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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tielet Awla)

22 ta’ Gunju 2023 *

“Appell — Sahha pubblika — Prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem — Regolament (KE)
Nru 726/2004 — Rifjut ta’ awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq tal-prodott medicinali ghall-uzu
mill-bniedem — Aplidin — plitidepsin — Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (EMA) —
Imparzjalita tal-esperti ta’ grupp konsultattiv xjentifiku (GKX) — Politika tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini rigward it-trattament tal-interessi kunfliggenti tal-membri tal-kumitati xjentifici u
tal-esperti — Kuncett ta’ ‘impriza farmacewtika’ — Portata tal-eskluzjoni favur 1-‘istituti ta’
ricerka’ — Kuncett ta’ ‘prodotti rivali”

Fil-Kawzi maghquda C-6/21 P u C-16/21 P,

li ghandha bhala suggett zewg appelli skont I-Artikolu 56 tal-Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja
tal-Unjoni Ewropea, ipprezentati fis-7 ta’ Jannar 2021,

Ir-Repubblika Federali tal—Germanja, irrapprezentata inizjalment minn J. Moller u S. Heimerl,
sussegwentement minn J. Moller u P.-L. Kriiger, bhala agenti (C-6/21 P),

rikorrenti,
sostnuta minn:

Ir-Renju tal-Pajjizi 1-Baxxi, irrapprezentat minn M. K. Bulterman, J. Langer u C. S. Schillemans,
bhala agenti,

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA), irrapprezentata minn S. Drosos, H. Kerr u S.
Marino, bhala agenti,

intervenjenti fl-appell,
il-partijiet 1-ohra fil-kawza li huma:

Pharma Mar SA, stabbilita fColmenar Viejo (Spanja), irrapprezentata minn M. Merola u V.
Salvatore, avvocati,

rikorrenti fl-ewwel istanza,
I1-Kummissjoni Ewropea, irrapprezentata minn L. Haasbeek u A. Sipos, bhala agenti,

konvenuta fl-ewwel istanza,

* Lingwa tal-kawza: l-Ingliz.

MT
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u

Ir-Repubblika tal-Estonja, irrapprezentata minn N. Griinberg, bhala agent (C-16/21 P),
rikorrenti,

sostnuta minn:

Ir-Repubblika Federali tal-Germanja, irrapprezentata inizjalment minn J. Méller u S. Heimer],

sussegwentement minn J. Moller u D. Klebs, u, fl-ahhar, minn J. Méller u P.-L. Kriiger, bhala

agenti,

Ir-Renju tal-Pajjizi 1-Baxxi, irrapprezentat minn M. K. Bulterman, J. Langer u C. S. Schillemans,
bhala agenti,

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA), irrapprezentata minn S. Drosos, H. Kerr u S.
Marino, bhala agenti,

intervenjenti fl-appell,
il-partijiet l-ohra fil-kawza li huma:

Pharma Mar SA, stabbilita fColmenar Viejo, irrapprezentata minn M. Merola u V. Salvatore,
avvocati,

rikorrenti fl-ewwel istanza,
I1-Kummissjoni Ewropea, irrapprezentata minn L. Haasbeek u A. Sipos, bhala agenti,
konvenuta fl-ewwel istanza,
IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tielet Awla),

komposta minn K. Jiirimée, Presidenta tal-Awla, M. Safjan, N. Picarra, N. Jadaskinen u M. Gavalec
(Relatur), Imhallfin,

Avukat Generali: J. Richard de la Tour,
Registratur: M. Longar, amministratur,
wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tat-12 ta’ Ottubru 2022,

wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tat-12 ta’
Jannar 2023,

taghti l-prezenti
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Sentenza

Permezz tal-appelli rispettivi taghhom, ir-Repubblika Federali tal-Germanja u r-Repubblika
tal-Estonja jitolbu l-annullament tas-sentenza tal-Qorti Generali tal-Unjoni Ewropea tat-28 ta’
Ottubru 2020, Pharma Mar vs II-Kummissjoni (T-594/18, mhux ippubblikata, iktar "il quddiem
is-“sentenza appellata”, EU:T:2020:512), li permezz taghha din annullat id-Decizjoni ta’
Implimentazzjoni tal-Kummissjoni C(2018) 4831 final tas-17 ta’ Lulju 2018 1li tirrifjuta
l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (iktar ‘il quddiem [-“ATS”) tal-prodott medicinali
ghall-uzu mill-bniedem “Aplidin— plitidepsin” (iktar ’il quddiem id- “Dec¢izjoni kontenzjuza”),
skont ir-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 medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi 1-Agenzija Ewropea
ghall-Medic¢ini (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 34, p. 229, rettifika fil-GU
2023, L 92, p. 31), kif emendat bir-Regolament (UE) Nru 1027/2012 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru 2012 (GU 2012, L 316, p. 38) (iktar ’il quddiem ir-“Regolament
Nru 726/2004”).

I1-kuntest guridiku

Ir-Regolament Nru 726/2004
Il-premessi 7, 8 u 19 tar-Regolament Nru 726/2004 jiddikjaraw:

“(7) L-esperjenza miksuba mill-adozzjoni tad-Direttiva tal-Kunsill 87/22/KEE tat-22 ta’
Di¢cembru 1986 dwar l-approssimazzjoni ta’ mizuri nazzjonali relatati mat-tqeghid fis-suq
ta’ prodotti medicinali ta’ teknologija gholja, b’'mod partikolari dawk gejjin
mill-bijoteknologija [(GU Edizzjoni Spe¢jali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 12, p. 172)] uriet li
hu necessarju li tkun mahluqa procedura centralizzata ta’ awtorizzazzjoni li tkun
obbligatorja ghall-prodotti medicinali ta’ teknologija gholja, b'mod partikolari ghal dawk
rizultanti minn processi bijoteknici, biex jinzamm il-livell gholi ta’ valutazzjoni xjentifika
ta’ dawk il-prodotti medicinali fl-Unjoni Ewropea u b’hekk tkun ippreservata 1-fidu¢ja
tal-pazjenti u tal-professjonijiet medici fil-valutazzjoni. [...] Dan l-appro¢¢ ghandu
jinzamm, b’'mod partikolari biex ikun zgurata t-thaddim effettiv tas-suq intern fil-qasam
farmacewtiku.

(8) Bl-ghan li jkun armonizzat is-suq intern ghall-prodotti medic¢inali godda, din il-pro¢edura
ghandha ukoll issir obbligatorja ghall-prodotti medicinali orfni [...]

[...]

(19) Ix-xoghol ewlieni ta’ I-Agenzija [Ewropea ghall-Medicini, iktar ’il quddiem 1-‘Agenzija’ jew
I'EMA’)] ghandu jkun li tipprovdi lill-istituzzjonijiet tal-[Unjoni] u lill-Istati Membri
l-ahjar opinjonijiet xjentifi¢ci possibli biex ikunu jistghu jezercitaw il-poteri dwar
l-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza tal-prodotti medicinali moghtija lilhom mill-ligi
[tal-Unjoni], fil-qasam tal-prodotti medic¢inali. Ghandha tinghata [ATS] mill-Komunita
biss wara li procedura ta’ valutazzjoni xjentifika wahda li tindirizza 1-kwalita, is-sigurta u
l-effikac¢ja ta’ prodotti medicinali ta’ teknologija gholja titwettaq mill-Agenzija, wara li
tapplika l-oghla livelli possibli, u din ghandha ssir permezz ta’ pro¢edura veloci li tizgura
koperazzjoni mill-qrib bejn il-Kummissjoni u 1-Istati Membri.”
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Skont I-Artikolu 9(1) u (2) ta’ dan ir-regolament:

“l. L-Agenzija ghandha tinforma minnufih lill-applikant jekk l-opinjoni tal-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem hi li:

(a) li l-applikazzjoni ma tissodisfax il-kriterji ghall-awtorizzazzjoni stabbilioti fdan
ir-Regolament;

[...]

2. Fizmien 15-il jum minn meta tasal l-opinjoni msemmija fil-paragrafu 1, 1-applikant jista’ jaghti
notifika bil-miktub lill-Agenzija li jixtieq jitlob ri-ezaminazzjoni ta’ l-opinjoni. [...]”

It-Titolu IV tal-imsemmi regolament, intitolat “L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini -

Responsabbilitajiet u Struttura Amministrattiva”, jinkludi 1-Kapitolu 1, huwa nnifsu intitolat
“Kompiti ta’ I-Agenzija”, li jikkonsisti fl-Artikoli 55 sa 66 tal-istess regolament.

