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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (fjdrde avdelningen)

den 13 juli 2023 *

"Overklagande — Humanlikemedel — Férordning (EG) nr 726/2004 — Beslut av Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) att inte fornya mandatet for en radgivande grupp bestdende av
vetenskapliga experter — Talan om ogiltigforklaring vicks av den som ansokt om godkédnnande
for forsaljning — Upptagande till provning — Berittigat intresse av att fa saken provad —
Faktiskt och aktuellt intresse kan anses foreligga till f6ljd av ett annat domstolsforfarande —
Villkor”
I mél C-136/22 P,

angaende ett 6verklagande enligt artikel 56 i stadgan for Europeiska unionens domstol, som ingavs
den 25 februari 2022,

Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma), Paris (Frankrike), inledningsvis foretritt av
E. Gouesse, D. Krzisch och N. Viguié, avocats, dérefter av E. Gouesse och N. Viguié, avocats,

klagande,
i vilket den andra parten ar:

Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA), foretradd av C. Bortoluzzi, S. Drosos, H. Kerr och
S. Marino, samtliga i egenskap av ombud,

svarande i forsta instans,
meddelar
DOMSTOLEN (fjarde avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden C. Lycourgos (referent) samt domarna L.S. Rossi, J.-C.
Bonichot, S. Rodin och O. Spineanu-Matei,

generaladvokat: L. Medina,
justitiesekreterare: A. Calot Escobar,

efter det skriftliga forfarandet,

* Rattegangssprak: franska.

SV
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med hénsyn till beslutet, efter att ha hort generaladvokaten, att avgéra malet utan forslag till
avgorande,

foljande

Dom

Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma) har yrkat att domstolen ska upphéva det
beslut som Europeiska unionens tribunal meddelade den 22 december 2021 i mélet D & A
Pharma/EMA (T-381/21, EU:T:2021:960) (nedan kallat det 6verklagade beslutet). Genom detta
beslut avvisade tribunalen detta bolags talan om ogiltigférklaring av Europeiska
lakemedelsmyndighetens (EMA) beslut att inte fornya mandatet for den radgivande gruppen
med vetenskapliga experter inom psykiatri vid kommittén fér humanliakemedel (nedan kallat det
omtvistade beslutet).

Tillampliga bestimmelser

Artikel 5 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaranden fér godkdnnande av och tillsyn 6ver humanldikemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet
(EUT L 136, 2004, s. 1), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2019/5 av den 11 december 2018 (EUT L 4, 2019, s. 24) (nedan kallad férordning
nr 726/2004), har foljande lydelse:

”1. En kommitté for humanlidkemedel inréttas hirmed. Den skall inga i [EMA].

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 56 eller andra uppgifter som denna kommitté
kan tilldelas genom unionslagstiftningen, skall Kommittén for humanlidkemedel ha till uppgift att
utarbeta [EMA:s] yttranden i alla fragor som ror godtagbarheten av den dokumentation som
lamnas in i enlighet med det centraliserade forfarandet, beviljande, andring, tillfalligt
aterkallande eller upphdvande av godkdnnanden for forséljning av humanldkemedel enligt
bestammelserna i denna avdelning samt sédkerhetsovervakning. ...

Artikel 9 i denna férordning har féljande lydelse:

”1. [EMA] skall skyndsamt underritta [den som ansdker om ett godkédnnande for forsiljning] om
Kommittén for humanlidkemedel i sitt yttrande finner att

a) ansokan inte uppfyller kriterierna for godkédnnande i denna férordning,

2. Inom 15 dagar efter att ha mottagit det yttrande som avses i punkt 1 kan sokanden skriftligen
underritta [EMA] om sin 6nskan att begira en fornyad provning av yttrandet. I sddana fall skall
sokanden utforligt redovisa skélen for sin begiran till [EMA] inom 60 dagar fran mottagandet av
yttrandet.

2 ECLL:EU:C:2023:572



10

11

Dowm Av DeN 13. 7. 2023— MAL C-136/22 P
D & A PHARMA/EMA

Ovanndmnda kommitté skall inom 60 dagar efter att ha mottagit skélen till begdran gora en
fornyad provning av sitt yttrande ... Skalen till [slutsatserna] skall bifogas det slutliga yttrandet.

