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»Recurs — Sandtate publica — Medicamente de uz uman — Directiva 2001/83/CE —
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 — Cerere de autorizare a introducerii pe piatd a unei versiuni
generice a medicamentului Tecfidera — Decizie a Agentiei Europene pentru Medicamente
(EMA) de respingere a validarii cererii de autorizare a introducerii pe piatd — Decizie anterioara a
Comisiei Europene prin care s-a considerat cd Tecfidera nu intra sub incidenta aceleiasi
autorizatii generale de introducere pe piatd ca Fumaderm — Combinatie de substante
medicamentoase autorizata anterior — Autorizatie de introducere pe piatd ulterioard a unei
componente a combinatiei de substante medicamentoase — Apreciere a existentei unei
autorizatii generale de introducere pe piatd”

In cauzele conexate C-438/21 P-C-440/21 P,

avand ca obiect trei recursuri formulate in temeiul articolului 56 din Statutul Curtii de Justitie a
Uniunii Europene, introduse la 14 iulie 2021 (C-438/21 P si C-439/21 P) si la 15 iulie 2021
(C-440/21 P),

Comisia Europeana, reprezentata initial de S. Bourgois, L. Haasbeek si A. Sipos, ulterior de
L. Haasbeek si A. Sipos, in calitate de agenti,

recurenta,
celelalte parti din procedura fiind:

Pharmaceutical Works Polpharma S.A., cu sediul in Starogard Gdanski (Polonia), reprezentata
de N. Carbonnelle, avocat, S. Faircliffe, solicitor, si M. Martens, advocaat,

reclamanta in prima instants,

Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA), reprezentatd de S. Drosos, H. Kerr si
S. Marino, in calitate de agenti,

paratd in prima instantd,

Biogen Netherlands BV, cu sediul in Badhoevedorp (Térile de Jos), reprezentati de
C. Schoonderbeek, advocaat,

intervenientd in prima instanta (C-438/21 P),

* Limba de proceduré: engleza.
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si

Biogen Netherlands BV, cu sediul in Badhoevedorp, reprezentatd de C. Schoonderbeek,
advocaat,

recurenta,
celelalte parti din procedura fiind:

Pharmaceutical Works Polpharma S.A., cu sediul in Starogard Gdanski, reprezentatd de
N. Carbonnelle, avocat, S. Faircliffe, solicitor, si M. Martens, advocaat,

reclamanta in prima instanta,

Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA), reprezentatd de S. Drosos si S. Marino, in
calitate de agenti,

parata in prima instantd,

Comisia Europeana, reprezentata initial de S. Bourgois, L. Haasbeek si A. Sipos, ulterior de
L. Haasbeek si A. Sipos, in calitate de agenti,

intervenientd in prima instanta (C-439/21 P),
si

Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA), reprezentatd de S. Drosos, H. Kerr si
S. Marino, in calitate de agenti,

recurenta,
celelalte parti din procedura fiind:

Pharmaceutical Works Polpharma S.A., cu sediul in Starogard Gdanski, reprezentata de
N. Carbonnelle, avocat, S. Faircliffe, solicitor, si M. Martens, advocaat,

reclamantd in prima instanta,

Comisia Europeana, reprezentata initial de S. Bourgois, L. Haasbeek si A. Sipos, ulterior de
L. Haasbeek si A. Sipos, in calitate de agenti,

Biogen Netherlands BV, cu sediul in Badhoevedorp, reprezentatd de C. Schoonderbeek,
advocaat,

interveniente in prima instanta (C-440/21),
CURTEA (Camera a patra),

compusa din domnul C. Lycourgos, presedinte de camerd, doamna L.S. Rossi, domnii J.-C.
Bonichot si S. Rodin si doamna O. Spineanu-Matei (raportoare), judecétori,
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avocatd generala: doamna L. Medina,

grefier: doamna R. Stefanova-Kamisheva, administratoare,

avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 30 iunie 2022,

dupa ascultarea concluziilor avocatei generale in sedinta din 6 octombrie 2022,

pronunta prezenta

Hotarare

Prin recursurile formulate, Comisia Europeand (C-438/21 P), Biogen Netherlands BV (denumita
in continuare ,Biogen”) (C-439/21 P) si, respectiv, Agentia Europeand pentru Medicamente
(EMA) (C-440/21 P) solicita anularea Hotararii Tribunalului Uniunii Europene din 5 mai 2021,
Pharmaceutical Works Polpharma/EMA (T-611/18, denumita in continuare ,hotéararea atacata”,
EU:T:2021:241), prin care acesta a anulat decizia EMA din 30 iulie 2018 de respingere a validarii
cererii depuse de Pharmaceutical Works Polpharma S.A. (denumita in continuare ,Polpharma”)
in vederea obtinerii autorizatiei de introducere pe piatd a unei versiuni generice a
medicamentului Tecfidera (denumité in continuare ,decizia in litigiu”).

Cadrul juridic

Directiva 2001/83/CE

Considerentele (9) si (12) ale 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 speciala, 13/vol. 33, p. 3), astfel cum a fost modificatd prin Directiva
2012/26/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 25 octombrie 2012 (JO 2012, L 299,
p- 1) (denumita in continuare ,Directiva 2001/83”), au urmétorul cuprins:

»(9) Experienta a demonstrat cé este recomandabila stipularea mai precisa a cazurilor in care nu
este necesard prezentarea rezultatelor testelor toxicologice si farmacologice sau ale studiilor
clinice in vederea obtinerii autorizatiei pentru un medicament care este similar in esenta cu
un produs autorizat, avand grija, in acelasi timp, ca societatile inovatoare sa nu fie
dezavantajate.

(12) Cu exceptia medicamentelor care fac obiectul procedurii comunitare centralizate de
autorizare stabilite prin Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 al Consiliului din 22 iulie 1993 de
stabilire a procedurilor comunitare de autorizare si supraveghere a medicamentelor de uz
uman si de uz veterinar si de instituire a Agentiei Europene pentru Evaluarea
Medicamentelor [(JO 1993, L 214, p. 1)], o autorizatie de introducere pe piatd a unui
medicament acordatd de cétre o autoritate competentd dintr-un stat membru ar trebui sa
fie recunoscuta de autoritétile competente din celelalte state membre, cu exceptia cazului
in care existd motive serioase pentru a sustine cd autorizarea medicamentului in cauza
poate prezenta un risc pentru sinitatea publici. In cazul unei neintelegeri intre statele
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membre cu privire la calitatea, siguranta sau eficacitatea unui medicament, ar trebui sa se
procedeze la o evaluare stiintifica a subiectului in cauzd, in conformitate cu un standard
comunitar, care sa conduca la o decizie unica cu privire la punctele litigioase si obligatorie
pentru statele membre in cauza. Decizia respectiva ar trebui sa fie adoptatd printr-o
procedura rapida care sa asigure cooperarea stransa intre Comisie si statele membre.”

Articolul 1 din Directiva 2001/83 prevede:

»1n sensul prezentei directive, termenii prezentati in continuare se definesc dupa cum urmeaza:

[...]

2. Medicament:
(a) orice substantd sau combinatie de substante prezentate ca avind proprietati de tratare sau
prevenire a bolilor umane; sau
(b) orice substanta sau combinatie de substante care poate fi folositd la om sau ii poate fi
administrata fie pentru restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor fiziologice prin
exercitarea unei actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice, fie pentru stabilirea
unui diagnostic medical.

3a. Substanta activa:

Orice substantd sau amestec de substante destinat a fi utilizat la fabricarea unui medicament si
care, prin utilizarea in procesul de fabricatie, devine un ingredient activ al produsului respectiv,
destinat sa exercite o actiune farmacologicd, imunologicd sau metabolicéd in vederea restabilirii,
corectarii sau modificarii functiilor fiziologice sau destinat punerii unui diagnostic medical.

[...]"

Articolul 6 alineatul (1) din aceasta directiva prevede:

»,Niciun medicament nu poate fi introdus pe piata unui stat membru dacé nu a fost emisd o autorizatie
de introducere pe piata de catre autorititile competente din respectivul stat membru, in conformitate
cu prezenta directivd, sau dacd nu a fost acordata o autorizatie in conformitate cu 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)] [...]

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, cii de administrare si forme
de prezentare suplimentare, precum si orice modificéri si extensii trebuie la randul lor si 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).”
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Articolul 10 alineatele (1) si (2) din directiva mentionaté prevede:

»(1) Prin derogare de la articolul 8 alineatul (3) litera (i) si fara sd aduca atingere legii referitoare la
protectia proprietitii industriale si comerciale, solicitantul nu este obligat sa prezinte rezultatele
testelor preclinice si ale studiilor clinice in cazul in care poate demonstra ca medicamentul este
un produs generic al unui medicament de referinta care este sau a fost autorizat in sensul
articolului 6 timp de cel putin opt ani intr-un stat membru sau in [Uniune].

Un medicament generic autorizat in temeiul prezentei dispozitii nu se introduce pe piata inainte
de expirarea unei perioade de zece ani de la data autorizatiei initiale a produsului de referinta.

Perioada de zece ani mentionata la al doilea paragraf se prelungeste la maximum unsprezece 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 despre care se considers, in
timpul evaluarii stiintifice efectuate in vederea autorizarii lor, cd aduc un avantaj clinic important
in raport cu terapiile existente.

