CSL BEHRING KONTRA BIZOTTSAG ES EMA

A TORVENYSZEK ITELETE (6todik tanacs)
2010. szeptember 9.*

A T-264/07. sz. iigyben,

a CSL Behring GmbH (székhelye: Marbourg [Németorszag], képviselik: C. Koenig
professzor és F. Leinen tigyvéd)

felperesnek

az Eurdpai Bizottsag (képviselik: B. Stromsky és B. Schima, meghatalmazotti
minéségben)

és

az Eurépai Gyogyszeriigynokség (EMA) (képviselik: V. Salvatore, meghatalmazotti
mindségben, segitdi: T. Eicke barrister és C. Sherliker solicitor)

alperesek ellen,

* Az eljaras nyelve: német.
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a Bizottsidgot tdmogatja:

az Europai Parlament (képviselik: E. Waldherr és I. Anagnostopoulou, meghatalma-
zotti minGségben)

beavatkozo,

az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMA) 2007. majus 24-i azon hatdrozatinak meg-
semmisitése irant benyujtott kérelme targyaban, amely érvénytelennek nyilvanitotta
a felperes altal az emberi fibrinogénnek a ritka betegségek gydgyszereirl sz616, 1999.
december 16-i 141/2000/EK eurdpai parlamenti és tanécsi rendelet (HL 2000. L 18.,
1. 0.; magyar nyelvd kiillonkiadds 15. fejezet, 5. kotet, 21. o.) értelmében ritka betegsé-
gek gybgyszerévé valé mindsitése irdnt benyujtott kérelmet,

A TORVENYSZEK (6todik tanacs),

tagjai: M. Vilaras elnok, M. Prek (el6ado) és V. M. Ciuca birdk,

hivatalvezetd: K. Andova tanacsos,
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tekintettel az irdsbeli szakaszra és a 2009. szeptember 16-i targyalasra,

meghozta a kovetkezd

itéletet

Jogi hattér

Az Eurdpai Unidban a ritka betegségekben szenvedd betegek hatékony kezelésének
lehet6vé tétele érdekében az Eurépai Parlament és a Tandcs elfogadta a ritka beteg-
ségek gydgyszereirdl sz616, 1999. december 16-i 141/2000/EK rendeletet (HL 2000.
L 18, 1. 0.; magyar nyelvi killonkiadds 15. fejezet, 5. kotet, 21. o.). E rendelet, amely
2000. janudr 22-én lépett hatdlyba, 6sztonzdk olyan rendszerét hozza létre, amelynek
célja a gyogyszerészeti vallalkozasok arra val6 sztonzése, hogy a ritka betegségek di-
agnosztizaldsara, megel6zésére vagy kezelésére szolgdld gyogyszerekre vonatkozdan
végezzenek kutatast, fejlesztést, és hozzak azokat forgalomba.
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A 141/2000 rendelet 3. cikkének (1) bekezdése az alabbiak szerint rendelkezik:

»Egy adott gyégyszer akkor valik ritka betegségek gydgyszerévé, ha a szponzor bizo-
nyitani tudja a kovetkezéket:

a) atermék olyan életveszélyes, vagy stlyosan egészségkarosito betegség diagnoszti-
zdldsdra, megel6zésére vagy kezelésére szolgdl, amely tizezerbdl legfeljebb 6t em-
bert érint a K6zosségben a kérelem benyujtasakor, vagy

a termék az életveszélyes, stilyos egészségkarositd hatdsd vagy stlyos és krénikus
betegségek diagnosztizdlasira, megel6zésére vagy kezelésére szolgil a Kozosség-
ben, és 6sztonzék nélkil nem valdszing, hogy a gyogyszer kozosségi forgalmazdsa
elegendd bevételt hozna, hogy indokolja a sziikséges beruhdzdsokat;

b) nem létezik a K6z0sségben hivatalosan engedélyezett, megfelel6 mddszer a kér-
déses betegség diagnosztizaldsara, megel6zésére és kezelésére, vagy, ha ilyen
modszer létezik is, akkor a gydgyszer jelentGs kedvezé hatdst gyakorol majd a
betegségben szenvedékre”
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A 141/2000 rendelet 5. cikkében létrehozott mindsitési eljarast az aldbbiak jellemzik:

7w 7

»(1) A gybgyszerre vonatkozdan a ritka betegségek gyogyszere mindsités megszerzé-
se érdekében a gydgyszer fejlesztésének barmely szakaszédban, a forgalombahozatali

s

engedély iranti kérelem benyujtisit megel6z6en, a szponzornak kérelmet kell benyuj-
tania az tigynokséghez.

(2) A kérelemhez csatolni kell a kovetkez6 adatokat és dokumentumokat:

a) aszponzor neve vagy cégneve és dllandé lakcime/székhelye;

b) a gydgyszer hatéanyagai;

c) ajavasolt terapids alkalmazasi teriilet;

d) a 3. cikk (1) bekezdésében meghatarozott kritériumoknak valé megfelelés igazo-
lasa és a fejlesztés dllapotdnak leirdsa, beleértve a varhaté [helyesen: tervezett]
alkalmazasi tertiileteket.

(3) A Bizottsdg a tagallamokkal, az tigynokséggel és az érdekelt felekkel folytatott
konzultaciot kovetSen részletes irinymutatdst dolgoz ki a mindsitési kérelem el6irt
formajara és tartalmara vonatkozéan.
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(4) Az tgynokség ellendrzi a kérelem érvényességét, és tsszefoglalo jelentést készit
a bizottsagnak. Sziikség esetén kérheti a szponzort a kérelemhez mellékelt adatok és
dokumentumok kiegészitésére.

(5) Az tigynokség biztositja, hogy az érvényes kérelem atvételét kovet6 90 napon be-
lil a bizottsag véleményt nyilvanit.

(6) A véleménye elkészitése soran a bizottsdg konszenzusra torekszik. Ha nem szii-
letik ilyen konszenzus, a bizottsdg a véleményt tagjainak kétharmados tobbségével
fogadja el. Vélemény irdsbeli eljardssal is nyilvanithaté.

(7) Ha a bizottsag véleménye szerint a kérelem nem felel meg a 3. cikk (1) bekezdésé-
ben meghatarozott kritériumoknak, az tigynokség haladéktalanul értesiti a szponzort.
A vélemény kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliil a szponzor részletes indoklassal
benyujthatja a fellebbezését, amelyet az igynokség tovabbit a bizottsdgnak. A bizott-
sag megfontolja, hogy feliil kell-e vizsgélnia a véleményét a kovetkez6 tilésen.

(8) Aziigynokség haladéktalanul tovébbitja a bizottsag végs6 véleményét a Bizottsag-
nak, amely a vélemény kézhezvételétSl szamitott 30 napon beliil hatarozatot fogad el.
Amennyiben kivételesen a hatdrozattervezet nincs 6sszhangban a bizottsag vélemé-
nyével, a hatdrozatot [az emberi, illetve dllatgyogyaszati felhaszndldsra szént gyogy-
szerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé kozosségi eljarasok meghatdroza-
sarél és az Eurépai Gyégyszerértékeld Ugynokség létrehozasardl sz616, 1993. jilius
22-i] 2309/93/EGK [tanicsi] rendelet [HL L 214., 1. o.; magyar nyelvd kiillonkiadés
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13. fejezet, 12. kotet, 151. o.] 73. cikkében meghatarozott eljaras szerint fogadjak el.
A szponzort, az Ugynokséget és a tagallamok illetékes hatdsdgait értesitik a
hatdrozatrél.

(9) A mindsitett gyogyszert felveszik a ritka betegségek gydgyszereinek kozosségi
nyilvantartdsaba.

A 141/2000 rendelet 8. cikke el6irja, hogy a ritka betegségek gyogyszerei, amelyek
részére forgalombahozatali engedélyt adtak ki, piaci kizarélagossagot élveznek:

»(1) Ha a 2309/93[...] rendelet szerint kiadjak a ritka betegségek gyogyszereinek
forgalombahozatali engedélyét, vagy ha minden tagéllam kiadja a forgalombahozatali
engedélyt a 65/65/EGK irdanyelv 7. és 7a. cikkében meghatarozott kélcsonos elismeré-
si eljarasoknak megfelelGen, vagy a torzskonyvezett gyogyszerekre vonatkozé torvé-
nyi, rendeleti és kozigazgatasi intézkedésekben megallapitott rendelkezések kozelité-
sérél sz6l6 75/319/EGK tandcsi irdnyelv 9. cikkének (4) bekezdése szerint, a szellemi
tulajdonjog vagy a kozosségi torvények [helyesen: k6zosségi jog] mas rendelkezései-
nek sérelme nélkill, a K6zosség és a tagallamok egy tizéves idészak alatt nem fogad-
hatnak el més forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet, illetve nem adhatnak ki
forgalombahozatali engedélyt, vagy nem fogadhatnak el meglévé forgalombahozatali
engedély kiterjesztésére vonatkozd kérelmet ugyanarra a terdpids felhasznaldsi terii-
letre, egy hasonl6 gyogyszer tekintetében.

2) [.-]
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(3) Az (1) bekezdéstdl eltérve, és a szellemi tulajdonjog vagy a kozosségi torvények
[helyesen: kozosségi jog] mas rendelkezéseinek sérelme nélkil a forgalombahozatali
engedélyt abban az esetben lehet kiadni ugyanarra a gyégyaszati felhasznaldsi teriilet-
re hasonlé gydgyszer esetében, ha:

a) az eredeti ritka betegségek gydgyszereire vonatkozé forgalombahozatali engedély
birtokosa beleegyezését adta a masodik kérelmezének, vagy

b) az eredeti ritka betegségek gydgyszereire vonatkozé forgalombahozatali engedély
birtokosa nem tud a gy6gyszerbdl elegendé mennyiséget szallitani, vagy

¢) a masodik kérelmez§ igazolja a kérelemben, hogy a mésodik gyégyszer bar ha-
sonléd a mar engedélyezett ritka betegségek gyogyszereihez, mégis biztonsago-
sabb, hatékonyabb vagy klinikailag kedvez6bb hatast.

(4) A Bizottsag végrehajtisi rendelet formajdban elfogadja a »hasonlé gydgyszer« és a
»klinikailag nagyobb hatdsossdg« kifejezések fogalommeghatarozasat a 2309/93/EGK
rendelet 72. cikkében meghatdrozott eljards szerint.

A gybgyszerek ritka betegségek gyogyszereivé valé mindsitésére vonatkozd kritériu-
mok alkalmazdséval kapcsolatos rendelkezések megéllapitdsardl, valamint a ,hasonlé
gyogyszer” és a ,klinikailag nagyobb hatdsossag” fogalmanak meghatdrozasardl sz610,
2000. aprilis 27-i 847/2000/EK bizottsagi rendelet (HL L 103, 5. o.; magyar nyelvi
killonkiadas 15. fejezet, 5. kotet, 71. o.; a tovabbiakban: végrehajtasi rendelet) 2. cikke
(4) bekezdésének a) pontja az aldbbiak szerint rendelkezik:

»A gyogyszer ritka betegségek gyogyszerének valé mindsitését a szponzor a forgal-
mazasi [helyesen: forgalombahozatali] engedély irdnti kérelmének benyujtdsa el6tt, a
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gyogyszer fejlesztésének barmely szakasziban kérelmezheti. Kérelmezni lehet a mi-
nésitést a mar engedélyezett gydgyszerek 0j gydgyaszati felhasznéldsi teriileteire is.
Az utdbbi esetben a forgalmazasi [helyesen: forgalombahozatali] engedély birtokosa
egy kiillon forgalmazasi [helyesen: forgalombahozatali] engedélyért folyamodik, amely
kizardlag a ritka betegségek gydégyszerének felhaszndlasi teriilete(i)re vonatkozik”

Ezenkivill az emberi, illetve llatgyégyaszati felhasznalasra szant gyégyszerek enge-
délyezésére és feliigyeletére vonatkozé kozosségi eljardsok meghatarozdsardl és az
Eurépai Gyogyszeriigynokség létrehozasardl sz616, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 136., 1. 0.; magyar nyelv{ kiillonkiadas
13. fejezet, 34. kotet, 229. o.) 88. cikke az aldbbiak szerint rendelkezik:

»A 2309/93/EGK rendelet hatélyat veszti.

