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A BIROSAG ITELETE (negyedik tanacs)

2023. marcius 16.*

sFellebbezés — Kozegészségligy — Emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek — 2001/83/EK
iranyelv — 726/2004/EK rendelet — A Tecfidera gydgyszer generikus valtozatanak

forgalombahozatali engedélye iranti kérelem — Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMA)

forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet elutasité hatarozata — Az Eurdpai Bizottsag azon

korabbi hatarozata, amely szerint a Tecfidera nem tartozik a Fumadermével azonos atfogé

forgalombahozatali engedély hatdlya ald — Korabban engedélyezett hatéanyag-kombindcié —

A hatéanyag-kombindcié egyik osszetevéjének késbbi forgalombahozatali engedélye —
Az atfogé forgalombahozatali engedély fennalldsanak értékelése”
A C-438/21. P-C-440/21. P. sz. egyesitett tigyekben,

az Eurdpai Bizottsag (képviselik kezdetben: S. Bourgois, L. Haasbeek és Sipos A., késébb:
L. Haasbeek és Sipos A., meghatalmazotti min3ségben)

fellebbezének,
a tobbi fél az eljarasban:

a Pharmaceutical Works Polpharma S. A. (székhelye: Starogard Gdanski [Lengyelorszag],
képviselik: N. Carbonnelle avocat, S. Faircliffe solicitor és M. Martens advocaat)

felperes az els6foku eljarasban,

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

alperes az els6foku eljarasban,

a Biogen Netherlands BV (székhelye: Badhoevedorp [Hollandia], képviseli: C. Schoonderbeek
advocaat)

beavatkozo fél az els6fokd eljarasban (C-438/21 P),
valamint
a Biogen Netherlands BV (székhelye: Badhoevedorp, képviseli: C. Schoonderbeek advocaat)

fellebbezdnek,

* Az eljrés nyelve: angol.
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a tobbi fél az eljarasban:

a Pharmaceutical Works Polpharma S. A. (székhelye: Starogard Gdanski, képviselik:
N. Carbonnelle avocat, S. Faircliffe solicitor és M. Martens advocaat)

felperes az elséfoku eljarasban,

az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) (képviselik: S. Drosos és S. Marino, meghatalmazotti
mindségben)

alperes az els6foku eljarasban,

az Eurdpai Bizottsag (képviselik kezdetben: S. Bourgois, L. Haasbeek és Sipos A., késébb:
L. Haasbeek és Sipos A., meghatalmazotti mingségben)

beavatkozd fél az elséfoka eljarasban (C-439/21 P),
valamint

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

fellebbezdének,
a tobbi fél az eljarasban:

a Pharmaceutical Works Polpharma S. A. (székhelye: Starogard Gdanski, képviselik:
N. Carbonnelle avocat, S. Faircliffe solicitor és M. Martens advocaat)

felperes az els6foku eljarasban,

az Eurdpai Bizottsag (képviselik kezdetben: S. Bourgois, L. Haasbeek és Sipos A., késébb:
L. Haasbeek és Sipos A., meghatalmazotti minéségben),

a Biogen Netherlands BV (székhelye: Badhoevedorp, képviseli: C. Schoonderbeek advocaat)
beavatkozo felek az els6foku eljarasban (C-440/21 P),

az Eurépai Unié Birésaga alapokmanyanak 56. cikke alapjan 2021. julius 14-én (C-438/21 P és
C-439/21 P) és 2021. julius 15-én (C-440/21 P) benyujtott harom fellebbezése targyaban,

A BIROSAG (negyedik tanacs),

tagjai: C. Lycourgos tandcselndk, L.S. Rossi, J.-C. Bonichot, S. Rodin és O. Spineanu-Matei
(el6ado) birdk,

fétanacsnok: L. Medina,

hivatalvezetd: R. Stefanova-Kamisheva tanacsos,
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tekintettel az irasbeli szakaszra és a 2022. junius 30-i targyalasra,
a f6tandcsnok inditvanyanak a 2022. oktdber 6-i targyaldson tortént meghallgatasat kovetden,

meghozta a kovetkezd

itéletet

Fellebbezéseikben az Eurdpai Bizottsag (C-438/21 P), a Biogen Netherlands BV (a tovabbiakban:
Biogen) (C-439/21 P) és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMA) (C-440/21 P) az Eurdpai Unid
Torvényszékének 2021. majus 5-i, Pharmaceutical Works Polpharma kontra EMA itéletének
(T-611/18, a tovabbiakban: megtamadott itélet, EU:T:2021:241) hatdlyon kiviil helyezését kérik,
amelyben a Torvényszék megsemmisitette az EMA 2018. julius 30-i, a Tecfidera gydgyszer
generikus valtozata forgalombahozatali engedélye irant a Pharmaceutical Works Polpharma S. A.
(a tovabbiakban: Polpharma) dltal benyujtott kérelmet elutasité hatirozatat (a tovabbiakban:
vitatott hatarozat).

Jogi hattér

A 2001/83/EK iranyelv

A 2012. oktdber 25-i 2012/26/EU eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvvel (HL 2012. L. 299., 1. o.)
modositott, az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi kodexérdl szélo, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv (HL 2001. L 311., 67. o.; magyar
nyelvi kiillonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.; helyesbitések: HL 2006. L 235., 24. o.; HL 2014.
L 239, 81. 0.; HL 2019. L 317,, 115. 0.) (9) és (12) preambulumbekezdése kimondja:

»(9) A tapasztalat azt mutatta, hogy pontosabban kell meghatarozni azokat az eseteket, amikor a
gyogyszer engedélyezése iranti kérelemben nem kell megadni a toxikolégiai és
farmakologiai kisérletek vagy klinikai vizsgalatok eredményeit, mert a kérelmezett termék
egy, mar kordbban engedélyezett termékkel lényegi hasonlésigot mutat, ugyanakkor
biztositani kell, hogy ezaltal az innovativ véllalatok nem keriilnek hatranyba.

(12) Azoknak a gydgyszereknek a kivételével, amelyek az emberi, illetve éllatgyogyaszati
felhaszndlasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi
eljarasok meghatérozasardl és az Eurdépai Gydgyszerértékels Ugynokség létrehozasardl
sz616, 1993. julius 22-i 2309/93/EGK tandcsi rendeletben [(HL 1993. L 214., 1. o.; magyar
nyelvi killonkiadds 13. fejezet, 12. kotet, 151. o.)], meghatdrozott kozponti kozosségi
engedélyezési eljaras ald tartoznak, az egyik tagillam illetékes hatosdga dltal a gyodgyszerre
kiadott forgalombahozatali engedélyt a masik tagallam illetékes hatdsaganak el kell
ismernie, amennyiben nincs alapos indoka azt feltételezni, hogy a széban forgéd gydgyszer
engedélyezése veszélyeztetné a kozegészségiligyet. Amennyiben két tagallam kozott a
gyogyszer mindségének, biztonsdgossaganak vagy hatasossaganak kérdésében nézeteltérés
meriilne fel, az tgyet kozosségi szinten tudomaényos értékelésnek kell aldvetni, annak
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érdekében, hogy az tigy az érintett tagallamokra kotelezd, egységes hatarozattal zaruljon.
Ezt a hatdrozatot a Bizottsag és a tagdllamok kozotti szoros egylittmiikodést biztositd
gyors eljaras keretében kell elfogadni.”

A 2001/83 iranyelv 1. cikke eléirja:

»Ennek az irdnyelvnek az alkalmazasaban:

wlee]

2. Gydgyszer:
a) barmely anyag, vagy azok kombindcidja, amelyet emberi betegségek kezelésére vagy
megel&zésére készitenek; vagy
b) azok az anyagok vagy anyagok kombindacidi, amelyek farmakolédgiai, immunoldgiai vagy
metabolikus hatasok kivaltasa révén az ember valamely élettani funkcidjanak helyredllitdsa,
javitasa vagy mddositasa, illetve az orvosi diagnozis felallitasa érdekében alkalmazhatdk;

[...]
3a. Hatdéanyag:

Gyogyszer gyartasara szant barmely anyag vagy anyagok keveréke, amely a gyartds soran azon
készitmény aktiv Osszetevéjévé valik, amelyet farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metabolikus
hatds kivaltasara szannak valamely élettani funkcié fenntartdsa, helyredllitasa, javitisa vagy
modositasa, vagy orvosi diagndzis felallitasa érdekében.

[...]”

Ezen irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése a kovetkez6képpen rendelkezik:

»A tagallamokban gyégyszert csak akkor lehet forgalomba hozni, ha az adott tagallam illetékes
hatésdgai az ezen irdnyelvvel 6sszhangban forgalombahozatali engedélyt adnak ki, vagy ha az
engedélyt [az emberi, illetve éallatgydgyaszati felhaszndldsra szant gyégyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozé kozosségi eljarasok meghatarozasardl és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
létrehozdsardl szél6, 2004. maércius 31-i] 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel
[(HL 2004. L 136, 1. o.; magyar nyelvii kiilonkiadés 13. fejezet, 34. kotet, 229. 0.)] 6sszhangban adtdk
ki. [...]

Amennyiben valamely gyégyszerre els6 izben adnak ki forgalombahozatali engedélyt az els6
albekezdéssel Osszhangban, barmely tovabbi hataserésségnek, gyogyszerformanak, alkalmazasi
modnak, kiszerelésnek, valamint minden mddositasnak és bovitésnek is meg kell adni az engedélyt az
els6 albekezdéssel 6sszhangban, vagy azt bele kell foglalni az els6 izben kiadott forgalombahozatali
engedélybe. Mindezeket a forgalombahozatali engedélyeket akként kell tekinteni, hogy azok
ugyanazon atfog6 forgalombahozatali engedélybe tartoznak, kiillonosen a 10. cikk (1) bekezdésének
alkalmazdsa céljabdl.”

Az emlitett irdnyelv 10. cikkének (1) és (2) bekezdése igy szdl:
»(1) A 8. cikk (3) bekezdésének i) pontjatdl eltérve, valamint az ipari és kereskedelmi tulajdonjog

védelmére vonatkozd jogszabalyok sérelme nélkill, a kérelmezének nem kell benyujtania a
preklinikai és a klinikai vizsgalatok eredményeit, amennyiben bizonyitani tudja, hogy a gydgyszer
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valamely olyan referencia-gydgyszer generikuma, amely valamely tagallamban vagy a[z Uniéban] a
6. cikk alapjan legaldbb nyolc éve engedélyezett.

Az e rendelkezés értelmében engedélyezett generikus gyogyszerek nem hozhaték addig
forgalomba, amig tiz év el nem telik a referenciatermék elsé izben kiadott forgalombahozatali
engedélyének kibocsatasat kovetden.

[...]

A masodik albekezdésben el6irt tizéves idGtartam legfeljebb tizenegy évre hosszabbithatd, ha e tiz
év elsé nyolc éve soran a forgalombahozatali engedély jogosultja engedélyt szerez egy vagy tobb 4j
terdpids javallatra, amelyekrdl az engedélyezésiiket megel6z6 tudomanyos értékelés soran ugy
vélik, hogy jelentds klinikai el6nnyel rendelkeznek a meglévé gydgykezelésekkel 6sszehasonlitva.

