Skarga wniesiona w dniu 3 wrze$nia 2024 r. - Advanz Pharma/Komisja
(Sprawa T-455/24)
(C[2024/6443)

Jezyk postgpowania: angielski

Strony

Strona skarzgca: Advanz Pharma Dublin, Irlandia) (przedstawiciele: J. Bourgeois i M. Meulenbelt, adwokaci)

Strona pozwana: Komisja Europejska

Zadania

Strona skarzaca wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie niewaznosci decyzji wykonawczej C(2024)6281final z dnia 30 sierpnia 2024 r., na mocy ktorej cofnieto,

zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (') warunkowe pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu, przyznane na mocy decyzji C(2016)8685(final) dla sierocego produktu leczniczego
stosowanego u ludzi o nazwie ,Ocaliva — kwas obetycholowy” (zwanej dalej ,zaskarzong decyzja”); oraz

— obcigzenie Komisji kosztami postgpowania.

Zarzuty i gléwne argumenty

Na poparcie skargi strona skarzgca podnosi pig¢ zarzutow.

1.

Zarzut pierwszy oparty jest na twierdzeniu, Ze poprzez uniewaznienie bedacej w toku procedury odnowienia na
podstawie art. 6 ust. 3 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 507/2006 () w zaskarzonej decyzji naruszono prawo strony
skarzacej do skutecznego $rodka prawnego przewidziane w art. 47 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej
(zwanej dalej ,Kartg”) oraz naruszono art. 6 ust. 4 rozporzadzenia nr 507/2006.

W ramach zarzutu drugiego strona skarzaca utrzymuje, ze procedura oceny lezaca u podstaw zaskarzonej decyzji
narusza prawo do dobrej administracji przewidziane w art. 41 Karty, w szczegdlnosci w odniesieniu do procesu
oceny przez zespot ekspertéw ad-hoc, ktdry to proces cechowaly stronniczo$¢ ekspertéw, konflikty intereséw oraz
niewystarczajacy czas na przygotowanie.

Zarzut trzeci oparty jest na twierdzeniu, Ze stawiajac tezg o braku skutecznosci bez zbadania mozliwosci uzyskania
skutecznodci terapeutycznej przez produkt Ocaliva, w zaskarzonej decyzji naruszono art. 116 ust. 1
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (°) oraz zasad¢ dobrej administracji.

W mysl zarzutu czwartego zaskarzona decyzja narusza zasade doskonalosci naukowej, jako Ze negatywna oceng
korzysci i ryzyka oparto w niej na jednej nierozstrzygajacej analizie pochodzgcej z jednego badania, bez
przeprowadzenia oceny jej solidnosci i przydatnosci jako wylacznej podstawy oceny, a takze wylaczono z oceny
korzysci i ryzyka wszystkie inne badania i analizy przychylne dla produktu Ocaliva, bez uzasadnienia twierdzer
o bezwzglednej i wzglednej niewaznosci takich innych badan i analiz oraz bez przeprowadzenia oceny poréwnawczej
solidnosci nierozstrzygajacej analizy z jednej strony i wszystkich innych dowodéw z drugiej strony.

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspélnotowe procedury
wydawania pozwolefi dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejskg 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 odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67).
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Dz.U. C z 4.11.2024

Zarzut piaty dotyczy naruszen prawa i bledow w ustaleniach faktycznych, jak tez naruszenia zasad proporcjonalnosci
i uzasadnionych oczekiwan oraz naruszenia art. 57 rozporzadzenia nr 726/2004, ktore to uchybienia sg efektem
natychmiastowego cofnigcia warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, bez wczesniejszego rozwazenia
lub oceny alternatywnego programu badan i zmiany szczeglnych obowiagzkéw zaproponowanych przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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