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W Hatdrozatok Tdara

A BIROSAG ITELETE (negyedik tanacs)

2024. marcius 14.*

»Fellebbezés — Emberi felhasznaldsra szant gyégyszerek — Forgalombahozatali engedély iranti
kérelem — Az Eurépai Gydgyszeriigynokség (EMA) emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek
bizottsaga (CHMP) altal felkért szakértdk fliggetlensége — Az Eurdpai Unié Alapjogi Chartdjanak
41. cikke — A megfelel$ tigyintézéshez vald jog — Az objektiv partatlansag kovetelménye —
Az osszeférhetetlenség hidnydnak vizsgalatara vonatkozd kritériumok — Az EMA versengd
érdekekre vonatkozé politikaja — A gydgyszeripar szamdara kutatasvezetéként, tandcsadoként
vagy stratégiai tandcsaddként végzett tevékenységek — Rivalis termékek —
Feliilvizsgalati eljardas — 726/2004/EK rendelet — 56., 62. és 63. cikk — Az EMA iranymutatdsa —
Tudomadényos tandcsadd csoporttal vagy ad hoc szakért6i csoporttal folytatott konzultacié”

A C-291/22. P. sz. iigyben,

a Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma) (székhelye: Parizs [Franciaorszag],
képviselik: V. Durget, E. Gouesse és N. Viguié avocats)

fellebbezdnek

az Eurdpai Unié Birdsiga alapokmaénydnak 56. cikke alapjan 2022. mdjus 2-dn benyujtott
fellebbezése targyaban,

a tobbi fél az eljarasban:
az Eurdpai Bizottsag (képviselik: Sipos A. és G. Wils, meghatalmazotti minéségben),

az Eurdépai Gydgyszeriigynokség (EMA) (képviselik: C. Bortoluzzi, S. Drosos, H. Kerr és
S. Marino, meghatalmazotti minéségben)

alperesek az els6foku eljarasban,
A BIROSAG (negyedik tandcs),

tagjai: C. Lycourgos tandcselnok (el6adé), O. Spineanu-Matei, J.-C. Bonichot, S. Rodin és
L. S. Rossi birak,

fétanacsnok: L. Medina,

hivatalvezetd: C. Di Bella tandcsos,

* Az eljarés nyelve: francia.

HU
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tekintettel az irasbeli szakaszra és a 2023. majus 11-i targyaldsra,
a f6tandcsnok inditvanydnak a 2023. szeptember 7-i targyaldson tortént meghallgatasat kovet6en,

meghozta a kovetkezd

itéletet

Fellebbezésével a Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma) (a tovabbiakban: D & A
Pharma) az Eurdpai Unié Torvényszéke 2022. marcius 2-i D & A Pharma kontra Bizottsag és
EMA itéletének (T-556/20, a tovabbiakban: megtamadott itélet, EU:T:2022:111) hatalyon kiviil
helyezését kéri, amely itéletben a Torvényszék elutasitotta a fellebbez6 altal tobbek kozott a 2018.
december 11-i (EU) 2019/5 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (HL 2019. L 4., 24. o.)
modositott, az emberi felhaszndldsra szant gyodgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkozé unids eljarasok meghatarozasardl és az Eurdpai Gyodgyszerligynokség létrehozasarol
sz616, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet (HL 2004. L 136.,
1. 0.; magyar nyelvi kiilonkiadas 13. fejezet, 34. kotet, 229. o.; a tovabbiakban: 726/2004 rendelet)
alapjan hozott, a Hopveus — natrium-oxibat emberi felhasznidldsra szdnt gyogyszer (a
tovabbiakban: Hopveus) forgalombahozatali engedélye iranti kérelmet elutasité 2020. julius 6-i
bizottsagi végrehajtasi hatdrozat (a tovabbiakban: vitatott hatdrozat) megsemmisitése irdant
benydujtott keresetet.

Jogi hattér

A 726/2004 rendelet
A 726/2004 rendelet (19) és (23) preambulumbekezdése kimondja:

»(19) Az [Eurépai Gyogyszeriigynokség (EMA)] {6 feladata, hogy [az eurdpai unioés] intézmények
és a tagallamok szdmadra a lehet6 legmagasabb szinvonaltd tudomanyos véleményeket adja
annak érdekében, hogy lehet6vé tegye szamukra a gydgyszerek engedélyezésére és
feltigyeletére vonatkozdan a gydgyszerekkel kapcsolatos [unids] jogszabalyok éltal rajuk
ruhdazott hataskoriik gyakorlasat. [...]

[...]

(23) Az [EMA] emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekre vonatkozd kérdésekre adott
véleményeinek elkészitésével kapcsolatos kizardlagos felelésséget az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsagara kell ruhazni. [...]”

E rendelet 1. cikkének els6 bekezdése a kovetkez6képpen rendelkezik:

»E rendelet célja, hogy meghatdrozza az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek engedélyezésére,
feliigyeletére és farmakovigilancidjara vonatkoz6 unios eljarasokat, és létrehozza az [EMA-t], amely
elvégzi az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekkel és az allatgyogyaszati készitményekkel
kapcsolatos, e rendeletben és az egyéb irdnyadé unids jogszabalyokban meghatarozott feladatokat.”
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Az emlitett rendelet 5. cikke el6irja:

»(1) Létrejon az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsaga [(a tovabbiakban: CHMP)]. A
bizottsadg az [EMA] részét képezi.

(2) Az 56. cikk vagy az Unié éltal esetleg raruhdzott egyéb feladatok sérelme nélkiil, [a CHMP]
felel6s az [EMA] véleményének kialakitasaért a kozpontositott eljarasnak megfeleléen benyujtott
dokumentumok elfogadhatésdgara, az dallatgydgyaszati készitmény [helyesen: az emberi
felhasznaldsra szant gyogyszer] — e cimnek és a farmakovigilancidra vonatkozé rendelkezéseknek
megfeleléen — forgalomba hozatali engedélyének megadésara, mddositasara, felfiiggesztésére vagy
visszavondsara vonatkozé barmely kérdésben. [...]

[...]”
Ugyanezen rendelet 9. cikke értelmében:
»(1) Az [EMA] haladéktalanul tajékoztatja a kérelmez6t, ha [a CHMP] véleménye szerint:

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

[...]

(2) Az (1) bekezdésben emlitett vélemény kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliil a kérelmezd
irasban értesitheti az [EMA-t] arrdl, hogy a vélemény feliilvizsgalatat kivanja kérelmezni. Ebben az
esetben a kérelmez6 a vélemény kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil irdsban nyujtja be az
[EMA-nak] a feliilvizsgdlati kérelem részletes indokolasat.

[...]

(3) Az elfogaddsatdl szamitott 15 napon belill az [EMA] megkiildi [az Eurdpai] Bizottsagnak, a
tagallamoknak és a kérelmezdnek [a CHMP] végleges véleményét a gyodgyszer értékelésérdl, a
kovetkeztetéseit indokold jelentéssel egyiitt.

[...]"

A 726/2004 rendelet 10. cikkének (2) bekezdése a kovetkez6képpen rendelkezik:

»A Bizottsag [a CHMP] véleményének kézhezvételét koveté 15 napon beliil végrehajtasi jogi aktus
formdjaban meghozza a végleges hatarozatot. [...]”

E rendelet 56. cikke kimondja:
»(1) Az [EMA-t] az aldbbiak alkotjdk:

a) [a CHMP], amely az [EMA] altal kiadandé vélemények elGkészitéséért felel barmely, emberi
felhaszndlasra szant gyogyszerek értékelésével kapcsolatos kérdésben;

[...]
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(2) Az e cikk (1) bekezdésé[ben] [...] emlitett bizottsagok mindegyike létrehozhat allandé és
ideiglenes munkacsoportokat. Az e cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett bizottsag az
egyedi gyogyszer- vagy kezeléstipusok értékelésére tudomanyos tandcsadd csoportokat hozhat
létre, amelyekre az 5. cikkben emlitett tudoményos vélemények elkészitéséhez kapcsolodd
bizonyos feladatokat ruhazhat at.

[...]”
Az emlitett rendelet 57. cikkének (1) bekezdése értelmében:

»Az [EMA] alehetd legjobb tudoményos tandcsot adja a tagallamoknak és az Unié intézményeinek
az emberi felhaszndldsra szant gydégyszerek [...] mindségének, biztonsdgossaganak és
hatdsossaganak értékelésére vonatkozd kérdésekben [...]

E célbdl az [EMA], kiillonosen a bizottsdgain keresztil eljarva, a kovetkezé feladatokat latja el:

a) koordinalja az uniés forgalombahozatali engedélyezési eljaras hatalya ald tartozé gydgyszerek
mindségének, biztonsagossaganak és hatdsossaganak tudomanyos értékelését;

[...]”

Ugyanezen rendelet 62. cikke a kovetkezéképpen rendelkezik:

(1) [..]

Amennyiben a bizottsag — ha az uniés jog erre lehetéséget biztosit — valamely véleményének
feliillvizsgélatara iranyul6 kérelmet kap, az érintett bizottsag el6adot és sziikség esetén tarsel6adot
nevez ki, akik nem lehetnek azonosak az eredeti vélemény kapcsan kijelolt eléadéval és
tarsel6adoval. A feliilvizsgélati eljardas csak a véleménnyel kapcsolatos azon kérdésekre terjedhet
ki, amelyeket a kérelmez6 eredetileg megnevezett, alapjat pedig csak azok a tudomdanyos adatok
képezhetik, amelyek akkor, amikor a bizottsig az eredeti véleményt elfogadta, rendelkezésre
alltak. A kérelmez6 kérheti, hogy a bizottsig a feliilvizsgdlat kapcsan tudomédnyos tandcsadd
csoporttal konzultéljon.

(2) A tagédllamok atadjak az [EMA-nak] az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek és az
allatgyogyaszati készitmények értékelésében igazolt tapasztalattal rendelkezé azon nemzeti
szakérték nevét, képzettségiik és szakteriiletiik feltiintetésével, akik — figyelembe véve a 63. cikk
(2) bekezdését — az 56. cikk (1) cikkében [helyesen: (1) bekezdésében] emlitett valamely bizottsag
munkacsoportjaiban vagy tudomanyos tandcsadd csoportjaiban kozremiikodés céljabol
rendelkezésre tudnak allni.

Az [EMA] naprakész jegyzéket készit és vezet az akkreditalt szakértékrol. A jegyzékben
szerepelnek az elsé albekezdésben emlitett nemzeti szakérték és az [EMA] vagy a Bizottsag altal
kinevezett minden egyéb szakért [...]

[...]"

A 726/2004 rendelet 63. cikkének (2) bekezdése értelmében:

»Az igazgatdtanacs tagjai, a bizottsagi tagok, az el6addk és a szakért6k nem rendelkezhetnek olyan
anyagi vagy egyéb érdekeltséggel a gydgyszeriparban, ami befolydsolhatja partatlansagukat. Arra
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kotelezik magukat, hogy a kozjo érdekében és fiiggetleniil jarnak el, és pénziigyi érdekeltségeikrél
évente nyilatkozatot tesznek. Valamennyi kozvetett érdekeltséget, amely ehhez az iparhoz ftiz6dhet,
fel kell tiintetni az [EMA] dltal vezetett nyilvantartdasban, amely a nyilvanossiag szaméra az [EMA]
hivatalaiban kérésre hozzaférhetd.

Az [EMA] magatartasi kodexe gondoskodik e cikk végrehajtasarodl [...]

Az iiléseken vagy az [EMA] munkacsoportjaiban résztvevd [...] bizottsagi tagok, el6addk és szakérték
tilésenként ismertetnek barmilyen kiilonleges érdekeltséget, amely 0Osszeegyeztethetetlen a
fiiggetlenségiikkel, tekintettel a napirenden szereplé kérdésekre. E nyilatkozatokat nyilvanosan
hozzaférhet6vé kell tenni.”

A CHMP eljdrasi szabdlyzata

A ,Comittee for Medicinal Products for Human Use — Rules of Procedure” (,[CHMP] — Eljarasi
szabdlyzat”, a tovdbbiakban: a CHMP eljarasi szabdlyzata) cim@ dokumentum 11. cikkének
(2) bekezdése a kovetkezbket irja el6:

»A véleménynek a 726/2004 rendelet 9. cikkének (2) bekezdése szerinti feliilvizsgilata csak a
véleménynek a kérelmezd dltal eredetileg megjelolt pontjaira vonatkozhat, és kizarélag azon
tudoményos adatokon alapulhat, amelyek akkor, amikor a [CHMP] az eredeti véleményt elfogadta,
rendelkezésre dalltak. A kérelmezd kérheti, hogy a [CHMP] a felillvizsgalattal kapcsolatban
tudoményos tandcsad6 csoporttal konzultdljon (amennyiben létrehoztak ilyet). Ebben az esetben a
[CHMP] a rendelkezésre all6 tovabbi szakértéktdl tanacsot kér.”

A tudomdnyos tandcsado csoportok eljardsi szabdlyzata

Az EMA ,Mandate, objectives and rules of procedure for the scientific advisory groups (SAGs)
and ad-hoc experts groups” (,A tudomdanyos tandcsadé csoportok és ad-hoc szakértéi csoportok
megbizatdsa, céljai és eljarasi szabdlyai”, a tovabbiakban: a tudomdényos tandcsadé csoportok
eljarasi szabalyzata) cim(i dokumentuma II. szakaszdnak harmadik bekezdése kimondja:

»~Amennyiben a kérdések olyan terapids teriiletre vonatkoznak, amelyre nem hoztak létre konkrét
tudomanyos tandcsadé csoportot, ad hoc szakért6i csoportot szerveznek, amely a tudoményos
tandcsado csoport megbizatasat koveti.”

