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W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (ketvirtoji kolegija) SPRENDIMAS

2023 m. liepos 13 d.*

»Apeliacinis skundas — Zmonéms skirti vaistai — Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 —
Europos vaisty agentiros (EMA) sprendimas neatnaujinti mokslo patariamosios grupés veiklos —
Leidimo prekiauti prasancio pareiskéjo ieskinys dél panaikinimo — Priimtinumas —
Suinteresuotumas pareiksti ieSkinj — Atsirades ir esantis interesas, galintis kilti i$ kito ieskinio —
Salygos*

Byloje C-136/22 P

dél 2022 m. vasario 25 d. pagal Europos Sgjungos Teisingumo Teismo statuto 56 straipsnj pateikto
apeliacinio skundo

Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma), jsteigta Paryziuje (Prancuzija), i$ pradziy
atstovaujama advokaty E. Gouesse, D. Krzisch ir N. Viguié, véliau — advokaty E. Gouesse ir
N. Viguié,
apeliante,
dalyvaujant kitai proceso saliai:
Europos vaisty agentarai (EMA), atstovaujamai C. Bortoluzzi, S. Drosos, H. Kerr ir S. Marino,
atsakovei pirmojoje instancijoje,

TEISINGUMO TEISMAS (ketvirtoji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas C. Lycourgos (praneséjas), teiséjai L. S. Rossi, J.-C. Bonichot,
S. Rodin ir O. Spineanu-Matei,

generaliné advokaté L. Medina,
kancleris A. Calot Escobar,
atsizvelges i rasytine proceso dalj,

atsizvelges i sprendima, priimta susipazinus su generalinés advokatés nuomone, nagrinéti byla be
isvados,

priima §j

* Proceso kalba: prancazy.
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Sprendima

Apeliaciniu skundu Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma) praso panaikinti 2021 m.
gruodzio 22 d. Europos Sgjungos Bendrojo Teismo nutartj D & A Pharma / EMA (T-381/21,
EU:T:2021:960; toliau — skundziama nutartis,); ja Bendrasis Teismas kaip nepriimting atmeté jos
ieskinj dél Europos vaisty agentiiros (EMA) sprendimo neatnaujinti Zmonéms skirty vaisty
komiteto psichiatrijos mokslo patariamosios grupés veiklos (toliau — ginc¢ijamas sprendimas)
panaikinimo.

Teisinis pagrindas

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatancio
Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitros tvarka ir
isteigianc¢io Europos vaisty agentara (OL L 136, 2004, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas
lietuviy k., 13 sk., 34 t., p. 229), i§ dalies pakeisto 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (ES) 2019/5 (OL L 4, 2019, p. 24) (toliau - Reglamentas
Nr. 726/2004), 5 straipsnyje numatyta:

,1. Isteigiamas Zmonéms skirty vaisty komitetas. Komitetas yra [EMA] dalis.

2. Nepazeisdamas 56 straipsnio arba kity uzduociy, kurios gali bati pavedamos jam pagal
Sajungos teise, Zmonéms skirty vaisty komitetas yra atsakingas uz [EMA] i$vados formulavima
bet kokiu klausimu, susijusiu su paraiskos dokumenty, pateikty pagal centralizuota tvarka,
priimtinumu, leidimo pateikti Zmonéms skirta vaista j rinka iSdavimu, keitimu, sustabdymu ar
panaikinimu, i$kylanciu pagal §ios antrastinés dalies ir farmakologinio budrumo nuostatas. <...>

<>
Sio reglamento 9 straipsnyje nustatyta:

,1. [EMA] pranesa pareiskéjui [prasanc¢iam leidimo prekiauti], jei pagal Zmonéms skirty vaisty
komiteto i$vada:

a) paraiska neatitinka leidimo kriterijy, iSdéstyty Siame reglamente;

<>

2. Per 15 dieny nuo i$vados, nurodytos 1 dalyje, gavimo pareiskéjas gali pateikti [EMA] rastiska
pranes$ima, kad jis praso pakartotinio nuomonés nagrinéjimo. Tuo atveju pareiskéjas per 60 dieny

nuo isvados gavimo siunc¢ia [EMA] i$samy savo prasymo pagrindima.

Per 60 dieny nuo prasymo pagrindimo gavimo komitetas pakartotinai apsvarsto savo i$vada <...>.
Padarytos i§vados priezastys pridedamos prie galutinés isvados.

