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W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA TRIBUNALULUI (Camera a patra extinsa)

24 septembrie 2025*

»Medicamente de uz uman — Modificarea autorizatiei de introducere pe piatd a medicamentului
de uz uman Tecfidera — dimetil fumarat — Directiva 2001/83/CE — Articolul 14 alineatul (11)
din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 — Articolul 266 TFUE”

In cauza T-256/23,

Mylan Ireland Ltd, cu sediul in Dublin (Irlanda), reprezentata de K. Roox, T. De Meese, J. Stuyck
si C. Dumont, avocati,

reclamanta,
impotriva
Comisiei Europene, reprezentata de L. Haasbeek, E. Mathieu si A. Spina, in calitate de agenti,
parata,
sustinuta de

Biogen Netherlands BV, cu sediul in Amsterdam (Tarile de Jos), reprezentatd de
C. Schoonderbeek si B. Jong, avocati,

intervenients,

TRIBUNALUL (Camera a patra extinsa),

compus, la deliberdri, din domnii S. Papasavvas, presedinte, R. da Silva Passos (raportor) si
doamnele N. Péttorak, I. Reine si T. Pynn4, judecétori,

grefier: domnul A. Marghelis, administrator,

avand in vedere Ordonanta vicepresedintelui Curtii din 2 februarie 2024, Mylan Ireland/Comisia
[C-604/23 P(R), nepublicatd, EU:C:2024:117],

avand in vedere faza scrisd a procedurii, in special probele noi ale reclamantei depuse la grefa
Tribunalului la 8 noiembrie 2024,

in urma sedintei din 10 decembrie 2024,

* Limba de proceduré: engleza.
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pronunta prezenta

Hotarare

Prin actiunea intemeiata pe articolul 263 TFUE, reclamanta, Mylan Ireland Ltd, solicita anularea
Deciziei de punere in aplicare C(2023) 3067 final a Comisiei din 2 mai 2023 de modificare a
autorizatiei de introducere pe piata acordate prin Decizia de punere in aplicare C(2014) 601 final
pentru medicamentul de uz uman Tecfidera — dimetil fumarat (denumita in continuare ,decizia
atacata”).

Istoricul si situatia de fapt ulterioara litigiului

Reclamanta este o societate farmaceutica care dezvolta si comercializeazi diverse medicamente,
printre care figureaza medicamente generice.

La 9 august 1994, Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Institutul Federal pentru
Medicamente si Dispozitive Medicale, Germania) a acordat societatii Fumapharm AG doua
autorizatii de introducere pe piatd (denumite in continuare ,,AIP”) pentru doud concentratii ale
medicamentului Fumaderm. Fumaderm a fost autorizat ca o combinatie fixd de substante
medicamentoase continind fumarat de dimetil sau dimetil fumarat (denumit in continuare
,DMF”) si diverse siruri de monoetil fumarat (denumite in continuare ,MEF”). In iunie 2013,
cele doud AIP pentru Fumaderm au fost reinnoite. Fumaderm este indicat pentru tratarea
psoriazisului.

Intervenienta, Biogen Netherlands BV, este titulara actuald a AIP pentru Fumaderm.

La 28 februarie 2012, in temeiul articolului 3 alineatul (2) litera (b) si al articolului 4 alineatul (1)
din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din
31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente (JO 2004, L 136, p. 1, Editie speciala, 13/vol. 44, p. 83), intervenienta a prezentat
Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) o cerere de AIP pentru medicamentul de uz
uman Tecfidera — dimetil fumarat (denumit in continuare , Tecfidera”). In cererea respectiva,
intervenienta a precizat ca Tecfidera era destinat tratamentului pacientilor adulti care sufereau
de scleroza in plici si ca singura sa substanti activd era DMF. In plus, aceasta nu a solicitat s fie
evaluat statutul de ,substanta activa noua” al DMF din Tecfidera.

La 21 martie 2013, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a emis un aviz favorabil
acordarii unei AIP pentru Tecfidera. Avand in vedere continutul cererii intervenientei, CHMP nu
a examinat dacd DMF, singura substantd activa a Tecfidera, era o ,substantd activa noua”.

Prin scrisoarea din 18 septembrie 2013, Comisia Europeana a solicitat CHMP, pentru a aprecia
dacd DMF era o ,substanta activa noud”, sa evalueze dacd acesta era diferit de Fumaderm,
compus din DMF si din saruri MEF. Prin aceastd scrisoare si in urma unei cereri a intervenientei,
Comisia a invitat comitetul mentionat sa reexamineze raportul siu de evaluare in vederea
includerii in acesta a unei evaluari a DMF in cadrul Tecfidera in ceea ce priveste statutul de
»substantd activd noud” in sensul Directivei 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).
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La 21 noiembrie 2013, CHMP a emis un aviz revizuit in raport cu avizul care fusese adoptat la
21 martie 2013 (a se vedea punctul 6 de mai sus). CHMP a recomandat in acesta printre altele, prin
consens, acordarea unei AIP pentru Tecfidera. In plus, comitetul mentionat a considerat cA DMF
era diferit de Fumaderm, compus din DMF si din saruri MEF, si a dedus de aici ca substanta activa
a Tecfidera, DMF, era o ,substanta activa noud”. Prin urmare, CHMP a concluzionat ca DMF si
MEF sunt ambele active si nu constituie aceeasi substantd activd in masura in care nu au in
comun aceeasi fractiune terapeutica.

La 26 noiembrie 2013, CHMP a adoptat, in temeiul articolului 13 alineatul (3) din Regulamentul
nr. 726/2004, raportul public european de evaluare aferent Tecfidera.

Ulterior, Comisia a adoptat Decizia de punere in aplicare C(2014) 601 final din 30 ianuarie 2014
privind autorizatia de introducere pe piata a medicamentului de uz uman Tecfidera — dimetil
fumarat in temeiul Regulamentului nr. 726/2004 (denumita in continuare ,decizia de punere in
aplicare din 30 ianuarie 2014”). Aceasta decizie a fost notificatd intervenientei la 3 februarie 2014.