3. Inom 15 dagar efter det att kommitténs slutliga yttrande antagits, skall [EMA] 6verlamna det
till [Europeiska] kommissionen, medlemsstaterna och sokanden ...

”

I artikel 10.2 i ndimnda férordning anges féljande:

"Kommissionen ska genom genomforandeakter fatta ett slutligt beslut senast 15 dagar efter att ha
mottagit yttrandet fran stindiga kommittén f6r humanldkemedel. ...”

Artikel 56 i samma forordning har foljande lydelse:

”1. [EMA] skall besta av

a) kommittén for humanliakemedel, som skall utarbeta [EMA:s] yttranden i alla fragor som géller
utvirdering av humanldkemedel,

2. De kommittéer som avses i punkt 1 g, aa, ¢, d, da och e i den hér artikeln fér tillsdtta stindiga
och tillfalliga arbetsgrupper. Den kommitté som avses i punkt 1 a i den hér artikeln far tillsatta
radgivande grupper med vetenskapliga experter i samband med utvirdering av vissa typer av
lakemedel eller behandlingar, till vilka kommittén far delegera vissa arbetsuppgifter som ror
utarbetandet av sadana vetenskapliga yttranden som avses i artikel 5.

»

Bakgrund till tvisten

Bakgrunden till tvisten har beskrivits av tribunalen i punkterna 1-12 i det 6verklagade beslutet
och kan, i de delar den dr relevant i forevarande mal, sammanfattas enligt foljande.

Klaganden gav in en ansokan om villkorat godkédnnande for forsdljning av lakemedlet Hopveus —

natriumoxybad (nedan kallat Hopveus). Syftet med detta likemedel &r att behandla
alkoholberoende.

Den 17 oktober 2019 lamnade kommittén for humanlikemedel (nedan kallad CHMP) ett negativt
yttrande 6ver denna ansdkan.

Den 29 oktober 2019 begirde s6kanden med stod av artikel 9.2 i férordning nr 726/2004 att detta
yttrande skulle omprovas.

I samband med denna omproévning sammankallade CHMP en ad hoc-grupp med experter, mot
vars sammansattning klaganden emellertid framforde inviandningar.

Genom e-postmeddelande av den 24 februari 2020 underrattade CHMP klaganden om sitt beslut
att ssmmankalla en andra ad hoc-grupp med experter.

ECLI:EU:C:2023:572 3
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Klaganden framstillde fragor om sammankallandet av en ad hoc-grupp med experter i stillet for
den rddgivande gruppen med vetenskapliga experter inom psykiatri (nedan kallad SAG Psykiatri),
som var en av de radgivande grupper bestdende av vetenskapliga experter (nedan kallade SAG)
som inrdttats av CHMP i enlighet med artikel 56.2 i férordning nr 726/2004. Som svar pa
klagandens fragor preciserade EMA, genom ett e-postmeddelande av den 6 mars 2020, att nér de
fragor som ar foremal for omprovning avser ett terapeutiskt omrade for vilket ingen SAG har
inrdttats, organiseras en ad hoc-grupp med experter och CHMP ansag att en ad hoc-grupp var
det lampligaste expertorganet i forevarande fall.

EMA tillade emellertid att medlemmarna i SAG Psykiatri skulle kontaktas for att, om mojligt,
delta i det mote som den tillfalliga expertgruppen skulle dgna at Hopveus. Detta mote var
planerat att d4ga rum den 6 april 2020.

Klaganden vidholl sin uppfattning att det var réttsstridigt att sammankalla en ad hoc-grupp i SAG
Psykiatris stélle.

Den 6 april 2020 gjorde klaganden en presentation av Hopveus infor den tillfalliga expertgruppen.

Efter ett nytt negativt yttrande fran CHMP, grundat pa denna expertgrupps bedémning, avslog
kommissionen, genom ett genomforandebeslut av den 6 juli 2020, ans6kan om godkénnande for
forsaljning av Hopveus (nedan kallat genomforandebeslutet).

