g

W Zbornik sudske prakse

PRESUDA SUDA (trece vijece)

22. lipnja 2023.*

,Zalba — Javno zdravlje — Lijekovi za humanu primjenu — Uredba (EZ) br. 726/2004 —
Odbijanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka za humanu primjenu — Aplidin — plitidepsin —
Europska agencija za lijekove (EMA) — Nepristranost stru¢njaka znanstveno-savjetodavne
skupine (ZSS) — Politika Europske agencije za lijekove o postupanju u vezi sa suprotstavljenim
interesima clanova znanstvenih odbora i stru¢njaka — Pojam ,farmaceutsko drustvo’ —
Doseg iskljucenja u korist ,istrazivackih instituta’ — Pojam ,suparnicki proizvodi”

U spojenim predmetima C-6/21 P i C-16/21 P,

povodom dviju zalbi na temelju c¢lanka 56. Statuta Suda Europske unije, podnesenih
7. sije¢nja 2021.,

Savezna Republika Njemacka, koju su zastupali J. Moller i S. Heimerl, a zatim J. Moller i
P.-L. Kriiger, u svojstvu agenata (C-6/21 P),

zalitelj,
koju podupiru:

Kraljevina Nizozemska, koju zastupaju M. K. Bulterman, J. Langer i C. S. Schillemans, u svojstvu
agenata,

Europska agencija za lijekove (EMA), koju zastupaju S. Drosos, H. Kerr i S. Marino, u svojstvu
agenata,

intervenijenti u zalbenom postupku,
a druge stranke u postupku su:

Pharma Mar SA, sa sjedistem u Colmenar Vieju (Spanjolska), koji zastupaju M. Merola i
V. Salvatore, avvocati,

tuzitelj u prvostupanjskom postupku,
Europska komisija, koju zastupaju L. Haasbeek i A. Sipos, u svojstvu agenata,

tuzenik u prvostupanjskom postupku,

* Jezik postupka: engleski

HR
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i
Republika Estonija, koju zastupa N. Griinberg, u svojstvu agenta (C-16/21 P),
zalitelj,
koju podupiru:

Savezna Republika Njemacka, koju su zastupali J. Moller i S. Heimerl, a zatim J. Méller i D. Klebs, i
naposljetku J. Moller i P.-L. Kriiger, u svojstvu agenata,

Kraljevina Nizozemska, koju zastupaju M. K. Bulterman, J. Langer i C. S. Schillemans, u svojstvu
agenata,

Europska agencija za lijekove (EMA), koju zastupaju S. Drosos, H. Kerr i S. Marino, u svojstvu
agenata,

intervenijenti u Zalbenom postupku,
a druge stranke u postupku su:
Pharma Mar SA, sa sjedistem u Colmenar Vieju, koji zastupaju M. Merola i V. Salvatore, avvocati,
tuzitelj u prvostupanjskom postupku,
Europska komisija, koju zastupaju L. Haasbeek i A. Sipos, u svojstvu agenata,
tuzenik u prvostupanjskom postupku,
SUD (trece vijece),

u sastavu: K. Jurimde, predsjednica vijeca, M. Safjan, N. Picarra, N. Jadskinen i M. Gavalec
(izvjestitelj), suci,

nezavisni odvjetnik: J. Richard de la Tour,

tajnik: M. Longar, administrator,

uzimajudi u obzir pisani dio postupka i nakon rasprave odrzane 12. listopada 2022.,
saslusavsi misljenje nezavisnog odvjetnika na raspravi odrzanoj 12. sije¢nja 2023.,

donosi sljedec¢u

Presudu

Svojim zalbama Savezna Republika Njemacka i Republika Estonija zahtijevaju ukidanje presude
Opceg suda Europske unije od 28. listopada 2020., Pharma Mar/Komisija (T-594/18,
neobjavljena, u daljnjem tekstu: pobijana presuda, EU:T:2020:512), kojom je taj sud ponistio
Provedbenu odluku Komisije C(2018) 4831 final od 17. srpnja 2018. o odbijanju izdavanja
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odobrenja za stavljanje u promet (u daljnjem tekstu: OSP) lijeka za humanu [primjenu]
Aplidin-plitidepsin (u daljnjem tekstu: sporna odluka) na temelju Uredbe (EZ) br. 726/2004
Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka odobravanja
primjene i postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj
medicini, te uspostavi Europske agencije za lijekove (SL 2004., L 136, str. 1.) (SL, posebno izdanje
na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 31., str. 18.), kako je izmijenjena Uredbom (EU)
br. 1027/2012 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. listopada 2012. (SL 2012., L 316, str. 38.) (SL,
posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 15., svezak 24., str. 271.; u daljnjem tekstu: Uredba
br. 726/2004).

Pravni okvir

Uredba br. 726/2004
U uvodnim izjavama 7., 8. i 19. Uredbe br. 726/2004 navodi se:

»(7) Iskustvo steceno od donoSenja Direktive Vijeca 87/22/EEZ od 22. prosinca 1986. o
uskladivanju nacionalnih mjera koje se odnose na stavljanje na trziste lijekova visoke
tehnologije, posebno onih koji su dobiveni biotehnoloskim postupkom [(SL 1987., L 15,
str. 38.)] pokazalo je da je potrebno uspostaviti centralizirani postupak za izdavanje
odobrenja koji je obvezatan za lijekove visoke tehnologije, posebno one koji su dobiveni
biotehnoloskim postupcima, radi odrzavanja visoke razine znanstvene ocjene tih lijekova u
Europskoj uniji i time oc¢uvanja povjerenja pacijenata i medicinske struke u tu ocjenu. [...]
Navedeni pristup potrebno je ocuvati, posebno radi osiguranja ucinkovitog funkcioniranja
unutarnjeg trzista u farmaceutskom sektoru.

(8) Potrebno je da ovaj postupak, zbog uskladivanja unutarnjeg trzista za nove lijekove, takoder
bude obvezatan za lijekove za rijetke bolesti [...].

(19) Glavni zadatak [Europske agencije za lijekove; u daljnjem tekstu: Agencija ili EMA] mora
biti pruzanje najboljih moguéih znanstvenih misljenja institucijama Zajednice i drzavama
¢lanicama kako bi one mogle koristiti ovlastenja koja su im zakonodavstvom Zajednice u
podrudju lijekova dodijeljena u pogledu odobravanja i nadzora nad lijekovima. Zajednica
moze izdati [OSP] tek nakon s$to Agencija provede jedinstveni postupak znanstvene
ocjene, primjenjuju¢i najviSe moguce standarde, u kojem se ocjenjuje kakvoca,
neskodljivost i djelotvornost lijekova visoke tehnologije te je navedeno potrebno provesti
putem hitnog postupka u kojem ¢e biti osigurana uska suradnja izmedu Komisije i drzava
¢lanica.”

