FERN OLIVIERI / KOMMISSION UND EMEA

URTEIL DES GERICHTS (Fiinfte Kammer)
18. Dezember 2003 *

In der Rechtssache T-326/99

Nancy Fern Olivieri, Toronto (Kanada), Prozessbevollmachtigte: N. Green, QC,
und J. Marks, Barrister, sowie R. Stein, Solicitor, Zustellungsanschrift in Lu-
xemburg,

Klagerin,

gegen

Kommission der Europidischen Gemeinschaften

und

Europaische Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln,

* Verfahrenssprache: Englisch.
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vertreten durch R. Wainwright und H. Stevlbzk als Bevollmichtigte, Zu-
stellungsanschrift in Luxemburg,

Beklagte,

unterstitzt durch

Apotex Europe Ltd mit Sitz in Leeds (Vereinigtes Konigreich), Prozessbevoll-
machtigte: Rechtsanwilte P. Bogaert und G. Berrisch sowie G. Castle, Solicitor,
Zustellungsanschrift in Luxemburg,

Streithelferin,

wegen Nichtigerklarung der Entscheidung der Kommission vom 25. August 1999
iiber die Zulassung des Humanarzneimittels Ferriprox-Deferipron (C[1999]
2820) und des gedanderten Gutachtens der Europiischen Agentur fiir die Beur-
teilung von Arzneimitteln vom 23. Juni 1999

erlisst

DAS GERICHT ERSTER INSTANZ
DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN (Fiinfte Kammer)

unter Mitwirkung des Prisidenten R. Garcia-Valdecasas, der Richterin P. Lindh
und des Richters J. D. Cooke,

Kanzler: J. Plingers, Verwaltungsrat,

aufgrund des schriftlichen Verfahrens und der miindlichen Verhandlung vom
10. April 2003
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folgendes

Urteil

Rechtlicher Rahmen

A — Einschligige Bestimmungen der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93

Artikel 11 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmigung und Uberwachung
von Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer Europiischen
Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln (ABI. L 214, S. 1) bestimmt:

»Unbeschadet der Anwendung anderer Vorschriften des Gemeinschaftsrechts
wird die Genehmigung nach Artikel 3 versagt, wenn sich nach Priifung der gemif3
Artikel 6 vorgelegten Angaben und Unterlagen ergibt, dass die Qualitit, die Si-
cherheit oder die Wirksamkeit des Arzneimittels vom Antragsteller nicht an-
gemessen oder ausreichend nachgewiesen werden konnte.

Die Genehmigung wird auch dann versagt, wenn die vom Antragsteller gemifd
Artikel 6 vorgelegten Angaben und Unterlagen unrichtig sind ...
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Artikel 6 Absatz 1 dieser Verordnung lautet:

»Einem Antrag auf Genehmigung eines Humanarzneimittels sind die in den
Artikeln 4 und 4a der Richtlinie 65/65/EWG, im Anhang der Richtlinie
75/318/EWG und in Artikel 2 der Richtlinie 75/319/EWG genannten Angaben
und Unterlagen beizufiigen.“

Nach Artikel 7 Buchstabe a der Verordnung Nr. 2309/93 muss der Ausschuss fiir
Arzneispezialititen, der u. a. — gemif§ Artikel 5 dieser Verordnung — fiir die
Formulierung des Gutachtens der Europidischen Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln zu allen Fragen betreffend die Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen eines Humanarzneimittels im Sinne dieser Verordnung zustindig ist, zur
Erstellung seines Gutachtens zum einen priifen, ,,ob die gemif§ Artikel 6 vor-
gelegten Angaben und Unterlagen den Anforderungen der Richtlinien
65/65/EWG, 75/318/EWG und 75/319/EWG entsprechen“, und zum anderen,
»ob die in dieser Verordnung genannten Bedingungen firr die Erteilung einer
Genehmigung fur das Arzneimittel erfiillt sind“.

Artikel 13 Absatz 2 der Verordnung Nr. 2309/93 sieht vor:

»In Ausnahmefillen und nach Konsultation des Antragstellers kann eine Ge-
nehmigung vorbehaltlich besonderer Bedingungen erteilt werden, die jahrlich von
der Agentur neu beurteilt werden.

Solche Ausnahmeentscheidungen koénnen nur aufgrund objektiver und nach-
weisbarer Argumente getroffen werden und mussen sich auf einen der in Teil 4
Abschnitt G des Anhangs der Richtlinie 75/318/EWG genannten Griinde stt-

zen.“
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B — Einschligige Bestimmungen des Anhangs der Richtlinie 75/318/EWG

Der Text des Anhangs der Richtlinie 75/318/EWG des Rates vom 20. Mai 1975
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten
tiber die analytischen, toxikologisch-pharmakologischen und irztlichen oder
klinischen Vorschriften und Nachweise iiber Versuche mit Arzneimittel-
spezialititen (ABI. L 147, S. 1), auf den mehrere Bestimmungen der Verordnung
Nr. 2309/93 verweisen, wurde ersetzt durch den Anhang der Richtlinie
91/507/EWG der Kommission vom 19. Juli 1991 (ABIL. L 270, S. 32, im Fol-
genden: Anhang der Richtlinie).

Im dritten Absatz der Einleitung des Anhangs der Richtlinie heif3t es:

»Alle fir die Bewertung des betreffenden Arzneimittels zweckdienlichen An-
gaben, ob giinstig oder ungiinstig fiir das Erzeugnis, sind dem Antrag beizufiigen.
Insbesondere sind alle zweckdienlichen Einzelheiten iiber jegliche unvollstindige
oder abgebrochene toxikologische und pharmakologische Versuche bzw. kli-
nische Priifungen zu dem Arzneimittel vorzulegen ...«

Teil 4 dieses Anhangs stellt die Vorschriften auf, denen die dem Antrag auf
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels beizufiigenden An-
gaben und Unterlagen entsprechen miissen.

Hierzu heifit es im dritten Absatz von Teil 4 des Anhangs der Richtlinie in Bezug
auf die klinischen Unterlagen:

»Die Beurteilung der Antrige auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen stiitzt
sich auf die arztlichen bzw. klinischen Priifungen, einschliellich klinischer
pharmakologischer Priifungen, zur Feststellung der Wirksamkeit und Unbe-
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denklichkeit des Erzeugnisses bei bestimmungsgemifler Anwendung, wobei seine
therapeutischen Indikationen fiir den Menschen beriicksichtigt werden. Die the-
rapeutischen Vorteile miissen die potenziellen Risiken iiberwiegen.

In Teil 4 Abschnitt A dieses Anhangs ist ferner vorgesehen:

»Die gemaf§ Artikel 4 Absatz 2 Nummer 8 der Richtlinie 65/65/EWG [oder
gemifl Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung Nr. 2309/93, der auf Artikel 4 der
Richtlinie 65/65 verweist] vorzulegenden irztlichen oder klinischen Angaben
miissen es ermoglichen, sich ein wissenschaftlich ausreichend fundiertes Urteil
dariiber zu bilden, ob das Arzneimittel den Kriterien fiir die Erteilung der Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen geniigt. Aus diesem Grund miissen die Er-
gebnisse aller drztlichen und klinischen Priifungen, und zwar sowoh! die
glinstigen als auch die ungiinstigen Ergebnisse, vorgelegt werden.

Teil 4 Abschnitt C des Anhangs der Richtlinie fiihrt die Angaben und Unterlagen
in Bezug auf die Vorlage der Ergebnisse der klinischen Versuche und die Vor-
schriften auf, die auf sie anwendbar sind. In Abschnitt C Nummer 1 heifit es:

»1. Die Angaben tiber drztliche oder klinische Versuche miissen so ausfiihrlich
sein, dass sie eine objektive Beurteilung gestatten:
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— vom Priifer unterzeichneter Abschlussbericht. Fiir Multicenterstudien unter-
zeichnen alle Priifer oder der koordinierende Priifer.«

Teil 4 Abschnitt G dieses Anhangs behandelt die Dokumentation, die fir Antrige
unter auflergewohnlichen Umstanden vorzulegen ist. Dort heifit es:

»Sofern ein Antragsteller nachweisen kann, dass er aus folgenden Griinden in
Bezug auf bestimmte Heilanzeigen keine vollstindigen Auskiinfte iiber die Qua-
litit, Wirksamkeit bzw. Unbedenklichkeit bei bestimmungsgemiffem Gebrauch
erteilen kann, weil

— die Indikation, fiir die das Arzneimittel bestimmt ist, so selten vorkommt,
dass dem Antragsteller billigerweise nicht zugemutet werden kann, die voll-
stindigen Angaben vorzulegen,

— beim jeweiligen Stand der Wissenschaft es nicht moglich ist, vollstindige
Auskiunfte zu erteilen, oder

— die allgemein anerkannten Grundsitze des arztlichen Berufsethos es nicht
gestatten, diese Angaben zu beschaffen,
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kann die Genehmigung fir das Inverkehrbringen mit folgenden Auflagen erteilt
werden:

a) Der Antragsteller fihrt innerhalb eines von der zustindigen Behorde fest-
gelegten Zeitraums ein bestimmtes Versuchsprogramm durch, dessen Er-

gebnisse die Grundlage einer Neubeurteilung des Nutzen/Risikoprofils
bilden;

b) das Arzneimittel darf nur auf arztliche Verschreibung abgegeben werden;
gegebenenfalls darf es nur unter strenger arztlicher Kontrolle, moglicherweise
in Krankenhiusern, verabreicht werden ...;

c) in der Packungsbeilage und in der fiir Arzte bestimmten Information missen
diese darauf aufmerksam gemacht werden, dass fiir bestimmte namentlich
bezeichnete Gebiete noch keine ausreichenden Angaben iiber das betreffende
Arzneimittel vorliegen.“

Sachverhalt

A — Thalassaemia major und Bebandlung durch Deferoxamin oder Deferipron

Thalassaemia major (auch als Cooley-Animie bezeichnet) ist eine genetisch be-
dingte Krankheit, die sich in einer schweren Animie duflert und an der schit-
zungsweise 10 000 bis 20 000 Personen in der Europidischen Union erkrankt sind.
Zur Behandlung dieser Krankheit sind hiufige Bluttransfusionen unerlisslich.
Diese fithren indessen zu einer erhéhten Eisenkonzentration in den Organen des
Patienten. Da der Korper tiber keine natiirliche Moglichkeit verfiigt, den erhéhten
Eisenspiegel abzubauen, kommt es durch den Anstieg des Eisengehalts im Or-
ganismus zu Schiden, insbesondere an Herz und Leber, die die Lebenserwartung
des Patienten verkiirzen.
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Als hauptsichliche pharmakologische Behandlung zur Bekampfung des erhohten
Eisenspiegels ist gegenwirtig Deferoxamin verfiigbar, das es seit mehr als 30
Jahren gibt. Diese Behandlung ist unangenehm, da sie durch subkutane Infusio-
nen erfolgt, die mehrmals wochentlich vorgenommen werden miissen und bis zu
zwolf Stunden tiglich dauern kénnen. Sie kann auflerdem eine Uber-
empfindlichkeit gegentiber dem Mittel hervorrufen.