Klaganden vickte talan vid tribunalen om ogiltigforklaring av genomfdrandebeslutet, vilken
registrerades under malnummer T-556/20. Till stod for talan gjorde klaganden bland annat
gillande att beslutet var behiftat med ett forfarandefel, eftersom CHMP hade underlatit att
samrada med SAG Psykiatri.

Den 5 maj 2021 offentliggjorde EMA pa sin webbplats, i syfte att fornya mandaten for de olika
SAG, en handling med rubriken "Offentlig inbjudan att lamna intresseanmailan for experter som
onskar bli medlemmar i [EMA:s SAG]”, i vilken SAG Psykiatri inte nidmndes, samt ett
pressmeddelande med rubriken "Att bli medlem i en av EMA:s SAG”.

Efter att fatt kinnedom om handlingen om denna offentliga inbjudan och detta pressmeddelande
begirde klaganden att EMA skulle forklara varfér SAG Psykiatri inte nimndes i dessa. EMA
svarade i e-postmeddelande av den 4 juni 2021 f6ljande:

"Observera att CHMP i enlighet med artikel 56.2 i forordning [nr 726/2004] far inrédtta [SAG] som
ett hjdlpmedel vid bedomningen av vissa specifika typer av likemedel eller behandlingar. CHMP
har darfor ritt att skonsméssigt besluta att inte fornya mandatet for en befintlig [SAG].

Det bekriftas foljaktligen att mandatet for [SAG Psykiatri] inte kommer att férnyas. Inte heller
mandatet for den [SAG] som ansvarar for fragor om diabetes/endokrinologi kommer att fornyas.
Av detta skal innehéller inbjudan till intresseanmalan ... ingen hanvisning till ndgon av dessa tva
[SAG].”
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Talan vid tribunalen och det 6verklagade beslutet

Klaganden vickte, genom ansokan som inkom till tribunalens kansli den 5 juli 2021, talan om
ogiltigforklaring av det angripna beslutet. Klaganden aberopade som grund for sin talan bland
annat att principerna om likabehandling och opartiskhet hade &sidosatts.

Genom separat handling framstédllde EMA en invindning om rattegangshinder.

I det overklagade beslutet avvisade tribunalen talan med motiveringen att klaganden inte hade
nagot beréttigat intresse av att viacka talan mot det omtvistade beslutet.

I punkt 26 i det overklagade beslutet angav tribunalen att klaganden hade gjort géllande att den
hade ett faktiskt och aktuellt intresse av att fa saken provad, eftersom en eventuell
ogiltigforklaring av genomforandebeslutet i mal T-556/20, pa grund av CHMP:s underlatenhet
att samrada med SAG Psykiatri, skulle fa till f6ljd att klaganden forsattes i samma rittsliga
situation som fore antagandet av detta beslut, det vill sdga den situationen att dess begdran om
omprovning skulle provas. Avvecklandet av SAG Psykiatri genom det omtvistade beslutet skulle
emellertid kunna paverka verkningarna av en sadan ogiltigforklaring, eftersom klaganden till
foljd av beslutet inte kan atnjuta den férdel som ett ssmmankallande av denna SAG innebér.

Tribunalen underkdnde detta argument och fann, i punkterna 27 och 28 i det &verklagade
beslutet, att det anforda utgjorde ett framtida och hypotetiskt intresse, eftersom det grundade sig
pa en eventuell ogiltigforklaring av genomforandebeslutet.

I punkterna 29-31 i samma beslut tillade tribunalen att den fordel som klaganden gjorde gillande
grundade sig pa antagandet att tribunalen har mojlighet att rikta ett foreldggande till EMA, i
forevarande fall ett foreliggande att sammankalla SAG Psykiatri for det fall
genomforandebeslutet skulle ogiltigforklaras. Tribunalen saknar emellertid behorighet att
meddela foreldgganden inom ramen for en lagenlighetsprovning enligt artikel 263 FEUF.

I punkt 34 i det 6verklagade beslutet preciserade tribunalen att klaganden éven hade gjort gillande
att dven om dess talan i mal T-556/20 skulle ogillas, skulle klaganden ha ett intresse av att
undersoknings- och omprovningsforfarandena innefattade ett samrad med SAG Psykiatri for det
fall ett nytt forfarande avseende ansokan om godkidnnande for forsdljning av Hopveus skulle
inledas.

