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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (tredje avdelningen)

den 22 juni 2023 *

"Overklagande — Folkhilsa — Humanlikemedel — Forordning (EG) nr 726/2004 — Avslag pa
ansOkan om godkdnnande for forséljning av humanldkemedel — Aplidin — plitidepsin —
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) — Experters opartiskhet i en radgivande grupp med
vetenskapliga experter (SAG) — Europeiska likemedelsmyndighetens policy for hantering av
intressekonflikter hos ledaméter i de vetenskapliga kommittéerna samt experter — Begreppet
‘lakemedelsforetag’ — Omfattningen av det undantag som stadgas till forman for
‘forskningsinstitut’ — Begreppet 'rivaliserande produkter’”

I de forenade malen C-6/21 P och C-16/21 P,

angaende tva overklaganden enligt artikel 56 i stadgan for Europeiska unionens domstol, som
ingavs den 7 januari 2021,

Forbundsrepubliken Tyskland, inledningsvis foretrddd av J. Moller och S. Heimerl, darefter av
J. Moller och P.-L. Kriiger, samtliga i egenskap av ombud (C-6/21 P),

klagande
med stod av

Konungariket Nederlinderna, foretriatt av M.K. Bulterman, J. Langer och C.S. Schillemans,
samtliga i egenskap av ombud,

Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA), foretrddd av S. Drosos, H. Kerr och S. Marino,
samtliga i egenskap av ombud,

intervenienter i mélet om 6verklagande,
i vilket de andra parterna ar:

Pharma Mar SA, med site i Colmenar Viejo (Spanien), foretriatt av M. Merola och V. Salvatore,
avvocati,

sokande i forsta instans,
Europeiska kommissionen, foretradd av L. Haasbeek och A. Sipos, bada i egenskap av ombud,

svarande i forsta instans,

* Rattegangssprak: engelska.
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och
Republiken Estland, foretrddd av N. Griinberg, i egenskap av ombud (C-16/21 P),
klagande,
med stod av

Forbundsrepubliken Tyskland, inledningsvis foretradd av ]J. Moller och S. Heimerl, dérefter av
J. Moller och D. Klebs, och, slutligen, av J. Moller och P.-L. Kriiger, samtliga i egenskap av ombud,

Konungariket Nederlinderna, foretratt av M. Bulterman, ]J. Langer och C.S. Schillemans,
samtliga i egenskap av ombud,

Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA), foretradd av S. Drosos, H. Kerr och S. Marino,
samtliga i egenskap av ombud,

intervenienter i mélet om 6verklagande,
i vilket de andra parterna ar:
Pharma Mar SA, med séte i Colmenar Viejo, foretritt av M. Merola och V. Salvatore, avvocati,
sOkande i forsta instans,
Europeiska kommissionen, foretradd av L. Haasbeek och A. Sipos, bada i egenskap av ombud,
svarande i forsta instans,

meddelar
DOMSTOLEN (tredje avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden K. Jirimde, samt domarna M. Safjan, N. Picarra,
N. Jaaskinen och M. Gavalec (referent),

generaladvokat: J. Richard de la Tour,

justitiesekreterare: handlaggaren M. Longar,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 12 oktober 2022,

och efter att den 12 januari 2023 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande
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Dom

Forbundsrepubliken Tyskland och Republiken Estland har yrkat att domstolen ska upphéva den
dom som meddelades av Europeiska unionens tribunal den 28 oktober 2020, Pharma
Mar/kommissionen (T-594/18, ej publicerad, nedan kallad den o&verklagade domen,
EU:T:2020:512). Genom denna dom ogiltigforklarade tribunalen kommissionens
genomforandebeslut C(2018) 4831 final av den 17 juli 2018 om att neka godkdnnande for
forsdljning av humanlidkemedlet Aplidin — plitidepsine (nedan kallat det omtvistade beslutet)
med stod av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004
om inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel
och veterindrmedicinska lidkemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet
(EUT L 136, 2004, s. 1), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets férordning (EU)
nr 1027/2012 av den 25 oktober 2012 (EUT L 316, 2012, s. 38) (nedan kallad forordning
nr 726/2004).

Tillampliga bestimmelser

Forordning nr 726/2004
I skélen 7, 8 och 19 i férordning nr 726/2004 anges foljande:

”(7) De erfarenheter som gjorts sedan radets direktiv 87/22/EEG av den 22 december 1986 om
tillndrmning av medlemsstaternas atgiarder vad giller meddelande av forséljningstillstand
for hogteknologiska likemedel, sarskilt sadana som framstillts genom bioteknologi [(EGT
L 15, 1987, s. 38)] antogs visar att det behovs ett centraliserat obligatoriskt forfarande for
godkidnnande av hogteknologiska lakemedel, frimst sddana som é&r resultatet av biotekniska
processer, for att kunna behalla den hoga vetenskapliga nivdn pa utvirderingen av dessa
lakemedel i Europeiska unionen och déarigenom bevara patienternas och ldkarnas
fortroende for utvirderingen. ... Arbetet bor fortsatta i den riktningen framst for att
garantera att den inre marknaden fungerar vil inom likemedelssektorn.

(8) For att harmonisera den inre marknaden for nya lakemedel bor detta forfarande ocksa bli
obligatoriskt for sdrlikemedel ...

(19) [Europeiska likemedelsmyndighetens, nedan kallad myndigheten eller EMA] framsta
uppgift bor vara att forse gemenskapens institutioner och medlemsstaterna med
vetenskapliga yttranden av hogsta mojliga kvalitet for att de skall kunna utdva sina
befogenheter pa liakemedelsomradet enligt gemenskapslagstiftningen ndr det galler
godkdnnande av och tillsyn 6ver lakemedel. Forst efter det att myndigheten gjort en
gemensam vetenskaplig utvirdering pa hogsta mojliga niva av de hogteknologiska
lakemedlens kvalitet, sikerhet och effekt bor gemenskapen bevilja ett godkdnnande for
forsaljning, och detta bor ske genom ett paskyndat forfarande som sikerstiller ett nira
samarbete mellan kommissionen och medlemsstaterna.”
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I artikel 9.1 och 9.2 i denna férordning foreskrivs foljande:

”1. Myndigheten skall skyndsamt underritta sokanden om Kommittén for humanlidkemedel i sitt
yttrande finner att

a) ansokan inte uppfyller kriterierna for godkdnnande i denna férordning,

2. Inom 15 dagar efter att ha mottagit det yttrande som avses i punkt 1 far sokanden skriftligen
underritta myndigheten om sin 6nskan att begéra en férnyad provning av yttrandet. ...”

