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A Birésag C-291/22. P. sz. Ugyben hozott itélete | D & A Pharma kontra Bizottsag és EMA

Gyodgyszerek forgalomba hozatalanak engedélyezése: az Eurdpai
Gyodgyszerugynokségnek (EMA) biztositania kell, hogy azok a szakérték,
akikkel konzultal, ne legyenek ésszeférhetetlenségi helyzetben

Az EMA nem vonhatja ki magdt az objektiv pdrtatlansdgra vonatkozd e kételezettség aldl azzal, hogy
megkéveteli a kérelmezG6t6l, hogy bizonyitsa a bizottsdag érintett tagjdnak elfogultsdgdt

A D & A Pharma laboratérium a Hopveus natrium-oxibat-alapu gyégyszerre vonatkoz6 forgalombahozatali engedély
iranti kérelmet nyujtott be az Eurépai Gyogyszerigynokséghez (EMA). E hatdanyag az alkoholfigg6ség kozép- és
hosszu tavu kezelésére szolgal.

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) (amely az EMA szerves részét képezi) kedvez6tlen
véleményét kovetden a D & A Pharma a kérelmének felllvizsgalatat kérte, javasolva tobbek kdzott a gyogyszer
terapias javallatainak felUlvizsgalatat, valamint egy pszichiatriai kérdésekkel foglalkozd tudomanyos tanacsadé
csoport 0sszehivasat. E felllvizsgalati kérelem is kedvezdtlen véleményhez vezetett, amely alapjan az Eurdpai
Bizottsag 2020 juliusdban megtagadta a Hopveus forgalomba hozatalat.

A D & A Pharma - tobbek kdzott a felkért (és allitdlag 0sszeférhetetlenségi helyzetben 1év6) szakérték
partatlansaganak hianyat, valamint a kontradiktérius vizsgalat elvének megsértését kifogasolva - a Bizottsag
hatarozatanak megsemmisitését kérte az Eurdpai Unié Torvényszékétdl. Miutan a Torvényszék a keresetét
elutasitotta,’ a laboratérium ezuttal a Birésaghoz fordult.

A Birésag a Torvényszék itéletét hatalyon kiviil helyezi, valamint a Bizottsagnak a Hopveus
forgalombahozatali engedélye iranti kérelmet elutasité hatarozatat megsemmisiti.

itéletében a Birdsag el6szor is megallapitja, hogy a CHMP &ltal felkért szakértsi csoport egyik tagja
osszeférhetetlenségi helyzetben volt, ami az eljarast alapvetéen érvénytelenné tette. Ezt kdvetéen megallapitja,
hogy a Torvényszék az itéletében tévesen alkalmazta a jogot, mivel a versengd érdekekre vonatkozé politika
Torvényszék altali értelmezése 6sszeegyeztethetetlen az objektiv partatlansag elvével.

Végul a Birdsag, ugy itélve meg, hogy a per allasa megengedi a hatarozathozatalt, hozzateszi, hogy azon dontés,
hogy a pszichiatriai kérdésekkel foglalkozé tudomanyos tanacsadé csoport helyett ad hoc szakért6i csoportot hivnak
0ssze, olyan hibanak mindsul, amely az EMA véleményének elfogadasara iranyulé eljarast érvénytelenné
teszi, ami pedig a Bizottsag altal hozott hatarozat elfogadasara iranyul6 eljarast is érinti. Az EMA-nak ugyanis
kotelezettséget kell vallalnia arra, hogy a CHMP rendszeresen konzultal tudomanyos tanacsadé csoporttal akkor, ha
a felUlvizsgalatot kérelmez6 kell6 id6ben és megfeleléen megindokolva ilyen konzultaciét kér.
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EMLEKEZTETO: A Torvényszék itéletével vagy végzésével szemben a Birdsaghoz lehet fellebbezni, kizarolag
jogkérdésekben. A fellebbezésnek fészabaly szerint nincs halaszté hatalya. Ha a fellebbezés elfogadhat6 és
megalapozott, a Birésag hatalyon kivil helyezi a Torvényszék hatarozatat. Ha a per allasa megengedi, a Birésag a
jogvitat maga is érdemben eldontheti. Ellenkezd esetben a Birésag az ligyet visszautalja a Torvényszék elé, amely
kotve van a fellebbezési eljaras soran a Birésag altal hozott hatarozathoz.

A sajté részére készitett nem hivatalos kiadvany, amely nem kéti a Birésagot.

A kihirdetés napjan az itélet teljes szOvege és adott esetben az dsszefoglalasa megtalalhaté a CURIA honlapon.

Sajtofelelds: Corina-Gabriela Socoliuc © (+352) 4303 553
Az itélet kihirdetésekor készitett képfelvételek elérheték: ,,Europe by Satellite” @ (+32) 2 2964106.
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