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Liidetud kohtuasjad C-6/21 P ja C-16/21 P

Saksamaa Liitvabariik (C-6/21 P),
Eesti Vabariik (C-16/21 P)
versus
Pharma Mar SA,

Euroopa Komisjon

Apellatsioonkaebus — Rahvatervis — Inimtervishoius kasutatavad ravimid — Mairus (EU)
nr 726/2004 — Inimtervishoius kasutatava ravimi Aplidin — plitidepsiin miitigiloa véljastamisest
keeldumine — Tihistamishagi — Mobiste ,farmaatsiaettevotte® — Huvide konflikt — Mobiste
»voistlev ravim®

I. Sissejuhatus

1. Saksamaa Liitvabariik (kohtuasi C-6/21 P) ja Eesti Vabariik (kohtuasi C-16/21 P) paluvad kahes
liidetud apellatsioonkaebuses tiihistada Euroopa Liidu Uldkohtu 28. oktoobri 2020. aasta
kohtuotsus Pharma Mar vs. komisjon? millega Uldkohus tiihistas Euroopa Komisjoni 17. juuli
2018. aasta rakendusotsuse C(2018) 4831 final?® millega keelduti andmast é&riithingule Pharma
Mar SA miiiigiluba inimtervishoius kasutatava ravimi Aplidin — plitidepsiin jaoks.

2. Vastavalt Euroopa Kohtu palvele ei kisitle ma kiesolevas ettepanekus apellatsioonkaebuste
vastuvoetavuse kiisimust. Esitan oma ettepanekus pohjused, miks panen ette tiihistada
vaidlustatud kohtuotsus ja saata asi tagasi Uldkohtule arutamiseks.

! Algkeel: prantsuse.
2 T-594/18, edaspidi ,vaidlustatud kohtuotsus®, ei avaldata, EU:C:2020:512.
*  Edaspidi ,vaidlusalune otsus®.
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II. Oiguslik raamistik

A. Mididrus (EU) nr 726/2004

3. Euroopa Parlamendi ja noukogu 31. mirtsi 2004. aasta miiruse (EU) nr 726/2004, milles
satestatakse ithenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning
millega asutatakse Euroopa ravimiamet,* mida on muudetud Euroopa Parlamendi ja néukogu
25. oktoobri 2012. aasta mdadrusega (EL) nr 1027/2012° (edaspidi ,médrus nr 726/2004),
pohjendustes 7, 8, 13, 19, 23 ja 24 on sitestatud:

,(7) Alates ndukogu 22. detsembri 1986. aasta direktiivi 87/22/EMU kérgtehnoloogiliste, eelkdige
biotehnoloogia abil saadud ravimite turuleviimist kasitlevate riigisiseste meetmete
tihtlustamise kohta® vastuvotmisest alates saadud kogemus on ndidanud, et on vaja luua
keskne lubade viljastamise kord, mis on kdrgtehnoloogilistele, eelkdige biotehnoloogia abil
saadud ravimite korral kohustuslik, et sdilitada nende ravimite teadusliku hindamise korge
tase Euroopa Liidus ning seega séilitada patsientide ja tervishoiutootajate usaldus hindamise
vastu. See on eriti oluline uute raviviiside tekkimise kontekstis, nagu niiteks geeniteraapia ja
sellega seotud rakuteraapiad ning ksenogeenne somaatiline teraapia. Seda lihenemisviisi
peaks sdilitama, eelkdige eesmargiga tagada siseturu tohus toimimine farmaatsiasektoris.

(8) Eesmirgiga iihtlustada siseturg uute ravimite jaoks peaks antud korra muutma kohustuslikuks
harvaesinevatele ravimitele ja mis tahes inimravimile, mis sisaldab tdiesti uusi toimeaineid,
nditeks sellistele, millele ei ole veel [liidus] luba antud ja mille korral on ravi ndidustuseks
omandatud immuunpuudulikkuse siindroom, véhktobi, neurodegeneratiivne hdire voi
diabeet. Neli aastat parast kdesoleva maddruse joustumist peaks kord kohustuslikuks
muutuma ka inimravimitele, mis sisaldavad uusi toimeaineid ja mille korral on
ravindidustuseks autoimmuunhaiguste ning muude immuunsushdirete ja viirushaiguste ravi.

[...]
[...]

(13) Rahvatervise huvides peab otsustama lubade andmise kohta tsentraliseeritud korra jargi
asjaomase ravimi kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsuse objektiivsete teaduslike kriteeriumide
pohjal, arvates vilja majanduslikud ja muud kaalutlused [...]

[...]

(19) [Euroopa Ravimiameti, edaspidi ,amet” voi ,EMA*“] pohiiillesanne on [liidu] asutuste ja
liilkmesriikide varustamine parimate voimalike teaduslike arvamustega, mille kohaselt
teostab amet talle [liidu] digusaktide najal antud véimuga ravimite lubamist ja jarelevalvet.
Alles piarast ameti ldbiviidud iihest teaduslikku hindamist korgtehnoloogiliste ravimite
kvaliteedi, ohutuse ja tohususe osas, milles rakendatakse rangeimaid vo&imalikke
standardeid, tohib anda [liidu] miitigiloa. See tuleb korraldada kiirmenetluse korras, mis
tagab [komisjoni] ja liilkmesriigi vahelise tiheda koost66.

[...]

* ELT 2004, L 136, Ik 1; ELT erivéljaanne 13/34, 1k 229.
ELT 2012, L 316, 1k 38.
¢ EUT 1987, L 15,1k 38.
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(23) Ameti koiki inimravimeid puudutavate kiisimuste ainuvastutus peab olema antud
inimravimikomiteele’. [...] Harva kasutatavate ravimite osas peab konealune iilesanne
olema antud harva kasutatavate ravimite komiteele, mis luuakse vastavalt Euroopa
Parlamendi ja néukogu 16. detsembri 1999. aasta miirusele (EU) nr 141/2000 harva
kasutatavate ravimite kohta®. [...]

(24) Ameti loomine voimaldab tugevdada komiteede teaduslikku rolli ja soltumatust, eelkodige
alaliste tehniliste ja halduslike sekretariaatide loomise kaudu.”

4. Mairuse nr 726/2004 IV jaotises ,Euroopa ravimiamet — vastutusala ja haldusstruktuur® on
1. peatiikk, mis késitleb ,[a]meti iilesandeid” ja holmab artikleid 55-66.

5. Artikli 62 loikes 2 on satestatud:

»Liikmesriigid edastavad ametile riiklike ekspertide nimed, kellel on inimtervishoius kasutatavate
ravimite [...] hindamise tdendatud kogemus ning kes, arvestades artikli 63 16iget 2, saaksid osaleda
artikli 56 loikes 1 osutatud komiteede toorithmade ja teadusnéuanderithmade tegevuses, markides
nende kvalifikatsiooni ja konkreetse erialateadmiste valdkonna.