Considerentul (3) al deciziei de punere in aplicare din 30 ianuarie 2014 are urmatorul cuprins:

»[DMF], substanta activa a «Tecfidera — dimetil fumarat», face parte din compozitia
medicamentului autorizat Fumaderm, care este compus din DMF si din sare de calciu a
fumaratului de etil, din sare de magneziu de hidrogen fumarat de etil si din sare de zinc de
hidrogen fumarat de etil (saruri de monoetil fumarat), apartinand aceluiasi titular al autorizatiei
de introducere pe piatd. Comitetul pentru medicamente de uz uman a concluzionat ca [MEF] si
[DMF] sunt ambele active si nu sunt aceeasi substanta activa, deoarece nu au aceeasi fractiune
terapeutica. Prin urmare, se considera ca Tecfidera, care contine DMF, este diferit de Fumaderm,
celilalt medicament deja autorizat compus din DMF si din siruri de MEF. In consecint,
«Tecfidera — dimetil fumarat», a carui cerere de autorizare s-a facut in temeiul articolului 8
alineatul (3) din Directiva 2001/83/CE, si medicamentul deja autorizat «Fumaderm» nu apartin
de aceeasi autorizatie generald de comercializare, astfel cum se mentioneazd la articolul 6
alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE.”

La 27 noiembrie 2017, Pharmaceutical Works Polpharma S.A. a depus o cerere la EMA prin care
urmarea si obtind confirmarea faptului ca era eligibild pentru depunerea unei cereri de AIP
potrivit procedurii centralizate in temeiul articolului 3 alineatul (3) din Regulamentul
nr. 726/2004 pentru un medicament generic denumit Dimethyl Fumarate Pharmaceutical Works
Polpharma, derivat din medicamentul de referinta Tecfidera.

Prin decizia din 30 iulie 2018 (denumitd in continuare ,decizia EMA din 30 iulie 2018”), EMA a
informat Pharmaceutical Works Polpharma ca nu era in masura sa valideze cererea sa de AIP,
mentionata la punctul 12 de mai sus. EMA a subliniat printre altele c4, potrivit considerentului
(3) al deciziei de punere in aplicare din 30 ianuarie 2014, Tecfidera, pe de o parte, si
medicamentul deja autorizat Fumaderm, pe de alta parte, nu apartineau de aceeasi AIP generala
in sensul articolului 6 alineatul (1) al doilea paragraf din Directiva 2001/83, pentru motivul ca
MEF si DMF erau ambele active si nu constituiau aceeasi substanta activa, intrucat fractiunea lor
terapeutici nu era aceeasi in cele douid medicamente mentionate. In consecinti, EMA a considerat
ca Tecfidera beneficia de propria perioada de protectie normativa a datelor de opt ani si cd aceasta
perioadd de protectie nu expirase inca.

ECLI:EU:T:2025:906 3
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Prin cererea introductiva depusa la grefa Tribunalului la 9 octombrie 2018, Pharmaceutical Works
Polpharma a introdus o actiune avand ca obiect anularea deciziei EMA din 30 iulie 2018. Aceasta a
ridicat o exceptie de nelegalitate, in conformitate cu articolul 277 TFUE, impotriva deciziei de
punere in aplicare din 30 ianuarie 2014, care constituia temeiul legal al deciziei EMA din
30 iulie 2018.

Prin Hotérarea din 5 mai 2021, Pharmaceutical Works Polpharma/EMA (T-611/18,
EU:T:2021:241), Tribunalul a admis exceptia de nelegalitate invocatd de Pharmaceutical Works
Polpharma in actiunea mentionata la punctul 14 de mai sus si a declarat inaplicabila decizia de
punere in aplicare din 30 ianuarie 2014. Pe cale de consecintd, decizia EMA din 30 iulie 2018,
care se intemeia pe decizia de punere in aplicare din 30 ianuarie 2014, a fost lipsita de temei
juridic si a fost anulatd. Tribunalul a considerat printre altele, la punctul 282 din aceasté hotarare,
cd, ,tindnd seama de obiectivele autorizatiei generale de introducere pe piata, de dreptul Uniunii
aplicabil combinatiilor de substante medicamentoase in anul 1994 si de evolutia cunostintelor
stiintifice intre anii 1994 si 2014, de functia speciala exercitata de EMA si de Comisie, precum si
de datele de care dispuneau sau puteau si dispund acestea din urma si care erau de natura si
lipseascd de plauzibilitate ipoteza ca MEF juca un rol in cadrul Fumaderm [...], este necesar si se
considere ca Comisia nu era indreptatita sa concluzioneze ca Tecfidera intra sub incidenta unei
autorizatii generale de introducere pe piata diferite de Fumaderm autorizat anterior fara sa fi
verificat sau sa fi solicitat CHMP sa verifice dacéd si, dupa caz, in ce mod [Institutul Federal
pentru Medicamente si Dispozitive Medicale] a apreciat rolul MEF in cadrul Fumaderm si fara sa
fi solicitat CHMP sa verifice rolul jucat de MEF in cadrul Fumaderm”.

Comisia, intervenienta si EMA au formulat, fiecare, recursuri impotriva Hotarérii din 5 mai 2021,
Pharmaceutical Works Polpharma/EMA (T-611/18, EU:T:2021:241), inregistrate sub numarul
C-438/21 P, sub numarul C-439/21 P si, respectiv, sub numarul C-440/21 P.

La 2 iunie 2021, intervenienta a introdus o cerere de modificare a propriei AIP pentru Tecfidera in
scopul de a obtine o extindere a indicatiei terapeutice a acestui medicament pentru a include in
aceasta tratamentul sclerozei in plici recurente remitente la pacientii cu varsta de 10 de ani si
peste. Concomitent si tindnd seama de aceastd cerere de extindere a indicatiei terapeutice,
intervenienta a solicitat de asemenea prelungirea cu un an a protectiei introducerii pe piata pentru
Tecfidera, in conformitate cu articolul 14 alineatul (11) din Regulamentul nr. 726/2004.

La 15 iunie 2021, reclamanta a depus la EMA o cerere de AIP privind medicamentul Dimethyl
Fumarate Mylan. In aceastid cerere, prezentati potrivit procedurii centralizate, in temeiul
articolului 3 alineatul (3) din Regulamentul nr. 726/2004, reclamanta a desemnat Tecfidera ca
medicament de referinta.