Spiter wurde eine andere pharmakologische Behandlung zur Bekimpfung des
tiberhohten Eisenspiegels entwickelt. Es handelt sich um Deferipron, ein Er-
zeugnis, das oral verabreicht wird.

B — Arbeiten der Klagerin iiber Deferipron

Die Kldgerin, Dr. Nancy Fern Olivieri, ist eine weltweit anerkannte Spezialistin
fiur Thalassaemia major und geniefSt einen bedeutenden Ruf im Bereich der Be-
handlung dieser Krankheit durch Deferipron.

Zum Zweck der Beurteilung der Wirksamkeit und Sicherheit von Deferipron
nahm die Kldgerin 1989 eine Pilotstudie an 27 Patienten vor, die die Standard-
behandlung mit Deferoxamin nicht wiinschten oder bei denen diese nicht vor-
genommen werden konnte. Auf der Grundlage der Ergebnisse dieser Studie wollte
die Kldgerin die Zulassung des Erzeugnisses in den Vereinigten Staaten erwirken;
zu diesem Zweck wandte sie sich an die Food and Drug Administration (ame-
rikanische Uberwachungsbehérde fiir Nahrungs- und Arzneimittel, im Folgen-
den: FDA) und fragte bei ihr an, wie sie vorgehen solle. Die FDA antwortete, dass
drei klinische Versuche durchgefuhrt werden missten, um unterschiedliche
Aspekte von Deferipron zu evaluieren, und dass fiir die Finanzierung dieser
Forschungen ein privater Sponsor gefunden werden miisse.
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Dementsprechend beteiligte sich die Klagerin an der Erstellung der Protokolle
uber die drei von der FDA verlangten Versuche, nimlich einen Versuch zum
Vergleich der Wirksamkeit und der Sicherheit von Deferipron und Deferoxamin
(Versuch LA-01), einen kurzfristigen Versuch zur Beurteilung der unerwiinschten
Wirkungen von Deferipron, wie sie damals absehbar waren, nimlich Funk-
tionsstorungen des Knochenmarks und der Gelenke (Versuch LA-02), und einen
Versuch iiber die langfristige Wirksamkeit und Sicherheit von Deferipron, der die
Fortsetzung der Pilotstudie darstellte (Versuch LA-03). Die Kligerin war bei den
Versuchen LA-01 und LA-03 koordinierende Priiferin und beim Versuch LA-02
eine der Vorsitzenden des Lenkungsausschusses.

Alle drei klinischen Versuche wurden von dem Unternehmen Apotex Research
Inc. mit Sitz in Weston (Kanada) finanziert, das sich ab April 1993 an der Fi-
nanzierung der von der Kligerin durchgefithrten Arbeiten iiber Deferipron be-
teiligte.

Im Rahmen dieser Versuche gelangte die Kligerin zu dem ersten Ergebnis, dass
Deferipron bei beinahe der Hilfte der behandelten Patienten nicht wirksam sei.
Sie teilte ihre Befiirchtungen dem Kontrollausschuss des Kinderkrankenhauses
Toronto mit, an dem sie tdtig ist, und dieser riet ihr, die zustindigen Einrich-
tungen zu unterrichten. Dieser Ausschuss gelangte auch zu dem Ergebnis, dass ein
neues klinisches Protokoll fir die Beurteilung der Dauerwirksamkeit von Defe-
ripron notwendig sei, und empfahl ihr insbesondere, die den an den Versuchen
beteiligten Patienten ausgehandigten Merkblitter zu dndern, um Unsicherheiten
in Bezug auf die langfristige Wirkung von Deferipron zu beriicksichtigen.

Am 24. Mai 1996 beschloss Apotex Research, die Beteiligung der Kligerin an den
Versuchen LA-01, LA-02 und LA-03 zu beenden und die Versuche LA-01 sowie
LA-03 vorzeitig abzubrechen, wozu sie die Protokolle iiber diese klinischen
Versuche ermichtigten. Nach dem Bericht, den der von der kanadischen Ver-
einigung der Universitidtsprofessoren eingesetzte unabhingige Untersuchungs-
ausschuss erstellte (J. Thompson, P. Baird und J. Downie, The Olivieri Report,
James Lorimer & Company Ltd, Toronto, 2001), traf Apotex Research diese
Entscheidung, weil die Kligerin sich angeschickt habe, ihre Patienten — ent-
sprechend ihren arztlichen Pflichten — iiber das mit der geringen Wirksamkeit
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von Deferipron verbundene Risiko aufzuklaren, das sie im Rahmen des Versuchs
LA-01 entdeckt hatte. Ferner ergibt sich aus den Untersuchungen des Be-
schwerdeausschusses des College of Physicians and Surgeons of Ontario (Kolle-
gium der Arzte und Chirurgen der Provinz Ontario) und des Dekans der
Medizinischen Fakultit der Universitidt Toronto, dass die Klagerin dadurch, dass
sie ihre Patienten unterrichtete, nicht gegen ihre arztlichen Pflichten verstofSen
hat.

Im Rahmen einer spiter, ohne die finanzielle Unterstiitzung von Apotex Research
durchgefiithrten Untersuchung gelangte die Kligerin zu dem Ergebnis, dass tiber
die aus den Versuchen LA-01 und LA-03 entstandenen Zweifel an der Wirk-
samkeit von Deferipron hinaus zusitzliche Beweise dafiir vorligen, dass dieses
Erzeugnis Herz und Leber schiddige und dass seine Verwendung betrichtliche
Risiken fiir Herzerkrankungen und den Eintritt einer Leberfibrose berge und
damit die Patienten einem erhohten Risiko vorzeitigen Ablebens aussetze. Dar-
aufhin brach die Kldgerin die Versuche mit dem Mittel an Menschen ab. Diese
Ergebnisse wurden in einem Aufsatz (Olivieri u. a., ,Long-Term Safety and Ef-
fectiveness of Iron-Chelation Therapy with Deferiprone for Thalassemia Major®,
New England Journal of Medicine, Band 339, Nr. 7, S. 417 bis 423) vorgestellt,
der am 13. August 1998 veroffentlicht wurde.

C — Gemeinschaftliches Verfahren fiir die Erteilung der Genebmigung fiir das
Inverkebrbringen von Deferipron

Am 6. Februar 1998 reichte die Apotex Europe Ltd (im Folgenden: Apotex) bei
der Europiischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln (im Folgenden:
EMEA) gemif$ Artikel 4 Absatz 1 der Verordnung Nr. 2309/93 einen Antrag auf
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen (im Folgenden: Verkehrsgenehmigung)
des schlieflich als ,,Ferriprox“ bezeichneten Arzneimittels ein, dessen Wirkstoff
Deferipron ist. Bei diesem Arzneimittel wurde das zentralisierte Genehmigungs-
verfahren nach der Verordnung Nr. 2309/93 angewandt.
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Die drei Berichte uiber die Versuche LA-01, LA-02 und LA-03 wurden von
Apotex zusammen mit dem Antrag auf die Verkehrsgenehmigung vorgelegt,
trugen aber nicht die Unterschrift der Klagerin.

Im Beurteilungsverfahren gab Apotex schriftliche und miindliche Erklirungen ab.
Der Ausschuss fur Arzneispezialititen (im Folgenden: Ausschuss), der gemifS
Artikel 5 der Verordnung Nr. 2309/93 fiir die Formulierung des Gutachtens der
EMEA zustindig ist, gab am 27. Januar 1999 ein positives Gutachten fiir die
Erteilung der Verkehrsgenehmigung iiber das Arzneimittel ab, wobei er vom
Vorliegen auflergewohnlicher Umstiande im Sinne von Artikel 13 Absatz 2 der
Verordnung Nr. 2309/93 und Teil 4 Abschnitt G des Anhangs der Richtlinie (im
Folgenden: urspriingliches Gutachten) ausging.

Diesem Gutachten war ein Beurteilungsbericht vom 27. Januar 1999 (im Fol-
genden: erster Beurteilungsbericht) beigefiigt, den der Ausschuss erstellt hatte, um
die verschiedenen Umstinde darzulegen, die im Rahmen des Beurteilungs-
verfahrens berticksichtigt worden waren.

Da Apotex nicht widersprach, wurde das urspriingliche Gutachten als endgiiltig
betrachtet und der Kommission von der EMEA am 4. Mirz 1999 gemif$ Artikel 9
Absatz 2 der Verordnung Nr. 2309/93 uibermittelt. Diese Information wurde im
April 1999 veroffentlicht. Die Kommission leitete das in den Artikeln 10 und 73
der Verordnung Nr. 2309/93 vorgesehene Verfahren ein, und der Stindige Aus-
schuss fiir Humanarzneimittel gab am 9. Mai 1999 einstimmig eine positive
Stellungnahme zu dem von der Kommission vorgelegten Entscheidungsentwurf

ab.

