PFIZER MOT KOMMISSIONEN

FORSTAINSTANSRATTENS BESLUT (fjarde avdelningen)
den 2 juni 2004°

I mal T-123/03,

Pfizer Ltd, Sandwich, Kent (Forenade kungariket), féretritt av D. Anderson, QC,
K. Bacon, barrister, I. Dodds-Smith och T. Fox, solicitors,

sokande,

mot

Europeiska gemenskapernas kommission, foretridd av H. Stevlbaek och X. Lewis,
bada i egenskap av ombud, med delgivningsadress i Luxemburg,

svarande,

angdende en talan om ogiltigférklaring av kommissionens beslut av
den 6 januari 2003 att, med stod av artikel 30 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler
for humanlakemedel, hinskjuta drendet "Lopid” till Europeiska likemedelsmyndig-
heten (EMEA),

* Rattegingssprak: engelska.
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meddelar

FORSTAINSTANSRATTEN (fjérde avdelningen)

sammansatt av ordféranden H. Legal samt domarna V. Tiili och M. Vilaras,

justitiesekreterare: H. Jung,

foljande

Beslut

Tillimpliga bestimmelser

Europeiska likemedelsmyndigheten (EMEA) upprittades genom artikel 49 i radets
forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for
godkinnande for forsdljning av och tillsyn 6ver humanlikemedel och vete-
rindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedels-
myndighet (EGT L 214, s. 1; svensk specialutgiva, omrade 13, volym 24, s. 158),
och den skall ansvara f6r samordning av de vetenskapliga resurser som stills till dess
forfogande av medlemsstaternas ansvariga myndigheter fér prévning av och tillsyn
over lakemedel. Enligt artikel 51 i denna forordning skall EMEA ha till syfte att ge
medlemsstaterna och gemenskapens institutioner bista méjliga vetenskapliga
radgivning i varje fréga som giller prévningen av humanlikemedels och vete-
rindrmedicinska likemedels kvalitet, sikerhet och effekt och som hénskjuts till den
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enligt bestimmelserna i gemenskapens likemedelslagstiftning. Enligt artikel 50.1 i
samma forordning bestdr EMEA av flera kommittéer och avdelningar. Bland dessa
finns kommittén foér farmaceutiska specialiteter (nedan kallad kommittén), som
ansvarar for forberedandet av EMEA:s yttranden i varje friga som géller prévning av
humanlédkemedel.

Ridets andra direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om tillndrmning av
bestimmelser som faststéllts genom lagar eller andra forfattningar och som galler
farmaceutiska specialiteter (EGT L 147, s. 13; svensk specialutgava, omrade 13,
volym 4, s. 98) i dess lydelse enligt radets direktiv 93/39/EEG av den 14 juni 1993 om
dndring av direktiv 65/65/EEG, 75/318/EEG och 75/319/EEG avseende likemedel
(EGT L 214, s. 22; svensk specialutgava, omrade 13, volym 24, s. 178) (nedan kallat
direktiv 75/319 i dndrad lydelse) kodifierades genom Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler
for humanldkemedel (EGT L 311, s. 67) (nedan kallad HUM-reglerna).

I artikel 30 i HUM-reglerna foreskrivs foljande:

"Om flera ansokningar ingivits enligt artikel 8, artikel 10.1 och artikel 11 om
godkinnande for forsdljning for ett visst likemedel och olika beslut har fattats i
medlemsstaterna betriffande meddelande eller tillfilligt aterkallande av godkén-
nandet av lakemedlet eller dess tillbakadragande, far en medlemsstat, kommissionen
eller innehavaren av godldnnandet for forséljning héinskjuta fragan till kommittén
for tillimpning av forfarandet i artikel 32.

Den berorda medlemsstaten, innehavaren av godkinnandet for forsiljning eller
kommissionen skall klart definiera den fraga som hénskjuts till kommittén for
behandling och i tillampliga fall underritta innehavaren av godkinnandet om detta.
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Medlemsstaten och innehavaren av godkénnandet for forsiljning skall férse
kommittén med all tillgénglig information som berér drendet i friga.”