A hatélyon kiviil helyezett rendeletre tett hivatkozasokat e rendeletre térténd hivat-
kozasokként kell értelmezni”

A 726/2004 rendelet 90. cikke kimondja az aldbbiakat:

»Ez a rendelet az Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovet6 huszadik
napon lép hatélyba.
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Az elsd bekezdéstdl eltérve az L, IL,, III. és V. cimet 2005. november 20-t6l, a mellék-
let 3. pontjanak 6todik és hatodik francia bekezdését pedig 2008. mdjus 20-tdl kell
alkalmazni”

Ezenfelil a 726/2004 rendelet 3. cikke az aldbbiak szerint rendelkezik:

»(1) A mellékletben felsorolt gyégyszerek egyike sem hozhat6 forgalomba a Ko6z6s-
ségen belil a Kozosség altal e rendeletnek megfeleléen kiadott forgalombahozatali
engedély nélkil.

(2) A Kozosség e rendelet rendelkezéseinek megfelelGen a mellékletben nem emlitett
gyogyszer vonatkozdsdban is adhat ki forgalombahozatali engedélyt, ha:

a) a gyogyszer olyan Uj hatéanyagot tartalmaz, amely e rendelet hatdlybalépésének
napjan a K6zosségben nem volt engedélyezve; vagy

b) akérelmezd igazolja, hogy a gydgyszer jelentds terdpids, tudoményos vagy techni-
kai innovaciot képvisel, vagy hogy az engedély e rendeletnek megfelel6 megadasa
kozosségi szinten a betegek vagy az dllategészségiigy érdekeit szolgdlja.



10

11

12

CSL BEHRING KONTRA BIZOTTSAG ES EMA

Végiil a 726/2004 rendelet mellékletének 4. pontja az aldbbi gydgyszereket emliti: ,A
141/2000]...] rendeletnek megfelelGen ritka betegségek gydgyszereiként megjelolt
gyogyszerek”.

A jogvita el6zményei

A felperes, a CSL Behring GmbH, olyan gyégyszert (a tovabbiakban: emberi
fibrinogén) 4llit el, amelynek emberi fibrinogén a hatéanyaga. Engedélyt szerzett az
érintett gyégyszer killéonbozé eurdpai orszagokban — igy 1966-ban Németorszagban,
1978-ban Portugélidban, 1994-ben a Cseh Koztarsasagban és Ausztridban, 1997-ben
Hollandidban, 1998-ban Magyarorszagon és 1999-ben Romanidban — valé forgalom-
ba hozatalara.

2007. marcius 13-an a felperes kérelmet nytjtott be az Eurépai Gyégyszeriigynokség-
hez (EMA) az emberi fibrinogén ritka betegségek gyogyszerévé valé mindsitése irdnt.
ra vonatkozott, az aldbbi terdpis alkalmazast emlitette: ,Oroklétt fibrinogénhidnyban
szenvedd betegek sulyos vérzéseinek kezelése”

2007. marcius 20-i levelével az EMA tdjékoztatta a felperest, hogy kérelme tobb okbdl
érvénytelen, kiillonosen azért, mert a felperes mar rendelkezett az emberi fibrinogén
forgalomba hozataldra vonatkoz6 engedéllyel. Kiemelte, hogy a felperes érdekében all,
hogy ezen okok megvitatdsa céljabdl konferenciahivast vagy értekezletet szervezzen.
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2007. marcius 21-i e-mailjében a felperes megerdsitette, hogy szivesen él az értekezlet
szervezésére vonatkozo ajanlattal. Az EMA ugyanazon a napon e-mailben vélaszolt,
emlékeztetve arra, hogy a 141/2000 rendelet 5. cikkének (1) bekezdése alapjan nem
fogadhatja el érvényesnek az emberi fibrinogén ritka betegségek gydgyszerévé vald
mindsitése iranti kérelmet, mivel a felperes tobb tagdllamban az emberi fibrinogénre
vonatkozo engedély jogosultja. Az EMA tovébbad beleegyezett, hogy értekezletet hiv-
janak ossze a kérdés alaposabb kifejtése érdekében.

Az EMA és a felperes részvételével 2007. aprilis 23-4n értekezletet tartottak London-
ban (Egyesiilt Kirdlysag).

2007. majus 11-én a felperes levelet kiildott az EMA részére, amellyel vélaszolt az
utébbi 2007. mércius 20-i levelére, és reagalt a 2007. dprilis 23-i értekezletre, valamint
4j nyomtatvanyon kérelmezte az emberi fibrinogén ritka betegségek gyogyszerévé
valé mindsitését.

/////

érvénytelen volt elsésorban amiatt, hogy a felperes mar jogosultja volt a széban forgé
termék forgalomba hozataldra vonatkozé engedélynek (a tovabbiakban: megtimadott
hatérozat).

Az eljaras és a felek kérelmei

A Torvényszék Hivataldhoz 2007. julius 18-dn benyujtott keresetlevelével a felperes
elSterjesztette a jelen keresetet.
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Mivel a Torvényszék tandcsainak osszetétele megvaltozott, és az elé6adé birét az 6t6-
dik tandcshoz osztottk be, a jelen tigyet kovetkezésképpen ennek a tanacsnak osz-
tottak ki.

Az 6todik tandcs elnoke 2008. aprilis 1-jei végzésével megengedte a Parlament sza-
mara, hogy az Eurdpai K6zosségek Bizottsaga kérelmeinek timogatdsa végett beavat-
kozzon az eljarasba.

A felperes keresetében azt kéri, hogy a Torvényszék:

— semmisitse meg a megtamadott hatdrozatot;

— az EMA-t és a Bizottsagot kotelezze a koltségek viselésére.

Az EMA azt kéri, hogy a Torvényszék:

— a keresetet, mint elfogadhatatlant, vagy masodlagosan, mint megalapozatlant
utasitsa el;

— afelperest kotelezze a koltségek viselésére.
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A Bizottsdg — amelyet a Parlament tdmogat — azt kéri, hogy a Torvényszék:

— akeresetet abban a részében, amelyben ellene irdnyul, mint elfogadhatatlant, vagy
masodlagosan, mint megalapozatlant utasitsa el;

— afelperest kotelezze a koltségek viselésére.

A jogkérdésrol

El6zetesen egyrészrél emlékeztetni kell arra, hogy a Bizottsdg elfogadhatatlansagi
kifogassal él annyiban, amennyiben a megsemmisités irdnti kereset ellene irdnyul.
Maisrészrél az EMA elfogadhatatlansagi kifogdssal él annyiban, amennyiben a kere-
setet késve nyujtottak be. A Torvényszék feladata annak megitélése, hogy a jelen tigy
korilményei kozott a gondos igazsigszolgaltatds indokolja-e a kereset anélkil tor-
ténd érdemi elbirdldsat, hogy a Torvényszék hatdrozna a Bizottsag és az EMA dltal
elSterjesztett elfogadhatatlansdgi kifogasokrol (lasd ebben az értelemben a Birdsig
C-23/00. P. sz., Tandcs kontra Boehringer tigyben 2002. februdr 26-dn hozott itéleté-
nek [EBHT 2002., I-1873. 0.] 52. pontjat). A jelen esetben a Torvényszék ugy véli, hogy
az tigyet érdemben elbiralhatja, anélkiil hogy a Bizottsag és az EMA éltal el6terjesz-
tett elfogadhatatlansagi kifogasokra vélaszt kellene adnia.

Szintén hangsulyozni kell, miszerint a felek k6zott nem vitatott, hogy a felperes az
Uni6 tobb tagallamaéra vonatkozoéan rendelkezik az emberi fibrinogén forgalomba ho-
zataldra vonatkozo engedéllyel.
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Ezenkivill meg kell emliteni, hogy a felperes nem hivatkozott arra, és nem is bizonyi-
totta, hogy a ritka betegségek gyogyszerévé valé mindésitési kérelem térgyat képezé
gyogyszer a 141/2000 rendelet 3. cikke (1) bekezdésének b) pontja értelmében — a
tobb tagallam piacdn mar kordbban engedélyezett emberi fibrinogénhez képest — je-
lent6s kedvezd hatdst gyakorol majd a fibrinogénhianyban szenveddkre.

Végiil a kozigazgatdsi eljaras sordn a felperes azt a tényt sem vitatta, hogy az a gyégy-
szer, amelynek a mindsitése irant kérelmet nyujtott be, nem érint a végrehajtasi ren-
delet 2. cikke (4) bekezdésének a) pontja értelmében vett 4j terdpids alkalmazast. E
vonatkozdsban a felperes a targyaldson megerdésitette, hogy a 2007. majus 11-i mi-
ndsitési kérelemben szerepld terapids alkalmazds a 2007. marcius 13-i kérelemben
emlitettnél szélesebb kord volt, viszont e két alkalmazdst mar lefedték a meglévd
nemzeti forgalombahozatali engedélyek. Kétségtelen, hogy a felperes ezt kovetéen
arnyalta alldspontjat annak dllitdsaval, hogy az EMA kérésének megfelel6en a 2007.
méjus 11-i mindsitési kérelemben emlitett ,Oréklostt fibrinogénhidny kezelése” eltért
a német forgalombahozatali engedélyben szereplé ,Specifikus vérzés kezelése” meg-
nevezéstdl, és hogy ily médon az utdbbi felhasznalds egyik valtozatardl volt sz6. A
felperes éltal els6 alkalommal a tdrgyaldson megfogalmazott és bizonyitékokkal ald
nem tamasztott fenti megfontolasok azonban semmiképpen nem elegend6k annak
bizonyitdsara, hogy a mindsitési kérelem targyat képezd gyogyszer terapids alkalma-
zésa kiilonbozik a tobb tagillam piacdn mar engedélyezett gydgyszerétdl. Azt a ko-
vetkeztetést kell tehat levonni, hogy a megtdmadott hatarozat alapjaul szolgdlé min6-
sitési kérelemben emlitett terdpids alkalmazds azonos a nemzeti forgalombahozatali
engedélyekben szereplével.

A felperes altal felhozott jogalapokat a fenti megfontoldsokra figyelemmel kell
megvizsgalni.
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A megtamadott hatdrozat jogellenességének megallapitisa érdekében a felperes két
jogalapra hivatkozik. Az els6t a 141/2000 rendelet 5. cikke (1) bekezdésének téves
értelmezésére alapitja. A masodik a megtdmadott hatdrozat alapjdul szolgdlé utébbi
rendelkezés jogellenességén és a végrehajtasi rendelet 2. cikke (4) bekezdése a) pont-
janak jogellenességén alapul.

A 141/2000 rendelet 5. cikke (1) bekezdésének téves értelmezésére alapitott jogalapril

A felek érvei

A felperes els6ként emlékeztet arra, hogy a megtamadott hatdrozat azon az elgondo-
lason alapul, amely szerint a 141/2000 rendelet 5. cikkének (1) bekezdése hatérozot-
tan kizdrja valamely gyégyszer ritka betegségek gyogyszerévé valé mindsitését abban
az esetben, ha annak forgalomba hozatalat mér kordbban engedélyezték. Ezen elgon-
dolds téves, mivel eldszor is sem az emlitett rendelkezés szovegébdl, sem az utébbi
szovegosszefiiggésébdl semmilyen mdédon nem kovetkezik, tovabbd az emlitett ren-
delkezés keletkezésének torténete sem indokolja, és végiil ellentétben 4ll az utébbi
hatékony érvényestiilésével.