(2) E cikk alkalmazaséban:

a) »referencia-gyogyszer«: a 6. cikk alapjan, a 8. cikk rendelkezéseinek megfelel6en engedélyezett
gyogyszer;

b) »generikus gydgyszer«: a referencia-gyogyszerrel a hatéanyagok tekintetében azonos mindségi
és mennyiségi Osszetételli, illetve azonos gydgyszerformaju gydgyszer, amelynek a
referencia-gyogyszerrel valé bio-egyenértékiiségét megfelelé6 biohasznosuldsi vizsgalatokkal
igazoltak. Valamely hatéanyag kiillonboz§ soéit, észtereit, étereit, izomereit, izomerkeverékeit,
komplexeit vagy szdrmazékait egyazon hatéanyagnak kell tekinteni, kivéve ha tulajdonsagaik
jelentdsen kiilonboznek a biztonsigossidg és/vagy hatdsossag tekintetében. Ilyen esetekben a
kérelmezének az engedélyezett hatéanyag kiillonboz6é séi, észterei vagy szdrmazékai
biztonsagossagara és/vagy hatasossagara vonatkozd tovabbi bizonyitékokat kell benydjtania. A
kiilonb6z6 azonnali hatéanyag-leaddsi ordlis gyoégyszerformak egy és ugyanazon
gyogyszerformanak tekintend6k. Nem sziikséges biohasznosuldsi tanulmanyokat kérni a
kérelmez6tdl, ha az bizonyitani tudja, hogy a generikus gyégyszer eleget tesz a vonatkozd
kritériumoknak a megfelel6 részletes irainymutatasokban meghatarozottak szerint.”

A 2001/83 iranyelv 30. cikkének (1) bekezdése el6irja:

»~Amennyiben valamely gydégyszer forgalomba hozatalara a 8., 10., 10a., 10b., 10c. és a 11. cikknek
megfeleléen két vagy tobb kérelmet is benyujtottak, a tagallamok pedig eltéré dontéseket hoztak a
gyogyszer engedélyezésével, felfiiggesztésével vagy visszavondsaval kapcsolatban, akkor valamelyik
tagdllam, a Bizottsag, a kérelmezd, illetve a forgalombahozatali engedély jogosultja a 32., a 33. és a
34. cikkben meghatdrozott eljards alkalmazdsa érdekében az emberi felhasznédldsra szant
gyogyszerkészitmények bizottsaga (a tovabbiakban: bizottsag) elé utalhatja az tigyet.”

Ezen irdnyelv 31. cikkének (1) bekezdése szerint:

»A tagdllamok, [az Eurdpai] Bizottsag, a kérelmezd, illetve a forgalombahozatali engedély jogosultja
kiilonleges, az [Eurdpai] Unid érdekeit érint6é esetekben a 32., a 33. és a 34. cikkben megallapitott
eljaras alkalmazasa érdekében a bizottsdg elé utalja az ligyet, miel6tt még hatdrozatot hozndnak a
forgalombahozatali engedély iranti kérelemrdl, a forgalombahozatali engedély felfiiggesztésérdl vagy
visszavondsard], illetve a forgalombahozatali engedély egyéb, sziikségesnek tlin6 mddositasarol.

[...]”
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A 726/2004 rendelet
A 726/2004 rendelet (17) és (19) preambulumbekezdése kimondja:

»(17) [Az Uniénak] rendelkeznie kell a decentralizdlt [unids] engedélyezési eljardasoknak
megfeleléen engedélyezésre benyujtott gyégyszerek tudomanyos értékeléséhez sziikséges
eszkozokkel. Tekintettel tovabba a tagdllamok altal a decentralizalt engedélyezési
eljarasoknak  megfeleléen  benyujtott, gydgyszerekre vonatkozéan meghozott
kozigazgatasi hatarozatok hatékony harmonizacidjara, [az Uniét] fel kell ruhdzni azokkal
az eszkozokkel, amelyekkel feloldhatja a tagallamok kozott a gyogyszerek mindsége,
biztonsagossaga és hatdsossaga vonatkozasaban kialakult véleménykiilonbségeket.

[...]

(19) Az [EMA] {6 feladata, hogy [az unids] intézmények és a tagdllamok szdmdira a lehetd
legmagasabb szinvonald tudomdnyos véleményeket adja annak érdekében, hogy lehetévé
tegye szamukra a gyogyszerek engedélyezésére és feligyeletére vonatkozéan a
gyogyszerekkel kapcsolatos [unids] jogszabalyok altal rajuk ruhazott hataskoriik
gyakorlasat. [Az Unid] kizarélag azutdan adhatja meg a forgalombahozatali engedélyt, hogy
az [EMA] a leheté legmagasabb szinvonali kovetelmények alkalmazasaval elvégezte a
csucsmindségl gyogyszer mindségének, biztonsdgossdgianak és hatdsossaganak értékelését
célzé egységes tudomdinyos értékelési eljarast; ezt gyorsitott eljards segitségével kell
végrehajtani, biztositva a Bizottsdg és a tagallamok kozotti szoros egyiittmiikodést.”

E rendelet 3. cikke (3) bekezdése értelmében:

»[Az Unid] altal engedélyezett referencia-gyogyszer generikus készitményét a tagallamok illetékes
hatdsagai a 2001/83/EK és [az allatgydgyaszati készitmények kozosségi kddexérdl szold, 2001.
november 6-i] 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelveknek [(HL 2001. L 311., 1. o;
magyar nyelvi kiilonkiadds 13. fejezet, 27. kotet, 3. 0.)] megfeleléen a kovetkezd feltételek mellett
engedélyezhetik:

a) az engedély iranti kérelmet a 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének vagy a 2001/82/EK iranyelv
13. cikkének megfelel6en nyujtottak be;

b) az alkalmazasi el6irat minden jelentds vonatkozasban megegyezik [az Unid] dltal engedélyezett
gyogyszerével, kivéve az alkalmazdsi el6irat azon részeit, amelyek a generikus gydgyszer
forgalomba hozataldnak id6pontjaban még szabadalmi oltalom alatt 4ll6 javallatokra vagy az
adagolasi médokra vonatkoznak; és

c) a generikus gyogyszert ugyanazon név alatt engedélyezik minden tagallamban, ahol kérelmet
adtak be. E rendelkezés alkalmazisiban az INN (nemzetkozi szabadnév) minden nyelvi

valtozatat ugyanannak a névnek kell tekinteni.”

Az emlitett rendelet 4. cikkének (1) bekezdése a kovetkezéképpen rendelkezik:

»A 3. cikkben emlitett engedély iranti kérelmeket az [EMA-hoz] kell benydjtani.”

Ugyanezen rendelet 5. cikkének (1) bekezdése a kovetkezket mondja ki:

»Létrejon az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga. A bizottsdg az [EMA] részét képezi.”
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A 726/2004 rendelet 57. cikke (1) bekezdésének els6 albekezdése eléirja:

»Az [EMA] a lehet6 legjobb tudoményos tanacsot adja a tagallamoknak és [az Unid] intézményeinek az
emberi gyogyszerek és az allatgydgyaszati készitmények mindségének, biztonsagossaganak és
hatdsossaganak értékelésére vonatkozé kérdésekben, amelyeket a gydgyszerekre vonatkozé [unids]
jogszabalyok rendelkezéseinek megfeleléen hozza utalnak.”

E rendelet 60. cikke értelmében:

»Az [EMA] a Bizottsag kérésére az engedélyezett gydgyszerek vonatkozasaban minden hozzaférhetd
informdaciot Osszegyljt azokrél a modszerekrdl, amelyeket a tagdllamok illetékes hatdsigai az j
gyogyszerek altal nyqjtott terapias hozzaadott érték meghatarozasara alkalmaznak.”

1234/2008/EK rendelet

A 2012. augusztus 3-i 712/2012/EU bizottsagi rendelettel (HL 2012. L 209., 4. 0.) médositott, az
emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznaldsra szant gydégyszerkészitmények forgalombahozatali
engedélyére vonatkoz6 feltételek modositasainak vizsgalatarél szold, 2008. november 24-i
1234/2008/EK bizottsagi rendelet (HL 2008. L 334., 7. o.; a tovabbiakban: 1234/2008 rendelet)
2. cikke a kovetkezéképpen rendelkezik:

»E rendelet alkalmazdsdban a kovetkezd fogalommeghatarozasok érvényesek:

[...]

4. »A forgalombahozatali engedély kiterjesztése« vagy »kiterjesztés« olyan modositast jelent,
amely szerepel az 1. melléklet felsoroldsaban és teljesiti az abban meghatarozott feltételeket;

[...]"

E rendeletnek a ,Forgalombahozatali engedélyek kiterjesztése” cimi 1. mellékletében taldlhaté a
kovetkezd rendelkezés:

»1. A hatéanyag(ok) valtozésa:

a) valamely kémiai hatdéanyag azonos terdpids hatast funkciondlis egységgel rendelkezd, mas
sO0/észter komplex/szarmazékkal torténd cseréje, ahol a hatékonysagi/artalmatlansagi
jellemzdk eltérése nem jelentds;

[...]”

Az emlitett rendelet hatdlyon kiviil helyezte a 2309/93/EK tandcsi rendelet hatdly ald tartozo,
emberi, illetve dllatgyégyaszati felhaszndlasra szant gydégyszerek forgalombahozatali
engedélyében foglaltak moddositasanak vizsgalatardl szo6ld, 2003. junius 3-i 1085/2003/EK
bizottsagi rendeletet (HL 2003. L 159., 24. o.; magyar nyelv{i kiilonkiadas 13. fejezet, 31. kotet,
231.0.).
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Az eljaras el6zményei

A jogvita el6zményeit a megtamadott itélet 1-51. pontja tartalmazza, és a jelen eljaras
szempontjabol a kovetkezéképpen foglalhatok dssze.

1994. augusztus 9-én a Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (a gydégyszerek és
orvostechnikai eszkozok szovetségi intézete, Németorszdg; a tovdbbiakban: BfArM) két
forgalombahozatali engedélyt adott ki a Fumapharm AG szdmadra a psoriasis kezelésére javallt,
Fumaderm nevli gyogyszer két kiillonb6zé hatdserésségli valtozatdara vonatkozdéan. A
Fumadermet a dimetil-fumarat vagy dimetilfumarat (a tovabbiakban: DMF) és az
etil-hidrogén-fumarat kilonb6z6 s6ibdl (monoetil-fumarat sok, a tovdbbiakban: MEF) allo,
rogzitett hatéanyag-kombindcidja gydgyszerként engedélyezték. A 2001/83 iranyelv 10. cikkének
(1) bekezdése értelmében a Fumaderm rendes adatvédelmi ideje 2004-ben lejart. E
forgalombahozatali engedélyeket végs6 soron a Biogen Idec Ltd-re ruhaztak at.