L-Artikolu 56 tar-Regolament Nru 726/2004 jistabbilixxi, fil-paragrafi 1 u 2 tieghu:
“1. L-Agenzija ghandha tikkomprendi:

(a) il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem, li ghandu jkun responsabbli
ghall-preparazzjoni ta’ l-opinjoni ta’ I-Agenzija dwar kull kwistjoni relatata mal-valutazzjoni
tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem;

[...]

(¢) il-Kumitat dwar il-Prodotti Medic¢inali Orfni;

[...]
(da) il-Kumitat ghat-Terapiji Avvanzati;

[...]

2. Kull wiehed mill-kumitati msemmija fil-paragrafu 1(a) sa (da) jista’ jistabbilixxi gruppi ta’
hidma permanenti jew temporanji. Il-kumitati msemmija fil-paragrafu 1(a) u (b) jistghu
jistabbilixxu gruppi xjentifici konsultattivi b’konnessjoni mal-valutazzjoni ta’ prodotti jew kuri
medicinali specifici, u l-kumitat koncernat jista’ jghaddilhom certu xoghol asso¢jat mal-kitba ta’
l-opinjonijiet xjentifi¢ci msemmija fl-Artikoli 5 u 30.

Meta jistabbilixxu gruppi ta’ hidma u gruppi xjentifi¢i konsultattivi, il-kumitati, fir-regoli taghhom
ta’ procedura msemmija fl-Artikolu 61(8) ghandhom jipprovdu ghall-:

(a) hatra tal-membri ta’ dawn il-gruppi ta’ hidma u gruppi xjentifi¢i konsultattivi fuq il-bazi
tal-listi ta’ esperti msemmija fit-tieni subparagrafu ta’ 1-Artikolu 62(2); u

(b) konsultazzjoni ta’ dawn il-gruppi ta’ hidma u gruppi xjentifi¢i konsultattivi.”

4 ECLLI:EU:C:2023:502



SENTENZA TAT-22.6.2023 — Kawz1 magrQupa C-6/21 P u C-16/21 P
IL-GERMANJA U L-ESTONJA Vs PHARMA MAR U IL-KUMMISSJONI

L-Artikolu 57 ta’ dan ir-regolament jipprovdi, fil-paragrafu 1 tieghu:

“L-Agenzija ghandha tipprovdi lill-Istati Membri u lill-istituzzjonijiet tal-Komunita bl-ahjar pariri
xjentifici possibbli dwar kull kwistjoni relatata mal-valutazzjoni tal-kwalita, sigurta u effikacja
tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem jew veterinarju li tkun irreferita lilha skond
id-disposizzjonijiet tal-legislazzjoni tal-Komunita dwar il-prodotti medicinali.

[...]"”
L-Artikolu 62 tal-imsemmi regolament jipprevedi, fil-paragrafi 1 u 2 tieghu:

“l. Fejn, skont dan ir-Regolament, kwalunkwe wiehed mill-Kumitati msemmija fil-paragrafu 1
tal-Artikolu 56 huwa mehtieg jevalwa prodott medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem, huwa ghandu
jahtar wiehed mill-membri tieghu biex jagixxi bhala relatur filwaqt li tigi kkunsidrata l-hila
esperta ezistenti fl-Istat Membru. II-Kumitat ikkonc¢ernat jista’ jahtar membru iehor biex jagixxi
bhala korelatur.

[...]

Meta jikkonsulta mal-gruppi konsultattivi xjentifici msemmija fl-Artikolu 56(2), il-Kumitat
ghandu jibaghtilhom l-abbozz(i) tar-rapport(i) ta’ stima maghmula mir-relatur jew
mill-ko-relatur. L-opinjoni mahruga mill-grupp konsultattiv xjentifiku ghandha tintbaghat
lill-President tal-Kumitat rilevanti b’'mod tali li jkun zgurat li jintlahqu l-perjodi ta’ Zmien stabbiliti
fl-Artikolu 6(3) u fl-Artikolu 31(3).

Is-sustanza ta’ l-opinjoni ghandha tkun inkluza fir-rapport ta’ stima ppubblikat skond
1-Artikolu 13(3) u I-Artikolu 38(3).

Jekk ikun hemm talba ghal analizi mill-gdid ta’ wahda mill-opinjonijiet tieghu fejn din il-possibilita
hija prevista fil-legislazzjoni tal-Unjoni, il-Kumitat kon¢ernat ghandu jahtar relatur differenti u,
fejn hu mehtieg, korelatur differenti minn dawk mahtura ghall-opinjoni inizjali. Il-pro¢edura ghal
analizi mill-gdid tista’ titratta biss il-punti tal-opinjoni identifikati inizjalment mill-applikant u
tista’ tigi bbazata biss fuq id-data xjentifika disponibbli meta 1-Kumitat adotta l-opinjoni inizjali.
L-applikant jista’ jitlob il-Kumitat jikkonsulta grupp xjentifiku ta’ konsulenza fir-rigward
tal-analizi mill-gdid.

2. L-Istati Membri ghandhom jittrazmettu lill-Agenzija l-ismijiet tal-esperti nazzjonali
b’esperjenza ppruvata fl-evalwazzjoni ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u
ghall-prodotti medicinali veterinarji li, filwaqt li jittiehed kont tal-paragrafu (2) tal-Artikolu 63,
ghandhom ikunu disponibbli biex iservu fi gruppi ta’ hidma jew gruppi xjentifi¢i konsultattivi fi
kwalunkwe wiehed mill-kumitati msemmija fl-Artikolu 56(1), flimkien ma’ indikazzjoni
tal-kwalifiki u l-ogsma specifici ta’ kompetenza taghhom.

L-Agenzija ghandha tistabbilixxi u zZzomm [aggornata] lista ta’ esperti akkreditati. Dik il-lista
ghandha tinkludi l-esperti nazzjonali msemmija fl-ewwel subparagrafu u kwalunkwe espert iehor
mahtur mill-Agenzija jew mill-Kummissjoni u ghandha tigi aggornata.”

Skont I-Artikolu 63(2) tal-istess regolament:

“Membri tal-Bord Amministrattiv, membri tal-kumitati, relaturi u esperti ma ghandux ikollhom
interessi finanzjarji jew interessi ohra fl-industrija farmacewtika li tista’ tolqot l-imparzjalita taghhom.
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Jobbligaw ruhhom li jagixxu fl-interess pubbliku u b’'mod indipendenti, u ghandhom jaghmlu
dikjarazzjoni annwali ta’ l-interess finanzjarji taghhom. L-interess indiretti kollha li jistghu jirrelataw
ma’ din l-industrija ghandhom ikunu rregistrati fregistru mizmum mill-Agenzija fl-uffi¢c¢ji taghha li
meta jintalab, ikun accessibbli ghall-pubbliku.

II-kodic¢i ta’ kondotta ta’ 1-Agenzija ghandu jipprovdi ghall-implimentazzjoni ta’ dan I-Artikolu
b’referenza partikolari ghall-accettazzjoni ta’ rigali.

Membri tal-Bord Amministrattiv, membri tal-kumitati, relaturi u esperti li jippartecipaw flaqghat jew
fi gruppi ta’ hidma ta’ 1-Agenzija, f'kull laqgha, ghandhom jiddikjaraw kull interess specifiku li jista’
jkun ikkunsidrat li jippregudika l-indipendenza taghhom fir-rigward tal-punti fuq l-agenda. Dawn
id-dikjarazzjonijiet ghandhom ikunu disponibbli ghall-pubbliku.”

Ir-Regolament (KE) Nru 141/2000

Il-premessa 7 tar-Regolament (KE) Nru 141/2000 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’
Dicembru 1999 dwar il-prodotti medic¢inali orfni (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 15,
Vol. 5, p. 21), jipprovdi:

“[...] prodotti medicinali orfni ghandhom [...] ikunu prezentati ghall-process ta’ l-evalwazzjoni
normali; [...]”