U skladu s ¢lankom 9. stavcima 1. i 2. te uredbe:

»1. Agencija bez [odgadanja] obavjes¢uje podnositelja zahtjeva ako je misljenje Odbora za
lijekove za humanu [primjenu] takvo da:

(a) zahtjev ne ispunjava mjerila za odobrenje odredena ovom Uredbom;

[...]
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2. U roku od 15 dana od primitka misljenja iz stavka 1. ovog clanka, podnositelj zahtjeva moze
pisanim putem zatraziti od Agencije preispitivanje misljenja. [...]”

Glava IV. navedene uredbe, naslovljena ,Europska agencija za lijekove — nadleznost i upravna
struktura”, sadrzava poglavlje 1., naslovljeno ,Zadaci Agencije”, u kojem se nalaze ¢lanci 55. do
66. te uredbe.

U stavcima 1.1 2. ¢lanka 56. Uredbe br. 726/2004 navodi se:
»1. Agencija se sastoji od:

(a) Odbora za lijekove za humanu [primjenu] koji je nadlezan za pripremu misljenja Agencije o
bilo kojem pitanju koje se odnosi na ocjenjivanje lijekova za humanu [primjenul;

[...]

(c) Odbora za lijekove za rijetke bolesti;

[...]

(da) Odbora za naprednu terapiju;

[...]

2. Odbori iz stavka 1. toc¢aka (a) do (da) ovog ¢lanka mogu osnivati stalne i privremene radne
skupine. Odbori iz stavka 1. tocaka (a) i (b) ovog ¢lanka mogu osnivati znanstveno-savjetodavne
skupine u vezi s ocjenjivanjem odredenih vrsta lijekova ili lijeCenja, kojima odnosni odbor moze
prenijeti odredene zadatke vezane za sastavljanje znanstvenih misljenja iz ¢lanaka 5. i 30. ove
Uredbe.

Prilikom osnivanja radnih i znanstveno-savjetodavnih skupina, odbori su duzni predvidjeti u
poslovnicima iz clanka 61. stavka 8. ove Uredbe sljedece:

(a) imenovanje clanova tih radnih i znanstveno-savjetodavnih skupina na temelju popisa
strucnjaka iz ¢lanka 62. stavka 2. drugog podstavka ove Uredbe; i

(b) savjetovanje tih radnih i znanstveno-savjetodavnih skupina.”

U ¢lanku 57. stavku 1. Uredbe br. 726/2004 odreduje se:

»Agencija pruza drzavama clanicama i institucijama Zajednice najbolj[a] mogu¢[a] znanstven[a]
[misljenja] o bilo kojim pitanjima koja su joj upucena, a koja se odnose na ocjenjivanje kakvoce,
neskodljivosti i djelotvornosti lijekova za humanu [primjenu] ili veterinarsko-medicinskih proizvoda,
u skladu s odredbama zakonodavstva Zajednice o lijekovima.

[...]”
U stavcima 1. i 2. ¢lanka 62. navedene uredbe propisuje se:

»1. Kada je sukladno ovoj Uredbi potrebno da bilo koji odbor iz ¢lanka 56. stavka 1. ocijeni lijek za
[humanu primjenu], on imenuje jednog od svojih ¢lanova kao izvjestitelja, uzimajuéi u obzir
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postojece stru¢no znanje u drzavi ¢lanici. Taj odredeni odbor moze imenovati drugog ¢lana na
funkciju suizvjestitelja.

[...]

Prilikom savjetovanja sa znanstveno-savjetodavnim skupinama iz ¢lanka 56. stavka 2. ove Uredbe,
Odbor je duzan dostaviti im nacrt izvjes¢a o procjeni, koja je sastavio izvjestitelj ili suizvjestitelj.
Misljenje koje donese znanstveno-savjetodavna skupina se dostavlja predsjedniku odnosnog
Odbora na nacin kako bi se osiguralo da se postuju rokovi iz ¢lanka 6. stavka 3. i ¢lanka 31.
stavka 3. ove Uredbe.

Sazetak misljenja se ukljucuje u izvjes¢e o procjeni koje se objavljuje u skladu s ¢lankom 13.
stavkom 3. i ¢lankom 38. stavkom 3. ove Uredbe.

Ako postoji zahtjev za preispitivanje nekog njegovog misljenja, ako je ta mogucnost predvidena
pravom Unije, doti¢ni Odbor imenuje drugog izvjestitelja i, prema potrebi, drugog suizvjestitelja
izmedu onih koji su bili imenovani za pocetno misljenje. Postupak preispitivanja misljenja odnosi
se samo na tocke misljenja koje je prvotno naveo podnositelj zahtjeva i moze se temeljiti samo na
znanstvenim podacima koji su bili dostupni kada je Odbor usvojio pocetno misljenje. Podnositel;
zahtjeva moze zatraziti da se Odbor savjetuje sa znanstveno-savjetodavnom skupinom u vezi s
preispitivanjem misljenja.

2. Drzave ¢lanice Agenciji $alju imena nacionalnih stru¢njaka s dokazanim iskustvom u
ocjenjivanju [lijekova] za [humanu] primjenu koji bi, uzimajuéi u obzir ¢lanka 63. stavak 2, bili
dostupni za rad u radnim [...] ili znanstveno savjetodavnim skupinama bilo kojeg odbora iz
clanka 56. stavka 1., uz navodenje njihovih kvalifikacija i specifi¢nih podrucja stru¢nog znanja.

Agencija vodi upotpunjeni popis ovlastenih struc¢njaka. Popis sadrzi stru¢njake navedene u prvom
podstavku i stru¢njake koje neposredno imenuje Agencija. Popis se azurira.”

U skladu s ¢lankom 63. stavkom 2. te uredbe:

,Clanovi upravnog odbora, ¢lanovi odbora, izvjestitelji i stru¢njaci ne smiju imati financijske ili druge
udjele u farmaceutskoj industriji koji bi mogli utjecati na njihovu nepristranost. Oni se obvezuju
postupati u javnom interesu i neovisno te su obvezni dati godi$nju izjavu o njihovim financijskim
udjelima. Svi posredni udjeli koji bi se mogli odnositi na ovu industriju se upisuju u registar koji vodi
Agencija i koji je javno dostupan, na zahtjev, u Agenciji.

Odredbe o provedbi ovog ¢lanka trebaju biti sadrzane u kodeksu poslovanja Agencije, s posebnim
upucivanjem na prihvacanje darova.

Clanovi upravnog odbora, ¢lanovi odbora, izvjestitelji i stru¢njaci koji sudjeluju na sjednicama ili u
radnim skupinama Agencije su duzni dati izjavu, na svakoj sjednici, o bilo kojem udjelu za kojeg bi se
moglo smatrati da $teti njihovoj nepristranosti u pogledu tocaka na dnevnom redu sjednice. Te izjave
su javno dostupne.”
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Uredba (EZ) br. 141/2000

U uvodnoj izjavi 7. Uredbe (EZ) br. 141/2000 Europskog parlamenta i Vije¢a od 16. prosinca 1999.
o lijekovima za rijetke bolesti (SL 2000., L 18, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku,
poglavlje 15., svezak 8., str. 3.), navodi se:

»[.--] lijekovi za rijetke bolesti [...] bi trebali biti podvrgnuti uobi¢ajenom postupku procjene; [...]”

