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(Odwolanie — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu — Niezalezno$¢ ekspertéw, z ktérymi konsultowat si¢ Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowa-
nych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekow (EMA) — Artykut 41 Karty praw podstawowych Unii
Europejskiej — Prawo do dobrej administracji — Wymdg obiektywnej bezstronno$ci — Kryteria weryfikacji
braku konfliktu intereséw — Polityka EMA dotyczqca konkurencyjnych intereséw — Dzialalnos¢ podejmo-
wana w charakterze gléwnego badacza, konsultanta lub doradcy strategicznego na rzecz przemystu farma-
ceutycznego — Produkty konkurencyjne — Procedura przeglgdu — Rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004 — Arty-
kuly 56, 62 i 63 — Wytyczne EMA — Konsultacje z naukowq grupq doradczq (NGD) lub grupg ekspertow ad
hoc)
(C[2024/3038)
Jezyk postepowania: francuski

Strony

Whoszgcy odwolanie: Debrégeas et associés Pharma (D & A Pharma) (przedstawiciele: V. Durget, E. Gouesse N. Viguié, avo-

cats)

Druga strona postgpowania: Komisja Europejska (przedstawiciele: A. Sipos i G. Wils, pelnomocnicy), Europejska Agencja

Lekéw (EMA) (przedstawiciele: C. Bortoluzzi, S. Drosos, H. Kerr i S. Marino, pelnomocnicy)

Sentencja

1) Uchyla si¢ wyrok Sadu Unii Europejskiej z dnia 2 marca 2022 r, D & A Pharma/Komisja i EMA (T 556/20,
EU:T:2022:111), oprocz tej jego czesci, w ktdrej uznano skarge za niedopuszczalng w zakresie, w jakim byta ona skie-
rowana przeciwko Europejskiej Agencji Lekéw (EMA).

2) Stwierdza si¢ niewazno$¢ decyzji wykonawczej Komisji z dnia 6 lipca 2020 r. odmawiajacej wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi Hopveus — hydroksymaslan sodu, na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego unijne
procedury wydawania pozwoleni dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawia-
jacego Europejska Agencje Lekéw, zmienionego rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/5
z dnia 11 grudnia 2018 r.

3) W pozostalym zakresie skarga zostaje oddalona.

4) Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma) zostaje obcigzona kosztami poniesionymi przez Europejska Agen-
cje Lekéw (EMA) w zwiazku z postepowaniem przed Sadem Unii Europejskiej.

5) Komisja Europejska pokrywa — poza wlasnymi kosztami zwigzanymi zaréwno z postepowaniem przed Sadem Unii
Europejskiej, jak i z postgpowaniem odwolawczym — koszty poniesione przez Debrégeas et associés Pharma SAS (D &
A Pharma) w ramach tych dwéch postgpowan.

6) Europejska Agencja Lekow (EMA) pokrywa wilasne koszty poniesione w ramach postgpowania odwolawczego.

() DzU.C 237 220.6.2022.
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