(2) Insensul prezentului articol:

(a) «medicament de referintd» inseamna un medicament autorizat in sensul articolului 6, in
conformitate cu dispozitiile articolului 8;

(b) «medicament generic» inseamnd un medicament care are aceeasi compozitie calitativa si
cantitativa in substante active si aceeasi forma farmaceutica ca si medicamentul de referinta
si a carui bioechivalentd cu medicamentul de referintd a fost demonstrata prin studii
corespunzatoare de biodisponibilitate. Diferitele sdruri, esteri, eteri, izomeri, amestecuri de
izomeri, complecsi sau derivati provenind dintr-o substanta activa se considera a fi aceeasi
substantd activa in cazul in care proprietatile lor nu difera in mod semnificativ in ceea ce
priveste siguranta si/sau eficienta. In astfel de cazuri, solicitantul trebuie si prezinte
informatii suplimentare destinate sd ofere dovezi cu privire la siguranta si/sau eficienta
sarurilor, esterilor sau derivatilor substantei active autorizate. Diferitele forme farmaceutice
orale cu eliberare imediata se considera a fi una si aceeasi forma farmaceuticé. Solicitantul nu
este obligat sa efectueze studii de biodisponibilitate in cazul in care poate demonstra ca
medicamentul generic indeplineste criteriile relevante definite de orientédrile detaliate
aplicabile.”

Articolul 30 alineatul (1) din Directiva 2001/83 prevede:

,In cazul in care acelasi medicament face obiectul a doud sau mai multe cereri de autorizare de
introducere pe piatd, prezentate in conformitate cu articolele 8, 10, 10a, 10b, 10c si 11, si in cazul in
care statele membre au adoptat decizii divergente privind autorizarea medicamentului, suspendarea
sau retragerea acestuia, un stat membru, Comisia sau solicitantul ori titularul autorizatiei de
introducere pe piata poate sesiza Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman, denumit in
continuare «comitetul», in vederea aplicérii procedurii prevazute la articolele 32, 33 si 34.”

Potrivit articolului 31 alineatul (1) din aceasta directiva:

»In situatii speciale in care sunt implicate interesele Uniunii [Europene], statele membre, Comisia sau
solicitantul ori titularul autorizatiei de introducere pe piatd sesizeaza comitetul in vederea aplicarii
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procedurii prevazute la articolele 32, 33 si 34 inainte de adoptarea oricérei decizii privind solicitarea,
suspendarea sau retragerea unei autorizatii de introducere pe piatd, ori cu privire la orice alta
modificare a conditiilor unei autorizatii de introducere pe piata care apare necesara.

[...]

?

Regulamentul nr. 726/2004

Considerentele (17) si (19) ale Regulamentului nr. 726/2004 au urmatorul cuprins:

»(17) [Uniunea] ar trebui sa dispuna de mijloacele necesare evaludrii stiintifice a

(19)

medicamentelor prezentate in conformitate cu procedurile [...] de autorizare
descentralizate. De asemenea, in vederea asigurarii unei armonizari eficiente a deciziilor
administrative luate de statele membre cu privire la medicamentele prezentate in
conformitate cu procedurile de autorizare descentralizate, este necesar si se inzestreze
[Uniunea] cu mijloace de solutionare a dezacordurilor intre statele membre cu privire la
calitatea, siguranta si eficienta medicamentelor.

Sarcina principald a [EMA] ar trebui sd fie aceea de a furniza institutiilor [Uniunii] si
statelor membre cele mai bune avize stiintifice pentru a le permite sa isi exercite atributiile
de autorizare si supraveghere a medicamentelor care le sunt conferite de dreptul [Uniunii]
in domeniul medicamentelor. Numai in urma aplicarii de catre [EMA] a unei proceduri
unice de evaluare stiintifica, la cele mai inalte standarde, a calitatii, sigurantei si eficientei
medicamentelor de inaltd tehnologie, ar trebui [Uniunea] sa acorde autorizatia de
introducere pe piatd, prin intermediul unei proceduri rapide, care sa asigure o cooperare
stransa intre Comisie si statele membre.”

Potrivit articolului 3 alineatul (3) din acest regulament:

»Un medicament generic al unui medicament de referintd autorizat de [Uniune] poate fi autorizat
de autoritatile competente ale statelor membre in conformitate cu Directiva 2001/83/CE si
Directiva 2001/82/CE [a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare (JO 2001,
L 311, p. 1, Editie speciala, 13/vol. 31, p. 200)], in urmatoarele conditii:

()

(b)

(c)

cererea de autorizare este prezentata in conformitate cu Directiva 2001/83/CE articolul 10 sau
cu Directiva 2001/82/CE articolul 13;

rezumatul caracteristicilor produsului este conform, in toate aspectele relevante, cu cel al
medicamentului autorizat de [Uniune], cu exceptia acelor parti ale rezumatului
caracteristicilor produsului care se refera la indicatii sau forme de dozaj care erau inca
protejate de legea brevetelor la data introducerii pe piatd a medicamentului generic si

medicamentul generic este autorizat sub acelasi nume in toate statele membre in care a fost

inaintatd cererea. In sensul prezentei dispozitii, toate versiunile lingvistice ale denumirii
comune internationale (DCI) sunt considerate ca fiind acelasi nume.”
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Articolul 4 alineatul (1) din regulamentul mentionat prevede:

»Cererile de autorizatie de introducere pe piatd mentionate la articolul 3 sunt inaintate [EMA].”

Articolul 5 alineatul (1) din acelasi regulament prevede:

»Se instituie un Comitet pentru medicamente de uz uman. Comitetul face parte din [EMA].”

Articolul 57 alineatul (1) primul paragraf din Regulamentul nr. 726/2004 prevede:

»[EMA] furnizeaza statelor membre si institutiilor [Uniunii] cea mai buna consiliere stiintifica posibila
privind toate aspectele legate de evaluarea calitétii, sigurantei si eficientei medicamentelor de uz uman
sau veterinar care ii sunt prezentate in conformitate cu dispozitiile dreptului [Uniunii] privind
medicamentele.”

Potrivit articolului 60 din acest regulament:

»La cererea Comisiei, [EMA] strange, in privinta medicamentelor autorizate, toate informatiile
disponibile despre metodele pe care autoritatile competente ale statelor membre le folosesc pentru a
determina valoarea terapeuticd addugaté pe care o aduce un nou medicament.”

Regulamentul (CE) nr. 1234/2008

Articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 al Comisiei din 24 noiembrie 2008 privind
examinarea modificarii conditiilor autorizatiilor de introducere pe piata acordate pentru
medicamentele de uz uman si veterinar (JO 2008, L 334, p. 7), astfel cum a fost modificat prin
Regulamentul (UE) nr. 712/2012 al Comisiei din 3 august 2012 (JO 2012, L 209, p. 4) (denumit in
continuare ,Regulamentul nr. 1234/2008”), prevede:

,In sensul prezentului regulament, se aplici urmatoarele definitii:
[...]

4. «extindere a unei autorizatii de introducere pe piata» sau «extindere» inseamna o modificare
care este mentionatd in anexa I si care indeplineste conditiile stabilite in aceasta;

[...]”

v

Anexa I la acest regulament, intitulaté , Extinderile autorizatiilor de introducere pe piatd”, contine
urmatorul fragment:

»1. Modificéri ale substantei (substantelor) active:
(a) inlocuirea unei substante (substantelor) chimice active printr-o sare/un complex de ester/un

derivat diferit, avand aceeasi fractiune terapeutica, in cazul in care caracteristicile privind
eficacitatea/siguranta nu diferd in mod semnificativ;

[...]"
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Regulamentul mentionat a abrogat Regulamentul (CE) nr. 1085/2003 al Comisiei din 3 iunie 2003
privind examinarea modificarii conditiilor unei autorizatii de introducere pe piatd acordata pentru
medicamentele de uz uman si veterinar care intrd in domeniul de aplicare al Regulamentului
(CEE) nr. 2309/93 al Consiliului (JO 2003, L 159, p. 24, Editie speciald, 13/vol. 39, p. 213).

Istoricul cauzei

Istoricul cauzei figureaza la punctele 1-51 din hotérarea atacata si, in scopul prezentei proceduri,
poate fi rezumat dupa cum urmeaza.

La 9 august 1994, Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Institutul Federal pentru
Medicamente si Dispozitive Medicale, Germania) (denumit in continuare ,BfArM”) a acordat
societatii Fumapharm AG doua autorizatii de introducere pe piatd (denumite in continuare
»AIP”) pentru doud concentratii ale unui medicament denumit Fumaderm, indicat pentru tratarea
psoriazisului. Fumaderm a fost autorizat ca o combinatie de substante medicamentoase fixa de
fumarat de dimetil sau dimetil fumarat (denumit in continuare ,DMF”) si diverse saruri de
hidrogen fumarat de etil (siruri de monoetil fumarat, denumite in continuare ,MEF”). In
conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din Directiva 2001/83, perioada de protectie normativa
a datelor (denumita in continuare ,PND”) pentru Fumaderm a expirat in cursul anului 2004.
Aceste AIP au fost transferate in cele din urma catre Biogen Idec Ltd.

La 28 februarie 2012, Biogen Idec a depus la EMA, in temeiul articolului 4 alineatul (1) din
Regulamentul nr. 726/2004, o cerere de AIP a medicamentului de uz uman Tecfidera — fumarat
de dimetil (denumit in continuare , Tecfidera”).

