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W Hatarozatok Tara

A TORVENYSZEK VEGZESE (nyolcadik tanacs)

2014. szeptember 3.*

»~Megsemmisités iranti kereset — Gyermekgydgydszati felhasznaldsra szant gyogyszerkészitmények —
1901/2006/EK rendelet — 37. cikk — Ritka betegségek szabadalmi oltalom alatt nem all6 gyégyszerei
piaci kizardélagossagi id6tartamanak meghosszabbitisa — Keresettel meg nem tdmadhaté jogi aktus —
Elfogadhatatlansag”
A T-583/13. sz. tigyben,

a Shire Pharmaceutical Contracts Ltd, Hampshire (Egyesiilt Kirdlysag), (képviselik: K. Bacon
barrister, M. Utges Manley és M. Vickers solicitors)

felperesnek

az Eurédpai Bizottsag (képviselik: Sipos A. és V. Walsh, meghatalmazotti minéségben,

alperes ellen,
az Eurdpai Bizottsag a felperesnek 2013. szeptember 2-én cimzett levelében foglalt és késébb 2013.
oktéober ~ 18-i  levelében = megerdsitett, a  gyermekgydgyaszati  felhaszndlasra  szant
gyogyszerkészitményekrol, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK
irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet médositasardl szoélo, 2006. december 12-i 1901/2006/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 378., 1. o.) 37. cikkében meghatdrozott jutalomhoz valé
jogosultsag Xagrid gydgyszerkészitmény tekintetében torténd alkalmazdasira vonatkozé dllitélagos
hatdrozat megsemmisitése targyaban,

A TORVENYSZEK (nyolcadik tanics),

tagjai: D. Gratsias elnok, M. Kancheva (el6add) és C. Wetter birdk,

hivatalvezets: E. Coulon,

meghozta a kovetkezd
Végzést
A jogyvita el6zményei
A felperes, a Shire Pharmaceutical Contracts Ltd biogydgyszerészeti véllalat, amely a ritka genetikai

betegségek teriiletét latja el készitményekkel. E tarsasdg a Xagridra, az esszencidlis trombocitémia
kezelése soran alkalmazott, anagrelid hidroklorid hatéanyagot tartalmazé gydgyszerkészitményre

* Az eljaras nyelve: angol.
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vonatkoz6 forgalombahozatali engedély jogosultja. A Xagridot az Eurdpai Bizottsig ritka betegségek
gyogyszerének ismerte el a ritka betegségek gydgyszereirdl szolo, 1999. december 16-i 141/2000/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 18., 1. o.; magyar nyelvii kiilonkiadas 15. fejezet, 5. kotet,
21. 0.) értelmében, és e gyogyszerkészitmény 2014. november 18-ig tizéves piaci kizdrdlagossagot élvez
ugyanezen rendelet 8. cikke értelmében.

2013. augusztus 1-jén a felperes ,A gyermekgyodgyaszati rendelet 37. cikkének alkalmazhatésaga ritka
betegségek szabadalmi oltalom alatt nem allé gydgyszerei tekintetében; gyermekgyogyaszati vizsgalati
terv: EMEA-000720-PIP01-09; A termék elnevezése: Xagrid ° 0.5mg (anagrelid hidroklorid); Javallat:
esszencidlis trombocitémia” cimen levelet intézett a Bizottsaghoz. E levelében a felperes tudatta a
Bizottsaggal, hogy konzultaciét kivin szervezni a gyermekgydgydszati felhaszndldsra szant
gyogyszerkészitményekrdl, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK
iranyelv és a 726/2004/EK rendelet médositasardl szo6ld, 2006. december 12-i 1901/2006/EK eurdpai
parlamenti és tanicsi rendelet (HL L 378, 1. 0.) (29) preambulumbekezdésének és 37. cikkének
megvitatasa céljabdl, amelyekbdl allaspontja szerint az a kovetkezés vonhat6é le, hogy a ritka
betegségek szabadalmi oltalom alatt nem all6 gydgyszereinek piaci kizarélagossagi iddszaka két évvel
meghosszabbodik, azzal a feltétellel, tobbek kozott, hogy elvégzik az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
(EMA) altal jovahagyott gyermekgyodgydszati vizsgdlati terv szerinti vizsgdlatokat, és az emlitett
valamennyi vizsgalat eredményei bekeriilnek a gyégyszerkészitmény alkalmazasi el6irasaba. Ezen tdl a
felperes ramutatott, hogy kérelme lényegében azon az Osszefiiggésen alapul, hogy a Xagrid ritka
betegségek szabadalmi oltalom alatt nem 4&ll6 gydgyszere, amely tekintetében az EMA mar jévahagyott
egy gyermekgydgyaszati vizsgdlati tervet. Végil a felperes tdjékoztatta a Bizottsigot, hogy amint
rendelkezésre dllnak az emlitett tervnek megfelel6en elvégzendd vizsgialatok eredményei, szandékdban
all a Xagrid forgalombahozatali engedélyének kiterjesztését kérni gyermekgydgyaszati javallat
feltiintetése céljabol.

