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A BIROSAG ITELETE (harmadik tanécs)

2023. janius 22.*

sFellebbezés — Kozegészségligy — Emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek — 726/2004/EK
rendelet — Az emberi felhasznélasra szant gyogyszer forgalombahozatali engedélyének
megtagadasa— Aplidin — plitidepszin — Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMA) —

Egy tudomdnyos tandcsadé csoport szakértdinek partatlansaga — Az Eurdpai
Gydgyszerligynokségnek a tudomanyos bizottsagok tagjai és a szakérték egymassal szemben 4ll6
érdekeinek kezelésére vonatkoz6 politikaja — A »gydgyszeripari vallalkozas« fogalma — A kizaras
hatdlya a »kutatdintézetek« javara — A »rivalis termékek« fogalma”

A C-6/21. P. és C-16/21. P. sz. egyesitett igyekben,

a Németorszagi Szovetségi Koztarsasag (képviselik kezdetben: J. Moller és S. Heimerl, késébb:
J. Moller és P.-L. Kriiger, meghatalmazotti mingségben) (C-6/21 P)

fellebbezdnek,
tamogatjak:

a Holland Kiralysag (képviselik: M. K. Bulterman, J. Langer és C. S. Schillemans, meghatalmazotti
mindségben),

az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) (képviselik: S. Drosos, H. Kerr és S. Marino,
meghatalmazotti minéségben)

beavatkozo felek a fellebbezési eljarasban,

az Eurdépai Unié Birésdga alapokmdnyanak 56. cikke alapjan 2021. janudr 7-én benyujtott
fellebbezése targyaban,

a tobbi fél az eljarasban:

a Pharma Mar SA (székhelye: Colmenar Viejo [Spanyolorszag], képviselik: M. Merola és
V. Salvatore avvocati)

felperes az els6foku eljarasban,
az Eurdpai Bizottsag (képviselik: L. Haasbeek és Sipos A., meghatalmazotti minGségben)

alperes az els6foku eljarasban,

* Az eljrés nyelve: angol.
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valamint
az Eszt Koztarsasag (képviseli: N. Griinberg, meghatalmazotti min3ségben) (C-16/21 P)
fellebbezdnek,
tamogatjak:

a Németorszagi Szovetségi Koztarsasag (képviselik kezdetben: J. Moller és S. Heimerl, késébb:
J. Moller és D. Klebs, végiil: J. Moller és P.-L. Kriiger, meghatalmazotti minéségben),

a Holland Kiralysag (képviselik: M. K. Bulterman, J. Langer és C. S. Schillemans, meghatalmazotti
mindségben),

az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) (képviselik: S. Drosos, H. Kerr és S. Marino,
meghatalmazotti minéségben),

beavatkozo felek a fellebbezési eljarasban,

az Eurdpai Unié Birésdga alapokmdanydanak 56. cikke alapjan 2021. januir 7-én benyujtott
fellebbezése targyaban,

a tobbi fél az eljarasban:
a Pharma Mar SA (székhelye: Colmenar Viejo, képviselik: M. Merola és V. Salvatore avvocati)
felperes az els6foku eljarasban,
az Eurdpai Bizottsag (képviselik: L. Haasbeek és Sipos A., meghatalmazotti mindségben)
alperes az els6foku eljarasban,
A BIROSAG (harmadik tanécs),
tagjai: K. Jirimée tanacselnok, M. Safjan, N. Picarra, N. Jadskinen és M. Gavalec (el6add) birak,
f6tanacsnok: J. Richard de la Tour,
hivatalvezet6: M. Longar tandcsos,
tekintettel az irasbeli szakaszra és a 2022. oktober 12-i targyalasra,
a f6tandcsnok inditvanyanak a 2023. januar 12-i targyaldson tortént meghallgatasat kovetden,

meghozta a kovetkezd
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téletet

Fellebbezéseikkel a Németorszagi Szovetségi Koztarsasag és az Eszt Koztarsasag az Eurépai Unié
Torvényszéke 2020. oktéber 28-i Pharma Mar kontra Bizottsag itéletének (T-594/18, nem tették
kozzé, EU:T:2020:512; a tovabbiakban: megtdmadott itélet) hatdlyon kiviill helyezését kérik,
amellyel a Torvényszék megsemmisitette az emberi felhaszndlasra szant Aplidin — plitidepszin
gyogyszer forgalombahozatali engedélyének a Pharma Mar SA szamadra torténé megaddsat a
2012. oktéber 25-i 1027/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (HL 2012. L 316.,
38. 0.) modositott, az emberi, illetve allatgydogyaszati felhasznaldsra szant gydgyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai
Gyobgyszeriigynokség létrehozasardl sz6l6, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK rendelet (HL 2004.
L 136., 1. o; magyar nyelvi kiilonkiadas 13. fejezet, 34. kotet, 229. o.) alapjan torténd
megtagaddsardl sz6lg, 2018. julius 17-i C(2018) 4831 final bizottsagi végrehajtasi hatdrozatot (a
tovabbiakban: vitatott hatarozat).

Jogi hattér

A 726/2004 rendelet
A 726/2004 rendelet (7), (8) és (19) preambulumbekezdése kimondja:

»(7) A cstcstechnoldgiaval, kiillonosen biotechnolégiai Gton eléallitott gydgyszerkészitmények
forgalomba hozataldra vonatkozé nemzeti intézkedések kozelitésérdl szold, 1986.
december 22-i 87/22/EGK tandcsi iranyelv [HL 1987. L 15., 38. o.] elfogaddsa 6ta szerzett
tapasztalatok azt mutattdk, hogy a cstuicstechnoldgiaval, kiilondsen a biotechnoldgiai uton
eléallitott gydgyszerek esetében kotelezéen alkalmazandé, kozpontositott engedélyezési
eljaras kialakitasara van sziikség annak érdekében, hogy az Eurépai Unidban fenntartsak e
gyogyszerek tudomdnyos értékelésének magas szintjét, és hogy ezaltal megérizzék a
betegek és az orvostarsadalom értékelésbe vetett bizalmat. [...] Ezt a megkozelitést fenn kell
tartani, kiilonosen a gydgyszeripari dgazat belsé piaca hatékony miikodésének biztositdsa
céljabol.

(8) Az Gj gydgyszerek bels6 piacanak harmonizaldsa céljabdl ezt az eljarast a ritka betegségek
gyogyszerei [...] esetében is kotelez6vé kell tenni. [...]

[...]

(19) Az [Eurépai Gydgyszer]iigyndkség [a tovabbiakban: Ugynékség vagy EMA] 6 feladata, hogy
a kozosségi intézmények és a tagdllamok szamara a lehet§ legmagasabb szinvonald
tudomdanyos véleményeket adja annak érdekében, hogy lehet6vé tegye szamukra a
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozéan a gydgyszerekkel kapcsolatos
kozosségi jogszabalyok daltal rajuk ruhdzott hataskoriik gyakorlasat. A Kozosség kizardlag
azutdn adhatja meg a forgalombahozatali engedélyt, hogy az Ugynokség a lehetd
legmagasabb szinvonald kovetelmények alkalmazdsdval elvégezte a csticsmindségl
gyogyszer mindségének, biztonsdgossagianak és hatdsossaganak értékelését célzd egységes
tudomanyos értékelési eljarast; ezt gyorsitott eljaras segitségével kell végrehajtani,
biztositva a Bizottsag és a tagallamok kozotti szoros egyiittmiikodést”.
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E rendelet 9. cikkének (1) és (2) bekezdése értelmében:

(1) Az Ugynokség haladéktalanul tdjékoztatja a kérelmezét, ha az emberi felhasznéldsra szdnt
gyogyszerek bizottsaganak véleménye szerint:

a) a kérelem nem felel meg az engedélyezés e rendeletben meghatarozott feltételeinek;

[...]

(2) Az (1) bekezdésben emlitett vélemény kézhezvételétdl szdmitott 15 napon beliil a kérelmezé
irasban értesitheti az Ugynokséget arrdl, hogy a vélemény feliilvizsgalatat kivanja kérelmezni. [...]”

