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Hotararea Curtii In cauza C-291/22 P | D & A Pharma/Comisia si EMA

Autorizatii de introducere pe piata a unor medicamente: Agentia

Europeana pentru Medicamente (EMA) trebuie sa se asigure ca expertii pe
care ii consulta nu se afla in situatie de conflict de interese

EMA nu se poate sustrage de la aceastd obligatie de impartialitate obiectivd cerénd solicitantului sa
dovedeasca pdrtinirea membrului comitetului in cauzd

Laboratorul D & A Pharma a depus la Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) o cerere de autorizare a
introducerii pe piata a Hopveus, un medicament pe baza de oxibat de sodiu. Aceasta substanta activa este indicata
pentru a combate, pe termen mediu si lung, dependenta de alcool.

Tn urma unui aviz defavorabil emis de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) (care face parte
integranta din EMA), D & A Pharma a solicitat reexaminarea cererii sale, propunand printre altele o revizuire a
indicatiilor terapeutice ale medicamentului, precum si convocarea unui grup stiintific consultativ psihiatrie (GSC
Psihiatrie). Si aceasta cerere de reexaminare a condus la un aviz defavorabil, care a determinat Comisia Europeana
sa refuze, in luna iulie 2020, introducerea pe piata a Hopveus.

Reclamand, printre altele, lipsa de impartialitate a expertilor consultati (despre care pretinde ca se afla in situatie de
conflict de interese), precum si o incdlcare a principiului unei examinari contradictorii, D & A Pharma a solicitat
Tribunalului Uniunii Europene sa anuleze decizia Comisiei. Dupa respingerea actiunii sale', laboratorul se adreseaza
in prezent Curtii de Justitie.

Curtea anuleaza hotararea Tribunalului, precum si decizia Comisiei prin care se refuza cererea de autorizare
a introducerii pe piata a Hopveus.

In hot&rarea sa, Curtea arata mai intai cd un membru al grupului de experti consultat de CHMP se afla in situatie de
conflict de interese, viciind substantial procedura. Ea constata in continuare ca hotararea Tribunalului este afectata
de o eroare de drept, intrucat interpretarea politicii privind interesele concurente efectuata de Tribunal este
incompatibila cu principiul impartialitatii obiective.

Tn sfarsit, considerand c3 litigiul este In stare de judecatd, Curtea adauga ca decizia de a convoca un grup de experti
ad-hocin locul GSC Psihiatrie constituie un viciu care a afectat procedura de adoptare a avizului EMA, care
afecteaza la randul sau procedura de adoptare a deciziei Comisiei. Astfel, EMA este obligata sa se angajeze ca CHMP
consulta Tn mod sistematic un GSC atunci cand solicitantul reexaminarii cere In timp util si motivat corespunzator o

asemenea consultare.
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MENTIUNE: Curtea de Justitie poate fi sesizata cu un recurs, limitat la chestiuni de drept, impotriva unei hotarari sau
ordonante a Tribunalului. In principiu, recursul nu are efect suspensiv. Daca este admisibil si intemeiat, Curtea
anuleaza decizia Tribunalului. Atunci cand cauza se afla in stare de judecata, Curtea poate sa solutioneze ea insasi in
mod definitiv litigiul. in caz contrar, ea trimite cauza spre rejudecare Tribunalului, care este legat de decizia pe care

Curtea a pronuntat-o in recurs.

Document neoficial, destinat presei, care nu angajeaza raspunderea Curtii de Justitie.

Textul integral si, daca este cazul, rezumatul hotararii se publica pe site-ul CURIA in ziua pronuntarii.

Persoana de contact pentru presa: Corina-Gabriela Socoliuc @ (+352) 4303 5536

Imagini de la pronuntarea hotararii sunt disponibile pe ,Europe by Satellite" @ (+32) 2 2964106

" Hotararea din 2 martie 2022, D & A Pharma/Comisia si EMA, T-556/20.
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https://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?num=C-291/22
http://ec.europa.eu/avservices/ebs/schedule.cfm?page=1
https://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?num=T-556/20