In cadrul executirii Hotararii din 5 mai 2021, Pharmaceutical Works Polpharma/EMA (T-611/18,
EU:T:2021:241), CHMP a adoptat, la 11 noiembrie 2021, un nou raport de evaluare privind functia
terapeutica a MEF in cadrul Fumaderm (denumit in continuare ,raportul din 11 noiembrie 2021”).
Comitetul mentionat a considerat in special ca ,[d]atele clinice disponibile nu sunt concludente
pentru a stabili cd MEF are o contributie terapeutica relevanta din punct de vedere clinic in cadrul
Fumaderm, [...] [cd, t]indnd seama de rezultatele descrise, inclusiv de limitarile metodologice
grave ale studiilor clinice, nu se poate concluziona, pe baza acestor date, cd s-a demonstrat un
efect terapeutic pertinent din punct de vedere clinic al MEF in cadrul Fumaderm [si, in
consecintd, ca] ansamblul datelor disponibile nu permite sa se stabileasca faptul cdi MEF exercita
o contributie terapeutica pertinenta pe plan clinic in cadrul Fumaderm”.
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La 27 ianuarie 2022, CHMP a adoptat un aviz initial cu privire la cererile intervenientei prezentate
la punctul 17 de mai sus (denumit in continuare ,avizul initial al CHMP din 27 ianuarie 2022”). Pe
de o parte, acesta a recomandat acordarea modificérii solicitate pentru a include o indicatie
terapeutica suplimentara in AIP privind Tecfidera si a concluzionat cé noua indicatie terapeutica
aduce un beneficiu clinic important in raport cu terapiile existente. Pe de alta parte, a recomandat
ca anul suplimentar de protectie a introducerii pe piata sa fie refuzat, dupa cum urmeaza:

,In lumina concluziilor stiintifice prezentate in avizul sdu din 11 noiembrie 2021, CHMP
considera ca ansamblul datelor disponibile nu permite sa se stabileasca faptul ca MEF exercita o
contributie terapeutica relevanta din punct de vedere clinic in cadrul Fumaderm. Aceste
concluzii stiintifice si Hotararea Tribunalului din 5 mai 2021 in cauza T-611/18 sustin
constatarea potrivit careia Tecfidera nu beneficiaza de o autorizatie generala de introducere pe
piata independenta. Rezulta de asemenea ca, potrivit rationamentului Tribunalului, Tecfidera nu
putea beneficia, la momentul depunerii acestei cereri de medicament generic, de nicio protectie a
introducerii pe piatd. In consecinta si fara a aduce atingere rezultatului procedurii de recurs
mentionate anterior, acordarea unei perioade suplimentare de un an de protectie a introducerii
pe piata pentru Tecfidera nu poate fi recomandata in acest stadiu.”

La 9 februarie 2022, intervenienta a prezentat o cerere de reexaminare a avizului initial al CHMP
din 27 ianuarie 2022. Aceasta cerere era limitata la sectiunea din anuntul mentionat in care nu se
recomandase prelungirea cu un an a protectiei introducerii pe piata.

Raportul public european de evaluare din 24 februarie 2022 referitor la Dimethyl Fumarate Mylan
arata urmatoarele:

,In lumina concluziilor stiintifice prezentate in avizul siu din 11 noiembrie 2021, CHMP
considera ca ansamblul datelor disponibile nu permite sa se stabileasca faptul ca MEF exercita o
contributie terapeutica relevanta din punct de vedere clinic in cadrul Fumaderm. Aceste
concluzii stiintifice si Hotardrea Tribunalului din 5 mai 2021 in cauza T-611/18 sustin
constatarea potrivit cireia Tecfidera nu beneficiaza de o autorizatie generala de introducere pe
piatd independenta. Rezultd de asemenea cd, potrivit rationamentului Tribunalului, Tecfidera nu
putea beneficia, la momentul depunerii acestei cereri de medicament generic, de nicio protectie a
introducerii pe piatd. Aceasta pozitie nu aduce atingere rezultatului procedurii de recurs
mentionate mai sus.”

Intr-un raport din 22 aprilie 2022, CHMP a confirmat avizul siu initial din 27 ianuarie 2022, in
special in ceea ce priveste concluzia sa potrivit cdreia nu fusese demonstratd o contributie
terapeutica pe plan clinic a MEF in cadrul Fumaderm.

La 13 mai 2022, Comisia a adoptat Decizia de punere in aplicare C(2022) 3251 final de modificare
a autorizatiei de introducere pe piata acordate prin Decizia de punere in aplicare C(2014) 601 final
pentru Tecfidera (a se vedea punctul 10 de mai sus). Pe de o parte, Comisia a admis cererea
intervenientei de extindere a AIP pentru Tecfidera la o indicatie pediatrica suplimentara si a
modificat astfel anexele I-III la Decizia de punere in aplicare C(2014) 601 final si, pe de alta parte,
a refuzat acordarea unei perioade suplimentare de protectie a introducerii pe piatda de un an
pentru Tecfidera, solicitata de intervenienta in temeiul articolului 14 alineatul (11) din
Regulamentul nr. 726/2004.

ECLI:EU:T:2025:906 5
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In aceeasi zi, si anume la 13 mai 2022, Comisia a adoptat Decizia de punere in aplicare
C(2022) 3252 final de acordare a autorizatiei de introducere pe piatid pentru medicamentul de uz
uman Dimethyl fumarate Mylan — dimetil fumarat in temeiul Regulamentului nr. 726/2004.

Prin Hotararea din 16 martie 2023, Comisia s.a./Pharmaceutical Works Polpharma
(C-438/21 P-C-440/21 P, EU:C:2023:213), Curtea a anulat Hotararea din 5 mai 2021,
Pharmaceutical Works Polpharma/EMA (T-611/18, EU:T:2021:241). Pronuntandu-se ulterior cu
privire la actiunea introdusd in prima instantd, Curtea a respins unicul motiv intemeiat pe o
exceptie de nelegalitate a deciziei de punere in aplicare din 30 ianuarie 2014 si, prin urmare,
actiunea.

La 2 mai 2023, Comisia a adoptat decizia atacata, prin care a acordat intervenientei un an
suplimentar, respectiv pana la 2 februarie 2025, de protectie a introducerii pe piata a Tecfidera,
in conformitate cu articolul 14 alineatul (11) din Regulamentul nr. 726/2004.

