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viech lécivych piipravkd nebo urcité kategorie lécivych
piipravkd“ a ¢ini z néj obecny prostiedek, ktery musi byt
pro Gcely jeho zachovani nejméné jednou za rok ovéfovan,
s odvolanim na makroekonomické podminky existujici
v clenském state.

Toto ustanoveni poskytuje pislusnym orgdniim lhitu 90
dnt pro piijeti rozhodnuti a stanovi, Ze tyto orgdny museji
v této lhaté ozndmit piipadné provedend zvySeni nebo
sniZeni cen.

Tento soud se tdze, zda je tfeba vyklad tohoto ustanoveni
v Casti, kterd se tyka ,piipadné provedenych snizeni®, chdpat
tak, Ze kromé obecné ndpravy tvofené zmrazenim cen vech
kategorii nebo nékteré zvldstni kategorie léCivych pripravki
je umoznéna i jind obecnd ndprava, kterou piedstavuje
sniZeni cen vSech kategorii a nékteré zvlastni kategorie 1éci-
vych piipravki.

2) Lze ¢l. 4 odst. 1 — v ¢asti, v niz uklddd pfislusnym orgdnim
Clenského stitu ovéfit v piipadé zmrazeni cen nejméné
jednou za rok, zda makroekonomické podminky odtivodriuji
zachovani zmrazeni — vyklddat tak, Ze je-li odpovéd na prvni
otdzku ta, Ze sniZeni cen je mozZné, miZe byt toto opatfeni
pouzito i vicekrdt v prtibéhu jediného roku a opakované
v priibéhu mnoha let (od roku 2002 do roku 2010)?

3) Je mozné ve smyslu vySe uvedeného clanku 4 — ve svétle
preambule, kterd zdiraziuje, Ze hlavnim cilem opatfeni na
kontrolu cen lé¢ivych ptipravki je ,podpora vefejného zdravi
zajisténim dostupnosti dostatecného zdsobovdni lécivymi pripravky
za priméfené ceny“ a nutnost vyhnout se,rozdilim v téchto
opattenich|[, které] mohou brzdit nebo narusovat obchod s lécivymi
piipravky uvniti Spolecenstvi — povaZovat piijeti opatfeni, kterd
se odvoldvaji pouze na ,odhadované“, a nikoli ,zji§téné"
ekonomické hodnoty vydajl, za slucitelné s pravni Gpravou
Spolecenstvi (otdzka se tykd obou piipaddi)?

=

Museji byt pozadavky spojené s dodrzovanim hornich hranic
farmaceutickych vydajd, které je kazdy clensky stit opravnén
si stanovit, vazany pravé na jediny farmaceuticky vydaj, nebo
lze mit za to, Ze moZznost brat v tivahu i ddaje tykajici se
jinych zdravotnickych vydaji spadaji do pravomoci ¢len-
skych stata?

—
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Smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o prithlednosti
opatfeni upravujicich tvorbu cen u humdnnich 1éivych piipravki
a jejich zaclenéni do oblasti piisobnosti vnitrostitnich systému zdra-
votniho pojisténi (UF. vést. L 40, s. 8; Zvl. vyd. 05/01, s. 345).

Zaloba podand dne 2. zdfi 2008 - Komise Evropskych
spolecenstvi v. Polskd republika

(Véc C-385/08)
(2008/C 313/18)

Jednaci jazyk: polstina

Ucastnice Fizeni

Zalobkyné: Komise Evropskych spolecenstvi (zdstupce: M. Simer-
dové a K. Herrmann, zmocnénci)

Zalovand: Polsk4 republika
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Néavrhovd ziddni Zalobkyné

— urcit, Ze Polskd republika nesplnila povinnosti, které pro ni
vyplyvaji z ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2001/83/ES (') ve spojeni
s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (EHS) ¢ 2309/93 (3, jakoz i s ¢lanky
89 a 90 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 (}), tim, Ze ponechala
v platnosti rozhodnuti o registraci generika referencniho
lécivého piipravku Plavix;

— urdit, Ze Polskd republika nesplnila povinnosti, které pro ni
vyplyvaji z ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2001/83/ES, tim, Ze po
1. kvétnu 2004 uvedla na trh nebo ponechala na trhu lé¢ivé
piipravky, pro které nebylo vyddno rozhodnuti o registraci
podle tohoto ¢lanku;

— ulozit Polské republice ndhradu ndkladt: fizeni.