A tudomadanyos tanacsadé csoportok eljarasi szabalyzatanak IV. szakasza értelmében:

wlee]

A tudomadanyos tanicsad6 csoport egyidejlileg magiban foglal egy vezeté csoportot, amely
biztositja a csoporton beliili folytonossidgot és koherenciat, valamint tovabbi szakértdket, akik
olyan konkrét problémaval kapcsolatos iilésen vagy iiléseken valé részvételre kérhetdk fel,
amellyel kapcsolatban megfelel6 ismeretekkel, Lképzettséggel és szakmai tapasztalattal
rendelkeznek, és ezaltal specidlis teriileteken esetrdl esetre tovabbi szakértelmet nyujtanak.

[...]
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A vezetd csoport tagjainak kinevezése:

Klinikai/technikai szakértelmiikre és érdekfiiggetlenségiikre tekintettel tizenkét tagot valasztanak,
amely tagok kinevezése harom évre szdl.

A vezet6 csoportnak tiikroznie kell a tudomanyos szakértelem kiegyensulyozott dsszetételét, ezért
a tagoknak diverzifikalt ismeretekkel, képzettséggel és szakmai tapasztalattal kell rendelkezniiik. A
vezetd csoport Osszetételének a leheté legnagyobb mértékben tiikroznie kell a kiillonbozé
gondolkodasmaoddokat, illetve az eurdpai gyogyaszati gyakorlatokat.

A klinikai vizsgalatok modszertana és a biostatisztika szakért6jének mindig a vezet6 csoport egyik
tagjanak kell lennie, és e személy egynél tobb tudomanyos tandcsadé csoportba is kinevezhetd.

[...]"

A tudomaényos tandcsaddé csoportok eljardasi szabdlyzata VII. szakaszanak 4. pontja a
kovetkezéképpen rendelkezik:

» L ovabbi szakértéknek a tudoményos tandcsadé csoportok iilésein val6 részvétele

A CHMP tagjai, a tudomdanyos tanacsad6 csoport elnoke és az EMA tovabbi szakértékre tesz
javaslatot ez utébbiaknak a terdpids teriiletre vagy a tudomdényos tandcsadé csoport dltal az
illésén lefedendé teriiletre vonatkozo szakértelme alapjan, a CHMP éltal a tudoményos tandcsadé
csoporthoz intézendd kérdések listdjanak megfeleléen.

[...]”

A feliilvizsgalati eljdrdsrol szol6 iranymutatds

A ,Procedural advice on the Re-examination of CHMP Opinions” (,A CHMP véleményeinek
felilvizsgalatara irdnyuld eljardsrél szolé irdnymutatds”, a tovabbiakban: a feliilvizsgalati
eljarasrdl sz4l6 irdnymutatdas) cim dokumentum 6.1 pontja értelmében:

»A felillvizsgalat irdnti kérelemmel kapcsolatban valamely tudomdnyos tandcsadé csoporttal
folytatott konzultaciérdl valé dontés tobbek kozott a CHMP-tél, illetve a kérelmezd altal
benyujtott azon kérelemtdl fiigg, hogy a CHMP konzultaljon a tudomdanyos tandcsadé csoporttal.

Abban az esetben, ha a kérelmez6 tudoményos tandcsadd csoporttal [valé konzulticiét] kér,
kivanatos, hogy errél a lehet6 leghamarabb tdjékoztassa a CHMP-t. Az ilyen kérelmet
megfeleléen indokolni kell. Ha a kérelmez6é nem nyujt be kérelmet, a CHMP dont arrdl, hogy
sziikség van-e tovabbi szakértbi véleményre. A kérelmez6tol szarmazd, a tudomanyos tanacsadé
csoporttal valé konzulticidra irdnyuld kérelem esetén a CHMP rendszeresen konzultidl a
tudomanyos tanacsado6 csoporttal.

Olyan terapids teriileten, amelyre vonatkozéan nem hoztak létre tudomanyos tanacsadd

csoportot, a rendelkezésre all6 tovabbi szakérték véleményét ad hoc szakértéi csoporttal vald
konzultacié formajaban kérik ki.
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A CHMP [a kérelmezé altal] az [EMA-hoz] intézett irdsbeli értesités vagy a vélemény
feliilvizsgalata irdnti kérelem részletes indokainak kézhezvételét kovetd iilésén hatdroz a
tudomadnyos tandcsadd csoporttal val6 konzultacid, valamint e csoport osszetétele (a tudoményos
tanacsadd csoport vezeté csoportjan kiviili szakértk) targyaban, és elfogadja a tudoményos
tanacsado csoporthoz intézendd kérdések listdjat.

[...]”

Az EMA magatartdsi kodexe

Az EMA 726/2004 rendelet 63. cikke (2) bekezdésének harmadik albekezdésében emlitett
magatartasi kodexének 2.3.2 pontja értelmében:

»Az érdek fogalma az EMA konkrét politikdiban keriil meghatarozasra. [...]”
Az EMA magatartasi kédexének 2.3.3 pontja értelmében:

»Az igazgatétandcs vagy a tudomdnyos bizottsagok tagjai, az el6addk és a szakérték, valamint az
EMA személyi dlloméanyanak tagjai tekintetében az EMA munkdjaban valé részvétel feltétele egy
alairt érdekeltségi nyilatkozat benyujtasa és az ily médon bejelentett érdekek vizsgalata. Az EMA
feladatkore és feleldssége keretében rajuk bizhaté feladatokat illetéen az érintett személyekre
alkalmazand¢ korlatozasok e személyek versengd érdekeitdl és az altaluk ellatott funkcioktél
fiiggnek. A vonatkozo6 korlatozasokat az [EMA] szakpolitikai dokumentumai részletezik.”

A versengé érdekekre vonatkozo politika

Az EMA altal kozzétett, ,European Medicines Agency policy on the handling of competing
interests of scientific committees’ members and experts” (,Az [EMA-nak] a tudoményos
bizottsagok tagjai és szakért6k versengé érdekeinek kezelésére vonatkozé politikdja”) cimd
dokumentumnak a fellebbez6 altal benyujtott feliilvizsgalati kérelemre alkalmazandé 2016.

oktdber 6-i valtozatinak (a tovdbbiakban: a versengé érdekekre vonatkozé politika) 3.2.1 pontja
értelmében:

wlee]

A gybgyszeriparban érvényesiilé kozvetlen érdekek:
[...]

— vallalkozas szamadra nyujtott tanacsadas;

— vallalkozast segitd stratégiai tandcsadoi szerep;
[...]

A gybgyszeriparban érvényesiilé kozvetett érdekek:

— kutatdsvezetd;
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[...]”
A verseng? érdekekre vonatkozdé politika 3.2.1.1 pontjanak szovege a kovetkezé:

»Gyodgyszeripari véllalkozds szdmadra nyujtott tandcsadds«: minden olyan tevékenység, amelyben
az érintett szakértd tandcsot ad (beleértve az egyéni képzést is) egy gyogyszeripari vallalkozasnak,
fiiggetlenill a szerzédéses megallapodasoktdl vagy a dijazas barmely formdjatdl.

[...]

»@Gyogyszeripari vallalkozast segité stratégiai tandcsaddi szerep«: minden olyan tevékenység,
amely révén a szakérté (szavazasi joggal/az eredményt befolydsolva) olyan (tudoményos)
tandcsadd bizottsagban/irdnyité bizottsagban vesz részt, amelynek feladata, hogy véleményeket
adjon/allaspontokat fogalmazzon meg gydgyszeripari vallalkozasok tevékenységeinek (jovébeni)

e sy

kapcsolddo stratégia tekintetében, fiiggetleniil a szerz6déses megallapodasoktol vagy a dijazas
barmely formajatol.

[...]"

E politika 3.2.1.2 pontja értelmében:

wlee]

»Kutatasvezeté«: a gydgyszeripar daltal 0Osztonzott/tdmogatott, tobb kozpontban végzett
vizsgdlatban részt vevo, kiillonboz6 kozpontokban tevékenykedd kutatok koordinacidjaért felel6s
kutatd, vagy a gyogyszeripar daltal Osztonzott/tdmogatott, egy kozpontban végzett vizsgalat
kutatasvezetdje, vagy a klinikai vizsgélati jelentést aldir6 (vezetd) kutatdsi koordindtor.

[...]”

Az emlitett politika 3.2.2 pontja eldirja:

wleee]

»Rivalis termék«: olyan gyégyszer, amely azonos klinikai céllal (azaz egy adott betegség kezelésére,
megel6zésére vagy diagnosztizaldsira) hasonld betegcsoportot céloz meg, és amely potencidlis
kereskedelmi versenytarsnak mindsiil.

[...]”
Ugyanezen politika 4.1 pontja kimondja:

»E politika f6 célja annak biztositisa, hogy — az [unids] jog kovetelményeinek megfeleléen — a
tudomanyos bizottsagok tagjai és az [EMA] tevékenységeiben részt vevs szakérték a
partatlansagukat esetlegesen veszélyeztet6 modon ne legyenek érdekeltek a gyodgyszeriparban.
Meg kell azonban taldlni az egyensulyt azzal, hogy a [...] gydgyszerek értékeléséhez és
feliigyeletéhez a legjobb tudomaényos (specialis) szakértelmet kell biztositani.

[...]”
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A verseng? érdekekre vonatkozdé politika 4.2.1.1 pontja értelmében:

»Az érdekeltségi nyilatkozatok tekintetében harom érdekszint hatarozhaté meg:
»bejelentett kozvetlen érdekek« (azaz a 3. érdekszint);

»bejelentett kozvetett érdekek« (azaz a 2. érdekszint);

»bejelentett érdek hidnya« (azaz az 1. érdekszint).

A hangsuly elsésorban a gyogyszeriparban fenndllé kozvetlen érdekeken van, ami az [EMA]
tevékenységeiben vald részvétel legszigorubb korlatozasaihoz vezet.

A gybgyszeriparban fenndllé kozvetett érdekeket kockazatcsokkentd intézkedésekkel veszik
figyelembe annak érdekében, hogy a leheté legjobb egyensulyt érjék el az [EMA]
tevékenységeiben vald részvétel korlatozasa és a legjobb tudomadanyos (specidlis) szakértelem
rendelkezésre allasanak sziikségessége kozott.

[...]”
E politika 4.2.1.2 pontja a kovetkez6képpen rendelkezik:

wlee]

A rivélis termékek egyedi esetei

A rivélis termékek (korabban: versengé termékek) esetében kétszintli megkozelitést kell
alkalmazni:

A rivélis termékek fogalma olyan helyzetekre vonatkozik, amelyekben csak igen alacsony szamu
(1-2) rivalis termék létezik. [...]

Ami a széles korti alkalmazasi teriileteket illeti, mivel szdmos terméket engedélyeznek ugyanarra a
felhasznalasra, a fennallé verseny mértéke megfelel6en mérsékeli a potencidlis érdekeltségeket.

Azon helyzetekben, amelyeket a fentiek szerint csak igen alacsony szamu rivalis termék jellemez, a
kovetkezmények a tudomanyos bizottsagok és munkacsoportok elnokeire és alelnokeire, valamint

az eléaddkra és mads, vezetd/koordindl6 szerepet betolté tagokra és a hivatalosan kinevezett
szakért6i értékel6kre vonatkoznak.”

Az emlitett politika 4.4 pontjanak szovege a kovetkezo:
»A jelen politikdban meghatarozott elvek alkalmazdsanak kovetkezményeit a megengedhetd

érdekeket illetéen »A tudomdnyos bizottsagok tagjai és a gyodgyszerekkel kapcsolatos
kérdésekben vald részvételre feljogositott szakérték« cimti I. melléklet foglalja 6ssze.

[...]”
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A verseng6 érdekekre vonatkozé politika I. melléklete tartalmaz egy tdblazatot, amely az EMA
el6tti eljarasok keretében a gyogyszerek értékelésében valé részvétel minden egyes tipusa
tekintetében meghatdrozza azokat a korlatozasokat, amelyek a bejelentett érdekek jellege és azok
fennallasanak idészaka alapjan alkalmazandok.

Ami tobbek kozott azon szakértbket illeti, akik az e politika értelmében vett ,kutatasvezetd”
mindségiikben fenndlld érdeket jelentettek be, e tablazatbdl kitiinik, hogy e szakérték valamely
tudomanyos tandcsadd csoport vagy ad hoc szakért6i csoport tagjai lehetnek, amennyiben az
ezen érdek dltal érintett gydgyszert illetéen az emlitett csoportban valé részvételiik korlatozott:

»Kizarolag az érintett gyogyszerrel kapcsolatos eljardsokra vonatkozé vitdkban vehetnek részt,
azaz nem vehetnek részt a gyogyszerre vonatkoz6 végsé dontéshozatalban és adott esetben
szavazasban.”

Azon szakértOket illetéen, akik valamely gyoégyszeripari vallalkozas melletti tandcsadé vagy
stratégiai tandcsadé mindgségiikben fenndlld érdeket jelentettek be, az emlitett tablazat
kiilonbséget tesz egyrészt azon eset kozott, amikor ezen érdek éltalanos vagy tobb gyégyszerre
kiterjed6 tandcsadési szolgaltatasok nyujtasdban all, masrészt pedig azon eset kozott, amikor az
emlitett érdek valamely egyedi gydgyszerre vonatkozé tandcsaddsi szolgéltatasok nyujtasaban all.
Az els6 esetben a tudomdanyos tandcsadd csoportban vagy ad hoc szakért6i csoportban valéd
barmilyen részvétel tilos, mig a masodik esetben a tudomdanyos tanacsadé csoportban vagy ad
hoc szakért6i csoportban valé tagsag lehetdsége csak korlatozott, éspedig az alabbiak szerint:

»,Nem vehetnek részt az érintett gydgyszerrel kapcsolatos eljarasokban, azaz nem vehetnek részt a
gyogyszerre vonatkozé vitdkban, végs6 dontéshozatalban és adott esetben szavazasban.”
A jogvita el6zményei

A jogvita el6zményeit a Torvényszék a megtamadott itélet 2—12. pontjaban ismertette, és a jelen
eljaras szempontjabdl azok a kovetkezéképpen foglalhatdk 6ssze.

