C 313/12

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

6.12.2008

~

~

EN
~

~

grupy zostaly zamrozone”, okreslajac takie zamrozenie cen
jako og6lny Srodek, ktérego utrzymanie uzaleznione jest od
kontroli, przeprowadzanej co najmniej raz do roku, w
Swietle kryteriow makroekonomicznych wystepujacych w
panstwie cztonkowskim.

Przepis przyznaje wlasciwym wladzom 90-dniowy terminy
na podjecie decyzji, stanowiac, ze po jego uplywie oglaszaja
one czy i jakie obnizki lub podwyzki cen zostang
wprowadzone;

czy przepis ten w czesci, ktéra odnosi si¢ do ,[ewentualnych
obnizek cen]”, nalezy rozumie¢ w ten sposob, ze oprocz
ogblnego Srodka w postaci zamrozenia cen na wszystkie
produkty lecznicze lub niektére ich grupy, mozna zasto-
sowal inny ogélny Srodek w postaci obnizenia cen na
wszystkie produkty lecznicze lub niektore ich grupy;

Czy art. 4 ust. 1, w czgSci w ktorej zobowigzuje wiasciwe
wiadze panstwa czlonkowskiego do sprawdzenia co najmniej
raz do roku, w przypadku zamrozenia cen, czy warunki
makroekonomiczne usprawiedliwiajg utrzymanie niezmie-
nionych zamrozonych cen, nalezy interpretowaé w ten
sposdb, ze jezeli w odpowiedzi na pytanie pierwsze zostanie
uznane, ze dopuszcza si¢ obnizenie cen, mozliwe jest odwo-
fanie sie do takiego $rodka wielokrotnie w ciggu roku oraz
wielokrotnie w ciagu kilku la (od 2002 r. do 2010 r.);

Czy w rozumieniu wspomnianego art. 4, interpretowanego
w $wietle zalozen przyjetych zgodnie z gléwnym celem
srodkéw kontroli cen produktéw leczniczych, jakim jest
,wspieranie zdrowia publicznego poprzez zapewnienie odpo-
wiedniego zaopatrzenia w produkty lecznicze dostgpne po
umiarkowanych cenach oraz unikanie réznic we wspomnia-
nych $rodkach mogacych wplywaé na handel produktami
leczniczymi wewnatrz Wspdlnoty lub zaklécaé go” —
mozna uznal, ze przyjecie Srodkéw, ktore odwoluja si¢ do
Jprzewidywanej” a nie ,ustalonej” kwoty wydatkow jest
zgodne z prawem wspolnotowym (pytanie obejmuje obydwa
przypadki);

Czy wymogi dotyczace przestrzegania progéw wydatkéw na
produkty lecznicze, ktére kazde panstwo czlonkowskie jest
uprawnione ustali¢, powinny by¢ szczegélnie zwigzane z
samymi wydatkami na produkty lecznicze czy tez pafstwo
czlonkowskie jest uprawnione do uwzglednienia réwniez
danych dotyczacych innych wydatkéw zwigzanych ze
zdrowiem.

Dyrektywa Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca

przejrzystosci Srodkéw regulujacych ustalanie cen na produkty lecz-
nicze przeznaczone do uzytku przez czlowieka oraz wilaczenia ich w
zakres krajowego systemu ubezpieczenn zdrowotnych (Dz.U. L 40,
s. 8).
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Zadania

— stwierdzenie, ze poprzez utrzymywanie w mocy pozwolen
na dopuszczenie do obrotu generycznych produktéw leczni-
czych bedacych odpowiednikami produktu referencyjnego
Plavix Rzeczpospolita Polska uchybila zobowigzaniom
cigzagcym na niej na podstawie art. 6 ust.l dyrektywy
2001/83/WE (%) w zwiazku z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia
(EWG) nr 2309/93 (3 oraz art. 89 i 90 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004 ();

— stwierdzenie, ze poprzez wprowadzenie i utrzymanie na
rynku po 1 maja 2004 r. produktéw leczniczych, ktérych
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie zostaly wydane
zgodnie z art. 6 ust. | dyrektywy 2001/83/WE, Rzeczpospo-
lita Polska uchybila zobowigzaniom cigzacym na niej na
mocy tego artykulu;

— obcigzenie Rzeczpospolitej Polskiej kosztami postepowania.

Zarzuty i gléwne argumenty

Zdaniem strony skarzacej dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych stanowigcych przedmiot decyzji Ministra Zdrowia
RP wydanych w okresie styczen — kwieciei 2004 r. i zawieraja-
cych dodatkowe zalecania oraz wymdg dodatkowych badan nie
moze by¢ objete okresem tymczasowym ustanowionym w pkt.
1.5 Zalgcznika XII do Aktu o warunkach przystapienia Rzecz-
pospolitej Polskiej do UE, gdyz owe decyzje Ministra Zdrowia
nie stanowily przed dniem 1 maja 2004 r. pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu w rozumieniu pkt 1.5 Zalacznika XII do Aktu.
Dopuszczenie spornych produktéw leczniczych musialo wiec
nastgpi¢ w drodze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydanego zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub rozporzadze-
niem 2309/93/WE.
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Ponadto, w opinii skarzacej dopuszczenie do obrotu generycz-
nych produktéw leczniczych bedacych  odpowiednikami
produktu referencyjnego Plavix nie moglo by¢ objete okresem
przejsciowym ustanowionym w pkt. 1.5 Zalgcznika XII Aktu o
warunkach przystapienia, gdyz odstgpstwa w nim przewidziane
dotyczyly wylacznie wymogéw bezpieczenstwa, jakosci i
skuteczno$ci przewidzianych w dyrektywie 2001/83/WE, nie
za§ 10-letniego okresu ochrony danych ustanowionego w
art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (EWG) nr 2309/93 oraz art. 89 i
90 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