Il-Kodiéi ta’ Kondotta tal-EMA

L-European Medicines Agency Code of Conduct (il-Kodici ta” Kondotta tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medic¢ini), fil-verzjoni tieghu tas-16 ta’ Gunju 2016 (EMA/385894/2012 rev.1.) (iktar ’il
quddiem il-“Kodic¢i ta’ Kondotta tal-EMA?”), jipprevedi, fil-punt 2.3.3 tieghu:

“Fir-rigward tal-membri tal-Bord Amministrattiv jew tal-kumitati xjentifici, tar-relaturi u
tal-esperti, kif ukoll tal-membri tal-persunal tal-EMA, il-partecipazzjoni fil-hidma tal-EMA hija
suggetta ghall-komunikazzjoni ta’ dikjarazzjoni ta’ interessi ffirmata u ghal analizi tal-interessi
hekk iddikjarati. Ir-restrizzjonijiet applikabbli ghall-persuni kkonc¢ernati fir-rigward tal-kompiti li
jistghu jigu assenjati lilhom fil-kuntest tal-missjoni u tar-responsabbiltajiet tal-EMA jiddependu
mill-interessi kunfliggenti taghhom u mill-funzjonijiet ezercitati. Ir-restrizzjonijiet rilevanti huma
deskritti fid-dokumenti ta’ gwida politika tal-Agenzija.” [traduzzjoni mhux uffi¢jali]

Il-politika tal-EMA
L-European Medicines Agency policy on the handling of competing interests of scientific

committees’ members and experts (il-Politika tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini dwar
it-trattament tal-interessi kunfliggenti tal-membri tal-kumitati xjentifici u tal-esperti),
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fil-verzjoni taghha tas-6 ta’ Ottubru 2016 (EMA/626261/2014. REV. 1, iktar ’il quddiem il-“politika
tal-EMA”), tinkludi l-punt 3.2.2, intitolat “Definizzjonijiet ohra”, li jiddefinixxi l-kuncett ta’
“impriza farmacewtika” kif gej:

“Impriza farmacewtika’ tfisser: kull persuna fizika jew guridika li I-ghan taghha huwa li tirricerka,
tizviluppa, tipproduci, tikkummercjalizza u/jew tqassam prodotti medicinali. Ghall-finijiet ta’ din
il-politika, id-definizzjoni tinkludi l-imprizi li jigu fdati lilhom attivitajiet relatati mar-ricerka,
l-izvilupp, il-produzzjoni, il-kummercjalizzazzjoni u l-manutenzjoni tal-prodotti medicinali (li
jistghu jsiru wkoll internament) permezz ta’ kuntratt.

Fdan ir-rigward, l-organi ta’ ricerka klinika jew kumpanniji ta’ konsulenza li jipprovdu pariri jew
servizzi relatati mal-attivitajiet imsemmija iktar ’il fuq jagqghu taht id-definizzjoni ta’ impriza
farmacewtika.

Persuni fizic¢i jew guridici li ma jaqghux taht din id-definizzjoni izda li (i) jikkontrollaw (jigifieri
ghandhom sehem maggoritarju fimpriza farmacewtika jew jezercitaw influwenza kunsiderevoli
fil-processi decizjonali ta’ tali impriza), (ii) huma kkontrollati minn jew (iii) huma taht il-kontroll
komuni ta’ impriza farmacewtika huma kkunsidrati bhala imprizi farmacewtici ghall-finijiet ta’ din
il-politika.

Ir-ricerkaturi indipendenti u l-istituti ta’ ricerka, inkluzi l-universitajiet u so¢jetajiet mghallma,
huma eskluzi mill-kamp ta” applikazzjoni ta’ din id-definizzjoni.” [traduzzjoni mhux uffi¢jali]

Skont il-punt 4.1 tal-politika tal-EMA, intitolat “Ghanijiet tal-politika”:

“L-ghan ewlieni ta’ din il-politika huwa li jigi zgurat li l-membri tal-kumitati xjentifi¢i u l-esperti li
jippartecipaw fl-attivitajiet tal-Agenzija ma jkollhomx interessi fl-industrija farmacewtika li
jistghu jikkompromettu l-imparzjalita taghhom, skont ir-rekwiziti tad-dritt tal-Unjoni. Ghandu
madankollu jinstab bilan¢ mal-htiega li jigu zgurati l-ahjar gharfien espert xjentifiku (spe¢jalizzat)
ghall-evalwazzjoni u l-monitoragg ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju.
Ghalhekk huwa ta’ importanza kbira li jinstab bilan¢ ottimali bejn il-perijodu ta’ riflessjoni
ghall-interessi ddikjarati u z-zamma tal-gharfien xjentifiku.

Sabiex jintlahaq dan I-ghan u biex jinstab il-bilan¢ imsemmi iktar ’il fuq, 1-enfasi hija qabelxejn fuq
in-natura tal-interess iddikjarat qabel ma jigi ddeterminat it-tul ta’ applikazzjoni ta’ kwalunkwe
restrizzjoni.” [traduzzjoni mhux ufficjali]

Skont il-punt 4.2.1.2 ta’ din il-politika, intitolat “Limitu tal-involviment fl-attivitajiet tal-Agenzija™:

“Livelli ta’ restrizzjonijiet u perijodi li ghandhom jigu kkunsidrati

— L-involviment tal-individwu fl-attivitajiet tal-Agenzija huwa limitat b’tehid inkunsiderazzjoni
ta’ tliet fatturi: in-natura tal-interess iddikjarat, il-perijodu li matulu estenda dan l-interess, kif
ukoll it-tip ta’ attivita. Ghandha tigi applikata I-metodologija li gejja: qabel kollox tigi ezaminata
n-natura tal-interess iddikjarat fl-attivita specifika tal-Agenzija, qabel ma jigi ddeterminat it-tul

ta’ applikazzjoni ta’ kwalunkwe restrizzjonijiet applikabbli.

— Bhala regola generali, impjieg [...] attwali fimpriza farmacewtika jew interessi finanzjarji
attwali fl-industrija farmacewtika huma inkompatibbli mal-partec¢ipazzjoni fl-attivitajiet
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tal-Agenzija. Eccezzjoni ghal din ir-regola generali tikkoncerna x-xhud espert. L-interessi
finanzjarji attwali huma kompatibbli ma’ involviment bhala xhud espert.

— Ir-rekwiziti ghall-partecipazzjoni fkorpi decizjonali (jigifieri 1-kumitati xjentifici) huma iktar
stretti minn dawk ghall-korpi konsultattivi (jigifieri 1-gruppi konsultattivi xjentifi¢i (GKX) u
l-gruppi ta’ esperti ad hoc).

— Ir-rekwiziti huma wkoll iktar stretti ghall-presidenti/vici presidenti tal-kumitati xjentifi¢ci minn
dawk ghall-presidenti/vici presidenti tal-fora l-ohra u minn dawk ghall-membri tal-kumitati
xjentifici u tal-fora l-ohra. Bl-istess mod, ir-rekwiziti huma iktar stretti ghar-relaturi (jew rwol
ekwivalenti ta’ tmexxija/koordinazzjoni) u evalwaturi pari mahtura ufficjalment milli
ghall-membri l-ohra tal-fora xjentifici.

— Il-perijodu li ghandu jittiehed inkunsiderazzjoni skont l-interess dirett jew indirett iddikjarat
huwa jew il-perijodu attwali, jew l-ahhar tliet snin, jew f'xi kazijiet, [...] perijodu itwal [...]

- [...]
Kazijiet specifici ta’ prodotti rivali

Fil-kaz specifiku ta’ prodotti rivali (li qabel kienu jissejhu ‘prodotti kompetituri’), japplika approcc
b’zewg livelli:

— Il-kuncett ta’ prodotti rivali jirreferi ghal sitwazzjonijiet li fihom hemm biss numru zghir hafna
(wiehed sa tnejn) ta’ prodotti rivali. L-istess japplika ghal trade mark dominanti meta jigi
ezaminat prodott generiku;

— Fir-rigward ta’ indikazzjonijiet wiesgha, peress li hafna prodotti huma awtorizzati ghall-istess
indikazzjoni, il-volum ezistenti ta’ kompetizzjoni jnaqqas b’'mod adegwat l-interessi potenzjali.

F’sitwazzjonijiet ikkaratterizzati minn numru zghir biss ta’ prodotti rivali, kif indikat iktar ’il fuq,
il-konsegwenzi ser ikunu relatati mal-presidenti u l-vici presidenti ta’ kumitati xjentific¢i u gruppi
ta’ hidma kif ukoll mar-relaturi u membri ohra fi rwol ta’ tmexxija/kotmexxija u mal-evalwaturi
pari mahtura uffi¢cjalment.” [traduzzjoni mhux uffi¢jali]

I1-fatti li wasslu ghall-kawza

I1-fatti li wasslu ghall-kawza huma esposti fil-punti 1 sa 11 tas-sentenza appellata u jistghu jigu
migbura fil-qosor kif gej.