Tribunalen underkidnde detta argument och angav, i punkterna 35 och 36 i det 6verklagade
beslutet, att klaganden kunde gora gillande ett sddant intresse avseende en framtida rattslig
situation endast om det redan var sdkert att det skulle foreligga en menlig inverkan pa denna
situation. I forevarande fall var det emellertid inte sdkert att klaganden skulle limna in en ny
ansokan om godkdnnande for forséljning av Hopveus.

Eftersom klaganden dven hade aberopat risken for ett upprepande av den rittsstridighet som
klaganden hade gjort gillande, angav tribunalen, i punkterna 37 och 38 i det 6verklagade
beslutet, att en saddan omsténdighet inte heller kunde medfora att klaganden hade ett beréttigat
intresse av att vicka talan mot det omtvistade beslutet, eftersom den réttspraxis som klaganden
aberopat avsag fall ddr sokanden ursprungligen hade ett beréttigat intresse av att fa saken prévad,
men dér det hade uppkommit en frdga huruvida detta intresse hade upphort under forfarandets
gang. Denna réttspraxis ansags déarfor inte vara relevant i férevarande fall.

ECLI:EU:C:2023:572 5
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Parternas yrkanden
Klaganden har i sitt 6verklagande yrkat att domstolen ska
— upphéva det 6verklagade beslutet,

— aterforvisa malet till tribunalen eller, om domstolen beslutar att malet &r firdigt for avgorande,
ogiltigforklara det omtvistade beslutet, och

— forplikta EMA att ersdtta rattegangskostnaderna.

EMA har yrkat att domstolen ska

— ogilla 6verklagandet,

— forplikta klaganden att ersétta rattegangskostnaderna, och

— iandra hand, for det fall det 6verklagade beslutet upphévs, aterférvisa mélet till tribunalen och
besluta att fragan om rittegdngskostnader ska ansta.

Provning av overklagandet

Klaganden har aberopat tva grunder till stod for sitt 6verklagande. Klaganden har genom dessa
grunder kritiserat punkterna 27-38 i det 6verklagade beslutet.

Den forsta grunden

Parternas argument

Klaganden har gjort gillande att tribunalen gjorde sig skyldig till en felaktig réttstillimpning och
en uppenbart oriktig bedomning nér den fann att en ogiltigforklaring av det omtvistade beslutet
inte med sédkerhet skulle medféra nagon fordel for klaganden.

Enligt klaganden kommer en ogiltigférklaring av detta beslut ndmligen att ha en positiv inverkan
pa klagandens rittsliga situation genom att klaganden ges en rattssiakerhetsgaranti i form av att
samrad med SAG Psykiatri blir majligt, for det fall genomforandebeslutet ogiltigférklaras. Denna
garanti ska enligt klaganden anses utgora en sadan fordel som avses i rdttspraxis i fraiga om
forekomsten av ett berittigat intresse av att fa saken provad.

Klaganden har i detta sammanhang sérskilt hdnvisat till punkterna 28, 39-41, 76 och 88 i forslag
till avgorande av generaladvokaten Mengozzi i malet Mory m.fl./kommissionen (C-33/14 P,
EU:C:2015:409). Generaladvokaten anforde ddr att ett beréttigat intresse av att fa saken provad
inte nodvindigtvis behover avse en ekonomisk fordel, utan éven kan folja av ett behov av réttsligt
skydd nir det finns ett samband mellan det aktuella mélet och ett annat domstolsférfarande.
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Domstolen foljde det av generaladvokaten Mengozzi foreslagna synséttet niar den i punkt 76 i
domen av den 17 september 2015, Mory m.fl./kommissionen (C-33/14 P, EU:C:2015:609), slog
fast att nir det finns ett samband mellan det aktuella malet och ett annat domstolsforfarande, ar
fragan huruvida det foreligger ett berittigat intresse av att fa saken provad i det aktuella malet
inte beroende av om det dr sannolikt att talan i det andra forfarandet kommer att bifallas.