2012. februar 28-an a Biogen Idec a 726/2004 rendelet 4. cikkének (1) bekezdése alapjan
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nyujtott be az EMA-hoz a Tecfidera -
dimetil-fumarat emberi felhaszndldsra szant gydgyszerre (a tovabbiakban: Tecfidera)
vonatkozdan.

2014. januar 30-an az Eurdpai Bizottsag elfogadta a Tecfidera gydégyszer forgalomba hozatalanak
a 726/2004 rendelet szerinti engedélyezésérdl szol6 C(2014) 601 végleges végrehajtasi hatarozatot
(a tovabbiakban: 2014. janudr 30-i végrehajtasi hatdrozat). E hatdrozat Osszefoglaléjat 2014.
februdar 28-an kozzétették az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjiban (HL 2014. C 59., 1. 0.).

E hatéarozattal a Tecfiderat egykomponenst gydgyszerként engedélyezték, amely DMF-bdl 4ll, és a
sclerosis multiplex kezelésére javallt. A Bizottsidg tovabba ugy hatarozott, hogy a Tecfidera és a
Fumaderm 2001/83 irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése masodik albekezdése értelmében nem
tartozik a Fumadermével azonos atfogé forgalombahozatali engedély hatdlya ala. E tekintetben az
emlitett hatdrozat (3) preambulumbekezdése a kovetkez6képpen szol:

»A [DMF], a »[Tecfidera]« hatéanyaga, a Fumaderm engedélyezett gydgyszerkészitmény
Osszetételének része, amely a DMF-bdl és az etil-fumardat kalciumséjabdl, az etil-hidrogén-fumarat
magnéziumsodjabol és az etil-hidrogén-fumarat cinkséjabél ([MEF]) 4&ll, amelyek ugyanazon
forgalombahozatali engedély jogosultjdhoz tartoznak. Az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek
bizottsaga megallapitotta, hogy a [DMF] és az [MEF] egyarant hatéanyagok, dm eltérnek egymastdl,
mert nem ugyanazt a terdpidsan hatékony Osszetevét tartalmazzak. Ennek alapjan elmondhaté, hogy a
DMEF-tartalmt Tecfidera eltér a forgalombahozatali engedéllyel mar rendelkezd, [DMF]-et és
[MEF]-et egyarant tartalmazé Fumadermtdl. Ebbdl kovetkezik, hogy a »[Tecfidera]«, amelynek
engedélyezési kérelme a [2001/83 iranyelv] 8. cikkének (3) bekezdésén alapult, valamint a
forgalombahozatali engedéllyel mar rendelkez6 »Fumaderm« gyégyszer nem tartoznak [ezen
irdnyelv] 6. cikkének (1) bekezdése szerinti ugyanazon atfogé forgalombahozatali engedély hatélya
ala.”

2017. november 27-én a Polpharma kérelmet nyujtott be az EMA-hoz annak megerdsitése irant,
hogy jogosult a 726/2004 rendelet 3. cikkének (3) bekezdése szerinti kozpontositott eljaras
szerinti  forgalombahozatali engedély iranti kérelem  benydjtasira a  Tecfidera
referencia-gyogyszerbl szarmazé Dimethyl Fumarate Pharmaceutical Works Polpharma
elnevezésii generikus gyégyszerre vonatkozoan.
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Az EMA a 2018. jdlius 30-an elfogadott vitatott hatdrozatban arrdl tijékoztatta a Polpharmat,
hogy nem ad helyt a kérelmének. Az EMA hangsulyozta, hogy a 2014. janudr 30-i végrehajtasi
hatdrozat (3) preambulumbekezdése szerint a Tecfidera és a mar engedélyezett Fumaderm
gyogyszer nem tartozik a 2001/83 irdnyelv 6. cikk (1) bekezdésének masodik albekezdése szerinti
ugyanazon atfogé forgalombahozatali engedély hatédlya ald, mivel az MEF és a DMF egyarant
hatdanyag, dm egymastdl eltérnek, hiszen e két gydgyszer nem ugyanazt a terdpidsan hatékony
Osszetevot tartalmazza. Az EMA gy vélte, hogy a Tecfidera sajat nyolcéves adatvédelmi idével
rendelkezik, és ez a védelmi id6 még nem jart le. E megdllapitdsokra figyelemmel az EMA
kijelentette, hogy a Tecfidera dokumentaci6jaban szereplé preklinikai és klinikai vizsgalatokhoz
kapcsoléd6 adatokra valé hivatkozds nem megengedett a 2001/83 irdnyelv 10. cikkének
(1) bekezdése alapjan benyujtott forgalombahozatali engedély megszerzése céljabol.

A Torvényszék elotti eljaras és a megtamadott itélet

A Torvényszék Hivataldhoz 2018. oktober 9-én benyujtott keresetlevelével a Polpharma keresetet
inditott a vitatott hatarozat megsemmisitése irant.

A Toérvényszék 2019. marcius 19-i végzéseivel a Biogennak — vagyis annak a véllalatnak, amelyre a
Tecfidera forgalombahozatali engedélyét atruhdztak — és a Bizottsagnak megengedte, hogy az
EMA kérelmeinek tdimogatasa végett beavatkozzanak.

Keresetének alatamasztasara a Polpharma egyetlen jogalapra hivatkozott, amely a 2014. januar 30
-i végrehajtasi hatarozat jogellenességén alapult. Lényegében azt allitotta, hogy ezt a hatarozatot,
amely a vitatott hatdrozat jogalapjat képezi, az EUMSZ 277. cikknek megfelel6en
alkalmazhatatlannak kell nyilvanitani, mivel az jogellenes, hiszen a Bizottsag allaspontja szerint a
Tecfidera és a Fumaderm kilonboznek egymdstdl, igy nem tartoznak ugyanazon atfogd
forgalombahozatali engedély hatalya ala. E tekintetben a Polpharma azt éllitotta, hogy egy olyan
hatéanyag forgalombahozatali engedélye iranti kérelem esetén, amely egy korabban
engedélyezett rogzitett hatéanyag-kombinaciéju gyégyszer osszetevéje volt, annak megallapitasa,
hogy van-e kiilonbség a kombinacié és az 6ndll6 hatéanyag kozott, attdl fiigg, hogy a kombindcié
egyes hatéanyagai dokumentalt és relevans terdpids hatast fejtenek-e ki a kombinacion belil. A
Polpharma ebbdl azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a Tecfidera generikus gydgyszer
forgalombahozatali engedélye iranti kérelmet elutasité vitatott hatdrozatnak nincs jogalapja, és
azt tobbek kozott az indokolds hidnya miatt meg kell semmisiteni az EUMSZ 296. cikk alapjan.

A megtamadott itélet 85—-149. pontjaban a Torvényszék els6sorban azt allapitotta meg, hogy a
Polpharma altal a 2014. januar 30-i végrehajtasi hatdrozattal szemben felhozott jogellenességi
kifogas elfogadhaté. Mindenekel6tt ugyanis e hatdrozatot ,altaldnos hatdlya aktusnak”
mindsitette, mivel az megallapitotta, hogy a Tecfidera nem tartozik ugyanazon atfogd
forgalombahozatali engedély hatdlya ald, mint a kordbban engedélyezett Fumaderm. Ezt kévetéen
megallapitotta, hogy a Bizottsag kifejezetten a 726/2004 rendelet 5. cikkének (1) bekezdése dltal
létrehozott, és az EMA részét képez6 emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek bizottsdganak (a
tovabbiakban: CHMP) értékeléseire tamaszkodott annak megdllapitasa érdekében, hogy a
Tecfidera és a Fumaderm nem tartozik ugyanazon atfogd forgalombahozatali engedély hatélya
ald. A Torvényszék uGgy itélte meg, hogy a 2014. janudr 30-i végrehajtisi hatarozat
jogellenességének bizonyitasa érdekében a Polpharma ennélfogva jogosult volt vitatni a CHMP
Tecfidera vonatkoz6 dokumentumaiban szereplé azon értékeléseket, amelyeken e végrehajtasi
hatdrozat alapult, és amelyek a hatdrozat indokoldsdnak szerves részét képezik. Végil az gy
iratainak elemzését kovetéen a Torvényszék megallapitotta, hogy a Polpharma nem nytjthatott
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volna be kozvetlen keresetet az emlitett végrehajtasi hatdrozat megsemmisitése irant. Rmutatott
tobbek kozott arra, hogy a Polpharmédnak az e hatdrozat megsemmisitése iranti kérelemhez
fiz6d6 érdeke nem létrejott és fennalld, hanem jovébeli és bizonytalan volt abban az idépontban,

amikor ugyanezen végrehajtasi hatarozat ellen megsemmisités iranti keresetet nyujthatott volna
be.

Misodsorban, a Torvényszék helyt adott a jogellenességi kifogasnak, és megéllapitotta, hogy a
vitatott hatdrozat, amely a 2014. janudr 30-i végrehajtasi hatdrozaton alapult, megalapozatlan, és
azt meg kell semmisiteni.

E kovetkeztetés levonasahoz a Torvényszék a megtamadott itélet 173—180. pontjaban el8szor is
megyvizsgalta az ,atfogd forgalombahozatali engedély” fogalmat és annak céljait. E tekintetben
kifejtette, hogy e fogalom, amely a 2001/83 irdnyelv 6. cikke (1) bekezdésének masodik
albekezdésében szerepel, a Birdsag alland¢ itélkezési gyakorlatinak folytonossigaba illeszkedik,
amely az emlitett fogalmat gy alakitotta ki, hogy az figyelembe vegye kiilonosen az ugynevezett
Jroviditett” eljaras céljat, amely a farmakoldgiai, toxikologiai és klinikai vizsgalatok
eredményeinek OsszegyUjtéséhez sziikséges iddvel és koltségekkel valé takarékossag lehetévé
tételére, valamint az ember- és dllatkisérletek megismétlésének elkeriilésére irdnyul. A
2001/83 iranyelv 10. cikkére tekintettel azt a célt is megemlitette, hogy ,elényben részesitsék a
jelent6s klinikai hasznot jelentd, valamint a beteg jolétének és életmindségének javitdsdhoz
vezetd Uj terdpids javallatokra irdnyulé kutatdsokat”, mikdzben ,fenntartjdk a sziikséges
egyensulyt az ilyen innovéacidk elémozditisa és a generikus gydgyszerek gyartisa el6nyben
részesitésére iranyulé sziikséglet kozott”.