A 726/2004 rendelet , Eurdépai Gydgyszerligynokség — Hataskor és igazgatdsi felépités” cimet viseld
IV. cime tartalmazza ,Az Ugynokség feladatai” cimi 1. fejezetet, amely az emlitett rendelet 55—
66. cikkébal all.

A 726/2004 rendelet 56. cikkének (1) és (2) bekezdése kimondja:

,(1) Az Ugynokséget a kévetkezdk alkotjak:

az emberi felhaszndldsra szdnt gyégyszerek bizottsiga, amely az Ugynokségnek az emberi

felhaszndlasra szant gyoégyszerek értékelésével kapcsolatos barmely kérdésre vonatkozéd
véleményének elkészitéséért felelSs;

[...]

1. aritka betegségek gydgyszereivel foglalkozé bizottsag;

[...]

da) a fejlett terapiakkal foglalkozé bizottség;

[...]

(2) Az (1) bekezdés a)—da) pontjdban emlitett bizottsigok mindegyike létrehozhat dllandé és
id6szakos munkacsoportokat. Az (1) bekezdés a) és b) pontjdban emlitett bizottsagok az egyedi
gyogyszer- vagy kezeléstipusok értékelésére tudomanyos tandcsadé csoportokat hozhatnak létre,
amelyekre az érintett bizottsag az 5. és 30. cikkben emlitett tudomdanyos vélemények
elkészitéséhez kapcsol6dd bizonyos feladatokat ruhazhat at.

A munkacsoportok és a tudoményos tandcsadd csoportok létrehozatala sordan a bizottsagok a
61. cikk (8) bekezdésében emlitett eljarasi szabdlyzataikban el6irjak a kovetkezdket:

a) e munkacsoportok és tudoményos tandcsadé csoportok tagjainak a 62. cikk (2) bekezdésének
masodik albekezdésében emlitett szakértdi jegyzék alapjan torténd kinevezését; és

b) a konzulticiét e munkacsoportokkal és tudoméanyos tanacsad6 csoportokkal.”
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E rendelet 57. cikke (1) bekezdésében a kovetkezbket irja eld:

,Az Ugynokség a lehet§ legjobb tudoményos tandcsot adja a tagillamoknak és a Kozosség
intézményeinek az emberi gydgyszerek és az allatgydgydszati készitmények mindségének,
biztonsagossaganak és hatdsossdgdnak értékelésére vonatkozé kérdésekben, amelyeket a
gyogyszerekre vonatkozo kozosségi jogszabalyok rendelkezéseinek megfelel6en hozza utalnak.

[...I”
Az emlitett rendelet 62. cikkének (1) és (2) bekezdése a kovetkez6képpen rendelkezik:

»(1) Ha e rendeletnek megfelel6en az 56. cikk (1) bekezdésében emlitett valamelyik bizottsag
felkérést kap valamely emberi felhasznaldsra szant gyogyszer értékelésére, a bizottsag kijeloli egyik
tagjat, hogy el6adoként jarjon el, figyelembe véve a tagillamban meglévé szakértelmet. Az érintett
bizottsag egy masik tagot is kijelolhet, aki tarsel6adéként jar el.

[...]

Az 56. cikk (2) bekezdésében emlitett tudoményos tandcsad6 csoportokkal folytatott konzultacié
soran a bizottsag atadja szimukra az el6ado6 vagy a tarsel6ado dltal készitett értékeld jelentés(ek)
tervezetét. A tudomdnyos tandcsadé csoport altal készitett véleményt oly mdédon kell atadni az
érintett bizottsdg elnokének, hogy a 6. cikk (3) bekezdésében, valamint a 31. cikk
(3) bekezdésében meghatdrozott hataridék betartasa biztositott legyen.

A vélemény lényegét szerepeltetni kell a 13. cikk (3) bekezdésének és a 38. cikk (3) bekezdésének
megfelel6en kozzétett értékeld jelentésben.

Amennyiben a bizottsag — ha az unioés jog erre lehetéséget biztosit — valamely véleményének
feliilvizsgalatara iranyul6 kérelmet kap, az érintett bizottsag el6adodt és sziikség esetén tarsel6adot
nevez ki, akik nem lehetnek azonosak az eredeti vélemény kapcsin kijelolt el6addval és
tarsel6adoval. A feliilvizsgélati eljards csak a véleménnyel kapcsolatos azon kérdésekre terjedhet
ki, amelyeket a kérelmez6 eredetileg megnevezett, alapjat pedig csak azok a tudomanyos adatok
képezhetik, amelyek akkor, amikor a bizottsag az eredeti véleményt elfogadta, rendelkezésre
alltak. A kérelmezé kérheti, hogy a bizottsag a feliilvizsgalat kapcsan tudomanyos tanacsadé
csoporttal konzultéljon.

(2) A tagéllamok 4tadjék az Ugynokségnek az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek
értékelésében igazolt tapasztalattal rendelkez6 azon nemzeti szakérték nevét, képzettségiik és
szakteriiletiik feltiintetésével, akik — figyelembe véve a 63. cikk (2) bekezdését — az 56. cikk
(1) cikkében emlitett valamely bizottsdg munkacsoportjaiban vagy tudomdinyos tanicsadé
csoportjaiban kozremiikodés céljabdl rendelkezésre tudnak éllni.

Az Ugynékség naprakész jegyzéket vezet az akkreditalt szakértSkrdl. A jegyzéken szerepelnek az
elsé6 albekezdésben emlitett szakérték és az Ugynokség dltal kozvetlenil kinevezett egyéb
szakérték. A jegyzéket frissiteni kell.”

Ugyanezen rendelet 63. cikkének (2) bekezdése szerint:

»Az igazgatdtanics tagjai, a bizottsagi tagok, az el6adok és a szakérték nem rendelkezhetnek olyan
anyagi vagy egyéb érdekeltséggel a gydgyszeriparban, ami befolydsolhatja partatlansagukat. Arra
kotelezik magukat, hogy a kozjo érdekében és fiiggetleniil jarnak el, és pénziigyi érdekeltségeikrél
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évente nyilatkozatot tesznek. Valamennyi kozvetett érdekeltséget, amely ehhez az iparhoz fliz6dhet, fel
kell tiintetni az Ugynokség dltal vezetett nyilvantartasban, amely a nyilvinossag szdmara az Ugynokség
hivatalaiban kérésre hozzaférhet6.

Az Ugynokség magatartdsi kédexe gondoskodik e cikk végrehajtasardl, kiilonods tekintettel az
ajandékok elfogadasara.

Az iiléseken vagy az Ugynokség munkacsoportjaiban résztvevé igazgatétandcsi tagok, bizottsagi tagok,
el6adok és szakérték {ilésenként ismertetnek barmilyen kiilonleges érdekeltséget, amely
Osszeegyeztethetetlen a fiiggetlenségiikkel, tekintettel a napirenden szereplé kérdésekre. E
nyilatkozatokat nyilvinosan hozzaférhet6évé kell tenni.”

A 141/2000/EK rendelet

A ritka betegségek gydgyszereirdl sz6l6, 1999. december 16-i 141/2000/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (HL 2000. L 18., 1. o.; magyar nyelv{i kiilonkiadéas 15. fejezet, 5. kotet, 21. o.)
8. cikkének (1) bekezdése a kovetkezdket irja el6:

”

»a ritka betegségek gyogyszereinek [...] a rendes értékelési folyamaton kell &tmenniiik [...]

