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A TORVENYSZEK ITELETE (kilencedik tanécs)

2022. jalius 13.*

»Valasztottbirésagi kikotés — A »Horizont 2020« kutatasi és innovéacids keretprogram
(2014-2020) — A »Personalized Tissue-Engineered Veins as a first Cure for Patients with
Chronic Venous Insufficiency — P-TEV« tdmogatési megallapodds — Nem elGirdnyzott

kiszervezési koltségek — Egyszerisitett jovahagyasi eljardas — Az id6kozi szakmai jelentésekben
emlitett kiszervezés — Jovahagyott id6kozi szakmai jelentések — Elszamolhaté koltségek”

A T-457/20. sz. tigyben,

a VeriGraft AB (székhelye: Goteborg [Svédorszag], képviselik: P. Hansson és M. Persson
tigyvédek)

felperes

az Eurépai Innovaciés Tanics és Kkv-iigyi Végrehajté Ugynokség (Eismea) (képviseli:
A. Galea, meghatalmazotti minéségben, segit6i: D. Waelbroeck és A. Duron iigyvédek)

alperes ellen,
A TORVENYSZEK (kilencedik tanacs),
tagjai: M. J. Costeira elnok, M. Kancheva (el6add) és T. Perisin birdk,
hivatalvezetd: I. Pollalis tandcsos,
tekintettel az eljaras irasbeli szakaszara és a 2022. janudr 13-i targyaldsra,

meghozta a kovetkezd

itéletet!

Az EUMSZ 272. cikken alapul6 keresetében a felperes, a VeriGraft AB annak megallapitasat kéri
elészor is, hogy a Kkv-iigyi Végrehajt6 Ugynokség (EASME) 4ltal elutasitott kiszervezési
koltségek a ,Kronikus vénas elégtelenségben szenvedd betegek elsé kezelésére szolgald, human
szOvetsebészetbdl szarmazod, személyre szabott véndk — P-TEV” (Personalized Tissue-Engineered
Veins as the first Cure for Patients with Chronic Venous Insufficiency-P-TEV)” (a tovabbiakban
P-TEV-projekt) projektre vonatkozé 778620. referenciaszdmd tdmogatdsi megéllapodids (a

* Az eljrés nyelve: angol.
! Ajelen itéletnek csak azok a pontjai keriilnek ismertetésre, amelyek kozzétételét a Torvényszék hasznosnak tartja.
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tovabbiakban: tdmogatdsi megdllapodds) alapjan elszimolhaté koltségeknek mindsiilnek,
madsodszor, hogy az EASME éltal kibocsatott 3242004635. szamd, 106 928,74 eurd 6sszegrél szolo
terhelési értesités megalapozatlan, végiil harmadszor, hogy a 109 230,19 euré 6sszegnek a timoga-
tasi megallapodasban létrehozott garanciaalap részére torténd visszafizetésére valé kotelezés
ugyancsak megalapozatlan.

A jogvita el6zményei

A felperes egy svéd biotechnoldgiai tarsasag, amelyet 2005-ben NovaHep néven alapitottak, és
amely a regenerativ gydgyaszatban valé felhaszndldsra szant humén szdvetsebészeten alapuld
transzplantdciok fejlesztésének agazatira specializdlédott. A felperes 2017 augusztusdban vette
fel a VeriGraft nevet.

2017. augusztus 9-én a felperes és az EASME — 2021. aprilis 1-t6l Eurépai Innovaciés Tanacs és
Kkv-iigyi Végrehajté Ugynokség (Eismea) — 4ltal képviselt Eurdépai Unié tamogatasi
megallapodast kotott egymadssal (lasd a fenti 1. pontot). A tdmogatdsi megallapodist a
»Horizont 2020” kutatdsi és innovaciés keretprogram (2014—2020) létrehozasarél és az
1982/2006/EK hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl szdl6, 2013. december 11-i 1291/2013/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2013. L 347., 104. o.) 22. cikkének (2) bekezdésében
szabalyozott és a ,Horizont 2020” kutatdsi és innovaciés keretprogram (2014-2020)
végrehajtasara vonatkozé egyedi program létrehozdsirdl, valamint a 2006/971/EK,
a 2006/972/EK, a 2006/973/EK, a 2006/974/EK és a 2006/975/EK hatarozat hatdlyon kiviil
helyezésérdl szo6ld, 2013. december 3-i 2013/743/EU tandcsi hatdrozatban (HL 2013. L 347,
965. 0.) pontositott, a kis- és kozépvallalkozasok (kkv-k) innovéacidjanak tdmogatasara szolgald
eszkoz alapjan kototték meg.

A tamogatasi megallapodas 2., 3., 4. és 5. cikkének megfeleléen a felperes részére az emlitett
megallapodas 1. mellékletében ismertetett P-TEV-projekt cimén legfeljebb 2 184 603,75 eurd 6ss-
zegli tamogatast itéltek oda, amely projekt végrehajtdsanak 2017. szeptember 1-jén kellett
megkezdddnie, és 24 honapon at kellett tartania. A tdmogatasi megéllapodas 5.2. cikke értelmében
»a tdmogatas [...] az elszamolhat6 koltségek 100%-at tériti meg”.

A tamogatasi megallapodas 20. cikke pontositotta, hogy a felperes koteles minden beszamolasi
id6szak vonatkozasaban szakmai és pénziigyi jelentést benytjtani az EASME-hoz. A cselekvést egy
elsd, az els6tél a tizenkettedik honapig terjedd idszakra (a tovabbiakban: PR1) és egy masodik, a
tizenharmadiktdl a huszonnegyedik honapig terjed6 idészakra (a tovabbiakban: PR2) osztottak fel.
Az id6kozi szakmai jelentésnek tartalmaznia kellett a tdimogatds kedvezményezettje altal végzett
munka részletezését, az intézkedés céljai tekintetében elért eredmények attekintését, amely
magaban foglalja a tdmogatdsi megdllapodds 1. mellékletében meghatdrozott cselekvés
mérfoldkoveit és a benydjtandé dokumentumokat, valamint az 1. mellékletnek megfeleléen
elvégzendd6 munka és a ténylegesen elvégzett munka kozotti kiilonbségeket igazold
magyarazatokat. A pénziigyi jelentésnek tartalmaznia kellett egy, az elszdmolhatd koltségeket a
koltségvetés egyes kategoridi tekintetében részletez egyedi pénziigyi nyilatkozatot, valamint
tobbek kozott a forrasok felhasznaldsanak magyarazatat, és az érintett jelentésidészakban igénybe
vett kiszervezésre vonatkozé informdcidt. A legutolsé beszamolasi idészakra vonatkozé id6kozi
jelentésen feliill a kedvezményezettnek a jelentés utolsé iddszakat kovetd 60 napon beliil be kellett
nyUjtania a zar6 beszamolét. E zaré beszamoldnak tartalmaznia kellett a végleges szakmai jelentést
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és a végleges pénziigyi jelentést. E zar6 beszamolonak tobbek kozott pénziigyi zardnyilatkozatot
kellett tartalmaznia, amely az Osszes beszamolasi iddszak tekintetében egybefoglalja az egyedi
pénziigyi beszamoldkat, és magdban foglalja végs6 egyenleg kifizetése iranti kérelmet is.

A tamogatasi megallapodas 21. cikke pontositotta, hogy az eléfinanszirozas célja indulé forras
biztositasa a kedvezményezett szdimadra, és hogy annak 0sszege a tdmogatas végs6 egyenlegének
kifizetéséig az Uni¢ tulajdonaban marad. Az el6finanszirozas dsszege 1 092 301,88 eurd volt, ame-
lyb6l az EASME 109 230,19 eurdt visszatartott, és garanciaalapba utalta at. A 21. cikk azt is
pontositotta, hogy a végsé egyenleg 0sszegébdl téritik meg a felperes részérdl a cselekvés végrehaj-
tasa érdekében felmeriilt elszimolhat6 koltségek fennmaradé részét. Ezzel szemben, ha a kordbbi
kifizetések teljes 0sszege magasabb a tdimogatds végs6 0sszegénél, a végso egyenleget visszatérités
formajaban kell kiegyenliteni. A végs6 egyenleg kiszamitasat illetéen a tdmogatasi megdllapodas
kikototte, hogy azt az EASME-nak kell kiszamitania, a timogatds végsé6 0sszegébdl levonva az el6-
finanszirozas teljes Osszegét és a mar kifizetett esetleges id6kozi kifizetéseket. A végs6 egyenleg
kifizetése id6pontjaban, amennyiben ez utébbi pozitiv, a garanciaalaphoz rendelt 6sszeget fel kell
szabaditani és kifizetni a kedvezményezettnek. Ezzel szemben, ha az egyenleg negativ és ekként
visszafizetés formdjat olti, azt le kell vonni a garanciaalapba rendelt 6sszegb6l. Abban az esetben,
ha az egyenleg a garanciaalapba rendelt 6sszegbdl valé levondst kovetGen is negativ maradt, a
fennmaradé egyenleg 0sszegét be kell hajtani.

A tamogatdsi megallapodas 1. melléklete két részbdl all: az A. és a B. részbdl. Az A rész a
P-TEV-projekt rovid leirasat, a kedvezményezettek ismertetését és a cselekvés végrehajtasanak
lefrasat tartalmazza. Az 1. melléklet B. része tartalmazza a felperes dltal a P-TEV-projektre, az
altala alkalmazott médszerre, a projekt céljaira, hatasaira, végrehajtdsara, a konzorcium tagjaira,
az etikdra és a biztonsdgra vonatkozéan adott részletes leirast. Igy a tamogatasi megallapodas
1. melléklete B. részének 4.1. szakasza, amely , A projektben részt vevé harmadik személyek” cimet
viseli, felsorolja azokat az alvallalkozodkat, akiket a projektben elérelathatélag alkalmazni fognak,
valamint a kiszervezés elGirdnyzott koltségvetését. A 4.1. szakasz tartalmazza tovabbad a
kiszervezend¢ feladatokat is.