Maisodszor, a megtamadott itélet 181-218. pontjaban a Torvényszék e tekintetben megvizsgalta az
alkalmazand6 uniés jogot és a tudomdnyos ismeretek 1994 és 2014 kozotti alakulasat,
megallapitotta, hogy a 2014. janudr 30-i végrehajtasi hatdrozat elfogaddsakor a Bizottsdg el6szor
szembesiilt unids szinten azzal a kérdéssel, hogy egy engedélyezett rogzitett
hatéanyag-kombindciéji gydgyszer és annak valamely Osszetevéje ugyanazon atfogd
forgalombahozatali engedély hatdlya ala tartozik-e, vagy sem. Ugy vélte tovabb4, hogy annak a
kérdésnek a megvdlaszoldsa sordn, hogy a Tecfidera — amelynek egyetlen hatdanyaga a
Fumaderm egyik Osszetevéje — forgalombahozatali engedélye ugyanazon atfogé
forgalombahozatali engedély hatdlya ald tartozik-e, vagy sem, a Bizottsagnak figyelembe kellet
vennie, hogy a rogzitett hatéanyag-kombindaciéju gyogyszerekre és a tudomanyos ismeretekre
vonatkozé unids jog helyzete jelentésen kiilonbozik az 1994-estdl, amikor a nemzeti hatdsag
kiadta a Fumaderm forgalombahozatali engedélyét. A Torvényszék agy itélte meg, hogy ebben a
sajatos Osszefliggésben a Bizottsdg jogosan kérte a CHMP-t6l annak értékelését, hogy a
Tecfiderat alkoté6 DMF kiilonbozik-e a DMF-b6l és MEF-bdl all6 Fumadermtél.

Harmadszor — anélkill, hogy a 2001/83 iranyelv 31. cikkének a jelen tigyben vald
alkalmazhatésagardl hatdrozott volna — a megtamadott itélet 219-238. pontjdban a Torvényszék
megallapitotta, hogy az uniés szinten vagy a tagdllamokban lefolytatott forgalombahozatali
engedélyezési eljarasok keretében az EMA és a Bizottsag olyan kiilonleges feladatot lat el, amely
nem hasonlithaté 6ssze a nemzeti hatésagok feladatdval. Ugy itélte meg, hogy a kélcsonds
elismerés elve ennélfogva nem képezheti akadalyat annak, hogy a CHMP a kézpontositott eljaras
keretében a forgalombahozatali engedély iranti kérelem benyujtasat kovetéen megvizsgdlja a
valamely nemzeti hatésag altal korabban elvégzett értékeléseket, vagy maga végezzen fiiggetlen
értékelést.
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Negyedszer, a megtamadott itélet 239-273. pontjaban a Torvényszék Ggy itélte meg, hogy a
2014. januar 30-i végrehajtasi hatdrozat elfogaddsakor az EMA és a Bizottsag rendelkezett vagy
rendelkezhetett olyan adatokkal, amelyek valdszertitlenné tehetik azt a feltételezést, hogy az MEF
szerepet jatszik a Fumadermben.

Ot6dszor, miutdn a megtamadott itélet 281. pontjdban kifejtette mindezeket a megfontolasokat, a
Torvényszék  megdllapitotta, hogy a 2014. janudr 30-i végrehajtasi hatarozat
(3) preambulumbekezdésébdl egyértelmien kitlinik, hogy az az értékelés, miszerint a Tecfidera
kiilonbozik a Fumadermtdl, és nem tartozik ugyanazon atfogé forgalombahozatali engedély
hatdlya ald, mint a Fumaderm, a CHMP azon megallapitasan alapult, hogy mind az MEF, mind a
DMEF hatéanyag, és nem mindsiilnek azonos hatéanyagnak, valamint azon, hogy a DMF-bdl és
MEF-bél all6 Fumaderm — hatéanyag-kombindcidoként — mar megkapta a forgalombahozatali
engedélyt.

A Torvényszék szerint azonban e megéllapitisok nem voltak elegenddéek azon kovetkeztetés
levondsdhoz, hogy a Tecfidera a Fumadermétdl eltéré atfogd forgalombahozatali engedély
hatdlya ald tartozik. A megtamadott itélet 282. pontjaban a Birésag e tekintetben megallapitotta,
hogy figyelembe véve az ilyen atfogd forgalombahozatali engedély céljait, az 1994-ben a
hatéanyag-kombinacidkra alkalmazandé unids jogot és a tudomdanyos ismeretek 1994 és 2014
kozotti alakuldsat, az EMA és a Bizottsag altal ellatott kiillonleges feladatot, valamint azokat az
adatokat, amelyek a rendelkezésiikre alltak vagy rendelkezésiikre allhattak, és amelyek
valoszertitlenné teszik azt a feltételezést, hogy az MEF szerepet jitszik a Fumadermben, a
Bizottsag — anélkiill, hogy megvizsgilta volna, vagy felkérte volna a CHMP-t annak
megyvizsgaldsara, hogy a BfArM értékelte-e, és ha igen, hogyan értékelte az MEF szerepét a
Fumadermben, tovabba anélkiil, hogy felkérte volna a CHMP-t e szerep vizsgalatdra — nem volt
jogosult azon kovetkeztetés levondsara, hogy a Tecfidera a kordbban engedélyezett Fumadermtol
eltérd atfogd forgalombahozatali engedély hatdlya ald tartozik.

A megtamadott itélet 289. és 293. pontjaban a Torvényszék ebbdl arra kovetkeztetett, hogy mivel a
Bizottsag nem elemezte az Osszes relevans adatot, amelyet annak megallapitasahoz kellett volna
figyelembe venni, hogy a Tecfidera és a Fumaderm nem tartozik ugyanazon atfogd
forgalombahozatali engedély hatalya ald, a 2014. januar 30-i végrehajtasi hatarozat nyilvanvald
mérlegelési hibat tartalmaz. A megtamadott itélet 295. és 296. pontjaban helyt adott a Polpharma
altal felhozott jogellenességi kifogasnak, és ebbdl kovetkezéen megallapitotta, hogy a
2014. janudr 30-i végrehajtasi hatdrozaton alapulé vitatott hatdrozat megalapozatlan, és azt meg
kell semmisiteni.

A Birdsag elotti eljaras és a felek kérelmei

A Birdsag Hivataldhoz 2022. mdjus 4-én benyujtott beadvianyaban a Biogen kérte, hogy a Birdsag
eljarasi szabalyzata 53. cikkének (3) bekezdése alapjan a C-439/21. P. sz. tigyet soron kiviil birdljak
el. A Birdsag elnoke 2022. mijus 6-an Ggy hatarozott, hogy ezt az tigyet nem kell soron kiviil
biralni.

A 2022. majus 10-i hatdrozattal a szébeli szakasz lefolytatdsa és az itélethozatal céljabol
egyesitették a C-438/21. P-C-440/21. P. sz. ligyeket.
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A C-438/21. P. sz. tigyben benyujtott fellebbezésében a Biogen dltal timogatott Bizottsag azt kéri,
hogy a Birdsag:

— helyezze hatalyon kiviil a megtamadott itéletet;
— utasitsa el az els6foku eljarasban elGterjesztett keresetet, és
— kotelezze a Polpharmat a koltségek viselésére.

A Bizottsag altal tamogatott Biogen fellebbezésében a C-439/21. P. sz. tigyben lényegében azt kéri,
hogy a Birdsag:

— helyezze hatalyon kiviil a megtamadott itéletet;

— utasitsa el az els6foku eljarasban el6terjesztett keresetet, vagy sziikség esetén utalja vissza az
tigyet a Torvényszék elé, és

— kotelezze a Polpharmat a koltségek viselésére.

A C-440/21. P. sz. tigyben benyujtott fellebbezésében a Bizottsag és a Biogen altal tdmogatott
EMA azt kéri, hogy a Birésag:

— helyezze hatdlyon kiviil a megtdmadott itéletet;

— utasitsa el az els6foku eljarasban el6terjesztett keresetet,

— kotelezze a Polpharmat az els6foku eljaras és a fellebbezési eljaras koltségeinek viselésére.
A C-438/21. P-C-440/21. P. sz. tigyekben a Polpharma azt kéri, hogy a Bir6sag:

— utasitsa el a fellebbezéseket;

— hagyja helyben a megtamadott itéletet;

— kotelezze a Bizottsigot, a Biogent, illet6leg az EMA-t a fellebbezéseikkel Osszefiiggésben
felmeriilt koltségek viselésére.

Az eljaras szobeli szakaszanak ajboli megnyitasa iranti kérelemrdol

A fétandcsnok inditvanydnak ismertetését kovetéen a Polpharma a Birdsag Hivataldhoz 2022.
november 24-én és 2023. janudr 20-an benyujtott beadvanyaban a Birdsag eljarasi szabalyzatanak
83. cikke alapjan kérte az eljaras szobeli szakaszanak 4jbdli megnyitasat.

E rendelkezés értelmében a Birdsag a fétandcsnok meghallgatdsat kovetSen az eljards soran
barmikor elrendelheti az eljaras szoébeli szakaszanak Gjbdli megnyitasat, kiillonosen, ha agy itéli
meg, hogy az iigy koriilményei nincsenek kelléen feltdrva, vagy ha a fél e szakasz befejezését
kovetben a Birdsag hatdrozatara nézve donté jelent6ségi Gj tényt hoz fel, illetve ha az tigyet olyan
érv alapjan kellene eldonteni, amelyet nem vitattak meg.
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Kérelmei alatdmasztdsdra a Polpharma arra hivatkozik, hogy a Fumaderm forgalombahozatali
engedélyének 2013-ban torténé meghosszabbitdsdra irdnyulé eljarassal kapcsolatban a
fétanacsnok inditvanya azon a téves feltevésen alapul, hogy a BfArM megerdsitette az MEF
terapids hatasat.

Emlékeztetni kell azonban arra, hogy az EUMSZ 252. cikk masodik bekezdése értelmében a
fétanacsnok feladata, hogy teljesen partatlanul és fliggetleniil eljarva, nyilvanos targyalason
indokolassal ellatott inditvanyt terjesszen el6 azokban az tigyekben, amelyek esetében az Eurépai
Unié Birdsaganak alapokmadanya szerint a fétandcsnok részvételére van sziikség. Nem a birdknak
vagy a feleknek szant véleményrdl van tehat sz6, amely valamely Birésiagon kiviili hatésagtol
szarmazik, hanem maga az intézmény egy tagjanak egyedi, indokolassal ellatott és nyilvanosan
kifejtett véleményérdl. Ilyen koriilmények kozott a fétandcsnok inditvanyat a felek nem
vitathatjak. A Birdsagot egyébirant nem koti sem ezen inditvany, sem pedig a fé6tandcsnoknak az
inditvany alapjdul szolgdlé indokoldsa. Kovetkezésképpen az, ha az érdekelt fél nem ért egyet a
fétanacsnok inditvanyaval, barmilyen kérdéseket is vizsgdljon a fétandcsnok az inditvanyban,
onmagaban nem indokolhatja a szdbeli szakasz Gjbdli megnyitasat (2022. janius 9-i Préfet du
Gers és Institut national de la statistique et des études économiques, C-673/20, EU:C:2022:449,
41. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

A jelen iigyben az eljaras szdbeli szakaszanak Gjboli megnyitdsara iranyul6 kérelmekbdl kitlinik,
hogy e kérelmekkel a Polpharma valéjaban a C-438/21. P. sz. tigyben benyujtott els6 fellebbezési
jogalap, a C-439/21. P. sz. ugyben benytjtott harmadik fellebbezési jogalap és a
C-440/21. P. sz. iigyben benyujtott els6 fellebbezési jogalap alapjaul szolgalé ténybeli és jogi
koriilményeknek a fétandcsnok altali értelmezésére kivan valaszolni. Amint azonban az eljarasi
szabdlyzat 83. cikkébdl és a jelen itélet el6z6 pontjaban hivatkozott itélkezési gyakorlatbdl
kitinik, ez a jogalap nem sorolhaté azon jogalapok kozé, amelyek indokolhatjak az eljaras szébeli
szakaszanak 4jbdli megnyitasat. Egyébirant meg kell jegyezni, hogy e koriilmények a fellebbezési
eljarasban részt vevo felek kozott az eljaras irasbeli szakaszaban, valamint a targyalason részletes
vita targyat képezték, és a Birdsdg a f6tandcsnok meghallgatiasit kovetéen ugy véli, hogy
rendelkezésére all a fellebbezésrdl valé hatarozathozatalhoz sziikséges valamennyi informacié,
tovabba hogy az iigyet nem lehet olyan 4j tény, illetéleg érv alapjan eldonteni, amely donté
jelent6ségli lehet a hatarozatara, és amelyet a Birdsag el6tt nem vitattak meg.

