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Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma)
kontra
Eurépai Bizottsag
és
Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA)

A Birosag itélete (negyedik tanacs), 2024. marcius 14.

»Fellebbezés — Emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek — Forgalombahozatali engedély iranti
kérelem — Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMA) emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek

bizottsaga (CHMP) altal felkért szakértok fliggetlensége — Az Eurdpai Unié Alapjogi Chartdjanak

41. cikke — A megfelel$ tigyintézéshez vald jog — Az objektiv partatlansag kovetelménye —
Az 6sszeférhetetlenség hidnyanak vizsgalatara vonatkoz6 kritériumok — Az EMA verseng6
érdekekre vonatkozé politikaja — A gydgyszeripar szamdara kutatasvezetéként, tandcsadoként

vagy stratégiai tandcsadoként végzett tevékenységek — Rivalis termékek —

Feliilvizsgalati eljardas — 726/2004/EK rendelet — 56., 62. és 63. cikk — Az EMA irdnymutatdsa —
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Tudomdényos tandcsadé csoporttal vagy ad hoc szakértéi csoporttal folytatott konzultacié”

Jogszabdlyok  kézelitése - Emberi  felhaszndldsra szdnt  gydgyszerek -
Forgalombahozatali engedély — Az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség (EMA) tudomdnyos
bizottsdgai tagjainak és szakértbinek objektiv pdrtatlansdgdra és fiiggetlenségére vonatkozo
kovetelmény — Terjedelem — Az emberi felhaszndldsra szdant gyogyszerek bizottsdga dltal
felkért szakérték — — Az Osszeférhetetlenség fenmndlldsanak wmegdllapitdsdra szolgdlo
kritériumok — Az objektiv padrtatlansdg kovetelményének figyelmen kiviil hagydsa -
Elfogultsdgra utalo konkrét valdsziniisité  koriilmények  eldterjesztésére  vomnatkozo
kotelezettség — Hidny
(Az Eurdpai Unio Alapjogi Chartdja, 41. cikk, (1) bekezdés; 726/2004 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet, 63. cikk, (2) bekezdés)

(lasd: 73-76., 78—80. pont)
Jogszabdlyok  kézelitése - Emberi  felhaszndldsra szdnt  gydgyszerek -
Forgalombahozatali engedély - Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMA) tudomdnyos

bizottsdgai tagjainak és szakértbinek objektiv pdrtatlansdgdra és fiiggetlenségére vonatkozo
kovetelmény — Az EMA meérlegelési jogkore — Korldtok

(Az Eurdpai Unié Alapjogi Chartdja, 41. cikk, (1) bekezdés, 51. cikk, (1) bekezdés, és 52. cikk,
(1) bekezdés; 726/2004 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, 57. cikk, (1) bekezdés)

(lasd: 84—88. pont)
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3. Jogszabdlyok  kozelitése - Emberi  felhaszndldsra szdnt  gydgyszerek -
Forgalombahozatali engedély - Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMA) tudomdnyos
bizottsdgai tagjainak és szakértbinek objektiv pdrtatlansdgdra és fiiggetlenségére vonatkozo
kovetelmény —  Versengdé érdekek fenndlldsa —  Rivilis termék —  Fogalom -
A felcserélhetdség vagy helyettesithetdség értékelése — Szempontok
(Az Eurdpai Unioé Alapjogi Chartdja, 41. cikk, (1) bekezdés; 726/2004 eurépai parlamenti és
tandcsi rendelet)

(lasd: 97-102. pont)

4. Jogszabdglyok  kozelitése - Emberi  felhaszndldsra szdnt  gyogyszerek -
Forgalombahozatali engedély =~ — Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMA) emberi
felhaszndldsra szdnt gyogyszerek bizottsdga dltal adott vélemény feliilvizsgdlati eljardsa —
Valamely termék terdpids teriiletén létrehozott tudomdnyos tandcsadd csoporttal valo

konzultdcio irdnti kérelem — Ilyen csoport létrehozdsdanak az emberi felhaszndldsra szdant
gyogyszerek bizottsaga dltal elvégzendd értékelése — Létezése ellenére az emlitett csoporttal

vald konzultdcié hidnya — Az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek bizottsdga mérlegelési
jogkorének nyilvanvald tullépése
(726/2004 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, 62. cikk, (1) bekezdés)

(lasd: 142-150., 157. pont)
Osszefoglalas

A Birésag helyt ad a Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma) (a tovabbiakban: D & A
Pharma) altal a Torvényszék D & A Pharma kontra Bizottsag és EMA iigyben hozott itélete’ (a
tovabbiakban: megtamadott itélet) ellen benyujtott fellebbezésnek. Ennek soran tisztazza azon
elvek hatalyat, amelyeket az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) gydgyszerértékelési eljarasa
soran tiszteletben kell tartani.