Avdelning IV i nidmnda forordning, med rubriken “Europeiska likemedelsmyndigheten —
Uppgifter och organisation”, innehaller ett kapitel 1, med rubriken "Myndighetens uppgifter”,
som i sin tur bestar av artiklarna 55—66 i samma férordning.

Artikel 56.1 och 56.2 i forordning nr 726/2004 har f6ljande lydelse:

”1. Myndigheten skall besta av

a) kommittén for humanlikemedel, som skall utarbeta myndighetens yttranden i alla fragor som
giller utvdardering av humanlakemedel,

¢) kommittén for sarlakemedel,

d a) kommittén for avancerade terapier,

2. Kommittéerna i punkt 1 a-1 d far tillsétta stindiga och tillfélliga arbetsgrupper. Kommittéerna
i punkt 1 a och 1 b far tillsdtta radgivande grupper med vetenskapliga experter i samband med
utvardering av vissa typer av likemedel eller behandlingar, till vilka kommittén far delegera vissa
arbetsuppgifter som ror utarbetandet av sadana vetenskapliga yttranden som avses i artiklarna 5
och 30.

Vid tillsittandet av arbetsgrupper och radgivande grupper med vetenskapliga experter skall
kommittéerna enligt den arbetsordning som avses i artikel 61.8 faststélla formerna for

a) utndmningen av ledamoterna i dessa arbetsgrupper och radgivande grupper med vetenskapliga
experter pa grundval av de forteckningar dver experter som avses i artikel 62.2 andra stycket,

och

b) samradet med dessa arbetsgrupper och radgivande grupper med vetenskapliga experter.”
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Artikel 57.1 i samma forordning har foljande lydelse:

"Myndigheten ska ge medlemsstaterna och unionens institutioner bédsta mdjliga vetenskapliga
radgivning i fragor rorande utvirdering av humanlidkemedels och veterindrmedicinska lakemedels
kvalitet, sdkerhet och effekt som hénskjuts till myndigheten i enlighet med unionens
lakemedelslagstiftning for humanlidkemedel och veterindrmedicinska lidkemedel.

”»

Artikel 62 i forordningen har foljande lydelse i punkterna 1 och 2:

”1. Om nagon av de kommittéer som avses i artikel 56.1 i enlighet med denna férordning far i
uppdrag att utvdardera ett humanlikemedel, ska kommittén utse en av sina ledamoter till
rapportor och ta hénsyn till befintlig sakkunskap i medlemsstaten. Den berorda kommittén far
utse en andra ledamot till medrapportor.

Nér kommittén samrader med de rddgivande grupper med vetenskapliga experter som avses i
artikel 56.2 skall den 6verlimna det eller de utkast till utredningsprotokoll som sammanstallts av
rapportoren eller medrapportéren till dem. Yttranden fran dessa radgivande grupper skall
oversindas till ordféranden for den berérda kommittén inom de tidsfrister som anges i artikel 6.3
och artikel 31.3.

Innehallet i yttrandet skall tas med i det utredningsprotokoll som skall offentliggéras i enlighet
med artikel 13.3 och artikel 38.3.

Om det lamnas in en begéran om fornyad prévning av nagot av dessa yttranden, skall kommittén
utse en annan rapportor, och i férekommande fall en medrapportér, vilka inte far vara identiska
med dem som utsetts for det ursprungliga yttrandet. Forfarandet f6r fornyad provning far endast
gilla punkter i det ursprungliga yttrandet vilka i forvdg angetts av sokanden, och far endast baseras
pa de vetenskapliga fakta som var tillgdngliga ndr kommittén antog det ursprungliga yttrandet. I
samband med en sddan fornyad provning far sokanden begéra att kommittén samrader med en
radgivande grupp av vetenskapliga experter.

2. Medlemsstaterna ska till myndigheten sidnda en forteckning over sddana nationella experter
med styrkt erfarenhet av utredning av humanlédkemedel och veterindrmedicinska lakemedel som,
med beaktande av artikel 63.2, kan medverka i arbetsgrupper eller radgivande grupper av
vetenskapliga experter inom nagon av de kommittéer som avses i artikel 56.1, och i
forteckningen dven uppge experternas meriter och deras sérskilda kompetensomraden.

Myndigheten skall halla en uppdaterad forteckning 6ver ackrediterade experter. Forteckningen
skall omfatta de experter som avses i forsta stycket samt andra experter som utses direkt av
myndigheten. Forteckningen skall hallas uppdaterad.”

Artikel 63.2 i samma forordning har f6ljande lydelse:

"Ledamoterna i styrelsen och i kommittéerna samt rapportorer och experter fir inte ha ekonomiska
eller andra intressen i likemedelsindustrin som ar av sadant slag att deras opartiskhet kan
ifragasdttas. De skall ata sig att agera sjalvstandigt och i allmidnhetens intresse och varje ar avge en
forklaring om sina ekonomiska intressen. Uppgifter om indirekta intressen som skulle kunna
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hanforas till lidkemedelsindustrin skall inforas i ett register som fors av myndigheten och som
allmédnheten pa begéran skall kunna fi tillgang till vid myndighetens kontor.

Myndighetens uppforandekod skall innehélla bestimmelser om tillimpningen av denna artikel,
sarskilt ndr det géller mottagande av gavor.

Ledamoterna i styrelsen och i kommittéerna samt rapportorerna och experterna som deltar i
myndighetens sammantrdden eller arbetsgrupper skall vid varje sammantrédde uppge huruvida deras
sdrskilda intressen skulle kunna anses vara till men for deras oberoende i forhallandet till
punkterna pa dagordningen. Dessa forklaringar skall goras tillgangliga for allménheten.”

Forordning (EG) nr 141/2000

Skél 7 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december 1999 om
sarldkemedel (EGT L 18, 2000, s. 1) har foljande lydelse:

”Sérldkemedel bor ... genomga det normala utvarderingsforfarandet. ...”

EMA:s uppforandekodex

I punkt 2.3.3 i European Medicines Agency Code of Conduct (uppférandekod fér Europeiska
lakemedelsmyndigheten), i dess lydelse av den 16 juni 2016 (EMA/385894/2012 rev.1.) (nedan
kallad EMA:s uppforandekod), foreskrivs foljande:

"Ledamoter i styrelsen och i de vetenskapliga kommittéerna, rapportérer och experter samt
EMA:s personal ska, vid deltagande i EMA:s arbete, laimna in en undertecknad intresseforklaring.
Det ska sedan goras en bedomning av de uppgivna intressena. De begransningar som ér tillimpliga
savitt géller den berdrda personens arbetsuppgifter inom ramen f6r EMA:s uppdrag och ansvar
beror pa vederborandes konkurrerande intressen och specifika uppdrag. Narmare information
om relevanta begriansningar ska anges i EMA:s policydokument.”

