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SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Sala Tercera)

de 22 de junio de 2023 *

«Recurso de casaciéon — Salud publica — Medicamentos de uso humano — Reglamento (CE)
n.°726/2004 — Denegacidn de la autorizacién de comercializacién del medicamento de uso
humano — Aplidin — plitidepsina — Agencia Europea de Medicamentos (EMA) —
Imparcialidad de los expertos de un grupo cientifico consultivo (GCC) — Politica de la Agencia
Europea de Medicamentos en relacion con el tratamiento de los intereses contrapuestos de los
miembros de los comités cientificos y de los expertos — Concepto de “compania
farmacéutica” — Alcance de la exclusion en favor de los “institutos de investigacion” —
Concepto de “productos rivales”»

En los asuntos acumulados C-6/21 Py C-16/21 P,

que tienen por objeto sendos recursos de casacién interpuestos, con arreglo al articulo 56 del
Estatuto del Tribunal de Justicia de la Unién Europea, el 7 de enero de 2021,

Republica Federal de Alemania, representada inicialmente por el Sr. J. Moller y la
Sra. S. Heimerl, y posteriormente por los Sres. J. Moller y P.-L. Kriiger, en calidad de agentes
(C-6/21D),

parte recurrente,

apoyada por

Reino de los Paises Bajos, representado por la Sra. M. K. Bulterman, el Sr. J. Langer y la
Sra. C. S. Schillemans, en calidad de agentes,

Agencia Europea de Medicamentos (EMA), representada por el Sr. S. Drosos, la Sra. H. Kerr y el
Sr. S. Marino, en calidad de agentes,

partes coadyuvantes en casacion,
en el que las otras partes en el procedimiento son:

Pharma Mar, S. A, con domicilio social en Colmenar Viejo (Madrid), representada por los
Sres. M. Merola y V. Salvatore, avvocati,

parte demandante en primera instancia,

Comision Europea, representada por la Sra. L. Haasbeek y el Sr. A. Sipos, en calidad de agentes,

* Lengua de procedimiento: inglés.
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parte demandada en primera instancia,
Y
Republica de Estonia, representada por la Sra. N. Griinberg, en calidad de agente (C-16/21 P),
parte recurrente,
apoyada por
Republica Federal de Alemania, representada inicialmente por el Sr. J. Moller y la
Sra. S. Heimerl, posteriormente por los Sres. ]J. Moller y D. Klebs, y, por dltimo, por los

Sres. J. Moller y P.-L. Kriiger, en calidad de agentes,

Reino de los Paises Bajos, representado por la Sra. M. K. Bulterman, el Sr. J. Langer y la
Sra. C. S. Schillemans, en calidad de agentes,

Agencia Europea de Medicamentos (EMA), representada por el Sr. S. Drosos, la Sra. H. Kerr y el
Sr. S. Marino, en calidad de agentes,

partes coadyuvantes en casacion,
en el que las otras partes en el procedimiento son:

Pharma Mar, S. A., con domicilio social en Colmenar Viejo, representada por los Sres. M. Merola
y V. Salvatore, avvocati,

parte demandante en primera instancia,
Comision Europea, representada por la Sra. L. Haasbeek y el Sr. A. Sipos, en calidad de agentes,
parte demandada en primera instancia,

EL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Sala Tercera),

integrado por la Sra. K. Jiirimée, Presidenta de Sala, y los Sres. M. Safjan, N. Picarra, N. Jadskineny
M. Gavalec (Ponente), Jueces;

Abogado General: Sr. J. Richard de la Tour;
Secretario: Sr. M. Longar, administrador;
habiendo considerado los escritos obrantes en autos y celebrada la vista el 12 de octubre de 2022;

oidas las conclusiones del Abogado General, presentadas en audiencia publica el 12 de enero
de 2023;

dicta la siguiente
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Sentencia

Mediante sus respectivos recursos de casacion, la Republica Federal de Alemania y la Republica de
Estonia solicitan la anulacién de la sentencia del Tribunal General de 28 de octubre de 2020,
Pharma Mar/Comisién (T-594/18, no publicada, en lo sucesivo, «sentencia recurrida»,
EU:T:2020:512), por la que dicho Tribunal anulé la Decisién de Ejecucién C(2018) 4831 final de la
Comision, de 17 de julio de 2018, por la que se deniega la autorizacion de comercializaciéon del
medicamento para uso humano «Aplidin — plitidepsina» (en lo sucesivo, «Decision
impugnada»), en virtud del Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 31 de marzo de 2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la
autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la
Agencia Europea de Medicamentos (DO 2004, L 136, p. 1), en su versiéon modificada por el
Reglamento (UE) n.° 1027/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012
(DO 2012, L 316, p. 38) (en lo sucesivo, «Reglamento n.° 726/2004»).

Marco juridico

Reglamento n.” 726/2004
Los considerandos 7, 8 y 19 del Reglamento n.° 726/2004 establecen:

«(7) La experiencia adquirida desde la adopcion de la Directiva 87/22/CEE del Consejo, de
22 de diciembre de 1986, por la que se aproximan las medidas nacionales relativas a la
comercializacién de medicamentos de alta tecnologia, en particular los obtenidos por
biotecnologia [(DO 1987, L 15, p. 38)], ha mostrado que es necesario instaurar un
procedimiento comunitario centralizado de autorizacién obligatorio para los
medicamentos de alta tecnologia, y, en particular, para los derivados de la biotecnologia,
con el fin de mantener el alto nivel de evaluacion cientifica de estos medicamentos en la
[Unién Europea] y preservar por consiguiente la confianza de los pacientes y los
profesionales médicos en dicha evaluacién. [...] Este enfoque debe mantenerse,
especialmente con el fin de garantizar el buen funcionamiento del mercado interior en el
sector farmacéutico.

(8) Con vistas a una armonizacién del mercado interior para los nuevos medicamentos,
conviene asimismo hacer obligatorio este procedimiento para los medicamentos huérfanos

[...].

(19) La tarea principal de la Agencia [Europea de Medicamentos (en lo sucesivo, “Agencia” o
“EMA”)] debe ser la de proporcionar el mejor dictamen cientifico posible a las
instituciones de la Comunidad y a los Estados miembros, a fin de que ejerzan los poderes
que les confiere la legislaciéon comunitaria en el sector de los medicamentos, en materia de
autorizacién y control de los mismos. La Comunidad solo debe conceder una autorizacién
de comercializacién de medicamentos de alta tecnologia, mediante un procedimiento
rdpido que permita una estrecha cooperacion entre la Comision [Europea] y los Estados
miembros, después de una evaluacion cientifica tinica del més alto nivel posible de la
calidad, la seguridad y la eficacia de los mismos, que debe llevar a cabo la Agencia.»
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De conformidad con el articulo 9, apartados 1 y 2, de este Reglamento:

«1. La Agencia informard de manera inmediata al solicitante cuando del dictamen del Comité de
medicamentos de uso humano resulte que:

a) la solicitud no cumple los criterios de autorizacion fijados en el presente Reglamento;

[...]