Enligt artikel 32 i HUM-reglerna skall kommittén avge ett yttrande med motivering
betriffande den fréga som har viickts. Under detta forfarande kan innehavaren av
godkinnandet for forsiljning anmodas att limna forklaringar. Innehavaren av
godkdnnandet for forsidljning kan i sin tur begira att kommittén omprévar sitt
yttrande. Efter det att kommittén i forekommande fall har omprévat sitt yttrande
oversinder EMEA det slutliga yttrandet till medlemsstaterna, till kommissionen och
till innehavaren av godkénnandet fér férsiljning.

Enligt artikel 33 i HUM-reglerna skall kommissionen inom 30 dagar efter det att den
har mottagit yttrandet utarbeta ett forslag till beslut med beaktande av
bestimmelserna i gemenskapslagstiftningen. Om férslaget till beslut inte Gverens-
stimmer med kommitténs yttrande, skall kommissionen #ven bifoga en utférlig
forklaring till denna skiljaktighet.

Enligt artikel 34 i HUM-reglerna skall kommissionen eller i férekommande fall radet
fatta ett slutligt beslut enligt det forfarande som faststills i artikel 121.2 i HUM-
reglerna. Detta beslut delges berérda medlemsstater och meddelas innehavaren av
godkinnandet for forsiljning. Medlemsstaterna skall inom 30 dagar efter det att de
har delgivits beslutet antingen meddela eller aterkalla godkénnandet fér férsiljning
eller dndra villkoren i det som en f6ljd av det férra.

I dom av den 26 november 2002 i de forenade malen T-74/00, T-76/00, T-83/00-
T-85/00, T-132/00, T-137/00 och T-141/00, Artegodan m.fl. mot kommissionen
(REG 2002, s. 1I-4945) (nedan kallad Artegodandomen) fastslog forstainstansritten
att &ven om de forfaranden som foreskrivs i artiklarna 13 och 14 i direktiv 75/319 i
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idndrad lydelse (nu artiklarna 32-34 i HUM-reglerna) i princip foljer pd varandra
automatiskt nir ett beslut skall fattas pd gemenskapsniva, giller inte det nér det
ridgivande forfarande som anges i artikel 13 i direktiv 75/319 i @ndrad lydelse
tillimpas med stdd av artiklarna 11 och 12 i detta direktiv (nu artiklarna 30 och 31 i
HUM-reglerna). De forfaranden som har inrittats genom sistndmnda artiklar ar
nimligen endast ridgivande och dessutom fakultativa. De kan allts inte tolkas pé s&
satt att kommissionen ges ritt att anta ett tvingande beslut enligt forfarandet i
artikel 14 i direktiv 75/319 i dndrad lydelse (nu artikel 34 i HUM-reglerna) (se
punkterna 134, 146, 147 och 150 i Artegodandomen). Kommissionen &verklagade
Artegodandomen till domstolen, som ogillade overklagandet genom dom av
den 24 juli 2003 i mal C-39/03 P, kommissionen mot Artegodan m.fl. (REG 2003,
s. 1-7885).

I dom av den 28 januari 2003 i mal T-147/00, Laboratoires Servier mot
kommissionen (REG 2003, s. 11-85), punkt 59, upprepade forstainstansritten, med
hénvisning till Artegodandomen, att det genom artikel 12 i direktiv 75/319 i &ndrad
lydelse, inom omradet for medlemsstaternas behérighet, infors ett forfarande som ér
rent ridgivande och som vidare dr av fakultativ art. Kommissionen éverklagade
domen i mélet Laboratoires Servier mot kommissionen till domstolen, som ogillade
overklagandet genom beslut av den 1 april 2004 (C-156/03 P, ej offentliggjort i
rittsfallssamlingen).