La 13 decembrie 2023, Comisia a adoptat Decizia de punere in aplicare C(2023) 8920 final privind
abrogarea Deciziei de punere in aplicare C (2022) 3252 final de acordare a autorizatiei de
introducere pe piatd a medicamentului de uz uman Dimethyl fumarate Mylan — dimetil fumarat
(a se vedea punctul 25 de mai sus). Decizia de punere in aplicare C(2023) 8920 final a ficut

obiectul unei actiuni in anulare introduse de reclamantd la 22 decembrie 2023 in fata
Tribunalului si inregistrata cu numarul T-1181/23. Aceastd actiune este inca pendinte.

Concluziile partilor

Reclamanta solicita Tribunalului:

— anularea deciziei atacate, precum si a oricérei decizii ulterioare, in masura in care mentine sau
inlocuieste acest act, inclusiv a oricarei actiuni normative ulterioare, in mésura in care o
priveste;

— obligarea Comisiei la plata cheltuielilor de judecata.

Comisia solicita Tribunalului:

— respingerea actiunii;

— obligarea reclamantei la plata cheltuielilor de judecata.

Intervenienta solicita Tribunalului:

— respingerea actiunii;

— obligarea reclamantei la plata cheltuielilor de judecata.

6 ECLLI:EU:T:2025:906
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In drept

Cu privire la admisibilitate

In primul capat de cerere (a se vedea punctul 29 de mai sus), reclamanta solicita anularea oricérei
decizii ulterioare deciziei atacate, in masura in care ea perpetueaza sau inlocuieste acest act,
inclusiv a oricarei actiuni normative ulterioare, in masura in care o priveste.

Or, trebuie sa se constate ca nici acest aspect al primului capat de cerere, nici textul cererii
introductive nu cuprind vreo precizare in ceea ce priveste deciziile ulterioare a caror anulare este
solicitata de reclamantd. Reiese din jurisprudenta ca astfel de capete de cerere nu desemneaza
obiectul unui litigiu in mod suficient de precis si, prin urmare, trebuie inlaturate in temeiul
articolului 76 litera (d) din Regulamentul de procedura al Tribunalului (a se vedea Hotéréarea din
12 mai 2017, Costa/Parlamentul, T-15/15 si T-197/15, nepublicata, EU:T:2017:332, punctul 34 si
jurisprudenta citata).

Rezulta ca actiunea este vadit inadmisibild in conditiile in care este indreptata impotriva oricarei
decizii ulterioare deciziei atacate, in masura in care ea perpetueaza sau inlocuieste acest act,
inclusiv a oricarei actiuni normative ulterioare, in masura in care o priveste pe reclamanta.

Cu privire la fond

In sustinerea actiunii formulate, reclamanta invoci noui motive. Prin intermediul primului motiv,
aceasta sustine ca Comisia nu a respectat termenul prevazut la articolul 14 alineatul (11) din
Regulamentul nr. 726/2004, care permite obtinerea unei prelungiri a protectiei introducerii pe
piatd a unui medicament de uz uman. Al doilea motiv este intemeiat pe o eroare vaditd in
interpretarea domeniului de aplicare al Hotararii din 16 martie 2023, Comisia
s.a./Pharmaceutical Works Polpharma (C-438/21 P-C-440/21 P, EU:C:2023:213). In al treilea
motiv, reclamanta sustine cd Comisia a savarsit o eroare vadita de apreciere atunci cand a
intemeiat decizia atacata pe date stiintifice eronate disponibile la momentul adoptirii acestei
decizii. Prin intermediul celui de al patrulea motiv, reclamanta invoca o exceptie de nelegalitate
impotriva deciziei de punere in aplicare din 30 ianuarie 2014. Al cincilea motiv este intemeiat pe
incalcarea mai multor drepturi fundamentale ale reclamantei. In cadrul celui de al saselea motiv,
reclamanta sustine cd Comisia a incalcat principiul securitatii juridice, retragandu-i de facto si fara
a aprecia nelegalitatea care ar fi fost savarsitd, AIP care ii fusese acordatd neconditionat. Prin
intermediul celui de al saptelea motiv, reclamanta invoca incélcarea principiului increderii
legitime. Al optulea motiv priveste o incélcare a dreptului de proprietate al reclamantei si a
principiului proportionalitatii. Al noudlea motiv este intemeiat pe un abuz de putere din partea
Comisiei.

In cadrul primului motiv, reclamanta subliniazi ci prelungirea de la zece la 11 ani a protectiei
introducerii pe piata a unui medicament de uz uman, prevazuta la articolul 14 alineatul (11) din
Regulamentul nr. 726/2004, nu poate fi acordata decat daca o autorizatie pentru o noua indicatie
terapeutica a acestui medicament este obtinuta in primii opt ani de la acordarea AIP pentru acelasi
medicament. In consecinti, potrivit reclamantei, pentru a putea beneficia de o astfel de prelungire,
intervenienta era obligata sa obtind o autorizatie privind o noua indicatie terapeuticd a Tecfidera
in cursul primilor opt ani de la eliberarea AIP respective, situatie care nu s-a regasit in speta.

ECLI:EU:T:2025:906 7
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In aceastd privintd, in primul rand, reclamanta arati ci intervenienta a obtinut AIP privind
Tecfidera la 30 ianuarie 2014, notificata la 3 februarie 2014, in timp ce decizia Comisiei de a
acorda intervenientei o autorizatie pentru noua indicatie terapeutica a fost eliberatd la
13 mai 2022 prin Decizia de punere in aplicare C(2022) 3251 final, si anume la mai mult de 3 luni
de la expirarea primilor opt ani de la eliberarea AIP pentru Tecfidera. Reclamanta sustine ca
Tecfidera nu ar trebui, prin urmare, s beneficieze de un an suplimentar de protectie a
introducerii pe piata, in masura in care intervenienta nu a respectat articolul 14 alineatul (11) din
Regulamentul nr. 726/2004, care nu prevede nicio flexibilitate pentru norma mentionata. Potrivit
reclamantei, decizia atacata incalca cerinta de securitate juridica.

In al doilea rand, reclamanta considera ci Comisia nu poate justifica nerespectarea termenului de
opt ani prevazut la articolul 14 alineatul (11) din Regulamentul nr. 726/2004 invocand lipsa
efectului suspensiv al procedurii de recurs in fata Curtii cu privire la Hotararea din 5 mai 2021,
Pharmaceutical Works Polpharma/EMA (T-611/18, EU:T:2021:241). Potrivit reclamantei, in
lipsa unui efect suspensiv, Comisia nu putea sd acorde un an suplimentar de protectie a
introducerii pe piatd dupa expirarea termenului mentionat.