3. Per 15 dieny nuo jos priémimo [EMA] siunc¢ia minétojo komiteto isvada [Europos] Komisijai,
valstybéms naréms ir pareiskéjui <...>

“«

<iol>
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Minéto reglamento 10 straipsnio 2 dalyje nurodyta:

,Galutinj sprendima Komisija priima jgyvendinimo aktais per 15 dieny nuo Zmonéms skirty vaisty
nuolatinio komiteto nuomonés gavimo. <...>“

To paties reglamento 56 straipsnyje numatyta:
»1. [EMA] sudaro:

a) Zmonéms skirty vaisty komitetas, kuris yra atsakingas uz [EMA] i$vados rengima bet kokiu
klausimu, susijusiu su Zmonéms skirty vaistiniy preparaty jvertinimu;

<.o.>

2. Kiekvienas komitetas, nurodytas Sio straipsnio 1 dalies a, aa, ¢, d, da ir e punktuose, gali steigti
nuolatines ir laikingsias darbo grupes. Komitetas, nurodytas $io straipsnio 1 dalies a punkte, gali
sudaryti moksl[o] patariamasias grupes dél tam tikry tipy vaisty ar gydymo jvertinimo, kurioms
jis gali skirti tam tikras uzduotis, susijusias su moksliniy i$vady, nurodytuy 5 straipsnyje, rengimu.

“«

<.o>

Ginco aplinkybés

Bendrasis Teismas ginco aplinkybes iSdésté skundziamos nutarties 1-12 punktuose, o §io proceso
tikslais jas galima apibendrinti taip, kaip nurodyta toliau.

Apelianté pateiké EMA paraiska iSduoti salyginj leidima prekiauti vaistu Hopveus (natrio oksibatu)
(toliau — Hopveus). Sis vaistas skirtas priklausomybei nuo alkoholio gydyti.

2019 m. spalio 17 d. Zmonéms skirty vaisty komitetas (toliau — ZSVK) dél $ios paraiskos pateiké
nepalankia nuomone.

2019 m. spalio 29 d. apelianté, remdamasi Reglamento Nr. 726/2004 9 straipsnio 2 dalimi, paprasé
pakartotinio nuomonés nagrinéjimo.

Dél $io pakartotinio nagrinéjimo ZSVK susauké ad hoc eksperty grupe, bet jos sudétj apelianté
uzgincijo.

2020 m. vasario 24 d. elektroniniu laisku ZSVK informavo apeliante apie savo sprendima susaukti
antraja ad hoc eksperty grupe.

Atsakydama j apeliantés klausimus, susijusius su ad hoc ekspertu grupés, o ne psichiatrijos mokslo
patariamosios grupés, kuri buvo viena i§ ZSVK pagal Reglamento Nr. 726/2004 56 straipsnio 2 dalj
isteigty mokslo patariamyjy grupiy, susaukimu, EMA 2020 m. kovo 6 d. elektroniniu laisku
nurodé, kad tais atvejais, kai pakartotinai nagrinéjami klausimai susije su terapine sritimi, kuriai
nebuvo jsteigta jokios mokslo patariamosios grupés, sudaroma ad hoc eksperty grupé ir kad
nagrinéjamu atveju ZSVK nusprendé, jog ad hoc grupé yra tinkamiausias eksperty organas.

ECLI:EU:C:2023:572 3
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Vis délto EMA pridire, kad bus susisiekta su psichiatrijos mokslo patariamosios grupés nariais,
kad Sie, jei jmanoma, dalyvauty posédyje, kurj ad hoc eksperty grupé skirs Hopveus. Sj posédj
buvo numatyta surengti 2020 m. balandzio 6 d.

Apelianté ir toliau gincijo ad hoc grupés susaukimo vietoj psichiatrijos mokslo patariamosios
grupes teisétuma.

2020 m. balandzio 6 d. ji pristaté vaista Hopveus ad hoc eksperty grupei.

Gavusi nauja nepalankia ZSVK nuomone, pagrista $ios eksperty grupés atliktu vertinimu,
Komisija 2020 m. liepos 6 d. priimtu jgyvendinimo sprendimu atmeté paraiska isduoti leidima
prekiauti Hopveus (toliau — jgyvendinimo sprendimas).

Apelianté Bendrajame Teisme pareiské ieskinj dél jgyvendinimo sprendimo panaikinimo; jis buvo
uzregistruotas numeriu T-556/20. Grisdama §j ieskinj ji, be kita ko, teigé, kad tame sprendime
buvo padarytas procediros pazeidimas, nes ZSVK nesikonsultavo su psichiatrijos mokslo
patariamaja grupe.

