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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
LAILA MEDINA
foredraget den 7 september 2023

Mal C-291/22 P

Debregeas et associés Pharma (D & A Pharma)
mot
Europeiska kommissionen

Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA)

"Overklagande — Humanlikemedel — Ansékan om godkinnande for forsiljning —
Forfarande vid Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) — Kommitté for humanlakemedel
(CHMP) — Samrad med en radgivande grupp med vetenskapliga experter (SAG) eller en ad hoc
-expertgrupp — Forordning (EG) nr 726/2004 — Artiklarna 56 och 62 — Riktlinjer for
forfarandet for fornyad provning — Experternas oberoende — Artikel 41 i Europeiska unionens
stadga om de grundldggande rittigheterna — Ritt till god forvaltning — Kravet pa objektiv
opartiskhet — Kriterier for att kontrollera att det inte foreligger intressekonflikt —
Konsultverksamhet for ett annat lakemedelsforetag”

I. Inledning

1. Forevarande forslag till avgorande avser ett overklagande som ingetts av laikemedelsbolaget
D & A Pharma, klaganden i forevarande mél, om upphdvande av domen av den 2 mars 2022,
D & A Pharma/kommissionen och EMA (T-556/20, EU:T:2022:111) (nedan kallad den
overklagade domen).

2. Genom den domen ogillade tribunalen klagandens talan om ogiltigférklaring av
kommissionens genomforandebeslut av den 6 juli 2020, genom vilket ans6kan om godkidnnande
for forsaljning av humanldkemedlet "Hopveus — natriumoxibat” avslogs i enlighet med férordning
(EG) nr 726/2004: (nedan kallat det omtvistade beslutet).

3. Tribunalen fann sérskilt att det angripna beslutet inte hade fattats efter ett rattsstridigt
forfarande vid Europeiska lidkemedelsmyndigheten (EMA), bland annat i frdga om valet av den
expertgrupp som skulle ansvara for den fornyade provningen av klagandens ansdkan om
godkidnnande for forsiljning. Dessutom ansag tribunalen att forfarandet inte hade blivit ogiltigt
pé grund av rimliga tvivel om att de experter som deltog i den fornyade provningen var opartiska.

Originalsprék: franska.

Europaparlamentets och rédets forordning av den 31 mars 2004 om inrédttande av gemenskapsforfaranden fér godkdnnande av och
tillsyn 6ver humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inréttande av en europeisk likemedelsmyndighet
(EUT L 136, 2004, s. 1).
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4. Overklagandet ger domstolen tillfélle att precisera det utrymme fér skonsmissig bedémning
som kommittén for humanlikemedel (CHMP) vid EMA forfogar 6ver for att sammankalla
radgivande grupper med vetenskapliga experter (nedan kallade SAG) eller ad hoc-expertgrupper
i forfarandet for fornyad provning av en ansokan om godkinnande for forsiljning. Malet
mojliggér dven for domstolen att uttala sig om de villkor for objektiv opartiskhet som ar
tillampliga pa ledamoter i grupper som é&r inblandade i fornyade prévningar av ansékningar om
godkdnnande for forsdljning, sérskilt ndr de bedriver konsultverksamhet for andra
lakemedelsforetag.?

II. De faktiska omstindigheterna och forfarandet

A. Bakgrunden till tvisten

5. Tribunalen redogjorde f6r bakgrunden till tvisten i punkterna 2—12 i den 6verklagade domen
och kan, med avseende pa forevarande forslag till avgorande, ssmmanfattas enligt féljande.

6. Den 26 juni 2018 ingav klaganden, inom ramen for ett centraliserat forfarande, en ansokan till
EMA om villkorligt godkédnnande for forséljning av likemedlet Hopveus — natriumoxibat (nedan
kallat lakemedlet Hopveus eller bara Hopveus) i enlighet med férordning (EG) nr 507/2006.*

7. Lakemedlet Hopveus, som har natriumoxibat som aktiv substans, syftar till att motverka
alkoholberoende, en sjukdom som, enligt tribunalens tidigare beskrivning, generellt definieras
som en psykisk storning med skadliga fysiska, mentala och psykologiska effekter och som har
allvarliga sociala konsekvenser och en stindig aterfallsrisk.

8. Den 17 oktober 2019 lamnade CHMP ett negativt yttrande avseende ovanndmnda ansdkan,
med motiveringen att det inte var tillrackligt styrkt att Hopveus var effektivt.

9. Den 29 oktober 2019, efter det negativa yttrandet frain CHMP, begirde klaganden en fornyad
provning i enlighet med artikel 9.2 i forordning nr 726/2004-.

10. For att bemota CHMP:s kommentarer foreslog klaganden foljande reviderade terapeutiska
indikationer: dels uppratthallande av avhallsamhet hos patienter med alkoholberoende under
noggrann medicinsk 6vervakning samt psykosocialt stod och pagaende social rehabilitering, dels
behandling av alkoholabstinenssyndrom, utan komplikationer eller med perceptuella storningar.

11. Klaganden begirde officiellt ocksa att CHMP skulle samrada med den radgivande gruppen
med vetenskapliga experter inom psykiatri (nedan kallad SAG Psykiatri). For att kunna gora en
fornyad provning sammankallade CHMP emellertid en ad hoc-expertgrupp i SAG Psykiatris
stélle.

12. Efter ett nytt negativt yttrande frain CHMP av den 30 april 2020 avslogs klagandens ansdkan
om godkdnnande for forsdljning genom det omtvistade beslutet, med bland annat motiveringen
att det inte hade visats att likemedlet Hopveus var effektivt.

Savitt avser denna fraga, se den nyligen meddelade domen av den 22 juni 2023, Tyskland och Estland/Pharma Mar och kommissionen
(C-6/21 P och C-16/21 P, EU:C:2023:502).

Kommissionens forordning av den 29 mars 2006 om villkorligt godkdnnande for forsiljning av humanlikemedel som omfattas av
Europaparlamentets och radets férordning nr 726/2004 (EUT L 92, 2006, s. 6).
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B. Forfarandet vid tribunalen och den overklagade domen

13. Klaganden vickte talan mot Europeiska kommissionen och EMA och yrkade att det
omtvistade beslutet skulle ogiltigforklaras.

14. Klaganden aberopade sex grunder till stod for talan. De tre forsta grunderna avsag
forfarandefel vid EMA, medan den fjirde, den femte och den sjitte grunden avsag felaktig
rattstillimpning, uppenbart oriktiga beddomningar och &sidosdttande av principen om
likabehandling.

15. I den overklagade domen fann tribunalen att talan inte kunde vinna bifall savitt avsag nagon
av dessa grunder och ogillade talan i dess helhet.

16. I punkterna 21 och 22 i den 6verklagade domen fann tribunalen att det omtvistade beslutet
hirrérde fran kommissionen och att talan dirfor skulle avvisas i den del den avsdg EMA. Aven
om tribunalen foljaktligen endast provade de grunder i talan som var riktade mot kommissionen,
provade tribunalen énda lagenligheten av forfarandet vid EMA, eftersom kommissionen grundade
sig pa yttrandet frain CHMP, som utgdr en integrerad del av EMA.

17. Vad géller den forsta grunden, som avser ett forfarandefel genom att CHMP sammankallade
en ad hoc-expertgrupp och inte SAG Psykiatri, angav tribunalen forst, i punkt 49 i den 6verklagade
domen, att i enlighet med domstolens praxis hade EMA antagit riktlinjerna om forfarandet for
fornyad provning av CHMP:s yttranden® och dérigenom sjalv begrénsat sitt utrymme for
skonsmadssig beddmning.

18. Tribunalen konstaterade darefter, i punkterna 50 och 51 i den Overklagade domen, att det
framgar av punkt 6.1 i riktlinjerna for forfarandet f6r férnyad provning, jamford med artikel 11 i
CHMP:s handldggningsregler® samt artiklarna 56.2 och 62.1 sista meningen i férordning
nr 726/2004, att CHMP ska samrdda med en SAG ndr den som ansdker om godkidnnande for
forsdljning i ett forfarande for férnyad provning uttrycker en sadan 6nskan, utan att detta dock
innebér att sokanden har ritt att vilja typ av grupp med vetenskapliga experter. Detta val beror
pa om en SAG ér tillgdnglig inom det berérda omradet och om den kan lamna det mest relevanta
bidraget i vetenskapligt hédnseende.

19. Tribunalen tillade i punkt 58 i den oOverklagade domen att klaganden under alla
omstiandigheter inte hade visat pa vilket sitt ett samrdd med SAG DPsykiatri, eventuellt
kompletterat av andra experter, i stéllet for att sammankalla en ad hoc-expertgrupp som bland
annat innefattade ledamoterna i SAG Psykiatri, hade kunnat leda till att forfarandet for fornyad
provning ledde till ett annat resultat.