A Bizottsag 2013. szeptember 2-i levelével vélaszolt a felperes levelére. A Bizottsdg egyrészt ramutatott,
hogy nem osztja az 1901/2006 rendelet 37. cikkének felperes altal adott értelmezését, és elGadta sajat
allaspontjat e tekintetben, foként arra vonatkozdan, hogy az emlitett cikk értelmében a piaci
kizdrdlagossagi id6szaknak semmilyen meghosszabbitdsa nem ismerhetd el ritka betegségek szabadalmi
oltalom alatt nem 4allé gydgyszerei tekintetében. Masrészt a Bizottsag kozolte a felperessel, hogy a
szorgalmazott konzulticidra véleménye szerint nincs sziikség.

2013. oktoéber 11-i levelével a felperes wjbdl a Bizottsaghoz fordult azzal, hogy szeretne bdévebb
felvilagositast kapni a Bizottsag 1901/2006 rendelet 37. cikkére vonatkozé dllaspontjardl. Ezzel
kapcsolatban a felperes el6adta sajat kiegészité észrevételeit az emlitett rendelkezés allaspontja szerint
helytdllé értelmezése, valamint a rendelkezés ritka betegségek szabadalmi oltalom alatt nem 4allé
gyogyszerei tekintetében torténd alkalmazdsa targyaban. A felperes tovdbba kérte a Bizottsagtdl annak
megerdsitését, hogy a Xagrid tekintetében az 1901/2006 rendelet 37. cikke értelmében alkalmazhaté a
piaci kizarélagossag két évvel torténé meghosszabbitdsira vonatkozd jogosultsdg, amennyiben az e
rendelkezés dltal eldirt feltételek teljesiilnek.

2013. oktéber 18-i levelével a Bizottsag tdjékoztatta a felperest, hogy tovabbra is fenntartja a 2013.

szeptember 2-i levelében kifejtett allaspontjat, és semmiképpen nem osztja az 1901/2006 rendelet
37. cikkének a felperes altal javasolt értelmezését.

Eljaras és a felek kérelmei

A Torvényszék Hivataldhoz 2013. november 8-én érkezett keresetlevelével a felperes elGterjesztette a
jelen keresetet.

Kiilon beadvanyban, amely ugyanazon a napon érkezett a Hivatalhoz, a felperes a Torvényszék eljarasi
szabalyzatanak 76a. cikke alapjan gyorsitott eljards irdnti kérelmet terjesztett eld.
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2013. november 26-4dn a Bizottsag elGterjesztette a felperes gyorsitott eljaras iranti kérelmére vonatkozé
észrevételeit.
2013. december 9-én a Torvényszék elutasitotta a felperes gyorsitott elbirdlas iranti kérelmét.

A Torvényszék Hivataldhoz 2013. december 19-dn érkezett kiilon beadvanydban a Bizottsdg a
Torvényszék eljarasi szabalyzata 114. cikkének 1. §-a szerinti elfogadhatatlansagi kifogast emelt.

