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TIESAS SPRIEDUMS (tresa palata)

2023. gada 22. janija*

Apelacija — Sabiedribas veseliba — Cilvékiem paredzétas zales — Regula (EK) Nr. 726/2004 —
Atteikums izsniegt tirdzniecibas atlauju cilvékiem paredzétam zalém — “Aplidin —
plitidepsins” — Eiropas Zalu agentiara (EMA) — Zinatnisko padomdevéju grupas (GSC) ekspertu
objektivitate — Eiropas Zalu agentiras politika attieciba uz zinatnisko komiteju locek]u un
ekspertu konkuréjosam interesém — Jédziens “farmacijas uznémums” — IzslégSanas par labu
“pétniecibas institatiem” tvérums — Jédziens “konkuréjosi produkti”

Apvienotajas lietas C-6/21 P un C-16/21 P

par divam apelacijas stidzibam atbilstosi Eiropas Savienibas Tiesas statatu 56. pantam, kuras
2021. gada 7. janvari iesniegusi

Vacijas Federativa Republika, ko sakotnéji parstavéja J. Moller un S. Heimerl, vélak — J. Méller un
P.-L. Kriiger, parstavji (C-6/21 P),

apelacijas sudzibas iesniedzéja,
ko atbalsta
Niderlandes Karaliste, ko parstav M. K. Bulterman, ]. Langer un C. S. Schillemans, parstaviji,
Eiropas Zalu agentara (EMA), ko parstav S. Drosos, H. Kerr un S. Marino, parstavji,
personas, kas iestajusas apelacijas tiesvediba,
paréjas lietas dalibnieces:

Pharma Mar SA, Kolmenarvjeho [Colmenar Viejo] (Spanija), ko parstav M. Merola un
V. Salvatore, advokati,

prasitaja pirmaja instance,
Eiropas Komisija, ko parstav L. Haasbeek un A. Sipos, parstavji,
atbildétaja pirmaja instance,

un

* Tiesvedibas valoda — anglu.

LV
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Igaunijas Republika, ko parstav N. Griinberg, parstave (C-16/21 P),
apelacijas sudzibas iesniedzéja,
ko atbalsta

Vacijas Federativa Republika, ko sakotnéji parstavéja J. Moller un S. Heimerl, vélak — J. Méller un
D. Klebs un visbeidzot — J. Moéller un P.-L. Kriiger, parstavji,

Niderlandes Karaliste, ko parstav M. K. Bulterman, ]. Langer un C. S. Schillemans, parstaviji,
Eiropas Zalu agentara (EMA), ko parstav S. Drosos, H. Kerr un S. Marino, parstavji,
personas, kas iestajusas apelacijas tiesvediba,
paréjas lietas dalibnieces:
Pharma Mar SA, Kolmenarvjeho, ko parstav M. Merola un V. Salvatore, advokati,
prasitaja pirmaja instance,
Eiropas Komisija, ko parstav L. Haasbeek un A. Sipos, parstavji,
atbildétaja pirmaja instance,
TIESA (tresa palata)

sada sastava: palatas priekssédetaja K. Jirimée [K. Jiirimde], tiesnesi M. Safjans [M. Safjan],
N. Pisarra [N. Picarra], N. Jéskinens [N. Jddskinen] un M. Gavalecs [M. Gavalec] (referents),

generaladvokats: Z. Ridars Delatars [J. Richard de la Tour],

sekretars: M. Longars [M. Longar], administrators,

nemot véra rakstveida procesu un 2022. gada 12. oktobra tiesas sédi,
noklausijusies generaladvokata secinajumus 2023. gada 12. janvara tiesas sédé,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Ar attiecigajam apelacijas stidzibam Vacijas Federativa Republika un Igaunijas Republika ladz
atcelt Eiropas Savienibas Visparéjas tiesas 2020. gada 28. oktobra spriedumu Pharma Mar
/Komisija (T-594/18, nav publicéts, turpmak teksta — “parsadzétais spriedums”, EU:T:2020:512),
ar kuru ta atcéla Komisijas Istenosanas lémumu C(2018) 4831 final (2018. gada 17. jalijs), ar ko
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar
ko nosaka cilvékiem paredzéto un veteriniro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas
procediras un izveido Eiropas Zalu agenttaru (OV 2004, L 136, 1. Ipp.), atsaka tirdzniecibas atlauju
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(turpmak teksta — “TA”) cilvekiem paredzétam zalem “Aplidin — plitidepsins” (turpmak teksta —
“apstridétais léemums”) (OV 2012, L 316, 38. Ipp.), kas grozita ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (ES) Nr. 1027/2012 (2012. gada 25. oktobris) (turpmak teksta — “Regula Nr. 726/2004”).

Atbilstosas tiesibu normas

Regula Nr. 726/2004
Regulas Nr. 726/2004 7., 8. un 19. apsvéruma ir noteikts:

“(7) Pieredze, kas ieguta, kop$ pienemta Padomes 1986. gada 22. decembra Direktiva 87/22/EEK
par valstu pasakumu tuvinasanu saistiba ar augsto tehnologiju zalu, jo ipasi biotehnologiski
iegttu zalu, laisanu tirga [(OV 1987, L 15, 38. Ipp.)], ir paradijusi, ka ir jarada centralizéta
registréSanas procedira, kas ir obligata augsto tehnologiju zalém, jo ipasi tam, kas rodas
biotehniskos procesos, lai uzturétu $o zalu zinatniskas vértésanas augstu limeni Eiropas
Savieniba un tadéjadi saglabatu pacientu un medicinas specialistu uzticésanos vértéjumam.
[..] Si pieeja ir jasaglaba, jo ipasi, lai farmacijas nozaré nodrosinatu iekséja tirgus efektivu
darbibu.

(8) Lai saskanotu jauno zalu iek$éjo tirgu, $i procedura ari butu japadara obligata attieciba uz
zaléem reti sastopamu slimibu arstésanai [..].

[.]

(19) [Eiropas Zalu] agentarai [(turpmak teksta — “Agentara” vai “EMA”)] galvenais uzdevums ir
sniegt iespéjami labaku zinatnisko atzinumu Kopienas iestadém un dalibvalstim, lai tas
varétu istenot pilnvaras attieciba uz zalu registraciju un uzraudzibu, kas tam pieskirtas
saskana ar Kopienas tiesibu aktiem zalu nozaré. Kopienai ir japieskir [TA] tikai péc tam, kad
Agentiara, pielietojot augstakos iespéjamos standartus, veikusi vienotas zinatniskas
novértésanas procediru attieciba uz augsto tehnologiju zalu kvalitati, droSumu un
labveértibu, un tas ir jadara, izmantojot atru proceduru, kas nodros$ina ciesu sadarbibu starp
Komisiju un dalibvalstim.”

