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W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (trecioji kolegija) SPRENDIMAS

2023 m. birzelio 22 d.*

»Apeliacinis skundas — Visuomenés sveikata — Zmonéms skirti vaistai — Reglamentas (EB)
Nr. 726/2004 — Atsisakymas iSduoti leidima pateikti rinkai Zmonéms skirta vaista —
Aplidin-plitidepsinas — Europos vaisty agentara (EMA) — Mokslinés patariamosios grupés
(MPG) eksperty nesaliskumas — Europos vaisty agentiros politika dél moksliniy komitety nariy
ir eksperty konkuruojanciy interesy traktavimo — Sgvoka ,farmacijos jmoné“ — ISimties
»moksliniy tyrimy institutams® taikymo sritis — Savoka ,konkuruojantys gaminiai“

Sujungtose bylose C-6/21 P ir C-16/21 P

dél 2021 m. sausio 7 d. pagal Europos Sajungos Teisingumo Teismo statuto 56 straipsnj pareiksty
dviejy apeliaciniy skundy

Vokietijos Federaciné Respublika, i pradziy atstovaujama ]. Moller ir S. Heimerl, véliau
J. Moller ir P.-L. Kriiger (byloje C-6/21 P),

apeliante,
palaikoma
Nyderlandy Karalystés, atstovaujamos M. K. Bulterman, J. Langer ir C. S. Schillemans,
Europos vaisty agentiros (EMA), atstovaujamos S. Drosos, H. Kerr ir S. Marino,
istojusiu j apeliacinj procesa $aliy,
dalyvaujant kitoms proceso $alims

Pharma Mar SA, jsteigtai Kolmenar Vjeche (Ispanija), atstovaujamai avvocati M. Merola ir
V. Salvatore,

ieskovei pirmojoje instancijoje,
Europos Komisijai, atstovaujamai L. Haasbeek ir A. Sipos,
atsakovei pirmojoje instancijoje,

ir

* Proceso kalba: angly k.

LT

ECLI:EU:C:2023:502 1




2023 M. BIRZELIO 22 D. SPRENDIMAS — SUJUNGTOS BYLOS C-6/21 P 1r C-16/21 P
VOKIETIJA IR ESTIJA / PHARMA MAR IR KoMISIjA

Estijos Respublika, atstovaujama N. Griinberg (byloje C-16/21 P),
apeliante,
palaikoma:

Vokietijos Federacinés Respublikos, i$ pradziy atstovaujamos J. Moller ir S. Heimerl, véliau
J. Moller ir D. Klebs ir galiausiai ]J. Moller ir P.-L. Kriiger,

Nyderlandy Karalystés, atstovaujamos M. K. Bulterman, J. Langer ir C. S. Schillemans,
Europos vaisty agentaros (EMA), atstovaujamos S. Drosos, H. Kerr ir S. Marino,
istojusiu j apeliacinj procesa $aliy,
dalyvaujant kitoms proceso $alims
Pharma Mar SA, jsteigtai Kolmenar Vjeche, atstovaujamai avvocati M. Merola ir V. Salvatore,
ieskovei pirmojoje instancijoje,
Europos Komisijai, atstovaujamai L. Haasbeek ir A. Sipos,
atsakovei pirmojoje instancijoje,
TEISINGUMO TEISMAS (trecioji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininké K. Juriméde, teiséjai M. Safjan, N. Picarra, N. Jadskinen ir
M. Gavalec (praneséjas),

generalinis advokatas ]. Richard de la Tour,

posédzio sekretorius M. Longar, administratorius,

atsizvelges i rasytine proceso dalj ir jvykus 2022 m. spalio 12 d. posédziui,
susipazines su 2023 m. sausio 12 d. posédyje pateikta generalinio advokato i$vada,

priima §j

Sprendima

Apeliaciniais skundais Vokietijos Federaciné Respublika ir Estijos Respublika praso panaikinti
2020 m. spalio 28 d. Europos Sgjungos Bendrojo Teismo sprendima Pharma Mar / Komisija
(T-594/18, nepaskelbtas Rink., EU:T:2020:512, toliau — skundziamas sprendimas), kuriuo $is
teismas panaikino 2018 m. liepos 17 d. Komisijos jgyvendinimo sprendima C(2018) 4831 final,
kuriuo atsisakyta isduoti leidima pateikti rinkai Zzmonéms skirta vaista ,Aplidin — plitidepsin®
(toliau — ginc¢ijamas sprendimas), remiantis 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (EB) Nr. 726/2004, nustatanc¢iu Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziaros tvarka ir jsteigianc¢iu Europos vaisty agentara
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(OL L 136, 2004, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t., p. 229), i$§ dalies pakeista
2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) Nr. 1027/2012
(OL L 316, 2012, p. 38; toliau — Reglamentas Nr. 726/2004,).

Teisinis pagrindas

Reglamentas (EB) Nr. 726/2004
Reglamento Nr. 726/2004 7, 8 ir 19 konstatuojamosiose dalyse nurodyta:

»(7) Patyrimas, jgytas, priémus 1986 m. gruodzio 22 d. Tarybos direktyva 87/22/EEB dél
nacionaliniy priemoniy, susijusiy su aukstosios technologijos vaisty, ypa¢ gauty
biotechnologiniu budu, pateikimu j rinka, suderinimo [(OL L 15, 1987, p. 38)], parodé, kad
btutina sukurti centralizuota leidimo iSdavimo tvarka, privaloma aukstosios technologijos
vaistams, ypac¢ gautiems biotechnologiniy procesy metu, siekiant islaikyti Siy vaisty
vertinimo Europos Sgjungoje auksta mokslinj lygmenj ir Sitaip i$saugoti pacienty ir
sveikatos apsaugos specialisty pasitikéjima vertinimu. <...> Sj poziirj reikéty islaikyti, ypac
siekiant uztikrinti vidaus rinkos funkcionavima farmacijos sektoriuje.

(8) Siekiant suderinti naujy vaisty vidaus rinkga, $i tvarka turéty tapti privaloma retiesiems
vaistams <...>

(19) Pagrindiné [Europos vaisty agentiiros, toliau — Agentira arba EMA] uzduotis turéty buati
moksliniy i$vady pateikimas [Sgjungos] institucijoms ir valstybéms naréms, kad $ios galéty
naudotis vaistus reglamentuojanciy [Sajungos] teisés akty joms suteiktomis galiomis
iSduoti leidimus ir vykdyti vaisty prieziara. Tiktai Agentirai atlikus aukstosios
technologijos vaisty kokybés, saugos ir efektyvumo vienintelj mokslinj jvertinima, taikant
auksciausius galimus standartus, bendrija galéty isduoti leidima prekiauti ir Sitai buty
atlikta greitai, uztikrinant Komisijos ir valstybiy nariy glaudy bendradarbiavima.”