Az EMA magatartdsi kédexe

A European Medicines Agency Code of Conduct (az Eurdpai Gydgyszeriigynokség magatartasi
kddexe) 2016. junius 16-an hatdlyos véltozata (EMA/385894/2012 rev.1.; a tovabbiakban: az EMA
magatartasi kodexe) 2.3.3. szakaszdban igy rendelkezik:

»Az igazgatétandcs vagy a tudomdnyos bizottsagok tagjai, az el6addk és szakértok, valamint az
EMA személyzetének tagjai tekintetében az EMA munkdjaban val6 részvétel aldirt érdekeltségi
nyilatkozathoz és az ekként bejelentett érdekek vizsgalatdhoz van kotve. Az érintett személyekre
vonatkozé korlatozdsok az EMA szerepével és feleldsségi korével osszefiiggésben végzett egyéni
tevékenységek tekintetében az egymadssal szemben 4allé érdekeiktd] és az adott szerepkoriiktél
fiiggnek. A vonatkozé korlatozasok részleteit az Ugynokség szakpolitikai dokumentumai
tartalmazzak.”

Az EMA politikdja

A European Medicines Agency policy on the handling of competing interests of scientific
committees’ members and experts (az Eurdpai Gydgyszeriigynokség tudomdnyos bizottsagok
tagjai és szakért6k egymadssal szemben 4ll6 érdekeinek kezelésére vonatkozé politikaja) 2016.
oktéber 6-an hatdlyos valtozatiban (EMA/626261/2014. Rev. 1, a tovabbiakban: az EMA
politikdja) tartalmazza az ,,Egyéb fogalommeghatdrozasok” cimet visel$ 3.2.2. szakaszt, amely az
alabbiak szerint hatarozza meg a ,,gyogyszeripari vallalkozas” fogalmat:

»@Gyodgyszeripari vallalkozds«: minden olyan természetes vagy jogi személy, aki vagy amely
feladata gydgyszerek felfedezésével, fejlesztésével, gyartasaval, piacra juttatasaval és/vagy
forgalmazdsaval foglalkozik. E politika alkalmazasidban a fogalommeghatirozas magéaban foglalja
azokat a vallalkozasokat, amelyek a gydgyszerek felfedezésével, fejlesztésével, gyartasaval, piacra
juttatdsaval és fenntartdsaval kapcsolatos (akdr hazon beliili) tevékenységeket szerz6dés alapjan
végzik.
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E tekintetben a fent emlitett tevékenységekkel kapcsolatos tandcsaddst vagy szolgaltatasokat
nyujté klinikai kutatdintézetek vagy tandcsadd cégek szintén a gydgyszeripari vallalkozas
fogalommeghatarozasa ald tartoznak.

E politika alkalmazasidban gydgyszeripari vallalkozasnak mindsiilnek azok a természetes vagy jogi
személyek, akik vagy amelyek nem tartoznak e fogalommeghatdrozds ald, de i. valamely
gyogyszeripari vallalkozds felett ellen6rzést gyakorolnak (azaz tobbségi részesedéssel
rendelkeznek, vagy jelentés befolyast gyakorolnak annak dontéshozatali folyamataira), ii.
valamely gyogyszeripari vallalkozds iranyitdsa alatt allnak, vagy iii. valamely gydgyszeripari
vallalkozas kozos irdnyitasa alatt allnak.

A flggetlen kutatok és kutatdintézetek, koztiik az egyetemek és a tudomdanyos tarsasigok, nem
tartoznak e fogalommeghatarozas ald.”

Az EMA politikdjanak ,Politikai célkitéizések” cimii 4.1. szakasza a kovetkezdket irja el6:

»E politika f6 célja annak biztositdsa, hogy — az uniés jog kovetelményeinek megfeleléen — a
tudomanyos bizottsagok tagjai és az Ugynokség tevékenységében részt vevd szakérték a
partatlansagukat esetlegesen veszélyezteté moédon ne legyenek érdekeltek a gyodgyszeriparban.
Meg kell azonban taldlni az egyensulyt azzal, hogy az emberi és dllatgyogydszati felhasznalasra
szant gydgyszerek értékeléséhez és feliigyeletéhez a legjobb tudoményos (specialista)
szakértelmet kell biztositani. Ezért rendkiviil fontos optimalis egyensulyra torekedni a bejelentett
érdekeltségek mérlegelésére szant id6 és a tudomdényos szakértelem fenntartasa kozott.

E cél elérése és a fent emlitett egyensily megteremtése érdekében barmiféle esetleges korlatozas
alkalmazasi idétartamanak meghatarozasa el6tt a hangsulyt mindenekel6tt a bejelentett érdek
jellegére kell helyezni.”

E politikdnak ,Az Ugynokség tevékenységeiben valé részvétel korldtozdsa” cimet viseld
4.2.1.2. szakasza értelmében:

»A korlatozasok szintjei és a figyelembe veendd id6szakok:

— Az egyén részvétele az Ugynokség tevékenységében harom tényezé figyelembevételével keriil
korlatozasra: a bejelentett érdekeltség jellege, az érdekeltség fenndlldsdnak idétartama és a
tevékenység tipusa. A kovetkezd eljards alkalmazandé: barmiféle korlatozas alkalmazasi
idétartamdnak meghatdrozasa el6tt mindenekel6tt az Ugynokség konkrét tevékenységével
Osszefliggésben bejelentett érdekeltség jellegét kell megvizsgalni.

— Altaldnos szabaly, hogy a gydgyszeripari vallalkozdsnal fennallé munkaviszony [...] vagy a
gyogyszeriparban fennallé pénziigyi érdekeltség nem egyeztethetd 6ssze az Ugynokség
tevékenységében valo részvétellel. Ez aldl az dltaldnos szabdly alél kivételt képez a szakértd tant
fogalma. A fennallé pénziigyi érdekeltségek Osszeegyeztethet6k a szakért6é tanti minéségben
valé kozremiikodéssel.

— A dontéshozatali testiiletekben (azaz a tudomdnyos bizottsagokban) fenndll6 tagsdgra

szigorubb kovetelmények vonatkoznak, mint a tanacsadé testiiletekre (azaz a [tudomdanyos
tandcsado csoportokra] és az ad hoc szakértéi csoportokra).

ECLI:EU:C:2023:502 7
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— A tudomanyos bizottsagok elnokeire/alelndkeire is szigorubb koévetelmények vonatkoznak,
mint a tobbi férum elndkeire/alelndkeire, valamint a tudomanyos bizottsagok és mds férumok
tagjaira. Hasonloképpen, az el6addkra (vagy ezzel egyenértékli vezetdi/koordinicios
szerepkorre) és a hivatalosan kinevezett szakért6i értékelGkre szigoribb kovetelmények
vonatkoznak, mint a tudomdanyos férumok maés tagjaira.

— A bejelentett kozvetlen vagy kozvetett érdekeltséggel kapcsolatban figyelembe veend6 id6szak
vagy a fenndll6 pillanatnyi allapot, vagy a megel6z6 haroméves iddszak, vagy pedig bizonyos
esetekben [...] hosszabb id&szak [...].

- [...]
A rivalis termékek egyedi esetei

A rivélis termékek (kordbban: versengs termékek) esetében kétszintli megkozelitést kell
alkalmazni:

— av»rivalis termék« fogalma olyan helyzetekre vonatkozik, amelyekben csak igen alacsony szamu
(1-2) rivélis termék létezik. Ugyanez vonatkozik a vezet6 védjegyre is, ha generikus terméket
vizsgalnak;

— ami a széles kord alkalmazasi teriileteket illeti, mivel szimos terméket engedélyeznek ugyanarra
a felhaszndldsra, a verseny mértéke megfeleléen mérsékeli a potencidlis érdekeltségeket.

Azokban a helyzetekben, amelyeket a fentiek szerint csak alacsony szamu rivalis termék jellemez, a
kovetkezmények a tudomanyos bizottsagok és munkacsoportok elnokeire és alelnokeire, valamint
az el6adokra és mads, vezetSi/tarsiranyitdi szerepet betolté tagokra és a hivatalosan kinevezett
szakértoi értékeldkre vonatkoznak.”

A jogyvita el6zményei

A jogvitanak a megtamadott itélet 1-11. pontjaban ismertetett el6zményei a kovetkezéképpen
foglalhatok ossze.