EMA-in Kodeks poslovanja

U tocki 2.3.3. European Medicines Agency Code of Conduct (Kodeks poslovanja Europske
agencije za lijekove), u verziji od 16. lipnja 2016. (EMA/385894/2012 rev.1.) (u daljnjem tekstu:
EMA-in Kodeks poslovanja), propisuje se:

»U pogledu clanova upravnog odbora ili znanstvenih odbora, izvjestitelja i stru¢njaka te osoblja
EMA-e, sudjelovanje u radu te agencije uvjetovano je dostavljanjem potpisane izjave o interesima
i analizom tako prijavljenih interesa. Ogranicenja koja se primjenjuju na doti¢cne osobe u pogledu
pojedinacnih zadaca koje im se mogu povjeriti u okviru EMA-ine misije i nadleznosti ovisi o
njihovim suprotstavljenim interesima i funkcijama koje obna$aju. Relevantna ogranicenja
podrobno se utvrduju u dokumentima u kojima se utvrduju smjernice Agencijinih politika.”
[nesluzbeni prijevod]

EMA-ina politika

European Medicines Agency policy on the handling of competing interests of scientific
committees’ members and experts (Politika Europske agencije za lijekove o postupanju u vezi sa
suprotstavljenim interesima ¢lanova znanstvenih odbora i stru¢njaka), u verziji od
6. listopada 2016. (EMA/626261/2014. Rev. 1, u daljnjem tekstu: EMA-ina politika), sadrzava
tocku 3.2.2., naslovljenu ,Ostale definicije”, u kojoj se pojam ,farmaceutsko drustvo” definira na
sljedeci nacin:

»Farmaceutsko drustvo’ znaci svaka fizicka ili pravna osoba koja djeluje u podrucju otkrivanja,
razvoja, proizvodnje, stavljanja u promet i/ili distribucije lijekova. Za potrebe ove politike
definicija uklju¢uje drustva kojima su u okviru ugovora povjerene aktivnosti povezane s
otkrivanjem, razvojem, proizvodnjom, stavljanjem u promet i odrzavanjem lijekova (koje se
takoder mogu odvijati i interno).

U tom su pogledu tijela za klini¢ko istrazivanje ili konzultantska drustva koja daju misljenja ili
pruzaju usluge u vezi s prethodno spomenutim aktivhostima obuhvacena definicijom
farmaceutskog drustva.

Fizicke ili pravne osobe koje nisu obuhvacene tom definicijom, ali koje (i.) kontroliraju (to jest drze
vecinski udio u farmaceutskom drustvu ili izvrSavaju znatan utjecaj u postupcima odlucivanja
takvog drustva), (ii.) pod kontrolom su ili (iii.) stavljene su pod zajednicku kontrolu farmaceutskog
drustva, smatraju se farmaceutskim drustvima za potrebe ove politike.

Neovisni istrazivaci i istrazivacki instituti, ukljucujudi sveucilista i znanstvena udruzenja,
iskljuceni su iz podrucja ove definicije.” [nesluzbeni prijevod]
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U skladu s tockom 4.1. EMA-ine politike, naslovljenom ,Ciljevi politike”:

»Glavni je cilj te politike osigurati da clanovi znanstvenih odbora i strucnjaci koji sudjeluju u
aktivnostima Agencije nemaju interesa u farmaceutskoj industriji koji bi mogli utjecati na njihovu
nepristranost, u skladu sa zahtjevima zakonodavstva Unije. Medutim, potrebno je uspostaviti
ravnotezu s potrebom za dobivanjem najboljeg znanstvenog (specijalistickog) stru¢nog znanja
prilikom ocjenjivanja i nadzora lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj medicini. Stoga je
iznimno vazno nastojati uspostaviti optimalnu ravnotezu izmedu roka za razmatranje prijavljenih
interesa i zadrzavanja znanstvenog stru¢nog znanja.

Kako bi se postigao taj cilj i pronasla prethodno navedena ravnoteza, naglasak se ponajprije stavlja
na prirodu prijavljenog interesa prije odlucivanja o trajanju primjene bilo kakvog eventualnog
ogranicCenja.” [nesluzbeni prijevod]

U skladu s tockom 4.2.1.2. te politike, naslovljenom ,,Ogranicavanje sudjelovanja u aktivnostima
Agencije”:

»Razine ogranicenja i razdoblja koja se uzimaju u obzir

— Ukljucenost pojedinca u aktivnosti Agencije ograni¢ena je uzimajudi u obzir tri ¢cimbenika:
prirodu prijavljenog interesa, razdoblje tijekom kojeg taj interes postoji kao i vrstu aktivnosti.
Primjenjuje se sljede¢a metodologija: prvo se ispituje priroda prijavljenog interesa u okviru
konkretne aktivnosti Agencije, prije nego $to se odredi trajanje primjene svih ogranicenja.

— U pravilu su trenutacni [...] radni odnos u farmaceutskom drustvu ili trenutacni financijski
udjeli u farmaceutskoj industriji nespojivi sa sudjelovanjem u aktivnostima Agencije. [znimka
od tog opceg pravila odnosi se na vjeStake. Postojeci financijski interesi u skladu su sa
sudjelovanjem u svojstvu vjestaka.

— Zahtjevi koji se odnose na ¢lanstvo u tijelima odlucivanja (to jest, znanstvenim odborima) strozi
su od onih koji se odnose na savjetodavna tijela (to jest, znanstveno-savjetodavne skupine (ZSS)
i ad hoc skupine struc¢njaka).

— Zahtjevi su takoder strozi za predsjednike/potpredsjednike znanstvenih odbora u odnosu na
predsjednike/potpredsjednike drugih foruma te u odnosu na ¢lanove znanstvenih odbora i
drugih foruma. Isto tako, zahtjevi su strozi za izvjestitelje (ili istovrijednu
upravljacku/koordinacijsku ulogu) i sluzbeno imenovane stru¢ne revizore nego za druge
¢lanove znanstvenih foruma.

— Razdoblje koje treba uzeti u obzir ovisno o prijavljenom izravnom ili neizravnom interesu
trenutacno je razdoblje, razdoblje od posljednje tri godine ili u odredenim slucajevima [...]
dulje razdoblje [...]

- [...]

Posebni slucajevi suparnickih proizvoda
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U posebnom slucaju suparnickih proizvoda (prije oznacenih kao ,konkurentski proizvodi”)
primjenjuje se pristup na dvjema razinama:

— Pojam suparnickih proizvoda odnosi se na situacije u kojima postoji samo vrlo mali broj
suparnickih proizvoda (jedan do dva). Isto bi se primijenilo na uspjesnu robnu marku kada se
ispituje genericki proizvod.

— Sto se tice sirokih indikacija, s obzirom na to da su brojni proizvodi odobreni za istu indikaciju,
postojeci obujam trzisnog natjecanja prikladno razvodnjuje moguce udjele.