20. Vad giller den andra grunden, som avsag bristande opartiskhet hos tvd medlemmar (A och B)
i ad hoc-expertgruppen, hianvisade tribunalen, i punkterna 88-92 i den 6verklagade domen, till
domstolens praxis avseende ritten till god forvaltning enligt artikel 41 i Europeiska unionens
stadga om de grundldggande réttigheterna, vilken bland annat innefattar ett krav pa opartiskhet.

Procedural Advice on the Re-examination of CHMP Opinions (Riktlinjerna om forfarandet for fornyad provning av CHMP:s yttranden)
(nedan  kallade riktlinjerna for forfarandet for fornyad provning), finns tillgdngliga pa foljande webbplats:
www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/procedural-advice-re-examination-chmp-opinions_en.pdf.

¢ Comittee for Medicinal Products for Human Use — Rules of Procedure (Kommittén for humanlikemedel — Handldggningsregler) (nedan
kallade CHMP:s handlaggningsregler), finns tillgéngliga pa foljande webbplats:
www.ema.europa.eu/documents/other/chmp-rules-procedure_en.pdf.
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21. I punkterna 93-96 i den 6verklagade domen erinrade tribunalen om lydelsen av artikel 63.2 i
forordning nr 726/2004 och konstaterade att EMA hade, i enlighet med denna bestimmelse,
antagit policyn av den 6 oktober 20167, vari omfattningen av kravet pa opartiskhet preciseras
i fraga om utvdrdering av likemedel genom att den syftar till att uppna en lamplig balans mellan
forebyggande av intressekonflikter och tillhandahallande av bésta mojliga expertkunskap. I
punkt 97 i den overklagade domen konstaterade tribunalen dessutom att klaganden inte hade
hdvdat att de tva aktuella experterna hade gett uttryck for partiskhet eller en personlig forutfattad
mening. Den andra grunden skulle dérfor, enligt tribunalen, anses syfta till att visa att kravet pa
objektiv opartiskhet hade asidosatts pa grund av intressekonflikter. Tribunalen underkinde
emellertid i punkterna 99-123 i den Overklagade domen pastdendena om A:s respektive B:s
intressekonflikter i enlighet med EMA:s policy.

22. Eftersom klaganden dven hade gjort gillande att policyn av den 6 oktober 2016 inte var
tillracklig for att sékerstilla att de experter som deltog i forfarandena for fornyad prévning var
opartiska, preciserade tribunalen i punkterna 124—136 i den 6verklagade domen att A:s och B:s
verksamhet, oberoende av denna fraga, inte kunde ge upphov till legitima tvivel om dess
opartiskhet. Tribunalen tillade i denna del att forslagen fran ad hoc-gruppen med experter for ny
provning av lakemedlet Hopveus hade antagits kollegialt av tio ledamoter, och att det framgar av
rdttspraxis att kollegialitet utgor en garanti for opartiskhet. Detta gor sig i an hogre grad géllande,
som i forevarande fall, da de experter vars opartiskhet ifragasitts inte hade nagon lednings- eller
samordningsfunktion som gor det mojligt for dem att ha ett avgorande inflytande 6ver drendets
handldggning och utgang.

III. Parternas yrkanden
23. Klaganden har yrkat att domstolen ska

— upphéva den 6verklagade domen,

— slutligt avgora den talan som vickts vid tribunalen genom att ogiltigforklara det angripna
beslutet, och

— forplikta kommissionen och EMA att ersitta rattegangskostnaderna.
24. Kommissionen och EMA har yrkat att domstolen ska
— ogilla 6verklagandet, och

— forplikta klaganden att ersétta rattegangskostnaderna.

European Medicines Agency policy on the handling of competing interests of scientific committees’ members and expert (EMA:s policy
avseende hantering av konkurrerande intressen hos vetenskapliga kommittéers ledamoter och experter (nedan kallad policyn av den
6 oktober 2016), finns tillgénglig p&

www.ema.europa.eu/en/documents/other/policy-44 european-medicines-agency-policy-handling-declarations-interests-scientific-
committees_en.pdf. En ny version av EMA:s policy, som inte dr tillimplig i tiden (ratione temporis) i forevarande fall, antogs den
15 december 2022 och trédde i kraft den 1 januari 2023.
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IV. Rittslig bedomning

25. Klaganden har till stod for sitt 6verklagande aberopat tva grunder som syftar till att ifragasatta
tribunalens bedémning av huruvida EMA:s forfarande for fornyad provning vid antagandet av det
omtvistade beslutet var lagenligt. Den forsta grunden avser att tribunalen gjorde sig skyldig till
felaktig réttstillampning nér den slog fast att beslutet att inte sammankalla SAG Psykiatri inte var
olagligt. Den andra grunden avser att tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig réttstillampning nar
den bedomde om experterna A och B var objektivt opartiska.

26. I likhet med vad tribunalen erinrade om i punkterna 25-30 i den oOverklagade domen,
inrdttades EMA genom forordning nr 726/2004 och har som huvudsaklig uppgift att skydda och
framja manniskors och djurs hélsa genom utvirdering och dvervakning av humanldakemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel. Enligt artikel 57.1 i ndmnda férordning ska EMA ge
medlemsstaterna och unionens institutioner "basta mojliga vetenskapliga radgivning” i fragor
rorande utviardering av humanldkemedels och veterindrmedicinska likemedels kvalitet, sikerhet
och effekt som hanskjuts till myndigheten. EMA ansvarar bland annat for att samordna den
vetenskapliga utviarderingen av kvalitet, sikerhet och effekt hos likemedel som omfattas av
unionsforfaranden for godkédnnande for forséljning.

27. Vad giller ansokningar om godkédnnande for forsdljning av humanldakemedel i unionen, vilka
ges in enligt det centraliserade forfarande som foreskrivs i forordning nr 726/2004, innebar det
aktuella forfarandet att det berorda likemedelsbolaget lamnar in en ansokan som EMA granskar
och avger ett yttrande o6ver och att kommissionen fattar ett beslut om godkénnande for
forsaljning.

28. Vad giller EMA:s yttrande foljer det av artikel 5.2 i forordning nr 726/2004, mot bakgrund av
skdl 23 i denna forordning, att CHMP, som inrédttats genom artikel 121 i direktiv 2001/83/EG, har
"hela ansvaret” for att forbereda yttranden.?®

29. Enligt artikel 56.2 i forordning nr 726/2004 far CHMP tillsdtta stdndiga och tillfilliga
arbetsgrupper och skapa grupper med vetenskapliga experter i samband med utvardering av vissa
typer av lakemedel eller behandlingar, till vilka CHMP far delegera vissa arbetsuppgifter som ror
utarbetandet av vetenskapliga yttranden i frdga om ansokningar om godkénnande for
forsdljning.® Enligt samma bestimmelse ska CHMP vid inrdttandet av sadana arbetsgrupper i sin
interna arbetsordning reglera hur samrad ska ske med dessa grupper, i enlighet med artikel 61.8 i
férordning nr 726/2004.

30. CHMP:s forsta yttrande, angdende en ansdkan om godkdnnande for forséljning, far bli
foremal for en fornyad provning om sokanden sa begir, enligt artikel 9.2 i foérordning
nr 726/2004. I riktlinjerna for forfarandet for fornyad provning, som det hénvisas till i
punkt 17 ovan, beskrivs hur detta forfarande ska genomforas och det ges vigledning for férnyade
provningar av CHMP:s olika typer av yttranden, inbegripet samrad med en stindig SAG eller,
alternativt, ad hoc-expertgrupper '° som inréttas endast for ett drende. EMA har dessutom antagit
en handling i vilket det anges vilket mandat, vilka mal och vilka handlaggningsregler som é&r

8 Europaparlamentets och ridets direktiv av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler fér humanlikemedel (EGT
L 311, 2001, s. 67).

°  Se dven skal 25 i férordning nr 726/2004.
10 Se punkt 1 i riktlinjerna for fornyad prévning.
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tillampliga pa dessa grupper.' Vid tidpunkten for den fornyade provningen av ansdkan om
godkidnnande for forsiljning av laikemedlet Hopveus fanns atta stindiga SAG, som var och en
bestod av tolv medlemmar, sérskilt inom omradena for kardiovaskuldra produkter, antiinfektiosa
produkter, diabetes/endokrinologi, virussjukdomar, neurologi, onkologi, psykiatri och vacciner.

31. CHMP:s slutliga yttrande, tillsammans med en rapport med en redovisning av kommitténs
bedomning av likemedlet och skilen for kommitténs 6vervaganden, ska i enlighet med artikel 9.3
i forordning nr 726/2004 skickas till kommissionen, medlemsstaterna och sékanden.

