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4. Zarzut czwarty, oczywistych bledéw w ocenie, naruszenia obowiazku uzasadnienia i braku przejrzystosci.

— Strona skarzgca twierdzi, ze komisja konkursowa pomingta pewne fakty, przy czym odnosi si¢ w tym wzgledzie do
przeprowadzonej przez komisj¢ oceny kompetencji, zgodnie z jej opisem w ogloszeniu o konkursie.

— Strona skarzgca twierdzi, Ze niektore z wynikéw podanych w paszporcie kompetencji nie zgadzaly si¢ z ogloszeniem
o konkursie, oraz skarzy si¢ na brak przejrzystosci w tym zakresie.

— Strona skarzaca skarzy si¢ réwniez na to, ze pasport kompetencji zawieral sprzeczne stwierdzenia.

Skarga wniesiona w dniu 9 pazdziernika 2018 r. — Pharmaceutical Works Polpharma | EMA
(Sprawa T-611/18)
(2018/C 455/38)
Jezyk postgpowania: angielski

Strony

Strona skarzgca: Pharmaceutical Works Polpharma S.A. (Starogard Gdanski, Polska) (przedstawiciele: adwokaci M. Martens
i N. Carbonnelle oraz S. Faircliffe, solicitor)

Strona pozwana: Europejska Agencja Lekow (EMA)

Zadania strony skarzacej

Strona skarzgca wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie niewaznosci decyzji EMA z dnia 30 lipca 2018 r. o niezatwierdzeniu wniosku skarzacej o dopuszczenie do
obrotu Dimethyl Fumarate Polpharma, generycznej wersji Tecfidera;

— obcigzenie EMA kosztami postgpowania.

Zarzuty i gléwne argumenty

Na poparcie skargi strona skarzaca podnosi jeden zarzut.

W zaskarzonej decyzji odmawia si¢ zatwierdzenia ztozonego przez skarzacg wniosku o dopuszczenie do obrotu Dimethyl
Fumarate Polpharma z uwagi na okolicznos¢, ze referencyjny produkt podobno korzysta z prawnej ochrony danych.

Zarzut niezgodnosci z prawem oparty na art. 277 TFUE jest wymierzony przeciwko decyzji zezwalajacej na dopuszczenie
do obrotu referencyjnego produktu leczniczego w zakresie, w jakim wyrazono w niej oczywiscie bledny wniosek dotyczacy
réznicy migdzy tym produktem a Fumaderm do celéw ,globalnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu”. W ramach
jedynego zarzutu skarzaca podnosi, ze z uwagi na dopuszczalno$¢ i zasadno$¢ zarzutu niezgodnosci z prawem,
uzasadnienie zaskarzonej decyzji o niezatwierdzeniu wniosku skarzacej o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
nie jest prawnie dopuszczalne w $wietle art. 296 TFUE.