2021 m. geguzés 5 d. EMA, siekdama atnaujinti mokslo patariamyjy grupiy jgaliojimus, savo
interneto svetainéje paskelbé dokumenta ,Viesas kvietimas ekspertams pareiksti susidoméjima
tapti [EMA] mokslo patariamyjy grupiy nariais“ (jame psichiatrijos mokslo patariamoji grupé
nebuvo nurodyta) ir pranesima spaudai ,Tapkite vienos i§ [EMA] mokslo patariamyjy grupiy
nariu”.

Susipazinusi su $iuo viesu kvietimu ir prane$imu spaudai apelianté paprasé EMA paaiskinti
priezastis, dél kuriy juose nebuvo nurodyta psichiatrijos mokslo patariamoji grupé. 2021 m.
birzelio 4 d. elektroniniu laisku EMA pateiké tokj atsakyma:

»~Atkreipkite démesj, kad pagal Reglamento [Nr. 726/2004] 56 straipsnio 2 dalj vertindamas
konkrecias vaisty ar gydymo rasis ZSVK gali jsteigti mokslo patariamasias grupes. Todél ZSVK
turi diskrecija neatnaujinti esamos mokslo patariamosios grupés jgaliojimy.

Taigi patvirtinama, kad psichiatrijos mokslo patariamosios grupés jgaliojimai nebus atnaujinti. Be
to, nebus atnaujinti ir diabeto ir (arba) endokrinologijos mokslo patariamosios grupés jgaliojimai.
Dél sios priezasties kvietime pareiksti susidoméjima <...> nenurodoma né viena i§ iy dviejy
mokslo patariamyjy grupiy.”

Procesas Bendrajame Teisme ir skundziama nutartis

2021 m. liepos 5 d. Bendrojo Teismo kanceliarija gavo apeliantés ieskinj dél gin¢ijamo sprendimo
panaikinimo. Sj ieskinj ji grindé, be kita ko, vienodo pozitrio ir nesaliSkumo principy pazeidimu.

Atskiru dokumentu EMA pateiké ieskinio nepriimtinumu grindziama priestaravima.

Skundziama nutartimi Bendrasis Teismas atmeté ieskinj kaip nepriimtina, motyvuodamas tuo,
kad apelianté neturéjo suinteresuotumo pareiksti ieskinj dél gincijamo sprendimo.
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Tos nutarties 26 punkte Bendrasis Teismas nurodé¢, kad apelianté teigé turinti atsiradusj ir esantj
suinteresuotuma pareiksti ieskinj, nes galimas jgyvendinimo sprendimo byloje T-556/20
panaikinimas dél to, kad ZSVK nesikonsultavo su psichiatrijos mokslo patariamaja grupe,
grazinty ja j teisine padétj, kurioje ji buvo iki §io sprendimo priémimo, t. y. j prasymo dél
pakartotinio nuomonés nagrinéjimo stadija. Ginc¢ijamu sprendimu panaikinus psichiatrijos
mokslo patariamaja grupe toks panaikinimas gali sukelti abejoniy dél jo pasekmiy, nes apelianté
netekty galimybés pasinaudoti $ios mokslo patariamosios grupés susaukimo nauda.

Bendrasis Teismas atmeté §j argumenta ir minétos nutarties 27 ir 28 punktuose nusprendé, kad $is
suinteresuotumas yra bisimas ir hipotetinis, nes grindziamas galimu jgyvendinimo sprendimo
panaikinimu.

Tos pacios nutarties 29-31 punktuose Bendrasis Teismas pridaré, kad nauda, kuria rémeési
apelianté, grindziama prielaida, jog Bendrasis Teismas turi galimybe duoti nurodyma EMA
(nagrinéjamoje byloje — suSaukti psichiatrijos mokslo patariamaja grupe) tuo atveju, jei
igyvendinimo sprendimas buty panaikintas. Bendrasis Teismas neturi jurisdikcijos nustatyti
ipareigojimus, vykdydamas teisétumo kontrole pagal SESV 263 straipsnj.

Skundziamos nutarties 34 punkte Bendrasis Teismas nurodé, kad apelianté taip pat teigé, kad, net
jeigu jos ieskinys byloje T-556/20 bty atmestas, ji turéty suinteresuotuma, nes tuo atveju, jei baty
vykdoma nauja paraiskos iSduoti leidima prekiauti Hopveus nagrinéjimo procedura, per
nagrinéjimo ir pakartotinio nagrinéjimo procediras buty konsultuojamasi su psichiatrijos
mokslo patariamaja grupe.