La 30 ianuarie 2014, Comisia a adoptat Decizia de punere in aplicare C(2014) 601 final de acordare
a autorizatiei de introducere pe piatd pentru Tecfidera in temeiul Regulamentului nr. 726/2004
(denumita in continuare ,decizia de punere in aplicare din 30 ianuarie 2014”). Un rezumat al
acestei decizii de punere in aplicare a fost publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene la
28 februarie 2014 (JO 2014, C 59 p. 1).

Prin aceasta decizie, Tecfidera a fost autorizatd ca medicament monosubstantd, compus din DMF,
si indicat pentru tratarea sclerozei in placi. De asemenea, Comisia a decis ca Tecfidera si
Fumaderm nu apartineau de aceeasi autorizatie generala de introducere pe piatd, in sensul
articolului 6 alineatul (1) al doilea paragraf din Directiva 2001/83. In aceastd privinta,
considerentul (3) al deciziei mentionate are urmatorul cuprins:

»[DMF], substanta activd a «[Tecfidera]», face parte din compozitia medicamentului autorizat
Fumaderm, care este compus din DMF si sare de calciu a fumaratului de etil, sare de magneziu de
hidrogen fumarat de etil si sare de zinc de hidrogen fumarat de etil ((MEF]), apartinind aceluiasi
titular al autorizatiei de comercializare. Comitetul pentru medicamente de uz uman a concluzionat cé
MEEF si DMF sunt ambele active si nu sunt aceeasi substanta activa, deoarece nu au aceeasi fractiune
terapeuticd. Prin urmare, se considerd cid produsul Tecfidera, care contine DMF, este diferit de
Fumaderm, celilalt medicament deja autorizat compus din siruri DMF si [MEF]. In consecints,
«[Tecfidera]», a cérui cerere de autorizare s-a facut in temeiul articolului 8 alineatul (3) din Directiva
[2001/83], si medicamentul deja autorizat Fumaderm nu apartin de aceeasi autorizatie generala de
comercializare, astfel cum se mentioneaza la articolul 6 alineatul (1) din [aceastd directiva].”
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La 27 noiembrie 2017, Polpharma a depus o cerere la EMA prin care urmirea sa obtind
confirmarea faptului céd 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 referintd Tecfidera.

Prin decizia in litigiu, adoptata la 30 iulie 2018, EMA a informat Polpharma cé nu era in mésura sa
ii valideze cererea. EMA a subliniat c4, potrivit considerentului (3) al deciziei de punere in aplicare
din 30 ianuarie 2014, Tecfidera si medicamentul deja autorizat Fumaderm nu apartineau de
aceeasi autorizatie generald de introducere pe piatd in sensul articolului 6 alineatul (1) al doilea
paragraf din Directiva 2001/83, pentru motivul ca MEF si DMF erau ambele active si nu erau
aceeasi substanta activa, intrucét fractiunea lor terapeutica nu era aceeasi in ambele medicamente
mentionate. EMA a considerat ca Tecfidera beneficia de propria PND de opt ani si ca aceasta
perioada de protectie nu expirase incd. Tindnd seama de aceste constatdri, EMA a aritat ca
referirea la datele aferente testelor preclinice si studiilor clinice cuprinse in dosarul Tecfidera nu
era autorizatd in vederea depunerii unei cereri de AIP in temeiul articolului 10 alineatul (1) din
Directiva 2001/83.

Procedura in fata Tribunalului si hotararea atacata

Prin cererea introductiva depusa la grefa Tribunalului la 9 octombrie 2018, Polpharma a introdus
o actiune in anularea deciziei in litigiu.

Prin Ordonantele Tribunalului din 19 martie 2019 au fost admise cererile de interventie in
sustinerea concluziilor EMA formulate de Biogen, si anume societatea céreia ii fusese transferata
AIP a Tecfidera, si de Comisie.

In sustinerea actiunii formulate, Polpharma a invocat un motiv unic, intemeiat pe nelegalitatea
deciziei de punere in aplicare din 30 ianuarie 2014. In esent, a sustinut ci aceasti decizie, care
constituia temeiul juridic al deciziei in litigiu, trebuia, in conformitate cu articolul 277 TFUE, sa
fie declarata inaplicabila intrucit era nelegald in mdsura in care Comisia a considerat ca
Tecfidera si Fumaderm erau diferite si ca, pe cale de consecinta, nu intrau sub incidenta aceleiasi
autorizatii generale de introducere pe piati. In aceastd privinta, Polpharma a sustinut ci, in
prezenta unei cereri de AIP a unei substante active care face parte dintr-o combinatie fixa de
substante medicamentoase autorizata anterior, aprecierea existentei unei diferente intre aceasta
combinatie si aceasta substantd activa izolata depinde de aspectul daca substantele active
individuale ale combinatiei aduc o contributie terapeuticd documentata si pertinenta in cadrul
combinatiei respective. Polpharma a dedus de aici ca decizia in litigiu, prin care s-a respins
validarea cererii de AIP a unui medicament generic al Tecfidera, era lipsita de temei juridic si
trebuia anulatd, in special pentru nemotivare, in temeiul articolului 296 TFUE.

In primul rand, la punctele 85-149 din hotirarea atacatd, Tribunalul a constatat ci exceptia de
nelegalitate invocata de Polpharma impotriva deciziei de punere in aplicare din 30 ianuarie 2014
era admisibila. Astfel, mai intai, Tribunalul a calificat aceasta decizie drept ,act cu aplicabilitate
generald”, in mésura in care constata ca Tecfidera nu apartinea de aceeasi autorizatie generala de
introducere pe piatd ca Fumaderm, autorizat anterior. In continuare, Tribunalul a aritat ci
Comisia s-a intemeiat in mod explicit pe aprecierile Comitetului pentru medicamente de uz
uman, instituit prin articolul 5 alineatul (1) din Regulamentul nr. 726/2004 si care apartine de
EMA (denumit in continuare ,CHMP”), pentru a deduce ca Tecfidera si Fumaderm nu
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apartineau de aceeasi autorizatie generald de introducere pe piata. Acesta a considerat ca, pentru a
demonstra nelegalitatea deciziei de punere in aplicare din 30 ianuarie 2014, Polpharma avea,
asadar, dreptul sa conteste aprecierile care figurau in documentele CHMP legate de Tecfidera, pe
care se intemeia aceasta decizie de punere in aplicare si care faceau parte integranta din motivarea
sa. In sfarsit, dupa efectuarea unei analize a elementelor din dosar, Tribunalul a concluzionat ca
introducerea de catre Polpharma a unei actiuni directe avand ca obiect anularea deciziei de
punere in aplicare nu ar fi fost admisibila. Acesta a aratat cd, printre altele, interesul Polpharma
de a solicita anularea deciziei mentionate nu era néscut si actual, ci viitor si incert la data la care
ea ar fi avut dreptul sd introduca o actiune in anulare impotriva aceleiasi decizii de punere in
aplicare.

In al doilea rand, Tribunalul a admis exceptia de nelegalitate si a constatat ci decizia in litigiu, care
se intemeia pe decizia de punere in aplicare din 30 ianuarie 2014, era lipsita de temei si trebuia
anulata.

Pentru a ajunge la aceasta concluzie, primo, la punctele 173-180 din hotararea atacata, Tribunalul
a examinat notiunea de ,autorizatie generald de introducere pe piata” si obiectivele acesteia.
Tribunalul a precizat in aceasta privintd cd notiunea respectiva, care figureaza la articolul 6
alineatul (1) al doilea paragraf din Directiva 2001/83, se inscrie in continuarea unei jurisprudente
consacrate a Curtii, care a dezvoltat aceasta notiune printre altele pentru a tine seama de
obiectivul procedurii numite ,simplificate”, care este acela de a permite o economie de timp si de
costuri necesare pentru a colecta rezultatele testelor farmacologice si toxicologice si ale studiilor
clinice, precum si de a evita repetarea testarilor pe oameni sau pe animale. Acesta a mentionat de
asemenea, in raport cu articolul 10 din Directiva 2001/83, obiectivul de ,a incuraja cercetarea de
noi indicatii terapeutice ce prezintd un beneficiu clinic important si care duc la imbunatatirea
starii de bine si a calitatii vietii pacientului”, asigurand in acelasi timp ,,mentinerea unui echilibru
necesar intre promovarea unor asemenea inovatii si nevoia de a incuraja productia de
medicamente generice”.

Secundo, la punctele 181-218 din hotdrarea atacatd, Tribunalul a examinat dreptul Uniunii
aplicabil si evolutia cunostintelor stiintifice in perioada cuprinsi intre 1994 si 2014. In aceasti
privinta, Tribunalul a constatat cd, prin adoptarea deciziei de punere in aplicare din
30 ianuarie 2014, Comisia s-a confruntat, pentru prima data la nivelul Uniunii, cu intrebarea
dacd o combinatie fixd de substante medicamentoase autorizatd si o componenta a acestei
combinatii apartineau sau nu de aceeasi autorizatie generald de introducere pe piatd. Pe de alta
parte, acesta a apreciat cd, raspunzand la intrebarea dacd AIP a Tecfidera, a cérei unicd substanta
activa era o componenta a Fumaderm, ficea sau nu parte din aceeasi autorizatie generala de
introducere pe piatd, Comisia a trebuit sa tind seama de faptul ca stadiul dreptului Uniunii
aferent combinatiilor de substante medicamentoase, precum si cunostintele stiintifice erau
semnificativ diferite de cele existente in anul 1994, atunci cand autoritatea nationald a eliberat
AIP pentru Fumaderm. Tribunalul a considerat c4, in acest context particular, Comisia a solicitat
in mod intemeiat CHMP si evalueze dacd DMF, din care este compus Tecfidera, era diferit de
Fumaderm, compus din DMF si MEF.

