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Zadania wnoszacego odwolanie

— Uchylenie wyroku z dnia 7 marca 2013 r. w sprawie
T-539/10 w zwigzku z naruszeniem prawa Unii oraz stwier-
dzenie niewaznosci decyzji drugiej strony postgpowania
K(2010) 2203, K(2010) 2205, K(2010) 2210 i K(2010)
2218 z dnia 29 marca 2010 r. oraz decyzji K(2010)
6430, K(2010) 6432, K(2010) 6434 i K(2010) 6435 z
dnia 16 wrze$nia 2010 r. dotyczacych produktéw leczni-
czych Clopidogrel Acino — Clopidogrel, Clopidogrel ratiop-
harm — Clopidogrel, Clopidogrel Hexal — Clopidogrel i
Clopidogrel ratiopharm GmbH — Clopidogrel

— Obcigzenie  drugiej  strony kosztami

postepowania

postepowania

Zarzuty i glowne argumenty

Dla celow wuzasadnienia odwolania wnoszgca odwolanie
podnosi pig¢ zarzutéw.

W ramach zarzutu pierwszego wnoszaca odwolanie podnosi
naruszenie i nieprawidlowe zastosowanie art. 20 rozporzg-
dzenia (WE) nr 726/2004 (') w zwigzku z art. 116, 117 dyrek-
tywy (WE) nr 2001/83 (?) oraz zasady ostroznosci. Sad niepra-
widlowo przyjal, ze wskazane w zaskarzonych decyzjach
Komisji naruszenia zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwa-
rzania produktoéw leczniczych uzasadniajg praktyczne, nieoba-
lone domniemanie potencjalnych wad jakosciowego i iloscio-
wego skladu produktéw leczniczych.

Drugi zarzut dotyczy blednej oceny prawnej okolicznosci
faktycznych ustalonych przez Sad. Sad nie uwzglednil, ze
Komisja, poprzez ogélne odestanie do ,utracenia zaufania”
wskutek naruszenia zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwa-
rzania produktéw leczniczych, uchybita obowigzkowi docho-

wania starannosci i uzasadnienia, poniewaz nie przedlozyla
istotnych, ani spéjnych wskazéwek ilosciowego lub jakoscio-
wego naruszenia w zakresie produktéw leczniczych.

Zarzut trzeci dotyczy blednego zastosowania zasady proporcjo-
nalno$ci. Wnoszaca odwolanie przedstawita udokumentowane
dowody, zgodnie z ktérymi zagrozenie dla zdrowia zwigzane z
wytwarzanymi produktami leczniczymi moglo zostaé wyklu-
czone, w zwigzku z czym w szczegélnosci nakazana przez
Komisj¢ nastepczo zmiana dopuszczenia oraz wycofanie
produktu nie byly konieczne i proporcjonalne.

Zarzut czwarty dotyczy blednej weryfikacji swobodnego uzna-
nia. Sad doszedl w zwiazku z bledna ,absolutyzacja” zasad i
wytycznych dobrej praktyki wytwarzania produktéw leczni-
czych do nieprawidlowego wniosku, ze Komisja w oczywisty
sposob nie przekroczyla swego zakresu uznania uzasadniajac
decyzje jedynie nieodwolalnie zaistnialg ,utratg zaufania”.

Ostatni zarzut dotyczy braku uwzglednienia wymogéw uzasad-
nienia na podstawie art. 81 wust. 1 rozporzadzenia nr
726/2004/WE. Komisja w ogdle nie rozpatrzyta w uzasadnieniu
decyzji udokumentowanych dowodéw przedstawionych przez
wnoszacg odwolanie, w zwigzku z czym decyzje s3 formalnie
niekompletne i niezgodne z prawem.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury
wydawania pozwolei dla produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustana-
wiajace Europejska Agencje Lekéw; Dz.U. L 136, s. 1.

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

Odwolanie wniesione w dniu 17 maja 2013 r. przez
Rzeczpospolita Polskag od wyroku Sadu dnia 27 lutego
2013 r. w sprawie T-241/10, Rzeczpospolita Polska
przeciwko Komisji Europejskiej
(Sprawa C-273[13 P)
(2013/C 215/11)
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