Zalobni dtvody a hlavni argumenty

Podle ndzoru Komise nemohou rozhodnut{ o registraci lécivych
piipravkd, kterd jsou pfedmétem rozhodnuti vydanych minis-
trem zdravotnictvi Polské republiky v obdobi od ledna do dubna
2004, kterd obsahovala dopliujici doporuceni nebo uklddala
dodate¢né studie, spadat do prechodnych obdobi stanovenych
v bodu 1.5. piilohy XII Aktu o podminkéach pfistoupeni Polské
republiky k Evropské unii, protoZze u obou téchto rozhodnuti
ministra zdravotnictvi se nejednalo o rozhodnuti o registraci ve
smyslu bodu 1.5. piilohy XII Aktu o podminkdch pfistoupeni
vydand pfed 1. kvétnem 2004. Uvedeni spornych léivych
pipravk na trh proto musi byt provedeno prostfednictvim
rozhodnuti o registraci vydaného podle smérnice 2001/83/ES
nebo podle nafizeni ¢. 2309/93.
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Krom toho uvedeni generika referencniho 1éc¢ivého piipravku
Plavix na trh nemohlo spadat do pfechodného obdobi stanove-
ného v bodu 1.5. piilohy XII Aktu o podminkdch pfistoupent,
protozZe v ném stanovené odchylky se tykaly vylu¢né pozadavkd
bezpecnosti, kvality a G¢innosti podle smérnice 2001/83/ES, ne
viak desetileté doby ochrany tidajii stanovené v ¢l. 13 odst. 4
nafizeni ¢. 2309/93, jakoz i v clancich 89 a 90 nafizeni ¢. 726/
2004.

(") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. hsto-
padu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lec1
piipravkd (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67; Zvl. vyd. 13

s. 69).

Nafizeni Rady (EHS)¢. 2309/93 ze dne 22. ervence 1993, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humannimi
a veterindrnimi 1éCivymi piipravky a kterym se zaklddd Evropskd
agentura pro hodnoceni lecivych piipravkd (UF. vést. L 214,
24.8.1993, 5. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne
31. biezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstv1 pro regis-
traci humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych piipravka a dozor nad nimi
a_kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé piipravky
(UF. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

—
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Kasaéni opravny prostfedek podany dne 19. zifi 2008

Knauf Gips KG proti rozsudku Soudu prvniho stupné

(tfetiho sendtu) vydanému dne 8. Cervence 2008 ve

véci T-52/03, Knauf Gips KG v. Komise Evropskych
spolecenstvi

(Véc C-407/08 P)
(2008/C 313/19)

Jednaci jazyk: némcina

Ucastnice fizeni

Utastnice Fizeni poddvajici kasacni opravny prostiedek: Knauf Gips
KG (zéstupci: M. Klusmann a S. Thomas, advokati)

Dalsi ticastnice fizeni: Komise Evropskych spolecenstvi
Névrhovd Ziddni ticastnice fizeni podivajici kasani
opravny prostfedek

— zrudit v plném rozsahu rozsudek Soudu prvniho stupné
Evropskych spolecenstvi (tfettho sendtu) ze dne 8. Cervence
2008 ve véci T-52/03 (Knauf Gips KG v. Komise);

— podptrné, vritit spor k novému rozhodnuti Soudu prvniho
stupné;

— dale, podptrné, snizit pfiméfenym zpiisobem, aviak alespon
o 54,51 miliont eur, pokutu uloZenou navrhovatelce
v ¢clanku 3 napadeného rozhodnuti Komise ze dne
27. listopadu 2002;

— ulozit odptrkyni nahradu ndkladd Fizent.

Diivody kasacniho opravného prostfedku a hlavni argu-
menty

Kasa¢ni opravny prostiedek proti rozsudku Soudu, jimZ byla
zamitnuta Zaloba navrhovatelky proti rozhodnuti Komise
2005/471[ES ze dne 27. listopadu 2002, spocivd na ndsleduji-
cich tfech divodech:

1. Svyym prvnim divodem kasa¢niho opravného prostiedku
napadd navrhovatelka poruseni prdva na obhajobu vcetné
prava byt vyslechnut. Navrhovatelka uplatiiuje, Ze Soud
neuznal zdsady, které jsou dulezité se zfetelem na prévni
nésledky odepfeni piistupu k usvédcujicim dokumentim
a upfeni polehéujictho dikazniho prostfedku. Prvni &sti
tohoto dtivodu kasaéniho opravného prostiedku uplatiije,
7e rozhodnuti Komise mélo byt zruSeno, nebot Komise
neumoznila navrhovatelce pfistup k usvédcujicim dikaznim
prostiedkiim, o néz se pak rozhodnuti pfevazné opiralo.
Druhou ¢&isti prvntho diovodu kasaénitho opravného
prostiedku napadd navrhovatelka samostatné poruseni svych
prdv na obhajobu napadenym rozsudkem, protoze ji byl
Komisi protipravné upfen také polehcujici dakazni
prostiedek, coz by rovnéz byvalo muselo vést k zruSeni
rozhodnuti.

2. Svym druhym divodem kasacniho opravného prostredku
navrhovatelka napadd poruseni ¢l. 81 odst. 1 ES elemen-
tarnim poruSenim pravidel dokazovani, jmenovité zasady in
dubio pro reo, jakoz i poruSeni materidlnich prdv, zejména
s ohledem na skutkovou podstatu jedndni ve vzdjemné
shodé, kterd méla vést k nesprdvnému pravnimu posouzeni
poruseni ¢l. 81 odst. 1 ES v napadeném rozsudku.

3. Svijj treti divod kasa¢niho opravného prostiedku zamétuje
navrhovatelka proti poruseni hranice 10 % z ¢l. 15 odst. 2
nafizeni 17/62. Navrhovatelka uplatiiuje, Ze ji Soud
nespravné pripocetl obraty jinych, ji nefizenych a ji nefidi-
cich spolecnosti. Uvddi, Ze s jinymi spole¢nostmi netvoif
hospodafskou jednotku.