A Pharma Mar az onkoldgiai kutatés teriiletén miikodé tarsasag. 2004. november 16-4n a tarsasag
a 141/2000 rendelet rendelkezései alapjan elérte a mieléma multiplex, a csontveldrak egy sulyos
formajanak kezelésére szolgalé Aplidin nevt, plitidepszin hatéanyagot tartalmazé gyégyszer ritka
betegség gyogyszereként valé minGsitését.

2016. szeptember 21-én a Pharma Mar a 726/2004 rendelet 4. cikke alapjan kérelmet nydjtott be
az Aplidin forgalombahozatali engedélye irant az EMA-hoz. E forgalombahozatali engedély iranti
kérelemben az alabbi indikacié szerepelt: ,dexametazonnal kombindlva, olyan felnétt betegek
relapszusos/refrakteres mieléma multiplexének kezelésére, akik legalabb harom korabbi terapiat
kaptak, beleértve a bortezomibot és lenalidomidot vagy talidomidot is”.

8 ECLLI:EU:C:2023:502
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2017. december 14-én az EMA emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek bizottsaga (a
tovabbiakban: CHMP) véleményt bocsatott ki, amelyben azt javasolta az Eurépai Bizottsignak,
hogy utasitsa el az Aplidin forgalombahozatali engedélye iranti kérelmet, mivel a termék
hatékonysagat és biztonsdgossagat nem bizonyitottdk kell6képpen, és kovetkezésképpen az
elényok nem haladjak meg a felmeriil6 kockazatokat.

2018. januar 3-an a Pharma Mar a 726/2004 rendelet 9. cikkének (2) bekezdése alapjan a CHMP
véleményének feliilvizsgalata iranti kérelmet nyujtott be az EMA-hoz, tovabba felkérte az EMA-t,
hogy e rendelet 62. cikkének (1) bekezdésének megfeleléen a feliilvizsgélat keretében konzultdljon
egy tudomdanyos tandcsadd csoporttal.

A felilvizsgalati eljaras 2018. februar 15-én vette kezdetét. Az ot f6 tagbdl, hat kiegészitd
szakért6bol és két betegképvisel6bdl allé onkoldgiai tudomanyos tandcsadd csoport 2018.
marcius 7-én iilést tartott.

2018. marcius 21-én a Pharma Mar el6terjesztette szébeli észrevételeit a CHMP el6tt. A CHMP
2018. marcius 22-én megerdsitette 2017. december 14-i véleményét és elkészitette a Bizottsag
Aplidin forgalombahozatali engedélye iranti kérelmet elutasité hatdrozatanak tervezetét.

2018. julius 17-én a Bizottsag elfogadta a vitatott hatarozatot, amely tartalmaz egy ,Tudoményos
végkovetkeztetések és az elutasitas EMA altal elGterjesztett okai” elnevezésti, a CHMP
véleményének megfelel6 mellékletet.

A Torvényszék elotti kereset és a megtamadott itélet

A Torvényszék Hivataldhoz 2018. oktéber 1-jén benyujtott keresetlevelével a Pharma Mar a
vitatott hatdrozat megsemmisitése iranti keresetet terjesztett eld.

Keresetének aldtdmasztasaul a Pharma Mar 6t jogalapra hivatkozott. Ezek koziil az els6t arra a
kovetelményre alapitotta, hogy az onkolégiai tudomdanyos tandcsadé csoport tagjainak az Aplidin
forgalombahozatali engedély iranti kérelmét partatlanul kell elbirdlnia, a masodikat a megfelel6
tigyintézés elvére, a harmadikat a 726/2004 rendelet 12. cikkére és az egyenlé banasmod elvére, a
negyediket az indokolasi kotelezettségre, az 6todiket a védelemhez valé jogra alapitotta.

Az els6 jogalap két részre oszlott. E jogalap elsé része keretében a Pharma Mar felrdtta a
partatlansag hidnyat, kozelebbrél azt, hogy a szavazdsban részt vett az onkoldgiai tudoményos
tandcsadd csoport két szakértGje (a tovabbiakban, egyiitt: két szakérté). A Pharma Mar azt
allitotta, hogy Oket ki kellett volna zarni a szavazasbol, mivel nyilatkoztak arrél, hogy az Aplidin
forgalombahozatali engedélye iranti kérelem pdrtatlan elbirdlasival nem 0Osszeegyeztethetd
érdekeik allnak fenn. A Pharma Mar egyrészt egy professzort emlitett (a tovabbiakban: elsé
szakértd), aki az onkoldgiai tudoményos tandcsadé csoport elndkhelyettese és egyike e csoport 6t
f6 tagjanak. Ezen els6 szakérté egy egyetemi intézet (a tovdbbiakban: Intézet), a gyogydszat
teriiletén elismert oktatdsi intézmény alkalmazasaban éllt. A Pharma Mar szerint az Intézet
jelentés befolyast gyakorol azon egyetemi kérhazra, amelynek teriiletén talalhato, és egy klinikai
vizsgélatokat végzé szakmai kozpontra, amelyeket klinikai kutatdintézeteknek kellene mindgsiteni,
kovetkezésképpen, az EMA politikdja 3.2.2. szakaszdnak alkalmazdsiban a gyogyszeripari
vallalkozdsokkal azonosan kell kezelni. A Pharma Mar masrészt egy masik személyt, egy
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ugyancsak az Intézet alkalmazdsaban allé professzort emlitett (a tovdabbiakban: méasodik szakérté),
aki az onkolégiai tudomanyos tanacsadé bizottsag hat kiegészité szakértéjének egyike volt, és aki
akként nyilatkozott, hogy részt vesz az Aplidinnel versengé termékek fejlesztésében.

A megtamadott itélet 84. pontjaban a Torvényszék kiemelte az onkoldgiai tudoményos tanacsadé
csoport potencidlis befolydsat az Aplidin forgalombahozatali engedélyezésére irdnyuld eljaras
lefolyasara és kimenetelére, valamint azt, hogy milyen fontos szerepet tolt be e csoporton beliil az
elsé szakérté mint a 2018. marcius 7-i iilés elnoke. Ennélfogva, a két szakértének az onkologiai
tudomanyos tanacsadé csoportban valé részvétele, az egyetemi kérhazzal fennallé alkalmazasi
jogviszonyuk és a masodik szakértének az Aplidinnel versengé gyogyszerekkel kapcsolatos
tevékenysége miatt a Torvényszék ugy itélte meg, hogy a vitatott hatdrozat elfogadasahoz vezet6
eljaras nem szolgalt kell6 garanciaval az esetleges elfogultsaggal kapcsolatos minden jogos kétség
kizardsa tekintetében.

A Torvényszék megallapitotta tehdt a megtamadott itélet 85. pontjaban, hogy az elsé jogalap els6

részének helyt kell adni, és ezen oknal fogva a vitatott hatarozatot meg kell semmisiteni, anélkiil,
hogy az elsé jogalap masodik része vagy a kereset tobbi jogalapja tekintetében hatdrozni kellene.

A felek kérelmei

A C-6/21. P. sz. iigyben benyujtott fellebbezésében a Németorszagi Szovetségi Koztarsasag azt
kéri, hogy a Birdsag:

helyezze hatalyon kiviil a megtamadott itéletet;

hagyja helyben a vitatott hatarozatot és utasitsa el a keresetet;

masodlagosan utalja vissza az ligyet a Torvényszék elé; és

a Pharma Mart kotelezze a koltségek viselésére.

A C-16/21. P. sz. igyben benytjtott fellebbezésében az Eszt Koztarsasag azt kéri, hogy a Birésag:
— helyezze hatalyon kiviil a megtamadott itéletet;

— afeleket kotelezze a fellebbezési eljarassal kapcsolatban felmeriilt sajat koltségeik viselésére.
A Pharma Mar azt kéri, hogy a Birdsag:

— dallapitsa meg, hogy a fellebbezésekrdl nem sziikséges hatarozni, vagy azokat utasitsa el mint
elfogadatatlanokat vagy megalapozatlanokat, és

— afellebbezdket kotelezze sajat, valamint a Pharma Mar részérdl a fellebbezésekkel kapcsolatban
felmeriilt koltségeik viselésére.