E koriilmények kozott nem kell elrendelni az eljaras szébeli szakaszanak Gjboli megnyitasat.

A fellebbezésekrol

A Bizottsag, a Biogen, illet6leg az EMA (a tovabbiakban: fellebbezék) a C-438/21. P., C-439/21. P.
és C-440/21. P. sz. tigyekben el6terjesztett fellebbezésiik alaitdmasztasira négy hasonlé jogalapra
hivatkoznak.

A C-438/21. P. sz. iigyben elGterjesztett elsé jogalapban, a C-439/21. P. sz. igyben elGterjesztett
harmadik jogalapban, illetleg a C-440/21. P. sz. tigyben el6terjesztett elsé jogalapban a Bizottsag,
a Biogen és az EMA lényegében arra hivatkozik, hogy a BfArM nem vette figyelembe a
Fumadermnek a forgalombahozatali engedély meghosszabbitisakor, 2013-ban végzett
értékelését, valamint a tények elferditésére.
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A Bizottsag, a Biogen és az EMA a C-438/21 D. sz. igyben el6terjesztett masodik jogalapjaval, a
C-439/21 DP. sz. tigyben el6terjesztett masodik jogalapjaval, illetéleg a C-440/21 P. sz. tigyben
elSterjesztett harmadik jogalapjaval lényegében a 2001/83 iranyelv 6. cikke (1) bekezdése
madsodik albekezdésének megsértésére és az ,atfogd forgalombahozatali engedély” fogalméanak
téves értelmezésére hivatkozik.

A Bizottsag, a Biogen és az EMA a C-438/21. P. sz. ligyben elGterjesztett harmadik, a
C-439/21. P. sz. iigyben elG6terjesztett negyedik és a C-440/21. P. sz. tigyben el6terjesztett
masodik jogalapban lényegében a gydgyszerekre vonatkozé unids jogszabalyok decentralizalt
alkalmazasi rendszerének figyelmen kiviil hagyasara hivatkozik, amelyet a 726/2004 rendelet és
a 2001/83 iranyelv hozott létre, valamint az EUSZ 5. cikkben foglalt hataskor-atruhdzas és
szubszidiaritas elvének, tovabba a kolcsonos bizalom elvének megsértésére.

A Bizottsag, a Biogen és az EMA a C-438/21. P. sz. ligyben elGterjesztett negyedik, a
C-439/21. P. sz. tigyben el6Sterjesztett o6todik, illetéleg a C-440/21. P. sz. igyben el6terjesztett
negyedik jogalapjaval 1ényegében a birdsagi feliilvizsgalat terjedelmének megsértésére hivatkozik,
mivel a Torvényszék a sajat tudomanyos értékelésével helyettesitette az illetékes szabalyozé
hatdsagok értékelését.

Végiil a Biogen a C-439/21. P. sz. tigyben elGterjesztett els6 jogalapjaban e négy egymashoz
hasonlé jogalapon tdlmenden az EUMSZ 277. cikknek a Torvényszék altali téves alkalmazasara
hivatkozik, mivel az elfogadhaténak itélte a Polpharma altal a 2014. januar 30-i végrehajtasi
hatdrozattal szemben felhozott jogellenességi kifogast.

A C-439/21. P. sz. iigyben eléterjesztett elsé jogalaprol

A felek érvei

A C-439/21 DP. sz. tigyben el6Sterjesztett elsé jogalapjaban a Biogen azt kifogasolja, hogy a
Torvényszék tévesen alkalmazta a jogot, amikor a 2014. janudr 30-i végrehajtdsi hatarozattal
szemben elGterjesztett jogellenességi kifogast elfogadhaténak mindsitette, noha e hatarozatot a
Polpharma 2014-ben kozvetleniil megtadmadhatta volna.

E tekintetben konkrétabban a Torvényszék a megtamadott itélet 137. pontjaban egyrészt tévesen
allapitotta meg, hogy a 2014. januar 30-i végrehajtasi hatarozat végrehajtasi intézkedéseket von
maga utdn, és hogy a vitatott hatdrozat ezen intézkedések egyike. Masrészt a Torvényszék
tévesen tdmaszkodott a megtamadott itélet 136. pontjaban tett azon megallapitdsra, amely
szerint, mivel a Polpharma csak éltalanos kérelem benydjtdsdval tudta bizonyitani, hogy a
2014. januar 30-i végrehajtasi hatarozat kozvetlen hatast gyakorolhatott jogi helyzetére, a vitatott
hatdrozat sziikséges végrehajtasi intézkedés volt.

A Polpharma azt dllitja, hogy e jogalapot el kell utasitani.
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A Birdsdg dlldspontja

Meg kell jegyezni, hogy a Biogen a C-439/21. P. sz. iigyben elGterjesztett elsé jogalapja a
megtamadott itélet 136. és 137. pontjanak vitatdsira irdnyul, mivel a Torvényszék abban
lényegében azt allapitotta meg, hogy a 2014. janudr 30-i végrehajtasi hatdrozat végrehajtasi
intézkedéseket von maga utdn, és hogy a vitatott hatarozat ezen intézkedések egyike.

Mairpedig a Torvényszék altal a megtamadott itélet 138—147. pontjaban elvégzett értékelésbél
kitlinik, hogy a megtamadott itélet 148. pontjaban szereplé azon kovetkeztetése, amely szerint a
Polpharma nem terjeszthetett volna el6 keresetet az EUMSZ 263. cikk alapjan a 2014. januér 30-i
végrehajtasi hatarozat megsemmisitése irant, mindenesetre azon a megallapitason alapult, hogy a
Polpharmdanak nem fliz6dott 1étrejott és fenndllé érdeke az e hatdrozattal szembeni eljarashoz.

Ebbdl kovetkezik, hogy a C-439/21. P. sz. igyben elSterjesztett elsé jogalapot mint hatastalant el
kell utasitani.

A C-438/21. P. sz. iigyben eléterjesztett mdsodik jogalaprol, a C-439/21 P. sz. iigyben
eléterjesztett mdsodik jogalaprol és a C-440/21 P. sz. iigyben eléterjesztett harmadik
jogalaprol

A felek érvei

A megtamadott itélet 173-180., 236-238., 274., 275., 280-282., 288., 289. és 292. pontjaval
szemben el6terjesztett jogalapjaikban a Bizottsdg, a Biogen és az EMA lényegében
a 2001/83 iranyelv 6. cikke (1) bekezdése masodik albekezdésének megsértésére hivatkoznak.
Kiilonosen azt réjak fel a Torvényszéknek, hogy tévesen értelmezte az e rendelkezésben foglalt
»atfogo forgalombahozatali engedély” fogalmat.

E tekintetben a fellebbezdk el6adjak, hogy a Torvényszék megsértette a Birdsag itélkezési
gyakorlata éltal értelmezett emlitett rendelkezést, amikor megallapitotta, hogy az EMA-nak és a
Bizottsagnak — annak vizsgilata soran, hogy a Fumaderm és a Tecfidera ugyanazon atfogd
forgalombahozatali engedély hatdlya ald tartozik-e —, ujra kellett volna értékelnie a
hatéanyag-kombindciénak mindsiilé eredeti gyogyszer, a Fumaderm mindségi 6sszetételét, hogy
meghatdrozzak, hogy mind az MEF, mind a DMF kifejt-e terdpids hatast ebben a
hatéanyag-kombinaciéban.

A Torvényszék dltal ily médon alkalmazott kritériumot nem igazolja sem a 2001/83 iranyelv
6. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdése, sem pedig az ,atfogd forgalombahozatali
engedély” fogalmat aldtamaszté jogalkotasi célok.

Egyrészt, a fellebbezdk szerint a 2001/83 iranyelv 6. cikke (1) bekezdése masodik albekezdésének
egyértelmi szovege kimeritéen felsorol a fennallé atfogé forgalombahozatali engedély hatdlya ala
tartozd gyogyszerrel kapcsolatos minden lehetséges késGbbi valtozast. Ezek a valtozasok
magukban foglaljak valamely eredeti gyégyszer tovabbi hatdserdsségeit, gyogyszerformait,
alkalmazasi modjait, kiszereléseit, valamint e gydégyszer forgalombahozatali engedélyének
modositasait és kiterjesztéseit. A ,modositas” és a ,kiterjesztés” fogalmat az 1234/2008 rendelet
kifejezetten meghatdrozza, és egyaltalan nem kétséges, hogy az eredetileg engedélyezett termék
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hatéanyaganak kihagydsa vagy madsik hatéanyaggal valé helyettesitése nem tekinthetd az
eredetileg engedélyezett termék atfogd forgalombahozatali engedélyének hatdlya ald tartozé
fejlesztésnek.

A 2001/83 iranyelv 6. cikke (1) bekezdése masodik albekezdésének a szovegébdl kovetkezik, hogy
két, nem azonos terdpidsan hatékony Osszetevét tartalmazd, tehat killonb6z6 hatéanyagokbdl allé
gyogyszer nem tekintheté ugyanazon atfogé forgalombahozatali engedély hatalya ala tartozénak.
A terapidasan hatékony Osszetevl jelent6ségét az anyagok vagy termékek kiillonbozonek
mindsitése szempontjabél a 2005. janudr 20-i SmithKline Beecham itélet (C-74/03,
EU:C:2005:39) is megdllapitotta. Ezért az eredeti gydgyszerkészitmény forgalombahozatali
engedélyében meghatarozott hatéanyagok mindségi 0sszetételét ossze kell hasonlitani a masodik
gyogyszer hatéanyagainak minGségi osszetételével.