2018. junius 26-an a D & A Pharma a 726/2004/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet hatdlya
ald tartozé, emberi felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények forgalomba hozatalanak
feltételekhez kotott engedélyezésérdl szolo, 2006. marcius 29-i 507/2006/EK bizottsagi rendelet
(HL 2006. L 92, 6. 0.) alapjan feltételes forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet nyujtott be
az EMA-hoz a Hopveus vonatkozasaban.

A natrium-oxibat hatéanyagot tartalmazé Hopveus az alkoholfiiggéség elleni kiizdelmet szolgdlja.
2019. oktdber 17-én a CHMP e kérelemmel kapcsolatban kedvezétlen véleményt adott.

2019. oktéber 29-én a D & A Pharma a 726/2004 rendelet 9. cikkének (2) bekezdése alapjan
kérelmet nyujtott be a CHMP véleményének feliilvizsgélata irant (a tovabbiakban: feliilvizsgalati
kérelem).

E feliilvizsgalat céljabol a CHMP ad hoc szakért6i csoportot hivott ossze.

A CHMP 2020. aprilis 30-i ujabb kedvezétlen véleményét kovetSen a Bizottsdg a vitatott
hatdrozatban a feltételes forgalombahozatali engedély iranti kérelmet elutasitotta.
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A Torvényszék elotti eljaras és a megtamadott itélet

A D & A Pharma keresetet nydjtott be a Bizottsaggal és az EMA-val szemben a vitatott hatdrozat
megsemmisitése, valamint annak elrendelése irdnt, hogy e megsemmisitést kovetéen hivjak ossze
a pszichidtriai kérdésekkel foglalkoz6 tudomdanyos tandcsadd csoportot a feliilvizsgalati kérelem
idépontjaban fennallé 6sszetételében.

A megtamadott itélet 21. és 22. pontjaban a Torvényszék megallapitotta, hogy a vitatott hatarozat
a Bizottsagtdl szarmazik, kovetkezésképpen a kereset az EMA ellen iranyulé részében
elfogadhatatlan. A Torvényszék ugyanakkor megvizsgilta az EMA el6tti eljards jogszer(iségét,
mivel a Bizottsag a CHMP altal adott véleményre tamaszkodott, amely testiilet az EMA szerves
részét képezi.

A D & A Pharma e kereset alatdmasztasara hat jogalapot hozott fel. Az elsé jogalap eljarasi hiban
alapult, mivel a CHMP a Hopveus forgalombahozatali engedélye irdnti kérelem feliilvizsgalata
céljabdl egy ad hoc szakértéi csoportot, nem pedig a pszichidtriai kérdésekkel foglalkozd
tudomanyos tandcsadd csoportot hivta dssze. A masodik jogalap ezen ad hoc szakért6i csoport
két tagja (a tovabbiakban: A szakért6 és B szakértd, illetve egyiitt: A és B szakérto)
partatlansdganak hidnyan alapult. A harmadik jogalap az emlitett ad hoc szakért6i csoport
miikodési szabdlyainak megsértése miatti eljarasi hiban és a forgalombahozatali engedély iranti
kérelem kontradiktérius vizsgalata elvének megsértésén alapult. A negyedik—hatodik jogalap téves
jogalkalmazason, nyilvanvald értékelési hibidkon és az egyenlé bandasmodd elvének megsértésén
alapult.

A Torvényszék a megtimadott itéletben, miutin e jogalapokat megalapozatlannak itélte, a
keresetet elutasitotta.

A Birosag elo6tti eljaras és a felek kérelmei

A Biré6sag Hivataldhoz 2022. majus 2-dn benyujtott beadvanyaban a D & A Pharma elGterjesztette
a jelen fellebbezést.

E fellebbezésben a fellebbez6 azt kéri, hogy a Birdsag:
— helyezze hatdlyon kiviil a megtdmadott itéletet;

— érdemben hatdrozzon a Torvényszékhez kiilonosen a vitatott hatdrozat megsemmisitése
érdekében benyujtott keresetrdl, és

— kotelezze a Bizottsagot, valamint az EMA-t a koltségek viselésére.
A Bizottsag és az EMA azt kéri, hogy a Bir6sag:

— utasitsa el a fellebbezést, és

— kotelezze a fellebbez6t a koltségek viselésére.

A fellebbezé altal 2022. augusztus 9-én benyujtott kérelmet kovetéen a Birdsag elnoke
engedélyezte szamadra valasz benyujtasat.
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A Bizottsag, illetve az EMA viszonvélaszdnak benyujtasat kovetéen a jelen {igyben az eljaras
irasbeli szakasza 2022. november 25-én lezarult.

2023. aprilis 14-én a fellebbez6 az eljaras irasbeli szakaszanak Gjbdli megnyitasat kérte. E kérelem
alatdmasztisa érdekében olyan tovabbi bizonyitékok fenndlldsara hivatkozott, amelyeket
fontosnak tart az ugyirat megfelel6 megértése szempontjabol, nevezetesen egyrészt egy, a
natrium-oxibat alkoholfiiggéség kezelésében valé hatdsossigira vonatkozé doktori
disszertaciora, masrészt pedig e disszertacidnak az azt elbiral¢ vizsgabizottsag altali értékelésére.

Az emlitett kérelmet a Birdsag negyedik tandcsanak elnoke az alabbi indokok alapjan elutasitotta.

A Birésag eljarasi szabdlyzata 128. cikkének (2) bekezdése, amely e szabdlyzatnak a kozvetlen
keresetekre vonatkozoé részében szerepel, el6irja, hogy az eljaras irasbeli szakaszanak befejezését
kovetben a felek kivételesen tovabbi bizonyitékokat terjeszthetnek el vagy ajanlhatnak fel, amely
esetben az elnok a masik fél szamara hataridét allapithat meg az e bizonyitékokra vonatkozé
allasfoglalasra. Az eljardsi szabdlyzat azonban a fellebbezéseket illetben nem ir elé hasonld
rendelkezést, mivel fellebbezés keretében a Birésag f6szabdly szerint nem rendelkezik hataskorrel
az ilyen bizonyitékok vizsgalatara, kivéve a bizonyitékok Torvényszék altali elferditésének esetét,
ami per definitionem nem allhat fenn olyan Gj bizonyitékok esetében, amelyeket elsé alkalommal
a Birésag elott terjesztenek eld.

Egyébirant, mivel a fellebbezd a jelen fellebbezés keretében nem dllitja, hogy a Torvényszék
elferditette az elé terjesztett tényeket és bizonyitékokat annyiban, amennyiben e tényekkel és
bizonyitékokkal ellentétben azt allapitotta meg, hogy a natrium-oxibat az alkoholfiiggéség
kezelésében nem hatékony, a Birdsag e kérdés vizsgalatara nem rendelkezik hataskorrel. Ebbél
kovetkezik, hogy a fellebbez6 4ltal hivatkozott tovabbi bizonyitékok semmiképpen nem
relevansak.

Ennélfogva a Birdsag negyedik tandcsianak elnoke ugy hatdrozott, hogy az eljards irasbeli
szakaszanak jboli megnyitdsa iranti kérelmet el kell utasitani, anélkiil hogy meg kellene vizsgalni
a fellebbez§ éltal az ilyen Gjbdli megnyitds iranti kérelmében felvetett azon kérdést, hogy az eljarasi
szabalyzat 128. cikke (2) bekezdésének a fellebbezési eljarasokban val6 alkalmazhatatlansiga
bizonyos koriilmények kozott ellentétesnek bizonyulhat-e az Eurépai Unié Alapjogi Chartdjanak
(a tovabbiakban: Charta) 47. cikkében biztositott hatékony jogorvoslathoz valé joggal.

A fellebbezésrol

A fellebbez6 fellebbezésének alatimasztasara két jogalapot hoz fel. Az els6 jogalap azon alapul,
hogy a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot, amikor ugy itélte meg, hogy a CHMP azon
dontése, hogy nem hivja Ossze a pszichidtriai kérdésekkel foglalkozé tudominyos tandcsadd
csoportot, nem volt jogellenes, tovabbd a tények téves jogi mindsitésén alapul, mivel a
Torvényszék megallapitotta, hogy e dontés nem befolyasolhatta a vitatott hatarozat értelmét. A
masodik jogalap a Torvényszék altal elkovetett téves jogalkalmazason és a tények téves jogi
mindsitésén alapul, mivel a Torvényszék az objektiv partatlansag kovetelményére vonatkozéd
vizsgilata keretében ugy itélte meg, hogy A és B szakértd esetében nem dllt fenn
Osszeférhetetlenség.
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A felek érvelése

A fellebbezés masodik jogalapjanak els6 részében, amelyet els6ként kell megvizsgalni, a fellebbezé
azt rdja fel a Torvényszéknek, hogy tévesen alkalmazta a jogot, amikor A és B szakértd
elfogultsaganak vagy személyes elSitéletének bizonyitasat kovetelte meg.

E tekintetben emlékeztet arra, hogy az elfogultsag vagy a személyes elbitélet a szubjektiv
partatlansag hidnyat jelenti. Mivel a fellebbez6 az objektiv partatlansidg hidnyara hivatkozott, a
Torvényszéknek meg kellett volna vizsgdlnia, hogy van-e elegenddé biztositék az e szakérték
partatlansiagaval kapcsolatos barmilyen jogos kétség kizarasdhoz.

Az objektiv partatlansig e kovetelménye — ellentétben azzal, amit a Torvényszék a megtamadott
itélet 132. és 133. pontjaban megallapitott — a kozigazgatasi eljarasban részt vevé valamennyi
személyre vonatkozik, nem csupén a kiilonleges felelGsséggel felruhdzott személyekre.

A Torvényszék tévesen tamaszkodott az A és B szakértd dltal gyakorolt esetleges befolyasra
— amely nem hatdrozhaté meg, mivel a szakért6i csoportok tandcskozasai bizalmasak —, holott
meg kellett volna vizsgélnia, hogy az e szakérték és a gyodgyszeripar kozott fenndllé kapcsolatok
alkalmasak-e arra, hogy partatlansagukat illet6en objektive megalapozott kétséget keltsenek.

A masodik jogalap masodik része szerint e téves jogalkalmazds, amely a Charta 41. cikkében
biztositott megfelel6 {igyintézéshez valé jog megsértésének mindsil, a tények téves jogi
mindsitésével még silyosabba valt, mivel a Torvényszék tévesen dllapitotta meg, hogy A és B
szakért6 esetében nem allt fenn osszeférhetetlenség.

E szakérték helyzetének vizsgalata sordan a Torvényszék kiillonosen tévesen értelmezte a ,rivalis
termék” fogalmat.

A Torvényszék ezenkiviil figyelmen kiviil hagyta a versengé érdekekre vonatkozé politika
I. mellékletének tartalmat. A fellebbezd szerint ezen I. mellékletbdl tobbek kozott az kovetkezik,
hogy a tobb gydgyszerkészitmény tekintetében tandcsadasi szolgéltatasokat nyudjté személyek,
mint példaul A szakért6, nem lehetnek tagjai olyan szakértdi csoportnak, amellyel a CHMP
konzultal.

B szakértével kapcsolatban a fellebbez6 emlékeztet arra, hogy e szakért az Adial Pharmaceuticals
tarsasag altal kifejlesztett AD 04 termék kutatisvezetSje volt. B szakértének a Hopveus
értékelésére Osszehivott ad hoc szakért6i csoportban vald részvétele idépontjdban az AD 04 a
fellebbezé szerint az EMA el6tti vizsgdlati eljaras targyat képezte. Marpedig az AD 04 az
alkoholfiiggbség kezelését célozza, tehat a Hopveus rivélis terméke, a klinikai cél azonossaga és a
megcélzott betegek hasonlésdga miatt. A megtamadott itélet 103. pontja téves jogalkalmazast
tartalmaz, mivel az az ugyanazon betegség kezelésére szolgalé gyodgyszerek egymastdl vald
mesterséges elkiilonitéséhez vezet, megfosztva hatékony érvényesiilésétél a ,rivalis termék”
fogalmanak meghatarozasat.

A megtamadott itélet 104. pontja is téves jogalkalmazast tartalmaz, mivel az lényegében azt
mondja ki, hogy csak azon szakért6k nem lehetnek a felkért szakértdi csoport tagjai, akik a
feliilvizsgélati eljards targyat képezé terméken dolgoztak, mig azon szakértdk, akik rivalis
termékeken dolgoztak, e csoport tagjai lehetnek.
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A fellebbez§ szerint, ha a verseng6 érdekekre vonatkozé politikat agy kellene értelmezni — amint
azt a Torvényszék megallapitotta —, hogy valamely termék kutatdsvezetdje részt vehet egy azt
értékel6 szakértdi csoportban, hogy valamely rivalis termékre kiadhaté-e forgalombahozatali
engedély, ebbdl azt a kovetkeztetést kellene levonni, hogy e politika ellentétes a Charta
41. cikkébdl ered6 objektiv partatlansig kovetelményével. Az emlitett politika Torvényszék altali
értelmezése ennélfogva nem fogadhato el.

A Bizottsdg és az EMA azzal érvel, hogy a Charta 41. cikkében rogzitett partatlansig
kovetelményét tikrozi a 726/2004 rendelet 63. cikkének (2) bekezdése és az EMA ez utdbbi
rendelkezés alapjan elfogadott magatartdsi kodexe. Az unids jogalkoté azon dontése, hogy
felhatalmazza az EMA-t e 63. cikk (2) bekezdésének végrehajtasara, azt fejezi ki, hogy ez az
tigynokség a legalkalmasabb szerv a széban forgd érdekek mérlegelésére. Az EMA igen alaposan
mérlegelte a partatlansag és a magas szintl szakértelem sziikségességét. A versengé érdekekre
vonatkoz6 politika I. melléklete e mérlegelést juttatja kifejezésre.

A fellebbez6 azon érve, miszerint a Torvényszék az objektiv partatlansag megsértésére vonatkozé
jogalapot a szubjektiv partatlansag tiszteletben tartdsanak értékelése soran alkalmazandé
kritériumra tekintettel vizsgalta meg, a megtamadott itélet téves értelmezésén alapul.