2014. marcius 14-én a felperes elSterjesztette a Bizottsag dltal emelt elfogadhatatlansagi kifogasra
vonatkozo észrevételeit.

Keresetében a felperes azt kéri, hogy a Torvényszék:

— semmisitse meg a 2013. szeptember 2-i és oktober 18-i levelekben (a tovabbiakban: vitatott levelek)
foglalt hatarozatot, amellyel a Bizottsag allitélagosan megtagadta az 1901/2006 rendelet 37. cikke
altal meghatdrozott jutalomhoz valé jogosultsagot a Xagrid gyégyszer tekintetében;

— a Bizottsagot kotelezze a koltségek viselésére.

A Bizottsag azt kéri, hogy a Torvényszék:

— utasitsa el a keresetet mint elfogadhatatlant;

— a felperest kotelezze a koltségek viselésére.

Az elfogadhatatlansagi kifogasra vonatkozd észrevételeiben a felperes azt kéri, hogy a Toérvényszék:

— utasitsa el az elfogadhatatlansagi kifogast;

— a Bizottsagot kotelezze a jelen eljaras koltségeinek viselésére.

A jogkérdésrol

Az eljarasi szabalyzat 114. cikkének 1. §-a szerint a fél kérelmére a Torvényszék az tigy érdemét nem
érintve dont az elfogadhatatlansag targyaban. Ugyanezen cikk 3. §-danak megfeleléen az eljards a
tovabbiakban szébeli, kivéve, ha a Torvényszék madsként hatdroz. A jelen iigyben a Torvényszék
megallapitotta, hogy az gy iratai elegend6k ahhoz, hogy szoébeli szakasz meginditasa nélkiil
hatarozzon.

A Bizottsag a kereset elfogadhatdsagat kifogdsolta azon az alapon, hogy élldspontja szerint a vitatott
levelek nem keresettel megtamadhaté jogi aktusok az EUMSZ 263. cikk értelmében, hanem
ellenkezdleg: olyan aktusokrdl van szdé, amelyek kizdrdlag tdjékoztatd jellegliek, és nem valtanak ki
joghatdst.

A felperes vitatja a Bizottsag érveit.

Emlékeztetni kell mindenekel6tt arra, hogy az allandé itélkezési gyakorlat szerint az EUMSZ 263. cikk
értelmében azok az intézkedések mindsiilnek megsemmisités irdnti keresettel megtamadhatdé jogi
aktusoknak, illetve hatdrozatoknak, amelyek olyan kotelezé joghatdsokat valtanak ki, amelyek a jogi
helyzetét jelentésen modositva érinthetik a felperes érdekeit (lasd: 2013. szeptember 26-i
Polyelectrolyte Producers Group és SNF kontra ECHA itélet, C-626/11 P, EU:C:2013:595, 37. pont,
valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).
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Annak megallapitisahoz, hogy valamely jogi aktus vagy intézkedés kivélt-e ilyen joghatdst, annak
tartalmat kell figyelembe venni. Elméletileg e jogi aktusok vagy hatdrozatok elfogadisanak formdja a
keresettel torténé megtamaddsuk lehet6ségét illetéen kozombos (lasd: 1981. november 11-i IBM
kontra Bizottsag itélet, 60/81, Rec, EU:C:1981:264, 9. pont; 2008. februar 22-i Base kontra Bizottsag
végzés, T-295/06, EU:T:2008:48, 56. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Végill az Eurépai Unié intézményeinek ajanldsai és véleményei kifejezetten ki vannak ziarva az
EUMSZ 263. cikk hatilya alél, ennélfogva nem képezhetik megsemmisités iranti kereset targyat [lasd:
2012. mdjus 14-i Sepracor Pharmaceuticals (Ireland) kontra Bizottsdg végzés, C-477/11 P,
EU:C:2012:292, 52. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat].