Amet peab méiratud ekspertide ajakohastatavat nimekirja. See nimekiri holmab esimeses punktis
nimetatud eksperte ja muid eksperte, kelle on ametisse méadranud vahetult amet. Nimekirja
ajakohastatakse.”

6. Sama madiruse artikli 63 1dike 2 kohaselt:

»,Haldusnéukogu liikmetel, komiteeliikmetel, ettekandjatel ja ekspertidel ei tohi olla
farmaatsiatoostuses finants- ega muid huve, mis voivad mojutada nende erapooletust. Nad
tegutsevad avalikes huvides ja soltumatul viisil ning esitavad igal aastal oma finantshuvide
deklaratsiooni. Koéik kaudsed huvid, mis voivad olla seotud selle toostusega, kantakse ameti poolt
peetavasse registrisse, millele padseb avalikkus ligi taotluse alusel ameti ruumes.

Ameti tegevusjuhend sdtestab kiesoleva artikli rakendamise eelkdige kingituste vastuvotmise
suhtes.

Haldusnoukogu liikmed, komiteeliikmed, ettekandjad ja koosolekutel voi toorithmades osalevad

eksperdid deklareerivad igal koosolekul kéik erihuvid, mida voib pidada nende séltumatust
kahjustavaks seoses pdevakorras olevate teemadega. Konealused deklaratsioonid avalikustatakse.”

7 Edaspidi ,CHMP*.
s EUT 2000, L 18,1k 1; ELT eriviljaanne 15/05, 1k 21.
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B. EMA tegevusjuhend

7. 16. juuni 2016. aasta EMA tegevusjuhendi (European Medicines Agency Code of Conduct)’
jaotise 2.3.3. teises 16igus on sétestatud:

»Piirangud, mida kohaldatakse [haldusndukogu voi teadusndukogude liikmete, ettekandjate ja
ekspertide suhtes] seoses individuaalse tegevusega EMA rolli ja kohustuste kontekstis, soltuvad
tiksikisikutest ja nende konkreetsest rollist. Asjakohaste piirangute iiksikasjad on esitatud
poliitilistes suunistes.” [mitteametlik tolge]

C. EMA suunised

8. Euroopa Ravimiameti 6. oktoobri 2016. aasta suuniste, mis puudutavad teadusnéukogude
liilkmete ja ekspertide konkureerivate huvide kasitlemist (European Medicines Agency policy on
the handling of competing interests of scientific committees’ members and experts),
jaotise 3.2.2. esimeses ja neljandas punktis on sitestatud:

»Voistlev ravim on ravim, mis on suunatud samale patsientide rithmale samal kliinilisel eesmargil
(st konkreetse haiguse raviks, ennetamiseks voi diagnoosimiseks) ja voib pohjustada
kaubanduslikku konkurentsi.

[...]

Farmaatsiaettevote tahendab fiisilist voi juriidilist isikut, kelle tegevusala on ravimitega seotud
teadusuuringud, ravimite véljatootamine, tootmine, turustamine ja/voi levitamine. Kéesolevate
suuniste kohaldamisel holmab see moiste ka ettevotteid, kelle teenuseid (sh ka ettevottesiseseid
teenuseid) seoses ravimitega seotud teadusuuringute, ravimite véljatootamise, tootmise,
turustamise ja jarelevalvega tellitakse lepingu alusel.

Sellega seoses kuuluvad eespool nimetatud tegevusega seotud arvamusi vdi teenuseid pakkuvad
kliiniliste uuringute iiksused voi konsultatsiooniettevotted farmaatsiaettevotte moiste alla.

Fuaisilisi voi juriidilisi isikuid, kes ei kuulu selle moiste alla, kuid i) kontrollivad (st omavad
enamusosalust farmaatsiaettevottes voi avaldavad muul viisil selle otsustusprotsessis olulist
moju), ii) on farmaatsiaettevotte kontrolli all voi iii) on farmaatsiaettevotte tildise kontrolli all,
kasitatakse farmaatsiaettevottena kaesolevate suuniste kohaldamisel.

Farmaatsiaettevotetena ei késitata soltumatuid teadlasi ega teadusinstituute, sh iilikoole ja
teadusithinguid.”

[Siin ja edaspidi on osundatud suuniseid tsiteeritud mitteametlikus tolkes.]
9. EMA suuniste jaotises 4.1. ,Suuniste eesmérgid” on sitestatud:
»ouuniste eesmirk on tagada, et teadusnoukogude liikmetel ja ameti tegevuses osalevatel

ekspertidel ei oleks kooskolas liidu diguses sdtestatud nduetega farmaatsiatoostuses huve, mis
voiksid mojutada nende erapooletust. Tuleb leida tasakaal vajadusega tagada parim teaduslik

° EMA/385894/2012 rev. 1.
1 EMA/626261/2014, Rev. 1, edaspidi ,EMA suunised”.
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ekspertiis (spetsialistid) inim- ja veterinaarravimite hindamiseks ja jarelevalveks. Seetottu on
daarmiselt oluline leida optimaalne tasakaal deklareeritud huvidega seotud jarelemétlemisaja ja
teadusliku ekspertiisi tagamise vahel.

Selle eesmirgi saavutamiseks ja eespool nimetatud tasakaalu saavutamiseks tuleb enne voimaliku
piirangu kohaldamisaja kindlaksmaaramist keskenduda esmalt deklareeritud huvi laadile.”

10. Konealuste suuniste jaotis 4.2.1.2. on sonastatud jargmiselt:

»Eraodigusliku isiku osalemine ameti tegevuses on piiratud kolme jargmise teguriga: deklareeritud
huvi laad, ajavahemik, mil huvi oli olemas, ja tegevuse liik. Kohaldatakse jargmist meetodit: enne
piirangu kohaldamisaja kindlaksméédramist uuritakse koigepealt deklareeritud huvi laadi ameti
konkreetse tegevuse kontekstis.

Uldjuhul ei ole ameti tegevuses osalemine iihitatav samaaegse té6ga [...] farmaatsiaettevottes voi
samaaegsete finantshuvidega farmaatsiatoostuses. Erand sellest {ildreeglist on eksperdist
tunnistaja. Eksperdist tunnistajana osalemise puhul ei ole samaaegsed finantshuvid takistuseks.

Nouded otsustusorganites (st teadusnoukogudes) osalemisele on rangemad kui néuandeorganite
(st [teadusnouanderithmade] ja ajutiste ekspertrithmade) puhul.

Teadusnoukogude esimeestele ja aseesimeestele kehtivad samuti rangemad néuded kui muude
foorumite esimeestele ja aseesimeestele ning teadusndukogude ja teiste foorumite liikmetele.
Samuti kehtivad muudele teadusfoorumite liikmetele kehtestatud nouetest rangemad noéuded
ettekandjatele (voi samavédrsete juht- voi koordineerimisrolliga isikutele) ja ametlikult maaratud
vastastikuse eksperdihinnangu andjatele.