Kozelebbrdél a Torvényszék helyesen dllapitotta meg a megtamadott itélet 130. és 131. pontjaban,
hogy az ad hoc szakért6i csoport kovetkeztetéseit a csoport valamennyi tagja kozosen fogadta el, és
hogy a kollegialitds elve biztositja a megfogalmazott vélemények objektiv partatlansagat. Ezen
értékelés megfelel a Birésdgnak a 2008. julius 1-jei Chronopost és La Poste kontra UFEX és tarsai
itéletbdl (C-341/06 P és C-342/06 P, EU:C:2008:375), valamint a 2009. februar 19-i Gorostiaga
Atxalandabaso kontra Parlament itéletbél (C-308/07 P, EU:C:2009:103) ered$ itélkezési
gyakorlatanak.

Kétségtelen, hogy a 2019. marcius 27-i August Wolff és Remedia kontra Bizottsag itélet
(C-680/16 P, EU:C:2019:257) 34. és 38. pontjabdl az kovetkezik, hogy amennyiben valamely
szakérté donté szerepet tolt be a szakértdi csoportban, a partatlansagaval kapcsolatos kétségek
nem oszlathatok el kizarélag a kollegialitds elve alapjan. A jelen tigyben azonban A és B szakért6
nem toltott be ilyen szerepet az ad hoc szakért6i csoportban.

A Torvényszék azt is helyesen allapitotta meg, hogy A vagy B szakérto verseng6 érdekeinek egyike
sem eredményezhet Osszeférhetetlenséget.

B szakért6t illetGen a Bizottsag és az EMA azt dllitja, hogy a Hopveusszal kapcsolatban 6sszehivott
ad hoc szakértéi csoport iilésének idépontjaban az AD 04 még nem képezte forgalombahozatali
engedély irdnti kérelem targyat. Mindenesetre a Torvényszék nem kovetett el hibat, amikor ugy
itélte meg, hogy az AD 04 és a Hopveus nem rivélis termékek, mivel az AD 04 altal célzott
betegek csupdan korlatozni kivanjak az alkoholfogyasztasukat.

A Bizottsag és az EMA hozzateszi, hogy még ha az AD 04-et a Hopveus rivalis termékének kellene
is tekinteni, a verseng6 érdekekre vonatkozé politikabdl egyértelmten kitlinik, hogy egy olyan
szakértd szamara, aki hozzajarult valamely gyégyszeripari termék kifejlesztéséhez, nem tilos az,
hogy tagja legyen a CHMP altal valamely rivalis termék vizsgilatira Osszehivott szakért6i
csoportoknak. A Torvényszék helyesen allapitotta meg a megtamadott itélet 104. pontjaban, hogy
B szakért6 kizardlag akkor lett volna akadalyoztatva abban, hogy ilyen csoport tagja legyen, ha a
feltilvizsgalati eljards arra a termékre vonatkozott volna, amely tekintetében kutatdsvezetd.
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Ami A szakértét illeti, a Bizottsag és az EMA arra hivatkozik, hogy e szakért6 versengé érdekei,
mint példaul a Lundbeck és a Janssen gydgyszeripari vallalkozdsok tandcsaddjaként végzett
tevékenységei nem eredményezettek osszeférhetetlenséget.

E tekintetben az EMA a Birdsag el6tti targyaldson hangsulyozta, hogy a versengé érdekeltségekrél
sz6l6 nyilatkozatdban A szakérté egyértelmlien megjelolte, hogy melyek azok az egyedi
gyogyszerek, amelyekre a Lundbeck és a Janssen vallalkozdsok szdmara végzett tanacsadoi
tevékenysége vonatkozik. E szakérté feladata nem az, hogy a versengé érdekekre vonatkozé
politika I. melléklete értelmében vett, altalinos vagy tobb gyodgyszerre kiterjed6 tanacsadasi
szolgaltatdsokat nydjtson, hanem hogy ezen I. melléklet értelmében vett, egyedi gydgyszerrel
kapcsolatos ilyen szolgaltatasokat nyujtson. Ebbdl kovetkezik, hogy A szakért6 tagja lehetett a
CHMP dltal o6sszehivott barmely szakérti csoportnak, kivéve azokat, amelyek a tandcsadéi
tevékenysége altal érintett gyogyszereket vizsgaljak.

A fellebbezé egyébként a versengd érdekekre vonatkozd politikaval szemben nem hozott fel
jogellenességi kifogast. A Torvényszék tehat helyesen szoritkozott annak megallapitasara, hogy e
politika nem tiltotta meg A és B szakértének az ad hoc szakért6i csoportban valé részvételét, és
hogy az emlitett politikat, amely a széban forgd érdekek részletes vizsgdlatat tartalmazza,
a 726/2004 rendelet 63. cikkének (2) bekezdésében elirt felhatalmazas alapjan fogadtak el.

A Birésag dlldspontja

A fellebbezés masodik jogalapjanak elsé részében a fellebbez6 azt kifogéasolja, hogy a Térvényszék
tévesen alkalmazta a jogot, amikor A és B szakért6 elfogultsdaganak vagy személyes el6itéletének
bizonyitasat kovetelte meg.

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy a megfelel6 tigyintézéshez vald, a Charta 41. cikkében
rogzitett alapveté jog e rendelkezés (1) bekezdése értelmében magdban foglalja azt, hogy
mindenkinek joga van ahhoz, hogy {igyeit az Unié intézményei, szervei és hivatalai részrehajlas
nélkil intézzék.

A partatlansag e kovetelménye szubjektiv és objektiv 0sszetevot foglal magaban. A fellebbezé altal
hivatkozott ez utébbi 6sszetevé értelmében minden unids intézménynek, szervnek és hivatalnak
megfelelé biztositékokat kell nyudjtania arra, hogy az esetleges el6itélettel kapcsolatban kizarjon
minden jogos kétséget (lasd ebben az értelemben: 2019. marcius 27-i August Wolff és Remedia
kontra Bizottsag itélet, C-680/16 P, EU:C:2019:257, 27. pont; 2023. januar 12-i HSBC Holdings és
tarsai kontra Bizottsag itélet, C-883/19 P, EU:C:2023:11, 77. pont).

A Birésagnak mar volt alkalma megallapitani, hogy a CHMP, és igy az EMA objektiv partatlansaga
sériill, ha a CHMP valamely tagja esetében a feladatok kozotti atfedés Osszeférhetetlenséget
eredményezhet, éspedig e tag személyes magatartasatdl fiiggetlentil. Az ilyen jogsértés folytan
jogellenessé vélhat a Bizottsag éltal az eljaras végén hozott hatdrozat (lasd ebben az értelemben:
2019. marcius 27-1 August Wolff és Remedia kontra Bizottsag itélet, C-680/16 P, EU:C:2019:257,
28. és 30. pont).

A CHMP objektiv partatlansaga akkor is sériil, ha az 6sszeférhetetlenségi helyzetben 1év6 szakértd
azon szakért6i csoport tagja, amellyel e bizottsdg — az EMA véleményéhez és a Bizottsagnak a
forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet elbirdlé hatdrozatihoz vezeté — feliilvizsgalat
keretében konzultal.
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E tekintetben meg kell jegyezni, hogy a CHMP dltal Osszehivott szakértéi csoport altal
megfogalmazott vélemény — potencidlisan dont6 — hatdssal van az EMA véleményére, és e
vélemény révén a Bizottsdg hatdrozatdra. Marpedig e csoport barmely tagja — adott esetben
jelentés mértékben — befolyasolhatja az emlitett csoporton beliil folytatott bizalmas vitdkat és
dontéshozatalt. Ennélfogva valamely Osszeférhetetlenségi helyzetben 1évé személynek a CHMP
altal felkért szakért6i csoportban vald részvétele olyan helyzetet teremt, amely a jelen itélet
73. pontjaban felidézett itélkezési gyakorlat értelmében nem nyujt elegendd garanciat az esetleges
el6itélettel kapcsolatos minden jogos kétség kizarasara.

Ennélfogva, ellentétben azzal, amit a Torvényszék a megtamadott itélet 130-132. pontjaban
megallapitott, a CHMP altal felkért szakértéi csoport valamely tagjanak Osszeférhetetlensége
alapvetéen érvénytelenné teszi az eljarast. Az, hogy a vitdkat és a dontéshozatalt kovetéen e
szakért6i csoport a véleményét testiiletileg fogalmazza meg, e hibat nem orvosolja. E kollegialitas
ugyanis nem semlegesiti azt a befolyast, amelyet az Osszeférhetetlenségi helyzetben 1évé tag
gyakorolhat az emlitett csoporton beliil, és nem oszlatja el az ugyanezen csoport partatlansagaval
kapcsolatos kétségeket sem, amelyek jogszertien alapulnak azon a tényen, hogy e tag részt vehetett
a vitakban.

E megfontoldsokat nem kérddjelezik meg a Birdsag altal a Bizottsadg és az EMA altal hivatkozott
2008. julius 1-jei Chronopost és La Poste kontra UFEX és tarsai itéletben (C-341/06 P és
C-342/06 P, EU:C:2008:375), valamint 2009. februar 19-i Gorostiaga Atxalandabaso kontra
Parlament itéletben (C-308/07 P, EU:C:2009:103) kialakitott elvek. A jelen tigytdl eltéréen az
ezen itéletek alapjaul szolgdldé tigyek nem olyan Osszeférhetetlenségre vonatkoztak, amely az
érintett személy olyan tevékenységeibdl eredhet, amelyek nem kapcsolédnak e személy valamely
unids intézmény, szerv vagy hivatal el6tti eljardsok keretében folytatott tevékenységeihez.

A jelen itélet 75-77. pontjaban kifejtett megfontoldsokat az a koriilmény sem céfolja meg, hogy a
szakért6i csoport azon tagjai, akiknek a részvételét az objektiv partatlansig kovetelményére
tekintettel vitatjdk, e csoportban nem latnak el irdnyitdsi vagy koordindcids feladatot. Nem
fogadhatd el ugyanis — ellentétben azzal, amit a Torvényszék a megtamadott itélet 131. és
132. pontjaban megallapitott — az, hogy csak az ilyen feladatot ellaté tagok gyakorolhatnak
jelentds befolyast az eljaras lefolydsara vagy kimenetelére.

Egyébirant nem kovetelhet6 meg azoktél a személyektdl, akiknek az {igyeit az Unié valamely
intézménye, szerve vagy hivatala birdlja el, hogy azon érvelésiik alatdmasztasa érdekében,
miszerint az Unié6 igazgatdsi eljardsa soran nem tartottak tiszteletben az objektiv partatlansag
kovetelményét, elfogultsagra utalé olyan konkrét valdszinisité koriilményeket bizonyitsanak,
mint példdul az érintett szakértd azon szakértdi csoportban tett nyilatkozatai vagy allasfoglaldsai,
amelynek a tagja. Az objektiv partatlansidgot ugyanis az érintett személy konkrét magatartasatol
fiiggetlentil kell értékelni. Mindenesetre a csoport munkdja sordn tett nyilatkozatok és
allasfoglalasok bizalmasak. Amint azt a Torvényszék a megtidmadott itélet 132. pontjaban
elismerte, az érintett szakért6k dltal gyakorolt befolydst lehetetlen meghatarozni.
Kovetkezésképpen az, hogy a jelen tigyben a fellebbezé nem tudott bizonyitékot szolgaltatni A
vagy B szakértd konkrét nyilatkozatira vagy allasfoglaldsira vonatkozdan, az objektiv
partatlansag kovetelményének megsértésére alapitott jogalap megalapozottsagianak értékelése
szempontjabol nem volt relevans, igy a Torvényszék a megtamadott itélet 133. pontjaban tévesen
tamaszkodott tobbek kozott erre az indokra a fellebbezé altal a megsemmisités iranti keresetének
alatdmasztasara felhozott masodik jogalap elutasitasakor.

A fentiekbdl kovetkezik, hogy a fellebbezés masodik jogalapjanak els6 része megalapozott.
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Meg kell azonban allapitani, hogy a megtdmadott itélet fent emlitett 130—133. pontja, amelyek a
fellebbezé dltal a fellebbezés masodik jogalapjanak ezen elsé részében hivatkozott téves
jogalkalmazast tartalmaznak, csak egyike azon két pillérnek, amelyen a Torvényszék érvelése
alapul. A Torvényszék ugyanis ezen itélet 99—129. pontjaban ugy itélte meg, hogy A és B szakért6
a versengd érdekekre vonatkozé politikdnak megfeleléen nem volt 0Osszeférhetetlenségi
helyzetben, amikor részt vett a CHMP altal a Hopveus forgalombahozatali engedélye iranti
kérelem feliilvizsgélata keretében felkért ad hoc szakért6i csoport vitdin és dontéshozataldban, és
hogy e politika elegend6 a Charta 41. cikkébdl ered6 objektiv partatlansag kovetelménye
tiszteletben tartasanak biztositasdhoz.

Ennélfogva meg kell vizsgalni a fellebbezés masodik jogalapjanak masodik részét, amelyben a
fellebbezd azt allitja, hogy a Torvényszék akkor is tévesen alkalmazta a jogot, amikor ugy itélte
meg, hogy e szakérték versengd érdekei nem hoztak 6ket dsszeférhetetlenségi helyzetbe.

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy az unids jogalkoté az EMA szakértdinek partatlansagara
vonatkoz6 kovetelményt illetéen tGgy dontott, hogy a 726/2004 rendeletben alapvetd
kritériumokat rogzit, majd ezen iigynokségre bizza, hogy gondoskodjon azok végrehajtasarol
(I4sd ebben az értelemben: 2023. junius 22-i Németorszag és Esztorszag kontra Pharma Mar és
Bizottsag itélet, C-6/21 P és C-16/21 P, EU:C:2023:502, 50. pont).