Nachdem die Kligerin davon Kenntnis erhalten hatte, dass sich der Ausschuss am
27. Januar 1999 zum Antrag auf Verkehrsgenehmigung fir Deferipron positiv
ausgesprochen hatte, richtete sie, unterstiitzt von ihren Rechtsanwilten, mehrere
Schreiben an die EMEA und an die Mitglieder des Ausschusses, um diesen ihre
Beobachtungen iiber die geringe Wirksamkeit dieses Erzeugnisses und die mit ihm
verbundenen Risiken fiir Herz und Leber mitzuteilen. Insbesondere das Schreiben
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der Klagerin vom 28. April 1999 an die EMEA und an die Mitglieder des Aus-
schusses gab die wissenschaftlichen Griinde an, aus denen ihrer Ansicht nach die
Zulassung von Deferipron das Risiko vorzeitigen Ablebens der behandelten
Personen insbesondere wegen fortschreitender Leberfibrose und der Entwicklung
und dem Fortschreiten von Herzkrankheiten erhhen werde. Ferner enthielt das
Schreiben des Rechtsanwalts der Kligerin vom 16. Mai 1999 an Professor Ga-
rattini, Mitglied des Ausschusses, erginzende Informationen zur Schidlichkeit
von Deferipron fir Herz und Leber. Im Rahmen dieses Schriftwechsels, dem
mehrere Unterlagen zur wissenschaftlichen Beurteilung von Deferipron beilagen,
die Apotex im Rahmen des urspriinglichen Beurteilungsverfahrens nicht vorgelegt
hatte, hatte die Kligerin auch Gelegenheit, ihre Sicht des Rechtsstreits zwischen
ihr und Apotex tiber u. a. die Durchfithrung und die vorzeitige Beendigung des
Versuchs LA-01, bei dem sie koordinierende Priferin war, darzulegen.

Daraufhin teilte der Prasident des Ausschusses der Kommission mit Schreiben
vom 20. Mai 1999 mit, er habe neue, moglicherweise wichtige Informationen
tiber die Sicherheit von Deferipron erhalten, wobei es sich im Wesentlichen um
das ,,Risiko einer fortschreitenden Leberfibrose, schon nach kurzer Zeit“, han-
dele. Im Schreiben hief$ es weiter, dass diese Informationen sofort im Licht der
fritheren Angaben untersucht wiirden, um festzustellen, ob sie das Nutzen-
Risiko-Profil beeinflussten. Die Kommission wurde befragt, in welchem Ver-
fahren Ergebnisse dieser Untersuchung beriicksichtigt werden koénnten. Mit
Schreiben vom selben Tag forderte der Ausschuss Apotex auf, ihren Antrag auf
Verkehrsgenehmigung um alle zusitzlich verfiigbaren Informationen zu ergidnzen
oder zu bestitigen, dass der EMEA siamtliche gegenwirtig verfiigbaren Angaben
zur Gefahr von Leberfibrose iibermittelt worden seien.

Apotex legte mit Schreiben vom 26. Mai und vom 1. Juni 1999 Bemerkungen zu
den Unterlagen vor, die die Kldgerin dem Ausschuss zugesandt hatte, tibermittelte
drei Unterlagen, die beim neunten internationalen Kongress iiber die orale Che-
lattherapie bei Eisen im Hamburg vom 25. bis 28. Mirz 1999 vorgelegt worden
waren, namlich das von Galanello u. a. erstellte Papier ,,Sequential Liver Fibrosis
Grading During Deferiprone Treatment in Patients with Thalassemia Major®,
das von Piga u. a. erstellte Papier ,,The Assessment of Liver Fibrosis in Thalas-
semia Major During Chelation Therapy“ und das von Cappellini u. a. erstellte
Papier ,,Liver Iron Overload in Adult Thalassemia Major Patients under Regular

II - 6069



30

31

32

URTEIL VOM 18. 12. 2003 — RECHTSSACHE T-326/99

Chelation Therapy with Desferrioxamine“) sowie weitere erginzende Unterla-
gen, und erklirte, sie habe dem Ausschuss alle einschligigen Informationen zu-
geleitet.

Mit Schreiben vom 15. Juni 1999 teilte die Kommission dem Ausschuss mit, dass
das Verfahren uber die Verkehrsgenehmigung ausgesetzt worden sei, bis zu-
sdtzliche wissenschaftliche Erlduterungen zu den Informationen vorligen, die die
Kligerin dem Ausschuss mitgeteilt habe; diese konnten die Sicherheit des Arz-
neimittels in Frage stellen und bediirften einer erginzenden Priifung. In diesem
Schreiben hief§ es insbesondere, dass es nicht angebracht sei und gegen Ziel und
Zweck der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 verstiefle, eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen unter derartigen Umstinden ohne ergidnzende wissenschaftliche
Erldauterungen zu erteilen.

Am 21. Juni 1999 trat eine auf Antrag des Ausschusses gebildete Ad-hoc-
Arbeitsgruppe von Sachverstindigen (im Folgenden: Ad-hoc-Gruppe) zusammen,
um die neuen Informationen zur Sicherheit des Erzeugnisses zu untersuchen, die
die Kldgerin und Apotex ubermittelt hatten.

Im Protokoll dieser Sitzung, das am 23. Juni 1999 erstellt wurde (im Folgenden:
Schlussfolgerungen der Ad-hoc-Gruppe), gelangte die Ad-hoc-Gruppe zu dem
Ergebnis, dass die neuen Angaben den Zusammenhang zwischen Deferipron und
der Leberfibrose nicht sicher belegten. Auf dieser Grundlage duflerte die Ad-
hoc-Gruppe die Auffassung, dass das positive Gutachten, das die Erteilung einer
Verkehrsgenehmigung unter auflergewohnlichen Umstinden empfehle, nicht ge-
andert zu werden brauche. Sie schlug daher vor, die Beschrinkungen der In-
dikationen beizubehalten, den behandelnden Arzt vom Fehlen sicherer Belege fiir
den Zusammenhang zwischen Leberfibrose und Deferipron zu informieren und
die Uberwachung einer besonderen Teilgesamtheit, die an Hepatitis C erkrankt
sei, zu empfehlen; ferner sollte Apotex aufgegeben werden, sich schriftlich zu
verpflichten, die Verkaufszahlen in allen Mitgliedstaaten vorzulegen, um zu ge-
wihrleisten, dass Deferipron nicht auflerhalb der genehmigten Indikationen
verschrieben werde; schliefSlich sollten von Apotex und aus anderen Quellen
umfangreichere Informationen gewonnen werden, sobald diese vorligen.
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Mit Schreiben vom 23. Juni 1999 ging Apotex die geforderten zusitzlichen
Verpflichtungen ein, insbesondere die Verpflichtung zur Vorlage der Verkaufs-
ziffern von Ferriprox in allen Mitgliedstaaten.

Aufgrund der Empfehlungen der Ad-hoc-Gruppe beschloss der Ausschuss, sein
positives Gutachten fiir die Erteilung der Verkehrsgenehmigung fiir Ferriprox in
Anbetracht auflergewohnlicher Umstiande aufrechtzuerhalten. Er sprach sich aber
fir eine Uberarbeitung der Entwiirfe fiir die Darstellung der Merkmale des
Arzneimittels und der Packungsbeilage aus, um die Angaben zum Risiko der
Leberfibrose zu erweitern. Am 23. Juni 1999 verabschiedete der Ausschuss ein
geindertes Gutachten, iber das die EMEA am 7. Juli 1999 die Kommission
informierte.

Diesem Gutachten wurde ein Zusatz zum Beurteilungsbericht, ebenfalls vom
23. Juni 1999 (im Folgenden: erginzender Beurteilungsbericht), beigefiigt, der
vom Ausschuss erstellt worden war, um die verschiedenen im Rahmen des Be-
urteilungsverfahrens beriicksichtigten Einzelheiten darzulegen.

Das geinderte Gutachten des Ausschusses wurde in einen geinderten Ent-
scheidungsentwurf eingearbeitet. Nachdem der in Artikel 73 der Verordnung Nr.
2309/93 vorgesehene Stindige Ausschuss fiir Humanarzneimittel am 13. August
1999 eine befiirwortende Stellungnahme zum gednderten Entscheidungsentwurf
abgegeben hatte, erlieff die Kommission am 25. August 1999 die Entscheidung
tiber die Zulassung des Humanarzneimittels Ferriprox (im Folgenden: ange-
fochtene Entscheidung), die Apotex am 2. September 1999 mitgeteilt wurde. Sie
wurde gemaf Artikel 12 Absatz 3 der Verordnung Nr. 2309/93 am 24. September
1999 im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften veroffentlicht (ABL. C 270,
S. 2).

Gemif$ Artikel 12 Absatz 4 der Verordnung Nr. 2309/93 machte die EMEA
ebenfalls am 25. August 1999 den Europiischen Offentlichen Beurteilungsbericht
(European Public Assessment Report oder EPAR, im Folgenden: Offentlicher
Beurteilungsbericht) bekannt, in dem sie die Griinde fiir ihr positives Gutachten
zur Erteilung der Verkehrsgenehmigung darlegt. Dieser Bericht ist die ver-
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offentlichte Version der zuvor vom Ausschuss im Rahmen der wissenschaftlichen
Beurteilung des Antrags auf Verkehrsgenehmigung erstellten Berichte, namlich
des ersten Beurteilungsberichts und des ergidnzenden Beurteilungsberichts.

Verfahren und Antrige der Beteiligten

Die Klagerin hat mit Klageschrift, die am 19. November 1999 bei der Kanzlei des
Gerichts eingegangen ist, die vorliegende Klage auf Nichtigerklirung des ge-
dnderten Gutachtens und der angefochtenen Entscheidung erhoben.