A Birdsag elotti eljaras

A Birdsag elnoke 2021. marcius 30-i hatdrozataval a C-6/21. P. és a C-16/21. P. sz. ligyet az irasbeli
és szdbeli eljaras, valamint az itélethozatal céljabol egyesitette.

10 ECLLI:EU:C:2023:502
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2021. julius 8-i és szeptember 17-i hatdrozatdval a Birdsig elnoke a C-6/21. P. sz. tigyben
engedélyezte a Holland Kirdlysig és az EMA szamdara, hogy a Németorszagi Szovetségi
Koztarsasag kérelmeinek tdmogatdasa céljabol beavatkozzon.

2021. jalius 8-i és 9-i, valamint szeptember 17-hatdrozatidval a Birésdg elnoke a C-
16/21. P. sz. tigyben engedélyezte a Holland Kirdlysag, a Németorszdgi Szovetségi Koztarsasag és
az EMA szamadra, hogy az Eszt Koztarsasag tamogatasa céljabdl beavatkozzon.

A fellebbezésekrol

A C-6/21. sz. iigyben el6terjesztett fellebbezése alatdmasztasaul a Németorszagi Szovetségi
Koztarsasag négy jogalapot hoz fel, amelyek koziil az elsé6t az EMA politikdja 3.2.2. szakasza
szerinti ,gyoégyszeripari vallalkozds” fogalmadnak téves értelmezésére, a masodikat a bizonyitasi
kotelezettség és a bizonyitdsi teher téves megosztisira, a harmadikat az EMA politikdja
4.2.1.2. szakasza szerinti ,versengé gydgyszer” fogalmanak a szakért6k partatlansigianak
vizsgdlata sordn torténd téves értelmezésére, a negyediket pedig a mdasodik szakérté dontési
befolyasanak hidanyéra alapitja.

Az Eszt Koztdrsasig a C-16/21. sz. iigyben fellebbezése aldtdémasztdsdul hirom jogalapra
hivatkozik, amelyek kozil az elsét a az EMA politikaja 3.2.2. szakasza szerinti ,gyogyszeripari
vallalkozas” fogalmanak téves értemezésére, a masodikat az EMA politikdja 4.2.1.2. szakasza
szerinti ,verseng6 gyégyszer” fogalmdanak a szakért6k partatlansaganak vizsgilata sordn torténd
téves értelmezésére, a harmadikat pedig a szakérték feladatdanak és az onkolégiai tudoméanyos
tandcsadd csoport megallapitasira gyakorolt befolyasuk figyelmen kiviil hagyasara alapitja.

A Pharma Mar a Németorszagi Szévetségi Koztarsasag és az Eszt Koztarsasag altal elSterjesztett
fellebbezés elfogadhatatlansagara hivatkozik, és, masodlagosan, vitatja az e tagallamok altal
fellebbezéseik alatimasztasaul felhozott érveket.

A kereset elfogadhatatlansdgdara vonatkozo kifogdsrol

A Pharma Mar ugy véli, hogy a fellebbezések okafogyotta valtak, ekként azokat
elfogadathatatlanoknak kell nyilvanitani. A Birdsag itélkezési gyakorlatabél az kovetkezik
ugyanis, hogy noha az Unié tagidllamainak és intézményeinek nem kell bizonyitaniuk, hogy
kiilonleges érdekeik fizédik fellebbezés benyujtasara a Torvényszék egy hatarozatdaval szemben,
az azért sziikséges, hogy e fellebbezés, amennyiben annak a Birdsag helyt ad, el6nnyel szolgéljon a
szamukra.

Mairpedig a jelen tigyben a megtamadott itélet annak el6irdsara szoritkozik, hogy az EMA Gjbdl
végezze el az Aplidin forgalombahozatali engedély iranti kérelemnek a partatlansig elvével
osszhangban torténd feliilvizsgalatat. Ez lehet az oka annak, hogy a Bizottsag és az EMA tugy
dontott, hogy nem terjeszt elé fellebbezést a megtamadott itélettel szemben, hanem egy Gj
felilvizsgalati eljaras gyors meginditasara koncentral. A Pharma Mar azt kéri tehat, hogy a
Birésag hivatalbdl allapitsa meg, hogy a fellebbezésekrdl nem sziikséges hatdrozni, mivel azok
pusztan hipotetikus, csak jovébeni tigyekben felmeriil6 kérdések tisztazasara iranyulnak.

E tekintetben, az eljarashoz fliz6d6 érdekkel kapcsolatban, az Eurépai Unié Birdsiga

Alapokmanya 56. cikkének masodik és harmadik bekezdésébdl az kovetkezik, hogy a tagallamok
a Torvényszék barmely hatdrozatdval szemben fellebbezést nyujthatnak be, fiiggetleniil attol,
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hogy az els6 foku eljarasba beavatkoztak-e, még azokkal szemben is, amelyek nem érintik &ket
kozvetleniil, kovetkezésképpen nem kell érdeket bizonyitaniuk ahhoz, hogy e hatarozatok ellen
fellebbezhessenek (ldsd ebben az értelemben: 1999. julius 8-i Bizottsag kontra Anic Partecipazioni
itélet, C-49/92 P, EU:C:1999:356, 171. pont; 2011. december 21-i Franciaorszag kontra People’s
Mojahedin Organization of Iran itélet, C-27/09 P, EU:C:2011:853, 44. és 45. pont).

Ami az okafogyotta valast illeti, fellebbezéseikkel a Németorszagi Szovetségi Koztarsasag és az
Eszt Koztarsasig a megtamadott itélet hatdlyon kiviil helyezését kérik, amely itélet az Aplidin
forgalombahozatali engedélyére vonatkozd eljaras szabalytalansagat a széban forgd szakértok
objektiv partatlansaginak hidnydra alapozza. A jelen fellebbezések a forgalombahozatali engedély
iranti kérelem elutasitasanak vitatasihoz vezetd eljaras jogszertségének elismerését célozzak, ami
mindenképpen azt tanusitja, hogy e fellebbezések nem véltak okafogyotta.

A Bizottsag elfogadhatatlansagi kifogasat tehat el kell utasitani.

A C-6/21. P. és a C-16/21. P. szdmu iigyben hivatkozott elsé, az EMA politikdja
3.2.2. szakaszdnak, valamint a Charta 41. cikke (1) bekezdésének megsértésére alapitott
jogalaprol

— A felek érvei

Els6 jogalapjaval a Németorszagi Szovetségi Koztarsasag és az Eszt Koztarsasdg a megtdmadott
itélet 58—65. pontjat vitatja. Azt allitjdk, hogy az EMA politikdja kell§ biztositékot nyujt az
onkoldgiai tudoményos tandcsad6 bizottsag tagjai partatlansdgara vonatkozé minden kétely
kizarasara, kovetkezésképpen a Torvényszék tévesen értelmezte és alkalmazta e politika
3.2.2. szakaszat és ennélfogva megértette az Eurépai Unié Alapjogi Chartdjanak (a tovabbiakban:
Charta) 41. cikkének (1) bekezdése szerinti megfelel6 tigyintézéshez valé jogot.

E tagallamok azt allitjdk, hogy a Toérvényszék a megtamadott itélet 61-65. pontjaban tévesen
tekintette az egyetemi kérhazat egészében egy, az EMA politikajanak 3.2.2. szakasza értelmében
vett ,gyogyszeripari vallalkozdsnak” A Torvényszék ebbdl ugyancsak tévesen vonta le azt a
kovetkeztetést, hogy az e korhaz és az onkoldgiai tudoményos tandcsadd csoport bizonyos tagjai
kozott fenndllé alkalmazdsi jogviszony e személyeket olyan, automatikusan potencidlisan
Osszeférhetetlen helyzetbe hozza, amely kételyeket kelthet partatlansagukat illetéen.