Pharma Mar hija kumpannija attiva fil-qasam tar-ricerka dwar l-onkologija. Fis-16 ta’
Novembru 2004, hija kisbet, skont ir-Regolament Nru 141/2000, id-denominazzjoni tal-prodott
medi¢inali Aplidin, li s-sustanza attiva tieghu hija l-plitidepsin, bhala prodott medic¢inali orfni
ghat-trattament tal-mijeloma multipla, li huwa kancer serju tal-mudullun.
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Fil-21 ta’ Settembru 2016, Pharma Mar, skont l-Artikolu 4 tar-Regolament Nru 726/2004,
ipprezentat quddiem I-EMA applikazzjoni ghal ATS tal-Aplidin. Din l-applikazzjoni ghal ATS
kienet tirrigwarda l-indikazzjoni li gejja: “fkombinazzjoni mad-dezametazon, ghat-trattament
tal-mijeloma multipla rikaduta/refrattarja fpazjenti adulti li jkunu diga réevew mill-inqas tliet
trattamenti precedenti, fosthom il-bortezomib u, jew il-lenalidomid, jew it-thalidomide”.

FI-14 ta’ Dicembru 2017, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem tal-EMA
(iktar ’il quddiem il-“KPMB”) hareg opinjoni li tirrakkomanda lill-Kummissjoni Ewropea tichad
l-applikazzjoni ghal ATS tal-Aplidin minhabba li l-effika¢ja u s-sigurta tal-prodott ma kinux
sufficjentement ipprovati u li, konsegwentement, il-benefi¢¢ji ma kinux ikbar mir-riskji.

Abbazi tal-Artikolu 9(2) tar-Regolament Nru 726/2004, Pharma Mar ressqet quddiem 1-EMA,
fit-3 ta’ Jannar 2018, talba ghal ezami mill-gdid tal-opinjoni tal-KPMB, flimkien ma’ talba ghal
konsultazzjoni ta’ grupp konsultattiv xjentifiku, konformement mal-Artikolu 62(1) ta’ dan
ir-regolament.

Il-procedura ta’ ezami mill-gdid bdiet fil-15 ta’ Frar 2018. Fis-7 ta’ Marzu 2018, inzammet laqgha
tal-grupp konsultattiv xjentifiku dwar l-onkologija (iktar ’il quddiem il-“GKX onkologija”), li kien
kompost minn hames membri principali, sitt esperti addizzjonali u zewg rapprezentanti
tal-pazjenti.

Fil-21 ta’ Marzu 2018, Pharma Mar ipprezentat l-osservazzjonijiet orali taghha quddiem il-KPMB.
Fit-22 ta’ Marzu 2018, il-KPMB ikkonferma l-opinjoni tieghu tal-14 ta’ Dicembru 2017 u thejja
abbozz ta’ decizjoni tal-Kummissjoni li tichad 1-applikazzjoni ghal ATS tal-Aplidin.

Fis-17 ta’ Lulju 2018, il-Kummissjoni adottat id-Decizjoni kontenzjuza, li tinkludi anness intitolat
“Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghal rifjut ipprezentati mill-kEMA”, li jikkorrispondi
ghall-opinjoni tal-KPMB.

Ir-rikors quddiem il-Qorti Generali u s-sentenza appellata

Permezz ta’ att ipprezentat fir-Registru tal-Qorti Generali fl-1 ta’ Ottubru 2018, Pharma Mar
ipprezentat rikors ghall-annullament tad-Decizjoni kontenzjuza.

Insostenn tar-rikors taghha, GEA invokat hames motivi. Dawn kienu bbazati fuq il-ksur, 1-ewwel,
tal-obbligu ta’ ezami imparzjali tal-applikazzjoni ghal ATS tal-Aplidin mill-membri tal-GKX
onkologija, it-tieni, tal-princ¢ipju ta’ amministrazzjoni tajba, it-tielet, tal-Artikolu 12
tar-Regolament Nru 726/2004 u tal-principju ta’ ugwaljanza fit-trattament, ir-raba’, tal-obbligu
ta’ motivazzjoni kif ukoll, il-hames, tad-drittijiet tad-difiza.

L-ewwel motiv kien jinkludi zewg partijiet. Fil-kuntest tal-ewwel parti ta’ dan il-motiv, Pharma
Mar ikkontestat in-nuqqas ta’ imparzjalita u, b’'mod iktar specifiku, il-partecipazzjoni
fil-votazzjoni ta’ zewg esperti tal-GKX onkologija (iktar ’il quddiem, flimkien, iz-“zZewg esperti”).
Hija sostniet li huma kellhom jigu eskluzi mill-votazzjoni peress li kienu ddikjaraw interessi
inkompatibbli ma’ ezami imparzjali tal-applikazzjoni ghal ATS tal-Aplidin. Pharma Mar
irreferiet, minn naha, ghal professur (iktar ’il quddiem l-“ewwel espert”), li kien Vici President
tal-GKX onkologija u wiehed mill-hames membri prin¢ipali ta” dan il-GKX. Dan l-ewwel espert
kien impjegat minn istitut universitarju (iktar ’il quddiem 1-“Istitut”), istituzzjoni edukattiva
maghrufa fil-qasam mediku. Skont Pharma Mar, l-Istitut jezercita influwenza sinjifikattiva fuq
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l-isptar universitarju li fih jinsab (iktar ’il quddiem l-“isptar universitarju”) u fuq centru
professjonali ta’ ricerka klinika, li ghandhom jigu kklassifikati bhala organi ta’ ricerka klinika u,
ghaldagstant, b’applikazzjoni tal-punt 3.2.2 tal-politika tal-EMA, jigu assimilati ghal imprizi
farmacewtici, b’applikazzjoni tal-punt 3.3.3 tal-politika tal-EMA. Pharma Mar irreferiet,
min-naha l-ohra, ghal persuna ohra, ukoll professur u impjegat tal-Istitut (iktar ’il quddiem
it-“tieni espert”), li kienet wahda mis-sitt esperti addizzjonali tal-GKX onkologija u li kienet
iddikjarat li tippartecipa fl-izvilupp ta’ prodotti kompetituri tal-Aplidin.

Fil-punt 84 tas-sentenza appellata, il-Qorti Generali enfasizzat l-influwenza potenzjali tal-GKX
onkologija fuq l-izvolgiment u l-ezitu tal-proc¢edura ta’ ATS tal-Aplidin, kif ukoll ir-rwol
importanti zgurat fi hdan dan il-grupp mill-ewwel espert, fil-kwalita tieghu ta’ president
tal-laggha tas-7 ta’ Marzu 2018. Ghaldagstant, minhabba l-partec¢ipazzjoni taz-zewg esperti
fil-GKX onkologija, ir-rabta ta’ impjieg taghhom mal-isptar universitarju u l-attivitajiet tat-tieni
espert b’rabta ma’ prodotti medi¢inali kompetituri tal-Aplidin, il-Qorti Generali kkunsidrat li
l-procedura li wasslet ghall-adozzjoni tad-Decizjoni kontenzjuza ma kinitx toffri garanziji
suffi¢jenti sabiex jigi eskluz kull dubju legittimu rigward eventwali pregudizzju.

I-Qorti Generali ghalhekk gieset, fil-punt 85 tas-sentenza appellata, li kien hemm lok li tintlaga’
l-ewwel parti tal-ewwel motiv u li tigi annullata, ghal din ir-raguni, id-Decizjoni kontenzjuza,
minghajr ma kien hemm bzonn li tinghata decizjoni dwar it-tieni parti tal-ewwel motiv u lanqas
dwar il-motivi l-ohra tar-rikors.

It-talbiet tal-partijiet

Permezz tal-appell taghha fil-Kawza C-6/21 P, ir-Repubblika Federali tal-Germanja titlob li
1-Qorti tal-Gustizzja joghgobha:

tannulla s-sentenza appellata;

tikkonferma d-Decizjoni kontenzjuza u tichad ir-rikors;

sussidjarjament, tibghat il-kawza lura quddiem il-Qorti Generali, u

tikkundanna lil Pharma Mar ghall-ispejjez.

Permezz tal-appell taghha fil-Kawza C-16/21 P, ir-Repubblika tal-Estonja titlob li 1-Qorti
tal-Gustizzja joghgobha:

— tannulla s-sentenza appellata, u
— tikkundanna lil kull parti ghall-ispejjez taghha relatati mal-appell.
Pharma Mar titlob li 1-Qorti tal-Gustizzja joghgobha:

— tiddikjara li ma huwiex necessarju li tinghata decizjoni dwar l-appelli jew li tichadhom bhala
inammissibbli jew infondati, u

— tikkundanna lill-appellanti ghall-ispejjez rispettivi taghhom kif ukoll ghal dawk ta’ Pharma Mar
marbuta mal-appelli.
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II-pro¢edura quddiem il-Qorti tal-Gustizzja

Permezz ta’ decizjoni tal-President tal-Qorti tal-Gustizzja tat-30 ta’ Marzu 2021, il-Kawzi C-6/21
u C-16/21 gew maghquda ghall-finijiet tal-pro¢edura bil-miktub u orali u tas-sentenza.