EMA:s policy om hantering av intressekonflikter

European Medicines Agency policy on the handling of competing interests of scientific
committees' members and experts (Europeiska ldkemedelsmyndighetens policy for hantering av
intressekonflikter for ledamoter i de vetenskapliga kommittéerna samt experter), i dess lydelse av
den 6 oktober 2016 (EMA/626261/2014. REV 1, nedan kallad EMA:s policy) innehaller en
punkt 3.2.2, med rubriken ”Ovriga definitioner”, i vilken begreppet “likemedelsféretag”
definieras pa foljande sitt:

"Lakemedelsforetag: fysiska eller juridiska personer som ar inriktade pa att upptéicka, utveckla,
tillverka, saluféra och/eller distribuera likemedel. Inom ramen f6ér denna policy inbegriper
definitionen foretag till vilka verksamhet rérande upptéckt, utveckling, tillverkning, saluféring
och produktutveckling av lakemedel (dven intern sddan) utkontrakteras inom ramen for ett avtal.

Kliniska forskningsorgan eller konsultféretag som tillhandahaller radgivning eller tjénster i

samband med ovanndmnda verksamhet ska anses omfattas av definitionen av lakemedelsforetag i
detta avseende.
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Fysiska eller juridiska personer som inte omfattas av denna definition men som i) kontrollerar (det
vill sdga innehar en majoritetsandel i ett likemedelsforetag eller har ett betydande inflytande 6ver
beslutsprocesserna i ett sadant foretag), ii) kontrolleras av eller iii) star under gemensam kontroll
av ett lakemedelsforetag ska betraktas som likemedelsféretag inom ramen f6r denna policy.

Oberoende forskare och forskningsinstitut, inbegripet universitet och lirda sdllskap ska inte
omfattas av denna definition.”

Punkt 4.1 i EMA:s policy, med rubriken "Policyns syften”, har f6ljande lydelse:

"Det framsta syftet med denna policy dr att sdkerstilla att de ledamoter i de vetenskapliga
kommittéerna och experter som deltar i myndighetens arbete inte har intressen i
lakemedelsindustrin som kan paverka deras opartiskhet, i enlighet med de krav som stélls i
unionslagstiftningen. Denna aspekt ska vdgas mot behovet av att erhalla bésta vetenskapliga
(specialiserade) expertis for utvirdering av och tillsyn Over humanlikemedel och
veterindrmedicinska lakemedel. Det ar saledes av yttersta vikt att forsoka finna en optimal balans
mellan karenstiden for de deklarerade intressena och bibehallandet av experternas kunskap.

For att uppna detta syfte och finna ovanndmnda balans ska fokus forst laggas pa det deklarerade
intressets art innan varaktigheten av en eventuell begransning faststélls.”

Punkt 4.2.1.2 i denna policy, med rubriken “Begrinsning av deltagande i myndighetens
verksamhet”, har féljande lydelse:

"Begransningsnivaer och perioder som ska beaktas

— Den enskildes delaktighet i myndighetens verksamhet ska begransas med hinsyn tagen till tre
faktorer: namligen det deklarerade intressets art, tidsperioden for det intresset och
verksamhetens typ. Foljande metod ska tillimpas: Forst undersoks arten av det deklarerade
intresset inom ramen for myndighetens specifika verksamhet, och darefter faststills hur linge
begransningarna ska tillimpas.

— Som en allmén regel far en person inte delta i myndighetens verksamhet om vederbérande for
ndrvarande har ... anstéllning i ett lakemedelsforetag eller har befintliga ekonomiska intressen i
lakemedelsindustrin. Ett undantag fran denna allménna regel ror expertvittnen. Befintliga
ekonomiska intressen ér forenliga med uppdrag som expertvittne.

— Det stills hogre krav for medlemskap i beslutsfattande organ (det vill sédga vetenskapliga
kommittéer) dn for medlemskap i radgivande organ (det vill sdga radgivande grupper med
vetenskapliga experter (SAG) och tillfélliga expertgrupper).

— Hardare krav giller &dven for ordférandena/viceordférandena for de vetenskapliga
kommittéerna dn for ordforandena/viceordférandena for andra forum samt for ledaméterna i
de vetenskapliga kommittéerna och i andra forum. Pa samma sétt stills hardare krav for
rapportorer (eller personer med en motsvarande lednings-/samordningsfunktion) och for
officiellt utsedda sakkunniggranskare én for andra medlemmar i vetenskapliga forum.

— Den tidsperiod som ska beaktas vid bedomning av direkta eller indirekta deklarerade intressen
ska vara antingen nutid, avse de tre senaste aren eller, i vissa fall, ... avse en ldngre period ...
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Det sirskilda fallet med rivaliserande produkter

I det sérskilda fallet med rivaliserande produkter (tidigare bendmnda konkurrerande produkter)
tillampas en tvastegsmetod:

— Begreppet rivaliserande produkter avser situationer dér det bara finns ett mycket litet antal
rivaliserande produkter (en till tva stycken). Detsamma géller for ett dominerande varumaérke
ndr en generisk produkt undersoks.

— Nar det giller breda indikationer ska, med tanke pa att ménga produkter &r godkidnda for
samma indikation, den befintliga konkurrensvolymen anses forsvaga eventuella intressen pa
lampligt sétt.

I situationer som kénnetecknas av bara ett fatal rivaliserande produkter, sasom anges ovan, ska
konsekvenserna biras av ordférandena och viceordférandena for de vetenskapliga kommittéerna
och arbetsgrupperna samt av de rapportorer och andra ledamoéter som har en
lednings-/samordningsfunktion samt av officiellt utsedda sakkunniggranskare.”

Bakgrund till tvisten

Bakgrunden till tvisten dterges i punkterna 1-11 i den 6verklagade domen och kan sammanfattas
enligt foljande.

Pharma Mar ar ett foretag som dr verksamt inom forskning pa det onkologiska omradet. Den
16 november 2004 fick foretaget likemedlet Aplidin — vars aktiva substans &r plitidepsin —
klassificerat som sdrldkemedel fér behandling av en allvarlig form av cancer i benmairgen, i
enlighet med bestimmelserna i forordning nr 141/2000.