In al treilea rand, reclamanta sustine c4, chiar daci intervenienta nu a solicitat o reexaminare dupa
avizul initial al CHMP din 27 ianuarie 2022 (a se vedea punctele 20 si 21 de mai sus), i-ar fi fost
imposibil sa obtina autorizatia mentionaté la punctul 37 de mai sus in termenul de opt ani de la
eliberarea AIP pentru Tecfidera prin decizia de punere in aplicare din 30 ianuarie 2014, notificata
la 3 februarie 2014, intrucidt nu ramaéaneau decéat sase zile intre avizul initial al CHMP din
27 ianuarie 2022 si expirarea la 2 februarie 2022 a termenului mentionat.

Comisia, sustinuta de intervenienta, contesta aceste argumente.

In primul rand, Comisia aratd cd, din cauza Hotérérii din 5 mai 2021, Pharmaceutical Works
Polpharma/EMA (T-611/18, EU:T:2021:241), ea nu a putut adopta o decizie de acordare a anului
suplimentar de protectie a introducerii pe piata a Tecfidera in Decizia de punere in aplicare
C(2022) 3251 final din 13 mai 2022. Comisia considerd cd, la momentul depunerii de catre
intervenientd a cererii de modificare a propriei AIP pentru Tecfidera, si anume la 2 iunie 2021,
acest medicament nu putea sa beneficieze de o perioada de zece ani de protectie a introducerii pe
piata, astfel cum este previzutd la articolul 14 alineatul (11) din Regulamentul nr. 726/2004.
Potrivit Comisiei, ca urmare a Hotérarii din 5 mai 2021, Pharmaceutical Works Polpharma/EMA
(T-611/18, EU:T:2021:241), si a raportului din 11 noiembrie 2021, panad la Hotararea din
16 martie 2023, Comisia s.a./Pharmaceutical Works Polpharma (C-438/21 P-C-440/21 P,
EU:C:2023:213), nu era posibil sa fie recunoscuti ,primii opt din [perioada mentionatd de| zece
ani”, in sensul articolului 14 alineatul (11) din Regulamentul nr. 726/2004, in cursul cérora
intervenienta ar fi putut obtine un an suplimentar de protectie a introducerii pe piatd, in masura
in care o asemenea perioadd nu mai exista.

Curtea a precizat insa, in Hotédrarea din 16 martie 2023, Comisia s.a./Pharmaceutical Works
Polpharma (C-438/21 P-C-440/21 P, EU:C:2023:213), cd perioada de zece ani de protectie a
introducerii pe piatd trebuia recunoscuta in beneficiul Tecfidera din momentul in care acest
medicament fusese autorizat in anul 2014. Or, potrivit Comisiei, atunci cidnd a fost pronuntata
hotéararea Curtii mentionatd anterior, devenise imposibil pentru Comisie sa adopte o decizie in
cursul primilor opt din acesti zece ani, si anume inainte de 3 februarie 2022, intrucét decizia de
punere in aplicare din 30 ianuarie 2014 fusese notificatd intervenientei la 3 februarie 2014.
Comisia sustine ca singura interpretare (teleologica) rezonabila a articolului 14 alineatul (11) din
Regulamentul nr. 726/2004, in imprejurérile speciale si exceptionale ale prezentei cauze, era,
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asadar, ca decizia Comisiei sa fie adoptatd intr-un termen rezonabil dupd Hotararea din
16 martie 2023, Comisia s.a./Pharmaceutical Works Polpharma (C-438/21 P-C-440/21 P,
EU:C:2023:213).

Comisia concluzioneaza de aici ca imprejurdarile speciale ale prezentei cauze si complexitatea sa
factuald sunt cele care au justificat ca actele adoptate in executarea Hotararii din 5 mai 2021,
Pharmaceutical Works Polpharma/EMA (T-611/18, EU:T:2021:241), sa fi devenit ulterior
incompatibile cu Hotararea din 16 martie 2023, Comisia s.a./Pharmaceutical Works Polpharma
(C-438/21 P-C-440/21 P, EU:C:2023:213).

In al doilea rand, potrivit Comisiei, in lipsa Hotararii din 5 mai 2021, Pharmaceutical Works
Polpharma/EMA (T-611/18, EU:T:2021:241), aceasta nu ar fi initiat, din cauza obligatiei care
decurge din articolul 266 primul paragraf TFUE, evaluarea care a condus la raportul din
11 noiembrie 2021. Comisia aratd cd, dacd Hotararea din 5 mai 2021, Pharmaceutical Works
Polpharma/EMA (T-611/18, EU:T:2021:241), si raportul din 11 noiembrie 2021 nu ar fi existat,
anul suplimentar de protectie a introducerii pe piata ar fi fost deja acordat medicamentului
Tecfidera prin Decizia de punere in aplicare C(2022) 3251 final din 13 mai 2022 (a se vedea
punctul 24 de mai sus). De asemenea, faira Hotararea din 5 mai 2021, Pharmaceutical Works
Polpharma/EMA (T-611/18, EU:T:2021:241), si fara raportul din 11 noiembrie 2021,
intervenienta nu ar fi solicitat reexaminarea avizului initial al CHMP din 27 ianuarie 2022 si, pe
de alta parte, acest aviz ar fi putut fi emis la o datd anterioara, CHMP neavand nevoie in acest caz
sa astepte concluziile procedurii care a condus la adoptarea raportului din 11 noiembrie 2021.

In aceasta privinta, Comisia invoca o cauzi de inadmisibilitate sustinand ci drepturile reclamantei
legate de introducerea pe piata a unei versiuni generice a Tecfidera nu au fost impiedicate de
adoptarea deciziei atacate, intrucét, inainte de data expirérii perioadei de protectie a datelor de
opt ani pentru Tecfidera, reclamanta depusese deja o cerere de AIP a medicamentului generic
mentionat, care i-a fost acordata la 13 mai 2022.

In al treilea rand, Comisia contesti afirmatia reclamantei, amintita la punctul 39 de mai sus.
Potrivit Comisiei, in imprejurdri deosebit de urgente, ea ar fi fost in mésura sa actioneze in
termen de sase zile de la avizul CHMP pentru a respecta termenul de opt ani prevazut la
articolul 14 alineatul (11) din Regulamentul nr. 726/2004.