Ajavahemik, mida tuleb arvesse votta seoses deklareeritud otsese voi kaudse huviga, on kas
jooksev ajavahemik voi viimased [kolm] aastat voi teatavatel juhtudel, nagu eespool margitud,
pikem ajavahemik (vt lisateabe saamiseks jaotis 4.2.1.1.). Nagu eespool osutatud, analiiiisitakse
enne piirangute kohaldamisaja otsustamist koigepealt deklareeritud huvi laadi. Isik voib siiski
deklareerida huvi ka véljaspool neid piiratud ajavahemikke (st jooksev ajavahemik voi viimased
kolm aastat). Samuti voivad nad sellise deklaratsiooni alusel piirata alati oma osalemist ameti
tegevuses omal algatusel.

Lisaks sellele peab juhul, kui teadusnéukogu, t66rithma, nduanderiihma véi ajutise eksperdirithma
liige kavatseb oma volituste viltel asuda toole (olenemata sellest, kas teda on palutud voi mitte)
farmaatsiaettevotte huvides (nditeks toosuhtesse asumine) (olenemata sellest, kas tooleping
ettevottega on solmitud voi mitte), ta sellest viivitamata ametile teatama. Amet vélistab taielikult
liikkme osalemise ameti tegevuses alates deklaratsiooni kuupdevast. Amet teavitab ametisse
nimetavat asutust voi ametiisikut sellest, et liige ei saa enam osaleda ameti tegevuses [...].

Voistlevate ravimite erijuht

1 Edaspidi ,nduanderithm®.
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Voistlevate ravimite (mida varem nimetati ,konkureerivateks ravimiteks) erijuhul kohaldatakse
kahetasandilist ldhenemisviisi:

— moiste ,voistlevad ravimid“ on seotud olukordadega, kus voistlevaid ravimeid on véiga vihe (1-
2). See kehtib ka domineeriva kaubamairgi kohta, kui vaadeldakse geneerilist ravimit;

— laiaulatusliku ndidustuse puhul lahjendab olemasolev konkurentsimaht piisavalt voimalikke
huve, kuna sama nédidustuse jaoks on lubatud paljud ravimid.

Olukordades, mida iseloomustab vaid viike arv voistlevaid ravimeid, nagu mérgitud eespool, on
tagajirjed seotud teadusnoukogude ja tooriihmade esimeeste ja aseesimeeste, samuti
ettekandjate ja muude juhtiva/kaasjuhtiva rolliga liikmete ning ametlikult méaratud vastastikuse
eksperdihinnangu andjatega.”

II1I. Vaidluse taust

11. Pharma Mar on dritthing, mis tegutseb onkoloogiliste uuringute valdkonnas.
16. novembril 2004 sai see dritihing méaruse nr 141/2000 alusel Aplidini jaoks harva kasutatava
ravimi nimetuse luuiidivihi raske vormi raviks.

12. 21. septembril 2016 esitas Pharma Mar EMA-le Aplidini miiiigiloa taotluse. EMA alustas selle
taotluse hindamismenetlust 27. oktoobril 2016.

13. Hindamismenetluse raames esitas CHMP, kes madruse nr 726/2004 artikli 5 16ike 2 kohaselt
vastutab EMA arvamuse koostamise eest mis tahes kiisimuses, mis on seotud eelkoige
inimtervishoius kasutatava ravimi miitigiloa andmisega, 14. detsembril 2017 negatiivse arvamuse,
milles soovitas komisjonil jatta rahuldamata Pharma Mari esitatud miiiigiloa taotlus, leides
peamiselt, et toote tdhusust ja ohutust ei ole piisavalt tdendatud ning sellest tulenevalt ei kaalu
kasu {iles sellega seotud riske.

14. 3. jaanuaril 2018 esitas Pharma Mar mééruse nr 726/2004 artikli 9 16ike 2 kohaselt EMA-le
taotluse CHMP 14. detsembri 2017. aasta arvamuse ldabivaatamiseks. Lisaks palus see &riithing
EMA-] konealuse lédbivaatamise raames pidada néu nduanderithmaga vastavalt mééruse artikli 62
16ikele 1.

15. Sellest tulenevalt pidas onkoloogia nduanderithm, mis koosneb viiest pohiliikmest, kuuest
tdiendavast eksperdist ja kahest patsientide esindajast, 7. mértsil 2018 koosoleku, et vastata talle
esitatud kiisimustele.

16. 22. martsil 2018 kinnitas CHMP oma 14. detsembri 2017. aasta negatiivset arvamust Pharma
Mari esitatud miiiigiloa taotluse kohta. Komitee koostas samal ajal sellise komisjoni otsuse eelnou,
millega jdetakse rahuldamata konealune miiiigiloa taotlus. Sellest tulenevalt vottis komisjon vastu
vaidlusaluse otsuse, millega keelduti Aplidini miitigiloa taotluse rahuldamisest vastavalt maarusele
nr 726/2004. Selle otsuse peale esitati Uldkohtule hagi, mille alusel tehti vaidlustatud kohtuotsus.

IV. Menetlus Uldkohtus ja vaidlustatud kohtuotsus

17. Uldkohtu kantseleisse 1. oktoobril 2018 esitatud dokumendiga esitas Pharma Mar
tithistamishagi vaidlusaluse otsuse peale.
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18. Uldkohus tegi otsuse esimese viite esimese osa kohta, mis pohineb nouanderithma kahe
liikkme objektiivse erapooletuse puudumisel”? Euroopa Ravimiameti suuniste seisukohast voi
Euroopa Liidu pohidiguste harta® artikli 41 16ikest 1 tuleneva iildisema erapooletuse pohimotte
seisukohast.

19. Uldkohus uuris esiteks viidetavat huvide konflikti seoses kahe eksperdiga, kes tootavad
thteaegu nii tihes tlikooli instituudis kui ka iihes iilikoolihaiglas, mis teevad koost66d teadus- ja
oppetoo valdkonnas, jagades seejuures personali ja seadmeid, eelkdige kliiniliste uuringute
valdkonnas.

20. Uldkohus mirkis, et iilikoolihaiglas asub rakuteraapiakeskus, mis vastab maiiratlusele
sfarmaatsiaettevote® EMA suuniste tdhenduses, kuna see pakub farmaatsiaettevotetele
teadustootajaid ja taristut, teeb nende tellimusel kliinilisi uuringuid ja valmistab neile ravimeid
alltoovotu raames. Mirkides, et EMA suunised ndevad ette moiste ,farmaatsiaettevote”
laiendamise fiiisilisele voi juriidilisele isikule, keda kontrollib farmaatsiaettevote voi kes kontrollib
farmaatsiaettevotet, otsustas Uldkohus, et rakuteraapiakeskust kontrollivat iilikoolihaiglat ennast
tuleb pidada farmaatsiaettevotteks ja et komisjon peab tdendama vastupidist.

