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Tiesas spriedums apvienotajas lietas C-6/21 P un C-16/21 P | Vacija un Igaunija / Pharma Mar un Komisija

Tiesa atcel Visparéjas tiesas vértéjumu par Eiropas Zalu agentiras (EMA)
ekspertu objektivitati

Vispareja tiesa, péc tam, kad ta universitates slimnicas ekspertus, kas bija piedalijusies izvértéSana, kladaini
pielidzinaja farmacijas uznémuma darbiniekiem, secindja, ka procedira nesniedza pietiekamas garantijas

Komisija, pamatojoties uz negativo atzinumu, kuru sniegusi Eiropas ZaJu agentdras (EMA) Cilvékiem paredzéto zalu
komiteja, ar 2018. gada 17. jalija Emumu noraidija uznémuma pieteikumu izsniegt tirdzniecibas atlauju zalém
“Aplidin” reti sastopamu slimibu arstésanai (turpmak teksta - “apstridétais Iemums”). Sis zales, kuru aktiva viela ir
plitidepsins, tika izstradatas smagas kaulu smadzenu véZa formas arstésanai. Péc tam Pharma Mar céla Visparéja
tiesa prasibu atcelt apstridéto |Emumu.

Ar 2020. gada 28. oktobra spriedumu Visparéja tiesa atcéla apstridéto Iemumu '. Ta uzskatija, ka proceddra, kuras
rezultata tika pienemts Sis IEmums, nesniedza pietiekamas garantijas, lai izslégtu jebkadas legitimas Saubas par
iesp&jamiem ekspertu, kuri bija piedalijuSies zalu izvértéSana un no kuriem divi bija bijusi universitates slimnicas
darbinieki, aizspriedumiem.

Vacija un Igaunija iesniedza Tiesa apelacijas sddzibu, lai tiktu atcelts Visparéjas tiesas spriedums.
Sodien pasludinataja sprieduma Tiesa atcel Visparéjas tiesas spriedumu un nodod lietu atpakal 3ai tiesai.

Vispirms Tiesa atgadina, ka, lai saskanotu jauno zalu iekS&jo tirgu, centralizéta Savienibas at|auju pieSkirsanas
proceddra ir japieméro ar1 zalém reti sastopamu slimibu arstésanai, lai pacientiem ar retam slimibam batu tiesibas
uz zalém, kuru kvalitate, droSums un iedarbiba ir l[dzvértiga citu pacientu zalu kvalitatei.

P&c tam ta norada, ka Savienibas likumdevéjam ar ligumiem ir pieskirta ricibas brivibu saistiba ar to, kada
tuvinasanas metode ir vispiemérotaka vélama rezultata sasniegSanai, it ipasi tehniska zina sarezgitas nozareés.
Konteksta, kura paredzétajai tiestbu aktu tuvinasanai nepiecieSamas fiziskas, kimiskas vai biologiskas analizes, ka ar1
janem véra attiecigas nozares zinatniskie atklajumi, Savienibas likumdevéjs ir uzticéjis EMA saskanot, no vienas
puses, dubulto prasibu par tas ekspertu objektivitati un neatkartbu un, no otras puses, sabiedribas intereses saistiba
ar nepiecieSamibu sanemt labakos iesp&jamos zinatniskos atzinumus visos jautajumos, kas saistTti ar cilvékiem
paredzéto zalu kvalitates, droSuma un labvértibas novértésanu.

Vacija un Igaunija parmet Visparéjai tiesai it ipasi tiestbu kladu, jo ta universitates slimnicu pielidzinaja “farmacijas
uznémumam"” EMA noteikumu izpratné, saskana ar kuru darba attiecibas Sada uznémuma principa nav saderigas ar
piedaliSanos EMA darbibas.

' Spriedums, 2020. gada 28. oktobris, Pharma Mar/Komisija, T-594/18.
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Saja zina Tiesa norada uz universitadu slimnicu tuvumu universitatei, ka tas darbojas aprapes, izglitibas un
pétniecibas joma un ka tas nepiedalas zau tirdznieciba. Tiesa no ta secina - tas, ka universitates slimnicas tiek
izslégtas no “farmacijas uznémuma” jédziena, palidz sasniegt lidzsvaru starp nepiecieSamibu veikt zalu
tirdzniecibas atlaujas pieteikumu objektivu parbaudi, no vienas puses, un rapigu un péc iespéjas precizaku
zinatnisko parbaudi, no otras puses. Ja tiktu uzskatits, ka visu universitates slimnicas personalu nodarbina
“farmacijas uznémums”, tas bdtu pretruna Savienibas tiestbam. Tadé&jadi universitasu slimnicu ekspertu pilniga
izslégSana no daltbas zinatniskajos atzinumos tadé|, ka $adam slimnicam to ietvaros ir viena vai vairakas struktdras,
kas var bat farmacijas uznémumi, var izraisit tadu ekspertu trakumu, kuriem ir padzilinatas medicinas zinaSanas
noteiktas zinatnes jomas, it ipasi zau reti sastopamu slimibu arstéSanai un inovativu zalu joma.

Tiesa secina, ka Vispargja tiesa ir pielavusi tiestbu kladu, Saja lieta uzskatidama, ka universitates slimnica ir
“farmacijas uznémums” tikai tadél, ka ta kontroléja Sinu terapijas centru, kas pats atbilda “farmacijas
uznémuma” kritérijiem.

PIEZIME. Tiesa var parsadzét Visparéjas tiesas spriedumu vai rikojumu vienigi par tiesibu jautajumiem. Parstdzibai
principa nav apturosas iedarbibas. Ja apelacijas sadziba ir pienemama un pamatota, Tiesa atce| Visparéjas tiesas
nolémumu. Ja lieta ir gatava izsprieSanai Tiesa, tad ta pati var pienemt galigu nolémumu. Pretéja gadijuma ta nodod

lietu atpakal Visparéjai tiesai, kurai nolémums, ko Tiesa pienémusi apelacijas tiesvediba, ir saistoss.

Neoficials dokuments plassazinas lidzek|u vajadzibam, kas Tiesai nav saistoss.
Pilns sprieduma teksts tiek publicéts CURIA timek|vietné pasludinasanas diena.
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