In aceastd privinta, in primul rand, trebuie sa se constate cd, contrar celor sustinute de Comisie la
punctul 45 de mai sus, drepturile reclamantei legate de introducerea pe piatd a unei versiuni
generice a Tecfidera au fost afectate de adoptarea deciziei atacate.

Astfel, acorddnd medicamentului Tecfidera, in decizia atacatd, un an suplimentar de protectie a
introducerii pe piata, decizia atacata a prelungit de la 3 februarie 2024 pana la 2 februarie 2025
perioada de exclusivitate a introducerii pe piatd a medicamentului mentionat. Introducerea pe
piata a oricérei versiuni generice a Tecfidera intre 3 februarie 2024 si 2 februarie 2025 a devenit,
asadar, imposibila prin decizia atacatd. Posibilitatea reclamantei de a comercializa versiunea
generica a Tecfidera, Dimethyl fumarate Mylan, in perioada mentionata a fost, in consecinta,
afectats, iar cauza de inadmisibilitate invocata de Comisie trebuie inlaturata.

Primul motivimpune in esenta stabilirea domeniului de aplicare al articolului 14 alineatul (11) din
Regulamentul nr. 726/2004 si in special a consecintelor nerespectarii de catre titularul unei AIP a
unui medicament de uz uman a termenului previazut pentru obtinerea unei autorizatii pentru una
sau mai multe indicatii terapeutice noi care aduc un beneficiu clinic important in raport cu
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terapiile existente, pentru a putea beneficia de un an suplimentar de protectie a introducerii pe
piatd a medicamentului in cauza. Astfel, in speta, Comisia s-a intemeiat pe aceastd dispozitie
pentru a acorda intervenientei un an suplimentar de protectie a introducerii pe piata in ceea ce
priveste Tecfidera, si anume o protectie de 11 ani in loc de zece ani.

Cu titlu introductiv, trebuie amintit ca articolul 6 alineatul (1) din Directiva 2001/83 prevede
urmadtoarele:

»,Niciun medicament nu poate fi introdus pe piata unui stat membru dacé autoritatile competente din
respectivul stat membru nu au acordat o autorizatie de comercializare in conformitate cu prezenta
directivd, sau daca nu a fost acordatd o autorizatie in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 [...]

In cazul in care pentru un medicament s-a acordat o autorizatie initiala de introducere pe piata in
conformitate cu primul paragraf, orice concentratii, forme farmaceutice, cai de administrare si forme
de prezentare suplimentare, precum si orice modificari si extensii trebuie la randul lor sa obtind o
autorizatie in conformitate cu primul paragraf sau sa fie incluse in autorizatia initiala de introducere
pe piatd. Toate aceste autorizatii de introducere pe piatd se considera ca apartinind aceleiasi
autorizatii generale de introducere pe piatd, in special in scopul aplicérii articolului 10 alineatul (1).”

In plus, trebuie precizat ci articolul 14 alineatul (11) din Regulamentul nr. 726/2004 prevede:

yFard sa aduca atingere legislatiei privind protectia proprietatii industriale si comerciale,
medicamentele de uz uman care au fost autorizate in conformitate cu dispozitiile prezentului
regulament beneficiaza de o perioada de protectie a datelor de opt ani si de o perioada de protectie a
introducerii pe piata de zece ani care se poate prelungi la maximum 11 ani in cazul in care, in timpul
primilor opt din cei zece ani, titularul autorizatiei de introducere pe piata obtine o autorizatie pentru
una sau mai multe indicatii terapeutice noi si despre care, cu ocazia evaludrii stiintifice anterioare
autorizarii lor, se considera cd aduc un beneficiu clinic semnificativ in comparatie cu terapiile
existente.”

In al doilea rand, trebuie amintit ci legiuitorul Uniunii Europene a previzut intr-un context de
echilibru intre doud obiective complementare, si anume favorizarea cercetérii unor noi indicatii
terapeutice care prezintd un beneficiu clinic important si care conduc la o imbunatatire a
bunastarii si a calitatii vietii pacientului si favorizarea productiei de medicamente generice, ca
anul suplimentar de protectie a introducerii pe piata, prevazut la articolul 14 alineatul (11) din
Regulamentul nr. 726/2004, nu poate fi acordat decat in cazurile in care noua indicatie
terapeutica este autorizatd in primii opt ani ai perioadei de zece ani mentionate. Aceasta
prelungire cu un an a perioadei de exclusivitate comerciald constituie astfel, in viziunea
legiuitorului Uniunii, avantajul adecvat pentru a recompensa investitiile realizate pentru noile
indicatii terapeutice (Hotararea din 28 iunie 2017, Novartis Europharm/Comisia, C-629/15 P
si C-630/15 P, EU:C:2017:498, punctele 77 si 78).

Or, obiectivele mentionate la punctul 52 de mai sus nu pot fi realizate decat daca toate termenele
in discutie care figureaza la punctul mentionat sunt strict respectate. Pe de alta parte, articolul 14
alineatul (11) din Regulamentul nr. 726/2004 nu prevede nicio derogare in aceasta privinta.

Prin urmare, articolul 14 alineatul (11) din Regulamentul nr. 726/2004 trebuie interpretat in

sensul cd numai acordarea unei autorizatii pentru una sau mai multe indicatii terapeutice noi, in
cursul primilor opt ani ai unei perioade de zece ani de protectie a introducerii pe piata a
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medicamentului de uz uman in discutie, poate permite prelungirea de la 10 la 11 ani a perioadei
mentionate. Obtinerea acestei autorizatii este, asadar, conditia necesara si prealabild acordarii
unui an suplimentar de protectie a introducerii pe piata, si anume o prelungire de la zece la 11 ani.

In ceea ce priveste argumentul Comisiei potrivit ciruia singura interpretare valabili a
articolului 14 alineatul (11) din Regulamentul nr. 726/2004, in imprejurarile speciale si
exceptionale ale prezentei cauze, era ca decizia Comisiei sa fie adoptata intr-un termen rezonabil
dupd Hotararea din 16 martie 2023, Comisia s.a./Pharmaceutical Works Polpharma
(C-438/21 P-C-440/21 P, EU:C:2023:213), trebuie sa se constate c4, in spetd, ceea ce reclamanta
contesta nu este termenul la expirarea caruia a fost adoptata decizia atacata care a acordat
prelungirea de la zece ani la 11 ani a protectiei introducerii pe piata a Tecfidera in temeiul
articolului 14 alineatul (11) din Regulamentul nr. 726/2004. Astfel, ceea ce reclamanta contesti
este in esentd ca decizia atacatd a fost adoptata fard ca autorizatia pentru o indicatie terapeutica
noud a Tecfidera sa fi fost obtinuta in prealabil in primii opt ani ai unei perioade de zece ani de
protectie a introducerii pe piata a medicamentului mentionat.