2. Enun plazo de quince dias a partir de la recepcién del dictamen contemplado en el apartado 1,
el solicitante podra notificar por escrito a la Agencia su intencion de pedir un reexamen del
dictamen. [...]»

El titulo IV de dicho Reglamento, titulado «Agencia Europea de Medicamentos —
Responsabilidades y estructura administrativa», incluye un capitulo 1, con el epigrafe «Funciones
de la Agencia», que se compone de los articulos 55 a 66 del mismo Reglamento.

El articulo 56 del Reglamento n.° 726/2004 establece lo siguiente en sus apartados 1y 2:
«1. La Agencia estard compuesta por:

a) el Comité de Medicamentos de Uso Humano, encargado de preparar los dictimenes de la
Agencia sobre cualquier cuestion relativa a la evaluacion de los medicamentos de uso humano;

[...]

¢) el Comité de medicamentos huérfanos;

[...]

d bis) el Comité de terapias avanzadas;

[...]

2. Los comités mencionados en las letras a) a d bis) del apartado 1 estaran individualmente
facultados para crear grupos de trabajo permanentes y temporales. Los comités mencionados en
las letras a) y b) del apartado 1 podran crear grupos cientificos consultivos en relaciéon con la
evaluacién de tipos concretos de medicamentos o tratamientos, en los que el comité afectado
podré delegar determinadas tareas relacionadas con la elaboracién de los dictimenes cientificos a
que se refieren los articulos 5 y 30 del presente Reglamento.

Al crear los grupos de trabajo y los grupos cientificos consultivos, los comités dispondran en sus
reglamentos internos mencionados en el apartado 8 del articulo 61:

a) el nombramiento de los miembros de los grupos de trabajo y de los grupos cientificos
consultivos sobre la base de la lista de expertos a que se refiere el segundo parrafo del

apartado 2 del articulo 62; y

b) la consulta de esos grupos de trabajo y grupos cientificos consultivos.»
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El articulo 57 del Reglamento n.° 726/2004 dispone en su apartado 1:

«La Agencia tendrd por misién proporcionar a los Estados miembros y a las instituciones de la
Comunidad el mejor asesoramiento cientifico posible sobre cualquier cuestiéon relacionada con la
evaluacién de la calidad, la seguridad y la eficacia de medicamentos de uso humano o veterinario que
se le someta, de conformidad con lo dispuesto en la legislacién comunitaria sobre medicamentos.

[...]»
El articulo 62 del citado Reglamento dispone en sus apartados 1 y 2 lo siguiente:

«1. Si, de conformidad con el presente Reglamento, se solicita a alguno de los comités
mencionados en el articulo 56, apartado 1, que evalie un medicamento de uso humano,
nombrard a uno de sus miembros para que ejerza de ponente, teniendo en cuenta los
conocimientos técnicos existentes en el Estado miembro. El Comité en cuestién podra designar a
otro de sus miembros para que actie como ponente adjunto.

[...]

Al consultar a los grupos cientificos consultivos contemplados en el apartado 2 del articulo 56, el
Comité les transmitira los proyectos de informes de evaluacién elaborados por el ponente o el
ponente adjunto. El dictamen emitido por el grupo cientifico consultivo serd transmitido al
presidente del Comité correspondiente de manera que se garantice el cumplimiento de los plazos
fijados en el apartado 3 del articulo 6 y en el apartado 3 del articulo 31.

La sustancia del dictamen se incluiré en el informe definitivo de evaluacién publicado con arreglo
al apartado 3 del articulo 13 y al apartado 3 del articulo 38.

Si, estando prevista esta posibilidad en el Derecho de la Union, se solicita el reexamen de uno de
sus dictamenes, el Comité de que se trate nombrard a un ponente y, de ser necesario, a un ponente
adjunto diferentes de los que haya nombrado para el dictamen inicial. El procedimiento de
reexamen podra aplicarse inicamente a los puntos del dictamen determinados inicialmente por
el solicitante y basarse exclusivamente en los datos cientificos disponibles cuando el Comité
adopto el dictamen inicial. El solicitante podra pedir que el Comité consulte a un grupo cientifico
consultivo en relacidn con el reexamen.

2. Los Estados miembros transmitirdn a la Agencia los nombres de los expertos nacionales con
experiencia probada en materia de evaluacién de medicamentos de uso humano que, teniendo en
cuenta lo dispuesto en el articulo 63, apartado 2, estén disponibles para participar en los grupos de
trabajo o en grupos cientificos consultivos de cualquiera de los comités mencionados en el
articulo 56, apartado 1, junto con una indicaciéon de sus cualificaciones y ambitos de
especializacién especificos.

La Agencia mantendra actualizada una lista de expertos acreditados. En ella figurardn los expertos
contemplados en el parrafo primero y los expertos designados directamente por la Agencia. Esta
lista serd objeto de actualizaciones.»

A tenor del articulo 63, apartado 2, del mismo Reglamento:

«Los miembros del Consejo de Administracion, los miembros de los comités, los ponentes y los
expertos deberdn carecer de intereses econdémicos o de cualquier otro tipo en la industria
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farmacéutica que pudieran poner en duda su imparcialidad. Se comprometerdn a actuar al servicio del
interés publico y con un espiritu de independencia y presentaran anualmente una declaracién sobre
sus intereses econdémicos. Todos los intereses indirectos que puedan estar relacionados con la
industria farmacéutica deberan constar en un registro que llevara la Agencia y que sera accesible al
publico, previa solicitud, en las oficinas de la Agencia.

El c6digo de conducta de la Agencia regulara la aplicacion del presente articulo haciendo referencia
especial a la aceptacion de regalos.

Los miembros del Consejo de Administracion, los miembros de los Comités, los ponentes y los
expertos que participen en las reuniones o en los grupos de trabajo de la Agencia declarardn en cada
reunién los intereses particulares que pudieran considerarse perjudiciales para su independencia en
relacion con los puntos del orden del dia. Estas declaraciones se pondran a disposicion del publico.»

Reglamento (CE) n.° 141/2000

El considerando 7 del Reglamento (CE) n.° 141/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
16 de diciembre de 1999, sobre medicamentos huérfanos (DO 2000, L 18, p. 1), establece:

«[...] por consiguiente, los medicamentos huérfanos deben seguir el procedimiento de evaluaciéon
habitual; [...]».