Sio reglamento 9 straipsnio 1 ir 2 dalyse i$déstyta:

,1. Agentiira pranesa pareiskéjui, jei pagal Zmonéms skirty vaisty komiteto i$vada:
a) paraiska neatitinka leidimo kriterijy, i$déstyty siame reglamente;

<>

2. Per 15 dieny nuo i$vados, nurodytos 1 dalyje, gavimo pareiskéjas gali pateikti Agentirai
rastiska pranesimg, kad jis praso pakartotinio nuomonés nagrinéjimo. <...>“

Minéto reglamento IV antrastinéje dalyje ,Europos vaisty agentira — atsakomybé ir

administraciné struktara“ yra 1 skyrius ,Agentiros uzduotys®, kurj sudaro to paties reglamento
55-66 straipsniai.
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Reglamento Nr. 726/2004 56 straipsnio 1 ir 2 dalyse nustatyta:
»1. Agentiara sudaro:

a) Zmonéms skirty vaisty komitetas, kuris yra atsakingas uz Agentuaros i$vados rengima bet kokiu
klausimu, susijusiu su Zzmonéms skirty vaistiniy preparaty jvertinimu;

o>

c) Retyjy vaisty komitetas;

<>

da) Pazangiosios terapijos komitetas;
<en>

2. Kiekvienas komitetas, nurodytas straipsnio 1 dalies a—da punktuose, gali steigti nuolatines ir
laikingsias darbo grupes. Komitetai, nurodyti straipsnio 1 dalies a ir b punktuose, gali sudaryti
mokslines patariamasias grupes dél tam tikry tipy vaisty ar gydymo jvertinimo, kurioms
suinteresuotas komitetas gali skirti tam tikras uzduotis, susijusias su moksliniy i$vady, nurodyty
5-30 straipsniuose, rengimu.

Sudarydami darbo grupes ir mokslines patariamasias grupes, komitetai savo darbo reglamente,
nurodytame 61 straipsnio 8 dalyje, numato:

a) Siy darbo grupiy ir moksliniy patariamyjy grupiy nariy paskyrima eksperty, nurodyty
62 straipsnio 2 dalies antrajame papunktyje, sarasy pagrindu ir

b) konsultavimasi su §iomis darbo grupémis ir mokslinémis patariamosiomis grupémis.”

Sio reglamento 57 straipsnio 1 dalyje nustatyta:

»~Agentara teikia valstybéms naréms ir Bendrijos institucijoms geriausias jmanomas mokslines
konsultacijas bet kuriuo klausimu, susijusiu su Zmonéms skirty ar veterinariniy vaisty kokybés,
saugos ir efektyvumo jvertinimu, nurodomu, atsizvelgiant j Bendrijos teisés akty nuostatas dél vaisty.

“«

<>
Minéto reglamento 62 straipsnio 1 ir 2 dalyse visy pirma numatyta:

»1. Jeigu pagal $j reglamenta bet kurio i$ 56 straipsnio 1 dalyje nurodyty komitety prasoma
jvertinti Zzmonéms skirta vaista, $is komitetas, atsizvelgdamas j valstybés narés turima patirtj,
paskiria viena i$ savo nariy praneséju. Atitinkamas komitetas gali paskirti antra narj bati antruoju
praneséju.

<>

Kai konsultuojasi su mokslinémis patariamosiomis grupémis, nurodytomis 56 straipsnio 2 dalyje,

Komitetas siuncia joms prane$éjo arba prane$éjo padéjéjo parengta jvertinimo ataskaitos (-y)
projekta. Mokslinés patariamosios grupés pareik§ta nuomoné siunciama atitinkamo komiteto
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pirmininkui, kad baty uztikrintas galutiniy terminy, nustatyty 6 straipsnio 3 dalyje ir 31 straipsnio
3 dalyje, laikymasis.

Nuomoné jtraukiama j jvertinimo ataskaita, skelbiama pagal 13 straipsnio 3 dalj ir 38 straipsnio
3 dalj.

Jei reikalaujama pakartotinai nagrinéti viena i$ jo nuomoniy, kai $i galimybé numatyta Sgjungos
teiséje, atitinkamas komitetas paskiria kita praneséja ir, jei batina, kita antraji praneséja,
besiskirianti nuo paskirtyjy, pareiskus prading nuomone. Pakartotinai nagrinéjant gali bati
svarstomi tik tie nuomonés punktai, kurie buvo pareiskéjo i§ pradziy nurodyti, ir gali buti
remiamasi tik moksliniais duomenimis, kurie buvo prieinami komitetui priémus pradine
nuomone. Pareiskéjas gali reikalauti, kad komitetas konsultuotysi su moksline patariamgja grupe
dél pakartotinio nagrinéjimo.

2. Valstybés narés perduoda Agenturai patvirtinta Zzmonéms skirty vaisty vertinimo patirtj
turin¢iy nacionaliniy eksperty, kurie, atsizvelgiant | 63 straipsnio 2 dalj, galéty dirbti bet kurio
56 straipsnio 1 dalyje nurodyto komiteto darbo grupéje arba mokslinése patariamosiose grupése,
vardus ir pavardes, kartu nurodydamos ju kvalifikacija ir konkrecias patirties sritis.

Agentira atnaujina akredituoty eksperty sarasa. | sarasa jtraukiami ekspertai, nurodyti pirmojoje
pastraipoje ir kiti Agentiros tiesiogiai paskirti ekspertai. Sarasas atnaujinamas.”

To paties reglamento 63 straipsnio 2 dalyje iSdéstyta:

»Valdanciosios tarybos nariai, komitety nariai, praneséjai ir ekspertai neturi finansiniy ar kitokiy
interesy farmacijos pramonéje, galinciy daryti poveikj jy besaliSkumui. Jie dirba visuomenei bei
nepriklausomai ir kasmet pateikia ju finansiniy interesy deklaracija. Visi netiesioginiai interesai, kurie
galéty buti susije su Sia pramone, jraSomi j Agentiros tvarkoma registra, prieinama visuomenei, $ios
reikalavimu, Agenttros biuruose.

Agenturos veiklos kodeksas numato $io straipsnio jgyvendinima, ypa¢ darant nuoroda i dovany
priémima.

Valdanciosios tarybos nariai, komitety nariai, praneséjai ir ekspertai, dalyvaujantys Agentiros
posédziuose arba darbo grupése, kiekvieno posédzio metu deklaruoja bet kokius konkrecius interesus,
kurie galéty bati laikomi pazeidzianciais jy nepriklausomuma, atsizvelgiant i darbotvarkeés klausimus.
Visuomenei sudaroma galimybé susipazinti su §iomis deklaracijomis.”

