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Zadania
Strona skarzgca wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie niewaznos$ci decyzji Komisji Europejskiej z dnia 13 maja 2022 r. C(2022) 3253 (final) w sprawie
przyznania na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 (') pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego stosowanego u ludzi ,Dimethyl fumerate Polpharma — dimethyl fumarate”; oraz

— obcigzenie Komisji kosztami postgpowania.

Zarzuty i gléwne argumenty

Na poparcie skargi strona skarzgca podnosi dwa zarzuty.

1. Zarzut pierwszy dotyczacy nieprzestrzegania systemu ustanowionego w dyrektywie 2001/83/WE (*) w odniesieniu do
przepiséw dotyczacych ochrony prawnej danych, w tym art. 6 ust. 1 tej dyrektywy, oraz obowiazkéw cigzacych na
wnioskodawcach w zakresie generycznych produktéw leczniczych, na podstawie art. 10 ust. 1 tej dyrektywy.

2. Zarzut drugi dotyczacy nieuwzglednienia konsekwencji opinii Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi z dnia 11 listopada 2021 r. w odniesieniu do kwestii, czy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla produktu
leczniczego Fumaderm moglo leze¢ u podstaw ogdlnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Tecfidera zgodnie z art. 6 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83/WE.

()  Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajagce wspélnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajace Europejska Agencj¢ Lekéw (Dz.U. 2004, L 136, s. 1).

()  Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67).

Skarga wniesiona w dniu 17 maja 2022 r. - Biogen Netherlands/Komisja
(Sprawa T-278/22)
(2022/C 284/62)
Jezyk postgpowania: angielski

Strony
Strona skarzgca: Biogen Netherlands BV (Badhoevedorp, Niderlandy) (przedstawiciel: adwokat C. Schoonderbeek)

Strona pozwana: Komisja Europejska

Zadania
Strona skarzgca wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie niewaznoSci decyzji Komisji Europejskiej z dnia 13 maja 2022 r. C(2022) 3254 (final) w sprawie
przyznania na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 (') pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego stosowanego u ludzi ,Dimethyl fumarate Neuraxpharm — dimethyl fumarate”; oraz

— obciazenie Komisji kosztami postgpowania.

Zarzuty i gléwne argumenty

Na poparcie skargi strona skarzaca podnosi dwa zarzuty.

1. Zarzut pierwszy dotyczacy nieprzestrzegania systemu ustanowionego w dyrektywie 2001/83/WE (%) w odniesieniu do
przepiséw dotyczacych ochrony prawnej danych, w tym art. 6 ust. 1 tej dyrektywy, oraz obowiazkéw cigzacych na
wnioskodawcach w zakresie generycznych produktéw leczniczych, na podstawie art. 10 ust. 1 tej dyrektywy.



C 284/46 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 25.7.2022

2. Zarzut drugi dotyczacy nieuwzglednienia konsekwencji opinii Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi z dnia 11 listopada 2021 r. w odniesieniu do kwestii, czy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla produktu
leczniczego Fumaderm moglo leze¢ u podstaw ogélnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Tecfidera zgodnie z art. 6 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83/WE.

(")  Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspélnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajace Europejska Agencje¢ Lekéw (Dz.U. 2004, L 136, s. 1).

()  Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu
odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67).

Skarga wniesiona w dniu 17 maja 2022 r. - Biogen Netherlands/Komisja
(Sprawa T-279/22)
(2022/C 284/63)
Jezyk postgpowania: angielski

Strony

Strona skarzgca: Biogen Netherlands BV (Badhoevedorp, Niderlandy) (przedstawiciel: adwokat C. Schoonderbeek)

Strona pozwana: Komisja Europejska

Zadania

Strona skarzgca wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie niewaznosci decyzji Komisji Europejskiej z dnia 13 maja 2022 r. C(2022) 3252 (final) w sprawie
przyznania na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 () pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego stosowanego u ludzi ,Dimethyl fumarate Mylan — dimethyl fumarate”; oraz

— obciazenie Komisji kosztami postgpowania.

Zarzuty i gléwne argumenty

Na poparcie skargi strona skarzaca podnosi dwa zarzuty.

1. Zarzut pierwszy dotyczacy nieprzestrzegania systemu ustanowionego w dyrektywie 2001/83/WE (%) w odniesieniu do
przepiséw dotyczacych ochrony prawnej danych, w tym art. 6 ust. 1 tej dyrektywy, oraz obowiazkéw cigzacych na
wnioskodawcach w zakresie generycznych produktéw leczniczych, na podstawie art. 10 ust. 1 tej dyrektywy.

2. Zarzut drugi dotyczacy nieuwzglednienia konsekwencji opinii Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi z dnia 11 listopada 2021 r. w odniesieniu do kwestii, czy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla produktu
leczniczego Fumaderm moglo leze¢ u podstaw ogélnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
Tecfidera zgodnie z art. 6 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83/WE.

(")  Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspélnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajgce Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. 2004, L 136, s. 1).

()  Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67).
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