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Strony

Strona skarzgca: AstraZeneca AB (Sodertilje, Szwecja) (przedstawiciel: B. Jong, adwokat)

Strona pozwana: Komisja Europejska

Zadania
Strona skarzaca wnosi do Sagdu o:

—  stwierdzenie niewazno$ci decyzji Komisji Europejskiej, bedacej strong pozwana, z dnia 12 lutego 2026 r.
[C(2026) 1035 final) w sprawie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
przeznaczonego do stosowania u ludzi ,Aumseqa — aumolertinib” na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;
oraz

—  obcigzenie Komisji Europejskiej kosztami postgpowania.

Zarzuty i gléwne argumenty

Na poparcie skargi strona skarzgca podnosi dwa zarzuty.

1. Zarzut pierwszy dotyczacy naruszenia art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 (') w zwiagzku z art. 8 ust. 3
dyrektywy 2001/83/WE (%) oraz zalacznikiem do niej i wytycznymi regulacyjnymi, polegajacego na tym, ze Komisja
popelnita oczywisty blad w ocenie, nie uznajgc, zZe wnioskodawca ubiegajacy si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu nie wykazal w sposéb wystarczajacy jakosci, bezpieczefistwa lub skutecznosci produktu leczniczego zgodnie
z obowigzujacymi wymogami.

2. Zarzut drugi dotyczgcy naruszenia art. 14 ust. 11 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 poprzez oparcie si¢ na danych
klinicznych zawartych w dokumentacji produktu leczniczego nadal objgtej ochrong danych.

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

() Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wsp6lnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67), ze zmianami.
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