Saskana ar §is pasas regulas 9. panta 1. un 2. punktu:

“l. Agentara talit informé pieteikuma iesniedzéju, ja Cilvékiem paredzéto zalu komitejas
atzinums ir, ka:

a) pieteikums neatbilst $aja regula noteiktajiem atlauju pieskirsanas kritérijiem;
[..].

2. Péc 1. punkta minéta atzinuma sanemsanas 15 dienu laika pieteikuma iesniedzéjs var sniegt
Agentarai rakstveida pazinojumu par to, ka vin$ vélas pieprasit atzinuma parskatisanu. [..]”

Minétas regulas IV sadala “Eiropas Zalu agentara — atbildiba un administrativa struktara” ir
ietverta 1. nodala “Agentaras uzdevumi”, kura ietilpst §is pasas regulas 55.—66. pants.
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Regulas Nr. 726/2004 56. panta 1. un 2. punkta ir noteikts:
“l. Agentura ir:

a) Cilvekiem paredzéto zalu komiteja, kas atbild par Agentaras atzinuma gatavosanu visos
jautajumos attieciba uz cilvékiem paredzéto zalu noveértésanu;

(]

c) Reti sastopamo slimibu arstésanas zalu komiteja;

[.]

“da) Uzlaboto terapiju komiteja;

[..].

2. Katra sa panta 1. punkta a) lidz da) apak$punkta minéta komiteja var izveidot pastavigas un
pagaidu darba grupas. Sa panta 1. punkta a) un b) apak$punkta minétas komitejas saistiba ar
konkrétu zalu tipu vai arstésanas veidu var izveidot zinatnisko padomdevéju grupas, kuram
attieciga komiteja var delegét dazus uzdevumus, kas saistiti ar 5. un 30. panta minéto zinatnisko
atzinumu sagatavoSanu.

Veidojot 61. panta 8. punkta paredzétas darba grupas un zinatnisko padomdevéju grupas,
komitejas savos reglamentos paredz:

a) iecelt minéto darba grupu un zinatnisko padomdevéju grupu loceklus, pamatojoties uz
62. panta 2. punkta otraja dala minétajiem ekspertu sarakstiem, un

b) konsultéties ar minétajam darba grupam un zinatnisko padomdevéju grupam.”

Sis regulas 57. panta 1. punkta ir noteikts:

“Agentara sniedz dalibvalstim un Kopienas iestadém labakas iespéjamas zinatniskas konsultacijas
visos jautajumos, kas saistiti ar cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu kvalitates, drosuma un
labvértibas novértésanu un kas tai ir iesniegti saskana ar Kopienas tiesibu aktiem attieciba uz zalém.

[”]"
Minétas regulas 62. panta 1. un 2. punkta it ipasi ir paredzéts:

“l. Ja saskana ar $o regulu kadai no 56. panta 1. punkta minétajam komitejam ir janoveérté
cilvéekiem paredzétas zales, ta iece] vienu no locekliem par referentu, nemot véra dalibvalsti
pastavoso pieredzi. Attieciga komiteja var iecelt otru locekli par lidzreferentu.

(]

Apspriezoties ar 56. panta 2. punktda minétajam zinatnisko padomdevéju grupam, Komiteja
viniem nosata referenta vai koreferenta sagatavota(-o) vértéjuma zinojuma(-u) projektu.
Zinatnisko padomdevéju grupas pienemto atzinumu nosuta attiecigas komitejas priekssédétajam
ta, lai nodrosinatu 6. panta 3. punkta un 31. panta 3. punkta noteikto terminu izpildi.
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Atzinuma batibu ieklauj vértéjuma zinojuma, ko publicé saskana ar 13. panta 3. punktu un
38. panta 3. punktu.

Ja viena no komitejas atzinumiem ir parskatiSanas prasiba un ja $ada iespéja ir paredzéta
Savienibas tiesibu aktos, attieciga komiteja iecel citu referentu un vajadzibas gadijuma citu
lidzreferentu, kas nav iecelti sakotnéjam atzinumam. ParskatiSanas procediira var risinat tikai tos
atzinuma jautdjumus, kurus ir sakotnéji izvirzijis pieteikuma iesniedzéjs, un tie var balstities tikai
uz zinatniskajiem datiem, kas bija pieejami, kad komiteja pienéma sakotnéjo atzinumu.
Pieteikuma iesniedzéjs var pieprasit, lai komiteja saistiba ar parskatiSanu apspriestos ar
zinatnisko padomdevéju grupu.

2. Dalibvalstis nostta Agenttrai to valsts ekspertu vardus un uzvardus, kam ir pieradita cilvékiem
paredzéto zalu vértésanas pieredze un kas, nemot véra 63. panta 2. punktu, varétu darboties kadas
komitejas darba grupas vai zinatnisko padomdevéju grupas, kuras ir minétas 56. panta 1. punkta,
kopa ar noradém par vinu kvalifikaciju un ipasajam pieredzes jomam.

Agentira atjaunina akreditéto ekspertu sarakstu. Saraksta ieklauj $a punkta pirmaja dala minétos
ekspertus, ka ari citus ekspertus, ko tiesi iecélusi Agentara. Sarakstu atjaunina.”

Saskana ar §is pasas regulas 63. panta 2. punktu:

“Valdes locekliem, komiteju locekliem, referentiem un ekspertiem ir jabat bez finansialam vai citam
interesém farmacijas nozaré, kas varétu ietekmét vinu objektivitati. Vini uznemas darboties
sabiedribas interesés un neatkariga veida un sniedz ikgadéju deklaraciju par savam finansu interesém.
Visas netie$as intereses, kas varétu attiekties uz $o nozari, ieraksta Agentiras glabata registra, kurs péc
pieprasijuma ir pieejams sabiedribai Agenturas birojos.

Agenturas ricibas kodekss paredz $a panta istenosanu ar ipasu noradi par davanu sanemsanu.

Valdes locekli, komiteju locekli, referenti un eksperti, kas piedalas sanaksmés vai Agentiras darba
grupas, katra sanaksmé deklaré konkrétas intereses, ko varétu uzskatit par kaitigam vinu neatkaribai
attieciba uz darba kartibas punktiem. Minétas deklaracijas jadara zinamas atklatiba.”

Regula (EK) Nr. 141/2000

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 141/2000 (1999. gada 16. decembris) par zalém
reti sastopamu slimibu arstésanai (OV 2000, L 18, 1. Ipp.) 7. apsvéruma ir noteikts:

”
.

“[..] tadé] zales reti sastopamu slimibu arstésanai jaiesniedz parastai novértésanas procedurai [..]