In aceasta privinta, pe de o parte, trebuie amintit ca introducerea pe piatd a unui medicament
pentru o noua indicatie terapeutica nu este posibila decat dupa obtinerea unei modificari a AIP
initiale (a se vedea punctele 50 si 51 de mai sus).

Pe de alta parte, din coroborarea articolului 6 alineatul (1) din Directiva 2001/83 cu articolul 14
alineatul (11) din Regulamentul nr. 726/2004 rezulta ca titularul unei AIP a unui medicament are
posibilitatea sa solicite modificarea acestei AIP in vederea obtinerii unei autorizatii pentru o noua
indicatie terapeutica privind acest medicament, indiferent daca medicamentul respectiv face sau
nu face parte dintr-o AIP globald a unui alt medicament. In plus, este posibil si se solicite aceasti
autorizatie fara a se solicita in mod necesar si prelungirea protectiei introducerii pe piata a
medicamentului in cauza.

De altfel, acesta este contextul in care intervenienta a putut formula o cerere pentru a obtine
autorizatia pentru o indicatie terapeutica noud a Tecfidera la 2 iunie 2021 (a se vedea punctul 17
de mai sus), respectiv la aproape o luna dupa Hotararea din 5 mai 2021, Pharmaceutical Works
Polpharma/EMA (T-611/18, EU:T:2021:241), si a obtinut ulterior autorizatia mentionata la
13 mai 2022 (a se vedea punctul 24 de mai sus), respectiv cu mai mult de zece luni inainte de
Hotdrarea din 16 martie 2023, Comisia s.a./Pharmaceutical Works Polpharma
(C-438/21 P-C-440/21 P, EU:C:2023:213), in pofida faptului ca Tecfidera era considerat la acel
moment ca facand parte din aceeasi AIP globala a Fumaderm (a se vedea punctul 15 de mai sus),
in sensul articolului 6 alineatul (1) din Directiva 2001/83.

Astfel, pe de o parte, Hotararea din 5 mai 2021, Pharmaceutical Works Polpharma/EMA
(T-611/18, EU:T:2021:241), nu a impiedicat nicidecum depunerea cererii si obtinerea unei
autorizatii pentru noua indicatie terapeutica. De altfel, nimic nu ar fi impiedicat intervenienta sa
fi prezentat Comisiei o cerere in acest sens anterior datei de 2 iunie 2021. Pe de alta parte,
hotédrarea mentionatd nu a impiedicat nici Comisia sa se pronunte cu privire la aceasta cerere a
intervenientei in primii opt ani ai perioadei initiale de zece ani de protectie a introducerii pe piata
a Tecfidera (cu alte cuvinte inainte de 3 februarie 2022), independent de cererea de prelungire a
acestei perioade de la zece la 11 ani.

In aceste imprejuriri, nu s-a demonstrat ca Hotdrarea din 5 mai 2021, Pharmaceutical Works

Polpharma/EMA (T-611/18, EU:T:2021:241), a avut o incidentd asupra neacordarii unei
autorizatii pentru o noud indicatie terapeuticd a Tecfidera in termenul previzut la articolul 14
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alineatul (11) din Regulamentul nr. 726/2004 si, prin urmare, asupra nerespectarii acestei conditii
prealabile acordarii prelungirii de la zece la 11 ani a perioadei de protectie a introducerii pe piata a
aceluiasi medicament.

In al treilea rand, trebuie amintit c4, potrivit unei jurisprudente constante, in urma unei hotirari
de anulare, care opereaza ex tunc si care are, asadar, ca efect eliminarea retroactiva din ordinea
juridica a actului anulat, institutia parata este obligatd, in temeiul articolului 266 TFUE, sa ia
masurile necesare pentru a inlatura efectele nelegalitatilor constatate, ceea ce, in cazul unui act
care a fost deja executat, poate presupune repunerea reclamantului in situatia in care se afla
anterior acestui act (a se vedea Hotararea din 10 octombrie 2001, Corus UK/Comisia, T-171/99,
EU:T:2001:249, punctul 50 si jurisprudenta citatd).

Aceste masuri nu se refera la disparitia actului ca atare din ordinea juridica a Uniunii, intrucat
aceasta rezulta din insasi esenta anuldrii actului de cétre instanta. Acestea se refera mai degraba
la inldturarea efectelor nelegalitétilor constatate in hotararea de anulare, pentru a le solutiona in
conformitate cu dreptul Uniunii (a se vedea in acest sens Hotédrarea din 31 martie 1971,
Comisia/Consiliul, 22/70, EU:C:1971:32, punctul 60, si Hotararea din 14 septembrie 1995,
Antillean Rice Mills s.a./Comisia, T-480/93 si T-483/93, EU:T:1995:162, punctul 60 si
jurisprudenta citata).

In lumina jurisprudentei mentionate la punctele 61 si 62 de mai sus, revenea, desigur, Comisiei si
EMA, in cadrul executarii Hotéararii din 16 martie 2023, Comisia s.a./Pharmaceutical Works
Polpharma (C-438/21 P-C-440/21 P, EU:C:2023:213), sarcina de a examina care ar fi masurile
necesare pentru repunerea intervenientei in situatia in care aceasta din urma, in calitate de
titulara a AIP pentru Fumaderm si Tecfidera, se afla anterior Hotararii din 5 mai 2021,
Pharmaceutical Works Polpharma/EMA (T-611/18, EU:T:2021:241), anulata de Curte.

Totusi, intrucét obligatia de a actiona care rezulta din articolul 266 TFUE nu constituie, in sine, o
sursa de competenta pentru Comisie (a se vedea in acest sens Hotararea din 14 iunie 2016,
Comisia/McBride s.a., C-361/14 P, EU:C:2016:434, punctul 38), aceasta din urma nu se poate
prevala de competenta sa care decurge din articolul mentionat pentru a modifica domeniul de
aplicare al dispozitiilor legislatiei in vigoare. Astfel, Comisia este obligata sa execute hotararile
Curtii in conformitate cu dreptul aplicabil al Uniunii, al carei gardian este.