Permezz ta’ decizjonijiet tat-8 ta’ Lulju u tas-17 ta’ Settembru 2021, il-President tal-Qorti
tal-Gustizzja awtorizza, fil-Kawza C-6/21 P, rispettivament lir-Renju tal-Pajjizi I-Baxxi u lill-EMA
sabiex jintervjenu insostenn tat-talbiet tar-Repubblika Federali tal-Germanja.

Permezz ta’ decizjonijiet tat-8 u tad-9 ta’ Lulju, kif ukoll tas-17 ta’ Settembru 2021, il-President
tal-Qorti tal-Gustizzja awtorizza, fil-Kawza-C-16/21 P, rispettivament lir-Renju tal-Pajjizi
I-Baxxi, lir-Repubblika Federali tal-Germanja u lill-EMA sabiex jintervjenu insostenn tat-talbiet
tar-Repubblika tal-Estonja.

Fuq l-appelli

Insostenn tal-appell taghha fil-Kawza C-6/21, ir-Repubblika Federali tal-Germanja tqajjem erba’
aggravji bbazati, l-ewwel, fuq ksur tal-kuncett ta’ “impriza farmacewtika”, fis-sens tal-punt 3.2.2
tal-politika tal-EMA, it-tieni, fuq tqassim zbaljat tal-oneru tal-allegazzjoni u tal-oneru tal-prova,
it-tielet, fuq ksur tal-kuncett ta’ “prodott medic¢inali kompetitur”, fis-sens tal-punt 4.2.1.2
tal-politika tal-EMA, waqt l-evalwazzjoni tal-imparzjalita tal-esperti, kif ukoll, ir-raba’, fuq

l-assenza ta’ influwenza deciziva tat-tieni espert.

Fir-rigward tar-Repubblika tal-Estonja, hija tinvoka, insostenn tal-appell taghha
fil-Kawza C-16/21, tliet aggravji bbazati, l-ewwel, fuq ksur tal-kuncett ta’ “impriza farmacewtika”,
fis-sens tal-punt 3.2.2 tal-politika tal-EMA, it-tieni, fuq ksur tal-kuncett ta’ “prodott medicinali
kompetitur”, fis-sens tal-punt 4.2.1.2 tal-politika tal-EMA, waqt l-evalwazzjoni tal-imparzjalita
tal-esperti, kif ukoll, it-tielet, fuq interpretazzjoni zbaljata tar-rwol tal-esperti u tal-influwenza
taghhom fuq il-konkluzjonijiet tal-GKX onkologija.

Pharma Mar teccepixxi l-inammissibbilta tal-appelli pprezentati mir-Repubblika Federali
tal-Germanja u mir-Repubblika tal-Estonja u, sussidjarjament, tikkontesta l-aggravji li dawn
l-Istati Membri qajmu insostenn tal-appelli rispettivi taghhom.

Fugq l-e¢éezzjoni ta’ inammissibbilta tal-appelli

Pharma Mar tqis li l-appelli huma minghajr skop u li ghalhekk ghandhom jigu ddikjarati
inammissibbli. Fil-fatt, mill-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja jirrizulta li, minkejja li 1-Istati
Membri u l-istituzzjonijiet tal-Unjoni ma ghandhomx ghalfejn juru interess specifiku sabiex
jipprezentaw appell minn decizjoni tal-Qorti Generali, huwa madankollu mehtieg li dan l-appell,
jekk jintlaqa’, jista’ jkun ta’ benefi¢¢ju ghalihom.

Issa, f'dan il-kaz, is-sentenza appellata semplicement tobbliga lill-EMA twettaq ghal darb’ohra
ezami mill-gdid, b'mod konformi mar-rekwizit ta’ imparzjalita, tal-applikazzjoni ghal ATS
tal-Aplidin. Din hija r-raguni ghaliex il-Kummissjoni u 1-EMA dde¢idew li ma jipprezentawx
appell mis-sentenza appellata, izda li jiffokaw fuq it-tnedija rapida ta’ procedura gdida ta’ ezami
mill-gdid. Pharma Mar ghalhekk titlob li 1-Qorti tal-Gustizzja tiddikjara ex officio li ma huwiex
necessarju li tinghata decizjoni dwar l-appelli, li huma intizi semplicement sabiex ji¢c¢araw
kwistjonijiet ipotetici, li jistghu jqumu biss fkawzi futuri.
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Fdan ir-rigward, fir-rigward tal-interess guridiku, mit-tieni u t-tielet paragrafu tal-Artikolu 56
tal-Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea jirrizulta li, indipendentement mill-fatt li
huwa kien parti fil-kawza fl-ewwel istanza, Stat Membru jista’ jipprezenta appell kontra
kwalunkwe decizjoni tal-Qorti Generali, anki dawk li ma jaffettwawhx direttament, ghaliex huwa
ma ghandux jipprova interess sabiex jipprezenta appell kontra dawn (ara, f'dan is-sens, is-sentenzi
tat-8 ta’ Lulju 1999, II-Kummissjoni vs Anic Partecipazioni, C-49/92 P, EU:C:1999:356, punt 171,
kif ukoll tal-21 ta’ Dicembru 2011, Franza vs People’s Mojahedin Organization of Iran, C-27/09 P,
EU:C:2011:853, punti 44 u 45).

Fir-rigward tan-nuqqas ta’ skop, permezz tal-appelli rispettivi taghhom, ir-Repubblika Federali
tal-Germanja u r-Repubblika tal-Estonja jitolbu l-annullament tas-sentenza appellata li tibbaza
l-irregolarita tal-procedura ta’ ATS tal-Aplidin fuq in-nuqqas ta’ imparzjalita oggettiva tal-esperti
inkwistjoni. Dawn l-appelli huma intizi sabiex tigi rrikonoxxuta I-legalita tal-procedura li wasslet
sabiex tigi rrifjutata l-applikazzjoni ghal ATS, u dan juri, fi kwalunkwe kaz, li ma humiex minghajr
skop.

Ghaldagstant, l-e¢cezzjoni ta’ inammissibbilta mqajma minn Pharma Mar ghandha tigi michuda.

Fugq l-ewwel aggravji fil-Kawzi C-6/21 P u C-16/21 P, ibbazati fuq ksur tal-punt 3.2.2
tal-politika tal-EMA kif ukoll tal-Artikolu 41(1) tal-Karta

— L-argumenti tal-partijiet

Permezz tal-ewwel aggravju taghhom, ir-Repubblika Federali tal-Germanja u r-Repubblika
tal-Estonja jikkontestaw il-punti 58 sa 65 tas-sentenza appellata. Huma jsostnu li l-politika
tal-EMA toffri garanziji sufficjenti sabiex jigi eskluz kull dubju dwar l-imparzjalita tal-membri
tal-GKX onkologija, b’tali mod li 1-Qorti Generali interpretat u applikat b'mod zbaljat
il-punt 3.2.2 ta’ din il-politika u, ghaldagstant, kisret id-dritt ghal amministrazzjoni tajba ggarantit
fl-Artikolu 41(1) tal-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-Unjoni Ewropea (iktar ’il quddiem
il-“Karta”).

Dawn l-Istati Membri jallegaw li 1-Qorti Generali assimilat, b’'mod zbaljat, fil-punti 61 u 65
tas-sentenza appellata, l-isptar universitarju, fl-intier tieghu, ghal “impriza farmacewtika”,
fis-sens tal-punt 3.2.2 tal-politika tal-EMA. Minn dan hija ddeduciet, b'mod dagstant zbaljat, li
r-relazzjoni ta’ impjieg li kienet tezisti bejn dan l-isptar u whud mill-esperti tal-GKX onkologija
kienet tqeghedhom awtomatikament f’sitwazzjoni potenzjali ta’ kunflitt ta’ interessi, li tista’
tqajjem dubju dwar l-imparzjalita taghhom.