I forevarande fall har talan mot det omtvistade beslutet ett samband med talan mot
genomforandebeslutet, eftersom den forstndmnda talan grundar sig pd CHMP:s underlatenhet
att samrada med SAG Psykiatri. I samband med en omprévning av en ansokan om godkédnnande
for forséljning ska CHMP, enligt klaganden, samrada med en SAG f{or att sdkerstalla att experterna
ar oberoende och att dess yttranden dr konsekventa. De som ansoker om godkédnnande for
forsdljning har enligt klaganden ritt till denna réttssakerhetsgaranti.

Om talan inte kunde vickas mot det omtvistade beslutet i domstol, skulle avvecklandet av SAG
Psykiatri beréva klaganden nédmnda garanti och tvinga den att, vid ett kommande forfarande vid
EMA, pé nytt vicka talan vid tribunalen for att ifragasdtta beslutet att inte sammankalla denna
SAG.

Eftersom SAG Psykiatris existens utgor en rattssikerhetsgaranti for samtliga som ansoker om
godkidnnande for forsdljning pa omréadet for psykiatriska sjukdomar, har avvecklandet av denna
SAG enligt klaganden inte bara forandrat dess egen rittsliga situation utan dven den rittsliga
situationen for alla andra som ansoker om godkdnnande for forséljning pa detta omrade.
Avsaknaden av en SAG pa psykiatriomrddet skulle kunna leda till inkonsekvenser och till
skillnader i behandlingen av dem som ansdker om godkdnnande {or f6rsiljning.

Den pastadda rattsstridigheten riskerar dessutom att upprepas. Eftersom SAG Psykiatri har
avvecklats skulle nimligen CHMP héddanefter, inom ramen for forfaranden f6r omprovning av
lakemedel med psykiatrisk inriktning, systematiskt kunna sammankalla ad hoc-grupper med
experter, vilket enligt klaganden &r réttsstridigt.

I motsats till vad tribunalen ansdg innebdr forevarande talan inte heller en begiran om att
tribunalen ska rikta ett forelaggande till EMA. Det enda syftet med denna talan &r att, genom en
ogiltigforklaring av det omtvistade beslutet, sikerstdlla att en eventuell ogiltigforklaring av
genomforandebeslutet kan fa &ndamalsenlig verkan.

Klaganden har i sin replik tillagt att den omstdndigheten att tribunalen, efter det att férevarande
overklagande gavs in, genom dom av den 2 mars 2022, D & A Pharma/kommissionen och EMA
(T-556/20, EU:T:2022:111), ogillade talan mot genomforandebeslutet inte pa nagot sitt innebar
att klaganden inte lingre har ett berdttigat intresse av att fi det omtvistade beslutet provat.
Tribunalen provade i den domen namligen inte fragan huruvida det, sdsom klaganden har gjort
gillande i forevarande mal, foreligger en rittslig skyldighet att inrdtta en SAG pa
psykiatriomradet. Vad giller tribunalens konstaterande i nimnda dom, att CHMP i forevarande
fall inte var skyldig att samrada med SAG Psykiatri, har klaganden framhallit att ett 6verklagande
ar anhdngigt vid domstolen (mal C-291/22 P).

EMA anser att dverklagandet inte kan vinna bifall savitt avser den forsta grunden.
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Domstolens bedomning

Enligt fast rattspraxis krdvs for att en fysisk eller juridisk person ska fa vicka talan om
ogiltigforklaring med stod av artikel 263 FEUF att vederborande har ett beréttigat intresse av att
fa saken provad. For att ett sadant intresse ska anses foreligga kravs att ogiltigférklaringen av den
angripna rattsakten i sig kan medfora en fordel for denna person (dom av den 21 januari 2021,
Tyskland/Esso Raffinage, C-471/18 P, EU:C:2021:48, punkterna 101 och 103 och dér angiven
rattspraxis).

Detta intresse, som utgor det grundlaggande och framsta villkoret for att vicka talan, ska vara
faktiskt och aktuellt. Det far inte avse en hypotetisk framtida situation utan ska foreligga nér talan
vicks, vid dventyr av att talan annars avvisas, och ska bestd fram till domstolsavgorandet, vid
dventyr av att det beslutas att det saknas anledning att doma i saken (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 27 mars 2019, Canadian Solar Emea m.fl./rddet, C-237/17 P,
EU:C:2019:259, punkterna 75 och 76 och dir angiven réttspraxis).