EMA Ricibas kodekss

European Medicines Agency Code of Conduct (Eiropas Zalu agenturas Riciba kodekss), 2016. gada
16. janija redakcija (EMA/385894/2012 rev. 1.) (turpmak teksta — “EMA Ricibas kodekss”)
2.3.3. punkta ir paredzéts:

“Attieciba uz valdes vai zinatnisko komiteju locekliem, referentiem un ekspertiem, ka ari EMA

darbiniekiem daliba EMA darba ir atkariga no parakstitas interesu deklaracijas iesniegSanas un
sadi pazinotas intere$u analizes. Ierobezojumi, kas ir piemérojami attiecigajam personam saistiba
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ar uzdevumiem, kuri tam var tikt uzticéti EMA uzdevumu un pienakumu ietvaros, bis atkarigi no
vinu konkuréjosam interesém un veicamajam funkcijam. Attiecigie ierobezojumi ir detalizéti
izklastiti Agentaras politikas dokumentos.”

EMA politika

European Medicines Agency policy on the handling of competing interests of scientific committees’
members and experts (Eiropas Zalu agentiras politika attieciba uz zinatnisko komiteju loceklu un
ekspertu konkuréjosu interesu parvaldibu) 2016. gada 6. oktobra redakcija (EMA/626261/2014
Rev. 1, turpmak teksta — “EMA politika”), ir ietverts 3.2.2. punkts “Citas definicijas”, kura jédziens
“farmacijas uznémums” ir definéts sadi:

“Farmacijas uznémums” ir jebkura fiziska vai juridiska persona, kuras uzdevums ir atklat,
izstradat, razot, tirgot un/vai izplatit zales. Sis politikas konteksta definicija ir ietverti uznémumi,
kuriem darbibas, kas saistitas ar zalu atklasanu, izstradi, razosanu, tirdzniecibu un saglabasanu
(kas var notikt ari iek$éji), ir uzticétas atbilstosi ligumam.

Saja zina kliniskas pétniecibas organizacijas vai konsultaciju sabiedribas, kas sniedz atzinumus vai
pakalpojumus saistiba ar ieprieks minétajam darbibam, ietilpst farmacijas uznémuma definicija.

Sis politikas konteksta par farmacijas uznémumiem uzskata fiziskas vai juridiskas personas, kuras
$aja definicija neietilpst, bet i) kuras kontrolé farmacijas uznémumu (t.i., kuram pieder kapitala
dalu vairakums farmacijas uznémuma vai kuram ir ievérojama ietekme $ada uznémuma lémumu
pienemsanas procesos), ii) kuras kontrolé farmacijas uznémums vai iii) kuram ar farmacijas
uznémumu ir kopiga kontrole.

Neatkarigi pétnieki un pétniecibas institiiti, tostarp universitates un zinatniskas biedribas, ir
izslégti no $is definicijas darbibas jomas.”

Saskana ar EMA politikas 4.1. punktu “Politikas mérki”:

“Sis politikas galvenais mérkis ir nodrosinat, lai zinatnisko komiteju locekliem un ekspertiem, kas
piedalas Agenttras darbibas, nebtutu interesu farmacijas nozaré, kas varétu ietekmét vinu
objektivitati saskana ar Eiropas tiesiska reguléjuma prasibam. Tomeér $is aspekts ir jalidzsvaro ar
nepieciesamibu nodrosinat labako zinatnisko ekspertizi (specialistus) cilvekiem paredzéto un
veterinaro zalu novértésanai un uzraudzibai. Tapéc ir arkartigi svarigi meklét optimalu lidzsvaru
starp nogaidiSanas laikposmu attieciba uz deklarétajam interesém un zinatniskas ekspertizes
saglabasanu.

Lai sasniegtu $So mérki un panaktu iepriek§ minéto lidzsvaru, vispirms uzmaniba japievérs
deklaréto interesu raksturam un tikai péc tam janosaka jebkura eventuala ierobezojuma
piemérosanas ilgums.”

Saskana ar $is politikas 4.2.1.2. punktu “lesaistiSanas Agentiras darbiba ierobezosana™:

“lerobezojumu limeni un véra nemamie laikposmi

— Personas iesaistiSanas Agenttras darbibas tiek ierobezota, nemot véra tris faktorus: deklaréto
intere$u raksturs, laikposms, kura $is intereses ir radusas, ka ari darbibas veids. Pieméro sadu
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metodologiju: pirms visu piemérojamo ierobezojumu ilguma noteik$anas vispirms tiek
parbaudits deklaréto interesu raksturs saistiba ar Agentiras konkréto darbibu.

— Parasti darbs [..] farmacijas uznémuma, kas turpinas, vai esosas finansialas intereses farmacijas
nozaré nav savienojamas ar dalibu Agentiras darbibas. [znémums no $1 vispariga noteikuma
attiecas uz ekspertu—liecinieku. Pasreizéjas finansialas intereses ir savietojamas ar
liecinieka-eksperta iesaistisanos.

— Prasibas dalibai lémumu pienemsanas struktiaras (t.i., zinatniskajas komitejas) ir stingrakas
neka prasibas dalibai padomdevéjas struktaras [t.i., zinatnisko padomdevéju grupas (GSC) un
ad hoc ekspertu grupas].

— Ari prasibas zinatnisko komiteju priekssédétajiem/priekssédétaju vietniekiem ir stingrakas
neka citu forumu priekssédétajiem/priekssédétaju vietniekiem un zinatnisko komiteju un citu
forumu locekliem. Tapat referentiem (vai personam ar lidzvértigu vadoso/koordinéjoso
lomu) un oficiali ieceltiem salidzinosas izvértésanas veicéjiem ir noteiktas stingrakas prasibas
salidzinajuma ar citiem zinatnisko forumu dalibniekiem.

— Laikposms, kas janem véra, pamatojoties uz deklarétajam tieSajam vai netie$ajam interesém, ir
vai nu pasreizéjais laikposms, vai tris gadi, vai dazos gadijumos [..] ilgaks laikposms [..].

- [
Ipasi konkuréjo$u produktu gadijumi

Ipasaja konkuréjosu produktu gadijuma (agrak noraditi ka konkurentu produkti) pieméro
divpakapju pieeju:

— “Konkuréjosu produktu” jédziens attiecas uz situacijam, kad ir tikai loti mazs konkuréjosu
produktu skaits (viens lidz divi). Tas pats attiektos uz dominéjosu precu zimi, ja tiek izvértéts
genérisks produkts.

— Attieciba uz plasam indikacijam, nemot véra, ka ir registréti daudzi produkti saistiba ar vienu
un to pasu indikaciju, eso$as konkurences apjoms pietiekami vajina potencialas intereses.

Situacijas, kuras raksturo tikai neliels skaits konkuréjosu produktu, ka noradits ieprieks, sekas
attieksies uz zinatnisko komiteju un grupu priekssédétajiem un priekssédétaju vietniekiem, ka ari
referentiem un citiem locekliem, kuriem ir vadosa/koordinéjosa loma, un uz oficiali ieceltiem
salidzino$as izvértésanas veicéjiem.”

Tiesvedibas prieksvésture

Tiesvedibas prieksvésture ir izklastita parsadzéta sprieduma 1.—11. punkta un isuma var tikt
atreferéta sadi.