U situacijama koje obiljezava samo mali broj suparnickih proizvoda, kao sto je prethodno
navedeno, posljedice ¢e se odnositi na predsjednike i potpredsjednike znanstvenih odbora i
radnih skupina kao i na izvjestitelje i druge ¢lanove koji imaju voditeljsku/suvoditeljsku ulogu i
na sluzbeno imenovane struc¢ne revizore.” [nesluzbeni prijevod]

Okolnosti spora
Okolnosti spora iznesene su u tockama 1. do 11. pobijane presude i mogu se sazeti kako slijedi.

Pharma Mar SA drustvo je koje svoju djelatnost obavlja u podrucju onkoloskih istrazivanja. To je
drustvo ishodilo 16. studenoga 2004., na temelju Uredbe br. 141/2000, uvrstenje lijeka Aplidin, cija
je aktivna tvar plitidepsin, u skupinu lijekova za rijetke bolesti, za lijeCenje multiplog mijeloma,
teSkog oblika raka kostane srzi.

Dana 21. rujna 2016. navedeno drustvo podnijelo je EMA-i zahtjev za izdavanje OSP-a za Aplidin
na temelju ¢lanka 4. Uredbe br. 726/2004. Taj zahtjev odnosio se na sljede¢u indikaciju: ,u
kombinaciji s deksametazonom, za lijeCenje multiplog relapsnog/refraktornog mijeloma, kod
odraslih pacijenata koji su ve¢ primili najmanje tri tretmana, medu kojima onaj bortezomibom i
onaj lenalodomidom ili talidomidom”.

EMA-in Odbor za lijekove za humanu primjenu (u daljnjem tekstu: CHMP) izdao je misljenje u
kojem je Europskoj komisiji preporucio da odbije zahtjev za izdavanje OSP-a za Aplidin zbog
toga $to djelotvornost i neskodljivost proizvoda nisu dokazani u dovoljnoj mjeri zbog cega koristi
nisu vece od rizika.

Drustvo Pharma Mar podnijelo je 3. sijecnja 2018. EMA-i zahtjev za preispitivanje misljenja
CHMP-a, na temelju ¢lanka 9. stavka 2. Uredbe br. 726/2004, kojemu je prilozilo zahtjev za
savjetovanje sa znanstveno-savjetodavnom skupinom, u skladu s c¢lankom 62. stavkom 1. te
uredbe.

Postupak preispitivanja zapoceo je 15. veljace 2018. Dana 7. ozujka 2018. odrzan je sastanak
znanstveno-savjetodavne skupine za onkologiju (u daljnjem tekstu: SAG za onkologiju), u ¢ijem
se sastavu nalazilo pet glavnih ¢lanova, Sest dodatnih stru¢njaka i dva predstavnika pacijenata.

Drustvo Pharma Mar usmeno se ocitovalo 21. ozujka 2018. pred CHMP-om. Potonji je

22. ozujka 2018. potvrdio svoje misljenje od 14. prosinca 2017. te je izraden nacrt Komisijine
odluke o odbijanju zahtjeva za izdavanje OSP-a za Aplidin.
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Komisija je 17. srpnja 2018. donijela spornu odluku, koja sadrzava prilog naslovljen ,,Znanstveni
zakljucci i razlozi za odbijanje koje je iznijela EMA”, koji odgovara CHMP-ovom misljenju.

Postupak pred Opc¢im sudom i pobijana presuda

Aktom podnesenim tajnistvu Opceg suda 1. listopada 2018. drustvo Pharma Mar podnijelo je
tuzbu za ponistenje sporne odluke.

U prilog svojoj tuzbi to drustvo istaknulo je pet tuzbenih razloga. Oni su se temeljili na povredi,
kao prvo, obveze nepristranog razmatranja zahtjeva za izdavanje OSP-a za Aplidin ¢lanova
SAG-a za onkologiju, kao drugo, nacela dobre uprave, kao trece, ¢lanka 12. Uredbe br. 726/2004 i
nacela jednakog postupanja, kao Cetvrto, obveze obrazlaganja i, kao peto, prava obrane.

Prvi tuzbeni razlog sastojao se od dvaju dijelova. U okviru prvog njegova dijela drustvo Pharma
Mar istaknulo je manjak nepristranosti te, konkretno, sudjelovanje u glasovanju dvaju stru¢njaka
SAG-a za onkologiju (u daljnjem tekstu zajedno: dva stru¢njaka). To drustvo tvrdi da su oni
morali biti iskljuCeni iz glasovanja jer su prijavili interese nespojive s nepristranim razmatranjem
zahtjeva za izdavanje OSP-a za Aplidin. S jedne strane, ono je navelo jednog profesora (u daljnjem
tekstu: prvi stru¢njak) koji obnasa duznost potpredsjednika SAG-a za onkologiju i jedan je od
njegovih glavnih c¢lanova. Taj prvi stru¢njak zaposlen je u jednom sveudiliSnom institutu (u
daljnjem tekstu: institut), poznatoj nastavnoj ustanovi u podruc¢ju medicine. Prema navodima
drustva Pharma Mar, institut izvrSava snazan utjecaj na sveudiliSnu bolnicu u okviru koje se
nalazi te na profesionalni centar za klinicka istrazivanja, koje valja okvalificirati kao tijela za
klinicka istrazivanja te ih, prema tome, izjednaciti s farmaceutskim drustvima u skladu s
tockom 3.2.2. EMA-ine politike. S druge strane, drustvo Pharma Mar navelo je jo$ jednu osobu,
takoder profesora i zaposlenika instituta (u daljnjem tekstu: drugi stru¢njak), jednog od Sest
dodatnih stru¢njaka u sastavu SAG-a za onkologiju, koji je prijavio svoje sudjelovanje u razvoju
proizvoda konkurentnog Aplidinu.

U tocki 84. pobijane presude Op¢i sud je naglasio mogudi utjecaj SAG-a za onkologiju na odvijanje
i ishod postupka za izdavanje OSP-a za Aplidin, kao i vaznu ulogu koju je u toj grupi imao prvi
stru¢njak, u svojem svojstvu predsjedavajuceg na sastanku odrzanom 7. ozujka 2018. Prema
tome, zbog sudjelovanja dvaju struc¢njaka u radu SAG-a za onkologiju, njihova zaposlenja u
sveucili$noj bolnici i aktivnosti drugog struc¢njaka u vezi s lijekovima konkurentnima Aplidinu,
Op¢i sud je ocijenio da postupak po dovrsetku kojega je donesena sporna odluka nije pruzao
dostatna jamstva za iskljucivanje svake legitimne sumnje o postojanju moguceg sukoba interesa.

Opdi je sud stoga u tocki 85. pobijane presude ocijenio da valja prihvatiti prvi dio prvog tuzbenog

razloga i, posljedi¢no, ponistiti spornu odluku, a da nije potrebno odlucivati o drugom dijelu tog
tuzbenog razloga odnosno o ostalim u tuzbi iznesenim razlozima.

Zahtjevi stranaka
Svojom zalbom u predmetu C-6/21 P Savezna Republika Njemacka zahtijeva od Suda da:
— ukine pobijanu presudu;

— potvrdi spornu odluku i odbije tuzbu;

ECLI:EU:C:2023:502 9
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— podredno, vrati predmet Opéem sudu na ponovno sudenje; i

— nalozi drustvu Pharma Mar snosenje troskova.