32. Enligt artikel 10 i forordning nr 726/2004 ska kommissionen, som bitrdds av CHMP, utarbeta
ett forslag till beslut inom 15 dagar efter mottagandet av CHMP:s yttrande. Forslaget till beslut ska
meddelas medlemsstaterna och sokanden. Kommissionen fattar darefter ett slutligt beslut i
enlighet med forfarandet i artikel 87.3 i forordningen, vilket kan skilja sig frdn ovanndmnda
yttrande. I det fallet ska kommissionen bifoga en utforlig forklaring av skélen till avvikelserna.

33. Det dr mot bakgrund av ovan angivna 6verviganden som klagandens tva grunder ska provas.

A. Den forsta grunden: Tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig rdttstillimpning ndr den
slog fast att beslutet att inte sammankalla SAG Psykiatri inte var olagligt

34. Klaganden har genom den forsta grunden gjort gillande att tribunalen gjorde sig skyldig till
felaktig rattstillimpning nar den fann att CHMP:s beslut att inte ssmmankalla SAG psykiatri var
forenligt med de bestimmelser som ér tillimpliga pa forfarandet for fornyad provning och att
EMA inte kunde klandras for att ha asidosatt nagra visentliga formforeskrifter under forfarandet.

35. Den forsta grunden ar uppdelad i tva delar. Den forsta delen avser att tribunalen gjorde sig
skyldig till felaktig réttstillimpning genom att sla fast att beslutet att samradda med en ad ho
c-expertgrupp i SAG Psykiatris stdlle inte var rattsstridigt. Den andra delen avser att tribunalen
gjorde sig skyldig till felaktig rdttstillimpning ndr den fann att klaganden under alla
omstdndigheter var skyldig att visa att denna réttsstridighet hade kunnat paverka innehallet i det
omtvistade beslutet.

1. Den forsta delgrunden: Tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig réttstilldmpning genom att slda
fast att beslutet att samrdda med en ad hoc-expertgrupp i SAG Psykiatris stdlle inte var
réttsstridigt

36. Inom ramen for den forsta delgrunden har klaganden gjort géllande att tribunalen felaktigt
slog fast att beslutet att samrada med en ad hoc-expertgrupp i SAG Psykiatris stdlle under
forfarandet for fornyad provning av likemedlet Hopveus inte var rittsstridigt. Klaganden har
déarvid i huvudsak anfort att tribunalen d& den kom fram till denna slutsats asidosatte artikel 62.1
i forordning nr 726/2004, artikel 11 i CHMP:s handlaggningsregler och punkt 6.1 i riktlinjerna for
forfarandet for fornyad provning.

U Mandate, objectives and rules of procedure for the scientific advisory groups (SAGs) and ad-hoc experts groups (Mandat, mal och
handlaggningsregler ~ for SAG  och for ad  hoc-expertgrupper), finns  tillginglig pad  foljande  webbplats:
www.ema.europa.eu/en/documents/other/mandate-objectives-rules-procedure-scientific-advisory-groups-sags-ad-hoc-experts-
groups_en.pdf (nedan kallade SAG:s handldggningsregler). Dessa regler har antagits enligt artikel 56.2 i férordning nr 726/2004, jamford
med artikel 61.8 i férordningen.
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37. Enligt klaganden beror tribunalens felaktighet pa slutsatsen att CHMP forfogar over ett
utrymme for skonsmaissig beddmning for att bestimma vilken expertgrupp den ska samrada med
i samband med den férnyade prévningen, éven da det finns en stindig SAG inom det terapeutiska
omrade som berors av det ldkemedel som ar foremalet f6r den fornyade provningen. Klaganden
har dérvid anfort att enligt punkt 6.1 i riktlinjerna ska, om ansékan om samrad med en SAG
kommer fran sékanden, CHMP ”systematiskt” samrdda med den begidrda SAG:en.

38. Vidare anser klaganden att d&ven om det antogs att CHMP har ett utrymme for skonsmaéssig
bedomning for att samrada med en SAG som den viljer, gjorde tribunalen fel ndr den fann att
samradet med SAG Psykiatri inte var relevant i forevarande fall med beaktande av de specifika
egenskaperna hos det likemedel som var foremal for den férnyade provningen och arten av de
fragor som CHMP hade stillt.

39. Klaganden har slutligen kritiserat tribunalen for att inte ha beaktat klagandens argument att
stindiga SAG och ad hoc-expertgrupper inte erbjuder likvardiga processuella garantier for den
som ansoker om godkdnnande for forsiljning.

40. Kommissionen och EMA har bestritt dessa argument.

41. Kommissionen och EMA har inledningsvis hdvdat att ad hoc-expertgruppen for den férnyade
provningen av lakemedlet Hopveus sammankallades i enlighet med de bestimmelser som ar
tillampliga pa forfarandet. De framhaller att vilrenommerade experter hade valts ut och att dven
ledamoterna i SAG Psykiatri hade bjudits in att delta. De bestimmelser som ér tillampliga pa
forfarandet for fornyad provning ger inte heller den som ansoker om godkdnnande for
forsaljning rétt att krava av CHMP att fa den SAG som 6nskas, vilket dr forenligt med syftet med
dessa bestimmelser, som ar att skydda folkhalsan.

42. Vad vidare galler punkt 6.1 i riktlinjerna for féornyad provning, som ska lédsas tillsammans med
artikel 62.1 sista meningen i féorordning nr 726/2004, har kommissionen och EMA papekat att
samrad med SAG inte kan ske systematiskt nédr en sadan grupp inte har uppréttats pa det berérda
terapeutiska omradet. Aven om alkoholberoendet kan beskrivas som en psykiatrisk stérning, rér
det sig dessutom om en sjukdom som korsar de medicinska @mnena, vilket enligt dem motiverar
ett samrad med en ad hoc-expertgrupp, vilket kompletteras med inbjudan till ledamoterna i SAG
Psykiatri.

43. Kommissionen och EMA har slutligen papekat att likemedlet Hopveus, som ar aktuellt i
forevarande mal, syftar till att bekdmpa en storning som kréver en specialiserad insats fran
experter pa omradet for beroendemedicin, snarare dn fran psykiatrin, eftersom likemedlets
aktiva substans i sig skapar ett beroende.

44. Det ska inledningsvis erinras om att med tillimpning av artikel 56.2 i férordning nr 726/2004
far CHMP, sasom framgar av punkterna 45-48 i den overklagade domen, tillsitta en SAG i
samband med utvirdering av vissa typer av likemedel eller behandlingar, till vilka CHMP far
delegera vissa arbetsuppgifter som ror utarbetandet av sadana vetenskapliga yttranden som avses i
artiklarna 5 och 30 i férordningen.

45. Tartikel 62.1 fjarde stycket sista meningen i férordning nr 726/2004 foreskrivs att ”[i] samband

med en sddan fornyad prévning far sokanden begira att [CHMP] samrader med en radgivande
grupp av vetenskapliga experter”.
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46. I artikel 11.2 i CHMP:s handlaggningsregler anges att ”[s]okande far begira att kommittén
samrader med en SAG (om och ndr en sddan é&r inrédttad) i samband med den fornyade
provningen” och att ”[i] sddana fall ska kommittén begira in yttranden fran ytterligare tillgéngliga
experter”.

47. Tartikel 6.1 i riktlinjerna for forfarandet for fornyad provning foreskrivs foljande:

"Beslutet om samrad med en SAG for en begédran om férnyad provning ar bland annat beroende av
CHMP eller av CHMP:s begéiran om samrad med en SAG [som formulerats av sokanden].

Om sokanden begir [samrad med] en SAG ér det onskvirt att sokanden informerar CHMP om
detta sd snart som mdjligt. En sddan ansokan ska vara vederborligen motiverad ... Om sdkanden
begir samrad med en SAG ska CHMP systematiskt samrada med aktuell SAG.

Inom ett terapeutiskt omrade inom vilket ingen SAG har inréttats kommer ytterligare tillgédngliga
expertyttranden att begiras in i form av samrad med en ad hoc-expertgrupp.

Vid CHMP:s sammantride, efter myndighetens mottagande av sokandens skriftliga underréttelse
eller utforligt redovisade skal for begaran om fornyad prévning av yttrandet, ska CHMP besluta
om samrad med en SAG och om dess sammanséttning (nédr det géller andra experter 4n SAG:s
fasta ledamoter), och CHMP ska anta en forteckning med fragor till aktuell SAG.

Om forteckningen med fragor till aktuell SAG inte har antagits vid CHMP:s sammantride ska den
antas genom ett skriftligt forfarande.

»

48. I punkt 50 i den dverklagade domen slog tribunalen fast att i enlighet med ordalydelsen i
ovanndmnda bestammelser &r CHMP skyldig att samrada med en SAG nir den som ansdker om
godkdnnande for forsiljning begér det i ett forfarande for fornyad provning. Tribunalen tillade
emellertid att det inte framgar av dessa bestimmelser att de ger sokanden ritt att vilja vilken typ
av grupp — namligen en stindig SAG eller en ad hoc-expertgrupp — som CHMP ska samrada med
nér sokanden begér det.