A Pharma Mar agy véli, hogy ez a jogalap nem megalapozott. E fél el6adja, hogy még ha az EMA
ténylegesen rendelkezne is az allitélagos mérlegelési mozgastérrel ezen iigynokség szakértdi
partatlansaganak biztositasara, az EMA politikdja nem tartalmaz a jelen iigyben relevans egyetlen
kiilonos szabdlyt sem. Az EMA tehat sosem gyakorolta ezen mérlegelési jogkort politikdjanak
meghatarozasa soran. Marpedig a jelen esetben az egyetemi kérhazon beliil miikodo sejtterapias
kozpont részt vesz egy, az Aplidinnel rivélis termék kifejlesztésében, anélkiil, hogy egy harmadik
fél megfigyel6 konnyen megitélhetné, hogy az objektiv partatlansagot tiszteletben tartjak-e,
miutdn e kozpont jogilag nem kiilonil el az egyetemi kérhaztdl. Ezenkiviil a Bizottsag nem
bizonyitotta, hogy ne dllna fenn ellenérzés az egyetemi kérhaz és e kozpont kozott. A Pharma
Mar egyébirant hangsulyozza, hogy a Birdsig itélkezési gyakorlata megkoveteli, hogy kellé
biztositékokat nyujtsanak az Osszeférhetetlenséget illetéen felmeriil6 minden jogos kétely
kizardsara.
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— A Birosdg dlldspontja

Eloljaroban meg kell vizsgalni a Pharma Mar vdalaszbeadvanydban felvetett azon érvét, amely
szerint az EMA politikdja lényegében nem relevans az onkolégiai tudomanyos tanacsadé csoport
azon szakértdje partatlansaganak értékelése szempontjabol, aki bejelentette, hogy érdekeltsége 4ll
fenn a ritka betegségek gyogyszereivel rivélis termékekben.

E tekintetben mindenekel6tt ki kell emelni, hogy a 726/2004 rendelet (8) preambulumbekezdése
egyértelmlien kimondja, hogy az 1j gyégyszerek bels6 piacinak harmonizalasa céljabél az Unio
kozpontositott engedélyezési eljarasat a ritka betegségek gyogyszerei esetében is kotelezové kell
tenni. Tovabba az 141/2000 rendelet (7) preambulumbekezdésébél kitlinik, hogy mivel az ilyen
betegségekben szenvedé betegek ugyanolyan mindségl, biztonsdagi és hatékonysiga
gyogyszereket érdemelnek, mint mas betegek, a ritka betegségek gyogyszereinek a rendes
értékelési folyamaton, madsként fogalmazva a 726/2004 rendeletben el6irt folyamaton kell
atmenniiik. Végiill ezen utébbi rendelet 57. cikkének (1) bekezdése szerint az EMA a lehet6
legjobb tudomdanyos tandcsot adja a tagallamoknak és a Kozdsség intézményeinek az emberi
gyogyszerek és az dallatgydgyaszati készitmények mindségének, biztonsagossaganak és
hatdsossaganak értékelésére vonatkozo6 kérdésekben, amelyeket a gydgyszerekre vonatkozé unids
jogszabalyok rendelkezéseinek megfeleléen hozzd utalnak. E megfogalmazas éltaldnos jellege
folytin mindenképpen magdban foglalja a ritka betegségek gydgyszereit.

Ebbél az kovetkezik, amint azt az EMA kijelentette a targyaldson, hogy az EMA politikaja olyan
atfog6 dokumentum, amelyet megkiilonboztetés nélkiill minden gyégyszerre alkalmaznak,
fiiggetleniil attél, hogy ritka betegségek gyogyszerérdl van szé, vagy sem. Igy, a Pharma Mar
allitasaval ellentétben, az onkoldgiai tudomanyos tandcsadd csoport egyik olyan szakért6jének
partatlansaga, aki bejelentette, hogy érdekeltsége all fenn a széban forgd ritka betegségek
gyogyszerével rivalis termékekben, vizsgalhaté az EMA politikajara tekintettel.

Ennek pontositésit kévetéen meg kell vizsgalni a Németorszagi Szovetségi Koztarsasag és az Eszt
Koztarsasag azon érvét, amely szerint a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot a megtamadott
itélet 61. pontjdban, amikor tigan értelmezte a gydgyszeripari vallalkozas EMA Politikdjanak
3.2.2. szakasza szerinti fogalmat, megsértve ezzel az uniés jogalkoté altal az EMA-ra ruhazott,
arra vonatkoz6 tdg mérlegelési jogkort, hogy biztositsa ezen iigynokség szakértdinek
partatlansagat, amint az e 3.2.2. kimondja.

E tekintetben ki kell emelni el6szor is, hogy a 726/2004 rendelet célja, amint az kovetkezik tobbek
kozott (7) és (8) preambulumbekezdésébdl, a gydgyszeripari dgazat belsé piaca megfeleld
miikodésének biztositdsa és a belsé piac harmonizdldsa az Gj gyégyszerek tekintetében. Ezért
alapitotta az unids jogalkot6 e rendeletet az EK 95. cikkre, mivel ez a rendelkezés lehetévé teszi a
szamadra, hogy elfogadja azokat a tagallamok torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseinek
kozelitésére vonatkozé intézkedéseket, amelyek targya a bels6é piac megteremtése és miikodése.

Mairpedig a Birésag mar kimondta, hogy az EK 95. cikkben szerepld ,kozelitésére vonatkozd
intézkedések” kifejezéssel a Szerz6dés alkotdi — a harmonizalandé teriilet dltaldnos Osszefiiggése
és sajatos koriilményei fiiggvényében — mérlegelési jogkort kivantak biztositani a kozdsségi
jogalkoté szamadra a kozelités legmegfelel6bb mddjat illetéen a kivant eredmény elérése céljabdl,
kiilonosen azokon a teriileteken, amelyeket Osszetett muszaki sajatossagok jellemeznek. Ez a
mérlegelési jogkor killonosen abbdl a célbdl alkalmazhaté, hogy megvalasszdk a harmonizacié
legmegfelelébb modjat, amennyiben a szandékolt kozelités fizikai, vegyi vagy bioldgiai
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vizsgilatokat kivin meg, valamint az érintett teriiletre vonatkozé tudomadinyos fejlédés
figyelembevételét igényli (2005. december 6-i Egyesiilt Kirdlysag kontra Parlament és Tanics
itélet, C 66/04, EU:C:2005:743, 45. és 46. pont).

Az unios jogalkoto, tekintettel az EK 95. cikk altal ekként raruhdzott mérlegelési mozgastérre, ugy
dontott az EMA szakértdinek partatlansagara vonatkozo kovetelményt illetéen, hogy az alapvet6
kritériumokat az alaprendeletben rogziti, majd ezen tigynokségre bizza, hogy gondoskodjon azok
végrehajtasardl. Ez a 726/2004 rendelet 63. cikkének célja, amely az igazgatdtanacs tagjai, a
bizottsagi tagok, az el6addk és az EMA szakért6i szamara eldirja a partatlansag és a fliggetlenség
kovetelményét, pontositva ugyanakkor, hogy e cikk végrehajtisairél az EMA gondoskodik,
amelynek magatartasi kodexet kell elfogadnia.

Az unids jogalkoté ekként az EMA-ra bizta, hogy kompromisszumot taldljon egyészt a
szakértéinek pdrtatlansagara és fiiggetlenségére vonatkozd, e rendelet 63. cikkében kimondott
kettds kovetelmény, masrészt az emlitett rendelet 57. cikkének (1) bekezdésében emlitett, ahhoz
fz6d6 kozérdek kozott, hogy a lehetd legjobb tudomdanyos tandcsok élljanak rendelkezésre az
emberi gyégyszerek és az dllatgydgydszati készitmények mindségének, biztonsagossdganak és
hatdsossdganak értékelésére vonatkozdan el6tte minden kérdésben, amelyeket hozza utalnak.