A tamogatasi megallapodas 1. melléklete B. részének 4.1. szakasza tartalmazta az IRW Consulting
AB (a tovabbiakban: ORC IRW), egy Svédorszagban miikodé szerzédéses kutatoszervezet (ORC),
vagy az osldi (Norvégia) egyetemi korhdz érsebészeti osztilya dltal ellitand6 hét kiszervezendd
feladat lefrasat. Igy egyfelsl az ORC IRW-t , Az adatok minéségének biztositasara, feliigyeletére és
ellenérzésére iranyuld eljarasok” (1.3.), ,A norvég gydgyszerfeliigyeletnek benytjtandé biztonsagi
jelentések” (1.4.) ,A tanulmanyok felligyelete, adatok gytjtése és a betegek nyomon kovetése”
(3.5.), valamint ,,Az adatok elemzése, klinikai vizsgalatokrol szolo jelentések, és tudomdanyos
cikkek kidolgozasa” (3.6.) feladatokkal biztdk meg. Mdsfel6l az osloéi egyetemi kdrhaz érsebészeti
osztalyat biztdk meg a ,,Vizsgalati alanyok toborzasa és egyértelmii hozzdjarulas” (3.2.), ,A humaén
szOvetsebészetbdl szarmazd, személyre szabott véndk el6készitése” (3.3.) és ,Sebészet” (3.4.)
feladatokat. E kiszervezés teljes koltségét 6sszesen 276 425 eurdra (az osldi egyetemi korhaz érse-
bészeti osztdlya esetében 125 372 eurd, az ORC IRW esetében pedig 151 053 eurd) becsiilték.

2018. aprilis 16-i levelében a felperes arrél tajékoztatta az EASME-t, hogy a projekt I. szakaszédban
szerepl6 artalmatlansagi vizsgalatok varhatéan késni fognak, mivel az I. szakasz vizsgélatait az
osldi egyetemi korhdazbdl a valmei (Spanyolorszag) kérhdazban és a kaunasi (Litvdnia) egyetemi
kérhazban taldlhaté vizsgalati helyszinekre kellett attelepiteni, ahol a II. szakasz hatékonysagi
vizsgélatainak el6késziiletei mar elérehaladott allapotban voltak. E levélben a felperes azt kérte,
hogy modositsak az 1. szakaszban szerepld vizsgalat keretében benyujtandé informaciok
ataddsanak idGpontjait. A tamogatdsi megdallapodds 1. mellékletének modositott valtozatat
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csatoltak ehhez a levélhez, amely tartalmazta az 1. szakasz vizsgalatdhoz sziikséges bizonyitékok
benyujtasdra meghatarozott idépont médositasat, a vizsgdlati helyszinek médositasat, a NovaHep
nevének VeriGraftra torténd valtoztatasat és az egylittmlikodd partnerek megvaltoztatasat (a
tovabbiakban: a timogatési megallapodds modositott 1. melléklete).

A tamogatdsi megéllapodds mddositott 1. mellékletének B. része tartalmazta a kiszervezendd
feladatok mddositott listdjat, beleértve az G alvallalkozdkat is, tekintettel az I. szakasz klinikai
tanulmanyaira vonatkozé vizsgalati helyszinek véaltozasira. A tdmogatasi megdllapodas
modositott 1. mellékletének ezen B. részében felsorolt feladatok megegyeztek az emlitett
megallapodds eredeti 1. mellékletének B. részében felsoroltakkal. E feladatok mindegyikét a
valme-i kérhaz érsebészeti osztilyanak, a kaunasi egyetemi korhaz érsebészeti osztalyanak vagy
az ORC IRW-nek, a Clinical Accelerator és Iniciativa Andaluza en Terapias Avanzadasnak
(IATA) kellett alvallalkozoként elvégeznie. E kiszervezés teljes 276 425 eur6 (135 372 eurd a kerin-
gési sebészet esetében és 141 053 eurd a szerzGdéses kutatdszervezetek esetében) 6sszegi koltsége
az eredeti koltségvetéshez képest valtozatlan maradt.

Az EASME 2018. aprilis 16-an jovahagyta a tamogatdsi megallapodds I. mellékletét érint6
modositasokat.

[omissis]

2018. november 1-jén a felperes a tdmogatasi megallapodds 20. cikke alapjan benydjtotta az
EASME-hoz a PT-TEV-projekt PR1. szakaszdra vonatkozo szakmai és pénziigyi jelentést.

[omissis]

2018. november 22-i levelében az EASME tajékoztatta a felperest, hogy a kiils6 szakérték altal a
PR1. szakaszra vonatkozdan készitett jelentés alapjan ugy véli, hogy a projekt végrehajtasa
kielégité. Ugyanakkor pontositotta, hogy a forrasok felhasznalasanak e szakértok altali értékelése
nem jelenti azt, hogy elfogadja a vonatkozé koltségeket. E tekintetben azt is leszogezte, hogy a
benydjtott koltségek elszamolhatésagat szolgdlatai az egyes kedvezményezettek dltal benyujtott
pénziigyi kimutatasok alapjan értékelik.

[omissis]

A tamogatdsi megallapodas felmondasat kovetéen a felperes benyujtotta az EASME-hoz a
PR2. szakaszra — amely e felmondasra tekintettel 2018. szeptember 1-jét6l 2019. aprilis 17-ig
tartott — vonatkozé szakmai és pénziigyi jelentést.

Az EASME 2019. augusztus 7-i levelében arrdl tajékoztatta a felperest, hogy dllaspontja szerint a
PR2. szakaszra vonatkozé szakmai jelentésrdl kiilsé szakértk dltal készitett jelentés alapjan a
P-TEV-projekt végrehajtasa kielégit6, azonban nem javasol véltoztatdst az emlitett projekt
végrehajtasanak javitasa érdekében, mivel az megsziint.

[omissis]
2019. oktdéber 3-an a felperes megkiildte az EASME-nak a forrasok felhasznaldsardl és a végso

pénziigyi kimutatasokrol sz6l9, a tdmogatasi megallapodas 4. mellékletében el6irt formatumban
elkészitett jelentését.
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[omissis]

2019. november 14-i levelében az EASME el6zetes tajékoztatd levelet killdott a felperesnek a
tdmogatasi megallapodas 44. cikkében el6irt kontradiktdrius eljaras meginditdsa céljabdl. E
levélben az EASME tdjékoztatta a felperest, hogy mivel ez utébbi a tdmogatas végsé egyenlegét
meghalad6 kifizetéseket kapott, az EASME vissza fogja térittetni a kiilonbozetet, amelyet a
felperesnek egyrészt 109 230,19 eur6 0sszegben a garanciaalaphoz torténé hozzajarulds, masrészt
259 123,24 eurd 6sszegben visszatérittetés iranti eljaras keretében kell teljesitenie. Az EASME fel-
hivta tovabba a felperest, hogy 30 napon beliil terjessze el6 észrevételeit, és tajékoztatta arrdl, hogy
a tdmogatas fennmaradé részének kifizetésére nyitva all6 hatarid6 e kontradiktérius eljaras végéig
felfiiggesztésre kertil.

[omissis]

2019. december 12-én a felperes a 2019. november 14-i el6zetes tajékoztatd levélben benyujtotta
észrevételeit az EASME-hoz. Eszrevételeiben a felperes vitatta az EASME azon értékelését, amely
szerint bizonyos kiszervezési koltségek nem elszamolhatdak, és lényegében azt éllitotta, hogy e
koltségek a tdmogatasi megdllapodds moédositott 1. mellékletében elbirt, vagy az EASME altal
jovahagyott PR1-re vonatkozd szakmai jelentésben emlitett kiszervezési tevékenységekhez
kapcsoldodtak.

[omissis]

2020. marcius 6-i levelében az EASME tdjékoztatta a felperest, hogy — amint az az emlitett levélhez
csatolt érvek listijan szerepel —— elfogadta a felperes bizonyos magyardzatait, és ennek
megfeleléen moédositotta szamitasait. Ezt kovetéen az EASME jelezte, hogy mivel a felperes olyan
kifizetéseket kapott, amelyek meghaladtik a tdmogatis végsé egyenlegét, a felperes altal a
garanciaalaphoz valé, 109 230,19 eur6 Osszegben fizetend6 hozzajarulasat felhaszndlva fogja a
killonbozetet visszafizettetni, és a fennmaradd részt 106 928,74 eurd Osszegben az ugyanezen
levélhez csatolt terhelési értesités utjan téritteti vissza. Az EASME azt is jelezte, hogy ha a terhelési
értesitésben megjelolt idédpontban nem érkezik meg a kifizetés, a felperesnek késedelmi kamatot
kell fizetnie, és hogy az EASME a tamogatasi megallapodasban eléirt eljarasok valamelyike
— példaul kovetelésbehajtds vagy végrehajthaté hatdrozat elfogaddsa — utjan érvényesiti a
kovetelését. A szoban forgo levélhez egy, , A tdmogatas végs6 Osszegének felosztasara vonatkozo
tablazat” cimd dokumentumot is csatolt.

A 2020. marcius 6-i levélhez csatolt ,érvek felsoroldsa” a kovetkezé informécidkat tartalmazta:
»1. Az érvek felsoroldsa
1) [Az Unio els6 megallapitasa]

Az EASME elutasitotta a vizsgalati helyszinek kiszervezési koltségeit, noha e helyszinekre
vonatkozoan 2018 aprilisiban médositast irtak ala.

A kedvezményezett érve téves. A kedvezményezett csak az kovetéen kezdeményezte a méddositast,

hogy az elsé etikai vizsgalat keretében az etikai bizottsag ramutatott a helyszinek
megyvaltoztatdsaval kapcsolatos problémakra, amelyek a projektfelelést médositas irdnti kérelem
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benyujtasara késztették. Az EASME nem utasitotta el a koltségeket[,] mivel azok nem meriiltek fel.
Az elutasitott koltségek a cselekvés leirasaban nem eldiranyzott kiszervezéshez kapcsolédé 1.1,
2.1, 2.3, 2.4, 3.1 és 3.6 feladatokra vonatkoznak.

[...]
2. Végkovetkeztetés

A kedvezményezett altal szolgaltatott igazoldsok részben elfogadhatdk. A visszafizetési felszdlitas
106 928,74 eurd Osszegre vonatkozik.”

[omissis]

2020. aprilis 9-én az EASME megkiildte a felperesnek a 3242004635. sz. terhelési értesitést, amely
2020. majus 25-i hatarid6t hatarozott meg szamara a 106 928,74 eur6 dsszeg megfizetésére. E ter-
helési értesitéshez csatolta a kifizetendé tdmogatds egyenlegének szamitdsara vonatkozé

tablazatot.

