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A Torvényszék (negyedik tandcs) T-373/24. sz., D&A Pharma kontra EMA iigyben 2025. mdjus 7-én
hozott végzése ellen a Debrégeas et associés Pharma (D& A Pharma) dltal 2025. jilius 15-én benydjtott
fellebbezés

(C-467/25. P. sz. iigy)
(C[2025/5207)

Az eljdrds nyelve: francia

Felek

Fellebbezd: Debrégeas et associés Pharma (D&A Pharma) (képviselSk: V. Durget, E. Gouesse és N. Viguié tigyvédek)

A mdsik fél az eljdrdsban: Eur6pai Gydgyszeriigynokség
A fellebbezd kérelmei

A fellebbez azt kéri, hogy a Birdsdg:
—  helyezze hatdlyon kiviil a Torvényszék 2025. méjus 7-i T-373/24 végzését;

— dllapitsa meg, hogy az gy adllisa lehet6vé teszi az érdemi hatdrozathozatalt, hatdrozzon az {igyben,
kovetkezésképpen:

semmisitse meg az EMA 2024. mdjus 13-i hatdrozatdt, amely megtagadta a CHMP 2017. oktéber 12-i véleményének
visszavondsat, internetes oldaldnak e kérdésre vonatkozd frissitését, valamint a D&A Pharma 2024. janudr 30-i és 4prilis
12-i leveleinek kozzétételét;

—  az EMA-t kotelezze az eljdras koltségeinek viselésére.

Jogalapok és fontosabb érvek

Fellebbezésének aldtimasztdsa érdekében a fellebbezd négy jogalapra hivatkozik.

1. Az els6, arra alapitott jogalap, hogy a Torvényszék nyilvanvalé értékelési hibat kovetett el, amikor gy itélte meg,
hogy a D&A Pharménak nem fiizGdik érdeke a vitatott hatdrozattal szembeni eljardshoz, azzal az indokkal, hogy a
vitatott hatdrozat esetleges megsemmisitése semmilyen el6nnyel nem jirna szdmadra, noha e megsemmisités lehet6vé
tenné, hogy elérje a tulajdondban all6 gydgyszerkészitményre vonatkozé hibds és negativ szakvélemény
visszavondsat, ha nem is annak modositésat, és igy orvosolhatnd a hirnevének és kereskedelmi érdekeinek okozott
kart.

Ez a helyzet egyértelmten az eljardshoz fiz6d6 érdekre utal a Birdsdg itélkezési gyakorlatdban meghatdrozott
kritériumok alapjan, amely itélkezési gyakorlat elismeri a felperesnek a keresetb6l szdrmazé el6nyét (a Birosdg 2015.
szeptember 17-i Mory kontra Bizottsdg itélete, C-33/14, 76. pont), és széles kor( eljardshoz f(iz6d6 érdeket
irdnyoz el6.

2. A midsodik, arra alapitott jogalap, hogy a Torvényszék nyilvdnvald értékelési hibdt kovetett el, amikor
megdllapitotta, hogy a fellebbezé nem bizonyitotta a vitatott hatdrozattal szembeni eljardshoz fiz6d6 létrejott és
fenndll6 érdekét.

Az itélkezési gyakorlat tobbek kozott ugy itéli meg, hogy a felperesnek érdeke fiizddik az eljardshoz, ha nem
zdarhaté ki, hogy a megtdmadott hatdrozat megsemmisitése lehetGvé teszi szdmdra, hogy mds jovébeli keresetek
keretében bizonyos kérelmeket érvényesitsen, és/vagy kérje a kozigazgatdsi hatdsdgoktdl a kérelmének
felulvizsgdlatat (a Torvényszék 2010. mércius 18-i Centre de Coordination Carrefour kontra Bizottsdg itélete,
T-94/08, 60. pont), vagy ha bizonyitja, hogy az iltala az uniés birdsdgtdl kért megsemmisités javithatja a
helyzetét valamely nemzeti eljardsban (a Birésdg 2015. szeptember 17-i Mory kontra Bizottsdg itélete, C-33/14,
75.és 85. pont).

A jelen iigyben az a tény, hogy a felperes a szoban forgd szakvéleménnyel érintett gydgyszerkészitmény jogosultja,
elegend§ a létrejott és fennalld érdek megéllapitdsdhoz, fiiggetlenil attdl, hogy a szakvélemény milyen hatdssal lehet
azon gyobgyszerkészitmények értékelési vagy ujraértékelési eljirdsaira, amelyekben a D&A Pharma eurdpai és
nemzeti szinten érdekelt.

3. A harmadik, arra alapitott jogalap, hogy a Torvényszék nyilvinvalé értékelési hiba elkovetése nélkiil nem
allapithatta meg, hogy a D&A Pharma nem bizonyitotta a vitatott hatdrozattal szembeni eljirdshoz f(iz6d6
személyes érdekét, holott a D&A Pharma a szakvéleménnyel érintett gyogyszerkészitmény jogosultja, fiiggetleniil
att6l, hogy kozvetlenill érinti 6t a Lifspecta gyogyszerkészitménnyel kapcsolatban a francia hatésdg el6tt
folyamatban 1év§ eljards, amelyben a szakvéleményre hivatkoznak.
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4. A negyedik, arra alapitott jogalap, hogy a Torvényszék nyilvinvald értékelési hibdval parosulva tévesen alkalmazta
a jogot, amikor gy itélte meg, hogy a D&A Pharmdnak bizonyitania kell a visszavonds megtagaddsaval okozott kart.

Ezdltal a Torvényszék az eljarashoz fiz8d8 érdek fennalldsinak meghatdrozasit egy olyan feltétellel egészitette ki,
amely csak annak bizonyitdsat koveteli meg, hogy a kereset eredményénél fogva alkalmas legyen arra, hogy az azt
benytijté tél szamadra el6nnyel jarjon, valamint hogy a felperes érdeke 1étrejott, fennall6 és sajitos legyen.

A fellebbezd tovabbad azt kéri, hogy a Bir6sag dllapitsa meg, hogy az tigy dlldsa lehet6vé teszi az érdemi hatdrozathozatalt, és
az Eurépai Unié Birdsdga alapokmdnya 61. cikke els6 bekezdésének megfeleléen semmisitse meg az EMA 2024.
méjus 13-, a CHMP 2017. oktéber 12-i véleményének visszavondsit megtagadd hatdrozatit, a fellebbezéshez mellékelt
indokok alapjan:

— A hatdrozat elfogaddsanak alapjaul szolgalé eljirds szabalytalansga;
— Az EUMSZ 263. cikk (6) bekezdésében el6irt két honapos keresetinditdsi hatdrids alkalmazhatatlansdga;

—  az EMA dltal elkovetett téves jogalkalmazdsa és nyilvanval6 értékelési hiba, tekintettel
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