Tertio, si fara a se pronunta asupra aplicabilitatii in speta a articolului 31 din Directiva 2001/83, la
punctele 219-238 din hotararea atacatd, Tribunalul a constatat cd, in cadrul procedurilor de AIP
puse in aplicare la nivelul Uniunii sau in statele membre, EMA si Comisia indeplinesc o functie
speciald, care nu este comparabild cu cea a autoritatilor nationale. Acesta a apreciat ca principiul
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recunoasterii reciproce nu se poate deci opune ca, in urma depunerii unei cereri de AIP in cadrul
procedurii centralizate, CHMP sd examineze evaludrile realizate anterior de o autoritate nationala
sau sa efectueze el insusi o evaluare independenta.

Quarto, la punctele 239-273 din hotararea atacata, Tribunalul a apreciat cd, la momentul adoptérii
deciziei de punere in aplicare din 30 ianuarie 2014, EMA si Comisia dispuneau sau puteau dispune
de date de natura si lipseasca de plauzibilitate faptul cd MEF avea un rol in cadrul Fumaderm.

Quinto, dupa ce a expus toate aceste consideratii, la punctul 281 din hotérarea atacata Tribunalul
a aratat ca din considerentul (3) al deciziei de punere in aplicare din 30 ianuarie 2014 reiesea in
mod clar ca aprecierea potrivit cdreia Tecfidera este diferit de Fumaderm si nu intra sub
incidenta aceleiasi autorizatii generale de introducere pe piatd impreund cu Fumaderm se
intemeia pe constatarea CHMP cd MEF si DMF sunt ambele active si nu corespund aceleiasi
substante active, precum si pe constatarea cd o AIP fusese deja acordatd Fumaderm in calitate de
combinatie de substante medicamentoase compusa din DMF si MEF.

Or, potrivit Tribunalului, aceste constatéri nu erau suficiente pentru a concluziona ca Tecfidera
intra sub incidenta unei autorizatii generale de introducere pe piata diferite de cea pentru
Fumaderm. La punctul 282 din hotararea atacata, Tribunalul a statuat cu privire la acest aspect
cd, tindnd seama de obiectivele unei astfel de autorizatii generale de introducere pe piatd, de
dreptul Uniunii aplicabil combinatiilor de substante medicamentoase in cursul anului 1994 si de
evolutia cunostintelor stiintifice din perioada cuprinsa intre 1994 si 2014, de functia speciald
exercitatd de EMA si de Comisie, precum si de datele de care dispuneau sau puteau dispune
acestea din urma si care erau de natura sa lipseasca de plauzibilitate ipoteza ca MEF avea un rol
in cadrul Fumaderm, Comisia nu avea dreptul sa concluzioneze cd Tecfidera intra sub incidenta
unei autorizatii generale de introducere pe piata diferite de Fumaderm, autorizat anterior, fara a
fi verificat sau fara sa fi solicitat CHMP sa verifice daca si, dupa caz, cum apreciase BfArM rolul
MEEF in cadrul Fumaderm si fara sa fi solicitat, in plus, CHMP sa verifice acest rol.

La punctele 289 si 293 din hotarérea atacata, Tribunalul a dedus ¢4, intrucat Comisia nu a analizat
toate datele pertinente care trebuiau luate in considerare pentru a concluziona ca Tecfidera si
Fumaderm nu intrau sub incidenta aceleiasi autorizatii generale de introducere pe piata, decizia
de punere in aplicare din 30 ianuarie 2014 era afectatd de o eroare vadita de apreciere. La
punctele 295 si 296 din hotararea atacata, Tribunalul a admis exceptia de nelegalitate invocata de
Polpharma si, pe cale de consecinta, a statuat cd decizia in litigiu, care se intemeia pe decizia de
punere in aplicare din 30 ianuarie 2014, era lipsita de temei si trebuia anulata.

Procedura in fata Curtii si concluziile partilor

Prin inscrisul depus la grefa Curtii la 4 mai 2022, Biogen a solicitat ca, in temeiul articolului 53
alineatul (3) din Regulamentul de procedura al Curtii, cauza C-439/21 P sa beneficieze de un
tratament prioritar. Presedintele Curtii a decis, la 6 mai 2022, cd nu era necesara judecarea cu

prioritate a acestei cauze.

Prin decizia din 10 mai 2022, cauzele C-438/21 P-C-440/21 P au fost conexate pentru buna
desfasurare a procedurii orale si in vederea pronuntarii hotararii.
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Prin recursul formulat in cauza C-438/21 P, Comisia, sustinuta de Biogen, solicitd Curtii:
— anularea hotirarii atacate;

— respingerea actiunii formulate in prima instanta si

— obligarea Polpharma la plata cheltuielilor de judecata.

Prin recursul formulat in cauza C-439/21 P, Biogen, sustinuta de Comisie, solicitd Curtii, in
esenta:

— anularea hotararii atacate;

— respingerea actiunii in prima instantd sau trimiterea cauzei spre rejudecare la Tribunal, daca
este necesar, si

— obligarea Polpharma la plata cheltuielilor de judecata.

Prin recursul formulat in cauza C-440/21 P, EMA, sustinuta de Comisie si de Biogen, solicita
Curtii:

— anularea hotararii atacate;
— respingerea actiunii formulate in prima instanta si

— obligarea Polpharma la plata cheltuielilor de judecata aferente procedurii in prima instanta si
recursului.

In cauzele C-438/21 P-C-440/21 P, Polpharma solicita Curtii:
— respingerea recursurilor;
— confirmarea hotararii atacate si

— obligarea Comisiei, a Biogen si a EMA la plata cheltuielilor de judecata efectuate in cadrul
recursurilor formulate.

Cu privire la cererile de redeschidere a fazei orale a procedurii

In urma prezentirii concluziilor doamnei avocate generale, Polpharma a solicitat, prin inscrisuri
depuse la grefa Curtii la 24 noiembrie 2022 si la 20 ianuarie 2023, redeschiderea fazei orale a
procedurii, in temeiul articolului 83 din Regulamentul de procedura.

Potrivit acestei dispozitii, Curtea poate oricand sd dispund, dupé ascultarea avocatului general,
redeschiderea fazei orale a procedurii, in special atunci cand considera ca nu este suficient de
lamurita sau atunci cand o parte a invocat, dupé inchiderea acestei faze, un fapt nou de natura sa
aibd o influenta decisiva asupra deciziei Curtii sau atunci cdnd cauza trebuie solutionata pe baza
unui argument care nu a fost pus in discutie.
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In sustinerea cererilor sale, Polpharma araté cd, in ceea ce priveste procedura de reinnoire a AIP
pentru Fumaderm in cursul anului 2013, concluziile doamnei avocate generale se intemeiaza pe
ipoteza eronata cd BfArM a confirmat o contributie terapeutica a MEF.

Trebuie amintit insd cd, in temeiul articolului 252 al doilea paragraf TFUE, avocatul general
prezinta in mod public, cu deplind impartialitate si in deplina independenta, concluzii motivate
cu privire la cauzele care, in conformitate cu Statutul Curtii de Justitie a Uniunii Europene,
necesita interventia sa. Prin urmare, nu este vorba despre un aviz destinat judecitorilor sau
partilor care ar emana de la o autoritate exterioara Curtii, ci despre opinia individuald, motivata
si exprimata public, a unui membru al institutiei insesi. In aceste conditii, concluziile avocatului
general nu pot fi puse in discutia partilor. Totodata, nici concluziile acestuia, nici motivarea pe
care se intemeiazi avocatul general nu sunt obligatorii pentru Curte. In consecinti, dezacordul
unei persoane interesate fata de concluziile avocatului general, oricare ar fi chestiunile pe care
acesta le examineazd in cadrul lor, nu poate constitui prin el insusi un motiv care sa justifice
redeschiderea procedurii orale (Hotararea din 9 iunie 2022, Préfet du Gers si Institut national de
la statistique et des études économiques, C-673/20, EU:C:2022:449, punctul 41, precum si
jurisprudenta citata).

In spets, din cererile de redeschidere a fazei orale a procedurii reiese ci, prin aceste cereri,
Polpharma urmareste, in realitate, sa raspunda la interpretarea, efectuata de doamna avocata
generald, a imprejurdrilor de fapt si de drept care stau la baza primului motiv de recurs in cauza
C-438/21 P, a celui de al treilea motiv de recurs in cauza C-439/21 P si a primului motiv de
recurs in cauza C-440/21 P. Or, astfel cum reiese din articolul 83 din Regulamentul de procedura
si din jurisprudenta citata la punctul precedent din prezenta hotarare, un asemenea motiv nu
figureaza printre cele care pot justifica redeschiderea fazei orale a unei proceduri. Pe de alta
parte, deoarece aceste imprejurari au facut obiectul unor discutii ample intre partile din recurs
cu ocazia fazei scrise a procedurii, precum si in sedintd, Curtea, dupa ascultarea avocatei
generale, considera ca dispune de toate elementele necesare pentru a se pronunta asupra
recursului si cd nu este necesara solutionarea cauzei prin prisma unui fapt nou care ar fi de
natura sa exercite o influentd decisiva asupra deciziei sale sau a unui argument care nu ar fi fost
dezbatut in fata sa.