Egyrészrdl a fenti elgondolas ellentétes a végrehajtasi rendelet 2. cikke (4) bekezdé-
sének a) pontjaval. Azzal, hogy az el6térbe helyezi a ,terdpids alkalmazdsi tertilet”
kérdését, raimutat, hogy a tdmogatdsban részesiilé gyogyszer engedélyezését az azt
érint6 célzott kutatasnak és fejlesztésnek kell megeléznie a ritka betegségek elleni
kiizdelem érdekében.
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Masrészrdl a felperes ugy véli, hogy a 141/2000 rendelet 5. cikke (1) bekezdése ke-
letkezése torténetének az emlitett rendelkezés kevésbé megszorité értelmezéséhez
kell vezetnie. A ,mindsités [...] [az] engedély iranti kérelem benyujtisit megel6zGen”
szovegrészlet beillesztésének nem célja a mindsitési eljaras alkalmazdsi teriiletének
korlatozasa.

Harmadrészrél az EMA dltal javasolt értelmezés 6sszeegyeztethetetlen a rendelet cél-
jaival, és ellentétes a hatékony érvényesiilés elvével.

A felperes szerint a 141/2000 rendelet tobb preambulumbekezdésébdl és tobb cikké-
nek teleologikus értelmezésébdl kovetkezik, hogy az emlitett rendelet célja a betegek
egészségének és azoknak a ritka betegségek gyogyszereihez val6 hozzaféréshez fliz6-
dé6 érdekének védelme.

Arra hivatkozik tehét, hogy a 141/2000 rendeletnek nem célja a ritka betegségek elleni
korabbi gyogyszerekre vonatkozo engedélyek jogosultjainak megakadalyozdsa abban,
hogy az emlitett gydgyszerek ritka betegségek gydgyszerévé valé mindsitésére ira-
nyuld eljarasban részesiiljenek. Hangsutlyozza ugyanis, hogy a ritka betegségek elleni
korabbi gydgyszerek gyartéi — azaltal, hogy a ritka betegségek gydgyszereit érintd
kutatasokba ruhdztak be, hatékony kezelési mddszereket alakitottak ki, és az orvos-
gybgyszerészeti tudomany haladdsa szerint rendszeresen fejlesztették készitményei-
ket — olyan célt kovettek, amely pontosan megfelel a 141/2000 rendelet értelmének
és célkitlizésének.

A felperes e tekintetben hangsilyozza, hogy a ritka betegségek korabbi gyogyszere-
inek a mindsitési eljardsba valé bevondsa még inkdbb novelné a ritka betegségekben
szenvedd betegek kezelésének hatékonysdgat, mivel az emlitett gydgyszerek mar tobb
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éven keresztill ,bizonyitottdk, mit érnek” Kovetkezésképpen tgy véli, hogy a kordbbi
gyogyszereknek a minésitési rendszerbdl torténé kizarasa a ritka betegségek korabbi
gyogyszereire vonatkozé engedély jogosultja munkajanak elértéktelenitéséhez vezet.
Hozzéteszi, hogy az ebbdl kovetkezd bevételkiesés nehézségeket okoz a tovabbi kuta-
tashoz sziikséges koltségek fedezése és t6ke rendelkezésre bocsatdsa szempontjabol.

A felperes egyébirant ugy véli, hogy a Bizottsag tévesen hivatkozik arra, hogy a ritka
betegségek elleni gyogyszerek gyartdi részére adott nemzeti engedélyek valameny-
nyi tagdllamra kiterjeszthetdk, és ily médon a 2000. janudr 22. el6tt engedélyezett
ilyen gyogyszereket egyszer majd valamennyi beteg rendelkezésére lehet bocsétani.
Ugy véli ugyanis, hogy az ilyen elismerés lehetsége nem képes eleget tenni a betegek
egészségének védelméhez kapcsolodé célkitiizésnek. A felperes szerint mindez meg-
erdsiti, hogy a Bizottsagnak a 141/2000 rendelet 5. cikkének (1) bekezdésére vonatko-
z6 értelmezése nem egyeztethetd Ossze az emlitett rendelet célkitizésével.

Ezenfeliil arra hivatkozik, hogy annak allitasaval, miszerint a mar engedélyezett
gyogyszer esetében nincs sziikség 0sztonzd intézkedésekre, az EMA és a Bizottsdg
figyelmen kiviil hagytak, hogy a ritka betegségek gydgyszereinek piacait altaldban
csekély forgalom jellemzi. Kiemeli, hogy a csekély forgalmat mutaté piac korlato-
zottsaga nem csupdn a 2000 utan engedélyezett gyogyszerek esetében, hanem a rit-
ka betegségek kordbbi gydgyszereinek esetében is fennall. A felperes arra hivatkozik,
hogy a jogalkot6 éppen emiatt dontott igy, hogy a mindsités kritériumait nem olyan
szubkjektiv feltételekre alapitja, mint a gyégyszerészeti vallalkozdsok szdmdra ,nem
elérhetd beruhdzds’, hanem egyszertien feltételezte, hogy valamely gydgyszergydrto
rendes piaci koriilmények kozott nem hajlandé a ritka betegségek gy6gyszerét annak
engedélyezését megel6zGen forgalomba hozni. E vonatkozdsban a 141/2000 rendelet
(1), (2), (7) és (9) preambulumbekezdésére hivatkozik.
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Végiil a felperes azzal érvel, hogy a Bizottsdg tévesen dllitja, miszerint az unios jogal-
kot az 6sztonz6k rendszerének egyetlen alkalmazési feltételeként az adott betegség-
re alkalmazandé engedélyezett gyogyszer hidnyat hatdrozta meg. Ellenkezleg, abban
az esetben, ha mar létezik kielégité mddszer, a 141/2000 rendelet 3. cikkének (1) be-
kezdése a minGsitésnek egy tovabbi feltételét, azaz a ,jelentds kedvezé hatast” irja eld.
A felperes tehat ugy véli, hogy még a (141/2000 rendelet és a végrehajtasi rendelet
szerinti) jelents kedvezé hatdst megalapozé tovabbfejlesztések is eredményezhetik
a gydgyszer ritka betegségek gydgyszerévé valé mindsitését oly médon, hogy nem
feltétleniil sziikséges teljesen 4j hatéanyag rendelkezésre bocsatdsa vagy 4j terdpids
alkalmazasok leirasa. Ezen értelmezést a 141/2000 rendelet célja is megerdsiti.

Masrészrdl a felperes a targyaldson arra hivatkozott, hogy a 726/2004 rendelet ha-
talybalépése 6ta a 141/2000 rendelet 5. cikkének (1) bekezdését ugy kell értelmezni,
hogy a gyogyszerek ritka betegségek gyogyszerévé valé mindsitése iranti valamennyi
kérelmet — az Unié piacdn torténé forgalomba hozatal irdnti kérelem el6terjesztését
megel6z6en — kell benydjtani az EMA-hoz. A felperes ugyanis azt allitotta, hogy az
emlitett id6ponttdl tobbé nem lehetséges a ritka betegségek gydgyszerének mindsi-
tett gyogyszerek esetében nemzeti forgalombahozatali engedélyt szerezni, és hogy az
utdbbiak esetében kizardlag a 726/2004 rendelet altal el6irt uniés szinten kozponto-
sitott engedélyezési eljards alkalmazhatd. A fentiekbdl azt a kovetkeztetést vonja le,
hogy a 141/2000 rendelet 5. cikkének (1) bekezdésében emlitett ,forgalombahozatali
engedély iranti kérelem” kifejezést a 726/2004 rendeletben szerepld uniés szintd en-
gedély iranti kérelemnek kell érteni. A felperes ebbdl azt a kovetkeztetést vonja le,
hogy tiszteletben tartotta a fent emlitett rendelet 5. cikkének (1) bekezdésében el6irt
idébeli sorrendet azdltal, hogy az emberi fibrinogén ritka betegségek gyogyszerévé
val6 mindsitése irdnti kérelmet az unids szinti forgalombahozatali engedély irdnti
kérelem elGterjesztését megel6z6en nyujtotta be.

A felperes arra hivatkozik, hogy a 141/2000 rendelet 5. cikke (1) bekezdésének éltala
allitott értelmezését megerdsiti az a korilmény, hogy egy 2009. jalius 8-i hatdrozat
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révén a szponzor annak ellenére megkapta az altala kifejlesztett gydgyszer ritka
betegségek gydgyszerévé valé mindsitését, hogy a mindsitési kérelemmel érintett
gyogyszer vonatkozdsaban mar rendelkezett nemzeti forgalombahozatali engedéllyel.
A felperes szerint a 141/2000 rendelet 5. cikke (1) bekezdésének szovegét annak a

kozigazgatas altali értelmezésére tekintettel kell érteni.

A Bizottsig, az EMA és a Parlament el6szor is arra hivatkoznak, hogy a 726/2004 ren-
delet hatalybalépésének a 141/2000 rendelet 5. cikke (1) bekezdésének értelmezésére
gyakorolt hatdsaihoz kapcsolédé megéllapitdsok elkésettek, és ezért elfogadhatatla-
nok. Ezt kovetéen ugy vélik, hogy ezen érvek megalapozatlanok. Végiil elutasitjdk a
felperes tovabbi érveit, és a jelen jogalap megalapozatlansaganak megéllapitasat kérik.

A Torvényszék alldspontja

Els6ként meg kell vizsgdlni a felperes altal beadvanyaiban kifejtett azon érveket,
amelyek szerint a 141/2000 rendeletet és kiilonosen az emlitett rendelet 5. cikkének
(1) bekezdését ugy kell értelmezni, hogy a valamely gyogyszer ritka betegségek gyogy-
szerévé valé mindGsitése iranti kérelmet e gyogyszer ugyanazon terdpids alkalmazast
érint6 forgalomba hozataldnak engedélyezését kovetSen is el lehet terjeszteni.

E tekintetben meg kell jegyezni, hogy sem a 141/2000 rendelet 5. cikke (1) bekezdé-
sének szovegébbl, sem e rendelkezés szovegosszefiiggésébdl, sem a 141/2000 rendelet
keletkezésének torténetébdl, sem pedig az utdbbi céljabdl nem kovetkezik, hogy az
ilyen értelmezés elfogadhaté.
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El6szor is a 141/2000 rendelet 5. cikke (1) bekezdésének szovege egyértelmiien és
félreérthetetleniil gy rendelkezik, hogy a valamely gyégyszer ritka betegségek gyogy-
szerévé valé mindGsitése iranti kérelmeket ,,a gyodgyszer fejlesztésének barmely szaka-
szaban’, a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem elGterjesztését ,megel6zGen”
lehet benydjtani. R4 kell mutatni, hogy e rendelkezés nem tesz kiilonbséget annak
alapjan, hogy a forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet tagallami szinten kolcso-
nos elismerési eljaras Gtjan vagy az uniés kozpontositott eljaras Gtjan nyujtottak be,
és azt nem mddositottak a 726/2004 rendelet hatalybalépését kovetden annak jelzése
érdekében, hogy az emlitett id6ponttél a kdzpontositott eljaras lenne a ritka betegsé-
gek gydgyszerei esetében elképzelhetd kizardlagos eljaras.

Maésodszor a 141/2000 rendelet 5. cikke (1) bekezdésének szovegosszefiiggését ille-
téen meg kell jegyezni, hogy az emlitett rendelet 3. cikke (1) bekezdésének b) pontja
megerdsiti, miszerint a valamely gydgyszer ritka betegségek gyogyszerévé valé ming-
sitése iranti kérelmet a forgalombahozatali engedély iranti kérelem benyujtisit meg-
el6z6en kell elSterjeszteni.