Svojom zalbom u predmetu C-16/21, Republika Estonija zahtijeva od Suda da:
— ukine pobijanu presudu i

— nalozi svakoj stranci snoSenje vlastitih troskova koji se odnose na zalbu.
Drustvo Pharma Mar zahtijeva od Suda da:

— proglasi da nije potrebno odluciti o zalbama ili ih odbaci odnosno odbije kao nedopustene
odnosno neosnovane i

— nalozi zaliteljima snoSenje vlastitih troskova i troskova drustva Pharma Mar u vezi sa zalbama.

Postupak pred Sudom

Odlukom predsjednika Suda od 30. ozujka 2021., zalbe u predmetima C-6/21 i C-16/21 spojene su
u svrhu pisanog i usmenog dijela postupka i donosenja presude.

Odlukama od 8. srpnja i 17. rujna 2021. predsjednik Suda odobrio je Kraljevini Nizozemskoj i
EMA-i intervenciju u predmetu C-6/21 P u potporu zahtjevu Savezne Republike Njemacke.

Odlukama od 8. i 9. srpnja te od 17. rujna 2021. predsjednik Suda odobrio je Kraljevini
Nizozemskoj, Saveznoj Republici Njemackoj i EMA-i intervenciju u predmetu C-16/21 P u
potporu zahtjevu Republike Estonije.

O zalbama

U prilog osnovanosti svoje zalbe u predmetu C-6/21 Savezna Republika Njemacka istice Cetiri
zalbena razloga koji se temelje, prvi, na povredi pojma ,farmaceutsko drustvo” u smislu
tocke 3.2.2. EMA-ine politike, drugi, na pogresnoj raspodjeli tereta obrazlaganja i tereta
dokazivanja, treci, na povredi pojma ,konkurentski lijek” u smislu tocke 4.2.1.2. EMA-ine politike
pocinjenoj pri ocjeni nepristranosti stru¢njaka te, Cetvrti, na nepostojanju odlucujuceg utjecaja
drugog strucnjaka.

Kada je rije¢ o Republici Estoniji, ona u prilog osnovanosti svoje zalbe u predmetu C-16/21 istice
tri zalbena razloga koji se temelje, prvi, na povredi pojma ,farmaceutsko drustvo” u smislu
tocke 3.2.2. EMA-ine politike, drugi, na povredi pojma ,konkurentski lijek” u smislu tocke 4.2.1.2.
EMA-ine politike pocinjenoj pri ocjeni nepristranosti stru¢njaka te, tre¢i, na pogresnom shvacanju
uloge strucnjaka i njihova utjecaja na zakljucke SAG-a za onkologiju.

Drustvo Pharma Mar istice nedopustenost zalbi Savezne Republike Njemacke i Republike Estonije

te, podredno, osporava zZalbene razloge koje su te drzave clanice istaknule u prilog osnovanosti
svojih zalbi.
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Prigovor nedopustenosti Zalbi

Drustvo Pharma Mar smatra da su zalbe bespredmetne i da ih stoga valja proglasiti
nedopustenima. Naime, prema njegovu misljenju, iz sudske prakse Suda proizlazi to da iako
drzave cClanice i institucije Unije ne moraju dokazivati poseban interes za podnosenje Zalbe protiv
odluke Opceg suda potrebno je da im ta zalba, u slucaju prihvacanja, moze donijeti korist.

U predmetnom slucaju, u pobijanoj se presudi od EMA-e zahtijeva samo to da provede novo
preispitivanje zahtjeva za izdavanje OSP-a za Aplidin, u skladu sa zahtjevom nepristranosti. Zbog
toga su Komisija i EMA odlucile ne zaliti se na pobijanu presudu, nego se usredotociti na brzo
pokretanje novog postupka preispitivanja. Drustvo Pharma Mar stoga zahtijeva od Suda da se po
sluzbenoj duznosti izjasni o nepostojanju potrebe odlucivanja o zalbama, kojima se iskljucivo
nastoje pronacdi odgovori na hipotetska pitanja koja bi se mogla postaviti samo u buduéim
predmetima.

U tom pogledu, kada je rije¢ o pravnom interesu, iz ¢lanka 56. drugog i treceg stavka Statuta Suda
Europske unije proizlazi to da drzava ¢lanica, bez obzira na to je li bila stranka u prvostupanjskom
postupku, moze podnijeti zalbu protiv svih odluka Opceg suda, ¢ak i onih koje se na nju izravno ne
odnose jer ne mora dokazivati interes za podnosenje zalbi protiv tih odluka (vidjeti u tom smislu
presude od 8. srpnja 1999., Komisija/Anic Partecipazioni, C-49/92 P, EU:C:1999:356, t. 171. te od
21. prosinca 2011., Francuska/People’s Mojahedin Organization of Iran, C-27/09 P,
EU:C:2011:853, t. 44. i 45.).

Kada je rije¢ o bespredmetnosti, Savezna Republika Njemacka i Republika Estonija svojim zalbama
traze ukidanje pobijane presude prema kojoj se nepravilnost postupka izdavanja OSP-a za Aplidin
temelji na nepostojanju objektivne nepristranosti stru¢njaka o kojima je rije¢. Cilj je predmetnih
zalbi priznavanje zakonitosti postupka u kojem je odbijen zahtjev za izdavanje OSP-a, $to u
svakom slucaju potvrduje da one nisu bespredmetne.

Stoga valja odbiti prigovor nedopustenosti koji je istaknulo drustvo Pharma Mar.

Prvi Zalbeni razlozi u predmetima C-6/21 P i C-16/21 P, koji se temelje na povredi
tocke 3.2.2. EMA-ine politike te na povredi clanka 41. stavka 1. Povelje

— Argumentacija stranaka

Svojim prvim zalbenim razlogom Savezna Republika Njemacka i Republika Estonija pobijaju
tocke 58. do 65. pobijane presude. One tvrde da EMA-ina politika pruza dostatna jamstva za
iskljuc¢ivanje svake sumnje u nepristranost ¢lanova SAG-a za onkologiju, tako da je Op¢i sud,
prema njihovu misljenju, pogre$sno tumacio i primijenio toc¢ku 3.2.2. te politike i, prema tome,
povrijedio pravo na dobru upravu zajamceno u clanku 41. stavku 1. Povelje Europske unije o
temeljnim pravima (u daljnjem tekstu: Povelja).

