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Pozwolenia na dopuszczenie produktéw leczniczych do obrotu: Europejska
Agencja Lekéw (EMA) powinna zapewni¢, aby eksperci, z ktorymi sie
konsultuje nie znajdowali sie w sytuacji konfliktu intereséw

EMA moze uchyli¢ sie od obowigzku obiektywnej bezstronnosci jedynie poprzez zobowigzanie wnioskodawcy,
by wykazat stronniczosc cztonka danego komitetu

Laboratorium D & A Pharma ztozyto do Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) wniosek o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu Hopveusu, bedgcego produktem leczniczym na bazie hydroksymaslanu sodu. Ta substancja czynna jest
zalecana w celu zwalczania w $redniej i dtuzszej perspektywie uzaleznienia od alkoholu.

W nastepstwie negatywnej opinii wydanej przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
(stanowigcy cze$¢ EMA), laboratorium D & A Pharma zazadato przegladu swojego wniosku i zaproponowato

w szczegblnosci przeglad wskazan do stosowania tego produktu leczniczego oraz zwotanie grupy doradczej

w dziedzinie psychiatrii (NGD ds. psychiatrii). Po ztozeniu tego wniosku zostata wydana kolejna negatywna opinia,
co sktonito Komisje Europejskg do odmowy w lipcu 2020 r. dopuszczenia Hopveusu do obrotu.

Krytykujac, miedzy innymi, brak bezstronnosci ekspertéw, z ktérymi sie skonsultowano (znajdujgcych sie, rzekomo,
w sytuacji konfliktu intereséw), a takze naruszenie zasady kontradyktoryjnego badania, laboratorium D & A Pharma
wniosto do Sgdu Unii Europejskiej o stwierdzenie niewaznosci decyzji Komisji. Poniewaz jego skarga zostata
oddalona’, laboratorium to zwrécito sie do Trybunatu.

Trybunat uchylit wyrok Sadu oraz stwierdzit niewaznos¢ decyzji Komisji odmawiajgcej wydania pozwolenia
na dopuszczenie Hopveusu do obrotu.

Trybunat wskazat w swym wyroku przede wszystkim, ze cztonek grupy ekspertéw, z ktérg skonsultowat sie CHMP,
znajdowat sie w sytuacji konfliktu intereséw, co spowodowato istotng wadliwos$¢ procedury. Stwierdzit nastepnie,
ze wyrok Sadu narusza prawo, poniewaz dokonana przez Sad wyktadnia polityki dotyczacej konkurencyjnych
intereséw jest niezgodna z zasadg obiektywnej bezstronnosci.

Wreszcie, uznawszy, ze stan postepowania na to pozwala, Trybunat dodat, ze decyzja o zwotaniu grupy ekspertéw
ad hoc zamiast NGD ds. psychiatrii stanowi wade, jaka jest obarczona procedura wydawania opinii przez EMA,
co z kolei stanowi naruszenie procedury przyjecia decyzji Komisji. EMA musi bowiem zobowigzac sie do tego,

by CHMP systematycznie konsultowat sie z NGD, jezeli wnioskodawca przegladu zazagda w odpowiednim czasie

i w nalezycie uzasadniony sposéb takiej konsultacji.

UWAGA: Odwotanie od wyroku lub postanowienia Sadu, ograniczone do kwestii prawnych, moze zosta¢ wniesione
do Trybunatu. Co do zasady, odwotanie nie ma skutku zawieszajgcego. Jezeli jest ono dopuszczalne i zasadne,

Trybunat uchyla orzeczenie Sadu. Jezeli stan postepowania pozwala na wydanie orzeczenia w sprawie, Trybunat
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moze sam wydac ostateczne rozstrzygniecie w przedmiocie sporu. W przeciwnym razie przekazuje sprawe do
ponownego rozpoznania przez Sad, ktory jest zwigzany orzeczeniem Trybunatu wydanym w ramach odwotania.

Dokument nieoficjalny, sporzadzony na uzytek medidw, ktory nie wigze Trybunatu Sprawiedliwosci.

Petny tekst i, w stosownym wypadku, streszczenie wyroku sg publikowane na stronie internetowej CURIA w dniu
ogtoszenia.

Osoba odpowiedzialna za kontakty z mediami: Jarostaw Zasada © (+352) 4303 2793
Nagranie wideo z ogtoszenia wyroku jest dostepne przez ,Europe by Satellite” @ (+32) 22964106.
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" Wyrok z dnia 2 marca 2022 r., D & A Pharma/Komisja i EMA, T-556/20.
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