A 141/2000 rendelet 3. cikke (1) bekezdésének b) pontja ugyanis ugy rendelkezik,
hogy a gydgyszer akkor szerzi meg a ritka betegségek gydgyszere mindésitést, ha a
szponzora bizonyitani tudja, hogy nem létezik az Unidban hivatalosan engedélyezett,
megfelel6 mddszer a kérdéses betegség diagnosztizdldsira, megel6zésére és keze-
gyogyszer jelent6s kedvezé hatast ,,gyakorol majd” a betegségben szenveddkre. E te-
kintetben — ahogyan azt az EMA jogosan hangsilyozza — az a koriilmény, hogy e
rendelkezésben a ,gyakorol” ige jové id6ben ragozott alakja szerepel, azt bizonyitja,
hogy e rendelkezés kétségteleniil jovobeli kedvezd hatésra utal. E rendelkezés tehat
azt kivanja megerdsiteni, hogy a 141/2000 rendeletben szabalyozott 6sztonzési me-
chanizmusok alkalmazasa nem igazolt olyan gydgyszer esetében, amelyet az Uniéban
kordbban mar engedélyeztek. Ugyanez érvényes valamennyi olyan egyéb gyogyszerre,
amelyet ugyanazon betegség gyogyitdsdra szannak, kivéve ha e gyégyszer a mar enge-
délyezett gydgyszerhez képest jelentdsen kedvez3bb hatast ,,gyakorol majd”
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A felperes azon érvét, amely szerint a végrehajtasi rendelet 2. cikke (4) bekezdésének
a) pontja ellentmond a Bizottsdgnak a 141/2000 rendelet 5. cikkének (1) bekezdésére
vonatkozé értelmezésével, el kell utasitani. Magéval a jogszabdlyi hierarchia elvével
ellentétes ugyanis az, ha a Parlament és a Tandcs dltal elfogadott 141/2000 rendelet
valamely rendelkezését a Bizottsag altal elfogadott végrehajtasi rendeletre tekintettel
kivanjak értelmezni (lasd ebben az értelemben a Birdsag elnokének a C-512/07. P.
(R.) és C-15/08. P.(R.) sz., Occhetto és Parlement kontra Donnici egyesitett tigyekben
2009. januér 13-4n hozott végzésének [EBHT 2009. I-1. 0.] 45. pontjat). A végrehajtdsi
rendelet ugyanis alarendelt a 141/2000 rendelethez képest, és semmiképpen nem teszi
lehet6vé az utébbi rendelkezései értelmének meghatarozasat, még abban az esetben
sem, ha kétség meriil fel azok értelmezését illetéen. Mindenesetre a felperes allitasaval
ellentétben a végrehajtasi rendelet 2. cikke (4) bekezdésének a) pontja, amely szerint
a mindsitést a piacon ,maér engedélyezett” gyogyszer Uj terdpids felhaszndlasi terii-
letére is kérelmezni lehet, Osszeegyeztetheté a mindsitési kérelem elSidejliségének a
141/2000 rendelet 5. cikkében szerepl6 elvével, mivel az emlitett minésitési kérelmet
az emlitett gyogyszer Uj terdpids felhaszndlasi teriiletre vonatkozé forgalombahozatali
engedélye iranti kérelem benyujtasat ,megel6z6en” kell el6terjeszteni.

Harmadszor a 141/2000 rendelet keletkezésének torténete semmiben nem valtoztat
a fent emlitett rendelkezések sz6 szerinti értelmezésébdl levont kovetkeztetéseken.
Ahogyan azt a felperes hangsulyozza, kétségtelen, hogy a ritka betegségek gyogy-
szereirdl sz6l6 eurdpai parlamenti és tanicsi rendeletjavaslat (HL 1998. C 276, 7. o.)
5. cikkének (1) bekezdése egydltaldn nem emlitette, hogy a ritka betegségek gyogy-
szerévé valé mindsités iranti kérelmet a forgalombahozatali engedély iranti kérelem
elSterjesztését megel6zGen kell benytjtani. Annyi azonban bizonyos, hogy egyrészrol
az emlitett javaslat 3. cikkének (1) bekezdésében mar szerepelt a gyogyszer ritka be-
tegségek gyogyszerévé valé mindsitése feltételeként az a koriilmény, hogy nem enge-
délyeztek a ritka betegség diagnosztizaldsara, megel6zésére vagy kezelésére szolgalod
kielégit6 mddszereket. E rendelkezés kimondta, hogy ha ilyen médszer mar létezik,
a ritka betegségek gydgyszerévé valé mindsitésnek az a feltétele, hogy ,ésszerien el-
varhato, hogy az emlitett [...] gydgyszer biztonsagosabb, hatékonyabb és klinikailag
sokkal jobb” legyen bizonyos szempontokbdl.
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Maisrészrél a Bizottsag elfogadta a Parlamentnek a rendeletjavaslat 5. cikke (1) bekez-
désének annak érdekében torténdé modositdsara irdanyuld javaslatat (HL 1999. C 175,
61. 0.), hogy abban kifejezetten szerepeljen, miszerint a ritka betegségek gyogysze-
révé valéo mindsités iranti kérelmet a nyilvantartasba vételi kérelem elGterjesztését
»megel6zéen” kell benyujtani. Ebben az értelemben a Tandacs az 1999. szeptember
27-én elfogadott 40/1999/EK kozos allaspontban (HL C 317., 34. o.) ramutatott,
hogy elfogadja a fenti médositast, amely kiterjeszti a szponzor arra vonatkozé lehe-
téségét, hogy a mindsitési kérelmet a gydgyszerek ,fejlesztésének” barmely szaka-

szdban, a forgalombahozatali engedély iranti kérelem el6terjesztését ,megeléz6en
benytjthassa.

E megfontolasokbdl kovetkezik, hogy a 141/2000 rendelet 5. cikkének (1) bekezdése
vita targyat képezte, és hogy a 141/2000 rendelet megalkotéi szandékosan emlitették,
hogy a mindsitési kérelmet a gyogyszerek ,fejlesztésének” barmely szakaszdban be
lehet nytjtani, de mindenesetre a forgalombahozatali engedély iranti kérelem elGter-

Py

jesztését ,megel6z6en” kell elSterjeszteni.

Negyedszer a 141/2000 rendelet (1), (2) és (4) preambulumbekezdésébdl kovetke-
zik, hogy a jogalkoté szandéka olyan intézkedések szabélyozdsa volt, amelyek célja a
gyogyszerészeti vallalkozdsok 6sztonzése a ritka betegségek lehetséges gydgyszereit
érint6 kutatés és fejlesztés elémozditsara.

Ahogyan azt az EMA hangstlyozza, a jogalkoté szandéka tehat nem a ritka beteg-
ségek kezelésére szant gydgyszerek altalanos elényben részesitésére irdnyult, hanem
a ritka betegségek lehetséges gyogyszerei fejlesztésének és forgalomba hozatalanak
0sztonzd intézkedések révén torténd elémozditasa. A jogalkot6 £6 célkitizése ugyanis
annak lehet6vé tétele a ritka betegségekben szenvedd betegek szdméra, hogy a mas
betegekével azonos mindségli kezelésben részesiiljenek. A jogalkoto tehat hallgatola-
gosan, de biztosan gy itélte, hogy az 6sztonzé intézkedésekre egydltalan nincs sziik-
ség olyan gydgyszerek esetében, amelyeket mar kifejlesztettek és engedélyeztek.
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Ily médon a jogalkot6 ugy vélte, hogy amennyiben azon lehetséges gyogyszer, amelyre
vonatkozoan a ritka betegségek gyogyszerévé valé mindsités irdnti kérelmet benyuj-
tottdk, nem noveli a ritka betegségekben szenvedd betegek gyogyszeres kezelésének
hatékonysagat, nem fliz6dik semmilyen érdek ahhoz, hogy megadjak részére a ritka
betegségek gydgyszere mindsitést.

Hasonléképpen, a jogalkot6 tgy rendelkezett, hogy amennyiben azon gyégyszert,
amelyre vonatkozdan a ritka betegségek gydgyszerévé valé mindsités iranti kérel-
met benyujtottdk, a piacon mér engedélyezték, az nem mindsithetd ritka betegségek
gybgyszerének.

Végiil a 141/2000 rendelet 5. cikkének (1) bekezdése semmilyen médon nem aka-
délyozza, hogy a piacon mdar engedélyezett gydgyszer ritka betegségek gyogyszeré-
vé valé mindsitése iranti kérelmet valamely 4j gydgyaszati alkalmazdsra el lehessen
terjeszteni.

Maésodsorban, anélkiil hogy sziikséges lenne azon kérdés megvalaszoldsa, hogy a fel-
peres dltal els6 {zben a targyaldson elSterjesztett, a fenti 39. és 40. pontban emlitett
érvelés az dltala felhozott elsé jogalap kiegészitését képezi-e, az emlitett érvelést el
kell utasitani.

Emlékeztetni kell ugyanis arra, hogy a 141/2000 rendelet 5. cikkének (1) bekezdése
ugyan utal a ,a forgalombahozatali engedély iranti kérelem”-re, de semmilyen médon
nem pontositja, hogy kizardlag az uniés engedélykérelmekre, és nem pedig a nemzeti
engedélykérelmekre vonatkozik. Mérpedig kétségtelen, hogy a felperes mér az em-
beri fibrinogén ritka betegségek gydgyszerévé valé mindsitése iranti kérelem benydj-
tdsakor jogosultja volt tobb unids tagallam éltal kibocsatott tobb forgalombahozatali
engedélynek.
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Esszertien nem 4llithat6, hogy a 726/2004 rendelet hatalybalépésének ténye barmi-
lyen hatdssal lehetett a 141/2000 rendelet 5. cikkének (1) bekezdésére. Kétségtelen,
hogy a 726/2004 rendelet hatdlybalépése 6ta a ritka betegségek gyogyszerének mi-
nésitett gyogyszer szponzora e gyogyszerre csak az emlitett rendeletben szerepld
kozpontositott engedélyezési rendszer utjan szerezhet forgalombahozatali engedélyt.
Nincs mar tehat lehet8sége arra, hogy az emberi felhasznélasra szdnt gyégyszerek
kozosségi kddexérdl sz616, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és ta-
ndcsi irdnyelvben (HL L 311., 67. o0.; magyar nyelvi kiilonkiadés 13. fejezet, 15. kotet,
3. 0.) szabdlyozott decentralizélt eljardst vlassza, amely lehetévé teszi a gydgyszer
vonatkozdsdban az egyik tagédllam 4ltal kiadott forgalombahozatali engedélynek az
Unié valamennyi tagallamaban torténé elismertetése.

Amennyiben azonban a jogalkoté szdandéka valéban a forgalombahozatali engedélyek
két tipusdnak a 141/2000 rendelet 5. cikkének (1) bekezdésében torténé megkiilon-
boztetésére iranyult, azokat kifejezetten megkiilonboztette volna ugyanolyan médon,
ahogyan az emlitett rendelet 8. cikkének (1) bekezdésében ezen elhataroldst elvégezte.

Ezenfeliill meg kell allapitani, hogy a 726/2004 rendelet a 141/2000 rendelet 5. cik-
kének (1) bekezdését semmilyen tekintetben nem mddositotta. Mindez megerésiti,
hogy a jogalkotd szdmadra az alapvetd kérdést az jelenti, hogy az érintett gyégyszer
fejlddést mutat-e a korabban mar forgalombahozatali engedély iranti kérelem targyat
képezé vagy mir engedélyezett kezeléshez képest. Nincs jelentésége tehat annak,
hogy az érintett gyégyszer forgalombahozatali engedélye iranti kérelmet tagallami
vagy unios szinten nyujtottak be, vagy az engedélyt igy szerezték meg.

