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— W rozdziale B.1 ,Wydajnos$¢”, s. 4 — pkt 3) — osiagna¢ optymalny poziom zaangazowania:

— ,[...] lecz zarzadzanie budzetem mogloby jeszcze zostal poprawione (w szczegdlnosci w  zakresie
monitorowania C8 i transferow)”.

— W pkt B.2 ,Umiejetnosci”, s. 4:

— ,[...]. Niemniej, w ramach PO z perspektywy przeplywéw finansowych zaistniato kilka sytuacji prowadzacych
do rejestracji wyjatkow, gléwnie jako zobowiazan a posteriori lub nieprawidlowego uzycia funduszy C8 i C1,
przy czym warto$¢ jednego z nich przekroczyta 10 000,00 EUR”.

— W pkt B.3 ,Zachowanie”, s. 6:

— ,[...] Niemniej, doprowadzito to do okreslonych sytuacji, w ktorych pracownik tymczasowy reprezentowal
agencj¢ przed miedzynarodowymi partnerami w zakresie przesylania komunikatéw (przygotowania ECSM
z partnerami ze Stanéw Zjednoczonych), dla przykladu”.

— stwierdzenie niewaznosci, w zakresie, w jakim jest to niezbedne, decyzji z dnia 26 sierpnia 2022 r. oddalajacej
odwolanie wniesione przez stron¢ skarzaca na sprawozdanie z rozwoju kariery zawodowej w 2020 r. i na decyzje
dyrektora wykonawczego ENISY 8/2022 z dnia 3 lutego 2022 r.;

— nakazanie zaplaty zado$¢uczynienia za krzywde wyrzadzong stronie skarzacej;

— obcigzenie strony pozwanej wszystkimi kosztami.

Zarzuty i gléwne argumenty
Na poparcie skargi strona skarzaca podnosi trzy zarzuty.

1. Zarzut pierwszy, dotyczacy tego, Ze sprawozdanie z rozwoju kariery zawodowej w 2020 r. i decyzja wydana w sprawie
odwolania sa niezgodne z prawem w zakresie, w jakim nie mial miejsca zaden faktyczny dialog, a ponowny przeglad
postepowania w sprawie oceny jest dotkniety naruszeniem zwigzanym z notg administracyjng 1/2021,s. 9,1 z art. 6
ust. 3 decyzji nr MB/2015/15.

2. Zarzut drugi, dotyczacy tego, ze sprawozdanie z rozwoju kariery zawodowej w 2020 r. i decyzja wydana w sprawie
odwolania sa dotknigte oczywistymi bledami w ocenie, zawieraja niewystarczajace uzasadnienie i naruszajg art. 5 decyzji
nr MB/2015/15 i not¢ administracyjng 1/2021, s. 11, 12.

3. Zarzut trzeci, dotyczacy tego, ze sprawozdanie z rozwoju kariery zawodowej w 2020 r. i decyzja wydana w sprawie
odwolania naruszajg zasady obiektywnos$ci i bezstronnosci, ze wzgledu na naruszenie art. 41 ust. 1 Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej, naruszenie obowiazku starannosci i udzielania pomocy, a takze naruszenie obowigzku

uzasadnienia.
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Strona skarzgca: Giovanni Frajese (Rzym, Wlochy) (przedstawiciele: O. Milanese i A. Montanari, avvocati)

Strona pozwana: Komisja Europejska

Zadania
Strona skarzgca wnosi do Sadu o:
— stwierdzenie niewaznosci
1) opublikowanej w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z dnia 30 listopada 2022 r. decyzji wykonawczej Komisji
Europejskiej z dnia 3 pazdziernika 2022 r., ktérg wydala ona zgodnie z rozporzadzeniem (WE) 726/2004 (!)

Parlamentu Europejskiego i Rady pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi
.Spikevax — elasomeran”, i ktora uchylita decyzje C(2021) 94 (final); oraz
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2) opublikowanej w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z dnia 30 listopada 2022 r. decyzji wykonawczej Komisji
Europejskiej z dnia 10 paZzdziernika 2022 r., ktéra wydata ona zgodnie z rozporzadzeniem (WE) 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi
,Comirnaty — tozinameran, anti-COVID 19 mRNA vaccine (modified at nucleoside level)”, i ktérg uchylila decyzje
C(2020) 9598 (final);

— obciazenie strony pozwanej kosztami postgpowania.