21. Uldkohus lisas, et kdnealune rakuteraapiakeskus vastutab Kliiniliste uuringute ldbiviimise eest
ja toodab nduanderiihma uuritud ravimiga vdistlevat ravimit, mis on harva kasutatav ravim ja
mille jaoks ei ole turul alternatiivset ravivoimalust. Teine ekspert oli aga deklareerinud, et ta
tegutseb samal ajal voistleva tootega seotud nduandetegevusega ning on kahe muu voistleva toote
puhul juhtiv teadlane ja teadlane.

22. Teiseks tegi Uldkohus otsuse kahe eksperdi viidetava huvide konflikti m&ju kohta menetluse
nouetele vastavusele.

23. Olles markinud, et liidu institutsioonide, organite ja asutuste suhtes kohaldatav erapooletuse
noéue laieneb ka ekspertidele, kellega nou peetakse, leidis Uldkohus iihelt poolt, et néuanderiihm
osales menetluses Pharma Marile antud tagatise raames, et tema esitatud taotluse vaatab uuesti
labi ravimite valdkonnas véga kitsalt spetsialiseerunud ekspertide rithm, ning — kuna CHMP
vOttis tema arvamust arvesse — nouanderithm vois mojutada selle menetluse kulgu ja tulemust,
mis viis vaidlusaluse otsuse tegemiseni.

24. Teiselt poolt mirkis Uldkohus, et esimesel eksperdil oli néuanderithma ithe koosoleku

aseesimehena erikohustused, sealhulgas kohustus teha ettepanek nimetada tdiendavad eksperdid,
kelle hulgas oli ka teine ekspert.

V. Menetlus Euroopa Kohtus ja poolte nouded

25. Saksamaa Liitvabariik palub oma apellatsioonkaebuses kohtuasjas C-6/21 P Euroopa Kohtul:
— tithistada vaidlustatud kohtuotsus;

— jatta vaidlusalune otsus muutmata ja hagi rahuldamata;

— teise voimalusena saata kohtuasi Uldkohtule arutamiseks tagasi ja

12 Edaspidi vastavalt ,esimene ekspert” ja ,teine ekspert” voi koos ,kaks eksperti‘.
13 Edaspidi ,harta“.
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— moista kohtukulud vélja Pharma Marilt.

26. Eesti Vabariik palub oma apellatsioonkaebuses kohtuasjas C-16/21 P Euroopa Kohtul:
— tiihistada vaidlustatud kohtuotsus ja

— jatta apellatsioonimenetlusega seotud kohtukulud poolte enda kanda.

27. Pharma Mar leiab, et apellatsioonkaebused on vastuvoetamatud voi tuleks jatta rahuldamata
ning apellandid peaksid kandma apellatsioonimenetlusega seotud kulud.

28. Euroopa Kohtu presidendi 30. maértsi 2021. aasta otsusega liideti kohtuasjad C-6/21 P
ja C-16/21 P kirjaliku ja suulise menetluse ning kohtuotsuse huvides.

29. 8. juuli 2021. aasta otsusega ja 17. septembri 2021. aasta kohtumadidrusega anti vastavalt
Madalmaade Kuningriigile ja EMA-le luba astuda menetlusse Saksamaa Liitvabariigi ja Eesti
Vabariigi nouete toetuseks kahes liidetud kohtumenetluses.

VI. Analitiis

30. Enne apellatsioonkaebuse viidete kasitlemist soovin lithidalt meenutada, et EMA-l on
laialdased volitused digusaktide iihtlustamise valdkonnas.

31. Nimelt pshineb iihelt poolt méirus nr 726/2004, millega loodi EMA, eelkdige EU artiklil 95,
niiid ELTL artikkel 114, mis kasitleb siseturu toimimisele alusepanemist ja mille kohta Euroopa
Kohus on juba otsustanud, et sellega antakse liidu seadusandjale kaalutlusdigus, mida voib
kasutada ,eriti selleks, et valida koige kohasem iihtlustamistehnika, kui kavandatav iihtlustamine
noduab fiitisikalisi, keemilisi ja bioloogilisi analiiiise ning asjaomase valdkonna teadusliku arengu
arvestamist”'®. Lisaks viidatakse selle madruse pohjenduses 8 ,[e]esmirgi[le] iihtlustada siseturg
uute ravimite jaoks“. Seega on EMA-] laialdased iildised volitused iihtlustamiseks.

32. Teisest kiiljest voib dra mirkida EMA (huvide konflikti késitlevate) suuniste analoogiat
labipaistvust ja dokumentidega tutvumist késitlevate EMA suunistega *. Vastavalt digusteooriale
voib neid suuniseid kisitada reguleeriva vahendina, millega rakendatakse oigust tutvuda
dokumentidega vastavalt ELTL artikli 15 loikele 3 ja harta artiklile 42'°. Lisaks sellele on
Uldkohus mitmel korral otsustanud, et miaruse nr 726/2004 artikli 73 alusel on EMA kehtestanud
miiruse (EU) nr 1049/2001 rakendussitted” ning nendeks rakendussiteteks on konealused
suunised®. Samuti nagu EMA (huvide konflikti késitlevate) suuniste puhul ndhakse ka

4 6. detsembri 2005. aasta kohtuotsus Uhendkuningriik vs. parlament ja néukogu (C-66/04, EU:C:2005:743, punkt 46).

15 30. novembri 2010. aasta [EMA] dokumentidega tutvumise suunised (seoses inim- ja veterinaarravimitega) (European Medicines Agency
policy on access to documents (related to medicinal products for human and veterinary use) (EMA/110196/2006). Need asendati
4. oktoobri 2018. aasta [EMA] dokumentidega tutvumise suunistega (European Medicines Agency policy on access to documents)
(EMA/729522/2016).

' Vt Kim, D., ,Transparency Policies of the European Medicines Agency: Has the Paradigm Shifted?”, Medical Law Review, Oxford
University Press, Oxford, 2017, vol. 25, nr 3, 1k 456-483, eelkdige 1k 463.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai 2001. aasta méérus iildsuse juurdepddsu kohta Euroopa Parlamendi, ndukogu ja komisjoni
dokumentidele (EUT 2001, L 145, lk 43; ELT erivdljaanne 01/03, lk 331).

8Vt 5. veebruari 2018. aasta kohtuotsus Pari Pharma vs. EMA (T-235/15, EU:T:2018:65, punktid 58 ja 59); 5. veebruari 2018. aasta
kohtuotsus PTC Therapeutics International vs. EMA (T-718/15, EU:T:2018:66, punktid 54 ja 55); 5. veebruari 2018. aasta kohtuotsus
MSD Animal Health Innovation ja Intervet international vs. EMA (T-729/15, EU:T:2018:67, punktid 39 ja 40) ning 25. septembri
2018. aasta kohtuotsus Amicus Therapeutics UK ja Amicus Therapeutics vs. EMA (T-33/17, ei avaldata, EU:T:2018:595, punktid 48
ja 49).
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labipaistvust ja dokumentidega tutvumist késitlevates suunistes ette tulemuste tabeli koostamine,
mida ajakohastatakse vastavalt EMA omandatud kogemuse tdienemisele dokumentidega
tutvumise taotluste valdkonnas *.