49. Enligt min mening bor en saddan tolkning av de bestimmelser som ar tillaimpliga pa
forfarandet for fornyad provning godtas.

50. Sasom tribunalen konstaterade i punkt 51 i den 6verklagade domen &r ndmligen valet av en
standig SAG, enligt en jamforelse mellan artikel 11.2 i CHMP:s forfaranderegler och artikel 6.1 i
riktlinjerna for forfarandet for fornyad provning, beroende pa om aktuell SAG ir tillgdnglig pa
det berorda omradet. Sdsom angavs i punkt 26 ovan framgar det dessutom av artikel 57.1 i
forordning nr 726/2004 att EMA ska ge medlemsstaterna och unionens institutioner bésta
mojliga vetenskapliga radgivning i fragor rorande utvéirdering av humanlidkemedels kvalitet,
sakerhet och effekt som hénskjuts till myndigheten. '

51. Aven om det i punkt 6.1 i riktlinjerna fér forfarandet fér férnyad provning foreskrivs att
CHMP 7systematiskt” ska samrada med den SAG som begirts for det fall ett sadant samrad har
begirts, sasom klaganden gjort, ska det anses att CHMP har ett utrymme for skonsmaéssig

12 Se dven skl 19 i férordning nr 726/2004.
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bedomning nér det giller att bestimma huruvida begidrd SAG kan ldmna det mest relevanta
vetenskapliga bidraget i relation till det terapeutiska omrade som berors av det ladkemedel som é&r
foremal for forfarandet for fornyad provning.

52. Denna tolkning stods, ur bokstavlig synpunkt, av den forsta meningen i punkt 6.1 i riktlinjerna
for forfarandet for fornyad provning, i vilken det, genom att anvénda formuleringen "bland annat”,
framhalls att beslutet om samrad med en stindig SAG inom ramen for ett forfarande for fornyad
provning inte enbart dr beroende av att sokanden begir ett sadant samrad.

53. Enligt punkt 6.1 i riktlinjerna ar det pakallat att den som anséker om fornyad prévning ska
motivera, i vederborlig ordning, varfor en stindig SAG ska konsulteras. Den d@ndamalsenliga
verkan med en sddan motiveringsskyldighet skulle ga férlorad om den inte vid ett senare tillfalle
kunde bli foremal for CHMP:s bedomning, sérskilt i fraga om relevansen av den begéirda SAG i
forhallande till det terapeutiska omrade som berors av det likemedel som ar foremal for fornyad
provning.

54. Det é&r slutligen utifran principen om normhierarki uppenbart att CHMP:s
handlaggningsregler och EMA:s riktlinjer for forfarandet for fornyad prévning inte i nagot fall
kan villkora de skyldigheter som EMA éaldggs enligt en 6verordnad bestimmelse som artikel 57.1
i forordning nr 726/2004. Sa hade det forhallit sig om mojligheten att begédra samrad med en
stindig SAG enligt artikel 11.2 i CHMP:s handldggningsregler och ordet "systematiskt” i
punkt 6.1 i riktlinjerna om forfarandet for fornyad provning tolkades sd, att de syftade till att
forhindra att CHMP anpassar en begidran om oOnskad stindig SAG fran en sokande om
godkidnnande for forsiljning till det terapeutiska omrade som dr mest relevant for det likemedel
som dr foremal for den fornyade prévningen.

55. Av detta foljer, i motsats till vad klaganden har hévdat, att CHMP ska anses ha ett utrymme
for skonsmaissig bedomning att besluta att samrada med antingen en stindig SAG eller en ad hoc
-expertgrupp, dven i det fall dd den som anséker om fornyad provning av CHMP:s ursprungliga
yttrande inger en sdrskild begdran om detta. Jag anser inte att tribunalen har gjort sig skyldig till
fel i detta avseende.

56. Aven om jag kan instimma i de férutsittningar som anges i den 6verklagade domen, sirskilt
vad giller utrymmet for skonsmaéssig bedomning i fraga om vilken grupp som ska ansvara f6r den
fornyade provningen av en ansékan om godkdnnande for forséljning, anser jag att tribunalens
slutsatser i forevarande mal &r felaktiga.

57. Sasom framgar av punkt 49 i den Overklagade domen ska det forst erinras om att varje
institution eller myndighet som berdrs, i forevarande fall EMA, sjélv kan begrdnsa utévandet av
sitt utrymme for skonsmassig beddomning genom att anta riktlinjer. I ett sadant fall riskerar en
sadan institution eller myndighet, om den frangar dessa regler, att domas for att ha asidosatt
allménna réttsprinciper sasom likabehandlingsprincipen, rattssédkerhetsprincipen eller principen
om skydd for berattigade forvantningar.

58. I den oOverklagade domen angav tribunalen, i punkt 53, att "dven om motverkandet av
alkoholberoendet i princip hor till omradet for psykiatri, ett omrade dar SAG Psykiatri [var]
behorig, var de fragor som CHMP stillde vid forfarandet for fornyad provning av specialiserad
art och innefattade bland annat allménmedicin, psykiatri, gastrodiologi och beroendemedicin”.

13 Se, analogt, dom av den 8 mars 2016, Grekland/kommissionen (C-431/14 P, EU:C:2016:145, punkt 69 och dér angiven réttspraxis).
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59. Enligt tribunalens konstaterande foljer det av denna punkt — och sésom &ven kommissionen
och EMA har medgett i sina inlagor — att psykiatri utgjorde det omrade som normalt var relevant
vid utvéirderingen av ett sddant lakemedel som Hopveus,'* dven om ocksé andra omraden borde
ha att beaktas vid beviljandet av ett godkdnnande for forséljning avseende detta likemedel. Detta
konstaterande ér i linje med vad tribunalens anférde i punkt 2 i den o6verklagade domen, i
samband med bakgrunden till tvisten, dar alkoholberoende beskrivs som en sjukdom som
allmént definieras som en ”psykiatrisk storning” med negativa fysiska, mentala och psykologiska
effekter.

60. Enligt artikel 11.2 i CHMP:s ovan angivna handlédggningsregler ar det, nir en sékande begir
samrad med en stindig SAG, dven mdjligt att begira ett yttrande fran ytterligare tillgangliga
experter.

61. Det preciseras i avsnitt IV i handlaggningsreglerna som avser SAG att en stindig SAG bestar
av bade en huvudgrupp — som sikerstiller kontinuitet och samstdmmighet inom gruppen — och,
vid behov, ytterligare experter som kan kallas att delta i ett sammantridde eller en rad
sammantriaden som ror ett specifikt problem avseende vilket de forfogar 6ver relevanta studier,
utbildningar och yrkeserfarenhet. Enligt samma avsnitt ska dessa experter fran fall till fall
tillhandahalla ytterligare expertkunskap inom de specifika omradena.

62. I punkt 4 i avsnitt VII i handldggningsreglerna for SAG, under rubriken "Deltagande av
ytterligare experter i SAG:s sammantrdaden”, preciseras att ytterligare experter ska foreslas pa
grundval av deras expertkunskap inom det terapeutiska omrade eller det émnesomrade som SAG
ska tdcka under sammantradet, utifrain CHMP:s forteckning med fragor till SAG.

63. Tolkningen av ovan angivna bestammelser foranleder mig att anse att nir det omrade som
normalt sett &r relevant for att utvirdera en férnyad provning av ett lakemedel som omfattas av
det amnesomrade som faller under en av de stindiga SAG som EMA har inrittat, ska samrad ske
med den stindiga SAG:en for ndmnda omrade, d&ven om det dr mojligt att foresla ytterligare
ledamoter som dr specialiserade pa andra omraden, bland annat om det dr nodvéindigt for att
tillhandahalla det mest relevanta vetenskapliga bidraget for det lakemedel som &r foremal for den
féornyade provningen.

64. I forevarande fall anser jag att SAG Psykiatris deltagande, kompletterat av experter pa
ytterligare omraden i enlighet med avsnitt IV i SAG:s handldggningsregler, stimmer bdttre
overens med tribunalens konstaterande i punkt 53 i den Overklagade domen, eftersom
motverkandet av alkoholberoende, som normalt sett omfattas av det psykiatriska omradet, borde
ha undersokts av den stindiga SAG som inréttats pa detta omrade, utan att det paverkade att
andra fragor, som sérskilt ror allmdnmedicin, gastrodiologi och beroendemedicin, dven kunde
kréva att ytterligare experter bjods in for att sikerstilla en fullstindig utvirdering av det aktuella
lakemedlet. '

Se dven, sdsom framforts av klaganden, den internationella klassificeringen av sjukdomar, framtagen av Virldshélsoorganisationen, som
inordnar alkoholberoende bland ”"Mentala storningar, beteendestorningar eller neuroutvecklingsrelaterade stdrningar”, tillginglig
péfoljande webbplats: https://icd.who.int/browsel1/1-m/fr#/http%3a%2f%2fid. who.int%2ficd%2fentity%2f1580466198.