Med stod av artikel 4 i forordning nr 726/2004 ingav Pharma Mar, den 21 september 2016, en
ansokan till EMA om godkdnnande for forsiljning av Aplidin. Ansékan om foérsiljning inneholl
foljande uppgift: "ges i kombination med dexametason, for behandling av aterfall/refraktért
multipelt myelom hos vuxna patienter som redan har fatt minst tre tidigare behandlingar,
déribland bortezomib och antingen lenalidomid eller talidomid.”

Den 14 december 2017 avgav EMA:s kommitté for humanldkemedel (nedan kallad CHMP) ett
yttrande i vilket Europeiska kommissionen rekommenderades att avsla ansdkan om
godkdnnande for forsdljning av Aplidin med motiveringen att produktens effektivitet och
sakerhet inte var tillrackligt pavisad och att nyttan foljaktligen inte 6versteg riskerna.

Den 3 januari 2018 ingav Pharma Mar en begiran till EMA om férnyad prévning av kommitténs
yttrande, i enlighet med artikel 9.2 i férordning nr 726/2004. Foretaget begirde dessutom att
EMA, vid denna fornyade provning, skulle radfraga en radgivande grupp med vetenskapliga
experter, i enlighet med artikel 62.1 i férordningen.
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EMA inledde forfarandet for fornyad provning av ansékan den 15 februari 2018. Den 7 mars 2018
sammantrddde den radgivande gruppen med vetenskapliga experter for onkologi (nedan kallad
SAG onkologi), som bestod av fem huvudledamoter, sex vytterligare experter och tva
patientforetradare.

Den 21 mars 2018 yttrade sig Pharma Mar muntligen till CHMP. Den 22 mars 2018 bekraftade
CHMP sitt yttrande av den 14 december 2017 och utarbetade samtidigt ett forslag till
kommissionens beslut om avslag pa ansokan om godkidnnande for forséljning av Aplidin.

Den 17 juli 2018 antog kommissionen det omtvistade beslutet, vilket innehaller en bilaga med
rubriken "EMA:s vetenskapliga slutsatser och skél for avslag”, vilken motsvarar CHMP:s yttrande.

Talan vid tribunalen och den 6verklagade domen

Genom handling som inkom till tribunalens kansli den 1 oktober 2018 vickte Pharma Mar talan
om ogiltigforklaring av det omtvistade beslutet.

Till stod for sin talan aberopade Pharma Mar fem grunder. Grunderna avsag, for det forsta,
asidosdttande av skyldigheten fér medlemmarna i SAG onkologi att gora en opartisk provning av
ansokan om tillstand for forsiljning av Aplidin, foér det andra, av principen om god
forvaltningssed, for det tredje, av artikel 12 i forordning nr 726/2004 och av principen om
likabehandling, for det fjarde, av motiveringsskyldigheten och, for det femte, av ritten till forsvar.

Den forsta grunden bestod av tva delar. Inom ramen fér den forsta delen av denna grund gjorde
Pharma Mar gillande att tva experter frain SAG onkologi (nedan tillsammans kallade de tva
experterna) inte var opartiska och bestred ndrmare bestimt deras deltagande i omrdstningen.
Bolaget hivdade att de borde ha uteslutits fran omrostningen, eftersom de hade uppgett
intressen som var oforenliga med en opartisk provning av ansékan om godkénnande for
forsaljning av Aplidin. Pharma Mar avsag for det forsta en professor (nedan kallad den forsta
experten), som var vice ordférande for SAG onkologi och en av SAG:s fem huvudledamoter.
Denna forsta expert var anstilld vid ett universitet (nedan kallat institutet), som ar en kidnd
utbildningsanstalt pa det medicinska omradet. Enligt Pharma Mar har institutet ett betydande
inflytande pa det universitetssjukhus dar det ar belaget och pa ett professionellt centrum for
klinisk forskning, vilka ska klassificeras som organ for klinisk forskning och f6ljaktligen likstéllas
med lakemedelsforetag med tillaimpning av punkt 3.2.2 i EMA:s policy. Pharma Mar avsag vidare,
for det andra, en annan person, som ocksa var professor och anstilld vid institutet (nedan kallad
den andra experten), som var en av SAG onkologis sex ytterligare experter och som hade uppgett
att han deltog i utvecklingen av rivaliserande produkter till Aplidin.

I punkt 84 i den 6verklagade domen betonade tribunalen det potentiella inflytande som SAG
onkologi kunde ha pa genomférandet och utgangen av forfarandet for godkdnnande for
forsaljning av Aplidin samt den viktiga roll som den forsta experten i denna grupp, i egenskap av
ordforande for motet den 7 mars 2018, hade inom denna grupp. P& grund av de tva experternas
deltagande i SAG onkologi, deras anstéllningsférhallande med universitetssjukhuset och den
andra expertens verksamhet med koppling till ldkemedel som konkurrerade med Aplidin, fann
tribunalen att det forfarande som ledde fram till antagandet av det omtvistade beslutet inte gav
tillrackliga garantier for att utesluta allt tvivel vad giller en eventuell forutfattad mening.
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Tribunalen fann saledes, i punkt 85 i den 6verklagade domen, att talan skulle bifallas savitt avsag
den forsta grundens forsta del och att det omtvistade beslutet dérfor skulle ogiltigforklaras, utan
att det var nodvéndigt att prova vare sig den forsta grundens andra del eller de 6vriga grunderna i
ansokan.

Parternas yrkanden

Forbundsrepubliken Tyskland har i sitt 6verklagande i mal C-6/21 P yrkat att domstolen ska

upphéva den overklagade domen,

faststélla det omtvistade beslutet och ogilla talan,

i andra hand, aterforvisa malet till tribunalen, och

forplikta Pharma Mar att ersdtta rattegangskostnaderna.

Republiken Estland har i sitt overklagande i mal C-16/21 P yrkat att domstolen ska

— upphéva den 6verklagade domen, och

— forplikta vardera parten att béra sina egna rattegangskostnader i malet om 6verklagande.
Pharma Mar har yrkat att domstolen ska

— faststdlla att det inte 4r nodvéndigt att prova 6verklagandena alternativt avvisa eller ogilla dem,
och

— forplikta klagandena att bara sina egna réttegdngskostnader och ersitta de rattegangskostnader
som uppstatt for Pharma Mar med anledning av 6verklagandena.