Bendrasis Teismas atmeté $j argumenta ir tos nutarties 35 ir 36 punktuose nurodé¢, kad apelianté
gali remtis tokiu suinteresuotumu, susijusiu su biisima teisine padétimi, tik jei neigiamas poveikis
jau yra realus. Nagrinéjamu atveju nebuvo aisku, ar apelianté pateiks nauja paraiska isduoti
leidima prekiauti vaistu Hopveus.

Kadangi apelianté taip pat rémeési rizika, kad jos nurodytas pazeidimas pasikartos, Bendrasis
Teismas minétos nutarties 37 ir 38 punktuose pabrézé, jog tokia aplinkybé taip pat negali suteikti
suinteresuotumo pareiksti ieSkinj dél ginc¢ijamo sprendimo, nes apeliantés nurodyta
jurisprudencija buvo suformuota tais atvejais, kai apeliantas i§ pradziy turéjo suinteresuotuma
pareiksti ieskinj, taciau kilo klausimas, ar $is suinteresuotumas i$nyko vykstant procesui. Taigi $i
jurisprudencija nereik§minga $ioje byloje.

Saliy reikalavimai

Apeliaciniu skundu apelianté Teisingumo Teismo praso:

— panaikinti skundziama nutartj,

— grazinti byla Bendrajam Teismui arba, jei Teisingumo Teismas nuspresty, kad Sioje bylos
stadijoje galima priimti galutinj sprendimag, panaikinti gin¢ijama sprendimg, ir

— priteisti i§ EMA bylinéjimosi islaidas.

ECLI:EU:C:2023:572 5
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EMA Teisingumo Teismo praso:
— atmesti apeliacinj skunda,
— priteisti i§ apelianciy bylinéjimosi islaidas ir,

— nepatenkinus iy reikalavimy, jei skundziama nutartis biity panaikinta, grazinti byla Bendrajam
Teismui ir atidéti bylinéjimosi islaidy klausimo nagrinéjima.

Dél apeliacinio skundo

Grisdama apeliacinj skunda apelianté nurodo du pagrindus. Siuose pagrinduose ji kritikuoja
skundziamos nutarties 27-38 punktus.

Dél pirmojo pagrindo

Saliy argumentai

Apelianté teigia, kad Bendrasis Teismas padaré teisés klaida ir akivaizdzia vertinimo klaida, kai
nusprendé, kad ginc¢ijamo sprendimo panaikinimas jai nesuteikty jokios aiskios naudos.

Apeliantés teigimu, to sprendimo panaikinimas turéty teigiama poveikj jos teisinei padéciai, nes
jai buty suteikta procediriné garantija, kad panaikinus jgyvendinimo sprendima bus galima
konsultuotis su psichiatrijos mokslo patariamaja grupe. Jos nuomone, tokia garantija turi buti
laikoma nauda, kaip tai suprantama pagal jurisprudencija dél suinteresuotumo pareiksti ieskinj.

Siuo klausimu apelianté visy pirma remiasi generalinio advokato P. Mengozzi i$vados byloje Mory
ir kt. / Komisija (C-33/14 P, EU:C:2015:409) 28, 39-41, 76 ir 88 punktais; juose jis nurodé, kad
suinteresuotumas pareiksti ieskinj nebutinai turi bati apibudinamas kaip ekonominé nauda, bet
taip pat gali kilti i$ teisinés apsaugos reikalavimo, kai egzistuoja rySys tarp nagrinéjamos bylos ir
kito ieskinio.

Teisingumo Teismas pritaré tokiam generalinio advokato P. Mengozzi pasitlytam poziariui ir
2015 m. rugséjo 17 d. Sprendimo Mory ir kt. / Komisija (C-33/14 P, EU:C:2015:609) 76 punkte
nusprendé, kad tuo atveju, kai egzistuoja rySys tarp nagrinéjamos bylos ir kito ieskinio,
suinteresuotumo pareiksti ieskinj atitinkamoje byloje buvimas nepriklauso nuo to, ar tikétina,
kad tas kitas ieskinys bus pagrijstas.