A fellebbez6 az 507/2006 rendelet® alapjan a Hopveus gyogyszerre vonatkozédan feltételes
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nyujtott be az EMA-hoz. Az emberi felhasznélasra
szant gyogyszerek bizottsaga (a tovdbbiakban: CHMP) e kérelemmel kapcsolatban kedvezétlen
véleményt adott. Az e vélemény feliilvizsgdlata irdnt a 726/2004 rendelet® alapjan benydgjtott
kérelmet kovetéen a CHMP ad hoc szakértdi csoportot hivott 0ssze, amelyben tobbek kozott egy
olyan szakértd is részt vett, aki egyidejlileg az AD 04 gydgyszer kutatdsvezetdje is volt. Miutan e
szakért6i csoport szintén kedvezétlen véleményt adott, a Bizottsag 2020. julius 6-an elutasitotta a
feltételes forgalombahozatali engedély iranti kérelmet (a tovdbbiakban: vitatott hatarozat).

A fellebbez6 azt kovetéen, hogy a Torvényszék elutasitotta a vitatott hatdrozattal szemben
benyujtott keresetét, a megtamadott itélettel szemben benyujtotta a jelen fellebbezést.

1 2022. mércius 2-i D & A Pharma kontra Bizottsig és EMA itélet (T-556/20, EU:T:2022:111).

2 A 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet hatdlya ald tartozd, emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerkészitmények
forgalomba hozataldnak feltételekhez kotott engedélyezésérol sz6l6, 2006. marcius 29-i 507/2006/EK bizottsagi rendelet (HL 2006. L 92.,
6.0.).

* Az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé unids eljardsok meghatarozdsardl és az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség létrehozasardl sz6lo, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2004. L 136., 1. o.;
magyar nyelv{ kiillonkiadas 13. fejezet, 34. kotet, 229. o.).
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A Birdsdg dlldspontja
i. A megtamadott itélet hatdlyon kiviil helyezésére iranyulé kérelemrol

A Birésag emlékeztet arra, hogy a CHMP, és igy az EMA objektiv partatlansaga sériil, ha a CHMP
valamely tagja esetében a funkcidk kozotti atfedés dsszeférhetetlenséget eredményezhet, éspedig e
tag személyes magatartasatol figgetleniil. Az ilyen jogsértés folytan jogellenessé valhat a Bizottsag
altal az eljaras végén hozott hatarozat. A CHMP objektiv partatlansidga akkor is sériil, ha az
Osszeférhetetlenségi helyzetben 1év6 szakérté azon szakértdi csoport tagja, amellyel e bizottsag
— az EMA véleményéhez és a Bizottsagnak a forgalombahozatali engedély iranti kérelmet elbirald
hatarozatahoz vezetd — feltilvizsgalat keretében konzultal.

A CHMP éltal o6sszehivott szakértéi csoport altal megfogalmazott vélemény ugyanis
— potencidlisan donté — hatassal van az EMA véleményére, és e vélemény révén a Bizottsag
hatdrozatdra. Marpedig e csoport barmely tagja — adott esetben jelentds mértékben —
befolyasolhatja az emlitett csoporton beliil folytatott bizalmas vitakat és dontéshozatalt.

Ennélfogva — ellentétben azzal, amit a Torvényszék megéllapitott — a CHMP altal felkért szakértdi
csoport valamely tagjanak Osszeférhetetlensége alapvetéen érvénytelenné teszi az eljarast. Az,
hogy a vitdkat és a dontéshozatalt kovetéen e szakértéi csoport a véleményét testiiletileg
fogalmazza meg, e hibat nem orvosolja.