Codigo de conducta de la EMA

El European Medicines Agency Code of Conduct (cédigo de conducta de la Agencia Europea de
Medicamentos), en su versién de 16 de junio de 2016 (EMA/385894/2012 rev.1.) (en lo sucesivo,
«cbdigo de conducta de la EMA»), dispone, en el punto 2.3.3:

«Para los miembros del Consejo de Administracién o de los comités cientificos, los ponentes y los
expertos, asi como para el personal de la EMA, la participacion en las actividades de la EMA estara
supeditada a la comunicacién de una declaracién de intereses firmada y a una evaluacién de los
intereses declarados. Las restricciones aplicables a las personas afectadas respecto de las tareas
que puedan asignarseles en el contexto de la misién y las responsabilidades de la EMA
dependeran de sus intereses contrapuestos y de las funciones desempenadas. Los detalles de las
restricciones pertinentes se estableceran en los documentos de orientacién de la politica de la
EMA.»

Politica de la EMA
La European Medicines Agency policy on the handling of competing interests of scientific

committees’ members and experts (Politica de la Agencia Europea de Medicamentos en materia
de tratamiento de intereses contrapuestos de los miembros de los comités cientificos y de los
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expertos), en su version de 6 de octubre de 2016 (EMA/626261/2014. Rev. 1; en lo sucesivo,
«Politica de la EMA»), contiene un punto 3.2.2, titulado «Otras definiciones», que define el
concepto de «compaiiia farmacéutica» de la siguiente manera:

«Por “compaiifa farmacéutica” se entendera: cualquier persona fisica o juridica que se dedique a
descubrir, preparar, producir, comercializar y/o distribuir medicamentos. A efectos de la presente
Politica, esta definicion incluira las compaiias a las que se encomienden, en virtud de un contrato,
actividades relacionadas con el descubrimiento, la preparacién, produccién, comercializacién y
mantenimiento de medicamentos (que también podréan ejercerse internamente).

A este respecto, los organismos de investigacion clinica o las empresas consultoras que presten
asesoramiento o servicios relacionados con las actividades antes mencionadas estaran
comprendidos en la definicién de compania farmacéutica.

Las personas fisicas o juridicas que, sin estar comprendidas en esta definicion, i) controlen una
compaiifa farmacéutica (es decir, posean una participacion mayoritaria en una compania
farmacéutica o ejerzan una influencia considerable en sus procesos decisorios), ii) estén
controladas por una compaiifa farmacéutica o iii) estén sometidas al control comin de una
compaiifa farmacéutica seran consideradas compaiias farmacéuticas a efectos de la presente
Politica.

Los investigadores independientes y los institutos de investigacion, incluidas las universidades y
las sociedades cientificas, estan excluidos del ambito de esta definicién.»

A tenor del punto 4.1 de la Politica de la EMA, titulado «Objetivos de la Politica»:

«El principal objetivo de esta Politica es garantizar que los miembros de los comités cientificos y
los expertos que participan en las actividades de la Agencia no tengan intereses en la industria
farmacéutica que puedan comprometer su imparcialidad, de conformidad con las exigencias del
Derecho de la Unién. No obstante, debe encontrarse un equilibrio con la necesidad de contar con
el mejor asesoramiento cientifico (especializado) para la evaluacién y el control de los
medicamentos de uso humano y veterinario. Por consiguiente, es de suma importancia buscar un
equilibrio 6ptimo entre el periodo de carencia respecto a los intereses declarados y la preservacion
del conocimiento cientifico.

Con el fin de lograr este objetivo y alcanzar dicho equilibrio, se prestara atencion en primer lugar a
la naturaleza del interés declarado antes de determinar la duracién de la aplicacion de cualquier
eventual restriccion.»

A tenor del punto 4.2.1.2 de esta Politica, titulado «Limitacion de la participacién en las
actividades de la Agenciax»:

«Niveles de restricciones y periodos que deben tenerse en cuenta:

— Las restricciones a la participacion de una persona en las actividades de la Agencia se
determinardn tomando en consideracidn tres factores: la naturaleza del interés declarado, el
periodo durante el cual existié dicho interés y el tipo de actividad. Se aplicara la metodologia
siguiente: se examinard en primer término la naturaleza del interés declarado en el marco de
la actividad especifica de la Agencia, antes de determinar la duracién de la aplicacién de
cualquier restriccion.
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— Por regla general, el trabajo [...] actual en una compania farmacéutica o la existencia de
intereses econdémicos actuales en la industria farmacéutica son incompatibles con la
participacién en las actividades de la Agencia. Una excepcion a esta regla general es la figura del
perito. Los intereses econémicos actuales son compatibles con esta figura.

— Los requisitos relativos a la participaciéon en los 6rganos decisorios (es decir, los comités
cientificos) seran mads estrictos que los aplicables a los érganos consultivos [es decir, los
grupos cientificos consultivos (GCC) y los grupos de expertos ad hoc].

— Los requisitos aplicables a los presidentes/vicepresidentes de los comités cientificos seran
también mas estrictos que los exigidos a los presidentes/vicepresidentes de otros foros y a los
miembros de los comités cientificos y de otros foros. Del mismo modo, los requisitos seran
mads estrictos para los ponentes (o cargos equivalentes de direccién/coordinacién) y los
revisores homologos nombrados oficialmente que para otros miembros de foros cientificos.

— El periodo que se tomard en consideracién, dependiendo del interés directo o indirecto
declarado, sera el periodo actual, los tltimos tres afios o, en ciertos casos, [...] un periodo mas
prolongado [...].

[...]
Caso especifico de los productos rivales

En el caso particular de los productos rivales (anteriormente denominados “productos
competidores”), se aplicara un enfoque en dos niveles:

— El concepto de productos rivales se refiere a las situaciones en que solo existe un nimero muy
pequeiio (uno o dos) de productos rivales. Se aplicard el mismo criterio a una marca dominante
cuando se examine un producto genérico.

— Enlo que respecta a las indicaciones amplias, dado que estan autorizados numerosos productos
para la misma indicacidn, el volumen existente de competencia diluye adecuadamente los
potenciales intereses.

En las situaciones caracterizadas por la existencia de un pequeiio nimero de productos rivales,
como se ha indicado antes, las consecuencias afectardn a los presidentes y vicepresidentes de los
comités cientificos y los grupos de trabajo, asi como a los ponentes y otros miembros que ejerzan
una funcién de direccién/codireccién y a los revisores homoélogos nombrados oficialmente.»