2020. mdjus 11-én az EASME megkiildte a felperesnek a 2020. marcius 6-i levelet, amelyhez
csatolta annak két mellékletét, valamint a 2020. aprilis 9-i terhelési értesitést.

[omissis]

A kereset benyujtasat kovetoen bekovetkezett tények
A 2022. marcius 2-i VeriGraft kontra Eismea itéletben (T-688/19, EU:T:2022:112) a Torvényszék

helyt adott a T-688/19. sz. igy felperese keresetének, kovetkezésképpen semmisnek nyilvanitotta a
tamogatasi megallapodas felmonddasat.

A felek kérelmei
A felperes azt kéri, hogy a Torvényszék:

— éallapitsa meg, hogy az 6sszesen 258 588,80 eur6 Osszeget kitevd koltségekkel kapcsolatban az
EASME altal kibocsatott visszafizetési felszélitas érvénytelen;

— allapitsa meg, hogy az dsszesen 258 588,80 eurd 6sszeget kitevs, az EASME altal (egészben vagy
részben) elutasitott koltségek elszamolhaté koltségeknek mindsiilnek;

— éallapitsa meg, hogy az EASME 106 928,74 6sszegl terhelési értesitése érvénytelen, valamint

az EASME-t kotelezze a koltségek viselésére.
Az Eismea azt kéri, hogy a Torvényszék:
— utasitsa el a keresetet mint megalapozatlant;

— afelperest kotelezze a koltségek viselésére.

6 ECLL:EU:T:2022:457



43

44

45

46

47

48

49

2022. 07. 13-1 iTELET — T-457/20. sz. UGY [KIVONATOK]
VERIGRAFT KONTRA EISMEA

A jogkérdésrol

Els6é hiarom kereseti kérelmének aldtimasztdsdra a felperes hirom jogalapra hivatkozik. Az els6
jogalap az Eurdpai Unié Alapjogi Chartdjanak (a tovabbiakban: Charta) 41. cikkében rogzitett
megfelel6 ugyintézéshez valé jog megsértésén alapul, mivel az EASME altal kibocsatott
visszafizetési felszdlitds nem teszi lehet6vé azon indokok megértését, amelyek miatt a benydgjtott
koltségeket elutasitottak. A mdsodik jogalap a tdmogatasi megéllapodas 6. cikkének megsértésén
alapul, amennyiben az EASME tévesen allapitotta meg, hogy a benyujtott kiszervezési koltségek
nem mindsiilnek az e rendelkezés értelmében vett elszimolhaté koltségeknek. A harmadik
jogalap a bizalomvédelem elvének megsértésén alapul, mivel az EASME biztositékokat nyujtott a
felperes szamdara azon kiszervezési koltségek elszamolhatdsagat illetéen, amelyet késébb
elutasitott.

Egyébirant harmadik kereseti kérelmének aldtdmasztdsa érdekében a felperes egy negyedik
jogalapra is hivatkozik, amely azon alapul, hogy a P-TEV-projektnek a tdmogatasi megallapodas
jogellenes felmondésat kovet6 folytatiasa keretében dltala viselt koltségek meghaladtiak azt az
Osszeget, amelynek visszatéritését az EASME a terhelési értesitésben kérte.

Meg kell emliteni, hogy — amint az a keresetlevélbdl kitlinik — az elsé kereseti kérelemben emlitett
»visszafizetési felszolitas” kifejezés az EASME 2020. mdjus 11-i levelére vonatkozik, amelyben az
EASME jelezte, hogy a felperes a taimogatas 0sszegénél magasabb 0sszegi kifizetéseket kapott, és
hogy ezért a kiillonbozetet egyrészt a felperes 109 230,19 eurd 6sszegli garanciaalapba fizetendd
hozzajarulasa, masrészt az emlitett levélhez csatolt 106 928,74 eurd Osszegli terhelési értesités
utjan all szdndékdban visszatérittetni.

Azt is meg kell emliteni, hogy a 2020. mdjus 11-i levél mellékleteibdl kittinik, hogy a felperesnek a
tamogatds cimén madr kifizetett 0sszegek és az EASME dltal elfogadott timogatas végleges dsszege
kozotti kiillonbség a tamogatdsi megallapoddsban nem el6irdnyzott kiszervezési koltségek
elutasitasabol ered.

R4 kell mutatni arra is, hogy masodik és harmadik kereseti kérelmével a felperes annak
megallapitasat kéri a TorvényszEéktdl, hogy a széban forgd kiszervezési koltségek 258 588,80 eurd
Osszegben elszdmolhaté koltségek, és hogy a 2020. mdjus 11-i levélhez csatolt terhelési értesités
érvénytelen.

Ebbdl kovetkezik, hogy a felperes elsé6 harom kereseti kérelmét ugy kell tekinteni, mint amelyek
arra iranyulnak, hogy a Torvényszék éllapitsa meg el8szor is, hogy az EASME altal elutasitott
kiszervezési koltségek a tdmogatasi megallapodas cimén elszamolhaté koltségeknek mindsiilnek,
masodszor, hogy az EASME 4dltal 106 928,74 eur6 vonatkozasaban kibocsatott 3242004635. sz. ter-
helési értesités ebbdl kovetkez6en nem megalapozott, harmadszor pedig, hogy kovetkezésképpen
a 109 230,19 eurds 0sszegnek a tamogatdsi megallapodasban létrehozott alapba torténd visszatér-
ittetése szintén megalapozatlan.

A Charta 41. cikkében biztositott megfeleld iigyintézéshez valo jogra alapitott elsé jogalaproél,
amennyiben az EASME adltal kibocsdtott visszafizetési felszdlitds nem teszi lehetévé azon
indokok megértését, amelyek miatt a felperes dltal benyujtott koltségeket elutasitotta

A felperes azt dllitja, hogy az EASME altal a 2020. majus 11-i levélhez csatolt érvek listajaban adott

indokolas talsdgosan szilikszavii ahhoz, hogy lehet6vé tegye szdmdra annak megértését, hogy az
EASME konkrétan mely koltségeket utasitotta el, tovabba hogy e koltségek milyen alapon keriiltek
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elutasitasra, midltal sériil a megfeleld tigyintézéshez val6, a Charta 41. cikkében biztositott jog. A
felperes e tekintetben pontositja, hogy az EASME a kontradiktdrius eljaras keretében sem kozolte
vele ezeket az informdcidkat.

Az Eismea vitatja a felperes érveit.

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy a Charta 41. cikke (2) bekezdésének c) pontja
értelmében az igazgatasi szervek kotelesek hatarozataikat megindokolni.

[gy a Térvényszéknek mar alkalma volt kimondani, hogy a Charta, amely az elsédleges jog részét
képezi, 51. cikkének (1) bekezdésében kivétel nélkiil el6irja, hogy rendelkezéseinek ,cimzettjei — a
szubszidiaritds elvének megfelel6 figyelembevétele mellett — az Unié intézményei, szervei és
hivatalai”, és hogy ezért az alapvetd jogok célja az Unid intézményeire ruhazott hataskorok
gyakorldsanak a szabdlyozdsa, a szerzédéses viszonyok keretében gyakorolt hatdskoroket is
beleértve (lasd ebben az értelemben: 2018. mdjus 3-i Sigma Orionis kontra Bizottsag itélet,
T-48/16, EU:T:2018:245, 101. és 102. pont; 2018. mdjus 3-i Sigma Orionis kontra REA itélet,
T-47/16, nem tették kozzé, EU:T:2018:247, 79. és 80. pont; lasd még analdgia utjan: 2020. majus
13-i Talanton kontra Bizottsag itélet, T-195/18, nem tették kozzé, EU:T:2020:194, 73. pont).

Hasonloképp, amikor az Unié intézményei, szervei és hivatalai valamely szerz6dést teljesitenek,
tovabbra is terhelik 6ket a Chartdbdl és az uniés jog altalanos elveibdl eredd kotelezettségeik
(lasd ebben az értelemben: 2020. jilius 16-i ADR Center kontra Bizottsag itélet, C-584/17 P,
EU:C:2020:576, 86. pont).

A Birésag azt is megallapitotta, hogy ha a felek szerzédésiikben valasztottbirésagi kikotés utjan
ugy dontenek, hogy az e szerzddéssel kapcsolatos jogvitdk elbirdldsira vonatkozé hataskort az
unids birésdgra ruhdzzak, az emlitett birésag az emlitett szerz6désben kikotott alkalmazandé
jogtdl fliggetleniil hatdskorrel rendelkezik a Charta és az uniés jog altalanos elvei esetleges
megsértésének vizsgalatara (2020. julius 16-i Inclusion Alliance for Europe kontra Bizottsag
itélet, C-378/16 P, EU:C:2020:575, 81. pont).