Sioje byloje ieskinys dél gin¢ijamo sprendimo yra susijes su ieskiniu dél jgyvendinimo sprendimo,
nes pastarasis grindziamas tuo, kad ZSVK nesikonsultavo su psichiatrijos mokslo patariamaja
grupe. Apeliantés teigimu, pakartotinai nagrinédamas paraiska isduoti leidima prekiauti ZSVK
turi konsultuotis su mokslo patariamaja grupe, kad buty uztikrintas eksperty nepriklausomumas
ir jo nuomoniy nuoseklumas. Jos nuomone, leidimo prekiauti prasantys pareiskéjai turi teise j Sia
procedirine garantija.
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Jeigu ginc¢ijamo sprendimo nebuty galima ginc¢yti teisme, psichiatrijos mokslo patariamosios
grupés iSnykimas atimty i$ apeliantés minéta garantija ir ji baty priversta dar karta kreiptis j
Bendrajj Teisma per basima EMA procedirg, kad uzgincyty tai, jog $i mokslo patariamoji grupé
nebuvo susaukta.

Be to, kadangi psichiatrijos mokslo patariamoji grupé yra proceduriné garantija visiems leidimo
prekiauti pareiskéjams psichikos ligy srityje, apeliantés teigimu, panaikinus $ia mokslo
patariamaja grupe pasikeité ne tik jos pacios, bet ir bet kurio kito pareiskéjo, pateikusio paraiska
iSduoti leidima prekiauti Sioje srityje, teisiné padétis. Tai, kad psichiatrijos srityje néra mokslo
patariamosios grupés, gali lemti nenuosekluma ir nevienoda poziarj j paraiskas isduoti leidima
prekiauti pateikusius asmenis.

Be to, nurodomas neteisétumas gali pasikartoti. Panaikinus psichiatrijos mokslo patariamgja
grupe, nuo Siol ZSVK, vykdydamas psichiatrinés paskirties vaisty pakartotinio nagrinéjimo
proceduras, gali sistematiskai susaukti ad hoc eksperty grupes, o tai, apeliantés teigimu, yra
neteiséta.

Be to, priesingai, nei nusprendé Bendrasis Teismas, §is ieskinys nereiskia, kad Bendrojo Teismo
prasoma duoti nurodymus EMA. Vienintelis §io ieskinio tikslas — panaikinti gin¢ijama sprendima
ir uztikrinti, kad galimas jgyvendinimo sprendimo panaikinimas turéty veiksminga poveiki.

Dublike apelianté pridareé, jog aplinkybé, kad po to, kai buvo pateiktas $is apeliacinis skundas,
Bendrasis Teismas 2022 m. kovo 2 d. Sprendimu D & A Pharma / Komisija ir EMA (T-556/20,
EU:T:2022:111) atmeté ieskinj dél jgyvendinimo sprendimo, niekaip nepaneigia suinteresuotumo
pareiksti ie$kinj dél gincijamo sprendimo buvimo. Tame sprendime Bendrasis Teismas
nenagrinéjo klausimo, ar, kaip apelianté teigé Siame ieskinyje, egzistuoja teisiné pareiga jsteigti
mokslo patariamaja grupe psichiatrijos srityje. Kadangi tame sprendime Bendrasis Teismas
konstatavo, kad nagrinégjamu atveju ZSVK neprivaléjo konsultuotis su psichiatrijos mokslo
patariamaja grupe, apelianté pabrézia, kad Teisingumo Teisme nagrinéjamas apeliacinis skundas
(byla C-291/22 P).

EMA teigimu, Sis pirmasis pagrindas yra nepagristas.

Teisingumo Teismo vertinimas

Remiantis suformuota jurisprudencija, bet koks fizinio ar juridinio asmens pagal
SESV 263 straipsnj pareikstas ieSkinys dél panaikinimo turi buti grindziamas S$io asmens
suinteresuotumu pareiksti ie$kinj. Toks suinteresuotumas reiskia, kad ginc¢ijamo akto
panaikinimas savaime gali suteikti naudos ieskinj pareiSkusiam fiziniam ar juridiniam asmeniui
(2021 m. sausio 21 d. Sprendimo Vokietija / Esso Raffinage, C-471/18 P, EU:C:2021:48, 101 ir
103 punktai ir juose nurodyta jurisprudencija).