Aven om CHMP:s bedémningsutrymme, vid bedémningen av om den SAG som 6nskas av sékanden kan tillhandahélla det mest
relevanta vetenskapliga bidraget, kan provas av unionsdomstolen (se, analogt, dom av den 8 juli 2010, Afton Chemical, C-343/09,
EU:C:2010:419, punkt 34), s& uppkommer denna fraga inte i forevarande maél. Klaganden har ndmligen inte bestritt tribunalens
bedomning i punkt 53 i den 6verklagade domen utan endast de rittsliga konsekvenser som tribunalen dragit av detta konstaterande mot
bakgrund av de regler som ér tillimpliga pa férfarandet f6r férnyad prévning.
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65. Ett sddant konstaterande ar forenligt med uppfattningen att &ven om de bestimmelser som ar
tillampliga pa det aktuella forfarandet inte ger den som ansoker om godkannande for forséljning
ratt att vdlja vilken typ av SAG som samrad ska ske med, kan CHMP:s utrymme for skonsmaéssig
beddmning, som motiveras av skyldigheten att lamna det lampligaste vetenskapliga bidraget i
enlighet med artikel 57 i forordning nr 724/2006, inte gd sa langt att det kullkastar
forvantningarna hos dem som anséker om férnyad provning. I annat fall skulle, sdisom klaganden
har havdat, riktlinjerna for forfarandet for fornyad provning bli helt meningslosa och valet av
expertgrupp med ansvar att granska ett godkdnnande for forsdljning skulle riskera att bli
skonsmassigt.

66. For det forsta paverkas inte den ovan angivna slutsatsen av tribunalens konstaterande i
punkt 55 i den o6verklagade domen, enligt vilket samtliga medlemmar i SAG Psykiatri hade
“inbjudits att delta” i ad hoc-expertgruppens sammantriade och att tre av dem faktiskt deltog. Det
racker att konstatera att en sddan formering eller ssmmanséttning av den expertgrupp som ska
utfora den fornyade provningen inte motsvarar den som i forevarande fall, enligt min
bedomning, foreskrivs i de bestimmelser som ar tillimpliga pa detta forfarande.

67. For det andra anser jag inte att EMA:s och kommissionens argument att alkoholism snarare
hor till beroendemedicin och inte till psykiatri, vilket motiverade att en ad hoc-expertgrupp
sammankallades, ska godtas. Ett sddant konstaterande framgar inte av punkt 53 i den 6verklagade
domen, vilket innebér att ett sddant konstaterande inte kan ligga till grund for de rattsliga
slutsatserna i forevarande mal, savida det inte konstateras att tribunalen har missuppfattat de
faktiska omsténdigheterna, vilket parterna i forfarandet vid domstolen inte har dberopat.

68. For det tredje Overtygas jag inte heller av EMA:s och kommissionens argument att den
forteckning 6ver fragor som CHMP hade utarbetat motiverade valet av en ad hoc-expertgrupp
i stillet for SAG Psykiatri. Det ska konstateras, sasom redan har angetts, att det i punkt 6.1 i
riktlinjerna for forfarandet for fornyad prévning foreskrivs att ”[v]id CHMP:s sammantride, efter
myndighetens mottagande av sokandens skriftliga underréttelse ... ska CHMP besluta om samrad
med en SAG och om dess sammansittning ... och CHMP ska anta en forteckning med fragor till
SAG”. Av detta foljer att beslutet om val av grupp som ska ansvara for den fornyade provningen av
en ansOkan om godkdnnande for forséljning ska fattas innan forteckningen 6ver de fragor som
gruppen ska prova upprittas, vilket dven dr forenligt med den omstdndigheten att om
forteckningen o6ver fragor till SAG inte har antagits vid CHMP:s sammantride, enligt samma
punkt i riktlinjerna for forfarandet for fornyad provning, antas den vid ett senare tillfille — och
saledes efter valet av SAG — genom ett skriftligt forfarande.

69. Mot bakgrund av det ovan anforda foreslar jag att domstolen ska sla fast att tribunalen gjorde
sig skyldig till felaktig rattstillimpning ndr den i punkt 56 i den 6verklagade domen fann att
beslutet att samrada med en ad hoc-expertgrupp, eventuellt kompletterad med andra experter,
i stéllet for SAG Psykiatri, var forenligt med reglerna for forfarandet for fornyad provning av
ansokningar om godkdnnande for forsdljning och att ndmnda beslut inte var rattsstridigt. Det
saknas anledning att préva huruvida, sasom klaganden har gjort gillande for fullstindighetens
skull, stindiga SAG och ad hoc-expertgrupper ger den som ansdker om ett godkdnnande for
forsaljning likvardiga processrattsliga skyddsregler.

70. Overklagandet ska saledes bifallas savitt avser den férsta grundens forsta del.
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2. Den andra delgrunden: Tribunalen har gjort sig skyldig till felaktig réttstilldmpning genom att
anse att klaganden i vart fall var skyldig att visa att den rdttsstridighet som CHMP hade gjort sig
skyldig till kunde ha pdverkat inneborden av det omtvistade beslutet

71. Klaganden har i den andra delgrunden gjort géllande att tribunalen gjorde sig skyldig till
felaktig rattstillimpning nér den slog fast att d&ven om det medgavs att CHMP hade gjort sig
skyldig till ett fel i forfarandet vid den fornyade provningen av sitt ursprungliga yttrande, hade
inte klaganden kunnat visa att ett samrad med SAG Psykiatri, i stéllet for en ad hoc-expertgrupp,
hade kunnat leda till ett annat resultat i slutet av forfarandet.

72. Klaganden har hiavdat att CHMP var skyldig att radgora med SAG Psykiatri om lakemedlet
Hopveus pa samma sitt som CHMP hade samratt med samma SAG avseende likemedlet
Selincro. Klaganden har tillagt att om CHMP hade samratt med SAG Psykiatri, sasom den gjorde
vid utvdrderingen av ldkemedlet Selincro, hade utgangen av det omtvistade beslutet kunnat bli en
annan. Klaganden har &ven kritiserat tribunalen for att den fann att likemedlen Selincro och
Hopveus inte var jamforbara i detta avseende.

73. Klaganden har vidare hiavdat att dven om det skulle faststéllas att likemedlen Hopveus och
Selincro inte var jamforbara likemedel, gjorde sig tribunalen &nda skyldig till felaktig
rattstillimpning genom att inte erkdnna de processuella felen avseende organisationen och
expertkunskapen i den ad hoc-expertgrupp som ansvarade for den fornyade provningen av
lakemedlet Hopveus.

74. Kommissionen och EMA har tillbakavisat dessa argument.

75. De anser att klagandens pastaende att den felaktiga réttsliga kvalificering av den inverkan som
beslutet att sammankalla en ad hoc-expertgrupp och inte SAG Psykiatri hade pd CHMP:s yttrande
inte kan vinna framgéng. Kommissionen och EMA har sarskilt understrukit att tre ledamoter av
SAG Psykiatri deltog i sammantradet med ad hoc-expertgruppen och att de enhilligt instdmde i
gruppens svar pa CHMP:s fragor. Under dessa omstdndigheter kan det inte godtas att det
omtvistade beslutet skulle ha haft ett annat innehall om samrad hade skett med SAG Psykiatri.

76. Det ska inledningsvis erinras om att tribunalen, i punkt 59 i den 6verklagade domen, har slagit
fast att enligt fast rattspraxis hindrar ett fel i forfarandet en ogiltigforklaring av det beslut som
fattats efter det administrativa forfarandet i fraga endast om forfarandet utan denna oegentlighet
kunde leda till ett annat resultat. P4 denna grund drog tribunalen, i punkt 65 i den 6verklagade
domen, slutsatsen att dven om det antogs att CHMP felaktigt hade sammankallat ad hoc
-expertgruppen i stéllet for att samrada med SAG Psykiatri, skulle ett sdidant samrad inte ha lett
till ett annat resultat mot bakgrund av de argument som klaganden hade aberopat. Tribunalen
fann sdrskilt att det inte var motiverat att samrada med SAG Psykiatri avseende lakemedlet
Hopveus av blotta omstidndigheten att denna stindiga SAG hade konsulterats avseende
lakemedlet Selincro, da dessa bada likemedel inte var jamforbara savitt avser forfarandet for
fornyad provning.