Nem kovetelheté meg azoktdl a személyektdl, akiknek az tigyeit az Unié valamely intézménye,
szerve vagy hivatala birdlja el, hogy elfogultsiagra utalé konkrét valészinisité koriilményeket
bizonyitsanak. Az objektiv partatlansdgot ugyanis olyan kritériumok alapjan kell értékelni,
amelyek az érintett szakérték konkrét magatartasatdl fiiggetlenek.

E kritériumokat illetéen, amelyeknek lehetévé kell tenniiik az EMA tudomanyos véleményeinek
kidolgozasaban részt vevd személyek partatlansaganak és fiiggetlenségének biztositasat, a Birdsag
el6szor is ramutat arra, hogy annak eldsegitése céljabol, hogy az EMA hatékonyan megvalésithassa
az ekként szdmdara meghatdrozott célt, és tekintettel az éltala elvégzendd Osszetett szakmai
értékelésekre, a széles mérlegelési jogkore tobbek kozott az emlitett kritériumok
meghatdrozasaban nyilvanul meg.

Mindazonaltal e széles mérlegelési jogkor fenndllasatdl és a kovetett kozérdek jelent6ségétdl
figgetlenil az EMA-t hataskoreinek gyakorldsa soran kotik az Eurépai Unié Alapjogi
Chartajaban foglalt kovetelmények, amely Charta kimondja, hogy a jogok és szabadsiagok
gyakorlasa csak e jogok és szabadsiagok lényeges tartalmanak, valamint az ardnyossag elvének
tiszteletben tartasaval korlatozhato.

Ebbdl kovetkezik, hogy még ha az ahhoz fliz6d6 kozérdek, hogy a lehet6 legjobb tudomanyos
tanacsok dlljanak rendelkezésre, indokolhatja is a személyek objektiv partatlansiga
kovetelményének korlatozasat, amely kovetelmény a megfeleld tigyintézéshez val6 alapveté jogbdl
ered, az EMA koteles tiszteletben tartani ezen alapvetd jog lényeges tartalmat, valamint az
aranyossag elvét. Kilonosen nem fogadhatd el, hogy ezen iigynokség a rendelkezésre allé
szakértok szamanak maximalizaldsdra iranyul6 szandékra hivatkozva olyan korlatozdsokat irjon
el6 e szakért6k megbizatasanak gyakorlasara vonatkozdéan, amelyek a partatlan eljaras
biztositasdhoz elégtelennek bizonyulnak. Ez lenne a helyzet akkor, ha azok a szakértdk, akiknek a
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tevékenysége az érintett termék valamely rivalis termékével kapcsolatos fennallé érdeket tar fel,
tagjai lehetnének a CHMP 4ltal az érintett termék forgalombahozatali engedélye irdnti kérelem
feliilvizsgélata céljabol osszehivott szakértdi csoportnak.

Misodszor a Birdsig megéllapitja, hogy az EMA versengé érdekekre vonatkozé politikdja ugy
hatdrozza meg a ,rivalis termék” fogalmat, mint ,olyan gydgyszer, amely azonos klinikai céllal
(azaz egy adott betegség kezelésére, megel6zésére vagy diagnosztizaldsira) hasonlé
betegcsoportot céloz meg, és amely potencidlis kereskedelmi versenytarsnak mindsil”.

E fogalommeghatdrozds a Birdsig itélkezési gyakorlatdban annak értékelése érdekében
alkalmazott kritériumot tiikkrozi, hogy két gydgyszerkészitmény egy adott piacon versenyben
all-e. Ezen itélkezési gyakorlat szerint ez a helyzet akkor, ha ugyanazon terdpids javallat
tekintetében e termékek egymassal felcserélheték vagy helyettesithetok.

Az annak eldontésére iranyuld vizsgalat alapjan, hogy az AD 04 és a Hopveus forgalmazasa esetén
e két termék, amelyeket az alkoholfiiggéség kezelése érdekében fejlesztettek ki, ilyen mértéki
felcserélhetdséget vagy helyettesithetéséget mutat-e, kell tehat az e két termék kozotti potencidlis
kereskedelmi verseny fennallasat vagy hidnyat megallapitani.