Slutligen anges i artikel 4 forsta stycket i radets forordning (EG) nr 297/95 av
den 10 februari 1995 om de avgifter som skall betalas till Europeiska likemedels-
myndigheten fér vérdering av likemedel (EGT L 35, s. 1), i dndrad lydelse enligt
radets forordning (EG) nr 2743/98 av den 14 december 1998 (EGT L 345, s. 3)
(nedan kallad férordning nr 297/95 i dndrad lydelse), att "[ejn medlingsavgift pa
10 000 [euro] skall tas ut vid genomforande av de forfaranden som avses i artikel
10.2 samt i artiklarna 11, 12 och 15 i direktiv 75/319/EEG”. Dessa artiklar har blivit
artikel 29.2 respektive artiklarna 30, 31 och 35 i HUM-reglerna.
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Bakgrund till tvisten

Sokanden idr ett dotterbolag till Pfizerkoncernen vari ingdr bolag som innehar
nationella godkdnnanden for forsiljning av likemedel som marknadsfors under
beteckningen Lopid och andra associerade beteckningar (nedan kallade Lopid).

Under perioden december 2000—april 2002 togs kontakt och utvixlades skrivelser
mellan diverse organ rérande en eventuell harmonisering av sammanfattningarna av
Lopids egenskaper. Deltagarna i dessa utbyten utgjorde en informell grupp, som
bestod av chefer for medlemsstaternas ansvariga myndigheter pa likemedelsom-
radet, en informell grupp med uppgift att underlitta émsesidigt erkinnande (mutual
recognition facilitation group), europeiska sammanslutningar frin sektorn for
farmaceutiska produkter, tjinstemén frin EMEA och representanter for Pfizerkon-
cernen.

Genom skrivelse av den 6 januari 2003 (nedan kallad den omtvistade rittsakten)
vinde sig kommissionen, med stod av artikel 30 i HUM-reglerna, till kommittén
inom EMEA fér att tillimpa det férfarande som anges i artikel 32 i samma regler,
med motiveringen att sammanfattningarna av Lopids egenskaper i medlemsstaterna
och pa Island skilde sig &t.

Den 27 januari 2003 riktade EMEA en skrivelse till bolaget Pfizer ApS, som ingar i
Pfizerkoncernen, och informerade om att &rendet hade hinskjutits till kommittén,
De bolag i Pfizerkoncernen som innehade godkinnanden for forsiljning av Lopid
(nedan kallade Pfizerbolagen) anmodades att inge information och, med tillimpning
av forordning nr 297/95 i éndrad lydelse, erligga en avgift pa 10 000 euro. I
skrivelsen angav EMEA att kommitténs radgivande yttrande skulle éversindas till
kommissionen, som skall anta ett slutligt beslut efter att ha radgjort med
medlemsstaterna i den mening som avses i artikel 33 i HUM-reglerna. Beslutet
var tillimpligt pa alla innehavare av godkinnanden for forsiljning av Lopid,
oberoende av huruvida dessa innehavare hade besvarat kommitténs fragor inom
ramen for det rédgivande forfarandet eller inte.
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Forfarande och parternas yrkanden

Sékanden har, genom ansokan som inkom till forstainstansrittens kansli
den 10 april 2003, vickt forevarande talan.

Genom separat handling, som inkom till forstainstansriattens kansli
den 25 maj 2003, framstillde kommissionen, med st6éd av artikel 114.1 i
forstainstansrittens rittegingsregler, en invindning om rittegangshinder. Samma
dag begirde kommissionen att férevarande mal skulle férenas med malen T-19/02
och T-41/03. Den 14 juli 2003 yttrade sig klagandena 6ver invdndningen och 6ver
begiran om forening av malen. Efter att ha hort parterna i mélen T-19/02 och
T-41/03 beslutade forstainstansritten att avsla begéran om forening av malen.