Pharma Mar tqis li dan l-aggravju huwa infondat. Din il-parti ssostni li, anki jekk jitqies li -kEMA
effettivament tgawdi mill-margni ta’ diskrezzjoni allegat sabiex tiggarantixxi l-imparzjalita
tal-esperti ta’ din l-agenzija, il-politika tal-EMA ma tinkludi ebda regola specifika rilevanti f'dan
il-kaz. L-EMA ghalhekk qatt ma ezercitat din is-setgha diskrezzjonali meta hija ddefinixxiet
il-politika taghha. F'dan il-kaz, i¢-¢entru ta’ terapija ¢ellulari fi hdan l-isptar universitarju huwa
involut fl-izvilupp ta’ prodott rivali tal-Aplidin, minghajr ma osservatur terz jista’ facilment
jevalwa jekk l-imparzjalita oggettiva hijiex osservata, peress li dan i¢-centru ma huwiex
guridikament distint mill-isptar universitarju. Barra minn hekk, il-Kummissjoni ma pprovatx
l-assenza ta’ kontroll bejn l-isptar universitarju u dan i¢-¢entru. Barra minn hekk, Pharma Mar
tenfasizza li I-gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja tezigi li jigu offruti garanziji suffi¢jenti sabiex
jigi eskluz kull dubju legittimu rigward l-ezistenza ta’ kunflitt ta’ interessi.
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— Il-kunsiderazzjonijiet tal-Qorti tal-Gustizzja

Preliminarjament, ghandu jigi ezaminat l-argument imqajjem minn Pharma Mar, fir-risposta
taghha, li jghid li, essenzjalment, il-politika tal-EMA hija irrilevanti ghall-evalwazzjoni
tal-imparzjalita ta’ espert tal-GKX onkologija li ddikjara interessi fi prodotti rivali ta’ prodotti
medicinali orfni.

F'dan ir-rigward, hemm lok, qabelxejn, li jigi rrilevat li I-premessa 8 tar-Regolament Nru 726/2004
tipprovdi b’'mod ¢ar li, fil-perspettiva ta’ armonizzazzjoni tas-suq intern ghall-prodotti medicinali
l-godda, jehtieg li ssir obbligatorja wkoll ghall-prodotti medicinali orfni I-procedura ¢entralizzata
ta’ awtorizzazzjoni tal-Unjoni. Sussegwentement, mill-premessa 7 tar-Regolament Nru 141/2000
jirrizulta li, sabiex il-pazjenti li jsofru minn kundizzjonijiet rari jkollhom dritt ghal prodotti
medicinali li I-kwalita, is-sigurta u l-effikacja taghhom jkunu ekwivalenti ghal dawk tal-prodotti
medic¢inali li jibbenefikaw minnhom il-pazjenti 1-ohra, il-prodotti medicinali orfni ghandhom jigu
suggetti ghall-procedura ta’ evalwazzjoni abitwali, fi kliem iehor, ghall-pro¢edura prevista
mir-Regolament Nru 726/2004. Fl-ahhar nett, skont 1-Artikolu 57(1) ta’ dan ir-regolament
imsemmi l-ahhar, [-EMA ghandha tipprovdi l-ahjar opinjonijiet xjentifi¢ci possibbli dwar
kwalunkwe kwistjoni relatata mal-evalwazzjoni tal-kwalita, tas-sigurta u tal-effikacja tal-prodotti
medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem jew veterinarju li tkun giet sottomessa quddiemha skond
id-dispozizzjonijiet tal-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar il-prodotti medicinali. Minhabba n-natura
generali taghha, din il-formulazzjoni tinkludi necessarjament il-prodotti medicinali orfni.

Minn dan isegwi, kif -EMA ddikjarat wagqt is-seduta, li I-politika tal-EMA hija dokument globali li
japplika minghajr distinzjoni ghall-prodotti medicinali kollha, kemm jekk ikunu orfni jew le.
Ghalhekk, kuntrarjament ghal dak li ssostni Pharma Mar, l-imparzjalita ta’ espert tal-GKX
onkologija li jkun iddikjara interessi fi prodotti rivali tal-prodott medicinali orfni kkunsidrat tista’
tigi ezaminata fid-dawl tal-politika tal-EMA.

Dan premess, ghandu jigi ezaminat l-argument tar-Repubblika Federali tal-Germanja u
tar-Repubblika tal-Estonja li 1-Qorti Generali wettget zball ta’ ligi, fil-punt 61 tas-sentenza
appellata, meta interpretat b’'mod wiesa’ l-kuncett ta’ “impriza farmacewtika”, fis-sens
tal-punt 3.2.2. tal-politika tal-EMA u billi b’hekk kisret il-margni ta’ diskrezzjoni wiesa’ moghti
lill-EMA mil-legizlatur tal-Unjoni sabiex tiggarantixxi l-imparzjalita tal-esperti ta’ din l-agenzija,
kif ukoll il-formulazzjoni ta’ dan il-punt 3.2.2.

F’dan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat, fl-ewwel lok, li r-Regolament Nru 726/2004 huwa intiz, kif
jirrizulta b’'mod partikolari mill-premessi 7 u 8 tieghu, sabiex jizgura l-funzjonament tajjeb
tas-suq intern fis-settur farmacewtiku u jarmonizza s-suq intern ghall-prodotti medicinali
l-godda. Din hija r-raguni ghaliex il-legizlatur tal-Unjoni bbaza b’'mod partikolari dan
ir-regolament fuq 1-Artikolu 95 KE, peress li din id-dispozizzjoni tippermettilu jadotta 1-mizuri
ghall-approssimazzjoni tal-ligijiet, tar-regolamenti u tad-dispozizzjonijiet amministrattivi
tal-Istati Membri li ghandhom bhala ghan l-istabbiliment u I-funzjonament tas-suq intern.

Issa, kif il-Qorti tal-Gustizzja digd ddec¢idiet, permezz tal-espressjoni “mizuri
ghall-approssimazzjoni” li tinsab fl-Artikolu 95 KE, l-awturi tat-Trattat xtaqu jaghtu lil-legizlatur
Komunitarju, skont il-kuntest generali u c¢-c¢irkustanzi specifici tal-materja li ghandha tigi
armonizzzata, margni ta’ evalwazzjoni fir-rigward tat-teknika ta’ approssimazzjoni l-iktar xierqa
sabiex twassal ghar-rizultat mixtieq, b’'mod partikolari fl-ogsma li huma kkaratterizzati minn
partikolaritajiet teknic¢i kumplessi. Dan il-margni ta’ diskrezzjoni jista’ b’'mod partikolari jintuza
sabiex tintghazel it-teknika ta’ armonizzazzjoni l-iktar xierqa meta l-approssimazzjoni prevista
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xjentifi¢i relatati mal-qasam ikkoncernat (sentenza tas-6 ta’ Dicembru 2005, Ir-Renju Unit vs
II-Parlament u II-Kunsill, C-66/04, EU:C:2005:743, punti 45 u 46).

Fid-dawl tal-margni ta’ diskrezzjoni moghti lilu b’dan il-mod mill-Artikolu 95 KE, il-legizlatur
tal-Unjoni ghazel, fir-rigward tar-rekwizit ta’ imparzjalita tal-esperti tal-EMA, li jistabbilixxi
kriterji essenzjali fir-Regolament baziku, u sussegwentement li jafda lil din 1-agenzija 1-kompitu li
timplimentahom. Dan huwa l-ghan tal-Artikolu 63 tar-Regolament Nru 726/2004, li jissuggetta
lill-membri tal-Bord Amministrattiv, lill-membri tal-kumitati, lir-relaturi u lill-esperti tal-EMA
ghal obbligi ta’ imparzjalita u ta’ indipendenza, filwaqt li jispecifika li l-implimentazzjoni ta’ dawn
ir-rekwiziti hija fdata lill-EMA, li ghandha tadotta kodi¢i ta’ kondotta.

II-legizlatur tal-Unjoni b’hekk halla fidejn l-EMA 1-konciljazzjoni li ghandha ssir bejn, minn naha,
ir-rekwizit doppju ta’ imparzjalita u ta’ indipendenza tal-esperti taghha, kif stabbilit
fl-Artikolu 63(2) ta’ dan ir-regolament, u, min-naha l-ohra, l-interess pubbliku, imsemmi
fl-Artikolu 57(1) tal-imsemmi regolament, relatat mal-htiega li jkollha l-ahjar opinjonijiet
xjentifi¢ci possibbli dwar kull kwistjoni relatata mal-evalwazzjoni tal-kwalita, tas-sigurta u
tal-effikacja tal-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem jew veterinarju sottomessa lilha.