Reglamentas (EB) Nr. 141/2000

1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 141/2000 dél retyju
vaisty (OL L 18, 2000, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk, 5 t,
p. 21) 7 konstatuojamojoje dalyje nustatyta:

»<...> dél to retiesiems vaistams turéty buti taikomas normalus vertinimo procesas <...>“

ECLI:EU:C:2023:502 5



10

11

12

2023 M. BIRZELIO 22 D. SPRENDIMAS — SUJUNGTOS BYLOS C-6/21 P 1r C-16/21 P
VOKIETIJA IR ESTIJA / PHARMA MAR IR KoMISIjA

EMA veiklos kodeksas

European Medicines Agency Code of Conduct (Europos vaisty agentiros veiklos kodeksas)
(2016 m. birzelio 16 d. redakcija, EMA/385894/2012 rev.1., toliau — EMA veiklos kodeksas)
2.3.3 skirsnyje nustatyta:

»Valdybos ar moksliniy komitety nariai, praneséjai ir ekspertai, taip pat EMA darbuotojai gali
dalyvauti EMA darbe tik pateike pasirasyta interesy deklaracija ir taip deklaruoty interesy
analize. Atitinkamiems asmenims taikomi individualios veiklos apribojimai vykdant EMA
uzduotis ir prisiimant atsakomybe priklauso nuo subjektuy ir konkretaus jy vaidmens. Atitinkami
apribojimai i$samiau nustatyti politikos gairiy dokumentuose.”

EMA politika

European Medicines Agency policy on the handling of competing interests of scientific committees’
members and experts (Europos vaisty agentiros nesuderinamy moksliniy komitety nariy ir
eksperty interesy konflikto sprendimo politika) (2016 m. spalio 6 d. redakcija,
EMA/626261/2014. REV.1, toliau — EMA politika) 3.2.2 skirsnyje ,Kitos apibréztys“ savoka
»farmacijos jmoné“ apibréziama taip:

»Farmacijos jmoné“: bet kuris fizinis ar juridinis asmuo, kuris atranda, sukuria, gamina vaistinius
preparatus, jais prekiauja ir (arba) juos platina. Taikant $ia politika apibréztis apima jmones,
kuriy veikla susijusi su vaistiniy preparaty atradimu, sukirimu, gamyba, prekyba ir prieziara (tai
gali bati vykdoma ir jmoneés viduje) pagal sutartj.

Siuo atzvilgiu farmacijos jmonés apibrézimas apima klinikiniy moksliniy tyrimy subjektus ar
konsultacines bendroves, teikianc¢ius su nurodyta veikla susijusias i§vadas ar paslaugas.

Fiziniai ar juridiniai asmenys, kuriy §i apibréztis neapima, bet kurie i) kontroliuoja farmacijos
jmone (t. y. jiems priklauso farmacijos jmonés kontrolinis akcijy paketas ar jie daro didele jtaka
tokios jmonés sprendimy priémimo procesui)), ii) yra farmacijos jmonés kontroliuojami ar iii) jos
bendrai kontroliuojami, pagal sia politika laikomi farmacijos jmonémis.

Si apibréztis neapima nepriklausomy mokslininky ir moksliniy tyrimy instituty, jskaitant
universitetus ir mokslininky draugijas.”

EMA politikos 4.1 skirsnyje ,Politikos tikslai“ numatyta:

»Pagrindinis Sios politikos tikslas — laikantis Sajungos teisés aktuose nustatyty reikalavimy
uztikrinti, kad Agentiros veikloje dalyvaujantys moksliniy komitety nariai ir ekspertai farmacijos
pramonéje neturéty interesy, galinciy paveikti ju nesaliskuma. Si aspekta reikia suderinti su
batinybe gauti geriausia moksline (specializuota) ekspertize, reikalinga Zmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty vertinimui ir stebésenai. Taigi labai svarbu rasti geriausia deklaruojamiems
interesams taikomo laukimo laikotarpio ir ekspertuy ziniy islaikymo pusiausvyra.

Pirmiausiai siekiant $io tikslo ir nurodytos pusiausvyros, prie$ nustatant bet kokio apribojimo
taikymo trukme, démesys sutelkiamas j deklaruojamy interesy pobudj.”
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Sios politikos 4.2.1.2 skirsnyje ,Dalyvavimo Agentiros veikloje ribojimas* nustatyta:
»Apribojimu lygiai ir laikotarpiai, j kuriuos reikia atsizvelgti

— Asmens dalyvavimas Agentiros veikloje ribojamas atsizvelgiant i 3 veiksnius: deklaruojamuy
interesy pobudj, laikotarpj, kuriuo Sie interesai atsirado, taip pat veiklos rasj. Taikomas toks
metodas: pirmiausia nagrinéjamas deklaruojamo intereso pobudis konkrecioje Agenturos
veikloje, paskui nustatoma taikytiny apribojimy trukmeé.

— Paprastai turimas <...> darbas farmacijos jmonéje ar turimi finansiniai interesai farmacijos
pramonéje nesuderinami su dalyvavimu Agentiros veikloje. Sios bendrosios taisyklés iSimtis
taikoma liudytojui ekspertui. Turimi finansiniai interesai suderinami su $ia funkcija.

— Grieztesni reikalavimai keliami narystei sprendimus priimanciuose organuose (t. Y.
moksliniuose komitetuose), palyginti su konsultaciniais organais [t. y. konsultacinémis
mokslinémis grupémis (KMQ) ir ad hoc eksperty grupémis].

— Taip pat moksliniy komitety pirmininkams ir pirmininko pavaduotojams keliami grieztesni
reikalavimai nei kity forumy pirmininkams ir pirmininko pavaduotojams ir moksliniy
komitety bei kity forumy nariams. Be to, prane$éjams (ar vykdantiems lygiavertj
vadovaujamgji ar koordinavimo vaidmenj) ir oficialiai paskirtiems tarpusavio vertintojams
taikomi grieztesni reikalavimai nei kitiems moksliniy forumy nariams.

— Laikotarpis, j kurj atsizvelgiama nelygu deklaruojamas tiesioginis ar netiesioginis interesas, yra
esamas laikotarpis arba paskutiniai treji metai, arba tam tikrais atvejais <...> ilgesnis laikotarpis
<>

- <>
Konkretas konkuruojanciy gaminiy atvejai

Konkreciu konkuruojanciy gaminiy (anksciau jie vadinti konkurento gaminiais) atveju taikomas
dviejy lygiy pozitris:

— konkuruojanciy gaminiy savoka taikoma susikloscius tokioms situacijoms, kai yra labai mazai
konkuruojanc¢iy gaminiy (vienas arba du). Tai taikoma ir dominuojan¢iam prekiy zenklui,
jeigu nagrinéjamas generinis gaminys,

— jeigu pateikiamos iSsamios nuorodos, atsizvelgiant j tai, kad prie tos pacios nuorodos gali buti
priskiriama daug gaminiy, esama konkurencijos apimtis atitinkamai sumazina potencialius
interesus.

Susikloscius situacijoms, kai yra mazai konkuruojanc¢iy gaminiy, kaip pirmiau nurodyta, pasekmés
siejamos su moksliniy komitety ir darbo grupiy pirmininkais ir pirmininko pavaduotojais, taip pat
praneséjais ir kitais nariais, atliekanciais vadovaujamaji ar bendra vadovaujamaji vaidmenj ir
oficialiai paskirtais tarpusavio vertintojais.”
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Ginco aplinkybés

Ginco aplinkybés isdéstytos skundziamo sprendimo 1-11 punktuose ir jas galima apibendrinti
taip.