Eloljaréban meg kell emliteni, hogy a jelen iigyben, jéllehet a felperes keresetének Torvényszék eldtti
benytjtasat az a kérdés indokolja, hogy az 1901/2006 rendelet 37. cikkébdl levonhaté-e az a
kovetkeztetés, hogy a ritka betegségek szabadalmi oltalom alatt nem 4&llé gyégyszerek tekintetében,
mint amilyen a Xagrid, alkalmazhat6 a piaci kizarélagossag két évvel torténé meghosszabbitasahoz valé
jogosultsag, ettdl még a Torvényszék Bizottsag dltal elSterjesztett elfogadhatatlansagi kifogas keretében
elvégzendd értékelésének annak a meghatarozasara kell korlatozédnia, hogy a vitatott levelek a fenti
18. pontban hivatkozott itélkezési gyakorlat értelmében megtamadhat6 hatarozatot tartalmaznak, vagy
ellenkezbleg: csupan véleménynek tekinthetbek, és ekként, az EUMSZ 263. cikk, valamint a fenti
20. pontban hivatkozott itélkezési gyakorlat értelmében, nem képezhetik megsemmisités irdnti kereset
targyat. Emlékeztetni kell tovdbba arra, hogy az itélkezési gyakorlat értelmében ezen utdbbi kérdés
megvalaszoldsdhoz vizsgdlni kell mind két vitatott levél elfogadasanak koriilményeit, mind tartalmukat
(lasd ebben az értelemben: 2011. julius 4-i Sepracor Pharmaceuticals kontra Bizottsag végzés,
T-275/09, EU:T:2011:327, 16. pont).

El6szor is, ami a 2013. szeptember 2-i levelet illeti, a Torvényszék megéllapitja, hogy — a felperes
allitasaval ellentétben — az emlitett levél nem a Bizottsagnak az 1901/2006 rendelet 37. cikkében el6irt
jutalomhoz vald jogosultsig konkrétan a Xagrid gyogyszerkészitmény esetében valé megtagaddsira
vonatkoz6 hatdrozatat, csupan a Bizottsignak a felperestdl szarmazé, konzultdcié iranti kérelemre
adott egyszerd vélaszat tartalmazza, valamint a Bizottsdg altaldnos és hipotetikus megfogalmazasu,
tajékoztaté jellegli véleményét azon kérdésre vonatkozéan, hogy az emlitett rendelkezés
alkalmazhatd-e ritka betegségek szabadalmi oltalom alatt nem allé gyégyszereire.

Meg kell allapitani ugyanis elGszor is, hogy a 2013. szeptember 2-i levél arra e levélre nyujt vélaszt,
amelyet a felperes azt megel6zéen, 2013. augusztus 1-jén a Bizottsagnak cimzett. Marpedig ezen utébb
emlitett levelében a felperes mindossze konzulticiét kezdeményezett a Bizottsignal az 1901/2006
rendelet 37. cikke (29) preambulumbekezdése ritka betegségek szabadalmi oltalom alatt nem 4&llé
gyogyszerei tekintetében torténé ,alkalmazhatésdganak” megvitatdsa céljabol (,Shire would like to
request a meeting with the European Commission to discuss the applicability of the Paediatric
Regulation to non-patented, orphan medicinal products”). Még ha e levél cime, amint azt a felperes
hangsulyozza, a Xagrid gydgyszerkészitményre utalt is, nem tiinik ki, hogy a felperes azt is kérte volna a
Bizottsagtol, hogy foglaljon éllast az 1901/2006 rendeletnek konkrétan az emlitett gydgyszerkészitmény
tekintetében torténd alkalmazasa targyaban. Ami a 2013. szeptember 2-i levelet illeti, annak szovegébdl
kitlinik, hogy a Bizottsag abban a felperesnek pontosan azt valaszolta, hogy a szorgalmazott konzultacié
nem tiinik sziikségesnek, és eléadta az 1901/2006 rendelet 37. cikkére vonatkozd sajat értelmezését,
amely alapjan nem lehetséges piaci kizarélagossdag meghosszabbitasinak elismerése ritka betegségek
szabadalmi oltalom alatt nem &ll6 gyogyszerei tekintetében (,I regret to inform you that we do not
share the intepretation [of] Article 37” és ,In view of the above explanations, a meeting with the
Commission services does not seem to be necessary”). Tehat a Bizottsdg e levelének megfogalmazasa
minden kétséget kizardéan kozvetiti az emlitett intézmény arra vonatkozd szandékat, hogy egyrészt
megtagadja a kért konzulticiét, masrészt kifejtse, hogy nem ért egyet az 1901/2006 rendelet
37. cikkének javasolt értelmezésével.