Te drzave ¢lanice tvrde da je Op¢i sud u tockama 61. i 65. pobijane presude pogresno izjednacio
sveucilisnu bolnicu u cjelini s ,farmaceutskim drustvom” u smislu tocke 3.2.2. EMA-ine politike.
Prema njihovu misljenju, taj je sud na temelju navedenog takoder pogresno zakljucio da su zbog
Cinjenice da su se nalazili u radnom odnosu s tom bolnicom pojedini struc¢njaci SAG-a za
onkologiju automatski nasli u potencijalnom sukobu interesa koji je mogao izazvati sumnje u
njihovu nepristranost.
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Drustvo Pharma Mar smatra taj zalbeni razlog neosnovanim. Ta stranka istice da, ¢ak i pod
pretpostavkom da EMA doista raspolaze navodnom marginom prosudbe kako bi zajamcila
nepristranost svojih stru¢njaka, njezina politika ne sadrzava nijedno posebno pravilo koje bi bilo
relevantno za predmetni slucaj. Prema tome, EMA ni u kojem slucaju nije izvrsavala tu
diskrecijsku ovlast prilikom definiranja svoje politike. U ovom slucaju centar za stani¢nu terapiju
unutar sveuciliSne bolnice ukljucen je u razvoj Aplidinova suparni¢kog proizvoda, pri ¢emu treci
promatra¢ ne moze lako ocijeniti je li postovana objektivna nepristranost jer taj centar pravno
nije odvojen od sveucili$ne bolnice. Usto, Komisija nije dokazala nepostojanje kontrole izmedu
sveucilisne bolnice i tog centra. Osim toga, drustvo Pharma Mar naglasava da sudska praksa Suda
zahtijeva pruzanje dostatnih jamstava za iskljucivanje svake legitimne sumnje o postojanju sukoba
interesa.

— Ocjena Suda

Uvodno valja ispitati argument koji je drustvo Pharma Mar istaknulo u svojem odgovoru na zalbu,
prema kojem je u biti EMA-ina politika irelevantna prilikom ocjenjivanja nepristranosti stru¢njaka
SAG-a za onkologiju koji je prijavio svoj interes u odnosu na suparnicke lijekove za rijetke bolesti.

U tom pogledu valja najprije istaknuti da se u uvodnoj izjavi 8. Uredbe br. 726/2004 jasno navodi
da je zbog uskladivanja unutarnjeg trzista za nove lijekove potrebno da centralizirani postupak za
izdavanje odobrenja takoder bude obvezatan za lijekove za rijetke bolesti. Nadalje, iz uvodne izjave
7. Uredbe br. 141/2000 proizlazi to da bi lijekove za rijetke bolesti trebalo podvrgnuti uobicajenom
postupku procjene, drugim rije¢ima, postupku predvidenom u Uredbi br. 726/2004, kako bi
bolesnici koji boluju od rijetkih bolesti imali pravo na lijekove iste kakvoce, neskodljivosti i
djelotvornosti kao i ostali bolesnici. Naposljetku, u skladu s ¢lankom 57. stavkom 1. potonje
uredbe, EMA je ovlastena pruzati najbolja moguca znanstvena misljenja o bilo kojim pitanjima
koja su joj upucena, a koja se odnose na ocjenjivanje kakvoce, neskodljivosti i djelotvornosti
lijekova za humanu primjenu ili veterinarsko-medicinskih proizvoda, u skladu s odredbama
zakonodavstva Unije o lijekovima. Zbog svoje opcenitosti, ta formulacija nuzno obuhvaca i
lijekove za rijetke bolesti.

Iz toga slijedi, kao $to je to EMA izjavila na raspravi, da je njezina politika opéenit dokument koji
se bez razlike primjenjuje na sve lijekove, bez obzira na to tretiraju li se njima rijetke bolesti ili ne.
Na taj nacin, suprotno onomu $to tvrdi drustvo Pharma Mar, nepristranost stru¢njaka SAG-a za
onkologiju koji je prijavio svoj interes u odnosu na suparnicki lijek za rijetke bolesti o kojemu je
rije¢ moze se ispitivati s obzirom na EMA-inu politiku.

S obzirom na navedeno, valja ispitati argumente Savezne Republike Njemacke i Republike Estonije
prema kojima je Op¢i sud u tocki 61. pobijane presude pocinio pogresku koja se tice prava, kada je
siroko tumacio pojam ,farmaceutsko drustvo” u smislu tocke 3.2.2. EMA-ine politike i time
zanemario Siroku marginu prosudbe koju je zakonodavac Unije priznao EMA-i kako bi se
zajamcila nepristranost njezinih stru¢njaka, kao i tekst spomenute tocke 3.2.2.

U tom pogledu vazno je istaknuti, kao prvo, da je cilj Uredbe br. 726/2004, kao $to to proizlazi,
medu ostalim, iz njezinih uvodnih izjava 7. i 8., osigurati u¢inkovito funkcioniranje unutarnjeg
trzista u farmaceutskom sektoru i uskladiti unutarnje trziste za nove lijekove. To je razlog zbog
kojeg je zakonodavac Unije tu uredbu zasnovao osobito na ¢lanku 95. UEZ-a jer mu ta odredba
omogucuje donosenje mjera za uskladivanje odredaba zakona ili drugih propisa u drzavama

clanicama, ¢iji je cilj uspostava i funkcioniranje unutarnjeg trzista.
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Kao sto je to Sud ve¢ ocijenio, izrazom ,mjere za uskladivanje” iz ¢lanka 95. UEZ-a autori Ugovora
zeljeli su zakonodavcu Unije dodijeliti, ovisno o opéem kontekstu i specificnim okolnostima
podrucja koje treba uskladiti, marginu prosudbe kad je rije¢ o najprimjerenijoj tehnici
uskladivanja radi postizanja Zeljenog rezultata, posebno u podrucjima koja obiljezavaju slozene
tehnicke znacajke. Ta se margina prosudbe moze upotrijebiti, medu ostalim, kako bi se odabrala
najprimjerenija tehnika uskladivanja kada predvideno uskladivanje zahtijeva fizikalne, kemijske
ili bioloske analize kao i uvazavanje znanstvenih spoznaja u podrucju o kojem je rije¢ (presuda od
6. prosinca 2005., Ujedinjena Kraljevina/Parlament i Vijece, C-66/04, EU:C:2005:743, t. 45. i 46.).

S obzirom na marginu prosudbe koja mu je na taj nacin priznata ¢lankom 95. UEZ-a, zakonodavac
Unije odlucio je, kada je rije¢ o zahtjevu nepristranosti EMA-inih struc¢njaka, najprije utvrditi
kljucne kriterije u osnovnoj uredbi, a potom povijeriti toj agenciji brigu o njihovoj provedbi. To je
svrha ¢lanka 63. Uredbe br. 726/2004, koji obvezuje EMA-ine ¢lanove upravnog odbora, ¢lanove
odbor4, izvjestitelje i stru¢njake na nepristranost i neovisnost, pri ¢emu precizira da se provedba
tih zahtjeva povjerava EMA-i, koja je duzna donijeti kodeks poslovanja.

Zakonodavac Unije na taj je nacin povjerio EMA-i odvagivanje izmedu, s jedne strane, dvostrukog
zahtjeva nepristranosti i neovisnosti stru¢njaka te agencije navedenog u clanku 63. stavku 2. te
uredbe i, s druge strane, javnog interesa spomenutog u ¢lanku 57. stavku 1. navedene uredbe koji
se tice potrebe pribavljanja najboljih mogucih znanstvenih misljenja o bilo kojim pitanjima koja su
EMA-i upucena, a koja se odnose na ocjenjivanje kakvoce, neskodljivosti i djelotvornosti lijekova
za humanu primjenu ili veterinarsko-medicinskih proizvoda.