Sis suinteresuotumas, kuris yra esminé ir pirmoji ieskinio salyga, turi buti atsirades ir esantis.
Kadangi negali buti susijes su basima ir hipotetine situacija, $is suinteresuotumas turi egzistuoti
ieskinio pareiskimo stadijoje, antraip ieskinys bus nepriimtinas, ir islikti iki teismo sprendimo
priémimo, antraip nebus poreikio jj priimti ($ivo klausimu zr. 2019 m. kovo 27 d. Sprendimo
Canadian Solar Emea ir kt. / Taryba, C-237/17 P, EU:C:2019:259, 75 ir 76 punktus ir juose
nurodyta jurisprudencija).
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Klausimas, ar, atsizvelgiant | Bendrojo Teismo jvertintas faktines aplinkybes ir jrodymus,
prasomas ginc¢ijamo akto panaikinimas gali bati naudingas apeliantui, yra teisés klausimas,
kuriam taikoma Teisingumo Teismo apeliaciniame procese vykdoma kontrolé ($iuo klausimu zr.
2018 m. lapkricio 7 d. Sprendimo BPC Lux 2 ir kt. / Komisija, C-544/17 P, EU:C:2018:880,
31 punkta ir jame nurodyta jurisprudencija).

Nagrinéjamu atveju i§ skundziamos nutarties 26 punkto, kuris Siame apeliaciniame skunde
negincijamas, ir i§ argumenty, pateikty apeliacinio skundo pirmajam pagrindui pagrijsti, matyti,
kad siekdama jrodyti savo suinteresuotuma pareiksti ieskinj dél gincijamo sprendimo apelianté
tvirtina, jog dél jgyvendinimo sprendimo, kuriuo jos paraiska isduoti leidima prekiauti Hopveus
buvo atmesta prie$ tai nepasikonsultavus su psichiatrijos mokslo patariamaja grupe, buvo
pareikstas ieskinys Sgjungos teisme ir tas jgyvendinimo sprendimas gali buti panaikintas, o tai
reiksty, kad paraiska buty pakartotinai nagrinéjama ir apelianté netekty galimybés pasinaudoti
konsultacija su psichiatrijos mokslo patariamaja grupe, nes gincijamu sprendimu $i grupé buvo
panaikinta. Taigi gin¢ijamo sprendimo panaikinimas galéty suteikti jai naudos, t. y. uztikrinti,
kad pakartotinai nagrinéjant minéta paraiska biaty konsultuojamasi su $ia mokslo patariamaja
grupe.

Be to, kaip matyti i§ skundziamos nutarties 34 punkto, kurio turinj patvirtina argumentai,
pagrindziantys apeliacinio skundo pirmaji pagrinda, apelianté taip pat remiasi galimybe ateityje
pateikti nauja paraiska iSduoti leidima prekiauti Hopveus.

Dél antrojo i$ dvieju nurodyty elementy pakanka konstatuoti, kad siekdama jrodyti
suinteresuotuma pareiksti ieSkinj apelianté negali remtis vien galimybe, kad ateityje ji gali pateikti
paraisSka iSduoti leidima prekiauti psichiatrijos srityje vartojamu farmacijos produktu, t. y.
paraiska, dél kurios, apeliantés teigimu, reikéty konsultuotis su psichiatrijos mokslo patariamgja
grupe. Atsirades ir esantis suinteresuotumas, akivaizdu, negali kilti i$ tokios buisimos ir hipotetinés
situacijos.

Dél pirmojo apeliantés nurodyto elemento, susijusio su tuo, kad paraiska isduoti leidima prekiauti
Hopveus, t.y. produktu, kurio jvertinimas, jos nuomone, reikalauja konsultacijos su psichiatrijos
mokslo patariamaja grupe, lémé jgyvendinimo sprendima, o jis yra dar galutinai neiSspresto ginco
dalykas, reikia iSnagrinéti jurisprudencijos, kuria remiasi apelianté ir kuri susijusi su
suinteresuotumu pareiksti ieskinj, kurj gali lemti rySys tarp nagrinéjamos bylos ir kito ieskinio,
svarba.

Pagal $ia jurisprudencija suinteresuotumas pareiksti ieskinj gali kilti i$§ bet kurio nacionaliniuose
teismuose pareiksto ieSkinio, kurj nagrinéjant galimas teisés akto, ginc¢ijamo Sajungos teisme,
panaikinimas gali suteikti naudos apeliantui (2015 m. rugséjo 17 d. Sprendimo Mory ir kt. /
Komisija, C-33/14 P, EU:C:2015:609, 81 punktas ir 2018 m. lapkri¢io 7 d. Sprendimo BPC Lux
2 ir kt. / Komisija, C-544/17 P, EU:C:2018:880, 44 punktas).

Siekiant i$nagrinéti, ar toks suinteresuotumas pareiksti ieskinj egzistuoja, nereikia vertinti kito
ieskinio pagrjstumo tikimybés (Siuo klausimu zr. 2015 m. rugséjo 17 d. Sprendimo Mory ir kt. /
Komisija, C-33/14 P, EU:C:2015:609, 76 punkta).