E tekintetben az EMA feladata, hogy kompromisszumot taldljon egyészt a szakértdinek
partatlansagara és fiiggetlenségére vonatkozd, a 726/2004 rendelet 63. cikkének (2) bekezdésében
kimondott ketts kovetelmény, masrészt az e rendelet 57. cikkének (1) bekezdésében emlitett,
ahhoz fiz6d6 kozérdek kozott, hogy a leheté legjobb tudomanyos tandcsok dlljanak
rendelkezésre az emberi felhaszndldsra szant gyégyszerek és az allatgydgyaszati készitmények
mindségének, biztonsagossaganak és hatasossaganak értékelésére vonatkozé azon kérdésekben,
amelyekkel kapcsolatban hozza fordulnak (2023. jtnius 22-i Németorszdg és Esztorszag kontra
Pharma Mar és Bizottsag itélet, C-6/21 P és C-16/21 P, EU:C:2023:502, 51. pont).

Annak el6segitése céljabol, hogy az EMA hatékonyan megvalésithassa az ekként a szamara
meghatdrozott célt, és tekintettel az dltala elvégzendd Osszetett szakmai értékelésekre, a szamara
elismert széles mérlegelési jogkor tobbek kozott azon kritériumok meghatdrozasaban
konkretizdlddik, amelyeknek a tudomanyos véleményeinek kidolgozasaban részt vevé személyek
partatlansdga és fiiggetlensége tekintetében irdnyaddéaknak kell lennitik (2023. jainius 22-i
Németorszag és Esztorszdg kontra Pharma Mar és Bizottsdg itélet, C-6/21 P és C-16/21 P,
EU:C:2023:502, 52. pont).

Mindazonaltal e széles mérlegelési jogkor fennallasatdl és a fent emlitett kozérdek jelentdségétol
fiiggetlentl az EMA a hataskoreinek gyakorlasa sordan a Charta 51. cikkének (1) bekezdése
értelmében koteles tiszteletben tartani a Chartaban emlitett jogokat és elveket.

Ezen tigynokséget kotik kiilonosen a Charta 52. cikkének (1) bekezdésében foglalt kovetelmények.
E rendelkezés kimondja, hogy a Chartdban elismert jogok és szabadsagok gyakorldsa csak a
torvény altal, és e jogok és szabadsagok lényeges tartalmdnak tiszteletben tartdsaval korlatozhato,
és hogy az ardnyossag elvére figyelemmel, korlatozdsukra csak akkor és annyiban keriilhet sor, ha
és amennyiben az elengedhetetlen és ténylegesen az Unié dltal elismert altalanos érdeki
célkitiizéseket vagy masok jogainak és szabadsiagainak védelmét szolgdlja.
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Ebbél kovetkezik, hogy az EMA-nak, tgyelve arra, hogy megfeleljen a 726/2004 rendelet
57. cikkének (1) bekezdésében emlitett kozérdeki célkitlizésnek, amely indokolhatja — amint az a
jelen itélet 85. pontjaban felidézett itélkezési gyakorlatbdl kitlinik — a forgalombahozatali engedély
iranti kérelem elbirdlasiban részt vevé személyek objektiv partatlansiga kovetelményének
korlatozasat, amely kovetelmény a megfeleld tigyintézéshez valé alapvetd jogbdl ered, tiszteletben
kell tartania ezen alapvetd jog lényeges tartalmat, valamint az aranyossag elvét. Kilonosen nem
fogadhato el, hogy ezen tigynokség a rendelkezésre all6 szakért6k szamanak maximalizdlasara
iranyulé szandékra hivatkozva olyan korldtozdsokat irjon el6 e szakért6k megbizatasanak
gyakorlasara vonatkozodan, amelyek elégtelennek bizonyulnak ahhoz, hogy e megbizatas
gyakorlasa keretében pdrtatlan eljarast biztositsanak. Ez lenne a helyzet tobbek kozott akkor, ha
azok a szakértdk, akiknek a tevékenysége a forgalombahozatali engedély iranti kérelem targyat
képez6 termék valamely rivélis termékével kapcsolatos fenndlld érdeket tar fel, barmilyen
korlatozas vagy kockazatcsokkentés nélkiil tagjai lehetnének a CHMP altal e forgalombahozatali
engedély iranti kérelem feliilvizsgalata céljabdl dsszehivott szakértdi csoportnak.

Ennélfogva fontos, hogy a versengé érdekekre vonatkozé politikdban megfogalmazott, és az e
politika I.  mellékletében  szereplé  tablazatban  felsorolt  korlatozasokhoz — és
kockazatcsokkentésekhez vezetd kritériumok osszhangban legyenek tobbek kozott az érintett
versengé érdekek jelentségével (lasd ebben az értelemben: 2023. junius 22-i Németorszag és
Esztorszég kontra Pharma Mar és Bizottsag itélet, C-6/21 P és C-16/21 P, EU:C:2023:502,
53. pont).

A jelen itélet 84—90. pontjaban szereplé indokok fényében kell megvizsgdlni, hogy a jelen tigyben a
Torvényszék tévesen alkalmazta-e a jogot az A és B szakértonek a Hopveus forgalombahozatali
engedélye irdnti kérelem feliilvizsgdlata keretében a CHMP altal felkért ad hoc szakért6i
csoportban valé részvételére vonatkozdan a fellebbezd 4ltal felhozott kifogasok értékelése soran.

B szakérto részvételét illetGen, amelyet a Torvényszék els6ként vizsgalt, a megtamadott itélet 99.,
100., 103. és 105. pontjabdl kitlinik, hogy e szakérté a Hopveusszal kapcsolatban 6sszehivott ad
hoc szakért6i csoport munkdjanak idépontjaban az AD 04 termék 3. fazisu eurdpai klinikai
vizsgdlata keretében a versengd érdekekre vonatkozé politika értelmében vett ,kutatdsvezetd”
volt. E terméket az Adial Pharmaceuticals vallalkozas fejlesztette ki, terapias javallata pedig — a
Hopveuséhoz hasonléan — az alkoholfiiggéség elleni kiizdelem.

Amint az a verseng6 érdekekre vonatkozo politika 3.2.1.2 pontjabdl kittinik, e politika értelmében
a kutatdsvezetd olyan személy, aki a gydgyszeripar dltal 0Osztonzott és/vagy tdmogatott
tevékenységet végez.

Annak eldontése érdekében, hogy B szakértét ki kellett volna-e zarni az ad hoc szakért6i
csoportbdl, a Torvényszék mindenekelStt azt vizsgalta meg, hogy az AD 04-et a Hopveusszal
»verseng6 terméknek” kell-e mindsiteni.

A versengd érdekekre vonatkozé politika 4.2.1.2 pontjaban szerepl6 azon pontositasra tekintettel,
miszerint a ,versengé termékeket” immar ,rivalis termékeknek” nevezik, agy kell tekinteni, hogy a
»verseng6 termék” Torvényszék dltal alkalmazott fogalma az e politika értelmében vett ,rivalis
termék” fogalmdara vonatkozik. A Torvényszék egyébként a megtimadott itélet 101. és
102. pontjaban kifejezetten hivatkozott az emlitett politikdnak a ,rivdlis termék” fogalmara
vonatkozé pontjaira.
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A megtamadott itélet 103. pontjaban a Torvényszék ugy itélte meg, hogy az AD 04 és a Hopveus
nem rivalis termékek, mivel az AD 04 azon ,betegeket” célozza, ,akik kontrollalni kivanjak
alkoholfogyasztasukat, de akik nem képesek vagy nem akarnak teljesen tartézkodni az ivastol”,
mig a Hopveus ,,az alkoholtdl teljes mértékben tartézkodni kivané betegek segitésére” iranyul.

Mairpedig a versengé érdekekre vonatkozé politika 3.2.2 pontja Ggy hatdrozza meg a ,rivalis
termék” fogalmat, mint ,olyan gydgyszer, amely azonos klinikai céllal (azaz egy adott betegség
kezelésére, megel6zésére vagy diagnosztizdlasira) hasonlé betegcsoportot céloz meg, és amely
potencidlis kereskedelmi versenytarsnak mindsiil”.

Jollehet e fogalommeghatarozas a jelen {igyben egy forgalombahozatali engedély iranti kérelem
feliilvizsgéalatara irdnyuld eljarasra alkalmazandé, és nem olyan termékekre vonatkozik, amelyek
mar jelen vannak a piacon, a Birdsag itélkezési gyakorlatdban annak értékelése érdekében
alkalmazott kritériumot tiikrozi, hogy két gydgyszerkészitmény egy adott piacon versenyben
all-e. Ezen itélkezési gyakorlat szerint ez a helyzet akkor, ha ugyanazon terdpias javallat
tekintetében e termékek egymassal felcserélhet6k vagy helyettesitheték (1asd ebben az értelemben
kiilonosen: 2018. januar 23-i F. Hoffmann-La Roche és tarsai itélet, C-179/16, EU:C:2018:25, 51. és
65. pont; 2020. janudr 30-i Generics (UK) és tarsai itélet, C-307/18, EU:C:2020:52, 129. pont).

A potencidlis kereskedelmi verseny fenndalldsat vagy hidnyat az annak eldontésére irdnyuld
vizsgalat alapjan kell tehat megallapitani, hogy az AD 04 és a Hopveus forgalmazasa esetén e két,
az alkoholfiiggéség kezelésére kifejlesztett termék ilyen mértékd felcserélhetéséget vagy
helyettesithet6séget mutat-e.

Az ugyanazon betegség miatt kezelt betegek csoportjanak szant két termék egymassal vald
felcserélhetGségére vagy helyettesithetségére vonatkozd ezen értékelést nem kizardlag e
termékek objektiv jellemzdire tekintettel kell elvégezni (ldsd ebben az értelemben:
2020. janudr 30-i Generics (UK) és tdrsai itélet, C-307/18, EU:C:2020:52, 129. pont, valamint az
ott hivatkozott itélkezési gyakorlat). Kétségtelen, hogy a keresleti és kindlati feltételek a
forgalomba hozatal el6tt nem ismerhet6k. Mindazonaltal a széban forgd termékek kozotti
potencidlis kereskedelmi verseny vizsgdlatinak azon tényezd6k atfogd értékelésén kell alapulnia,
amelyeket figyelembe lehet venni annak értékelése soran, hogy a betegek és a gydgyszert feliré
orvosaik az egyik termékben a masikhoz képest hatékony alternativat lathatnak-e.

A Torvényszék azaltal, hogy kizarta a kereskedelmi verseny lehetdségét azzal az indokkal, hogy az
AD 04-nek és a Hopveusnak eltéré klinikai célja van, és kiillonb6z6 betegcsoportokat céloznak
meg, vagyis az el6bbi termék azokat, akik az alkoholfogyasztasukat korlatozni kivanjak, az utébbi
pedig azokat, akik egyszertien le akarnak dllni az alkoholfogyasztissal, nem végzett ilyen atfogéd
értékelést.

E tekintetben meg kell allapitani, hogy mar pusztidn az ugyanazon betegség kezelésére szolgal6 két
termék kozott a terdpids hatds intenzitdsa tekintetében fenndllé kiilonbség is pontosan arra
Osztonozhet egyes, e betegségben szenvedd betegeket, hogy kezelésiik soran a tiineteik alakuldsa
vagy a gyogyszert felir6 orvosuk terapias célszerliségi és hatékonysagi megfontolasai alapjan az
egyik terméket a masikkal helyettesitsék.
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Ebbél kovetkezik, hogy a Torvényszék elmulasztotta megvizsgalni, hogy az emlitett termékek
versenyezhettek-e egymassal az e tekintetben relevans tényezok osszességére, és kiillondsen arra a
koriilményre tekintettel, hogy adott beteg kezelésének alakuldsa arra késztetheti az orvosat, hogy e
kezelés sordn a tiinetek, valamint a terdpids célszeriliséggel és a hatékonysaggal kapcsolatos
megfontolasok alapjan felvaltva irja fel szamara e két terméket.

Kovetkezésképpen a Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot azéltal, hogy a relevans koriilmények
Osszességének atfogd értékelése nélkiil arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az AD 04 és a Hopveus
kozott nem 4ll fenn potencidlis kereskedelmi verseny.

E megallapitast nem kérddjelezi meg a megtamadott itélet 102. pontjaban a versengd érdekekre
vonatkozé politika 4.2.1.2 pontjara valé hivatkozas, amely szerint ,[a] rivalis termékek fogalma
olyan helyzetekre vonatkozik, amelyekben csak igen alacsony szamu (1-2) rivélis termék létezik”,
és az ilyen helyzet kovetkezményei végeredményben kizardlag ,a tudomdnyos bizottsagok és
munkacsoportok elnokeire és alelnokeire, valamint az eléaddkra és mas, vezeté/koordinald
szerepet betoltd tagokra és a hivatalosan kinevezett szakért6i értékeldkre vonatkoznak”.

E tekintetben meg kell allapitani — anélkiil, hogy a Birdsagnak éllast kellene foglalnia abban a
kérdésben, hogy e politika 4.2.1.2 pontja esetlegesen tulzott mértékben korlatozza-e a rivalis
termékekre vonatkozé elvek és az objektiv pértatlansdg kovetelményének hatdlyat —, hogy a
Torvényszék a megtamadott itélet 103. pontjaban elvégzett értékelése soran nem erre a
4.2.1.2 pontra, hanem a jelen itélet 96. pontjaban emlitett koriilményekre tdmaszkodott.

A megtamadott itélet 103. pontjaban — ezen itélet 102. pontjatdl fiiggetlenill — elkovetett téves
jogalkalmazas az emlitett itélet 104. pontjaban kifejtett azon megfontolds ellenére érinti a
Torvényszék altal kovetett érvelést, miszerint — még ha feltételezziik is, hogy az AD 04 és a
Hopveus rivélis terméknek mindsiil — B szakérté részvétele a Hopveusszal kapcsolatban
osszehivott ad hoc szakértdi csoport iilésén nem tilos, mivel a versengé érdekekre vonatkozd
politika kizarélag azt tiltja, hogy a kutatasvezet6 a CHMP altal felkért szakértéi csoportban az
olyan feliilvizsgalati eljarassal kapcsolatos végsé dontéshozatal és szavazds idején vegyen részt,
amely ugyanazon termékre vonatkozik, mint amely termék vonatkozdsiban e szakérté
kutatasvezetéként tevékenykedik.

