosci ekspertow. Republika Federalna Niemiec i Re-
publika Estonska popierane przez Agencje twierdzily, ze Sad naruszyl
prawo, nie uznawszy, ze drugi ekspert byl jedynie zwyklym cztonkiem
naukowego komitetu konsultacyjnego, a wigc nie podlegat z tego tytulu
regule konfliktu intereséw zwiazanej z udzialem w badaniach nad stwo-
rzeniem produktu konkurencyjnego. Pharma Mar w odpowiedzi na ten
zarzut podnosila, ze zasadniczo Polityka Agencji jest pozbawiona zna-
czenia dla oceny bezstronnosci eksperta z NGK onkologia, ktéry zade-
klarowal posiadanie intereséw w odniesieniu do produktow konkurencyj-
nych dla sierocych produktow leczniczych. Tymczasem Niemcy i Estonia
wspierane przez Agencij¢ podnosily, ze konflikt intereséw zachodzi w od-
niesieniu do ekspertéw, ktoérzy biora udzial w badaniach nad stworze-
niem produktu konkurencyjnego tylko wtedy, gdy istnieja jeden lub dwa
produkty konkurencyjne dla danego wskazania terapeutycznego, ktérego
dotyczy wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Zdaniem tych
stron Sad blednie wskazal, ze Aplidin jest sierocym produktem leczni-
czym 1 zatem nie istnial na rynku lub istnialo niewiele alternatywnych
sposobow leczenia. Agencja dodawala, Ze istnieje co najmniej pigtnascie
produktéw leczniczych dla wskazania terapeutycznego objetego wnio-
skiem o dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu i ze, na podstawie
przystugujacej jej dyskrecjonalnodci, sieroce produkty lecznicze powinny
podlega¢ tym samym zasadom oceny co pozostate produkty lecznicze.
Pharma Mar argumentowala odwrotnie, utrzymujac, ze zweryfikowanie
potencjalnego konfliktu intereséw w przypadku sierocych produktow
leczniczych, powinno by¢ bardziej rygorystyczne. Oceniajac ten zarzut,
rzecznik generalny TS, J.R. de la Tour podniést w swojej opinii®, ze sam
takt, ze Aplidin jest sierocym produktem leczniczym, nie wystarcza, aby

*#  Opinia rzecznika generalnego Jeana Richarda de la Toura z 12 stycznia 2023 r., sprawy polaczone