Forfarandet vid domstolen

Domstolens ordférande har genom beslut av den 30 mars 2021 forenat malen C-6/21 P
och C-16/21 P vad giller det skriftliga och det muntliga forfarandet samt domen.

Genom beslut av den 8 juli och den 17 september 2021 tilldt domstolens ordférande Konungariket
Nederldnderna respektive EMA att intervenera i mal C-6/21 P till stod for Forbundsrepubliken
Tysklands yrkanden.

Genom beslut av den 8 och den 9 juli samt den 17 september 2021 tillit domstolens ordférande

Konungariket Nederlanderna, Forbundsrepubliken Tyskland respektive EMA att intervenera i
mal C-16/21 P till stod for Republiken Estlands yrkanden.
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Provning av 6verklagandena

Forbundsrepubliken Tyskland har till stod for sitt 6verklagande i mal C-6/21 P aberopat fyra
grunder. Den forsta grunden avser ett asidosdttande av begreppet likemedelsforetag, i den
mening som avses i punkt 3.2.2 i EMA:s policy. Den andra grunden avser en felaktig fordelning av
bevisbordan. Den tredje grunden avser ett asidosdttande av begreppet “konkurrerande
ladkemedel”, i den mening som avses i punkt 4.2.1.2 i EMA:s ovanndmnda policy, vid
bedomningen av experternas opartiskhet. Den fjarde grunden avser att den andra experten
saknar avgorande inflytande.

Republiken Estland har till stod for sitt 6verklagande i méal C-16/21 P &beropat tre grunder. Den
forsta grunden avser ett asidosidttande av begreppet lakemedelsforetag, i den mening som avses i
punkt 3.2.2 i EMA:s policy. Den andra grunden avser asidoséttande av begreppet "konkurrerande
ladkemedel”, i den mening som avses i punkt 4.2.1.2 i EMA:s policy, vid bedomningen av
experternas opartiskhet. Den tredje grunden avser slutligen en missuppfattning av experternas
roll och deras inflytande pa SAG onkologis yttrande.

Pharma Mar har gjort gillande att Forbundsrepubliken Tysklands och Republiken Estlands
overklaganden inte kan tas upp till provning och har i andra hand bestritt de grunder som dessa
medlemsstater har dberopat till stod for sina respektive 6verklaganden.

Invéindningen om att overklagandena inte kan tas upp till provning

Pharma Mar anser att 6verklagandena saknar foremal och dérfor ska avvisas. Det foljer namligen
av domstolens praxis att &ven om medlemsstaterna och unionens institutioner inte behover visa
att de har ett sdrskilt intresse av att 6verklaga ett avgorande fran tribunalen maste dverklagandet
dock, om det bifalls, kunna medfora en fordel for dem.

I forevarande fall begransar sig den Overklagade domen till att dlagga EMA att gora en ny
omprovning, i overensstimmelse med kravet pa opartiskhet, av ansokan om godkdnnande for
forsaljning av Aplidin. Detta var skilet till att kommissionen och EMA beslutade att inte
overklaga den oOverklagade domen, utan koncentrera sig pa att snabbt inleda ett nytt
omprovningsforfarande. Pharma Mar har déarfor yrkat att domstolen ex officio ska faststilla att
det inte dr nodvéndigt att prova overklagandena, vilka endast syftar till att klargora hypotetiska
fragor som endast kan uppkomma i framtida mal.

Nar det giller fragan huruvida det foreligger ett berdttigat intresse av att fa saken prévad foljer det
av artikel 56 andra och tredje styckena i stadgan for Europeiska unionens domstol att en
medlemsstat, oberoende av om den varit part i malet i forsta instans, far 6verklaga ett avgorande
av tribunalen, dven sadana beslut som inte direkt paverkar den, da medlemsstaten inte behover
visa att den har ett berittigat intresse av att kunna 6verklaga dessa avgoranden (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 8 juli 1999, kommissionen/Anic Partecipazioni, C-49/92 P,
EU:C:1999:356, punkt 171, och dom av den 21 december 2011, France/People's Mojahedin
Organization of Iran, C-27/09 P, EU:C:2011:853, punkterna 44 och 45).

Vad giller avsaknaden av tvisteféremal gor domstolen foljande bedéomning. Forbundsrepubliken
Tyskland och Republiken Estland har genom sina respektive overklaganden yrkat att domstolen
ska upphéva den 6verklagade domen. I ndmnda dom ansags de aktuella experternas avsaknad av
objektiv opartiskhet utgora grunden for att forfarandet for godkdnnande for forsdljning av
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Aplidin var réttsstridigt. Forevarande overklaganden syftar till att faststélla lagenligheten av det
forfarande som ledde till att ansokan om godkdnnande for forsdljning avslogs, vilket under alla
omstiandigheter visar att dessa 6verklaganden inte saknar foremal.

Pharma Mars invindning om réttegangshinder ska saledes avslas.

De forsta grunderna i mdlen C-6/21 P och C-16/21 P: Asidosciittande av punkt 3.2.2 i EMA:s
policy och av artikel 41.1 i stadgan

— Parternas argument

Forbundsrepubliken Tyskland och Republiken Estland har med sin forsta grund bestritt
punkterna 58-65 i den 6verklagade domen. De anser att EMA:s policy ger tillrackliga garantier
for att utesluta varje tvivel savitt géller opartiskheten hos medlemmarna i SAG onkologi, vilket
innebér att tribunalen tolkade och tillampade punkt 3.2.2 i denna policy pa ett felaktigt sétt och
ddrmed asidosatte den ritt till god forvaltning som garanteras i artikel 41.1 i Europeiska
unionens stadga om de grundldggande réttigheterna (nedan kallad stadgan).

Dessa medlemsstater har gjort géillande att tribunalen, i punkterna 61 och 65 i den 6verklagade
domen, felaktigt likstéllde universitetssjukhuset i dess helhet med ett "lidkemedelsforetag”, i den
mening som avses i punkt 3.2.2 i EMA:s policy. Hérav drog tribunalen, pa ett likasa felaktigt sitt,
slutsatsen att anstillningsforhallandet mellan detta sjukhus och vissa experter fran SAG onkologi
per automatik forsatte dem i en potentiell intressekonflikt som kunde ge upphov till tvivel om
deras opartiskhet.