Suinteresuotumas pareiksti ieskinj, kylantis i$ kito ieskinio, taip pat nereiskia, kad Sgjungos teisme
ir nacionaliniame teisme nagrinéjamuy ieskiniy dalykai sutampa. Kita vertus, reikia, kad prasomas
gincijamo sprendimo panaikinimas galéty turéti jtakos $iam kitam ieskiniui (2018 m. lapkric¢io 7 d.
Sprendimo BPC Lux 2 ir kt. / Komisija, C-544/17 P, EU:C:2018:880, 51, 52 ir 55 punktai).

8 ECLL:EU:C:2023:572
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Sie su suinteresuotumu pareiksti ieskinj susije principai, kurie gali kilti i$ rySio tarp nagrinéjamo
ieskinio ir kito ieSkinio, gali buti taikomi tais atvejais, kai tas kitas ieskinys nagrinéjamas ne
nacionaliniame, o Sgjungos teisme.

Vis délto nagrinéjamu atveju, priesingai, nei teigia apelianté, gincijamo sprendimo panaikinimas
Sio ieskinio kontekste negali turéti jtakos ieskiniui dél jgyvendinimo sprendimo, kurj Bendrasis
Teismas atmeté 2022 m. kovo 2 d. Sprendimu D & A Pharma / Komisija ir EMA (T-556/20,
EU:T:2022:111), dél kurio $iuo metu pateiktas apeliacinis skundas (byla C-291/22 P).

Tame kitame ieskinyje apelianté prasé panaikinti 2020 m. priimta jgyvendinimo sprendima,
motyvuodama tuo, kad nebuvo konsultuojamasi su psichiatrijos mokslo patariamaja grupe, kuri
tuo metu buvo viena i§ EMA jsteigty mokslo patariamyju grupiy. Siekiant i$nagrinéti, ar su $ia
mokslo patariamgja grupe turéjo bati konsultuojamasi, néra svarbu nustatyti, ar EMA,
nepazeisdama Sgjungos teisés, galéjo 2021 m. nuspresti gincijamu sprendimu neatnaujinti
minétos mokslo patariamosios grupés veiklos. Taigi gin¢ijamo sprendimo panaikinimas neturéty
jitakos gincui dél jgyvendinimo sprendimo teisétumo.

Dél apeliantés teiginio, kad suinteresuotumas pareiksti ieskinj dél ginc¢ijamo sprendimo vis délto
turi bati konstatuotas siekiant iSsaugoti jos ieskinio dél jgyvendinimo sprendimo veiksminguma,
reikia konstatuoti, kad $ie argumentai grindziami prielaida, jog tuo atveju, jei jgyvendinimo
sprendimas buty panaikintas dél tos priezasties, kad jis turéjo buti priimtas pasikonsultavus su
psichiatrijos mokslo patariamaja grupe, kaip teigé apelianté savo ieskinyje dél to sprendimo,
EMA galéty jvykdyti i$ tokio panaikinimo kylancius jsipareigojimus tik tada, jei psichiatrijos
mokslo patariamosios grupés veikla jau buaty buvusi atnaujinta dél gincijamo sprendimo
panaikinimo.

Vis délto $i prielaida yra klaidinga. Siuo klausimu pakanka pazymeéti, kad i§ galimo teismo
sprendimo, kuriuo panaikinamas jgyvendinimo sprendimas, kylantis jsipareigojimas lemty
pakartotinj parai$kos i$duoti leidima prekiauti vaistu Hopveus nagrinéjima. Sio pakartotinio
nagrinéjimo tikslais ZSVK, kaip kompetentingas EMA komitetas, bet kuriuo atveju galéty
atnaujinti mokslo patariamosios grupés veikla ir su tokia grupe konsultuotis dél vaisto Hopveus, o
sprendimas neatnaujinti psichiatrijos mokslo patariamosios grupés veiklos tam nekliudytuy.

Be to, priesingu atveju, jei panaikinus jgyvendinimo sprendima ZSVK nuspresty neatnaujinti
psichiatrijos mokslo patariamosios grupés veiklos ir atitinkamai pakartotinai iSnagrinéti paraiska
iSduoti leidima prekiauti Hopveus padedant ad hoc komitetui, i§ apeliantés nebuty atimta
veiksminga teisminé gynyba. Jeigu jos parai$ka iSduoti leidima prekiauti baty vél atmesta, ji
galéty pareiksti ieSkinj dél naujo jgyvendinimo sprendimo, remdamasi $ioje byloje nurodytu
pagrindu, pagal kurj nagrinéjant paraiska iSduoti leidima prekiauti tokiu produktu, kaip Hopveus,
visada reikia konsultuotis su psichiatrijos mokslo patariamaja grupe.