Fragan huruvida den begérda ogiltigforklaringen av den angripna réttsakten, med beaktande av de
faktiska omstdndigheter och den bevisning som tribunalen har bedémt, kan medféra nagon fordel
for klaganden ar en réttsfraga som omfattas av domstolens provning i ett mél om 6verklagande (se,
for ett liknande resonemang, dom av den 7 november 2018, BPC Lux 2 m.fl./kommissionen,
C-544/17 P, EU:C:2018:880, punkt 31 och dér angiven réttspraxis).

Det framgar i forevarande fall av punkt 26 i det 6verklagade beslutet, vilken inte har ifragasatts
inom ramen for forevarande overklagande, och av de argument som anforts till stod for den
forsta grunden for 6verklagandet, att klaganden, for att visa att den har ett beréttigat intresse av
att fa det omtvistade beslutet provat, har gjort géillande att det genomférandebeslut genom vilket
klagandens ansokan om godkidnnande for forsaljning av Hopveus avslogs, utan foregdende samrad
med SAG Psykiatri, dr foremél for en talan vid unionsdomstolen och kan komma att
ogiltigforklaras. En ogiltigforklaring skulle enligt klaganden medféra att denna begiran
omprovades, varvid klaganden skulle riskera att inte kunna atnjuta den fordel som ett samrad
med SAG Psykiatri innebér, dd denna grupp under tiden har avvecklats genom det omtvistade
beslutet. En ogiltigforklaring av det sistndmnda beslutet skulle saledes kunna medfora en fordel
for klaganden, namligen en garanti for att samrad sker med SAG vid omprdévningen av ndmnda
ansokan.

Sasom framgar av punkt 34 i det 6verklagade beslutet, vars innehall bekréftas av de argument som
anforts till stod for den forsta grunden for 6verklagandet, har klaganden dven hénvisat till att det
ar mojligt att den i framtiden kan komma att ldmna in en ny ansékan om godkdnnande for
forsaljning av Hopveus.

Vad giller den andra av de tva omstdndigheter som aberopats racker det att konstatera att
klaganden inte, for att visa att den har ett beréttigat intresse av att fa saken prévad, kan héanvisa
enbart till den omstidndigheten att det &r mojligt att klaganden i framtiden kan komma att lamna
in en ansokan om godkidnnande for forsiljning avseende ett laikemedel med psykiatrisk inriktning
- en ansOkan som enligt klaganden borde féranleda samrad med SAG Psykiatri. Det dr uppenbart
att ett faktiskt och aktuellt intresse inte kan anses foreligga pa grund av en sadan framtida och
hypotetisk situation.
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Vad giller den forsta omstidndighet som klaganden har dberopat, ndmligen att en ansékan om
godkidnnande for forséljning av Hopveus — vilken produkt enligt klaganden ska bedémas efter
samrad med SAG Psykiatri — har lett till ett genomférandebeslut som &r foremal for en tvist som
annu inte har avgjorts slutligt, ska tribunalen prova relevansen av den rattspraxis som klaganden
har dberopat, avseende fall dar ett berdttigat intresse av att fa saken provad kan anses foreligga till
foljd av att det finns ett samband mellan det aktuella malet och ett annat domstolsforfarande.

Enligt denna réttspraxis kan ett beréttigat intresse av att fa saken prévad anses foreligga till f6ljd av
alla typer av forfaranden vid de nationella domstolarna i vilka en eventuell ogiltigférklaring av den
rattsakt som angripits vid unionsdomstolen kan ge sokanden en fordel (dom av den
17 september 2015, Mory m.fl./kommissionen, C-33/14 P, EU:C:2015:609, punkt 81, och dom av
den 7 november 2018, BPC Lux 2 m.fl./kommissionen, C-544/17 P, EU:C:2018:880, punkt 44).