Pharma Mar SA ir sabiedriba, kas nodarbojas ar pétniecibu onkologijas joma. 2004. gada

16. novembri ta saskana ar Regulu Nr. 141/2000 ieguva retu slimibu arstésanai paredzétu zalu
statusu zalém “Aplidin” multiplas mielomas, kas ir smaga kaulu smadzenu véza forma, arstésanai.
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2016. gada 21. septembri Pharma Mar iesniedza EMA zalu “Aplidin” TA pieteikumu saskana ar
Regulas Nr. 726/2004 4. pantu. Sis TA pieteikums attiecas uz $adu indikaciju: “kombinacija ar
deksametazonu, lai arstétu multiplo mielomu, kas ir recidivéjosa/refraktéjosa pieaugusiem
pacientiem, kuri jau ir sanémusi vismaz tris iepriekséjas terapijas, tostarp bortezomibu un vai nu
lenalidomidu, vai talidomidu.”

2017. gada 14. decembri EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (turpmak teksta — “CHMP”)
sniedza atzinumu, iesakot Eiropas Komisijai noraidit “Aplidin” TA pieteikumu, pamatojoties uz
to, ka produkta iedarbigums un droSums nav pietiekami pieradits un ka lidz ar to ieguvumi nav
lielaki par riskiem.

Pharma Mar, pamatojoties uz Regulas Nr. 726/2004 9. panta 2. punktu, 2018. gada 3. janvari
iesniedza EMA lagumu parskatit CHMP atzinumu kopa ar laigumu konsultéties ar zinatnisko
padomdevéju grupu saskana ar $is regulas 62. panta 1. punktu.

Parskatisanas procediira sakas 2018. gada 15. februari. 2018. gada 7. marta notika onkologijas
zinatnisko padomdevéju grupas (turpmak teksta — “onkologijas GSC”) sanaksme, kuras sastava
bija pieci galvenie locekli, sesi papildu eksperti un divi pacientu parstaviji.

2018. gada 21. marta Pharma Mar sniedza mutvardu apsvérumus CHMP. 2018. gada 22. marta
CHMP apstiprinaja savu 2017. gada 14. decembra atzinumu un tika izstradats Komisijas lémuma
projekts, ar kuru tika noraidits “Aplidin” TA pieteikums.

2018. gada 17. julija Komisija pienéma apstridéto lémumu, kura ir ietverts pielikums “EMA
sniegtie zinatniskie secinajumi un atteikuma pamati”, kas atbilst CHMP atzinumam.

Prasiba Visparéja tiesa un parsiidzétais spriedums

Ar prasibas pieteikumu, kas Visparéjas tiesas kanceleja iesniegts 2018. gada 1. oktobri, Pharma
Mar céla prasibu atcelt stridigo lemumu.

Prasibas pamatos$anai Pharma Mar izvirzija piecus pamatus. Tie attiecas uz, pirmkart, onkologijas
GSC loceklu pienakuma objektivi parbaudit “Aplidin” TA pieteikumu neizpildi, otrkart, labas
parvaldibas principa parkapumu, treskart, Regulas Nr. 726/2004 12. panta un vienlidzigas
attieksmes principa parkapumu, ceturtkart, pienakuma noradit pamatojumu neizpildi, ka ari,
piektkart, tiesibu uz aizstavibu parkapumu.

Pirmajam pamatam ir divas dalas. ST pamata pirmaja dala Pharma Mar apstridéja objektivitates
trakumu un, konkrétak, divu onkologijas GSC ekspertu (turpmak teksta kopa — “divi eksperti”)
dalibu balsosana. Ta apgalvoja, ka tie bija jaizslédz no balso$anas, jo tie bija atzinusi, ka intereses
nav saderigas ar “Aplidin” TA pieteikuma objektivu parbaudi. Pharma Mar noradija, pirmkart,
profesoru (turpmak teksta — “pirmais eksperts”), kas bija onkologijas GSC priekssédétaja
vietnieks un viens no pieciem galvenajiem $is GSC locekliem. So pirmo ekspertu nodarbinaja
universitates institats (turpmak teksta — “Institats”), izglitibas iestade ar reputaciju medicinas
joma. Pharma Mar uzskata, ka Institatam ir butiska ietekme uz universitates slimnicu, kura tas
atrodas, un uz profesionalo kliniskas izpétes centru, kas butu jakvalificé ka kliniskas pétniecibas
organizacijas un tadéjadi saskana ar EMA politikas 3.2.2. punktu batu japielidzina farmacijas
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uznémumiem. Otrkart, Pharma Mar, atsaucas uz citu personu, kas ari bija Institata profesors un
darbinieks (turpmak teksta — “otrais eksperts”), kas bija viens no sesiem papildu onkologijas GSC
ekspertiem un kas bija pazinojis, ka piedalas ar “Aplidin” konkuréjosu produktu izstrade.

Parsudzéta sprieduma 84. punkta Visparéja tiesa uzsvéra onkologijas GSC potencialo ietekmi uz
“Aplidin” TA procediras norisi un iznakumu, ka ari batisko lomu, ko $aja grupa nodrosina
pirmais eksperts ka 2018. gada 7. marta sanaksmes priekssédétajs. Lidz ar to, nemot véra abu
ekspertu dalibu onkologijas GSC, vinu darba saikni ar universitates slimnicu un otra eksperta
darbibu saistiba ar zalém, kas konkuré ar “Aplidin”, Visparéja tiesa uzskatija, ka procedira, kuras
rezultata tika pienemts apstridétais lémums, nesniedza pietiekamas garantijas, lai izslégtu
jebkadas legitimas Saubas par iespéjamiem aizspriedumiem.

Tadéjadi Visparéja tiesa parsudzéta sprieduma 85. punkta uzskatija, ka pirma pamata pirma dala ir

jaapmierina un $i iemesla dé] apstridétais lémums ir jaatcel, nelemjot ne par pirma pamata otro
dalu, ne par citiem prasibas pieteikuma pamatiem.

Lietas dalibnieku prasijumi

Apelacijas sudziba lieta C-6/21 P Vacijas Federativas Republikas prasijumi Tiesai ir $adi:

atcelt parsudzéto spriedumu;

apstiprinat stridigo lémumu un noraidit prasibu;

pakartoti — nodot lietu atkartotai izskatisanai Visparéja tiesa; un

piespriest Pharma Mar atlidzinat tiesasanas izdevumus.
Apelacijas sudziba lieta C-16/21 P Igaunijas Republikas prasijumi Tiesai ir $adi:
— atcelt parsadzéto spriedumu; un

— piespriest katram lietas dalibniekam segt pasam savus tiesasanas izdevumus, kas radusies
apelacijas tiesvediba.

Pharma Mar prasijumi Tiesai ir $adi:

— atzit, ka nav jalemj par apelacijas sidzibam vai tas janoraida ka nepienemamas vai nepamatotas;
un

— piespriest apelacijas stidzibas iesniedzéjam segt savus, ka ari atlidzinat Pharma Mar tiesasanas
izdevumus saistiba ar apelacijas tiesvedibu.