Egyébirant hangsulyozni kell, hogy az Unié intézményei, szervei és hivatalai nem teljes mértékben
osszehasonlithaték a magan szerz6dé felekkel abban az esetben, amikor szerzédéses jogviszony
keretében jarnak el. Igy egyrészt az dltaluk nydjtott tdmogatdsok az Unié kozpénzeibél
szarmaznak, és ezért az Unié intézményeit, szerveit és hivatalait az ilyen tamogatdsok
nyujtasakor tovabbra is tobbek kozott az EUMSZ 317. cikkbdl eredd koltségvetési kovetelmények
és az alkalmazandé koltségvetési rendeletben e tekintetben elSirt pénziigyi szabalyok kotik.
Masrészt olyan szerz6dés esetében, amely — mint a jelen tigyben is — az unids birésagra hataskort
ruhdzé vélasztottbirdsagi kikotést tartalmaz, tobbek kozott a Bizottsag az altalanos szabalyokon
talmend olyan jogositvanyokkal rendelkezik, amelyek lehetévé teszik szdmadra, hogy valamely
szerz6déses kovetelés megallapitasat hatdrozatba foglalja oly médon, hogy egyoldaltian, az Unié
altaldnos koltségvetésére alkalmazandé pénziigyi szabdlyokrdl és az 1605/2002/EK, Euratom
tandcsi rendelet hatdlyon kivill helyezésérdl szél6, 2012. oktédber 25-i 966/2012/EU, Euratom
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek (HL 2012. L 298, 1. o.; a tovabbiakban: koltségvetési
rendelet) 79. cikkének (2) bekezdése alapjin az EUMSZ 299. cikk értelmében vett olyan
végrehajthatd hatdrozatot fogad el, amelynek a joghatdsai és kotelez6 ereje a fenti
rendelkezésekbdl kovetkezik (lasd ebben az értelemben: 2020. julius 16-i ADR Center kontra
Bizottsag itélet, C-584/17 P, EU:C:2020:576, 68—70. és 73. pont). Ezenfelill meg kell allapitani,
hogy az Eurdpai Kozosségek altalanos koltségvetésére alkalmazandd koltségvetési rendeletrdl
sz616, 2002. junius 25-i 1605/2002/EK, Euratom tandcsi rendelet (HL 2002. L 248., 1. o.; magyar
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nyelvi killonkiadas 1. fejezet, 4. kotet, 74. 0.) 108. cikke (1) bekezdése masodik albekezdésének és
2 966/2012 rendelet 121. cikke (1) bekezdése masodik albekezdésének megfelelen timogatds vagy
irasbeli megallapodds vagy a kedvezményezettel kozolt bizottsdgi hatdrozat dGtjan nyujthatd. Az
uniés jogalkoté tehat ugy rendelkezett, hogy a tdimogatds mind szerzédéses, mind kozigazgatasi
uton nyujthaté. Marpedig az Unié intézményei, szervei és hivatalai nem vonhatjak ki magukat
tetszésiik szerint a Chartat is magaban foglalé elsédleges jogbdl eredd kotelezettségeik al6l azon
dontésiik alapjan, hogy inkabb szerz6dés, mintsem hatdrozat Gtjan nyujtanak tdimogatasokat (lasd
ebben az értelemben: 2021. februdr 24-i Universitit Koblenz-Landau kontra EACEA itélet,
T-606/18, nem tették kozzé, EU:T:2021:105, 31. pont).

Az indokolasi kotelezettség terjedelmét az iigy konkrét koriilményeire, igy tobbek kozott a jogi
aktus tartalmdra, az el6adott indokok jellegére, és a cimzettek magyardazathoz jutds iranti
érdekére figyelemmel kell értékelni, és az indokolas elégséges jellegének megitéléséhez azt a
megtamadott jogi aktus elfogaddsa koriilményeinek ténybeli és jogi Osszefliggésében is sziikséges
vizsgalni. Valamely jogi aktus indokoldsa tehat megfelel6, ha az érintett el6tt ismert olyan
Osszefliggésben hozzdk meg, amely lehet6vé teszi szdmdra a vele szemben hozott intézkedés
tartalmanak megértését (lasd analdgia atjan: 2012. november 15-i Tandcs kontra Bamba itélet,
C-417/11 P, EU:C:2012:718, 53. és 54. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat; 2011.
oktéber 24-i P kontra Parlament itélet, T-213/10 P, EU:T:2011:617, 30. pont; 2012. szeptember
27-i1 Applied Microengineering kontra Bizottsag itélet, T-387/09, EU:T:2012:501, 64—67. pont).

A felperes arra hivatkozik, hogy az EASME neki cimzett 2020. majus 11-i levele és az ahhoz csatolt
érvek listija nem tette lehetévé szamdra annak megértését, hogy az EASME konkrétan mely
koltségeket utasitotta el, tovabba hogy e koltségek milyen alapon keriiltek elutasitasra.

Ezzel 6sszefiiggésben meg kell emliteni, hogy a felperes nem vitatja, hogy a tamogatasi szerz6dés
44. cikkében el6irt visszatérittetés esetén a kontradiktérius eljarast megindité 2019. november
14-i el6zetes tajékoztatd levélhez mellékelt, ,Pénziigyi kimutatasok értékelésérol szolo feljegyzés”
ciml dokumentumban az szerepelt, hogy az elutasitott koltségek a kiszervezés kozvetlen
koltségeinek felelnek meg, és hogy ezen elutasitds oka az volt, hogy a projektfelelés altal
elutasitott elére nem lathato kiszervezésrél van sz6 (lasd: a fenti 29. pont).

Azt is meg kell emliteni, hogy a 2019. november 14-i el6zetes tdjékoztatd levélre tett 2019.
december 12-i észrevételeiben a felperes vitatta az EASME azon értékelését, amely szerint az
kiszervezési koltségek nem elszdmolhatdak, és lényegében azt dllitotta, hogy e koltségek a
tamogatasi megallapodds moddositott 1. mellékletében el6irt, vagy az EASME 4ltal jévahagyott
PR1-re vonatkozo szakmai jelentésben emlitett kiszervezési tevékenységekhez kapcsolodtak (lasd:
a fenti 31. pont).

Meg kell tovabba jegyezni, hogy a felperes maga is elismeri, hogy miutan kiegészit6 informacidkat
kért az EASME-t6l az elutasitott koltségekre vonatkozoéan az eredetileg 2020. marcius 6-an neki
kiilldott levélben, majd 2020. majus 11-én ujrakiilldott levélben alkalmazott szdmitds mddjardl,
2020. marcius 24-én egy ,Kiszervezés” cimli PDF-fijlt kapott az EASME egyik pénziigyi
felel6sétol, amelyben pontosan azonositottdk az elutasitott kiszervezési koltségeket (lasd: a fenti
35. pont). Mérpedig e tablazatbdl kitlinik, hogy a felperes észrevételeit kovetéen az EASME végiil
elfogadott bizonyos kiszervezési koltségeket, nevezetesen azokat, amelyek a tdmogatasi
megallapodds mddositott 1. mellékletének B. részében emlitett kiszervezési tevékenységekhez
kapcsolodnak.
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E koriilmények kozott meg kell dllapitani, hogy bar a 2020. majus 11-i levélhez csatolt, ,,Az érvek
listdja” ciml dokumentumban szerepld indokolds, amely szerint ,[a]z EASME nem utasitotta el a
koltségeket[,] mivel azok nem meriiltek fel[; a]z elutasitott koltségek a cselekvés leirdsaban nem
el6iranyzott, a kiszervezéshez kapcsolédo 1.1, 2.1, 2.3, 2.4, 3.1 és 3.6 feladatokra vonatkoznak”
valéban szilikszavi, mégis elegenddé volt ahhoz, hogy a felperes megértse, melyek voltak az
elutasitott koltségek, nevezetesen az 1.1, 2.1, 2.3., 2.4, 3.1 és 3.6 feladattal kapcsolatos kiszervezési
koltségek, valamint mi ennek az elutasitdsnak az indoka, vagyis az a tény, hogy e koltségek olyan
kiszervezési tevékenységekhez kapcsolédnak, amelyek nem szerepelnek a tdmogatasi
megallapodas mddositott 1. mellékletének B. részében.

Ebbdl az kovetkezik, hogy az elsd jogalapot mint megalapozatlant el kell utasitani.

A tdmogatdsi megdllapodds 6. cikkének megsértésére alapitott mdsodik jogalaprol,
amennyiben az EASME tévesen dllapitotta meg, hogy a felperes dltal benyujtott kiszervezési
koltségek nem mindsiilnek az e rendelkezés értelmében vett elszamolhato koltségeknek

A felperes ramutat, hogy az EASME elutasitott minden olyan, kiszervezési tevékenységhez
kapcsolddo koltséget, amely nem szerepel a tdmogatdsi megallapodds 1. melléklete B. részének
4.1. szakaszdban az ,Kiszervezendd feladatok” cimid tdblazatban. A felperes szerint ez az
elutasitas ellentétes a timogatasi megallapodas rendelkezéseivel.

El6szor is a felperes arra hivatkozik, hogy az EASME éltal elutasitott kiszervezési koltségek
mindegyikét a klinikai vizsgélati helyszinek Norvégiabdl Litvanidba és Spanyolorszagba torténd
athelyezése magyardzza, amelyet maga az EASME is jévahagyott, mivel az szerepel a tdmogatasi
megallapodas modositott 1. mellékletében. A felperes azt allitja, hogy miel6tt a tdmogatasi
megallapodds mddositasat kérte volna, tdjékoztatta az EASME-t a klinikai vizsgalati helyszinek
megvaltozasdnak kovetkezményeirdl, és tobbek kozott ismertette az alvallalkozdkat és az dltaluk
ellatando feladatokat. A felperes szerint e feladatok kozott szerepelnek a gyartasi el6késziiletek, a
részletes szabalyozasi dokumentdcid elkészitése, valamint a klinikai vizsgalatok és az érsebészeti
vizsgalatok nyomon kovetése. A felperes azt is hangsulyozza, hogy a Research Institutes of Sweden
(a tovabbiakban: RISE) kivételével valamennyi alvéllalkoz6t megemlitik a tdmogatasi
megallapodas moddositott 1. mellékletében is, és hogy az EASME nem kérddjelezte meg a 2020.
majus 11-i levelében elutasitott koltségek valosagat és megalapozottsagat. Ebbol kovetkezik, hogy
ezen kiszervezési koltségek a 966/2012 rendelet 126. cikke értelmében elszamolhat6 koltségeknek
mindsiilnek, amelyre a ,Horizont 2020” program tdmogatdsainak megszerzésével kapcsolatos
részvételi szabdlyok 26. cikke utal, és hogy azoknak az EASME éltali elutasitdsa tehat ellentétes a
tamogatdsi megallapodassal.

