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Teisingumo Teismo sprendimas sujungtose bylose C-6/21 P ir C-16/21 P | Vokietija ir Estija / Pharma Mar
ir Komisija

Teisingumo Teismas panaikina Bendrojo Teismo pateiktg Europos vaisty
agenturos (EMA) eksperty nesaliSkumo vertinima

Bendrasis Teismas padaré isvadq, kad procedira nesuteiké pakankamy garantijy, klaidingai prilygines
vertinime dalyvavusius universitetinés ligoninés ekspertus farmacijos jmonés darbuotojams.

Remdamasi Europos vaisty agentdros (EMA) Zmonéms skirty vaisty komiteto neigiama nuomone, 2018 m. liepos
17 d. sprendimu (toliau - gin¢ijamas sprendimas) Komisija atmeté Pharma Mar paraiskg del leidimo prekiauti retujy
ligy vaistiniu preparatu Aplidin. Sis vaistas, kurio veiklioji medZiaga yra plitidepsinas, buvo sukurtas sunkiam kauly
Ciulpy veéziui gydyti. Tada Pharma Mar pareiSké Bendrajame Teisme ieSkinj dél ginc¢ijamo sprendimo panaikinimo.

2020 m. spalio 28 d. sprendimu’ Bendrasis Teismas panaikino gincijama sprendima. Jis nusprendé, kad procedara,
per kurig jis buvo priimtas, nesuteiké pakankamy garantijy, kad nelikty jokiy pagrjsty abejoniy dél galimo vaisty
vertinime dalyvavusiy eksperty, i$ kuriy du dirbo universitetinéje ligoninéje, SaliSkumo.

Vokietija ir Estija pateiké Teisingumo Teismui apeliacinj skundg, prasydamos panaikinti Bendrojo Teismo sprendima.

Siandien priimtame sprendime Teisingumo Teismas panaikino Bendrojo Teismo sprendimg ir graZino jam byla
nagrinéti i$ naujo.

Teisingumo Teismas pirmiausia primena, kad, siekiant suderinti naujy vaisty vidaus rinkg, Sgjungos centralizuota
leidimy iSdavimo proceddra taip pat taikoma retiesiems vaistams, kad retomis ligomis sergantys pacientai turéety
teise gauti vaistus, kuriy kokybé, saugumas ir veiksmingumas prilygsta kitiems pacientams skiriamiems vaistams.

Be to, jis pazymi, kad Sutartyse Sgjungos teisés akty leidéjui suteikta diskrecija pasirinkti tinkamiausig derinimo
metoda, ypac techniskai sudétingose srityse. Kai numatomam suderinimui reikalingi fizikos, chemijos ar biologijos
tyrimai ir reikia atsizvelgti j mokslinius pasiekimus atitinkamoje srityje, Sgjungos teisés akty leidéjas pavedé EMA
rinktis tarp jos ekspertams keliamy dviejy reikalavimy - neSaliSkumo ir nepriklausomumo ir vieSojo intereso,
susijusio su batinybe gauti geriausias jmanomas mokslines nuomones visais jai pateiktais Zmonéms skirty ar
veterinariniy vaisty kokybés, saugumo ir veiksmingumo vertinimo klausimais.

Vokietija ir Estija nurodé, kad Bendrasis Teismas padaré teisés klaidg, nes universitetine ligonine laiké ,farmacijos
jmone” pagal EMA taisykles, pagal kurias darbas tokioje jmonéje iS esmeés nesuderinamas su dalyvavimu EMA
veikloje.

Siuo klausimu Teisingumo Teismas pabréZia, kad universitetinés ligoninés yra artimos universitetui, kad jos skirtos
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sveikatos priezidrai, Svietimui ir moksliniams tyrimams ir kad jos nedalyvauja parduodant vaistus. Jis daro iSvada,
kad tai, jog jos nejtraukiamos j ,farmacijos jmonés” sgvokos apibréztj, padeda pasiekti pusiausvyra tarp
batinybés nesaliSkai iSnagrinéti paraiSkas iSduoti leidima pateikti rinkai vaistg ir batinybés atlikti kruop3scia
ir kuo tikslesne moksline analize. Manant, kad visus universitetines ligoninés darbuotojus jdarbina ,farmacijos
jmoné”, baty prieStaraujama Sajungos teisei. Universitetiniy ligoniniy ekspertams apskritai neleidziant dalyvauti
rengiant EMA mokslines nuomones dél to, kad tokiose ligoninése yra vienas ar daugiau subjekty, kurie galéty bati
farmacijos jmoneés, kilty pavojus, kad tam tikrose mokslo srityse, ypac retyjy vaisty ir pazangiyjy vaisty srityje, traks
eksperty, turin¢iy iSsamiy medicinos Ziniy.

Teisingumo Teismas daro iSvada, kad Bendrasis Teismas padaré teisés klaidg, kai nusprendé, kad universitetiné
ligoniné yra , farmacijos jmoné”, vien dél to, kad ji kontroliavo Igsteliy terapijos centra, kuris pats atitinka
.farmacijos jmonés” kriterijus.

PRIMINIMAS: Teisingumo Teismui galima paduoti apeliacinj skunda dél Bendrojo Teismo sprendimo ar nutarties tik
teisés klausimais. Paprastai sprendimo vykdymas dél apeliacinio skundo nesustabdomas. Jei apeliacinis skundas
priimtinas ir pagrjstas, Teisingumo Teismas Bendrojo Teismo sprendima panaikina. Jis gali pats priimti galutinj
sprendima, jei toje bylos stadijoje tai galima padaryti. PrieSingu atveju jis grazina bylg Bendrajam Teismui, kuriam

Teisingumo Teismo apeliacine tvarka priimtas sprendimas yra privalomas.

Ziniasklaidai skirtas neoficialus dokumentas, nejpareigojantis Teisingumo Teismo.
Visas sprendimo tekstas nuo jo paskelbimo dienos prieinamas CURIA tinklalapyje.

Kontaktinis asmuo: Marta Osleja © (+352) 4303 6005.

Nuotraukas i$ sprendimo paskelbimo posédZio galima rasti ,,Europe by Satellite” © (+32) 2 2964106.
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