INFORMAZZJONI FUQ DECIZJONIJIET MHUX IPPUBBLIKATI
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Sentenza tal-Qorti Generali (Is-Sitt Awla) tat-28 ta’ Ottubru 2020
Pharma Mar vs II-Kummissjoni

(Kawza T-594/18)

“Prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem — Applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’
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prodott medicinali Aplidin — plitidepsina — Decizjoni ta’ rifjut tal-Kummissjoni — Regolament (KE)
Nru 726/2004 — Evalwazzjoni xjentifika tar-riskji u tal-benefic¢¢ji ta’ prodott medicinali — Kumitat

tal-medicini ghall-uzu mill-bniedem — Imparzjalita oggettiva”

Dritt tal-Unjoni Ewropea - Interpretazzjoni — Atti tal-istituzzjonijiet — Motivazzjoni -
Tehid inkunsiderazzjoni — Decizjonijiet ibbazati fuq l-opinjoni ta’ awtorita xjentifika — Inkluzjoni
tal-imsemmija opinjoni fil-motivazzjoni ta’ tali decizjonijiet

(Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill Nru 726/2004, premessa 23 u Artikoli 5(2), 10,
56(2) u 87(3))

(ara l-punti 26 sa 31)

Atti tal-istituzzjonijiet — Procedura amministrattiva — Principju ta’ amministrazzjoni tajba —
Ezigenza ta’ imparzjalita — Portata

(Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea, Artikolu 41)

(ara l-punt 43)

Drittijiet fundamentali — Karta tad-drittijiet fundamentali tal-Unjoni Ewropea — Dritt ghal
amministrazzjoni tajba — EZigenza ta’ imparzjalita — Kuncett

(Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea, Artikolu 41)

(ara l-punti 44, 45)

Approssimazzjoni tal-legizlazzjonijiet — Legizlazzjonijiet uniformi — Prodotti medicinali ghall-uzu
mill-bniedem — Prodotti medicinali orfni — Procedura sabiex prodott medicinali jibda jissejjah
prodott  medicinali orfui -  Opinjoni tal-bord  ghall-prodotti  medicinali orfni —
Setgha diskrezzjonali tal-Kummissjoni — Limiti — Garanzija ta’ imparzjalita — Portata
(Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill Nru 726/2004, Artikoli 62(1) u (2), 63(2))

(ara l-punti 72 sa 74)
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Suggett

Talba bbazata fuq l-Artikolu 263 TFUE u intiza ghall-annullament tad-decizjoni ta’ implimentazzjoni
C(2018) 4831 final tal-Kummissjoni tas-17 ta’ Lulju 2018 li tirrifjuta l-awtorizzazzjoni, b’applikazzjoni
tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li
jistabbilixxi proceduri Komunitarji ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medic¢inali
ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (GU
Edizzjoni Spec¢jali bil-Malti: Kapitolu 13, Vol. 34, p. 229), tat-tqeghid fis-suq tal-prodott medic¢inali
ghall-uzu mill-bniedem Aplidin — plitidepsina.

Dispozittiv

1) Id-decizjoni ta’ implimentazzjoni C(2018) 4831 final tal-Kummissjoni tas-17 ta’ Lulju 2018 li
tirrifjuta l-awtorizzazzjoni, b’applikazzjoni tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proc¢eduri Komunitarji
ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem u
veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti:
Kapitolu 13, Vol. 34, p. 229), tat-tqeghid fis-suq tal-prodott medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem
Aplidin — plitidepsina hija annullata.

2) [I-Kummissjoni hija kkundannata ghall-ispejjez.
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