4 ECLLEU:T:2014:776



24

25

26

27

28

29

2014. 09. 03-1 VEGZES — T-583/13. SZ. UGY
SHIRE PHARMACEUTICAL CONTRACTS KONTRA BIZOTTSAG

Masodsorban, a 2013. szeptember 2-i levélben foglalt magyardzatok, amelyek tavolrdl sem tekintheték
az 1901/2006 rendelet 37. cikkét a Xagrid gydégyszerkészitményre alkalmazé hatdrozathozatali aktus
konkrét és egyedi indokoldsanak, csupdn a Bizottsag tdjékoztatd jellegli véleményét tartalmazzak a
rendelkezés értelmezése tekintetében, nem sértve a Birdsag késébbiekben meghozandé itéletét. E
tekintetben meg kell allapitani, hogy az emlitett magyarazatok megfogalmazasa teljességgel altaldanos és
hipotetikus, és semmilyen médon nem emliti a Xagrid gyégyszerkészitmény konkrét esetét. Egyébként
a Bizottsag altal adott valasz hipotetikus jellege mar kiinduldsként adédik egy olyan altalanos helyzet
kifejezett elfogadasabdl, amikor egy vallalat 6nként nyujt be gyermekgydgyaszati vizsgalati tervet ritka
betegségek szabadalom altal nem védett gyogyszere piaci kizardlagossaganak meghosszabbitasa céljabdl
(»More specifically, you are referring to a situation where a company voluntary submitted a paediatric
investigation plan for a planned extension of an already authorised orphan product, which is no longer
patent protected”).

Harmadsorban meg kell allapitani a Bizottsag nyomdn, hogy a 2013. szeptember 2-i levélben foglalt
magyarazatok hipotetikus jellege még nyilvdnvalobb volt arra a tényre tekintettel, hogy a Bizottsag
semmi esetre sem hozhatott a felperes tekintetében joghatast kivalté hatdrozatot a Xagrid
gyogyszerkészitmény piaci kizarolagossaganak az 1901/2006 rendelet 37. cikkének szerinti
meghosszabbitdsa targyaban. Meg kell allapitani e tekintetben, hogy e rendelkezés a ritka betegségek
gyogyszerei piaci kizardlagossdga kétéves meghosszabbitisinak jutalmahoz valé jogosultsagot tobbek
kozott az EMA dltal jévahagyott gyermekgyogyaszati vizsgélati terv szerinti vizsgalatok elvégzéséhez és
az emlitett valamennyi vizsgdlat eredményeinek a gydgyszerkészitmény alkalmazdsi elSirasdban vald
feltiintetéséhez koti. Marpedig a felperes altal a 2013. augusztus 1-jei levélben nydjtott
magyarazatokbol és végsé soron a keresetlevélbdl kitlinik, hogy a Xagrid gyégyszerkészitményre
vonatkozé gyermekgyogydszati vizsgalati terv tekintetében modositds iranti kérelmet nyujtottak,
amelynek értékelése folyamatban van az EMA-nal, tovabba hogy az emlitett terv megfeleléségének
vizsgalatdra a Xagrid tekintetében még nem keriilt sor. Ilyen koriilmények kozott, még feltételezve is,
hogy a felperes szindéka az volt, hogy a Bizottsag foglaljon allast az 1901/2006 rendelet 37. cikkének a
Xagrid gyégyszerkészitmény konkrét esetében valé alkalmazdsa targydban, az emlitett intézmény nem
hozhatott volna hatdrozatot e tekintetben, hiszen a felperes azt megel6z6en nem is teljesitette az e
rendelet altal el6irt feltételeket.