Pharma Mar yra bendrové, kuri veikia onkologijos moksliniy tyrimy srityje. 2004 m. lapkricio
16 d. §i bendrové pasieké, kad, taikant Reglamenta Nr. 141/2000, vaistas Aplidin, kurio veiklioji
medziaga yra plitidepsinas, baty priskirtas prie daugybinei mielomai (t. y. sunkios formos kauly
Ciulpy véziui) gydyti skirty retyjy vaisty.

2016 m. rugséjo 21 d. Pharma Mar, remdamasi Reglamento Nr. 726/2004 4 straipsniu, pateike
EMA paraiska i$duoti leidima pateikti rinkai vaista Aplidin. Sioje paraiskoje isduoti leidima
pateikti rinkai nurodyta tokia indikacija: ,skirtas, taikant kartu su deksametazonu, gydyti
atsinaujinusia ir (arba) atsparesne daugybine mielomg suaugusiems pacientams, kuriems
anksciau buvo taikyti ne maziau kaip trys gydymo budai, jskaitant bortezomibag ir lenalidomida
arba talidomida”.

2017 m. gruodzio 14 d. EMA Zmonéms skirty vaisty komitetas (toliau — ZSVK) pateikeé i$vada ir
rekomendavo Europos Komisijai atmesti paraiska iSduoti leidima pateikti rinkai Aplidin, nes
nepakankamai jrodyti gaminio veiksmingumas ir saugumas, todél nauda nevirsija keliamos
grésmes.

2018 m. sausio 3 d. Pharma Mar, remdamasi Reglamento Nr. 726/2004 9 straipsnio 2 dalimi,
pateiké EMA prasyma persvarstyti ZSVK i$vada ir prasyma pasikonsultuoti su mokslo
patariamaja grupe pagal $io reglamento 62 straipsnio 1 dalj.

2018 m. vasario 15 d. pradéta perzitros procediira. 2018 m. kovo 7 d. jvyko onkologijos mokslo
patariamosios grupés (toliau — onkologijos MPG), kuria sudaré penki pagrindiniai nariai, $esi
papildomi ekspertai ir du pacienty atstovai, posédis.

2018 m. kovo 21 d. Pharma Mar pateiké ZSVK Zzodines pastabas. 2018 m. kovo 22 d. ZSVK
patvirtino savo 2017 m. gruodzio 14 d. i$vada ir parengé Komisijos sprendimo atmesti paraiska
iSduoti leidima pateikti rinkai Aplidin projekta.

2018 m. liepos 17 d. Komisija priémé gincijama sprendimg; jo priedas ,EMA pateiktos mokslinés
iSvados ir atsisakymo motyvai“ atitinka ZSVK i$vada.

Ieskinys Bendrajame Teisme ir skundziamas sprendimas

2018 m. spalio 1 d. Bendrojo Teismo kanceliarija gavo Pharma Mar ieskinj dél gincijamo
sprendimo panaikinimo.

Grjsdama ieskinj Pharma Mar rémési penkiais pagrindais. Jie buvo grindziami tuo, kad
onkologijos MPG nariai pazeidé, pirma, pareiga nesaliskai iSnagrinéti paraiska iSduoti leidima
pateikti rinkai Aplidin, antra, gero administravimo principa, tre¢ia, Reglamento
Nr. 726/2004 12 straipsnj ir vienodo poziirio principa, ketvirta, pareiga motyvuoti ir penkta,

teise j gynyba.
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Pirmajj pagrinda sudaré dvi dalys. Sio pagrindo pirmoje dalyje Pharma Mar tvirtino, kad
nagrinéjimas nebuvo nesaliskas, bitent todél, kad balsuojant dalyvavo onkologijos MPG du
ekspertai (toliau kartu — du ekspertai). Ji teigé, kad jie turéjo nedalyvauti balsavime, nes deklaravo
interesus, nesuderinamus su neSaliSku paraiskos iSduoti leidimg pateikti rinkai Aplidin
nagrinéjimu. Pharma Mar nurodé profesoriy (toliau — pirmasis ekspertas), kuris buvo
onkologijos MPG pirmininko pavaduotojas ir vienas i$ penkiy pagrindiniy $ios MPG nariy. Sis
pirmasis ekspertas dirbo universiteto institute (toliau — Institutas), Zinomoje medicinos srities
mokymo jstaigoje. Pharma Mar teigimu, Institutas daro didele jtaka universitetinei ligoninei,
kurioje jis jsikares, ir profesionaliam klinikiniy tyrimy centrui; jie turéty bati laikomi klinikiniy
tyrimy organizacijomis, taigi, remiantis EMA politikos 3.2.2 skirsniu, prilyginami farmacijos
imonémis. Pharma Mar nurodé ir kita asmenj, taip pat Instituto profesoriy ir darbuotoja
(toliau — antrasis ekspertas), kuris buvo vienas i§ $esiy papildomy onkologijos MPG eksperty ir
kuris pareiskeé, kad dalyvauja kuriant su Aplidin konkuruojancius produktus.

Skundziamo sprendimo 84 punkte Bendrasis Teismas pabrézé galima onkologijos MPG jtaka
leidimo pateikti rinkai Aplidin iS$davimo proceduros eigai ir rezultatams ir svarby vaidmenj, kurj
Sioje grupéje atliko pirmasis ekspertas kaip 2018 m. kovo 7 d. posédzio pirmininkas.
Atsizvelgdamas | dviejy eksperty dalyvavima onkologijos MPG, ju darbo santykius su
universitetine ligonine ir antrojo eksperto veikla, susijusia su vaistais, kurie konkuruoja su
Aplidin, Bendrasis Teismas nusprendé, kad procedira, per kuria buvo priimtas ginc¢ijamas
sprendimas, nesuteiké pakankamuy garantijy, kad baty pasalintos bet kokios pagristos abejonés
dél galimo $aliskumo.

Taigi skundziamo sprendimo 85 punkte Bendrasis Teismas nusprendé, kad reikia pritarti ieskinio
pirmojo pagrindo pirmai daliai ir dél to panaikinti gin¢ijama sprendima ir kad néra reikalo priimti
sprendimo nei dél pirmojo pagrindo antros dalies, nei dél kity ieskinio pagrindy.

Saliy reikalavimai

Apeliaciniu skundu byloje C-6/21 P Vokietijos Federaciné Respublika Teisingumo Teismo praso:
— panaikinti skundziama sprendima,

— patvirtinti gin¢ijama sprendima ir atmesti ieskinj,

— nepatenkinus pirmesniy reikalavimy, grazinti byla Bendrajam Teismui nagrinéti i§ naujo ir

— priteisti i§ Pharma Mar bylinéjimosi islaidas.

Apeliaciniu skundu byloje C-16/21 P Estijos Respublika Teisingumo Teismo praso:

— panaikinti skundziama sprendima,

— nurodyti kiekvienai apeliacinio proceso $aliai padengti savo bylinéjimosi apeliacinéje
instancijoje islaidas.