Tiesvediba Tiesa

Ar Tiesas priekssédétaja 2021. gada 30. marta lémumu lietas C-6/21 un C-16/21 tika apvienotas
rakstveida un mutvardu procesiem, ka ari sprieduma taisisanai.
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Ar 2021. gada 8. jalija un 17. septembra lémumiem Tiesas priekssédétajs lieta C-6/21 P atlava
attiecigi Niderlandes Karalistei un EMA iestaties lieta Vacijas Federativas Republikas prasijumu
atbalstam.

Ar 2021. gada 8. un 9. jilija, ka ari 17. septembra lémumiem Tiesas priekssédétajs lieta C-16/21 P
atlava attiecigi Niderlandes Karalistei, Vacijas Federativajai Republikai un EMA iestaties lieta
Igaunijas Republikas prasijumu atbalstam.

Par apelacijas siidzibam

Apelacijas sudzibas lieta C-6/21 pamatos$anai Vacijas Federativa Republika izvirza Cetrus pamatus,
kas attiecas, pirmkart, uz jédziena “farmacijas uznémums” EMA politikas 3.2.2. punkta izpratné
parkapumu, otrkart, uz faktu izklasta pienakuma un pieradisanas pienakuma kladainu
sadalijjumu, treskart, uz jédziena “konkuréjosas zales” parkapumu EMA politikas 4.2.1.2. punkta
izpratné, novértéjot ekspertu objektivitati, ka ari, ceturtkart, uz otra eksperta izskirosas ietekmes
neesamibu.

Igaunijas Republika apelacijas stdzibas lieta C-16/21 pamato$anai izvirza tris pamatus, kas
attiecas, pirmkart, uz “farmacijas uznémuma” jédziena EMA politikas 3.2.2. punkta izpratné
parkapumu, otrkart, uz jédziena “konkuréjosas zales” EMA politikas 4.2.1.2. punkta izpratné
parkapumu, novértéjot ekspertu objektivitati, ka ari, treskart, uz ekspertu lomas un to ietekmes
uz onkologijas GSC secinajumiem neievéro$anu.

Pharma Mar atsaucas uz Vacijas Federativas Republikas un Igaunijas Republikas iesniegto
apelacijas sudzibu nepienemamibu un pakartoti apstrid pamatus, ko $is dalibvalstis ir izvirzijusas
savu attiecigo apelacijas stidzibu pamatojumam.

Par iebildi par apelacijas sidzibas nepienemamibu

Pharma Mar uzskata, ka apelacijas sidzibam nav priek§meta un ka lidz ar to tas ir jaatzist par
nepienemamam. Proti, no Tiesas judikatiras izrietot, ka, lai gan dalibvalstim un Savienibas
iestadém nav japierada ipasa interese iesniegt apelacijas stidzibu par Vispareéjas tiesas nolémumu,
Sai apelacijas stidzibai, ja ta tiek apmierinata, ir jabut tadai, kas tam var sniegt labumu.

Tacu $aja lieta parsidzétaja sprieduma esot vienigi noteikts, ka EMA ir javeic jauna “Aplidin” TA
pieteikuma parskatiSana atbilsto$i objektivitates prasibai. Tas esot iemesls, kadél Komisija un
EMA noléma nevis iesniegt apelacijas sadzibu par parstdzéto spriedumu, bet gan koncentréties uz
to, ka tiek atri sakta jauna parskatiSanas procedura. Lidz ar to Pharma Mar ladz Tiesu péc savas
ierosmes atzit, ka nav jalemj par apelacijas stdzibam, kuru meérkis ir vienigi noskaidrot
hipotétiskus jautajumus, kas varétu rasties tikai turpmakajas lietas.

Saja zina, runajot par interesi celt prasibu, no Eiropas Savienibas Tiesas statiitu 56. panta otras un
tresas dalas izriet, ka neatkarigi no ta, vai dalibvalsts ir bijusi lietas dalibniece tiesvediba pirmaja
instancg, ta var iesniegt apelacijas sadzibu par jebkuru Visparéjas tiesas nolémumu, pat tadu, kas
to tiesi neskar, ar nosacijumu, ka tai nav japierada interese, lai varétu par tiem iesniegt apelacijas
sadzibu ($aja nozimé skat. spriedumus, 1999. gada 8. julijs, Komisija/Anic Partecipazioni,
C-49/92 P, EU:C:1999:356, 171. punkts, ka ari 2011. gada 21. decembris, Francija/People’s
Mojahedin Organization of Iran, C-27/09 P, EU:C:2011:853, 44. un 45. punkts).
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Runjjot par priek$meta neesamibu, Vacijas Federativa Republika un Igaunijas Republika ar savam
attiecigajam apelacijas stdzibam ladz atcelt parsadzéto spriedumu, ar kuru “Aplidin” TA
procediras prettiesiskums ir pamatots ar attiecigo ekspertu objektivas objektivitates neesamibu.
So apelacijas sidzibu mérkis ir atzit procediiras, kuras rezultata tika noraidits TA pieteikums,
tiesiskumu, kas katra zina apliecina, ka tam netrakst priekSmeta.

Tadéjadi Pharma Mar izvirzita iebilde par nepienemamibu ir janoraida.

Par pirmo pamatu lietas C-6/21 P un C-16/21 P, kas attiecas uz EMA politikas 3.2.2. punkta,
ka ari Hartas 41. panta 1. punkta parkapumu

— Lietas dalibnieku argumenti

Ar pirmo pamatu Vacijas Federativa Republika un Igaunijas Republika apstrid parsadzéta
sprieduma 58.—-65. punktu. Tas apgalvo, ka EMA politika sniedz pietiekamas garantijas, lai
izslégtu jebkadas saubas par onkologijas GSC locek]u objektivitati, lidz ar to Visparéja tiesa esot
kladaini interpretéjusi un piemérojusi $is politikas 3.2.2. punktu un lidz ar to parkapusi tiesibas
uz labu parvaldibu, kas garantétas Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas (turpmak teksta —
“Harta”) 41. panta 1. punkta.

Sis dalibvalstis apgalvo, ka Visparéja tiesa parsidzéta sprieduma 61. un 65. punkta universitates
slimnicu kopuma esot kladaini pielidzinajusi “farmacijas uznémumam” EMA politikas
3.2.2. punkta izpratné. No ta Visparéja tiesa tikpat klidaini esot secinajusi, ka starp $o slimnicu
un daziem onkologijas GSC ekspertiem pastavosas darba attiecibas automatiski nostada tos
iespéjama interesu konflikta situacija, kas var radit Saubas par vinu objektivitati.