In aceste conditii, nu este necesar sa se dispuna redeschiderea fazei orale a procedurii.

Cu privire la recursuri

In sustinerea recursurilor formulate in cauzele C-438/21 P, C-439/21 P si C-440/21 P, Comisia,
Biogen si EMA (denumite in continuare ,recurentele”) invoca patru motive similare.

Prin intermediul primului motiv din cauza C-438/21 P, al celui de al treilea motiv din cauza
C-439/21 P si al primului motiv din cauza C-440/21 P, Comisia, Biogen si, respectiv, EMA invoca
in esenta faptul ca nu a fost luatd in considerare evaluarea Fumaderm cu ocazia reinnoirii AIP a
acestuia, in cursul anului 2013, de catre BfArM, precum si denaturarea faptelor.

Prin intermediul celui de al doilea motiv din cauza C-438/21 P, al celui de al doilea motiv din cauza
C-439/21 P si al celui de al treilea motiv din cauza C-440/21 P, Comisia, Biogen si, respectiv, EMA
invoca in esentd o incélcare a articolului 6 alineatul (1) al doilea paragraf din Directiva 2001/83 si o
interpretare eronatd a notiunii de ,autorizatie generala de introducere pe piatd”.
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Prin intermediul celui de al treilea motiv din cauza C-438/21 P, al celui de al patrulea motiv din
cauza C-439/21 P si al celui de al doilea motiv din cauza C-440/21 P, Comisia, Biogen si,
respectiv, EMA invocd in esentd o nerespectare a sistemului de aplicare descentralizata a
legislatiei Uniunii referitoare la produsele farmaceutice, instituit prin Regulamentul nr. 726/2004
si prin Directiva 2001/83, si o incalcare a principiilor atribuirii competentelor si subsidiaritatii,
astfel cum sunt acestea prevazute la articolul 5 TUE, precum si a principiului increderii reciproce.

Prin intermediul celui de al patrulea motiv din cauza C-438/21 P, al celui de al cincilea motiv din
cauza C-439/21 P si al celui de al patrulea motiv din cauza C-440/21 P, Comisia, Biogen si,
respectiv, EMA invoca in esentd o nerespectare a intinderii controlului jurisdictional, in masura
in care Tribunalul a inlocuit evaluarea stiintificd a autoritatilor de reglementare competente cu
propria evaluare.

In sfarsit, in plus fati de aceste patru motive similare, prin intermediul primului motiv din cauza
C-439/21 P, Biogen invoca o aplicare eronata a articolului 277 TFUE de catre Tribunal, in masura
in care acesta a constatat admisibilitatea exceptiei de nelegalitate invocate de Polpharma
impotriva deciziei de punere in aplicare din 30 ianuarie 2014.

Cu privire la primul motiv invocat in cauza C-439/21 P

Argumentatia pdrtilor

Prin intermediul primului motiv din cauza C-439/21 P, Biogen reproseazd Tribunalului cd a
savarsit o eroare de drept atunci cand a constatat admisibilitatea exceptiei de nelegalitate
invocate impotriva deciziei de punere in aplicare din 30 ianuarie 2014, cu toate cé aceasta decizie
ar fi putut fi atacata direct de Polpharma in anul 2014.

Mai precis, in aceastd privinta, pe de o parte, Tribunalul ar fi considerat in mod eronat, la
punctul 137 din hotararea atacatd, ca decizia de punere in aplicare din 30 ianuarie 2014
presupunea masuri de executare si ca decizia in litigiu constituia una dintre aceste masuri. Pe de
alta parte, Tribunalul s-ar fi intemeiat in mod eronat pe constatarea, efectuatd la punctul 136 din
hotéréarea atacata, potrivit careia, intrucit Polpharma nu a putut demonstra céd decizia de punere
in aplicare din 30 ianuarie 2014 era susceptibild sd produca un efect direct asupra situatiei sale
juridice decat prin depunerea unei cereri generice, decizia in litigiu era o méasura de punere in
aplicare necesara.

Polpharma sustine cé acest motiv trebuie respins.

Aprecierea Curtii

Trebuie arétat cd, prin intermediul primului motiv invocat in cauza C-439/21 P, Biogen urmareste
sa conteste punctele 136 si 137 din hotérarea atacatd, in masura in care Tribunalul a considerat in
acestea, in esentd, ca decizia de punere in aplicare din 30 ianuarie 2014 presupunea masuri de
executare si ca decizia in litigiu constituia una dintre aceste masuri.

Or, din aprecierea efectuatd de Tribunal la punctele 138-147 din hotararea atacata reiese ca

concluzia sa de la punctul 148 din hotararea atacatd, potrivit careia nu ar fi fost admisibila
introducerea de céitre Polpharma a unei actiuni in temeiul articolului 263 TFUE si avand ca
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obiect anularea deciziei de punere in aplicare din 30 ianuarie 2014, se baza, in orice caz, pe
constatarea cd aceasta nu avea un interes nascut si actual de a introduce o actiune impotriva
deciziei respective.

Rezulta cd primul motiv invocat in cauza C-439/21 P trebuie respins ca inoperant.

Cu privire la al doilea motiv invocat in cauza C-438/21 P, la cel de al doilea motiv invocat in
cauza C-439/21 P si la cel de al treilea motiv invocat in cauza C-440/21 P

Argumentatia pdrtilor

Prin intermediul motivelor formulate, indreptate impotriva punctelor 173-180, 236-238, 274, 275,
280-282, 288, 289 si 292 din hotédrarea atacata, Comisia, Biogen si EMA invocd in esentd o
incélcare a articolului 6 alineatul (1) al doilea paragraf din Directiva 2001/83. Mai exact,
recurentele reproseazd Tribunalului ca a efectuat o interpretare eronata a notiunii de ,autorizatie
generald de introducere pe piata” vizate de dispozitia respectiva.

In aceasti privinti, recurentele sustin ci Tribunalul a incilcat dispozitia mentionati, astfel cum a
fost interpretatd de jurisprudenta Curtii, atunci cand a statuat ci EMA si Comisia ar fi trebuit, in
cadrul evaluarii prin care se urmareste sa se stabileasca dacd Fumaderm si Tecfidera apartineau de
aceeasi autorizatie generala de introducere pe piatd, sa efectueze o reevaluare a compozitiei
calitative, in ceea ce priveste substantele active, a medicamentului initial, si anume Fumaderm,
care este o combinatie de substante medicamentoase, cu scopul de a verifica daca MEF si DMF
aduc, fiecare, o contributie terapeutica in cadrul acestei combinatii.

Criteriul la care Tribunalul a recurs astfel nu ar fi justificat nici de articolul 6 alineatul (1) al doilea
paragraf din Directiva 2001/83, nici de obiectivele legislative care stau la baza notiunii de
»autorizatie generala de introducere pe piatd”.

In fapt, pe de o parte, potrivit recurentelor, textul clar al articolului 6 alineatul (1) al doilea
paragraf din Directiva 2001/83 enumera in mod exhaustiv toate evolutiile ulterioare posibile ale
unui medicament care intrd in domeniul de aplicare al unei autorizatii generale de introducere
pe piata existente. Aceste evolutii ar include alte concentratii, forme farmaceutice, cai de
administrare si forme de prezentare ale unui medicament initial precum si modificarile si
extinderile AIP ale medicamentului respectiv. Termenii ,modificare” si ,extindere” ar fi definiti
in mod expres in Regulamentul nr. 1234/2008 si nu ar exista nicio indoiala ca eliminarea
substantei active dintr-un produs autorizat initial sau inlocuirea acesteia cu o substanta activa
diferitd nu pot fi considerate o dezvoltare care intra sub incidenta autorizatiei generale de
introducere pe piata a produsului autorizat initial.

Din insusi modul de redactare a articolului 6 alineatul (1) al doilea paragraf din Directiva 2001/83
ar decurge cé nu se poate considera ca doud medicamente care contin substante active care nu au
in comun aceeasi fractiune terapeutica si care sunt, asadar, diferite, apartin aceleiasi autorizatii
generale de introducere pe piatd. Importanta fractiunii terapeutice pentru a considera substante
sau produse ca fiind diferite ar fi fost recunoscutd de asemenea in Hotéararea din
20 ianuarie 2005, SmithKline Beecham (C-74/03, EU:C:2005:39). Prin urmare, ar trebui sa se
compare compozitia calitativd, in ceea ce priveste substantele active, a medicamentului initial,
astfel cum a fost aceasta stabilita in AIP, cu compozitia calitativa, in ceea ce priveste substantele
active, a celui de al doilea medicament.
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In aprecierea existentei unei autorizatii generale de introducere pe piatd, Tribunalul ar fi preluat in
mod eronat o evaluare care priveste raportul beneficii/riscuri al medicamentului initial si care tine
de procedura de acordare a AIP acestui medicament. In aceasti privintd, recurentele sustin ci
stabilirea compozitiei calitative, in ceea ce priveste substantele active, a unui medicament face
parte din atributiile autoritéatii competente, la nivel national sau la nivelul Uniunii, care acorda
AIP a medicamentului initial si include, in cazul unei combinatii fixe de substante
medicamentoase, evaluarea prin care se urmireste si se determine dacd cele doud substante
active aduc o contributie terapeutici documentati in cadrul acestei combinatii. In caz contrar,
un produs ar trebui sa fie autorizat ca medicament doar daci contine o singuri substanti activa. In
schimb, evaluarea compozitiei calitative in ceea ce priveste substantele active ale medicamentului
initial nu ar face parte din evaluarea autorizatiei generale de introducere pe piatd. Abordarea
Tribunalului ar incuraja o reevaluare sistematicd a deciziilor adoptate anterior.

