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Jednaci jazyk: némcina

Ucastnice fizeni

Utastnice fizeni poddvajici kasacni opravny prostiedek: Acino AG
(zastupci: R. Buchner a E. Burk, advokati)

Dalsi tcastnice Fizeni: Evropskd komise

Ndvrhovd Ziddni dcastnice fizeni poddvajici kasaéni
opravny prostiedek

— zrusit rozsudek Tribundlu ze dne 7. bfezna 2013 ve véci
T-539/10 z divodu poruseni unijniho priva a zrusit
rozhodnuti Komise K(2010) 2203, K(2010) 2205, K(2010)
2210 a K(2010) 2218 ze dne 29. bfezna 2010 a rozhod-
nutf K(2010) 6430, K(2010) 6432, K(2010) 6434 a
K(2010) 6435 ze dne 16. zdf 2010 tykajici se lécivych
pfipravk Clopidogrel Acino — Clopidogrel, Clopidogrel
ratiopharm — Clopidogrel, Clopidogrel Hexal — Clopido-
grel a Clopidogrel ratiopharm GmbH — Clopidogrel;

— ulozit Evropské komisi nahradu nakladd fizeni.

Diivody kasaéniho opravného prostfedku a hlavni argu-
menty

Na podporu svého kasa¢niho opravného prostiedku navrhova-
telka uplatiiuje pét davodd.

Svym prvnim divodem kasaéniho opravného prostfedku navr-
hovatelka namitd poruseni a nespravné pouziti ¢ldnku 20 nafi-
zeni (ES) ¢. 726/2004 (') ve spojeni s ¢lanky 116 a 117 smér-
nice (ES) ¢. 2001/83 (%), jakoZ i poruSeni zdsady obezfetnosti.
Tribundl vychdzel nespravné z toho, Ze poruSeni zdsad a
pokynti pro sprdvnou vyrobni praxi pro lé¢ivé piipravky
(GMP) uvedend v napadenych rozhodnutich Komise zaklddaji
prakticky nevyvratitelnou domnénku potencidlnich nedostatkd
kvalitativniho a kvantitativniho slozeni lé¢ivych p¥ipravka.

Druhy dtivod kasa¢niho opravného prostiedku se tykd prdvné
nespravného posouzeni skutecnosti zjisténych Tribundlem.
Tribundl nezohlednil skutecnost, Ze Komise samotnym
odkazem na ,ztratu davéry*, ke které doslo v dasledku porusent
GMP, porusila svoji povinnost nélezité péce a povinnost uvést

odtivodnéni, protoze neptedlozila skute¢né a relevantni indicie
kvantitativniho nebo kvalitativntho negativntho dopadu na
1écivé piipravky.

Treti divod kasa¢niho opravného prostiedku se tykd pravné
nespravného pouziti zdsady proporcionality. Navrhovatelka
kasacniho opravného prostfedku predlozila diikazy opirajici se
o evidenci, na zdkladé nichz bylo mozné vyloucit ohroZeni
zdravi prostiednictvim vyrobenych 1é¢ivych pripravkt, v
disledku ¢eho nebylo nezbytné a pfiméfené, aby Komise se
zpétnou Gcinnosti nafidila zménu registrace a staZeni vyrobku
z trhu.

Ctvrty dfivod kasa¢nitho opravného prostiedku se tykd pravné
nespravného pfezkumu diskreéni pravomoci. Tribundl na
zdkladé pravné chybné ,absolutizace“ pravidel GMP dospél k
nespravnému zdvéru, ze Komise zjevné nepiekrocila meze své
diskre¢ni pravomoci tim, Ze rozhodnuti odtvodnila jen nené-
vratnou ,ztratou davéry*.

Posledni diivod kasa¢ntho opravného prostiedku se tykd nezo-
hlednéni pozadavki kladenych na odtivodnéni podle ¢l. 81
odst. 1 nafizeni (ES) ¢ 726/2004. Komise se v odivodnéni
rozhodnuti viibec nezabyvala dikazy opirajicimi se o evidenci,
které predlozila navrhovatelka kasa¢niho opravného prostiedku,
rozhodnuti proto jsou formdlné nedplnd a protipravni.

(') Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne
31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro regis-
traci humdannich a veterindrnich lé¢ivych piipravki a dozor nad nimi
a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro 1écivé piipravky (UF. vést.
L 136, s. 1).

(®) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6.
listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich 1é¢i-
vych piipravkd (Ut. vést. L 311, s. 67).

Kasa¢ni opravny prostiedek podany dne 17. kvétna 2013
Polskou republikou proti rozsudku Tribundlu vydanému
dne 27. iinora 2013 ve véci T-241/10, Polskd republika v.

Evropskd komise

(Véc C-273[13 P)

(2013/C 215/11)

Jednaci jazyk: polstina
Utastnice fizeni

Utastnice fizeni poddvajici kasacni opravny prostiedek: Polska repub-
lika (zdstupce: B. Majczyna, zmocnénec)

Dalsi ticastnice fizeni: Evropskd komise



	Kasační opravný prostředek podaný dne 16. května 2013 Acino AG proti rozsudku Tribunálu (sedmého senátu) vydanému dne 7. března 2013 ve věci T-539/10, Acino AG (dříve Acino Pharma GmbH) v. Evropská komise  (Věc C-269/13 P)
	Kasační opravný prostředek podaný dne 17. května 2013 Polskou republikou proti rozsudku Tribunálu vydanému dne 27. února 2013 ve věci T-241/10, Polská republika v. Evropská komise  (Věc C-273/13 P)