Pharma Mar uzskata, ka $is pamats nav pamatots. Si lietas dalibniece apgalvo, ka, pat pienemot, ka
EMA faktiski butu apgalvota ricibas briviba, lai nodrosinatu $is agenturas ekspertu objektivitati,
EMA politika neesot ietverts neviens specifisks noteikums, kas attiecas uz $o lietu. Tadéjadi EMA,
nosakot savu politiku, nekad neesot izmantojusi $o ricibas brivibu. Saja gadijuma $anu terapijas
centrs universitates slimnica ir iesaistits konkurentu produkta attieciba pret “Aplidin” izstradé, un
noveérotajam, kas ir tresa persona, nav viegli novértét, vai ir ievérota objektiva objektivitate, jo Sis
centrs nav juridiski noskirts no universitates slimnicas. Turklat Komisija neesot pieradijusi, ka
starp universitates slimnicu un $o centru nepastav kontrole. Pharma Mar turklat uzsver, ka
Tiesas judikattra ir prasits, lai tiktu sniegtas pietiekamas garantijas, lai izslégtu jebkadas legitimas
$aubas par interesu konflikta esamibu.

— Tiesas vertejums

Vispirms ir jaizvérté Pharma Mar atbildes raksta izvirzitais arguments, saskana ar kuru EMA
politikai batiba nav nozimes, lai novértétu onkologijas GSC eksperta, kuram ir deklarétas
intereses attieciba uz konkuréjosam zalém reti sastopamu slimibu arstésanai, objektivitati.

Saja zina vispirms jaatzimé, ka Regulas 726/2004 8. apsvéruma ir skaidri noteikts, ka, lai saskanotu
jauno zalu iekséjo tirgu, centralizéta Savienibas atlauju pieskirSanas procedira ir obligati
japieméro arl zalém reti sastopamu slimibu arstésanai. Turklat no Regulas
Nr. 141/2000 7. apsvéruma izriet, ka, lai pacientiem ar retam slimibam butu tiesibas uz zalém,
kuru kvalitate, drosums un iedarbiba ir lidzveértigi citu pacientu zalu kvalitatei, drosibai un

ECLI:EU:C:2023:502 11



46

47

48

49

50

51

SPRIEDUMS, 22.6.2023. — APVIENOTAS LIETAS C-6/21 P un C-16/21 P
VAcCyA UN IGAUNIJA/PHARMA MAR UN KOMISIJA

iedarbibai, zalém reti sastopamu slimibu arstésanai ir japieméro parasta novértésanas procedira,
t.i., Regula Nr. 726/2004 paredzéta procedira. Visbeidzot, saskana ar §is pédéjas minétas regulas
57. panta 1. punktu EMA uzdevums ir sniegt labakas iespéjamas zinatniskas konsultacijas visos
jautajumos, kas saistiti ar cilvékiem paredzéto vai veterinaro zalu kvalitates, droSuma un
iedarbiguma noveértésanu un kas tai ir iesniegti saskana ar Savienibas tiesibu aktiem attieciba uz
cilvéekiem paredzétajam vai veterinarajam zalém. Ta vispariguma dél Sis formuléjums noteikti
ietver zales reti sastopamu slimibu arstésanai.

No ta izriet, kd EMA pazinoja tiesas sédé, ka EMA politika ir visaptveross dokuments, kas vienadi
attiecas uz visam zalém neatkarigi no ta, vai tas ir vai nav reti sastopamu slimibu arstésanai
paredzétas zales. Tadéjadi pretéji tam, ko apgalvo Pharma Mar, EMA politika ir atbilstosa, lai
varétu novértét onkologijas GSC eksperta, kurs ir deklaréjis intereses par konkurentu produktiem
attieciba pret attiecigam zalém reti sastopamu slimibu arstésanai, objektivitati.

Kad tas ir precizéts, ir jaizvérté Vacijas Federativas Republikas un Igaunijas Republikas
argumentacija, saskana ar kuru Visparéja tiesa parsudzéta sprieduma 61. punkta ir pielavusi
tiesibu kladu, plasi interpretéjot jédzienu “farmacijas uznémums” EMA politikas 3.2.2. punkta
izpratné un tadéjadi neievérojot plaso ricibas brivibu, ko Savienibas likumdevéjs ir pieskiris EMA,
lai nodrosinatu sis agentaras ekspertu objektivitati, ka ari $i 3.2.2. punkta formuléjumu.

Saja zina ir janorada, pirmkart, ka Regulas Nr. 726/2004 mérkis, ka tas it ipasi izriet no tas 7. un
8. apsvéruma, ir nodrosinat iekséja tirgus pienacigu darbibu farmacijas nozaré un saskanot jauno
zalu iek$éjo tirgu. Siiemesla dé] Savienibas likumdevéjs ir balstijis $o regulu uz EKL 95. pantu, jo §i
tiesibu norma tam Jlauj pienemt pasikumus, lai tuvinatu dalibvalstu normativos un
administrativos aktus, kuri attiecas uz iekséja tirgus izveidi un darbibu.

Ka Tiesa jau ir nospriedusi, ar frazi “pasakumi, lai tuvinatu [..] aktus” EKL 95. panta Liguma autori
ir véeléjusies atkariba no saskanojamas nozares visparéja konteksta un konkrétajiem apstakliem
Savienibas likumdevéjam pieskirt ricibas brivibu saistiba ar to, kada tuvinasanas metode ir
vispiemérotaka vélama rezultata sasnieg$anai, it ipasi tehniska zina sarezgitas nozarés. Si ricibas
briviba it ipasi var tikt izmantota, lai izvélétos vispiemérotako saskanosanas metodi, ja
paredzétajai tiesibu aktu tuvinasanai nepiecieSama fiziskas, kimiskas vai biologiskas analizes, ka
arl janem veéra attiecigas nozares zinatniskie atklajumi (spriedums, 2005. gada 6. decembris,
Apvienota Karaliste/Parlaments un Padome, C-66/04, EU:C:2005:743, 45. un 46. punkts).

Nemot veéra ricibas brivibu, kas Savienibas likumdevéjam ir pieskirta ar EKL 95. pantu, tas
attieciba uz EMA ekspertu objektivitates prasibu ir izvéléjies pamatregula noteikt butiskus
kritérijus un péc tam uzticét Sai agentirai to istenosanu. Tads ir Regulas Nr. 726/2004 63. panta
mérkis, kura EMA valdes locekliem, komiteju locekliem, referentiem un ekspertiem ir noteikti
objektivitates un neatkaribas pienakumi un vienlaikus precizéts, ka $o prasibu istenosana ir
uzticéta EMA, kurai ir japienem ricibas kodekss.