Mit besonderem Schriftsatz, der am gleichen Tag eingegangen ist, hat die Kli-
gerin die Aussetzung des Vollzugs der angefochtenen Entscheidung beantragt.

Der Prisident des Gerichts hat den Antrag auf Aussetzung des Vollzugs der an-
gefochtenen Entscheidung mit Beschluss vom 7. April 2000 in der Rechtssache
T-326/99 R (Fern Olivieri/Kommission, Slg. 2000, 11-1985) zuriickgewiesen (im
Folgenden: Beschluss im Verfahren der einstweiligen Anordnung).

Apotex hat am 8. Februar 2000 ihre Zulassung als Streithelferin zur Unterstiit-
zung der Antrige der Kommission und der EMEA in der Hauptsache beantragt.
Dieser Streithilfeantrag ist den Parteien zugestellt worden, die innerhalb der ge-
setzten Fristen Stellung genommen haben. Das Gericht (Fiinfte Kammer) hat mit
Beschluss vom 14. Mirz 2000 Apotex als Streithelferin zugelassen.

Die Kommission und die EMEA haben mit Schriftsatz, der am 22. Mirz 2000
eingegangen ist, eine Einrede der Unzulissigkeit gemifl Artikel 114 § 1 der
Verfahrensordnung des Gerichts erhoben. Die Kligerin und Apotex haben am
10. Mai 2000 zu dieser Einrede der Unzulissigkeit Stellung genommen. Das
Gericht (Fiinfte Kammer) hat mit Beschluss vom 15. Juni 2000 die Entscheidung
iiber die Einrede der Unzulissigkeit dem Endurteil vorbehalten.
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Das Gericht hat auf Bericht des Berichterstatters beschlossen, die miundliche
Verhandlung zu eréffnen, und die Verfahrensbeteiligten im Rahmen prozess-
leitender Mafinahmen am 26. November 2002 aufgefordert, mehrere Unterlagen
vorzulegen und/oder schriftlich eine Reihe von Fragen zu beantworten.

Die Verfahrensbeteiligten sind mit Schriftsatz der Kligerin vom 3. Februar 2003,
der Kommission vom 31. Januar 2003 und von Apotex vom 3. Februar 2003 den
prozessleitenden MafSnahmen des Gerichts nachgekommen.

Die Verfahrensbeteiligten haben in der Sitzung vom 10. April 2003 miindlich
verhandelt und die Fragen des Gerichts beantwortet.

Die Kligerin beantragt,

— die Entscheidung [C(1999) 2820] vom 25. August 1999 fiir nichtig zu er-
klaren;

— das gednderte Gutachten des Ausschusses vom 23. Juni 1999 fiir nichtig zu
erkliren;

— der Kommission die Kosten des Verfahrens aufzuerlegen.
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Die Kommission und die EMEA beantragen,

— die Klage als unzulissig, hilfsweise als unbegriindet abzuweisen;

— der Kldgerin die Kosten des Verfahrens aufzuerlegen.

Apotex beantragt,

— die Klage als unzulissig, hilfsweise als unbegriindet abzuweisen;

— der Kligerin die Kosten des Verfahrens aufzuerlegen.

Entscheidungsgriinde

A — Zur Zulissigkeit des Klageantrags auf Nichtigerklirung des gednderten
Gutachtens

Vorbringen der Beteiligten

Die Kldgerin macht geltend, Artikel 230 EG enthalte keine erschépfende Auf-
zihlung der Organe, deren Handlungen mit einer Klage angefochten werden
konnten (Urteil des Gerichtshofes vom 23. April 1986 in der Rechtssache 294/83,
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Les Verts/Parlament, Slg. 1986, 1339, Randnrn. 21 und 23), und die EMEA sei
eine ,,mit besonderen Verwaltungsbefugnissen ausgestattete Hilfseinrichtung®,
deren Handlungen mit einer Nichtigkeitsklage angefochten werden kénnten
(Urteil des Gerichts vom 11. Mai 1989 in den Rechtssachen 193/87 und 194/87,
Maurissen und Gewerkschaftsbund/Rechnungshof, Slg. 1989, 1045, und
Schlussantrige von Generalanwalt Darmon in dieser Rechtssache, Slg. 1989,
1055, Nr. 54). Auch sei es notwendig, die Wirkungen des Gutachtens des Aus-
schusses zu untersuchen, um zu wissen, ob seine Rechtmifigkeit nachgepriift
werden konne (Urteil des Gerichtshofes vom 31. Mirz 1971 in der Rechtssache
22/70, Kommission/Rat, Slg. 1971, 263). Das Gutachten des Ausschusses stelle
den Abschluss eines besonderen Verfahrens dar (Urteil des Gerichtshofes vom
15. Mirz 1967 in den Rechtssachen 8/66 bis 11/66, Cimenteries
u. a./Kommission, Slg. 1967, 100); selbst wenn die Kommission gemafd Artikel 10
Absatz 1 der Verordnung Nr. 2309/93 an dieses Gutachten nicht gebunden sei,
sei sie selten in der Lage, dem Ausschuss zu widersprechen, und folge meist
seinem Gutachten.

Die Kommission und die EMEA, unterstiitzt durch Apotex, machen geltend, dass
das geanderte Gutachten keine anfechtbare Handlung im Sinne von Artikel 230
EG sei; nach dieser Bestimmung konnten Gutachten nicht mit einer Nichtig-
keitsklage angefochten werden, und die EMEA sei nicht als Organ aufgefiihrt,
dessen Handlungen mit einer Klage anfechtbar seien. Das geinderte Gutachten
sei nur eine Handlung zur Vorbereitung der Entscheidung der Kommission iiber
den Antrag auf eine Verkehrsgenehmigung, der einem Abschnitt des Ent-
scheidungsverfahrens entspreche, und fir die Kligerin, die davon nicht un-
mittelbar und individuell betroffen sei, keine Rechte oder Pflichten schaffe.

Wiirdigung durch das Gericht

Ob der Antrag der Kligerin auf Nichtigerklirung des geinderten Gutachtens
zulissig ist, richtet sich danach, ob es sich bei diesem Gutachten um eine Vor-
bereitungshandlung, d. h. eine ,,Zwischenmafinahme, die der Vorbereitung der
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/eédgﬁltigen Entscheidung dient“, handelt, die keine anfechtbare Handlung im
/Rahmen von Artikel 230 EG darstellt (Urteil des Gerichtshofes vom

/ 11. November 1981 in der Rechtssache 60/81, IBM/Kommission, Slg. 1981,

2639, Randnr. 10).

Artikel 10 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Verordnung Nr. 2309/93 bestimmt: ,,In-
nerhalb von dreiffig Tagen nach Erhalt des Gutachtens erstellt die Kommission
unter Beriicksichtigung der gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften einen Entwurf
einer Entscheidung iiber den Antrag.“ Nach Artikel 10 Absatz 1 Unterabsatz 3
kann der Entscheidungsentwurf vom Inhalt des Gutachtens abweichen, doch hat
die Kommission dafiir eine eingehende Begriindung zu geben.

Somit stellt das gednderte Gutachten eine Stufe im Entscheidungsprozess dar,
deren Zweck darin besteht, die Entscheidung tiber die Verkehrsgenehmigung
vorzubereiten. Es handelt sich um eine Vorbereitungsmafinahme, die den
Standpunkt der Kommission nicht endgiiltig festlegt und die somit keine an-
fechtbare Handlung im Sinne der angefiihrten Rechtsprechung ist.

Dabher ist der Antrag auf Nichtigerkliarung des gednderten Gutachtens unzulassig.

Soweit die angefochtene Entscheidung im vorliegenden Verfahren das geinderte
Gutachten, auf das sie in ihrer vierten Begriindungserwigung Bezug nimmt, le-
diglich bestitigt, stellt der Inhalt dieses Gutachtens ebenso wie derjenige der
Beurteilungsberichte, auf die es sich stiitzt, einen Bestandteil der Griinde der
angefochtenen Entscheidung dar, insbesondere soweit es um die wissenschaftliche
Beurteilung von Deferipron durch den Ausschuss und seine Berichterstatter geht.
Der Inhalt des gednderten Gutachtens ist daher im Rahmen des Antrags auf
Nichtigerkldrung der angefochtenen Entscheidung zu priifen.
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B — Zur Zuldssigkeit des Antrags auf Nichtigerklirung der angefochtenen
Entscheidung

Vorbringen der Beteiligten

Die Kldgerin macht geltend, sie sei von der angefochtenen Entscheidung un-
mittelbar und individuell betroffen im Sinne von Artikel 230 Absatz 4 EG. Sie sei
legitim in das Verwaltungsverfahren einbezogen worden, da sie die EMEA auf
das Bestehen erheblicher Bedenken gegen die wissenschaftliche Beurteilung von
Deferipron hingewiesen habe und die einzige Person sei, die die Echtheit be-
stimmter Berichte uber klinische Versuche habe gewihrleisten konnen, auf die
sich die angefochtene Entscheidung stiitze und die von Apotex unrichtig dar-
gestellt worden seien.

Thr Rechtsschutzinteresse beruhe darauf, dass sie die 6ffentliche Gesundheit sowie
die Gesundheit der an Thalassaemia Erkrankten schiitzen wolle und wegen ihrer
Beteiligung an den Versuchen LA-01 und LA-03 diese Interessen als Einzige
schiitzen konne. Keiner der drei Berichte iiber diese Versuche, die Apotex zu-
sammen mit dem Antrag auf Verkehrsgenehmigung vorgelegt habe, trage ihre
Unterschrift, obwohl es sich dabei um eine wesentliche Garantie fiir den Ge-
sundheitsschutz handele (vgl. Beschluss im Verfahren der einstweiligen An-
ordnung, Randnrn. 65 und 66). Im Ubrigen seien anders als im Urteil des Gerichts
vom 17. Februar 2000 in der Rechtssache T-183/97 (Micheli u. a./Kommission,
Slg. 2000, 1I-287) ihre klinischen Fihigkeiten beriicksichtigt worden; ihre Inter-
pretation der Ergebnisse der Versuche LA-01 und LA-03 sei in der angefochtenen
Entscheidung unter Anfithrung angeblicher Verletzungen des Protokolls geriigt
worden, so dass sie ein Rechtsschutzinteresse zum Schutz ihres beruflichen An-
sehens habe.