Fit-tieni lok, sabiex -EMA tkun tista’ ssegwi b'mod effettiv 1-ghan assenjat lilha b’dan il-mod, u
b’tehid inkunsiderazzjoni tal-evalwazzjonijiet tekni¢i kumplessi li hija ghandha twettagq, is-setgha
diskrezzjonali wiesgha moghtija lilha (ara, b’analogija, is-sentenza tat-18 ta’ Lulju 2007, Industrias
Quimicas del Vallés vs II-Kummissjoni, C-326/05 P, EU:C:2007:443, punt 75), tidher b’'mod
partikolari fid-definizzjoni tal-kriterji li ghandhom jirregolaw l-imparzjalita u l-indipendenza
tal-persuni li jikkontribwixxi fit-tfassil tal-opinjonijiet xjentifi¢i taghha.

Fdan ir-rigward, il-punt 2.3.3 tal-Kodi¢i ta’ Kondotta tal-EMA jirreferi, min-naha tieghu,
ghad-dokumenti ta’ gwida ta’ din l-agenzija sabiex jaghti dettalji dwar ir-restrizzjonijiet
applikabbli ghall-membri tal-Bord Amministrattiv jew tal-kumitati xjentifici, ghar-relaturi u
ghall-esperti. Dawn ir-restrizzjonijiet, 1li jiddependu mill-attivitajiet, mir-rwol u
mir-responsabbiltajiet ta’ kull wahda minn dawn il-persuni fi hdan I-EMA, ghandhom ikunu
jagblu mal-interessi kunfliggenti taghhom u r-rwol moghti lilhom.

B’dan il-mod, l-ewwel subparagrafu tal-punt 4.1 tal-politika tal-EMA, li jikkonkretizza
l-Artikolu 57(1) tar-Regolament Nru 726/2004, jistabbilixxi li “[1]-ghan ewlieni ta’ din il-politika
huwa li jigi zgurat li l-membri tal-kumitati xjentifici u l-esperti li jippartecipaw fl-attivitajiet
tal-Agenzija ma jkollhomx interessi fl-industrija farmacewtika li jistghu jikkompromettu
l-imparzjalita taghhom, skont ir-rekwiziti tad-dritt tal-Unjoni. Ghandu madankollu jinstab bilan¢
mal-htiega li jigu zgurati l-ahjar gharfien espert xjentifiku (specjalizzat) ghall-evalwazzjoni u
l-monitoragg ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju. Ghalhekk huwa ta’
importanza kbira li jinstab bilan¢ ottimali bejn il-perijodu ta’ riflessjoni ghall-interessi ddikjarati u
z-zamma tal-gharfien xjentifiku”.

Barra minn hekk, il-punt 4.2.1.2 ta’ din il-politika jipprevedi li, “[b]hala regola generali, impjieg
attwali fimpriza farmacewtika jew interessi finanzjarji attwali fl-industrija farmacewtika huma
inkompatibbli mal-partecipazzjoni fl-attivitajiet tal-Agenzija. [...]".

Fit-tielet lok, kif jirrizulta mill-formulazzjoni tal-punt 3.2.2. tal-politika tal-EMA, imsemmija

fil-punt 11 ta’ din is-sentenza, ghandu jigi ddeterminat, fl-ewwel lok, jekk sptar universitarju
jistax jigi assimilat ghall-“istituti ta’ ricerka” u, konsegwentement, jigi eskluz mill-kamp ta’
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applikazzjoni tad-definizzjoni ta’ “impriza farmacewtika”. Jekk dan ikun il-kaz, ikun mehtieg,
fit-tieni lok, li jigi ezaminat jekk il-fatt li sptar universitarju jikkontrolla ¢-centru ta’ terapija
cellulari, li huwa pacifiku li jikkostitwixxi impriza farmacewtika, iwassalx sabiex icahhdu
mill-benefic¢¢ju ta’ din 1-eskluzjoni.

Fuq l-ewwel punt, mill-formulazzjoni tal-imsemmija dispozizzjoni jirrizulta li, filwaqt li l-ewwel
tliet paragrafi taghha jiddefinixxu pozittivament l-“impriza farmacewtika”, l1-ahhar paragrafu
taghha jeskludi mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din id-definizzjoni “[i]r-ricerkaturi indipendenti u
l-istituti ta’ ricerka, inkluzi l-universitajiet u socjetajiet mghallma”. Fid-dawl tal-formulazzjoni
uzata, b’'mod partikolari tal-frazi “inkluzi”, din il-lista ma tistax titqies li hija ezawrjenti.

Issa, minn interpretazzjoni finalista tal-punt 3.2.2 tal-politika tal-EMA jirrizulta li l-isptarijiet
universitarji ghandhom jigu assimilati ghal istituti ta’ ricerka.

Fil-fatt, l-ewwel, l-isem tal-isptarijiet universitarji jixhed il-prossimita taghhom ma’ universita li,
min-naha taghha, hija espressament eskluza mill-perimetru tal- “impriza farmacewtika”.

It-tieni, kif irrilevat il-Qorti Generali fil-punt 57 tas-sentenza appellata, sptar universitarju
jezercita rwol triplu, ta’ kura, ta’ taghlim u ta’ ricerka. Kif sostnew ir-Repubblika Federali
tal-Germanja u r-Repubblika tal-Estonja, l-universitajiet u l-isptarijiet universitarji jiddedikaw
ruhhom essenzjalment u, bhala regola generali, skont il-ligi, ghar-ricerka xjentifika minghajr skop
ta’ lukru fl-interess tas-sahha, huma suggetti ghal sensiela ta’ standards stretti ta’ etika fil-kuntest
tar-ricerka li huma jwettqu u ma jippartec¢ipawx fil-kummercjalizzazzjoni tal-prodotti medicinali.

It-tielet, kif esponew gustament kemm ir-Repubblika tal-Estonja kif ukoll ir-Renju tal-Pajjizi
-Baxxi u I-EMA kemm fis-sottomissjonijiet bil-miktub taghhom kif ukoll waqt is-seduta, il-fatt li
l-isptarijiet universitarji jigu eskluzi mill-kuncett ta’ “impriza farmacewtika”, fis-sens tal-punt 3.2.2
tal-politika tal-EMA, jikkontribwixxi sabiex jintlahaq bilan¢ bejn in-necessita li jitwettaq, minn
naha, ezami imparzjali tal-applikazzjonijiet ghal ATS ta’ prodott medi¢inali u, min-naha l-ohra,
ezami Xxjentifiku bir-reqqa u l-iktar prec¢iz possibbli dwar il-kwistjonijiet li jqumu wagqt
l-evalwazzjoni ta’ prodott medi¢inali. Issa, sabiex jintlahaq dan il-bilan¢, jidher necessarju, kif
jenfasizzaw dawn il-partijiet, li -EEMA tigi awtorizzata tahtar bhala esperti persuni li jappartjenu
ghall-persunal tal-isptarijiet universitarji peress li, konformement mat-tieni paragrafu
tal-punt 4.2.1.2 ta’ din il-politika, hija ma tistax tahtar fdin il-kwalita, hlief ghax-xhieda esperti,
persuni li ghandhom impjieg fl-industrija farmacewtika jew li ghandhom interessi finanzjarji
attwali fiha.

Mill-kunsiderazzjonijiet precedenti jirrizulta li sptar universitarju ghandu jigi eskluz mill-kamp ta’
applikazzjoni tal-kuncett ta’ “impriza farmacewtika”, fis-sens tal-punt 3.2.2 tal-imsemmija
politika.

Ghandu jigi ezaminat ukoll, fit-tieni lok, jekk il-fatt li sptar universitarju jikkontrolla impriza
farmacewtika, f'dan il-kaz i¢-centru ta’ terapija ¢ellulari, iwassalx sabiex jitqies li dan l-isptar ma
jagax taht din l-eskluzjoni.

Skont ir-raba’ u l-ahhar paragrafu tal-kuncett ta’ “kumpanija farmacewtika” kif iddefinit
fil-punt 3.2.2 tal-politika tal-EMA, “[i]r-ricerkaturi indipendenti u l-istituti ta’ ri¢erka, inkluzi
l-universitajiet u socjetajiet mghallma, huma eskluzi mill-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din
id-definizzjoni”. Ifformulata b’'mod inekwivoku, din id-dispozizzjoni ma takkumpanja
l-eskluzjoni li hija tipprevedi b’ebda e¢c¢ezzjoni.
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Issa, I-EMA, essenzjalment, enfasizzat waqt is-seduta li sptar universitarju ta’ spiss ikollu entita
zghira li timmanifattura prodotti medicinali u li tissodisfa 1-kriterji sabiex tigi kklassifikata bhala
“impriza farmacewtika”, jew ghaliex dawn il-prodotti medic¢inali jkollhom perijodu qasir ta’
konservazzjoni, li jipprezupponi li jkunu jistghu jigu amministrati malajr hafna wara
l-manifattura taghhom, jew ghaliex ikollhom jigu prodotti minn materjal bijologiku mehud
mill-pazjenti. F'tali kuntest, l-eskluzjoni minghajr rizerva tal-istituti ta’ ricerka mill-kamp ta’
applikazzjoni tad-definizzjoni tal-“impriza farmacewtika”, fis-sens tal-punt 3.2.2. tal-politika
tal-EMA, tixhed l-intenzjoni tal-EMA, fil-kuntest tal-awtorizzazzjoni moghtija lilha mil-legizlatur
tal-Unjoni, kif tfakkar fil-punti 50 u 51 ta’ din is-sentenza, li teskludi mill-kamp ta’ applikazzjoni
ta’ din id-definizzjoni l-istituti ta’ ricerka u, b’estensjoni, l-isptarijiet universitarji.