Tadéjadi Savienibas likumdevéjs ir uzticéjis EMA saskanot, no vienas puses, dubulto prasibu par
tas ekspertu objektivitati un neatkaribu, kas noteikta sis regulas 63. panta 2. punkta, un, no otras
puses, minétas regulas 57. panta 1. punktd minétas sabiedribas intereses saistiba ar
nepiecieSamibu sanemt labakos iespéjamos zinatniskos atzinumus visos jautajumos, kas saistiti ar
cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu kvalitates, drosuma un labvértibas novértésanu.
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Otrkart, lai EMA varétu efektivi sasniegt tai $adi noteikto mérki un nemot véra tas veicamos
sarezgitos tehniskos vértéjumus, tai pieskirta plasa ricibas briviba (péc analogijas skat.
spriedumu, 2007. gada 18. julijs, Industrias Quimicas del Vallés/Komisija, C-326/05 P,
EU:C:2007:443, 75. punkts), kas it Ipasi izpauzas to kritériju noteik$ana, kuriem ir jabat
objektiviem un neatkarigiem attieciba pret personam, kas piedalas tas zinatnisko atzinumu
izstrade.

Saja zina EMA Ricibas kodeksa 2.3.3. punkta savukart ir atsauce uz $is agentiras vadlinijam, kuras
detalizéti izklastiti ierobezojumi, kas piemérojami valdes locekliem vai zinatniskajam komitejam,
referentiem un ekspertiem. Siem ierobezojumiem, kas ir atkarigi no katras no $im personam
darbibam, lomas un pienakumiem EMA, ir jaatbilst vinu konkuréjosajam interesém un lomai, kas
tam ir uzticeta.

Tadéjadi EMA politikas 4.1. punkta pirmaja dala, kura ir konkretizéts Regulas
Nr. 726/2004 57. panta 1. punkts, ir noteikts, ka “Sis politikas galvenais mérkis ir nodrosinat, lai
zinatnisko komiteju locekliem un ekspertiem, kas piedalas Agentaras darbibas, nebftitu interesu
farmacijas nozaré, kas varétu ietekmét vinu objektivitati saskana ar Eiropas tiesiska reguléjuma
prasibam. Tomeér Sis aspekts ir jalidzsvaro ar nepiecieSamibu nodrosinat labako zinatnisko
ekspertizi (specialistus) cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu noveértésanai un uzraudzibai.
Tapéc ir arkartigi svarigi meklét optimalu lidzsvaru starp nogaidisanas laikposmu attieciba uz
deklarétajam interesém un zinatniskas ekspertizes saglabasanu”.

Turklat $is politikas 4.2.1.2. punkta ir paredzéts, ka “parasti darbs farmacijas uznémuma, kas

turpinas, vai eso$as finansialas intereses farmacijas nozaré nav savienojamas ar dalibu Agentiiras
darbibas. [..]".

Treskart, ka izriet no $i sprieduma 11. punkta minétas EMA politikas 3.2.2. punkta formuléjuma,
vispirms ir janosaka, vai universitates slimnica var tikt pielidzinata “pétniecibas institatiem” un
lidz ar to izslégta no definicijas “farmacijas uznémums” pieméro$anas jomas. Apstiprinosas
atbildes gadijuma, otrkart, bus japarbauda, vai tas, ka universitates slimnica uzrauga stnu terapijas
centru, par kuru ir zinams, ka tas ir farmacijas uznémums, izraisa to, ka tai tiek liegta iespéja
piemeérot $o izsléegsanu.

Attieciba uz pirmo pamatu no $is tiesibu normas formuléjuma izriet, ka, lai gan tas pirmajos trijos
punktos “farmacijas uznémums” ir definéts pozitiva nozimeé, tas pédéja punkta no $is definicijas
piemérosanas jomas ir izslégti “neatkarigi pétnieki un pétniecibas instittti, tostarp universitates
un zinatniskas biedribas”. Nemot véra izmantoto formuléjumu, it ipasi vardu “tostarp”, $o
uzskaitljumu nevar uzskatit par izsmelosu.

No EMA politikas 3.2.2. punkta teleologiskas interpretacijas izriet, ka universitates slimnicas ir
japielidzina pétniecibas institttiem.

Pirmkart, universitasu slimnicu nosaukumi liecina par to tuvumu universitatei, kas savukart ir
tiesi izslégta no “farmacijas uznémuma” perimetra.

Otrkart, ka Visparéja tiesa ir noradijusi parsadzéta sprieduma 57. punkta, universitates slimnicai ir
triskarsa loma apripes, izglitibas un pétniecibas joma. Ka to ir apgalvojusas Vacijas Federativa
Republika un Igaunijas Republika, universitates un universitates slimnicas galvenokart un parasti
saskana ar likumu veselibas aizsardzibas interesés nodarbojas ar bezpelnas zinatnisko pétniecibu,
veicot pétijumus un tas nepiedalas zalu tirdznieciba.
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Treskart, ka pamatoti ir noradijusas gan Igaunijas Republika, gan Niderlandes Karaliste un EMA
gan savos procesualajos rakstos, gan tiesas sédé, tas, ka universitates slimnicas tiek izslégtas no
“farmacijas uznémuma” jédziena EMA politikas 3.2.2. punkta izpratné, palidz sasniegt lidzsvaru
starp nepiecieSamibu veikt zalu TA pieteikumu objektivu parbaudi, no vienas puses, un rapigu
un péc iespéjas precizaku zinatnisko parbaudi par jautajumiem, kas rodas zalu novértésanas laika,
no otras puses. Tacu, lai sasniegtu So lidzsvaru, $kiet nepieciesams, ka to uzsver §is lietas
dalibnieces, atlaut EMA par ekspertu iecelt personas, kas ietilpst universitasu slimnicu personala,
jo saskana ar $is politikas 4.2.1.2. punkta otro dalu ta nevar $aja statusa, iznemot lieciniekus
ekspertus, iecelt personas, kas ir nodarbinatas farmacijas rapnieciba vai kam taja ir pasreizéjas
finan$u intereses.

No iepriek§ minétajiem apsvérumiem izriet, ka universitates slimnica ir jaizslédz no jédziena
“farmacijas uznémums” piemérosanas jomas minétas politikas 3.2.2. punkta izpratné.

Tapat, otrkart, ir japarbauda, vai tas, ka universitates slimnica kontrolé farmacijas uznémumu, $aja
gadijuma $anu terapijas centru, liek uzskatit, ka $ai slimnicai netiek piemérota si izslégsana.

Saskana ar EMA politikas 3.2.2. punkta definéta jédziena “farmacijas uznémums” ceturto un
pédéjo dalu “neatkarigie pétnieki un pétniecibas institti, tostarp universitates un zinatniskas
biedribas, ir izslégti no [$is] definicijas darbibas jomas”. Saja tiesibu norma, kas formuléta
viennozimigi, nav paredzéts nekadi iznémumi.

