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Strony

Strona skarzgca: Debrégeas et associés Pharma (D&A Pharma) (Houdan, Francja) (przedstawiciele: N. Viguié, E. Gouesse
' V. Durget, adwokaci)

Strona pozwana: Europejska Agencja Lekéw

Zadania
Strona skarzaca wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie niewaznosci decyzji EMA[174715/2024 wydanej przez Europejska Agencje Lekéw (EMA) z dnia 13 maja
2024 r. w sprawie odmowy uwzglednienia wniosku o wycofanie opinii naukowej Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (zwanego dalej ,komitetem”) z dnia 12 pazdziernika 2017 r. odnoszacej si¢ do granulek Alcover,
aktualizacji strony internetowej dotyczacej tej kwestii i publikacji wiadomosci elektronicznych D&A Pharma z dnia
30 stycznia i z dnia 12 kwietnia 2024 r.;

— obcigzenie EMA kosztami niniejszego postgpowania.

Zarzuty i gléwne argumenty

Na poparcie skargi strona skarzaca podnosi trzy zarzuty.

1. Zarzut pierwszy dotyczgcy nieprawidtowosci postepowania, w wyniku ktérego zostata wydana decyzja, co stanowi
naruszenie art. 62 ust. 2 rozporzadzenia nr 7262004 ('). Skarzaca twierdzi, Ze wobec braku przekazania uprawnieri dyrek-
tora zarzadzajacego EMA osobie, ktéra podpisala si¢ pod zaskarzong decyzja, decyzja ta zostata wydana przez autora nie-
upowaznionego do skutecznego zaangazowania EMA i do podjecia decyzji o odmowie wycofania opinii komitetu. Ponadto
skarzgca zauwaza, Ze zaskarzona decyzja nie zostala wydana w wyniku postepowania zgodnego z ramami ustanowionymi
w polityce nr 72 EMA i w akcie wykonawczym do niej. Wreszcie uczestnictwo osoby, ktéra podpisata zaskarzong decyzje,
w przyjeciu opinii wydanej przez EMA w 2020 r. w tej samej dziedzinie, mimo Ze Trybunat stwierdzil niewazno$¢ decyzji
o odmowie wydania pozwolenia na wprowadzenie do obrotu w nastepstwie tej opinii z powodu nieprawidtowosci proce-
duralnych, narusza zasade bezstronnosci, zagwarantowang w art. 41 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej.

2. Zarzut drugi dotyczacy naruszenia prawa przez EMA oraz popelnienia przez nig oczywistego bledu w ocenie wnio-
skow skarzacej poprzez powolanie si¢ wobec niej niestusznie na termin dwéoch miesigcy do wniesienia skargi, przewidziany
w art. 263 akapit sz6sty TFUE, niemajacy zastosowania do wniosku o wycofanie opinii o charakterze naukowym.

3. Zarzut trzeci dotyczacy tego, ze ze wzgledu na odmowe wycofania oczywiscie blednej opinii komitetu odnoszacej sig
do granulek Alcover, z tego tylko powodu, iz termin zaskarzenia ostatecznej decyzji Komisji uplynal, decyzja EMA zostala
wydana réwniez z naruszeniem prawa i dotknigta oczywistym bledem w ocenie w $wietle przepiséw polityki nr 1 EMA.
W niniejszej sprawie, bezstronno$¢ i rzetelno$¢ komitetu w trakcie postgpowania w sprawie oceny granulek Alcover zos-
taly zagrozone z powodu zasiggnigcia opinii eksperta ad hoc (zamiast naukowej grupy doradczej w dziedzinie psychiatrii),
sprzecznosci interesOw jej cztonkow (zwlaszcza jej przewodniczacego) oraz braku eksperta ds. biostatyki, gdyz wszystkie te

(") Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspélnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do cel6w weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawia-
jace Europejska Agencje Lekow (Dz.U. 2004, L 136, s. 1).
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czynniki doprowadzily do blednej oceny naukowej owego potencjalnego produktu leczniczego. Owe elementy stanowig
bowiem powazne naruszenia rozporzadzenia nr 726/2004, regulaminu komitetu, dyrektywy 2001/83/WE () i polityki
nr 72 EMA.

() Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wsp6lnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67).
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