33. Ma jireldan selle pohjal, et maddrus nr 726/2004 kujutab endast hea halduse pohimétte ja
dokumentidega tutvumise oigust késitleva harta artikli 42 véljendust ning kuna EMA suunised
voeti vastu selle médruse alusel, voib seda méaéarust analiiiisida ka kui esmase diguse sonaselget ja
ihtlustatud rakendamist.

34. Tuleb lisada, et see ulatuslik iihtlustamisdigus kaib kasikdes ulatusliku kaalutluséigusega, mis
on EMA-I huvide konflikti véltimise valdkonnas. Nimelt, nagu EMA mirgib oma seisukohtades,
lisas Euroopa Parlament eelndu arutamise kdigus madruse nr 726/2004 artikli 63 16ike 2, mis
annab EMA-le piddevuse koostada huvide konflikti véltimise valdkonnas tegevusjuhend, et
stagada asjakohane avatuse ja ldbipaistvuse tase, mis on eriti vajalik ravimite valdkonnas. Lisada
tuleb veel tiiendav 16ige, mis kasitleb tegevusjuhendit” [mitteametlik tolge] .

A. Esimene vidide kohtuasjades C-6/21 P ja C-16/21 P: EMA suuniste jaotises 3.2.2.
mddratletud méiste ,,farmaatsiaettevote” rikkumine

1. Poolte argumendid

35. Oma esimeses viites vdidavad Saksamaa Liitvabariik ja Eesti Vabariik, et Uldkohus on
rikkunud EMA suuniste jaotist 3.2.2. ja harta artikli 41 loikega 1 tagatud oigust heale haldusele,
kuna ta késitas ilikoolihaiglat tervikuna farmaatsiaettevottena, mille tootajad ei saa olla
eksperdid. Nad on EMA toetusel seisukohal, et EMA-]1 on suur kaalutlusdigus koostada
ekspertide soltumatust kisitlev tegevusjuhend vastavalt maédruse nr 726/2004 artiklile 63, sest
nimelt EMA on asutus, kes suudab koige paremini leida oige tasakaalu huvide konfliktide
haldamise reeglite osas, pidades silmas vajadust kasutada inimravimite hindamiseks parimaid
voimalikke eksperditeadmisi. Nad lisavad, et kuigi tilikoolihaiglad, kus asub rakuteraapiakeskus,
mis vastab maddratlusele ,farmaatsiaettevote”, kuuluvad need oma uurimisiilesande tottu
soltumatute teadlaste ja teadusasutuste, sealhulgas iilikoolide ja teadusiihingute kategooriasse
ning on seetottu selle médratluse alt vilja jaetud. EMA selgitab, et see soltumatute teadlaste jm
vdljajatmine kehtib sdltumata nende kontrolli- voi omandisuhte tugevusest farmaatsiaettevottes.
Ta lisab, et Uldkohtu antud télgendus mojutaks ebaproportsionaalselt teadusliku néustamise
kvaliteeti, vottes arvesse, et haiglate ja tilikoolide ekspertide suhtes kehtivad ranged eetikareeglid.
Madalmaade Kuningriik néustub sellega, viites, et Uldkohtu tdlgendus piiraks oluliselt
soltumatute ekspertide toolevotmise voimalust ja lisaks sellele oleks see kahjulik tiksnes EMA
madratud nouanderiihma ekspertidele, mitte aga neile, kes osalevad néuanderithma koosolekul
farmaatsiaettevotte taotlusel.

36. Pharma Mar viidab seevastu, et EMA kaalutlusruum huvide konflikti suuniste véljatootamisel
ei ole piiramatu ja kui neis suunistes ei ole ette ndhtud hiipoteesi (iilikoolihaiglad voi voistlevad
ravimid), tuleb kohaldada kohtupraktikast tulenevaid pohimétteid, mis késitlevad objektiivse

9Vt 4. oktoobri 2018. aasta dokument EMA/127362/2006, Rev. 1.

%Vt Euroopa Parlamendi 7. oktoobri 2002. aasta seadusandliku resolutsiooni eelndu ettepaneku kohta votta vastu Euroopa Parlamendi ja

néukogu midrus, milles sitestatakse tihenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jérelevalve kohta ning millega
asutatakse Euroopa ravimiamet (COM(2001) 404 — C5-0591/2001 —2001/0252(COD), mis on lisatud sama ettepaneku kohta kiivale
raportile; kittesaadav aadressil https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-5-2002-0330_EN.html. Vt eelkdige selle ettepaneku
parandusettepanek 111.
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erapooletuse ndude tditmist ja mille eesmérk on vélistada igasugune digustatud kahtlus voimaliku
erapoolikuse suhtes. Kdesoleval juhul on iilikoolihaigla rakuteraapiakeskus aga seotud Aplidiniga
voistleva ravimi arendamisega, ilma et kolmandast isikust vaatleja saaks holpsasti hinnata, kas
objektiivset erapooletust on jdrgitud, kuna see keskus ei ole iilikoolihaiglast 6iguslikult
eraldiseisev, ja ilma et komisjon oleks toendanud kontrolli puudumist ilikoolihaigla ja selle
keskuse vahel.

2. Oiguslik hinnang

37. Selle viite analiiiis eeldab seisukoha votmist kahe asjaolu suhtes: iithelt poolt osas, millise
ulatusega on moiste ,teadusinstituudid®, mida ei késitleta EMA suuniste jaotise 3.2.2. neljanda
punkti neljanda 16igu kohaselt ,farmaatsiaettevottena®, ja teiselt poolt, kas selle neljanda punkti
kolmandas 16igus sdtestatud maistet ,,kontroll“ kohaldatakse isikute suhtes, kes kuuluvad méistest
»farmaatsiaettevote” ette ndhtud erandi kohaldamisalasse.

38. Enne nende kahe kiisimuse kasitlemist tuleb markida, et koik pooled noustuvad sellega, et
konealuses kohtuasjas kasitletav rakuteraapiakeskus on farmaatsiaettevote EMA suuniste
jaotise 3.2.2. tahenduses ja jarelikult ei saa selles tootavaid isikuid nimetada ekspertideks suuniste
jaotise 4.2.1.2. teise punkti alusel.

39. Esiteks on seoses moiste ,teadusinstituudid“ ulatusega iildteada, et iilikoolihaiglaid kui
selliseid ei ole nimetatud nende iiksuste loetelus, mis on vilja jdetud maéadratlusest
sfarmaatsiaettevote® EMA suuniste jaotise 3.2.2. neljanda punkti neljandas ldigus, kus
nimetatakse ainult ,soltumatuid teadlasi [ja] teadusinstituute, sh ilikoole ja teadusithinguid®.
Siiski ei tundu mulle, et see grammatiline vdide oleks kiisimuse lahendamiseks piisav.