EMA tiesas sédé butiba uzsvéra, ka universitates slimnica biezi ir aprikota ar nelielu vienibu, kas
razo zales un kas atbilst kritérijiem, lai tiktu kvalificéta par “farmacijas uznémumu”, vai nu tadel,
ka $im zalém ir iss glabasanas laiks, kas nozimé, ka tas ir jaspéj administrét loti driz péc to
razo$anas, vai ari tapéc, ka tam ir jabat razotam no pacientiem iegutiem biologiskiem
materialiem. Sada konteksta pétniecibas institiitu pilniga izslégéana no “farmacijas uznémuma”
definicijas piemérosanas jomas EMA politikas 3.2.2. punkta izpratné liecina par EMA nodomu
saistiba ar pilnvaram, ko tai ir pieskiris Savienibas likumdevéjs, ka tas ir atgadinats $1 sprieduma
50. un 51. punkta, izslégt no $is definicijas piemérosanas jomas pétniecibas institiitus un lidz ar to
universitates slimnicas.

Turklat, ja universitates slimnicai tiktu piemérots minétas farmacijas uznémuma definicijas
treSaja dala paredzétais kontroles kritérijs, $is pasas definicijas ceturtaja dala paredzétajam
iznémumam zustu lietderiga iedarbiba. Sai slimnicai pilniba biatu liegta iespéja giit labumu no $is
izslégsanas, ja ta kontrolétu vienibu, kas atbilst farmacijas uznémuma kritérijiem, neatkarigi no ta,
cik liela tas personala dala ir nodarbinata $aja vieniba.

Ja tiktu uzskatits, ka viss universitates slimnicas personals ir nodarbinats “farmacijas uznémuma”
$is politikas 3.2.2. punkta izpratné, tas buitu pretruna ari Regulas Nr. 726/2004 57. panta 1. punkta,
lasot to kopsakara ar 19. apsvérumu, ka ari $is politikas 4.1. punkta mérkim panakt optimalu
lidzsvaru starp prasibu par zinatnisko komiteju loceklu un ekspertu, kas piedalas Agentiras
darbiba, objektivitati un nepiecieSsamibu péc iespéjami labaka zinatniska atzinuma.

Saja gadijuma Igaunijas Republika, pamatojoties uz statistiku par 2021. gadu, tiesas sédé
paskaidroja, ka $adas interpretacijas rezultata tiktu uzskatits, ka 4656 darbinieki, kurus nodarbina
Tartu (Igaunija) Universitates slimnica, kas ir vieniga §is valsts universitates slimnica, strada
farmacijas uznémuma, lai gan zalu razo$ana ir nodarbinati tikai cetri darbinieki. Vacijas

14 ECLLI:EU:C:2023:502



69

70

71

72

73

74

75

76

77

78

SPRIEDUMS, 22.6.2023. — APVIENOTAS LIETAS C-6/21 P un C-16/21 P
VAcCyA UN IGAUNIJA/PHARMA MAR UN KOMISIJA

Federativa Republika tiesas sédé ari noradija, ka lielaka Vacijas Universitates slimnica, proti,
Charité slimnica Berliné, nodarbina 20 900 darbinieku, no kuriem ne vairak ka simts darbinieku
tiek nodarbinati slimnicas razosanas iestadés, kas ir paredzétas komercdarbibai.

Tadéjadi universitasu slimnicu ekspertu pilniga izslégsana no dalibas EMA zinatniskajos
atzinumos tadeél, ka sadam slimnicam to ietvaros ir viena vai vairakas struktaras, kas var but
farmacijas uznémumi EMA politikas 3.2.2. punkta izpratné, var izraisit tadu ekspertu trakumu,
kuriem ir padzilinatas medicinas zinasanas noteiktas zinatnes jomas, it ipasi zalu reti sastopamu
slimibu arstésanai un inovativu zalu joma. Saskana ar Tiesas riciba esosajiem lietas materialiem
universitasu un universitasu slimnicu personals veido lielako dalu no ekspertu tikla, ko EMA
lagusi, lai sniegtu zinatnisku atzinumu zalu TA pieteikuma novértésanas procedira.

Sis definicijas ceturtaja dala paredzéta izslégsana no EMA politikas 3.2.2. punkta definéta jédziena
“farmacijas uznémums” piemérosanas jomas tomér nav piemérojama universitates slimnicas
kontrolétam struktaram, kuras pasas atbilst “farmacijas uznémuma” kritérijiem minétas
definicijas pirmas dalas izpratné.

Lidz ar to personas, kuras nodarbina universitates slimnica vai kuras plasak sadarbojas ar to, nevar
tikt aicinatas paust zinatnisku atzinumu EMA, ja $i struktara atbilst EMA politikas 3.2.2. punkta
definétajiem “farmacijas uznémuma” jédziena kritérijiem.

Sada interpretacija var nodro$inat optimalu lidzsvaru starp prasibu par ekspertu, kas piedalas

Agentaras darbiba, objektivitati un uzaicinato ekspertu izcilibas prasibu.

No ta izriet, ka Visparéja Tiesa ir pielavusi tiesibu kladu, $aja lieta uzskatidama, ka universitates
slimnica ir “farmacijas uznémums” EMA politikas 3.2.2. punkta ietvertas $o jédzienu definicijas
pirmas dalas izpratné tikai tadel, ka ta kontroléja $tnu terapijas centru, kas pats atbilda
“farmacijas uznémuma” kritérijiem $is tiesibu normas izpratné.

Tapéc ir jaapmierina pirmais pamats lietas C-6/21 P un C-16/21 P, kas attiecas uz EMA politikas
3.2.2. punkta parkapumu.

Ta ka gan Vacijas Federativas Republikas, gan Igaunijas Republikas izvirzitais pirmais pamats ir
apmierinats, parsidzétais spriedums ir jaatcel, neparbaudot paréjos $o lietas dalibnieku izvirzitos
apelacijas sidzibas pamatus.

Par lietas nodosanu atpakal Vispareéjai tiesai

Atbilstosi Eiropas Savienibas Tiesas statatu 61. panta pirmajai dalai, ja apelacija ir pamatota,
Visparéjas tiesas nolémuma atcel$anas gadijuma Tiesa var pati taisit galigo spriedumu attiecigaja
lieta, ja to lauj tiesvedibas stadija, vai nodot lietu atpakal sprieduma taisisanai Visparéja tiesa.

Saja lieta, ta ka tiesvedibas stadija nelauj pienemt nolémumu lieta péc btibas, lieta ir janodod
atpakal Visparéjai tiesai.

Par tiesasanas izdevumiem

Ta ka lieta ir nodota atpakal Visparéjai tiesai, lemuma pienemsana par tiesasanas izdevumiem

saistiba ar apelacijas sudzibu ir jaatliek.
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Ar sadu pamatojumu Tiesa (tresa palata) nospriez:

1) Atcelt Eiropas Savienibas Visparéjas tiesas 2020. gada 28. oktobra spriedumu Pharma
Mar/Komisija (T-594/18, nav publicéts, EU:T:2020:512).

2) Lietu T-594/18 nodot atpakal Eiropas Savienibas Visparéjai tiesai.

3) Lemuma par tiesasanas izdevumiem pienemsanu atlikt.

[Paraksti]
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