Pe de alta parte, potrivit recurentelor, obiectivele si contextul notiunii de ,autorizatie generala de
introducere pe piatd” sustin interpretarea literala a articolului 6 alineatul (1) al doilea paragraf din
Directiva 2001/83. Potrivit unei jurisprudente constante, aceasta notiune si PND aferenta ar
urmari sa garanteze un echilibru just intre protectia intreprinderilor inovatoare si interesele
concurentei pe care comercializarea medicamentelor generice le serveste. Obiectivul conceptului
de ,autorizatie generald de introducere pe piatd” ar fi asigurarea acestui echilibru, furnizand in
acelasi timp un criteriu practic pentru a stabili dacd doua medicamente apartin sau nu de aceeasi
autorizatie generald de introducere pe piatd, astfel cum ar enunta considerentul (9) al Directivei
2001/83. Prin urmare, in speta, dat fiind faptul cd Fumaderm a fost autorizat ca o combinatie fixa
medicamentoasa care contine doua substante active, acest medicament si Tecfidera nu ar putea
apartine de aceeasi autorizatie generald de introducere pe piatd decat in cazul in care aceste doua
substante nu sunt diferite. Or, CHMP ar fi ajuns la concluzia ci nu era asa din moment ce ele nu
au aceeasi fractiune terapeutica.

In plus, EMA apreciazi ca criteriul stabilit de Tribunal este contrar si articolului 10 alineatul (2)
litera (b) din Directiva 2001/83, in madsura in care ar putea conduce la situatia unui produs
generic care utilizeaza de facto ca medicament de referintd, in vederea calcularii expirarii PND,
un produs a cirui compozitie calitativa in ceea ce priveste substantele active este diferita.

In sfarsit, Biogen adaugi c4, in cazul in care, in temeiul articolului 10 alineatul (2) litera (b) din
Directiva 2001/83, substantele active din doud medicamente comparate sunt diferite, acestea pot
fi considerate simple variante ale aceluiasi produs si nu pot intra sub incidenta aceleiasi autorizatii
generale de introducere pe piati. In plus, punand la indoiald aspectul potrivit ciruia contributia
terapeutica a MEF a fost evaluatd in mod corect in cadrul AIP a Fumaderm, Tribunalul ar avea in
realitate indoieli cu privire la faptul cd aceastd AIP a fost acordatd in mod valabil in conformitate
cu cerintele legale si de reglementare ale Uniunii. Or, numai medicamentele care au facut obiectul
unei AIP in conformitate cu aceste cerinte ar putea fi medicamente de referintd si ar putea
constitui punctul de plecare al unei autorizatii generale de introducere pe piata.

Polpharma contesta argumentatia recurentelor.

Aceasta sustine ca dovezile stiintifice disponibile public sustin concluzia potrivit careia
componenta MEF, eliminatd din combinatia fixa de substante medicamentoase pentru a obtine
monoterapia, nu are nicio contributie terapeuticd semnificativa sau pertinenta in cadrul acestei
combinatii. Articolul 6 alineatul (1) al doilea paragraf din Directiva 2001/83 nu ar aborda in mod
specific aceasta situatie, intrucat formularea sa nu ar oferi un raspuns clar pentru stabilirea
domeniului de aplicare al autorizatiei generale de introducere pe piatd a Fumaderm.
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Ar fi esential ca protectia oferitd de PND sa fie pusa in balantd cu necesitatea de a institui un
sistem eficient care sa permitd comercializarea de versiuni generice mai ieftine ale
medicamentelor inovatoare dupa expirarea unei perioade adecvate de protectie a pietei acordate
intreprinderilor inovatoare.

In aceasti privinta, in primul rand, Polpharma admite ci modificirile mentionate la articolul 6
alineatul (1) din Directiva 2001/83 nu includ modificari ale profilului substantei active.
Substantele active ale Fumaderm si ale Tecfidera ar avea insa acelasi profil, astfel incat nu s-ar
pune problema unei ,modificdri” a substantelor active, iar analiza Regulamentului nr. 1085/2003
ar fi lipsita de relevanta in speta.

Atunci cand doua medicamente contin una sau mai multe substante active identice sau
considerate identice, in ceea ce priveste PND, si apartin aceluiasi titular al AIP, ele ar constitui
pur si simplu ,acelasi” medicament in sensul autorizatiei generale de introducere pe piata.
Prezenta sau absenta unei componente de tip ,excipient” inactiv intr-un medicament sau a unei
componente care nu exercita o activitate semnificativda sau relevantd din punct de vedere clinic
nu ar avea nicio relevanta in aceastd privinta. Numai dupd ce s-ar stabili cd Tecfidera si
Fumaderm constituie acelasi produs in sensul autorizatiei generale de introducere pe piats,
formularea articolului 6 alineatul (1) al doilea paragraf din Directiva 2001/83 ar deveni pertinenta
in vederea confirmarii faptului ca diferentele, de exemplu in ceea ce priveste indicatiile, nu
modifica cu nimic concluzia potrivit careia acestea apartin de aceeasi autorizatie generala de
introducere pe piata.

In consecinta, verificarea contributiei terapeutice a MEF in cadrul Fumaderm ar constitui metoda
corecta si proportionald care permite confirmarea existentei unei diferente intre Fumaderm si
Tecfidera in sensul PND.

In schimb, criteriul potrivit ciruia este suficient si se compare compozitiile calitative autorizate
ale Tecfidera si Fumaderm in ceea ce priveste substantele active pentru a stabili o diferenta
pertinentd care sa justifice dreptul la PND ar fi prea simplist pentru a asigura o definitie corectd a
unui astfel de drept. Polpharma subliniaza cd, in mod intemeiat, la punctul 292 din hotéararea
atacata, Tribunalul a aratat ca o astfel de abordare prezenta riscul de a conduce in speta la
acordarea unei PND contrare obiectivelor urmarite de notiunea de ,autorizatie generala de
introducere pe piata”.

In aceastd privintd, Polpharma subscrie si la punctul de vedere al Tribunalului potrivit ciruia
situatia care a condus la pronuntarea Hotararii din 28 iunie 2017, Novartis Europharm/Comisia
(C-629/15 P si C-630/15 P, EU:C:2017:498, punctul 72), era diferita de cea din prezenta cauza.

De asemenea, Hotéararea din 20 ianuarie 2005, SmithKline Beecham (C-74/03, EU:C:2005:39), la
care face referire Comisia, s-ar fi intemeiat pe un context de fapt foarte diferit. Cu toate acestea,
ea ar institui un principiu fundamental potrivit ciruia ,similitudinea” substantelor active in
sensul PND trebuie interpretata in lumina obiectivului dispozitiilor referitoare la PND, in
vederea asigurarii aplicarii corecte a prevederilor legislatiei.

In al doilea rand, Polpharma sustine ci, in cazul unei combinatii fixe de substante
medicamentoase, raportul beneficii/riscuri nu ar oferi in mod necesar o indicatie cu privire la
activitatea sau la riscurile terapeutice specifice ale substantelor in cazul in care acestea ar trebui
administrate in mod individual. Prin urmare, ar fi inselator si se sustind ca abordarea
Tribunalului constd in a importa in notiunea de autorizatie generald de introducere pe piatd o
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evaluare care se referd la aprecierea raportului beneficii/riscuri al medicamentului initial deoarece
aprecierea contributiei terapeutice pertinente a MEF in cadrul Fumaderm, in sensul PND, nu ar
constitui un element necesar pentru evaluarea cererii de AIP a acestui medicament. Polpharma
precizeaza cd nu s-a contestat faptul ca BfArM a acordat in mod valabil o AIP pentru Fumaderm,
intrucat Tribunalul s-a concentrat asupra necesitétii de a verifica daca, in sensul autorizatiei
generale de introducere pe piatd, componentele Fumaderm aduc o contributie terapeutica
pertinentd si semnificativa.

In al treilea rand, Polpharma considerd ci criteriul adoptat de Tribunal nu este contrar
articolului 10 alineatul (2) litera (b) din Directiva 2001/83, dat fiind ca ar putea fi necesar pentru
a evidentia mai multe versiuni ale produsului de referinta. In speti, Tecfidera ar fi medicamentul
de referintd mentionat in cererea de AIP pentru un medicament generic, in timp ce Fumaderm ar
fi medicamentul de referinta utilizat pentru a demonstra ca PND expirase. Pe de alta parte, daca
aceste doud medicamente apartin de aceeasi autorizatie generald de introducere pe piatd, atunci
compozitia calitativa a Fumaderm in ceea ce priveste substantele active in sensul acestei
autorizatii generale de introducere pe piata si al PND ar fi considerata identicé cu cea a Tecfidera.

