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Euroopa Kohtu otsus liidetud kohtuasjades C-6/21 P ja C-16/21 P | Saksamaa ja Eesti vs. Pharma Mar ja
komisjon

Euroopa Kohus tithistas Uldkohtu hinnangu Euroopa Ravimiameti (EMA)
ekspertide erapooletusele

Olles samastanud hindamisel osalenud Ulikoolihaigla eksperdid vddralt farmaatsiaettevotte tootajatega, oli
Uldkohus teinud jdrelduse, et menetlus ei pakkunud piisavalt tagatisi

Tuginedes Euroopa Ravimiameti (EMA) inimravimite komitee negatiivsele arvamusele, jattis komisjon 17. juuli

2018. aasta otsusega rahuldamata ettevétja Pharma Mar esitatud muugiloataotluse harvikravimile Aplidin (edaspidi
»vaidlusalune otsus"). See ravim, mille toimeaine on plitidepsiin, té6tati valja luutdivahi raske vormi raviks. Pharma
Mar esitas seejarel Uldkohtusse hagi vaidlusaluse otsuse tiihistamiseks.

28. oktoobri 2020. aasta otsusega tiihistas Uldkohus vaidlusaluse otsuse'. Ta leidis, et vaidlusaluse otsuse
vastuvdtmiseni viinud menetlus ei pakkunud piisavaid tagatisi, et valistada igasugune pdhjendatud kahtlus ravimi
hindamisel osalenud ekspertide voimaliku eelarvamuse suhtes, kellest kahel oli olnud t66suhe Ulikoolihaiglaga.

Saksamaa ja Eesti esitasid Euroopa Kohtusse apellatsioonkaebuse Uldkohtu otsuse tihistamiseks.
Oma ténases kohtuotsuses tithistas Euroopa Kohus Uldkohtu otsuse ja suunas asja tagasi Udkohtusse.

Euroopa Kohus markis k&igepealt, et uute ravimite jaoks siseturu Uhtlustamiseks kohaldatakse liidu keskse lubade
valjastamise korda ka harvikravimitele, et harvikhaiguste all kannatavatel patsientidel oleks digus samasuguse
kvaliteedi, turvalisuse ja tdhususega ravimitele kui muudel patsientidel.

Kohus selgitas seejarel, et liidu seadusandjale anti asutamislepingutega kaalutlusruum, et valida soovitud
tulemuseni jdudmiseks sobivaim Uhtlustamistehnika, seda eriti valdkondades, mida iseloomustavad keerulised
tehnilised Uksikasjad. Selleks puhuks, kui kavandatav Uhtlustamine nduab flusikalisi, keemilisi v3i bioloogilisi
analtuse ning asjaomase valdkonna teadusliku arengu arvessevdtmist, usaldas liidu seadusandja EMA-le Ulesande
tasakaalustada Uhelt poolt kahte nduet, nimelt tema ekspertide erapooletuse ja sdltumatuse nduet, ning teiselt
poolt avalikku huvi saada parimat vdimalikku teaduslikku ndu mis tahes kisimuses inimravimite kvaliteedi, ohutuse
ja téhususe kohta.

Saksamaa ja Eesti vitsid eelk&ige, et Uldkohus rikkus digusnormi, kui ta samastas likoolihaigla
.farmaatsiaettevdttega” EMA suuniste tahenduses, mille kohaselt ei ole tédsuhe niisuguses ettevottes Uhitatav EMA
tegevustes osalemisega.

Sellega seoses mainis Euroopa Kohus ulikoolihaiglate lahedust Ulikooliga, nende keskendumist ravile, 8petamisele ja
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teadusuuringutele ning seda, et nad ei osale ravimite turustamisel. Ta jareldas sellest, et Ulikoolihaiglate
valjajatmine mdiste ,farmaatsiaettevote” alt aitab kaasa tasakaalu saavutamisele Ghelt poolt ravimi mudgiloa
taotluste erapooletu ldbivaatamise vajaduse ja teiselt poolt tahelepaneliku ja vdimalikult tapse teadusliku
analuiisi vahel. Arvata, et k&ik Ulikoolihaigla tootajad tootavad farmaatsiaettevottes, Iaheks vastuollu liidu
digusega. Asjaolu, et vbidaks ette naha ulikoolihaiglate ekspertide Gldine teaduslikes arvamustes osalemisest
valjajatmine p&hjusel, et niisugusel haiglatel on asutusesiseselt Uks v8i mitu Uksust, mis v8ivad olla
farmaatsiaettevotted, v8ib nimelt tuua kaasa nende ekspertide nappuse, kellel on p&hjalikud meditsiinilised
teadmised eelkdige harvikravimite ja uuenduslike ravimite valdkonnas.

Euroopa Kohus jéreldas, et Uldkohus rikkus digusnormi, kui ta leidis, et kénealune iilikoolihaigla oli
farmaatsiaettevote ainuliksi seetdttu, et ta kontrollis rakuteraapiakeskust, mis ise vastab
farmaatsiaettevotte kriteeriumidele.

MARKUS: Euroopa Kohtule v6ib esitada diguskisimustega piirduva apellatsioonkaebuse Uldkohtu otsuse vai
maaruse peale. Uldjuhul ei ole apellatsioonkaebusel peatavat toimet. Kui apellatsioonkaebus on vastuvéetav ja
pdhjendatud, tiihistab Euroopa Kohus Uldkohtu lahendi. Kui menetlusstaadium seda lubab, v&ib Euroopa Kohus
teha ise asja suhtes I8pliku kohtuotsuse. Vastasel juhul suunab ta asja tagasi Uldkohtusse, kes on seotud Euroopa
Kohtu poolt apellatsioonimenetluses tehtud otsusega.

Ajakirjandusele mdeldud mitteametlik dokument, mis ei ole Euroopa Kohtule siduv.
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