Die Kommission und die EMEA, unterstiitzt durch Apotex, fiihren aus, dass die
Klage wegen fehlenden Rechtsschutzinteresses unzulissig sei, da das berufliche
Ansehen der Kligerin im Rahmen der vorliegenden Rechtssache kein echtes
rechtliches Interesse darstelle (Urteil Micheli u. a./Kommission, Randnr. 40).
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Zur Frage, ob die Kligerin von der angefochtenen Entscheidung individuell be-
troffen sei, fithren die Kommission und die EMEA, unterstiitzt durch Apotex,
aus, da die Kldgerin nicht Adressatin dieser Entscheidung sei, konne sie nur dann
geltend machen, individuell betroffen zu sein, wenn sie am Verfahren iiber den
Erlass der Entscheidung beteiligt wire, damit ihre Belange vom Organ beriick-
sichtigt wiirden (vgl. Urteil des Gerichtshofes vom 28. Januar 1986 in der
Rechtssache 169/84, Cofaz u. a./Kommission, Slg. 1986, 391, Randnrn. 23 bis
25). In Ermangelung eines Rechts auf Beteiligung verneine das Gericht das
Rechtsschutzinteresse des Klagers (Beschluss des Gerichts vom 9. August 1995 in
der Rechtssache T-585/93, Greenpeace u. a./Kommission, Slg. 1995, 11-2205).

Die Verordnung Nr. 2309/93 lasse nur die Beteiligung des Antragstellers auf die
Verkehrsgenehmigung, der EMEA und ihres wissenschaftlichen Gremiums, des
Ausschusses sowie der Kommission und der Mitgliedstaaten zu und verleihe
anderen Personen oder Einrichtungen kein Recht auf Teilnahme am Verfahren.
Dass die Kligerin als Forscherin an bestimmten klinischen Versuchen iiber De-
feripron teilgenommen habe und von sich aus ihre Meinung zur Wirksamkeit und
Sicherheit dieses Produktes dem Ausschuss tibermittelt habe, geniige daher in
Ermangelung eines subjektiven Rechts auf Anhorung oder Beriicksichtigung ihrer
Interessen nicht, um ihr individuelles Interesse zu begriinden (Beschluss des Ge-
richts vom 3. Juni 1997 in der Rechtssache T-60/96, Merck u. a./Kommission,
Slg. 1997, 11-849).

So sei die Verpflichtung des Forschers, den von ihm erstellten Bericht tiber einen
klinischen Versuch zu unterzeichnen, gemif$ Teil 4 Abschnitt C Nummer 1 des
Anhangs der Richtlinie keine ,,Verfahrensgarantie®, die die Kldgerin im Sinne des
Urteils Cofaz u. a./Kommission individualisieren kénnte. Diese Unterschrift diene
niamlich nicht der Beriicksichtigung der Interessen des Forschers, sondern solle
nur die Echtheit des Berichtes gewahrleisten.

Die Kommission und die EMEA riumen zwar ein, dass der Ausschuss die von der
Klagerin iibermittelten Informationen iiber die Sicherheit des Arzneimittels fiir
potenziell erheblich erachtet habe (insbesondere die im Schreiben des Ausschusses
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an die Kommission vom 20. Mai 1999 enthaltenen), was der Anlass zur Einset-
zung der Ad-hoc-Gruppe gewesen sei, doch enthalte der Schriftwechsel mit
Apotex nach der Ubermittlung dieser Angaben (insbesondere das Schreiben des
Ausschusses an Apotex vom 20. Mai 1999 und die Antworten von Apotex vom
26. Mai und 1. Juni 1999) keinen Anhaltspunkt dafiir, dass die Klagerin iiber eine
Verfahrensgarantie nach der Verordnung Nr. 2309/93 verfiige, die sie gegeniiber
der angefochtenen Entscheidung individualisieren konne.

Die Kommission und die EMEA, unterstiitzt durch Apotex, machen ferner gel-
tend, selbst wenn aufgrund negativer Beurteilungen der Qualitit der Arbeiten der
Klagerin, die sich im Rahmen der angefochtenen Entscheidung fanden, ein Risiko
fiir deren Ansehen bestiinde, verleihe ihr dies doch nicht die Befugnis zur An-
fechtung dieser Entscheidung, da Artikel 68 der Verordnung Nr. 2309/93 es der
Kommission nicht erlaube, Umstinde dieser Art in den Entscheidungen iiber
Verkehrsgenehmigungen zu beriicksichtigen (Urteile des Gerichtshofes vom
26. Januar 1984 in der Rechtssache 301/82, Clin-Midy u. a., Slg. 1984, 251,
Randnrn. 10 und 11, vom 7. Dezember 1993 in der Rechtssache C-83/92, Pierrel
u. a., Slg. 1993, 1-6419, Randnr. 21, und vom 2. April 1998 in der Rechtssache
C-127/95, Norbrook Laboratories, Slg. 1998, 1-1531, Randnr. 108). Die hy-
pothetischen Risiken fiir das Ansehen oder die berufliche Stellung der Kligerin
konnten die Klage daher nicht zulidssig machen (Urteil Micheli u. a./Kommission).

Zur Frage, ob die Kligerin von der angefochtenen Entscheidung unmittelbar
betroffen ist, erinnern die Kommission und die EMEA daran, dass nach der
Rechtsprechung eine Person von einer Entscheidung nur dann unmittelbar be-
troffen sei, wenn deren Anwendung nicht von der Ausiibung eines Ermessens
durch einen Dritten abhinge (Urteil des Gerichtshofes vom 14. Januar 1988 in
der Rechtssache 55/86, Arposol/Rat, Slg. 1988, 13, Randnr. 13). Grundsitzlich
miusse ein unmittelbarer Zusammenhang zwischen dem Akt der Gemeinschaft
und der Person bestehen, die ihn anfechte. Es sei jedoch nicht dargetan, dass die
Arbeiten der Kligerin als Grundlage fiir den Antrag auf Verkehrsgenehmigung
gedient hitten oder dass die angefochtene Entscheidung einen unmittelbaren
Einfluss auf die Beurteilung der Qualitit ihrer Arbeiten und gegebenenfalls auf
die Finanzierung ihrer Forschungen gehabt habe. Selbst wenn solche Beweise
erbracht worden wiren, wire mit ihnen nicht dargetan, dass die Kligerin un-
mittelbar betroffen sei, da die Auswirkungen auf ihr Ansehen nur auf einer
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Auslegung durch die iibrigen Mitglieder der wissenschaftlichen Gemeinschaft
beruhten, die den Sachverhalt personlich unter Beriicksichtigung einer Vielzahl
von Faktoren beurteilten.

Apotex fiihrt aus, dass sich die Klidgerin fiir eine Nichtigkeitsklage nicht auf die
Interessen der an Thalassaemia major Erkrankten berufen konne, da sie nicht die
Vertreterin dieser Patienten oder einer Vereinigung von Patienten, sondern Arztin
sei und da sie sich nur auf ihre drztlichen Tatigkeiten in Kanada berufe, ohne
anzugeben, wodurch die Zulassung von Ferriprox in der Gemeinschaft irgendeine
Auswirkung auf ihre Patienten haben konne. Auch konnten die unmittelbaren
Belange in Bezug auf die Gesundheit der Patienten von einer Verkehrs-
genehmigung nicht unmittelbar betroffen sein, denn Ferriprox sei rezeptpflichtig.
Daher musse Apotex das Erzeugnis zunichst in den Verkehr bringen, und sodann
miissten die Arzte es den Patienten verschreiben.

Wiirdigung durch das Gericht

Zunichst ist zu priifen, ob die Kligerin ein Rechtsschutzinteresse hat, denn wenn
das Rechtsschutzinteresse fehlt, kommt es nicht darauf an, ob sie von der ange-
fochtenen Entscheidung im Sinne von Artikel 230 Absatz 4 EG unmittelbar und
individuell betroffen ist (Urteil Micheli u. a./Kommission, Randnr. 34).

Die Kligerin macht ein Rechtsschutzinteresse unter zwei Gesichtspunkten gel-
tend: unter dem Gesichtspunkt des Schutzes der Gesundheit und unter dem des
Schutzes ihres beruflichen Ansehens.
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1. Zum Rechtsschutzinteresse der Klagerin unter dem Gesichtspunkt des Schutzes
der Gesundheit

a) Allgemeine Erwigungen

Nach Artikel 152 EG (frither Artikel 129 Absatz 1 Unterabsatz 1 EG-Vertrag)
wird bei der Festlegung und Durchfihrung aller Gemeinschaftspolitiken und
-mafinahmen ein hohes Gesundheitsschutzniveau hergestellt. Diese Bestimmung
verpflichtet die Gemeinschaftsorgane, zu gewihrleisten, dass ihre Entscheidungen
unter voller Beriicksichtigung der besten verfiigbaren wissenschaftlichen Daten
getroffen und auf die neuesten internationalen Forschungsergebnisse gestiitzt
werden (Urteile des Gerichts vom 11. September 2002 in der Rechtssache
T-13/99, Pfizer Animal Health/Rat, Slg. 2002, 11-3305, Randnr. 158, und in der
Rechtssache T-70/99, Alpharma/Rat, Slg. 2002, 11-3495, Randnr. 171).