Vid provningen av huruvida det foreligger ett sddant berédttigat intresse av att fa saken prévad ar
det inte nodviandigt att bedoma sannolikheten for att sokandens yrkanden i det andra
domstolsforfarandet kommer att bifallas (se, for ett liknande resonemang, dom av den
17 september 2015, Mory m.fl./kommissionen, C-33/14 P, EU:C:2015:609, punkt 76).

For att ett annat domstolsforfarande ska medfora att det anses foreligga ett berattigat intresse av
att fa saken provad kravs inte heller att talan vid unionsdomstolen och talan vid den nationella
domstolen ror samma sak. Ddaremot krdvs det att den begirda ogiltigforklaringen av det
omtvistade beslutet kan paverka utgéngen i det andra forfarandet (dom av den 7 november 2018,
BPC Lux 2 m.fl./kommissionen, C-544/17 P, EU:C:2018:880, punkterna 51, 52 och 55).

Dessa principer i fraga om nér ett beréttigat intresse av att fa saken provad kan anses foreligga till
foljd av ett samband mellan den aktuella talan och en annan talan kan tillimpas dven i fall dar den
andra talan inte dr anhdngig vid en nationell domstol utan vid unionsdomstolen.

I forevarande fall skulle emellertid, i motsats till vad klaganden har gjort gillande, en
ogiltigforklaring av det omtvistade beslutet i forevarande mal inte kunna paverka utgangen i
maélet rorande den talan som vickts mot genomfdrandebeslutet, vilken tribunalen ogillade genom
dom av den 2 mars 2022, D & A Pharma/kommissionen och EMA (T-556/20, EU:T:2022:111),
som for narvarande &r foremal for 6verklagande (mal C-291/22 P).

I detta andra mal yrkade klaganden nédmligen ogiltigforklaring av genomférandebeslutet, som
antogs ar 2020, med motiveringen att det inte hade skett nagot samrad med SAG Psykiatri, som
dé var en av de SAG som inréttats vid EMA. Vid prévningen av huruvida samrad borde ha skett
med denna SAG saknar det emellertid betydelse huruvida EMA under ar 2021 utan att asidosétta
unionsrétten kunde besluta att inte fornya mandatet for nimnda SAG genom det omtvistade
beslutet. En ogiltigforklaring av detta sistndmnda beslut kan saledes inte paverka utgangen i
malet avseende genomforandebeslutets lagenlighet.

Domstolen 6vergar sa till att prova klagandens argument att klaganden likvdl maste anses ha ett
berdttigat intresse av att fa det omtvistade beslutet provat, for att klagandens talan mot
genomforandebeslutet ska kunna fa dndamalsenlig verkan. Detta argument grundar sig pa
antagandet att EMA, for det fall genomforandebeslutet skulle ogiltigforklaras pa grund av att det
borde ha antagits efter samrad med SAG Psykiatri — sdsom klaganden har havdat till stéd for sin
talan mot detta beslut — skulle kunna fullgéra de skyldigheter som foljer av en sadan
ogiltigforklaring endast om SAG Psykiatri redan inrédttats pa nytt med anledning av
ogiltigforklaringen av det omtvistade beslutet.
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Detta antagande &r emellertid felaktigt. Det ér tillriackligt att pdpeka att den skyldighet som foljer
av en eventuell dom om ogiltigférklaring av genomforandebeslutet bestar i att ompréva ansokan
om godkdnnande for forsiljning avseende Hopveus. Vid denna omprovning skulle CHMP, i
egenskap av behorig kommitté vid EMA, under alla omstdndigheter kunna inrdtta SAG Psykiatri
pa nytt och samriada med denna angaende Hopveus, da beslutet att inte fornya mandatet for SAG
Psykiatri inte utgdr hinder for detta.

I det motsatta fallet, att CHMP, efter att ha ogiltigforklarat genomfoérandebeslutet, skulle besluta
att inte inrdtta SAG Psykiatri pa nytt och att foljaktligen omprova ansékan om godkiannande for
forsdljning for Hopveus med hjilp av en ad hoc-kommitté, skulle klaganden likvél inte
harigenom berovas ett effektivt domstolsskydd. For det fall ansokan om godkédnnande for
forsdljning avslas pa nytt, kan klaganden ndmligen vdcka talan mot det nya
genomforandebeslutet med aberopande av den grund som anforts i forevarande maél, enligt
vilken det vid provningen av en ansékan om godkdnnande for forsiljning av en produkt som
Hopveus alltid dr nddvéndigt att samrada med en SAG Psykiatri.