A Torvényszék tévesen vonta be az atfogo forgalombahozatali engedély meglétének értékelésébe
az eredeti gydgyszer elony/kockazat viszonydnak értékelését, amely az e gydgyszer
forgalombahozatali engedélyének megaddsara iranyul6 eljaras részét képezte. E tekintetben a
fellebbezék el6adjak, hogy valamely gydégyszer hatdanyagai mindségi 0Osszetételének
megallapitdsa, nemzeti vagy unids szinten, annak az illetékes hatésagnak a hatdskorébe tartozik,
amely az eredeti gyogyszer forgalombahozatali engedélyét megadja, ami - a rogzitett
hatéanyag-kombindcidja gyogyszerek esetén — az annak meghatdrozaséara iranyuld vizsgalatot is
magaban foglalja, hogy a két hatéanyag ebben a kombindciéban dokumentalhatéan kifejt-e
terapias hatast. Ha ez nem igy van, a terméket csak egy hatéanyagot tartalmazé gyogyszerként kell
engedélyezni. Az eredeti gydgyszer hatdéanyagai mindségi Osszetételének vizsgalata ezzel szemben
nem képezi részét az atfogd forgalombahozatali engedély vizsgalatinak. A Torvényszék
megkozelitése a korabban elfogadott hatdrozatok szisztematikus Gjraértékelésére 6sztonoz.

Masrészt a fellebbezék szerint a ,atfogd forgalombahozatali engedély” fogalméanak céljai és
Osszefiiggései alatdmasztjak a 2001/83 iranyelv 6. cikke (1) bekezdése masodik albekezdésének
sz6 szerinti értelmezését. Az dlland6 itélkezési gyakorlat szerint e fogalom és az ahhoz
kapcsolédo adatvédelmi id6 célja az innovativ vallalkozasok védelme és a generikus gydgyszerek
forgalmazdsa altal szolgalt versenyérdekek kozotti megfelelé egyensily biztositdsa. Az ,atfogd
forgalombahozatali engedély” fogalmanak célja ezen egyensuly elérése lenne, egyidejileg
gyakorlati kritériumot biztositva annak meghatarozasara, hogy két gyégyszer ugyanazon atfogéd
forgalombahozatali engedély hatdlya ald tartozik-e, vagy sem, ahogyan azt a 2001/83 iranyelv
(9) preambulumbekezdése elSirja. Ezért a jelen esetben, mivel a Fumadermet két hatéanyagot
tartalmazé rogzitett hatéanyag-kombindaciéju gyogyszerként engedélyezték, ez a gydgyszer és a
Tecfidera csak akkor tartozhat ugyanazon atfogé forgalombahozatali engedély hatdlya ald, ha e
két hatéanyag nem kiilonbozik egymadstél. A CHMP azonban arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
ez nem all fenn, mivel nem ugyanaz a terdpidsan hatékony dsszetevdjiik.

Ezenkivil az EMA ugy véli, hogy a Torvényszék dltal megéllapitott kritérium ellentétes
a 2001/83 iranyelv 10. cikke (2) bekezdésének b) pontjaval is, mivel ahhoz a helyzethez vezethet,
hogy egy generikus termék az adatvédelmi id6 lejaratanak kiszamitdsa céljabdl de facto egy olyan
terméket hasznal referencia-gyogyszerként, amelynek hatéanyagok tekintetében eltéré a mindségi
Osszetétele.

Végiil a Biogen hozzateszi, hogy ha a 2001/83 iranyelv 10. cikke (2) bekezdésének b) pontja szerint
két Osszehasonlitott gydgyszer hatdanyagai kiilonboznek egymadstél, akkor nem tekinthetdk
ugyanazon termék egyszerii valtozatainak, és nem tartozhatnak ugyanazon atfogo
forgalombahozatali engedély hatdlya ald. Raaddsul azéltal, hogy a Torvényszék kétségbe vonja,
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hogy az MEF terdpids hatdsit megfeleléen értékelték a Fumaderm forgalombahozatali
engedélyével Osszefiiggésben, valdjaban azt is kétségbe vonja, hogy a forgalombahozatali
engedélyt az unids jogi és szabdlyozasi kovetelményeknek megfeleléen adtak meg. Ugyanakkor
csak azok a gyodgyszerek lehetnek referencia-gyogyszerek, amelyek e kovetelményeknek
megfeleléen kaptak forgalombahozatali engedélyt, és amelyek kiindulépontjat képezhetik az
atfogo forgalombahozatali engedélynek.

A Polpharma vitatja a fellebbez6k érvelését.

Azt éllitja, hogy a nyilvinosan hozziférhet6 tudoményos bizonyitékok aldtidmasztjdk azt a
kovetkeztetést, hogy a rogzitett hatdanyag-kombinacidju gydgyszerekb6l a monoterdpia
érdekében eltavolitott MEF-6sszetevé semmilyen jelentds vagy relevans terdpids hatast nem fejt
ki a kombinécion beliill. A 2001/83 iranyelv 6. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdése nem
foglalkozik kifejezetten ezzel a helyzettel, mivel e rendelkezés megfogalmazdsa nem ad
egyértelm valaszt arra, hogy hogyan kell meghatdrozni a Fumaderm atfogé forgalombahozatali
engedély hatalyat.

Alapvet6 fontossagd, hogy az adatvédelmi id6 éltal nyujtott védelem egyensulyban legyen egy
olyan hatékony rendszer létrehozasanak sziikségességével, amely lehet6vé teszi az innovativ
gyogyszerek kevésbé Lkoltséges generikus véltozatainak forgalomba hozataldit az innovativ
vallalatoknak nyujtott megfelel piaci védelmi idészak lejarta utan.

E tekintetben a Polpharma el6szor is elismeri, hogy a 2001/83 irdnyelv 6. cikkének
(1) bekezdésében emlitett modositdsok nem foglaljdk magukban a hatdanyag profiljanak
modositasait. A Fumaderm és a Tecfidera hatéanyagainak azonban azonos a profilja, igy nem
meriil fel a hatéanyagok ,mddositdsinak” kérdése, és ebben az esetben irrelevans az
1085/2003/EK rendelet elemzése.

Ha két gyégyszer azonos hatdéanyagot vagy hatéanyagokat tartalmaz, illetve az adatvédelmi id6
szempontjabol ugy kell tekinteni, hogy azonos hatéanyagot vagy hatéanyagokat tartalmaznak, és
e gyogyszerek atfogé forgalombahozatali engedélyének ugyanaz a jogosultja, az atfogd
forgalombahozatali engedély szempontjabdl egyszerien ,ugyanannak” a gydgyszernek
mindsiilnek. Ezt egyaltalin nem befolyasolja egy gydgyszerben valamely inaktiv ,segédanyag”
Osszetevl jelenléte vagy hidnya, illetve egy olyan Osszetevd jelenléte vagy hidnya, amely nem
rendelkezik jelentGs vagy klinikai szempontbdl relevans hatdserdsséggel. A 2001/83 iranyelv
6. cikke (1) bekezdése masodik albekezdésének megfogalmazasa csak akkor vélik relevanssa, ha
megallapitast nyer, hogy a Tecfidera és a Fumaderm az atfogé forgalombahozatali engedély
szempontjabol ugyanaz a termék, hiszen ez megerdsiti, hogy példaul a javallatok tekintetében
fenndll6 kilonbségek nem valtoztatjak meg azt a kovetkeztetést, hogy a két termék ugyanazon
atfogé forgalombahozatali engedély hatdlya ala tartozik.

Kovetkezésképpen a Fumadermben 1évé MEF terdpids hatasanak vizsgalata helyes és ardnyos
modszernek mindsiilt, amely lehet6vé tette a Fumaderm és a Tecfidera kozott az adatvédelmi id6
szempontjabol fennall6 kiilonbség megerdsitését.

Ezzel szemben az a kritérium, hogy a Tecfidera és a Fumaderm engedélyezett mindségi
Osszetételének a hatdanyagok tekintetében torténé Osszehasonlitdsa elegend6 az adatvédelmi
id6hoz valdé jogot megalapozé relevans kiilonbség megillapitasahoz, tulsagosan leegyszerisit6
ahhoz, hogy biztositsa e jog helyes meghatdrozasat. A Polpharma hangstlyozza, hogy a
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megtamadott itélet 292. pontjdban a Torvényszék helyesen allapitotta meg, hogy az ilyen
megkozelités azzal a kockazattal jar, hogy az ,atfogd forgalombahozatali engedély” fogalma altal
kovetett célokkal ellentétesen rendes adatvédelmi id6t biztosit.

E tekintetben a Torvényszék azon allaspontjat is osztja, amely szerint a 2017. junius 28-i Novartis
Europharm kontra Bizottsag itélet (C-629/15 P és C-630/15 P, EU:C:2017:498, 72. pont) alapjaul
szolgdlo helyzet eltért a jelen tigyétol.

Hasonl6képpen, a Bizottsag daltal emlitett 2005. januar 20-i SmithKline Beecham itélet (C-74/03,
EU:C:2005:39) nagyon eltéré ténybeli el6zményeken alapult. Mindazonaltal olyan alapvetd elvet
allapit meg, amely szerint a hatéanyagok ,hasonlésidgat” az adatvédelmi id6 alkalmazasaban az
adatvédelmi idére vonatkozd rendelkezések célkitiizésének fényében kell értelmezni annak
érdekében, hogy a jogszabdly rendelkezéseinek helyes alkalmazasa biztositott legyen.

Maisodszor, a Polpharma azt dllitja, hogy a rogzitett hatéanyag-kombinaciéju gyogyszer esetén az
elény/kockdzat viszony nem feltétleniil ad tdjékoztatiast a hatéanyagok konkrét gyodgyaszati
hatdserdsségérél vagy kockazatairél, ha azokat kiilon-kilon kell alkalmazni. Ennélfogva
félrevezetd az az allitds, hogy a Torvényszék megkozelitése szerint az atfogd forgalombahozatali
engedély fogalmaba be kell emelni az eredeti gyogyszer elény/kockazat viszonyanak értékelésére
vonatkoz6 értékelést, hiszen a Fumadermben az MEF relevans terdpids hatasanak az adatvédelmi
id6 szempontjabdl torténd értékelése nem volt sziikséges eleme az emlitett gydgyszer
forgalombahozatali engedély iranti kérelmére vonatkoz6 értékelésnek. A Polpharma azt allitja,
hogy nem vitatott, hogy a BfArM érvényesen adott forgalombahozatali engedélyt a Fumadermra,
mivel a Torvényszék annak vizsgdlatara Osszpontositott, hogy az atfogé forgalombahozatali
engedély szempontjabol a Fumaderm 0sszetevéi relevans és jelentds terapias hatast fejtenek-e ki.