Barra minn hekk, l-applikazzjoni, ghal sptar universitarju, tal-kriterju tal-kontroll stabbilit
fit-tielet paragrafu tal-imsemmija definizzjoni tal-impriza farmacewtika, tnehhi l-effett utli
tal-eskluzjoni prevista fir-raba’ paragrafu ta’ din l-istess definizzjoni. Fil-fatt, dan l-isptar huwa
kompletament imc¢ahhad mill-beneficc¢ju ta’ din l-eskluzjoni peress li huwa jikkontrolla entita li
tissodisfa 1-kriterji ta’ impriza farmacewtika, u dan irrispettivament mill-parti tal-impjegati tieghu
assenjati lil din l-entita.

II-kunsiderazzjoni li l-persunal kollu ta’ sptar universitarju huwa impjegat minn “impriza
farmacewtika”, fis-sens tal-punt 3.2.2 ta’ din il-politika, tmur ukoll kontra l-ghan
tal-Artikolu 57(1) tar-Regolament Nru 726/2004, moqri flimkien mal-premessa 19 tieghu, kif
ukoll kontra I-ghan tal-punt 4.1 tal-imsemmija politika, li jikkonsisti f'li jinstab bilan¢ ottimali bejn
ir-rekwizit ta’ imparzjalita tal-membri tal-kumitati xjentifici u tal-esperti li jippartecipaw
fl-attivitajiet tal-Agenzija u l-htiega li jkun hemm opinjoni xjentifika tal-ahjar livell possibbli.

Fdan il-kaz, ir-Repubblika tal-Estonja sostniet waqt is-seduta, filwaqt li bbazat ruhha fuq
l-istatistika marbuta mas-sena 2021, li tali interpretazzjoni twassal sabiex jigi kkunsidrat li 1-4 656
impjegat li jahdmu mal-isptar universitarju ta’ Tartu (l-Estonja), li huwa l-uniku sptar
universitarju ta’ dan l-Istat, jahdmu ghal impriza farmacewtika, minkejja li erba’ impjegati biss
huma assenjati ghall-manifattura ta’ prodotti medicinali. Ir-Repubblika Federali tal-Germanja
indikat ukoll, waqt is-seduta, li l-ikbar sptar universitarju Germaniz, jigifieri l-isptar Charité
f'Berlin, jimpjega 20900 impjegat, li minnhom madwar mija biss, mill-iktar, huma assenjati
lill-entitajiet ta’ manifattura bi skop kummerd¢jali tal-isptar.

Ghalhekk, il-fatt li tigi prevista eskluzjoni globali tal-esperti tal-isptarijiet universitarji
mill-partec¢ipazzjoni ghall-opinjonijiet xjentifici tal-EMA minhabba li tali sptarijiet ghandhom, fi
hdanhom, entita wahda jew iktar li jistghu jikkostitwixxu imprizi farmacewtici, fis-sens
tal-punt 3.2.2. tal-politika tal-EMA, ghandu mnejn johloq nuqqas ta’ esperti li ghandhom
gharfien mediku fil-fond fcerti ogqsma xjentifici, b’'mod partikolari fil-qasam ta’ prodotti
medic¢inali orfni u ta’ prodotti medicinali innovattivi. Skont il-fajl li ghandha 1-Qorti
tal-Gustizzja, il-persunal tal-universitajiet u tal-isptarijiet universitarji jirrapprezenta, fil-fatt,
l-ikbar parti tan-network tal-esperti mitluba mill-EEMA sabiex taghti opinjoni xjentifika
fil-kuntest tal-procedura ta’ evalwazzjoni tal-applikazzjoni ghal ATS ta’ prodott medi¢inali.
L-eskluzjoni mill-kamp ta’ applikazzjoni tal-kuncett ta’ “impriza farmacewtika”, iddefinit
fil-punt 3.2.2 tal-politika tal-EMA, previst fir-raba’ paragrafu ta’ din id-definizzjoni, ma tapplikax
madankollu ghall-entitajiet ikkontrollati minn sptar universitarju li jissodisfaw, huma nfushom,
il-kriterji tal-“impriza farmacewtika”, fis-sens tal-ewwel paragrafu tal-imsemmija definizzjoni.
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Konsegwentement, il-persuni impjegati minn entita kkontrollata minn sptar universitarju jew li,
b’mod iktar wiesa’, jikkollaboraw maghha ma jistghux jintalbu jesprimu opinjoni xjentifika
ghall-EMA, jekk din l-entita tissodisfa l-kriterji tal-kuncett ta’ “impriza farmacewtika”, kif iddefinit
fil-punt 3.2.2. tal-politika tal-EMA.

Tali interpretazzjoni hija tali li tizgura bilanc¢ ottimali bejn ir-rekwizit ta’ imparzjalita tal-esperti li
jippartecipaw fl-attivitajiet tal-Agenzija u r-rekwizit ta’ eccellenza tal-esperti mitluba.

Minn dan isegwi li I-Qorti Generali wettqet zball ta’ ligi meta kkunsidrat f'dan il-kaz li l-isptar
universitarju kien jikkostitwixxi “impriza farmacewtika”, fis-sens tal-ewwel paragrafu
tad-definizzjoni ta’ dawn it-termini li tinsab fil-punt 3.2.2. tal-politika tal-EMA, minhabba
s-sempli¢i fatt li huwa kien jikkontrolla ¢entru ta’ terapija cellulari li kien jissodisfa, huwa stess,
il-kriterji tal- “impriza farmacewtika”, fis-sens ta’ din id-dispozizzjoni.

Konsegwentement, l-ewwel aggravji fil-Kawzi C-6/21 P u C-16/21 P, ibbazati fuq ksur
tal-punt 3.2.2 tal-politika tal-EMA ghandhom jintlaqghu.

Peress li l-ewwel aggravji mqajma mir-Repubblika Federali tal-Germanja u mir-Repubblika
tal-Estonja ntlagghu, hemm lok li s-sentenza appellata tigi annullata, minghajr ma hemm bzonn
li jigu ezaminati l-aggravji I-ohra mqajma minn dawn il-partijiet.

Fuq il-fatt li 1-kawza tintbaghat lura quddiem il-Qorti Generali

Skont l-ewwel paragrafu tal-Artikolu 61 tal-Istatut tal-Qorti tal-Gustizzja tal-Unjoni Ewropea,
meta l-appell ikun fondat, il-Qorti tal-Gustizzja tista’, fil-kaz ta’ annullament tad-decizjoni
tal-Qorti Generali, jew tiddeciedi definittivament il-kawza, meta din tkun fi stat li tigi deciza, jew

tibghat lura I-kawza quddiem il-Qorti Generali sabiex din tiddecidiha.

Fdan il-kaz, peress li l-kawza ma hijiex fi stat li tigi deciza fuq il-mertu, hemm lok li I-kawza
tintbaghat lura quddiem il-Qorti Generali.

Fuq l-ispejjez

Peress li I-kawza gieghda tintbaghat lura quddiem il-Qorti Generali, l-ispejjez relatati mal-appell
ghandhom jigu rrizervati.

Ghal dawn il-motivi, Il-Qorti tal-Gustizzja (It-Tielet Awla) taqta’ u tiddeciedi:

1) Is-sentenza tal-Qorti Generali tal-Unjoni Ewropea tat-28 ta’ Ottubru 2020, Pharma Mar
vs II-Kummissjoni (T-594/18, mhux ippubblikata, EU:T:2020:512), hija annullata.

2) Il-Kawza T-594/18 tintbaghat lura quddiem il-Qorti Generali tal-Unjoni Ewropea.

3) L-ispejjez huma rrizervati.

Firem
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