Ennélfogva a felperes arra alapitott kifogdsat, hogy tiszteletben tartotta a 141/2000
rendelet 5. cikkének (1) bekezdésében eldirt idébeli sorrendet azzal, hogy az embe-
ri fibrinogén ritka betegségek gy6gyszerévé valé mindsitése irdnti kérelmet az unios
forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benyujtasat megel6zGen terjesztette eld,
mint alaptalant, el kell utasitani.
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Végiil hatéstalan azon érv, amely szerint a szponzor olyan kezelés vonatkozdsaban
szerezte meg a ritka betegségek gydgyszere mindsitést, amelyre mar rendelkezett
nemzeti forgalombahozatali engedéllyel. Ugyanis, még annak feltételezése esetén
is, hogy e koriilmény megvaldsul, a felperes arra érvényesen nem hivatkozhat, mi-
vel az egyenld banasmad elvét Ossze kell egyeztetni a jogszer(iség elvével, amely sze-
rint valamely harmadik személy javara elkovetett jogellenes cselekményre elényok
szerzése végett senki nem hivatkozhat (ldsd ebben az értelemben a Torvényszék
T-327/94. sz., SCA Holding kontra Bizottsag {igyben 1998. majus 14-én hozott ité-
letének [EBHT 1998., 11-1373. 0.] 160. pontjat; a T-106/00. sz., Streamserve kontra
OHIM [STREAMSERVE] tigyben 2002. februar 27-én hozott itélet [EBHT 2002., II-
723. 0.] 67. pontjat és a T-23/99. sz., LR AF 1998 kontra Bizottsag tigyben 2002. mar-
cius 20-4n hozott itélet [EBHT 2002., II-1705. 0.] 367. pontjat).

A fenti megdllapitisok osszességébdl kovetkezik, hogy a 141/2000 rendelet 5. cikke
(1) bekezdésének téves értelmezésére alapitott els6 jogalapot el kell utasitani.

A 141/2000 rendelet 5. cikke (1) bekezdésének és a végrehajtdsi rendelet 2. cikke
(4) bekezdése a) pontjdnak jogellenességére alapitott jogalaprol

A felek érvei

A felperes arra hivatkozik, hogy annak feltételezése esetén, hogy a 141/2000 rendelet
5. cikkének (1) bekezdését a Bizottsag és az EMA éltal javasolt médon kell értelmezni,
az az unids jog tobb alapelvét is sérti.
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A felperes azt allitja, hogy a 141/2000 rendelet 5. cikke (1) bekezdése jogellenessé-
gének bizonyitasara felhozottakkal azonos okokbdl a végrehajtasi rendelet 2. cikke
(4) bekezdésének a) pontja is jogellenes.

Arra hivatkozik, hogy a 141/2000 rendelet 5. cikke — 4ltala jogellenesnek mondott —
(1) bekezdésének alkalmazhatatlansédga az EM A-t az emberi fibrinogén ritka betegsé-
gek gy6gyszerévé valé mindsitése irdnti eljaras lefolytatasara kotelezi.

A felperes a 141/2000 rendelet 5. cikke (1) bekezdése alkalmazhatatlansaganak megal-
lapitdsét kéri, amely rendelkezés szerint ,,[a] gyogyszerre vonatkozdan a ritka betegsé-
gek gyégyszere mindsités megszerzése érdekében a gyogyszer fejlesztésének barmely
szakaszaban, a forgalombahozatali engedély iranti kérelem benyujtasat megel6zéen,
a szponzornak kérelmet kell benydjtania az tigynokséghez”. Azt allitja, hogy az utéb-
bi rendelkezés dsszeegyeztethetetlen az elsédleges joggal. Ugy véli ugyanis, hogy e
rendelkezés tobb — az Uni¢ elsédleges jogaval, és ily médon a Szerzédéssel azonos
szint — alapelvet sért.

— A tulajdonhoz val6 jog megsértésére alapitott kifogasrol

El6szor is a 141/2000 rendelet 5. cikkének (1) bekezdése sérti a tulajdonhoz vald
jogot. A felperes szerint a tulajdonhoz valé jog az ipari és kereskedelmi tevékeny-
ség tartalmat védi. E tevékenység l1ényegéhez tartozik a 2001/83 irdnyelv 6. cikkének
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(1) bekezdésében és 28. cikkének (4) bekezdésében szabélyozott kolcsonos elismerési
eljards igénybevétele. A kolcsonos elismerési eljaras igénybevételének e joga lehet6vé
teszi a vallalkozds szdmara, hogy olyan decentralizalt eljardshoz folyamodjon, amely-
nek céljaagydgyszer vonatkozdsdbanazegyik tagallam altal kiadott forgalombahozatali
engedélynek az Unié valamennyi tagallamaban torténd elismertetése.

A kolcsonos elismerési eljaras igénybevételének e jogat igazolja az a koriilmény, hogy
a hatdanyag felfedezése és az annak eredményeképpen létrejové gydgyszer forgalom-
ba hozatala kozott eltels idészak igen hosszu (hozzavetdleg nyolc év), és e folyamat
rendkiviil koltséges, ily médon valamely 4j gyogyszer egyetlen tagillamban torténd
forgalmazdsa nem kindl elégséges megtériilési lehetGséget.

Maérpedig a 141/2000 rendelet 5. cikkének (1) bekezdése 1ényegesen sérti a gyogysze-
részeti véllalkozasok tulajdonhoz valé jogat a ritka betegségek korabbi gydgyszereit
érint6 kutatasi, fejlesztési és forgalmazdsi tevékenységiik vonatkozdsdban.

A felperes arra hivatkozik, hogy az 1993. junius 14-i 93/39/EGK tandcsi irdnyelvvel
(HL L 214., 22. 0.) mddositott, a torzskonyvezett gydgyszerkészitményekre vonatko-
z6 torvényi, rendeleti vagy kozigazgatasi intézkedésekben megallapitott rendelkezé-
sek kozelitésérdl szo6l6, 1965. janudr 26-i 65/65/EGK tandcsi iranyelv (HL 22., 369. o.)
7. cikkének (2) bekezdése a decentralizélt engedélyezési rendszer egyik valtozataként
kolcsonos elismerési eljarast vezetett be. A ritka betegségek gyégyszereinek gyartait
feljogositotta arra, hogy az egyik tagallam dltal kiadott engedélynek a tobbi tagllam
altal ,,alanyi vagyoni kozjog”-ként vald kolcsonos elismerését valasszak. A 141/2000
rendelet 5. cikkének (1) bekezdése a ritka betegségek kordbbi gyégyszereinek gyar-
toit jogilag kotelez6 mdédon megfosztja azon lehet6ségiiktbl, hogy gyogyszeriik kol-
csonos elismerését valasszak, mivel azzal ellentétes a 2000. janudr 22-ét megel6z6en
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engedélyezett — ritka betegségek gydgyitdsira szolgdlé — gydgyszerek mindsitési
eljardsanak lefolytatdsa. Amennyiben mas gyarté részére egyenértékd termék vo-
natkozdasaban piaci kizardélagossagot biztositanak, a ritka betegségek gydégyszerének
gyartdja nem tud tobbé gyogyszerére Uj engedélyeket szerezni. A felperes ramutat,
hogy ,egyenértéki termék” alatt olyan hasonld versengd gydgyszert ért, amelynek
célja ugyanazon ritka terdpids alkalmazas, mint amelyre valamely ritka betegségek
korabbi gydgyszere javallt, és amelyet mint jelentés kedvezd hatdssal rendelkezét az
EMA elismert.

A 141/2000 rendelet 5. cikkének (1) bekezdésével ellentétes tovabba, hogy a 2000. ja-
nudr 22-ét megel6zden kiadott, ritka betegségek gyégyszereire vonatkozé engedélyek
jogosultjai az emlitett rendelet 8. cikkének (1) bekezdése alapjan piaci kizdrélagossa-
got élveznek. E gyartok versenytarsainak viszont lehetdségiik van arra, hogy valamely
— azonos terdpids alkalmazéssal rendelkezé — gydgyszeriik vonatkozasaban piaci ki-
zarolagossagot szerezzenek.

A Bizottsag, az EMA és a Parlament vitatjak a tulajdonhoz val6 jog megsértésére ala-
pitott kifogdst.

— A foglalkozas szabad gyakorldsiahoz valé jog megsértésére alapitott kifogasrdl

A 141/2000 rendelet 5. cikkének (1) bekezdése kozvetleniil sérti a foglalkozés sza-
bad gyakorldsdhoz val6 jogot. A 2000. janudr 22-ét megel6z6en kiadott, ritka be-
tegségek gyogyszereire vonatkozé engedély jogosultjait — kutatdssal, gyartdssal és
értékesitéssel foglalkozd gyogyszerészeti vallalkozdsokként végzett — tevékenységiik
gyakorldsdban érinti. A felperes ugyanis ramutat, hogy a ritka betegségek korabbi
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gyogyszere — példdul az emberi fibrinogén — soha nem szerezheti meg a ritka beteg-
ségek gyogyszerének jogallasat, és nem is élvezhet piaci kizardlagossagot. Ezenfeliil,
amennyiben a 141/2000 rendelet 8. cikkének (1) bekezdése alapjan valamely verseny-
tarsnak piaci kizardélagossagot biztositanak, az illetékes hatésagok nem fogadhatjak
el a ritka betegségek kordbbi gydgyszereinek gyartdi altal a késébbiekben benyujtott
forgalombahozatali engedély irdnti kérelmeket. A felperes szerint kizardlag jelentds
beruhdzasi koltségek dran képes a mar engedélyezett gyégyszerének teljességében tj,
ritka terapids alkalmazdsaira vonatkozé kutatas elvégzésére annak érdekében, hogy
ugyanerre a gyogyszerre, de eltérd terapids alkalmazas vonatkozasdban kilatésa le-
gyen a piaci kizardlagossagot kindald, ritka betegségek gydgyszere jogallds megszer-
zésére. A 141/2000 rendelet 5. cikkének (1) bekezdésében el6irt azon kotelezettség,
hogy a mindsitési eljardsba ne vonjik be a ritka betegségek gydgyitdsara szolgald, mar
engedélyezett gyogyszereket, kozvetlenill sérti a ritka betegségek kordbbi gyogyszerei
gyartéinak jogi helyzetét.

Egyébirant a felperes jelzi, hogy nem egyértelm( szamara, mely idépontban hatélyosul
a versenytarsnak biztositott ,piaci kizarélagossag’, és ugy véli, hogy ily médon olyan
nyomds nehezedik rd, amely sérti foglalkozasanak szabad gyakorlasat. E vonatkozds-
ban a 141/2000 rendelet nem rendelkezik arrél, hogy a ritka betegségek régebben
engedélyezett gydgyszerei jogosultjainak joguk lenne arra, hogy az EMA téjékoztassa
zdséban, valamint az azonos terdpids alkalmazdssal rendelkez6 hasonlé gyégyszerek
vonatkozdsiban. Ezenfelill a felperes a ,Berinert ° P kontra Rhucin®” igyre hivatkozik
annak aldtamasztédsa érdekében, hogy az EMA és a Bizottsdg az engedélyek jogosult-
jait abban az esetben is megfosztja a 141/2000 rendelet 5. cikkének (12) bekezdése
szerinti torlési kérelem benyujtasdnak jogatol, ha alaposan kételkedni lehet a nyilvan-
tartott verseng6 termékek mindsitésének lehetéségében.

A Bizottsdg, az EMA és a Parlament azt allitjak, hogy a megtamadott hatdrozat sem-
milyen médon nem sérti valamely foglalkozas szabad gyakorlasat.
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— A tulajdonhoz valé jog és a foglalkozas szabad gyakorlasihoz vald jog megsértése
igazolasanak hianyarél

A felperes elismeri, hogy a tulajdonhoz valé jog, illetve a gazdasagi és pénziigyi sza-
badsag gyakorldsa az Uni6 altal kovetett kozérdekd célokbdl korlatozhaté. A ritka
betegségek kezelésének kutatasat az ,0sztonzék rendszere” bevezetésével célul tiizd
141/2000 rendelet 5. cikkének (1) bekezdésében emlitett intézkedések azonban se
nem megfelel6ek, se nem sziikségesek, se nem aranyosak.