Or, astfel cum s-a concluzionat la punctul 54 de mai sus, obtinerea unei autorizatii pentru o
indicatie terapeutica noua privind un medicament este, potrivit articolului 14 alineatul (11) din
Regulamentul nr. 726/2004, o conditie prealabild necesara pentru acordarea unei prelungiri de la
zece la 11 ani a perioadei de protectie a introducerii pe piata a aceluiasi medicament.

Prin urmare, contrar celor sustinute de Comisie, actele adoptate in executarea Hotararii din
5 mai 2021, Pharmaceutical Works Polpharma/EMA (T-611/18, EU:T:2021:241), nu au devenit
incompatibile cu Hotérarea din 16 martie 2023, Comisia s.a/Pharmaceutical Works Polpharma
(C-438/21 P-C-440/21 P, EU:C:2023:213).

Astfel, independent de Hotédrarea din 5 mai 2021, Pharmaceutical Works Polpharma/EMA
(T-611/18, EU:T:2021:241), Comisia nu putea acorda, in Decizia de punere in aplicare
C(2022) 3251 final din 13 mai 2022, o prelungire cu un an a perioadei de protectie a introducerii
pe piatd a Tecfidera, intrucéat conditia previzuti la articolul 14 alineatul (11) din Regulamentul
nr. 726/2004, si anume autorizatia prealabila, in termenul de opt ani, pentru o indicatie
terapeutica noud a medicamentului mentionat nu era indeplinita.
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In aceasta privintd, desi intervenienta a prezentat o cerere de autorizare privind o indicatie
terapeutica noua a Tecfidera la 2 iunie 2021, nu este mai putin adevarat ca, la data adoptarii
Deciziei de punere in aplicare C(2022) 3251 final, si anume 13 mai 2022, termenul de opt ani in
care trebuia obtinutd autorizatia pentru una sau mai multe indicatii terapeutice noi ale acestui
medicament, considerate a aduce un beneficiu clinic important in raport cu terapiile existente,
expirase deja de la 2 februarie 2022 (a se vedea punctul 59 de mai sus), ceea ce impiedica, asadar,
acordarea, prin decizia atacatd, a prelungirii de la zece la 11 ani a perioadei de protectie a
introducerii pe piata a Tecfidera.

Pe cale de consecintd, este necesar sa se constate ca Hotéararea din 16 martie 2023, Comisia
s.a./Pharmaceutical Works Polpharma (C-438/21 P-C-440/21 P, EU:C:2023:213), nu modifica
concluzia, enuntata la punctul 54 de mai sus, potrivit careia Tecfidera nu putea beneficia de o
prelungire de la zece la 11 ani a perioadei de protectie a introducerii pe piata decat daca era
respectata conditia prealabila necesara pentru acordarea unui astfel de an suplimentar, si anume
obtinerea, in primii opt ani ai perioadei mentionate de zece ani, a unei autorizatii pentru o
indicatie terapeutica noua.

Rezulta cd, in lumina principiilor care decurg din jurisprudenta mentionaté la punctele 61 si 62 de
mai sus, masurile necesare pe care trebuie sa le ia Comisia si EMA in vederea executarii Hotararii
din 16 martie 2023, Comisia s.a./Pharmaceutical Works Polpharma (C-438/21 P-C-440/21 P,
EU:C:2023:213), nu pot determina o modificare a Deciziei de punere in aplicare C(2022) 3251
final pentru a introduce in aceasta o prelungire a termenului de la zece la 11 ani a perioadei de
protectie a introducerii pe piata a Tecfidera.

Rezulta din tot ceea ce preceda ca decizia atacati, adoptatda in executarea Hotararii din
16 martie 2023, Comisia s.a./Pharmaceutical Works Polpharma (C-438/21 P-C-440/21 P,
EU:C:2023:213), nu a fost adoptatd in conformitate cu dreptul Uniunii, astfel cum impune
jurisprudenta mentionata la punctele 61 si 62 de mai sus, si, prin urmare, nu a respectat
articolul 266 TFUE.

Prin urmare, primul motiv trebuie admis.

In consecinti, se impune anularea deciziei atacate, firi a fi necesari examinarea celorlalte motive
invocate de reclamanti. In plus, nu este necesarid pronuntarea cu privire la admisibilitatea,
contestatd de Comisie, a probelor prezentate la 8 noiembrie 2024 de reclamanta, in temeiul
articolului 85 alineatul (3) din Regulamentul de procedurd, dat fiind cd solutia retinutd nu se
intemeiaza pe elemente care figureaza in probele respective.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Potrivit articolului 134 alineatul (1) din Regulamentul de procedurs, partea care cade in pretentii
este obligatd, la cerere, la plata cheltuielilor de judecata.

Intrucat in spetda Comisia a cazut in pretentii, se impune obligarea acesteia la plata cheltuielilor de
judecata, inclusiv a celor aferente procedurii de masuri provizorii in fata Tribunalului, conform

concluziilor reclamantei.

In aplicarea articolului 138 alineatul (3) din Regulamentul de proceduri, intervenienta va suporta
propriile cheltuieli de judecata.
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HOTARAREA DIN 24.9.2025 — Cauza T-256/23
MYyYLAN IRELAND/COMISIA

Pentru aceste motive,

TRIBUNALUL (Camera a patra extinsd)

declara si hotéraste:

1) Anuleaza Decizia de punere in aplicare C(2023) 3067 final a Comisiei din 2 mai 2023 de
modificare a autorizatiei de introducere pe piata acordate prin Decizia de punere in
aplicare C(2014) 601 final pentru medicamentul de uz uman Tecfidera — dimetil fumarat.

2) Respinge in rest actiunea.

3) Comisia Europeana suporta, pe langa propriile cheltuieli de judecata, si pe cele efectuate
de Mylan Ireland Ltd, inclusiv pe cele aferente procedurii de masuri provizorii in fata

Tribunalului.

4) Biogen Netherlands BV suporta propriile cheltuieli de judecata.

Papasavvas da Silva Passos Pottorak

Reine Pynna

Pronuntatd astfel in sedinta publica la Luxemburg, la 24 septembrie 2025.

Semnaturi
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