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4. S Cetrtim tozbenim razlogom toZela stranka navaja ocitne napake pri presoji, krSitev obveznosti obrazloZitve in
nepreglednost.

— Tozeca stranka trdi, komisija za izbor nekaterih dejstev ni upoStevala, pri ¢emer v zvezi s tem navaja ocenjevanje
znanj in spretnosti, s strani komisije za izbiro, kot je opisano v obvestilu o natecaju.

— Tozeca stranka trdi, da nekateri rezultati, ki so navedeni v potnem listu osebnih spretnosti, niso v skladu
z obvestilom o nateCaju ter v zvezi s tem graja nepreglednost.

— Tozeca stranka poleg tega navaja, da potni list osebnih spretnosti vsebuje protislovne izjave.

Tozba, vloZena 9. oktobra 2018 — Pharmaceutical Works Polpharma/EMEA
(Zadeva T-611/18)
(2018/C 455/38)

Jezik postopka: anglescina

Stranki

TozZeca stranka: Pharmaceutical Works Polpharma S.A. (Starogard Gdanski, Poljska) (zastopniki: M. Martens, N. Carbonnelle,
odvetnika in S. Faircliffe, solicitor)

TozZena stranka: Evropska agencija za zdravila (EMEA)

Predlogi

Tozeca stranka Splosnemu sodis¢u predlaga, naj:

— odlo¢bo EMA z dne 30. julija 2018 o zavrnitvi preucitve vloge za pridobitev dovoljenja za promet z Dimethyl Fumarate
Polpharma, generi¢na razlicica Tecfidera, razglasi za ni¢no;

— EMA nalozi placilo stroskov.

Tozbeni razlogi in bistvene trditve

Tozeca stranka v utemeljitev tozbe navaja en sam tozbeni razlog.

Z izpodbijano odlo¢bo je zavrnjena preucitev vlioge tozece stranke za pridobitev dovoljenja za promet z Dimethyl Fumarate
Polpharma ob upostevanju dejstva, da naj bi referen¢ni proizvod uzival regulativno varstvo podatkov.

Ugovor nezakonitosti na podlagi ¢lena 277 PDEU je usmerjen zoper odlocbo o odobritvi dovoljenja za promet
z referen¢nim zdravilom, e izraza ocitno napacno ugotovitev glede razlike tega proizvoda od Fumaderm za namene
,skupnega dovoljenja za promet“. ToZeca stranka z enim samimi tozbenim razlogom trdi, da ker je ugovor nezakonitosti
dopusten in utemeljen, obrazlozZitev izpodbijane odlocbe, da se vloga toZece stranke za pridobitev dovoljenja za promet ne
preuci, na podlagi ¢lena 296 PDEU ni zakonsko dopustna.