77. Domstolen har vid upprepade tillfillen slagit fast, bland annat i domen av den 18 juni 2020,
kommissionen/RQ (C-831/18 P, EU:C:2020:481), som tribunalen har hanvisat till, att ett
asidosdttande av ritten till forsvar, i synnerhet rdtten att yttra sig, hindrar en ogiltigférklaring av
det beslut som fattats efter det administrativa forfarandet i fraga endast om foérfarandet utan
denna oegentlighet kunde leda till ett annat resultat. Domstolen har dven preciserat att det inte
kan krévas av klaganden, som har dberopat att dess ritt till forsvar har asidosatts, att den visar att
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den berorda unionsinstitutionens beslut skulle ha haft ett annat innehdll, utan endast att ett
sadant antagande inte &r helt uteslutet. ' Denna fraga ska dessutom beddmas utifrdn de specifika
faktiska och rittsliga omstandigheterna i malet."

78. 1 forevarande fall ska det emellertid konstateras att klagandens kritik mot forfarandet for den
fornyade provningen av likemedlet Hopveus inte avsag ett asidosattande av klagandens rétt till
forsvar, ndrmare bestdmt klagandens ritt att yttra sig. Tviartom hévdade klaganden i sin talan om
ogiltigforklaring vid tribunalen att det var de vésentliga formforeskrifterna — sérskilt betraffande
valet och sammansittningen av den grupp som skulle gora den férnyade provningen av det
ursprungliga yttrandet over ansokan om godkénnande for forsdljning — som CHMP hade
asidosatt genom att, enligt klaganden, réttsstridigt besluta att samrdda med en ad hoc
-expertgrupp i stéllet for med SAG Psykiatri.

79. 1 detta avseende vill jag erinra om, sasom generaladvokaten Fennelly forklarade och
illustrerade i sitt forslag till avgorande i malet kommissionen/ICI'®, att sidana processuella krav
som é&r avsedda att utforma och ge uttryck for en avsikt hos den myndighet som antog rattsakten
i fraga ar vasentliga. Att sadana krav respekteras ar ett allméant intresse. Dessa krav, som gar utdver
en parts subjektiva rattigheter eller intressen i ett administrativt forfarande, utgoér objektiva
unionsrittsliga laglighetsnormer, vilket innebér att varje asidosittande leder till att en foljande
rattsakt ska ogiltigforklaras oavsett om processen kunde ha fitt en annan utgang om kraven hade
respekterats.” Detta gor sig sdrskilt gillande i frdga om sddana handldggningsregler som
unionsinstitutionerna eller unionsmyndigheterna antagit for sig sjilva, eller som de alagts att
respektera.”

80. Jag noterar att resonemanget ovan aterfinns i domstolens praxis. Domstolen har i sin fasta
praxis slagit fast att underlatenhet att iaktta handldggningsregler for antagande av en réttsakt
som gir nagon emot utgor ett dsidosdttande av vésentliga formforeskrifter. I sddana fall har
domstolen slagit fast att unionsdomstolen, om den vid granskningen av den aktuella rattsakten
konstaterar att denna inte har antagits pa ett lagenligt satt, dr skyldig att dra konsekvenserna av
att en vasentlig formforeskrift har &sidosatts och darmed ogiltigférklara den réttsakt som ar
behiftad med en sadan felaktighet.*

81. Harav foljer att ndr den berdrda unionsinstitutionens eller unionsmyndighetens agerande
utgor ett asidosdttande av visentliga formforeskrifter for forfarandet, sasom de faststallts i
tillampliga bestaimmelser, kan det inte krévas att klaganden visar att ett annat resultat skulle ha
varit mojligt om reglerna hade foljts.

82. Aven om det antas att tribunalens synsitt kunde godtas, ska det enligt min mening, mot
bakgrund av att sammansdttningen av den expertgrupp som konsulterades vid den foérnyade
provningen hade varit en annan om SAG Psykiatri hade sammankallats, savél vad avser antalet

¢ Se, bland annat, dom av den 1 oktober 2009, Foshan Shunde Yongjian Housewares & Hardware/radet (C-141/08 P, EU:C:2009:598,
punkt 94 och dér angiven réttspraxis).

17 Se, bland annat, dom av den 10 september 2013, G. och R. (C-383/13 PPU, EU:C:2013:533, punkt 40 och dir angiven rattspraxis).

8 Forslag till avgérande av generaladvokaten Fennelly i malet kommissionen/ICI (C-286/95 P och C-287/95 P, EU:C:1999:578,
punkterna 22-26).

1 Forslag till avgorande av generaladvokaten Fennelly i mélet kommissionen/ICI (C-286/95 P och C-287/95 P, EU:C:1999:578, punkt 28).
Se dven forslag till avgérande av generaladvokaten Sharpston i malet Spanien/kommissionen (C-114/17 P, EU:C:2018:309, punkt 95).

* Forslag till avgorande av generaladvokaten Fennelly i mélet kommissionen/ICI (C-286/95 P och C-287/95 P, EU:C:1999:578, punkt 28).
2 Dom av den 20 september 2017, Tilly-Sabco/kommissionen (C-183/16 P, EU:C:2017:704, punkt 115 och dir angiven rittspraxis).
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medlemmar som vem som ingick déri,* anses att resultatet av den férnyade prévningen kunde ha
blivit annorlunda, utan att det var nodvéndigt att, sasom tribunalen gjorde i den 6verklagade
domen, undersoka huruvida likemedlen Hopveus eller Selincro var jamfoérbara. Att aldgga
klaganden en tyngre bevisborda i fraga om det eventuellt hade kunnat bli en annan utging i
forfarandet for fornyad provning skulle kunna undergréava den réttspraxis som domstolen erinrat
om i punkt 80 ovan, som enbart kréver att det styrks att det ar sannolikt med en annan utgang.

83. Tribunalen har genom att utvidga en rittspraxis som bland annat avser réttigheterna for de
parter som berors av ett administrativt forfarande, bland annat rétten till forsvar, till att avse en
oegentlighet som ror sammansdttningen av den expertgrupp som ansvarar for den vetenskapliga
bedomningen under forfarandet for fornyad prévning av ansdkningar om godkdnnande for
forsdljning, enligt min mening underlatit att préva den oegentlighet som klaganden gjort
gillande sasom ett asidosédttande av vasentliga formforeskrifter.

84. Det ska i detta avseende erinras om att den omstédndigheten att samrad inte skett med en
enhet eller kommitté, i forevarande fall SAG Psykiatri, eller att samrad skett pa felaktigt sitt, av
domstolen ansetts utgora ett vasentligt formkrav,* eftersom detta kan péverka innehallet i den
aktuella réttsakten och samtidigt innebdra att det inte blir mojligt att sdkerstdlla dess
lagenlighet.? Detta gor sig sérskilt gillande da, sasom i forevarande fall och sdsom jag angett i
punkterna 29-32 ovan, samradet med expertgruppen, antingen en stindig sadan eller ad hoc, pa
ett avgorande sitt paverkar det vetenskapliga yttrande som ligger till stod for CHMP:s
bedomning vid utgangen av forfarandet for fornyad prévning, och i slutdndan beslutet att bifalla
eller avsla en ansokan om godkdnnande for forséljning.

85. Klaganden ska séledes vinna framgang med den i samband med ogiltighetstalan patalade
oegentligheten angdende det felaktiga samradet med ad hoc-expertgruppen, om det antas att
denna oegentlighet dr for handen, och det omtvistade beslutet ska ogiltigforklaras utan att
klaganden aldggs nigon ytterligare bevisborda. Det ska aterigen pépekas att i detta sammanhang
blir &ven resonemanget avseende jamforelsen mellan de forfaranden for fornyad prévning som
tillampades pa likemedlen Hopveus och Selincro 6verflodigt.

86. Jag foreslar foljaktligen att domstolen ska finna att klaganden vinner framgang med denna
delgrund och sla fast att tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig rattstillimpning, nar den, i
punkt 58 i den 6verklagade domen, fann att &ven om CHMP felaktigt hade beslutat att samrada
med ad hoc-expertgruppen i stéllet for SAG Psykiatri vid den fornyade provningen av dess
ursprungliga yttrande, sa hade klaganden inte visat pa vilket sédtt en sddan oegentlighet hade
kunnat leda till ett annat resultat.

87. Overklagandet ska siledes bifallas savitt avser den férsta grundens andra del och den férsta
grunden i sin helhet.

2 Det rdcker i detta avseende att konstatera, mot bakgrund av punkt 130 i den 6verklagade domen, att den ad hoc-expertgrupp som
sammankallats for att bedéma den férnyade prévningen av likemedlet Hopveus bestod av tio medlemmar, varav endast tre frin SAG
Psykiatri, medan den stindiga SAG da den inrdttades bestod av tolv medlemmar.

% Se, i detta avseende, dom av den 20 september 2017, Tilly-Sabco/kommissionen (C-183/16 P, EU:C:2017:704, punkt 115), och forslag till
avgorande fran generaladvokat Fennelly i malen kommissionen/ICI (C-286/95 P och C-287/95 P, EU:C:1999:578, punkt 24).