[omissis]

Masodszor a felperes arra hivatkozik, hogy mindenesetre a projekt szerkezetére és a kiszervezésre
vonatkozé moédositasokat a PR1 és a PR2 idgszakra vonatkozé id6kozi szakmai jelentések is
el6irtdk, amelyekben ezenkiviil megjelolte az elvégzett munkit és az egyes feladatokhoz
felhasznalt forrasokat is. A felperes hangsilyozza, hogy ezeket a rendszeres szakmai jelentéseket a
projektfelel6s, valamint az EASME éltal a projektre beosztott kiils6 ellenér megvizsgalta, és azokat
jovahagyta, akdrcsak a projekt végrehajtasit. Az id6kozi szakmai jelentések jovahagydsara
tekintettel az kiszervezési koltségeket a tamogatdsi megallapodas 13.1.1. cikkében eldirt, és a
valamennyi szerz6dé fél szamara hozzaférhet6 ,Horizont 2020” programra vonatkozé tdmogatasi
szerz6désmintaban (a tovabbiakban: CSA-modell) leirt egyszertsitett jovahagydsi eljarasnak
megfeleléen elszamolhaténak kell tekinteni. A felperes hozzéteszi, hogy egyetért az Eismea azon
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véleményével, amely szerint az egyszerisitett jovahagyasi eljards csak valamely feladat
kiszervezésére vonatkozik, és az e feladathoz kapcsolédé kiszervezési koltségeknek mindig meg
kell felelniiik az elszamolhatésdg torvényi feltételeinek. Mindazonaltal megjegyzi, hogy az
EASME mindig azt allitotta, hogy ha bizonyos koltségeket elutasitottak volna, ez nem azért
tortént, mert azok nem meriiltek fel, hanem azért, mert olyan kiszervezésnek felelnek meg,
amelyeket sem a tamogatasi megallapodasban, sem annak mddositasaiban nem emlitettek. A
felperes szerint, mivel az EASME jovahagyta az id6kozi szakmai jelentéseket, jovahagyta azt a
tényt is, hogy az abban szereplé feladatokat kiszervezték. Ezéltal arra is hivatkozik, hogy ha e
koltségek nem feleltek volna meg a koltségvetési rendelet 126. cikkében foglalt
kovetelményeknek, azokat minden kétséget kizaréan elutasitottak volna, ami a jelen tigyben nem
tortént meg.

[omissis]
Az Eismea vitatja a felperes érveit.

Az Eismea el6szor is hangsulyozza, hogy nem vitatja, hogy az EASME a tdmogatasi megéllapodas
2018. 4prilis 16-i modositasaval jovahagyta a klinikai vizsgalati helyszinek mddositasat, sem azt,
hogy e moddositds altaldnos értelemben vett kiszervezés igénybevételét irta el6. Az Eismea
ugyanakkor megjegyzi, hogy ebbdl nem lehet azt a kovetkeztetést levonni, hogy az EASME ugy
tekintette, hogy a vizsgalati helyszinek e valtozasahoz kapcsolédé minden koltsége, kiilonosen az
kiszervezéshez kapcsolddo koltségek elszamolhatdk, mivel e koltségeknek mindig meg kell
felelniik a 966/2012 rendelet 126. cikkében meghatirozott feltételeknek, amely cikkre a
»,Horizont 2020” program tamogatasainak megszerzésével kapcsolatos részvételi szabalyok
26. cikke utal.

Az Eismea e tekintetben megjegyzi, hogy az elutasitott kiszervezési koltségek egyrészt olyan
feladatoknak felelnek meg, amelyek esetében nem keriilt szabédlyozdsra, hogy azokat a tdmogatasi
megallapodas moédositott 1. mellékletének B. részének értelmében kiszervezzék masrészt pedig e
koltségeket az emlitett megallapodas 2. melléklete sem emliti, megsértve e megallapodas
13.1.1. cikkét. Az Eismea ugy véli, hogy e koriilmények kozott az EASME objektive gy itélte
meg, hogy e koltségek nem felelnek meg a tdmogatasi megallapodas 6.1. cikke a) pontjanak iii. és
iv. alpontjaban, 6.2B. cikkében (A kiszervezés kozvetlen koltségei), valamint 13.1.1. cikkében (A
cselekvés részét képezo feladatok kiszervezésére vonatkozd szabalyok) szerepl6 feltételeknek.

[omissis]

Masodszor az Eismea azt dllitja, hogy a felperes annak aldtdmasztdsa érdekében, hogy az
elutasitott kiszervezési koltségeket elszamolhaténak kellett volna tekinteni, nem hivatkozhat arra
a koriilményre, hogy e koltségeket a PR1 és a PR2 iddszakra vonatkozé id6kozi szakmai
jelentésekben megemlitették. Az Eismea igy arra hivatkozik, hogy az 13.1.1. cikkben eldirt
gyorsitott jovahagyasi eljards, amely nem arra irdnyul, hogy a kedvezményezett formalis
modositast alkalmazzon, hanem inkébb arra, hogy a kiszervezett feladatokat felvegye a szakmai
jelentésbe, nem jelenti azt, hogy az elszdmolhat6 koltségeknek a koltségvetési rendeletben és a
tdmogatasi megallapodasban eldirt feltételek alapjan torténé értékelését nem végzik el, sem azt,
hogy a koltségeket automatikusan elfogadjak. Az Eismea szerint az egyszerUsitett eljards csak
azon tény bemutatdsdra vonatkozik, hogy egy feladatot kiszerveznek, mivel a bemutatott Gj
koltségeknek mindig meg kell felelniiik az elszdmolhatésag torvényi feltételeinek.
Kovetkezésképpen a felperes id6kozi szakmai jelentéseinek az EASME éltali jévahagyasa
kizarélag azt jelentette, hogy az EASME ténylegesen elismerte a kiszervezés igénybevételét,
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azonban a koltségeket elkiilonitve értékelte az elszamolhatdsagi feltételek alapjan, és azokat nem
tekintette elszdmolhaténak. Az Eismea e tekintetben a CSA-modellre utal, amelybdl kitiinik,
hogy a jovahagyas teljeskorien az tigynokség mérlegelési korébe tartozik, és nem képezheti
automatikus jog targyat, és hogy azok a kedvezményezettek, akik ezt a gyorsitott eljarast veszik
igénybe, teljes mértékben viselik annak kockazatat, hogy az tigynokség nem hagyja jova és
elutasitja a koltségeket.

[omissis]

Harmadszor, az Eismea ramutat, hogy az Uni6 csak a ténylegesen felmeriilt koltségekre adhat
tamogatast. Kovetkezésképpen az Eismea szerint ahhoz, hogy az Unid ellenérzéseket
végezhessen, e tdmogatds kedvezményezettjeinek bizonyitaniuk kell, hogy a tdmogatott
projektekhez kapcsolddé koltségek tényleges koltségek. A kedvezményezettek altali megbizhaté
informdcidszolgdltatds tehat elengedhetetlen a pénziigyi tdmogatds feltételei teljesiilésének
ellenérzése céljabol létrehozott ellendrzési és igazolasi rendszer megfelel6 miikodéséhez. Az,
hogy a felperes nem hatdrozta meg megfeleléen a kiszervezendd pontos feladatokat és ezen
kiszervezés koltségeinek Osszegét, az Eismea szerint tehat a felperes jelentds mulasztasanak
mindsiil, amellyel meggatolja az EASME -t abban, hogy megfelel6 ellendrzéseket végezzen, és
elérje a kozpénzek felhasznalasara iranyuld feliigyeletnek az uniés pénziigyi tamogatasi rendszer
altal megkovetelt feliigyelet megfeleld szintjét. E koltségeknek az EASME dltali elutasitdsa tehat
teljes mértékben eldre lathatd, és a tamogatasi megallapodas alapjan mindenképpen igazolt volt.
Az Eismea e tekintetben pontositja, hogy nem volt tudomasa a felperes éltal a valaszhoz csatolt
szamviteli jelentésrél, és azt soha nem kiilldték meg a szdmdra. Rdmutat tehat, hogy nem 4ll
modjaban megjegyzéseket flizni ehhez a jelentéshez, viszont megjegyzi, hogy a felperes nem
bizonyitja, hogy azt neki megkiildte volna, sem azt, hogy e jelentés a jelen tigyben milyen
jelentéséggel bir.

E tekintetben meg kell jegyezni, hogy a tdmogatasi megallapodas 5.2. cikkének megfelel6en a
tdmogatds a cselekvés elszamolhat6 koltségeinek 100%-at tériti meg. Ugyanezen rendelkezés
értelmében a kiszervezés kozvetlen koltségeit illetéen az elszamolhaté koltségeket ténylegesen
felmerilt koltségekként, azaz ,tényleges koltségként” kell bejelenteni.

A tdmogatasi megallapodas 6.1. cikke dltaldnos feltételeket ir el6 ahhoz, hogy a koltségeket
elszamolhatonak lehessen tekinteni. E rendelkezésnek megfeleléen ahhoz, hogy a tényleges
koltségeket elszamolhatonak lehessen tekinteni, azoknak a kedvezményezettnél ténylegesen fel
kell meriilnitik, a 2. mellékletben meghatdrozott el6zetes koltségvetésben szerepelniiik kell, az
1. mellékletben leirt cselekvéssel kapcsolatban kell felmeriilniiik, és sziikségeseknek kell lenniiik
annak végrehajtdsdhoz, azonosithatéknak és ellenérizhet6knek kell lenniiik, és kiilondsen a
koltségelszamolasi szabalyoknak és a szokasos gyakorlatnak megfelel6en szerepelniiik kell a
kedvezményezettnek a letelepedési helye szerinti orszagban hatdlyos szamviteli szabalyoknak
megfelel6 szamviteli nyilvantartasaban, meg kell felelniilk az adé-, munka- és szocidlis
biztonsagiigyi nemzeti jogszabdlyoknak, indokoltnak és igazolhaténak kell lenniiik, tovabba
— kiillonosen a gazdasigossdg és hatékonysag vonatkozasaban — Osszhangban kell allniuk a
hatékony és eredményes pénzgazdalkodas elvével.

A tamogatdsi megallapodéas 6.2. cikke elbirja, hogy bizonyos koltségtipusok, tobbek kozott a

sKiszervezés kozvetlen koltségei” akkor elszamolhatdk, ha nem csupan az emlitett megallapodas
6.1. cikkében meghatarozott altalanos feltételeknek, hanem bizonyos kiilonos feltételeknek is
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megfelelnek. A tdmogatdsi megdllapodas 6.2. cikkének megfeleléen a kiszervezés kozvetlen
koltségei akkor elszaimolhatok, ha az emlitett megallapodas 13.1.1. cikkében meghatarozott
feltételek teljesiilnek.