(") Dyrektywa Parlamentu Europejskie%o i Rady 2001/83/WE z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z
dnia 28.11.2001, str. 67-128; Polskie wydanie specjalne rozdz. 13,
t. 27, str. 69-130).
Rozporzadzenie (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r. ustana-
wiajace  wspolnotowe  procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanycﬁ u ludzi i do celow weterynaryj-
nych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska Agencje ds.
Oceny Produktéw Leczniczych (Dz.U. L 214 z dnia 24.8.1993, str.
1-21; Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 12, str. 151)
Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 z dnia 31 marca 2004 r. ustana-
wiajace  wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryj-
nych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska Agencje
Lekéw (Dz.U. L 136 z dnia 30.4.2004, str. 1-33; Polskie wydanie
specjalne rozdz. 13, t. 34, str. 229-261).
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Odwolanie od wyroku Sadu Pierwszej Instancji (trzecia

izba) wydanego w dniu 8 lipca 2008 r. w sprawie T-52/03

Knauf Gips KG przeciwko Komisji Wspélnot Europejskich

wniesione w dniu 19 wrzes$nia 2008 r. przez Knauf Gips
KG

(Sprawa C-407/08 P)

(2008/C 313[19)

Jezyk postepowania: niemiecki

Strony

Whnoszgca  odwolanie:  Knauf  Gips KG
M. Klusmann i S. Thomas, Rechtsanwilte)

(przedstawiciele:

Druga strona postgpowania: Komisja Wspdlnot Europejskich

Zadania wnoszacej odwolanie

— Uchylenie w calosci wyroku Sadu Pierwszej Instancji
Wspdlnot Europejskich (trzecia izba) z dnia 8 lipca 2008 r.
w sprawie T-52/03 Knauf Gips KG przeciwko Komisji;

— ewentualnie, skierowanie sprawy do ponownego rozpo-
znania przez Sad Pierwszej Instancji;

— réwniez ewentualnie, odpowiednie obnizenie, co najmniej
jednak o 54,51 mln EUR, grzywny nalozonej na wnoszaca
odwolanie w art. 3 zaskarzonej decyzji Komisji;

— obcigzenie Komisji kosztami postgpowania.

Zarzuty i gléwne argumenty

Odwotanie od wyroku Sadu, na ktérego mocy oddalona zostata
skarga wnoszacej odwolanie na decyzje Komisji 2005/471/WE
z dnia 27 listopada 2002 r., opiera si¢ na nastepujacych trzech
zarzutach:

1. W zarzucie pierwszym wnoszaca odwolanie powoluje si¢ na
naruszenie prawa do obrony, w tym na naruszenie zasady
do bycia wysluchanym. Wnoszaca odwolanie twierdzi, ze
Sad  zastosowal blednie zasady, ktére obowigzuja
w odniesieniu do skutkéw prawnych odméwienia dostepu
do obcigzajacych dokumentéw oraz zachowania dla siebie
uniewinniajacych dowodéw. W pierwszej czesci tego zarzutu
podnosi ona, Ze nalezalo stwierdzi¢ niewazno$¢ decyzji
Komisji, gdyz Komisja nie umozliwila jej dostepu do obcigza-
jacych dowodéw, na ktérych zostala nastgpnie oparta
decyzja. W drugiej czeci zarzutu pierwszego wnoszaca
odwolanie twierdzi, ze zaskarzony wyrok sam w sobie naru-
szyt jej prawo do obrony, poniewaz Komisja niezgodnie
z prawem zachowala dla siebie réwniez uniewinniajace
dowody, co powinno bylo takze doprowadzi¢ do stwier-
dzenia niewaznosci decyzji.

2. W zarzucie drugim wnoszaca odwolanie powoluje si¢ na
naruszenie art. 81 ust. 1 WE na skutek elementarnego
ztamania regul dowodowych, mianowicie zasady in dubio
pro reo, oraz na naruszenia prawa materialnego,
w szczegélnosci w odniesieniu do stwierdzenia istnienia
uzgodnionej praktyki, ktére w zaskarzonym wyroku dopro-
wadzily do blednego w $wietle prawa zalozenia, iz art. 81
ust. 1 WE zostal naruszony.

3. W zarzucie trzecim wnoszaca odwolanie podnosi, ze doszlo
do naruszenia 10-procentowego limitu przewidzianego
w art. 15 ust. 2 rozporzadzenia 17/62. Wnoszaca odwolanie
utrzymuje, Ze Sad niestusznie przypisal jej obroty innych
spotek, ktérych ona nie kontroluje i ktére nie kontroluja
wnoszacej odwolanie. Twierdzi ona, Ze nie tworzy ona z tymi
innymi sp6tkami jednej jednostki gospodarczej.



