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Wyrok Trybunatu w sprawach potaczonych C-6/21 P i C-16/21 P | Niemcy i Estonia/Pharma Mar i Komisja

Trybunat uchylit dokonang przez Sad ocene bezstronnosci ekspertow
Europejskiej Agencji Lekéw (EMA)

Sqd uznat, ze przeprowadzone postepowanie nie dawato wystarczajgcych gwarancji, w zwigzku z btednym
potraktowaniem jako pracownikéw przedsiebiorstwa farmaceutycznego ekspertdw szpitala uniwersyteckiego
uczestniczgcych w ocenie produktu leczniczego

Na podstawie negatywnej opinii wydanej przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) Komisja odrzucita, decyzjg z 17 lipca 2018 r. (zwang dalej ,sporng decyzjg”),
ztozony przez przedsiebiorstwo Pharma Mar wniosek o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla
sierocego produktu leczniczego Aplidin. Ten produkt, ktérego substancjg czynnga jest plitidepsyna, zostat
opracowany na potrzeby leczenia groznej odmiany raka szpiku kostnego. Nastepnie Pharma Mar wniosta do Sadu
skarge o stwierdzenie niewaznosci spornej decyzji.

Wyrokiem z dnia 28 pazdziernika 2020 r. Sad stwierdzit niewaznos$¢ spornej decyzji'. Uznat, ze postepowanie, ktore
doprowadzito do jej wydania, nie daje wystarczajacych gwarancji, aby wykluczy¢ wszelkie uzasadnione watpliwosci
co do ewentualnego braku obiektywizmu ekspertéw, ktérzy uczestniczyli w ocenie produktu leczniczego, sposréd
ktérych dwdch byto zatrudnionych w szpitalu uniwersyteckim.

Niemcy i Estonia wniosty do Trybunatu Sprawiedliwos$ci odwotanie zmierzajgce do uchylenia wyroku Sadu.
W wydanym dzi$ wyroku Trybunat uchylit wyrok Sadu i przekazat mu sprawe do ponownego rozpoznania.

Przede wszystkim Trybunat przypomniat, ze w zwigzku z harmonizowaniem rynku wewnetrznego w odniesieniu do
nowych produktéw leczniczych scentralizowana procedura wydawania pozwolen na poziomie Unii ma zastosowanie
réwniez do sierocych produktéw leczniczych, tak aby pacjenci cierpigcy na rzadkie schorzenia mieli prawo

do produktow leczniczych, ktorych jakos¢, bezpieczenstwo i skutecznosc sg rownowazne z jakoscig

i bezpieczehstwem produktéw leczniczych, z ktérych korzystajg inni pacjenci.

Nastepnie Trybunat zwrécit uwage, ze na mocy traktatéw prawodawcy Unii powierzono pewien zakres uznania co do
wyboru najwtasciwszej techniki zblizania prawodawstwa, w szczegdlnosci w dziedzinach, ktére charakteryzujg sie
ztozonymi wtasciwos$ciami technicznymi. W sytuacji, w ktérej przewidywane zblizenie ustawodawstw wymaga
przeprowadzenia analiz fizycznych, chemicznych i biologicznych, jak i uwzglednienia postepu naukowego w danej
dziedzinie, prawodawca Unii powierzyt EMA dokonanie rozstrzygniecia pomiedzy podwdjnym wymogiem
bezstronnosci i niezaleznosci jej ekspertéw, a interesem publicznym w dysponowaniu najlepszymi mozliwymi
opiniami naukowymi w kazdej przedtozonej jej kwestii zwigzanej z oceng jakosci, bezpieczeristwa i skutecznosci
produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

" Wyrok z dnia 28 pazdziernika 2020 r., Pharma Mar/Komisja, T-594/18.
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Niemcy i Estonia podniosty, ze Sad naruszyt prawo, utozsamiajac szpital uniwersytecki z ,przedsiebiorstwem
farmaceutycznym” w rozumieniu przepiséw EMA, w mys| ktérych zatrudnienie w takim przedsiebiorstwie co do
zasady stoi na przeszkodzie udziatowi w dziataniach EMA.

W tym wzgledzie Trybunat zwrécit uwage, ze szpitale uniwersyteckie sg blisko zwigzane z uniwersytetami, ze petnig
role terapeutyczng, edukacyjng i badawcza, oraz ze nie uczestnicza w sprzedazy produktéw leczniczych. Wyciggnat
z tego wniosek, ze wytaczenie ich z zakresu pojecia , przedsiebiorstwa farmaceutycznego” przyczynia sie do
osiggniecia réwnowagi miedzy koniecznoscia przeprowadzenia z jednej strony bezstronnego badania
whnioskéw o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a z drugiej strony uwaznego i jak
najdoktadniejszego badania naukowego. Uznanie, ze caty personel szpitala uniwersyteckiego jest zatrudniony
przez ,przedsiebiorstwo farmaceutyczne”, bytoby sprzeczne z prawem Unii. Catkowite wykluczenie ekspertéw
szpitali uniwersyteckich z udziatu opracowywaniu opinii naukowych ze wzgledu na to, ze szpitale takie posiadaja

w ramach swej struktury podmiot lub kilka podmiotéw mogacych stanowi¢ przedsiebiorstwa farmaceutyczne, moze
bowiem skutkowa¢ niedoborem ekspertéw posiadajgcych pogtebiong wiedze medyczng w niektérych dziedzinach
naukowych, w szczeg6lnosci w dziedzinie sierocych produktéw leczniczych i innowacyjnych produktéw leczniczych.

Na tej podstawie Trybunat doszedt do wniosku, ze Sad naruszyt prawo, uznajac, iz szpital uniwersytecki,
o ktérym mowa w tej sprawie, stanowi , przedsiebiorstwo farmaceutyczne” z tego tylko powodu, ze
kontroluje on centrum terapii komérkowej, ktére samo spetnia kryteria , przedsiebiorstwa
farmaceutycznego”.

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
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 mediéw, ktéry nie wigze Trybunatu Sprawiedliwosci.
Petny tekst wyroku jest publikowany na stronie internetowej CURIA w dniu ogtoszenia.

Osoba odpowiedzialna za kontakty z mediami: Jarostaw Zasada © (+352) 4303 2793
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