A megtamadott itélet 104. pontja ugyanis maga is téves jogalkalmazason alapul, igy 6nmagéaban
nem lenne elegendé annak megéllapitisihoz, hogy a megtdmadott itélet rendelkezd részét az
ezen itélet 103. pontjaban elkovetett téves jogalkalmazas ellenére jogszertien megindokoltak.

Az emlitett 104. pontban a Torvényszék a verseng6 érdekekre vonatkozé politikat ugy értelmezte,
hogy az a szakértd, aki olyan termék kutatdsvezetdje, amelynek kifejlesztését a gyogyszeripar
Osztonzi és/vagy tamogatja, és amely az EMA el6tt folyd, forgalombahozatali engedély iranti
kérelem feliilvizsgalatara iranyuld eljaras targyat képezd termék rivalis terméke, tagja lehet azon
szakért6i csoportnak, amellyel a CHMP e feliilvizsgélati eljaras soran konzultal.

Ugyanezen 104. pontban a Térvényszék tovabba ugy értelmezte e politikat, hogy egy kutatasvezetd
egyébirant tagja lehet annak a szakértéi csoportnak, amellyel a CHMP az azon termékre
vonatkozdéan benyujtott forgalombahozatali engedély iranti kérelem feliilvizsgilata esetén
konzultdl, amelynek kifejlesztése keretében e személy kutatdsvezeté mindségben jar el, feltéve
hogy e csoport munkdjaban a végsé dontéshozatal és a szavazds soran mar nem vesz részt.
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A Torvényszék e megfontoldsait a megtimadott itélet 127-129. pontjaval egyiittesen kell
értelmezni, amely pontok szerint a versengé érdekekre vonatkozé politikinak a Charta
41. cikkébdl kovetkezd objektiv partatlansag elvével valé Osszeegyeztethetésége nem
kérddjelezhet6 meg, mivel az EMA valamennyi esetlegesen felmeriild osszeférhetetlenségi
helyzetet részletesen megvizsgilta, és a fellebbezd egyébként sem terjesztett elé az
EUMSZ 277. cikk alapjan e politika jogellenességére vonatkozé kifogast.

A Torvényszék, bar helyesen dllapithatta meg, hogy mivel a fellebbez6 nem hivatkozott ilyen
jogellenességre, nem kell megvizsgalni a versengé érdekekre vonatkozé politika jogszerliségét,
nem hagyhatta volna figyelmen kiviill, hogy az EMA-t a hataskoreinek gyakorldsa soran koti a
Charta, tehat mindenképpen a Chartdval 6sszhangban kell értelmeznie és alkalmaznia a
politikajat.

A jelen tgyben, fliggetleniil attél a kérdéstdl, hogy milyen terjedelmet kell tulajdonitani az
»erintett gyogyszernek” a versengd érdekekre vonatkozé politika 4.2.1.1 pontjanak harmadik
bekezdése értelmében vett kockazatcsokkentd intézkedésben szerepld, meg nem hatarozott
fogalmanak, amely intézkedést e politika 1. melléklete irja el6 a kutatasvezetOként fennalld
versengd érdekkel rendelkezd szakértk esetében, e kockdzatcsokkentd intézkedést — amely
értelmében e szakért6k az ,érintett gydgyszerrel” kapcsolatos eljardsokban ,kizardlag” a
yvitakban” vehetnek részt, ami azt jelenti, hogy csak az van megtiltva szimukra, hogy a ,végsé
dontéshozatalban és [...] szavazdsban” részt vegyenek — csak az objektiv partatlansidg védelmét
aranytalanul korldtozva lehetne ugy értelmezni vagy alkalmazni, hogy az ilyen szakértd részt
vehet egy olyan szakért6i csoport munkdjaban, amellyel a CHMP egy olyan forgalombahozatali
engedély irdnti kérelem feliilvizsgdlatara irdnyuldé eljarasban konzultdl, amelyet azon termék
rivalis terméke vonatkozdsiban terjesztettek eld, amely vonatkozdsidban e szakért6 egyuttal a
gyogyszeripar altal 0sztonzott és/vagy tamogatott kutatas vezetdje is.

Az ilyen részvétel jellegénél fogva alkalmatlan annak biztositdsira, hogy a szdéban forgd
feliillvizsgdlati eljarast partatlanul folytassdk le. E tekintetben elegendé megjegyezni, hogy a
felillvizsgalat targyat képezo rivalis termék forgalombahozatali engedélyének megtagadasihoz
jelentds kereskedelmi érdeke fiz6dhet annak a vallalkozasnak, amely e szakért6 kutatasvezetdi
tevékenységét 6sztonzi és/vagy tamogatja. E szakértonek a CHMP dltal e feliilvizsgalat keretében
felkért szakért6i csoportban vald részvétele az esetleges el6itélet fennalldsat illetéen jogos kételyt
keltene.

Ebbdl kovetkezik, hogy a megtdmadott itélet 104. pontjaban a Toérvényszék tévesen alkalmazta a
jogot, mivel a versengé érdekekre vonatkoz6 politika Torvényszék altali értelmezése
Osszeegyeztethetetlen a Charta 41. cikkének (1) bekezdésébdl ered6 objektiv partatlansag elvével.

Hasonléképpen, a versengé érdekekre vonatkozé politika I. mellékletében az egyedi gyogyszerek
vonatkozasadban egy vagy tobb gyogyszeripari vallalkozds melletti tandcsadd vagy stratégiai
tanacsadé mindségiikben fenndllé érdeket bejelenté szakértékkel szemben eléirt, e politika
4.2.1.1 pontjanak mdsodik bekezdése értelmében vett korldtozdsokat — a Torvényszék dltal a
megtamadott itélet 119. pontjdban megallapitottakkal ellentétben — nem lehet gy értelmezni és
alkalmazni, hogy az ilyen szakértd, kivéve ha az emlitett szakért6i csoport elnokérdl, alelnokérdl,
el6adojardl vagy mas, vezetd vagy koordinald szerepet betoltd tagjardl van szd, tagja lehet az ezen
egyedi gyogyszerek valamelyikével rivalis termék vonatkozasaban benyujtott forgalombahozatali
engedély iranti kérelem feliilvizsgalata céljabol a CHMP dltal 6sszehivott ad hoc szakért6i
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csoportnak. Az ilyen értelmezés ugyanis, amelyet a Torvényszék az A szakértének a Hopveusszal
kapcsolatban felkért ad hoc szakért6i csoport munkdjaban valé részvételére vonatkozo elemzése
keretében kovetett, szintén 0sszeegyeztethetetlen az objektiv partatlansag elvével.

A fenti megfontolasok 6sszességébdl kovetkezik, hogy a fellebbezés mésodik jogalapjanak masodik
része is megalapozott.

Ennélfogva anélkiil, hogy a fellebbezés elsé jogalapjat meg kellene vizsgalni, a megtamadott itéletet
hatdlyon kiviil kell helyezni, kivéve azonban annyiban, amennyiben ezen itélet az EMA-val
szemben benyujtott keresetet elfogadhatatlannak nyilvanitja. Mivel ugyanis a Torvényszék a
keresetet az EMA ellen iranyuld részében elfogadhatatlannak nyilvanitotta, és mivel ezt az
értékelést, amelyre a megtiamadott itélet rendelkezé része kiterjed, a fellebbezés keretében nem
vitattdk, a megtamadott itélet e része jogerdssé valt (lasd analdgia Gtjan: 2021. madrcius 4-i
Bizottsag kontra Fuatbol Club Barcelona itélet, C-362/19 P, EU:C:2021:169, 109. és 110. pont).

A Torvényszékhez benyujtott keresetrol

Ha a per allasa megengedi, az Eurépai Uni6 Birésiga alapokmdanya 61. cikkének elsé bekezdése
értelmében az ligyet maga a Bir6sdg is érdemben eldontheti.

A jelen iigyben a Bir6sag agy itéli meg, hogy a jelen jogvitat érdemben el kell birdlni. A per allasa
megengedi a hatdrozathozatalt, mivel a fellebbezé dltal a Torvényszék el6tt inditott
megsemmisités irdnti kereset olyan jogalapokon alapul, amelyek a Torvényszék el6tt
kontradiktdrius vita targyat képezték, és amelyek vizsgalatdhoz nem sziikséges semmilyen
tovabbi pervezetd intézkedés meghozatala vagy bizonyitasfelvétel (lasd ebben az értelemben:
2020. szeptember 8-i Bizottsag és Tandcs kontra Carreras Sequeros és tarsai itélet, C-119/19 P és
C-126/19 P, EU:C:2020:676, 130. pont).

Amint az a jelen itélet 38. pontjdban megallapitdsra keriilt, a D & A Pharma a Torvényszék el6tti
keresetének aldtdmasztasara hat jogalapot hozott fel.

E jogalapok érdemi vizsgalatdt megel6z6en emlékeztetni kell a jelen itélet 118. pontjaban tett
megallapitasokra, amelyekbdl az kovetkezik, hogy a keresetet az EMA ellen irdnyulé részében
elfogadhatatlannak kell tekinteni.

E korilmények kozott a fellebbezé megsemmisités irdnti keresetérdl a Birdsag el6tt fennmaradéd
jogvita keretein beliil kell érdemben hatarozni.

A felek érvelése

Keresetének elsé jogalapjaval a D & A Pharma arra hivatkozik, hogy a vitatott hatarozatot
szabdlytalan eljards végén hoztdk meg, mivel a CHMP a felilvizsgalati eljards soran nem
tagadhatta volna meg a pszichiatriai kérdésekkel foglalkozé tudoményos tanacsadé csoporttal valé
konzultaciot.

A 726/2004 rendelet 62. cikke (1) bekezdésének utolsé mondatibdl, valamint a CHMP eljarasi
szabdlyzata 11. cikkének szovegébdl, tovabba a feliilvizsgalati eljardsrél szolé irdnymutatas
6.1 pontjabdl az kovetkezik, hogy a CHMP-nek, amennyiben a feliilvizsgélatot kérelmezé ezt kéri,
konzultalnia kell valamely tudomanyos tandcsadé csoporttal, feltéve hogy a széban forgd termék
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egy ilyen szakért6i csoport hataskorébe esé terapids teriilethez tartozik. Kovetkezésképpen, mivel
a jelen tigyben egy pszichidtriai betegség kezelésére szolgalé termékrdl van sz6, a pszichidtriai
kérdésekkel foglalkozé tudomdnyos tandcsadé csoportot kellett volna 6sszehivni.

E kotelezettség akkor is fenndll, ha a tudoményos tandcsad6 csoport vezetd csoportjanak tagjai az
érintett terdpids teriileten 6nmagukban nem tudnak kimerité szakértelmet nydjtani. Ha ugyanis
sajatos problémdkra vonatkoz6é megalapozott véleményre van sziikség, a vezetd csoportba
tovabbi szakértdéket is fel lehet venni.

E szabdlyok lehetévé teszik az azonos terdpids teriilethez tartozd gyodgyszerekre vonatkozéd
vélemények folytonossaganak és koherencidjanak biztositasat. Ily médon e szabalyok az EMA-ra
ruhdzott, a 726/2004 rendelet 57. cikkének (1) bekezdésében emlitett feladatnak megfelel6en a
lehetd legjobb tudoményos tandcsokat garantaljak.

A D & A Pharma hangsilyozza, hogy a CHMP el6tt tobbszor is hangot adott annak, hogy
ragaszkodik ahhoz, hogy a CHMP a pszichiatriai kérdésekkel foglalkozé tudoményos tanacsadé
csoporttal konzultdljon, kiillonosen azt kovetéen, hogy a CHMP 4dltal eredetileg 6sszehivott ad
hoc szakért6i csoportot az dltala bejelentett szabdlytalansagok miatt feloszlattdk. Marpedig az
EMA 2020. mércius 6-i elektronikus levelében ezen {igynokség jelezte, hogy a CHMP ugy
hatdrozott, hogy egy masodik ad hoc szakért6i csoportot hiv 0ssze, és igy tovabbra is elutasitotta
a pszichiatriai kérdésekkel foglalkozé tudomanyos tandcsad6 csoporttal valé konzulticié iranti
kérelmet.

A Bizottsag azzal érvel, hogy az alkalmazandé szabalyozds nem jogositja fel a forgalombahozatali
engedélyek kérelmezdit arra, hogy megkoveteljék, hogy a CHMP az altaluk valasztott tudomanyos
csoporttal konzultdljon. E jog hidnya 6sszhangban van e szabalyozasnak a kozegészség védelmére
iranyulé céljaval. Ahhoz, hogy a CHMP a 726/2004 rendelet 57. cikkének e rendelet
(19) preambulumbekezdésével osszefiiggésben értelmezett (1) bekezdésének megfelelGen a lehetd
legjobb tudomainyos tandcsokat nyujthassa, elengedhetetlen, hogy a széban forgd termék
sajatossagaitdl fliggden a legmegfelel6bb szakértbi csoportot hivja dssze.

A feliilvizsgalati eljarasrodl sz6l6 iranymutatds 6.1 pontjat illetéen a Bizottsag azzal érvel, hogy az e
pontban el6irtak ellenére nem lehet rendszeresen tudomanyos tandcsadé csoporttal konzultalni
akkor, ha a széban forgé terdpids teriileten egyetlen tudoményos tanicsadé csoportot sem hoztak
létre. Marpedig az alkoholfiiggéség, bar pszichidtriai zavarokat okoz, tobb orvostudomanyi
szakteriiletet is érint6 betegség.

A Bizottsag kifejti, hogy a Hopveus célja az alkoholfiiggdség elleni kiizdelem. Az e betegség
kezelésére szolgald termékek értékelése az addiktologia teriiletén szakértelemmel rendelkezd
szakérték kozremiikodését teszi sziikségessé.

Egyébirant az alkoholfiiggéséggel jaré komorbiditasok, mint példaul a majbetegségek és a
neuroldgiai komplikaciok, nem tartoznak a pszichidtria teriiletére.