ECLI:EU:C:2023:502 9
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Pharma Mar Teisingumo Teismo praso:

— pripazinti, kad nebutina priimti sprendimo dél apeliaciniy skundy, arba atmesti juos kaip
nepriimtinus ar nepagrjstus ir

— nurodyti apeliantéms padengti savo ir Pharma Mar bylinéjimosi islaidas, susijusias su
apeliaciniais skundais.

Procesas Teisingumo Teisme

2021 m. kovo 30 d. Teisingumo Teismo pirmininko nutartimi apeliaciniai skundai bylose C-6/21 P
ir C-16/21 P sujungti, kad buty kartu vykdoma rasytiné ir Zodiné proceso dalys ir priimtas
galutinis sprendimas.

2021 m. liepos 8 d. ir rugséjo 17 d. nutartimis Teisingumo Teismo pirmininkas byloje C-6/21 P
leido atitinkamai Nyderlandy Karalystei ir EMA jstoti i byla palaikyti Vokietijos Federacinés
Respublikos reikalavimy.

2021 m. liepos 8 ir 9 d. ir rugséjo 17 d. nutartimis Teisingumo Teismo pirmininkas byloje
C-16/21 P leido atitinkamai Nyderlandy Karalystei, Vokietijos Federacinei Respublikai ir EMA
istoti j byla palaikyti Estijos Respublikos reikalavimy.

Dél apeliaciniy skunduy

Grjsdama apeliacinj skunda byloje C-6/21 Vokietijos Federaciné Respublika nurodo keturis
pagrindus: pirma, savokos ,farmacijos jmoné“, kaip ji suprantama pagal EMA politikos
3.2.2 skirsnj, pazeidimg, antra, klaidinga irodinéjimo nastos paskirstyma, trecia, savokos
»konkuruojantis vaistas“, kaip ji suprantama pagal EMA politikos 4.2.1.2 skirsnj, pazeidima,
vertinant eksperty nesaliskuma, ir, ketvirta, tai, kad antrasis ekspertas neturéjo lemiamos jtakos.

Grjsdama apeliacinj skunda byloje C-16/21 Estijos Respublika nurodo tris pagrindus: pirma,
savokos ,farmacijos imoné“, kaip ji suprantama pagal EMA politikos 3.2.2 skirsnj, pazeidima,
antra, sagvokos ,konkuruojantis vaistas®, kaip ji suprantama pagal EMA politikos 4.2.1.2 skirsnj,
pazeidima, vertinant eksperty nesaliskuma, ir, trecia, klaidinga eksperty vaidmens ir ju jtakos
onkologijos MPG i$vadoms vertinima.

Pharma Mar teigia, kad Vokietijos Federacinés Respublikos ir Estijos Respublikos pateikti
apeliaciniai skundai yra nepriimtini; ji papildomai gincija $iy valstybiy nariy pateiktus atitinkamuy
apeliaciniy skundy pagrindus.

Dél apeliaciniy skundy nepriimtinumu grindzZiamo priestaravimo

Pharma Mar mano, kad apeliaciniai skundai neturi dalyko, todél juos reikia pripazinti
nepriimtinais. IS Teisingumo Teismo jurisprudencijos matyti, kad nors valstybés narés ir
Sajungos institucijos neturi jrodyti konkretaus suinteresuotumo pateikti apeliacinj skunda dél
Bendrojo Teismo sprendimo, dar reikia, kad $is apeliacinis skundas, jei baty patenkintas, galéty
buti joms naudingas.
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Nagrinéjamu atveju skundziamame sprendime tik reikalaujama, kad EMA, laikydamasi
nesaliSkumo reikalavimo, i§ naujo perziaréty paraiska iSduoti leidima pateikti rinkai Aplidin. Dél
Sios priezasties Komisija ir EMA nusprendé neteikti apeliacinio skundo dél skundziamo
sprendimo, o sutelkti démesj j greita naujos perziaros procediros pradzia. Taigi Pharma Mar
praso Teisingumo Teismo savo iniciatyva pripazinti, kad nebttina priimti sprendimo dél
apeliaciniy skundy, kuriais tik siekiama i$siaiskinti hipotetinius klausimus, kurie gali kilti tik
basimose bylose.

Siuo atzvilgiu, kalbant apie suinteresuotuma pareiksti ieskinj, i Europos Sajungos Teisingumo
Teismo statuto 56 straipsnio antros ir trecios pastraipy matyti, kad nesvarbu, ar valstybé naré
buvo proceso pirmojoje instancijoje Salis, ji gali apskuysti bet kurj net ir su ja tiesiogiai nesusijusj
Bendrojo Teismo sprendima, nes ji neprivalo jrodyti suinteresuotumo, kad galéty pateikti
apeliacinj skunda (Siuo klausimu zr. 1999 m. liepos 8 d. Sprendimo Komisija / Anic
Partecipazioni, C-49/92 P, EU:C:1999:356, 171 punkta ir 2011 m. gruodzio 21 d. Sprendimo
Prancizija | People's Mojahedin Organization of Iran, C-27/09 P, EU:C:2011:853, 44 ir
45 punktus).

Dél dalyko nebuvimo reikia pazyméti, kad atitinkamais apeliaciniais skundais Vokietijos
Federaciné Respublika ir Estijos Respublika siekia, kad buty panaikintas skundziamas
sprendimas, kuriame leidimo pateikti rinkai Aplidin iSdavimo procediaros pazeidimas
grindziamas minéty eksperty nesaliSkumo trikumu. Siais apeliaciniais skundais siekiama
pripazinti procediros, per kuria buvo atsisakyta patenkinti paraiska iSduoti leidima pateikti
rinkai, teisétuma, o tai bet kuriuo atveju patvirtina, kad jie turi dalyka.

Taigi Pharma Mar pateikta nepriimtinumu grindziama priestaravima reikia atmesti.

Dél pirmojo pagrindo bylose C-6/21 P ir C-16/21 P, grindZiamo EMA politikos 3.2.2 skirsnio
ir Chartijos 41 straipsnio 1 dalies paZeidimu

— Saliy argumentai

Pirmuoju apeliacinio skundo pagrindu Vokietijos Federaciné Respublika ir Estijos Respublika
gincija skundziamo sprendimo 58-65 punktus. Jos tvirtina, kad EMA politika suteikia pakankamai
garantijy, kad nelikty jokiy abejoniy dél onkologijos MPG nariy nesali$kumo, todél Bendrasis
Teismas klaidingai aiskino ir taiké Sios politikos 3.2.2 skirsnj, taigi pazeidé Europos Sajungos
pagrindiniy teisiy chartijos (toliau — Chartija) 41 straipsnio 1 dalyje garantuojama teise¢ j gera
administravima.