A felcserélhetdségre vagy helyettesithetdségre vonatkozo ezen értékelést nem kizardlag az emlitett
termékek objektiv jellemzdire tekintettel kell elvégezni. A széban forgd termékek kozotti
potencidlis kereskedelmi verseny vizsgilatanak ugyanis azon tényezdék atfogd értékelésén kell
alapulnia, amelyeket figyelembe lehet venni annak értékelése soran, hogy a betegek és a
gyogyszert felir6 orvosaik az egyik termékben a madsikhoz 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 eltér6 klinikai célja van, és kiilonb6z6 betegcsoportokat céloznak
meg, vagyis az el6bbi termék azokat, akik az alkoholfogyasztasukat korlatozni kivanjak, az utébbi
pedig azokat, akik egyszertien le akarnak allni az alkoholfogyasztassal, nem végzett ilyen atfogo
értékelést.

E tekintetben a Birdsag tugy véli, hogy mar pusztdn az ugyanazon betegség kezelésére szolgalo 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.

Kovetkezésképpen a Torvényszék elmulasztotta megvizsgdlni, hogy az emlitett termékek
versenyezhettek-e egymadssal kiilonosen arra a koriilményre tekintettel, hogy adott beteg
kezelésének alakuldsa arra késztetheti az orvosat, hogy e kezelés soran a tiinetek, valamint a
terdpids célszerliséggel és a hatékonysdggal kapcsolatos megfontoldsok alapjan felvaltva irja fel
szamara e két terméket.

Harmadszor a Birésag megjegyzi, hogy az EMA-nak mindenképpen az Eurépai Unié Alapjogi

Chartdjaval 6sszhangban kell értelmeznie és alkalmaznia a versengd érdekekre vonatkozd
politikajat.
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A jelen tigyben a versengé érdekekre vonatkozé politika a kutatasvezet6ként fenndll6 versengd
érdekkel rendelkezé szakérték esetében kockazatcsokkentd intézkedést ir el6, amely értelmében
e szakérték az ,érintett gyogyszerrel” kapcsolatos eljarasokban ,kizarélag” a ,vitakban” vehetnek
részt, a ,végsé dontéshozatalban és [...] szavazasban” azonban nem. E kockazatcsokkentd
intézkedést csak az objektiv partatlansig védelmét aranytalanul korldtozva lehetne ugy
értelmezni vagy alkalmazni, hogy egy olyan szakértd, aki egyuttal az érintett termék valamely
rivdlis termékével kapcsolatos kutatds vezetbje is, részt vehet egy olyan szakértéi csoport
munkdjaban, amellyel a CHMP az érintett termék forgalombahozatali engedélye iranti kérelem
feliilvizsgalatara iranyuld eljarasban konzultal.

Az ilyen részvétel jellegénél fogva alkalmatlan annak biztositdsira, hogy a széban forgd
felilvizsgélati eljarast partatlanul folytassak le. A feliilvizsgdlat targyat képezé rivalis termék
forgalombahozatali engedélyének megtagaddsdhoz ugyanis jelentés kereskedelmi érdeke
fizédhet annak a vallalkozdsnak, amely e szakérté kutatasvezetdi tevékenységét 6sztonzi és/vagy
tamogatja.

Ebbdl kovetkezik, hogy a megtamadott itélet téves jogalkalmazast tartalmaz, mivel a versengé
érdekekre vonatkozé politika Torvényszék dltali értelmezése Osszeegyeztethetetlen az objektiv
partatlansag elvével.

Hasonloképpen, a szakértékkel szemben a versengé érdekekre vonatkozé politika értelmében
el6irt korlatozasokat — a Torvényszék altal megdallapitottakkal ellentétben — nem lehet ugy
értelmezni és alkalmazni, hogy a valamely gydgyszeripari vallalkozds egyedi gydgyszerei
vonatkozdsdban tandcsadé vagy stratégiai tandcsadd személy tagja lehet az ezen egyedi
gyogyszerek valamelyikével rivdlis termék vonatkozdsiban benyujtott forgalombahozatali
engedély iranti kérelem feliilvizsgalata céljabél a CHMP altal Osszehivott ad hoc szakértoi
csoportnak. Az ilyen értelmezés ugyanis szintén Osszeegyeztethetetlen az objektiv partatlansag
elvével.