Inom ramen for de atgirder for processledning som anges i artikel 64 i
forstainstansrittens rittegangsregler stillde forstainstansritten en fraga till parterna.
Parterna besvarade denna skriftligen inom den angivna fristen.

I sin ansokan har s6kanden yrkat att forstainstansritten skall

— ogiltigforklara den ifragasatta rittsakten, och

— forplikta kommissionen att ersitta riattegangskostnaderna.
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I sin invindning om rittegdngshinder har kommissionen yrkat att forstain-
stansritten skall

— avvisa talan,

— iandra hand, vigra att préva talan tills en talan vickts mot en slutlig rattsakt av
kommissionen, och

— forplikta sokanden att ersitta rittegdngskostnaderna.

I sitt yttrande om réttegéngshindret har sékanden yrkat att forstainstansritten skall

— ta upp talan till sakprévning, och

— forplikta kommissionen att ersitta rittegdngskostnaderna.

Bedomning

Enligt artikel 114.1 i rittegingsreglerna kan forstainstansriitten fatta beslut i fraga
om rittegdngshinder utan att prova sakfragan. Enligt artikel 114.3 skall aterstoden av
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forfarandet vara muntligt, om inte ritten bestimmer annat. Forstainstansrétten
finner att handlingarna i forevarande mal innehaller tillrickliga upplysningar. Det
finns déirfor ingen anledning att inleda det muntliga forfarandet.

Enligt fast réttspraxis utgér endast dtgdrder med tvingande rittsverkningar som kan
paverka sokandens intressen genom att visentligt férandra dennes rittsliga stillning
rittsakter eller beslut som kan bli foremal for en talan om ogiltigférklaring i den
mening som avses i artikel 230 EG. Vid bedémningen av om en rittsakt eller ett
beslut ger upphov till sidana verkningar skall hdnsyn tas till dess innehall i sak
(domstolens dom av den 11 november 1981 i mal 60/81, IBM mot kommissionen,
REG 1981, s. 2639, punkt 9, svensk specialutgiva, volym 6, s. 225, och av
den 5 oktober 1999 i mél C-308/95, Nederlinderna mot kommissionen, REG 1999,
s. [-6513, punkt 26, forstainstansrittens dom av den 19 oktober 1995 i mil T-562/93,
Obst mot kommissionen, REGP 1995, s. I-A-247 och s. II-737, punkt 23, av
den 16 juli 1998 i mal T-81/97, Regione Toscana mot kommissionen, REG 1998,
s. 11-2889, punkt 21, och av den 29 januari 2002 i mal T-160/98, Van Parys och
Pacific Fruit Company mot kommissionen, REG 2002, s. 1I-233, punkt 60).

Nir det ror sig om rittsakter som utarbetas i flera led, i synnerhet efter ett internt
forfarande, framgar det dven av samma rittspraxis att det i princip endast dr de
atgirder som efter forfarandet slutgiltigt fastslar institutionens stillningstagande
som utgor en rittsakt mot vilken talan kan vdckas, och inte mellankommande
atgarder som syftar till att forbereda det slutliga beslutet (se domen det ovannamnda
malet IBM mot kommissionen, punkt 10, domstolens dom av den 22 juni 2000 i
mél C-147/96, Nederlinderna mot kommissionen, REG 2000, s. I-4723, punkt 26,
och forstainstansrittens dom av den 18 december 2003 i mal T-326/99, Olivieri mot
kommissionen och Europeiska likemedelsmyndigheten, REG 2003, s. 1I-6053,
punkterna 51-53).

Det skulle endast kunna vara pa annat sitt om de riittsakter eller beslut som antas
under det forberedande forfarandet inte enbart hade samtliga ovan beskrivna
rittsliga kidnnetecken, utan dessutom i sig sjilva utgjorde slutet pa ett sirskilt

II - 1641



24

25

26

27

BESLUT AV DEN 2.6.2004 — MAL T-123/03

forfarande som skiljer sig fran det som gor det méjligt for institutionen att fatta ett
beslut i saken (domstolens dom av den 15 mars 1967 i de forenade méalen 8/66—
11/66, Cimenteries m.fl. mot Europeiska gemenskapernas kommission, REG 1967,
s. 93 och s. 118, svensk specialutgava, volym 1, s. 317, och domen i det ovannimnda
mélet IBM mot kommissionen, punkt 11).

