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Recurs introdus la 14 iulie 2021 de Biogen Netherlands BV impotriva Hotirarii Tribunalului (Camera
a saptea extinsd) din 5 mai 2021 in cauza T-611/18, Pharmaceutical Works Polpharma/EMA

(Cauza C-439/21 P)
(2021/C 391/19)

Limba de procedurd: engleza

Pirtile
Recurentd: Biogen Netherlands BV (reprezentant: C. Schoonderbeek, advocaat)

Celelalte parti din procedurd: Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Agentia Europeand pentru Medicamente, Comisia
Europeand

Concluziile recurentei

Recurenta solicitd Curtii:
— admiterea recursului;

— anularea hotdrarii atacate.

Motivele si principalele argumente

Primul motiv de recurs: Tribunalul a aplicat in mod eronat articolul 277 TFUE prin nerecunoasterea faptului cd exceptia de
nelegalitate invocata impotriva deciziei Comisiei din 30 ianuarie 2014 de acordare a autorizatiei de introducere pe piatd a
medicamentului Tecfidera era inadmisibild intrucat decizia mentionatd ar fi putut fi atacatd direct de citre Polpharma de
vreme ce aceasta este un act normativ care nu presupune masuri de executare si o privea direct.

Al doilea motiv de recurs: in aprecierea sa legatd de exceptia de nelegalitate, Tribunalul a interpretat si a aplicat in mod
eronat notiunea de autorizatie generald de introducere pe piatd previzutd la articolul 9 alineatul (1) din Directiva
2001/83/CE ().

Al treilea motiv de recurs: Tribunalul a interpretat in mod eronat cerintele legale pentru autorizarea unei combinatii de
substante medicamentoase din 1994 si nu a recunoscut reinnoirea autorizatiei Fumaderm din 2013, in cadrul examindrii
acestui aspect.

Al patrulea motiv de recurs: Tribunalul a interpretat si a aplicat in mod eronat principiul recunoasterii reciproce a
evaludrilor si deciziilor adoptate de autoritdtile nationale atunci cind a concluzionat cd, in cazul de fatd, acest principiu nu
se aplica EMA si Comisiei.

Al cincilea motiv de recurs: Tribunalul a aplicat in mod eronat nivelul de control jurisdictional aplicabil in raport cu
evaludrile stiintifice si elementele de probad stiintifice, atunci cand a efectuat propria evaluare a datelor stiintifice existente la
dosar.

(")  Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire
la medicamentele de uz uman (JO 2001, L 311, p. 67, Editie speciald, 13/vol. 33, p. 3).

Recurs introdus la 15 iulie 2021 de Agentia Europeand pentru Medicamente impotriva Hotararii
Tribunalului (Camera a saptea extinsd) din 5 mai 2021 in cauza T-611/18, Pharmaceutical Works
Polpharma/EMA

(Cauza C-440/21 P)
(2021/C 391/20)

Limba de procedurd: engleza

Pirtile
Recurentd: Agentia Europeand pentru Medicamente (reprezentanti: S. Marino, S. Drosos, H. Kerr, agenti)

Celelalte parti din procedurd: Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Comisia Europeand, Biogen Netherlands BV
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