A fellebbezé azt is tévesen dllitja, hogy az ad hoc szakértéi csoportokkal folytatott konzultacié
hatranyosan befolyasolja a vélemények koherencidjat. E tekintetben a Bizottsdg megjegyzi, hogy a
pszichidtriai kérdésekkel foglalkozé tudomdanyos tandcsad6 csoporttal egy alkoholfiiggdség
kezelésére szolgald gyogyszerrel kapcsolatban csak egyetlen egyszer konzultiltak. Mindenesetre a
koherens vélemény adasanak sziikségessége nem sértheti a CHMP azon jogkorét, sét
kotelezettségét, hogy a lehet6 legjobb tudomdnyos szakvélemény nyujtisira legalkalmasabb
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szakért6i csoporttal konzultdljon. Egyébirant, mivel a jelen tigyben a pszichiatriai kérdésekkel
foglalkozé tudoményos tanacsadd csoport tagjait meghivtak az ad hoc szakért6i csoport iilésén
val6 részvételre, és e tudomanyos tandcsadd csoport hiarom tagja el is fogadta ezt a meghivast,
koherenciaval kapcsolatos probléma nem allhat fenn.

A Birésag dlldspontja

Amint az a 726/2004 rendelet 56. cikkébdl Kkitlinik, az EMA részét képez6 CHMP egyedi
gyogyszer- vagy kezeléstipusok értékelésére tudomanyos tandcsadd csoportokat hozhat létre, és
azokra az e rendelet 5. cikkében emlitett vélemények elkészitéséhez kapcsolédd bizonyos
feladatokat ruhdzhat at.

E két cikk egyiittes olvasatabdl az kovetkezik, hogy a CHMP, amely tobbek kozott az EMA-nak az
emberi felhaszndldsra szint gyodgyszerekre vonatkozdé forgalombahozatali engedély iranti
kérelmekkel kapcsolatos véleményeit fogalmazza meg, ilyen vélemény elkészitése céljabol
konzultilhat az altala azon terdpids teriileten létrehozott tudomdanyos tandcsadd csoporttal,
amely teriilethez a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem targyat képezé termék tartozik.

Az emlitett rendelet 62. cikke (1) bekezdésének utolsé mondata kimondja, hogy a vélemény
felilvizsgalatara iranyulé kérelem esetén a kérelmezd kérheti, hogy a CHMP tudoményos
tandcsadd csoporttal konzultdljon. Amint azt a CHMP eljarasi szabalyzata 11. cikkének
(2) bekezdése megerdsiti, e lehet6ség kiilonosen a forgalombahozatali engedély iranti kérelemre
vonatkozo kedvezdtlen vélemény feliilvizsgélata iranti kérelem esetén 4ll fenn.

A 726/2004 rendelet és a CHMP eljarasi szabdlyzata nem emliti, hogy a CHMP kételes-e helyt
adni az ilyen, tudomdanyos tandcsadé csoporttal valéd konzultacié iranti kérelemnek. Ennélfogva
nem zarhaté ki eleve, hogy e bizottsdg mérlegelési jogkorrel rendelkezik a tekintetben, hogy
célszerti-e konzultdlni, vagy sem, az azon a teriileten létrehozott tudoményos tandcsadd
csoporttal, amelyhez adott esetben az a termék tartozik, amelyre vonatkozéan a
forgalombahozatali engedélyt kérték.

Mindemellett az EMA 4dltal kozzétett, a feliilvizsgalati eljarasrél sz6l6 irdnymutatds 6.1 pontjaboél
kifejezetten kitlinik, hogy e mérlegelési jogkort maga az EMA korlatozta.

Kétségtelen, hogy e 6.1 pont elsé bekezdése, amely kimondja, hogy a ,feliilvizsgdlat iranti
kérelemmel kapcsolatban valamely tudomanyos tanicsadd csoporttal folytatott konzultaciérdl
val6 dontés tobbek kozott a CHMP-td], illetve a kérelmez6 altal benyujtott azon kérelemtdl fiigg,
hogy a CHMP konzultdljon a tudomdanyos tanacsadé csoporttal”, 6nmagaban nem teszi lehet6vé
azon kovetkeztetés levondsat, hogy a CHMP ilyen irdnyu kérelem esetén koteles tudomanyos
tandcsado csoporttal konzultélni.

E bekezdés szovegét azonban az emlitett 6.1 pont mdasodik bekezdése pontositja. Ez utébbi
kimondja, hogy kivanatos, hogy a tudoményos tanacsadé csoporttal valé konzulticiéra irdnyuléd
kérelemrdl a lehetd leghamarabb tajékoztassaik a CHMP-t, hogy e kérelmet megfelel6en indokolni
kell, és hogy ilyen kérelem benyujtasa esetén ,a CHMP rendszeresen konzultdl a tudomanyos
tandacsado csoporttal”.

Ugyanezen 6.1 pont harmadik bekezdése hozzateszi, hogy olyan terdpids teriileten, amelyre

vonatkozéan nem hoztak létre tudomanyos tanacsad6 csoportot, a rendelkezésre all6 tovabbi
szakérték véleményét ,ad hoc szakértbi csoporttal valé konzulticié formajaban kérik ki”.
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Ily médon az EMA éltal kozzétett, a feliilvizsgalati eljarasrol sz6l6 iranymutatds 6.1 pontjabdl az
kovetkezik, hogy az EMA kotelezettséget véllalt arra, hogy a CHMP rendszeresen konzultal egy
tudomdnyos tandcsad6 csoporttal akkor, ha a feliilvizsgilat kérelmezdje kell6 idSben és
megfeleléen megindokolva ilyen konzultdciét kér. Az emlitett pontbdl az is kitlinik, hogy az e
célb6l megkeresett tudoményos tandcsadd csoportnak az azon terdpids teriileten létrehozott
tudomanyos tandcsad6 csoportnak kell lennie, amelyhez a széban forgé termék tartozik, és hogy
ad hoc szakért6i csoportot hivnak Ossze akkor, ha e teriileten nem hoztak 1étre tudoményos
tandacsado csoportot.

A CHMP-nek az EMA hataskorrel rendelkezé bizottsagaként alkalmaznia kell az ezen tigynokség
altal meghatdrozott magatartasi szabalyokat, amelyek kozé tobbek kozott a feliilvizsgalati
eljarasrdl szOl6 iranymutatds 6.1 pontja is tartozik, ellenkezd esetben sériilnének a feliilvizsgalat
kérelmez6jét az uniés jog alapjan megilleté jogok. Az allandé itélkezési gyakorlatbdl ugyanis
kitlinik, hogy az Unié valamely intézménye, szerve vagy hivatala azaltal, hogy magatartasi
szabdlyokat fogad el, és azok kozzétételével kijelenti, hogy alkalmazni fogja e szabalyokat az
altaluk érintett esetekre, korlatozza magat mérlegelési jogkore gyakorlasiban, és f6szabdly szerint
nem térhet el e szabdlyoktél anélkiil, hogy ne tenné ki magat annak, hogy adott esetben az
altalanos jogelveknek — mint az egyenlé banasmdéd vagy a bizalomvédelem elvének — a
megsértése cimén felelGsségre vonhatd legyen (lasd ebben az értelemben kiilondsen: 2008.
szeptember 11-i Németorszag és tarsai kontra Kronofrance itélet, C-75/05 P és C-80/05 P,
EU:C:2008:482, 60. pont; 2022. november 10-i Bizottsag kontra Valencia Club de Futbol itélet,
C-211/20 P, EU:C:2022:862, 35. pont).

Ennélfogva a feliilvizsgalati eljarasrdél szél6 irdnymutatds 6.1 pontjanak megfeleléen minden
megfeleléen indokolt és kell6 idében benyujtott, egy tudomdanyos tanicsad6 csoporttal vald
konzultaciéra irdnyul6 kérelem arra kotelezi a CHMP-t, hogy a széban forgd termék terapids
teriiletén létrehozott tudomanyos tanacsadé csoporthoz forduljon, vagy amennyiben e teriileten
nem hoztak létre tudomanyos tanacsadé csoportot, ad hoc szakért6i csoporttal konzultaljon.

Ennélfogva ilyen kérelem esetén a CHMP-nek azt kell megvizsgalnia, hogy a széban forgé termék
terdpids javallata — legaldbbis dontéen — olyan terdpids teriilethez tartozik-e, amely teriileten
létrehoztak tudomanyos tanacsadé csoportot.

Mivel ezen értékelés tudomanyos jellegli, az uniés birdsag feliilvizsgalatinak annak vizsgalatara
kell korlatoz6dnia, hogy az emlitett értékelést ténylegesen elvégezték-e, és az nem tartalmaz-e
nyilvanval6 hibat vagy hatéaskorrel val6 visszaélést, illetve hogy a mérlegelési jogkor hatdrait nem
1épték-e nyilvanvaléan tal (lasd analdgia atjan: 2023. marcius 9-i PlasticsEurope kontra ECHA
itélet, C-119/21 P, EU:C:2023:180, 46. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Az EMA mérlegelési jogkorének ezen tigynokség altal sajat maga szamara el6irt korldtozdsa miatt,
amelynek korvonalait a jelen itélet 140-145. pontja tisztazta, és amely ugyanugy vonatkozik a
CHMP-re is, meg kell allapitani, hogy ez utébbi nyilvanvaléan tullépi e mérlegelési jogkor
korlatait nevezetesen akkor, amikor ad hoc szakértéi csoport Osszehivasarél dont, noha
megallapitotta, hogy a széban forgd termék terapids javallata — legaldbbis dontéen — olyan
terdpids teriilethez tartozik, amely vonatkozdsdban tudomdinyos tandcsadé csoportot hoztak
létre, vagy amikor ugy dont, hogy ad hoc szakértéi csoportot hiv 6ssze, de nem azon az alapon,
hogy egyetlen tudoményos tandacsad6 csoportot sem hoztak létre azon a terapids teriileten,
amelyhez e termék tartozik, hanem olyan tényez6k alapjan, amelyek mar a felilvizsgélati kérelem
CHMP éltali érdemi elbirdlasat érintik, mint példaul a szakértéknek altala feltenni tervezett
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kérdések, vagy olyan hipotetikus megfontoldsok alapjian, mint az a koriilmény, hogy egy ad hoc
szakért6i csoport allitélag alkalmasabb e kérdések megvélaszoldsara, mint a mar létrehozott
tudomanyos tanacsado csoport.

E tekintetben ra kell mutatni arra, hogy a 726/2004 rendelet 56. cikkének a tudoményos tanacsadé
csoportok eljarasi szabdlyzatanak IV. és VII. szakaszaval 0Osszefiiggésben értelmezett
(2) bekezdésébdl az kovetkezik, hogy a széban forgd termék terdpids teriiletén létrehozott
tudomanyos tandcsadoé csoporttal folytatott konzultacio lehet6vé teszi a CHMP szamara, hogy az
e tudomdanyos tandcsadé csoport dlland6 szakértdi altal kidolgozott véleményt kapjon, amely
szakérték e teriileten kiilonb6zé gondolkoddsmdédokat és eurdpai gydgyaszati gyakorlatokat
képviselnek, és tobbek kozott a Kklinikai vizsgalatok mddszertandval és a biostatisztikdval
kapcsolatos szakértelmet nyujtanak. Egyébirant a tudoményos tanicsad6 csoport e ,vezetd”
csoportja kiegészithetd olyan tovabbi szakértékkel, akik a CHMP altal feltenni kivant kérdésekkel
felvetett sajatos problémak kezelésére szakosodtak.

A szakértok ilyen egyiittesével valé konzulticid, amely egyrészt magaban foglal egy olyan
csoportot, amely allandd jellegénél és kiegyensulyozott Osszetételénél fogva biztositja az azon
terapids teriilethez tartozé dokumentdciok elbirdlasanak folytonossagat és koherencidjat, amely
teriileten a tudomdanyos tandcsad6 csoportot létrehoztdk, masrészt pedig magiban foglal a
feliilvizsgélat keretében felmeriilé sajatos problémak kezelésére szakosodott tovabbi szakértéket
is, az e teriiletre vonatkoz6 valamennyi dokumenticié esetében biztositja a ,leheté legjobb
tudomanyos tandcso[k]” kidolgozasat, és ily mdodon lehetévé teszi, hogy az EMA eleget tegyen
a726/2004 rendelet 57. cikke (1) bekezdésének megfeleléen rabizott feladatnak.

E koriilmények kozott egy ad hoc szakértdi csoport olyan terdpids teriileten torténd dsszehivasa,
amely teriileten tudomdnyos tandcsad6 csoportot hoztak létre, nem fogadhat6 el a CHMP azon
megfontoldsa alapjan, hogy egy ad hoc szakértéi csoport alkalmasabb a kérdéseinek
megvalaszoldsara, mint a mar létrehozott és adott esetben tovabbi szakértékkel is kiegészitett
tudomanyos tandcsadé csoport, mivel ellenkezé esetben sériilne a tudomdinyos tandcsadd
csoportok létrehozasanak hatékony érvényesiilése, az EMA 4dltal a feliilvizsgalati eljarasrol szo6l6
iranymutatds 6.1 pontjdban tett kotelezettségvallalasok, valamint a forgalombahozatali engedély
iranti kérelmek elbirdlasanak koherencidja.

E kovetkeztetést a feliilvizsgélati eljarasrol sz616 iranymutatas 6.1 pontjanak negyedik bekezdése is
megerdsiti. Amint arra a f6tandcsnok az inditvanyanak 68. pontjaban lényegében ramutatott, e
rendelkezésbdl kitlinik, hogy az az idépont, amikor a CHMP arrdl dont, hogy milyen tipust
— éllandé vagy ad hoc — szakértdi csoporttal fog konzultdlni, f6szabaly szerint megel6zi azt az
idépontot, amikor meghatdrozza azokat a kérdéseket, amelyeket a szakértéknek fel fog tenni.
Szintén ezen okbdl e kérdések tartalma nem lehet szempont annak értékelése soran, hogy ad hoc
szakért6i csoport helyett egy mar létrehozott tudoményos tandcsadé csoportot kell-e 6sszehivni.
A konzultacié céljabél megkeresendd szakértdi csoport tipusanak meghatarozasa kizarolag attél
fiigghet, hogy a szoban forgd termék terdpids javallata olyan terdpids teriilethez tartozik-e,
amelyen mdr létrehoztak tudomdnyos tandcsad6 csoportot. Mindemellett a CHMP 4dltal
megfogalmazott kérdések tartalma — amint az a tudomdnyos tandcsadé csoportok eljarasi
szabdlyzata VII. szakaszanak 4. pontjabdl kovetkezik — meghatarozhatja, hogy tudomdinyos
tandcsadd csoport Osszehivasa esetén azt indokolt-e tovabbi szakértékkel kiegésziteni.