Sios valstybés narés tvirtina, kad Bendrasis Teismas skundziamo sprendimo 61 ir 65 punktuose
visa universitetine ligonine klaidingai prilygino ,farmacijos jmonei“, kaip tai suprantama pagal
EMA politikos 3.2.2 skirsnj. I$ to jis taip pat padaré klaidinga iSvada, kad dél darbo santykiy,
kuriais su $ia ligonine susije kai kurie onkologijos MPG ekspertai, automatiskai gali kilti ju
interesy konfliktas ir tai gali sukelti abejoniy dél ju nesaliskumo.

Pharma Mar mano, kad $is apeliacinio skundo pagrindas yra nepagristas. Si $alis teigia, kad, net jei
EMA i$ tikryjy turi nurodyta diskrecija, kad uztikrinty $ios agentiros eksperty nesaliskuma, EMA
politikoje néra jokios konkrecios nagrinéjamu atveju reik§mingos taisyklés. Taigi EMA niekada
nesinaudojo $ia diskrecija apibrézdama savo politika. Siuo atveju universitetinés ligoninés lasteliy
terapijos centras dalyvauja kuriant su Aplidin konkuruojantj produkts, ir pasalinis stebétojas
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negali lengvai jvertinti, ar laikomasi objektyvaus nesaliskumo reikalavimo, nes $is centras teisiskai
néra atskirtas nuo universitetinés ligoninés. Be to, Komisija nejrodé, kad universitetiné ligoniné
nekontroliuoja $io centro. Pharma Mar, be kita ko, pabrézia, jog pagal Teisingumo Teismo
jurisprudencija reikalaujama pateikti pakankamai garantijy, kad nekilty jokiy pagristy abejoniu
dél interesy konflikto buvimo.

— Teisingumo Teismo vertinimas

Pirmiausia reikia i$nagrinéti Pharma Mar atsiliepime j apeliacinj skunda pateikta argumenta, kad
i esmés EMA politika néra svarbi vertinant onkologijos MPG eksperto, deklaravusio su
konkuruojanciais gaminiais, retaisiais vaistais, susijusius interesus, nesalisSkuma.

Siuo klausimu visy pirma reikia pazyméti, kad Reglamento Nr. 726/2004 8 konstatuojamojoje
dalyje ai$kiai nurodyta, kad, siekiant suderinti naujy vaisty vidaus rinka, centralizuota Sgjungos
leidimy iSdavimo tvarka turéty bati privaloma ir retiesiems vaistams. Be to, i§ Reglamento
Nr. 141/2000 7 konstatuojamosios dalies matyti, jog tam, kad retomis ligomis sergantys pacientai
gauty tokiy pat kokybisky, saugiy ir veiksmingy vaisty kaip ir kiti pacientai, retiesiems vaistams
turéty buati taikomas normalus vertinimo procesas, kitaip tariant, Reglamente Nr. 726/2004
numatyta procedara. Galiausiai pagal pastarojo reglamento 57 straipsnio 1 dalj EMA yra
ipareigota teikti geriausias jmanomas mokslines konsultacijas bet kuriuo klausimu, susijusiu su
zmonéms skirty ar veterinariniy vaisty kokybés, saugos ir efektyvumo jvertinimu, nurodomu
atsizvelgiant j Sajungos teisés akty nuostatas dél vaisty. Dél savo bendro pobudzio $i formuluoté
nei$vengiamai apima retuosius vaistus.

Vadinasi, kaip per teismo posédj nurodé EMA, EMA politika yra bendras dokumentas, vienodai
taikomas visiems vaistams, nesvarbu, ar jie yra retieji. Taigi, priesingai, nei teigia Pharma Mar,
onkologijos MPG eksperto, deklaravusio su konkuruojanciais gaminiais, retaisiais vaistais,
susijusius interesus, nesaliSkuma galima vertinti atsizvelgiant i EMA politika.

Tai patikslinus reikia iSnagrinéti Vokietijos Federacinés Respublikos ir Estijos Respublikos
argumentus, kad skundziamo sprendimo 61 punkte Bendrasis Teismas padaré teisés klaida, kai
placiai aiskino savoka ,farmacijos jmoné®, kaip ji suprantama pagal EMA politikos 3.2.2 skirsnj, ir
taip neatsizvelgé i tai, kad Sgjungos teisés akty leidéjas suteiké EMA didele diskrecija uztikrinti
Sios agentiaros eksperty nesaliskuma, taip pat sio 3.2.2 skirsnio teksta.

Siuo klausimu svarbu pazyméti, pirma, kad Reglamentu Nr. 726/2004, kaip matyti, be kita ko, i$ jo
7 ir 8 konstatuojamyjy daliy, siekiama uztikrinti tinkama vidaus rinkos veikima farmacijos
sektoriuje ir suderinti naujy vaisty vidaus rinka. Biatent todél Sajungos teisés akty leidéjas §j
reglamenta grindé EB 95 straipsniu, pagal kurj jis gali patvirtinti priemones valstybiy nariy
jstatymu ir kity teisés akty nuostatoms, skirtoms vidaus rinkos sukarimui ir veikimui, suderinti.

Taigi, kaip Teisingumo Teismas jau yra nusprendes, EB 95 straipsnio sgvoka ,priemones <...>
suderinti“ Sutarties autoriai, atsizvelgdami j suderintinos srities bendra konteksta bei ypatingas
aplinkybes, noréjo Bendrijos teisés akty leidéjui suteikti diskrecija parinkti taikytina suderinimo
technika, kuri baty tinkamiausia norimam rezultatui pasiekti, ypac srityse, kurioms budingos
sudétingos techninés savybés. Sia diskrecija galima naudotis, pavyzdziui, siekiant pasirinkti
tinkamiausia suderinimo technika, kai numatomam suderinimui reikalingi fizikos, chemijos ar
biologijos tyrimai bei reikia atsizvelgti j mokslinius pasiekimus atitinkamoje srityje (2005 m.
gruodzio 6 d. Sprendimo Jungtiné Karalysté / Parlamentas ir Taryba, C-66/04, EU:C:2005:743,
45 ir 46 punktai).
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Atsizvelgdamas | EB 95 straipsniu jam suteikta diskrecija, kiek tai susije su EMA eksperty
nesaliSkumo reikalavimu, Sgjungos teisés akty leidéjas nusprendé pagrindiniame reglamente
nustatyti esminius kriterijus, o véliau patikéti Siai agentirai juos jgyvendinti. Toks yra Reglamento
Nr. 726/2004 63 straipsnio, kuriame nurodyta, kad Valdanciosios tarybos nariams, komitety
nariams, praneséjams ir ekspertams taikomi nesaliSkumo ir nepriklausomumo reikalavimai, kartu
patikslinant, kad $iy reikalavimy jgyvendinimas patikétas EMA, kuri turi priimti veiklos kodeksa,
tikslas.

Taigi Sajungos teisés akty leidéjas pavedé EMA rinktis i$, viena vertus, $io reglamento
63 straipsnio 2 dalyje nustatyty dvieju nesaliSkumo ir nepriklausomumo reikalavimy ir, kita
vertus, minéto reglamento 57 straipsnio 1 dalyje nurodyto vieSojo intereso, susijusio su butinybe
gauti geriausias jmanomas mokslines nuomones visais jai pateiktais zmonéms skirty ar
veterinariniy vaisty kokybés, saugumo ir veiksmingumo vertinimo klausimais.