Harmadszor a Polpharma agy véli, hogy a Torvényszék altal elfogadott kritérium nem ellentétes
a 2001/83 iranyelv 10. cikke (2) bekezdésének b) pontjaval, mivel sziikség lehet a
referenciatermék egynél tobb valtozatdnak kiemelésére. A jelen esetben a Tecfidera a generikus
gyogyszerre  vonatkozo  forgalombahozatali engedély iranti  kérelemben  emlitett
referencia-gyogyszer, mig a Fumaderm az adatvédelmi id6 lejartanak bizonyitdsdra hasznalt
referencia-gyogyszer. Egyébirant, ha ez a két gyogyszer ugyanazon atfogé forgalombahozatali
engedély hatdlya ala tartozik, akkor a Fumaderm hatéanyagainak mindségi Osszetételét az atfogd
forgalombahozatali engedély és az adatvédelmi id6 szempontjabél azonosnak kell tekinteni a
Tecfidera hatéanyagainak mindségi osszetételével.

A Birésdg dlldspontja

A fellebbezdk a jogalapjaikkal lényegében azt r6jik fel a Torvényszéknek, hogy tévesen alkalmazta
a jogot, amikor megéllapitotta, hogy annak értékelése soran, hogy két gyégyszer a 2001/83 iranyelv
6. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdése értelmében ugyanazon atfogé forgalombahozatali
engedély hatdlya ald tartozik-e, a Bizottsag koteles lett volna megvizsgalni az illetékes nemzeti
hatdésag altal rogzitett hatdéanyag-kombindcidju gydgyszerként engedélyezett elsé gydgyszer
hatéanyagai mindségi Osszetételének értékelését annak megallapitisa érdekében, hogy e
kombindciéban minden egyes hatéanyag kifejt-e terapids hatdst.

18 ECLLI:EU:C:2023:213



81

82

83

84

85

86

2023. 03. 16-1 ITELET — C-438/21. P—C-440/21. P. sz. EGYESITETT UGYEK
BIZOTTSAG ES TARSAI KONTRA PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA

Eloljaréban emlékeztetni kell arra, hogy a 2001/83 iranyelv 6. cikke (1) bekezdésének elsé
albekezdése barmely gydgyszer valamely tagdllamban torténé forgalomba hozataldhoz
el6feltételként hatarozza meg a forgalombahozatali engedély megadasat. Ezt az engedélyt vagy az
illetékes nemzeti hatésagok adhatjdk meg a 2001/83 irdnyelvvel 6sszhangban, vagy a Bizottsag
a 726/2004 rendelet alapjan.

Egyébirant a 2001/83 iranyelv 6. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdése a 2001/83 iranyelv
(9) preambulumbekezdésével egyiittesen értelmezve kimeritéen meghatirozza azokat a késébbi
fejlesztéseket, amelyek az els6 forgalombahozatali engedélyt megkapd gydgyszerekre
vonatkozhatnak, és amelyek megfelel6 engedélyei ugyanazon atfogé forgalombahozatali engedély
részének tekintend6k — amint azt a Birésag a 2017. janius 28-i Novartis Europharm kontra
Bizottsag itéletben (C-629/15 P és C-630/15 P, (EU:C:2017:498, 72. pont) kifejtette —, fiiggetleniil
attol, hogy az egyes ilyen késobbi fejlesztésekhez milyen engedélyezési eljarasok kapcsolédnak, és
figgetlenil attél is, hogy az adott gydgyszer eredeti forgalombahozatali engedélyének
modositasarol vagy kiillon forgalombahozatali engedély megszerzésérdl van-e sz6. E fejlesztések
az els6 forgalombahozatali engedélyt megkapd gyogyszer barmely tovabbi hatédserdssége,
gyogyszerformadja, alkalmazasi mddja és kiszerelése, valamint annak barmilyen mddositasa és
kiterjesztése.

A jelen ugyben, a fellebbezdk dltal a Torvényszékkel szemben megfogalmazott kifogas
terjedelmére tekintettel meg kell vizsgalni, hogy a 2001/83 irdnyelv 1. cikkének (3a) bekezdése
értelmében valamely engedélyezett gydgyszer mindségi Osszetételének a hatdanyagok
tekintetében val6 kiillonb6z8sége az emlitett irdnyelv 6. cikke (1) bekezdésének mdasodik
albekezdése szerinti utélagos fejlesztések kozé tartozik-e.

El6szor is nem vitatott, hogy az engedélyezett gydgyszer mindségi Osszetételében fennallé ilyen
kiilonbség nem mindsiill a hatdser6sség, gyogyszerforma, alkalmazasi méd vagy kiszerelés
tekintetében kiegészit6 jellegtinek.

Misodszor, ami a 2001/83 iranyelv 6. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdésében szerepld
»minden moddositds és bovités” kifejezést illeti, a Birdsdg mar kimondta, hogy azok a
forgalombahozatali engedély feltételeinek az 1085/2003 rendelet értelmében vett mddositasara
vagy annak kiterjesztésére vonatkoznak (2017. janius 28-i Novartis Europharm kontra Bizottsag
itélet, C-629/15 P és C-630/15 P, EU:C:2017:498, 66. pont).

Az 1085/2003 rendelet helyébe az 1234/2008/EK rendelet lépett, amely egyrészt a
»modositasokra” vagy ,a forgalombahozatali engedély[re] vonatkozd feltétele[k] mddositasara”,
masrészt pedig a ,kiterjesztésekre” vonatkozik, amelyek — a siirgds biztonsagi korlatozasokra is
figyelemmel — a legfontosabb moddositasoknak felelnek meg. Ez utébbi rendelet 2. cikkének
megfeleléen a forgalombahozatali engedély kiterjesztése az emlitett rendelet I. mellékletében
szerepld valamennyi olyan médositasra utal, amely teljesiti az ott meghatarozott feltételeket. Ezen
I. melléklet 1. pontjanak a) alpontja kiilonosen azt irja eld, hogy a forgalombahozatali engedély
kiterjesztése ,valamely kémiai hatdéanyag azonos terdpids hatdsu funkciondlis egységgel
rendelkezé, mads sé/észter komplex/szarmazékkal torténd cseréj[ébdl kovetkezik], ahol a
hatékonysdgi/artalmatlansagi jellemzdk eltérése nem jelentds”.
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Ebbél az kovetkezik, amint arra a fétandcsnok az inditvanyanak 55. és 56. pontjaban 1ényegében
ramutatott, hogy valamely gydgyszer mindségi Osszetételében annak kovetkeztében fennalld
kiilonbség, hogy e gydégyszer hatdanyagit vagy hatdanyagait eltéré terdpidsan hatékony
Osszetevovel vagy OsszetevOkkel helyettesitik, nem mindsitheté a 2001/83 irdnyelv 6. cikke
(1) bekezdésének masodik albekezdése értelmében vett ,mébdositdsnak és bovitésnek”.

A jelen esetben, amint az a megtimadott itélet 16-38. pontjdban kifejtésre keriilt, a
2014. januar 30-i végrehajtasi hatarozat elfogaddsat megel6z6en a CHMP megvizsgalta, hogy a
DMF kiilonbozik-e a DMF-bél és MEF-bdl all6 Fumadermtdl. A CHMP arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy egyrészt a DMF-b6l és MEF-bdl all6 Fumaderm, masrészt az egyetlen hatéanyagként
DME-bél allé Tecfidera kiilonbozik egymastol, mivel a DMF-nek és az MEF-nek nem ugyanaz a
terdpidsan hatékony 0sszetevdje, tehat azoknak nem ugyanaz a hatéanyaga.

Tekintettel a fent hivatkozott szabélyozasi keretre, a Torvényszék megallapitasaval ellentétben a
CHMP ilyen vizsgalata elegend6 volt annak meghatarozasahoz, hogy a széban forgé gyogyszerek
a 2001/83 iranyelv 6. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdése értelmében vett ,ugyanazon
atfogd forgalombahozatali engedély” hatdlya ald tartoznak-e, vagy sem. A Torvényszék tehat
megsértette ezt a szabdlyozasi keretet, mivel a megtamadott itélet 280—-289. és 293. pontjaban
kimondta, hogy a Bizottsagnak ezenkiviil azt is meg kellett volna vizsgdlnia, hogy az el6szor
engedélyezett gydgyszerben jelen 1év, de a masodik engedélyezett gydgyszer Osszetételébdl
hidnyz6 hatéanyagnak van-e ,terdpids hatdsa”, tovabb4, a Bizottsdgnak értékelnie kellett volna az
emlitett hatéanyagnak az els6 gydgyszerben betoltott ,szerepét” annak vizsgalataval, hogy az e
gyogyszer forgalombahozatali engedélyét megadé nemzeti hatdsdg elemezte-e, és hogyan
elemezte e szerepet, vagy pedig agy, hogy a CHMP-t kéri fel az MEF Fumadermben betoltott
szerepének vizsgalatara.

Egyébirant a 2001/83 iranyelv 6. cikke (1) bekezdése masodik albekezdésében foglalt célok
figyelembevétele nem kotelezte a Bizottsigot a jelen itélet 89. pontjadban emlitett vizsgalat
elvégzésére.

E tekintetben meg kell jegyezni, hogy a 2001/83 iranyelv 6. cikke (1) bekezdésének masodik
albekezdésével osszhangban az elsé forgalombahozatali engedély és az eredeti gydgyszer
fejlesztésére vonatkoz6 forgalombahozatali engedélyek ugyanazon éatfogé forgalombahozatali
engedély részének tekintenddk, kiillonosen az irdnyelv 10. cikkének (1) bekezdésében
meghatarozott, az alkalmazandé adatvédelmi id6 lejartat kovetd roviditett eljaras alkalmazasa
szempontjabol. Tekintettel tehdt arra a kapcsolatra, amelyet a 6. cikk (1) bekezdésének masodik
albekezdése teremt az adatvédelmi idé és az atfogé forgalombahozatali engedély kozott, ez
utébbi fogalom alapveté fontossigi azon feltételek meghatirozasihoz, amelyek mellett a
kérelmezok a roviditett eljards soran hivatkozhatnak a referencia-gyégyszer dokumentdcidjaban
szerepl6 adatokra.

A 2001/83 iranyelv 6. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdése értelmében vett atfogd
forgalombahozatali engedély megléte 1ényegében azt jelenti, hogy az adatvédelmi id6 az emlitett
iranyelv 10. cikkének (1) bekezdésében elbirt egyetlen idétartama vonatkozik az e 6. cikkben
eléirtak szerint mar engedélyezett gyodgyszerfejlesztésekre, mégpedig a gydgyszer
engedélyezésének idépontjatol. Ezért a 2001/83 irdnyelv 6. cikke (1) bekezdésének masodik
albekezdése az innovativ véllalkozasok védelme és a generikus gyogyszerek forgalomba
hozataldhoz f(iz6d6 altalanos érdekek kozotti méltanyos egyensulyt kivanja biztositani azaltal,
hogy megakaddlyozza egy meglévé termék adatvédelmi idejének olyan egyszerd valtozatokon
alapul6 meghosszabbitasat, amelyek nem részesiilhetnek az el6nyokbdl.
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Mivel azonban a 2001/83 irdnyelv 6. cikke (1) bekezdése masodik albekezdésének szovegébdl és e
rendelkezés kontextusabdl nem kovetkezik, hogy az ,atfogé6 forgalombahozatali engedély” fogalma
a jelen itélet 86. pontjaban szereplé értelemben eltéré6 mindségi Osszetételli gyogyszerekre
vonatkozna, az emlitett rendelkezés célkitlizései onmagukban nem indokolhatjik, hogy az annak
megallapitasa érdekében elvégzett mindségi Osszehasonlitdsdn tilmenden, hogy ugyanazon
atfogo forgalombahozatali engedély hatdlya ala tartoznak-e, az els6ként engedélyezett gydgyszer
hatéanyaga vagy hatéanyagai terdpids hatdsanak vizsgalatat is el kellene végezni.