40. Uhest kiiljest on EMA suuniste sénaselge eesmirk viljendatud jaotises 4.1. ja see seisneb
ekspertide erapooletuse tagamises farmaatsiatoostusega seotud huvide puudumise kaudu,
arvestades seejuures vajadust tagada spetsialistide parim teaduslik ekspertiis. Seega iseloomustab
neid suuniseid tasakaalu leidmine huvide konflikti puudumise ja korgetasemelise
teadusekspertiisi noude vahel. Pole kahtlust, et teadust6od tegevate instituutide, sh iilikoolide
suhtes kohaldatav erand pohineb sellel noudel. Lisaks tuleneb kohtupraktikast, et
eksperdindukogu saab oma iilesannet tdita tiksnes siis, kui see ,koosneb isikutest, kellel on asjasse
puutuvates eri valdkondades noutavad teaduslikud teadmised, voi kui selle liikmed saavad
konsulteerida ekspertidega, kellel on vastavad teadmised“?'.

41. Selles mottes tundub teadusliku kvaliteedi ndue digustavat seda, et iilikoolihaiglaid kasitatakse
teadustood tegevate instituutide vai iilikoolidena.

42. Teisest kiiljest seostatakse {ilikoolihaiglaid nagu ka teadusinstituute teadusasutustega
vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. aprilli 2019. aasta direktiivi (EL) 2019/790, mis
kasitleb autoridigust ja autoridigusega kaasnevaid oigusi digitaalsel ithtsel turul ning millega
muudetakse direktiive 96/9/EU ja 2001/29/EU,” poéhjendusele 12, milles on 6eldud, et
»[t]eadusasutused iile liidu holmavad véga erinevaid iksusi, kelle peamine eesmirk on teha
teadusuuringuid voi teha seda koos haridusteenuste osutamisega. [...] Nditeks peaksid need lisaks

2 9. septembri 2010. aasta kohtuotsus Now Pharm vs. komisjon (T-74/08, EU:T:2010:376, punkt 76) seoses harva kasutatava ravimi
nimetuse andmise menetlusega.

2 ELT 2019, L 130, 1k 92.
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illikoolidele voi muudele korgkoolidele ja nende raamatukogudele holmama ka selliseid tiksusi
nagu teadusinstituudid ja teadusuuringutega tegelevad haiglad.” Seega kasitatakse iilikoolihaiglat
intellektuaalomandi valdkonnas teadusinstituudina.

43. Jarelikult voib teadusliku kvaliteedi ndude eesmirgist ja liidu seadusandja tahtest iihes teises
valdkonnas teha jarelduse, et iilikoolihaiglaid tuleks pidada teadusinstituudiks EMA suuniste
jaotise 3.2.2. neljanda punkti neljanda 16igu tdhenduses.

44. Teiseks tuleb pohjendamise jargmise etapina vilja selgitada, kas teadusinstituutide suhtes, mis
jadvad vélja maaratlusest ,farmaatsiaettevote®, kohaldatakse EMA suuniste jaotise 3.2.2. neljanda
punkti kolmandas 16igus sétestatud kontrolli tegemise, kontrollile allumise voéi tihise kontrolli
kriteeriumi. See sidte kdsitleb nimelt fiisilisi voi juriidilisi isikuid, kes ei kuulu maéaratluse
sfarmaatsiaettevote” alla, kuid kes kontrollivad farmaatsiaettevotet, keda kontrollib
farmaatsiaettevote voi kes on selle iihise kontrolli all ja keda seetottu kisitatakse
farmaatsiaettevottena.

45. Selles 16igus peetakse silmas isikuid, kes ei vasta iseenesest madratlusele ,farmaatsiaettevote”,
kuid kellega seonduva kontrolli tottu tuleb neid késitada sellise ettevottena, et véltida huvide
konflikti. Jaotise 3.2.2. neljanda punkti neljas 16ik, mis késitleb soltumatuid teadlasi ja
teadusinstituute, sitestab vastupidise reegli, nimelt, et isikud voi iiksused, mida voib pidada
farmaatsiaettevoteteks (sealhulgas kontrolli alusel), jaetakse selle moiste kohaldamisalast vélja.

46. Kaesoleval juhul selgitas Eesti Vabariik kohtuistungil, et kui rakuteraapiakeskuse kontrolli
kriteeriumi tottu kasitatakse tilikoolihaiglat farmaatsiaettevottena, peab ta tagasi kutsuma praegu
EMA-le esitatud eksperdid vastavalt madruse nr 726/2004 artikli 62 loikele 2, kuna koik need
isikud tootavad riigi ainsa {ilikoolihaigla juures. Konealuse haigla juurde kuulub
rakuteraapiakeskus, kus tootab neli tootajat, samas kui haiglas tootab 4800 inimest, sealhulgas
200 arsti ja 197 praktikanti®. Seega tahendab kontrolli kriteerium, et EMA eksperdina ei saa
tegutseda vdga suur hulk inimesi, vorreldes tegelikult ,farmaatsiaettevotteks” kvalifitseeritud
tiksuses tegelikult tootavate inimeste arvuga, ja see kahjustab teadusliku kvalifikatsiooni nouet.
Jarelikult ndib, et koigi haigla tootajate, nagu ka koigi farmaatsiaettevotte tootajate valjajaitmine
tiksnes nende struktuuri kuulumise alusel ldheb kaugemale EMA huvide konflikti késitlevates
suunistes taotletava tasakaalu otsimisest, kuna {ilikoolihaigla peamine eesmirk — erinevalt
farmaatsiaettevottest — ei ole ravimite tootmine.

47. EMA suuniste jaotise 3.2.2. sdnastust silmas pidades ei tundu mulle véimalik olevat teha vahet
neljanda punkti kolmandas 16igus sdtestatud kontrolli eri liikidel, isegi kui kdesoleval juhul on
kiisimus ainult ,farmaatsiaettevottena® kvalifitseeritud rakuteraapiakeskuse kontrollimises haigla
poolt, mitte aga nditeks haigla kontrollimises farmaatsiaettevotte poolt. Seega, kui otsustada, et
kontrolli kriteerium ei ole oluline, et kvalifitseerida tilikoolihaigla farmaatsiaettevotteks, viib see
igasuguse kontrolli vilistamiseni.

48. Selline tolgendus ei tdhenda siiski seda, et viljaspool rakuteraapiakeskust tootavate
tlikoolihaigla tootajate voimaliku huvide konflikti ile puudub igasugune kontroll. Nimelt
kohaldatakse iga EMA eksperdi suhtes eraldi huvide konflikti kasitlevaid reegleid. Seega siilib
tasakaal huvide konflikti véltimise ja ekspertide teadusliku taseme vahel.