Antecedentes del litigio

Los antecedentes del litigio se exponen en los apartados 1 a 11 de la sentencia recurrida y pueden
resumirse como sigue.

Pharma Mar, S. A., es una sociedad que opera en el ambito de la investigacién oncoldgica. El
16 de noviembre de 2004, dicha sociedad obtuvo, con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento
n.° 141/2000, la declaracién del medicamento Aplidin, cuya sustancia activa es la plitidepsina,
como medicamento huérfano para el tratamiento del mieloma multiple, que es un céncer grave
de la médula 6sea.
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El 21 de septiembre de 2016, Pharma Mar present6 ante la EMA, en virtud del articulo 4 del
Reglamento n.° 726/2004, una solicitud de autorizaciéon de comercializacién del Aplidin. Esta
solicitud de autorizacidon de comercializacion tenia la indicacién siguiente: «en combinacién con
dexametasona, para el tratamiento del mieloma multiple reincidente/refractario en pacientes
adultos que ya hayan recibido al menos tres tratamientos anteriores, entre otros, con bortezomib
y o bien con lenalidomida o con talidomidax.

El 14 de diciembre de 2017, el Comité de Medicamentos de Uso Humano de la EMA (en lo
sucesivo, «CHMP») emitié un dictamen en el que recomendé a la Comisién que denegara la
solicitud de autorizacion de comercializacién del Aplidin, debido a que no se habia demostrado
suficientemente la eficacia y la seguridad del producto y a que, por consiguiente, los beneficios
no superaban a los riesgos.

Pharma Mar present6 a la EMA, el 3 de enero de 2018, sobre la base del articulo 9, apartado 2, del
Reglamento n.° 726/2004, una solicitud de reexamen del dictamen del CHMP, acompafiada de una
solicitud de consulta a un grupo cientifico consultivo, de conformidad con el articulo 62,
apartado 1, de dicho Reglamento.

El procedimiento de reexamen se inici6 el 15 de febrero de 2018. E1 7 de marzo de 2018, se celebré
una reunién del Grupo Cientifico Consultivo de Oncologia (en lo sucesivo, «GCC de Oncologia»),
integrado por cinco miembros principales, seis expertos adicionales y dos representantes de los
pacientes.

El 21 de marzo de 2018, Pharma Mar present6 sus observaciones orales ante el CHMP. El
22 de marzo de 2018, el CHMP confirmé su dictamen de 14 de diciembre de 2017 y elabor6 un
proyecto de decisidon de la Comision denegando la solicitud de autorizacién de comercializaciéon
del Aplidin.

El 17 de julio de 2018, la Comisién adopté la Decisién impugnada, que incluye un anexo titulado
«Conclusiones cientificas y motivos de denegacién presentados por la EMA», que se corresponde
con el dictamen del CHMP.

Recurso ante el Tribunal General y sentencia recurrida

Mediante escrito presentado en la Secretaria del Tribunal General el 1 de octubre de 2018,
Pharma Mar interpuso un recurso de anulacién de la Decision impugnada.

En apoyo de su recurso, Pharma Mar formulé cinco motivos. Estos se basaban en el
incumplimiento, en primer lugar, de la obligacién de examen imparcial de la solicitud de
autorizacion de comercializaciéon del Aplidin por los miembros del GCC de Oncologia; en
segundo lugar, en la vulneracién del principio de buena administracidn; en tercer lugar, en la
infracciéon del articulo 12 del Reglamento n.° 726/2004 y en la vulneracién del principio de
igualdad de trato; en cuarto lugar, en el incumplimiento de la obligacién de motivacién, y, en
quinto lugar, en la violacién del derecho de defensa.

El primer motivo se componia de dos partes. En la primera parte de ese motivo, Pharma Mar
aducia falta de imparcialidad y, mds concretamente, la participacién en la votacién de dos
expertos del GCC de Oncologia (en lo sucesivo, conjuntamente, «dos expertos»). Sostenia que
esos dos expertos deberian haber sido excluidos de la votacidn, ya que habian declarado intereses
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incompatibles con un examen imparcial de la solicitud de autorizacién de comercializacién del
Aplidin. Pharma Mar se referia, por una parte, a un profesor (en lo sucesivo, «primer experto»),
vicepresidente del GCC de Oncologia y uno de los cinco miembros principales de dicho GCC.
Este primer experto trabajaba para un instituto universitario (en lo sucesivo, «Instituto»), centro
de ensefianza de renombre en el dmbito médico. Segin Pharma Mar, el Instituto ejerce una
influencia considerable en el hospital universitario en el que esta situado y en un centro
profesional de investigacion clinica, que deben calificarse de organismos de investigacion clinica
y, por tanto, asimilarse a compaiiias farmacéuticas con arreglo al punto 3.2.2 de la Politica de la
EMA. Pharma Mar hacia referencia, por otra parte, a otra persona, también profesor y trabajador
por cuenta ajena del Instituto (en lo sucesivo, «segundo experto»), que era uno de los seis expertos
adicionales del GCC de Oncologia y que habia declarado participar en el desarrollo de productos
competidores del Aplidin.

En el apartado 84 de la sentencia recurrida, el Tribunal General subray¢ la influencia potencial del
GCC de Oncologia en el desarrollo y el resultado del procedimiento de autorizacién de
comercializacion del Aplidin, asi como el importante papel desempeiiado en dicho grupo por el
primer experto, en su condicién de presidente de la reunién de 7 de marzo de 2018. Por lo tanto,
debido a la participacién de los dos expertos en el GCC de Oncologia, a su relacion laboral con el
hospital universitario y a las actividades del segundo experto en relaciéon con medicamentos
competidores del Aplidin, el Tribunal General consideré6 que el procedimiento que habia
conducido a la adopcién de la Decisién impugnada no habia presentado garantias suficientes
para descartar cualquier duda legitima en cuanto a una eventual parcialidad.

Por ello, el Tribunal General declard, en el apartado 85 de la sentencia recurrida, que procedia
estimar la primera parte del primer motivo y anular, por esta razén, la Decisién impugnada, sin

que fuera necesario pronunciarse sobre la segunda parte del primer motivo ni sobre los demas
motivos de la demanda.

Pretensiones de las partes

Mediante su recurso de casacion en el asunto C-6/21 P, la Republica Federal de Alemania solicita
al Tribunal de Justicia que:

Anule la sentencia recurrida.

Confirme la Decisién impugnada y desestime el recurso.
— Con caracter subsidiario, devuelva el asunto al Tribunal General.
— Condene en costas a Pharma Mar.