C6/21 PiC16/21 P, ECLI:EU:C:2023:8.
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zastosowac przepisy dotyczace produktow konkurencyjnych, jako ze do-
kumenty Agencji nie przewiduja przepiséw szczegélnych dla sierocych
produktéw leczniczych, w zwiazku z czym powinny one podlega¢ tym
samym wymogom co wszystkie inne produkty lecznicze podczas oceny
poprzedzajacej ich dopuszczenie do obrotu (pkt 62 opinii). Sam fakt, ze
CellProtect, czyli produkt leczniczy produkowany w centrum terapii ko-
morkowej, ktorego dotyczyla sprawa, i w odniesieniu do ktérego doradzat
drugi ekspert Agencji, miescit si¢ w definicji ,,produktu konkurencyjne-
go”, takze nie wystarcza do zastosowania przepiséw o produktach konku-
rencyjnych. Konieczne jest jeszcze, aby produktéw tych bylo jedynie nie-
wiele, to znaczy jeden lub dwa. Tymczasem z ustalent dokonanych przez
sam Sad w pkt 69 zaskarzonego wyroku wynika, ze istnieja trzy produkty
konkurencyjne wzgledem Aplidinu, nad ktérymi pracuje drugi ekspert
(CellProtect, Daratumumab, Isatuximab). Poza tym Agencja przypomina,
ze sprawozdanie CHMP dotyczace Aplidinu, ktére zostalo przedlozone
Sadowi, wskazuje, ze wachlarz mozliwosci terapeutycznych w odniesieniu
do szpiczaka mnogiego zawiera co najmniej pigtnascie produktow leczni-
czych (pkt 62 opinii). Dlatego, zdaniem rzecznika generalnego, orzekajac,
ze sam fakt pracy nad produktami konkurencyjnymi bez ustalenia, Ze pro-
dukty te wystegpowaly w liczbie jeden lub dwa, stawial drugiego eksperta
w sytuacji konfliktu intereséw, Sad naruszyl prawo. Biorac pod uwage
takt, ze istnialo pi¢tnascie produktow leczniczych dla wskazania tera-
peutycznego objetego wnioskiem Pharma Mar dotyczacym jej produktu
leczniczego, Sad popelnil oczywisty blad w ocenie (pkt 64 opinii). TS
zauwazyl na wstepie rozpatrywania zarzutu, ze motyw 8 rozporzadzenia
nr 726/2004 wyraznie stanowi, iz w zwiazku z harmonizowaniem rynku
wewnetrznego w odniesieniu do nowych produktéw leczniczych nalezy
wprowadzi¢ obowiazek stosowania, rowniez w odniesieniu do sierocych
produktow leczniczych, scentralizowana procedure wydawania pozwolen
na dopuszczenie produktu leczniczego na poziomie Unii. Aby pacjenci
cierpiacy na rzadkie schorzenia mieli prawo do produktéw leczniczych,
ktorych jakos$¢, bezpieczenstwo 1 skutecznos$¢ sa réwnowazne z jako-
$cig 1 bezpieczenstwem produktéw leczniczych, z ktorych korzystaja
inni pacjenci, sieroce produkty lecznicze powinny podlega¢ normalne-
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mu procesowi oceny, czyli procedurze przewidzianej w rozporzadzeniu
nr 726/2004. Poniewaz, w mysl art. 57 ust. 1 tego rozporzadzenia zada-
niem Agencji jest dostarczanie najlepszych z mozliwych opinii nauko-
wych w odniesieniu do wszelkich kwestii odnoszacych si¢ do oceny jako-
$ci, bezpieczenstwa 1 skutecznosci produktow leczniczych stosowanych
u ludzi lub weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére zostana pod-
dane jej ocenie, stad ze wzgledu na swoj ogdlny charakter sformutowanie
to obejmuje takze sieroce produkty lecznicze. Poniewaz Polityka Agenciji
jest dokumentem ogélnym majacym zastosowanie bez rozréznienia do
wszystkich produktéow leczniczych, niezaleznie od tego, czy sa to produk-
ty sieroce, czy tez nie, stad bezstronnos¢ eksperta NGK onkologia, ktory
zadeklarowal posiadanie intereséw w odniesieniu do produktéw konku-
rencyjnych wobec sierocego produktu leczniczego, moze zosta¢ zbadana
w Swietle Polityki Agencii.

Ostatecznie, TS uchylit zaskarzony wyrok Sadu i przekazal mu sprawe
do ponownego rozpoznania.