Pharma Mar anser att denna grund inte kan vinna framgang. Ndmnda part har gjort gillande att
dven om det antas att EMA faktiskt har det pastddda utrymmet f6r skonsmaissig beddmning for
att sdkerstilla att myndighetens experter dr opartiska, innehaller EMA:s policy inte nagon
specifik bestimmelse som ar relevant i forevarande fall. EMA har saledes aldrig utnyttjat detta
utrymme for skonsmaissig bedomning nér den faststéllde sin policy. I forevarande fall dr centret
for cellterapi vid universitetssjukhuset delaktigt i utvecklingen av en produkt som konkurrerar
med Aplidin. En utomstdende observator har inte mojlighet att liatt bedoma om den objektiva
opartiskheten iakttas, eftersom detta centrum inte ar juridiskt atskilt fran universitetssjukhuset.
Kommissionen har inte heller visat att universitetssjukhuset inte utovar kontroll 6ver centrumet.
Pharma Mar har vidare understrukit att det enligt domstolens praxis krévs att det ges tillrackliga
garantier for att utesluta varje form av legitima tvivel om forekomsten av en intressekonflikt.

— Domstolens bedomning

Domstolen ska inledningsvis prova det argument som Pharma Mar har framfort i sin
svarsskrivelse, enligt vilket EMA:s policy saknar relevans for att bedoma opartiskheten hos en
expert vid SAG onkologi som har uppgett sig ha intressen i rivaliserande produkter till
sarldkemedel.

I skil 8 i forordning nr 726/2004 anges tydligt att for att harmonisera den inre marknaden for nya
ladkemedel bor dven unionens centraliserade forfarande for godkdnnande bli obligatoriskt for
sarldkemedel. Det foljer vidare av skdl 7 i forordning nr 141/2000 att for att patienter med
sallsynta sjukdomar ska ha ratt till likemedel vars kvalitet, sikerhet och effekt ar likvirdiga dem
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som giller for andra patienter, bor sirlakemedel omfattas av det sedvanliga forfarandet for
utvdrdering, det vill sdga det forfarande som foreskrivs i forordning nr 726/2004. Slutligen ska
EMA, enligt artikel 57.1 i sistndmnda forordning, ge bédsta mojliga vetenskapliga radgivning i
fragor rorande utvdrdering av humanlidkemedels och veterindrmedicinska likemedels kvalitet,
sakerhet och effekt som hinskjuts till myndigheten i enlighet med unionens
lakemedelslagstiftning. P& grund av sin allmingiltighet omfattar denna formulering med
nodvindighet sdrlikemedel.

Av detta foljer, saisom EMA forklarade vid forhandlingen, att EMA:s policy dr en omfattande
handling som tillimpas utan atskillnad pa alla ldkemedel, oavsett om de &r sarlakemedel eller
inte. I motsats till vad Pharma Mar har hdavdat kan saledes fragan huruvida en expert fran SAG
onkologi, som har deklarerat intressen i rivaliserande produkter till det berorda sarlikemedlet, ar
opartisk provas utifrain EMA:s policy.

Efter detta klargorande ska domstolen nu prova Férbundsrepubliken Tysklands och Republiken
Estlands argument att tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig réttstillimpning i punkt 61 i den
overklagade domen genom att gora en vid tolkning av begreppet likemedelsforetag, i den mening
som avses i punkt 3.2.2 i EMA:s policy. Enligt nimnda medlemsstater asidosatte tribunalen
ddrmed det stora utrymme for skonsmaéssig bedomning som unionslagstiftaren har gett EMA for
att garantera att myndighetens experter ar opartiska samt lydelsen i punkt 3.2.2.

Domstolen papekar i detta hianseende for det forsta att syftet med forordning nr 726/2004, sdsom
framgar av bland annat skilen 7 och 8 i forordningen, ar att sikerstilla att den inre marknaden for
lakemedel fungerar vil och att harmonisera den inre marknaden for nya likemedel. Detta ar skalet
till att unionslagstiftaren bland annat har grundat denna foérordning pa artikel 95 EG, vilken
tillater unionslagstiftaren att besluta om atgarder for tillndrmning av sddana bestammelser i lagar
och andra forfattningar i medlemsstaterna som syftar till att uppréatta den inre marknaden och fa
den att fungera.

Sasom domstolen redan har slagit fast har EG-fordragets upphovsmin, med uttrycket "atgérder
for tillndrmning” i artikel 95 EG velat ge unionslagstiftaren ett utrymme for skonsmaéssig
bedomning — beroende pa det 6vergripande sammanhanget och de sérskilda forhallanden som
rader pa det omrade som skall harmoniseras — avseende den mest ldmpliga
tillnarmningstekniken for att uppna 6nskat resultat, sarskilt inom omraden som kdnnetecknas av
komplicerade tekniska sdrdrag. Detta utrymme for skonsmaéssig bedomning kan bland annat
anvindas for att vélja den mest lampliga harmoniseringstekniken ndr den planerade
tillndrmningen kréver fysiska, kemiska eller biologiska analyser samt beaktande av den
vetenskapliga utvecklingen pa det berérda omradet (dom av den 6 december 2005, Forenade
kungariket/parlamentet och radet, C-66/04, EU:C:2005:743, punkterna 45 och 46).

Med hénsyn till det utrymme f6r skonsmaissig beddomning som unionslagstiftaren getts enligt
artikel 95 EG har densamme, vad giller kravet pa opartiskhet hos EMA:s experter, valt att
faststdlla vésentliga kriterier i grundférordningen for att sedan anfoértro denna myndighet
uppgiften att narmare utforma dem. Detta &r syftet med artikel 63 i forordning nr 726/2004,
enligt vilken ledamoterna i styrelsen, kommittéledamoterna, rapportérerna och experterna vid
EMA dr skyldiga att vara opartiska och oberoende, samtidigt som det preciseras att det
ankommer pa EMA att implementera dessa krav och att anta en uppforandekod.
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Unionslagstiftaren har séledes gett EMA i uppdrag att gora en avviagning mellan, & ena sidan, det
dubbla kravet pa opartiskhet och oberoende for sina experter, sasom detta kommer till uttryck i
artikel 63.2 i forordningen, och, & andra sidan, allménintresset, vilket ndmns i artikel 57.1 i
forordningen, av att tillgdng till basta mdjliga vetenskapliga radgivning ges i alla fragor som
hanskjuts till myndigheten rorande utvirdering av humanlidkemedels och veterindrmedicinska
lakemedels kvalitet, sikerhet och effekt.