Aprecierea Curtii

Prin intermediul motivelor formulate, recurentele reproseaza Tribunalului, in esentd, cé a savarsit
o eroare de drept atunci cand a statuat cd, in cadrul evaludrii prin care se urmareste si se
stabileascd dacd douda medicamente apartin de aceeasi autorizatie generald de introducere pe
piatd, in sensul articolului 6 alineatul (1) al doilea paragraf din Directiva 2001/83, Comisia avea
obligatia de a verifica evaluarea compozitiei calitative, in ceea ce priveste substantele active, a
primului medicament, autorizat de o autoritate nationalda competentid ca o combinatie fixa de
substante medicamentoase, pentru a stabili cd aceste substante aduceau, fiecare, o contributie
terapeutica in cadrul combinatiei respective.

Cu titlu introductiv, trebuie amintit faptul ca articolul 6 alineatul (1) primul paragraf din Directiva
2001/83 stabileste drept conditie prealabild pentru introducerea pe piata unui stat membru a
oricarui medicament eliberarea unei AIP. Aceasta poate fi acordata fie de autoritatile nationale
competente, in conformitate cu Directiva 2001/83, fie de Comisie, in temeiul Regulamentului
nr. 726/2004.

Pe de alta parte, articolul 6 alineatul (1) al doilea paragraf din Directiva 2001/83 coroborat cu
considerentul (9) al Directivei 2001/83 enunta in mod exhaustiv dezvoltarile ulterioare la care
poate fi supus un medicament care a obtinut o AIP initiald si ale carui autorizatii
corespunzatoare se considera ca apartinand aceleiasi autorizatii generale de introducere pe piats,
iar aceasta, dupa cum a precizat Curtea in Hotararea din 28 iunie 2017, Novartis
Europharm/Comisia (C-629/15 P si C-630/15 P, EU:C:2017:498, punctul 72), indiferent de
procedurile de autorizare ulterioare a fiecdreia dintre aceste dezvoltiri ulterioare, fie ca este
vorba despre modificarea AIP initiale a acestui medicament, fie despre obtinerea unei AIP
distincte. Aceste dezvoltari reprezinta orice concentratii, forme farmaceutice, cai de administrare
si forme de prezentare suplimentare, precum si orice modificari si extensii ale medicamentului
care a obtinut o AIP initiala.
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In spets, in raport cu intinderea criticii adresate de recurente Tribunalului, este necesar si se
examineze daca o diferentd survenita in compozitia calitativa a unui medicament autorizat, in
ceea ce priveste substantele active, in sensul articolului 1 punctul 3a din Directiva 2001/83,
figureaza printre dezvoltarile ulterioare previzute la articolul 6 alineatul (1) al doilea paragraf din
aceasta directiva.

In primul rand, nu se contesté ca o astfel de diferentd in compozitia calitativa a unui medicament
autorizat nu constituie o concentratie, o forma farmaceuticd, o cale de administrare sau o forma
de prezentare suplimentara.

In al doilea rand, in ceea ce priveste termenii ,orice modificiri si extensii”, care figureaza la
articolul 6 alineatul (1) al doilea paragraf din Directiva 2001/83, Curtea a statuat deja cd acestia
vizeazd o modificare a conditiilor unei AIP sau o extindere a acesteia, in sensul Regulamentului
nr. 1085/2003 (Hotédrarea din 28 iunie 2017, Novartis Europharm/Comisia, C-629/15 P
si C-630/15 P, EU:C:2017:498, punctul 66).

Regulamentul nr. 1085/2003 a fost inlocuit de Regulamentul nr. 1234/2008, care vizeazd, pe de o
parte, ,modificarea” sau ,modificarea conditiilor unei [AIP]” si, pe de alta parte, ,extinderile”, care
corespund, sub rezerva restrictiilor urgente din motive de siguranta, celor mai importante
modificdri. In conformitate cu articolul 2 din acest din urma regulament, extinderea unei AIP
face trimitere la orice modificare dintre cele care figureazd in anexa I la regulamentul mentionat
si care indeplineste conditiile stabilite in aceasta. Mai precis, punctul 1 litera (a) din aceastd anexa
I prevede cé extinderea unei AIP rezultd din ,inlocuirea unei substante (substantelor) chimice
active printr-o sare/un complex de ester/un derivat diferit, avand aceeasi fractiune terapeuticd, in
cazul in care caracteristicile privind eficacitatea/siguranta nu difera in mod semnificativ”.

Rezulta de aici cd, astfel cum a aratat in esentd doamna avocaté generala la punctele 55 si 56 din
concluzii, diferenta dintre compozitia calitativd a unui medicament, survenitd in urma inlocuirii
substantei (substantelor) active a (ale) acestui produs cu altd (alte) substanta (substante) cu o
fractiune terapeutica diferita nu poate fi calificata drept ,modificare sau extensie”, in sensul
articolului 6 alineatul (1) al doilea paragraf din Directiva 2001/83.

In speti, asa cum se arati la punctele 16-38 din hotirarea atacati, adoptarea deciziei de punere in
aplicare din 30 ianuarie 2014 a fost precedata de o evaluare de catre CHMP a aspectului daca DMF
era diferit de Fumaderm, compus din DMF si MEF. CHMP a concluzionat ca Fumaderm, compus
din DMF si MEF, pe de o parte, si Tecfidera, compus din DMF ca monosubstantd, pe de alta parte,
sunt diferite, intrucat DMF si MEF nu au aceeasi fractiune terapeutica si nu corespund, asadar,
aceleiasi substante active.

Avand in vedere cadrul de reglementare mentionat mai sus, o asemenea evaluare din partea
CHMP ar fi suficientd, contrar celor statuate de Tribunal, pentru a stabili dacd medicamentele in
cauzd apartin sau nu ,aceleiasi autorizatii generale de introducere pe piata”, in sensul articolului 6
alineatul (1) al doilea paragraf din Directiva 2001/83. Prin urmare, atunci cand a considerat, la
punctele 280-289 si 293 din hotérdrea atacatd, ca de altfel Comisia avea obligatia sa verifice
existenta unei ,contributii terapeutice” a substantei active prezente in primul medicament
autorizat, insd absenta din compozitia celui de al doilea medicament autorizat si cd ii revenea
sarcina de a verifica ,rolul” jucat de aceasta substanta in cadrul primului medicament, examinand
daca si cum fusese analizat acest rol de autoritatea nationala care a acordat o AIP medicamentului
respectiv sau solicitaind CHMP sa verifice rolul jucat de MEF in cadrul Fumaderm, Tribunalul nu a

respectat acest cadru de reglementare.
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Pe de alta parte, luarea in considerare a obiectivelor articolului 6 alineatul (1) al doilea paragraf din
Directiva 2001/83 nu impunea Comisiei obligatia de a efectua verificarea mentionata la punctul 89
din prezenta hotarare.

In aceasti privinta trebuie ardtat ci, in conformitate cu articolul 6 alineatul (1) al doilea paragraf
din Directiva 2001/83, prima AIP, precum si AIP referitoare la dezvoltarile medicamentului
initial se considera ca apartinand aceleiasi autorizatii generale de introducere pe piatd, in special
in scopul utilizérii procedurii simplificate la expirarea PND aplicabile, asa cum se mentioneazi la
articolul 10 alineatul (1) din aceasta directiva. Astfel, avand in vedere legatura pe care articolul 6
alineatul (1) al doilea paragraf o stabileste intre PND si autorizatia generala de introducere pe
piatd, aceasta din urma notiune este esentiala pentru a stabili conditiile in care solicitantii pot face
trimitere, in procedura simplificatd, la datele continute in dosarul medicamentului de referinta.

Existenta unei autorizatii generale de introducere pe piatd in sensul articolului 6 alineatul (1) al
doilea paragraf din Directiva 2001/83 implicd in esenta ca o singura durata de PND, dupéa cum se
prevede la articolul 10 alineatul (1) din aceasta directiva, se aplica dezvoltérilor unui medicament
deja autorizat prevazute la acest articol 6, incepand de la data autorizarii medicamentului
respectiv. Prin urmare, intrucat impiedica prelungirea PND a unui produs existent pe baza unor
simple variante care nu justifica beneficiul acesteia, articolul 6 alineatul (1) al doilea paragraf din
Directiva 2001/83 urmadreste sa asigure un echilibru just intre protectia intreprinderilor
inovatoare si interesele generale ale comercializarii medicamentelor generice.

Cu toate acestea, in masura in care formularea articolului 6 alineatul (1) al doilea paragraf din
Directiva 2001/83 si contextul in care se inscrie aceasta dispozitie nu implica faptul ca notiunea de
»autorizatie generala de introducere pe piatd” se aplicd unor medicamente cu compozitii calitative
diferite, in sensul vizat la punctul 86 din prezenta hotarare, obiectivele dispozitiei mentionate nu
pot justifica prin ele insele necesitatea de a efectua, dincolo de o comparatie calitativa a acestor
produse pentru a aprecia daca ele apartin aceleiasi autorizatii generale de introducere pe piats,
verificarea contributiei terapeutice a substantei sau a substantelor active din primul medicament
autorizat.