Mediante su recurso de casacidon en el asunto C-16/21 P, la Reptblica de Estonia solicita al
Tribunal de Justicia que:

— Anule la sentencia recurrida.

— Condene a cada una de las partes a cargar con las propias costas causadas en el recurso de
casacion.

10 ECLLI:EU:C:2023:502
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Pharma Mar solicita al Tribunal de Justicia que:

— Declare que no procede pronunciarse sobre los recursos de casacién o que los declare
inadmisibles o los desestime por infundados.

— Condene a las partes recurrentes en casaciéon a cargar con sus propias costas y con las de
Pharma Mar correspondientes a los recursos de casacion.

Procedimiento ante el Tribunal de Justicia

Mediante auto del Presidente del Tribunal de Justicia de 30 de marzo de 2021, se ordend la
acumulacion de los asuntos C-6/21 P y C-16/21 P a efectos de las fases escrita y oral, asi como de la
sentencia.

Mediante decisiones de 8 de julio y de 17 de septiembre de 2021, el Presidente del Tribunal de
Justicia autorizd, en el asunto C-6/21 P, respectivamente, al Reino de los Paises Bajos y a la EMA
a intervenir en apoyo de las pretensiones de la Republica Federal de Alemania.

Mediante decisiones de 8 y 9 de julio y de 17 de septiembre de 2021, el Presidente del Tribunal de
Justicia autorizo, en el asunto C-16/21 P, respectivamente, al Reino de los Paises Bajos, a la
Republica Federal de Alemania y a la EMA a intervenir en apoyo de las pretensiones de la
Republica de Estonia.

Sobre los recursos de casacion

En apoyo de su recurso de casacion en el asunto C-6/21 P, la Republica Federal de Alemania
invoca cuatro motivos basados, en primer lugar, en la vulneraciéon del concepto de «compaiiia
farmacéutica», en el sentido del punto 3.2.2 de la Politica de la EMA; en segundo lugar, en un
reparto erréneo de la carga de la alegacién y de la prueba; en tercer lugar, en la violacion del
concepto de «medicamento competidor», en el sentido del punto 4.2.1.2 de la Politica de la EMA,
al apreciar la imparcialidad de los expertos, y, en cuarto lugar, en la falta de influencia decisiva del
segundo experto.

Por su parte, la Republica de Estonia invoca, en apoyo de su recurso de casacién en el asunto
C-16/21 P, tres motivos basados, en primer lugar, en la vulneracién del concepto de «compaiiia
farmacéutica», en el sentido del punto 3.2.2 de la Politica de la EMA; en segundo lugar, en la
violacion del concepto de «medicamento competidor», en el sentido del punto 4.2.1.2 de la
Politica de la EMA, al apreciar la imparcialidad de los expertos, y, en tercer lugar, en el
desconocimiento del papel de los expertos y de su influencia en las conclusiones del GCC de
Oncologia.

Pharma Mar alega la inadmisibilidad de los recursos de casacién interpuestos por la Republica
Federal de Alemania y por la Republica de Estonia y, con caricter subsidiario, rechaza los
motivos invocados por dichos Estados miembros en apoyo de sus respectivos recursos de
casacion.
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Sobre la excepcion de inadmisibilidad de los recursos de casacion

Pharma Mar considera que los recursos de casacidn carecen de objeto y que, por tanto, deben
declararse inadmisibles. Alega que de la jurisprudencia del Tribunal de Justicia se desprende que,
aunque los Estados miembros y las instituciones de la Unién no tengan que demostrar un interés
especifico en la interposicion de un recurso de casacidon contra una resolucién del Tribunal
General, es preciso que dicho recurso de casacién pueda, en caso de estimacidn, procurarles un
beneficio.

Pues bien, en su opinidn, en el caso de autos la sentencia recurrida se limita a imponer a la EMA
que proceda a un nuevo reexamen, de conformidad con la exigencia de imparcialidad, de la
solicitud de autorizacion de comercializacion del Aplidin. Esta es la razén por la que la Comisiéon
y la EMA decidieron no interponer recurso de casacién contra la sentencia recurrida, sino
centrarse en la rapida puesta en marcha de un nuevo procedimiento de reexamen. Por ello,
Pharma Mar solicita al Tribunal de Justicia que declare de oficio que no es necesario que se
pronuncie sobre los recursos de casacién, que simplemente tienen por objeto aclarar cuestiones
hipotéticas que solo pueden plantearse en futuros asuntos.

Sobre este punto, por lo que respecta al interés en ejercitar la accién, del articulo 56, parrafos
segundo y tercero, del Estatuto del Tribunal de Justicia de la Unién Europea se desprende que,
con independencia de que haya sido parte en el litigio en primera instancia, un Estado miembro
puede interponer un recurso de casaciéon contra cualquier resoluciéon del Tribunal General,
incluso contra aquellas que no le afecten directamente, dado que no tiene que demostrar un
interés para poder interponer un recurso de casacion contra ellas (véanse, en este sentido, las
sentencias de 8 de julio de 1999, Comisién/Anic Partecipazioni, C-49/92 P, EU:C:1999:356,
apartado 171, y de 21 de diciembre de 2011, Francia/People’s Mojahedin Organization of Iran,
C-27/09 P, EU:C:2011:853, apartados 44 y 45).

En cuanto a la falta de objeto, mediante sus respectivos recursos de casacion, la Reptblica Federal
de Alemania y la Republica de Estonia solicitan la anulacion de la sentencia recurrida, que basa la
irregularidad del procedimiento de autorizaciéon de comercializacién del Aplidin en la falta de
imparcialidad objetiva de los expertos en cuestidon. Los presentes recursos de casacion tienen por
objeto que se reconozca la legalidad del procedimiento que ha llevado a denegar la solicitud de
autorizacion de comercializacién, lo que demuestra, en cualquier caso, que no carecen de objeto.

Por consiguiente, procede desestimar la excepcion de inadmisibilidad propuesta por Pharma Mar.

Sobre los primeros motivos de casacion en los asuntos C-6/21 P y C-16/21 P, basados en la
infraccion del punto 3.2.2 de la Politica de la EMA y del articulo 41, apartado 1, de la Carta

— Alegaciones de las partes

Mediante su primer motivo de casacion, la Republica Federal de Alemania y la Republica de
Estonia impugnan los apartados 58 a 65 de la sentencia recurrida. Sostienen que la Politica de la
EMA ofrece garantias suficientes para descartar cualquier duda en cuanto a la imparcialidad de
los miembros del GCC de Oncologia, de modo que el Tribunal General interpret6 y aplicd
erroneamente el punto 3.2.2 de dicha Politica y, por tanto, vulnerd el derecho a una buena
administracién garantizado en el articulo 41, apartado 1, de la Carta de los Derechos
Fundamentales de la Unién Europea.
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Estos Estados miembros alegan que el Tribunal General asimilé erréneamente, en los
apartados 61 y 65 de la sentencia recurrida, el hospital universitario, en su conjunto, a una
«compania farmacéutica», en el sentido del punto 3.2.2 de la Politica de la EMA. De ello dedujo,
también erréneamente, que la relacion laboral que existia entre ese hospital y algunos de los
expertos del GCC de Oncologia los colocaba automdaticamente en una situacién potencial de
conflicto de intereses que podia suscitar dudas en cuanto a su imparcialidad.

