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Parter

Klagande: Debrégeas et associés Pharma (D&A Pharma) (ombud: advokaterna V. Durget, E. Gouesse och N. Viguié)

Ovrig part i mélet: Europeiska likemedelsmyndigheten

Klagandens yrkanden

Klaganden yrkar att domstolen ska

—  upphiva tribunalens beslut (T-373/24) av den 7 maj 2025,
—  sla fast att mdlet dr fardigt f6r avgorande, prova maélet och, foljaktligen,

ogiltigforklara Europeiska likemedelsmyndighetens beslut av den 13 maj 2024 att inte dterkalla yttrandet frin kommittén
for humanliakemedel av den 12 oktober 2017, att inte uppdatera Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats i denna
frdga och att inte publicera skrivelserna frin D&A Pharma av den 30 januari och den 12 april 2024, och

—  forplikta Europeiska likemedelsmyndigheten att ersitta rattegdngskostnaderna.

Grunder och huvudargument
Till stod for sitt overklagande dberopar klaganden fyra grunder:

1.  Forsta grunden: Tribunalen gjorde en uppenbart oriktig bedomning nir den slog fast att D&A Pharma inte hade ha
ndgot berdttigat intresse av att fa det angripna beslutet provat, eftersom en eventuell ogiltigforklaring av det angripna
beslutet inte skulle medfora ndgon fordel for D&A Pharma, trots att en ogiltigforklaring skulle gora det mojligt for
D&A Pharma att fa ett negativt och felaktigt yttrande om sin produkt aterkallat eller omprévat, och darmed att
atgirda den skada som dsamkats D&A Pharmas anseende och affirsintressen.

Denna situation kdnnetecknar uppenbarligen ett berittigat intresse av att fa saken provad i enlighet med de kriterier
som faststillts i domstolens praxis, enligt vilken den fordel som sokanden kan fa av talan beaktas (domstolens dom
av den 17 september 2015, Mory/kommissionen, C-33/14 P, punkt 76) och begreppet intresse av att fd saken
provad ges en bred tolkning.

2. Andra grunden: Tribunalen gjorde en uppenbart oriktig bedomning nir den fann att D&A Pharma inte hade visat
att bolaget hade ett berdttigat intresse av att fi det angripna beslutet provat.

Enligt rdttspraxis har en person ett berittigat intresse av att fi saken préovad om det inte kan uteslutas att en
ogiltigforklaring av det angripna beslutet skulle gora det mojligt for denne att gora gillande vissa ansprék i andra
framtida mél och/eller begdra omprévning av sin begdran hos administrativa myndigheter (tribunalens dom av
den 18 mars 2010, Centre de Coordination Carrefour/kommissionen, T-94/08, punkt 60), eller om personen
visar att den ogiltigforklaring som denne yrkar vid unionsdomstolen kan forbattra vederborandes situation inom
ramen for ett nationellt forfarande (domstolens dom av den 17 september 2015, Mory/kommissionen,
C-33/14 P, punkterna 75 och 85).

[ forevarande fall 4r den omstindigheten att klaganden &r innehavare av den produkt som berors av det yttrandet i
fraga tillracklig for att det ska anses foreligga ett berittigat intresse, oberoende av vilken péverkan det skulle kunna
ha i forfarandena for utvirdering eller omvardering av produkter i vilka D&A Pharma har ett intresse pa europeisk
och nationell niva.

3. Tredje grunden: Tribunalen kunde inte, utan att gora sig skyldig till en uppenbart oriktig bedomning, sld fast att
D&A Pharma inte hade ett personligt intresse av att f det angripna beslutet provat trots att D&A Pharma ir
innehavare av den produkt som berors av yttrandet, oberoende av om D&A Pharma ir direkt berord av det
forfarande som pdgar vid den franska myndigheten avseende produkten Lifspecta, i vilket yttrandet dberopas.
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4. Fjirde grunden: Tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig rittstillimpning i kombination med en uppenbart oriktig
bedémning nir den fann att D&A Pharma madste bevisa en skada som orsakats av beslutet att inte dterkalla yttrandet.

Dirigenom lade tribunalen till ett villkor for att ett berdttigat intresse av att fa saken provad ska anses foreligga, vilket
endast kraver att det visas att utgdngen av malet kan medféra en fordel f6r den som vickt talan och att denne har ett
berittigat intresse av att fa saken provad.

Klaganden yrkar for 6vrigt att domstolen ska sld fast att mlet ar fardigt for avgorande och, i enlighet med artikel 61 forsta
stycket i domstolens stadga, ogiltigforklara Europeiska likemedelsmyndighetens beslut av den 13 maj 2024 att inte
aterkalla yttrandet frdn kommittén for humanlikemedel av den 12 oktober 2017, med beaktande av de grunder som
bifogats overklagandet:

—  Felaktigheter i det forfarande som ledde till att domen meddelades.
—  Den tvdmdnadersfrist for att vicka talan som foreskrivs i artikel 263.6 FEUF kan inte goras gillande.
—  Felaktig rattstillimpning och uppenbart oriktig bedéomning frdn Europeiska likemedelsmyndighetens sida mot

bakgrund av bestimmelserna i Europeiska likemedelsmyndighetens policy nr 1 om Integrated Quality Management
System.
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