Kao drugo, da bi se EMA-i omogucdilo ucinkovito ostvarivanje na taj joj nacin povjerene zadace, a
imajudi u vidu slozene tehnicke ocjene koje ona mora provesti, Siroka margina prosudbe koja joj je
priznata (vidjeti po analogiji presudu od 18. srpnja 2007., Industrias Quimicas del Vallés/Komisija,
C-326/05 P, EU:C:2007:443, t. 75.) ocituje se osobito u definiciji kriterija nepristranosti i
neovisnosti osoba koje sudjeluju u sastavljanju njezinih znanstvenih misljenja.

S tim u vezi, u tocki 2.3.3. EMA-ina kodeksa poslovanja upucuje se na dokumente u kojima se
utvrduju smjernice politika te agencije kako bi se podrobnije utvrdila ogranic¢enja koja se
primjenjuju na clanove upravnog odbora ili znanstvenih odbora, izvjestitelje i stru¢njake. Ta
ogranicenja, koja ovise o aktivnostima, ulozi i odgovornostima svake od tih osoba unutar EMA-e,
moraju biti primjerena njihovim suprotstavljenim interesima i povjerenoj im ulozi.

Tako se u tocki 4.1. prvom stavku EMA-ine politike, kojom odredbom se konkretizira ¢lanak 57.
stavak 1. Uredbe br. 726/2004, navodi da je ,[g]lavni [...] cilj te politike osigurati da clanovi
znanstvenih odbora i stru¢njaci koji sudjeluju u aktivnostima Agencije nemaju interesa u
farmaceutskoj industriji koji bi mogli utjecati na njihovu nepristranost, u skladu sa zahtjevima
zakonodavstva Unije. Medutim, potrebno je uspostaviti ravnotezu s potrebom za dobivanjem
najboljeg znanstvenog (specijalistickog) stru¢nog znanja prilikom ocjenjivanja i nadzora lijekova
koji se rabe u humanoj i veterinarskoj medicini. Stoga je iznimno vazno nastojati uspostaviti
optimalnu ravnotezu izmedu roka za razmatranje prijavljenih interesa i zadrzavanja znanstvenog
stru¢nog znanja.” [nesluzbeni prijevod]

Nadalje, u tocki 4.2.1.2. te politike propisuje se da su ,[u] pravilu [...] trenuta¢ni radni odnos u

farmaceutskom drustvu ili trenutacni financijski udjeli u farmaceutskoj industriji nespojivi sa
sudjelovanjem u aktivnostima Agencije. [...]” [nesluzbeni prijevod]
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Kao trece, kao $to to proizlazi iz teksta tocke 3.2.2. EMA-ine politike, citiranog u tocki 11. ove
presude, najprije valja utvrditi moze li se sveuciliSna bolnica izjednaciti s ,istrazivackim
institutima” i, posljedi¢no, iskljuciti iz podrucja primjene definicije ,farmaceutskog drustva”.
Nakon toga, u slucaju potvrdnog odgovora, valja ispitati dovodi li ¢injenica da sveuciliSna bolnica
kontrolira centar za stani¢nu terapiju, za koji je nesporno da ¢ini farmaceutsko drustvo, do toga da
joj se oduzima pravo na navedeno iskljucenje.

Kada je rijec o prvom elementu, iz teksta navedene odredbe proizlazi to da se u njezina prva tri
stavka pojam ,farmaceutsko drustvo” definira u pozitivnom smislu, dok se u njezinom
posljednjem stavku iz podrucja primjene te definicije iskljucuju ,[n]eovisni istrazivaci i istrazivacki
instituti, ukljucujudi sveucilista i znanstvena udruzenja”. S obzirom na upotrijebljenu formulaciju,
osobito izraz ,ukljuc¢ujuc¢i”, to nabrajanje ne moze se smatrati taksativnim.

Iz teleoloskog tumacenja tocke 3.2.2. EMA-ine politike proizlazi to da sveucilisne bolnice valja
izjednaciti s istrazivackim institutima.

Naime, kao prvo, nazivanje bolnice sveuciliSnom svjedo¢i o njezinoj tijesnoj povezanosti sa
sveuciliStem, koje je izricito iskljuc¢eno iz obuhvata pojma ,farmaceutsko drustvo”.

Kao drugo, kao $to to Op¢i sud naglasava u tocki 57. pobijane presude, sveucili$na bolnica ima
trostruku ulogu: lijecenje, obrazovanje i istrazivanje. Kao sto su to istaknule Savezna Republika
Njemacka i Republika Estonija, sveucilista i sveucili$ne bolnice u pravilu i prije svega bave se, na
temelju zakona, neprofitnim znanstvenim istrazivanjem u interesu zdravlja, podlijezu nizu
strogih etickih normi tijekom svojih istrazivanja te ne sudjeluju u prodaji lijekova.

Kao trece, kao §to su to s pravom istaknule Republika Estonija, Kraljevina Nizozemska i EMA u
svojim pismenima i na raspravi, isklju¢ivanje sveucilisnih bolnica iz pojma ,farmaceutsko
drustvo”, u smislu tocke 3.2.2. EMA-ine politike, pridonosi uspostavljanju ravnoteze izmedu
potrebe provodenja, s jedne strane, nepristranog razmatranja zahtjeva za izdavanje OSP-a za lijek
i, s druge strane, pazljivog i Sto preciznijeg znanstvenog ispitivanja kada je rijec o pitanjima koja se
postavljaju prilikom ocjenjivanja lijeka. Kako bi se uspostavila ta ravnoteza, nuzno je, kao $to to
naglasavaju te stranke, dopustiti EMA-i da za strucnjake imenuje osobe iz redova osoblja
sveucili$nih bolnica s obzirom na to da, u skladu s tockom 4.2.1.2. drugim stavkom te politike,
ona za strucnjake, osim kad je rijec o vjeStacima, ne moze imenovati osobe koje su zaposlene u
financijskoj industriji ili ondje imaju trenutac¢ne financijske udjele.

Iz prethodnih razmatranja proizlazi to da sveucilisnu bolnicu valja iskljuciti iz podrucja primjene
pojma ,farmaceutsko drustvo” u smislu tocke 3.2.2. navedene politike.

Kao drugo, takoder valja ispitati dovodi li ¢injenica da sveucilisna bolnica kontrolira farmaceutsko
drustvo, u predmetnom slucaju centar za stani¢nu terapiju, do zakljucka da ta bolnica nije
obuhvacena tim isklju¢enjem.