A tamogatasi megallapodas 13.1.1. cikke értelmében, amennyiben a cselekvés végrehajtasahoz
sziikséges, a kedvezményezett az 1. mellékletben leirt cselekvéssel kapcsolatos bizonyos feladatok
ellatasara alvallalkozéi szerzédéseket kothet, tigyelve arra, hogy a gazdasagilag legel6nyosebb
feltételeket vagy adott esetben a legalacsonyabb drat érje el, és elkeriilje az 6sszeférhetetlenséget.
E megéllapodés azt is pontosan meghatarozza, hogy az alvallalkozdi szerz6dések a cselekvésnek
csak egy behatdrolt részére iranyulhatnak. A kiszervezés igénybevételének a tamogatasi
megallapoddsban torténé ismertetését illetéen a 13.1.1. cikk el6irja, hogy ,[a]z elvégzendd
feladatokat és az egyes alvallalkozok tekintetében becsiilt koltségeket fel kell tiintetni az
1. mellékletben, és a kiszervezés becsiilt 0sszkoltségeit meg kell jelolni a 2. mellékletben”. Az
emlitett megallapodds 13.1.1. cikke szerint ,az Ugynokség [a jelen esetben az EASME] azonban a
megallapodds médositasa nélkiil jovahagyhatja az 1. és 2. mellékletben nem szerepld alvéllalkozéi
szerz6déseket”, ha azokat az id6kozi szakmai jelentésekben kifejezetten igazoltak, és nem jarnak a
megallapodds olyan moédositasaval, amely megkérddjelezné a tdmogatas nyujtasardél szolod
hatdrozatot, vagy sértené a palydzokkal szembeni egyenl6 banasmod elvét.

Meg kell emliteni, hogy — amint az az érvek 2020. majus 11-i levélhez csatolt listdjabdl kitlinik — az
EASME egyes kiszervezési koltségeket azzal az indokkal utasitott el, hogy azok a cselekmény
leirdsdban nem elGirdnyzott kiszervezéshez kapcsolddnak. Az Eismea az ellenkérelmének alabbi
3. tablazatdban pontositotta a széban forgé kiszervezési koltségeket:

Sz. Alvéllalkoz6 A cselekvés Osszeg (EUR) | Osszeg (EUR) | Olyan feladat, | Koltségek
lefrdsa 1. jelentési 2. jelentési amelynek elfogadva
id6szak idészak kiszervezését /elutasitva?

az 1. melléklet
irdnyozza el§?

1 Research 2.3. és 2.4. feladat | 21 146,00 Nem Elutasitva
Institutes of A helyes gyértasi
Sweden (RISE) | gyakorlat (GMP)
kidolgozasanak
tamogatasa, a
mindségellendr-

z¢€s javitdsa

2 RISE 1.1. feladat 4339,00 Nem Elutasitva
Szabdlyozasi
tamogatas

3 Clinical 1.1. feladat 976,00 Nem Elutasitva
Accelerator Tovabbi
szabélyozasi
intézkedések a
helyszinek
véaltozdsa miatt

4 RISE 2.4. feladat 37 835,00 Nem Elutasitva
A
mindségellendr-
z€s javitdsa

5 UAB Froceth 2.1. feladat 13 143,70 Nem Elutasitva
A folyamat
validalasa, GMP
igazolas
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Clinical
Accelerator

1.1. feladat

Az I szakaszban
szerepld vizsgélat
litvdniai
el6készitése, a
szabélyozasi
egyuttmikodés
tdmogatasa,
Kklinikai vizsgdlat
irdnti kérelmek,
adatok klinikai
vizsgélat céljabol
torténd
OsszegyUjtésének
és kezelésének
el6készitése

1198,00

5212,00

Nem

Elutasitva

RISE

1.1. feladat

Az IATA
jelentései szerint
az AEMPS-nek
tobb hosszd tava
adatot kellene
kérnie a nagytest(i
allatokrdl ahhoz,
hogy az I/1I
szakaszba
tartozo, innovativ
terapias
gyogyszerek
(ATMP)
fejlesztése
céljabdl
tanulmanyt
készitsen, amelyet
a II. szakaszban
alaposabb
vizsgélattal
tovabb folytathat.
Ezért a P-TEV
projekten bell az
1.1. feladat
keretében, a
2.3.és2.4.
feladattal egy
id8ben egy, a
nagytesti
allatokrdl szolé
hosszu tava
tanulmany
elkészitésére
kertilt sor.
Tovabbi
szabadlyozasi
adatok
el6készitése és
min@ségbiztosi-
tés. 10% Noha a
kérelemben nem
szerepel, aklinikai
vizsgalati
program
mddositasdnak
kozvetlen
kovetkezmé-
nyérdl van szo.

14:116,90

Nem

Elutasitva

14
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RISE 2.3. feladat 14.116,90 Nem
Tovabbi
szabélyozasi
adatok
el6készitése és a
folyamat
kiigazitasa. 10%
Noha a
kérelemben nem
szerepel, aklinikai
vizsgalati
program
moédositadsanak
kozvetlen
kovetkezmé-
nyérél van sz6.

Elutasitva

RISE 2.4. feladat 112 935,20 Nem
Tovéabbi
szabélyozasi
adatok
el6készitése és
mindségellendr-
zés. 80% Noha a
kérelemben nem
szerepel, aklinikai
vizsgélati
program
moédositadsanak
kozvetlen
kovetkezmé-
nyérél van sz6.

Elutasitva

10

IATA 2.1. feladat 27 881,60 Nem
A folyamat GMP
szerinti
validdldsa. A
klinikai vizsgalati
program
moédositdsa miatt
ki kellett
egésziteni egy
spanyol
szerzddéses
kutatdszervezet-
tel/
gyartdszervezet-
tel.

Elutasitva

11

IATA 3.1. feladat 5454,50 Nem
Képzés. A klinikai
vizsgélati
program
modositasa miatt
ki kellett
egésziteni egy
spanyol képzési
helyszinnel.

Elutasitva

ECLI:EU:T:2022:457
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12 Clinical 3.1. feladat 234,00 Nem Elutasitva
Accelerator Képzési
koltségek. Az j
helyszineken

tovabbi képzésre
van sziikség a
klinikai

vizsgalatok

programjanak

modositasai

miatt.
OSSZESEN 77 661,70 180927,10
MINDOSSZESEN 258 588,80

Ezzel 6sszefiiggésben meg kell allapitani, hogy noha a felperes azt allitja, hogy ez a tablazat hibat
tartalmaz a 6. rovatban emlitett alvallalkozé személyét illetéen, amely az IATA, nem pedig a
Clinical accelerator, nem vitatott a felek kozott, hogy az EASME altal elutasitott kiszervezési
koltségek olyan kiszervezési tevékenységekkel kapcsolatosak, amelyeket a tamogatasi
megallapodds modositott 1. melléklete nem emlit, és a szédban forgd koltségeket a tamogatasi
megallapodas 2. mellékletében sem tiintették fel becsiilt kozvetlen kiszervezési koltségekként.

A felek azt sem vitatjak, hogy egyrészt a timogatasi megallapodds mddositasanak az volt a célja,
hogy levonja a klinikai vizsgalatok helyszinének Norvégidbol Spanyolorszagba és Litvanidba
torténd athelyezésébdl ered kovetkezményeket, masrészt pedig azt, hogy e mddositast a felperes
kérte.

E kortlmények kozott a felperes nem hivatkozhat arra, hogy az EASME dltal elutasitott
kiszervezési koltségeket elszamolhaténak kellett volna tekinteni amiatt, hogy az EASME 2018.
aprilis 16-an jévahagyta a tdmogatasi megallapodas 1. mellékletének mddositasat, és tudomadsa
volt a Kklinikai vizsgdlatok helyszineinek megvéltozasanak azon kovetkezményérdl, hogy a
P-TEV-projekt végrehajtasa érdekében alvallalkozékat kell igénybe venni, illetve amiatt, hogy a
széban forgoé kiszervezési koltségek szervesen kapcsolddtak a klinikai vizsgalatok helyszineinek
megvaltozdsidhoz.

E tekintetben ugyanis a felperesnek kellett a tdmogatdsi megdallapodas 1. és 2. mellékletébe
belefoglalnia azokat a moddositasokat, amelyeket sziikségesnek itélt ahhoz, hogy figyelembe
vegyék a klinikai kisérletek helyszineinek az EASME altali jovahagydsat megel6z6 valtozasat.

Mindazonaltal meg kell vizsgalni, hogy — amint azt a felperes allitia — az EASME tévesen
utasitott-e el bizonyos kiszervezési koltségeket azzal az indokkal, hogy azok a tdmogatasi
megallapoddas mddositott 1. mellékletében nem elGirdnyzott kiszervezéssel fliiggenek Ossze, és
mint ilyeneket, nem tiintették fel az emlitett megallapodas 2. mellékletében, jéllehet e kiszervezés
igénybevételét az EASME dltal jévahagyott PR1 és PR2 idészakra vonatkozé szakmai jelentések
indokoltak.

Ezzel 6sszefiiggésben az Eismea altal benydgjtott 3. sz. (1asd: a fenti 87. pont) és 1. sz. tablazat (lasd:
az alabbi pontot) egyiittes olvasatabdl kitlinik, hogy az EASME dltal elutasitott kiszervezési
koltségek olyan feladatoknak felelnek meg, amelyek kiszervezését kétségteleniil nem irta el6 a
tamogatasi megallapodds modositott 1. melléklete, azonban azok szerepelnek a PR1 és PR2
id6szakra vonatkoz6 id6kozi jelentésekben, amint azt a targyaldson maga az Eismea is elismerte.
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Feladat Az eredeti A médositott A felperes Elfogadva?
1. mellékletben 1. mellékletben felmondaskor készitett
el8iranyzott el8iranyzott (aPR1 és PR2
kiszervezés kiszervezés id8szakra

vonatkozédan egységes
szerkezetbe foglalt)
jelentésében
ismertetve

1.1. Térgyaldsok és Nem el6irdnyzott Nem el6irdnyzott RISE, IATA, Froceth, | Nem

kiillonboz6 szabalyozasi | kiszervezés kiszervezés Clinical Accelerator

szervezetek tdmogatdsa 25 841,90 EUR

1.3. Az adatok Szerzbdéses Szerzbédéses Clinical Accelerator, Igen

mindéségének kutatészervezet: kutatészervezet IRW: 18 561,40 EUR

biztositasdra, 25000 EUR Nem tiintettek fel

feliigyeletére és Osszeget.

ellendrzésére irdnyuld

eljarasok

1.4. A hatésdgoknak Szerz8déses Szerzédéses IRW: 1 195,90 EUR Igen

benyujtandé biztonsagi | kutatdszervezet: kutatészervezet

jelentések 26 053 EUR Nem tiintettek fel

osszeget.