Slutligen kan, dven om rent forberedande tgiirder som sddana inte kan bli foremal
for en talan om ogiltigforklaring, de eventuella rittsliga fel som de kan vara
behiftade med &beropas till stod for en talan mot den slutliga rittsakt i vars
beredande de ingér (domen i det ovannimnda mélet kommissionen mot IBM,
punkt 12, domstolens dom av den 14 februari 1989 i mal 346/87, Bossi mot
kommissionen, REG 1989, s. 303 och s. 333, samt forstainstansrittens dom av
den 24 februari 1994 i mél T-108/92, Calé mot kommissionen, REGP 1994, s. I-A-59
och s. [1-213, punkt 13).

Genom den omtvistade rittsakten hinskét kommissionen ett drende till kommittén
enligt artikel 30 i HUM-reglerna for att tillimpa forfarandet i artikel 32 i samma
regler betriffande vissa likemedel vars godkénnande fér forsiljning innehas av
Pfizerbolagen. Genom skrivelse av den 27 januari 2003 underrittade EMEA
Pfizerbolagen om hénskjutandet och begirde att de, eftersom det behévdes for
forfarandet, med tillimpning av forordning nr 297/95 i indrad lydelse skulle inge
information och erlédgga en avgift.

Forstainstansritten konstaterar att kommissionen inte gjorde négot slutligt
stillningstagande rorande sammanfattningarna av Lopids egenskaper i den
omtvistade rittsakten, som inte heller utgor slutet pé ett sirskilt forfarande som
skiljer sig fran det som gor det majligt for institutionen att fatta ett beslut rérande
harmoniseringen. Rittsakten i fréga inleder endast ett rddgivande forfarande, som
beskrivits ovan i punkterna 3 och 4, och utgér bara en prelimindr fas i det
forfarandet.

Den ifragasatta rittsakten dndrar alltsd inte Pfizerbolagens rittsliga stillning och ar
foljaktligen inte en réttsakt mot vilken talan kan vickas i den mening som avses i
den rittspraxis som ndmnts ovan. Denna slutsats #ndras inte av sokandens
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pastdenden att Pfizerbolagen genom den ifragasatta rittsakten blir skyldiga att
erldgga en avgift pa 10 000 euro och att ge in information till EMEA, vilket forsitter
dem i en osiker situation som kan jimforas med den som uppkommer betriffande
statligt stod ndr forfarandet i artikel 88.2 EG inleds, och medfor en dverforing av
behoérighet fran medlemsstaterna till kommissionen avseende Lopid.

Vad for det forsta giller skyldigheten att erldgga en avgift pa 10 000 euro som bidrag
till finansiering av EMEA, papekar forstainstansritten att lagenligheten av artikel 4
forsta stycket i forordning nr 297/95 i dndrad lydelse, i vilken det foreskrivs en
skyldighet att erligga en avgift till EMEA nir forfarandet i artikel 30 i HUM-reglerna
inleds, inte dr ifragasatt i forevarande mal.

Sokanden har emellertid gjort gillande att en férutsittning for en sidan skyldighet
ar att sagda forfarande ar korrekt, och att denna forutsittning inte foreligger i det
aktuella fallet. I detta hinseende konstaterar forstainstansritten att det radgivande
forfarandet bara utgor ett mellankommande led som kan leda till att ett slutligt
beslut antas, och att frigan om huruvida forfarandet dr korrekt kan provas vid ett
eventuellt ifrigasittande av sagda beslut. Under siddana omstdndigheter som
sokanden har hinvisat till, ndmligen att det saknas ett sidant slutligt beslut, skulle
Pfizerbolagen, om de ansag att de hade lidit en skada pa grund av ett fel som medfor
skadestdndsansvar for gemenskapen, kunna vicka talan om skadestind.