Maisodszor, annak eldsegitése céljabol, hogy az EMA hatékonyan megvaldsithassa az ekként a
szamdra meghatdrozott célokat, és tekintettel az 4ltala elvégzendd Osszetett szakmai
értékelésekre, a szamadra elismert tag mérlegelési jogkor (lasd analdgia dtjan: 2007. jalius 18-i
Industrias Quimicas del Vallés kontra Bizottsag itélet, C-326/05 P, EU:C:2007:443, 75. pont)
tobbek kozott azon kritériumok meghatdrozasaban konkretizal6dik, amelyeknek a tudoményos
véleményeinek kidolgozasaban részt vevé személyek partatlansdga és fiiggetlensége tekintetében
iranyado6aknak kell lenniiik.

E tekintetben az EMA magatartdsi kodexének 2.3.3. szakasza pedig e hivatal szakpolitikai
dokumentumaira utal, amelyek részletezik az igazgatdtanics vagy a tudomdnyos bizottsagok
tagjaira, az el6addkra és szakértékre alkalmazandé korlatozasokat. E korlatozdsoknak, amelyek e
személyek EMA-n beliili tevékenységétdl, feladatatdl és felel6sségétdl fiiggnek, dsszhangban kell
allniuk e személyek egymadssal szemben all6 érdekekeivel, valamint a rajuk bizott feladatokkal.

Ekként az EMA politikdja 4.1. szakaszanak els6 bekezdése, amely a 726/2004 rendelet 57. cikkének
(1) bekezdését konkretizalja, kimondja, hogy ,[e] politika f6 célja annak biztositdsa, hogy — az
uniés jog kovetelményeinek megfeleléen — a tudomanyos bizottsagok tagjai és az Ugynokség
tevékenységében részt vevé szakérték a partatlansagukat esetlegesen veszélyeztet6 mddon ne
legyenek érdekeltek a gyogyszeriparban. Meg kell azonban taldlni az egyensulyt azzal, hogy az
emberi és allatgyogydszati felhaszndldsra szant gyégyszerek értékeléséhez és feliigyeletéhez a
legjobb tudoményos (specialista) szakértelmet kell biztositani. Ezért rendkiviill fontos optimalis
egyensulyra torekedni a bejelentett érdekeltségek mérlegelésére szant idé és a tudomdinyos
szakértelem fenntartdsa kozott”.

Tovabba e politika 4.2.1.2. szakasza kimondja, hogy ,[4]ltaldnos szabdly, hogy a gyo6gyszeripari
véllalkozdsndl fenndll6 munkaviszony vagy a gydgyszeriparban fenndll6 pénziigyi érdekeltség
nem egyeztethetd Ossze az Ugynokség tevékenységében valé részvétellel [...]7.

Harmadszor, amint az az EMA politikaja 3.2.2. szakaszanak a jelen itélet 11. pontjaban idézett

szovegébdl Kkitlinik, el6szor meg kell hatdrozni, hogy egy egyetemi koérhaz tekinthet-e
»Kutatdintézetnek”, kovetkezésképpen pedig kizarhatd-e a ,gyogyszeripari vallalkozas” fogalma
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alél. Amennyiben igen, ezt kovetéen azt kell megvizsgdlni, hogy az a koriilmény, hogy egy
egyetemi koérhaz ellenérzést gyakorol egy sejtterdpids kozpont felett, amely vitathatlanul
gyogyszeripari vallalkozasnak mindsiil, megfosztja-e az el6bbit attdl, hogy e kizaras hatalya ala
tartozhasson.

Ami az elsé kérdést illeti, e rendelkezés sz6vegébdl kitlinik, hogy mig az elsé harom bekezdés
pozitivan hatdrozza meg a ,gyogyszeripari véllalkozast”, utols6 bekezdése kizarja e
fogalommeghatarozas aldl ,[a] fiiggetlen kutatékat és kutatointézeteket, koztiik az egyetemeket
és a tudomanyos tarsasdgokat.” Az alkalmazott megfogalmazasra, kiilonésen a ,koztik”
kifejezésre tekintettel e felsorolds nem tekintheté kimerité jellegtinek.

Mairpedig az EMA politikdja 3.2.2. szakaszanak teleologikus értelmezésébdl az kovetkezik, hogy az
egyetemi korhazakat kutatdintézeteknek kell tekinteni.

Ugyanis, el6szdr is, az egyetemi korhdzak elnevezése tanusitja az egyetemmel fenndll6 kozelséget,
amely kozelség ,gydgyszeripari vallalkozas” tekintetében viszont kifejezetten ki van zarva.

Misodszor, amint azt a Torvényszék kiemelte a megtamadott itélet 57. pontjaban, egy egyetemi
kérhaz harmas feladatot: apoldsi, oktatdsi és kutatasi feladatot lat el. Amint azt a Németorszagi
Szovetségi Koztdrsasag és az Eszt Koztarsasag eléadta, az egyetemek és az egyetemi kérhazak
alapvetéen és altalaban, a torvény értelmében nonprofit céliak, az egészség érdekében végzett
tudomanyos kutatdssal foglalkoznak, az altaluk folytatott kutatds keretében szamos szigoru etikai
normdnak vannak aldvetve, és nem vesznek részt a gyégyszerek kereskedelmében.

Harmadszor, amint azt helytilléan el6adta mind az Eszt Koéztarsasag, mind a Holland Kiralysag és
az EMA irasbeli beadvanyaiban és a targyaldson egyarant, az, hogy az egyetemi kérhazak ki vannak
zarva a ,gyogyszeripari véllalkozdsnak” az EMA politikdja 3.2.2. szakasza szerinti fogalma aldl,
hozzajarul az egyrészt a gydgyszerek forgalombahozatali engedély iranti kérelmeinek partatlan
vizsgdlata elvégzésének sziikségessége masrészt a gyogyszerek értékelése sordn felmeriild
kérdésekre vonatkozo tudomadinyos, koriiltekinté és leheté legpontosabb vizsgalat kozott
egyensuly megteremtéséhez. Marpedig ezen egyensuly megteremtése érdekében sziikségesnek
tinik — amint azt e felek hangstulyozzak — az EMA felhatalmazésa olyan személyek szakértéként
val6 kijelolésére, akik egyetemi korhdzak személyzetének tagjai, mivel e politika 4.2.1.2. szakasza
masodik bekezdésének megfeleléen az EMA ilyen mindségben a szakérté tantkon kivill nem
jelolhet ki olyan személyeket, akik a gyogyszeriparban fenndll6 munkaviszonyt toltenek be vagy
ott pénziigyi érdekeltségiik all fenn.

A fenti megfontoldsokbdl az kovetkezik, hogy az egyetemi kérhdzakat ki kell zarni az emlitett
politika 3.2.2. szakasza értelmében vett ,gyogyszeripari véllalkozas” fogalma aldl.

Ezt kovetéen azt is meg kell vizsgalni, hogy abbdl a koriilménybdl, hogy egy egyetemi kérhaz
ellendrzést gyakorol valamely gyégyszeripari vallalkozas, a jelen esetben egy sejtterapias kdzpont
felett, megallapithat6-e, hogy e kérhdz nem tartozik e kizaras hatdlya ala.

A ,gydgyszeripari  vallalkozds” EMA  politikjjanak  3.2.2.  szakaszaban  foglalt
fogalommeghatarozasanak negyedik és 6todik bekezdése értelmében ,[a] fiiggetlen kutatdk és
kutatéintézetek, koztilk az egyetemek és a tudomdnyos tarsasigok, nem tartoznak e
fogalommeghatarozas ald”. Ezen, egyértelmlien megfogalmazott rendelkezés az daltala eldirt
kizaras tekintetében nem rendelkezik kivételrol.
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Mairpedig az EMA 1ényegében kiemelte a targyaldson, hogy az egyetemi kérhazakhoz gyakran
tartozik egy olyan kis szervezeti egység, amely gyogyszereket gydrt, és amely teljesiti az ahhoz
szlikséges kritériumokat, hogy ,gydgyszeripari véllalkozasnak” mindsiiljon vagy azért, mert e
gyogyszerek rovid ideig eltarthatdk, ami azt feltételezi, hogy azokat gyartdsuk utdn nagyon
gyorsan alkalmazni kell, vagy azért, mert azokat betegekbdl levett bioldgiai anyagokbdl kell
eléallitani. Ilyen korilmények kozott a kutatdintézeteknek a ,gydgyszeripari vallalkozasnak” az
EMA politikdja 3.2.2. szakasza szerinti fogalommeghatéarozasa aldli, fenntartas nélkiili kizarasa az
EMA azon szandékat tanusitja az uniés jogalkotd éltal felhatalmazdsa keretében, amint arra a jelen
itélet 50. és 51. pontja emlékeztet, hogy kizarja e fogalommeghatarozas aldl a kutatéintézeteket és,
kiterjesztés dltal, az egyetemi korhdzakat is.