[2].1. A folyamat Nem el6iranyzott Nem el6irdnyzott UAB Froceth, IATA: Nem

validaldsa kiszervezés kiszervezés 41 025,30 EUR

2.3. A helyes gydrtasi Nem el6iranyzott Nem el6irdnyzott RISE: 14 116,90 EUR Nem

gyakorlat (GMP) kiszervezés kiszervezés

kidolgozdsanak

tdmogatdsa

2.4. A Nem el6iranyzott Nem el6irdnyzott RISE: 150 770,20 EUR | Nem

mindségellenérzés kiszervezés kiszervezés

javitasa

2.3. és 2.4. A helyes Nem el8irdnyzott Nem el8irdnyzott RISE: 21 146,00 EUR Nem

gyartasi gyakorlat kiszervezés kiszervezés

(GMP) kidolgozasanak

tdmogatdsa, a

mindségellendrzés

javitasa

3.1. A vizsgalatokért Nem el6iranyzott Nem el6irdnyzott Clinical Accelerator, Nem

felelés személyzet kiszervezés kiszervezés IATA: 5688,50 EUR

képzése

3.2. Vizsgdlati alanyok Ersebészeti osztdly | Ersebészeti osztily | Clinical Accelerator: Igen

toborzésa és egyértelmid | 5372 EUR Nem tiintettek fel 1418,00 EUR

hozzéjérulds Osszeget.

3.3. Humén Ersebészeti osztdly | Ersebészeti osztély | Froceth, Clinical Igen

szovetsebészetbdl 110 000 EUR Nem tiintettek fel Accelerator:

szarmazd, személyre Osszeget. 119 484,10 EUR

szabott véndk

el6készitése

3.4. Sebészet: Ersebészeti osztdly | Ersebészeti osztily | Clinical Accelerator, Igen
5000 EUR Nem tiintettek fel IRW: 9 402,40 EUR

osszeget.

3.5. A tanulményok Szerzbédéses Szerzédéses Clinical Accelerator, Igen

feliigyelete, adatok kutatdszervezet: kutatdszervezet IRW: 23 004,52 EUR

gyUjtése és a betegek 50 000 EUR Ersebészeti osztaly

nyomon kovetése Ersebészeti

osztaly: 5000 EUR

ECLI:EU:T:2022:457
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3.6. Az adatok elemzése, | Szerzédéses Szerzbédéses Clinical Accelerator, Igen

Kklinikai vizsgalatokrdl kutatdszervezet: kutatdszervezet IRW: 3707,88 EUR

52016 jelentések, és 50 000 EUR Nem tiintettek fel

tudomadnyos cikkek Osszeget.

kidolgozasa

A kiszervezés teljes 276 425 EUR 276 425 EUR 435 363,00 EUR Az elfogadott

Osszege (a projekt egészére | (a projekt egészére | (a PR1 és PR2id6szak | koltségek végosszege:
vonatkozé becslés) | vonatkozo becslés) | vonatkozdsiban) 176 774,20 EUR

Azt is meg kell emliteni, hogy a felperes ezen kiszervezés igénybevételének indokait a PR1-re és a
PR2-re vonatkoz6 id6kozi szakmai jelentésekben kifejtette.

[omissis]

A felperes ezt kovetéen az eredeti projekttervtdl vald eltéréseket illetéen a kovetkezd
magyarazatokkal szolgalt:

»5. Az 1. melléklettdl és a 2. melléklettdl valé eltérések (adott esetben)

A terv eredetileg egy, az I/II szakaszban megvalésuld klinikai tanulményt tartalmazott, amely a
hatdsossag és mellékhatdsok értékelése keretében a P-TEV-termék dartalmatlansiganak és
hatdsossdganak norvégiai ellendrzésére iranyult. A helyes gyartasi gyakorlatnak (GMP) megfelel6
gyartast a VeriGraft személyzetének kellett elvégeznie a sahlgrenskai Egyetem
GMP-1étesitményeiben.

A Kklinikai fejlesztésre vonatkozd elOrejelzéseket ki kellett igazitani. A P-TEV-termék
artalmatlansdganak vizsgalatdara az I. szakaszban klinikai vizsgdlatot végeztek Litvanidban, az
[Unid] tagdllamdban. A helyes gyartasi gyakorlatnak (GMP) megfelel6 gyartast Litvanidban
megszervezték egy olyan szerzédéses gyartdszervezettel, amely tiszteletben tartja a VeriGraft
irdnyitasi rendszerét, és annak feliigyelete alatt 4ll.

Ezzel parhuzamosan a II. szakaszban a P-TEV-termék hatdsossdganak bizonyitdsara iranyul6
kilon vizsgalatot folytatnak Spanyolorszagban a T 4.2. szakaszban leirt paneurépai halézat
felhaszndlasaval. A II. szakaszban folytatott vizsgalatok azutdn kezdédnek meg, hogy megbizhaté
és pozitiv adatok allnak rendelkezésre az I. szakaszban végzett vizsgalatok vonatkozasaban.

A VeriGraft az 1. szakasz vizsgdlatainak litvaniai el6rehaladasa alatt tovabbra is dolgozik a
II. szakasz spanyolorszagi vizsgalatainak etikai és szabalyozasi dokumentumain.

A P-TEV Kklinikai termék fejlesztési programjanak és az els6 vizsgalatok helyszinének véltozasa
késedelmeket okozott a munkafolyamatokban. Ezenkiviil az emberen végzett vizsgalatok

megkezdése el6tt alaposabb preklinikai vizsgalatok, valamint szabalyozasi dokumentumokbdl és
kérelmekbdl allé Gj dokumentacié valt sziikségessé.

[...]

5.2.1 Elére nem lathaté kiszervezés (adott esetben)
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E projekt és az ahhoz kapcsoléd6 kérelem eredeti kialakitdsakor a termékeket eredetileg
Svédorszagban vagy Norvégiaban, a VeriGraft sajat személyzetének alkalmazasaval terveztiik
eléallitani. A P-TEV helyes gydrtasi gyakorlattal (GMP), kiszervezés keretében torténd
eléallitasara csak alacsony koltségvetést itéltek meg résziinkre. Mindazonaltal, amint azt mas
helyen — példaul a jelen jelentésben is — kifejtésre keriilt, az EASME 4dltal jévahagyott vizsgalati
helyszint moddositani kell. Mivel projektiink szempontjab6l a legjobb stratégia a klinikai
termékeknek a mitékhoz lehetd legkozelebbi gyartiasa, mar szerzédést is kotottiink egy litvan
szerzOdéses kutatoszervezettel (az 1. szakasz vizsgdlataira) és egy spanyol szerz6déses
kutatészervezettel (a II. szakasz vizsgdlataira). Ez ahhoz vezetett, hogy a helyes gyartasi
gyakorlattal (GMP) torténé gyartds érdekében a jelen idéponttdl kezdden két @j alvallalkozét,
nevezetesen a litvan Froceth kkv-t és az IATA-t, egy spanyol nonprofit regiondlis szervezetet is
felvettiink a projektiinkre vonatkozé tervekbe. Hangstlyozni kell, hogy a Froceth és az IATA
sajat személyzetét fogja haszndlni a gyartds soran. Ezenkiviil partnerséget alakitottunk ki az
Egyesiilt Kirdlysigban székhellyel rendelkezé Clinical Acceleratorral annak érdekében, hogy
segitsenek az I. szakaszban Litvanidban késziill6 tanulmany koordinaldsdban. Ez szerzédéses
kutatdszervezet rendelkezik a litvin egészségligyi dgazatban ahhoz sziikséges halézattal és
tapasztalattal, hogy sikeresen lefolytathatéak legyenek ezek, az I. szakaszba tartoz6 oly fontos
vizsgalatok.

A fent emlitett harom szervezet mindegyike kis méretli eurdpai szakmai szervezet. Azért esett
rajuk a valasztas, mivel véleményiink szerint a rajuk bizott sajatos feladatok elldtasa
szempontjabol idedlis partnerek. Ezenkivill gondosan megtargyaltuk a szolgaltatasaik arat;
legjobb tudomasunk szerint, és tekintettel az altalunk elvégzett kutatasokra, nem tudtunk volna
olyan partnert taldlni, amely ugyanezt a munkat ugyanilyen mindéségben, alacsonyabb aron lett
volna képes elvégezni.”

[omissis]

Mairpedig emlékeztetni kell arra, hogy a tdimogatasi megallapodas 13.1.1. cikkének megfeleléen az
EASME jévahagyhatja az 1. és 2. mellékletben nem szerepl6 alvéllalkozoéi szerzédéseket, ha azokat
az id6kozi szakmai jelentésben kifejezetten igazoltdk, és nem jarnak a megallapodas olyan
modositasaval, amely megkérddjelezné a tdmogatas nyudjtasardl szolo hatarozatot, vagy sértené a
palyazoékkal szembeni egyenlé bandsmad elvét.

Ezt az eljarast a CSA-modell egyszertsitett jovahagyasi eljarasként irja le. A CSA-modell leszogezi,
hogy a tdmogatasi megallapodasban nem szerepld Gj alvallalkozéi szerzédést az id6kozi szakmai
jelentés ,nem elSiranyzott kiszervezés” cimi részébe kell felvenni és megmagyarazni, tovabba a
jovahagyds nem adhaté meg, ha az alvéllalkozéi szerz6dés 1ényegesen megvaltoztatnd a projekt
jellegét, vagyis ha kétség meriil fel azzal kapcsolatban, hogy a projekt lényegében tovabbra is
ugyanaz, mint amelyet kivalasztottak, vagy azzal kapcsolatban, hogy a kedvezményezett tovabbra
is rendelkezik azzal a mtikodési kapacitdssal, amely a cselekmény megvaldsitasahoz sziikséges. A
CSA-modell e tekintetben egy egyszerfsitett jovahagyasra vonatkozé példat tartalmaz az aldbbiak
szerint:

»A kedvezményezett elvesziti az adott teriiletre szakosodott személyzetét, és ennek kovetkeztében
ugy dont, hogy kiszervez bizonyos feladatokat, amelyeket eredetileg sajat maga tervezett ellatni, [;
a] kedvezményezett elmulasztja tdjékoztatni a koordinatort errdl a tényrdl, és igy nem kertil sor a
[tdmogatasi megallapodas] mddositasara [; e] koriilményeket az id6kozi jelentésben bejelentik, és
azt a Bizottsag jévahagyja.”
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Egyébirant meg kell allapitani, hogy a tdmogatdsi megallapodds 4.2. cikke értelmében ,[a]
2. mellékletben meghatdrozott elézetes koltségvetési bontast a koltségvetési kategérian beliili
atcsoportositasokkal lehet kiigazitani[; e]z nem teszi sziikségessé a [timogatdsi megallapodasnak]
az 55. cikke szerinti médositasat, ha a cselekményt az 1. mellékletben leirt médon hajtjak végre.” A
tamogatasi megallapodas 4.2. cikke ugyanakkor eléirja, hogy ,[a] kedvezményezett nem adhat
hozza az 1. mellékletben elé nem irt alvallalkozdi szerz6désekhez kapcsolddé koltségeket, hacsak
ezek a kiegészit$ alvallalkozdi szerz6dések a [tdmogatdsi megdallapodds] mddositasaval vagy az
13. cikkel 6sszhangban jévahagyasra nem keriilnek”.