A felperes szerint az emlitett rendszernél megfelel6bb mas eszkozok lehetévé tennék
az emlitett célnak a gydgyszerészeti vallalkozdsok jogos bizalménak tiszteletben tar-
tasaval torténd elérését.

A felperes el6szor is azt allitja, hogy a mindsitési eljarast a 2000. januar 22-ét meg-
el6z6en engedélyezett gyodgyszerek esetében is hozzaférhet6vé kell tenni. E kordbbi
engedélyek jogosultjai ily mdédon elérhetik engedélyeik mas tagallamokban valé kol-
csOnos elismerését, és esélyiik van arra, hogy a 141/2000 rendelet 8. cikkének (1) be-
kezdése alapjan ,,piaci kizarélagossag”-ot szerezzenek. A 2000. januar 22-ét kovetéen
beruhdzé szponzorokra a korabbi engedélyek jogosultjai versenykényszert gyakorol-
nak, az el6bbieket arra 6sztonozve, hogy hatékonyabb kezeléseket hozzanak létre, és
a megléviket tovabbfejlesszék.

Misodszor az atmeneti rendelkezések elfogadésa szintén a kivant cél elérésének ,eny-
hébb” eszkoze lenne. E vonatkozasban a 141/2000 rendelet 5. cikkének (1) bekezdése
a betegek hatékonyabb kezelése 0sztonzésének célja szempontjab6l nem megfeleld.
A felperes ugyanis arra hivatkozik, hogy a ritka betegségek gydgyitasara szolgald gydgy-
szerek kutatdsaba és fejlesztésébe — a koltségek megtériiléséhez kapcsolodoé kockazat
ellenére — beruhazé gyartdk vallalkozasi szamitasaikat arra — az emlitett rendelkezés
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elfogaddsat megel6zGen fennall6 — kilatasra alapitottak, hogy gyégyszeriiket valameny-
nyi tagéllamban értékesiteni tudjak, és ott piaci részesedést szerezhetnek. A gydrtok
tehat biztak az engedélyhez valé jog elvének fenntartdsaban, és e bizalmuk megrendiilt.

A Bizottsag, az EMA és a Parlament azt allitjdk, hogy a felperes éltal emlitett jogok
egyaltalan nem sériiltek, nem kell tehat megvizsgalni, hogy az ilyen sérelem igazolt-e.

— Az egyenl6 bandsmadd elvének megsértésérdl

A felperes szerint a 141/2000 rendelet 5. cikkének (1) bekezdése sérti az egyenld ba-
ndsmadd elvét, mivel hasonld helyzetek eltéré kezeléséhez vezet.

A felperes azt allitja, hogy helyzete és versenytarsainak helyzete hasonl6. Emlékez-
tet ugyanis arra, hogy az emberi fibrinogén vonatkozasaban a végsé fogyasztékhoz
valé unids szint(i hozzaférést kérelmezi. Ilyen hozzaférést kérnek azon szponzorok
is, amelyek 2000. januar 22-ét kovetSen fejlesztettek ki azonos terdpids alkalmazéssal
rendelkezd gyogyszert. Az emlitett szponzorok e termékei a betegek szempontjabél
felcserélhetdk, és ily médon hasonlék.

Az emlitett rendelkezés éltal létrehozott rendszer a korabbi gydgyszerek gyartoit
hatranyos helyzetbe hozza. A ritka betegségek gydgyszereiként mindsitett, de ki-
zarolag az Osztonzési rendszer miatt kifejlesztett ritka betegségek gydgyszereinek
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gyartdival szemben ugyanis a ritka betegségek ilyenként nem mindsitett gyogyszere-
inek gyartdi nem részestilnek az alabbi elényokbdl: a 141/2000 rendelet 8. cikkének
(1) bekezdésén alapul6 piaci kizdrélagossdg, unids szintli kozpontositott engedély
odaitélése a 726/2004 rendeletnek megfelelden, anélkiil hogy bizonyitani kellene, mi-
szerint a gyogyszer teljesiti az emlitett rendelet mellékletében szerepld feltételeket (a
141/2000 rendelet 7. cikkének (1) bekezdése), tovabba teljes vagy részleges mentesség
a 726/2004 rendeletnek megfeleléen unios szinten elfogadott szabalyok alkalmazdsa
folytan fizetend6 valamennyi dij aldl (a 141/2000 rendelet 7. cikkének (2) bekezdése).
Az egyenlétlen bandsmddot a kozérdekek fennallasa nem igazolja. Rdadasul a cél el-
éréséhez felhaszndlt eszk6zok ardnytalanok.

A felperes cifolja az EMA azon allitdsat, amely szerint a ritka betegségek korabbi
gyogyszereinek gyartdi tovabbra is szabadon nydjthatnak be minésités iranti kérelmet
olyan gyégyszer vonatkozasiban, amely még nem volt forgalombahozatali engedély
targya. A ritka betegségek kordbbi gyogyszereinek gyartodi, a felpereshez hasonléan
ugyanis kizarélag akkor szerezhetnek mindsitést valamely gyogyszer vonatkozasaban,
ha e gyogyszer teljesen 4j, vagy Uj ritka terapids alkalmazas jellemzi. Ezzel szemben
a versenytarsaknak a mindsités megszerzése érdekében nem kell sziikségszertien tj,
ritka betegségek gyogyitasara szolgdld gyogyszert kifejlesztenitik, vagy 4j ritka tera-
pias alkalmazdst bizonyitaniuk. Az Gj gyart6tdl eltéréen a ritka betegségek korabbi
gyogyszereinek gyartéja nem szerezhet mindsitést a 141/2000 rendelet 5. cikkének
(1) bekezdése alapjin, ha — jollehet mar engedélyezett gyogyszerét ,jelentds kedvezd
hatdst” mutatva tovabbfejleszti — e tovabbfejlesztés nem 4j ritka terdpids alkalmazas-
ban all.

Végiil a ,Berinert® P/Rhucin®” tigyre alapitva dllaspontjat a felperes arra hivatkozik,
hogy a gyakorlatban el6fordultak olyan esetek, amikor az EMA és a Bizottsdg 2000
utdn kifejlesztett, ritka betegségek gydgyitdsara szolgal6 gydgyszereknek adta meg
a mindsitést, jéllehet semmilyen jelentés kedvezé hatdst nem bizonyitottak a mar
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engedélyezett és azonos terdpids alkalmazdssal rendelkez6 gydgyszerekhez, és ily mo-
don a ritka betegségek gyogydszatilag kielégité gydgyszereihez képest.

A Bizottsag, az EMA és a Parlament vitatjak az egyenld bandsméd elvének megsérté-
sére alapitott kifogast.

— A bizalomvédelem elvének megsértésérol

A felperes arra hivatkozik, hogy a 2001/83 irdnyelv és kiillonosen az emlitett irdnyelv
6. cikkének (1) bekezdése és 28. cikkének (4) bekezdése azon jogos virakozast kel-
tette a ritka betegségek gydgyitasara szolgal6 gyogyszerek gyartéi korében, hogy az
egyik tagallamban mar megadott engedélyt mas tagallamok elismerik. Marpedig az a
koriilmény, hogy valamely gydgyszert ritka betegségek gyogyszerévé mindsitenek, és
az piaci kizarélagossagot élvez, nem csupdn akadélyat képezi annak, hogy tovabbi en-
gedélyeket lehessen szerezni a meglévd olyan gydgyszerre, amelyet ritka betegségek
gybgyszerévé kellene mindsiteni, hanem azzal a hatdssal is jar, hogy a ritka betegségek
kordbbi gydgyszereit a jovében csak abban az esetben lehet engedélyezni, ha a piaci
kizarélagossagot élvezd, ritka betegségek gyogyszeréhez képest klinikailag nagyobb
hatdsossagot mutat (a 141/2000 rendelet 8. cikkének (1) és (3) bekezdése).

A Bizottsdg, az EMA és a Parlament vitatjik a bizalomvédelem elvének megsértésére
alapitott kifogdst, és ily médon a masodik jogalap megalapozatlansaganak megallapi-
tasat kérik.
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A TorvényszEk éalldspontja

A felperes dltal felhozott masodik jogalap elsédlegesen a 141/2000 rendelet 5. cikke
(1) bekezdésének jogellenességén, masodlagosan pedig a végrehajtéasi rendelet 2. cik-
ke (4) bekezdése a) pontjanak jogellenességén alapul. E jogalap aldtdmasztasara a fel-
peres Ot kifogdsra hivatkozik, amelyek egyenként a tulajdonhoz val6 jog megsértésén,
a foglalkozas szabad gyakorlasinak megsértésén, a tulajdonhoz valé jog fent emlitett
megsértése és a foglalkozds szabad gyakorldsanak fent emlitett megsértése igazola-
sanak hianyan, az egyenldség elvének, illetve a bizalomvédelem elvének megsértésén
alapulnak.

— A tulajdonhoz valé jog és a foglalkozas szabad gyakorlasahoz valé jog allitétagos
megsértésérol

A felperes helyteleniil arra hivatkozik, hogy a 141/2000 rendelet 5. cikkének (1) be-
kezdése sérti a tulajdonhoz valé jogat és a foglalkozas szabad gyakorlasahoz valé jogat.

Els6ként a felperes allaspontja azon a téves feltevésen alapszik, hogy a versenytars
véllalkozds az emberi fibrinogénhez hasonl6 gydgyszer esetében megszerezheti a
ritka betegségek gyogyszerévé valé mindsitést, e vallalkozas szamdra tehdt engedé-
lyezhetik annak forgalomba hozatalét, és ezzel egyiitt piaci kizardlagossagot kap-
hat, kovetkezésképpen a felperes nem kaphat 4j engedélyeket az emberi fibrinogén
vonatkozasaban.
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Az olyan versenytdrs vallalkozasnak ugyanis, amely az emberi fibrinogén altal gyégyi-
tani kivdnt betegséggel megegyezd betegség gydgyitasara szant versengé gydgyszer
ritka betegségek gydgyszerévé valé mindsitését kivanja elérni, a 141/2000 rendelet
3. cikke (1) bekezdésének b) pontjaval 6sszhangban bizonyitania kell, hogy e gyogy-
szer jelentds kedvez6 hatdssal van a fibrinogénhianyban szenved6 betegekre.

E tekintetben a végrehajtasi rendelet 3. cikkének (2) bekezdésébél és a ritka betegsé-
gek gyogyszereirdl sz6l6 141/2000 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre vonat-
koz6 bizottsagi kozleménybdl (HL 2003. C 178., 2. 0.) az kovetkezik, hogy a jelentds
kedvez6 hatds fenndllasinak megallapitasat lehet6vé tévo kritériumok szigortak. Az
ugyanazon betegség kezelésére szolgdld, mar engedélyezett gydgyszerhez képest je-
lent6s kedvezSbb hatdssal biré gyogyszer kialakitdsa az utébbit kifejlesztd véllalkozds
szamara a potencidlisan tovabbfejlesztett gydgyszer kutatdsiba és fejlesztésébe tor-
ténd beruhdzadsokkal jar. A versenytdrs vallalkozds tehat nem érheti be azzal, hogy
hasonlé gyégyszert fejleszt ki, amennyiben meg kivanja szerezni a ritka betegségek
gyogyszerévé vald mindsitést, a forgalombahozatali engedélyt és az utébbi engedély-
lyel jaré piaci kizarélagossagot.