% Sama moodi selgitas Saksamaa Liitvabariik kohtuistungil, et Saksamaa suurimas iilikoolihaiglas (Berliini Charité haiglas) to6tab 20 900
isikut, kellest vaid 100 té6tab turustatavate ravimite tootmisiiksuses.
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49. Samamoodi tundub mulle piisav, kui konealune osakond, nagu ka selle juurde méaaratud
personal, on selgelt identifitseeritav, ilma et see nouaks juriidilist autonoomiat. Kuna kogu EMA
korraldatud huvide konfliktide ennetamine pohineb ekspertide deklaratsioonidel, ei ole
kolmandal isikul ilmselt keerulisem saada teavet tootaja tookoha kohta haiglas, mille osakonnad
on selgemalt madratletud, kui mones teises iiksuses. EMA peab tagama, et ekspertide
deklaratsioonidest selgub, kas isik tootab farmaatsiaettevottes EMA suuniste tahenduses.

50. Koigi nende kaalutluste pohjal jireldan, et Uldkohus rikkus &igusnormi, kui ta leidis, et
ilikoolihaigla on farmaatsiaettevote liksnes seetottu, et ta kontrollib rakuteraapiakeskust, mis ise
on ,farmaatsiaettevote® EMA suuniste jaotise 3.2.2. tdhenduses.

B. Teine viide kohtuasjas C-6/21 P: toendamiskoormise rikkumine

1. Poolte argumendid

51. Seoses kohtuasja C-6/21 teise viitega leiab Saksamaa Liitvabariik, et Uldkohus pééras timber
toendamiskoormise, kuna ta heitis komisjonile ette, et see ei esitanud tdoendeid selle kohta, et
rakuteraapiakeskus kuulus eraldiseisva juriidilise struktuuri alla ja haiglal ei olnud selle iile
kontrolli, samas kui sellise kontrolli puudumisel ei oleks Uldkohus pidanud iilikoolihaiglat
kvalifitseerima ,farmaatsiaettevotteks®.

2. Oiguslik hinnang

52. Vottes arvesse EMA suuniste jaotise 3.2.2. soovitatud tolgendust eelmise viite analiiiisimisel,
leian, et Uldkohus p&éras iimber téendamiskoormise, jireldades tulenevalt tdendite puudumisest
selle kohta, et haigla ei kontrollinud rakuteraapiakeskust, sellise kontrolli olemasolu. Seda viidet
voib igal juhul pidada tulemusetuks, kuna kontrolli kriteeriumi ei kohaldata teadusinstituutide
suhtes.

C. Kolmas viiide kohtuasjas C-6/21 P ja teine vdide kohtuasjas C-16/21 P: maiste ,voistlev
ravim“ rikkumine

1. Poolte argumendid

53. Kolmas viide kohtuasjas C-6/21 P ja teine vidide kohtuasjas C-16/21 P pohinevad moiste
»voistlevad ravimid“ rikkumisel EMA suuniste jaotise 4.2.1.2. tdhenduses.

54. Nende viidete esimeses osas leiavad Saksamaa Liitvabariik ja Eesti Vabariik, keda toetab
EMA, et Uldkohus rikkus &igusnormi, kui ta ei tuvastanud, et teine ekspert oli iiksnes
nouanderithma lihtliige, kelle suhtes seetottu ei kohaldata vdistleva ravimi arendamises
osalemisega seonduvat huvide konflikti reeglit. Nad margivad, et vastavalt EMA suuniste 1. lisale
kohaldatakse voistleva ravimi arendamisega seotud piiranguid ainult teatavate tapselt maaratletud
funktsioonidega isikute, eelkdige teadusndukogude esimeeste ja aseesimeeste suhtes, arvestades
nende otsustavat rolli hindamise tulemuses.
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55. Seevastu Pharma Mar viidab, et need viited on seotud Uldkohtu tdiendava péhjendusega ja
sellega seonduval rikkumisel puuduvad tagajédrjed. Teise vdoimalusena vdidab ta, et esimese
eksperdi kohta tehtud jareldust ei ole vaidlustatud. Ta lisab, et see osa on vastuvoetamatu, kuna
sellega taotletakse iiksnes faktiliste asjaolude uut uurimist. Samuti vaidlustab ta asjaolu, et teine
ekspert oli nduanderithma lihtliige, kuna ta nimetati konealuse haiguse harvaesinevuse tottu
tdiendavaks liikmeks, ning seetottu oleks pidanud tema nimetamisel olema suuremad tagatised
kui lihtliikme puhul.

56. Viidete teises osas kritiseeritakse digusnormi rikkumist Uldkohtu poolt seoses méistega
»voistlevad ravimid“ EMA suuniste jaotise 4.2.1.2. tdhenduses ja selle moiste vddra kohaldamist.
Saksamaa Liitvabariik ja Eesti Vabariik, keda toetab EMA, viidavad, et EMA suunised ndevad
huvide konflikti reegli voistleva ravimi arendamisega seotud eksperdi jaoks ette vaid juhul, kui
ravindidustuse jaoks, mille jaoks miitigiluba taotletakse, on olemas iiks voi kaks voistlevat ravimit.
Nad lisavad, et Uldkohus eksis, mirkides, et kuna Aplidin on harva kasutatav ravim, siis on turul
vihe alternatiivseid ravivoimalusi voi ei ole neid iildse. EMA margib, et taotlusega seotud
ravindidustuse jaoks on olemas vihemalt 15 ravimit ja leiab oma kaalutlusoiguse alusel, et harva
kasutatavate ravimite suhtes tuleb kohaldada samu hindamisreegleid kui teiste ravimite suhtes.

57. Pharma Mar viidab, et see osa on pohjendamatu, kuna vdimaliku huvide konflikti
kontrollimine peaks olema sellise ravimi miiiigiloa puhul rangem, kuna EMA suunistes ei ole
viidatud harva kasutatavatele ravimitele. Teise vdimalusena vaidlustab ta Uldkohtu ilmse
hindamisvea olemasolu seoses voistlevate ravimite arvuga Aplidini puhul.

2. Oiguslik hinnang

58. Koigepealt tuleb mirkida, et EMA suuniste jaotises 4.2.1.2. on moiste ,konkureerivad
ravimid“ asendatud maoistega ,voistlevad ravimid®.

59. Lisaks on selles jaotises sonaselgelt margitud, et juhul, kui on olemas vaid iiks voi kaks
voistlevat ravimit, on tagajirjed huvide konflikti valdkonnas ,seotud teadusndukogude ja
tooriihmade esimeeste ja aseesimeeste, samuti ettekandjate ja muude juhtiva/kaasjuhtiva rolliga
liikkmete ning ametlikult méératud vastastikuse eksperdihinnangu andjatega“. Jarelikult ei piisa
huvide konflikti tuvastamiseks pelgalt voistleva ravimiga seotud t6odes osalemise faktist. Viited
on seega seotud selle reegli kahe kumulatiivse tingimusega, nimelt esiteks konealuse eksperdi
funktsiooniga toorithmas ja teiseks asjaomaste vdistlevate ravimite arvuga.