Zarzuty i gléwne argumenty

Na poparcie skargi strona skarzgca podnosi dwa zarzuty.

1. Zarzut pierwszy dotyczacy braku/niekompletnosci badan skutecznosci i bezpieczenstwa, naruszenia rozporzadzen (WE)
507/2006 (%), (WE) 726/2004 i dyrektywy 2001/83/WE (*), traktatéw i uregulowan wspdélnotowych

W tym wzgledzie strona skarzgca podnosi:

— Brak/nickompletno$¢ badan. Nie zostaly dotrzymane zobowigzania cigzgce przy wydawaniu warunkowych
pozwolen i nigdy nie zostaly ukoiczone randomizowane badania kliniczne z podwojnie $lepa probg, kontrolowane
placebo. W zalacznikach do zaskarzonych decyzji wykonawczych wskazano wyraznie, ze brak jest badan uznanych
za istotne i obowigzkowe w rozporzadzeniach nr 726/2004 i nr 507/2006 oraz w dyrektywie 2001/83 do celéw
wydawania standardowych pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Dopuszczone produkty lecznicze zawierajg
substancje pomocnicze (ALC-0315, ALC-0159 i SM-102), ktérych uzywanie jest dozwolone wylacznie do celow
badawczych, za$ ich stosowanie u ludzi i zwierzat jest wyraznie zakazane. Nie wykazano ani nie przetestowano
bezpieczenstwa zastosowanej technologii oraz nie przestudiowano ich profili farmatoksykologicznych.

— Niedokonczenie lub przedwczesne zakorficzenie badan w poréwnaniu z pierwotnie przewidzianym harmono-
gramem. W ciagu tych dwdch lat stwierdzono, ze dopuszczone produkty lecznicze nie majg skutku sterylizujacego
oraz Ze nie s3 w stanie zlagodzi¢ powaznych skutkéw choroby. Taki dowdd nie moze juz zostaé przeprowadzony,
gdyz grupy placebo zostaly zaszczepione i w ten sposob grupy kontrolne zostaly wyeliminowane. Nie moze by¢
réwniez mowy o bezpieczefistwie dopuszczonych produktéw leczniczych, o czym $wiadczg liczne opublikowane
badania i te same dane dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w zwigzku z drastycznym wzrostem
$miertelnosci odnotowanej we wszystkich panstwach UE i poza Unig Europejska, w ktérych to panstwach
przeprowadzono intensywna kampanie szczepionkows, jak wskazano wyraznie w skardze oraz zalaczono do niej.

— Brak wniosku przedsigbiorstw o przeksztalcenie. Pozwolenia zostaly przeksztalcone w normy jedynie z powodu
Jprzedtozonych danych”, mimo ze przedsigbiorstwa farmaceutyczne nie zlozyly konkretnego wniosku
o przeksztalcenie, co stanowi oczywiste naruszenie procedury.

— Brak kompletnej opinii komitetu.
— Brak powiadomienia panstw z naruszeniem art. 10 rozporzadzenia (UE) nr 726/2004.
2. Zarzut drugi dotyczacy naruszenia zasady ostroznosci

W tym wzgledzie strona skarzaca twierdzi, ze zaskarzone decyzje wykonawcze naruszaja zasadg ostroznodci,
zdefiniowang w deklaracji z Rio de Janeiro z 1992 r. i wyrazong w Traktacie o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, ktora
to zasada dochodzi do glosu, gdy zjawisko, produkt lub proces mogg mie¢ potencjalnie niebezpieczne skutki i nie jest
mozliwe okreslenie ryzyka z wystarczajaca pewnoscig. Zastosowanie takich zasad w dziedzinie zdrowia i innowacji
farmaceutycznej oznacza, ze w przypadku naukowej niepewnosci, z ktérej wynika mozliwos¢ powaznego
i nieodwracalnego ryzyka, decyzja w kwestii uzycia lub nieuzycia tego produktu powinna zapa$¢ na rzecz nieuzycia,
gdyz ochrona zdrowia jednostki musi mie¢ pierwszefistwo.

()  Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace unijne procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
Lekéw (Dz.U. 2004, L 136, s. 1).

()  Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 507/2006 z dnia 29 marca 2006 r. w sprawie warunkowego dopuszczenia do obrotu produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi wchodzacych w zakres rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. 2006, L 92, s. 6).

()  Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67).
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