Pharma Mar considera que este motivo de casacion es infundado. Aduce que, aun suponiendo que
la EMA disfrute efectivamente del margen de apreciacién alegado para garantizar la imparcialidad
de los expertos de esta agencia, la Politica de la EMA no contiene ninguna norma especifica
pertinente en el caso de autos. Por tanto, la EMA no ejercié en ningin momento esa facultad de
apreciacion al definir su Politica. En el caso de autos, el centro de terapia celular del hospital
universitario participa en el desarrollo de un producto rival del Aplidin, sin que un tercero pueda
apreciar facilmente si se respeta la imparcialidad objetiva, dado que dicho centro no es
juridicamente distinto del hospital universitario. Ademas, la Comisién no demostré la falta de
control entre el hospital universitario y ese centro. Pharma Mar subraya, por otra parte, que la
jurisprudencia del Tribunal de Justicia exige que se ofrezcan garantias suficientes para descartar
cualquier duda legitima en cuanto a la existencia de un conflicto de intereses.

— Apreciacion del Tribunal de Justicia

Con caracter preliminar, procede examinar la alegacion formulada por Pharma Mar en su escrito
de contestacion segin la cual, en esencia, la Politica de la EMA carece de pertinencia para apreciar
la imparcialidad de un experto del GCC de Oncologia que ha declarado tener intereses en
productos rivales de medicamentos huérfanos.

A este respecto, hay que sefalar, en primer lugar, que el considerando 8 del Reglamento
n.° 726/2004 senala claramente que, con vistas a una armonizacién del mercado interior para los
nuevos medicamentos, conviene asimismo hacer obligatorio para los medicamentos huérfanos el
procedimiento centralizado de autorizacion de la Unién. A continuacién, del considerando 7 del
Reglamento n.° 141/2000 se desprende que, para que los pacientes que padecen enfermedades
poco frecuentes tengan derecho a medicamentos cuya calidad, seguridad y eficacia sean
equivalentes a las de los medicamentos de que se benefician los demds pacientes, los
medicamentos huérfanos deben seguir el procedimiento de evaluacién habitual, es decir, el
procedimiento establecido por el Reglamento n.° 726/2004. Por ultimo, segtn el articulo 57,
apartado 1, de este ultimo Reglamento, la EMA se encargard de proporcionar el mejor
asesoramiento cientifico posible sobre cualquier cuestion relacionada con la evaluacion de la
calidad, la seguridad y la eficacia de medicamentos de uso humano o veterinario que se le
someta, de conformidad con lo dispuesto en la legislacion de la Unién sobre medicamentos. Por
su caracter general, esta formulacidn incluye necesariamente los medicamentos huérfanos.

De ello se deduce, como declar6 la EMA en la vista, que la Politica de la EMA es un documento
global que se aplica indistintamente a todos los medicamentos, sean huérfanos o no. Asi pues,
contrariamente a lo que sostiene Pharma Mar, la imparcialidad de un experto del GCC de
Oncologia que ha declarado tener intereses en productos rivales del medicamento huérfano
considerado puede ser examinada con arreglo a la Politica de la EMA.

Precisado lo anterior, procede examinar la alegacion de la Republica Federal de Alemania y de la

Republica de Estonia de que el Tribunal General incurri6 en un error de Derecho, en el
apartado 61 de la sentencia recurrida, al interpretar de manera amplia el concepto de «compainia
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farmacéutica», en el sentido del punto 3.2.2 de la Politica de la EMA, ignorando asi el amplio
margen de apreciaciéon conferido a la EMA por el legislador de la Unién para garantizar la
imparcialidad de los expertos de esta agencia, asi como el tenor de dicho punto 3.2.2.

A este respecto, debe sefalarse, en primer lugar, que el Reglamento n.° 726/2004 pretende, como
se desprende, en particular, de sus considerandos 7 y 8, garantizar el buen funcionamiento del
mercado interior en el sector farmacéutico y armonizar el mercado interior para los nuevos
medicamentos. Esta es la razén por la que el legislador de la Unién basé este Reglamento en el
articulo 95 CE, disposicion que le permite adoptar las medidas relativas a la aproximacién de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros que tengan por
objeto el establecimiento y el funcionamiento del mercado interior.

Pues bien, como ya ha declarado el Tribunal de Justicia mediante la expresién «medidas relativas a
la aproximacién», que figura en el articulo 95 CE, los autores del Tratado han querido conferir al
legislador de la Unién, en funcién del contexto general y de las circunstancias especificas de la
materia que deba armonizarse, un margen de apreciacién en cuanto a la técnica de aproximacién
mads adecuada para lograr el resultado deseado, en especial en los ambitos que se caracterizan por
particularidades técnicas complejas. Este margen de apreciacién puede emplearse concretamente
para elegir la técnica de armonizaciéon mas adecuada cuando la aproximacion proyectada requiera
andlisis fisicos, quimicos o bioldgicos, asi como la toma en consideracion de la evolucion cientifica
en la materia de que se trate (sentencia de 6 de diciembre de 2005, Reino Unido/Parlamento y
Consejo, C-66/04, EU:C:2005:743, apartados 45 y 46).

Habida cuenta del margen de apreciacion que de este modo le confiere el articulo 95 CE, el
legislador de la Unidn optd, por lo que respecta a la exigencia de imparcialidad de los expertos de
la EMA, por fijar criterios esenciales en el Reglamento de base y, a continuacién, encomendar a
esta Agencia la tarea de aplicarlos. Este es el objeto del articulo 63 del Reglamento n.° 726/2004,
que somete a los miembros del Consejo de Administracién, a los miembros de los comités, a los
ponentes y a los expertos de la EMA a obligaciones de imparcialidad e independencia, al tiempo
que precisa que la aplicacion de estos requisitos se confia a la EMA, a la que corresponde adoptar
un cédigo de conducta.