Kovetkezésképpen az objektiv partatlansag elvének megsértésére alapitott jogalap megalapozott,
és indokolja a megtamadott itélet hatdlyon kiviil helyezését.

ii. A Torvényszékhez benyujtott keresetrol

A Birdsag el6szor is megjegyzi, hogy a feliilvizsgdlati eljardsrol sz6lé iranymutatdsbdl az
kovetkezik, hogy az EMA kotelezettséget vallalt arra, hogy a CHMP rendszeresen konzultal
tudomanyos tanacsadé csoporttal akkor, ha a felillvizsgalat kérelmezdje kell6 idében és
megfeleléen megindokolva ilyen konzulticiét kér. Az emlitett pontbdl az is kitlinik, hogy az e
célbél megkeresett tudomanyos tandcsadé csoportnak az azon terapids 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 létre tudomanyos
tandcsado csoportot.

A CHMP-nek az EMA hataskorrel rendelkezé bizottsagaként alkalmaznia kell az ezen tigynokség
altal meghatarozott magatartdsi szabalyokat, amelyek kozé tartozik a feliilvizsgalati eljarasrol szol6
irdnymutatds is. Az allandd itélkezési gyakorlatbdl ugyanis kitlinik, hogy az Unié valamely
intézménye, szerve vagy hivatala azdltal, hogy magatartasi szabdlyokat fogad el, és azok
kozzétételével Kkijelenti, hogy alkalmazni fogja e szabdlyokat az dltaluk érintett esetekre,
korlatozza magat mérlegelési jogkore gyakorlasaban.
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A Birésag megdllapitja, hogy az EMA mérlegelési jogkorének korlatozasa miatt, amely ugyanagy
vonatkozik a CHMP-re is, ez utébbi nyilvanvaléan tillépi e mérlegelési jogkor korlatait akkor,
amikor ad hoc szakért6i csoport sszehivasarél dont, noha megdallapitotta, hogy a széban forgd
termék terdpids javallata — legaldbbis dontéen — olyan terdpids teriilethez tartozik, amely
vonatkozdsdban tudomdinyos tandcsadd csoportot hoztak létre, vagy amikor olyan tényezdk
alapjan dont ad hoc szakértéi csoport Osszehivasardl, amelyek mar a feliilvizsgalati kérelem
CHMP éltali érdemi elbiralasat érintik, vagy amikor hipotetikus megfontolasokbdl dont igy.

A Birdsag e tekintetben ramutat arra, hogy a tudomanyos tanacsadé csoporttal folytatott
konzulticié lehet6vé teszi a CHMP szdmadra, hogy az e tudomdanyos tandcsadd csoport allandé
szakért6i altal kidolgozott véleményt kapjon. Egyébirant a tudomdanyos tanacsaddé csoport e
»vezetd” csoportja kiegészithetd olyan tovabbi szakértékkel, akik a CHMP 4dltal feltenni kivant
kérdésekkel felvetett sajatos problémak kezelésére szakosodtak. A szakértdk ilyen egyiittesével
val6 konzultacid, amely egyrészt magaban foglal egy olyan csoportot, amely allandé jellegénél és
kiegyensulyozott 6sszetételénél fogva biztositja a dokumentacidk elbiralasanak folytonossagat és
koherencidjat, masrészt pedig magiban foglal a feliilvizsgdlat keretében felmeriil sajatos
problémak kezelésére szakosodott tovabbi szakértéket is, biztositja a ,lehetd legjobb tudoméanyos
tanacsok” kidolgozasat, és ily moédon lehetévé teszi, hogy az EMA eleget tegyen a rabizott
feladatnak.

E kortilmények kozott egy ad hoc szakértdi csoport olyan terdpids teriileten torténd 6sszehivasa,
amely teriileten tudomanyos tandcsadé csoportot hoztak létre, nem fogadhaté el a CHMP azon
megfontolasa alapjan, hogy egy ad hoc szakértéi csoport alkalmasabb a kérdéseinek
megyvalaszoldsara, mint a mar létrehozott és adott esetben tovabbi szakértékkel is kiegészitett
tudomanyos tandcsadé csoport.

A Birdésdg ebbdl azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a pszichidtriai kérdésekkel foglalkozé
tudomanyos tandcsadé csoport helyett ad hoc szakértéi csoport dsszehivasardl valé dontés az
EMA véleményének elfogadasara irdnyuld eljarast érinté hibanak mindsiil. Kovetkezésképpen a
vitatott hatarozat elfogadasahoz vezetd eljaras maga is formai hibaban szenved.

Ennélfogva a Birdsag a vitatott hatarozatot megsemmisiti.
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