Av detta foljer att det inte var nodvandigt att vacka den talan som provades genom det
overklagade beslutet for att sdkerstélla att EMA hade mojlighet att fullgora de skyldigheter som
folier av en for klaganden fordelaktig dom i maélet avseende lagenligheten av
genomforandebeslutet.

Av det ovan anforda foljer att tribunalen gjorde en riktig bedomning nér den avvisade klagandens
talan mot det omtvistade beslutet pa grund av att klaganden saknade beréttigat intresse av att fa
saken provad.

Under dessa omstdndigheter fanns det, sdsom tribunalen ocksa konstaterade, inte skal att prova
huruvida det asidosittande av unionsrdtten som klaganden hade gjort gillande skulle kunna
upprepas, eftersom denna aspekt, sasom tribunalen slog fast i punkterna 37 och 38 i det
overklagade beslutet, endast kan vara relevant i fall ddr klaganden ursprungligen haft ett
beréttigat intresse av att fa saken provad och det darefter uppkommer en fraga huruvida detta
intresse har upphort under forfarandets gang.

Overklagandet kan siledes inte vinna bifall sivitt avser den forsta grunden.
Den andra grunden

Parternas argument

Klaganden har som andra grund gjort géllande att tribunalen gjorde sig skyldig till felaktig
rattstillimpning nir den slog fast att det intresse som klaganden gor gillande inte ar aktuellt och
sakert, utan endast framtida och hypotetiskt.

Klaganden har anfort att ett intresse avseende en framtida réttslig situation kan vara aktuellt och
sakert ndr det har faststallts att det redan vid denna tidpunkt ar sékert att det foreligger en menlig
inverkan pa denna situation. Pa grund av sambandet, vilket har diskuterats inom ramen fér den
forsta grunden, mellan talan mot det omtvistade beslutet och talan mot genomférandebeslutet,
ar det enligt klaganden sékert att en ogiltigforklaring av det omtvistade beslutet skulle medfora
en fordel for klaganden med avseende pa dess talan mot genomfdrandebeslutet, nimligen en
rattssdkerhetsgaranti.
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EMA anser att den andra grunden ér oupplosligt forbunden med den forsta grunden och att den, i
likhet med den forsta grunden, inte kan leda till bifall for 6verklagandet.

Domstolens bedomning

Sasom framgar av de konstateranden som gjorts vid provningen av den fdrsta grunden for
overklagandet, finns det mellan talan mot det omtvistade beslutet och talan mot
genomforandebeslutet inte ndgot samband som visar att klaganden har ett faktiskt och aktuellt
berittigat intresse av att fa saken provad i forevarande mal.

Foljaktligen kan den andra grunden, i likhet med den forsta grunden, inte leda till bifall for
overklagandet.

Av vad som anforts foljer att 6verklagandet ska ogillas i sin helhet.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 184.2 i domstolens rittegangsregler ska domstolen besluta om
rattegangskostnaderna ndr o6verklagandet avvisas eller ogillas. Enligt artikel 138.1 i ndmnda
rattegangsregler, som ér tillamplig i mal om 6verklagande enligt artikel 184.1 i dessa regler, ska
tappande part forpliktas att ersitta rdttegdngskostnaderna, om detta har yrkats.

EMA har yrkat att klaganden ska forpliktas att ersétta rattegangskostnaderna. Eftersom klaganden
har tappat malet, ska denne forpliktas att béra sina rattegangskostnader och ersiatta EMA:s
rattegdngskostnader i malet om 6verklagande.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (fjarde avdelningen) f6ljande:

1) Overklagandet ogillas.

2) Debrégeas et associés Pharma SAS (D & A Pharma) ska bira sina rittegangskostnader

och ersitta de kostnader som uppkommit for Europeiska likemedelsmyndigheten med
anledning av 6verklagandet.

Underskrifter
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