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C[2025/5823 2025.11.10.

A Torvényszék 2025. szeptember 24-i itélete — Aliud Pharma kontra Bizottsig
(T-309/23. sz. iigy) ()

(,Emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek — A , Tecfidera — dimetil-fumardt” emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszer forgalombahozatali engedélyének modositdsa — 2001/83/EK irdnyelv — A 726/2004/EK
rendelet 14. cikkének (11) bekezdése — EUMSZ 266. cikk”)

(C/2025/5823)

Az eljdrds nyelve: német

Felek

Felperes: Aliud Pharma GmbH (Laichingen, Németorszag) (képvisel6: P. von Czettritz tigyvéd)

Alperes: Eurépai Bizottsdg (képvisel6k: E. Mathieu, M. Noll-Ehlers és A. Spina meghatalmazottak)

Az alperest tdmogaté beavatkozé: Biogen Netherlands BV (Amszterdam, Hollandia) (képviselk: C. Schoonderbeek és B. Jong
tigyvédek)

Az iigy targya

Az EUMSZ 263. cikkre alapitott keresetével a felperes a , Tecfidera — dimetil-fumarat” emberi felhaszndldsra szant gyogyszer
forgalomba hozataldnak engedélyezésérdl sz616, C(2014) 601 (final) hatdrozatot médositd, 2023. mdjus 2-i C(2023) 3067
(final) bizottsagi végrehajtasi hatdrozat megsemmisitését kéri.

Az itélet rendelkezd része

1) A Torvényszék a ,Tecfidera — dimetil-fumardt” emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszer forgalomba hozataldnak
engedélyezésérdl sz616, C(2014) 601 (final) hatdrozatot mddositd, 2023. mdjus 2-i C(2023) 3067 (final) bizottsagi
végrehajtasi hatdrozatot megsemmisiti.

2) Az Eurépai Bizottsag maga viseli sajat koltségeit, valamint az Aliud Pharma GmbH részérdl felmeriilt koltségeket.

3) A Biogen Netherlands BV maga viseli sajat koltségeit.

() HLC 261., 2023.7.24.
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