De este modo, el legislador de la Unidn confi6é a la EMA la ponderacion que debe llevarse a cabo
entre, por una parte, la doble exigencia de imparcialidad y de independencia de sus expertos, tal
como se enuncia en el articulo 63, apartado 2, de dicho Reglamento, y, por otra, el interés
publico, mencionado en el articulo 57, apartado 1, de dicho Reglamento, relativo a la necesidad
de disponer del mejor asesoramiento cientifico posible sobre cualquier cuestion relacionada con
la evaluacion de la calidad, la seguridad y la eficacia de los medicamentos de uso humano o
veterinario que se le someta.

En segundo lugar, a fin de permitir a la EMA cumplir eficazmente el objetivo que se le ha marcado,
y habida cuenta de las complejas valoraciones técnicas que debe efectuar, la amplia facultad de
apreciacion que se le reconoce (véase, por analogia, la sentencia de 18 de julio de 2007, Industrias
Quimicas del Vallés/Comisién, C-326/05 P, EU:C:2007:443, apartado 75) se manifiesta, en
particular, en la definicidn de los criterios que deben aplicarse para determinar la imparcialidad y
la independencia de las personas que contribuyen a la elaboracién de sus dictimenes cientificos.

A este respecto, el punto 2.3.3 del cédigo de conducta de la EMA remite, a su vez, a los

documentos de orientaciéon de esta agencia para detallar las restricciones aplicables a los
miembros del Consejo de Administraciéon o de los comités cientificos, a los ponentes y a los
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expertos. Estas restricciones, que dependen de las actividades, del papel y de las responsabilidades
de cada una de estas personas en el seno de la EMA, deben adecuarse a sus intereses contrapuestos
y al papel que se les ha confiado.

Asi, el punto 4.1, parrafo primero, de la Politica de la EMA, que concreta el articulo 57, apartado 1,
del Reglamento n.° 726/2004, establece que «el principal objetivo de esta Politica es garantizar que
los miembros de los comités cientificos y los expertos que participan en las actividades de la
Agencia no tengan intereses en la industria farmacéutica que puedan comprometer su
imparcialidad, de conformidad con las exigencias del Derecho de la Unidn. No obstante, debe
encontrarse un equilibrio con la necesidad de contar con el mejor asesoramiento cientifico
(especializado) para la evaluacion y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario.
Por consiguiente, es de suma importancia buscar un equilibrio 6ptimo entre el periodo de
carencia respecto a los intereses declarados y la preservaciéon del conocimiento cientifico».

Ademais, el punto 4.2.1.2 de esta Politica prevé que, «por regla general, el trabajo actual en una
compaiifa farmacéutica o la existencia de intereses econdmicos actuales en la industria
farmacéutica son incompatibles con la participacién en las actividades de la Agencia. [...]».

En tercer lugar, como se desprende del tenor del punto 3.2.2 de la Politica de la EMA, mencionado
en el apartado 11 de la presente sentencia, procede determinar, en un primer momento, si un
hospital universitario puede asimilarse a los «institutos de investigaciéon» y, por consiguiente,
quedar excluido del ambito de aplicacién de la definiciéon de «compaiifa farmacéutica». En caso
de respuesta afirmativa, procederd, en un segundo momento, examinar si el hecho de que un
hospital universitario controle un centro de terapia celular del que conste que constituye una
compafia farmacéutica conduce a privarle de la ventaja que supone dicha exclusién.

Sobre el primer punto, del tenor de la citada disposicion se desprende que, mientras que sus tres
primeros pérrafos definen positivamente la «compaiifa farmacéutica», su ultimo pérrafo excluye
del dmbito de aplicacion de esta definiciéon a «los investigadores independientes y [a] los
institutos de investigacién, incluidas las universidades y las sociedades cientificas». Habida
cuenta de la formulacién empleada, en particular de la locucion «incluidas», esta enumeracion
no puede considerarse exhaustiva.

Pues bien, de una interpretacion teleoldgica del punto 3.2.2 de la Politica de la EMA se desprende
que los hospitales universitarios deben asimilarse a los institutos de investigacion.

En efecto, en primer término, la denominacién de los hospitales universitarios muestra la
proximidad que mantienen con una universidad, que esta expresamente excluida del perimetro
de la «compania farmacéutica».

En segundo término, como sefialé el Tribunal General en el apartado 57 de la sentencia recurrida,
un hospital universitario ejerce tres funciones: asistencia, ensefianza e investigacién. Como han
sostenido la Republica Federal de Alemania y la Republica de Estonia, las universidades y los
hospitales universitarios se dedican esencialmente, y, por regla general, en virtud de la Ley, a la
investigacién cientifica sin dnimo de lucro en interés de la salud, estdn sujetos a una serie de
normas éticas estrictas en el marco de las investigaciones que efectiian y no participan en la
comercializacién de los medicamentos.
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En tercer término, como expusieron fundadamente tanto la Republica de Estonia como el Reino
de los Paises Bajos y la EMA tanto en sus escritos como en la vista, excluir a los hospitales
universitarios del concepto de «compaiiia farmacéutica», en el sentido del punto 3.2.2 de la
Politica de la EMA, contribuye a alcanzar un equilibrio entre la necesidad de efectuar, por un
lado, un examen imparcial de las solicitudes de autorizaciéon de comercializacién de un
medicamento y, por otro, un examen cientifico atento y lo mds preciso posible en relacién con
las cuestiones que se plantean durante la evaluacién de un medicamento. Pues bien, para
alcanzar ese equilibrio, resulta necesario, como subrayan estas partes, que la EMA pueda
designar como expertos a personas que pertenecen al personal de los hospitales universitarios, ya
que, de conformidad con el punto 4.2.1.2, parrafo segundo, de esta Politica, no puede designar en
tal condicidn, salvo para los peritos, a personas que ocupan un empleo en la industria farmacéutica
o que tienen en ella intereses econémicos actuales.

De las consideraciones anteriores se desprende que un hospital universitario debe quedar excluido
del ambito de aplicacién del concepto de «compaiiia farmacéutica» en el sentido del punto 3.2.2
de dicha Politica.

Asimismo, procede examinar, en un segundo momento, si el hecho de que un hospital
universitario controle una compaiiia farmacéutica, en este caso el centro de terapia celular, lleva
a considerar que dicho hospital no estd comprendido en esa exclusién.

A tenor de los parrafos cuarto y dltimo del concepto de «compaiiia farmacéutica» definido en el
punto 3.2.2 de la Politica de la EMA, «los investigadores independientes y los institutos de
investigacidn, incluidas las universidades y las sociedades cientificas, estan excluidos del ambito
de esta definicién». Formulada de manera univoca, esta disposiciéon no prevé ninguna excepciéon
a la exclusion que establece.