Darytina i$vada, kad ieskinio, dél kurio priimta skundziama nutartis, pareiskimas visiskai nebuvo
butinas tam, kad buty i$saugotos salygos, leidziancios EMA jvykdyti jsipareigojimus, kylancius
priémus apeliantei palanky sprendima byloje dél jgyvendinimo sprendimo teisétumo.

I$ to, kas iSdéstyta, matyti, kad Bendrasis Teismas pagrijstai pripazino apeliantés pareiksta ieskinj
dél ginc¢ijamo sprendimo nepriimtinu dél teisinio suinteresuotumo pareiksti ieskinj nebuvimo.

ECLI:EU:C:2023:572 9
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Tokiomis aplinkybémis, kaip teisingai konstatavo Bendrasis Teismas, nereikia nagrinéti, ar
apeliantés nurodytas Sgjungos teisés pazeidimas gali pasikartoti, nes, kaip Bendrasis Teismas
nusprendé skundziamos nutarties 37 ir 38 punktuose, §is aspektas gali buti reik§mingas tik tais
atvejais, kai apeliantas i§ pradziy turéjo suinteresuotuma pareiksti ieskinj ir kai kyla klausimas, ar
vykstant procesui $is suinteresuotumas isnyko.

Vadinasi, apeliacinio skundo pirmasis pagrindas yra nepagrjstas ir turi baiti atmestas.
Dél antrojo pagrindo

Saliy argumentai

Apeliacinio skundo antrajame pagrinde apelianté tvirtina, kad Bendrasis Teismas padaré teisés
klaidg, kai nusprendé, kad jos nurodytas suinteresuotumas yra ne esantis ir tikras, o tik basimas ir
hipotetinis.

Ji pazymi, kad interesas, susijes su busima teisine padétimi, gali buati esantis ir aiskus, jei
nustatoma, kad neigiamas poveikis jau yra realus. Dél nagrinéjant pirmajj pagrinda aptarto rysio
tarp ieskinio dél ginc¢ijamo sprendimo ir ieskinio dél jgyvendinimo sprendimo akivaizdu, kad
ginc¢ijamo sprendimo panaikinimas jai suteikty naudos, kiek tai susije su ieskiniu dél jgyvendinimo
sprendimo, t. y. procedurine garantija.

EMA mano, kad antrasis pagrindas yra neatsiejamai susijes su pirmuoju ir, kaip ir pirmasis, yra
nepagrjstas.

Teisingumo Teismo vertinimas

Kaip matyti i$ iSvady, padaryty nagrinéjant apeliacinio skundo pirmaji pagrinda, ieskinys dél
gincijamo sprendimo neturi jokio rysio su ieskiniu dél jgyvendinimo sprendimo, kurio pagrindu
bty galima nustatyti atsiradusj ir esantj apeliantés suinteresuotuma Sioje byloje.

Vadinasi, apeliacinio skundo antrasis pagrindas, kaip ir pirmasis, yra nepagrjstas ir turi buti
atmestas.

Taigi visas apeliacinis skundas turi biti atmestas.

Dél bylinéjimosi islaidy

Pagal Teisingumo Teismo procediros reglamento 184 straipsnio 2 dalj, jeigu apeliacinis skundas
yra nepagristas, bylinéjimosi islaidy klausima sprendzia Teisingumo Teismas. Pagal sio
reglamento 138 straipsnio 1 dalj, taikoma apeliaciniame procese pagal minéto reglamento
184 straipsnio 1 dalj, pralaiméjusiai saliai nurodoma padengti bylinéjimosi islaidas, jei laiméjusi
Salis to reikalavo.

Kadangi EMA reikalavo priteisti i§ apeliantés bylinéjimosi islaidas, o apelianté pralaiméjo byla, ji
turi padengti savo ir EMA bylinéjimosi islaidas, patirtas apeliaciniame procese.
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Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (ketvirtoji kolegija) nusprendzia:
1. Atmesti apeliacinj skunda.

2. Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma) padengia savo ir Europos vaisty
agenturos (EMA) bylinéjimosi islaidas, patirtas apeliaciniame procese.

Parasai.

ECLI:EU:C:2023:572 11
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