% Se Gnes, M., "Administrative Procedure and Judicial Review in the European Union”, Judicial Review of Administration in Europe,
Oxford University Press, 2021, s. 49.
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B. Den andra grunden: Tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig rdttstillimpning ndr den
bedomde om experterna A och B uppfyllde kravet pa objektiv opartiskhet.

88. Klaganden har genom sin andra grund kritiserat tribunalen for att den fann att férfarandet for
den fornyade prévningen, genom ad hoc-expertgruppen, inte brast i objektiv opartiskhet, sarskilt
vad géller experterna A och B.

89. Klaganden anser att tribunalen tillimpade ett felaktigt réttsligt kriterium — nédrmare bestamt
kriteriet gillande subjektiv opartiskhet — vid provningen av klagandens andra grund for
ogiltigforklaring, som avsag &sidosdttande av principen om objektiv opartiskhet. Klaganden har
vidare gjort gillande att tribunalen gjorde en felaktig bedomning av huruvida experterna A:s och
B:s verksamheter Overensstimde med principen om objektiv opartiskhet. Slutligen anser
klaganden att tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig réttstillimpning nér den inte konstaterade
att policyn av den 6 oktober 2016 inte var tillracklig for att sdkerstdlla att de experter som deltog i
forfarandet for fornyad provning av ett lakemedel var objektivt opartiska.

90. Kommissionen och EMA har bestritt dessa argument.

91. De anser att EMA gjorde en mycket utforlig avvdgning mellan behovet av opartiskhet och
behovet av expertis pa hog niva. Forevarande avvigning kommer till uttryck i bilaga I till policyn
av den 6 oktober 2016. Tribunalen gjorde dessutom en riktig bedomning nir den konstaterade att
samtliga ledamoter hade antagit ad hoc-expertgruppens slutsatser gemensamt och att principen
om kollegialitet tjanade som en garanti for objektiv opartiskhet. Slutligen gjorde tribunalen en
riktig bedomning ndr den fann att ingen av A:s och B:s verksamheter som klaganden har
ifragasatt kunde utgora en intressekonflikt i den mening som avses i policyn av den
6 oktober 2016.

92. Enligt artikel 41 i stadgan om de grundldggande rattigheterna har var och en ritt att fa sina
angeldgenheter behandlade opartiskt av unionen.

93. Enligt fast rattspraxis omfattar detta krav pa opartiskhet dels den subjektiva opartiskheten, det
vill sdga ingen av institutionens ledaméter som handhar drendet far ge uttryck for partiskhet eller
personliga forutfattade meningar, dels den objektiva opartiskheten, det vill sdga att institutionen
ska erbjuda tillrackliga garantier for att i detta avseende utesluta varje form av legitima tvivel.?

94. Vad giller CHMP:s objektiva opartiskhet har domstolen i sin réttspraxis slagit fast att
kommitténs objektiva opartiskhet kan &ventyras om en Overlappning av funktioner kan ge
upphov till en intressekonflikt for en av dess ledamoter, och detta oberoende av ledamotens
agerande.” Eftersom CHMP, i enlighet med artikel 56.2 i férordning nr 726/2004, far delegera
vissa arbetsuppgifter som ror utarbetandet av vetenskapliga yttranden i fraga om ansokningar om
godkdnnande for forsdljning, ska sadan réttspraxis anses vara tillimplig efter nodvéndig
anpassning pa experterna i de radgivande grupper som tillsatts for detta &ndamal.

95. Sasom tribunalen papekade i punkterna 93-96 i den 6verklagade domen har EMA dessutom, i
enlighet med artikel 63.2 i forordning nr 726/2004, antagit policyn av den 6 oktober 2016, som ar
ett allmént dokument avseende samtliga lidkemedel utan atskillnad?” och som ér tillaimplig pa

% Se dom av den 11 juli 2013, Ziegler/kommissionen (C-439/11 P, EU:C:2013:513, punkt 155 och dér angiven rittspraxis).
% Dom av den 27 mars 2019, August Wolff och Remedia/kommissionen (C-680/16 P, EU:C:2019:257, punkt 30).
7 Dom av den 22 juni 2023, Tyskland och Estland/Pharma Mar och kommissionen (C-6/21 P och C-16/21 P, EU:C:2023:502, punkt 46).
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ledamoterna i kommittéerna, SAG:s experter och pa ad hoc-grupperna.” Syftet med denna policy
ar att hitta rédtt balans mellan att forebygga intressekonflikter och tillhandahalla bésta
expertkunskap for utvirdering av och tillsyn 6ver lakemedel i unionen.”

96. I detta syfte faststills, utifran ett stort utrymme for skonsmassig bedomning,* begransningar
av en persons deltagande i EMA:s arbete utifran tre kriterier, nimligen arten av de deklarerade
intressena, den period under vilken varje intresse forelag och den typ av verksamhet som
experten deltar i.*" Det sista kriteriet innebar att man beaktar sévél den grupp som personen
deltar i (vetenskaplig kommitté, sasom CHMP, arbetsgrupp eller SAG), som personens uppgifter
(bland annat ordférande eller vice ordférande, ledamot eller expert). Dessa begrinsningar
presenteras i en tabell i bilagan till policyn av den 6 oktober 2016.

97. I denna tabell (pa engelska) anges sérskilt att en expert som fortfarande har ett aktuellt
intresse ("current interest”) genom att tillhandahalla ett likemedelsforetag konsulttjénster
gillande ett enskilt lidkemedel ("consultancy to company, individual medicinal product”)® inte
kan vara ledamot i CHMP, men diaremot kan personen vara medlem i en stindig SAG eller i en
ad hoc-expertgrupp for utvirdering av lakemedel. Det enda undantag som ar tillampligt i detta
avseende giller utvarderingen av en produkt for vilken experten tillhandahaller konsulttjénster
("No involvement with respect to procedures involving the relevant medicinal product ...”).

98. Av tabellen framgér ddremot att en expert som fortfarande har ett aktuellt intresse ("current
interest”) genom att tillhandahalla allménna konsulttjénster eller strategisk radgivning till ett eller
flera likemedelsforetag ("consultancy to company, cross medicinal products/general” eller
"strategic advisory role for company, cross medicinal products/general”), inte kan delta i nagon
SAG eller ad hoc-expertgrupp.

99. Enligt den tabell som &r bilagd policyn av den 6 oktober 2016 kan en expert, da denne har ett
aktuellt intresse ("current interest”) sdsom huvudforskare ("principal investigator”) i en klinisk
studie av ett likemedel,® ingd i en SAG eller i en ad hoc-expertgrupp i ett forfarande for fornyad
provning, déaribland av det likemedel som berdrs av dennes forskning, trots att denne inte far vara
med i Overldggningar och slutomrostning avseende detta likemedel ("Involvement only in
discussions with respect to procedures involving the relevant medicinal product, i.e. no part in
final deliberations and voting as appropriate as regards the medicinal product”).

100. For det forsta vad giller expert A, har tribunalen i punkt 117 i den 6verklagade domen, i
forevarande fall, konstaterat foljande:

”[D]et framgar av [expert] A:s svar pd EMA:s begiranden om fortydliganden, daterade den
5 februari och den 2 april 2020, att den aktuella konsultverksamheten hade upphort
i januari 2016 for Servier och i februari 2015 for Sanofi Pasteur. Det framgar daremot att ndimnda
konsultverksamhet fortfarande pagick for bolagen Janssen och Lundbeck vid ad hoc
-expertkommitténs mote den 6 april 2020. Sdsom sokanden har gjort géllande kan inte
nodvindigtvis den omstdndigheten att [expert] A i sitt e-postmeddelande av den 2 april 2020

% Se policyn av den 6 oktober 2016, avsnitt 2, under rubriken "Tillimpningsomréade”.

»  Se policyn av den 6 oktober 2016, punkt 4.1.

% Dom av den 22 juni 2023, Tyskland och Estland/Pharma Mar och kommissionen (C-6/21 P och C-16/21 P, EU:C:2023:502, punkt 52).
31 Se policyn av den 6 oktober 2016, punkt 4.2.1.2.

2 For en definition av begreppet ”"consultancy to a pharmaceutical company”, se policyn av den 6 oktober 2016, punkt 3.2.1.1.

% For en definition av begreppet “principal investigator”, se policyn av den 6 oktober 2016, punkt 3.2.1.2.
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uppgav for EMA att datumet for dennes senaste konsultverksamhet for de tva sistndmnda bolagen
agde rum i mars 2020, innebéra att verksamheterna hade upphort i mars 2020 och att A inte hade
nagot aktuellt intresse inom likemedelsindustrin vid tidpunkten fér namnda mote.”