A fentiekbdl kovetkezéen a 2013. szeptember 2-i levél nem tekinthet6 az EUMSZ 263. cikk értelmében
megtdmadhaté jogi aktusnak.

Maisodszor, ami a 2013. oktober 18-i levelet illeti, annak szovegében ugyancsak semmi nem enged arra
kovetkeztetni, hogy a Bizottsdg abban az 1901/2006 rendelet 37. cikkének a Xagrid
gyogyszerkészitmény konkrét esetén torténé alkalmazdsira vonatkozé hatdrozatot fogadott volna el,
modositva ezzel a felperes jogi helyzetét.

E tekintetben meg kell allapitani el6szor is, hogy e levél a 2013. oktdber 11-i levélre ad valaszt,
amelyben a felperes bdvebb felvilagositast kért a Bizottsignak az 1901/2006 rendelet 37. cikkével
kapcsolatos allaspontjarél, tovabba kiegészité észrevételeket tesz az emlitett rendelkezés alldspontja
szerint helytallé értelmezése targyaban (,We note that the Commission considers that article 37 is not
applicable to a ‘voluntary’ paediatric investigation plan. We would like to seek further clarification on
the Commission stated position, and its application to Shire’s product Xagrid”). 2013. oktéber 18-i
levelében a Bizottsag tehat minddssze tajékoztatta a felperest, hogy kénytelen megerdsiteni a 2013.
szeptember 2-i levelében kifejtett véleményét, és hogy semmiképpen nem osztja az 1901/2006 rendelet
37. cikkének a felperes altal javasolt értelmezését.

Misodszor, noha a felperes 2013. oktéber 11-i levelében az 1901/2006 rendelet 37. cikkében
meghatarozott meghosszabbitashoz valé jogosultsdg Xagrid tekintetében torténd alkalmazhatésaganak
megerdsitését kérte a Bizottsagtdl, meg kell allapitani, hogy e kérelem feltételesen és arra a hipotetikus
helyzetre tekintettel keriilt megfogalmazasra, ha az e rendelkezés altal eldirt feltételek teljesiilnek az
emlitett gyégyszerkészitmény tekintetében. Ilyen koriilmények kozott meg kell allapitani egyrészt, hogy
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a 2013. oktdber 18-i levelet nem hatdrozatnak, hanem a Bizottsag felperes dltal felé intézett hipotetikus
kérelmére adott tajékoztatd jellegli valaszanak tekinthetd, mdsrészt, amint az arra a fenti 25. pont
ramutat, a jelen tgy koriilményire tekintettel a Bizottsig semmiképpen nem fogadhatott volna el
hatarozathozatali aktust a Xagrid gyégyszerkészitmény tekintetében.

A fentiekbdl kovetkezéen a 2013. oktéber 18-i levél nem tekintheté az EUMSZ 263. cikk értelmében
megtamadhat6 jogi aktusnak.

A fenti megfontolasok Osszességére tekintettel a keresetet, mint elfogadhatatlant, el kell utasitani.

A koltségekrol

Az eljarasi szabdlyzat 87. cikkének 2. §-a alapjan a Birdsidg a pervesztes felet kotelezi a koltségek
viselésére, ha a pernyertes fél ezt kérte.

A felperest, mivel pervesztes lett, a Bizottsag kérelmének megfelel6en kotelezni kell a sajat koltségeinek
viselésén kiviil az ez utébbi részérdl felmeriilt koltségek viselésére.

A fenti indokok alapjan
A TORVENYSZEK (nyolcadik tanécs)
a kovetkezéképpen hatdrozott:
1) A Torvényszék e keresetet, mint elfogadhatatlant, elutasitja.
2) A Torvényszék a Shire Pharmaceutical Contracts Ltd-t kotelezi a koltségek viselésére.

Kelt Luxembourgban, 2014. szeptember 3-4n.

E. Coulon D. Gratsias
hivatalvezetd elnok
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