Maésodszor tehat, amig a versenytars vallalkozdsok nem fejlesztenek ki az emberi
fibrinogénhez képest jelentésen kedvezSbb hatast gyogyszert, és nem szerzik meg an-
nak ritka betegségek gyogyszerévé valé mindsitését és forgalombahozatali engedélyét,
a felperes meg6rzi azon jogat, hogy az emberi fibrinogén vonatkozasiban — amelynek
esetében tobb forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik — igénybe vegye a kolcso-
nos elismerési eljarast. Megengedett ugyanis szdmara, hogy az emlitett engedélyek
egyikének egy vagy tobb unios tagillamban val6 kolcsonos elismerését kérje a 2001/83
irdnyelv 4. fejezetében szabdlyozott eljarasnak megfelel6en. A megtamadott hatdrozat
tehat egydltalan nem érinti a kolcsonos elismerési eljards igénybevételének jogat.
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Harmadszor abban az esetben, ha valamely versenytars vallalkozds az emberi
fibrinogénhez hasonld, de jelent8s kedvezé hatdssal rendelkez6 gyogyszer esetében
megszerzi a ritka betegségek gyogyszerévé valé mindsitést, még az is sziikséges, hogy
e gyogyszer vonatkozasiban forgalombahozatali engedélyt kapjon. A 141/2000 ren-
delet 7. cikke és a 726/2004 rendeletnek a 726/2004 rendelet melléklete 4. pontjaval
egylittesen értelmezett 3. cikkének (1) bekezdése alapjan ugyanis a ritka betegségek
gyogyszerévé mindsitett gyogyszer esetében sziikségszertien le kell folytatni az uniés
szint(i forgalomba helyezésének engedélyezése iranti — az emlitett 726/2004 rendelet
altal szabalyozott — eljarast. A gydgyszert értékelnie kell az emberi felhaszndaldsra szant
gybgyszerek bizottsaganak, amely fliggetlen a ritka betegségek gydgyszereivel foglal-
koz6 bizottsagtdl. A versenytars véllalkozas abban az esetben élvezheti a 141/2000
rendelet 8. cikkének (1) bekezdése szerinti piaci kizarélagossagot, ha az emlitett bi-
zottsig véleménye alapjan a Bizottsag kibocsatja a forgalombahozatali engedélyt.

A felperes tehdt megérzi azon jogat, hogy az emberi fibrinogén vonatkozdsaban to-
vabbi nemzeti engedélyeket szerezzen, amennyiben nem sziiletett olyan hatérozat,
amely ritka betegségek gyogyitasara szant olyan hasonld, tovabbfejlesztett gydgyszer
forgalomba hozataldt engedélyezi, amely lehet6vé teszi a szponzora szamara, hogy
piaci kizarélagossagot élvezzen. Az utébbi esetben a 141/2000 rendelet 5. cikkének
(1) bekezdése nem sértheti a felperesnek a kordbban meglévé nemzeti engedélyek
kolcsonos elismerésére irdnyul6 eljaras igénybevételéhez valé jogat, mivel a gyogyszer
forgalomba hozatalat engedélyezd és szponzoranak piaci kizarélagossagot biztosité
esetleges hatdrozat a 141/2000 rendelet 8. cikkének (1) bekezdésén és a 726/2004 ren-
deleten alapul.

Negyedszer, feltételezve, hogy a versenytars vallalkozas valamely gydgyszere vonat-
kozéséban piaci kizdrélagossagot szerez, egyrészr6l hangsulyozni kell, hogy a felpe-
res egydltalin nem esik el a meglévé nemzeti forgalombahozatali engedélyeit6l.
A 141/2000 rendelet 8. cikkének (1) bekezdése ugyanis uigy rendelkezik, hogy ilyen eset-
ben a tagillamok egy tizéves id8szak alatt nem fogadhatnak el més forgalombahozatali
engedély iranti kérelmet ugyanarra a terdpids felhasznaldsi teriiletre. A piaci
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kizarolagossdgnak valamely versenytdrs vallalkozds részére torténé megadasa tehat
nem jir az ugyanazon betegség kezelésére szolgal6 gyogyszerek forgalombahozatali
engedélyének elvesztésével.

Maisrészrél emlékeztetni kell arra, hogy jollehet a tulajdonhoz valé jog és a foglalkozas
szabad gyakorldsdhoz valé jog az unids jog altaldnos elvei kozé tartoznak, ezen elvek
nem korlatlan jogosultsagként oltenek testet, hanem azokat tarsadalomban betdltott
szerepiik fliggvényében kell értékelni. Kovetkezésképpen korlatozasoknak vetheték
ala, azzal a feltétellel, hogy ezen korlatozasok ténylegesen az Uni6 altal elérni kivant
kozérdekd céloknak felelnek meg, és a kitlizott cél vonatkozdsdban nem jelentenek
ardnytalan és elviselhetetlen beavatkozast, amely épp a biztositott jog tartalmat veszé-
lyeztetné (lasd ebben az értelemben a Birésag C-280/93. sz., Németorszag kontra Ta-
ndcs tigyben 1994. oktéber 5-én hozott itéletének [EBHT 1994., 1-4973. 0.] 78. pontjat
és a C-183/95. sz. Affish-iigyben 1997. julius 17-én hozott itéletének [EBHT 1997,
[-4315. o.] 42. pontjat; a Torvényszék T-113/96. sz., Dubois et Fils kontra Tandcs
és Bizottsag tigyben 1998. janudr 29-én hozott itéletének [EBHT 1998, 1I-125. o.]
74. pontjat). A kovetett célok jelentsége igazolhatja az egyes gazdasagi szereplk
szamara — akar jelentékeny — kedvezétlen kovetkezménnyel jaré korlatozasokat (lasd
ebben az értelemben a Birésidg C-331/88. sz., Fedesa és tarsai tigyben 1990. novem-
ber 13-an hozott itéletének [EBHT 1990., I-4023. 0.] 17. pontjat és a fent hivatkozott
Affish-iigyben hozott itélet 42. pontjat).

A jelen tigyben annak az esetleges lehetetlensége a felperes szamara, hogy a tovabbi-
akban éljen a kolcsonos elismerési eljaras igénybevételének jogaval abban az esetben,
ha valamely versenytars vallalkozas piaci kizarélagossagot szerez valamely tovabbfej-
lesztett gydgyszer vonatkozasaban, a 141/2000 rendelet végrehajtasanak egyik lehet-
séges kovetkezménye. E kovetkezmény azonban semmiképpen nem tekinthet6 olyan-
nak, mint amely a tulajdonhoz valé jog és a foglalkozas szabad gyakorldsidhoz vald jog
tartalmat veszélyezteti. A felperes éltal tobb mint negyven éve kifejlesztett emberi
fibrinogén gazdasdgi hasznositdsidnak e korldtozasa nem jelent ardnytalan vagy elvi-
selhetetlen terhet az unios jogalkot6 altal kovetett kozérdekd célokhoz képest.
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Otodszor el kell utasitani a felperes azon érvét, amely szerint az emberi fibrinogén rit-
ka betegségek gydgyszerévé valé mindsitése az egyetlen olyan megoldds, amely lehet-
vé teszi szamdra a 726/2004 rendelettel szabalyozott, unids szintii forgalombahozatali
engedélyezési eljarashoz valé hozzaférést és a mentességi intézkedéseknek a javara
torténd alkalmazdsat.

Egyrészrdl az unids szintl forgalombahozatali engedélyezési eljarashoz valé hozza-
férés vonatkozasiban meg kell emliteni, hogy a 726/2004 rendelet 3. cikke (2) be-
kezdésének b) pontja Ggy rendelkezik, hogy az emlitett rendelet mellékletében
nem szereplé gydgyszer esetében az Unid e rendelettel 6sszhangban uniés szint(
forgalombahozatali engedélyt adhat ki, ha a kérelmezé bizonyitja, hogy e gydgyszer
jelentds terdpids, tudoményos vagy technikai innovacidt képvisel, vagy hogy az enge-
délynek az emlitett rendeletnek megfelel6 megadasa unios szinten a betegek érdekeit
szolgdlja.

Mairpedig 2007. december 18-i levelével az EMA megerdsitette a felperes részére,
hogy az utébbi a 726/2004 rendelet 3. cikke (2) bekezdésének b) pontja alapjén jo-
gosult az emberi fibrinogén forgalomba hozataldnak engedélyezése irdnti kérelem
benyujtasara.

Kovetkezésképpen a ritka betegségek gyogyszerévé valé mindsités megszerzé-
se a jelen tigyben egyaltalan nem az egyediili lehetdségét jelenti az unids szintli
forgalombahozatali engedélyezési eljarashoz valé hozzaférésnek.

Masrészr6l a mentességekbdl valé részesiilés lehetGségét illetéen igaz, hogy a
141/2000 rendelet 5. cikkének (1) bekezdése megakadalyozza a ritka betegségek ke-
zelésére szdnt gydgyszerre vonatkozo forgalombahozatali engedéllyel rendelkez6 val-
lalkozdst abban, hogy gydgyszerét ritka betegségek gydgyszerének mindsittesse, és
ily médon abban, hogy a 141/2000 rendeletben szereplé mentességi intézkedések a
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javdra alkalmazhatok legyenek. Meg kell azonban éllapitani, hogy az uniés jogalkotd
egyéb mentességi intézkedésekrdl is rendelkezett, amelyekre a felperes hivatkozhat.

Az Eurépai Gydgyszerértékelé Ugynokségnek fizetendd dijakrél sz6l6, 1995. februdr
10-i 297/95/EK mdédositott tanacsi rendelet (HL L 35., 1. o.; magyar nyelvi kilon-
kiadds 13. fejezet, 15. kotet, 3. 0.) 9. cikke ugyanis ugy rendelkezik, hogy kivételes
koriilmények kozott és kozegészségiigyi okok miatt dijmentességek vagy dijcsok-
kentések adhatok. Az emlitett rendelet 11. cikkének (2) bekezdése alapjan az EMA
igazgatétanacsa rendelkezéseket fogadott el az EMA részére fizetendé dijakrodl sz6l19,
modositott 297/95 rendelet végrehajtisa érdekében, valamint egyéb rendelkezéseket
(EMEA/MB/356866/2005), amelyekben szerepel, hogy az éves dijak egy részét kiilo-
nos tevékenységekre forditjak, killonosen a ritka betegségek gydgyitasara szant olyan
gyogyszerek teljes vagy részleges dijmentességére, amelyeket a 141/2000 rendelet ha-
talybalépését megel6zGen engedélyeztek.

Hatodszor, el kell utasitani a felperes azon érvét, amely szerint bar tovabbfejleszti
az emberi fibrinogént, e tovabbfejlesztett gydgyszer esetében csak akkor szerezheti
meg a ritka betegségek gyogyszerének a jogallasat, ha a mindsités irdnti kérelmet 4j
terapids alkalmazdsra nyujtjak be. A felperes arra hivatkozva jutott e kovetkeztetésre,
hogy a végrehajtdsi rendelet 2. cikke (4) bekezdésének a) pontja ugy rendelkezik, hogy
a forgalombahozatali engedély jogosultja csak akkor nyujthat be a mar engedélyezett
gyogyszer mindsitése irdnti kérelmet, ha a kérelem 6j gydgyaszati felhaszndlasi terii-
letre vonatkozik.

Elészor is emlékeztetni kell arra, hogy a 141/2000 rendelet 5. cikkének (1) bekezdé-
se csupan arrdl rendelkezik, hogy valamely gyogyszernek a ritka betegségek gyogy-
szerévé valé mindsitése irdnti kérelmet a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem
elSterjesztését megel6z6en kell benydjtani. Kizdrdlag a végrehajtasi rendelet 2. cikke
(4) bekezdésének a) pontja hivatkozik kifejezetten azon kovetelményre, hogy 4j te-
rapias alkalmazds sziikséges az olyan gyodgyszer ritka betegségek gyégyszerévé vald
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mindsitése iranti kérelem benyujtdséhoz, amely vonatkozasiban a szponzor mdr ren-
delkezik forgalombahozatali engedéllyel.

A felperes édllaspontjat el kell utasitani, mivel allitdsa szerint a 141/2000 rendeletet a
végrehajtasi rendeletre tekintettel kell értelmezni, és a 141/2000 rendelet 5. cikkének
jogszertisége a végrehajtasi rendelet 2. cikkének a felperes altal értelmezett szovege
alapjan vitathaté.