60. Esiteks ndevad EMA suunised ette reeglid ainult teatavate tooiilesannete jaoks, mis annavad
otsuse tegemisel neid téitvale isikule a priori suurema kaalu kui lihtliikmele. Lisaks sellele ei tehta
konealuste suuniste tekstis vahet pohiliikmete ja tdiendavate liikmete vahel, keda koiki peetakse
lihtlilkmeteks. Seega ei vasta teine ekspert, kes on nouanderithma tdiendav liige, esimesele
tingimusele, et kohaldada voistlevaid ravimeid kasitlevaid reegleid.

61. Sellest tulenevalt rikkus Uldkohus &igusnormi, kui ta kohaldas erireegleid véistlevate ravimite
suhtes, kuigi teine ekspert oli nduanderithma lihtliige.

62. Teiseks ei ole ainuiiksi asjaolu, et Aplidin on harva kasutatav ravim, piisav selleks, et

rakendada vdistlevaid ravimeid kasitlevaid reegleid, kuna EMA suunised ei nde ette erireegleid
harva kasutatavate ravimite jaoks pohjusel, et EMA on oma ulatuslikust ithtlustamise volitustest
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tuleneva kaalutlusdiguse? alusel seisukohal, et harva kasutatavate ravimite suhtes tuleks
turustamiseelse kontrolli kidigus kohaldada samu néudeid kui mis tahes muu ravimi suhtes®.

63. Teisipidi ei ole ainuiiksi asjaolu, et CellProtect — mis on konealuses rakuteraapiakeskuses
toodetav ravim ja mille puhul on kasutatud teise eksperdi nduandeid — vastab EMA suuniste
jaotise 3.2.2. esimeses punktis sitestatud mairatlusele ,voistlev ravim®, samuti piisav selleks, et
neid reegleid kohaldataks. Lisaks peab selliseid ravimeid olema veel viga véhe, st iiks voi kaks.
Vaidlustatud kohtuotsuse punktis 69 esitatud Uldkohtu jireldustest endist ndhtub aga, et
Aplidinil on kolm vdistlevat ravimit, millega seotud t66des osaleb teine ekspert (CellProtect,
Daratumumab, Isatuximab). Lisaks sellele tuletab EMA meelde, et Uldkohtule esitatud CHMP
aruandes Aplidini kohta on mérgitud, et hulgimiieloomi raviks kasutatakse vihemalt 15 ravimit.

64. Seega rikkus Uldkohus oigusnormi, leides, et ainuiiksi asjaolu, et teine ekspert osales
voistlevate ravimitega seotud toodes, ilma et oleks kindlaks tehtud, et neid oli ainult iiks voi kaks,
asetas selle eksperdi huvide konflikti. Lisaks tegi Uldkohus ilmse hindamisvea, kuna ta ei votnud
arvesse asjaolu, et Pharma Mari poolt oma ravimi jaoks taotletud ravindidustuse jaoks oli olemas
15 ravimit.

65. Kolmanda viitega kohtuasjas C-6/21 P ja teise viitega kohtuasjas C-16/21 P tuleb seega tiies
ulatuses noustuda.

D. Neljas viide kohtuasjas C-6/21 P ja kolmas viide kohtuasjas C-16/21 P: ekspertide rolli
ja nende moju noéuanderiihmas arvestamata jdtmine ja teise eksperdi otsustava mdoju
puudumine

1. Poolte argumendid

66. Neljas vdide kohtuasjas C-6/21 P ja kolmas vidide kohtuasjas C-16/21 P on seotud kahe
eksperdi otsustava moju puudumisega. Eesti Vabariik vdidab, et kuivord iilikoolihaiglat ei kasitata
farmaatsiaettevottena, ei ole ainuiiksi asjaolu, et esimene ekspert, kes juhatas nouanderithma iihte
koosolekut rithma aseesimehena, oli konealuse haigla to6taja, piisav huvide konflikti tekkimiseks.
Teise eksperdi kohta vdidavad Saksamaa Liitvabariik ja Eesti Vabariik, et noéuanderithma
lihtlilkmena ei olnud tal tlekaalukat rolli, samas kui néuanderiihma erapooletus oli tagatud
kollegiaalsusega.

67. Pharma Mar vaidlustab seevastu teise eksperdi kvalifitseerimise lihtliikmeks, kuna ta nimetati
nouanderithma tdiendavaks liikmeks, seoses vajadusega spetsiifilise ekspertiisi jarele.

2. Oiguslik hinnang

68. Kuivérd pohjused, mille tdttu Uldkohus seadis kahtluse alla kahe eksperdi erapooletuse —
nimelt kuna nad olid iilikoolihaigla tootajad ja kuna teine ekspert oli osalenud voistlevate
ravimitega seotud toodes —, on iUmber liikkatud arutelus, mille ma esitasin, analiiiisides
kohtuasjades C-6/21 P ja C-16/21 P esitatud esimest vdidet ning kohtuasjas C-6/21 P esitatud
kolmandat viidet ja kohtuasjas C-16/21 P esitatud teist viidet, ei ole vaja kasitleda kohtuasjas C-
6/21 P esitatud neljandat védidet ja kohtuasjas C-16/21 P esitatud kolmandat véidet.

# Vt kéesoleva ettepaneku punktid 30-34.
*  Vt maidruse nr 726/2004 pohjendus 8 ja lisa punktid 3 ja 4.
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69. Kokkuvottes tuleb minu arvates vaidlustatud kohtuotsus tithistada.

VIIL. Kohtuasja suunamine tagasi Uldkohtusse otsustamiseks

70. Euroopa Liidu Kohtu péhikirja artikli 61 esimese 16igu kohaselt v6ib Euroopa Kohus teha
Uldkohtu otsuse tuhistamise korraL asja suhtes kas ise 1opliku kohtuotsuse, kui menetlusstaadium
seda lubab, voi suunata asja tagasi Uldkohtusse otsustamiseks.

71. Kéesoleval juhul leian, et Euroopa Kohtul puuduvad vajalikud andmed, et teha kohtuasjas
16plik sisuline otsus; selleks on vaja analiiiisida asjaolusid, mille kohta Uldkohus ei andnud
hinnangut vaidlustatud kohtuotsuses ning mille kohta pooled ei ole Euroopa Kohtus oma
seisukohti esitanud.

72. Seetdttu pean vajalikuks suunata kohtuasi tagasi Uldkohtusse, et Uldkohus saaks vaidluse
tervikuna lahendada, ja jatta kohtukulude jaotuse kohta otsuse tegemine edaspidiseks.

VIII. Ettepanek
73. Koikide eelnevate kaalutluste pohjal teen Euroopa Kohtule ettepaneku teha jargmine otsus:

1. Tithistada Euroopa Liidu Uldkohtu 28. oktoobri 2020. aasta kohtuotsus Pharma Mar vs.
komisjon (T-594/18, ei avaldata, EU:T:2020:512).

2. Suunata asi tagasi Euroopa Liidu Uldkohtusse otsustamiseks.

3. Otsustada kohtukulude kandmine edaspidi.
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