A CSA-modell az egyszerisitett eljarasban torténd jovahagydsra is példat szolgaltat az alabbiak
szerint:

»A kedvezményezett olyan feladatot szdndékozik kiszervezni, amelyet eredetileg neki kellett
ellaitnia (;] 100 000 eur6 Osszegl személyzeti koltséget az kiszervezésre csoportosit at[; ajnnak
ellendrzése érdekében, hogy lehetséges-e ez az Uj kiszervezés, és hogy a vonatkozé koltségek
elszamolhatdk-e, a kiszervezés végrehajtasa el6tt a tdimogatasi megéllapodast médositani kell [;
m]indazondltal a kedvezményezett nem kéri a mddositdst, és arra szoritkozik, hogy a valtozast a
kovetd idokozi szakmai jelentésben (sajat kockazatdra) jelenti be. Amennyiben a Bizottsag
jovahagyja a jelentést, a kiegészito kiszervezési koltségek elszamolhatdak.”

A tamogatasi megallapodas 13.1.1. és 4.2. cikkébdl, valamint a CSA-modellben taldlhaté, a fenti
106. és 108. pontban ismertetett magyarazatokbdl tehat kitlinik, hogy egy olyan id6kozi szakmai
jelentés jovahagydsa, amelyben a kedvezményezett az ezen tdmogatdsi megillapodas 1. és
2. mellékletében szereplé intézkedés leirasaban nem eléiranyzott alvallalkozdi szerzédések
alkalmazasat igazolta, azzal a kovetkezménnyel jar, hogy a vonatkozé kiszervezési koltségeket az
emlitett megdallapodas 6.2. cikke értelmében elszamolhatéva teszi.

Ezzel Osszefiiggésben hangsulyozni kell, hogy ellentétben azzal, amit az Eismea a targyaldson
allitott, a tdmogatdsi megallapoddsbdl nem tlinik ki, hogy a fenti 94-109. pontban leirt
kiszervezés jovahagyasara iranyuld eljaras azzal a feltétellel alkalmazhatd, hogy az emlitett
megallapodas 1. mellékletét korabban nem modositottdk a szerz6do fél kezdeményezésére.

A jelen tigyben meg kell emliteni, hogy az EASME a PR1 és PR2 idészakra vonatkozé id6kozi
szakmai jelentések benyujtasira valaszul maga jelezte, hogy allaspontja szerint az e célbol
megbizott kiils6 szakértdi csoport jelentése alapjan kielégité volt a P-TEV-projektnek az emlitett
szakmai jelentésekben ismertetett végrehajtasa (lasd: a fenti 16. és 21. pont), és igy nem dllapitotta
meg, hogy az e jelentésekben emlitett kiszervezés igénybevétele kétséget ébresztett azzal
kapcsolatban, hogy a projekt 1ényegében tovabbra is ugyanaz, mint amelyet kivalasztottak, vagy
azzal kapcsolatban, hogy a kedvezményezett tovdbbra is rendelkezik azzal a miikodési
kapacitéassal, amely az emlitett projekt megvalésitasahoz sziikséges.

Ebbdl kovetkezik, hogy az EASME nem utasithatta el az olyan feladatokhoz kapcsol6dé
kiszervezési koltségeket, amelyek kiszervezését az altala jovahagyott idékozi szakmai jelentések
igazoltdk, azzal az indokkal, hogy e koltségek a tamogatasi megallapodas 13.1.1. cikke értelmében
nem elSiranyzott kiszervezéshez kapcsolédnak.

Hangsulyozni kell, hogy e megallapitas nem érinti az EASME azon lehetéségét, hogy a széban

forgé koltségeket azon az alapon utasitsa el, hogy azok nem felelnek meg a tamogatasi
megallapodas 6.1. cikkében foglalt dltaldnos elszamolhatdsagi feltételeknek.
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Mindazonaltal meg kell dllapitani, hogy a jelen tigyben az EASME maga is jelezte az érvek 2020.
majus 11-i levélhez csatolt jegyzékében, hogy a kiszervezési koltségeket nem utasitottak el, mivel
azok nem meriiltek fel.

Kétségtelen, hogy az Eismea a Torvényszék el6tt el6szor lényegében azt dllitja, hogy a felperes
azaltal, hogy nem hatdrozta meg helyesen a kiszervezendd feladatokat és a vonatkozé kiszervezési
koltségeket, nem teljesitette azon kotelezettségét, hogy kellden megbizhaté informacidkat
szolgéltasson szamara annak ellenérzése érdekében, hogy e koltségek megfelelnek-e a tamogatasi
megallapodds 6.1. cikkében foglalt altaldinos tdmogathatdsagi feltételeknek (lasd a fenti
82. pontot).

Mindazonaltal meg kell emliteni, hogy ezen érvnek a Torvényszék el6tti eljaras szakaszdban
torténé megfogalmazasa ellentétes a tdmogatasi megallapodas 44.1.2. cikkével, amely eldirja,
hogy visszatérittetés esetén az EASME koteles el6zetes tdjékoztatd levélben értesiteni a
kedvezményezettet azokrdél az okokrol, amelyek miatt szandékdaban 4ll a tdmogatds bizonyos
Osszegét visszatérittetni.

Ezenkiviil meg kell emliteni, hogy noha az EASME t6bb felvilagositas-kérést intézett a felpereshez
a PR1 és PR2 idGszak tekintetében bejelentett koltségek megosztasaval kapcsolatban (lasd: a fenti
15.,22. és 32. pont), az Eismea nem fejti ki, hogy a felperes altal e kérelmekre adott valaszok (lasd: a
fenti 23. és 31. pont) mennyiben tették volna lehet6vé az EASME szdmdra annak ellendrzését,
hogy az emlitett koltségek megfelelnek-e a tdmogatdsi megallapodas 6.1. cikkében foglalt
altalanos elszamolhato6sagi feltételeknek, igy ezt az érvelést mint megalapozatlant mindenképpen
el kell utasitani.

Ennélfogva meg kell dllapitani, hogy a felperes altal bejelentett, az els6 alkalommal az EASME altal
jovahagyott PR1 és PR2 iddszakra vonatkozé id6kozi szakmai jelentésekben emlitett
kiszervezéssel kapcsolatos 258 588,80 eur6 6sszegli koltségek a tamogatasi megallapodas 6. cikke
értelmében elszamolhaté koltségeknek mindsiilnek.

A kereset masodik jogalapjanak, és kovetkezésképpen a felperes elsé kereseti kérelmének tehat
helyt kell adni.

Egyébirant emlékeztetni kell arra, hogy az EASME-nak a felperessel szemben allitélagosan
fenndllé kovetelésre vonatkozé megdallapitdsa, valamint azon felszdlitdsa, hogy a felperes az
emlitett kovetelést a 3242004635. sz. terhelési értesités, valamint a tdmogatasi megallapodasban
megallapitott garanciaalaphoz valé hozzdjarulds formdjiban fizesse meg, a nem elSirdnyzott
kiszervezési koltség elutasitasan alapult (lasd: a fenti 45. és 46. pont).

A fenti 118. pontban foglalt azon megallapitisra tekintettel, hogy a széban forgd koltségek
elszamolhatdak, a keresetnek teljes egészében helyt kell adni, anélkiill hogy a kereset tobbi
jogalapjat meg kellene vizsgalni.

A koltségekrol

A Torvényszék az eljarasi szabalyzata 134. cikkének (1) bekezdése alapjan a pervesztes felet

kotelezi a koltségek viselésére, ha a pernyertes fél ezt kérte. Az Eismedat, mivel pervesztes lett, a
felperes kérelmének megfelelen kotelezni kell a koltségek viselésére.
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A fenti indokok alapjan
A TORVENYSZEK (kilencedik tanacs)
a kovetkezéképpen hatdrozott:

1) A Torvényszék helyt ad a VeriGraft annak megallapitiasara iranyul6 kérelmének, hogy a
Kis- és Kozépvallalkozasok Végrehajté Ugynoksége altal elutasitott, 258 588,80 eurét
kitevo oOsszegli kiszervezési koltségek a 778620 hivatkozasi szamu, ,Personalized
Tissue-Engineered Veins as a first Cure for Patients with Chronic Venous
Insufficiency-P-TEV” tamogatasi megallapodas alapjan elszamolhaté koltségnek
mindsiiljenek.

2) A Torvényszék helyt ad a VeriGraft AB annak megallapitasara iranyul6 kérelmének, hogy
a Kis- és Kozépvallalkozasok Végrehajté Ugynoksége altal kiallitott 3242004635. szamau,
106 928,74 eurd 6sszegrol szolo terhelési értesités megalapozatlan.

3) A Torvényszék helyt ad a VeriGraft annak megallapitasara iranyulé kérelmének, hogy
109 230,19 eurdénak a 778620 hivatkozasi szamq, ,,Personalized Tissue-Engineered Veins
as the first cure for Patients with Chronic Venous Insufficiency-P-TEV” tamogatasi
megallapodassal létesitett garanciaalapbol torténo behajtasa megalapozatlan.

4) A Torvényszék az Eur6pai Innovaciés Taniacs és Kkv-iigyi Végrehajté Ugynokséget

(Eismea) kotelezi a koltségek viselésére.

Costeira Kancheva Perisin

Kihirdetve Luxembourgban, a 2022. julius 13-i nyilvanos tilésen.

Alairasok
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