A jelen tigyben a keresethez csatolt iratokbdl kitlinik, hogy a D & A Pharma 4éltal benydujtott

felillvizsgalati kérelmet kovetéen, amely egy szakért6i csoporttal valé konzultaciéra iranyuld
kérelmet tartalmazott, a CHMP egy ad hoc szakértéi csoportot hivott Ossze, amelynek a

26 ECLLI:EU:C:2024:228



153

154

155

156

157

2024. 03. 14-1 iTELET — C-291/22. P. sz. UGy
D & A PHARMA KONTRA BI1zoTTsAG Es EMA

munkdjat azonban még azel6tt felfiiggesztették, hogy e csoport véleményt fogalmazott volna meg.
A CHMP ezt kovet6en ugy hatdrozott, hogy egy masik ad hoc szakért6i csoportot hiv ssze. E
tekintetben az EMA a D & A Pharmdanak kiildott 2020. marcius 6-i elektronikus levelében
egyértelmiivé kivanta tenni, hogy a CHMP milyen okokbdl hatirozott gy a D & A Pharma
kérésével ellentétben, hogy nem a pszichidtriai kérdésekkel foglalkozé tudomanyos tandcsadé
csoportot, hanem e masik ad hoc szakért6i csoportot hivja Ossze.

Ezen elektronikus levélbél mindenekel6tt kideriilt, hogy az EMA tgy itélte meg, hogy a jelen
tigyben , megvitatandé sajatos tudomadnyos, illetve klinikai kérdések” meriiltek fel. Ezt kovetéen
ezen ugynokség kifejtette, hogy az ad hoc szakértbi csoport tagjait a CHMP altal feltett kérdések
megvalaszoldsara vonatkozé szakértelmiik alapjan vélasztjadk majd ki, és hogy a CHMP ugy véli,
hogy e kérdések sajitos jellegére tekintettel célszeriibb egy ilyen csoporttal, nem pedig a
pszichiatriai kérdésekkel foglalkozé tudomanyos tandcsadd csoporttal konzultalni. Végiil az EMA
jelezte, hogy e tudomanyos tanacsadd csoport tagjaival mindazonaltal felveszik majd a kapcsolatot
annak érdekében, hogy — amennyiben rendelkezésre allnak — részt vegyenek az ad hoc szakért6i
csoport 2020. aprilis 6-ara tervezett tilésén.

Mairpedig, amint az a jelen itélet 142—145. pontjaban kifejtésre keriilt, az EMA sajat magatartasi
kédexébdl, kozelebbrdl pedig a feliilvizsgalati eljarasrél szold iranymutatas 6.1 pontjabdl az
kovetkezik, hogy amennyiben a széban forgd termék terdpids javallata dontéen azon terdpids
teriilethez tartozik, amelyen tudomdnyos tandcsad6 csoportot hoztak létre, a CHMP ilyen
értelm(, megfelel6éen megindokolt és kell6 idében benyujtott kérelem esetén koteles konzultalni
vele, adott esetben ugy, hogy kiegésziti azt a CHMP dltal a tudomanyos tandcsad6 csoportnak
feltenni szandékozott kérdésekben felvetett sajitos problémak kezelésére szakosodott
szakértokkel.

Amint arra a fétandcsnok az inditvanyanak 59. pontjaban lényegében ramutatott, sem a Bizottsag,
sem az EMA nem vitatja azt a — végeredményben az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) altal
megallapitott nemzetkozi betegségbesoroldssal Osszhangban 4ll6 - tényt, hogy az
alkoholfiiggdség elleni kiizdelem a pszichidtria terapids teriiletéhez tartozik. Ebbdl kovetkezik,
hogy a CHMP - az EMA 2020. marcius 6-i elektronikus levelében eléadott indokok alapjan —
nem tagadhatta volna meg a fellebbezével szemben a pszichiatriai kérdésekkel foglalkozé
tudomanyos tanacsado csoporttal valé konzultaciét.

Mivel az sem vitatott, hogy a CHMP azon dontése, hogy ad hoc szakértdi csoportot hiv Ossze,
késébbi, mint a fellebbezd egyértelmten kifejezett és megfeleléen megindokolt, arra irdnyuld
kérelme, hogy a pszichiatriai kérdésekkel foglalkozé tudoményos tandcsadd csoport legyen az,
amellyel konzultdlnak, meg kell allapitani, hogy e bizottsag csak akkor hozhatott volna
megalapozottan ilyen dontést — és ennélfogva csak akkor tagadhatta volna meg a fellebbezé altal
el6terjesztett kérelemnek valé helyt adast —, ha nyilvanval6 hibat nélkiiloz6 részletes vizsgéalatot
kovetéen megallapitja, hogy a Hopveus terdpias javallata, azaz az alkoholfiiggéség elleni
kiizdelem nem tartozik dontéen a pszichidtria terdpids teriiletéhez. Mérpedig az iigy irataibdl,
kiilonosen az EMA 2020. mércius 6-i elektronikus levelébdl kittinik, hogy a CHMP nem végzett
ilyen vizsgalatot, és nem is tett ilyen megallapitast.

Ebbdl kovetkezik, hogy a pszichiatriai kérdésekkel foglalkozé tudomanyos tanacsadé csoport
helyett ad hoc szakért6i csoport 0sszehivasardl valé dontés az EMA véleményének elfogadasara
iranyulo, a 726/2004 rendelet 5. cikkének (2) bekezdésében és 9. cikkében emlitett eljarast érint6
hibanak mindsiil. Kovetkezésképpen a vitatott hatirozat elfogadasahoz vezetd eljards maga is
formai hibaban szenved.
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E tekintetben az allandé itélkezési gyakorlat szerint a valamely sérelmet okozé aktus elfogadasara
vonatkoz¢ eljarasi szabalyok megsértése az EUMSZ 263. cikk mésodik bekezdése értelmében vett
lényeges eljarasi szabdlyok megsértésének mindsiil, igy ha az uniés birésag megéllapitja, hogy a
megtamadott jogi aktust nem szabdlyszerien fogadtik el, az 6 feladata, hogy megallapitsa a
lényeges eljarasi szabdly megsértésének kovetkezményeit, és ennélfogva megsemmisitse e jogi
aktust (lasd ebben az értelemben kiilondsen: 2015. janius 24-i Spanyolorszag kontra Bizottsag
itélet, C-263/13 P, EU:C:2015:415, 56. pont; 2017. szeptember 20-i Tilly-Sabco kontra Bizottsag
itélet, C-183/16 P, EU:C:2017:704, 115. pont). A jelen iigyben, mivel a vitatott hatirozatot az
EMA olyan véleménye alapjan fogadtak el, amelyet semmisnek kellett volna tekinteni, e hatarozat
maga is semmis.

Kovetkezésképpen a kereset elsé jogalapjat megalapozottnak kell nyilvanitani, és a vitatott
hatdrozatot a D & A Pharma altal a Torvényszék elé terjesztett, erre iranyuld kereseti kérelemnek
megfelel6en meg kell semmisiteni, anélkiil hogy a kereset tobbi jogalapjat meg kellene vizsgalni.

Ezzel szemben e keresetet annyiban, amennyiben a D & A Pharma a Torvényszékhez benyujtott
keresetlevelében azt kérte, hogy a Torvényszék a vitatott hatdrozat megsemmisitése esetén
rendelje el a pszichidtriai kérdésekkel foglalkozé tudoményos tanicsadé csoportnak a
feliilvizsgélati kérelem idépontjaban fenndlld Osszetételében vald Osszehivasat, el kell utasitani.
Az allandé itélkezési gyakorlat szerint ugyanis az EUMSZ 263. cikken alapuld jogszeriiségi
vizsgalat keretében az uniés birésig nem rendelkezik hataskorrel arra, hogy az unids
intézményekkel, szervekkel és hivatalokkal szemben meghagyast bocsasson ki (lasd ebben az
értelemben kiilonosen: 1995. julius 5-i Parlament kontra Tandcs itélet, C-21/94, EU:C:1995:220,
33. pont; 2016. szeptember 22-i Gaki kontra Bizottsag végzés, C-130/16 P, EU:C:2016:731,
14. pont).

A koltségekrol

A Bir6sag eljarasi szabélyzata 184. cikkének (2) bekezdése értelmében, ha a fellebbezés
megalapozatlan, vagy ha a fellebbezés megalapozott, és a Birdsag maga hoz a jogvita kapcsan
végleges hatdrozatot, a Birdsag hataroz a koltségekrol.

E szabdlyzat 138. cikkének (1) bekezdése alapjin, amely az emlitett szabalyzat 184. cikkének
(1) bekezdése értelmében a fellebbezési eljarasban is alkalmazandé, a Birdsag a pervesztes felet
kotelezi a koltségek viselésére, ha a pernyertes fél ezt kérte. Az emlitett szabdlyzat 138. cikkének
(3) bekezdése szerint, amely ugyanezen szabdlyzat 184. cikkének (1) bekezdése értelmében a
fellebbezési eljarasban is alkalmazandoé, részleges pernyertesség esetén mindegyik fél maga viseli
sajat koltségeit. Azonban, ha az {igy koriilményei indokoljak, a Birdsag hatarozhat gy, hogy a fél
a sajat koltségein feliil viseli a masik fél koltségeinek egy részét is.

A jelen tigyben a Birdsag helyt ad a fellebbezésnek. A Birdsag a vitatott hatdrozatot megsemmisiti,
a megtamadott itéletet pedig — a Birdsag elé terjesztett jogvita keretein belill — hatdlyon kiviil
helyezi. E tekintetben, amint a jelen itélet 118. és 122. pontjabdl kitlinik, a megtamadott itélet
jogerés annyiban, amennyiben a keresetet az EMA ellen irdnyulé részében elfogadhatatlannak
nyilvanitotta.
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E kortlmények kozott az EMA, amely a fellebbezési eljarasban a Birdsag eljarasi szabalyzatanak
172. cikke értelmében a fellebbezés elutasitasaban érdekelt félként vett részt, nem tekinthet6 ugy,
hogy jogalapjai tekintetében pervesztes lett, és csak a fellebbezési eljardssal Osszefiiggésben
felmeriilt sajat koltségeit viseli.

Mivel a Bizottsag — a jelen itélet 160. pontjaban kifejtettektdl fiiggetleniil — 1ényegében mind a
Torvényszék elotti eljarasban, mind pedig a fellebbezési eljarasban felhozott jogalapjai
tekintetében pervesztes lett, kotelezni kell a sajat koltségein felill a fellebbezd részérdl ezen
eljarasokkal kapcsolatban felmeriilt koltségek viselésére.

Mivel a fellebbez6 a Torvényszék elétt inditott keresetének az EMA ellen irdnyuld részében
pervesztes lett, kotelezni kell az EMA részérél a Torvényszék el6tti eljarassal kapcsolatban
felmeriilt koltségek viselésére.

A fenti indokok alapjan a Birdsag (negyedik tandcs) a kovetkezéképpen hatarozott:

1) A Birésag az Eurdopai Unio Torvényszékének 2022. marcius 2-i D & A Pharma kontra
Bizottsag és EMA itéletét (T-556/20, EU:T:2022:111) hatalyon kiviil helyezi, kivéve
annyiban, amennyiben az a keresetet az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) ellen
iranyuloé részében elfogadhatatlannak nyilvanitotta.

2) A Birdsag a 2018. december 11-i (EU) 2019/5 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel
modositott, az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkozé unids eljarasok meghatiarozasarol és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
létrehozasarol szolo, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet alapjan hozott, a Hopveus - natrium-oxibat emberi felhasznalasra szant
gyogyszer forgalombahozatali engedélye iranti kérelmet elutasité 2020. jalius 6-i
bizottsagi végrehajtasi hatarozatot megsemmisiti.

3) A Birosag a keresetet az ezt meghaladoé részében elutasitja.

4) A Birdsag a Debrégeas et associés Pharma SAS-t (D & A Pharma) kotelezi az Eurépai
Gyogyszeriigynokség (EMA) részérol az Europai Unio Torvényszéke elotti eljarassal
kapcsolatban felmeriilt koltségek viselésére.

5) Az Eurodpai Bizottsag mind az Eurdpai Uni6 Torvényszéke elotti eljarassal, mind pedig a
fellebbezési eljarassal kapcsolatban felmeriilt sajat koltségein feliil viseli a Debrégeas et
associés Pharma SAS (D & A Pharma) részérdl e két eljaras keretében felmeriilt

koltségeket.

6) Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) maga viseli a fellebbezési eljarassal kapcsolatban
felmeriilt sajat koltségeit.

Alairasok

ECLI:EU:C:2024:228 29



	A Bíróság ítélete (negyedik tanács) 2024. március 14. 
	Ítéletet 
	Jogi háttér 
	A 726/2004 rendelet 
	A CHMP eljárási szabályzata 
	A tudományos tanácsadó csoportok eljárási szabályzata 
	A felülvizsgálati eljárásról szóló iránymutatás 
	Az EMA magatartási kódexe 
	A versengő érdekekre vonatkozó politika 

	A jogvita előzményei 
	A Törvényszék előtti eljárás és a megtámadott ítélet 
	A Bíróság előtti eljárás és a felek kérelmei 
	A fellebbezésről 
	A felek érvelése 
	A Bíróság álláspontja 

	A Törvényszékhez benyújtott keresetről 
	A felek érvelése 
	A Bíróság álláspontja 

	A költségekről 