Antra, kad EMA galéty veiksmingai siekti jai nustatyto tikslo ir atsizvelgiant j sudétingus
techninius vertinimus, kuriuos ji turi atlikti, jai suteikta plati diskrecija (pagal analogija zr.
2007 m. liepos 18 d. Sprendimo Industrias Quimicas del Vallés / Komisija, C-326/05 P,
EU:C:2007:443, 75 punkta) ypac akivaizdi apibréziant kriterijus, kuriais turi bati vadovaujamasi
nustatant asmeny, prisidedanciy prie jos moksliniy nuomoniy rengimo, nesaliskuma ir
nepriklausomuma.

Siuo klausimu EMA veiklos kodekso 2.3.3 skirsnyje savo ruoztu daroma nuoroda j $ios agenttros
gaires, kuriose iSsamiai aprasomi Valdanciosios tarybos ar moksliniy komitety nariams,
prane$éjams ir ekspertams taikomi apribojimai. Sie apribojimai, kurie priklauso nuo kiekvieno i$
iy asmenuy veiklos, vaidmens ir atsakomybés EMA, turi atitikti ju konkuruojancius interesus ir
jiems patikéta vaidmenj.

EMA politikos 4.1 skirsnio pirmoje pastraipoje, kurioje sukonkretinama Reglamento
Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalis, nurodyta, kad ,pagrindinis $ios politikos tikslas — laikantis
Sajungos teisés aktuose nustatyty reikalavimy uztikrinti, kad Agentiros veikloje dalyvaujantys
moksliniy komitety nariai ir ekspertai farmacijos pramonéje neturéty interesy, galinciy paveikti jy
nesaliskuma. Sj aspekta reikia suderinti su batinybe gauti geriausia moksline (specializuot3)
ekspertize, reikalinga Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty vertinimui ir stebésenai. Taigi labai
svarbu rasti geriausia deklaruojamiems interesams taikomo laukimo laikotarpio ir eksperty ziniy
islaikymo pusiausvyra.”

Be to, sios politikos 4.2.1.2 skirsnyje numatyta, kad ,paprastai turimas <...> darbas farmacijos
jmonéje ar turimi finansiniai interesai farmacijos pramonéje nesuderinami su dalyvavimu
Agentiros veikloje. <...>“

Trecia, kaip matyti i§ EMA politikos 3.2.2 skirsnio formuluotés, nurodytos $io sprendimo
11 punkte, pirmiausia reikia nustatyti, ar universitetiné ligoniné gali buti prilyginama ,,moksliniy
tyrimy institutams®, todél nepatenka i savokos ,farmacijos jmoné“ taikymo sritj. Jei atsakymas
teigiamas, toliau reikia nagrinéti, ar tai, kad universitetiné ligoniné kontroliuoja lasteliy terapijos
centrg, kuris negincijamai yra farmacijos jmoné, reiskia, jog minéta savoka jai vis délto taikoma.
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Dél pirmojo klausimo reikia pazymeéti, kad i§ $ios nuostatos formuluotés matyti: nors pirmose
trijose pastraipose aiskiai apibréziama ,farmacijos imoné“, jos paskutinéje pastraipoje nurodoma,
kad $i apibréztis neapima ,nepriklausomy mokslininky ir moksliniy tyrimy instituty, jskaitant
universitetus ir mokslininky draugijas“. Atsizvelgiant j vartojama formuluote, butent j zZodj
»iskaitant®, $is sarasas negali buti laikomas baigtiniu.

Is EMA politikos 3.2.2 skirsnio baigiamojo aiskinimo matyti, kad universitetinés ligoninés turi bati
prilyginamos moksliniy tyrimy institutams.

Pirma, universitetiniy ligoniniy pavadinimas rodo jy artuma universitetui, kuris aiskiai nepatenka
i apibrézties ,farmacijos jimoné” taikymo sritj.

Antra, kaip Bendrasis Teismas pazyméjo skundziamo sprendimo 57 punkte, universitetiné
ligoniné atlieka tris vaidmenis: sveikatos prieziarg, Svietima ir mokslinius tyrimus. Kaip teigé
Vokietijos Federaciné Respublika ir Estijos Respublika, universitetai ir universitetinés ligoninés is
esmés ir paprastai pagal jstatyma atlieka ne pelno mokslinius tyrimus sveikatos labui, jiems
taikomi griezti etikos standartai, kiek tai susije su ju atliekamais tyrimais, ir jie nedalyvauja
parduodant vaistus.

Trecia, kaip tiek Estijos Respublika, tiek Nyderlandy Karalysté ir EMA teisingai paaiskino tiek savo
procesiniuose dokumentuose, tiek per teismo posédj, tai, kad universitetinés ligoninés
nejtraukiamos j savoka ,farmacijos imoné“, kaip ji suprantama pagal EMA politikos 3.2.2 skirsnj,
padeda pasiekti pusiausvyra tarp butinybés nesaliskai iSnagrinéti paraiskas iSduoti leidima pateikti
rinkai vaista ir batinybés atlikti kruopsc¢ia ir kuo tikslesne moksline analize, susijusia su klausimais,
kylanciais vertinant vaistg. Siekiant §ios pusiausvyros butina, kaip pabrézia Sios $alys, leisti EMA
paskirti ekspertais universitetiniy ligoniniy darbuotojus, nes pagal Sios politikos 4.2.1.2 skirsnio
antra pastraipa ji tam negali pasitelkti farmacijos pramonéje dirbanc¢iy ar esamy finansiniy
interesy turin¢iy asmenuy, i§imtis taikoma tik liudytojams ekspertams.

I$ to, kas isdéstyta, matyti, kad universitetiné ligoniné nepatenka j savokos ,farmacijos imoné®,
kaip ji suprantama pagal minétos politikos 3.2.2 skirsnj, taikymo sritj.

Toliau taip pat reikia nagrinéti, ar tai, kad universitetiné ligoniné kontroliuoja farmacijos jmone,
Siuo atveju — lasteliy terapijos centrg, reiskia, jog minéta savoka jai vis délto taikoma.

Pagal EMA politikos 3.2.2 skirsnyje apibréztos savokos ,farmacijos jmoné“ ketvirta ir paskutine
pastraipa ,$i apibréztis neapima nepriklausomy mokslininky ir moksliniy tyrimy instituty,
jskaitant universitetus ir mokslininky draugijas“. Sioje vienareik$miskai suformuluotoje
nuostatoje nenumatyta jokios joje numatyto apibrézties netaikymo isSimties.