Avand in vedere ansamblul consideratiilor care preceda, este necesar sa se constate ca Tribunalul
a savarsit o eroare de drept atunci cdnd a statuat cd, in cadrul evaludrii prin care se urmareste sa se
stabileasca dacd doud medicamente apartin de aceeasi autorizatie generald de introducere pe piata
in sensul articolului 6 alineatul (1) din Directiva 2001/83, astfel cum a fost interpretat de
jurisprudenta Curtii, Comisia are obligatia de a verifica existenta unei contributii terapeutice a
substantei active care este prezentd in primul medicament autorizat la nivel national, dar care
este absenta din compozitia medicamentului autorizat ulterior de aceeasi institutie.

In aceste conditii, este necesar sa se admit al doilea motiv invocat in cauza C-438/21 P, al doilea
motiv invocat in cauza C-439/21 P si al treilea motiv invocat in cauza C-440/21 P.

Intrucat eroarea de drept constatatd mai sus este de naturd sa determine anularea hotararii

atacate, se impune admiterea recursurilor, fird a fi necesard pronuntarea cu privire la celelalte
motive.
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Cu privire la actiunea in fata Tribunalului

Potrivit articolului 61 primul paragraf a doua teza din Statutul Curtii de Justitie a Uniunii
Europene, Curtea poate, in cazul in care anuleazd hotararea Tribunalului, sa solutioneze ea insasi
in mod definitiv litigiul atunci cdnd acesta este in stare de judecata.

Aceasta este situatia in prezenta cauza, intrucat motivul unic al actiunii in prima instanta avand ca
obiect anularea deciziei in litigiu a facut obiectul unei dezbateri in contradictoriu in fata
Tribunalului, iar examinarea acestuia nu necesitd adoptarea niciunei masuri suplimentare de
organizare a procedurii sau de cercetare judecitoreascd in dosar (a se vedea in acest sens
Hotararea din 8 septembrie 2020, Comisia si Consiliul/Carreras Sequeros si altii, C-119/19 P
si C-126/19 P, EU:C:2020:676, punctul 130).

In sustinerea cererii sale de anulare, Polpharma invoci un motiv unic, intemeiat pe nelegalitatea
deciziei de punere in aplicare din 30 ianuarie 2014, intrucét, prin aceasta decizie, Comisia a
considerat ca Tecfidera nu intra sub incidenta aceleiasi autorizatii generale de introducere pe
piatd ca Fumaderm. In esentd, Polpharma sustine ci aceastid decizie, care constituie temeiul
juridic unic al deciziei in litigiu, este nelegala si trebuie, conform articolului 277 TFUE, si fie
declarata inaplicabila. In consecinta, decizia in litigiu, prin care se respinge validarea cererii de
AIP a unui medicament generic al Tecfidera, ar fi lipsitd de temei juridic si ar trebui anulata, in
special pentru nemotivare, in temeiul articolului 296 TFUE.

Polpharma sustine ca, in decizia de punere in aplicare din 30 ianuarie 2014, Comisia a aplicat un
criteriu eronat si a savarsit o eroare vadita de apreciere atunci cdnd a concluzionat cé Tecfidera si
Fumaderm erau diferite si ca, prin urmare, Tecfidera nu intra sub incidenta autorizatiei generale
de introducere pe piatd a Fumaderm. In fapt, in primul rand, criteriul aplicat nu ar fi luat in
considerare toti factorii pertinenti. In al doilea rand, daci CHMP si Comisia ar fi aplicat criteriul
adecvat si ar fi luat in considerare toti factorii pertinenti, nu ar fi putut sa decida cd Tecfidera nu
intra in domeniul de aplicare al autorizatiei generale de introducere pe piatd a Fumaderm.

Astfel, prin intermediul ambelor critici se urmareste sa se arate cd decizia de punere in aplicare din
30 ianuarie 2014 este afectata de o eroare vadita de apreciere pentru motivul cd, la momentul
adoptarii acestei decizii, Comisia s-a intemeiat doar pe anumite elemente, iar nu pe ansamblul
datelor disponibile si pertinente ce trebuiau luate in considerare. Mai precis, Polpharma arata c3,
in prezenta unei cereri de AIP a unei substante active care face parte dintr-o combinatie de
substante medicamentoase autorizata anterior, aprecierea existentei unei diferente intre aceasta
combinatie si aceasta substanta activa izolata depinde de aspectul daca substantele active
individuale ale combinatiei aduc o contributie terapeutica documentata si pertinenta in cadrul
combinatiei respective. Asadar, potrivit Polpharma, comparatia menita s stabileascd daca
Fumaderm si Tecfidera sunt ,diferite”, in sensul autorizatiei generale de introducere pe piatd, nu
consta doar in compararea intre ele a doua substante active.

EMA, sustinuta de Comisie si de Biogen, contestd aceastd argumentatie.

In aceasta privinta trebuie aritat c4, prin decizia in litigiu, EMA a informat Polpharma ci nu era in
mdsura si valideze cererea sa care viza acordarea unei AIP a unui medicament generic derivat din
medicamentul de referinta Tecfidera. Aceasta a subliniat ca, potrivit considerentului (3) al deciziei
de punere in aplicare din 30 ianuarie 2014, Tecfidera si medicamentul deja autorizat Fumaderm
nu apartineau de aceeasi autorizatie generald de introducere pe piata in sensul articolului 6
alineatul (1) din Directiva 2001/83, pentru motivul ca MEF si DMF, din care este compus
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Fumaderm, erau ambele active si nu erau aceeasi substanta activa intrucat fractiunea lor
terapeutica nu era aceeasi. EMA a precizat ca de aici rezulta ca Tecfidera, care contine DMF, era
diferit de Fumaderm, celalalt medicament deja autorizat.

Reiese deci din decizia de punere in aplicare din 30 ianuarie 2014 ca CHMP a comparat cele doua
medicamente in cauzi in ceea ce priveste substantele active pentru a concluziona cd, din cauza
faptului cé fractiunea terapeutica a substantelor active din care este compus primul medicament
nu era aceeasi, acest medicament era diferit de al doilea medicament, compus dintr-una din aceste
substante, astfel incat cele doua medicamente nu intrau sub incidenta aceleiasi autorizatii generale
de introducere pe piatd, in conformitate cu articolul 6 alineatul (1) al doilea paragraf din Directiva
2001/83.

Intrucat Polpharma contestd temeinicia criteriului de examinare aplicat de Comisie in spet,
reiese din cuprinsul punctelor 86-89 din prezenta hotérire cd, pentru a decide cu privire la
aspectul daca apartineau sau nu de aceeasi autorizatie generala de introducere pe piata in sensul
articolului 6 alineatul (1) al doilea paragraf din Directiva 2001/83, aceasta institutie se putea
intemeia pe o astfel de comparatie intre Fumaderm si Tecfidera si nu era obligata sa verifice nici
contributia terapeutica a MEF in cadrul Fumaderm si nici, 4 fortiori, caracterul pertinent al acestei
contributii.

Asadar, intrucat s-a intemeiat, in decizia de punere in aplicare din 30 ianuarie 2014 pe constatarea
cd MEF si DMF, din care este compus Fumaderm, erau doud substante active cu fractiuni
terapeutice diferite si ca aceste compozitii, in ceea ce priveste substantele active ale Tecfidera si
Fumaderm, erau diferite, Comisia nu a savarsit o eroare vadita de apreciere atunci cand a
concluzionat cd Tecfidera nu apartinea de aceeasi autorizatie generala de introducere pe piaté ca
Fumaderm, in sensul articolului 6 alineatul (1) al doilea paragraf din Directiva 2001/83.

Avand in vedere consideratiile care preceds, este necesar sa se respinga motivul unic intemeiat pe
o exceptie de nelegalitate a deciziei de punere in aplicare din 30 ianuarie 2014 si, prin urmare, si se
respinga actiunea.

Cu privire la cheltuielile de judecata

In temeiul articolului 184 alineatul (2) din Regulamentul de proceduri, atunci cand recursul este
fondat, iar Curtea solutioneaza ea insasi in mod definitiv litigiul, aceasta se pronunta asupra
cheltuielilor de judecata.

Articolul 138 alineatul (1) din acest regulament, aplicabil procedurii de recurs in temeiul
articolului 184 alineatul (1) din regulamentul mentionat, prevede ca partea care cade in pretentii
este obligatd, la cerere, la plata cheltuielilor de judecata.

Intrucat Polpharma a cizut in pretentii dupa admiterea recursurilor, iar Comisia, Biogen si,
respectiv, EMA au solicitat obligarea sa la plata cheltuielilor de judecatd, se impune ca, pe langa
propriile cheltuieli de judecats, sa fie obligata si suporte si cheltuielile de judecata efectuate de
Comisie, de Biogen si de EMA, atat in prima instanta in cauza T-611/18, cat si in prezentele
recursuri in cauzele C-438/21 P-C-440/21 P.

22 ECLLI:EU:C:2023:213



HOTARAREA DIN 16.3.2023 — CAUZELE CONEXATE C-438/21 P-C-440/21 P
Cowmisia SI ALTI/PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a patra) declard si hotaraste:

1) Anuleaza Hotararea Tribunalului Uniunii Europene din 5 mai 2021, Pharmaceutical
Works Polpharma/EMA (T-611/18, EU:T:2021:241).

2) Respinge actiunea formulata de Pharmaceutical Works Polpharma S.A. in cauza
T-611/18.

3) Obliga Pharmaceutical Works Polpharma S.A. sa suporte, pe langa propriile cheltuieli de
judecata, cheltuielile de judecata efectuate de Comisia Europeana, de Biogen Netherlands
BV si de Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA).

Semnaturi
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