101. I motsats till vad kommissionen och EMA har gjort géllande vid férhandlingen, leder
tribunalens konstaterande i punkt 117 i den 6verklagade domen till att expert A, i enlighet med
den tabell som bifogats policyn av den 6 oktober 2016, klassificeras som en person som
tillhandahaller allmédnna konsulttjinster till ett eller flera likemedelsforetag ("consultancy to
company, cross medicinal products/general”), sarskilt bolagen Janssen och Lundbeck, och inte
som en person som tillhandahaller konsulttjdnster for ett likemedelsforetag i fraga ett enskilt
lakemedel ("consultancy to company, individual medicinal product”).

102. I enlighet med policyn av den 6 oktober 2016 borde ett sadant konstaterande séledes ha lett
till att tribunalen drog slutsatsen att sa lange som expert A bedrev denna verksamhet kunde A inte
inga i ndgon expertgrupp med ansvar for fornyad provning av en ansékan om godkénnande for
forsdljning.

103. Det ska emellertid konstateras att tribunalen i punkt 118 i den 6verklagade domen drog
slutsatsen att den verksamhet som expert A utovade inte hindrade denne fran att vara ledamot i
den ad hoc-expertgrupp som hade tillsatts for att gora en fornyad provning av ansdkan om
godkidnnande for forsdljning av lakemedlet Hopveus, under forutsittning att de konsulttjénster
som experten tillhandaholl ladkemedelsindustrin inte rérde konkurrerande produkter.

104. Dessutom tillade tribunalen i punkt 119 i den 6verklagade domen att &ven om det hade visats
att expert A bedrev konsultverksamhet avseende produkter som konkurrerade med Hopveus, fick
expert A delta i den ad hoc-expertgrupp som ansvarade for den fornyade provningen av
lakemedlet Hopveus, eftersom denne inte hade tilldelats en ledande eller samordnande roll —
ordforande, vice ordférande, rapportor eller dylikt — i gruppen.

105. Jag noterar att de slutsatser som tribunalen drog av konstaterandet i punkt 117 i den
overklagade domen inte motsvarar dem som angavs i policyn av den 6 oktober 2016, sarskilt for
experter som tillhandahaller ett eller flera likemedelsforetag allménna konsulttjanster. Sdsom
anges i punkt 98 ovan forbjuder ndamligen policyn sddana experter att delta i forfarandet for
fornyad provning av likemedel vid EMA sé lange som deras intresse i lakemedelsindustrin bestar,
oavsett om det dr i en roll som direktor/samordnare eller endast som ledamot.

106. Under dessa omstdndigheter ska det papekas att den oOverklagade domen inte foljer
bestémmelserna i policyn av den 6 oktober 2016, eftersom tribunalen borde ha slagit fast att
dessa bestimmelser forbjod expert A att delta i forfarandet for den fornyade prévningen av
ansokan om godkdnnande for forséljning av Hopveus.

107. Det ar dessutom tillrackligt att tillagga att begreppet konkurrerande produkt,* enligt policyn
av den 6 oktober 2016, endast dr relevant i vissa fall, vilka skiljer sig fran det fall tribunalen i den
overklagade domen konstaterade forelag. Av detta foljer att tribunalen, genom att anse att det for
att bedoma expert A:s opartiskhet var nodviandigt att undersdka huruvida Selincro, som
tillverkades och saluférdes av Lundbeck-bolaget, var en produkt som konkurrerade med
lakemedlet Hopveus, lade till ett kriterium vid sin provning som inte var relevant i det aktuella
fallet.

* For en definition av begreppet "rival product”, se policyn av den 6 oktober 2016, punkt 3.2.2.
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108. Klagandens pastaenden om att expert A inte var objektivt opartisk ska ddrmed enligt min
mening godtas.

109. For det andra, vad géller expert B, slog tribunalen, i punkterna 103-112 i den 6verklagade
domen, fast att expertens verksamhet som huvudforskare for produkten "AD 04” inte hindrade B
fran att delta i utvdarderingen av likemedlet Hopveus, eftersom dessa bada produkter hade olika
kliniska syften och avsag olika patientgrupper och saledes inte var konkurrerande produkter.
Vidare ansag tribunalen att expert B:s intressen, som klaganden hade pétalat, inte langre var
aktuella vid tidpunkten fér ad hoc-expertgruppens sammantride och att de under alla
omstdndigheter avsag produkter som inte konkurrerade med likemedlet Hopveus.

110. Mot bakgrund av den tabell som bifogats policyn av den 6 oktober 2016 &r tribunalens
bedomning av experten B:s pastadda intressekonflikt korrekt.

111. Nar det géller produkten "AD 04” var expert B:s verksamhet ndmligen inte férbjuden i den
mening som avses i nimnda policy av den 6 oktober 2016, eftersom denna policy, sasom angetts
ovan i punkt 99, inte forbjod en ledamot i en ad hoc-expertgrupp att delta i de slutliga
overldggningarna och omrostningen néar den fornyade prévningen avser samma produkt som den
som experten agerar for i egenskap av huvudforskare, vilket inte &r fallet i forevarande mal. Det
saknas darvid anledning att prova huruvida de bada lakemedlen var konkurrerande produkter
eller inte. Vad giller 6vrig verksamhet som klaganden har patalat racker det att konstatera att
forevarande verksamhet, i den man den inte lingre var aktuell vid tidpunkten fér ad hoc
-expertgruppens sammantréide, inte heller kunde utgora en intressekonflikt enligt policyn av den
6 oktober 2016.

112. Av detta foljer att klagandens kritik mot expert B dr ogrundad och darfor inte ska godtas.

113. Tribunalen finner saledes att klaganden ska vinna framgang med sina argument att expert A
inte var objektivt opartisk. Tribunalen gjorde siledes en felaktig réttstillimpning da den fann att
handldggningen av forfarandet for fornyad prévning, genom ad hoc-expertgruppen, inte var
behiftad med bristande opartiskhet. Det saknas i detta sammanhang anledning att préva det
argument som framforts av klaganden for fullstindighetens skull, angdende huruvida policyn av
den 6 oktober 2016 kunde anses tillracklig for att garantera iakttagandet av principen om objektiv
opartiskhet, enligt artikel 41 i stadgan.

114. Overklagandet ska dirmed bifallas savitt avser den andra grunden.

C. Avslutande anmdrkningar

115. I punkterna 69 och 114 ovan foreslar jag att domstolen ska bifalla 6verklagandet savitt avser
de grunder som klaganden har &beropat, vilka avser, for det forsta, underlatenhet att samrada med
SAG Psykiatri, och, for det andra, ett asidosédttande av kravet pa objektiv opartiskhet for expert A
som ingick i ad hoc-expertgruppen med ansvar for den fornyade prévningen av klagandens
ansokan om godkidnnande for forsiljning. Den overklagade domen ska déarfor upphévas, antingen
i sin helhet pa grundval av de bada rittsliga grunderna, eller alternativt pa grundval av en av de
béda grunderna.
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116. Enligt artikel 61 forsta stycket i stadgan for Europeiska unionens domstol far domstolen, nér
den upphéver tribunalens avgorande, slutligt avgora malet, om detta &r fardigt for avgorande. Jag
anser att sa ar fallet i forevarande mal, vilket framgar av min bedomning av de bada grunder som
klaganden &beropat till stod for sitt dverklagande.

117. Slutligen foreskrivs det i artikel 184.2 i domstolens rattegangsregler att nér dverklagandet
bifalls och domstolen sjdlv slutligt avgor saken, ska domstolen besluta om rattegangskostnaderna.
Enligt artikel 138.1 i rattegangsreglerna, som enligt artikel 184.1 i riattegdngsreglerna ska tillampas
i mal om 6verklagande, ska tappande part forpliktas att ersdtta riattegangskostnaderna, om detta
har yrkats. Eftersom klaganden i forevarande fall har yrkat att kommissionen och EMA ska
forpliktas att ersitta réattegangskostnaderna vid tribunalen och vid domstolen, och eftersom
kommissionen och EMA enligt min mening har tappat malet, ska de forpliktas att ersitta
klagandens rattegangskostnader och bira sina egna réattegangskostnader.

V. Forslag till avgorande
118. Mot bakgrund av ovanstaende foreslar jag att domstolen ska

— upphédva domen av den 2 mars 2022, D & A Pharma/kommissionen och EMA (T-556/20,
EU:T:2022:111),

— bifalla den talan som D & A Pharma vickte i forsta instans om ogiltigforklaring av
kommissionens genomforandebeslut av den 6 juli 2020, genom vilket ansékan om
godkdnnande for forsiljning av humanldkemedlet Hopveus — natriumoxibat avslogs i enlighet
med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkédnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel
och veterinirmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet, samt ogiltigforklara ndmnda beslut, och

— forplikta Europeiska kommissionen och Europeiska likemedelsmyndigheten att ersitta
rattegangskostnaderna.
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