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2. Zarzut drugi dotyczacy naruszenia art. 41 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej a konkretniej prawa do bycia
wystuchanym, a takze obowigzku uzasadnienia, poszanowania wymogu bezstronnosci administracji i obowiazku
starannosci.

3. Zarzut trzeci dotyczacy naruszenia obowigzku dbatosci.

Skarga wniesiona w dniu 2 maja 2023 r. - Neuraxpharm Pharmaceuticals/Komisja
(Sprawa T-226/23)
(2023/C 235/64)
Jezyk postgpowania: angielski

Strony

Strona skarzgca: Neuraxpharm Pharmaceuticals SL (Barcelona, Hiszpania) (przedstawiciele: K. Roox, T. De Meese, J. Stuyck
i M. Van Nieuwenborgh, adwokaci)

Strona pozwana: Komisja Europejska

Zadania
Strona skarzgca wnosi do Sadu o:
— uznanie jej skargi o stwierdzenie niewaznosci za dopuszczalng i zasadng;

— stwierdzenie niewaznoSci decyzji Komisji zawartej w piSmie z dnia 17 marca 2023 r. [sygn. SANTE.DDGI.
B.5/AL/mmc (2023) 2914698], a takze wszystkich pdzniejszych decyzji w zakresie, w jakim utrwalaja one lub
zastepuja te decyzje, w tym wszelkich dzialan regulacyjnych w zakresie, w jakim dotycza one skarzacej;

— obciazenie Komisji kosztami postgpowania.

Zarzuty i gléwne argumenty

Na poparcie skargi strona skarzaca podnosi trzy zarzuty.

1. Zarzut pierwszy dotyczacy braku uprawnient Komisji i naduzycia przez nig wladzy poprzez zmiang lub cofniecie —
w drodze ww. decyzji z dnia 17 marca 2023 r. (zwanej dalej ,zaskarzong decyzjg”) — wydanego na rzecz skarzacej
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

2. Zarzut drugi dotyczacy naruszenia istotnych wymogdw proceduralnych, poniewaz zaskarzona decyzja jest pozbawiona
podstawy prawnej i narusza prawo skarzgcej do bycia wystuchang wynikajace z art. 41 Karty praw podstawowych Unii
Europejskiej.

3. Zarzut trzeci dotyczacy naruszenia traktatow lub jakiejkolwiek reguly prawnej zwiazanej z ich stosowaniem:
— w zaskarzonej decyzji Komisja blednie stosuje prawo, poniewaz popelnia blad w odniesieniu do zakresu
kontradyktoryjnego wyroku Trybunatu z dnia 16 marca 2023 r., Komisja i in./Pharmaceutical Works Polpharma (od
C-438/21 P do C-440/21 P, EU:C:2023:213), i pomija kontrol¢ Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych

u Ludzi;

— zaskarzona decyzja narusza prawo do obrony i prawo do sprawiedliwego procesu wynikajace z art. 47 Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej;

— zaskarzona decyzja narusza pewno$¢ prawa;
— zaskarzona decyzja narusza uzasadnione oczekiwania skarzacej, w tym szereg obowiagzkéw wobec wiladz
publicznych, producentéw, dostawcéw, przedsigbiorstw transportowych i szpitali w zakresie dostarczenia

produktéw na bazie generycznego fumaranu dimetylu, a takze wobec pacjentow;

— zaskarzona decyzja narusza prawo wlasnosci zapisane w art. 17 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej.
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