For att EMA pa ett effektivt siatt ska kunna uppnd det uppsatta malet, och med hénsyn till de
komplicerade tekniska utvirderingar som myndigheten har att gora, ges myndigheten ett stort
utrymme for skonsmaissig bedomning (se, analogt, dom av den 18 juli 2007, Industrias Quimicas
del Vallés/kommissionen, C-326/05 P, EU:C:2007:443, punkt 75). Detta utrymme kommer bland
annat till uttryck nér det géller faststdllande av de kriterier som ska garantera opartiskhet och
oberoende hos de personer som bidrar till att utarbeta myndighetens vetenskapliga yttranden.

I punkt 2.3.3 i EMA:s uppforandekod hanvisas i sin tur till myndighetens véigledande dokument
for att ndrmare ange de begransningar som ér tillimpliga pa styrelseledamoter eller ledaméter i
vetenskapliga kommittéer, rapportorer och experter. Dessa begriansningar, som &ér beroende av
var och en av dessa personers verksambhet, roll och ansvar inom EMA, ska sta i 6verensstimmelse
med deras konkurrerande intressen och det specifika uppdrag som anfortrotts dem.

I punkt 4.1 forsta stycket i EMA:s policy, som konkretiserar artikel 57.1 i forordning nr 726/2004,
anges att ”[d]et framsta syftet med denna policy ar att sikerstilla att de ledamoter i de
vetenskapliga kommittéerna och experter som deltar i myndighetens arbete inte har intressen i
lakemedelsindustrin som kan péaverka deras opartiskhet, i enlighet med de krav som stills i
unionslagstiftningen. Denna aspekt ska vdgas mot behovet av att erhélla basta vetenskapliga
(specialiserade) expertis for utvirdering av och tillsyn 6ver humanldkemedel och
veterindrmedicinska lakemedel. Det ar saledes av yttersta vikt att forsoka finna en optimal balans
mellan karenstiden for de deklarerade intressena och bibehéllandet av experternas kunskap.”

I punkt 4.2.1.2 i denna policy foreskrivs vidare att ”[s]Jom en allmén regel far en person inte delta i
myndighetens verksamhet om vederbérande for nérvarande har anstillning i ett
lakemedelsforetag eller har befintliga ekonomiska intressen i ldkemedelsindustrin. ...”

For det tredje ska det, sasom framgar av lydelsen i punkt 3.2.2 i EMA:s policy (se punkt 11 ovan),
forst faststillas huruvida ett universitetssjukhus kan likstdllas med ”forskningsinstitut” och
huruvida det foljaktligen ska undantas fran tillimpningsomradet for definitionen av
"ldkemedelsforetag”. Om sa ér fallet ska det darefter provas huruvida den omstidndigheten att ett
universitetssjukhus kontrollerar centret for cellterapi, som obestridligen utgor ett
lakemedelsforetag, medfor att sjukhuset inte omfattas av detta undantag.

Vad giller den forsta punkten framgar det av ordalydelsen i ndimnda bestdmmelse att medan
"ldkemedelsforetag” i de tre forsta styckena definieras positivt, utesluts i sista stycket i denna
bestimmelse ”[o]beroende forskare och forskningsinstitut, inbegripet universitet och ldrda
sallskap” fran tillampningsomradet for denna definition. Med hansyn till den formulering som
anvands, dédribland lokutionen "inbegripet ”, kan uppréikningen inte anses vara uttdmmande.

Det foljer emellertid av en &dndamalsenlig tolkning av punkt 3.2.2 i EMA:s policy att
universitetssjukhus ska likstéllas med forskningsinstitut.
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For det forsta vittnar ndmligen universitetssjukhusens bendmning om deras nérhet till ett
universitet, vilket uttryckligen ar uteslutet fran definitionen av "likemedelsforetag”.

For det andra har ett universitetssjukhus, sdsom tribunalen papekade i punkt 57 i den dverklagade
domen, tre roller; ndmligen vard, undervisning och forskning. Sdsom Forbundsrepubliken
Tyskland och Republiken Estland har gjort géllande, dgnar sig universitet och universitetssjukhus
huvudsakligen — och vanligtvis enligt lag — at vetenskaplig forskning utan vinstsyfte i hilsans
intresse. De omfattas av en rad stridnga etiska normer som géller f6r den forskning som de
bedriver och de deltar inte i marknadsforingen av likemedel.

For det tredje bidrar den omstindigheten att universitetssjukhus utesluts fran begreppet
lakemedelsforetag, i den mening som avses i punkt 3.2.2 i EMA:s policy — sdsom Republiken
Estland, Konungariket Nederlinderna och EMA har anfort savél i sina skriftliga inlagor som vid
forhandlingen — till att uppné en balans mellan behovet av att dels gora en opartisk beddmning
av ansokningar om godkdnnande for forséljning av ett lakemedel, dels gora en noggrann och sa
exakt vetenskaplig granskning som mdjligt av de fragor som uppkommer vid utvirderingen av ett
lakemedel. For att uppnd denna balans dr det, sasom dessa parter har papekat, nodvandigt att
tillata EMA att utse personer tillhorande universitetssjukhusens personal som sakkunniga. Enligt
punkt 4.2.1.2 andra stycket i denna policy kan EMA namligen inte, forutom savitt géller
expertvittnen, i denna egenskap utse personer som ér anstdllda inom lakemedelsindustrin eller
som har befintliga ekonomiska intressen dér.

Av det ovan anforda foljer att ett universitetssjukhus ska undantas fran tillimpningsomradet for
begreppet lakemedelsforetag, i den mening som avses i punkt 3.2.2 i ndmnda policy.

Det ska nu, i ett andra steg, provas huruvida den omstindigheten att ett universitetssjukhus
kontrollerar ett liakemedelsforetag, i forevarande fall centret for cellterapi, innebér att sjukhuset
inte ska anses omfattas av detta undantag.

I fjarde och sista stycket i punkt 3.2.2 i EMA:s policy, dér begreppet likemedelsforetag definieras,
anges att ”[o]beroende forskare och forskningsinstitut, inbegripet universitet och ldrda sillskap
ska inte omfattas av denna definition”. Bestimmelsen ar entydigt formulerad: det undantagsfall
som stadgas atfoljs inte av ndgra undantag.