In diesem Zusammenhang hat die Kommission nach Artikel 11 der Verordnung
Nr. 2309/93 vor der Genehmigung des Inverkehrbringens eines Arzneimittels zu
priifen, ob die vom Antragsteller vorgelegten Angaben und Unterlagen richtig
sind und die Qualitit, die Sicherheit und die Wirksamkeit dieses Arzneimittels
ausreichend nachweisen. Die Entscheidung der Kommission, eine Verkehrs-
genehmigung zu erteilen, ist nach der dritten Begriindungserwigung der Ver-
ordnung Nr. 2309/93 im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit basierend auf den
objektiven wissenschaftlichen Kriterien der Qualitit, der Sicherheit und der
Wirksamkeit des betreffenden Arzneimittels unter Ausschluss wirtschaftlicher
oder sonstiger Uberlegungen zu treffen.

Damit die Kommission diese Verpflichtungen erfiillen kann, stellen die Verord-
nung Nr. 2309/93 und die Rechtsakte, auf die sie verweist, genaue Regeln iiber
die Gestaltung der Antrige auf Genehmigung des Inverkehrbringens, ihre Be-
handlung und die zu treffenden Entscheidungen auf. So sieht Artikel 6 Absatz 1
der Verordnung Nr. 2309/93 vor, dass ,,[e]inem Antrag auf Genehmigung eines
Humanarzneimittels ... die in den Artikeln 4 und 4a der Richtlinie 65/65/EWG,
im Anhang der Richtlinie 75/318/EWG und in Artikel 2 der Richtlinie
75/319/EWG genannten Angaben und Unterlagen beizufiigen® sind. In Durch-
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filhrung dieser Bestimmung muss der Antragsteller seinem Antrag alle fiir die
Bewertung des betreffenden Arzneimittels zweckdienlichen Angaben, ins-
besondere Angaben iiber die Ergebnisse der durchgefiihrten klinischen Versuche,
ob giinstig oder ungiinstig fiir das Erzeugnis, beifigen (vgl. Teil 4 Absatz 3 der
Einleitung und Abschnitt A des Anhangs der Richtlinie). Die Einhaltung der
Vorschriften des Artikels 6 Absatz 1 der Verordnung ist wesentlich, um das
grundlegende Ziel des Schutzes der offentlichen Gesundheit zu erreichen (Be-
schluss im Verfahren der einstweiligen Anordnung, Randnr. 66, vgl. entsprechend
Urteil Norbrook Laboratories, Randnrn. 40 und 41).

Was die Unterzeichnung der Berichte iiber die klinischen Versuche betrifft, so ist
mit der Kommission auszufiihren, dass Teil 4 Abschnitt C Nummer 1 des An-
hangs der Richtlinie — wonach der Abschlussbericht vom Priifer und bei Mul-
ticenterstudien von allen Priifern oder dem koordinierenden Prifer zu
unterzeichnen ist — die Echtheit dieses Berichtes gewihrleistet, dessen Uber-
mittlung an die Kommission dem Antragsteller obliegt.

Die Anwendung dieser Bestimmungen muss es der Kommission grundsitzlich
ermoglichen, ihre Verpflichtungen aus Artikel 11 der Verordnung Nr. 2309/93 zu
erfillen, ohne dass sie grundsitzlich Informationen iiber die wissenschaftliche
Beurteilung des betroffenen Arzneimittels bei anderen Personen als dem An-
tragsteller einholen oder priifen muss.

Doch untersagt es das einschldgige Gemeinschaftsrecht der Kommission nicht,
vor der Erteilung der Verkehrsgenehmigung ein Verfahren zu befolgen, bei dem
andere Personen als der Antragsteller Stellung nehmen konnen, um ihr die Er-
fillung ihrer Pflicht zu erméglichen, im Interesse der Gesundheit zu priifen, ob ihr
alle fiir die Bewertung des betreffenden Arzneimittels zweckdienlichen Angaben,
ob glinstig oder unginstig fiir das Erzeugnis, tatsichlich mitgeteilt worden sind.
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Dass das Gemeinschaftsrecht keine entsprechende Bestimmung enthilt, kann die
Kommission nicht daran hindern, Informationen bei einem Dritten einzuholen,
wenn dies fiir die Wahrung des Interesses der Gesundheit unerlisslich ist.

b) Zur Prifung der Informationen, die die Kligerin dem Ausschuss und der
Kommission iibermittelt hat

Um das mogliche Rechtsschutzinteresse der Kligerin im Rahmen der vor-
liegenden Rechtssache bestimmen zu kénnen, ist zunichst zu untersuchen, welche
Rolle die Kligerin in den verschiedenen Abschnitten des Verfahrens der wissen-
schaftlichen Beurteilung von Deferipron gespielt hat.

In der ersten Phase, also bis zur Beteiligung der Kligerin am Verfahren der
wissenschaftlichen Beurteilung besteht ihre Rolle hauptsichlich darin, dass ihre
Arbeiten iiber Deferipron einen erheblichen Teil der Informationen iiber die Be-
urteilung dieses Erzeugnisses bilden (siehe oben, Randnrn. 15 bis 21).

Auf den Antrag hin beabsichtigte die Kommission, das Inverkehrbringen von
Deferipron unter Beriicksichtigung allein der von Apotex mitgeteilten und vom
Ausschuss im Rahmen des urspriinglichen Beurteilungsverfahrens gepriiften In-
formationen zu genehmigen.

Zu diesem Zeitpunkt iibersandte die Kligerin dem Ausschuss Informationen, die
zur Wiedereroffnung des Verfahrens der wissenschaftlichen Beurteilung fiihrten
(siehe oben, Randnrn. 27 bis 30).
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Daraufhin hat die Kommission von sich aus das Verfahren iiber die Verkehrs-
genehmigung ausgesetzt und vom Ausschuss zusitzliche wissenschaftliche Er-
lduterungen verlangt. Das war durch das Ziel des Schutzes der Gesundheit
gerechtfertigt, das allen Arbeiten der Kommission zugrunde liegt. Wie bereits
ausgefuhrt, gebietet die Gemeinschaftsregelung der Kommission niamlich, zu
prifen, ob die vom Antragsteller vorgelegten Angaben und Unterlagen richtig
sind, so dass sie die Qualitit, die Sicherheit und die Wirksamkeit des betreffenden
Arzneimittels beurteilen und sein Inverkehrbringen genehmigen kann.

In dieser Phase des Beurteilungsverfahrens konnte sich die Kligerin somit fiir die
Ubermittlung von Informationen an den Ausschuss, die geeignet waren, die ur-
sprungliche Beurteilung in Frage zu stellen, auf das Interesse der Gesundheit
berufen, da die Informationen, die Apotex im Antrag und im Beurteilungs-
verfahren iibermittelt hatte, nicht vollstindig waren. Die Kligerin konnte auch
ihre eigene Analyse der Ergebnisse des klinischen Versuchs LA-01 iibermitteln, da
das Protokoll, das Apotex dariiber ohne ihr Einverstindnis erstellt hatte, ihrer
Ansicht nach falsch war.

In Fillen wie dem vorliegenden, in dem die Informationen, die die Kliagerin un-
mittelbar dem Ausschuss Gbermittelt hat, geeignet sind, die urspriingliche wis-
senschaftliche Beurteilung des betreffenden Arzneimittels in Frage zu stellen, wie
dies im Schreiben der Kommission vom 15. Juni 1999 ausdriicklich anerkannt
wird, und in dem die fiir die Echtheit der Abschlussberichte iiber verschiedene
klinische Versuche verantwortliche Person die Richtigkeit der vom Antragsteller
ohne ihr Einverstindnis ubermittelten Informationen bestreitet, ist die Kommis-
sion daher verpflichtet, im Interesse der Gesundheit den Inhalt dieser Informa-
tionen zu prifen. Andernfalls wire sie nicht in der Lage, ihre Verpflichtungen aus
der Verordnung Nr. 2309/93 zu erfiillen.

Die Klagerin hatte bei den Arbeiten iiber die Entwicklung von Deferipron eine
wesentliche Rolle gespielt, und die Informationen, die sie dem Ausschuss tiber-
mittelte, haben es der Kommission erlaubt, im Interesse der Gesundheit zu prii-
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fen, ob die Angaben und Unterlagen, auf deren Grundlage das Inverkehrbringen
dieses Arzneimittels genehmigt wurde, vollstindig und richtig waren. Unter die-
sen besonderen Umstinden wire die Kligerin von einer Entscheidung der Kom-
mission, die an sie gerichtet worden wire und mit der die Priifung der
Informationen, die sie im Rahmen des Verfahrens der wissenschaftlichen Beur-
teilung von Deferipron iibermittelt hatte, abgelehnt worden wire, oder von einer
stillschweigenden ablehnenden Entscheidung, die ergangen wire, wenn die
Kommission die Entscheidung tber die Verkehrsgenehmigung erlassen hitte,
ohne diese Informationen zu priifen, betroffen gewesen, und sie wire berechtigt
gewesen, eine solche Entscheidung beim Gericht anzufechten.

Jedoch wurde aufgrund des Eingreifens der Klagerin und der Entscheidung der
Kommission, das Verfahren iber die Verkehrsgenehmigung auszusetzen und eine
zusitzliche Priifung zu verlangen; die urspriingliche wissenschaftliche Beurteilung
von Deferipron vom Ausschuss gedndert und erginzt. In Anbetracht der ange-
fochtenen Entscheidung und der ihr zugrunde liegenden Gutachten und Berichte
stiitzte das Vorbringen der Klagerin im Rahmen der vorliegenden Klage nicht die
Behauptung, dass die Kommission die von der Kligerin im Rahmen des Beur-
teilungsverfahrens unmittelbar mitgeteilten Informationen nicht beriicksichtigt
hitte.