Pues bien, la EMA subrayd, en esencia, en la vista, que un hospital universitario estd dotado con
frecuencia de una pequeinia entidad que fabrica medicamentos y que cumple los criterios para ser
calificada de «compaiia farmacéutica», bien porque estos medicamentos disponen de un corto
periodo de conservacion, lo que exige poder administrarlos muy rapidamente después de su
fabricacién, bien porque deben producirse a partir de materias bioldgicas extraidas de los
pacientes. En tal contexto, la exclusién sin reservas de los institutos de investigacién del ambito
de aplicacion de la definicién de «compania farmacéutica», en el sentido del punto 3.2.2 de la
Politica de la EMA, pone de manifiesto la intencion de la EMA, en el marco de la habilitacion
otorgada por el legislador de la Unién, como se ha recordado en los apartados 50 y 51 de la
presente sentencia, de excluir pura y simplemente del ambito de aplicacién de esta definicién a
los institutos de investigacion y, por extension, a los hospitales universitarios.

Ademds, la aplicacion a un hospital universitario del criterio del control indicado en el parrafo
tercero de la citada definiciéon de compaiiia farmacéutica privaria de eficacia a la exclusion
prevista en el parrafo cuarto de esa misma definicién. En efecto, ese hospital se veria privado por
completo de la ventaja que supone esa exclusién, ya que controlaria una entidad que cumpliria los
criterios de una compania farmacéutica cualquiera que fuera la parte de su personal adscrito a esa
entidad.

Considerar que todo el personal de un hospital universitario estd empleado por una «compainia
farmacéutica», en el sentido del punto 3.2.2 de dicha Politica, serfa igualmente contrario al
objetivo del articulo 57, apartado 1, del Reglamento n.° 726/2004, en relacion con el
considerando 19 de este, asi como al punto 4.1 de la referida Politica, consistente en encontrar un
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equilibrio éptimo entre la exigencia de imparcialidad de los miembros de los comités cientificos y
de los expertos que participen en las actividades de la Agencia y la necesidad de disponer de un
asesoramiento cientifico del mejor nivel posible.

En el caso de autos, la Republica de Estonia expuso en la vista, basindose en las estadisticas
relativas al ano 2021, que tal interpretacion llevaria a considerar que los 4 656 trabajadores
empleados por el Hospital Universitario de Tartu (Estonia), que es el Gnico hospital universitario
de ese Estado, trabajan para una compaiia farmacéutica, aun cuando solo cuatro empleados se
dedican a la fabricaciéon de medicamentos. La Republica Federal de Alemania también indicé en
la vista que el mayor hospital universitario aleman, a saber, el Hospital de la Charité en Berlin,
emplea a 20 900 trabajadores, de los cuales solo un centenar, a lo sumo, estan destinados en las
entidades de fabricacién con fines comerciales del hospital.

De este modo, excluir globalmente a los expertos de los hospitales universitarios de la
participacion en los dictamenes cientificos de la EMA debido a que estos hospitales dispongan en
su seno de una o varias entidades que puedan constituir companias farmacéuticas, en el sentido
del punto 3.2.2 de la Politica de la EMA, podria provocar una escasez de expertos que posean
amplios conocimientos médicos en determinados dmbitos cientificos, en particular en materia de
medicamentos huérfanos y de medicamentos innovadores. Segtin los autos que obran en poder del
Tribunal de Justicia, el personal de las universidades y de los hospitales universitarios representa,
en efecto, la parte mas importante de la red de expertos a los que la EMA solicita que emitan un
dictamen cientifico en el marco del procedimiento de evaluacion de la solicitud de autorizacién de
comercializacion de un medicamento.

Sin embargo, la exclusiéon del ambito de aplicaciéon del concepto de «compaiiia farmacéutica»,
definido en el punto 3.2.2 de la Politica de la EMA, prevista en el parrafo cuarto de dicha
definicion, no se aplica a las entidades controladas por un hospital universitario que cumplan,
por si mismas, los criterios relativos a la «compaiifa farmacéutica» en el sentido del parrafo
primero de la referida definicion.

Por consiguiente, las personas empleadas por una entidad controlada por un hospital universitario
o que, mas ampliamente, colaboran con ella no pueden emitir un dictamen cientifico para la EMA
si dicha entidad responde a los criterios del concepto de «compaiiia farmacéutica», tal como se
define en el punto 3.2.2 de la Politica de la EMA.

Tal interpretaciéon garantiza un equilibrio éptimo entre la exigencia de imparcialidad de los
expertos que participan en las actividades de la Agencia y la exigencia de excelencia de los
expertos solicitados.

De ello se deduce que el Tribunal General incurrié en error de Derecho al considerar en el caso de
autos que el hospital universitario constituia una «compania farmacéutica», en el sentido del
parrafo primero de la definicién de estos términos que figura en el punto 3.2.2 de la Politica de la
EMA, por el mero hecho de que controlaba un centro de terapia celular que cumplia, é]l mismo, los
criterios relativos a la «compania farmacéutica» a efectos de dicha disposicién.

Por consiguiente, procede estimar los primeros motivos de casacién en los asuntos C-6/21 P
y C-16/21 P, basados en la infraccién del punto 3.2.2 de la Politica de la EMA.
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Al haberse estimado los primeros motivos invocados por la Reptblica Federal de Alemania y por
la Republica de Estonia, procede anular la sentencia recurrida, sin que sea necesario examinar los
demads motivos del recurso de casacion invocados por esas partes.

Sobre la devoluciéon del asunto al Tribunal General

Con arreglo al articulo 61, parrafo primero, del Estatuto del Tribunal de Justicia de la Uni6én
Europea, cuando se estime el recurso de casacién, el Tribunal de Justicia podrd, en caso de que
anule la resoluciéon del Tribunal General, o bien resolver él mismo definitivamente el litigio,
cuando su estado asi lo permita, o bien devolver el asunto al Tribunal General para que este tltimo
resuelva.

En el caso de autos, toda vez que el estado del litigio no permite resolverlo en cuanto al fondo,
procede devolver el asunto al Tribunal General.

Costas

Dado que procede devolver el litigio al Tribunal General, ha de reservarse la decisiéon sobre las
costas relativas al recurso de casacién.

En virtud de todo lo expuesto, el Tribunal de Justicia (Sala Tercera) decide:

1) Anular la sentencia del Tribunal General de 28 de octubre de 2020, Pharma
Mar/Comision (T-594/18, no publicada, EU:T:2020:512).

2) Devolver el asunto T-594/18 al Tribunal General.

3) Reservar la decision sobre las costas.

Firmas
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