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Po drugie wnoszacy odwolanie twierdzi, ze wniosek Sadu, iz art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE znajduje zastosowanie do
Aclasty, poniewaz produkt ten mégl zostaé dopuszczony jako zmiana albo rozszerzenie produktu leczniczego Zometa jest
sprzeczny z zasada pewnosci prawa oraz pozbawilby firmy farmaceutyczne zachety, by inwestowaé w badania i rozwoj
nowych metod leczenia, a zatem nie jest w interesie zdrowia publicznego.

To wlasnie na podstawie wspomnianej blednej wykladni art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83 Sad nie uznal, ze decyzja
wykonawcza Komisji stanowi naruszenie przystugujacych Novartis praw do ochrony danych w odniesieniu do Aclasty na
podstawie art. 13 ust. 4 rozporzadzenia 2309/93, w zwigzku z art. 14 ust. 11 i art. 89 rozporzadzenia 726/2004 i ze
z tego wzgledu nalezy stwierdzi¢ niewaznos¢ decyzji wykonawczej.

(')  Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspélnotowe
procedury wydawania pozwoleri dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajace Europejska Agencj¢ Lekow Dz.U. L 136, s. 1

()  Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajace wspélnotowe procedury wydawania pozwoleri dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
ds. Oceny Produktéw Leczniczych Dz.U. L 214, s. 1

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

Odwolanie od wyroku Sadu (druga izba) wydanego w dniu 15 wrzesnia 2015 r. w sprawie T-67/13,
Novartis Europharm Ltd/Komisja Europejska wniesione w dniu 24 listopada 2015 r. przez Novartis
Europharm Ltd

(Sprawa C-630/15 P)
(2016/C 038/54)
Jezyk postgpowania: angielski

Strony

Whoszgca odwolanie: Novartis Europharm Ltd (przedstawiciel: C. Schoonderbeek, adwokat)

Druga strona postgpowania: Komisja Europejska, Hospira UK Ltd

Zadania wnoszacej odwolanie

Whnoszaca odwolanie wnosi do Trybunatu o:

— uchylenie zaskarzonego wyroku w zakresie w jakim Sad oddalit w nim skarge o stwierdzenie niewaznosci w sprawie
T-67/13,

— skierowanie ewentualnie sprawy do Sadu do ponownego rozpoznania, oraz

— obcigzenie Komisji kosztami postepowania.

Zarzuty i gléwne argumenty

W swej skardze o stwierdzenie niewazno$ci w sprawie T-67/13 Novartis wniosta do Sadu o stwierdzenie niewaznosci
decyzji wykonawczej Komisji C(2012) 8605 wersja ostateczna z dnia 19 listopada 2012 r. przyznajacej pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 (') dla produktu leczniczego stosowanego u ludzi
,Zoledronic acid Hospira — zoledronic acid”, z uwagi na fakt, ze decyzja ta narusza prawa Novartis do ochrony danych
w odniesieniu do jej produktu leczniczego Aclasta zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 2309/93 () w zwiazku
zart. 14 ust. 111 art. 89 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 oraz art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE (’). W zaskarzonym
wyroku skarga zostala oddalona.
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Na poparcie odwolania wnoszgca odwolanie podnosi, Ze Sad naruszyt prawo, gdyz dokonat blednej wykladni art. 6 ust. 1
dyrektywy 2001/83, ktéry definiuje pojecie ogblnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz nie uzasadnil nalezycie
zaskarzonego wyroku.

W tym zakresie wnoszaca odwolanie twierdzi w pierwszej kolejnosci, ze zaskarzony wyrok oparty jest na blednej wykladni
tresci i celu art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE oraz ram prawnych dotyczacych pozwolenia na nowe wskazania
terapeutyczne, a takze na blednym zalozeniu, zgodnie z ktorym wykladnia art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE przyjeta
przez wnoszacg odwolanie sprzyjataby manipulacji i obejéciu prawa w zakresie ochrony danych, a takze rozszerzeniu
w nieskoficzono$¢ okresu ochrony danych referencyjnych produktéw leczniczych.

W drugiej kolejnosci, wnoszaca odwolanie podnosi, ze wniosek przyjety przez Sad, zgodnie z ktérym art. 6 ust. 1
dyrektywy 2001/83/WE znajduje zastosowanie do Aclasta, w zakresie w jakim moglo zosta¢ wydane pozwolenie na ten
produkt leczniczy jako odmiang lub rozszerzenie produktu leczniczego Zometa pozostaje w sprzecznodci z zasada
pewnosci prawa oraz odwodzi spétki farmaceutyczne od dokonywania inwestycji w badania naukowe i rozwéj nowych
terapii, pozostajgc zatem w sprzecznosci z interesem zdrowia publicznego.

To na podstawie tej blednej wykladni art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83 Sad nie stwierdzil, ze decyzja wykonawcza Komisji
stanowi naruszenie przystugujacych Novartis praw do ochrony danych w odniesieniu do jej produktu leczniczego Aclasta,
zgodnie z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia nr 2309/93 w zwiazku z art. 14 ust. 11 i art. 89 rozporzadzenia nr 726/2004,
i z tego powodu nalezaloby stwierdzi¢ niewazno$¢ decyzji wykonawczej Komisji.

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

()  Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury wydawania pozwolesi dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
ds. Oceny Produktéw Leczniczych, Dz.U. L 214, s. 1.

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

Skarga wniesiona w dniu 2 grudnia 2015 r. - Republika Slowacka/Rada Unii Europejskiej
(Sprawa C-643[15)
(2016/C 038]55)

Jezyk postgpowania: stowacki

Strony

Strona skarzgca: Republika Stowacka (przedstawiciel: minister sprawiedliwosci Republiki Stowackie))

Strona pozwana: Rada Unii Europejskiej

Zadania strony skarzacej

— Stwierdzenie niewaznosci decyzji Rady (UE) 2015/1601 (') z dnia 22 wrze$nia 2015 r. ustanawiajacej Srodki
tymczasowe w obszarze ochrony miedzynarodowej na rzecz Whoch i Gregji;

— Obciazenie Rady Unii Europejskiej kosztami postgpowania.