Aufgrund der wissenschaftlichen Beurteilung rechtfertigt der Ausschuss — in-
soweit wurde diese Begriindung von der Kommission iibernommen — die Ver-
kehrsgenehmigung fiir Deferipron mit folgenden Griinden:

— Erstens sei die Indikation von Deferipron eng begrenzt auf die Behandlung
der erhohten Eisenkonzentration bei Patienten, die an Thalassaemia major
erkrankt seien und bei denen eine Behandlung mit Deferoxamin kon-
traindiziert sei oder zu einer schweren Schidigung fithre;
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— zweitens sei Deferipron verhiltnismiflig wirksam in dem Sinne, dass es den
Abbau von Eisen fordere und dessen Ansammlung bei bestimmten mit diesem
Erzeugnis behandelten Patienten verhindern konne, wie die Ergebnisse im
Hinblick auf die Konzentration von Ferritin im Serum im Rahmen ins-
besondere der Versuche LA-01, LA-02 und LA-03 belegten;

— drittens sei die Verkehrsgenehmlgung fiir Deferipron trotz der Informationen
uber die gegeniiber Deferoxamin geringere Wirksamkeit von Deferipron und
des Mangels an Informationen, die zeigten, dass die Eisenbilanz langfristig
negativ sei, mit dem Fehlen einer anderen therapeutischen Losung zu er-
kldren, mit der das Leben der von der Indikation erfassten Patienten gerettet
werden konne;

— viertens sei die Verkehrsgenehmigung zu dem Zweck, die fiir die Vervoll-
standigung der Beurteilung von Deferipron fiir erforderlich gehaltenen In-
formationen zu gewinnen, mit zahlreichen besonderen Auflagen verbunden,
die von Apotex zusitzliche Angaben verlangten.

Zu den Wirkungen von Deferipron auf das Herz iibermittelte die Kligerin dem
Ausschuss oder seinen Mitgliedern unmittelbar mehrere Informationen, ins-
besondere die Angabe, dass bei 32 % der im Rahmen des Versuchs LA-01 mit
Deferipron behandelten Patienten der Eiseniiberschuss erstmals festgestellt wor-
den sei oder sich verschlimmert habe. Aus den Akten geht hervor, dass diese
Informationen bei der Beurteilung von Deferipron beriicksichtigt wurden. Denn
die Zusammenfassung der Merkmale des Erzeugnisses in Anhang I der ange-
fochtenen Entscheidung warnt den behandelnden Arzt mit der Angabe, dass die
verfiigbaren Daten in Bezug auf die Wirkung von Deferipron auf die Herztitig-
keit begrenzt seien. Auch verlangt die angefochtene Entscheidung zu dem Zweck,
solche Angaben zu erhalten, von Apotex im Rahmen der besonderen Auflagen,
erganzende vergleichende Angaben iiber das Uberleben und die Herzschwichen
sowie Angaben uiber die im Rahmen des Versuchs LA-01 gewonnenen Beur-
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teilungen durch Kernspintomografie zu machen. Die Verpflichtung in Bezug auf
die Kernspintomografie-Angaben soll dem — von der Kligerin in der miindli-
chen Verhandlung anerkannten — Umstand abhelfen, dass die Kligerin diese
Angaben dem Ausschuss nicht mitgeteilt hatte, obwohl sie iiber sie verfiigte, und
dass sie sich weigerte, sie Apotex zu iibermitteln.

In Bezug auf die Wirkungen von Deferipron auf die Leber iibermittelte die Kli-
gerin dem Ausschuss unmittelbar mehrere Informationen insbesondere in Bezug
auf das Risiko vorzeitigen Ablebens aufgrund der fortschreitenden Leberfibrose.
Aus den Akten geht hervor, dass diese Informationen vom Ausschuss und der
Ad-hoc-Gruppe im Rahmen des ergidnzenden Beurteilungsverfahrens beriick-
sichtigt wurden. Denn die Zusammenfassung der Merkmale des Erzeugnisses in
Anhang I der angefochtenen Entscheidung wurde gegeniiber dem urspriinglichen
Entwurf geindert, um die Wirkungen von Deferipron auf die Leberfunktion
besser beriicksichtigen zu kénnen und insbesondere den behandelnden Arzt von
den Bedenken zu unterrichten, die noch in Bezug auf die Méoglichkeit einer
Verschlimmerung der Leberfibrose durch Deferipron und den Zusammenhang
zwischen Leberfibrose und Hepatitis C bei Thalassaemia-Patienten bestanden.
Ferner erlegt die angefochtene Entscheidung Apotex auf, erginzende Angaben
zur Leberfibrose bei etwa 30 Patienten zu iibermitteln, die vier Jahre lang mit
Deferipron behandelt wurden.

Zur Eisenkonzentration in der Leber teilte die Kligerin die im Rahmen des
Versuchs LA-01 gewonnenen Ergebnisse dem Ausschuss unmittelbar mit. Aus
den Akten geht hervor, dass diese Ergebnisse bei der vom Berichterstatter und
dem Mitberichterstatter des Ausschusses durchgefiihrten erginzenden Untersu-
chung beurteilt und von der Kommission in die angefochtene Entscheidung ein-
bezogen worden sind. Zudem erlegt die angefochtene Entscheidung Apotex auf,
nach vier Jahren der Behandlung von ungefihr 100 Thalassaemia-Patienten mit
Deferipron erginzende Angaben zur Wirksamkeit und zur Sicherheit zu machen.
Somit hatten die von Apotex behaupteten Verletzungen des Protokolls und die
Behauptung im Offentlichen Beurteilungsbericht — auf der Grundlage einer
Feststellung im Rahmen der urspriinglichen Beurteilung —, dass das Protokoll des
Versuchs LA-01 nicht ausreichend beriicksichtigt worden sei, keinen Einfluss auf
die Beurteilung des Ausschusses, der in der Sachverhaltsdarstellung zu den von
der Klagerin gelieferten Ergebnissen Stellung genommen hat.
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Im Ubrigen hat die Klidgerin dem Ausschuss ihre Bedenken in Bezug auf das
Risiko, dass Deferipron auferhalb der Indikationen verschrieben werden und
somit das Leben der Patienten bedrohen konnte, unmittelbar mitgeteilt. Aus den
Akten geht hervor, dass dieses Risiko im Rahmen des Beurteilungsverfahrens
beriicksichtigt worden ist. Denn die Ergebnisse der Ad-hoc-Gruppe und der er-
ganzende Beurteilungsbericht erlauben die Feststellung, dass die von der Klagerin
in ihrem Schreiben vom 28. April 1999 geduflerten einschligigen Bedenken im
Rahmen der wissenschaftlichen Beurteilung gepriift worden sind und zum Erlass
von Uberwachungsmafinahmen gefiihrt haben. So erlegte der Ausschuss Apotex
die Verpflichtung auf, die Gesamtverkaufszahlen in allen Mitgliedstaaten in dem
auf die Entscheidung iiber die Verkehrsgenehmigung folgenden Jahr mitzuteilen,
die Apotex mit Schreiben vom 23. Juni 1999 iibernommen hat. Hierzu ist fest-
zustellen, dass die Kommission in Beantwortung der im Rahmen der prozess-
leitenden Mafinahmen gestellten Fragen — von der Klagerin
unwidersprochen — ausgefiihrt hat, dass die von Apotex getitigten Ferriprox-
Verkidufe die Deckung des Bedarfs von etwa 1 400 Patienten erlaubten, wobei
nach dem Vortrag der Kommission 2 000 Personen mit Deferipron behandelt
werden konnten.

Nach allem sind somit die Informationen, die die Kligerin unmittelbar dem
Ausschuss iibermittelt hat, gepriift und im erginzenden Beurteilungsverfahren
beriicksichtigt worden: Einige dieser Informationen haben zur Anderung dieser
Beurteilung gefithrt, wihrend andere bereits bei der Begrenzung der therapeuti-
schen Indikationen von Deferipron beriicksichtigt wurden oder Gegenstand einer
der Apotex in der angefochtenen Entscheidung auferlegten besonderen Auflagen
geworden sind.

In Bezug auf die Informationen, die Apotex gegeben hat, kann die Kligerin nicht
behaupten, dass der Ausschuss und die Kommission die Richtigkeit und Voll-
stindigkeit dieser Angaben nicht gepriift hitten. Dieses Vorbringen hat keine
faktische Grundlage, da der Ausschuss gerade aufgrund des Titigwerdens der
Kldgerin und des Ersuchens der Kommission, das Beurteilungsverfahren wieder-
zuerdffnen, bei Apotex mit Schreiben vom 20. Mai 1999 die Vollstindigkeit der
im Antrag auf Verkehrsgenehmigung und im urspriinglichen Beurteilungs-
verfahren vorgelegten Angaben gepriift hat und die Ad-hoc-Gruppe nach Priifung
der von Apotex — in Beantwortung des Schreibens des Ausschusses vom 20. Mai
1999 — und der Kligerin gelieferten Informationen zu dem Ergebnis gelangt ist,
dass das urspringliche, fiir die Erteilung der Verkehrsgenehmigung positive
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Gutachten nicht gedndert zu werden brauche, aufSer in Bezug auf die Erwdhnung
des Risikos der Leberfibrose und die Beriicksichtigung des Risikos einer Ver-
schreibung von Deferipron auerhalb seiner Indikation.

Auch kann die Klagerin keinen Formfehler nur wegen des Fehlens ihrer Unter-
schrift unter dem Bericht uiber den klinischen Versuch LA-01 (oder unter dem
Bericht iiber den klinischen Versuch LA-03) riigen, der dem Antrag von Apotex
beigefiigt war. Die anwendbare Regelung bestimmt zwar, dass der Abschluss-
bericht uber einen klinischen Versuch von den Priifern oder dem koordinierenden
Priifer unterzeichnet werden muss (vgl. Teil 4 Abschnitt C Nr. 1 des Anhangs der
Richtlinie), doch geht aus dieser Regelung ebenfalls hervor, dass bei einem un-
vollstindigen oder abgebrochenen Versuch alle zweckdienlichen Einzelheiten
uber diesen Versuch dem Antrag beizufugen sind (Einleitung des Anhangs der
Richtlinie). Da die Versuche LA-01 und LA-03 abgebrochen wurden, war die
Unterschrift der Kldgerin unter den Berichten tiber diese Versuche, denen Er-
lduterungen in Bezug auf die Griinde beigefiigt waren, aus denen Apotex sie
abgebrochen hatte, nach der anwendbaren Regelung formal nicht erforderlich.
Zudem ergibt sich aus den Angaben, dass die Klagerin dem Ausschuss Informa-
tionen gegeben hat, die die Echtheit der im Rahmen des Versuchs LA-01 erhal-
tenen Ergebnisse gewihrleisteten.