EMA understrok vid forhandlingen att ett universitetssjukhus ofta har en liten enhet som
uppfyller kriterierna for att kvalificeras som “lakemedelsforetag” och som tillverkar likemedel,
antingen pa grund av att dessa lidkemedel har en kort hallbarhetstid, vilket forutsitter att de kan
administreras mycket snabbt efter tillverkningen, eller pa grund av att de ska tillverkas av
biologisk materia som tas frdn patienterna. Den omstdndigheten att forskningsinstitut utan
forbehall undantas fran tillimpningsomradet for definitionen av “lakemedelsforetag”, i den
mening som avses i punkt 3.2.2 i EMA:s policy, vittnar i detta sammanhang om EMA:s avsikt,
inom ramen for den befogenhet som myndigheten har getts av unionslagstiftaren, sasom det har
erinrats om i punkterna 50 och 51 ovan, att helt enkelt utesluta forskningsinstitut och, i
forlangningen, universitetssjukhus fran tillimpningsomradet f6r denna definition.

Om det kontrollkriterium som anges i tredje stycket i ndimnda definition av ldkemedelsforetag

skulle tillimpas pa ett universitetssjukhus, sa innebéar det att det undantag som foreskrivs i fjarde
stycket i samma definition forlorar sin &ndamalsenliga verkan. Ett sadant sjukhus skulle ndmligen
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helt berovas mojligheten att uteslutas fran denna definition, sa snart det kontrollerar en enhet som
uppfyller kriterierna for ett likemedelsforetag, oavsett hur stor del av sjukhusets personalstyrka
som tjanstgor vid denna enhet.

Att anse att all personal vid ett universitetssjukhus &r anstélld av ett "ldkemedelsforetag”, i den
mening som avses i punkt 3.2.2 i denna policy, skulle dven strida mot syftet med artikel 57.1 i
forordning nr 726/2004, jamford med skal 19 i samma forordning, och mot syftet med punkt 4.1 i
namnda policy, ndmligen att uppnd en optimal balans mellan, & ena sidan, kravet pa opartiskhet
hos ledamoterna i de vetenskapliga kommittéerna och de experter som deltar i myndighetens
verksamhet och, & andra sidan, behovet av att kunna ge ett vetenskapligt yttrande p& hogsta
mojliga niva.

I forevarande fall har Republiken Estland, med stod av statistik for ar 2021, anfort vid
forhandlingen att en sadan tolkning skulle leda till slutsatsen att de 4 656 anstillda vid universi-
tetssjukhuset i Tartu (Estland), som dr det enda universitetssjukhuset i denna stat, ska anses arbeta
for ett lakemedelsforetag, trots att endast fyra anstéllda arbetar med likemedelstillverkning. For-
bundsrepubliken Tyskland har vid forhandlingen &dven angett att det storsta tyska
universitetssjukhuset, det vill siga Charitésjukhuset i Berlin, har 20 900 anstillda varav pa sin
hojd ett hundratal tjanstgor vid sjukhusets kommersiella tillverkningsenheter.

Att generellt foreskriva att experter fran universitetssjukhusen ska vara uteslutna fran att delta i
EMA:s vetenskapliga yttranden pa grund av att sddana sjukhus inom sin organisation har en eller
flera enheter som kan anses utgora likemedelsforetag, i den mening som avses i punkt 3.2.2 i
EMA:s policy, riskerar saledes att skapa en brist pa experter med omfattande medicinsk kunskap
inom vissa vetenskapliga omraden, sérskilt nér det géller sdrlakemedel och innovativa lakemedel.
Enligt de handlingar som domstolen har tillgang till utgér namligen personal vid universitet och
universitetssjukhus den storsta andelen av det nétverk av experter som EMA anvinder for att
avge ett vetenskapligt yttrande inom ramen for utvdrderingsforfarandet av en ansokan om
godkidnnande for forsiljning av ett lakemedel.

Det undantag fran tillimpningsomradet for begreppet likemedelsforetag som definieras i
punkt 3.2.2 i EMA:s policy, vilket foreskrivs i fjarde stycket i denna definition, ar emellertid inte
tillampligt pa enheter som kontrolleras av ett universitetssjukhus och som sjilva uppfyller
kriterierna for "lakemedelsforetag”, i den mening som avses i forsta stycket i nimnda definition.

Personer som dr anstdllda av en enhet som kontrolleras av ett universitetssjukhus eller som i
vidare bemirkelse samarbetar med detta sjukhus far foljaktligen inte komma i fraga for att ge ett
vetenskapligt yttrande for EMA:s rakning, om denna enhet uppfyller kriterierna for begreppet
lakemedelsforetag, sdsom det definieras i punkt 3.2.2 i EMA:s policy.

En dylik tolkning dr dgnad att sdkerstilla en optimal balans mellan kravet pa opartiskhet hos de
experter som deltar i myndighetens verksamhet och kravet pa spetskompetens hos de experter
som anlitas.

Harav foljer att tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig réttstillaimpning nér den i forevarande fall
fann att universitetssjukhus utgjorde ett "likemedelsforetag”, i den mening som avses i forsta
stycket i definitionen av detta begrepp i punkt 3.2.2 i EMA:s policy, enbart pd grund av att
sjukhuset kontrollerade ett centrum f{or cellterapi som i sig uppfyllde kriterierna for
"lakemedelsforetag”, i den mening som avses i denna bestdimmelse.
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Overklagandena ska foljaktligen bifallas savitt avser de forsta grunderna i mal C-6/21 P och
mal C-16/21 P, avseende asidoséttande av punkt 3.2.2 i EMA:s policy.

Eftersom Forbundsrepubliken Tysklands och Republiken Estlands forsta grunder har vunnit

framgang, ska den o6verklagade domen upphévas, utan att det dr nédvindigt att prova de dvriga
grunder som dessa parter har aberopat till stod for 6verklagandet.

Huruvida malet ska aterforvisas till tribunalen

Enligt artikel 61 forsta stycket i stadgan for Europeiska unionens domstol ska domstolen upphéava
tribunalens avgorande om 6verklagandet ar valgrundat. Domstolen kan da sjalv slutligt avgora
arendet, om detta dr fardigt for avgorande, eller aterforvisa drendet till tribunalen for avgorande.

Malet ar i forevarande fall ar inte fardigt att avgoras i sak, varfor det ska aterforvisas till tribunalen.

Rittegangskostnader

Eftersom malet aterforvisas till tribunalen ska fragan om rdttegdngskostnader avseende
overklagandena ansta.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (tredje avdelningen) foljande:

1) Den dom som meddelades av Europeiska unionens tribunal den 28 oktober 2020, Pharma
Mar/kommissionen (T-594/18, ej publicerad, EU:T:2020:512), upphiivs.

2) Mal T-594/18 aterforvisas till Europeiska unionens tribunal.

3) Fragan om rittegangskostnader anstar.

Underskrifter
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