U skladu s ¢etvrtim i posljednjim stavkom tocke 3.2.2. EMA-ine politike, u kojoj se definira pojam
»farmaceutsko drustvo”, ,[n]eovisni istrazivaci i istrazivacki instituti, ukljucujudi sveucilista i
znanstvena udruzenja, iskljuceni su iz podrudja [te] definicije”. Ta odredba, nedvosmisleno
formulirana, ne predvida nikakve iznimke od iskljucenja koje propisuje.
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EMA je tijekom rasprave u biti naglasila to da sveucili$na bolnica Cesto u svojem sastavu ima
manju jedinicu koja proizvodi lijekove i ispunjava kriterije za razvrstavanje pod ,farmaceutsko
drustvo”, bilo zbog toga sto ti lijekovi imaju kratak rok trajanja, sto podrazumijeva mogucénost
njihova davanja neposredno nakon $to su proizvedeni, bilo zbog toga $to se moraju poizvesti iz
bioloskog materijala uzetog od pacijenata. U tim okolnostima, bezrezervno iskljucivanje
istrazivackih instituta iz podrucja primjene definicije ,farmaceutsko drustvo”, u smislu
tocke 3.2.2. EMA-ine politike, svjedo¢i o namjeri te agencije da, u okviru ovlastenja koje joj je
priznao zakonodavac Unije, kao sto je to navedeno u tockama 50. i 51. ove presude, iz podrucja
primjene te definicije iskljudi istrazivacke institute, a time i sveucili$ne bolnice.

Nadalje, primjena na sveuciliSnu bolnicu kriterija kontrole, navedenog u trecem stavku navedene
definicije farmaceutskog drustva, oduzela bi koristan ucinak iskljucenju propisanom u cetvrtom
stavku te definicije. Naime, toj bi se bolnici u cijelosti uskratilo pravo na isklju¢enje zbog toga sto
kontrolira jedinicu koja ispunjava uvjete za razvrstavanje pod farmaceutsko drustvo, bez obzira na
to koliki je dio njezina osoblja rasporeden u tu jedinicu.

Smatrati cjelokupno osoblje sveucili$ne bolnice zaposlenim u ,farmaceutskom drustvu” u smislu
tocke 3.2.2. te politike takoder bi bilo protivno cilju ¢lanka 57. stavka 1. Uredbe br. 726/2004 u
vezi s njezinom uvodnom izjavom 19. kao i cilju tocke 4.1. navedene politike, koji se sastoji od
uspostavljanja optimalne ravnoteze izmedu zahtjeva nepristranosti ¢lanova znanstvenih odbora i
stru¢njaka koji sudjeluju u aktivhostima Agencije i potrebe pribavljanja najboljih mogudih
znanstvenih misljenja.

U predmetnom je slucaju Republika Estonija na raspravi navela da bi takvo tumacenje, ako se u
obzir uzmu statisticki podaci za 2021. godinu, dovelo do zaklju¢ka da 4656 osoba zaposlenih u
sveucilisnoj bolnici u Tartuu (Estonija), jedinoj sveucilisnoj bolnici u toj drzavi, radi u
farmaceutskom drustvu, iako su samo cetiri zaposlenika rasporedena u proizvodnji lijekova.
Savezna Republika Njemacka takoder je istaknula tijekom rasprave da najve¢a njemacka
sveucili$na bolnica, Charité u Berlinu, zaposljava 20 900 osoba od kojih je samo najvise njih stotin-
jak rasporedeno u jedinice za proizvodnju lijekova komercijalne namjene.

Na taj nacin, to $to je propisano opcenito iskljuCivanje strucnjaka sveucilisnih bolnica iz
sudjelovanja u davanju EMA-inih znanstvenih misljenja zbog toga $to one u svojem sastavu
imaju jednu ili vise jedinica koje mogu ¢initi farmaceutsko drustvo u smislu tocke 3.2.2. EMA-ine
politike, moze dovesti do nestasice strucnjaka s dubljim medicinskim stru¢nim znanjem u
odredenim posebnim podrucjima, osobito u podrucju lijekova za rijetke bolesti i inovativnih
lijekova. U skladu sa spisom kojim Sud raspolaze, osoblje sveucilista i sveucili$nih bolnica doista
predstavlja najvazniji dio mreze stru¢njaka koje EMA poziva na davanje znanstvenih misljenja u
okviru postupka razmatranja zahtjeva za izdavanje OSP-a za lijek.

Medutim, iskljucenje iz podrucja primjene pojma ,farmaceutsko drustvo”, definiranog u
tocki 3.2.2. EMA-ine politike, kako je propisano u ¢etvrtom stavku te definicije, ne primjenjuje se
na jedinice koje kontrolira sveuciliSna bolnica, a koje same za sebe ispunjavaju kriterije
»farmaceutskog drustva” u smislu prvog stavka navedene definicije.

Slijedom navedenog, osobe koje su zaposlene u jedinici koju kontrolira sveuciliSna bolnica
odnosno koje, Sire gledano, suraduju s tom jedinicom ne treba pozivati na davanje znanstvenih
misljenja za EMA-u ako ta jedinica ispunjava kriterije pojma ,farmaceutsko drustvo” kako je
definiran u tocki 3.2.2 EMA-ine politike.
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Takvo tumacenje moze osigurati optimalnu ravnotezu izmedu zahtjeva nepristranosti stru¢njaka
koji sudjeluju u aktivnostima Agencije i zahtjeva izvrsnosti pozvanih stru¢njaka.

Iz toga proizlazi da je Op¢i sud pocinio pogresku koja se tice prava kada je ocijenio da u
predmetnom slucaju sveudiliSna bolnica ¢ini ,farmaceutsko drustvo” u smislu prvog
stavka definicije tog pojma sadrzane u tocki 3.2.2. EMA-ine politike, samo zbog toga $to ta
bolnica kontrolira centar za stani¢nu terapiju koji sam za sebe ispunjava kriterije ,farmaceutskog
drustva” u smislu te odredbe.

Slijedom navedenog, valja prihvatiti prve zalbene razloge u predmetima C-6/21 P i C-16/21 P, koji
se temelje na povredi tocke 3.2.2. EMA-ine politike.

Bududi da su prihvaceni prvi zalbeni razlozi koje su istaknule Savezna Republika Njemacka i

Republika Estonija, valja ukinuti pobijanu presudu, a da nije potrebno ispitivati ostale zalbene
razloge koje su istaknule te stranke.

Vracanje predmeta Opcem sudu na ponovno sudenje

U skladu s ¢lankom 61. prvim stavkom Statuta Suda Europske unije, ako je zalba osnovana, Sud
moze, u slucaju ukidanja odluke Opceg suda, kona¢no odluciti o sporu ako stanje postupka to
dopusta ili moze vratiti predmet Opéem sudu na ponovno sudenje.

Budu¢i da u ovom slucaju stanje postupka ne dopusta donosenje meritorne odluke, predmet valja
vratiti Opéem sudu na ponovno sudenje.

Troskovi

Bududi da se predmet vra¢a Opéem sudu na ponovno sudenje, o troskovima zalbenog postupka
odlucit ¢e se naknadno.

Slijedom navedenog, Sud (trece vijec¢e) proglasava i presuduje:

1. Ukida se presuda Opcéeg suda Europske unije od 28. listopada 2020., Pharma
Mar/Komisija (T-594/18, neobjavljena, EU:T:2020:512).

2. Predmet T-594/18 vraca se Op¢em sudu Europske unije na ponovno sudenje.

3. O troskovima cCe se odluciti naknadno.

Potpisi
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