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Odwolanie od wyroku Sadu (si6dma izba w skladzie rozszerzonym) wydanego w dniu 5 maja
2021 r. w sprawie T-611/18, Pharmaceutical Works Polpharma | EMA, wniesione w dniu 14 lipca
2021 r. przez Biogen Netherlands BV

(Sprawa C-439/21 P)
(2021/C 391/19)
Jezyk postepowania: angielski

Strony

Whoszgca odwolanie: Biogen Netherlands BV (przedstawiciel: C. Schoonderbeek, advocaat)

Druga strona postgpowania: Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Europejska Agencja Lekéw, Komisja Europejska

Zadania wnoszacej odwolanie

— Uwzglednienie odwolania;

— uchylenie zaskarzonego wyroku.

Zarzuty i gléwne argumenty

Zarzut pierwszy odwolania: Sad niewlasciwie zastosowat art. 277 TFUE, nie uznajac, ze zarzut niezgodnosci z prawem
podniesiony przeciwko decyzji Komisji z dnia 30 stycznia 2014 r. przyznajacej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Tecfidera jest niedopuszczalny, poniewaz od tej decyzji Polpharma mogta odwotac si¢ bezposrednio,
gdyz jest to akt regulacyjny, ktory nie wymaga $rodkéw wykonawczych i dotyczy jej bezposrednio.

Zarzut drugi odwolania: oceniajac zarzut niezgodnosci z prawem, Sad dokonal blednej wykladni i niewlasciwego
zastosowania pojecia ogdlnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 dyrektywy
2001/83/EC ().

Zarzut trzeci odwolania: Sad dokonat blednej wykladni wymogéw prawnych, ktérym podlegalo dopuszczenie do obrotu
skojarzonych produktéw leczniczych w 1994 r., i badajac te kwestig, nie uznal, odnowienia pozwolenia dotyczacego
Fumadermu w 2013 r.

Zarzut czwarty odwolania: Sad dokonat blednej wykladni i niewlaSciwego zastosowania zasady wzajemnego uznawania
ocen i decyzji wydawanych przez organy krajowe, stwierdzajac, ze w rozpatrywanym przypadku zasada ta nie ma
zastosowania do EMA i Komisji.

Zarzut pigty odwolania: Sad niewlasciwie zastosowat stopien kontroli sadowej majacej zastosowanie w odniesieniu do ocen
naukowych i dowodéw naukowych, dokonujac whasnej oceny danych naukowych zawartych w aktach sprawy.

()  Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67).
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Whnoszgca odwolanie: Europejska Agencja Lekéw (przedstawiciel(-e): S. Marino, S. Drosos, H. Kerr, pelnomocnicy)

Druga strona postgpowania: Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Komisja Europejska, Biogen Netherlands BV
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Zadania wnoszacej odwolanie

— Uchylenie zaskarzonego wyroku;
— oddalenie skargi o stwierdzenie niewazno$ci w sprawie T-611/18 oraz

— obciazenie strony skarzacej w pierwszej instancji kosztami postgpowania w sprawie T-611/18 i kosztami postgpowania
zwigzanymi z niniejszym postgpowaniem odwolawczym.

Zarzuty i gléwne argumenty

Na poparcie odwolania EMA podnosi cztery zarzuty.

1. W zarzucie pierwszym odwolania EMA podnosi, ze Sad popelnil podwéjny blad, poniewaz z faktu niedawnego
odnowienia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu skojarzonego produktu leczniczego nie wywiddl, ze odnowienie to
zostalo dokonane wbrew dowodom dostgpnym w chwili odnowienia i unormowaniom regulacyjnym majacym
wowczas zastosowanie.

2. W zarzucie drugim odwolania EMA podnosi, Ze Sad naruszyt prawo, uznajac, ze EMA i Komisja pelnig szczeg6lng
funkcje, ktéra wymaga, aby ta ostatnia zweryfikowala skutki terapeutyczne jednej z substancji czynnych produktu
skojarzonego dopuszczonego na poziomie krajowym, ustalajac prawa do ochrony danych dopuszczonej zgodnie
z procedury scentralizowang monoterapii zawierajacej jedna z substancji czynnych produktu skojarzonego.

3. W zarzucie trzecim odwolania EMA podnosi, ze Sad dokonal blednej wykladni art. 6 ust. 1 akapit drugi dyrektywy
2001/83/WE (), uznajac, ze przeprowadzenie oceny do celéw ogdlnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wymaga zweryfikowania przez Komisje skutku terapeutycznego jednej z substancji czynnych produktu skojarzonego
dopuszczonego na poziomie krajowym.

4. W zarzucie czwartym odwotania EMA podnosi, ze Sad przekroczyl zakres swoich uprawnien w zakresie kontroli
sadowej, przystepujac do dokonania ponownej oceny niekt6érych dowodéw naukowych i zarzucajac Komisji niezbadanie
rzekomych watpliwosci towarzyszacych jakoby tym dowodom naukowym.

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

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Rechtbank Den Haag,
zittingsplaats ’s-Hertogenbosch (Niderlandy) w dniu 23 lipca 2021 r. - E, F| Staatssecretaris van
Justitie en Veiligheid

(Sprawa C-456/21)
(2021/C 391/21)
Jezyk postepowania: niderlandzki

Sad odsylajacy

Rechtbank Den Haag, zittingsplaats s Hertogenbosch

Strony w postepowaniu glownym
Whoszgce odwolanie: E, F

Druga strona postgpowania: Staatssecretaris van Justitie en Veiligheid

Pytania prejudycjalne

1) Czyart. 10 ust. 1 lit. d) dyrektywy w sprawie kwalifikowania (!) nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze zachodnie normy,
warto$ci i zachowania przejete przez obywateli pafistw trzecich, w sytuacji gdy obywatele ci przebywali w panstwie
czlonkowskim przez znaczna cze$¢ tej fazy zycia, podczas ktdrej ksztaltowala si¢ ich tozsamos¢, oraz uczestniczyli
w pelni w zyciu spolecznym, powinny by¢ uznawane za nieusuwalng wsp6lna przeszto$¢ lub tez rys na tyle istotny
z punktu widzenia tozsamosci, ze nie nalezy nikogo zmuszaé¢ do wyrzeczenia si¢ go?
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