Whnioski

Dwa komentowane judykaty laczy kwestia zapewniania bezstronnosci
ckspertéw Agencii. Mimo ze Agencja formalnie nie posiada kompetencji
wladczych, zas stosowne decyzje wykonawcze wydaje Komisja Europej-
ska, to powstaja one w oparciu o opini¢ Agencji. Tylko ona dysponuje
eksperckim zapleczem pozwalajacym instytucji wykonawczej Unii Euro-
pejskiej na wydanie prawnie wiazacych decyzji. Stad wplyw Agencji na
pozytywne lub odmowne rozpatrzenie sprawy przez KE jest dominujacy.
Poniewaz Agencja jest monopolistyczna jednostkgq m.in. w zakresie roz-
patrywania wnioskéw do dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu
na rynku UE w ramach procedury scentralizowanej, stad jej rozstrzy-
gniecia wywierajg ogromny wplyw, tak na interesy finansowe korporacji
farmaceutycznych, jak i bezpieczenstwo pacjentow. Dlatego tak wielkie-
go znaczenia nabiera konieczno$¢ zapewnienia instytucjonalnych i fak-
tycznych gwarancji bezstronnosci ekspertow uczestniczacych w pracach
Agencji. Od poczatku swojego istnienia fakt ten dostrzega sama Agen-
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cja, ktora uczynilta wiele, by stworzy¢ takie instytucjonalne gwarancje. Ich
bezposrednim wyrazem jest kompleksowa Polityka Europejskiej Agen-
cji Lekéw dotyczaca postepowania w sprawie konkurencyjnych intere-
sow cztonkéw komitetéw naukowych i ekspertéw. Zaden dokument nie
jest jednak w stanie przewidzie¢ i opisaé¢ wszystkich ztozonych stanéw
taktycznych 1 mozliwych konfliktow intereséw, jakie moga si¢ pojawic.
Agencja ma pewien zakres dyskrecjonalnej swobody w ich rozstrzyganiu,
a fakt, ze zasadniczo czyni to, wlasciwie potwierdza niewielka liczba skarg
przed organami sadowymi UE — Sadem i Trybunalem Sprawiedliwosci.
Kazdorazowo ocena potencjalnego konfliktu interesow w przypadku
ekspertow, ktory wyklucza ich bezstronnos$é, musi bra¢ pod uwagge szereg
czynnikow, wyraza si¢ tu napiecie pomiedzy koniecznoscia zapewnie-
nia wymogu bezstronnosci i niezaleznosci ekspertow Agencji (wymo-
gu wynikajacego z art. 63 ust. 2 rozporzadzenia 726/2024) a interesem
publicznym (wskazanym w art. 57 ust. 1 rozporzadzenia 736/2024)
odnoszacym si¢ do koniecznosci dysponowania najlepszymi mozliwymi
opiniami naukowymi w kazdej przedlozonej Agencji kwestii zwigzanej
z oceng jakosci, bezpieczenstwa i1 skutecznosdci produktéow leczniczych
stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych produktéw leczniczych. Agencja
musi rozstrzyga¢ miedzy tymi wymogami, ustalajac kryteria, wedlug kto-
rych nalezy ocenia¢ bezstronno$¢ i niezaleznos¢ osob, ktore przyczynia-
ja si¢ do opracowywania jej opinii naukowych. Wage znaczenia interesu
publicznego w doborze ekspertéw Agencji unaocznia wyrok w sprawach
polaczonych C-6/21 PiC-16/21 P, gdzie TS jednoznacznie stanal na sta-
nowisku, ze szpitale uniwersyteckie nie sa przedsigbiorstwami farmaceu-
tycznymi, 1 co si¢ z tym wiaze, pracownicy takich szpitali zasadniczo moga
funkcjonowac¢ w charakterze ekspertow Agencji bez obawy o konflikt in-
teresow wynikajacy tylko i wylacznie z faktu miejsca ich zatrudnienia.
Wytrok w sprawie C-291/22 P takze odnosi si¢ do delikatnej kwestii na-
leznego wywazenia miedzy potrzeba zapewnienia bezstronnosci eksper-
tow a koniecznoscig dysponowania przez Agencje wysokim poziomem
wiedzy specjalistycznej. W sprawie tej nie zawiodly mechanizmy prawne,
ktore sa w dyspozycji Agenciji, ale element kontroli i nadzoru, w tym oce-
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ny i monitorowania sktadanych przez ekspertow deklaracji dotyczacych
konfliktu intereséw. Nie dokonano nalezytego wywazania takiego kon-
fliktu interesow, ekscesywnie interpretujac granice bezstronnosci eksper-
tow ponad dopuszczalne granice.
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Summary

Assessment of the impartiality of the European Medicines Agency

experts in the case law of the Court of Justice of the European Union

The aim of the article is to examine and present the fundamental feature
required of experts of the European Medicines Agency, which is impar-
tiality. The assessment of the fulfilment of this attribute will be presented
on the basis of two judgments of the Court of Justice of the EU: the
judgment of the Court of 14 March 2024 Debregeas et associés Phar-
ma (D & A Pharma) v. European Commission and European Medicines
Agency, case C-291/22 P and the judgment of the Court of 22 June
2023 Federal Republic of Germany v. Pharma Mar SA and European
Commission and Republic of Estonia v. Pharma Mar SA and European
Commission, joined cases C-6/21 P and C-16/21 P. The structure of
the article consists of five parts. After a brief introduction, some tasks
of the European Medicines Agency will be presented. This is necessary
for a proper understanding of the main research problem of the article.
Next, the two aforementioned judgments of the Court of Justice of the
EU will be presented in turn, together with the accompanying factual
situations of the cases, the parties’ claims and the Court’s assessment.
They will be accompanied by a presentation of the Agency’s documents
and activities aimed at ensuring the impartiality of the experts. The artic-
le ends with conclusions containing the author’s own assessment of the
considerations carried out.
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