For det andra, vad giller den skyldighet som sokanden har pastatt foreligga,
ndmligen att ge information till EMEA inom ramen f{6r det radgivande forfarandet,
konstaterar forstainstansrétten att den ar en naturlig f6ljd av och nédvindig for att
det radgivande forfarandet skall fungera tillfredsstillande. Skyldigheten i fraga har
inte visentlig forandrat Pfizerbolagens rittsliga stillning.
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For det tredje ar Pfizerbolagens stéllning, i motsats till vad sokanden har pastatt, inte
jimforbar med den som giller for foretag mot vilka ett forfarande enligt
artikel 88.2 EG har inletts. Aven om inledandet av det formella gransknings-
forfarandet avseende statligt stdd i vissa fall kan medféra sjilvstindiga rittsverk-
ningar (domstolens dom av den 30 juni 1992 i mal C-312/90, Spanien mot
kommissionen, REG 1992, s. 1-4117, punkterna 17-20, och av den 30 juni 1992 i
mal C-47/91, Italien mot kommissionen, REG 1992, s. I-4145, punkterna 2530,
svensk specialutgiva, volym 12, s. 1-145, samt forstainstansrittens dom av
den 23 oktober 2002 i de forenade malen T-269/99, T-271/99 och T-272/99,
Diputacién Foral de Guiptizcoa m.fl. mot kommissionen, REG 2002, s. 1I-4217,
punkt 37) har den omstéindigheten att ett drende i enlighet med artikel 30 i HUM-
reglerna hénskjuts till kommittén ingen rittsverkan pa godkinnandena for
forsiljning i fraga, vilka fritt kan utnyttjas i véntan pa ett eventuellt beslut.

For det fjarde, vad giller sokandens péstiende att ett hinskjutande till kommittén
enligt artikel 30 i HUM-reglerna skulle ha en oaterkallelig rittsverkan, eftersom det
enligt kommissionen innebdr att de aktuella godkinnandena for forsiljning
harmoniseras och att, nir harmoniseringen vil #r genomford, medlemsstaternas
behdrighet dverfors till gemenskapen, skall det konstateras att ett hénskjutande till
kommittén med tillimpning av artikel 30 i HUM-reglerna endast inleder ett
radgivande forfarande och inte i sig medfér nigon harmonisering av sammanfatt-
ningarna av Lopids egenskaper.

Slutligen dr s6kandens pastiende att en avvisning av forevarande talan skulle franta
Pfizerbolagen allt rittsligt skydd felaktigt. Sdsom redan har papekats ovan i punkt 29
ankommer det pa Pfizerbolagen att ifrdgasitta det radgivande forfarandets
lagenlighet vid en eventuell talan mot ett slutligt beslut som gar dem emot och
som grundas pa kommitténs yttrande, eller att i férekommande fall viicka talan om
skadestand.

Med hinsyn till vad ovan anforts skall férevarande talan avvisas utan att det r
nodvéndigt att préva kommissionens andrahandsyrkande.

I - 1644



35

PFIZER MOT KOMMISSIONEN

Rittegangskostnader

Enligt artikel 87.2 i rittegangsreglerna skall tappande part forpliktas att ersitta
rittegangskostnaderna, om detta har yrkats. Svaranden har yrkat att sékanden skall
forpliktas att ersitta rittegdngskostnaderna. Eftersom sokanden har tappat malet,
skall svarandens yrkande bifallas.

Pa dessa grunder fattar

FORSTAINSTANSRATTEN (fjirde avdelningen)

foljande beslut:

1) Talan avvisas.

2) Sokanden skall ersiitta rittegangskostnaderna.

Luxemburg den 2 juni 2004.

H. Jung H. Legal

Justitiesekreterare Ordférande
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