Per teismo posédj EMA i$ esmés pabrézé, kad universitetiné ligoniné daznai turi maza subjekta,
kuris atitinka priskyrimo prie ,farmacijos jmonés“ kriterijus, arba dél to, kad Siy vaisty
tinkamumo vartoti terminas yra trumpas ir juos galima skirti labai greitai po jy pagaminimo, arba
jie turi bati gaminami i$ biologinés medziagos, paimtos i$ pacienty. Tokiomis aplinkybémis tai,
kad moksliniy tyrimy institutai be islygy nepatenka j ,farmacijos jmonés“ apibrézties, kaip ji
suprantama pagal EMA politikos 3.2.2 skirsnj, taikymo sritj, rodo EMA ketinimg, naudojantis
Sgjungos teisés akty leidéjo jai suteiktu jgaliojimu, kaip priminta S§io sprendimo 50 ir
51 punktuose, j Sios apibrézties taikymo sritj visiskai nejtraukti moksliniy tyrimuy instituty, taigi ir
universitetiniy ligoniniy.
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Be to, jei minétos farmacijos jmonés apibrézties trecioje pastraipoje nurodytas kontrolés kriterijus
baty taikomas universitetinei ligoninei, tos pacios apibrézties ketvirtoje pastraipoje numatyta
isimtis tapty neveiksminga. I$ tiesy $i ligoniné visiskai negaléty pasinaudoti $ia iSimtimi, jei ji
kontroliuoty farmacijos jmonés kriterijus atitinkantj subjekta, nesvarbu, kokia dalis jos
darbuotojy bty jam priskirta.

Manant, kad visus universitetinés ligoninés darbuotojus jdarbina ,farmacijos jmoné“, kaip tai
suprantama pagal Sios politikos 3.2.2 skirsnj, taip pat buty prieStaraujama Reglamento
Nr. 726/2004 57 straipsnio 1 dalies, siejamos su jo 19 konstatuojamaja dalimi, ir minétos politikos
4.1 skirsnio tikslui — uztikrinti optimalia pusiausvyra tarp mokslo komitety nariy ir Agentaros
veikloje dalyvaujanciy eksperty nesaliSkumo reikalavimo ir batinybés gauti geriausia moksline
nuomone.

Nagrinéjamu atveju, remdamasi 2021 m. statistiniais duomenimis, Estijos Respublika per teismo
posédj nurodé, kad toks aiskinimas reiksty, jog Tartu (Estija) universitetinéje ligoninéje, kuri yra
vienintelé Sios valstybés universitetiné ligoniné, jdarbinti 4 656 darbuotojai dirba farmacijos
imonéje, nors tik keturi darbuotojai gamina vaistus. Vokietijos Federaciné Respublika per posédij
taip pat nurodé, kad didziausioje Vokietijos universitetinéje ligoninéje — Berlyno Charité
ligoninéje — dirba 20 900 zZmoniy, i$§ kuriy ne daugiau kaip Simtas dirba komerciniais laikytinuose
ligoninés gamybos subjektuose.

Taigi universitetiniy ligoniniy ekspertams apskritai neleidziant dalyvauti rengiant EMA mokslines
nuomones dél to, kad tokiose ligoninése yra vienas ar daugiau subjekty, kurie galéty buti
farmacijos jmonés, kaip apibrézta EMA politikos 3.2.2 skirsnyje, kyla pavojus, kad tam tikrose
mokslo srityse, ypac retyjy vaisty ir pazangiyjy vaisty srityje, triks eksperty, turinciy iSsamiy
medicinos ziniy. I§ Teisingumo Teismo turimos bylos medziagos matyti, kad universitety ir
universitetiniy ligoniniy darbuotojai i§ tiesy sudaro didziausia eksperty, kuriy EMA paprasé
pateikti moksline nuomone vykstant paraiskos iSduoti leidima pateikti rinkai vaista vertinimo
procedurai, tinklo dalj.

Vis délto EMA politikos 3.2.2 skirsnyje apibréztos savokos ,farmacijos jmoné“ i§imtis, numatyta
Sios apibrézties ketvirtoje pastraipoje, netaikoma universitetinés ligoninés kontroliuojamiems
subjektams, kurie patys atitinka ,farmacijos jmonés“, kaip tai suprantama pagal minétos
apibrézties pirma pastraipa, kriterijus.

Taigi asmeny, dirbanciy universitetinés ligoninés kontroliuojamame subjekte arba, vertinant
placiau, bendradarbiaujanciy su universitetine ligonine, negalima prasyti pareiksti mokslinés
nuomonés EMA, jei $is subjektas atitinka ,farmacijos jmonés“ savokos kriterijus, kaip apibrézta
EMA politikos 3.2.2 skirsnyje.

Toks aiskinimas gali uztikrinti optimalia pusiausvyra tarp Agentiros veikloje dalyvaujanciy
eksperty nesaliskumo reikalavimo ir pakviesty eksperty kompetencijos reikalavimo.

Vadinasi, Bendrasis Teismas padaré teisés klaida, kai nagrinéjamu atveju nusprendeé, kad
universitetiné ligoniné yra ,farmacijos jmoné“, kaip tai suprantama pagal EMA politikos
3.2.2 skirsnyje pateiktos Sios savokos apibrézties pirma pastraipa, vien dél to, kad ji kontroliavo
lasteliy terapijos centra, kuris pats atitinka ,farmacijos jmonés“, kaip tai suprantama pagal Sia
nuostata, kriterijus.
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Taigi pirmajam pagrindui bylose C-6/21 P ir C-16/21 P, grindziamam EMA politikos 3.2.2 punkto
pazeidimu, reikia pritarti.

Kadangi Vokietijos Federacinés Respublikos ir Estijos Respublikos apeliaciniy skundy pirmasis
pagrindas pripazintas pagrjstu, skundziama sprendima reikia panaikinti ir néra reikalo nagrinéti
kity $iy $aliy nurodyty apeliacinio skundo pagrindy.

Dél bylos grazinimo Bendrajam Teismui

Pagal Europos Sgjungos Teisingumo Teismo statuto 61 straipsnio pirma pastraipa, jeigu
apeliacinis skundas yra pagrijstas ir Teisingumo Teismas panaikina Bendrojo Teismo sprendima,
jis gali pats paskelbti galutinj sprendima, jei toje bylos stadijoje tai galima daryti, arba grazinti
byla Bendrajam Teismui, kad $is priimty sprendima.

Kadangi $ioje bylos stadijoje negalima priimti galutinio sprendimo, byla reikia grazinti Bendrajam
Teismui.

Dél bylinéjimosi islaidu

Kadangi byla grazinama Bendrajam Teismui, reikia atidéti su apeliaciniais skundais susijusiy
bylinéjimosi islaidy klausimo nagrinéjima.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (trecioji kolegija) nusprendzia:

1. Panaikinti 2020 m. spalio 28 d. Europos Sajungos Bendrojo Teismo sprendima Pharma
Mar / Komisija (T-594/18, nepaskelbtas Rink., EU:T:2020:512).

2. Grazinti byla T-594/18 Europos Sajungos Bendrajam Teismui.

3. Atidéti bylinéjimosi islaidy klausimo nagrinéjima.

Parasai.
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