Daher war die Klagerin zwar berechtigt, sich zu vergewissern, dass der Ausschuss
und die Kommission die Informationen priiften, die sie dem Ausschuss un-
mittelbar tibermittelt hatte, um zur wissenschaftlichen Beurteilung von Deferi-
pron beizutragen und die Echtheit der im Rahmen des Versuchs LA-01 erhaltenen
Ergebnisse zu gewihrleisten, doch ist dieses Recht zu dem Zeitpunkt erloschen,
zu dem diese Informationen geprift und im Rahmen des Beurteilungsverfahrens
beriicksichtigt wurden.

Daher hat die Kligerin kein Rechtsschutzinteresse an der Anfechtung der
Rechtmifigkeit der angefochtenen Entscheidung unter dem Gesichtspunkt der
Priifung der Richtigkeit und der Vollstindigkeit der wissenschaftlichen Infor-
mationen fir Deferipron.
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c¢) Zur wissenschaftlichen Beurteilung durch den Ausschuss, die von der Kom-
mission iibernommen wurde

Anders als Apotex, Antragsteller und in dieser Eigenschaft Adressat der ange-
fochtenen Entscheidung, kann die Kligerin die Beurteilung durch den Ausschuss,
die die Kommission tibernommen hat, nicht mit der Nichtigkeitsklage anfechten.
Zwar war die Kligerin wegen ihrer Stellung als einer anerkannten Spezialistin fur
Thalassaemia major und ihres bedeutenden Beitrags zu den Forschungen, auf die
sich der Antrag von Apotex stiitzt, besonders befahigt, dem Ausschuss wichtige
und zweckdienliche Informationen zu liefern. Zudem war die Kommission im
Interesse der offentlichen Gesundheit verpflichtet, die wissenschaftlichen An-
gaben und die Ansichten, die ihr die Kligerin iibermittelt hatte, zu beriicksich-
tigen und sorgfdltig zu wiirdigen. Im Rahmen der Regelung fiir die
Verkehrsgenehmigungen kann die Rolle der Kligerin jedoch nicht derjenigen des
Antragstellers gleichgesetzt werden, der am Verwaltungsverfahren kraft eines
Rechts teilnimmt, das diese Regelung ihm verliehen hat. Die Beteiligung der
Kliagerin am Beurteilungsverfahren beschrinkt sich daher auf die Vorlage von
zweckdienlichen Informationen zu Deferipron und erstreckt sich nicht auf die
wissenschaftliche Beurteilung dieser Angaben zum Zweck der Genehmigung des
Inverkehrbringens dieses Erzeugnisses, die ausschliefSlich der Kommission im
Rahmen der durch die Verordnung Nr. 2309/93 eingefiihrten Verfahren obliegt.

Denn im Unterschied zu anderen gemeinschaftlichen Verwaltungsverfahren,
insbesondere im Bereich des Wettbewerbsrechts, in denen Dritte, also die von der
Entscheidung eines Organs Betroffenen oder potenziell Betroffenen, vor dem
Erlass der Entscheidung ein Recht auf Anhérung durch dieses Organ haben, fithrt
die Verordnung Nr. 2309/93 ein rein zweiseitiges Verfahren ein. Es handelt sich
um ein Verfahren zwischen dem Antragsteller und der Verwaltung, in dessen
Rahmen die Verwaltung das Interesse des Antragstellers am Erhalt einer Ver-
kehrsgenehmigung und das offentliche Interesse am Schutz der menschlichen
Gesundheit beriicksichtigen muss. Die Kliagerin kann in ihrer Eigenschaft als
Dritte an diesem Verfahren nicht teilnehmen und sich nicht zum Gesprichs-
partner des Ausschusses und der Kommission aufschwingen, soweit es um die
Beurteilung der wissenschaftlichen Angaben iiber das betreffende Arzneimittel
geht.
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Daher hat die Kligerin an der Anfechtung der angefochtenen Entscheidung unter
dem Gesichtspunkt des Schutzes der Gesundheit in Bezug auf die Beurteilung von
Deferipron kein Rechtsschutzbediirfnis.

2. Zum Rechtsschutzinteresse der Kldgerin unter dem Gesichtspunkt des Schutzes
ihres beruflichen Ansehens

Die Kladgerin macht weiter geltend, sie habe ein Rechtsschutzinteresse unter dem
Gesichtspunkt ihres beruflichen Ansehens, das in der angefochtenen Ent-
scheidung in Zweifel gezogen worden sei, die bestimmte im Rahmen des Versuchs
LA-01 gewonnene Ergebnisse mit der Begriindung aufler Betracht lasse, dass sie
zu Verletzungen des Protokolls gefiihrt hitten.

Aus den Akten geht jedoch hervor, dass das berufliche Ansehen der Kligerin
entgegen ihrer Ansicht im Rahmen des Verfahrens der wissenschaftlichen Beur-
teilung durch den Ausschuss eine erhebliche Rolle gespielt hat, wie oben be-
schrieben (vgl. insbesondere Randnrn. 78 bis 81). Die Ausfiihrungen, die die
Klagerin unmittelbar dem Ausschuss iibermittelte, fithrten daher unter Beriick-
sichtigung der Rolle, die sie bei den Arbeiten an der Entwicklung dieses Er-
zeugnisses gespielt hatte, und ihres beruflichen Ansehens zur Wiedereréffnung des
Verfahrens der wissenschaftlichen Beurteilung, der Einberufung einer Gruppe von
Sachverstindigen und der Anderung des Entscheidungsentwurfs. Der blofe
Umstand, dass die Verkehrsgenehmigung Apotex nach Abschluss der Beurteilung
unbeschadet der kritischen Stellungnahme der Kligerin erteilt wurde, bedeutet
weder eine negative Beurteilung ihres beruflichen Ansehens noch die Ablehnung
ihrer wissenschaftlichen Beurteilung. Die Entscheidung, die die Kommission zu
treffen hatte, setzte keine Entscheidung iiber die Richtigkeit der von Apotex bzw.
der Kligerin vorgelegten einander widersprechenden Vorschlige voraus. Der
Ausschuss und die Kommission hatten das Interesse von Apotex an der Ver-
marktung des Erzeugnisses und die Vorteile, die daraus fiir an Thalassaemia
major leidende Personen entstehen konnten, gegen die méglichen Risiken fiir die
menschliche Gesundheit abzuwigen, die sich im Laufe des Verfahrens aus der
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wissenschaftlichen Beurteilung ergaben. Dass sich der Ausschuss und daraufhin
die Kommission zugunsten von Apotex und damit zugunsten derjenigen Patienten
ausgesprochen haben, denen das Arzneimittel moglicherweise hilft, bedeutet
nicht, dass sie festgestellt hitten, dass die von der Kldgerin ermittelten Risiken
nicht bestiinden, und auch nicht, dass die von ihr geduflerten Vorbehalte aufler
Acht gelassen wiirden.

Selbst unterstellt, dass das berufliche Ansehen der Kligerin in der angefochtenen
Entscheidung in Zweifel gezogen worden wire, wiirde ihr dies zudem insoweit
kein Rechtsschutzinteresse fiir die Anfechtung dieser Entscheidung verleihen, da
Artikel 68 der Verordnung Nr. 2309/93 die Kommission nicht ermichtigt, diese
Art Umstidnde bei Entscheidungen iiber eine Verkehrsgenehmigung zu beriick-
sichtigen (vgl. entsprechend Urteil Norbrook Laboratories, Randnrn. 40 und 41).

Daher kann die Kldgerin im vorliegenden Verfahren kein Rechtsschutzinteresse
unter dem Gesichtspunkt des Schutzes ihres beruflichen Ansehens geltend ma-
chen.

3. Ergebnis

Nach allem kann die Kldgerin weder unter dem Gesichtspunkt des Schutzes der
Gesundheit noch unter dem des Schutzes ihres beruflichen Ansehens ein
Rechtsschutzinteresse geltend machen. Somit ist die Klage in Ermangelung eines
Rechtsschutzinteresses firr unzulissig zu erkliren.

I - 6092



FERN OLIVIERI / KOMMISSION UND EMEA

Kosten

101 Nach Artikel 87 § 2 der Verfahrensordnung ist die unterliegende Partei auf An-
trag zur Tragung der Kosten zu verurteilen. Da die Kligerin unterlegen ist, sind
ihr ihre eigenen Kosten sowie die Kosten der Kommission und der EMEA ein-
schlieflich der Kosten des Verfahrens der einstweiligen Anordnung aufzuerlegen.

102 Nach Artikel 87 § 4 Absatz 3 seiner Verfahrensordnung kann das Gericht ent-
scheiden, dass ein Streithelfer seine eigenen Kosten triagt. Daher hat Apotex so-
wohl im Hauptsacheverfahren als auch im Verfahren der einstweiligen
Anordnung ihre eigenen Kosten zu tragen.

Aus diesen Griinden

hat

DAS GERICHT (Funfte Kammer)

fiir Recht erkannt und entschieden:

1. Die Klage wird als unzulissig abgewiesen.
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2. Die Klagerin tragt ihre eigenen Kosten sowie die Kosten der Kommission und
der Europiischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln einschlief3-
lich der Kosten des Verfahrens der einstweiligen Anordnung.

3. Die Streithelferin triagt sowohl in der Hauptsache als auch im Verfahren der
einstweiligen Anordnung ihre eigenen Kosten.

Garcia-Valdecasas Lindh Cooke

Verkiindet in 6ffentlicher Sitzung in Luxemburg am 18. Dezember 2003.

Der Kanzler Die Prisidentin

H. Jung P. Lindh
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