A fenti megfontoldsok Osszességére tekintettel meg kell allapitani, hogy a Torvényszék tévesen
alkalmazta a jogot, amikor megdllapitotta, hogy annak értékelése soran, hogy két gyogyszer a
Bir6sag itélkezési gyakorlata altal értelmezett 2001/83 iranyelv 6. cikkének (1) bekezdése
értelmében ugyanazon atfog6 forgalombahozatali engedély hatilya ald tartozik-e, a Bizottsag
koteles megvizsgalni, hogy rendelkezik-e terdpids hatdssal az els6, nemzeti szinten engedélyezett
gyogyszerben jelen 1év6, de késébb 6nmagéiban engedélyezett gyogyszer Osszetételébdl hidnyzéd
hatéanyag.

E koriilmények kozott helyt kell adni a C-438/21. P. sz. tigyben el6terjesztett masodik jogalapnak,
a C-439-21. P. sz. iigyben elGterjesztett masodik jogalapnak és a C-440-21. P. sz. tigyben
el6terjesztett harmadik jogalapnak.

Mivel a fent megéllapitott téves jogalkalmazds a megtamadott itélet hatdlyon kiviil helyezését
eredményezheti, a fellebbezéseknek helyt kell adni anélkiil, hogy a tobbi fellebbezési jogalaproél
hatdrozni kellene.

A Torvényszék elotti keresetrol

Az Eurdpai Unié Birdsaga alapokménya 61. cikke elsé bekezdésének mdasodik mondata
értelmében a Birdsag a Torvényszék hatdrozatanak hatdlyon kiviil helyezése esetén az iigyet maga
is érdemben eldontheti, ha azt a per allasa megengedi.

Ez a helyzet a jelen {igyben, mivel a vitatott hatdrozat megsemmisitésére iranyul6 elséfoku kereset
egyetlen jogalapja a Torvényszék el6tt kontradiktérius vita targyat képezte, és annak vizsgalata
nem teszi sziikségessé tovabbi pervezeté vagy az {igy vizsgilatira vonatkozé intézkedések
meghozatalat (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).

Megsemmisités iranti kérelmének alatdmasztasara a Polpharma egyetlen, a 2014. januar 30-i
végrehajtasi hatarozat jogellenességére alapitott jogalapra hivatkozik, amennyiben e hatarozatban
a Bizottsag ugy itélte meg, hogy a Tecfidera nem tartozik ugyanazon atfogd forgalombahozatali
engedély hatdlya ald, mint a Fumaderm. A Polpharma lényegében azt dllitja, hogy e hatdrozat,
amely a vitatott hatdrozat egyetlen jogalapjat képezi, jogellenes, és azt az EUMSZ 277. cikknek
megfelel6en alkalmazhatatlannak kell nyilvanitani. Kovetkezésképpen a Tecfidera generikus
valtozatanak forgalombahozatali engedélye iranti kérelmet elutasité vitatott hatdrozatnak nincs
jogalapja, igy azt tobbek kozott az EUMSZ 296. cikk szerinti indokoldsi kotelezettség
megsértésére tekintettel meg kell semmisiteni.

A Polpharma azt allitja, hogy a 2014. janudr 30-i végrehajtasi hatdrozatban a Bizottsag helytelen

kritériumot alkalmazott és nyilvanvalé értékelési hibat kovetett el, amikor megéllapitotta, hogy a
Tecfidera és a Fumaderm kiillonbozik egymastol, és hogy a Tecfidera ezért nem tartozik a
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Fumaderm atfog6é forgalombahozatali engedélyének hatdlya ald. Ugyanis, el6szor is, az
alkalmazott kritérium nem vette figyelembe az 6sszes relevans tényez6t. Masodszor, ha a CHMP
és a Bizottsdg a megfelel6 kritériumot alkalmazta volna, és figyelembe vette volna az Osszes
relevans tényez6t, nem donthetett volna ugy, hogy a Tecfidera nem tartozik a Fumaderm atfogé
forgalombahozatali engedélyének hatélya ala.

[gy mindkét kifogas arra vonatkozik, hogy a 2014. janudr 30-i végrehajtasi hatarozat nyilvanval6
értékelési hibat tartalmaz, mivel a Bizottsag e hatdrozat elfogadasakor csak bizonyos adatokat vett
alapul, nem pedig a figyelembe veendd 0sszes rendelkezésre all6 és relevans adatot. A Polpharma
kozelebbrdl arra hivatkozik, hogy egy olyan hatéanyagra vonatkozé forgalombahozatali engedély
iranti kérelem esetében, amely egy korabban engedélyezett hatéanyag-kombinacié Osszetevdje,
annak megallapitdsa, hogy van-e kiillonbség a kombindcié és az 6ndllé6 hatéanyag kozott, attédl
fiigg, hogy a kombindcié egyes hatéanyagai dokumentalt és relevans terapids hatast fejtenek-e ki
a kombinacién beliil. Igy a Polpharma szerint a Fumaderm és a Tecfidera &tfogd
forgalombahozatali engedély szempontjabdl val6 ,kiillonbozdéségének” megallapitasara irdnyuld
Osszehasonlitds nem pusztan két hatéanyag 9sszehasonlitdasabdl allt.

A Bizottsag és a Biogen altal timogatott EMA vitatja ezt az érvelést.

E tekintetben meg kell jegyezni, hogy a vitatott hatdrozatban az EMA arrdl tdjékoztatta a
Polpharmat, hogy nem adhat helyt a Tecfidera referencia-gyogyszerbdl szarmazé generikus
gyogyszerre vonatkoz6 forgalombahozatali engedély irdnti kérelmének. Hangsilyozta, hogy a
2014. janudar 30-i végrehajtasi hatdrozat (3) preambulumbekezdése szerint a Tecfidera és a mar
engedélyezett Fumaderm gydgyszer a 2001/83 iranyelv 6. cikkének (1) bekezdése értelmében nem
tartoznak ugyanannak az atfogd forgalombahozatali engedélynek a hatdlya ald, mivel mind az
MEF, mind a DMF- amelyek a Fumaderm 0Osszetevéi — hatéanyagok, és nem ugyanannak a
hatéanyagnak felelnek meg, mivel a terdpids részilk nem ugyanaz. Az EMA 4dltal kifejtettek
szerint ebbdl az kovetkezik, hogy a DMF-et tartalmazé Tecfidera kiilonbozik a Fumadermtdl, a
masik, mar engedélyezett gydgyszertol.

A 2014. janudar 30-i végrehajtasi hatarozatbdl tehat az tlinik ki, hogy a CHMP elvégezte a két
érintett gyégyszer hatéanyagainak Osszehasonlitasat, és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy mivel
az els6 gyogyszert alkotéd hatéanyagok terdpidsan hatékony Osszetevéje nem ugyanaz, ez a
gyogyszer killonbozik az annak egyik hatéanyagabdél dll6 masodik gydgyszertdl, igy
a 2001/83 iranyelv 6. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdésével Osszhangban a két
gyogyszer nem tartozik ugyanazon atfogé forgalombahozatali engedély hatdlya ala.

Mivel a Polpharma vitatja a Bizottsag altal a jelen tigyben alkalmazott vizsgdlati kritérium
érvényességét, a jelen itélet 86—89. pontjabdl kovetkezik, hogy annak eldontése céljabdl, hogy a
Fumaderm és a Tecfidera a 2001/83 irdnyelv 6. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdése
értelmében ugyanazon atfogd forgalombahozatali engedély hatdlya ald tartozik-e, vagy sem, a
Bizottsag jogosult volt alapul venni a Fumaderm és a Tecfidera ilyen dsszehasonlitasat, és nem
volt koteles megvizsgdlni a Fumadermben taldlhaté MEF terdpids hatdsat, és még kevésbé e
hatdsanak jelentdségét.

Kovetkezésképpen a Bizottsag — azaltal, hogy a 2014. januar 30-i végrehajtasi hatarozatban azt a

megallapitast vette alapul, hogy a Fumadermet alkoté6 GPM és a DMF két kiillonbo6z6 terapiasan
hatékony 0sszetevébdl allé hatdanyag, és hogy a Tecfidera és a Fumaderm hatéanyag-6sszetétele
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eltér6 — nem kovetett el nyilvanvald értékelési hibat, amikor arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
Tecfidera a 2001/83 iranyelv 6. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdése értelmében nem
tartozik ugyanazon atfogé forgalombahozatali engedély hatdlya ald, mint a Fumaderm.

A fenti megfontoldsokra tekintettel a 2014. janudr 30-i végrehajtdsi hatdrozattal szembeni
jogellenességi kifogdasra alapitott egyetlen jogalapot, és ennélfogva a keresetet el kell utasitani.

A koltségekrol

Az eljarasi szabélyzat 184. cikkének (2) bekezdése értelmében, ha a fellebbezés megalapozott, és a
Birésag maga hoz a jogvita kapcsan végleges hatdrozatot, a Bir6sag hataroz a koltségekrol.

E szabdlyzat 138. cikkének (1) bekezdése, amely az emlitett szabélyzat 184. cikkének (1) bekezdése
értelmében a fellebbezési eljarasban is alkalmazando, akként rendelkezik, hogy a Birésag a
pervesztes felet kotelezi a koltségek viselésére, ha a pernyertes fél ezt kérte.

A Polpharmat, mivel a fellebbezéseknek helyt adtak, és igy pervesztes lett, a Bizottsag, a Biogen,
valamint az EMA kérelmére kotelezni kell a sajat koltségein feliil a Bizottsag, a Biogen, illetéleg az
EMA részérél a T-611/18. SZ. tigyben elsé fokon, valamint a
C-438/21. P-C-440/21. P. sz. tgyekben el6terjesztett jelen fellebbezésekkel kapcsolatban
felmerilt koltségek viselésére.

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

1) A Birdsag az Eurdpai Uni6é Torvényszékének 2021. majus 5-i Pharmaceutical Works
Polpharma kontra EMA itéletét (T-611/18, EU:T:2021:241) hatalyon kiviil helyezi.

2) A Birosag a Pharmaceutical Works Polpharma S. A. T-611/18. sz. iigyben eléterjesztett
keresetét elutasitja.

3) A Pharmaceutical Works Polpharma S. A. sajat koltségein feliil viseli az Eurépai
Bizottsag, a Biogen Netherlands BV és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) részérdl
felmeriilt koltségeket.

Aléirdsok
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