Ezenkivil a végrehajtasi rendelet 2. cikke (4) bekezdése a) pontjanak esetleges jogel-
lenességének okait illetGen elegend6é megdallapitani, hogy e rendelkezés nem képezi a
megtamadott hatdrozat jogalapjat.

Végiil, ahogyan a fenti 24—26. pontban is emlitésre keriilt, a felperes nem hivatkozott
arra, és nem is bizonyitotta, hogy a ritka betegségek gyogyszerévé valé mindsitési
kérelem targyat képezd gydgyszer Uj terdpids alkalmazast érint, és jelent6s kedvez6
hatast gyakorol a valamely ritka betegségben szenvedd betegekre. Nem hivatkozhat
tehat megalapozottan a végrehajtdsi rendelet 2. cikke (4) bekezdése a) pontjanak alli-
télagos jogellenességére, mivel még ha e jogellenesség fenn is dll, nem befolyasolja a
megtamadott hatdrozat jogszer(iségét.

Ennélfogva a tulajdonhoz val6 jog és a foglalkozds szabad gyakorlasihoz valé jog
megsértésére alapitott kifogast el kell utasitani.

— Az egyenl6 banasmadd elvének dllitélagos megsértésérél

Az édllando itélkezési gyakorlat szerint az egyenlé banasmadd elve megkoveteli, hogy
a hasonl6 helyzeteket ne kezeljék kiillonbozéképpen, és a kiillonbozé helyzeteket ne
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kezeljék azonos médon, kivéve ha a kiillonbségtétel objektiv mddon igazolhat6 (a Bird-
sdg 106/83. sz. Sermide-iigyben 1984. december 13-4n hozott itéletének [EBHT 1984.,
4209. 0.] 28. pontja és C-137/00. sz., Milk Marque és National Farmers’ Union {igyben
2003. szeptember 9-én hozott itéletének [EBHT 2003., I-7975. 0.] 126. pontja).

Figyelembe kell venni, hogy objektiv kiilonbség 4ll fenn a felpereséhez
hasonlé — valamely ritka betegség gyodgyitdsara szolgalé gyogyszer vonatkozasdban
mar forgalombahozatali engedéllyel rendelkez6 — vallalkozds és azon vallalkozas hely-
zete kozott, amely még nincs ugyanazon ritka betegség gyogyitasara szant gydgyszer
kifejlesztésének szakaszaban. A masodik vallalkozastdl eltéréen az elsének a priori
pénziigyi 6sztonzés nélkiil sikerilt kifejlesztenie és forgalomba hoznia gyégyszerét.

Mindenesetre a 141/2000 rendelet 5. cikkének (1) bekezdésében foglalt azon krité-
riumot, amely szerint a valamely gyégyszer ritka betegségek gydgyszerévé valé mi-
nésitése iranti kérelmet az e gyogyszer forgalombahozatali engedélye irdnti kérelem
elSterjesztését megel6z6en kell benydjtani, objektiven igazolja az unids jogalkoté6 arra
irdnyul6 célja, hogy elényben részesitse az Gj gydgyszerek kutatdsat és fejlesztését.
Azon koriilmény, hogy nem jutalmazza azon vallalkozast, amely mar rendelkezik
forgalombahozatali engedéllyel valamely ritka betegségek gyogyitdsara szant gyogy-
szer vonatkozdsaban, és azt a vallalkozast, amely ilyen engedélynek nem jogosultja,
0sztonzé intézkedésekkel batoritja arra, hogy ritka betegségek gydgyitdsira szant
gybgyszerek fejlesztésébe ruhdzzon be, semmiképpen nem jelenti az egyenl$ bands-
mod elvének megsértését.

Kovetkezésképpen nem dallithaté érvényesen, hogy megsértették az egyenld bands-
mod elvét.

— A bizalomvédelem elvének allitélagos megsértésérol

A Torvényszék emlékeztet arra, hogy a bizalomvédelem elvére val6 hivatkozas le-
het8sége minden gazdasigi szereplé szamara rendelkezésre all, akikben valamely
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intézmény megalapozott varakozasokat kelt (a Torvényszék T-489/93. sz., Unifruit
Hellas kontra Bizottsdg tigyben 1994. december 15-én hozott itéletének [EBHT 1994.,
I1-1201. o.] 51. pontja és T-70/99. sz., Alpharma kontra Tandcs tigyben 2002. szep-
tember 11-én hozott itélet [EBHT 2002., 1I-3495. o.] 374. pontja; lasd ebben az ér-
telemben a Birésag 78/77. sz. Lithrs-tigyben 1978. februdr 1-jén hozott itéletének
[EBHT 1978, 169. 0.] 6. pontjat). Ezen elv megsértésére azonban a részére nyujtott
pontos biztositékok hidnyaban senki nem hivatkozhat (a Torvényszék T-290/97. sz.,
Mehibas Dordtselaan kontra Bizottsag tigyben 2000. janudr 18-dn hozott itéletének
[EBHT 2000., II-15. 0.] 59. pontja). Hasonl6képpen, amikor a gondos és koriiltekin-
t6 gazdasagi szerepld képes eldre latni az olyan unids szintd intézkedés elfogadasat,
amely érintheti az érdekeit, ezen intézkedés meghozatalit kévetéen nem hivatkoz-
hat ezen elvre (a Torvényszék T-481/93. sz. és T-484/93. sz., Exporteurs in Levende
Varkens és tarsai kontra Bizottsdg egyesitett iigyekben 1995. december 13-an hozott
itéletének [EBHT 1995., I1-2941. o0.] 148. pontja és a fent hivatkozott Alpharma kontra
Tanacs tigyben hozott itélet 374. pontja, lasd ebben az értelemben a fent hivatkozott
Lithrs-tigyben hozott itélet 6. pontjat).

A felperes nem hivatkozhat érvényesen a bizalomvédelem elvének megsértésére.

El6szor is, ahogyan a fenti 95. pont kiemelte, a mindsitési eljarashoz valé hozzafé-
résnek a felperes részére a megtamadott hatdrozattal kozolt megtagaddsa semmilyen
modon nem akaddlyozza abban, hogy érvényesitse a 2001/83 irdnyelv 6. cikkével
egylittesen értelmezett 28. cikkének (4) bekezdése altal szabalyozott kolcsonos elis-
merési eljaras igénybevételéhez vald jogit.

Ily médon — ahogyan az a fenti 102—-104. pontbdl kovetkezik — nem zarhaté ki,
hogy amennyiben a felperes bizonyitja, hogy a 726/2004 rendelet 3. cikke (2) bekez-
désének b) pontjaban foglalt feltételek teljestilnek, az emberi fibrinogénre az Uni6
teljes teriiletére vonatkozéan forgalombahozatali engedélyt szerezhet az emlitett
rendelet dltal szabalyozott unids kozpontositott eljards utjan. Az emlitett engedély
megszerzése esetén egyik versenytdrs vallalkozds sem akadélyozhatja meg gydgysze-
rének az Unid teljes teriiletén torténé forgalmazasdban, még abban az esetben sem,
ha valamely versenytars véllalkozds az éltala kifejlesztett ritka betegségek gyogyszere
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vonatkozasiban forgalombahozatali engedélyt és az utébbihoz kapcsolddé piaci kiza-
rolagossdgot szerez.

Végiil, feltételezve, hogy valamely versenytérs véllalkozas valamely ritka betegségek
gyogyszere vonatkozdsaban piaci kizarolagosségot szerez, és ily médon olyan jogi
akadaly meriil fel, amely megakadélyozza a felperest gyogyszerének mas tagallamok-
ban vagy az Unié teljes teriiletén vald elismertetésében, a kozegészséghez kapcsol6dd
megfontolasokkal indokolt ilyen korlatozas nem eredményezheti a bizalomvédelem
elvének megsértését. A Torvényszék ugyanis agy véli, hogy a gondos és koriiltekint
gazdasagi szereplének — az olyan teriileten, mint a ritka betegségekben szenvedé be-
tegek gydgyitasara szolgalé hatékony kezelések kutatasa és fejlesztése — képesnek kell
lennie arra, hogy elére lassa, hogy az uniés jogalkotd kiillonosen azzal 6sztonozheti
a kutatést, hogy piaci kizardlagossagot biztosit azon gydgyszerészeti vallalkozdsnak,
amely a legjelentdsebb kedvezé hatdssal biré kezelést kifejlesztette. A bizalomvédelem
elvének megsértésére alapitott érv azért sem megalapozott, mivel az uniés jogalko-
té nem rendelkezett a 141/2000 rendelet hatalybalépését megel6z6en engedélyezett,
ritka betegségek kezelésére szolgdlé gyogyszerek forgalombahozatali engedélyének
elvesztésérdl, sem pedig a ritka betegségek azon gydgyszerei forgalombahozatali en-
gedélyeinek elvesztésérdl, amelyek ugyanazon betegség gydgyitdsara szolgalnak, mint
amely vonatkozdsaban a tovabbfejlesztett gy6gyszert engedélyezték.

Ennélfogva a 141/2000 rendelet 5. cikke (1) bekezdésének jogellenességére alapitott
kifogést el kell utasitani.

Figyelembe véve a 141/2000 rendelet 5. cikkének (1) bekezdése kapcsan kifejtetteket,
a végrehajtasi rendelet 2. cikke (4) bekezdése a) pontjanak jogellenességére alapitott
kifogést is el kell utasitani.

A fenti megfontolasok 6sszességébdl kovetkezik, hogy a fent emlitett két rendelkezés
jogellenességére alapitott jogalapot el kell utasitani.
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Kovetkezésképpen a keresetet teljes egészében el kell utasitani, anélkiil hogy a Bizott-
sdg és az EMA dltal felhozott elfogadhatatlanségi kifogdsokat meg kellene vizsgélni.

A koltségekrol

Az eljarasi szabalyzat 87. cikkének 2. §-a alapjan a Torvényszék a pervesztes felet ko-
telezi a koltségek viselésére, ha a pernyertes fél ezt kérte.

Az eljarasi szabalyzat 87. cikkének 3. §-a alapjan kivételes okbdl a Torvényszék el-
rendelheti, hogy a felek mindegyike maga viselje sajat koltségeit. A jelen iigyben a
felperes a targyaldson kijelentette, hogy szintén kéri a Bizottsagnak és az EMA-nak a
sajat koltségeik viselésére valo kotelezését még abban az esetben is, ha a keresetet az
egyik vagy mindkét féllel szemben elfogadhatatlannak nyilvanitjak. E kérelmét azzal a
koriilménnyel indokolta, hogy az EMA hatérozata elleni kereset elfogadhatésiaganak
kérdése még megoldatlan. A Torvényszék azonban ugy véli, hogy az ilyen koriilmény
a jelen tigyben nem képez az eljarasi szabélyzat 87. cikkének 3. §-a értelmében vett
kivételes okot.

A fentiek alapjén kizarélag az eljarasi szabdlyzat 87. cikkének 2. §-ét kell alkalmazni.
Mivel a felperes pervesztes lett, a Bizottsig és az EMA kérelmének megfelelen kote-
lezni kell a koltségek viselésére.

Az eljarési szabalyzat 87. cikke 4. §-a els6 bekezdésének értelmében az eljarasba be-
avatkoz6 intézmények maguk viselik sajat koltségeiket. Kovetkezésképpen a Parla-
ment maga viseli sajat koltségeit.
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A fenti indokok alapjan

A TORVENYSZEK (6todik tanécs)

a kovetkezéképpen hatarozott:

1) A Torvényszék a keresetet elutasitja.

2) A Torvényszék a CSL Behring GmbH-t kotelezi a sajat, valamint az Eurdpai
Bizottsag és az Eurépai Gyégyszeriigynokség (EMA) koltségeinek viselésére.

3) Az Eurépai Parlament maga viseli sajat koltségeit.

Vilaras Prek Ciuca

Kihirdetve Luxembourgban, a 2010. szeptember 9-i nyilvanos iilésen.

Aldirdsok
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