Ezenfelil a gyogyszeripari vallalkozas emlitett fogalommeghatarozasinak harmadik bekezdésében
kimondott ellendrzési kritériumnak egy egyetemi kérhaz tekintetében torténd alkalmazasa
megfosztand hatékony érvényesiilésétdl az ugyanezen fogalommeghatirozds negyedik
bekezdésében eldirt kizarast. E korhazat ugyanis teljes egészében megfosztanak attél, hogy e
kizarasban részesiiljon, amennyiben ellendrzést gyakorol egy olyan szervezeti egység felett, amely
teljesiti a ,gyogyszeripari vallalkozas” kritériumait, fliggetleniil attdl, hogy személyi allomanyanak
mekkora része dolgozik ebben a szervezeti egységben.

Ha gy kellene tekinteni, hogy valamely egyetemi kérhdz teljes személyzete egy, az e politika
3.2.2. szakaszanak értelmében vett ,gyogyszeripari véllalkozas” alkalmazasaban 4ll, az ugyancsak
ellentétes lenne a 726/2004 rendelet 57. cikkének (1) bekezdése szerinti, ugyanezen rendelet
19. cikkével osszefiiggésben értelmezett céljaval, valamint az emlitett politika 4.1. szakaszaval,
amely a tudomdanyos bizottsigok és az Ugynokség tevékenységeiben részt vevd szakérték
partatlansdgara vonatkoz6 kovetelmény és a legmagasabb szinvonald tudomdinyos vélemények
rendelkezésre allasa iranti sziikséglet kozotti optimalis egyenstly elérését célozza.

A jelen iigyben az Eszt Koztarsasig a 2021. évre vonatkozé statisztikdk alapjan kifejtette a
targyaldson, hogy egy ilyen értelmezés annak megallapitdsidhoz vezetne, hogy a tartui (Esztorszag)
egyetemi korhdaz — ezen dallam egyetlen egyetemi koérhaza — alkalmazasaban all6 4656
munkavallal6 egy gyégyszeripari véllalkozasndl dolgozik, mikozben csak négy alkalmazottja van a
gyogyszergyartashoz beosztva. A Németorszagi Szovetségi Koztarsasag ugyancsak ramutatott a
targyaldson, hogy a legnagyobb német egyetemi kérhdz, nevezetesen a berlini Charité kérhaz,
20900 munkavallal6t alkalmaz, amelyek koziil csal legfeljebb mintegy szaz munkavallalé dolgozik
a kérhaz kereskedelmi célt gyartast végzo szervezeti egységeiben.

Tehat annak el6irdsa, hogy az egyetemi koérhdzak szekértéi az EMA tudomdinyos
véleményalkotasaban valé részvétel alol atfogé jelleggel ki vannak zarva abbdl az okbdl, hogy az
ilyen kérhazak sajat szervezetiikon beliil rendelkeznek egy vagy tobb olyan szervezeti egységgel,
amelyek gyogyszeripari vallalkozasnak mindsiilhetnek az EMA politikdjanak 3.2.2. szakasza
értelmében, az olyan szakemberek hidnyat eredményezné, akik kiterjedt gydgyaszati ismeretekkel
rendelkeznek bizonyos tudomadnyos teriileteken, kiilondsen a ritka betegségek gyogyszerei és az
innovativ gyogyszerek teriiletén. A Birdsag rendelkezésére all6 ligyiratok szerint az egyetemek és
az egyetemi kdrhdzak személyzete képezi ugyanis a legnagyobb részét azon szakemberek
halézatanak, akiket az EMA tudomadanyos vélemény adédsira kér fel valamely gydgyszer
forgalombahozatali engedélye iranti kérelem értékelési eljarasa soran.
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Az EMA politikijanak 3.2.2. szakaszdban meghatarozott ,gyogyszeripari vallalkozas”
fogalommeghatarozasa aléli, e meghatarozas negyedik bekezdésében foglalt kizaras ugyanakkor
nem alkalmazandé a valamely egyetemi kdrhaz ellendrzése alatt all6 olyan szervezeti egységekre,
amelyek maguk teljesitik az emlitett fogalommeghatarozas szerinti ,gydégyszeripari vallalkozas”
kritériumait.

Kovetkezésképpen az olyan személyek, akik valamely egyetemi koérhaz ellendrzése alatt allo
szervezeti egység alkalmazasiaban allnak, vagy akik tagabb értelemben egyiittmikodnek azzal,
nem adhatnak tudomdanyos véleményt az EMA szamadra, ha ez a szervezeti egység megfelel a
»gyogyszeripari vallalkozas” EMA politikajanak 3.2.2. szakaszdban foglalt meghatarozasanak.

Egy ilyen értelmezés megfelel egyenstilyt képes biztositani az Ugynokség tevékenységeiben részt
vevé szakért6k partatlansagara vonatkozd kovetelmény és a felkért szakérték kivaldsagara
vonatkozo kovetelmény kozott.

Ebbdl az kovetkezik, hogy a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot, amikor azt dllapitotta meg a
jelen tigyben, hogy az egyetemi kérhaz ,gydgyszeripari vallalkozasnak” minésiil e fogalom EMA
politikajanak 3.2.2. szakaszdban szerepl6 meghatirozasanak elsé bekezdése értelmében azon
egyetlen tény folytan, hogy ellenérzést gyakorol egy olyan sejtterapids kozpont felett, amely
onmaga teljesiti az e rendelkezés értelmében vett ,gyogyszeripari vallalkozas” kritériumait.

Kovetkezésképpen a C-6/21. P. és C-16/21. P. sz. ligyben el6adott els6, az EMA politikaja
3.2.2. szakaszdnak megsértésére alapitott jogalapoknak helyt kell adni.

Mivel a Birésag helyt ad a Németorszagi Szovetségi Koztirsasdg és az Eszt Koztdrsasag altal

el6adott elsé jogalapnak, a megtamadott itéletet, hatdlyon kiviil kell helyezni, anélkiil, hogy az e
felek altal emelt tobbi fellebbezési jogalap vizsgdlata sziikséges volna.

Az igynek a Torvényszék elé torténd visszautalasarol

Az Eurépai Unio Birdsaga alapokmanya 61. cikke elsé bekezdésének megfelelGen, ha a fellebbezés
megalapozott, a Bir6sag — a Torvényszék hatarozatanak hatalyon kiviil helyezése esetén — az tigyet
érdemben eldontheti, ha a per allaisa megengedi, illetve hatarozathozatalra visszautalhatja azt a
Torvényszékhez.

A jelen tigyben, mivel érdemben a per dlldsa nem engedi meg a hatirozathozatalt, az iigyet vissza
kell utalni a Torvényszék elé.

A koltségekrol

Mivel a jogvitat a Birdsag visszautalja a Torvényszék elé, a fellebbezéssel kapcsolatos koltségekrdl
jelenleg nem kell hatarozni.
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A fenti indokok alapjan a Birésag (harmadik tanacs) a kovetkez6képpen hatarozott:

1) A Birdsag hatalyon kiviil helyezi az Eurépai Uni6é Torvényszékének 2020. oktéber 28-i
Pharma Mar kontra Bizottsag itéletét (T-594/18, nem tették kozzé, EU:T:2020:512).

2) A Birdsag a T-594/18. sz. iigyet visszautalja az Eurépai Unié Torvényszéke elé.

3) A Birdsag a koltségekrol jelenleg nem hataroz.

Alairasok
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